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Lietuvos Respublikos Vyriausybeli 2023- -  Nr.(1.1.3E-25)10-

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

Sveikatos apsaugos ministerija teikia Lietuvos Respublikos administraciniy nusizengimy
kodekso 66 ir 67 straipsniy pakeitimo jstatymo projekta (toliau — Jstatymo projektas) ir jo
lydimuosius dokumentus, patikslintus pagal Lietuvos Respublikos Vyriausybés Teisés grupés ir
Socialinés politikos grupés pateiktas pastabas.

Istatymo projekto tikslas — uztikrinti, kad uz visus teisés akty, reglamentuojanciy veiklg 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 nevykdymag ir pazeidimus vykdant:

- veiklg su vaistiniais preparatais asmens sveikatos prieziliros jstaigose (toliau — ASP jstaiga);

- reklaminiy renginiy apie vaistinius preparatus organizavimg sveikatos priezilros
specialistams;

- vaistiniy preparaty pardavimag gyventojams Vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos
jmoneése;

Istatymo projektu sprendziamos problemos:

Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymas nustato reikalavimus ASP jstaigoms, vykdanc¢ioms
veiklag su vaistiniais preparatais (jsigijimas, laikymas, apskaita, pakuoCiy apsaugos priemoniy
tikrinimas ir kt.), vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmonéms, turin¢ioms teis¢ parduoti
gyventojams vaistinius preparatus (tik j Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (toliau — Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba)
patvirtintag Vaistiniy preparaty, leidZziamy parduoti vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos
jmonése, sgraSa jraSyty vaistiniy preparaty pardavimas, vaistiniy preparaty laikymas gamintojo
nustatytomis sglygomis ir kt.), vaistiniy preparaty registruotojams dél reklaminiy renginiy apie
vaistinius preparatus organizavimo (pvz., privalomas reklaminio renginio jregistravimas
Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos jdiegtoje elektronin¢je reklaminiy renginiy registravimo
formoje). Taciau kontroliuojanti institucija, vykdydama priezitirg dél pirmiau nurodyty reikalavimy
laikymosi, neturi galimybés pritaikyti sankcijas uz ty reikalavimy pazeidimus, kadangi jos Lietuvos
Respublikos administraciniy nusizengimy kodekse nenustatytos.

Administracinés atsakomybés nustatymas dél teisés akty, reglamentuojaniy veiklg su
vaistiniais preparatais ASP jstaigose, susij¢s su nacionaliniy teisés akty reikalavimy dél vaistiniy
preparaty jsigijimo, laikymo ir apskaitos vykdymo kontrole ir ES teisés akty — Direktyvos
2011/62/ES' bei 2015 m. spalio 2 d. Komisijos deleguotojo reglamento (ES) 2016/161, kuriuo
nustatomos i§samios apsaugos priemoniy ant zmonéms skirty vaisty pakuotés naudojimo taisyklés
ir taip papildoma Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB (toliau — Deleguotasis
reglamentas (ES) 2016/161), nuostaty jgyvendinimo uztikrinimu.

12011 m. birzelio 8 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2011/62/ES, kuria i§ dalies kei¢iamos Direktyvos
2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojan¢io zmonéms skirtus vaistus, nuostatos dél falsifikuoty vaisty
patekimo ] teiséta tiekimo tinkla prevencijos
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Vadovaujantis Farmacijos jstatymo 8 straipsnio 9" dalies nuostatomis, kurios suderintos su
Direktyvos 2011/62/ES reikalavimais dél vaistiniy preparaty pakuociy apsaugos priemoniy,
leidzianc¢iy uzkardyti falsifikuoty vaistiniy preparaty patekima j teisétg tiekimo granding, taikymo,
ir Deleguotuoju reglamentu (ES) 2016/161, ASP jstaigos privalo jungtis prie Lietuvos nacionalinés
kaupyklos, kuria naudodamosi turi tikrinti vaistiniy preparaty pakuociy unikaliy identifikatoriy
autentiSkuma ir juos deaktyvinti. Deleguotasis reglamentas (ES) 2016/161 jsigaliojo 2019 m.
vasario 9 d., tatiau COVID-19 pandemijos protrukis gerokai padidino ASP jstaigy darbo kriivj ir
sulétino jy prisijungimg prie Lietuvos nacionalinés kaupyklos. Valstybinés wvaisty kontrolés
tarnybos ir Nacionalinés vaisty verifikavimo organizacijos (toliau — NVVO) duomenimis vis dar ne
visos ASP jstaigos yra prisijunge prie Lietuvos nacionalinés kaupyklos. Pazymétina, kad Europos
Komisija vykdo Deleguotojo reglamento (ES) 2016/161 jgyvendinimo stebéseng visose valstybése
narése ir yra nurodziusi, kad Siais metais yra biitina visiskai jgyvendinti Deleguotojo reglamento
(ES) 2016/161 reikalavimus ir kad kitais metais gali buiti pradedamos pazeidimo procediiros.

Sveikatos apsaugos ministerija nuo 2021 m. reguliariai (kasmet) informuoja Europos
Komisijg apie ASP jstaigy prisijungima. 2021 metais, kai dar buvo neprisijungusios 33 ASP
jstaigos, Sveikatos apsaugos ministerija pateiké Europos Komisijai priemones, kuriy imsis
sieckdama uztikrinti Deleguotojo reglamento (ES) 2016/161 jgyvendinimg. Viena i§ jy -
Administraciniy nusizengimy kodekso pakeitimo projekto parengimas, nurodant ir numatoma §io
jstatymo priémimo
terming — 2023 m. antrasis ketvirtis. Tod¢l $ig priemone, kaip Lietuvos jsipareigojima jgyvendinant
ES teisés aktus, yra butina jvykdyti. Direktyvos 2011/62/ES 1 straipsnio 25 dalies, kuria Direktyva
2001/83/EB? papildoma 118a straipsniu (nauja Direktyvos 2001/83/EB 118a straipsnio 1 dalis),
nuostatos, reglamentuojancios valstybiy nariy pareigg nustatyti sankcijas, taikomas pazeidus
nacionalines nuostatas, jgyvendinancias S§ios direktyvos nuostatas, yra jgyvendintOS
Administraciniy nusizengimy kodekso 63, 66 straipsniuose. Tafiau nustatytos baudos neapima
ASP] vykdomos veiklos, susijusios su priemoniy iSvengti falsifikuoty vaisty patekimo | teiséta
tiekimo grandine taikymu.

Istatymo projektu siiilomos priemonés:

Istatymo projektu sitiloma Administraciniy nusizengimy kodekse nustatyti sankcijas:

- uzreikalavimy ASP jstaigose vykdomai veiklai su vaistiniais preparatais pazeidimus;

- uz reikalavimy vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmonése vykdomai veiklai su

vaistiniais preparatais pazeidimus;

- uz reklaminiy renginiy apie vaistinius preparatus organizavimo tvarkos pazeidimus;

Nauda visuomenei priémus Jstatymo projekta:

Nustatyty baudy taikymo neiSvengiamumas uztikrinty tinkamg teisés akty reikalavimy
laikymasi, 0 baudos uz pakartotinius pazeidimus turéty prevencinj poveik]j ir atgrasyty asmenis nuo
pakartotiniy pazeidimy.

Istatymo projektu sitilomy priemoniy kastai:

Istatymo projektu siillomoms priemonéms jgyvendinti papildomy finansiniy iStekliy nereikés.
Tikeétina, kad baudy surinkimas turés teigiama poveikj valstybés biudzetui. Istatymo projektu naujos
funkcijos nenustatomos, bet priezitirg vykdanciai institucijai suteikiamos papildomos poveikio
priemoneés pazeidimams uzkardyti, todél papildomy zmogiskyjy iStekliy nereikeés.

Istatymo jgyvendinimas:

Dél Administraciniy nusizengimy kodekso 66 ir 67 straipsniuose numatyty administraciniy
nusiZzengimy teiseng pradeda, administraciniy nusiZzengimy tyrimg atlieka ir administraciniy
nusizengimy protokolus suraso Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos pareigiinai.

Rodikliai, pagal kuriuos bus stebimas jstatymo jgyvendinimas:

- suraSyty administraciniy nusizengimy protokoly skai¢iaus stebésena kas puse mety;

-ty paciy nusiZzengimy pakartotinumo atvejy skai¢iaus stebésena kas puse mety.

Numatyty rodikliy stebésena vykdyty Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, kurios
kompetencijai priskirtas numatyty sankcijy jgyvendinimas. Pagal kompetencijg jvertinusi stebimus
rodiklius, jy keitimosi tendencijas, Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba stebésenos rezultatus pateiks

22001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso,
reglamentuojanc¢io Zmonéms skirtus vaistus
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Sveikatos apsaugos ministerijai, kad galima buty juos apibendrinti ir jvertinti administraciniy
nuobaudy taikymo efektyvuma, t. y. ar pazeidimy skaicius dél to sumazéjo.

Istatymo projekto numatomos naujos teisinio reglamentavimo nuostatos, naujai
reglamentuoty klausimy teigiamos savybés ir tai, kokiy teigiamy rezultaty laukiama, yra iSsamiai
aptarta Istatymo projekto aiskinamajame raste.

Istatymo projektas neprieStarauja AsStuonioliktosios Lietuvos Respublikos Vyriausybés
veiklos programai, kuriai pritarta Lietuvos Respublikos Seimo 2020 m. gruodzio 11 d. nutarimu Nr.
XIV-72 ,,D¢l Astuonioliktosios Lietuvos Respublikos vyriausybés programos.

Istatymo projektu yra tobulinamas Direktyvos 2011/62/EB 1 straipsnio 25 dalies nuostatos
jgyvendinimas, papildant Administraciniy nusiZzengimy kodekso 66 straipsnj nauja 7 dalimi, kuria
nustatomos sankcijos ASP jstaigoms uz reikalavimy, susijusiy su ASP jstaigose vykdoma veikla su
vaistiniais preparatais, pazeidimus. Atitinkamai pirmiau nurodyta Jstatymo projekto nuostata yra
jtraukta j Direktyvos 2011/62/EB ir nacionaliniy teisés akty atitikties lentele ir Istatymo projektas
Lietuvos narystés Europos Sajungoje informacinéje sistemoje (LINESIS) jtrauktas j Europos
Sajungos teisés perkélimo ir jgyvendinimo planus. Nurodyta atitikties lentelé pateikta LINESIS.
Pazymétina, kad Jstatymo projekto 2 straipsniu kei¢iamo Administraciniy nusizengimy kodekso 66
straipsnio papildymas nauja 6 dalimi nesusije¢s su Direktyvos 2011/62/EB nuostaty jgyvendinimu.
Administraciniy nusizengimy kodekso 66 straipsnio 6 dalimi numatomos sankcijos vaisty
mazmeninés prekybos jmonéms, kurios vykdo tik | Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos sarasa
jtraukty nereceptiniy vaistiniy preparaty pardavimg gyventojams. Nereceptiniams vaistams
Direktyvos 2011/62/ES reikalavimai dél vaisty pakuociy apsaugos priemoniy netaikomos. Todél
nurodyta nuostata j Direktyvos 2011/62/EB ir [statymo projekto atitikties lentel¢ nejtraukiama.

Istatymo projektas néra notifikuotinas Europos Komisijai pagal Lietuvos Respublikos
Vyriausybés 1999 m. geguzés 20 d. nutarimo Nr. 617 ,Del Informacijos apie techninius
reglamentus ir atitikties jvertinimo procediiras teikimo taisykliy patvirtinimo* reikalavimus.

Istatymo projektas teisés akty nustatyta tvarka derintas su Lietuvos Respublikos teisingumo
ministerija, Lietuvos Respublikos Svietimo, mokslo ir sporto ministerija, Valstybine vaisty
kontrolés tarnyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos, Valstybine
akreditavimo sveikatos priezitros veiklai tarnyba prie Sveikatos apsaugos ministerijos, Valstybine
maisto ir veterinarijos tarnyba, Narkotiky, tabako ir alkoholio kontrolés departamentu, Lietuvos
Respublikos vidaus reikaly ministerija, Policijos departamentu prie Vidaus reikaly ministerijos,
Muitinés departamentu prie Lietuvos Respublikos finansy ministerijos, Inovatyvios farmacijos
pramonés asociacija, Amerikos prekybos riimy 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 paskelbus Lietuvos Respublikos Seimo kanceliarijos Teisés akty
informacinés sistemos (TAIS) Projekty registravimo posisteméje (Reg. Nr. 23-355). Gautos
pastabos i§ Teisingumo ministerijos, Narkotiky, tabako ir alkoholio kontrolés departamento, Vidaus
reikaly ministerijos, Policijos departamento, Svietimo, mokslo ir sporto ministerijos, Vaisty
gamintojy asociacijos. Muitinés tarnyba, Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba, Valstybiné
asmens sveikatos prieZitiros veiklai tarnyba, Lietuvos savivaldybiy asociacija [statymo projektui
pastaby neturéjo. Pastaby i$ kity pirmiau nurodyty institucijy ir socialiniy partneriy negauta.

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 perzitréti Administraciniy nusizengimy
kodekso straipsniai, susije su veiklomis farmacijos srityje (jskaitant ir neteisétas veiklas) ir
diskusiniai klausimai dél sitilomy baudy dydZiy 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. Sialymams dél baudy dydziy pritarta.

Istatymo projekta rengé Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Farmacijos
politikos departamento (direktoré — Anzelika Oraité, tel. (8 5) 266 1443) Farmacinés veiklos
skyriaus (vedéja — Miglé Domeikiené, tel. (8 5) 264 8755) pataréja Rima Markuviené (tel. (8 5) 219
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3321) ir vyriausioji specialisté Grazina Bobeliené (tel. (8 5) 264 8752).

PRIDEDAMA:

1. Istatymo projektas, 2 lapai.

2. Jstatymo projekto lyginamasis variantas, 2 lapai.

3. Istatymo projekto aiSkinamasis rastas, 5 lapai.

4. Lietuvos Respublikos Vyriausybés nutarimo ,,Dél Lietuvos Respublikos administraciniy
nusizengimy kodekso 66 ir 67 straipsniy pakeitimo jstatymo projekto pateikimo Lietuvos
Respublikos Seimui* projektas, 1 lapas.

5. Direktyvos 2011/62/EB ir Lietuvos Respublikos administraciniy nusizengimy kodekso 66
ir 67 straipsniy pakeitimo jstatymo projekto atitikties lentelé, 5 lapai.

6. Istatymo projekto antikorupcinio vertinimo pazyma, 5 lapai.

7. Suinteresuoty institucijy ir asociacijy rastai, 14 lapy.

Sveikatos apsaugos ministras Artinas Dulkys

Rima Markuvieng, tel. (8 5) 219 3321, el. p. rima.markuviene@sam.lt;
Grazina Bobeliené, tel. (8 5) 264 8752, el. p. grazina.bobeliene@sam.lt



