LIETUVOS RESPUBLIKOS ADMINISTRACINIU NUSIZENGIMU KODEKSO 66 IR
67 STRAIPSNIU PAKEITIMO ISTATYMO PROJEKTO
AISKINAMASIS RASTAS

1. Istatymo projekto rengima paskatinusios prieZastys, parengto projekto tikslai ir
uZdaviniai:

Istatymo projekto rengima paskatinusios priezastys:

Lietuvos Respublikos administraciniy nusizengimy kodekso 66 ir 67 straipsniy pakeitimo
jstatymo projektas (toliau — Jstatymo projektas) parengtas, atsizvelgus | poreikj nustatyti
administracing atsakomybe uz teisés akty, reglamentuojanciy veiklg su vaistiniais preparatais,
reikalavimy pazeidimus, dél kuriy atsakomybé dar néra numatyta.

Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymas inter alia nustato reikalavimus veiklai su
vaistiniais preparatais asmens sveikatos prieziiiros jstaigose (toliau — ASP jstaigos) ir vaistiniy
preparaty mazmeninés prekybos jmonése, reklaminiy renginiy apie vaistinius preparatus
organizavimui asmens sveikatos prieziliros specialistams. Tafiau Administraciniy nusizengimy
kodekse atsakomybé uz $iy reikalavimy nevykdymg ar pazeidimg nenumatyta. Todél veiklos su
vaistiniais preparatais priezitirg vykdanti Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (toliau — Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba),
nustaciusi veiklos pazeidimus, neturi jgaliojimy patraukti juridiniy asmeny vadovus ar kitus
atsakingus asmenis administracinén atsakomybén.

Dél veiklos su vaistiniais preparatais asmens sveikatos prieziiros jstaigose (toliau — ASP
staigos) ir vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmonése.

Remiantis Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos pateikta informacija, 2018-2022 m. ASP
jstaigose buvo atlikti 77 patikrinimai: 19 bendry planiniy patikrinimy, 29 tiksliniai patikrinimai
(gavus skunda, kity institucijy praSyma / turint informacijos apie galimus pazeidimus) ir 29
patikrinimai dél nustatyty trokumy Salinimo. Patikrinimy dél trikumy S$alinimo metu buvo
nustatyta, kad 16 ASP jstaigy trikumy nepasalino arba pasalino netinkamai. Vaistiniy preparaty
mazmeninés prekybos jmonése 2020-2022 m. buvo atlikti 79 patikrinimai: 55 bendri planiniai
patikrinimai ir 24 patikrinimai dél nustatyty trikumy Salinimo. Tikrinimy metu net 20 vaistiniy
preparaty mazmeninés prekybos imoniy buvo nustatyti reikSmingi trukumai kainy srityje, turintys
neigiamg poveikj gyventojams, jsigyjantiems vaistiniy preparaty. Todél galima daryti prielaida, kad
dél ketvirtadalio nustatyty pazeidimy ASP jstaigose ir dél ketvirtadalio pazeidimy Vvaistiniy
preparaty mazmeninés prekybos jmonése biity reikéje taikyti sankcijas, taCiau, nesant teisinio
pagrindo, valstybés institucija neturéjo galimybés to padaryti.

Viena i§ pareigy, nustatyty ASP jstaigoms, siejama su Lietuvos Respublikos farmacijos
jstatymo nuostaty, suderinty su Direktyvos 2011/62/ES' reikalavimais dél vaistiniy preparaty
pakuociy apsaugos priemoniy, leidZian¢iy uzkardyti falsifikuoty vaistiniy preparaty patekimg
teisétg tiekimo granding, taikymo, ir 2015 m. spalio 2 d. Komisijos deleguotojo reglamento (ES)
2016/161, kuriuo nustatomos i$samios apsaugos priemoniy ant Zzmonéms skirty vaisty pakuotés
naudojimo taisyklés ir taip papildoma Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB (toliau
— Deleguotasis reglamentas (ES) 2016/161), nuostaty jgyvendinimu. ASP jstaigos privalo
prisijungti prie Lietuvos nacionalinés kaupyklos, kuria naudodamosi turi tikrinti vaistiniy preparaty
pakuociy unikaliy identifikatoriy autentiSskumg ir juos deaktyvinti. Deleguotasis reglamentas (ES)
2016/161 jsigaliojo 2019 m. vasario 9 d., taciau COVID-19 pandemijos protriukis gerokai padidino
ASP jstaigy darbo kriivj ir sulétino jy prisijungima prie Lietuvos nacionalinés kaupyklos.

Pazymétina, kad Europos Komisija vykdé Deleguotojo reglamento (ES) 2016/161
jgyvendinim0 stebéseng visose valstybése narése, ir atsizvelgdama j problemas, su kuriomis
susiduria valstybés narés uztikrindamos didmeninio platinimo jmoniy, vaistiniy ir ASP jstaigy
prisijungimg prie nacionaliniy kaupykly, neprieStaravo, kad valstybés narés laikinai taikyty

1 2011 m. birzelio 8 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2011/62/ES, kuria i§ dalies keiiamos Direktyvos
2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio zmonéms skirtus vaistus, nuostatos dél falsifikuoty vaisty patekimo j
teisétg tiekimo tinklg prevencijos
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stabilizacijos perioda, kurio metu buvo galimi nukrypimai nuo Deleguotojo reglamento (ES)
2016/161 reikalavimy jgyvendinimo. Lietuva taiké stabilizacijos periodg iki 2022 m. geguzés 30 d.
Pasibaigus Siam laikotarpiui, ASP jstaigos (iSskyrus nustatytas iSimtis) turéjo buti prisijunge prie
Lietuvos nacionalinés kaupyklos ir visiS8kai vykdyti Deleguotojo reglamento (ES) 2016/161
reikalavimus. Taciau Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos ir Nacionalinés vaisty verifikavimo
organizacijos (toliau — NVVO) duomenimis vis dar ne visos ASP jstaigos yra prisijunge prie
Lietuvos nacionalinés kaupyklos (2022 m. buvo neprisijunge 13 ASP jstaigy, 2023 m. — 3). Nors
neprisijungusiy ASP jstaigy skai¢ius palyginti nedidelis, ta¢iau Europos Komisija Eksperty grupéje
dél Deleguotojo akto, susijusio su zmonéms skirty vaistiniy preparaty pakuociy apsaugos
priemonémis, yra nurodziusi, kad Siais metais yra butina visiSkai jgyvendinti Deleguotojo
reglamento (ES) 2016/161 reikalavimus ir kad kitais metais gali buti pradétos pazeidimo
procediros.

Tikslinga nurodyti, kad Sveikatos apsaugos ministerija ir Valstybiné vaisty kontrolés
tarnyba kartu su NVVO, siekdamos tinkamai jgyvendinti Farmacijos jstatymo, Direktyvos
2011/62/ES ir Deleguotojo reglamento (ES) 2016/161 reikalavimus, organizavo susitikimus su ASP
jstaigomis, aiSkino Deleguotojo reglamento (ES) 2016/161 jgyvendinimo reikalavimus ir
prisijungimo prie Lietuvos nacionalinés kaupyklos galimybes, skelbé svarbig informacija savo
interneto puslapiuose (Siuo metu informacija apie prisijungimg yra skelbiama Valstybinés vaisty
kontrolés tarnybos ir NVVO puslapiuose).

Sveikatos apsaugos ministerija nuo 2021 m. reguliariai (kasmet) informuoja Europos
Komisijg apie ASP jstaigy prisijungimg. 2021 metais, kai dar buvo neprisijungusios 33 ASP
jstaigos, Sveikatos apsaugos ministerija pateiké Europos Komisijai priemones, kuriy imsis
sickdama uztikrinti Deleguotojo reglamento (ES) 2016/161 jgyvendinima. Viena i§ papildomy
priemoniy, uztikrinan¢iy Direktyvoje 2011/62/ES ir Deleguotajame reglamente (ES) 2016/161
nustatyty jpareigojimy vykdyma, buvo nurodytas Administraciniy nusizengimy kodekso pakeitimo
projekto parengimas, numatant finansines sankcijas ASP jstaigoms, taip pat buvo nurodytas
numatomas §io jstatymo priémimo terminas — 2023 m. antrasis ketvirtis. Sig priemone, kaip
Lietuvos jsipareigojima jgyvendinant ES teisés aktus, yra bitina jvykdyti. Sankcijy nustatymas uz
Deleguotajame reglamente (ES) 2016/161 nustatyty pareigy nevykdyma sudaryty galimybe imtis
poveikio priemoniy ir uztikrinty tinkamg Direktyvos 2011/62/ES nuostaty jgyvendinima bei
visuomenes saugumg ne tik Siuo metu véluojancioms prisijungti ASP jstaigoms, bet ir ateityje
sveikatos priezilros jstaigy licencija jgyjantiems juridiniams asmenims.

Dél reklaminiy renginiy apie vaistinius preparatus organizavimo asmens sveikatos
prieziiiros specialistams.

Lietuvos Respublikos specialiyjy tyrimy tarnybos 2021 m. geguzés 5 d. rastu Nr. 4-01-3431
»Dél atliktos korupcijos rizikos analizés® (analizé atlikta reklaminiy renginiy apie vaistinius
preparatus organizavimo ASP jstaigose srityje) pateikta rekomendacija jvertinti poreikj taikyti
institucinio lygmens sankcijas ASP jstaigy lygmeniu uz vaistiniy preparaty reklaminiy renginiy
organizavimo tvarkos pazeidimus ir jvertinus biitinumg inicijuoti atitinkamy teisés akty pakeitimus.

Istatymo projekto tikslas — uZztikrinti, kad uZ visus teisés akty, reglamentuojanciy veikla su
vaistiniais preparatais, reikalavimy pazeidimus bty nustatytos atgrasancios sankcijos ir taip
uztikrinti jy uzkardyma.

Istatymo projekto uzdaviniai:

Nustatyti administracing atsakomybe¢ asmenims, juridiniy asmeny vadovams ar kitiems
atsakingiems asmenims, uz teisés akty reikalavimy nevykdyma ir pazeidimus vykdant:

- veiklg su vaistiniais preparatais ASP jstaigose;

- reklaminiy renginiy apie vaistinius preparatus organizavimg sveikatos prieziliros
specialistams;

- vaistiniy preparaty pardavimg gyventojams vaistiniy preparaty mazmeniné€s prekybos
jmonese.

2. Istatymo projekto iniciatoriai (institucija, asmenys ar pilieciy jgalioti atstovai) ir



rengéjai
Jstatymo projektg parengé Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija.

3. Kaip Siuo metu yra reguliuojami jstatymo projekte aptarti teisiniai santykiai

Lietuvos Respublikos administraciniy nusizengimy kodekso 66 straipsnyje numatyta
administraciné atsakomybé tik uz farmacijos praktikos salygy pazeidimus, farmacinés veiklos
(gamybos, didmeninio platinimo, vaistinés veiklos) su vaistais (vaistiniais preparatais) salygy
pazeidimus, su veikliosiomis medziagomis ar tiriamyjy vaistiniy preparaty gamyba susijusios
veiklos salygy pazeidimus. Administraciniy nusizengimy kodekso 67 straipsnyje numatyta
administraciné atsakomybé tik uz vaisty (vaistiniy preparaty) reklamos reikalavimy ir informacijos
apie vaistus (vaistinius preparatus) skleidimo reikalavimy pazeidimus, nenumatyta atsakomybé uz
teisés akty, reglamentuojaniy reklaminiy renginiy organizavimg, reikalavimy nevykdyma ar
pazeidima.

4. Kokios siilomos naujos teisinio reguliavimo nuostatos ir kokiy teigiamy rezultaty
laukiama

Istatymo projektu sitiloma papildyti Administraciniy nusizengimy kodekso 66 straipsnj ir
nustatyti sankcijas uz teisés akty, nustatanciy reikalavimus vaistiniy preparaty mazmeninés
prekybos jmonéms, turinCioms teis¢ parduoti vaistinius preparatus gyventojams, ir nustatanéiy
reikalavimus ASP jstaigy vykdomai veiklai su vaistiniais preparatais, pazeidimus. Nustatant baudy
dydzius uz pirmiau nurodytus pazeidimus vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmonése, ASP
jstaigose, buvo palyginti baudy dydziai, taikomi uz kitus farmacinés veiklos pazeidimus, numatytus
Administraciniy nusizengimy kodekso 66 straipsnyje ir jvertintos ASP jstaigose bei vaistiniy
preparaty mazmeninés prekybos jmonése vykdomos veiklos su vaistiniais preparatais apimtys
lyginat su vaistiniy preparaty gamyba, didmeniniu platinimu, vaistiniy veikla. Kadangi vaistiniy
preparaty mazmeninés prekybos jmonése tvarkomi palyginti nedideli vaistiniy preparaty kiekiai, 0
ASP jstaigose vaistiniy preparaty kiekiai panaSus su vaistiniy vykdoma veikla, sitilomi baudy
dydziai uz pazeidimus, susijusius su reikalavimais vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos
jmonéms ir ASP jstaigy vykdomai veiklai su vaistiniais preparatais, nustatomi ne didesni nei
taikomi uz pazeidimus, susijusius su vaistiniy veikla. Atsizvelgus j tai, kad Administraciniy
nusizengimy kodekso 66 straipsnio nuostatos déstomos baudy didéjimo tvarka ir siekiant islaikyti ta
paciag straipsnio nuostaty déstymo struktiirg, 66 straipsnis papildomas naujomis 6 ir 7 dalimis,
kuriomis nustatoma: 1) atsakomybé asmenims bei vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmoniy
vadovams ar kitiems atsakingiems asmenims uz vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmoniy
veiklos vykdyma nesilaikant nustatyty veiklos salygy, iSskyrus pazeidimus, dél kuriy stabdoma ar
panaikinama jy teis¢ parduoti Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos patvirtintame Vaistiniy
preparaty, leidZiamy parduoti vaistiniy preparaty mazmenings prekybos jmonése, sgraSe nurodytus
vaistus (vaistinius preparatus); 2) atsakomybé ASP jstaigy vadovams ar Kitiems atsakingiems
asmenims uz teisés akty, reglamentuojanéiy ASP jstaigy veiklg su vaistiniais preparatais (pvz.,
vaistiniy preparaty jsigijimo, laikymo, apskaitos, pakuociy apsaugos priemoniy tikrinimo ir kt.
reikalavimai), pazeidimus. Atitinkamai kei¢iama esamy daliy numeracija ir patikslinamos nuorodos
1 Sio straipsnio atitinkamas dalis.

Istatymo projektu siiloma Administraciniy nusiZengimy kodekso 67 straipsnj papildyti
naujomis 1, 2 ir 4 dalimis (siekiant iSlaikyti nuostaty déstymo struktiira baudy didéjimo tvarka),
kuriose buty nustatyta administraciné atsakomybé uz reklaminiy renginiy apie vaistinius preparatus
sveikatos prieziliros specialistams organizavimo tvarkos reikalavimy nevykdyma ar pazeidimus bei
pakartotin; Siy reikalavimy paZeidimg, taip pat uZz reklaminiy renginiy organizavima jy
nejregistravus teisés aktuose nustatyta tvarka elektroninéje reklaminiy renginiy registravimo
formoje. Atitinkamai kei¢iama esamy daliy numeracija. Nustatant baudy dydzius, buvo vertinami
baudy dydziai, nustatyti uz informacijos apie vaistus skleidimo reikalavimy, vaisty reklamos
gyventojams reikalavimy, vaisty reklamos sveikatos prieziiiros specialistams ir farmacijos
specialistams reikalavimy pazeidimus (Administraciniy nusizengimy kodekso 67 straipsnio 1, 2, 4
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dalys), taip pat uz neteiséta sveikatinimo veiklg, neteisétg veikla su vaistais (Administraciniy
nusizengimy kodekso 61, 62 straipsniai) bei atsizvelgiama, kokiai auditorijai — gyventojams ar
sveikatos prieziliros specialistams skiriama reklama. Kadangi reklaminiai renginiai skirti nedidelei
specializuotai grupei lyginant su visais gyventojais, sitlomi baudy dydziai nustatomi ne didesni, nei
nustatyti uz vaistiniy preparaty reklamos skirtos gyventojams pazeidimus.

Sitlomi skirtumai tarp maziausiy ir didziausiy baudy sudarys galimybe pritaikyti
pazeidéjams proporcingg pazeidimo pobudziui, jo padarymo aplinkybéms ir sukeltoms pasekméms
sankcija.

Administraciniy nusizengimy kodekso 589 straipsnyje jau nurodyta, kad 66 ir 67 straipsnyje
numatyty administraciniy nusiZzengimy teiseng pradeda, administraciniy nusizengimy tyrimg atlieka
ir administraciniy nusizengimy protokolus suraSo Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, todel Sio
straipsnio pildyti nereikia.

Istatymo projektu sitilomy sankcijy nustatymas sudarys teisines salygas veiksmingam
ASP jstaigy, vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmoniy, Vvaistiniy preparaty registruotojy,
organizuojan¢iy reklaminius renginius apie vaistinius preparatus, sudrausminimui, kad bty
laikomasi Farmacijos jstatymo, jo jgyvendinamyjy teisés akty nuostaty, ir uztikrins tinkamg veiklos
su vaistiniais preparatais vykdyma.

5. Numatomo teisinio reguliavimo poveikio vertinimo rezultatai (jeigu rengiant
jstatymo projekta toks vertinimas turi buti atliktas ir jo rezultatai nepateikiami atskiru
dokumentu), galimos neigiamos priimto jstatymo pasekmés ir kokiy priemoniy reikéty imtis,
kad Siy pasekmiy bty iSvengta

Priémus Jstatymo projekta neigiamy pasekmiy nenumatoma.

6. Kokia jtakq priimtas jstatymas turés kriminogeninei situacijai, korupcijai

Priimtas Istatymo projektas neigiamos jtakos kriminogeninei situacijai ir korupcijai neturés.

Nustacius baudas uz Jstatymo projekte nustatytus pazeidimus, bus pasiekta administracinés
nuobaudos paskirtis — atgrasyti asmenis nuo administraciniy nusizengimy darymo ir paveikti
administracinius nusizengimus padariusius asmenis, kad jie laikytysi jstatymy ir nedaryty
pazeidimy.

Vadovaujantis Lietuvos Respublikos korupcijos prevencijos jstatymo 8 straipsnio 1 dalimi,
Istatymo projekto nuostatos Sveikatos apsaugos ministerijos Antikorupcijos ir atitikties skyriaus
jvertintos antikorupciniu poZitriu.

7. Kaip jstatymo igyvendinimas atsilieps verslo salygoms ir jo plétrai

Priimtas Istatymo projektas neturés jtakos verslo salygoms ir jo plétrai.

Priimtas [statymo projektas prisidés uZtikrinant teisés akty reikalavimy, reglamentuojanciy
veikla su vaistiniais preparatais, laikymasi ir pazeidimy uzkardyma. Veikla su vaistiniais preparatais
vykdanc¢ios ASP jstaigos, vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmonés, parduodancios
vaistinius preparatus gyventojams, taip pat vaistiniy preparaty registruotojai, organizuojantys
reklaminius renginius apie vaistinius preparatus sveikatos prieZitiros specialistams turéty buti
suinteresuoti tinkamu jy veikla reglamentuojanéiy teisés akty nuostaty vykdymu ir galimy
pazeidimy rizikos kontrole.

8. Ar Istatymo projektas neprieStarauja strateginio lygmens planavimo dokumentams?
Istatymo projektas neprieStarauja strateginio lygmens planavimo dokumentams.

9. Istatymo inkorporavimas j teisin¢ sistema, kokius teisés aktus butina priimti, kokius
galiojancius teisés aktus reikia pakeisti ar pripazinti netekusiais galios

Priémus Istatymo projekta priimti, pakeisti ar pripazinti netekusias galios kity Lietuvos
Respublikos jstatymy nereikés.



5

10. Ar jstatymo projektas parengtas laikantis Lietuvos Respublikos valstybinés kalbos,
Teisékiiros pagrindy jstatymu reikalavimy, o jstatymo projekto sgvokos ir jas jvardijantys
terminai jvertinti Terminy banko jstatymo ir jo igyvendinamyjy teisés akty nustatyta tvarka

Jstatymo projektas parengtas laikantis nustatyty Lietuvos Respublikos valstybinés kalbos,
Lietuvos Respublikos teis¢kiiros pagrindy jstatymy reikalavimy ir atitinka bendrinés lietuviy kalbos
normas.

Istatymo projektu nesitiloma naujy sagvoky, nekei¢iamos dabar galiojancios sgvokos.

11. Ar jstatymo projektas atitinka Zmogaus teisiy ir pagrindiniy laisviy apsaugos
konvencijos nuostatas ir Europos Sajungos dokumentus

Jstatymo projektas atitinka Zmogaus teisiy ir pagrindiniy laisviy apsaugos konvencijos
nuostatas ir kity Europos Sajungos dokumenty nuostatas.

12. Jeigu jstatymui jgyvendinti reikia jgyvendinamyju teisés akty — kas ir kada juos
turéty priimti
Priémus [statymo projekta jgyvendinamyjy teisés akty priimti nereikés.

13. Kiek valstybés, savivaldybiy biudZety ir kity valstybés jsteigtu fonduy léSu prireiks
jstatymui jgyvendinti, ar bus galima sutaupyti (pateikiami prognozuojami rodikliai
einamaisiais ir artimiausiais 3 biudzetiniais metais)

Istatymo jgyvendinimui papildomy finansiniy ir Zzmogiskyjy iStekliy nereikés. Tikétina, kad
baudy surinkimas turés teigiamg poveikij valstybés biudzetui.

14. Istatymo projekto rengimo metu gauti specialisty vertinimai ir iSvados

Specialisty vertinimy ir i§vady [statymo projekto rengimo metu negauta. [statymo projektas
pastaboms ir i§vadoms gauti buvo skelbiamas Lietuvos Respublikos Seimo teisés akty informacinés
sistemos projekty registravimo posisteméje.

15. ReikSminiai ZodZiai, kuriu reikia Siam projektui itraukti j kompiuterine paieSkos
sistema, jskaitant Europos Zodyno Eurovoc terminus, temas bei sritis

ReikSminiai Zodziai, kuriy reikia Jstatymo projektui jtraukti ] kompiutering paieskos sistema:
administracinis nusizengimas®, ,,vaistas‘.

16. Kiti, iniciatoriy nuomone, reikalingi pagrindimai ir paaiSkinimai
Nera.



