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Lietuvos Respublikos Vyriausybei 2018-12-23Nr. (4.4.3 ~25)10- 4002

DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS FARMACIJOS [STATYMO NR. X-709 2 IR
51 STRAIPSNIUY PAKEITIMO ISTATYMO PROJEKTO

Sveikatos apsaugos ministerija parengé ir teikia Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo
Nr. X-709 2 ir 51 straipsniy pakeitimo jstatymo projekta (toliau — Jstatymo projektas).

Istatymo projektas parengtas siekiant jvykdyti Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2017 m.
kovo 13 d. nutarimu Nr. 167 patvirtinto Lietuvos Respublikos Vyriausybés programos jgyvendinimo
plano 3 prioriteto 3 krypties 6 veiksma ,,Modelio, per kur] biity jgyvendintas skaidrus farmacijos ir
kity priva&iy kompanijy paramos sveikatos darbuotojy kvalifikacijai kelti mechanizmas, suktrimas®.

Farmacijos jstatymo projektu sprendzZiamos problemos:

Farmacijos kompanijos vykdo (numatyta Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 51
straipsnio 8 dalyje) asmens sveikatos prieZifiros jstaigy (toliau — ASP]) rémimg organizuojant jvairius
profesinius (mokslinius) renginius, teikia parama pagal Lietuvos Respublikos labdaros ir paramos
jstatyma, apmoka asmens sveikatos prieZifiros ir farmacijos specialistams (toliau — specialistai) uz
teikiamas konsultacijas, skaitomus prane§imus. Tokie farmacijos kompanijy veiksmai gali turéti
neigiamos jtakos specialisty sprendimams, priimamiems dél pacienty gydymo ar vaistiniy preparaty
iddavimo (pardavimo). Todél siekiant toliau didinti farmacijos kompanijy ir specialisty bei ASP]
bendradarbiavimo skaidrumg ir vieSuma, parengtas Istatymo projektas, kuriuo jgyvendinamas
perleisty veréiy deklaravimo ir vie§inimo modelis.

Farmacijos pramonés kompanijos yra priémusios Sveikatos prieZitiros specialisty ir
sveikatos prieZiliros organizacijy Informacijos atskleidimo kodeksa (toliau — Atskleidimo kodeksas),
kurivo Lietuvoje vadovaujasi 36 farmacijos kompanijos, vienijamos Inovatyvios farmacijos
pramones asociacijos (IFPA) ir Vaisty gamintojy asociacijos (VGA), ir nuo 2016 mety deklaruoja ir
vieSai visuomenei savo interneto svetainése ir bendroje svetainéje www.vaistukodeksas.It skelbia
visas jy perleistas vertes. Farmacijos kompanijos, nepriklausandios IFPA ar VGA asociacijai (293
vaistiniy preparaty registruotojai), perleisty veréiy ASP] ir specialistams neatskleidZia ir nevie3ina.

Esamas teisinis reguliavimas (vie$inama informacija apie farmacijos kompanijy perleistas
vertes profesiniams (moksliniams) renginiams) yra visiSkai nepakankamas, kad biity atskleistas
aiskus visy farmacijos kompanijy bendradarbiavimo su ASP], specialistais ir jiems atstovaujanciais
juridiniais asmenimis mastas bei stiprinamas pasitikéjimas tarp visuomengs, farmacijos pramonés
atstovy ir specialisty. .

Farmacijos jstatymo projekto siilomos priemonés:

1) jpareigoti visus vaistiniy preparaty registruotojus ir juy atstovus rinkti ir saugoti
informacija apie perleistas vertes (t. y. suteikta piniging verte, ja iSreiksta natiiring ar kitokig nauda)
perleisty verdiy gavéjams (specialistams, ASP] ir juridiniams asmenims, atstovaujantiems specialisty
ar ASP] interesams), taip pat perleisty veréiy gavéjy, kurie yra fiziniai asmenys, asmens duomenis ir
perleisty verdiy gavéjy, kurie yra juridiniai asmenys, pavadinimus bei teikti metines ataskaitas apie
perleistas vertes, jeigu jos perleistos ne kaip suteikta parama pagal Lietuvos Respublikos labdaros ir
paramos jstatyma, Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai;
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2) igalioti Valstybine vaisty kontrolés tarnybg sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka
karta per metus savo interneto svetainéje skelbti perleisty veréiy gavéjy, kurie yra fiziniai asmenys,
asmens duomenis, perleisty veréiy gavéju, kurie yra juridiniai asmenys, pavadinimus ir informacija
apie perleistas vertes (pinigine i3raiska) konkretiems perleisty veréiy gavéjams. Metine informacijg
siiloma skelbti dvejus metus nuo jos pirmosios paskelbimo Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
interneto svetainéje dienos;

3) ipareigoti Valstybine mokesciy inspekeijg vaistinio preparato registruotojo ar jo atstovo
pateiktas metines ataskaitas apie suteikta paramg (pagal Lietuvos Respublikos labdaros ir paramos
jstatyma) perleisty vergiy gavéjams pateikti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai Valstybinés vaisty
kontrolés tarnybos vir§ininko ir Valstybinés mokestiy inspekeijos vir§ininko nustatyta tvarka siekiant
nesukurti papildomos nastos verslo subjektams. Duomeny mainy vykdymas bei kiti procediiriniai
klausimai bus nustatomi minétoje tvarkoje;

4) nustatomi konkretlls asmens duomeny saugojimo terminai ir pareiga jiems pasibaigus
asmens duomenis sunaikinti.

Farmacijos jstatymo projektu sitilomy priemoniy kastai.

Istatymo projektui jgyvendinti reikés biudZeto léSy: Valstybinei vaisty kontroles tarnybai,
kuriai [statymo projektu sifiloma pavesti tvarkyti ir skelbti interneto svetain¢je informacijg apie
perleistas vertes ir perleisty veréiy gavéjus, gauta i3 vaistiniy preparaty registruotojy ar jy atstovy,
taip pat i§ Valstybinés mokesgiy inspekcijos, papildomai reikés 2 etaty (Al3 kategorijos ir 3
kvalifikacinés klasés valstybés tarnautojy pareigoms eiti), kuriy darbo vietoms sukurti ir i§laikyti
reikés 34,7 tikst. eury valstybés biudZeto 168y (i% jy darbo uzmokes&iui 29,7 titkst. eury, mokeséiams
0,5 tikst. eury, kvalifikacijos kélimui ir darbo vietos i§laikymui 4,5 tiikst. eury). Valstybiné vaisty
_ kontrolés tarnyba 3ias naujas funkcijas turés vykdyti sukurdama ir ilaikydama naujus 2 etatus, tadiau
nevir§ydama Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijai atitinkamais metais patvirtinty
biudZeto asignavimy.

Nauda visuomenei priémus Farmacijos jstatymo projektq.

1) turés teigiamos jtakos farmacijos kompanijy ir specialisty bei ASP] bendradarbiavimo
skaidrumo didéjimui;

2) vieSumas skatins specialistus priimti profesionalius, nepriklausandius nuo farmacijos
pramonés jtakos sprendimus skiriant gydyma vaistiniais preparatais ar parduodant (iSduodant)
vaistinius preparatus; -

3) padés iSvengti netinkamos farmacijos kompanijy jtakos, dél kurios gali didéti islaidos
sveikatos prieZifirai (pacienty finansams ir valstybés biudZetui);

4) pacientai, susipaZing su vieSinama informacija, galés priimti labiau pagrista sprendimag
pasirenkant gydytoja, kad jo ir specialisto bendravimas blty gristas pasitikéjimu, aktyviau dalyvauti
parenkant ir skiriant jiems reikalinga gydyma arba priimti sprendima dél vaistinio preparato jsigijimo
vaistinéje; -

5) didés pacienty pasitikéjimas visomis farmacijos kompanijomis ir ASP] bei specialisty
profesionalumu. .

Vadovaujantis Administracinés na$tos Gikio subjektams nustatymo metodika, patvirtinta
2012 m. sausio 11 d. Lietuvos Respublikos Vyriausybés nutarimu Nr. 4 ,,Dél Administracinés nastos
{ikio subjektams nustatymo metodikos patvirtinimo®, buvo jvertintas Istatymo projektu nustatomo
informacinio jpareigojimo administracinés na$tos pokytis iikio subjektams ir atitinkamai parengta
Administracinés nastos fikio subjektams apskaitiavimo ataskaita.

[statymo projektas buvo derintas su Lietuvos Respublikos vyriausiojo archyvaro tarnyba,
Lietuvos Respublikos finansy ministerija, Lietuvos Respublikos teisingumo ministerija, Lietuvos
Respublikos {ikio ministerija, Europos teisés departamentu pric Lietuvos Respublikos teisingumo
ministerijos, Valstybine akreditavimo sveikatos prieZifiros veiklai tamyba prie Sveikatos apsaugos
ministerijos, Valstybine duomeny apsaugos inspekcija prie Lietuvos Respublikos finansy
ministerijos, Valstybine vaisty kontrolés tarnyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos, Lietuvos Respublikos specialiyjy tyrimy tamyba, Vyriausiosios tarnybinés etikos
komisija, su sveikatos prieZifira ir farmacija susijusiomis asociacijomis ir sgjungomis 2018 m.
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rugséjo 28 d. ir 2018 m. lapkriCio 26 d. ji paskelbus Lietuvos Respublikos Seimo teisés akty
informacinéje sistemoje (TAIS) (Nr. 18-1134 ir 18-1 1334(2)). Istatymo projektas patobulintas pagal
gautas pastabas ir pasidlymus. D¢l Lietuvos vaistiniy asociacijos, Vaisty gamintojy asociacijos ir
Inovatyvios farmacijos pramonés asociacijos pastaby ir pasiiilymy, i kurivos nebuvo atsizvelgta,
parengta derinimo paZyma.

Jstatymo projekta pagal sveikatos apsaugos ministro sudarytos Darbo grupés vaistiniy
preparaty registruotojy perleisty veréiy deklaravimo ir vie$inimo klausimams spresti sifilymus
parengé Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Farmacijos departamento direktore
Gita Krukiené (tel. (8 5) 264 8754), Farmacinés veiklos skyriaus pataréja GraZina Bobeliené (tel.
(8 5) 264 8752) ir pataréja Asta Zlatkiene (tel. (8 5) 266 1467).

PRIDEDAMA:

1. Jstatymo projektas, 2 lapai.

2. Istatymo projekto lyginamasis variantas, 2 lapai

3. [statymo projekto aidkinamasis raitas, 7 lapai.

4. Lietuvos Respublikos Vyriausybés nutarimo ,Del Lietuvos Respublikos farmacijos
istatymo Nr. X-709 2 ir 51 straipsniy pakeitimo istatymo projekto pateikimo Lietuvos Respublikos
Seimui“ projektas, 1 lapas.

5. Istatymo projekto administracinés naStos {ikio subjektams apskaitiavimo ataskaita, 4

lapai.
6. Istatymo projekto derinimo paZyma, 3 lapai.
7. Jstatymo projekto antikorupcinio vertinimo paZyma, 5 lapai.
8. Institucijy ir asociacijy pastabos ir pasiiilymai del [statymo projekto, 16 lapy.
Sveikatos apsaugos ministras —_— Aurelijus Veryga

GraZina Bobeliené, tel. (8 5) 264 8752, el. p. grazina.bobeliene@sam.lt
Asta Zlatkieng, tel. (8 5) 266 1467, el. p. asta.zlatkiene@sam.It
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