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Dél Lietuvos Respublikos administraciniy nusizengimy kodekso 62, 66, 67 ir 589 straipsniy pakeitimo ir
kodekso papildymo 65-1 straipsniu jstatymo projekto Nr. 23-355

Vaisty gamintojy asociacija (toliau — Asociacija arba VGA) buvo informuota apie Sveikatos apsaugos ministerijos
(toliau — SAM) paskelbtg derinti Lietuvos Respublikos administraciniy nusizengimy kodekso 62, 66, 67 ir 589 straip-
shiy pakeitimo ir kodekso papildymo 65-1 straipsniu jstatymo projektg Nr. 23-355 (toliau — Jstatymo projektas).

Remiantis Jstatymo projektu bei jo aiSkinamuoju rastu, |statymo projektu, be kita ko, sidloma nustatyti administracine
atsakomybe uz reklaminiy renginiy apie vaistinius preparatus sveikatos priezitros specialistams organizavimo tvarkos
reikalavimy nevykdymg ar pazeidimus ir reklaminiy renginiy organizavima jy nejregistravus teisés aktuose nustatyta
tvarka elektroninéje reklaminiy renginiy registravimo formoje.

Lietuvos Respublikos teiséktros pagrindy jstatymo 3 straipsnio 2 dalies 2 punkte jtvirtintas teiséktros proporcingumo
principas. Remiantis teisékdros proporcingumo principu, jstatymu nustatomos teisinio reguliavimo poveikio priemonés
privalo bati proporcingos.

Akcentuotina, kad pats reklaminiy renginiy apie vaistinius preparatus reglamentavimas pasikeité iS esmés ne taip se-
niai — 2022 m. sausio 28 d. LR sveikatos apsaugos ministro jsakymu Nr. V-186 buvo nustatyta iS esmés nauja
reklaminiy renginiy organizavimo tvarka ir informacijos apie juos vieSinimas. Minéti teisinio reguliavimo pakeitimai jsi-
galiojo nuo 2022 m. geguzés 1 d.

Atsizvelgus | i esmés reklaminiy renginiy teisinio reguliavimo pasikeitimag, iki Siol vaistiniy preparaty reklamuotojams
kyla klausimy dél renginiy deklaravimo, formy pildymo, vaistiniy preparaty reklamos atribojimo nuo farmacinés infor-
macijos.

Taip pat pastebétina, kad duomeny elektroninéje formoje tinkamas nepateikimas nereiSkia paties reklaminio renginio
neteisétumo - prie§ organizuojant tokj renginj, pats faktas visais atvejais yra rastu derinamas su asmens sveikatos
priezidros jstaiga.

Be to, reklaminiai renginiai yra registruojami Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos (toliau — VVKT) sistemoje VAPRIS,
kurig ketinama modernizuoti dél Sios IT sistemos nepakankamo funkcionavimo, dazno strigimo, neuztikrintos IT ko-
munikacijos tarp reklaminj renginj elektroninéje formoje registruojancio ir tg elektroninés registracijos forma pri-
imancios bei patvirtinancios institucijos (VVKT).

Galiausiai, kaip matyti i$ kity Lietuvos Respublikos administraciniy nusizengimy kodekso (toliau — ANK) straipsniy,
reglamentuojanciy veiksmus, susijusius su neteisingy duomeny pateikimu (ANK 57 straipsnis), su asmens sveikatos
prieZidra susijusiy duomeny nepateikimu (ANK 571 straipsnis), vaisty jveZimo taisykliy pazeidimu (ANK 64 straipsnis),
viena i$§ administracinés nuobaudos rusiy yra jspéjimas.

Taigi, atsizvelgus | aukSCiau iSdéstytas aplinkybes, bei siekiant uztikrinti reguliavimo proporcinguma, sidlome tikslinti
Jstatymo projekto 4 straipsnj ir jj iSdéstyti sekandiai:

4 straipsnis. 67 straipsnio pakeitimas

1. Papildyti 67 straipsnj nauja 5 dalimi:

»9. Reklaminiy renginiy apie vaistinius preparatus sveikatos priezitros specialistams organizavimg reglamentuojanciy
teisés akty reikalavimy nevykdymas ar pazeidimas, i$skyrus pazZeidimus, nurodytus Sio straipsnio 6 dalyje, uztraukia
ispéjima arba baudg asmenims, kuriy vardu jregistruotas vaistinis preparatas, ar jy atstovams, juridiniy asmeny,
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jaciia (VGA) jkurta 1998 m., yra Europos asociacijos Medicines for Europe naré. VGA vienija 21 nare. 20 Lietuvoje veikianciy farmacijos kompanijy, atsto-
vaujanciy generiniy, biopanasiy, pridéting verte kurianciy ir inovatyviy vaisty gamintojus, rinkodaros teisiy turétojus ir vaisty registruotojus, kuriy bendras receptiniy vaisty
portfelis sudaro beveik 90 proc. visy terapiniy sriciy, o tai reikSmingai prisideda prie bendros sveikatos apsaugos sistemos tvarumo. Dvi asociacijos narés turi Lietuvoje
veikiancias vaisty gamyklas. Viena naré — teisiniy paslaugy kontora.
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kuriy vardu jregistruotas vaistinis preparatas, vadovams ar juridiniy asmeny, kurie yra vaistinio preparato registruotojy
atstovai, vadovams nuo devyniy-keturiy Simty penkiasdesimt iki dviejy vieno takstanéiy titkstancio trijy Simty eury.”
2. Papildyti 67 straipsnj nauja 6 dalimi:

,6. Teisés akty nustatyta tvarka elektroninéje reklaminiy renginiy registravimo formoje nejregistruoto reklaminio
renginio apie vaistinius preparatus sveikatos priezidros specialistams organizavimas uZtraukia jspéjima arba baudg
asmenims, kuriy vardu jregistruotas vaistinis preparatas, ar jy atstovams, juridiniy asmeny, kuriy vardu jregistruotas
vaistinis preparatas, vadovams ar juridiniy asmeny, kurie yra vaistinio preparato registruotojy atstovai, vadovams nuo
wene—tukstanme—dwefe;—mtq Sesiy simty iki dwefq—t-ukstanmq—astue%weno tidkstancio keturiy Simty eury.”

3. Buvusias Sio straipsnio 5 ir 6 dalis laikyti atitinkamai 7 ir 8 dalimis.*
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