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SPRENDZIAMA PROBLEMA

Projektas parengtas atsizvelgus j poreikj nustatyti administracing atsakomybe uz teisés akty, reglamentuojanciy veiklg
su vaistiniais preparatais, reikalavimy pazeidimus, dél kuriy atsakomybé néra numatyta, todél praktikoje nurodyty
veiklos sri¢iy priezitira vykdancéios valstybés institucijos nustaiusios veiklos pazeidimus, neturi jgaliojimy taikyti
atitinkamy priemoniy. Jvertinti poreikj taikyti sankcijas asmens sveikatos priezitiros jstaigy (toliau — ASP jstaigos)
lygmeniu uz vaistiniy preparaty reklaminiy renginiy organizavimo tvarkos pazeidimus sitilé ir Specialiyjy tyrimy
tarnyba’.

Farmacijos jstatymas nustato reikalavimus veiklai su vaistiniais preparatais ASP jstaigose ir vaistiniy preparaty
mazmeninés prekybos jmonése, reklaminiy renginiy apie vaistinius preparatus organizavimui asmens sveikatos
priezitiros specialistams. Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos (toliau — VVKT) duomenimis ketvirtadaliui nustatyty
pazeidimy atvejy ASP jstaigose ir ketvirtadaliui — vaisty mazmeninés prekybos jmonése bity reikéje taikyti sankcijas,
tatiau, nesant teisinio pagrindo, nebuvo galimybés to padaryti. 2018-2022 m. ASP jstaigose buvo atlikti 77
patikrinimai: 19 planiniy patikrinimy, 29 tiksliniai patikrinimai (gavus skunda, kity institucijy praSymg / turint
informacijos apie galimus pazeidimus) ir 29 patikrinimai dél nustatyty trikumy Salinimo. Pakartotiniy patikrinimy
metu buvo nustatyta, kad 16 ASP jstaigy trukumy nepasalino arba paSalino netinkamai. Vaistiniy preparaty
mazmeninés prekybos jmonése 2020—2022 m. buvo atlikti 79 patikrinimai: 55 planiniai ir 24 patikrinimai dél nustatyty
trukumy Salinimo. Tikrinimy metu net 20 jmoniy nustatyti reik§mingi trikumai kainy srityje, turintys neigiama poveiki
gyventojams, jsigyjantiems vaisty.

Taip pat nurodoma, kad nors pagal Farmacijos jstatymo nuostatas, kuriomis jgyvendinami Direktyvos 2011/62/ES?
reikalavimai dél vaistiniy preparaty pakuociy apsaugos priemoniy, leidzian¢iy uzkardyti falsifikuoty vaistiniy preparaty
patekima | teiséta tiekimo grandine, taikymo, ASP jstaigos privalo prisijungti prie Lietuvos nacionalinés kaupyklos,
kuria naudodamosi turi tikrinti vaistiniy preparaty pakuoCiy unikaliy identifikatoriy autentiSkuma, dalis ASP Siy
reikalavimy nesilaiko, todél sankcijy nustatymas uz Siy pareigy nevykdyma sudaryty galimybe imtis poveikio
priemoniy ir uztikrinti tinkamg Direktyvos nuostaty jgyvendinima bei visuomenés sauguma. VVKT ir Nacionalinés
vaisty verifikavimo organizacijos duomenimis, vis dar ne visos ASP jstaigos yra prisijungusios prie Lietuvos
nacionalinés kaupyklos (2021 m. buvo neprisijungg 33 jstaigos, 2022 m. - 13 ASP jstaigy, 2023 m. — 3). Europos
Komisija yra nurodziusi, kad Siais metais neuztikrinus reikalavimy jgyvendinimo, kitais metais gali buti pradétos
pazeidimo procediiros.

PROBLEMOS SPRENDIMO PRIEMONES

Sitloma papildyti ANK:

e 66 straipsnj ir nustatyti baudas uz teisés akty, nustatan¢iy reikalavimus vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos
imonéms, turin¢ioms teis¢ parduoti vaistinius preparatus gyventojams, ir nustatanciy reikalavimus ASP istaigy
vykdomai veiklai su vaistiniais preparatais, pazeidimus:

- asmenims (100-400 eury) bei vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmoniy vadovams ar kitiems

! Lietuvos Respublikos specialiyjy tyrimy tarnybos 2021 m. geguzés 5 d. rastas Nr. 4-01-3431 ,Deél atliktos korupcijos rizikos
analizés™ (analizé atlikta reklaminiy renginiy apie vaistinius preparatus organizavimo ASP jstaigose srityje).

22011 m. birzelio 8 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2011/62/ES, kuria i§ dalies kei¢iamos Direktyvos 2001/83/EB dél
Bendrijos kodekso, reglamentuojanc¢io zmonéms skirtus vaistus, nuostatos dél falsifikuoty vaisty patekimo j teiséta tiekimo tinkla
prevencijos.



http://eur-lex.europa.eu/legal-content/LIT/TXT/?uri=CELEX:32011L0062&locale=lt
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atsakingiems asmenims (260-1500 eury) uz vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmoniy veiklos vykdyma
nesilaikant nustatyty veiklos sglygy, iSskyrus pazeidimus, dél kuriy stabdoma ar panaikinama jy teisé parduoti
VVKT patvirtintame sgrase nurodytus vaistus (vaistinius preparatus);

- ASP jstaigy darbuotojams (300-1500 eury) bei vadovams ar kitiems atsakingiems asmenims (500-2000 eury)

uz veikla su vaistais (vaistiniais preparatais) ASP] reglamentuojanciy teisés akty reikalavimy pazeidimus (pvz.,
vaistiniy preparaty jsigijimo, laikymo, apskaitos, pakuociy apsaugos priemoniy tikrinimo ir kt.).
Nustatant baudy dydzius uz pirmiau nurodytus pazeidimus buvo palyginti baudy dydziai, taikomi uz kitus
farmacinés veiklos pazeidimus, numatytus ANK 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 imonése tvarkomi palyginti nedideli vaistiniy preparaty kiekiai, o ASP jstaigose jy kiekiai panasiis su
vaistiniy vykdoma veikla, sitilomi baudy dydZziai nustatomi ne didesni nei taikomi uz pazeidimus, susijusius su
vaistiniy veikla.

- papildyti 67 straipsnj naujomis 1 ir 3 dalimis, kuriose biity nustatyta administraciné atsakomybé uz reklaminiy
renginiy apie vaistus sveikatos priezitros specialistams organizavimo tvarkos reikalavimy nevykdymag ar
pazeidimus (bauda nuo 20 iki 450 eury, uz pakartotinj nusizengima — nuo 450 iki 1100 eury) ir reklaminiy
renginiy organizavimg jy nejregistravus teisés aktuose nustatyta tvarka elektroninéje reklaminiy renginiy
registravimo formoje (bauda nuo 600 iki 1400 eury). Nustatant baudy dydzius, buvo vertinami baudy dydziai,
nustatyti uz informacijos apie vaistus skleidimo reikalavimy, vaisty reklamos gyventojams reikalavimy, vaisty
reklamos sveikatos prieziliros specialistams ir farmacijos specialistams reikalavimy pazeidimus (ANK
67 straipsnio 1, 2, 4 dalys), taip pat uz neteiséta sveikatinimo veikla, neteiséta veikla su vaistais (ANK 61, 62
straipsniai) bei atsizvelgiama, kokiai auditorijai — gyventojams ar sveikatos prieziiiros specialistams skiriama
reklama. Kadangi reklaminiai renginiai skirti nedidelei specializuotai grupei, sitilomi baudy dydziai nustatomi
ne didesni, nei nustatyti uz vaistiniy preparaty reklamos skirtos gyventojams pazeidimus.

IGYVENDINIMO MECHANIZMAS

Jgyvendinimo mechanizmas i§ esmés aiskus. Jstatymui jgyvendinti papildomy finansiniy ir zmogiskyjy istekliy
nereikés. Dél ANK 66 ir 67 straipsniuose numatyty administraciniy nusizengimy teiseng pradeda, tyrima atlieka ir
protokolus suraSo VVKT pareigiinai.

STEBESENA

Rengéjai nurodo, kad bus vykdoma $iy rodikliy stebésena:

- surasyty administraciniy nusiZzengimy protokoly skaiciaus stebésena kas puse mety;

-ty paciy nusizengimy pakartotinumo atvejy skaiciaus stebésena kas pus¢ mety.
Stebéseng vykdyty VVKT, kuri stebésenos rezultatus teiks SAM, kad galima biity juos apibendrinti ir jvertinti
administraciniy nuobaudy taikymo efektyvuma, t. y. ar pazeidimy skaiCius dél to sumazéjo.

TEISES AKTO PROJEKTO DERINIMAS

Projektas buvo derintas su Teisingumo ministerija, Svietimo, mokslo ir sporto ministerija, Valstybine vaisty
kontrolés tarnyba, Valstybine akreditavimo sveikatos priezitiros veiklai tarnyba, Valstybine maisto ir veterinarijos
tarnyba, Narkotiky, tabako ir alkoholio kontrolés departamentu, Vidaus reikaly ministerija, Policijos departamentu,
Muitinés departamentu, Inovatyvios farmacijos pramonés asociacija, Amerikos prekybos rtimy nuolatiniu komitetu,
Vaisty gamintojy asociacija, Nacionaline gydymo jstaigy asociacija, Lietuvos gydytojy sajunga, Lietuvos gydytojy
vadovy sgjunga, Lietuvos ligoniniy asociacija, Lietuvos privaciy sveikatos prieziliros jstaigy asociacija, Lietuvos
savivaldybiy asociacija.

Istatymo projektas ir jo lydimieji dokumentai patikslinti pagal Teisingumo ministerijos, Narkotiky, tabako ir
alkoholio kontrolés departamento, Vidaus reikaly ministerijos, Policijos departamento, Svietimo, mokslo ir sporto
ministerijos, Vaisty gamintojy asociacijos pastabas. Atsizvelgiant | Vaisty gamintojy asociacijos pastabas, buvo
perziuréti ANK straipsniai, susije su veiklomis farmacijos srityje (jskaitant ir neteisétas veiklas) ir diskusiniai
klausimai dél siilomy baudy dydZziy uz pazeidimus, susijusius su reklaminiy renginiy organizavimu jy nejregistravus,
buvo aptarti 2023 m. birzelio 6 d. nuotoliniame susitikime su Vaisty gamintojy asociacijos, Valstybinés vaisty
kontrolés tarnybos ir Sveikatos apsaugos ministerijos atstovais. Sitilymams dél baudy dydziy pritarta.

Projektas patikslintas pagal Vyriausybés kanceliarijos Socialinés politikos grupés ir Teisés grupés iSvadose
pateiktas pastabas. Svarstant projekta tarpinstituciniame pasitarime pastaby ir pasiiilymy nebuvo.

KITI SVARBUS ASPEKTAI

Projektas jtrauktas j Seimo sesijos rudens darby programa (lapkritis).

PAZYMA PARENGE Eglé Neciunskiené

Socialinés politikos grupés vadové
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