LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES KANCELIARIJA
POLITIKOS IGYVENDINIMO GRUPE

PAZYMA

DEL FARMACIJOS ISTATYMO NR. X-709 2, 8, 19, 33, 35, 35%, 59*, 68* STRAIPSNIU
PAKEITIMO IR ISTATYMO PAPILDYMO ASTUNTUOJU' SKIRSNIU [STATYMO
PROJEKTO (TOLIAU — PROJEKTAS NR. 1) IR FARMACIJOS ISTATYMO NR. X-709 2,
8, 19, 24, 25, 26, 27, 29, 33, 61, 62, 64, 65 STRAIPSNIU IR PRIEDO PAKEITIMO IR
KETVIRTOJO SKIRSNIO PRIPAZINIMO NETEKUSIU GALIOS ISTATYMO NR. XI1I-
738 16 STRAIPSNIO PAKEITIMO ISTATYMO PROJEKTO (TOLIAU — PROJEKTAS
NR. 2) (Nr. TAP-17-2010(3); TAIS 17-14670(3))

2018-02-20 Nr. NV-445
Vilnius

Projekto rengéjas: Sveikatos apsaugos ministerija (toliau — SAM).

Projekto tikslas: gerinti vaisty prieinamumga leidZiant steigti alternatyvias vaisty pardavimo
vietas.

Dabartiné situacija:

e Visi vaistai (nereceptiniai ir receptiniai) gyventojams gali buti parduodami tik vaistinése.
Vaistingje farmacijos specialistai, parduodami vaistinius preparatus gyventojams, turi suteikti
farmacing paslauga. Kaimo gyvenamosiose vietovése, kuriose néra vaistinés ar jos filialo,
gyventojai gali biiti apriipinami vaistais per pirminés sveikatos prieziiiros jstaigas.

e leidziama siiilyti parduoti nuotoliniu biidu tik registruotus nereceptinius vaistus.

e asmens sveikatos priezitros jstaiga, kuri teikia stacionaro paslaugas, gali steigti
ligoninés vaisting. Ligoninés vaistinés apriipina ligoning vaistais ir neturi teisés parduoti vaisty.
Problema tame, kad dienos stacionare besigydantys pacientai turi ieSkoti reikalingy vaisty
visuomenés vaistinése ir neturi teisés nusipirkti i§ ligoninés vaistinés.

e Tam tikrus nereceptinius vaistus leidziama parduoti ne vaistinése 8 ES valstybése:
Airijoje, Danijoje; Jungtinéje Karalystéje, Lenkijoje, Slovénijoje, Svedijoje, Vengrijoje,
Vokietijoje, Suomijoje.

Projekty esmé: Projektu Nr. 1 siiiloma:

e Vaistiniy preparaty MmaZmeninés prekybos jmonéms leisti parduoti gyventojams
nereceptinius vaistus, kurie atitinka nustatytus Kriterijus ir yra jrasyti | specialy VaiStiniy
preparaty sqgras$q. MaZmeninés prekybos jmonéms, norinioms pardavinéti vaistus, bus taikomas
licencijy 1Sdavimo modelis ,,D* (deklaravimas).

e Leisti vaistinéms nuotoliniu bidu pardavinéti receptinius vaistus (tik su elektroniniu
receptu), iSskyrus tuos, kuriy sudétyje yra narkotiniy ar psichotropiniy medziagy.

eVisoms asmens sveikatos priezitros jstaigoms (ir toms, kurios neteikia stacionaro
paslaugy) leisti steigti padalinj — wvaisting ir S$iai vaistinei leisti parduoti pacientams
kompensuojamuosius vaistus, kurie skiriami gydyti Sios jstaigos dienos stacionare.

Projektu Nr. 2 siinloma patikslinti Farmacijos jstatymo pakeitimo jstatymo 16 straipsnio
pakeitimo jstatymo jsigaliojimo terminus atsizvelgiant j teikiamo Farmacijos jstatymo projekto
Jsigaliojimo terming.
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Derinimas: [statymy projektai derinti su Teisingumo ministerija, Finansy ministerija,
Ukio ministerija, Europos Teisés departamentu, Specialiy tyrimy tarnyba, Valstybine vaisty
kontrolés tarnyba, Konkurencijos taryba bei asocijuotomis verslo struktiras ir specialistus
atstovaujanciomis sgjungomis bei asociacijomis.

Argumentai dél nesuderinty pastaby (dél sgvokos ,ligoninés vaistiné“, dél valstybiniy
vaistiniy tinklo steigimo, dél konkurencinio valstybiniy (ligoninés) vaistiniy pranasumo prie§
Visuomenés) pateikti derinimo pazymoje.

Projektas patikslintas pagal Vyriausybés kanceliarijos Teisés grupés pastabas (2018-01-05
Nr. NV-48, 2018-02-14 Nr. NV-409).

Atitiktis Vyriausybés programai: Jgyvendina Vyriausybés programos 208.5 papunktj:
»~mazinsime leisting koncentracija mazmeninés prekybos rinkoje, skatinsime alternatyviy prekybos
vaistais kanaly atsiradimg®. Numatomas svarstymas Seime balandzio ménesj.

Dalykinio vertinimo iSvada: Sitlytume svarstyti Vyriausybés posédzio B dalyje.

Patar¢ja Aurelija Urboniené

Aurelija Urbonieng, tel. 8 706 63 813, el. p. aurelija.urboniene@Irv.It



LIETUVOS RESPUBLIKOS
VYRIAUSYBES KANCELIARIJA

2018-02-21 Nr.G-1954

LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJA

BiudZetiné jstaiga, Vilniaus g. 33, LT-01506 Vilnius, tel, (8 3) 266 1400,
faks. (8 3) 266 1402, el. p. ministerija@sam.lt, http:/Avww.sarLlt.

Duomenys kaupiami {r saugomi Juridiniu asmeny registre, kodas 188603472

Lietuvos Respublikos Vyriausybei 2018-02-24 Nr. (777 ~45 10 - 750 3
2018-02-14 Nr. NV-409 '

DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS FARMACIJOS ISTATYMO NR. X-709 2, 8,19, 33, 35,35,
59!, 68' STRAIPSNIU PAKEITIMO IR ISTATYMO PAPILDYMO ASTUNTUQJU!
SKIRSNIU ISTATYMO IR LIETUVOS RESPUBLIKOS FARMACLIOS ISTATYMO NR. X-
709 2, 8, 19, 24, 25, 26, 27, 29, 33, 61, 62, 64, 65 STRATPSNIU IR PRIEDO PAKEITIMO IR
KETVIRTOJO SKIRSNIO PRIPAZINIMO NETEKUSIU GALIOS ISTATYMO NR. X11I-
7538 16 STRAIPSNIO PAKEITIMO [STATYMO PROJEKTU

Sveikatos apsaugos ministerija pakartotinai teikia pagal pateiktas pastabas pakoreguotg
Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo Nr. X-709 2, 8, 19, 33, 35, 35\, 591, 68! straipsniy
pakeitimo ir jstatymo papildymo astuntuoju’ skirsniu istatymo projekty (toliau — Farmacijos istatymo
projektas) ir Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo Nr. X-709 2, 8, 19, 24, 25, 26, 27,29, 33, 61,
62, 64, 63 straipsniy ir priedo pakeitimo ir ketvirtojo skirsnio pripaZinimo netekusiu galios istatymo
Nr. X111-738 16 straipsnio pakeitimo jstatymo projekta (toliau abu kartu - Istatymy projektai).

Istatymy projektai parengti siekiant jgyvendinti Septynioliktosios Lietuvos Respublikos
Vyriausybés programos, patvirtintos Lietuvos Respublikos Seimo 2016 m. gruod?io 13 d. nutarimu
Nr. XIII-82, 208.5 papunktj — ,maZinsime leisting koncentracija maZmeninés prekybos rinkoje,
skatinsime alternatyviy prekybos vaistais kanaly atsiradima®.

Farmacijos istatymo projektu sprendZiamos $ios problemos:

1) nors rinkoje egzistuoja santykinai didelis vaistiniy kiekis, gyventojai patiria pakankamai
dideles i8laidas isigydami vaistus;

Z2) asmens sveikatos priezifiros jstaigy (tolian — ASP]), neteikian¢iy stacionaro paslaugy,
tetkiamos paslaugos ir juy apimtys nuolat plediasi: plétojamos slaugos ir paliatyviosios slaugos
paslaugos, chirurgijos paslaugos dienos stacionare ir kt. ASP], teikiandios minétas paslaugas, $ioms
paslaugoms teikti isigyja didelius kiekius vaisty, tagiau negali Isisteigti joms reikalingo struktiirinio
padalinio — ligoninés vaistinés;

3) $tuo metu dienos stacionare gydomiems pacientams yra iSrafomi receptai
kompensuojamiesiems vaistams, kuriuos jie turl isigyti visuomenés vaistinése. Pacientams da¥nai
kyla sunkumy gauti dienos stacionare teikiama paslauga;

4) blogeja vaisty pricinamumas kaimo vietovése gyvenantiems gyventojams, taip pat
gyventojams kyla sunkumy jsigyti vaisty nakties metu; '

5) nuo 2018 m. kovo 1 d. jsigalicja reikalavimas visus receptus iSradyti elektroniniu biidu,
todel tikslinga leisti vaistinéms sifilyti parduoti gyventojams nuotoliniu biidu ir receptinius vaistinius
preparatus.

Farmacijos jstatymo projekiu sitilomos priemones:

1) leisti } Vaistiniy preparaty, leid?iamy parduoti maZmeninés prekybos jmonése, sarada
(toliau — Vaistiniy preparaty sgradas) jradytus vaistinius preparatus parduoti gyventojams
mazmenineés prekybos jmonése, kurios néra vaistinés;

2) nustatyti kriterijus, kuriais vadovaujantis bus sudaromas Vaistiniy preparaty sgrasas;

4) licencijuoti juridinius asmenis, kurie nori parduoti vaistinius preparatus, iradytus | Vaistiniy
preparaty sarada, taikant licencijy i3davimo modeli ,D¥ (,.deklaravimas™):
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5) istatyme nustatyti draudima gyventojams graZinti ar keisti vaistinius preparatus;

6) istatyme nustatyti draudima asmenims, jaunesniems nei 16 m., 1sigyti vaistiniy preparaty;

7) leisti vaistinéms nuotoliniu biidu sitilyti parduoti receplinius vaistinius preparatus, i§skyrus
vaistinius preparatus, kuriy sudétyje yra narkotiniy ir (ar) psichotropiniy medziagy, iradyty j sveikatos
apsaugos ministro tvirtinamus kontroliuojamy narkotiniy ir psichotropiniy medziagy saralus, pagal
elektroninius receptus. Kadangi tam reikia pritaikyti vaistiniy informacines sistemas, taip pat
pritaikyti Elektroninés sveikatos paslaugu ir bendradarbiavimo infrastruktiiros informacinés sistemos
(ESPBIIS) E. recepto posisteme, ¥ios nuostatos Isigaliojimas atidedamas iki 2019 m. geguzés 1 d.;

8) leisti steigti ligoninés vaistine ASP], kurios neteikia stacionaro paslaugy;

9) leisti ligoninés vaistinei pacientams parduoti (i§duoti) kompensuojamuosius vaistinius
preparatus, kurie jiems skirjiami gydyti ios istaigos dienos stacionare suteikiant sveikatos prieZiiiros
paslauga. - |

Farmacijos jstatymo projekto parengimo nauda:

1) gerés vaistiniy preparaty prieinamumas (kaimo vietovése, kur néra vaistiniy, nakties metu
ir pan.);

2) tures teigiamos jtakos maZmeninés prekybos Imoniy plétrai, nes jos galés praplésti savo
prekiy asortimentg nauja grupe, pritrauks navjy pirkéfy bei gaus papildomy pajamu;

3) gerés receptiniy vaistiniy preparaty prieinamumas — juos pagal elektroninius receptus
gyventojai galés jsigyti nuotoliniu btidu;

4) gerés ASPI dienos stacionare teikiamy paslaugy prieinamumas ir bus sudarytos teisinés
prielaidos efektyviau jas planuoti; _

5) leidus steigti neturinciose stacionaro ASPI strulktirinj padalini ligoninés vaistine, Ziose
Istaigose gerés vaisty valdymo sistema ir bus skatinamas racionalus vaisty vartojimas ASPL.
Farmacijos jstatymo projektui jgyvendinti reikés papildomy biudZeto 1e3y (kaStu), nes Valstybinei
vaisty kontrolés tarnybai, kuriai $iuo Farmacijos istatymo projektu pavedama ira$yti juridinius
asmenis | Vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmoniy sarada (sustabdyti teise parduoti
vaistinius preparatus, papildyti Vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos Imoniy sarady, i8braukti is
Vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos imoniy saraso), reikés modernizuoti $iuo metu Juridiniy ir-
fiziniy asmeny licencijavimo bei patikrinimy procesams valdyti naudojama Vaistiniy preparaty
informacine sistema (VAPRIS), sukuriant biitinus funkcionalumus. _ :

Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai, kuriai Farmacijos jstatymu pavesta wrtikrinti, kad
veikla su farmacijos produktais atitikty $io jstatymo, jo jgyvendinamujy teisés akty ir atitinkamy
Europos Sajungos teises akty nustatytus reikalavimus, atlikti subjekty, vykdané¢iy veikla su
farmacijos produktais, suplanuotus periodinius bei neplaninius patikrinimus ir, jeigu reikia, bandiniy
tyrimus, papildomai reikés steigti naujas inspektoriy pareigybes (ne daugiau 8 inspektoriy), kurios
bty islaikomos nevirSijant Svetkatos apsaugos ministerijai paskirty 2018-2020 m. maksimaliyg
asignavimu.

Kadangi Lictuvos Respublikos farmacijos jstatymo Nr. X-709 2, 8, 19, 24,25,26,27,29, 33,
61, 62, 64, 65 straipsniy ir priedo pakeitimo ir ketvirtojo skirsnic pripaZinimo netekusiu galios
jstatymas Nr. XII1-738 buvo priimias 2017 m. lapkrigio 16 d., Lietuvos Respublikos farmacijos
istatymo Nr. X-709 2, 8, 19, 24, 25, 26, 27, 29, 33, 61, 62, 64, 65 straipsniy ir priedo pakeitimo ir
Ketvirtojo skirsmio pripaZinimo netekusiu galios istatymo Nr. XIN-738 16 straipsnio pakeitimo
istatymas parengtas sickiant patikslinti io jstatymo isigaliojimo terminus atsiZzvelgiant j Farmacijos
istatymo projekto jsigaliojimo termina.

Vadovaujantis Informacijos apie techninius reglamentus ir atitikties jvertinimo procediiras
teikimo taisyklémis, patvirtintomis Lietuvos Respublikos Vyriausybés 1999 m. geguzés 20 d.
nutarimu Nr. 617 ,,Dél Informacijos apie techninius reglamentus ir atitikties jvertinimo procediiras
teikimo taisykliy patvirtinimo®, Parmacijos jstatymo projekta, ji iregistravus Lietuvos Respublikos
Seime, Sveikatos apsaugos ministerija notifikuos Europos Komisijai ir kitoms Europos Sajungos
valstybéms naréms.

[statymy projektai parengti laikantis Valstybinés kalbos. Teisékiiros pagrindy istatvmy
reikalavimu ir atitinka bendrinés lietuviu kalbos normas.
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PaZymétina, kad Lietuvos Respublikos farmacijos istatymo projekte numatomai galimybei —
leisti ligonines vaistinei ne tik apriipinti asmens sveikatos prieziliros jstaigas jy sveikatos prieZitiros
- pastaugoms teikti reikalingais vaistiniais preparatais ir (ar) vaistiniy prekémis, bet ir pacientams
parduoti (i8duoti) kompensuojamuosius vaistinius preparatus, kurie jiems skirlami gydyti $ios
istaigos dienos stacionare suteikiant sveikatos prieZitiros paslanga, pritaria 34 pacienty organizacijos.

Farmacijos jstatymo projektu, nors ir didinama administraciné nasta, taciau sukuriamos
palankesnes sglygos maZmeninei vaistiniy preparaty prekybai — leidZiama ne tik vaistinéms, bet ir
kitoms jmonéms prekiauti tam tiktais vaistiniais preparatais. Tai turés teigiamg jtaka verslo plétrai.

Dél Lictuvos Respublikos Vyriausybés kanceliarijos Teisés grupés pateikty pastaby ir
pastiilymy, | kuriuos nebuvo atsizvelgta, parengta derinimo paZyma.

Farmacijos jstatymo projektas 2017 m. geguZeés 4 d. ir rugséjo 15 d. skelbtas TAIS (Nr. 17-
5735 1r Nr. 17-5735(2)) derinti su institucijomis ir suinteresuotais asmenimis. Farmacijos jstatymo
projektas buvo suderintas su Specialiyjy tyrimy tarnyba. Siekiant aptarti pateiktas institucijy pastabas,
Lietuvos Respublikos Vyziausybéje 2017 m. lapkritio 14 d. buvo suorganizuotas posédis su pastabas
pateikusiomis institucijomis, 2017 m. lapkri¢io 30 d. suorganizuotas posédis su pastabas
pateikusiomis asociacijomis. Dél Lietuvos Respublikos finansy ministerijos, Tietuvos Respublikos
ikio ministerijos, Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministerijos, Lietuvos Respublikos teisingumo ministerijos, Europos teisés departamento
prie  Lietuvos Respublikos teisingumo ministerijos, Konkurencijos tarybos, specialistams
atstovaujan¢iy sajungy bei asociaciju (Lietuvos verslo konfederacijos, Lietuvos vaistiniy asociacijos,
Nacionalinés vaisty prekybos asociacijos, Lietuvos farmacijos sgjungos, Studenty farmacininku
draugijos, Vaistiniy darbuotojy profesinés sajungos) pastaby ir pasifilymuy, | kuriuos nebuvo
atsizvelgta, parengta derinimo paZyma. Del suinteresuoty institucijy pateikty pastaby ir pasiilymuy, i
kuriuos nebuvo atsiZvelgta, parengta derinimo pazyma..

Istatymy projektus parengé Sveikatos apsaugos ministerijos Farmacijos departamento
(direktore Gita Krukiené (tel. (8 5) 264 8754) Vaistiniy ir farmacijos veiklos specialisty skyriaus
vedéja Migle Domeikiené (tel. (8 5) 264 8755).

PRIDEDAMA:

1. Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo Nr. X-709 2, 8, 19, 33, 35, 35!, 597, 68! straipsniy
pakeitimo ir jstatymo papildymo astuntuoju' skirsniu jstatymo ir Lietuvos Respublikos farmacijos
istatymo Nr. X-709 2, 8, 19, 24, 25, 26, 27, 29, 33, 61, 62, 64, 65 straipsniy ir priedo pakeitimo ir
ketvirtojo skirsnio pripazinimo netekusiu galios jstatymo Nr. XIII-738 16 straipsnio pakeitimo
istatymo projekiy aiSkinamasis radtas, 14 lapuy.

2. Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo Nr. X-709 2, 8, 19, 33, 35, 35", 597, 68! straipsniy
pakeitimo ir istatymo papildymo astuntuoju' skirsaiu jstatymo ir Lietuvos Respublikos farmacijos
istatymo Nr. X-709 2, 8, 19, 24, 25, 26, 27, 29, 33, 61, 62, 64, 65 straipsniy ir priedo pakeitimo ir
ketvirtojo skirsnio pripaZinimo netekusiu galios istatymo Nr. XII-738 16 straipsnio pakeitimo
istatymo projekty derinimo paZyma, 16 lapy.

Sveikatos apsaugos ministras ee——= /”-E;-:::_ Aurelijus Veryga

Migl¢ Domeikieng, tel. (8 5) 264 8753, ¢l. p. migle.domeikiene(@sam.It
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LIETUVOS RESPUBLIKOS
VYRIAUSYBES KANCELIARIJA
Teisés akto projekto lydrastis
2018-02-19 Nr.G-1802

LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJA

BiudZeting jstaiga, Vilniaus g. 33, LT-01506 Vilnius, tel. (8 5) 266 1400,
faks. (8 5) 266 1402, €l. p. ministerija@sam.1t, hitp:ffwww.sam.It.

Duomenys kaupiami ir saugomi Juridiniy asmeny registre, kodas 188603472

Lietuvos Respublikos V};fiausybei - 2018-02- (SN (718 - L S)A0~ 738 i’
' 2018-02-14 Nr. NV-409

DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS FARMACIJOS [STATYMO NR. X-709 2, 8, 19, 33, 35, 35',
59!, 68! STRAIPSNIY PAKEITIMO IR JSTATYMO PAPILDYMO ASTUNTUOJU!
SKIRSNIU JSTATYMO IR LIETUVOS RESPUBLIKOS FARMACLJOS ISTATYMO NR. X-
709 2, 8, 19, 24, 25, 26, 27, 29, 33, 61, 62, 64, 65 STRAIPSNIY IR PRIEDO PAKEITIMO IR

KETVIRTOJO SKIRSNIO PRIPAZINIMO NETEKUSIU GALIOS JSTATYMO NR. XIII-
738 16 STRAIPSNIO PAKEITIMO ISTATYMO PROJEKTUY '

Sveikatos apsaugos ministerija pakartotinai teikia pagal pateiktas pastabas pakoreguoiq
Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo Nr. X-709 2, 8, 19, 33, 35, 351, 59!, 68! straipsniy
pakeitimo ir jstatymo papildymo adtuntuoju! skirsniu jstatymo projekta (toliau — Farmacijos jstatymo
projektas) ir Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo Nr. X-709 2, 8, 19, 24, 25, 26, 27, 29, 33, 61,
62, 64, 65 straipsniy ir priedo pakeitimo ir ketvirtojo skirsnio pripaZinimo netekusiu galios statymo
Nr. XIII-738 16 straipsnio pakeitimo jstatymo projekta (toliau abu kartu — [statymy projektai).

[statymy projektai parengti siekiant jgyvendinti Septynioliktosios Lietuvos Respublikos
Vyriausybés programos, patvirtintos Lietuvos Respublikos Seimo 2016 m. gruodzio 13 d. nutarimu
Nr. XIII-82, 208.5 papunktj — ,,maZinsime leisting koncentracija maZmeninés prekybos rinkoje,
skatinsime alternatyviy prekybos vaistais kanaly atsiradimg®,

Farmacijos jstatymo projektu sprendZiamos Sios problemos:

1) nors rinkoje egzistuoja santykinai didelis vaistiniy kiekis, gyventojai patiria pakankamai
dideles i3laidas jsigydami vaistus;

2) asmens sveikatos prieZiiros jstaigy (toliau — ASPI), neteikiandiy stacionaro paslaugy,
teikiamos paslaugos ir jy apimtys nuolat pletiasi: plétojamos slaugos. ir paliatyviosios slaugos
paslaugos, chirurgijos pastaugos dienos stacionare ir kt. ASP], teikiandios minétas paslaugas, $ioms
paslaugoms teikti jsigyja didelius kiekius vaisty, tatiau negali jsisteigti joms reikalingo struktiirinio
padalinio — ligonings vaistines; ' ,

3) $iuo metu dienos stacionare gydomiems pacientams yra ifrafomi receptai
kompensuojamiesicms vaistams, kuriuos jie turi jsigyti visuomenés vaistinése. Pacientams daZnai
kyla sunkumy gauti dienos stacionare teikiama paslauga;

4) blogéja vaisty prieinamumas kaimo vietovése gyvenantiems gyventojams, taip pat
gyventojams kyla sunkumy jsigyti vaisty nakties metu; :

5) nuo 2018 m. kovo 1 d. jsigalioja reikalavimas visus receptus i§radyti elektroniniu biidu,
todeél tikslinga leisti vaistinéms sidlyti parduoti gyventojams nuotoliniu blidu ir receptinius vaistinius
preparatus. :

Farmacijos jstatymo projektu sitilomos priemonés:

1) leisti j Vaistiniy preparaty, leidZiamy parduoti maZmeninés prekybos jmonése, sarada
(toliau — Vaistiniy preparaty saraSas) jraSytus vaistinius preparatus parduoti gyventojams
ma¥meninés prekybos jmonése, kurios néra vaistings;

2) nustatyti kriterijus, kuriais vadovaujantis bus sudaromas Vaistiniy preparaty sgraSas;

4) licencijuoti juridinius asmenis, kurie nori parduoti vaistinius preparatus, jrasytus j Vaistiniy
preparaty sarada, taikant licencijy ifdavimo modelj ,,D* (,,deklaravimas®);




5) jstatyme nustatyti draudimg gyventojams graZinti ar keisti vaistinius preparatus;

6) jstatyme nustatyti draudima asmenims, jaunesniems nei 16 m., jsigyti vaistiniy preparaty;

7) leisti vaistinéms nuotoliniu budu sitlyti parduoti receptinius vaistinius preparatus, iskytus
vaistinius preparatus, kuriy sudétyje yra narkotiniy ir (ar) psichotropiniy medZiagy, jradyty i sveikatos
apsaugos ministro tvirtinamus kontroliuojamy narkotiniy ir psichotropiniy medZiagy saradus, pagal
elektroninius receptus. Kadangi tam reikia pritaikyti vaistiniy informacines sistemas, taip pat
pritaikyti Elektroninés sveikatos paslaugy i bendradarbiavimo infrastruktiiros informacings sistemos
(ESPBI IS) E. recepto posistems, $ios nuostatos jsigaliojimas atidedamas iki 2019 m. geguZ¢s 1d;

8) leisti steigti ligoninés vaisting ASP], kurios neteikia stacionaro paslaugy;

9) leisti ligoninés vaistinei pacientams parduoti (i3duoti) kompensuojamuosius vaistinius
preparatus, kurie jiems skiriami gydyti $ios jstaigos dienos stacionare suteikiant sveikatos prieZiliros
paslaugs.

Farmacijos jstatymo projekto parengimo nauda:

1) gerés vaistiniy preparaty prieinamumas (kaimo vietoveése, kur néra vaistiniy, nakties metu
ir pan.); - _ ' ‘

2) turés teigiamos jtakos maZmeninés prekybos jmoniy plétrai, nes jos galés praplésti savo
prekiy asortimenta nauja grupe, pritrauks naujy pirkéjy bei gaus papildomy pajamy;

© 3) gerés receptiniy vaistiniy preparaty prieinamumas — juos pagal elektroninius receptus
gyventojai galés jsigyti nuotoliniu budu;

4) gerés ASP] dienos stacionare teikiamy paslaugy pricinamumas ir bus sudarytos teisines
prielaidos efektyviau jas planuoti; ‘

5) leidus steigti neturinéiose stacionaro ASP] struktiirinj padalin ligoninés vaisting, 3iose
jstaigose gerés vaisty valdymo sistema ir bus skatinamas racionalus vaisty vartojimas ASPL.

Farmacijos jstatymo projektui jgyvendinti reikés papildomy biudZeto 1é3y (kasty), nes:

1) Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai, kuriai ¥uo Farmacijos jstatymo projektu pavedama
jragyti juridinius asmenis j Vaistiniy preparaty ma¥meninés prekybos jmoniy sqrada (sustabdyti teisg
parduoti vaistinius preparatus, papildyti Vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmoniy sara3a,
{¥braukti i¥ Vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmoniy sgraso), reikés modernizuoti §iuo metu
juridiniy ir fiziniy asmeny licencijavimo bei patikrinimy procesams valdyti naudojama Vaistiniy
preparaty informacing sistema (VAPRIS), sukuriant biitinus funkcionalumus.

2) Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai, kuriai Farmacijos jstatymu pavesta uZtikrinti, kad
veikla su farmacijos produktais atitikty io jstatymo, jo jgyvendinamujy teisés akty ir atitinkamy
Europos Sajungos teisés akty nustatytus reikalavimus, atlikti subjekty, vykdandiy veiklg su
farmacijos produktais, suplanuotus periodinius bei neplaninius patikrinimus ir, jeigu reikia, bandiniy
tyrimus, papildomai reikés dar 10-12 inspektoriy (eiti A12 kategorijos ir 3 kvalifikacinés klasés
valstybés tarnautojy pareigas), kuriy darbo vietoms sukurti ir i8laikyti reikés 155,9 tikst. eury
biudZeto asignavimy (i§ jy darbo uZmokes¢iui — 102,6 tikst. eury) kasmet, atsiZvelgiant j tai, kad iki
$io jstatymo jsigaliojimo maZmeninés vaistiniy preparaty prekybos vaistinése ir ASP] prieZitirg (apie
2000 veiklos viety) vykdo 6 inspektoriai, o jsigaliojus Farmacijos jstatymo projektui prieZitiros
objekty skaiius gali pasipildyti 8--10 tiikst.

Kadangi Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo Nr. X-709 2, 8, 19, 24, 25, 26, 27, 29, 33,
61, 62, 64, 65 straipsniy ir priedo pakeitimo ir ketvirtojo skirsnio pripaZinimo netekusiu galios
jstatymas Nr. XII[-738 buvo priimtas 2017 m. lapkrigio 16 d., Lietuvos Respublikos farmacijos
jstatymo Nr. X-709 2, 8, 19, 24, 25, 26, 27, 29, 33, 61, 62, 64, 65 straipsniy ir priedo pakeitimo ir
ketvirtojo skirsnio pripaZinimo netekusiu galios istatymo Nr. XIII-738 16 straipsnio pakeitimo
jstatymas parengtas sickiant patikslinti Sio jstatymo isigaliojimo terminus atsizvelgiant j Farmacijos
jstatymo projekto jsigaliojimo terming.

Vadovaujantis Informacijos apie techninius reglamentus ir atitikties jvertinimo procediiras
teikimo taisyklémis, patvirtintomis Lietuvos Respublikos Vyriausybés 1999 m. geguZés 20 d.
nutarimu Nr. 617 ,Dél Informacijos apie techninius reglamentus ir atitikties jvertinimo procediiras
teikimo taisykliy patvirtinimo®, Farmacijos istatymo projekta, ji jregistravus Lietuvos Respublikos
Seime, Sveikatos apsaugos ministerija notifikuos Europos Komisijai ir kitoms Europos Sajungos
valstybéms naréms.



Istatymy projektai parengti laikantis Valstybinés kalbos, Teis¢kiiros pagrindy jstatymy
reikalavimy ir atitinka bendrinés lietuviy kalbos normas.

PaZymétina, kad Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo projekte numatomai galimybei —
leisti ligoninés vaistinei ne tik apriipinti asmens sveikatos prieZitiros jstaigas jy sveikatos prieZifiros
paslaugoms teikti reikalingais vaistiniais preparatais ir (ar) vaistiniy prekémis, bet ir pacientams
parduoti (i¥duoti) kompensuojamuosius vaistinius preparatus, kurie jiems skiriami gydyti 3ios
istaigos dienos stacionare suteikiant sveikatos prieZiniros paslauga, pritaria 34 pacienty organizacijos.

Farmacijos jstatymo projektu, nors ir didinama administraciné nadta, tatiau sukuriamos
palankesnés sglygos maZmeninei vaistiniy preparaty prekybai — leidZiama ne tik vaistinéms, bet ir
kitoms jmonéms prekiauti tam tiktais vaistiniais preparatais, Tai turés teigiamg jtakg verslo plétrai.

Dél Lietuvos Respublikos Vyriausybés kanceliarijos Teisés grupés pateikty pastaby ir
pasitilymy, j kuriuos nebuvo atsiZvelgta, parengta derinimo paZyma.

Farmacijos jstatymo projektas 2017 m. geguZés 4 d. ir rugséjo 15 d. skelbtas TAIS (Nr. 17-
5735 ir Nr. 17-5735(2)) derinti su institucijomis ir suinteresuotais asmenimis. Farmacijos jstatymo
projektas buvo suderintas su Specialiyjy tyrimy tarnyba. Siekiant aptarti pateiktas institucijy pastabas,
Lictuvos Respublikos Vyriausybéje 2017 m. lapkrigio 14 d. buvo suorganizuotas posédis su pastabas
pateikusiomis institucijomis, 2017 m. lapkri¢io 30 d. suorganizuotas posédis su pastabas
pateikusiomis asociacijomis. Dél Lietuvos Respublikos finansy ministerijos, Lietuvos Respublikos
iikio ministerijos, Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministerijos, Lietuvos Respublikos teisingumo ministerijos, Europos teisés departamento
pric Lietuvos Respublikos teisingumo ministerijos, Konkurencijos tarybos, specialistams
atstovaujanéiy sagjungy bei asociacijy (Lietuvos verslo konfederacijos, Lietuvos vaistiniy asociacijos,
Nacionalinés vaisty prekybos asociacijos, Lietuvos farmacijos sajungos, Studenty farmacininky
draugijos, Vaistiniy darbuotojy profesinés sgjungos) pastaby ir pasititymy, i kuriuos nebuvo
atsiZvelgta, parengta derinimo paZyma. Dél suinteresuoty institucijy pateikty pastaby ir pasitilymy, i
kuriuos nebuvo atsiZvelgta, parengta derinimo paZyma..

Istatymy projektus parengé Sveikatos apsaugos ministerijos Farmacijos departamento
(direktoré Gita Krukiené (tel. (8 5) 264 8754) Vaistiniy ir farmacijos veiklos specialisty skyriaus
vedéja Miglé Domeikiene (tel. (8 5) 264 8755).

PRIDEDAMA:

1. Lictuvos Respublikos farmacijos jstatymo Nr. X-709 2, 8, 19, 33, 35, 35!, 59%, 68! straipsniy
pakeitimo ir jstatymo papildymo a¥tuntuoju’ skirsniu jstatymo projektas, 10 lapy.

2. Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo Nr. X-709 2, 8, 19, 33, 35,351, 59!, 68" straipsniy
pakeitimo ir jstatymo papildymo a$tuntuoju' skirsniu jstatymo lyginamasis variantas, 10 lapy.

‘ 3. Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo Nr. X-709 2, 8, 19, 24, 25, 26, 27, 29, 33, 61, 62,
64, 65 straipsniy ir priedo pakeitimo ir ketvirtojo skirsnio pripaZinimo netekusiu galios jstatymo Nr.
XI11-738 16 straipsnio pakeitimo jstatymo projcktas, 1 lapas.

' 4, Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo Nr. X-709 2, 8, 19, 24, 25, 26, 27, 29, 33, 61, 62,
64, 65 straipsniy ir priedo pakeitimo ir ketvirtojo skirsnio pripaZinimo netekusiu galios jstatymo Nr.
X1II-738 16 straipsnio pakeitimo jstatymo projekto lyginamasis variantas, 1 lapas.

5. Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo Nr, X-709 2, 8, 19,33, 35, 35!, 59!, 68" straipsniy
pakeitimo ir jstatymo papildymo a$tuntuoju! skirsniu jstatymo ir Lietuvos Respublikos farmacijos
istatymo Nr. X-709 2, 8, 19, 24, 25, 26, 27, 29, 33, 61, 62, 64, 65 straipsniy ir priedo pakeitimo ir
ketvirtojo skirsnio pripaZinimo netekusiu galios jstatymo Nr. XII[-738 16 straipsnio pakeitimo
jstatymo projekty aiSkinamasis rastas, 14 lapuy,

6. Teisés akty projekty antikorupcinio vertinimo 2017 m, balandZio 27 d. paZyma Nr. AV-36,
5 lapai.

7. Administracinés nastos tikio subjektams apskaiéiavimo ataskaita, 8 lapai.

8. Lietuvos Respublikos Vyriausybés nutarimo ,Dél Lietuvos Respublikos farmacijos
jstatymo Nr. X-709 2, 8, 19, 33, 35, 35', 59, 68! straipsniy pakeitimo ir jstatymo papildymo
adtuntuoju’ skirsniu jstatymo ir Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo Nr. X-709 2, 8, 19, 24, 25,
26,27,29,33,61, 62, 64, 65 straipsniy ir priedo pakeitimo ir ketvirtojo skirsnio pripaZinimo netekusiu
galios jstatymo Nr. XII[-738 16 straipsnio pakeitimo jstatymo projekty pateikimo Lietuvos
Respublikos Seimui* projektas, 1 lapas.



9. Pacienty organizacijy 2017 m. gruodZio 5 d. rasto ,,Del Lietuvos Respublikos farmacijos
jstatymo Nr. X-709 2, 8, 19, 33, 35, 59! 68! straipsniy pakeitimo ir jstatymo papildymo adtuntuoju!
skirsniu jstatymo projekto®, kopija, 2 lapai. :

10. Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo Nr. X-709 2, 8, 19, 33, 35, 35!, 591, 68!
straipsniy pakeitimo ir jstatymo papildymo adtuntuoju’ skirsniu jstatymo ir Lietuvos Respublikos
farmacijos jstatymo Nr. X-709 2, 8, 19, 24, 25, 26, 27, 29, 33, 61, 62, 64, 65 straipsniy ir priedo
pakeitimo ir ketvirtojo skirsnio pripaZinimo netekusiu galios jstatymo Nr. XIII-738 16 straipsnio
pakeitimo jstatymo projekty derinimo paZyma, 17 lapy.

11. Institucijy it asociacijy pastabos dél Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo Nr. X-709
2,8, 19, 33,35, 35!, 59!, 68! straipsniy pakeitimo ir jstatymo papildymo aStuntuoju’ skirsniu jstatymo
ir Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo Nr. X-709 2, 8, 19, 24, 25, 26, 27, 29, 33, 61, 62, 64, 65
straipsniy ir priedo pakeitimo ir ketvirtojo skirsnio pripaZinimo netekusiu galios jstatymo Nr. XIII-
738 16 straipsnio pakeitimo jstatymo projekty, 35 lapai.

Sveikatos apsaugos ministras , Aurelijus Veryga
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LIETUVOS RESPUBLIKOS
VYRIAUSYBES KANCELIAR¢#dfektas
Teisés akto projektas

2018-02-19  Nr. TAP-17-2010(3)
TAIS Nr. 17-14670(3)

LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBE

NUTARIMAS
DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS FARMACIJOS JSTATYMO NR, X-709 2, 8, 19, 33,
35, 351, 591, 68! STRAIPSNIU PAKEITIMO IR J[STATYMO PAPILDYMO
ASTUNTUOJU! SKIRSNIU JSTATYMO IR LIETUVOS RESPUBLIKOS
FARMACIJOS ISTATYMO NR. X-709 2, 8, 19, 24, 25, 26, 27, 29, 33, 61, 62, 64, 65
STRAIPSNIU IR PRIEDO PAKEITIMO IR KETVIRTOJO SKIRSNIO
'PRIPAZINIMO NETEKUSIU GALIOS JSTATYMO NR. XIII-738 16 STRAIPSNIO
PAKEITIMO JSTATYMO PROJEKTU PATEIKIMO LIETUVOS RESPUBLIKOS
SEIMUI

Nr,
Vilnius

Lietuvos Respublikos Vyriausybé nutari a:

1. Pritarti Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo Nr, X-709 2, 8, 19, 33, 35, 35!, 591,
68! straipsniy pakeitimo ir jstatymo papildymo adtuntuoju! skirsniu jstatymo ir Lietuvos
Respublikos farmacijos jstatymo Nr. X-709 2, 8, 19, 24, 25, 26, 27, 29, 33, 61, 62, 64, 65
straipsniy ir priedo pakeitimo ir ketvirtojo skirsnio pripazinimo netekusiu galios jstatymo Nr.
XIII-738 16 straipsnio pakeitimo jstatymo projektams ir juos pateikti Lietuvos Respublikos
Seimui.

2. Jgalioti Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministrg Aurelijy Verygs, o jam
negalint dalyvauti — Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos viceministrg Kristing Garuolieng
atstovauti Lietuvos Respublikos Vyriausybei, svarstant nurodytus jstatymy projektus Lietuvos
Respublikos Seime,

Ministras Pirmininkas

Sveikatos apsaugos ministras
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LIETUVOS RESPUBLIKOS
FARMACIJOS ISTATYMO NR. X-709 2, 8, 19, 33, 35, 351, 59), 68! STRAIPSNIU
PAKEITIMO IR JSTATYMO PAPILDYMO ASTUNTUOQJU! SKIRSNIU ISTATYMO IR
LIETUVOS RESPUBLIKOS FARMACIJOS ISTATYMO NR. X-709 2, 8, 19, 24, 25, 26,
27,29, 33, 61, 62, 64, 65 STRAIPSNI{ IR PRIEDO PAXEITIMO IR KETVIRTOJO
SKIRSNIO PRIPAZINIMO NETEKUSIU GALIOS ISTATYMO NR. XI11-738 16
STRAIPSNIO PAKEITIMO ISTATYMO PROJEKTU
AISKINAMASIS RASTAS

1.  Istatymo projekio rengimg paskatinusios prieZastys, parengto projekto tikslaiir
uzdaviniai _

Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo Nr. X-709 2, 8, 19, 33, 35, 357, 59/, 68! straipsniy,
pakeitimo ir jstatymo papildymo aStuntuoju’ skirsniu jstatymo projekiu (toliau — Farmacijos
jstatymo projektas) sprendziamos §ios problemos: '

1) nors rinkoje egzistuoja santykinai didelis vaistiniy kiekis, gyventojai patiria pakankamai-
dideles i%laidas jsigydami vaistus; _ :

D) asmens sveikatos prieZifiros jstaigu (toliau — ASPI), neteikianéiy stacionaro paslaugy,
teikiamos paslaugos ir ju apimtys nuolat pletiasi: plétojamos slaugos ir paliatyviosios slaugos
paslaugos, chirurgijos paslaugos dienos stacionare ir kt. ASPI, teikiantios minétas paslaugas, Sioms
paslaugoms teikti jsigyja didelius kiekius vaisty, ta¢iau negali isisteigti joms reikalingo struktiirinio-
* padalinio — ligoninés vaistings; '

3) #uo metu dienos stacionare gydomiems pacientams yra iSraSomi receptai
kompensuojamiesiems vaistams, kuriuos jie turi jsigyti visuomenés vaistinése. Pacientams daZnai
kyla sunkumy gauti dienos stacionare teikiama paslauga; _

4) bloggja vaisty prieinamumas kaimo vietovése gyvenantiems gyventojams, taip pat
gyventojams kyla sunkumy jsigyti vaisty nakties metu; :

'5) nuo 2018 m. kovo I 4. jsigalioja reikalavimas visus receptus iSradyti elektroniniu badu,
todel tikslinga leisti vaistinéms sidilyti parduoti gyventojams nuotoliniu blidu ir receptinius
vaistinius preparatus.

Farmacijos jstatymo projekto rengimg paskatinusios priezastys:

1) Siuo metl Lietuvos Respublikoje yra 1303 vaistinés. Taip pat vaistinés gyventojus
apriipina vaistais per 684 kaimo vietovése esancias pirminés sveikatos prieZiros jstaigas. 1064
vaistinés priklauso vaistiniy tinklams: UAB ,Nemuno vaistiné* priklauso 295 vaistinés (sudaro
22,64 proc. vaistiniy), UAB ,,Eurovaisting® — 285 vaistinés (21,87 proc.), UAB ,,Gintariné vaisting” —
230 vaistiniy (17,65 proc.), UAB ,Norfos vaisting* — 96 vaistineés (7,37 proc.), BENU Vaistiné
Lietuva, UAB — 83 (6,37 proc.) vaistinés. Tadiau vaistiniy tinklams nepriklausanéiy vaistiniy
skai¢ius nuolat mazéja: 2008-12-31 jos sudaré 53 proc. visy vaistiniy, 2010-12-31 - 40 proc.,
2012-12-31 — 31 proc., o 2016-12-31 — tik 18,34 proc. Nors rinkoje egzistuoja santykinal
didelis vaistiniy kiekis, gyventojai, kaip nurodoma EBPO ir Europos Komisijos ataskaitose, patiria
pakankamai dideles i$laidas jsigydami vaistus.

2) Vis daugiau pacienty sveikatos problemy stengiamasi i§spresti ambulatoridkai, be
reikalo neguldant jy i stacionara. Asmens sveikatos prieZifiros jstaigy (toliau — ASPD), neteikianéiy
stacionaro paslaugy, teikiamos paslaugos ir ju apimtys nuolat pleéiasi: plétojamos slaugos ir
paliatyviosios slaugos paslaugos, chirurgijos paslaugos dienos stacionare ir kt. ASP[, teikian&ios
minétas paslaugas, $ioms paslaugoms teikti jsigyja didelius kiekius vaistiniy preparatu, taciau negali
isisteigti joms reikalingo strukiiirinio padalinio — vaistinés, kurioje dirbantys farmacijos specialistai
vykdyty $ias veiklas: tikrinty vaistiniy preparaty atsargy kieki; uZzsakyty trakstamus vaistinius
preparatus; dalyvauty formuojant ASP] vaistiniy preparaty poreiki; tikrinty, ar vaistiniai preparatai
tinkamai laikomi sandéliavimo patalpose; paskirstyty vaistinius preparatus | skyrius; tikrinty, ar jie
skyrivose laikomi pagal nustatytus reikalavimus; identifikuoty didesnés rizikos vaistinius
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preparatus Ir sickdami kiek jmanoma sumaZinti sumai$ymo rizika uztikrinty jy atsekamuma
isigijimo, ruoimo, jei reikia, paskirstymo, i§davimo pacientams metu; kurty ir palaikyty kokybes
sisterna (parengty atitinkamas procediiras), uzt1krmanc1q, kad pacientai gauty kokyblskus saugius
ir veiksmingus vaistinius preparatus; uztikrinty, kad visuose skyriuose biity prieinama informacija
apie saugy vaistiniy preparaty vartojima, iskaitant galutinj vaistinio preparato paruo¥ima;
bendradarbiaudami su asmens sveikatos prieZitros specialistais prisidéty prie racionalaus vaistiniy
preparaty skyrimo (pvz., konsultuoty ASPI specialistus dél racionalaus vaistiniy preparaty
skynmo vaistiniy preparaty indikacijy, dozavimo, suderinamumo, nepageidaujamo poveikio ir
pan.). Siuo metu ASP], neturinti struktiirinio padalinio vaistings, vaistinius preparatus turi jsigyti
ir laikyti vadovaudamasi Vaistiniy preparaty laikymo ir jtraukimo j apskaita asmens sveikatos
prieziliros jstaigose tvarkos apragu, patvirtintu Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro
2006 m. gruodzio 13 d. jsakymu Nr. V-1051 ,,Dél Vaistiniy preparaty laikymo ir jtraukimo j
apskaita asmens sveikatos priezifiros jstaigose tvarkos aprajo patvirtinimo® (toliau — Vaistiniy
‘preparaty laikymo ir jtraukimo | apskaitg asmens sveikatos prieZifiros jstaigose tvarkos apragas).
Tam ASP] vadovo jsakymu turi biiti paskirtas asmuo, kuris nebiitinai turi biti farmacijos
specialistas. Pagal 2016 m. atlikta ASPT apklausa buvo nustatyta, kad atsakingais uZ pirmiau
minétg veikla skiriama: 70 proc. — bendrosios praktikos slaugytojai; 20 proc: — kiti sveikatos
priezitros specialistai, 10 proc. — farmacijos specialistai. Atsizvelgiant | apklausos rezultatus,
darytina i8vada, kad ASP] daZniausiai uZ veikla su vaistiniais preparatais atsako bendrosios .
praktikos slaugytojat, kurie ne visada turi pakankamai kompetencijos tinkamai atlikti jiems pavesta
darbg. Tik farmacijos specialistai studijy metu jgyja pakankamai Ziniy ir iglidziy minétoms
funkcijoms vykdyti. Todel tik ligoninés vaisting, kuri bty jsteigta kaip ASP] padalinys, galéty
uztikrinti, kad ASP] jsigyjamos vaistiniy preparaty atsargos bity tinkamai tvarkomos
vadovaujantis gera vaistiniy praktika bei teikiama kokybiska farmaciné informacija, skatinamas
ra(:lonalus Valstm}q preparaty vartojimas.

3) Siuo metu dienos stacionare gydomlems pacientams yra i¥raSomi receptal
kompensuojamiesiems vaistiniams preparatams, Kurivos jie turi jsigyti visuomenés vaistinése.
Pacientams daZnai kyla sunkumy gauti dienos stacionare teikiamg paslaugg, nes pirmiausiai
pacientai turi atvykti pas dienos stacionare dirbant] gydytoje, kuris pacientui idra%o recepty, tada
pacientas turi eiti | visuornenés vaistine (kartais tenka aplaniyti net kelias visuomenés vaistines,
kol galiausiai gauna jiems reikiama vaistinj preparata) ir ten jsigyti reikiamus vaistinius preparatus,
sugriZti atgal | ASPI, kurioje suteikiama asmens sveikatos prieZiiiros paslauga (pvz., suleidziami
isigyti vaistiniai preparatai ar pan.). Tokia galiojanti sistema neuZtikrina tinkamo sveikatos
prieZiliros paslaugy prieinamumo dienos stacionare besigydantiems pacientams: paslaugos
teikiamos ilgiau; sveikatos priezifiros specialistai negali tinkamai planuoti savo darbo, nes jie yra
priversti laukti, kol pacientas sugrj$ su jsigytais vaistiniais preparatais ir pan. Neretai paskirta diena
paslaugos suteikti néra galimybés, nes pacientui griZus su isigytais vaistiniais preparatais nebelieka
laiko paciai procediirai (pvz., vaistinio preparato infuzija trunka 6-8 wval.), todél pacientas biina
priverstas atvykti | dienos stacionarg kita dieng arba turi biiti guldomas | ligonine. Galiojant
dabartinei tvarkai, apsunkinami sunkiai serganéiy pacienty artimieji, nes bitent artimieji yra
priversti eiti | visuomenes vaistine jsigyti vaistiniy preparaty, o tuo metu pacientas priverstas laukti.
Be to, dabartiné dienos stacionare vartojamy vaistiniy preparaty jsigijimo tvarka yra ydinga, nes
gyventojy atsine§ti vaistiniai preparatai yra paruoiami vartojimui (pvz., praskiedZiami) tam
nepritaikytose dienos stacionaro patalpose. Jei vaistiniai preparatai buty isigyjami ASP] ligoninés
vaistingje, jie galéty biiti pateikiami dienos stacionarui jau paruodti vartoti. Pazymeétina, kad daznai
dienos stacionare vartojamiems vaistiniams preparatams paruo$ti reikia aseptiniu salyguy, be to,
dalis vaistiniy preparaty pasiZzymi citotoksiniy ar citostatiniu veikimu. Todél, siekiant nesukelti
pavojaus specialisty, paruosianéiy vaistinius preparatus vartoti, reikia ypatingu saugos salygu.
Kadang! juos paruo$iz vartoti slaugos personalas, neturintis pakankamai kompetencijos, gali
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pasitaikyti klaidy, todel 3ias funkeijas turéty vykdyti reikiama kvalifikacija turintys farmacijos
specialistai ligoninés vaistingje, turinéioje tinkama jranga.

4) Dél mazéjancio kaime gyvenandiy gyventojy skaiciaus uzsidaro pirminés sveikatos
priezifiros {staigos, per kurias vaistinés apriipindavo gyventojus vaistiniais preparatais, atitinkamai
blogéja vaistiniy preparaty prieinamumas gvventojams.

5) Kadangi nuo 2018 m. kovo 1 d. jsigalioja reikalavimas visus receptus iSraSyti
elektroniniu biidu, tikslinga leisti vaistinéms sillyti parduoti gyventojams nuotoliniu badu ir
receptinius vaistinius preparatus, nes procesas biity visiskai kontroliuojamas.

Farmacijos istatymo projekto tikslas — maZinti leisting vaistiniy preparaty prekybos
koncentracija vaistinése, skatinti alternatyviy prekybos tam tikrais vaistais kanaly atsiradima ir
gerinti vaisty prieinamuma pacientams.

Farmacijos jstatymo projekto uzdaviniai:

1) leisti | Vaistiniy preparaty, leidziamy parduoti mazmeninés prekybos jmonése, sarada
(toliau — Vaistiniy preparaty sarasas) jraSytus. vaistinius preparatus parduoti gyventojams
mazmeninés prekybos imonése, kurios néra vaistings;

2) nustatyii kriterijus, kuriais vadovaujantis bus sudaromas Vaistiniy preparaty sarasas;

4) licencijuoti juridinius asmenis, kurle nori parduoti vaistinius preparatus, jradytus |
Vaistiniy preparaty sgrada, taikant licencijy iSdavimo modelj ,,D* (,,deklaravimas®™);

5) istatyme nustatyti draudimg gyventojams grazinti ar keisti vaistinius preparatus;

6) istatyme nustatyti draudimg asmenims, jaunesniems nei 16 m., jsigyti vaistiniy
preparaty;

7} leisti vaistinéms nuotoliniu blidu sitilyti parduoti receptinius vaistinius preparatus,
i8skyrus vaistinius preparatus, kuriy sudétyje yra narkotiniy ir (ar) psichotropiniu medziagy, jrasyty
i sveikatos apsaugos ministro tvirtinamus kontrolivojamy narkotiniy ir psichotropiniy medZiagy
sgradus, pagal elektroninius receptus;

8) leisti steigti ligoninés vaisting ASPI, kurios neteikia stacionaro paslaugy;

9) leisti ligoninés vaistinel, jei ji yra ASP], kuri teikia dienos stacionaro paslaugas,
struktrinis padalinys, pacientams parduoti (iSduoti) kompensuojamuosius vaistinius preparatus,
kurie jiems skiriami gydyti Sios jstaigos dienos stacionare suteikiant sveikatos prieZifiros paslaugg.

Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo Nr. X-709 2, 8, 19, 24, 25, 26,27, 29, 33, 61, 62,
64, 65 straipsniy ir priedo pakeitimo ir ketvirtojo skirsnio pripazinimo netekusiu galios jstatymo
Nr. X11I-738 16 straipsnio pakeitimo jstatymo (toliau — Farmacijos jstatymo pakeitimo istatymo
16 straipsnic pakeitimo jstatymas) projektas parengtas siekiant patikslinti Farmacijos statynio
pakeitimo jstatymo 16 straipsnio pakeitimo jstatymo jsigalicjimo terminus atsizvelgiant |
Farmacijos istatymo projekto jsigaliojimo terming.

2. Istatymo projekto iniciatoriai (institucija, asmenys ar pilieciy jgalioti atstovai) ir
rengéjai
Istatymy projektus inicijavo ir parengé Sveikatos apsaugos ministerija.

3. Kaip §iuo metu yra regulivojami jstatymo projekte aptarti teisiniai santykiai

Vadovaujantis Lictuvos Respublikos farmacijos istatymu, visi vaistinial preparatai
(nereceptiniai ir receptiniai) gyventojams gali biiti parduodami tik vaistinése. Vaistingje farmacijos
specialistai, parduodami (i§duodami) vaistinius preparatus gyventojams, turi suteikti farmacing
paslauga. Taip pat vadovaujantis Gyventojy apriipinimo vaistiniais preparatais per kaimo vietovese
esantias pirminés sveikatos prieZifiros jstaigas taisyklémis, patvirtintomis Lietuvos Respublikos
Vyriausybés 2007 m. rugpjidio 8 d. nutarimu Nr. 805 ,.Déf Gyventojy aprilpinimo vaistiniais
preparatais per kaimo vietovése esanéias pirminés sveikatos prieZiliros jstaigas taisykiiy
patvirtinimo® (foliau — Taisyklés), kaimo gyvenamosiose vietovése, kuriose neéra vaistinés ar jos
filialo, gyventojai gali baiti apriipinami nereceptinials ir receptiniais vaistiniais preparatais, 13slyrus
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narkotinius ir kitus pagal kiek] apskaitomus vaistinius preparatus, per pirminés sveikatos priezitros
istaigas. Atsizvelgiant | 2010 m. vykdyta apklausa, nereceptinius vaistinius preparatus teidziama
parduoti tik vaistinése 11 Furopos Sajungos valstybiy: Austrijoje, Belgijoje, Liuksemburge,
Maltoje, Kipre, Rumunijoje, Estijoje, Latvijoje, Graikijoje, Italijoje, Suomijoje; tam tikrus
nereceptinius vaistinius preparatus, jtrauktus | sarasa, leidziama parduoti ne vaistinése 8 Europos
Sgjungos valstybése: Airijoje, Danijoje; Jungtingje Karalystéje, Lenkijoje, Slovénijoje, Svedijoje,
Vengrijoje, Vokietijoje, Suomijoje. Visus nereceptinius vaistinius preparatus leidZiama parduoti
ne vaistinése Nyderlanduose, Iialijoje bei Portugalijoje, taliau juos parduoti gali tik farmacijos
‘specialistas.

Ligoninés vaisting gali steigti tik ASP] stacionarui apripinti. Ta¢iau tokiy vaistiniy negali
steigti ASP], neteikiandios stacionaro pastaugy. Ligoninés vaistinés neturi teisés parduoti vaistiniy

~preparaty ambulatori$kai besigydantierms pacientams. '

Siuo metu Lietuvos Respublikoje leidZiama siiilyti parduoti nuotoliniu bidu tik registruotus
nereceptinius vaistinius preparatus. Nuotoliniu bGdu leidziama prekiauti receptiniais vaistiniais
preparatais Danijoje, Vokietijoje, Suomijoje, Svedijoje, Nydertanduose.

Draudimas parduoti vaistinius preparatus vaikams iki 16 mety ir graZinti | vaisting
vaistinius preparatus nustatytas sveikatos apsaugos ministro jsakymais.

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

Farmacijos jstatymo projekto sifilomos priemones.

1) leisti | Vaistiniy preparaty sarasg {radytus vaistinius preparatus parduoti gyventojams
maZmeninés prekybos jmonése, kurios néra vaistinés;

2) nustatyti kriterijus, kuriais vadovaujantis bus sudaromas Vaistiniy preparaty sgrasas;

4) licencijuoti juridinius asmenis, kuriec nori parduoti vaistinius preparatus, jrafytus }
Vaistiniy preparaty sgrada, taikant licencijy i§davimo medelj ,,D* (,,deklaravimas™);

5) istatyme nustatyti draudimg gyventojams graZinti ar keisti vaistinius preparatus;

6) jstatyme nustatyti draudima asmenims, jaunesniems nei 16 m., jsigyti vaistiniy
preparaty;

7) leisti vaistinéms nuotoliniu biidu sidilyti parduoti receptinius vaistinius preparatus,
idskyrus vaistinius preparatus, kuriy sudétyje yra narkotiniy ir (ar) psichotropiniy medziagy, jradyty
i sveikatos apsaugos ministro tvirtinamus kontroliuojamy narkotiniy ir psichotropiniy medZiagy
saradus, pagal elektroninius receptus. Kadangi tam reikia pritaikyti vaistiniy informacines sistemas,
taip pat pritaikyti Elektroninés sveikatos paslaugy ir bendradarbiavimo infrastrukturos
informacines sistemos (ESPBI IS) E. recepto posistemg, $ios nuostatos jsigaliojimas atidedamas
iki 2019 m. geguzés 1 d.;

8) leisti steigti [igoninés vaistine ASPI, kurios neteikia stacionaro paslaugy;

9) leisti ligoninés vaistinei pacientams parduoti (i3duoti) kompensuojamuosius vaistinius
preparatus, kurie jiems skiriami gydyti $ios jstaigos dienos stacionare suteikiant sveikatos
prieZiliros paslaugs.

Nauda visuomenei priémus Farmacijos jstatymo projekig:

1) gerés vaistiniy preparaty prieinamurnas (kaimo vietovése, kur néra vaistiniy, nakties
metu ir pan.);

2) turés teigiamos jtakos §y maZmeninés prekybos jmoniy piétrai, nes jos galés praplésti
savo prekiy asortiments nauja grupe, pritrauks naujy pirkéjy bei gaus papildomy pajamu;

3) gereés receptiniy vaistiniy preparaty prieinamumas — juos pagal elektroninius receptus
gyventojai gatés jsigyti nuotoliniu blidu;

4) gerés ASP] dienos stacionare teikiamuy pasiaugy prieinamumas ir bus sudarytos teisines
prielaidas efektyviau jas planuoti:
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5) leidus steigti neturinéiose stacionaro ASP] struktiirinj padalinj ligoninés vaistine, $iose
Istaigose gerés vaisty valdymo sistema ir bus skatinamas racionalus vaisty vartojimas ASPL.

Atsizvelgiant | tai, kad valstybé privalo kontroliuoti, kad farmaciné veikla buty vykdoma
Zmogaus sveikatos labui ir visuomenei sveikatinti (Lietuvos Respublikos Konstitucinio Teismo
2002 m. kovo 14 d. nutarimas ,,Dél Lietuvos Respublikos farmacinés veiklos jstatymo 11 straipsnio
2 dalies atitikties Lietuvos Respublikos Konstitucijai®), darytina i$vada, kad farmaciné veikla, kaip
ir vaistiniy preparaty pardavimas (iSdavimas) yventojarns yra ypatinga Gkinés veiklos: sritis.
Tinkamas visuomenés sveikatos apsaugos reguliavimas ir jos interesy sveikatinimo veikloje
uztikrinimas yra valstybés pareiga, kuri lemia, kad farmacinet veiklai, skirtingai nuo kity tkines
veiklos sridiy, baty nustatytas specifinis teisinis reguliavimas, kurivo farmacinés veiklos
subjektams nustatytos konkredios, imperatyvios pareigos.

Vaistiniai preparatai yra ypatinga preké, kurios netinkamas vartojimas gali pakenkti
gyventojo sveikatai, sukelti paciente nejgaluma ar net mirtj. Gyventojai daZniausial neturi
pakankamal Ziniy jvertinti vaistinio preparato tinkamuma negalavimui gydyti, taip pat gali neturéti
pakankamai Ziniy, kaip tinkamai dozuoti ir vartoti savarankiSkai jsigytus vaistinius preparatus.
Todél siekiant, kad pacientas vaistiniy preparaty maZmeninéje prekybos jmonéje isigytus vaistinius
preparatus galéty vartoti saugiai, ir atsizvelgiant i tai, kad vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos
imonése nebus teikiamos farmacinés paslaugos, Farmacijos jstatymo projekie sitiloma leisti
vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmonése parduoti gyventojams ne visus nereceptinius
vaistinius preparatus, o tik tuos, kurie atitinka Farmacijos jstatymo projekte nustatytus kriterijus ir
yra jradvti | Vaistiniy preparaty sarada (t. y. vaistinius preparatus, kurie skirti tik lengviems
(savaime praeinantiems) ligos simptomams bei blikléms palengvinti). Farmacijos istatymo projekte
sitlomi kriterijai nustatyti atsi¥velgiant | Lenkijos patirti. Kaip ir Lenkijoje, sitiloma leisti parduoti
tik nereceptinius vaistinius preparatus pagal Pasaulinés sveikatos organizacijos rekomenduojama
ATC (anatoming-terapine-chemine) vaisty klasifikacijg ir turinéius koda, prasidedantj NO2B
(nesteroidiniai antipiretiniai vaistiniai preparatai, pvz., acetilsalicilo rlgstis),” MOIAE
(nesteroidiniai vaistiniai preparatai nuo uzdegimo, pvz., ibuprofenas), NO7BA (vaistiniai preparatai
priklausomybei nuo tabako gydyti), RO2AA (vieti§kai vartojami vaistiniai preparatai, skirti burnos
ertmes ir rykiés ligoms gydyti), DOSA (antiseptiniai vaistiniai preparatai), AO7TDAO3 (viduriavimg
slopinantys vaistiniai preparatai, pvz., loperamidas), RO6AX13 (antihistamininis vaistinis
preparatas loratidinas), A02BC (skrandzio rigtingumui gydyti skirti protony siurblio inhibitoriai,
pvz., omeprazolis). PaZymétina, kad ATC vaisty kodas yra priskiriamas vaistiniam preparatui
registracijos metu ir yra patogiausias kriterijus siekiant identifikuoti vaistinio preparato vartojimo
paskirtj. Taip pat sitloma leisti vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmonése parduoti tik
nesudétinius vaistinius preparatus, nes gyventojams gali nepakakti Ziniy tinkamai jvertinti vaistiniy
preparaty sudéti, t. y ieinandias chemines veikligsias medziagas, todél kyla grésmé, kad gyventojai
gali nusipirkti skirtingy vaistiniy preparatuy, | kuriy sudétj jeina tos pa¢ios ar panaios veikliosios
medZiagos, ir vienu metu juos suvartoti. Taip kyla grésmé perdozuoti veikliyjy medZiagy. Tai gali
pakenkti sveikatai, sukelti paciento nejgalumg ar net mirti. Numatoma iimtis tik tradiciniams
augaliniams preparatams ir homeopatiniams vaistiniams preparatams, registruotiems taikant
supaprastintz; registracijos procediira, nes 3ie preparatai yra skirti simptomams ar biiklems
palengvinti ir gali biiti vartojami sveikatos prieZitros specialistui nepriZidrint, ir yra minimali
tikimybé jy perdozuoti. Sitiloma neleisti parduoti vaistiniy preparaty, skiry tik vaikams iki 12
metuy, nes tik gydytojas ar vaistininkas gali tinkamai jvertinti, ar vaikams galima skirti tam tikrus
vaistinius preparatus, priklausomai nuo terapiniy indikacijy, vaisto dozés, pagalbiniy medZiagy,
parinkti tinkama farmacing forma, priklausomai nuo vaiko amZiaus; nurodyti, kokia vaistinio
preparato doze reikia vartoti. Sis aspektas itin svarbus, nes vaikams vaistai dozuojami atsizvelgiant
j amziy ir (ar) kiino mase. Labai svarbu, kad vaikams biity parinkta vaiko amZiui tinkama vaistinio
preparato farmacing forma, kuri uztikrinty tikslia doze (t. y. tabletés nereikiy lauzyti ar trinti,
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neblty vartojama per didelio kiekio skyséiy), kuri nekelty pavojaus, susijusio su vartojimo
saugurnu {t. y. vaikui nebiity duodama springimo pavojy kelianéiy vaistiniy preparaty). Siekiant,
kad gyventojai, nepasitar¢ su gydytoju ar vaistininku, savarankiskai negydyty vaiky, taip
sukeldami pavojy jy sveikatai ir gyvybei, sililoma neleisti parduoti vaistiniy preparaty, skirty
vartoti vaikams iki 12 mety. Jaunesniy kaip 12 mety vaiky ir paaugliy populiacijai priskirtini
naujagimiai, kudikiai, maZi vaikai ir mokyklinio am#iaus vaikai. Si vaiky populiacija yra laikoma
itin jautria, Sios amZiaus grupés vaikams bidingi tam tikri fiziologiniai ypatumai, galintys

- turéti jtakos ligos eigai ir vaisty vartojimui. [storiskai yra susiformavusi nuostata, kad 12 mety ir
vyresniems vaikams vaistal daZniausiai skiriami panaliomis dozémis kaip ir suaugusiems
pacientams. Taigi vaisty, skirty vartoti jaunesniems kaip 12 mety vaikams, jsigijimo ribojimo
tikslas yra uztikrintl saugy vaisty vartojima itin jautriai populiacijai. Taip pat siiloma neleisti
parduoti maZmeninés prekybos imonése vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje vra etanolio, nes $iais
preparatais yra piktnaudZiaujama ir jy prieinamumas turi biiti ribojamas.

Siuloma maZmeninés prekybos jmonéms neleisti informuoti pirkéjy apie sumaZinty
parduodamy vaistiniy preparaty kaing. Vaistiniai preparatai turi biti jsigyjami tik esant reikalui, o
ne perkami, Kai jiems taikomos nuolaidos. Todél siekiant skatinti racionaly vaistiniy preparaty
vartojima bel nesukurti teisinés aplinkos, kuri sudaryty prielaidas skatinti pacientus priimti
neractonalius sprendimus, netikslinga mazmeninés prekybos imonéms leisti informuoti pirkéjus
apie sumazintg parduodamy vaistiniy preparatu kaina. Pazymétina, kad vaistinés savitarnos vietoje,
kurioje laikomi nereceptiniai vaistiniai preparatai, taip pat draudZiama bet kokia forma ir bet
kokiomis priemonémis pateikti gyventojams informacija apie nereceptiniams vaistiniams
preparatams teikiamas nuolaidas ir kainas. _ '

Farmaciios jstatymo projekte sitiloma nustatyti, kad juridiniai asmenys, neturintys vaistinés
veiklos licencijos, vaistiniais preparatais prekiauti gali tik bldami jradyti ] Vaistiniy preparaty
mazmeninés prekybos imoniy sarasq. Juridiniy asmeny jra8ymui | Vaistiniy preparaty maZmeninés
prekybos jmoniy sgrasg sifiloma taikyti licencijy i§davimo modelj ,,D* (,.deklaravimas®), t. y.
Jjuridiniams asmenims leisti parduoti gyventojams vaistinius preparatus, jradytus | Vaistiniy
preparaty sarasa, nuo jy jraSymo i Vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos imoniy sarasa dienos.
Laikoma, kad juridinis asmuo yra jraytas j Vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmoniy
sgrasg kita diena po juridinio asmens deklaracijos, kurioje pateikiami sveikatos apsaugos ministro
nustatyti duomenys ir kuria deklaruojama atitiktis Farmacijos jstatymo projekte nurodytiems
reikalavimams bei jsipareigojama per 30 dieny nuo juridinio asmens deklaracijos pateikimo dienos
pateikti Farmacinés veiklos licencijavimo taisyklése nurodytus jradyti | Vaistiniy preparaty
maZmeninés prekybos pmoniy sarasg reikalingus dokumentus, jei jie nepateikti kartu su juridinio
asmens deklaracija, pateikimo Valstybinei vaisty kontroles tarnybai prie Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministerijos dienos (toliau — Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba) dienos arba
nuo juridinio asmens deklaracijoje nurodytos dienos, jeigu 3i diena yra vélesné negu kita diena po
juridinio asmens deklaracijos pateikimo Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai. Atsizvelgiant | tai,
kad Farmacijos jstatymo atitinkamuose straipsniuose tiesiogiai jvardijama licencijas i§duodanti
institucija, f. y. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, atitinkamai ir Farmacijos jstatymo projekte
nurodoma, kad Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba juridinius asmenis jraso | Vaistiniy preparaty
mazmeninés prekybos imoniy sarasa, iSbraukia i§ jo ir t. t. Taip pat Farmacijos istatymo projekie
nustatomas baigtinis saradas salygu, kurias privalo atitikti vaistiniy preparaty maZmeninés
prekybos jmoné, siekianti bliti jradyta j Vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmoniy sgraa.
Nustatytomis salygomis siekiama uztikrinti visuomenés saugg: leidZiama parduoti vaistinius
preparatus tik toms vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos imonéms, kuriy numatomoje (-0s¢)
vaistiniy preparaty pardavimo patalpoje (-ose), esandioje (-iose) veikios vietoje (-se), turinCioje
(-iose) galiojant} maisto tvarkymo subjekto patvirtinimo pazyméjima (Sio paZymeéjimo
reikalaujama, nes Farmacijos jstatymo projekte nenumatomi jokie papildomi reikalavimai vaistiniy
preparaty maZmeninés prekybos jmoniy patalpoms, tatiau yra butina uztikrinti, kad vaistiniaj
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preparatai biity laikomi tinkamose patalpose, 1. y. maistui laikyti pritaikytose patalpose); siekiama,
kad vaistiniais preparatais neprekiauty maZmeninés prekybos jmonés, baustos uZ nelegalia
vaistiniy preparaty prekvba, t. y. imonés, kurios, blidamos jraSytos | Vaistiniy preparaty
maZmeninés prekybos jmoniy sarasa, toliau, tiketina, galéty vykdyti nelegalia prekyba neleistinais
vaistais; kad nebiity prekiaujama vieSojo maitinimo vietose, $vietimo, kulturos jstaigose, interneto
kavinése (interneto klubuose ir pan.), nes, kaip minéta pirmiau, vaistiniai preparatai yra ypatinga
preke, kuri turi biti jsigyjama tik esant reikalui, o ne siekiant piktnaudziauti ar jsigyjama
spontanidkai, todél neracionalu nepagristai i3plésti prekybos viety, kuriose gausiai lankosi
jaunimas, gali bti vartojamas alkoholis ir kur gyventojai be farmacijos specialisty konsultacijos
galety isigyti vaistiniy preparaty, skai¢iy. Siekiant uztikrinti, kad gyventojai maZmeninés prekybos
imonése jsigyty saugius, kokybiskus vaistinius preparatus, Farmacijos istatymo projekte sitiloma
$ioms jmonéms vaistinius preparatus jsigyti tik i¥ juridiniy asmeny, turinéiy gamybos ar
didmeninio platinimo licencija, iduota Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos, arba asmenuy,
turinéiy gamybos ar didmeninio platinimo licencijg, isduota kitos EEE valstybés jgaliotos
institucijos. Taip pat nustatoma pareiga vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmonei vZtikrinti
vaistiniy preparaty laikyma gamintojo nurodytomis salygomis bei vaistiniy preparaty laikymo
victoje turéti metrologi¥kai patikrintg ir galiojant] metrologings patikros sertifikata turintj
temperatiiros matavimo jrenginj, kuris leisty jsitikinti, kad vaistiniai preparatai laikomi tinkamai.
Taip pat numatomas draudimas parduoti vaistinius preparatus su paZeistomis vaistiniy preparaty
i¥orinémis ir vidinémis pakuotémis, nes vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmonéje nebus
specialisty, galindiy jvertinti, ar paZeista pakuoté neturi neigiamos jtakos vaistinio preparato
kokybei. Atsizvelgiant i tai, kad vaistiniy preparaty transportavimas priskiriamas vaistiniy
preparaty didmeniniam platinimui, numatomas draudimas vaistiniy preparaty maZmenines
prekybos imonei jsigytus vaistinius preparatus patial transportuoti, nes Farmacijos jstatymo 30
straipsnio 1 dalyje nustatyta, kad ,.f..] juridinis asmuo turi teise verstis didmeniniu vaistiniy
preparaty platinimu tik turédamas $io jstatymo nustatyta tvarka iSduota didmeninio platinimo
licencija.” Didmeninis vaistiniy preparaty platinimas — veikla, kuri apima vaistiniy preparaty
jsigijima, laikyma, tiekima. Vykdant Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2014 m.
geguzes 5 d. {sakymo Nr. V-524.,,.Dél farmacinés veiklos vykdymo pagal vaistiniy preparaty gera
platinimo praktika” reikalavimus laikytis Europos Komisijos paskelbty 2013 m. lapkyidio 3 d.
Geros platinimo praktikos gairiy (toliau — GPP gaires) bei vadovaujantis minétomis GPP gairémis,
uZ vaistiniy preparaty tiekima, jskaitant jy gabenima (transportavima), yra atsakingas didmeninio
platinimo licencijos turétojas. Pagal GPP gairiy 9 skyriaus ..Gabenimas® reikalavimus didmeninio
platinimo licencijos turétojas ,.[...] yra atsakingas uZ jy apsauga nuo paZeidimy, falsifikavimo ir
vagystés ir privalo uZtikrinti, kad gabenant vaistus, biity palaikomos priimtinos temperatiiros
salygos®, kurios apradytos gamintojy arba nurodytos ant i¥orinés pakuotés, bei turi turéti galimybe
jrodyti, ,.[...] kad vaistal nebuvo gabenami tokiomis salygomis, kurios galéjo pakenkti jy kokybei
ir patikimumui®. Planuojant gabenti vaistinius preparatus, turi biiti atliktas marsruty rizikos
vertinimas. [ranga, naudojama temperatiirai transporto priemoncse ir (ar) talpyklose stebéti, turi
bt reguliariai, bet ne re¢iau kaip kartg per metus, technitkai tikrinama ir kalibruojama. Jei
gabenimo metu nustatomas nukrypimas nuo temperatiros arba vaistinis preparatas sugadinamas,
apie tai turi biti informuojamas paveikty vaistinin preparatu platintojas ir gavéjas, taip pat turi biiti
parengta nukrypimo nuo reikiamos temperatiiros valdymo procediira. Turi biiti nustatytos radytinés
visy su platinimo procesu susijusly transporto priemoniy ir jrangos naudojimo ir techninés
prieZitiros procediiros, jskaitant valyma ir atsargumo priemones. Vaistinial preparatai turi biti
gabenami talpyklose, kurios neturi poveikio produkty kokybel Ir tinkamai apsauge juos nuo
poveiki turiniy iSorés veiksniy, jskaitant tarsa. J ei didmeninio platinimo licencijos turétojas neturi
galimybiy vaistiniy preparaty gabenti savu transportu, jis gali pasirinkti veZéja. Pries
pasiraydamas sutart] su transportavimo paslaugas teikiandia jmone, didmeninio platinimo

licencijos turétojas turi atlikti tos jmonés personaio, jrangos, pajégumy ir pasirengimo teikti
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transportavimo paslaugas, atitinkanCias GPP gairiy reikalavimus, jvertinimg. Didmeninio
platinimo licencijos turétojas yra atsakingas ,.[...] uz vykdytojo kompetencijos sékmingai atlikti
reikiama darba vertinimg ir vadovavimosi GPP principais ir gairémis uiikrinima sutartimi [...J*.
Sutartyje turi buti aidkiai nustatytos kiekvienos sutarties 3alies pareigos. UZdarius vaistiniy
preparaty maZzmeninés prekybos jmong vaistiniai preparatai turéty biiti grazinami juos pardavusiam
didmeninio platinimo ar gamybos licencijos turétojui. .

Kadangi vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmonéms nenumatoma pareiga, kad
vaistintus preparatus Siose jmoneése parduoty farmacijos specialistai, kurie galéty suteikti i$samia
farmacing informacija apie parduodamus vaistinius preparatus, ar specialistai, kurie baigé
atitinkamus specialius kursus ir galéty suteikti tam tikrg farmacing informacija apie pageidaujamg
vaistinj preparata, nustatomas draudimas vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos imonéje teikti
bet kokia informacija apie parducdamus vaistinius preparatus (tiek farmacine informacija, tiek
vaistiniy preparaty reklamag), iSskyrus biting su pardavimu ir saugiu vartojimu susijusig
informacijg: vaistiniy preparaty galuting pardavimo kaing; informacijg ,,Nereceptiniai vaistai™,
,»PraSome jdémiai perskaityti pakuotés lapeli, jei jo néra, informacija ant i$orinés pakuotés, ir vaista
vartotl, kaip nurodyta. Netinkamai vartojamas vaistas gali pakenkti JOsy sveikatai®, ir pan. Taip
pat numatomas draudimas mazmeninés prekybos jmonei nurodyti kainora$¢iuose, kainy etiketése
vaistiniy preparaty kainy sumazinima. Taip pat siGloma drausti parduoti vaistinius preparatus
vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmonése naudojant prekybos automatus, nestacionariose
vietose, asmenims iki 16 mety. Siomis priemonémis siekiama uZtikrinti, kad pacientai atsakingai
isigyty tik biitinus vaistinius preparatus, o ne priimty spontani$kus sprendimus (matau—perku) ir
nekaupty jiems nercikalingy vaistiniy preparaty. PaZymétina, kad vadovaujantis Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. kovo 8 d. jsakymu Nr. 112 ,,D¢l Recepty rasymo
ir vaistiniy preparaty, medicinos priemoniy (medicinos prietaisy) ir kompensuojamyjy medicinos
pagalbos priemoniy i§davimo (pardavimo) vaistinése gyventojams ir popieriniy recepty saugojimo,
isdavus {pardavus) vaistinius preparatus, medicinos priemones (medicinos prietaisus) ir
kompensuojamasias medicinos pagalbos priemones vaistingje, taisykliy patvirtinimo™ vaistinése
vaistiniai preparatai asmenims iki 16 mety neparduodami. Projektu 3ia nuostata taip pat sitiloma
perkelti | Farmacijos jstatyma.

AtsiZvelgiant i tai, kad vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmonet leidZiama parduoti
tik labai ribotg vaistiniy preparaty, iraSyty i Vaistiniy preparaty saraig, kiekj bei siekiant nesudaryti
neproporcingos administracinés nadtos juridiniams asmenims, Farmacijos {statymo projekte
‘nesitiloma nustatyti pareigos vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmonei priimti i§ gyventojy
naikintinus vaistinius preparatus. Nustadius minéty pareiga, Lictuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministerija turéty gauti papildomy valstybeés biudZeto 1é3y naikintiniems vaistiniams
preparatams, prilmtiems i§ gyventojy, surinkti i$ vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmoniy.
U? naikintiny vaistiniy preparaty, priimty i§ gyventoju, tvarkyma parinktam atlieky tvarkytojui
apmokama i3 Sveikatos apsaugos ministerijai skirty asignavimy. PaZymeétina, kad didZiaja dalj
apmokamy naikintiny vaistiniy preparaty tvarkymo paslaugy sudaro surinkimo ir transportavimo
i§ vaistiniy sgnaudos. Todél priemus sprendima nustatyti pareiga vaistiniy preparaty maZmeningés
prekybos jmonéms i3 gyventojy priimti naikintinus vaistinius preparatus, Zymiai padidéty valstybeés
biudZeto 1é3y dyvdis. Nenumadius reikiamy 183y, sutrikty naikintiny vaistiniy preparaty, priimty i%
gyventojy, tvarkymo sistema. '

Sifilomi pakeitimai sudarys teisines salygas pagerinti vaistiniy preparaty, jrayty | Vaistiniy
preparaty saraa, prieinamumg vietovése, kuriose néra vaistiniy ir gyventojai teisés akiy nustatyta
tvarka néra apriipinami vaistiniais preparatais per pirminés sveikatos prieZiliros jstaigas, taip pat
tikétina, kad pagerins vaistiniy preparaty prieinamuma pirmiau minéty jstaigy nedarbo metu
(tikétina, kad vaistiniais preparatais prekiaus degalines, kurios dirba iStisa parg).

Siuo metu vis daugiau ASP] jungiasi prie Elekironinés sveikatos paslaugy ir
bendradarbiavimo infrastruktiiros informacines sistermos ir vis daugiau iSrasoma elcktroniniy
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recepty. Pazymétina, kad Elektroninés sveikatos paslaugy ir bendradarbiavimo infrastruktdros
informacinés sistemos naudojimo tvarkos apraSo, patvirtinto Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro 2015 m. geguZzés 26 d. jsakymu Nr. V-657, nustatyta tvarke ASP] turés biiti
tvarkomi elektroniniu badu nuo 2018 m. kovo 1 d. Atsizvelgiant | pirmiau minéta informacija ir
sickiant pagerinti receptiniy vaistiniy preparaty prieinamuimg gyventojams, Farmacijos jstatymo
projekte sililoma leisti vaistinéms nuotoliniu biidu gyventojams sifilyti receptinius vaistinius
preparatus ir juos parduoti gyventojui, jei jam iSraSytas elektroninis receptas. Reikalavimas
parduoti (idduoti) receptinius vaistinius preparatus pagal elektroninius receptus nustatytas dél to,
gali uztikrinti, kad pacientai pagal tg patj recepta nejsigys vaistiniy preparaty kelis kartus. Ta¢iau
paliekamas $ivo metu galiojantis draudimas nuotoliniu biidu parduoti gyventojams receptinius
vaistinius preparatus, kuriy sudétyje yra narkotiniy ir (ar) psichotropiniy medziagy, jradyty i -
sveikatos apsaugos ministro tvirtinamus kontrolivojamy narkotiniy ir psichotropiniuy medZziagy
sgradus (toliau — narkotiniai ir psichotropiniai vaistiniai preparatai). Minétas ribojimas sililyti
parducti narkotinius ir (ar) psichotropinius vaistinius preparatus paliekamas atsizvelgiant j
Lietuvos Respublikes narkotiniy ir psichotropiniy medZziagy kontrolés jstatymo 16 straipsai, kuris
numato, kad i II ir Il sgrasus (t. y. i sveikatos apsaugos ministro tvirtinamus kontroliuojamu
narkotiniy ir psichotropiniy medziagy saralus) jtrauktas medziagas siysti pastu draudziama,
i§skyrus Lietuvos Respublikos Vyriausybés ar jos jgaliotos institucijos nustatyta tvarka
diplomatiniu ar registruotu (greituoju) pastu Europos Sajungos valstybiy narly ir pagal tarptautinius
susitarimus diplomatiniu ar registruotu (greituoju) pastu trediyjy 3aliy kompetentingoms
institucijoms siunéiamus arba i3 jy gaunamus $iy medZiagy pavyzdzius, siekiant atskleisti ir tirti
nusikalstamas veikas, vykdyti baudZiamajj persekiojima, atlikti ekspertizes ar objekiy tyrimus.
Padto paslauga, vadovaujantis Lietuvos Respublikos pasto jstatymu, suprantama kaip paSto siunty
surinkimas, ri$iavimas, veZimas ir pristatymas; pasto paslaugos teikéjas suprantamas kaip paSto
paslauga teikiantis Lietuvos Respublikos ar kitos valstybés nares pilietis, kitas fizinis asmuo arba
Lietuvos Respublikoje ar kitoje valstybéje naréje isteigtas juridinis asmuo ar Kita organizacija, taip
pat juy padalinys. .

Siuo metu vis daugiau pacienty sveikatos sutrikimy sickiama i¥spresti ju neguldant |
stacionarg. Todel ASP] (poliklinikose) plediasi teikiamy paslaugy spektras (pvz., teikiamos slaugos
ir paliatyviosios slaugos paslaugoes, chirurgijos paslaugos dienos stacionare ir kt.), jstaigos Sioms
paslaugos teikti isigyja didelius kiekius vaistiniy preparaty. Siekiant gerinti neturindiose stacionaro
ASP] vaistiniy preparaty valdymo sistema (vaistiniy preparaty uzsakyma, laikyma, paskirstyma po
jstaigos skyrius irt. t.) ir skatinti racionaly vaistiniy preparaty vartojima sifiloma leisti visoms ASPI
steigti struktirin] padalinj — vaisting, apibendrintai jj pavadinant ligoninés vaistine. ASP]
padalinyje ligoninés vaistingje dirbantys farmacijos specialistai biity ne tik atsakingi uZ vaistiniy
preparaty uzsakyma, laikyma, paskirstyma j kitus jstaigos struktiirinius padalinius, bet ir galéty
konsultuoti kituose padalinivose dirbanius sveikatos prieZifiros specialistus dél racionalaus
vaistiniy preparaty skyrimo: wvaistiniy preparaty indikacijy, dozavimo, suderinamumo,
nepageidaujamo poveikio ir pan.), ir taip prisidéty prie jstaigoje teikiamy sveikatos prieZitros
paslaugu kokybés gerinimo. PaZymétina, ligoninés vaistinés pagrindiné veikla — apriipinti ja
isteigusia ASP] vaistiniais preparatais ir (ar) vaistiniy prekémis, jokios jtakos konkurencijai neturi.
Nustatyti kriterijus, ribojanéius ASP] galimybes steigti ligoninés vaistine, neracionalu, nes tik pati
ASP], atsizvelgdama | isigyjamus vaistiniy preparaty kiekius, reikalingus asmens sveikatos
priezifiros paslaugoms teikti, ir | finansines galimybes (jsteigti ligoninés vaisting reikéty papildomu
finansiniu 1¢8y), gali tinkamai jvertinti poreikj ir galimybes steigti ligoninés vaisting, t. y. je1t ASP]
vaistiniy preparaty jsigyja nedidelius kiekius, jai pakanka, vadovaujantis Vaistiniy preparaty
laikymo ir jtraukimo i apskaita asmens sveikatos prieziiivos jstaigose tvarkos apraSu, paskirti
asmen], atsakinga uz veikla su vaistiniais preparatais, arba jei ASP] jsigyja nemazus (didelius)
vaistiniy preparaty kiekius ir jvairy asortimenta — neskiria pirmiau minéto atsakingo asmens, o
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steigia struktfirinj padalinj — ligoninés vaisting, kuri uZtikrins kokybisks veikla su vaistiniais
preparatais. Taip yra sudaromos salygos ASP] paciat {sivertinti, kaip ji uZtikrins kokybiska veikla
su vaistiniais preparatais, ir nesukuriamas perteklinis reguliavimas, nustatant prievole tam tikrus
kriterijus atitinkanCioms ASP] steigti ligoninés vaistine, nors iki $iol jos neturéjo, o ASPI, kurios
neatitinka kriteriju, ja steigti uzdraudziant. PaZymétina, kad nustatyti aiskiy ir kokybisky kriterijy
néra galimybés, nes kaip minéta, ASP] veikla pleciasi ir vis daugiau sveikatos problemy
stengiamasi i8spresti ambulatoriskai, todél tik pati ASP] gali racionaliai jsivertinti ligoninés
vaistinés steigimo poreik|.

Siekiant uztikrinti visuomenés interess ir gerinti ASP] dienos stacionare teikiamy paslaugy
prieinamuma ir sudaryti teisines prielaidas efektyviau jas planuoti, Farmacijos jstatymo projekie
siiloma leisti ligoninés vaistinel ne tik apriipinti ASP] jos sveikatos prieZiiiros paslaugoms teikti
reikalingais vaistiniais preparatais ir (ar) vaistiniy prekémis, bet ir pacientams parduoti (iSduoti)
kompensuojamuosius vaistinius preparatus, kurie jiems skiriami gydyti Sios istaigos dienos
stacionare suteikiant sveikatos prieZifiros paslauga. Leisti parduoti nekompensuojamuosius
vaistinius preparatus ligoninés vaistinése netikslinga, nes visi reikalingi vaistiniai preparatai dienos -
stacionare yra skiriami pacientui kaip kompensuojamieji vaistinial preparatai. Tai sudarys teisines
_ prielaidas ASP] paioms apripinti dienos stacionare gydomus pacientus reikiamais
kompensuojamaisiais vaistiniais preparatais — pacientams atvykus | ASP] dienos stacionarg, kur
Jam iSrafomas vaistinis preparatas, reikalingas gvdymui dienos stacionare, nebereikés eiti ]
visuomenés vaistines ieSkoti recepte iSradyty vaistiniy preparaty, juos gales isigvti vietoje —
ligoninés vaistingje. Taip pat tai leis ASP] teikti kokybiskesnes sveikatos prieZiliros paslaugas.
Dabartiné dienos stacionare vartojamy kompensuojamuyjy vaistiniy preparaty jsigijimo tvarka yra -
ydinga. Rengiant Farmacijos istatymo projekta buvo iSnagrinétos kelios alternatyvos.

Pirma alternatyva — jtraukti vaistiniy preparaty i§laidas i dienos stacionaro paslaugos jkainj,
yra neracionali. Dienos stacionare suteikiamos sveikatos priezifiros paslaugos apmokéjimo kaing
sudaro paslaugos teikimo sanaudos, apskaitiuotos vadovaujantis Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro 2013 m. balandZio 22 d. jsakymu Nr. V-388 , Dél Asmens sveikatos prieZidiros
paslaugy, kuriy islaidos apmokamos Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudZeto léSomis,
baziniy kainy nustatymo metodikos patvirtinimo®. [ Sios paslaugos bazinés kainos skaifiavimo
sgnaudas jeina, be kity paslaugos teikimo sgnaudy, tik vidutinés vaisty sgnaudos, todel jrasius
brangiy kompensuojamyjy vaisty sanaudas bity padidinta vidutiné dienos stacionare teikiamos
paslaugos baziné kaina ir uZ fakti¥kai pigesne paslauga, kai nebiity suvartojami brangiis vaistiniai
preparatai, biity sumokama didesné baziné kaina, kurig sudaryty ir dalis brangiy vaisty sanauduy.
Kompensuojamyjy vaisty, kuriems gali biiti i§radyti receptai, kaina néra jskaiCiuota j ambulatoring
dienos paslauga, nepriklausomai nuo to, ar ja suteikia ligoniné, ar poliklinika. Vis daugiau ypad
brangiy vaisty jtraukiama | kompensavimo sistemg, todél dienos stacionare suteikiamy paslaugy
baziné kaina, skaitiuojama pagal vaisty sanaudy vidurk], turéty biti nuolat didinama didinant
Privalomojo sveikatos draudimo fondo (toliau — PSDF) biudzeto ilaidy, skirty paslaugoms
apmoketi, eilute, kuri yra tvirtinama einamujy mety PSDF biudZeto rodikliy jstatymu. PSDF
biudZeto rodikliy jstatyme néra atskiros asmens sveikatos priezitiros paslaugy apmokéjimo eilutés,
skirtos vaistams ir medicinos priemonéms (prietaisams) apmoketi, kai jie yra jsigyjami sveikatos
priezitros paslaugoms teikti . Todél jtraukus iSlaidas vz vartojamus brangius vaistus | dienos
paslaugos jkainj gali atsitikti taip, kad gydymo jstaiga pirks nepakankami brangiy vaisty, o bendrai
paslaugoms apmokéti skirtas léSas panaudos kitoms sgnaudoms, susijusioms su sveikatos
priezidros paslaugy teikimu, apmokéti, pvz., sveikatos priezidros specialisty darbo uzmokesciui,
medicinos pagalbos priemonéms jsigyti, transportavimo paslaugoms apmokeéti ir kt.

Antra alternatyva — dienos stacionare vartojamus vaistinius preparatus isigyti
cen‘{ralizuotai Sis pirkimo badas turi nemazai trukuwmu: sunku prognozuoti pacienty skaiciy ir lesy
poreikj, ilgai trunka vie$yjy pirkimy proceddiros, todél gali biiti atveju, kai wvaisto pritrtks ix
pacientui teks taukti, kol bus papildomai nupirktas vaistas. Sveikatos apsaugos ministerija siekia
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atsisakyti centralizuotai perkamy wvaisty ir palaipsniui juos jtraukia ] kompensuojamuyjy vaisty
saraSus arba | paslaugos ikainj.

Farmacijos jstatymo projektu siiloma leisti ligoninés vaistinei parducti tik
kompensuojamuosius vaistinius preparatus, kurie skirti dienos stacionaro paslaugai suteikti.
Poreikio leisti ligoninés vaistinei parduoti (i§duoti) visus vaistinius preparatus néra, nes tokios
teisés suteikimas ligoniniy vaistinéms sudaryty neviencdas salygas vaistiniy konkurencijai
(ligonines vaistinés, be kita ko, galéty biiti steigiamos valstybés ir savivaldybiy ASP], kurioms yra
skirtas valstybés ar savivaldybiy turtas), kurios nebfity pagristos poreikiu uZtikrinti visuomenés
interesus (pacienty teise | kokybiskas, prieinamas asmens sveikatos prieziliros paslaugas).

Siuo metu draudimas graZinti vaistinius preparatus ar juos keisti yra nustatytas Lietuvos |
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. kovo 8 d. jsakyme Nr. 112 ,,Dél Recepty raSymo
ir vaistiniy preparaty, medicinos priemoniy (medicinos prietaisy) ir kompensuojamyjy medicinos
pagalbos priemoniy i3davimo (pardavimo) vaistinése gyventojams ir popieriniy recepty saugojimo,
i¥davus . (pardavus) vaistinius preparatus, medicinos priemones (medicinos prietaisus) ir
kompensuojamasias medicinos pagalbos priemones vaistingje, taisykliy patvirtinimo®. Sis
draudimas uZtikrina, kad bty prekiaujama tik saugiais, kokybiskais vaistiniais preparatais, o ne
gyventojy graZintais, kurie gali bati nekokybidki, pvz., dél netinkamo laikymo, ar net falsifikuoti.
Kadangi draudimai turéty bliti nustatyti jstatymuose, sitiloma 3 draudima iteisinti Lietuvos
Respublikos farmacijos jstatymu. Jei $io reikalavimo bty atsisakyta, reikéty kiekvieno graZinto
vaistinio preparato kokybe papildomai patikrinti, tatiau tyrimai, priklausomai nuo jy apimties, bty .
brangls, be to, tyrimams atlikti galéty biti sunaudotas visas graZzintas vaistinio preparato kiekis.

Farmacijos jstatymo 35 straipsnio 14 dalyje nustatyta, kad be vaistiniy preparaty, vaistines
gali parduoti (iSduotl) saugos, kokybés, zenklinimo ir kitus atitinkamoms prekiy grupéms teisés

“akty nustatytus reikalavimus atitinkanéias vaistiniy prekes, jeigu atitinkamoms prekéms jsigyti,
laikyti ir parduoti (i¥duoti) yra gauti Lietuvos Respublikos ar Europos Sajungos kompetentingy
institucijy leidimai, kai pagal teisés akty reikalavimus tokie leidimai yra biitini. Siekiant uztikrinti
teisinj aiSkuma, Farmacijos jstatymo projekte sifiloma patikslinti 35 straipsnio 14 dali, numatant,
kad ligoninés vaistiné yra ASPI padalinys, apriipinantis 3ig istaiga vaistiniais preparatais ir (ar)
vaistiniy prekémis, ir atsisakyti perteklinés nuostatos, kad apriipina ir ekstemporaliaisiais
vaistiniais preparatais, nes savoka ,vaistinis preparatas™ apima ir ekstemporaliuosius vaistinius
preparatus. '

Farmacijos jstatymo pakeitimo jstatymo 16 straipsnio pakeitimo istatymu keiCiama
Farmacijos jstatymo 19 straipsnio 2 dalis, o Farmacijos istatymo projekte siiloma minétg dalj
pripaZinti netekusia galios. Farmacijos istatymo pakeitimo jstatymo 16 straipsnio pakeitimo
istatymas, iskyrus $io jstatymo straipsnio 4 dal}, jsigalioja po 6 ménesiy nuo Europos Komisijos
prane$imo, kad 2014 m. balandZio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr.
536/2014 dél Zmonéms skirty vaisty klinikiniy tyrimuy, kurivo panaikinama Direktyva 2001/20/EB
(OL 2014 L. 158, p. 1) (toliau — reglamentas), 80 straipsnyje nurodytas Europos Sajungos portalas
ir §io reglamento 81 straipsnyje nurodyta Europos Sgjungos duomeny baze visiskai atlicka savo
funkcija ir atitinka 3io reglamento 82 straipsnio | dalyje nuroedytas specifikacijas (toliau —
pranesimas), paskelbimo Europos Sajungos oficialiajame leidinyje dienos. Tikétina, kad minétas
pranedimas bus paskelbtas 2019 m. pradZioje, todél Farmacijos istatymo pakeitimo jstatymo 16
straipsnio pakeitimo jstatymas galéty jsigalioti 2019 m. liepos ménesj. Siilloma Farmacijos
jstatymo projekto isigaliojimo data — 2018 m. lapkridio 1 d., taigi pirmiau jsigaliojus Farmacijos
jstatymo projekto nuostatai, kuria Farmacijos jstatymo 19 straipsnio 2 dalis pripazjstama netekusia
salios, Farmacijos jstatymo pakeitimo jstatymo 16 straipsnio pakeitimo jstatymu ji negali buti
keiiama. Be to, Farmacijos istatymo 19 straipsnio 2 dalies pakeitimas yra susijes tik su trumpinio
Jjuridinis asmuo® jvedimu ir vartojimu Farmacijos istatyme ir néra sistemiSkai susijes su
Farmacijos jstatymo pakeitimo jstatymo |6 straipsnio pakeitimo jstatymo nuostatomis, kurios
igyvendina reglamenta ir dél to turi jsigalioti véliau, todel siekiant uztikrinti teisinio destymo
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nuosekluma, atitinkamai tikslinamas Farmacijos jstatymo pakeitimo jstatymo 16 straipsnio
pakeitimo jstatymo nuostaty jsigaliojimo terminas, nustatant, kad nuostatos, susijusios su
trumpiniu ,juridinis asmuo®, jsigalioja i§ karto.

5. Numatomo teisinic reguliavimo poveikio vertinimo rezultatai (jeigu rengiant
istatymo 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 buty iSvengta

Teigiamos Jstatymo projekto pasekmés (nauda) nurodytos ai¥kinamojo rasto 4 punkte.

Priemus Istatymo projektg ir jteisinus galimybeg jsigyti vaistinius preparatus vaistiniy
preparaty mazmeninés prekybos jmonése gali daugéti neracionalaus vaisty vartojimo atvejy, nes
vaisty registruotojai bus suinteresuoti registruoti maZiausias vaistiniy preparaty, jrasyty | Vaistiniy
preparaty sarasa, pakuotes. Taip pat vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos imoniy formuojama
pasitla gali skatinti gyventojg jsigyti jam nereikalingy ar netinkamy vaistiniy preparaty (matau—
perku) ir netinkamai juos suvartoti, nes, kaip minéta pirmiau, nebus farmacijos specialisto,
suteikianCio farmacing paslauga. Pvz., nédcioji jsigyty vaistiniy preparaty, kurivos vartoti
draudZiama néStumo metu, arba pacientai jsigyty ty padiy vaistiniy preparaty skirtingais prekiniais
pavadinimas. Isigijus tos paCios sudéties, tatiau skirtingais pavadinimais vaisty, kilty grésmé jy
perdozuoti {pvz., Lietuvoje yra registruota 31 skirtingy pavadinimy nereceptinis vaistinis
preparatas, kuriy sudétiné veiklioji medZiaga yra ta pati — paracetamolis). Did*iausia paracetamolio
paros doze yra 4000 mg, didZiausia vienkarting paracetamolio dozé yra 1000 mg (2 tabletés), kuriy
virSyti negalima. Pacientas, manydamas, kad geria skirtingus vaistus (pvz., nuo peralimo igers
Apap (sudétyje yra 500 mg paracetamolio), nuo temperatiiros Panadol (sudétyje vra 500 mg
paracetamolio), o nuo galvos skausmo — Efferelgan (sudétyje yra 500 mg paracetamolio),
perdozuos veikliosios medZiagos paracetamolio — vienu kartu suvartos 1500 mg paracetamolio ir
virSys paros doze, tadiau vartojant didesnes nei rekomenduojama dozes, kyla sunkaus kepenu
pazeidimo rizika.

6. Kokig jtaka priimtas jstatymas turés kriminogeninei situacijai, korupcijai

Priimtas Jstatymas neigiamos jtakos kriminogeninei situacijai ir korupcijai neturés, nes
numatoma vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos imonése leisti prekiauti tik nereceptiniais
vaistiniais preparatais, kurie nesukelia priklausomybiy ir jais nepiktnaudZiaujama.

7. Kaip jstatymo jgyvendinimas atsilieps verslo sglygoms ir jo plétrai

Priimto [statymo jgyvendinimas sudarys teisines salygas vaistinius preparatus, jradytus ]
Vaistiniy preparaty sgradg, parduoti vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmonése, turindiose
teise parduoti maisto produktus. Tai turés teigiamos jtakos $iy maZmeninés prekybos jimoniy
plétral, nes jos galés praplésti savo prekiy asortimenta nauja grupe, pritrauks naujy pirkéjy bei gaus
papildomy pajamy.

8. Istatymo inkorporavimas j teising sistema, kokius teisés aktus biitina priimti, kokius
galiojandius teisés aktus retkia pakeisti ar pripaZinti netekusiais galios
Kity istatymy rengti nereikes.

9. Ar jstatymo projektas parengtas laikantis Lietuvos Respublikos valstybinés kalbos,
Teisékiiros pagrindy jstatymy reikalavimy, o jstatymo projekto savokos ir jas jvardijantys
terminai jvertinti Terminy banko istatymo ir jo igyvendinamuyjy teisés akty nustatyta tvarka

[statymo projektas parengtas laikantis Valstybines kalbos, Teisékiiros pagrindy istatymy
reikalavimy ir atitinka bendrinés lietuviuy kalbes normas. Farmacijos istatymo projekte apibrézta
nauja savoka ,vaistiniy preparaty maZmenines prekybos imoné™ yra patetkta derinti Terminu
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banko jstatymo nustatyta tvarka, savokos ,vaistinio preparato dozuoté® ir ,vaistinio preparato
farmaciné forma® yra suderintos ir paskelbtos Lietuvos Respublikos terming banke.

10. Ar jstatymo projektas atitinka Zmogaus teisiy ir pagrindiniy laisvig apsaugos
konvencijos nuostatas ir Europos Sgjungos dokumentus

Istatymo projektai atitinka Zmogaus teisiy ir pagrindiniy laisviy apsaugos konvencijos
nuostatas ir kity Europos Sajungos dokumenty nuostatas.

11. Jeigu jstatymui ggyvendmtl reikia igyvendinamujy teisés aktq kas ir kada juos
turéty priimti

Priemus jstatymo projekts Lietuvos Respublikos Vyriausybé iki 2018 m. spalio 31 d. tures
pakeisti Lietuvos Respublikos Vyriausybeés 2006 m. lapkri¢io 30 d. nutarimg Nr. 1191 _Dél
Farmacinés veiklos licencijavimo taisykliy, Reikalavimu kvalifikuotam asmeniui, atsakingam u¥
gamybag ir (ar) importa, apraso ir farmacinés veiklos licencijy rekvizity patvirtinimo®. Sio teises
akto projekta rengs Sveikatos apsaugos ministerija.

Priémus jstatyma sveikatos apsaugos ministras turés 1k1 2018 m. spalio 31 d. parengti
igyvendinamuosius teisés aktus:

1) patvirtinti:

a) Vaistiniy preparaty jraSymo j Vaistiniy preparaty, leidZiamy parduoti vaistiniy preparaty
mazmeninés prekybos moneése, saradg, tvarkos aprasa;

b) Vaistiniy preparaty, leidziamy parduoti vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos,
jmonése, sqrasy;

d) Dienos stacionare gyventojams skiriamy ir i$rafomu vaistinly preparaty pardavimo
(i8davimo) ligoninés vaistingje tvarkos aprada;

2) pakeisti:

a) Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2010 m. kovo 10 d. nutarimg Nr. 257 ,Dél
nekompensuojamuyjy vaistiniy preparaty didZiausiy didmeninés ir mazmeninés prekybos antkainiy
patvirtinimo®;

, b) Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2603 m. sausio 7 d. jsakyma Nr. V-7
»D¢l Vaistiniy patalpy ir jrengimy reikalavimy patvirtinimo®;

¢) Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2000 m. gruodzio 15 d. nutarimg Nr. 1458 , D¢l
Konkrediy valstybés rinkliavos dydziy saraSo ir Valstybés rinkliaves mokéjimo ir graZinimo
taisykliy patvirtinimo™;

d) Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2015 m. gruodzio 21 d. jsakqu Nr.
V-1491 ,,Dél Sililymo parduoti vaistinius preparatus gyventojams nuotoliniu buidu tvarkos apraso
patvirtinimo*.

12. Kiek valstybés, savivaldybiy biudZety ir kity valstybés jsteigty fondy 1éSy prireiks
istatymui jgyvendinti, ar bus galima sutaupyti (pateikiami prognozucjami rodikliai
einamaisiais ir artimiausiais 3 biudzetiniais metais) -

Kastai — jstatymo projektul jgyvendinti reikés papildomy biudzZeto lésy.

Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai, kuriai $iuo Farmacijos istatymo projektu pavedama
iradyti juridinius asmenis | Vaistiniy preparaty maZmeningés prekybos imoniy sarasa (sustabdyti
teise parduoti vaistinius preparatus, papildyti Vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmoniy
sgrada, iSbraukti i§ Vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmoniy sgrado) reikés modernizuoti
$iuo metu juridiniy ir fiziniy asmeny licencijavimo bei patikrinimy procesams valdyti naudojama
Vaistiniy preparaty informacine sistema (VAPRIS), sukuriant biitinus funkcionalumus.

Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai, kuriai Farmacijos jstatymu pavesta uztikrinti, kad
veikla su farmacijos produktais atitikty $io jstatymo, jo jgyvendinamyjy teisés akty ir atitinkamy
Europos Sgjungos teisés akty nustatytus reikalavimus, atlikii subjekty, vykdanliy veikla su
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farmacijos produktais, suplanuotus periodinius bei neplaninius patikrinimus ir, Jeigu reikia,
bandiniy tyrimus, papildomai reikés steigti naujas inspekioriy pareigybes (ne daugiau 8
inspektoriy), kurios baty i3laikomos nevirdijant Sveikatos apsaugos ministerijai paskirty 2018-
2020 m. maksimaliy asignavimy.

13. Istatymo projekto rengimo metu gauti specialisty vertinimai ir iSvados

14. ReikSminiai ZodZiai, kuriy reikia Siam projektui jtraukti j kompiuterine paieskos
sistemg, jskaitant Europos Zodyno Eurovec terminus, temas bei sritis

ReikSminiai [statymy projekty ZodZiai, kuriy reikia jam jtraukti | kompiuterine paieskos
sistema, yra ,,vaistinis preparatas®, ,,vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmona,

15. Kiti, iniciatoriy nuomone, reikalingi pagrindimai ir paaiSkinimai

Vadovaujantis Informacijos apie techninius reglamentus ir atitikties ivertinimo procedtiras
teikimo taisyklemis, patvirtintomis Lietuvos Respublikos Vyriausybés 1999 m. geguzés 20 d.
nutarimu Nr. 617 ,,Dél Informacijos apie techninius reglamentus ir atitikties jvertinimo procediras
teikimo taisykliy patvirtinimo®, Farmacijos jstatymo projekta, ji iregistravus Lietuvos Respublikos
Seime, Sveikatos apsaugos ministerija notifikuos Europos Komisijai ir kitoms Europos Sajungos
valstybéms naréms.

Néra aiSku, kokig jtaka naujas reglamentavimas darys maZoms kaimo ,netinklinéms®
vaistinéms, kurios jau §iuo metu nepajégios konkuruoti su tinklams® priklausan&iomis
vaistinémis.

Lictuvos Respublikos

it telsini o Sveifatos apeaugos ministras
Yeiseldiros ir telsinio vertiolms Svellalos apsauge

skyriaus vedejs o
“ /’ “ Aurelijus Veryga
; ';/
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LIETUVOS RESPUBLIKOS
VYRIAUSYBES KANCELIARIJA
Teisés akto projektas

2018-02-19  Nr. TAP-17-2009(3)
TAIS Nr. 17-5735(5)

Projektas

LIETUVOS RESPUBLIKOS
FARMACIJOS [STATYMO NR. X-709 2, 8, 19, 33, 35, 35!, 591, 68! STRAIPSNIU PAKEITIMO
IR JSTATYMO PAPILDYMO ASTUNTUQJU! SKIRSNIU
ISTATYMAS

2018 m. d. Nr.
Vilnius

1 straipsnis. 2 straipsnio pakeitimas

1. Papildyti 2 straipsnj 54! dalimi:

»541. Vaistinio preparato dozuoté — vaistinio preparato vienetas (tablete, kapsulé, ampulé ir
kt.), turintis tam tikrg veikliosios medZiagos kiekj.*

2. Papildyti 2 straipsnj 54° dalimi;

342, Vaistinio preparato farmaciné forma - vaistinio preparato forma, kuri apima gamintojo
pateikiamg vaistinio preparato formg ir vartoti skirta jo forma.*

3. Papildyti 2 straipsnj nauja 69! dalimi:

,»691. Vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmoné — juridinis asmuo, i¥skyrus vaistines,
Sio jstatymo nustatyta tvarka turintis teise parduoti vaistinius preparatus gyventojams.

4. Buvusias 2 straipsnio 69! ir 692 dalis laikyti atitinkamai 692 ir 693 dalimis.

2 straipsnis. 8 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 8 straipsnio 9 dalj ir jg iSdéstyti taip: 7

»9. Juridiniai asmenys, turintys asmens sveikatos prieZiiiros veiklos licencijas, ir vaistiniy
preparaty maZmenin¢s prekybos jmonés vaistinius preparatus gali jsigyti tik i juridiniy asmeny, turinéiy
gamybos ar didmeninio platinimo licencija, o kartinius vaistinius preparatus — i§ vaistinés, kurios
licencijoje nurodyta ekstemporaliyjy vaistiniy preparaty gamyba. Sic juridiniai asmenys jsigytus
vaistinius preparatus laiko ir jtraukia j apskaitg sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka.*

2. Pakeisti 8 straipsnio 10 dalj ir jg i¥déstyti taip:

»10. Juridiniai asmenys, neturintys asmens sveikatos prieZiiros veiklos licencijos ar licencijos
verstis farmacine veikla, i8skyrus $io straipsnio 17 dalyje nurodytus asmenis ir vaistiniy preparaty
maZmeninés prekybos jmones, vaistiniy preparaty gali jsigyti tik i¥ vaistiniy.“

3. Papildyti 8 straipsnj 12! dalimi:

»12!. Vaistinése ir vaistiniy preparaty mameninés prekybos jmonése gyventojy jsigyti
vaistiniai preparatai negraZinami ir nekeidiami.“

3 straipsnis, 19 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 19 straipsnio 1 dalj ir jg i¥déstyti taip:

- »l. Vaistiniy, tiriamyjy vaistiniy preparaty gamyba, importas i3 tre¢iyjy Jaliy, plazmos,
naudojamos kaip pradiné medZiaga kraujo preparatams gaminti, ruoimas, didmeninis vaistiniy preparaty
platinimas, vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos imoniy ir vaistinés veikla yra licencijuojama
farmaciné veikla:

1) juridiniai asmenys, kurie nori gaminti, importuoti i treCiyjy 3aliy vaistinius preparatus,
tiriamuosius vaistinius preparatus, ruodti plazma, naudojama kaip pradiné medZiaga kraujo preparatams
gaminti, vykdyti didmeninj vaistiniy preparaty platinima, vaistinés veiklg, licencijuojami i¥duodant 3iy
riidiy licencijas:

a) gamybos licencija;



b) didmeninio platinimo licencijg;

c) vaistinés veiklos licencijg;

2) juridiniai asmenys, kurie nori parduoti j Vaistiniy preparaty, leidZiamy parduoti vaistiniy
preparaty maZmeninés prekybos jmonése, sara8a jraSytus vaistinius preparatus, licencijuojami juos
iraSant | Vaistiniy preparaty maZzmeninés prekybos jmoniy sarada.®

2. PripaZinti netekusia galios 19 straipsnio 2 dalj.

4 straipsnis, 33 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 33 straipsnio 1 dalies 9 punkty ir jj iddéstyti taip:

»9) tiekti vaistinius preparatus tik asmenims, kurie turi didmeninio platinimo, vaistinés veiklos
ir (ar) asmens sveikatos prieZitiros veiklos licencijas, vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmonéms,
ikiklinikinius tyrimus atlickantiems asmenims arba kitos EEE valstybés asmenims pagal tos valstybés
teisés aktus;”,

S straipsnis. 35 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 35 straipsnio 5 dalj ir ja i§destyti taip:

w3 Ligoninés vaistin¢ — vaisting, kuri yra asmens sveikatos prieZifiros jstaigos padalinys
apriipinantis $ig jstaigg vaistiniais preparatals ir (ar) vaistiniy prekémis. Jei asmens sveikatos prieZifiros
jstaiga teikia dienos stacionaro paslaugas, jos struktlrinis padalinys ligoninés vaisting gali parduoti
(i3duoti) tik 3ios jstaigos dienos stacionare gydomiems pacientams kompensuojamuosius vaistinius
preparatus, kurie jiems skiriami gydyti ios jstaigos dienos stacionare suteikiant asmens sveikatos
prieZiliros paslaugg. DraudZiama ligoninés vaistinei vaistinius preparatus siiilyti parduoti nuotoliniu
bidu.*

2. Papildyti 35 straipsnj 9! dalimi:

9. Draudziama parduoti (iduoti) vaistinius preparatus asmenims iki 16 mety. Kai kyla
abejoniy, kad asmuo yra jaunesnis negu 16 mety, farmacijos spemahstal privalo i§ perkancio (jsigyjanéio)
vaistinius pzepalatus asmens reikalauti pateikti asmens amzZiy liudijantj dokumentq Jeigu toks asmuo
nepateikia amZiy liudijancio dokumento, farmacijos specialistai privalo atsisakyti parduoti jam vaistinius
preparatus®.

3. Pakeisti 35 straipsnio 17 dalj ir jg i3déstyti taip:

»17. Ligoninés vaisting gali steigti tik asmens sveikatos prieZifiros jstaigos.*

6 straipsnis. 35! straipsnio pakeitimas

Pakeisti 35 straipsnio 4 dalj ir jg i¥déstyti taip:

»4. Sifilyti parduoti Lietuvos Respublikoje nuotoliniu biidu leidZiama registruotus receptinius
vaistinius preparatus pagal elektroninius receptus, 1sskyrus vaistinius preparatus, kuriy sudétyje yra
narkotiniy ir (ar) psichotropiniy medZiagy, jradyty j sveikatos apsaugos ministro tvutmamus
kontroliuojamy narkotiniy ir psichotropiniy medziagy sgradus, ir nereceptinius vaistinius preparatus. Sis
- reikalavimas taikomas ir §io straipsnio 3 dalyje nurodytiems asmenims.

7 straipsnis, [statymo papildymas astuntuoju’ skirsniu
Papildyti statyma aStuntuoju' skirsniu:

»ASTUNTASIS! SKIRSNIS . _
VAISTINIU PREPARATY PARDAVIMAS VAISTINIY PREPARATY MAZMENINES
PREKYBOS [MONESE



41! straipsnis. Vaistiniy preparaty pardavimo vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos
imonése bendrosios nuostatos

1. Vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmoné turi teise parduoti gyventojams tik vaistinius
preparatus, kurie jra8yti  sveikatos apsaugos ministro patvirtinta Vaistiniy preparaty, leidZiamy parduoti
vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmonése, sqraSg ir kuriy pakuoéiy Zenklinimas ir pakuotés
lapelis yra pateikti lietuviy kalba.

2. Vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmonés Vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos
imoniy sarade nurodytose veiklos vietose draudZiama teikti informacijg apie vaistinius preparatus,
i8skyrus Sio jstatymo 418 straipsnio 1 dalies 4 punkte nurodyta informacija, kuri gali biiti pateikiama tik
kartu su laikomais vaistiniais preparatais.

3. Vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmonés Vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos
jmoniy sgrade nurodytose veiklos vietose draudZiama nurodyti kainy etiketése vaistiniy preparaty kainy
sumazinima. '

4. Vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmonéms draud¥iama parduoti vaistinius
preparatus:

1) naudojant prekybos automatus;

2) nestacionariose vietose;

3) asmenims iki 16 mety. Kai kyla abejoniy, kad asmuo yra jaunesnis negu 16 mety, vaistiniy
preparaty pardavéjai privalo i§ perkandio vaistinius preparatus asmens reikalauti pateikti asmens amzZiy
liudijantj dokuments. Jeigu toks asmuo nepateikia amZiy liudijancio dokumento, vaistiniy preparaty
pardavéjai privalo atsisakyti parduoti jam vaistinius preparatus.

3. Vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmonés Vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos
imoniy sarade nurodytose veiklos vietose draudZiama parduoti vaistinius preparatus su paZeistomis
vaistiniy preparaty iforinémis ir vidinémis pakuotémis.

6. Vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmonei draud¥iama gabenti (transportuoti) jsigytus
vaistinius preparatus | kitg veiklos viets.

412 straipsnis. Vaistinio preparato jraSymas | Vaistiniy preparaty, leid¥iamy parduoti
vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmonése, sqrasa

Vaistinis preparatas sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka jraSomas | Vaistiniy preparaty,
leidZiamy parduoti vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos imonése, sarads, jei atitinka visas $ias
salygas:

1) yra nereceptinis vaistinis preparatas;

2) vaistinio preparato pakuotéje yra maZiausias to paties bendrinio pavadinimo, stiprumo ir
vaistinio preparato farmacinés formos vaistinio preparato dozuotiy kiekis;

3) | vaistinio preparato sudétj jeina tik viena veiklioji med¥iaga. Sis kriterijus netaikomas
tradiciniams augaliniams preparatams ir homeopatiniams vaistiniams preparatams, registruotiems taikant
supaprastintg registracijos procediirg;

4) vaistinis preparatas pagal ATC (anatoming-teraping-cheming) vaisty klasifikacijg turi kodg,
prasidedantj NO2B, MO1AE, NO7BA, R02AA, DO8A, AO7DA03, RO6AX13 arba A02BC;

5) vaistinis preparatas néra skirtas tik vaikams iki 12 mety;

6) vaistinio preparato, vartojamo per burng, sudétyje néra etanolio.

413 straipsnis. Teisés parduoti vaistinius preparatus jgijimas ir jgyvendinimas

1. Juridinis asmuo, neturintis vaistinés veiklos licencijos, vaistinius preparatus, jradytus j
Vaistiniy preparatu, leidZiamy parduoti vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmonése, sgrasa, gali
parduoti gyventojams tik bidamas jra3ytas | Vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmoniy saradg ir
tik Vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmoniy sgrage nurodytoje (-ose) veiklos vietoje (-ose).
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2. Juridinis asmuo, neturintis vaistinés veiklos licencijos ir sickiantis konkregioje (-iose) veiklos
vietoje (-ose) parduoti gyventojams vaistinius preparatus, jra$ytus | Vaistiniy preparaty, leidZiamy
parduoti vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmonése, saraa, turi atitikti $iuos reikalavimus:

1) turi patalpas, kuriose numatoma parduoti vaistinius preparatus, atitinkandias $ivos
reikalavimus: :

a) jos yra veiklos vietoje (-ose), kuriai (-foms) i¥duotas maisto tvarkymo subjekto patvirtinimo
paZyméjimas;

b) jos néra jrengtos vieSojo maitinimo vietose, $vietimo, kultiiros jstaigose, interneto kavinése
(interneto klubuose ir pan.) ar gyvenamosiose patalpose;

2) per pastaruosius penkerius metus iki deklaracijos apie ketinimg parduoti vaistinius preparatus
gyventojams (toliau — deklaracija) pateikimo dienos juridiniam asmeniui arba jo vadovui ar kitiems
darbuotojams (jeigu jie veike juridinio asmens ar jo filialo vardu ar dél jy interesy) nebuvo jsiteisejes
apkaltinamasis teismo nuosprendis, priimtas muitinés, policijos ar Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
nutarimas de¢l administracinés nuobaudos skyrimo u¥ neteiséta vertimgsi su vaistiniais preparatais
susijusia veikla, taip pat uZ falsifikuoty vaistiniy preparaty gamybs, importg i§ trediyjy %aliy, eksporta,
didmeninj platinimg, pardavimg ir falsifikuoty vaistiniy preparaty prekybos tarpininkavima;

3) per pastaruosius penkerius metus iki deklaracijos pateikimo dienos juridinio asmens vadovas
nebuvo juridiniy asmeny ar jy filialy, kuriems buvo jsiteiséjes apkaltinamasis teismo nuosprendis uz $ios
dalies 2 punkte nurodytas veikas, vadovas;

4) yra pragjg 6 ménesiai nuo vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmonés iSbraukimo i§
Vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmoniy sgrado $io jstatymo 41° straipsnio 1 dalies 4-7
punktuose nurodytais pagrindais.

3. Juridinis asmuo, jskaitant konkredia (-ias) jo veiklos vietg (-as), j Vaistiniy preparaty
mazmeninés prekybos jmoniy sarady jraSomas neterminuotam laikui.

4. Laikoma, kad juridinis asmuo su konkregia (-iomis) veiklos vieta (-omis) yra jragytas j
Vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmoniy sgrady kitg dieng po deklaracijos, kurioje pateikiami
sveikatos apsaugos ministro nustatyti duomenys ir kuria deklaruojama atitiktis $io straipsnio 2 dalyje
nustatytiems reikalavimams bei jsipareigojama per 30 dieny nuo deklaracijos pateikimo Valstybinei
vaisty kontrolés tarnybai dienos pateikti Farmacinés veiklos licencijavimo taisyklése nurodytus jragyti |
Vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmoniy sgrasa reikalingus dokumentus, jei jie nepateikti kartu
su deklaracija, pateikimo Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai dienos arba nuo deklaracijoje nurodytos
dienos, jeigu 3i diena yra vélesné negu kita diena po deklaracijos pateikimo Valstybinei vaisty kontrolés
tarnybai diena.

5. Vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmoniy sgra3as turi biiti papildomas, jeigu vaistiniy
preparaty mazmeninés prekybos jmoné nori vykdyti veikla naujoje veiklos vietoje. Norédama papildyti
' Vaistiniq preparaty maZmeninés prekybos jmoniy sgrasa, vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos
;mone turi- pateikti Valstybmel vaisty kontrolés tarnybai pataikg papildyti Vaistiniy. preparaty
maZmeninés prekybos jmoniy sgra$s. Laikoma, kad vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmonés
nauja veiklos vieta yra jraSyta Vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmoniy sgrade kita dieng po
paraidkos papildyti Vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmoniy sarada, kurioje pateikiami
sveikatos apsaugos ministro nustatyti duomenys ir kuria deklaruojama naujos veiklos atitiktis $io
straipsnio 2 dalies 1 punkte nustatytiems reikalavimams bei jsipareigojama per 30 dieny nuo paraitkos
pateikimo Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai dienos pateikti Farmacinés veiklos licencijavimo
taisyklése nurodytus jraSyti | Vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmoniy sgra$a reikalingus
dokumentus, jei jie nepateikti kartu su paraigka, pateikimo Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai dienos
arba nuo paraiskoje nurodytos dienos, jeigu i diena yra vélesné negu kita diena po paraikos pateikimo
Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai diena.
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414 straipsnis. Vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmonés teisés parduoti vaistinius
preparatus sustabdymas neiSbraukiant jos i§ Vaistiniy preparaty maZzmeninés prekybos jmoniy
sarafo

1. Vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmonés teisé¢ parduoti vaistinius preparatus
sustabdoma neiSbraukiant jos i¥ Vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmoniy sarago (toliau — teisés
parduoti vaistinius preparatus sustabdymas) visose Vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmoniy
sgrade nurodytose veiklos vietose $iais atvejais:

1) vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmonés praSymu ne ilgiau kaip vieniems metams;

- 2) jei vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmoné visose Vaistiniy preparaty mazmeninés
prekybos jmoniy sgrade nurodytose veiklos vietose nesilaiko §io jstatymo 41! straipsnyje ar 413 straipsnio
2 dalies 1 punkte nustatyty reikalavimy ir (ar) nevykdo 416 straipsnyje nustatyty pareigy it per Sio
straipsnio 3 dalyje nurodytg terming nejvykdé reikalavimo i$taisyti Sivos trikumus ir (ar) nepateiké
Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai iy triikumy pa3alinimg jrodanéiy dokumentuy;

3) kai vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmoné per $io jstatymo 417 straipsnio 4 dalyje
nustatyty terming pateiké ne visus, netinkamai jformintus jradyti | Vaistiniy preparaty maZmeninés
prekybos jmoniy saras reikalingus dokumentus ir (ar) juose, jskaitant ir deklaracija, pateiké ne visg ir
(ar) netikslig informacijg ir per $io straipsnio 3 dalyje nurodytg terming nejvykdé reikalavimo istaisyti
Sivos trilkumus ir (ar) nepateiké Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai $iy triikumy pa$alinimg jrodanéiy
dokumenty;

4) jei vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmoné per $io jstatymo 41° straipsnio 4 dalyje
nustatytg terming nepateiké jradyti | Vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmoniy sgra3a reikalingy
dokumenty, jei jy nebuvo pateikusi kartu su juridinio asmens deklaracija, ir per $io straipsnio 3 dalyje
nurodyts terming nejvykdé reikalavimo i§taisyti $ivos trikumus ir (ar) nepateiké Valstybinei vaisty
kontrolés tarnybai iy triikumy padalinima jrodanéiy dokumenty;

5) jei nesumokéta valstybés rinkliava, jei ji turéjo biiti sumokéta, ir per $io straipsnio 3 dalyje
nurodyty terming nejvykdé reikalavimo iStaisyti §j trikumg ir (ar) nepateiké Valstybinei vaisty kontrolés
tarnybai 3iy triikumy pasalinima jrodanéiy dokumenty,

2. Vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmonés teisé parduoti vaistinius preparatus
Vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmoniy sgrade nurodytoje (-ose) konkredioje (-iose) veiklos
vietoje (-ose) sustabdoma:

1) vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmonés pra§ymu ne ilgiau kaip vieniems metams;

2) jei vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmoné nesilaiké 3io jstatymo 41! straipsnyje ar
413 straipsnio 2 dalies 1 punkte nustatyty reikalavimy konkregioje (-iose) veiklos vietoje (-ose) ir per
Sio straipsnio 3 dalyje nurodyta terming nejvykdé reikalavimo istaisyti $iuos triikumus ir (ar) nepateiké
Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai 8iy triikumy paalinimg jrodanéiy dokumenty;

3) jei vaistiniy preparaty maZmeniné prekybos jmoné nevykdé Sio jstatymo 41° straipsnyje
nustatyty pareigy konkregioje (-iose) veiklos vietoje (-ose) ir per $io straipsnio 3 dalyje nurodytg terming
vaistiniy preparaty mazmenine prekybos jmoné nejvykdé reikalavimo iStaisyti Sivos triikumus ir (arba)
nepateiké Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai $iy triikumy paalinimg jrodandiy dokumentuy;

4) jei vaistiniy preparaty maZzmeninés prekybos jmoné per §io jstatymo 41° straipsnio 5 dalyje
nustatyta terming pateiké ne visus, netinkamai jformintus papildyti Vaistiniy preparaty ma*meninés
prekybos jmoniy sgra$q reikalingus dokumentus dél naujos veiklos vietos papildymo ir (ar) juose pateiké
ne visg ir (ar) netikslig informacija ir per 3io straipsnio 3 dalyje nurodyta termina nejvykdé reikalavimo
 iStaisyti §ivos trikumus ir (ar) nepateiké Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai §iy trikumy padalinima
irodanéiy dokumenty;

5) jei vaistiniy preparaty maZmeniné prekybos jmoné nesumokéjo valstybés rinkliavos dél
naujos veiklos vietos jraSymo | Vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmoniy sara¥g ar Vaistiniy
preparaty mazmeninés prekybos jmoniy sgrado duomeny patikslinimo, jei ji turéjo biiti sumokéta, ir per
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Sio straipsnio 3 dalyje nurodytg terming nejvykdé reikalavimo iStaisyti & triikumg ir (ar) nepateiké
Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai 8iy triikumy pasalinimg jrodaniy dokumenty.

3. Nustaiusi Sio straipsnio 1 dalies 2, 3, 4 ir (ar) 5 punktuose ar §io straipsnio 2 dalies 2, 3, 4 ir
(ar) 5 punktuose nurodytus triikumus, Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba Farmacinés veiklos
licencijavimo taisyklése nustatyta tvarka pranesa vaistiniy preparaty ma¥meninés prekybos jmonei apie
nustatytus trikumus ir, atsiZvelgdama | vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmonés padaryty
pazeidimy pobiidj ir apimtj, nurodo terming triikumams pagalinti, kuris negali bati ilgesnis kaip 90 dieny
nuo vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmonés informavimo apie nustatytus trikumus dienos. Jei
per Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos nustatytg terming vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos
imoné jy nepaSalina, Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba ne véliau kaip per 3 darbo dienas po nustatyto
termino pabaigos priima sprendimg vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmonei sustabdyti teisg
parduoti vaistinius preparatus visose veiklos vietose ar konkregioje (-iose) veiklos vietoje (-ose) ir Sio
sprendimo priémimo dieng apie jj prane$a Vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmonei, nurodo
sprendimo sustabdyti teisg parduoti vaistinius preparatus visose veiklos vietose ar konkre&ioje (-iose)
veiklos vietoje (-ose) priémimo prieZastis, pagtindg bei sprendimo apskundimo tvarka ir ispeja, kad per
vienus metus nepasalinus trikumy, dél kuriy sustabdyta vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos
imongs teis¢ parduoti vaistinius preparatus, ir (ar) nepateikus Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai Siy
teikumy paSalinimg jrodandiy dokumenty, vaistiniy preparaty ma¥meninés prekybos jmoné ar
atitinkamai konkreti veiklos vieta bus igbraukta i§ Vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmoniy
sgraso.

4. Vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmonei draudZiama parduoti vaistinius preparatus
gyventojams veiklos vietoje, kurioje teisé parduoti vaistinius preparatus sustabdyta.

5. Vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmonés teisés parduoti vaistinius preparatus
sustabdymas visose veiklos vietose ar atitinkamai konkredioje (-iose) veiklos vietoje (-ose)
panaikinamas, jei per vienus metus nuo sprendimo sustabdyti vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos
imonés teisg parduoti vaistinius preparatus neisbraukiant jos i§ Vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos
imoniy sarado priémimo dienos vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmoné pateikia;

1) pra8ymg panaikinti vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmonés teisés parduoti
vaistinius preparatus sustabdymg, jei vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmonés teisé parduoti
vaistinius preparatus buvo sustabdyta §io straipsnio 1 dalies 1 punkto ar o straipsnio 2 dalies 1 punkto
pagrindu; - ‘ :

2) 8io straipsnio 1 dalies 2-5 punktuose arba $io straipsnio 2 dalies 2-5 punktuose nurodytus
teisés parduoti vaistinius preparatus sustabdymo prieZasdiy padalinimg jrodandius dokumentus, jei
vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmonei teisé parduoti vaistinius preparatus buvo sustabdyta 3io
straipsnio 1 dalies 2—5 punkty pagrindu ar $io straipsnio 2 dalies 2-5 punkty pagrindu.

6. Sprendimas vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmonei sustabdyti teise parduoti
vaistinius preparatus visose veiklos vietose ar konkregioje (-iose) veiklos vietoje (-ose) panaikinamas
arba raSytinis motyvuotas atsisakymas panaikinti vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmonés teisés
parduoti vaistinius preparatus sustabdymg pateikiamas Farmacinés veiklos licencijavimo taisykliy
nustatyta tvarka per 3 darbo dienas nuo prafymo panaikinti vaistiniy preparaty ma¥meninés prekybos
imoneés teis¢s parduoti vaistinius preparatus sustabdyma, jei vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos
imonés teisé parduoti vaistinius preparatus buvo sustabdyta $io straipsnio I dalies 1 punkto pagrindu ar
Sio straipsnio 3 dalies 1 punkto pagrindu, arba visy vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmonés
teisés parduoti vaistinius preparatus sustabdymo prieZasdiy pafalinimg jrodandiy dokumenty, jei
vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmonei teis¢ parduoti vaistinius preparatus buvo sustabdyta $io
straipsnio 1 dalies 2-5 punkty pagrindu ar 3io straipsnio 2 dalies 2-5 punkty pagrindu, gavimo
Valstybingje vaisty kontrolés tarnyboje dienos,
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41° straipsnis. Vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmonés ir vaistiniy preparaty
maimeninés prekybos jmonés veiklos vietos R¥braukimas i§ Vaistiniy preparaty maZmeninés
prekybos jmoniy sgrafo

I Vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmoné i¥braukiama i§ Vaistiniy preparaty
maZmeninés prekybos imoniy sarado, jeigu:

1) vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmoné pateikia pradyma i¥braukti ja i§ Vaistiniy
preparaty mazmenines prekybos jmoniy sarao;

2) vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmoné yra likviduota;

3) vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmoné, kuriai buvo sustabdyta teisé parduoti
vaistinius preparatus &io jstatymo 414 straipsnio 1 dalies | punkto pagrindu visose veiklos vietose,
nesikreipé dél teisés parduoti vaistinius preparatus sustabdymo panaikinimo per praSyme sustabdyti teise
parduoti vaistinius preparatus nurodytg terming, kuris negali biti ilgesnis kaip vieni metai;

4) vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmong, kurios teisé parduoti vaistinius preparatus
buvo sustabdyta Sio jstatymo 41+ straipsnio 1 dalies 2-5 punkty pagrindu visose veiklos vietose, per
teisés parduoti vaistinius preparatus sustabdymo terming nepasalino trikumy, dél kuriy buvo sustabdyta
teis¢ parduoti vaistinius preparatus, ir (ar) nepateiké teisés parduoti vaistinius preparatus sustabdymo
priezas¢iy pasalinimg jrodangiy dokumenty; '

-3) vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmoné, kurios teisé¢ parduoti vaistinius preparatus
sustabdyta konkreciose arba visose veiklos vietose, toliau pardavinéja vaistinius preparatus;

6) paaiskeja, kad buvo pateikti suklastoti jradyti j Vaistiniy preparaty mafmeninés prekybos
imoniy sgrasy ar jj papildyti reikalingi dokumentai dél atitikties $io jstatymo 413 straipsnio 2 dalyje
nustatytiems reikalavimams;

7) paaidkéja, kad vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmoné neatitinka 413 straipsnio 2
dalies 2 ir (ar) 3 punktuose nustatyty reikalavimy.

2. Vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmonés konkreti (-ios) veiklos vieta (-os)
iSbraukiama (-os) i§ Vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmoniy saraso, jeigu:

1) vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmoné pateikia prafymg ibraukti konkredig (-ias)
veiklos vieta (-as) i§ Vaistiniy preparaty ma¥meninés prekybos jmoniy sarao;

2) vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmoné, kuriai buvo sustabdyta teisé parduoti
vaistinius preparatus $io jstatymo 414 straipsnio 2 dalies 1 punkto pagrindu konkregioje veiklos vietoje,
nesikreipé dél teisés parduoti vaistinius preparatus sustabdymo panaikinimo per pradyme sustabdyti teise
parduoti vaistinius preparatus nurodytg terming, kuris negali biiti ilgesnis kaip vieni metai;

3) vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmoné, kurios teis¢ parduoti vaistinius preparatus
buvo sustabdyta $io jstatymo 41" straipsnio 2 dalies 2-5 punkty pagrindu konkregioje veiklos vietoje, per
teis¢s parduoti vaistinius preparatus sustabdymo terming nepasalino tritkumy, del kuriy buvo sustabdyta
teis¢ parduoti vaistinius preparatus, ir (ar) nepateiké teisés parduoti vaistinius preparatus sustabdymo
priezasCiy pasalinimg jrodandiy dokumenty. _ o

3. Dél pakartotinio jra8ymo j Vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmoniy sarada, kai
vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmoné buvo iSbraukta i§ Vaistiniy preparaty mazmenings
prekybos jmoniy sarado $io straipsnio 1 dalies 1 ar 3 punkto pagrindu arba konkreti vaistiniy preparaty
mazmeninés prekybos jmones veiklos vieta buvo i3braukta i§ Vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos
imoniy sgrado Sio straipsnio 2 dalies 1 ar 2 punkto pagrindu, kreiptis galima i§ karto po iSbraukimo i%
Vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmoniy sgrafo. Jei vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos
imone buvo iSbraukta i§ Vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmoniy sgrago io straipsnio 1 dalies
4-7 punkty pagrindu, juridinis asmuo dél jraymo j Vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos imoniy
sarada gali kreiptis po 6 ménesiy po iSbraukimo i§ Vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmoniy
sgraso. Jei vaistiniy preparaty maZmenings prekybos jmonés konkreti jmonés veiklos vieta buvo
iSbraukta i§ Vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmoniy sgrajo ¥io straipsnio 2 dalies 3 punkto
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pagrindu, vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmoné dé! pakartotinio $ios veiklos vietos ira§ymo |
Vaistiniy preparaty ma¥meninés prekybos jmoniy sgradg gali kreiptis po 6 ménesiy po jos i¥braukimo i3
Vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmoniy sarago.

4. Valstybin¢ vaisty kontrolés tarnyba ne véliau kaip per 5 darbo dienas nuo io straipsnio 1 ir
(ar) 2 dalyje nustatyto pagrindo (-y) nustatymo dienos priima sprendimg iSbraukti vaistiniy preparaty
maZzmeninés prekybos jmong i§ Vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmoniy sgrao ar isbraukti
vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmonés konkreéig (-ias) veiklos vietg (-as) i§ Vaistiniy
preparaty maZmeninés prekybos jmoniy sgrado ir apie § sprendimg Farmacinés veiklos licencijavimo
taisykliy nustatyta tvarka per 3 darbo dienas radtu pranea vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos
imonei, nurodydama vaistiniy preparaty ma¥meninés prekybos imonés ar jos konkretios (-iy) veiklos
vietos (-y) i8braukimo i¥ Vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmoniy sarado prieZastis, pagrinda
bei sprendimo i8braukti vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos imong ar jos konkregig (-ias) veiklos
vietg (-as) i§ Vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmoniy saraso apskundimo tvarka, Sio straipsnio
1 dalies 1 ir 2 punktuose ir 2 dalies 1 punkte nurodytais pagrindais isbraukus vaistiniy preparaty
maZzmeninés prekybos jmong i§ Vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmoniy sarado prane§imas apie
vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmonés ar jos konkregios (-iy) veiklos vietos (-y) i¥braukima
i§ Vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmoniy sgrafo vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos
jmonei nesiundiamas. '

416 straipsnis. Vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmoniy pareigos

1. Vaistiniy preparaty mazmenines prekybos jmonés privalo:

1) veiklg su vaistiniais preparatais vykdyti vadovaudamosi $iuo jstatymu;

2) uztikrinti vaistiniy preparaty laikyma gamintojo nurodytomis sglygomis; vaistiniy preparaty
laikymo vietoje turéti metrologiskai patikrintg ir galiojantj metrologinés patikros sertifikatg turint]
temperatiiros matavimo jrenginj;

3) vaistinius preparatus laikyti vaistinio preparato gamintojo nurodytomis salygomis ant atskirai
nuo kity prekiy jrengtos laikymo jrangos, kuri negali biti greta aislams laikyti skirtos jrangos;

4) ant jrangos, skirtos vaistiniams preparatams laikyti, turi biiti pateikta aiSkiai matoma, lengvai
iskaitoma;

a) vaistiniy preparaty pardavimo kaina;

b) informacija ,,Nereceptiniai vaistai®, ,,Prajome jdémiai perskaityti pakuotés lapelj, jei jo néra —
informacijg ant iSorinés pakuotés, ir vaista vartoti, kaip nurodyta. Netinkamai vartojamas vaistas gali
pakenkti Jusy sveikatai®, ,,Jei simptomai nepraeina ar atsirado ¥alutinis poveikis, dél tolesnio vaisto
vartojimo blitina pasitarti su gydytoju ar vaistininku®;

-~ ¢) jspéjimas gyventojams apic draudima ardyti vaistiniy preparaty pakuotes;

d) draudimas pirkti vaistinius preparatus asmenims iki 16 mety;

5) tinkamai ir operatyviai dalyvauti at¥aukiant vaistinius preparatus i§ rinkos;

6) dalyvauti jgyvendinant farmakologinio budrumo sistema;

7) saugoti ir tvarkyti vaistiniy preparaty jsigijimo dokumentus, kuriuose, be kity privalomy
rekvizity, turi biti 3i informacija: vaistinio preparato pavadinimas, stiprumas, vaistinio preparato
farmacin¢ forma, serija, vaistinio preparato pakuogiy kiekis;

8) parduoti vaistinius preparatus gyventojams tik patalpoje (-ose), esandioje (-iose) Vaistiniy
preparaty mazmeninés prekybos jmoniy sgrade nurodytoje (-ose) veiklos vietoje (-ose), kuriai (-ioms)
yra iSduotas maisto tvarkymo subjekto patvirtinimo pa¥yméjimas;

9) nutraukti vaistiniy preparaty pardavimg gyventojams konkrecioje (-iose) veiklos vietoje
(-ose) ar visose veiklos vietose i§ karto po pranesimo apie konkregios (-iy) veiklos vietos (-uy) ar vaistiniy
preparaty maZmeninés prekybos jmonés iSbraukima i§ Vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmoniy
sgraSo ar praneSimo apie teisés parduoti vaistinius preparatus konkretioje (-iose) veiklos vietoje (-ose)
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ar visose veiklos vietose neidbraukiant vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmonés i¥ Vaistiniy
preparaty maZmeninés prekybos jmoniy sarago sustabdymg gavimo;

10) nutraukus vaistiniy preparaty pardavimg gyventojams visose Vaistiniy preparaty
mazmeninés prekybos jmoniy sarage nurodytose veiklos victose ar konkregioje veiklos vietoje, vaistiniy
preparaty mazmeninés prekybos jmoné privalo ne véliau kaip per 30 dieny nuo vaistiniy preparaty
pardavimo nutraukimo dienos informuoti apie tai Valstybing vaisty kontrolés tarnybg bei pateikti
praSymg del vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmonés teisés ar jos teisés konkredioje veiklos
vietoje parduoti vaistinius preparatus sustabdymo ar i$braukimo i3 Vaistiniy- preparaty maZmeninés
prekybos jmoniy sgrago;

11) atitikti 3io jstatymo 41 straipsnio 2 dalies 2 ir 3 punktuose nustatytus reikalavimus;

12) leisti tarnybinj pa%ymeéjimg ir pavedima atlikti patikrinimg pateikusiems Valstybinés vaisty
kontrolés tarnybos inspektoriams, turintiems administravimo igaliojimus pagal pareigas pavaldiems ir
nepavaldiems asmenims, laisvai ir be i§ankstinio perspéjimo maZmeninés prekybos jmonés darbo
valandomis, o kitu laiku — jstatymy nustatyta tvarka pasitelkus kompetentingy teisésaugos institucijy
pareigiinus, jeiti j visas patalpas, esandias Vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos imoniy sgrade
nurodytose veiklos vietose, siekiant patikvinti, ar laikomasi $io istatymo reikalavimuy, pateikti duomenis
ir dokumentus (jy patvirtintas kopijas, iStaSus), reikalingus Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
funkcijoms atlikti.

2. Vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmonei draudZiama pavesti, jgalioti ar kitaip
perleisti teis¢ parduoti vaistinius preparatus kitam asmeniuf.“ ‘

8 straipsnis. 59! straipsnio pakeitimas

Pakeisti 59! straipsnio 3 dalj ir jg i¥destyti taip:

»3.  Vaisting, wvaistiniy preparaty  maZmeninés prekybos  jmoné, parduodama
nekompensuojamuosius vaistinius preparatus, negali taikyti didesnio prekybos antkainio, negu nustatytas
Vyriausybés.©

9 straipsnis. 68! straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 68! straipsnio 1 dalies 2 punktg ir jj i§déstyti taip:

»2) Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos ir (ar) vaistinio preparato registruotojo inicijuojamus
vaistiniy preparaty at§aukimus i§ didmeniniy vaistiniy preparaty platintojy, vaistiniy, vaistiniy preparaty
maZzmeninés prekybos jmoniy ir asmens sveikatos prieZitiros jstaigy bei gyventojy.*

2. Pakeisti 68! straipsnio 3 dalj ir ja i§destyti taip: : :

»3. Jeigu vaistinis preparatas, keliantis didelj pavojy visuomenés sveikatai, tarp EEE valstybiy
pirmg kartg nustatomas Lietuvos Respublikoje, Valstybing vaisty kontrolés tarnyba turi nedelsdama
iSsiysti skuby prane3ima apic tai visiems Lietuvos Respublikos didmeniniams vaistiniy preparaty
platintojams, vaistinéms ir vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmonéms, taip pat kity EEE
valstybiy jgaliotoms institucijoms. Kity EEE valstybiy jgaliotos institucijos apie vaistinio preparato
atSaukima turi bati informuojamos Bendrijos inspektavimo ir pasikeitimo informacija procediiry savado
nustatyta tvarka ir terminais. Jeigu didelj pavojy visuomenés sveikatai keliandio vaistinio preparato
isigijo gyventojai, Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba per 24 valandas apie tai vieSai paskelbia ir
inicijuoja vaistinio preparato atSaukima i¥ gyventojy. Prane§imuose visuomenei turi biti pakankamai
informacijos apie jtariama kokybés defekty ar itariamg falsifikavima ir su tuo susijusiy rizikg.*

10 straipsnis. Istatymo jsigaliojimas ir jgyvendinimas

I. Sis jstatymas, i8skyrus $io jstatymo 6 straipsnj, o straipsnio 2 dalj, jsigalioja 2018 m.
lapkri¢io 1 d,

2. Sio jstatymo 6 straipsnis jsigalioja 2019 m, geguzés 1 d.
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3. Lietuvos Respublikos Vyriausybé ir Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministras iki
2018 m. spalio 31 d. priima %io jstatymo 1, 2, 3,4, 5,7, 8 ir 9 straipsniy nuostatoms, o iki 2019 m.
balandZio 30 d. — §io jstatymo 6 straipsnio nuostatoms igyvendinti reikalingus teisés aktus.

Skelbiu §j Lietuvos Respublikos Seimo priimtg jstatymg

Respublikos Prezidentas




Projekto
lyginamasis variantas

LIETUVOS RESPUBLIKOS
FARMACIJOS ISTATYMO NR. X-709 2, 8, 19, 33, 35, 35!, 591, 68! STRAIPSNIU PAKEITIMO
IR JSTATYMO PAPILDYMO ASTUNTUQJU! SKIRSNIU
ISTATYMAS

2018 m. d. Nr.
Vilnius

1 straipsnis. 2 straipsnio pakeitimas

1. Papildyti 2 straipsnj 54! dalimi:

»341, Vaistinio preparato dozuoté — vaistinio preparato vienetas (tableté, kapsulé, ampulé
ir kt.), turintis tam tikra veikliosios medziagos kiekj.“

2. Papildyti 2 straipsnj 542 dalimi:

»34%, Vaistinio preparato farmaciné forina — vaistinio preparato forma, kuri apima
gamintojo pateikiamg vaistinio preparato formg ir vartoti skirtg jo formg.*

3. Papildyti 2 straipsnj nauja 69! dalimi:

»091, Vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmoné — juridinis asmuo, i¥skyrus
vaistines, §io jstatymo nustatyta tvarka turintis teis¢ parduoti vaistinius preparatus gyventojams.“

4, Buvusias 2 straipsnio 69! ir 692 dalis laikyti atitinkamai 69? ir 693 dalimis.

,09*2, Vaistiniy preparaty prekybos tarpininkas — asmuo, uZsiimantis vaistiniy preparaty
prekybos tarpininkavimu.

,09%. Vaistiniy preparaty prekybos tarpininkavimas — su vaistiniy preparaty pirkimu ar
pardavimu, i8skyrus didmeninj jy platinima, susijusi veikla, kuri neapima fizinio vaistiniy preparaty
tvarkymo ir kurig sudaro nepriklausomos ir kito asmens vardu vykdomos derybos.

2 straipsnis, 8 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 8 straipsnio 9 dalj ir jg i§déstyti taip:

»9. Juridiniai asmenys, turintys asmens sveikatos prieziliros veiklos licencijas, ir vaistiniy
preparaty maZmeninés prekybos jmonés vaistinius preparatus gali jsigyti tik i$ juridiniy asmeny,
turinéiy gamybos ar didmeninio platinimo licencija, o kartinius vaistinius preparatus — i§ vaistinés, kurios
licencijoje nurodyta ekstemporaliyjy vaistiniy preparaty gamyba, Sie juridiniai asmenys jsigytus
vaistinius preparatus laiko ir jtraukia j apskaita sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka.”

2. Pakeisti 8 straipsnio 10 dalj ir jg iSdeéstyti taip:

,»10. Juridiniai asmenys, neturintys asmens sveikatos prieZiiiros veiklos licencijos ar licencijos
verstis farmacine veikla, i8skyrus §io straipsnio 17 dalyje nurodytus asmenis ir vaistiniy preparaty
mazZmeninés prekybos imones, vaistiniy preparaty gali jsigyti tik i§ vaistiniy.”

3. Papildyti 8 straipsnj 12! dalimi:

»121. Vaistinése ir vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmonése gyventojy jsigyti
vaistiniai preparatai negragZinami ir nekeic¢iami,*

3 straipsnis. 19 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 19 straipsnio 1 dalj ir jg i8déstyti taip:

,»1. Vaistiniy, tirlamyjy vaistiniy preparaty gamyba, importas i§ tre€iyjy $Saliy, plazmos,
naudojamos kaip pradiné medziaga kraujo preparatams gaminti, ruoSimas, didmeninis vaistiniy preparaty
platinimas, vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmoniy ir vaistinés veikla yra licencijuojama
farmacine veikla:
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1) juridiniai asmenys, kurie nori gaminti, importuoti i§ trefiyjy Saliy vaistinius
preparatus, tiriamuosius vaistinius preparatus, ruo$ti plazma, naudojams kaip pradiné medZiaga
kraujo preparatams gaminti, vykdyti didmeninj vaistiniy preparaty platinimg, vaistinés veikla,
licencijuojami iSduodant Siy risiy licencijas:

a) gamybos licestcija;

b) didmeninio platinimo licencija;

¢} vaistinés veiklos licencijg;

2) juridiniai asmenys, kurie nori parduoti | Vaistiniy preparaty, leidZiamy parduoti
vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmonése, sgra¥g jraSytus vaistinius preparatus,
licencijuojami juos jrasant j Vaistiniy preparaty maZzmeninés prekybos jmoniy sgra$s.*

2. Pripazinti netekusia galios 19 straipsnio 2 dalj.

4 straipsnis. 33 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 33 straipsnio | dalies 9 punkta ir jj i§déstyti taip:

»9) tiekti vaistinius preparatus tik asmenims, kurie turi didmeninio platmlmo vaistinés veiklos
ir (ar) asmens sveikatos prieZifiros veiklos licencijas, vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos
imonéms, ikiklinikinius tyrimus atlickantiems asmenims arba kitos EEE valstybés asmenims pagal tos
valstybés teisés aktus;“

S straipsnis. 35 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 35 straipsnio 5 dalj ir ja i§déstyti taip:

»J. Ligoninés vaistiné — vaisting, kuri yra asmens sveikatos prieZifiros jstaigos ﬁmeﬁés)
padalmys k’dH—S apfupma—hgenmg aprupmantls sr; ;st'uga Valstlma]s prepalatals ir (ar)

b%@ydamm—paefemams valstlmq prekemls Jei asmens svelkatos prneznuros lstalga telkla d:enos
stacionaro paslaugas, jos struktiirinis padalinys ligoninés vaistiné gali parduoti (iSduoti) tik Sios

jstaigos dienos stactonare gydomiems pacientams kompensuojamuosius vaistinius preparatus,
kurie jiems skiriami gydyti Sios jstaigos dienos stacionare suteikiant asmens sveikatos prieiiﬁros
paslauga. DraudZiama ligoninés vaistinei vaistinius preparatus sifilyti parduot: nuotoliniu bidu.*

2. Paplldytl 35 straipsnj 9! dalimi:

. »9%. Draud¥iama parduoti (i¥duoti) vaistinius preparatus asmenims iki 16 mety. Kai kyla
abejoniy, kad asmuo yra jaunesnis negu 16 mety, farmacijos specialistai privalo i§ perkanéio
(isigyjan&io) vaistinius preparatus asmens reikalauti pateikti asmens amZiy liudijantj dokumenta,
Jeign toks asmuo nepateikia amiiy liudijandio dokumento, farmacijos specialistai privalo
atsisakyti parduoti jam vaistinius preparatus“

3. Pakeisti 35 straipsnio 17 dalj ir jg 1sdestyt1 taip:
,»17. Ligoninés Valstlnq gali steigti tik
apripinti asmens sveikatos prieZiiiros jstaigos.”

6 straipsnis. 35! straipsnio pakeitimas
Pakeisti 35! straipsnio 4 dalj ir jg i¥déstyti taip:
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»4. Sitilyti parduoti Lietuvos Respublikoje nuotoliniu biidu leidZiama ¢k registruotus
receptinius vaistinius preparatus pagal elektroninius receptus, i§skyrus vaistinius preparatus, kuriy
sudétyje yra narkotiniy ir (ar) psichotropiniy medZiagy, jraSyty j sveikatos apsaugos ministro
tvirtinamus kontrolivojamy narkotiniy ir psichotropiniy medZiagy saraSus, ir nereceptinius -
vaistinius preparatus. Sis reikalavimas taikomas ir $io straipsnio 3 dalyje nurodytiems asmenims.

7 straipsnis. [statymo papildymas adtuntuoju’ skirsniu
Papildyti [statymg adtuntuoju! skirsniu: -

»ASTUNTASIS! SKIRSNIS 5 .
VAISTINIY PREPARATY PARDAVIMAS VAISTINIY PREPARATY MAZMENINES
PREKYBOS IMONESE

41! straipsnis. Vaistiniy preparaty pardavimo vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos
jimonése bendrosios nuostatos

1. Vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmoné turi teis¢ parduoti gyventojams tik
vaistinius preparatus, kurie jrasyti j sveikatos apsaugos ministro patvirtintg Vaistiniy preparaty,
leidZiamy parduoti vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmonése, sarasa ir kuriy pakuodiy
Zenklinimas ir pakuotés lapelis yra pateikti lietuviy kalba.

2. Vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmonés Vaistiniy preparaty maZmeninés
prekybos jmoniy sarade nurodytose veiklos vietose draudZiama teikti informacija apie vaistinius
preparatus, iSskyrus $io jstatymo 418 straipsnio 1 dalies 4 punkte nurodyts informacijg, kuri gali
biiti pateikiama tik kartu su laikomais vaistiniais preparatais. '

3. Vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmonés Vaistiniy preparaty maZmeninés
prekybos jmoniy sara$e nurodytose veiklos vietose draudZiama nurodyti kainy etiketése vaistiniy
preparaty kainy sumaZzinima.

4. Vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmonéms draudZiama parduoti vaistinius
preparatus:

1) naudojant prekybos automatus;

2) nestacionariose vietose;

3) asmenims iki 16 mety. Kai kyla abejoniy, kad asmuo yra jaunesnis negu 16 mety,
vaistiniy preparaty pardavéjai privalo ¥ perkandio vaistinius preparatus asmens reikalauti
pateikti asmens amZiy liudijantj dokuments. Jeigu toks asmuo nepateikia amZiy liudijandio
dokumento, vaistiniy preparaty pardavéjai privalo atsisakyti parduoti jam vaistinius preparatus.

5. Vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmonés Vaistiniy preparaty maZmeninés
prekybos jmoniy sgrase nurodytose veiklos vietose draudZiama parduoti vaistinius preparatus su
paZzeistomis vaistiniy preparaty iSorinémis ir vidinémis pakuotémis.

6. Vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmonei draudZiama gabenti (transportuoti)
jsigytus vaistinius preparatus i kita veiklos vieta,

41? straipsnis. Vaistinio preparato jraSymas j Vaistiniy preparaty, leidziamy parduoti
vaistiniy preparaty maimeninés prekybos jmonése, sarasy

Vaistinis preparatas sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka jraSomas j Vaistiniy
preparaty, leidZziamy parduoti vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmonése, sarasy, jei
atitinka visas §ias sglygas:

1) yra nereceptinis vaistinis preparatas;

2) vaistinio preparato pakuotéje yra maZziausias to paties bendrinio pavadinimo, stiprumo
ir vaistinio preparato farmacinés formos vaistinio preparato dozuoéiy kiekis;
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3) | vaistinio preparato sudétj jeina tik viena veiklioji medZiaga. Sis kriterijus netaikomas
tradiciniams  augaliniams preparatams ir homeopatiniams vaistiniams preparatams,
registruotiems taikant supaprastinta registracijos procediira; '

4) vaistinis preparatas pagal ATC (anatoming-teraping-cheming) vaisty klasifikacijg turi
kodg, prasidedantj N02B, MO1AE, NO7BA, R02AA, DOSA, A0TDAO3, RO6AX13 arba A02BC;

5) vaistinis preparatas néra skirtas tik vaikams iki 12 mety;

6) vaistinio preparato, vartojamo per burng, sudétyje néra etanolio.

413 straipsnis. Teisés parduoti vaistinius preparatus jgijimas ir jgyvendinimas

1. Juridinis asmuo, neturintis vaistinés veiklos licencijos, vaistinius preparatus, jrafytus j
Vaistiniy preparaty, leidZziamy parduoti vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmonése,
sgrasg, gali parduoti gyventojams tik biidamas jraSytas j Vaistiniy preparaty maZmeninés
prekybos jmoniy sarady ir tik Vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmoniy sgrafe nurodytoje
(-ose) veiklos vietoje (-ose). '

2. Juridinis asmuo, neturintis vaistinés veiklos licencijos ir siekiantis konkre¢ioje (-iose) -
veiklos vietoje (-ose) parduoti gyventojams vaistinius preparatus, jraytus j Vaistiniy preparaty,
teidZziamy parduoti vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmonése, sarasa, tari atitikti Siuos
reikalavimus:

1) turi patalpas, kuriose numatoma parduoti vaistinius preparatus, atitinkan&ias $iuos
reikalavimus:

a) jos yra veiklos vietoje (-ose), kuriai (-ioms) i§duotas maisto tvarkymo subjekto
patvirtinimo pazyméjimas;

b) jos néra jrengtos vieSojo maitinimo vietose, Svietimo, kultiiros jstaigose, interneto
kavinése (interneto klubuose ir pan.) ar gyvenamosiose patalpose;

2) per pastaruosius penkerius metus iki deklaracijos apie ketinimg parduoti vaistinius
preparatus gyventojams (toliau — deklaracija) pateikimo dienos juridiniam asmeniui arba jo
vadovui ar kitiems darbuotojams (jeigu jie veiké juridinio asmens ar jo filialo vardu ar dél jy
interesy) nebuvo jsiteiséjes apkaltinamasis teismo nuosprendis, priimtas muitinés, policijos ar
Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos nutarimas dél administracinés nuobaudos skyrimo uZ
neteiséta vertimasi su vaistiniais preparatais susijusia veikla, taip pat uz falsifikuoty vaistiniy
preparaty gamyba, importg i§ trefiyjy Saliy, eksporty, didmeninj p}atlmmq, pardavimg ir
falsifikuoty vaistiniy preparaty prekybos tarpininkavima;

3) per pastaruosius penkerius metus iki dekiaracijos pateikimo dienos juridinio asmens
vadovas nebuvo jmidiniq asmeny ar jy filialy, kuriems buvo jsiteis¢jes apkaltinamasis teismo
nuosprendis uZ Sios dalies 2 punkte nurodytas veikas, vadovas;

4) yra praéje 6 ménesiai nuo vaistiniy preparatq maZmeninés prekybos jmonés
iSbraukimo i§ Vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos j ;momq sqraso Sio jstatymo 415 straipsnio
1 dalies 4-7 punktuose nurodytais-pagrindais.

3. Juridinis asmuo, jskaitant konkrecn} (-ias) jo velklos viety (-as), j Valstmlq preparatq
maZmeninés prekybos jmoniy sgrasg jraSomas neterminuotam laikui.

4. Laikoma, kad juridinis asmuo su konkre€ia (-iomis) veiklos vieta (-omis) yra jrasytas i
Vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmoniy saraday kita diena po deklaracijos, kuriocje
pateikiami sveikatos apsaugos ministro nustatyti duomenys ir kuria deklaruojama atitiktis gio
straipsnio 2 dalyje nustatytiems reikalavimams bei jsipareigojama per 30 dieny nuo deklaracijos
pateikimo Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai dienos pateikti Farmacinés veiklos licencijavimo
taisykiése nurodytus jrasyti j Vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmoniy sgrasg reikalingus
dokumentus, jei jie nepateikti kartu su deklaracija, pateikimo Valstybinei vaisty kontrolés
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tarnybai dienos arba nuo deklaracijoje nurodytos dienos, jeigu §i diena yra vélesné negu kita diena
po deklaracijos pateikimo Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai diena.

3. Vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmoniy sarasas turi biiti papildomas, jeign
vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmoné nori vykdyti veikly naujoje veiklos vietoje.
Norédama papildyti Vaistiniy preparaty ma¥meninés prekybos jmoniy sgrady, vaistiniy preparaty
maZmeninés prekybos jmoné turi pateikti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai paraiSkg papildyti
Vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmoniy sgra¥s. Laikoma, kad vaistiniy preparaty
maZmeninés prekybos jmonés nauja veiklos vieta yra jrasyta Vaistiniy preparaty maZmeninés
prekybos jmoniy sarae kitg dieng po paraiSkos papildyti Vaistiniy preparaty mazmeninés
prekybos jmoniy sgrasa, kurioje pateikiami sveikatos apsaugos ministro nustatyti duomenys ir
kuria deklaruojama naujos veiklos atitiktis $io straipsnio 2 dalies 1 punkte nustatytiems
reikalavimams ‘bei sipareigojama per 30 dieny nuo paraiSkos pateikimo Valstybinei vaisty
kontrolés tarnybai dienos pateikti Farmacinés veiklos licencijavimo taisyklése nurodytus jrasyti j
Vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmoniy sgraSy reikalingus dokumentus, jei jie
nepateikti kartu su paraiSka, pateikimo Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai dienos arba nuo
paraiskoje nurodytos dienos, jeigu ¥i diena yra vélesné negu kita diena po parai¥kos pateikimo
Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai diena.

41 straipsnis, Vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmonés teisés parduoti vaistinius
preparatus sustabdymas neiSbraukiant jos i Vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmoniy
saraso

1. Vaistiniy preparaty mazZmeninés prekybos jmonés teisé parduoti vaistinius preparatus
sustabdoma neiSbraukiant jos i§ Vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmoniy sarafo (toliau
— teisés parduoti vaistinius preparatus sustabdymas) visose Vaistiniy preparaty maZmeninés
prekybos jmoniy sgraSe nurodytose veiklos vietose fiais atvejais:

1) vaistinig preparaty maZmeninés prekybos jmonés pra¥ymu ne ilgiau kaip vieniems
metams; :

2) jei vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmoné visose Vaistiniy preparaty
maZmeninés prekybos jmoniy sarafe nurodytose veiklos vietose nesilaiko $io jstatymo 41!
straipsnyje ar 413 straipsnio 2 dalies 1 punkte nustatyty reikalavimy ir (ar) nevykdo 41°straipsnyje
nustatyty pareigy ir per Sio straipsnio 3 dalyje nurodyts terming nejvykdé reikalavimo iStaisyti
Sivos trikumus ir (ar) nepateiké Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai $iy tritkumy paSalinima
jrodandiy dokumenty; . - - : : :

3) kai vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmoné per $io jstatymo 413 straipsnio 4
dalyje nustatyta terming pateiké ne visus, netinkamai jformintus jraSyti | Vaistiniy preparaty
maZzmeninés prekybos jmoniy saraia reikalingus dokumentus ir (ar) juose, jskaitant ir deklaracija,
pateiké ne visa ir (ar) netikslia informacijg ir per §io straipsnio 3 dalyje nurodyty terming
nejvykdé reikalavimo iStaisyti §iuos trikumus ir (ar) nepateiké Valstybinei vaisty kontrolés
tarnybai $iy triikumy paSalinimg jrodanéiy dokumenty; -

4) jei vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmoné per $io jstatymo 413 straipsnio 4
dalyje nustatytg terming nepateiké jrafyti j Vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmoniy
sqrasy reikalingy dokumentuy, jei jy nebuvo pateikusi kartu su juridinio asmens deklaracija, ir per
Sio straipsnio 3 dalyje nurodyta terming nejvykdé reikalavimo iStaisyti §ivos triilkumus ir (ar)
nepateiké Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai iy trilkumy pasalinima jrodanciy dokumenty;

5) jei nesumokéta valstybés rinkliava, jei ji turéjo biiti sumokéta, ir per Sio straipsnio 3
dalyje nurodyty terming nejvykdé reikalavimo iStaisyti §j trikumg ir (ar) nepateiké Valstybinei
vaisty kontrolés tarnybai iy trikumy paalinimg jrodandiy dokumenty.
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2. Vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmonés teisé parduoti vaistinius preparatus
Vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmoniy sarafe nurodytoje (-ose) konkredioje (-iose)
veiklos vietoje (-ose) sustabdoma: ,

1) vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmonés prafymu ne ilgiau kaip vieniems
metams;

2) jei vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmoné nesilaiké $io jstatymo 41!
straipsnyje ar 41° straipsnio 2 dalies 1 punkte nustatyty reikalavimy konkre&ioje (-iose) veiklos
vietoje (-0se) ir per Sio straipsnio 3 dalyje nurodyts terming nejvykdé reikalavimo i¥taisyti Siuos
triilkumus ir (ar) nepateiké Valstybinei valstq kontrolés tarnybai sug tritkumy pasalinimg
jirodanciy dokumentq,

3) jei vaistiniy preparaty maZmeniné prekybos jmoné nevykdé ¥io jstatymo 416 straipsnyje
nustatyty pareigy konkregioje (-iose) veiklos vietoje (-ose) ir per $io straipsnio 3 dalyje nurodyta
terming vaistiniy preparaty maZmeniné prekybos jmoné nejvykdé reikalavimo i¥taisyti Siuos
triikumus ir (arba) nepateiké Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai $iy trikumy pasalmlmq
jrodanéiy dokumentq,

4) jei vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmoné per §io jstatymo 413 straipsnio 5
dalyje nustatyty terming pateiké ne visus, netinkamai jformintus papildyti Vaistiniy preparaty
maZmeninés prekybos jmoniy sara3a reikalingus dokumentus dél naujos veiklos vietos papildymo
ir (ar) juose pateiké ne visg ir (ar) netikslig informacijg ir per Sio straipsnio 3 dalyje nurodyts
terming nejvykdé reikalavimo iStaisyti iuos trikumus ir (ar) nepateiké Valstybinei vaisty
kontrolés tarnybai Siy trikumy paSalinima jrodanéiy dokumenty;

§) jei vaistiniy preparaty maZmeniné prekybos jmoné nesumokéjo valstybés rinkliavos dél
naujos veiklos vietos jraSymo j Vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmoniy sarada ar
Vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos imoniy sgra¥o duomeny patikslinimo, jei ji turéjo biiti
sumoketa, ir per Sio straipsnio 3 dalyje nurodyts terming nejvykdé reikalavimo i$taisyti §j trikums
ir {(ar) nepateiké Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai Siy trikumy pafalinimg jrodandiy
dokumenty,

3. Nustadiusi Sio straipsnio 1 dalies 2, 3, 4 ir (ar) 5 punktuose ar §io straipsnic 2 dalies 2, 3,
4 ir (ar) S punktuose nurodytus trikumus, Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba Farmacinés veiklos
licencijavimo taisyklése nustatyta tvarka pranefa vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos
jmonei apie nustatytus tritkumus ir, atsiZvelgdama j vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos
jmonés padaryty paZeidimy pobiidj ir apimtj, nurodo terming triikumams pa3alinti, kuris negali
bati ilgesnis kaip 90 dieny nuo vaistiniy preparaty maimeninés prekybos jmonés informavimo
apie nustatytus trikumus dienos. Jei per Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos nustatyty terming

“vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmoné jy nepa¥alina, Valstybiné vaisty kontrolés
. tarnyba ne véliau kaip per 3 darbo dienas po nustatyto termino pabaigos priima sprendimg
.- vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmonei sustabdyti teis¢ parduoti vaistinius preparatus
visose veiklos vietose ar konkretioje (-iose) veiklos vietoje (-ose) ir $io sprendimo priémimo diena
apie jj praneSa Vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmonei, nurodo sprendimo sustabdyti
teis¢ parduoti vaistinius preparatus visose veiklos vietose ar konkreioje-(-iose) veiklos vietoje (-
ose) pri¢mimo prieZastis, pagrindy bei sprendimo apskundimo tvarks ir jspéja, kad per vienus
metus nepasalinus trikumy, dél kuriy sustabdyta vaistiniy preparaty ma¥meninés prekyhos
jmones teisé parduoti vaistinius preparatus, ir (ar) nepateikus Valstybinei vaisty kontrolés
tarnybai Siy trikumy paSalinima jrodandiy dokumenty, vaistiniy preparaty maZmeninés
prekybos jmoné ar atitinkamai konkreti veiklos vieta bus i§braukta i¥ Vaistiniy preparaty
maZzmeninés prekybos jmoniy sgra%o.

4. Vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmonei draud#iama parduoti vaistinius
preparatus gyventojams veiklos vietoje, kurioje teisé parduoti vaistinius preparatus sustabdyta.
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5. Vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmonés teisés parduoti vaistinius preparatus
sustabdymas visose veiklos vietose ar atitinkamai konkrefioje (-iose) veiklos vietoje (-ose)
panaikinamas, jei per vienus metus nuo sprendimo sustabdyti vaistiniy preparaty maZmeninés
prekybos jmonés teis¢ parduoti vaistinius preparatus nei$braukiant jos i§ Vaistiniy preparaty
mazmeninés prekybos jmoniy sarafo priémimo dienos vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos
jmoné pateikia:

1} praSyma panaikinti vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmonés teisés parduoti
vaistinius preparatus sustabdyms, jei vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmonés teisé
parduoti vaistinius preparatus buvo sustabdyta Sio straipsnio 1 dalies 1 punkto ar $io straipsnio 2
dalies 1 punkto pagrindu;

2) Sio straipsnio 1 dalies 2-5 punktuose arba fio straipsnio 2 dalies 2-5 punktuose
nurodytus teisés parduoti vaistinius preparatus sustabdymo prieZasCiy paSalinimg jrodanéius
dokumentus, jei vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmonei teisé parduoti vaistinius
preparatus buvo sustabdyta Sio straipsnio 1 dalies 2-5 punkty pagrindu ar Sio straipsnio 2 dalies
2-5 punkty pagrindu.

6. Sprendimas vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmonei sustabdyti teisg parduoti
vaistinius preparatus visose veiklos . vietose ar konkrefioje (-iose) veiklos vietoje (-ose)
panaikinamas arba radytinis motyvuotas atsisakymas panaikinti vaistiniy preparaty maZmeninés
prekybos jmonés teisés parduoti vaistinius preparatus sustabdymg pateikiamas Farmacinés
veiklos licencijavimo taisykliy nustatyta tvarka per 3 darbo dienas nuo praSymo panaikinti
vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmonés teisés parduoti vaistinius preparatus
sustabdymsg, jei vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmonés teisé¢ parduoti vaistinius
preparatus buvo sustabdyta $io straipsnio 1 dalies 1 punkto pagrindu ar ¥io straipsnio 3 dalies 1
punkto pagrindu, arba visy vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmonés teisés parduoti
vaistinius pleparatus sustabdymo prieZasciy paSalinimg jrodantiy dokumenty, jei valstmu;
preparaty maZmeninés prekybos jmonei teisé parduoti vaistinius preparatus buvo sustabdyta §io
straipsnio 1 dalies 2-5 punkty pagrindu ar §io straipsnio 2 dalies 2-5 punkty pagrindu, gavimo
Valstybinéje vaisty kontrolés tarnyboje dienos.

41° straipsnis, Vaistiniq preparaty maZmeninés prekybos jmonés ir vaistiniy preparatq
mazmeninés prekybos jmonés veiklos vietos iSbraukimas i¥ Vaistiniy preparatu mazmenmes
prekybos jmoniy sarafo :

1.-Vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos j lmone iSbraukiama i§ Vaistiniy prepftratu
mazmeninés prekybos jmoniy saraso jeigu:

‘1) vaistiniy preparaty maZmeninés ptekybos imoné pateikia prafyma 1sbraukt1 ;a is
Vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmoniy sara3o;

2) vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmoné¢ yra likviduota;

3) vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmoné, kuriai buvo sustabdyta teis¢ parduoti
vaistinius preparatus Zio jstatymo 41 straipsnio 1 dalies 1 punkto pagrindu visose veiklos vietose,
nesikreipé dél teisés parduoti vaistinius preparatus sustabdymo panaikinimo - per prafyme
sustabdyti teis¢ parduoti vaistinius preparatus nurodyta terming, kuris negali biiti ilgesnis kaip
vieni metai;

4) vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmoné, kurios teis¢ parduoti vaistinius
preparatus buvo sustabdyta Sio jstatymo 414 straipsnio 1 dalies 2-5 punkty pagrindu visose veiklos
vietose, per teisés parduoti vaistinius preparatus sustabdymo terming nepa$alino trikumy, dél
kuriy buvo sustabdyta teisé parduoti vaistinius preparatus, ir (ar) nepateiké teisés parduoti
vaistinius preparatus sustabdymeo prieZas¢iy paalinimg jrodandiy dokumentuy;
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5) vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmoné, kurios teisé parduoti vaistinius
preparatus sustabdyta konkrefiose arba visose veiklos vietose, toliau pardavinéja vaistinius
preparatus;

6) paaiskéja, kad buvo pateikti suklastoti jraSyti j Vaistiniy preparaty maZmeninés
prekybos jmoniy sgraa ar jj papildyti reikalingi dokumentai dél atitikties 3io jstatymo 413
straipsnio 2 dalyje nustatytiems reikalavimams;

7) paaiSkéja, kad vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmoné neatitinka 413
straipsnio 2 dalies 2 ir (ar) 3 punktuose nustatyty reikalavimuy.

2. Vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmonés konkreti (-ios) veiklos vieta (-0s)
iSbraukiama (-os) i Vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmoniy sarago, jeigu:

1) vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmoné pateikia pradymg iSbraukti konkredia
(-ias) veiklos vietg (-as) i¥ Vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmoniy sarafo;

2) vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmoné, kuriai buvo sustabdyta teisé parduoti
vaistinius preparatus $io jstatymo 41* straipsnio 2 dalies 1 punkto pagrindu konkregioje veiklos
vietoje, nesikreipé dél teisés parduoti vaistinius preparatus sustabdymo panaikinimo per praSyme
sustabdyti teisg¢ parduoti vaistinius preparatus nurodyta terming, kuris negali biiti ilgesnis kaip
vieni metai;

3) vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmoné, kurios teis¢ parduoti vaistinius
preparatus buvo sustabdyta Sio jstatymo 414 straipsnio 2 dalies 2-5 punkty pagrindu konkretioje
veiklos vietoje, per teisés parduoti vaistinius preparatus sustabdymo terming nepagalino trikumy,
dél kuriy buvo sustabdyta teisé¢ parduoti vaistinius preparatus, ir (ar) nepateiké teisés parduoti
vaistinius preparatus sustabdymo prieastiy pagalinima jrodanéiy dokumenty.

3. Dél pakartotinio jra¥ymo | Vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmoniy sarafa,
kai vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmoné buvo iSbraukta i3 Vaistiniy preparaty
maZmeninés prekybos jmoniy sqraSo Sio straipsnio 1 dalies 1 ar 3 punkto pagrindu arba konkreti
vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmonés veiklos vieta buvo Rbraukta i Yaistiniy
preparaty maZmeninés prekybos jmoniy sgra¥o Sio straipsnio 2 dalies 1 ar 2 punkto pagrindu,
kreiptis galima i$ karto po iSbraukimo i§ Vaistiniy preparaty mazZmeninés prekybos jmoniy sarago.
Jei vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmoné buve i¥braukta i§ Vaistiniy preparaty
maZmeninés prekybos jmoniy sgrado io straipsnio 1 dalies 47 punkty pagrindu, juridinis asmuo
dél jraSymo | Vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmoniy sara¥y gali kreiptis po 6 ménesiy
po iSbraukimo i§ Vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmoniy sgrao, Jei vaistiniy preparaty
maZmeninés prekybos jmonés konkreti jmonés veiklos vieta buvo i¥braukta i¥ Vaistiniy preparaty
mazmeninés prekybos jmoniy sgrafo $io straipsnio 2 dalies 3 punkto pagrindu, vaistiniy preparaty
maZzmeninés prekybos jmoné dél pakartotinio Sios veiklos vietos jrafymo j Yaistiniy preparaty
maZmeninés prekybos jmoniy sgra¥y gali kreiptis .po 6 ménesiy po jos i¥braukimo i¥ Vaistiniy
preparaty maZmeninés prekybos jmoniy sgrago. : : L

4. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba ne véliau kaip per 5 darbo dienas nuo $io straipsnio
1ir (ar) 2 dalyje nustatyto pagrindo (-y) nustatymo dienos priima sprendimg iSbraukti vaistiniy
preparaty maZmeninés prekybos jmone i§ Vaistiniy preparaty maimeninés prekybos jmoniy
saraSo ar i8braukti vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmonés konkredi (-ias) veiklos vieta
(-as) i§ Vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmoniy sqrago ir apie §j sprendimg Farmacinés
veiklos licencijavimo taisykliy nustatyta tvarka per 3 darbo dienas raftu praneSa vaistiniy
preparaty mazmeninés prekybos jmonei, nurodydama vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos
jmonés ar jos konkredios (-iy) veiklos vietos (-y) i¥braukimo i¥ Vaistiniy preparaty mazmeninés
prekybos jmoniy sgralo prieZastis, pagrinda bei sprendimo i¥braukti vaistiniy preparaty
mazmeninés prekybos jmone ar jos konkredia (-ias) veiklos viety (-as) i§ Vaistiniy preparaty
mazmeninés prekybos jmoniy sarafo apskundimo tvarka. Sio straipsnio 1 dalies 1 ir 2 punktuose
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ir 2 dalies 1 punkte nurodytais pagrindais i¥braukus vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos
imong i§ Vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmoniy sgrafo praneSimas apie vaistiniy
preparaty maZmeninés prekybos jmonés ar jos konkredios (-iy) veiklos vietos (-u) iSbraukimg i§
Vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmoniy sarao vaistiniy preparaty maZmeninés
prekybos jmonei nesiundiamas,

41¢ straipsnis. Vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmoniy parcigos

1. Vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmonés privalo:

1) veikly su vaistiniais preparatais vykdyti vadovaudamosi $iuo istatymu;

2) uitikrinti vaistiniy preparaty laikymg gamintojo nurodytomis sglygomis; vaistiniy
preparaty laikymo vietoje turéti metrologi¥kai patikrinta ir galiojantj metrologinés patikros
sertifikaty turintj temperatiiros matavimo jrenginj; : ‘

3) vaistinius preparatus laikyti vaistinio preparato gamintojo nurodytomis salygomis ant
atskirai nuo kity prekiy jrengtos laikymo jrangos, kuri negali bati greta Zaislams laikyti skirtos
jrangos; » _ '
4) ant jrangos, skirtos vaistiniams preparatams laikyti, turi bati pateikta aiskiai matoma,
Iengvai jskaitoma;

a) vaistiniy preparaty pardavimo kaina;

b) informacija ,Nereceptiniai vaistai®, ,,Prafome jdémiai perskaityti pakuotés lapelj, jei jo
néra — informacijg ant iSorinés pakuotés, ir vaista vartoti, kaip nurodyta, Netinkamai vartojamas
vaistas gali pakenkti Jusy sveikatai®, ,,Jei simptomai nepraeina ar atsirado Salutinis poveikis, dél
tolesnio vaisto vartojimo biitina pasitarti su gydytoju ar vaistininku*;

¢) jspéjimas gyventojams apie draudimg ardyti vaistiniy preparaty pakuotes;

d) draudimas pirkti vaistinius preparatus asmenims iki 16 metuy;

5) tinkamai ir operatyviai dalyvauti atSaukiant vaistinius preparatus i¥ rinkos;

6) dalyvauti jgyvendinant farmakologinio budrumo sistems;

7) saugoti ir tvarkyti vaistiniy preparaty jsigijimo dokumentus, kuriuose, be kity
privalomy rekvizity, turi bati §i informacija: vaistinio preparato pavadinimas, stiprumas, vaistinio
preparato farmaciné forma, serija, vaistinio preparato pakuo&iy kiekis;

8) parduoti vaistinius preparatus gyventojams tik patalpoje (-ose), esandioje (-iose)
Vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmoniy sarafe nurodytoje (-ose) veiklos vietoje (-ose),
kuriai (-ioms) yra iSduotas maisto tvarkymo subjekto patvirtinimo paZyméjimas; - :

9) nutraukti vaistiniy preparaty pardavima gyventojams konkrelioje (-iose) veiklos -
- vietoje (-ose) ar visose veiklos vietose i§ karto po praneSimo apie konkredios (-iy) veiklos vietos (-
y) ar vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmonés iSbraukimg i§ Vaistiniy preparaty
maZmeninés prekybos jmoniy sqralo ar pranelimo apie teisés parduoti vaistinius preparatus
konkretioje (-iose) veiklos vietoje (-ose) ar visose veiklos vietose nei§braukiant vaistiniy preparaty
mazmeninés prekybos jmonés i§ Vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmoniy sara¥o
sustabdyma gavimo; R :

10) nutraukus vaistiniy preparaty pardavima gyventojams visose Vaistiniy preparaty
maZmeninés prekybos jmoniy sgra¥e nurodytose veiklos vietose ar konkretioje veiklos vietoje,
vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmoné privalo ne véliau kaip per 30 dieny nuo vaistiniy
preparaty pardavimo nutraukimo dienos informuoti apie tai Valstybine vaisty kontrolés tarnybg
bei pateikti prafyms dél vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmonés teisés ar jos teisés
konkrecioje veiklos vietoje parduoti vaistinius preparatus sustabdymo ar #braukimo i¥ Vaistiniy
preparaty mazmeninés prekybos jmoniy sgrago;

11) atitikti $io jstatymo 413 straipsnio 2 dalies 2 ir 3 punktuose nustatytus reikalavimus;
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12} leisti tarnybinj paZyméjimg ir pavedimg atlikti patikrinimg pateikusiems Valstybinés
vaisty kontrolés tarnybos inspektoriams, turintiems administravimo jgaliojimus pagal pareigas
pavaldiems ir nepavaldiems asmenims, laisvai ir be ¥ankstinio perspéjimo maZmeninés prekybos
jmonés darbo valandomis, o kitu laikn — jstatymy nustatyta tvarka pasitelkus kompetentingy
teisésaugos institucijy pareigiinus, jeiti j visas patalpas, esandias Vaistiniy preparaty mazmeninés
prekybos jmoniy sara¥e nurodytose veiklos vietose, siekiant patikrinti, ar laikomasi §io jstatymo
reikalavimy, pateikti duomenis ir dokumentus (jy patvirtintas kopijas, i¥rasus), reikalingus -
Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos funkcijoms atlikti.

2. Vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmonei draud¥iama pavesti, jgalioti ar kitaip
perleisti teisg parduoti vaistinius preparatus kitam asmeniui,“ '

8 straipsnis. 59! straipsnio pakeitimas

Pakeisti 59! straipsnio 3 dalj ir jg i3déstyti taip:

»3. Vaisting, vaistiniy preparaty maZmeninés ‘prekybos  jmoné, parduodama
nekompensuojamuosius vaistinius preparatus, negali taikyti didesnio prekybos antkainio, negu nustatytas
Vyriausybés.*

9 straipsnis. 68! straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 68! straipsnio 1 dalies 2 punktg ir jj iSdeéstyti taip:

»2) Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos ir (ar) vaistinio preparato registruotojo inicijuojamus
vaistiniy preparaty atSaukimus i§ didmeniniy vaistiniy preparaty platintoju, vaistiniy, vaistiniy
preparaty mazmeninés prekybos jmoniy ir asmens sveikatos prieZitiros istaigy bei gyventojy.©

2. Pakeisti 68! straipsnio 3 dalj ir ja iSdéstyti taip: o

»3. Jeigu vaistinis preparatas, keliantis didelj pavojy visuomenés sveikatai, tarp EEE valstybiy
pirmg kartg nustatomas Lietuvos Respublikoje, Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba turi nedelsdama
iSsiysti skuby praneSimg apie tai visiems Lietuvos Respublikos didmeniniams vaistiniy preparaty
platintojams, it vaistinéms ir vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmonéms, taip pat kity EEE
valstybiy jgaliotoms institucijoms. Kity EEE valstybiy igaliotos institucijos apie vaistinio preparato
atSaukimg turi bati informuojamos Bendrijos inspektavimo ir pasikeitimo informacija procediiry sgvado
nustatyta tvarka ir terminais. Jeigu didelj pavojy visuomenés sveikatai keliandio vaistinio preparato
isigijo gyventojai, Valstybin¢ vaisty kontrolés tarnyba per 24 valandas apie tai viedai paskelbia ir
inicijuoja vaistinio preparato at§aukimg i§ gyventojy. Pranefimuose visuomenei turi bati pakankamai
-+ informacijos apie jtariamg kokybés defektg ar jtariamg falsifikavima ir su tuo susijusig rizika.”

10 straipsnis. Jstatymo jsigaliojimas ir jgyvendinimas : ‘
1. Sis jstatymas, iSskyrus 3io jstatymo 6 straipsnj, $io straipsnio 2 dalj, jsigalioja 2018 m.
lapkri¢io 1 d. o o ' :
2. Sio jstatymo 6 straipsnis jsigalioja 2019 m, gegu¥és 1 d. :
3. Lietuvos Respublikos Vyriausybé ir Lictuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministras iki
2018 m. spalio 31 d. priima 3io jstatymo 1,2, 3,4, 5,7, 8 ir 9 straipsniy nuostatoms, o iki 2019 m.
balandZio 30 d. — 8io jstatymo 6 straipsnio nuostatoms j gyvendinti reikalingus teisés aktus.

Skelbiu §j Lietuvos Respublikos Seimo priimtg jstatymg

Respublikos Prezidentas

o
s

AT T 0o arT




LIETUVOS RESPUBLIKOS
VYRIAUSYBES KANCELIARIJA
Teisés akto projektas
2018-02-19 Nr. TAP-17-2008(3) P

'rojektas
TAIS Nr. 17-14654(3)

LIETUVOS RESPUBLIKOS
FARMACIJOS JSTATYMO NR. X-709 2, 8, 19, 24, 25, 26, 27, 29, 33, 61, 62, 64,
65 STRAIPSNIU IR PRIEDO PAKEITIMO IR KETVIRTOJO SKIRSNIO PRIPAZINIMO
NETEKUSIU GALIOS ISTATYMO NR. XII1-738 16 STRAIPSNIO PAKEITIMO
ISTATYMAS :

201 m. d.
Vilnius

1 straipsnis, 16 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 16 straipsnio 1 dalj ir ja i8déstyti taip:

,1. Sis jstatymas, i¥skyrus §io straipsnio 4 dalj, 1 straipsnio 1, 4, 13 ir 14 dalis ir 4 straipsnio
1 dalj, jsigalioja po 6 ménesiy nuo Europos Komisijos pranesimo, kad 2014 m. balandZio 16 d.
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 536/2014 dél Zmonéms skirty vaisty klinikiniy
tyrimy, kuriuo panaikinama Direktyva 2001/20/EB (OL 2014 L 158, p. 1), 80 straipsnyje nurodytas
Europos Sajungos portalas ir $io reglamento 81 straipsnyje nurodyta Europos Sgjungos duomeny bazé
visitkai atlieka savo funkcijg ir atitinka Sio reglamento 82 straipsnio 1 dalyje nurodytas specifikacijas
(toliau — prane3imas), paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje (toliau ~ paskelbimas)
dienos.

Skelbiu $f Lietuvos Respublikos Seimo priimtq jstatymgq.

Respublikos Prezidentas

gz o

eyl s




Projekto
lyginamasis variantas

LIETUVOS RESPUBLIKOS
FARMACIJOS JSTATYMO NR. X-709 2, 8, 19, 24, 25, 26, 27, 29, 33, 61, 62, 64,
65 STRAIPSNIU IR PRIEDO PAKEITIMO IR KETVIRTOJO SKIRSNIO PRIPAZINIMO
NETEKUSIU GALIOS ISTATYMO NR. XIII-738 16 STRAIPSNIO PAKEITIMO
ISTATYMAS

2018 m. ' d.
Vilnius

1 straipsnis. 16 straipsnio pakeitimas
Pakeisti 16 straipsnio 1 dali ir jg i8destyti taip:
,.1. Sis jstatymas, 1ssky1us $io straipsnio 4 dalj, 1 stralpsmo 1,4, 13 ir 14 dalis ir 4 straipsnio

1 dalj, 131ga1101a po 6 ménesiy nuo Europos Komisijos pranefimo, kad 2014 m. balandZio 16 d.
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 536/2014 del Zmonéms skirty vaisty klinikiniy
tyrimy, kuriuo panaikinama Direktyva 2001/20/EB (OL 2014 L 158, p. 1), 80 straipsnyje nurodytas
Europos Sajungos portalas ir §io reglamento 81 straipsnyje nurodyta Europos Sgjungos duomeny baze
visidkai atlieka savo funkeija ir atitinka $io reglamento 82 straipsnio 1 dalyje nurodytas specifikacijas
(toliau — prane¥imas), paskelbimo Europos Sajungos oficialiajame leidinyje (toliau — paskelbimas)
dienos.

Skelbiu 5j Lietuvos Respublikos Seimo priimiq jstatyma.

Respublikos Prezidentas
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TEISES AKTU PROJEKTU ANT II_{ORUPCINIO VERTINIMO PAZYMA Nr. AV-36

© 2017-04-27

Telses akto pr03 ekto pavadmlmas Lietuvos Respublikos farmacgos istatymo Nr. X—709 2 8, 33, 35, 591 68! stmpsmq pakemmo ir ;statymo paplldymo
asnmtuOJu skirsniu ;statymo projektas (toliau — projektas)

Teisés akto pro;ekto tiesioginis rengéjas: Farmacijos depa.rtamento Vaistiniy ir farmacijos specialisty skyriaus vedéja M1gle Domcﬂqene
Antlkompcuuu poZitiriu rizikingos teisés akto projekto nuostatos (rurodyti b-zreryaus numerg, kurj taikant nustatytai korupcijos rizikai Salinti ar valdyti

teisés akro projekte nenumatyta *ryrze:':rzcvmy)1

Antikorupciniu poZiliriu nzﬂcmgos teises akto projekto nuwostatos, nustatytos athekant antikorupcinj vertinima po tarpinstitucinio derinimo (rurodyti
kriterijaus numery, kurf taikant nustatytai korupcijos rizikai Salinti ar valdyti rezses akto projekte nenumatyta priemoniy)*: -

Pagrindimas (nurodomos konkredios -
teisés akto projekto ar kity teisés akty Teisés akto projekto pakeitimas, e
Eil nuostatos, pagrindZiandios teigiams mazinantis korupcijos rizikg, arba teisés | . iY:If?o (:;k“:il;if a];;a
N ’ Kriterijus atsakyma, arba pateikiamos antikorupcinj akto projekto tiesioginio rengéjo proj T 2,1
r teisés akto projekto vertinima atlickandio argumentai, kodel neatsiZvelgta i argumenty, kode
specialisto pastabos ir pasiiilymai dél pastabg - neatsx;velgm i pastaba
korupcijos rizikos maZinime) '
| pildo teisés akto projeido vertintajas pildo reises akto proJreIa‘o tiesioginis Dildo teisés .akt? projekto
rengéjas verintojas
1. | Teisés akto projektas pesudaro Pastaby néra. O tenkina:
i8skirtiniy ar nevienody salygy ' o netenkina
subjektams, su kuriais susijes teisés :
1 akto jgyvendinimas :
2. | Teisés akto projekte néra spragy ar | Pastaby néra. D tenkina
nuostaty, leisianéiy dviprasmitkai o netenkina
aifkinti ir taikyti teises akta ‘
3. | Teisés akto projekte nustatyta, kad | Pastaby néra. o tenkina
; sprendima dél teisig suteikimo, 0 netenkina
apriboj imq nustatymo, sankeijy ‘ .

!Jeigu tas pats kntenjus taikomas keliorns teisés akio projekto muostatoms, nurodyrz ir konkreéms teisés akto projekto nuostatas, dé] kuriy galima korupeijos rizika nepa¥alinta ar kuriai I

valdyti teisés akto pro_]ekte nenumatyta pnemomu.

% Tas pat.




Pagrindimas (nurodomos konkre&ios -
. teisés akto projekto ar kity teisés akty

* Teisés akto projekfo pakeitimas; " |

' Iﬁ?adé’d.él teisés ak;‘.o

.

S - - nuostatos, pagrindfandios teigiama | maZinantis korupcijos rizika, arba teisés | . el
]1::';1 ' Kriterijus atsakyma, arba pateikiamos antikorupcing akto projekto tiesioginio renggjo | P rojekto pakeitimy arba
o ' teisés akto projekto vertinimg atlickandio | argumentai, kodél neatsizvelgtaj = |- argumenty, kodél
- specialisto pastabos ir pasifilymai dél : " pastaba S catsizvelgta | pastaby
korupctjos rizikos maZinimo) ) S I ' ‘
taikymo ir panafiai priimantis ‘ :
subjektas atskirtas nuo §iy
sprendimy teisétuma ir
igyvendinima kontrolinojandio
{priZifiringio) subjekto -
4, | Teisés akto projekte nustatyti | Pastaby néra. @ tenkina
subjekto jgaliojimai (teisés) atitinka 0 netenkina
subjekto atlickamas funkecijas .
{pareigas)
5. | Teisés akto projekie nustatytas Pastaby néra. O tenkina
baigtinis sprendimo priémimo o netenkina
kriteriju (atvejy) sarasas
6. | Teisés akto projekte nustatytas Pastaby néra. o tenkina
baigtinis sarasas motyvuoty atvejy, : 0 netenkina
kai priimant sprendimus taikomos
iSimtys '
7.. | Teisés akto projekie nustatyta Pastaby néra. o tenkina
sprendimy priémimo, iforminimo : ' O netenkina
| tvarka ir priimty sprendimy . o
vie$inimas
8. | Teisés akto projekte nustatyta Pastaby néra. 0 tenkina -
sprendimy dél maZareik3miskumo ' © netenkina
priemimo tvarka L
9. | Jeigu pagal numatoma reguliavima | Pastaby néra. o tenkina .
‘ sprendimus priima kolegialus

| subjektas, teisés akto projekte

nustatyta kolegialzus sprendimus

11 netenkina

priimandio subjekto:



'Eil.
~Nr.-

Kriterijus

Pagrindimas (nurodomos konkre&ios

teisés akto projekto ar kity teisés akty

- niostatos; pagrindZiandios teigiama
atsakymay, arba pateikiamos antikorupeinj,
teisés akto projekto vertinima atliekan&io

specialisto pastabos ir pasilitymai dél

. Teisés alcto projekto pakemmas,
mazmanns korupeijos rizika, arba teisés
* akto projekto tiesioginio rengéjo
argumentai, kodél neatsizvelgta |
pastabg

‘Bvada dél teisés akto . -
- projekto pakeitimy arba
. argumenty, kodél

neatsiZvelgta i pastaba

9.1. konkretus nariy skaiéius,
u#tikrinantis kolegialaus
sprendimus priimangio subjekto
veiklos objektyvuma;

9.2. jeigu parius skiria keli ~
subjektai, proporcinga kiekvieno
subjekto skiriamy nariy dalis,
uZztikrinanti tinkamg atstovavima
valstybés interesams ir kolegialavs
sprendimus pritmanéio subjekto
veiklos objektyvumg ir skaidruma;
9.3. nariy skyrimo mechanizmas; -
9.4. nariy rotacijz ir kadencijg
skaiéius ir trukmé;

9.5. veiklos pobiidis laiko atZzvilgiu;
9.6. individuali nariy atsakomybé

korupcijos rizikos maZinime)

10.

Teisés akto projekto nuostatoms
igyvendinti numatytos
administracinés proceduros yra
biitinos, nustatyta 1§sarm ju

taikymo tvarka -

Pastaby nérau-

O tenkina
0 netenkina

11.

Teisés akto projekte pustatytas. .
baigtinis sarafas motyvuoty atvejy,
kat administraciné procedira
netaikoma

Pastaby néra.

o tenkina
o netenkina

12,

Teisés akto projéktas nustato jo
nuostatoras jgyvendinti numatyty

Pastaby néra.

0 tenkina
O netenking

administraciniy procediiry ir




Pagrindimas (nurodomos konkregios

Pavyzd¥iui, aikiai ir i¥samiai 1¥déstytos konu'ohuo_;am‘.w subj ekto teisés ir pareigos, nustatyta standartizuota kontrolés atlikime procedm, reikalavimas fiksuoti atskirus kontroles
proceduros etapus ir Ju rezultatus, atsakingy specialisty rotacija, wkirstas kelias kontrolivojandio ir kontroliuojamo subjekey uas:og:mam kontaktui be lindinink) ir panasiai.

T teisés akto projekto ar kity teisés akty - Teisés akto projekto pakeitimas, ° Tivada dél teises akto '
e | nuostatos, pagrindZiandios teigiamg - | maZinantis korupcijos rizika, arba teisés rojekto pakeitimy arba
N ’ Kriterijus atsakymg, arba pateikiamos antikorupcinj ‘akto projekto tiesioginio rengéjo pro) P X g‘i
A teisés akto projekto vertinimq, atliekancio argumentai, kodél neatsizvelgta i argumenty, kode
specialisto pastabos ir pasitilymai dél - pastaba ns:atsw,vcl_gta ! pastabq
: korupcijos nzlkos mazinimo) S
sprendimo priémimo konkredius S
terminus : -
13. | Teisés akto projektas nustato Pastaby néra. O tenking
motyvuotas terminyg sustabdymo i 0 netenkina
pratesimo palimybes .
14. | Teisés akto projektas nustato Pastaby néra, O tenkina
administraciniy procediiry O netenkina
vie§inimo tvarks
15. | Teisés akto projektas nustato Pastaby néra. o tenkina
kontrolés (prieZitiros) procedira ir O netenkina
aiSkius jos atlikimo kriterijus
(atvejus, daini, fiksavima,
kontrolés rezultaty vieSinima ir
panasiai)
16. | Teisés akto projekte nustatytos . .} Pastaby néra. O tenkina
kontrolés (prieZiiros) skaidrumo ir o netenkina
objektyvumo uztxlmmmo _ T
priemonés’® : o ' L
17. | Teisés akto projekte nustatyta Pastabu néra. | o tenkina
subjektu, su kuriais susijes teisés o netenkina
akto projekto nuostaty a
igyvendinimas, atsakomybés rusis
(tarnybiné, administracing, -
.| baudZiamoii i panagiai)
18. | Teisés akty projekte numatytas Pastaby néra. O tenkina
baigtinis sgradas kriteriju, pagal O netenkina




Pagrindimas (nurodomos konkre&ios o I
1o . teisés akto projekto ar kity teisés akty Teises akto projekto pakexmnas, T T
' E:ﬂ T o nuostatos, pagrindziandios teigiama mazmantls korupcijos rizika, arba teisés -pﬁ?:ﬁtidikt:ﬁﬁi aﬁga ‘
' Nr.' o Kritetijus atsakyma, arba pateikiarnos antikorupcinj " akto projekto tiesioginio rengéjo - PICJ I:en kog'l
- : teisés akto projekto vertinima atlickandio argumentai, kodél nearsuvelgtag argtvaml tu, kode b
specialisto pastabos ir pasitilymai dél pastabq ne_'ats1zve gta | pastaba
: } *__korupcijos rizikos maZinimo) ' )
kuriuos skiriama nuobauda : '
(sankcija) v teisés akto projekte
nustatyty nurodymy nevykdymag, ir
nustatyta aiSki jos skyrimo -
: proceditra
16. | Kiti svarbis kriterijai Neéra. O tenkina
: O netenkina
. Teisés departamento Teisékiiros ir teisinio vertinimo
Teisés akto projekto Teisés akto projekto- skyriaus vyriausioji specialisté Audriné Storpiritiené
tiesioginis rengéjas: vertintojas:
(pareigos) (vardas ir pavardé) /9%7
o
(paratas) (data) (para§ (data)




Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija

ADMINISTRACINES NASTOS UKIO SUBJEKTAMS APSKAICIAVIMO ATASKAITA

2018 m., vasario 6d.Nr.3

| Prideti Vykdym | Ukio
Lietuvos Respublikos farmacijos {statymo Nr. X-709 2, 8, 19, 33, 35, 35 1591, 68! straipsniy Laikas Vidinis | nés Igorini o subje | Kiekio | Administraciné
pakeitimo ir jstatymo papildymo aStuntuoju! skirsniu jstatymo projektas (toliau — Farmacijos (valandomis) | tarifas | iSlaido s veiksmo | kty | kintam nadta akio
jstatymo projelctas) : s tarifas | atlikimo | skail | asis subjektams
daZnis | ius
Eil. | tiriamas straipsnis (-iai), . o e . - . _ Q(Fx |ANw={(C.xPx T,
Nt punktas (-ai) vykdymo veiksmas ; tiksliné grupé kilmé T T; Cy P Ci F L L) FCXTHXQ
1. Nurnatomy keisti ir (ar) naikinti galiojan&iy informaciniy jpareigojimy sukeliama administraciné na¥ta (skai¢iuojant galiojanéiy teisés akty, nustatandiy informacinius jpareigojimus,

sukeliama administracine natg iikio subjektams, kai teisés aktai nekeitiami, pildomas tik 1 punktas)

1.1.

Informacinio
ipareigojimo nurodyto
2.1. papunktyje
galiojan&iame teisés akte
néra

AN;=0

Informacinio
jpareigojimo nurodyto
2.2, papunktyje
galiojandiame teisés akte
néra

AN =0

1.3.

Informacinio
ipareigejimo nurodyto
2.3. papunktyje
galiojandiame teisés akte
néra

AN;i=0

1.4.

Informacinio
jpareigojimo nurodyto
2.4, papunktyje
galiojandiame teisés akte
néra

AN;i=0




1.5.

Informacinio
ipareigojimo nurodyto
2.3. papunktyje
galiojandiame teisés akte
néra

AN;=0

1.6.

Informacinio
jpareigojimo nurodyto
2.6. papunktyje
galiojan&iame teisés akte
néra

AN;=0

ANmG =0

| 2. Isakymo projekto galima sukelti administraciné naSta

2.1

[statymo projekto 41°
straipsnio 4 dalis.

4. Laikoma, kad juridinis
asmuo su konkreéia (-
jomis) veiklos vieta (-
omis) yra jraSytas j
Vaistiniy preparaty
ma¥meninés prekybos
jmoniy sara3a kitg dieng
po deklaracijos, kurioje
pateikiami sveikatos
apsaugos ministro
nustatyti duomenys ir
kuria deklarucjama
atitiktis $io straipsnio 2
dalyje nustatytiems
reikalavimams bei
jsipareigojama per 30
dieny nuo deklaracijos
pateikimo Valstybinei
vaisty kontrolés tarnybai
dienos pateikti
Farmacinés veiklos
licencijavimo taisyklése
nurodytus jrafyti i
Vaistiniy preparaty

Juridinio asmens
deklaracijos
parengimas ir
pateikimas,
reikalingy
dokumenty
pateikimas

MaZmeninés
prekybos
jmoneés

Istatymo projektas 1
rengiamas siekiant
igyvendinti
Septynioliktosios
Lietuvos
Respublikos
Vyriausybés
Programos,
patvirtintos Lietuvos
Respublikos Seimo
2016 m. gruodZio 13
d. nutarimu Nr. XII-
82, 208.5 papunkt]
,.208.5, maZinsime
leisting koncentracija
maZmeninés
prekybos rinkoje,
skatinsime
alternatyviy
prekybos vaistais
kanaly atsiradima®

4,44

1,25

1056

1056

ANj; = 5860,8




maZmeninés prekybos
imoniy sarada reikalingus
dokumentus, jei jie
nepateikti kartu su
deklaracija, pateikimo
Valstybinei vaisty _
kontrolés tarnybai dienos
arba nuo deklaracijoje
nuredytos dienos, jeigu $i
diena yra vélesné negu-
kita diena po deklaracijos
pateikimo Valstybinei
vaisty kontrolés tarmybai
diena.

[statymo projekto 41°
straipsnio 5 dalis.

5. Vaistiniy preparaty
maZmeninés prekybos
jmoniy saraias turi biiti
papildomas, jeigu
vaistiniy preparaty
maZmeninés prekybos
jmoné nori vykdyti veikla
naujoje veiklos vietoje.
Norédama papildyti
Vaistiniy preparaty
maZmeninés prekybos
imoniu sara¥a, vaistmiy
preparaty maZmeninés
prekybos jmoné turi
pateikti Valstybinei
vaisty kontrolés tarnybai
paraifka papildyti
Vaistiniy preparaty
maZmeninés prekybos
imoniy sara3a. Laikoma,
kad vaistiniy preparaty
maZmeninés prekybos
jmonés nauja veiklos
vieta yra jraSyta Vaistiniy
preparaty maZmeninés

Juridinio asmens
paraifkos
parengimas ir
pateikimas

MaZmeninés
prekybos
imonés

[

Istatymo projektas
renglamas siekiant
igyvendinti
Septynioliktosios
Lietuvos
Respublikos
Vyriausybés
Programos,
patvirtintos Lietuvos
Respublikos Seimo
2016 m. gruodZio 13
d. nutarimu Nr. XITI-
%2, 208.5 papunktj
,.208.5, maZinsime
leisting koncentracija
maZmeninés
prekybos rinkoje,
skatinsime
alternatyviy
prekybos vaistais
kanaly atsiradimg™

4,44

b

480

480

AN; = 2664




prekybos jmoniy saraSe
kita dieng po paraiskos
papitdyti Vaistiniy
preparaty maZmeninés
prekybos jmoniy sgra3a,
kurioje pateikiami
sveikatos apsaugos
ministro nustatyti
duomenys ir kuria
deklarucjama naujos
veiklos atitiktis 3io
straipsnio 2 dalies 1
punkte nustatytiems
reikalavimams bei
Isipareigojama per 30
dieny nuo paraifkos
pateikimo Valstybinei
vaisty kontrolés tarnybai
dienos pateikti
Farmacinés veiklos
licencijavimo taisyklése
nurodytus jradyti j
Vaistiniy preparaty
maZmeninés prekybos
imoniy sarada reikalingus
dokumentus, jei jie
nepateikti kartu su
paraigka, pateikimo
Valstybinei vaisty
kontrolés tarnybai dienos
arba nuo parai$koje
nurodytos dienos, jeigu ¥
diena yra vélesné negu
kita diena po paraidkos
pateikimo Valstybinei
vaisty kontrolés tarnybal
diena.




2.3.

Istatymo projekto 41*
straipsnio 1 dalies 1
punktas ir 2 dalies 1
punktas.

1. Vaistiniy preparaty
maZmeninés prekybos
frmonés teisé parduoti
vaistinius preparatus

sustabdoma nei$braukiant |

jos i¥ Vaistiniy preparaty
maXmeninés prekybos
jmoniy sara3o (toliau —
teisés parduoti vaistinius
preparatus sustabdymas)
visose Vaistiniy
preparaty maZmenings
prekybos jroniy sarade
nurodytose veiklos
vietose Siais atvejais:

1) vaistiniy preparaty
ma¥meninés prekybos
imonés prafymu ne ilgiau
kaip vieniems metams.

2. Vaistiniy preparaty
ma¥meninés prekybos
jmonés telsé parduoti
vaistinius preparatus
Vaistiniy preparaty
maZmeninés prekybos
imoniy sarade nurodytoje
(-ose) konkredioje (-iose)
veiklos vietoje (-ose)
sustabdoma:

1) vaistiniy preparaty
maZmeninés prekybos
imonés prafymu ne ilgiau
kaip vieniems metams.

Juridinio asmens
praiymo
parengimas ir
pateikimas

MaXmeninés

| prekybos

jmonés

[statymo projektas
rengiamas siekiant
igyvendinti
Septynioliktosios
Lietuvos
Respublikos
Vyriausybés
Programos,
patvirtintos Lietuvos
Respublikos Seimo
2016 m. gruodZio 13
d. nutarimu Nr. XII1-
82, 208.5 papunkt]
,.208.5. maZinsime
Jeisting koncentracija
maZmeninés
prekybos rinkoje,
skatinsime
alternatyviu
prekybos vaistais
kanaly atsiradima™

0,25

444

1,25

21

21

AN; =29,14
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24.

[statymo projekto 41¢
straipsnio 3 dalies 1
punktas.

5. Vaistiniy preparaty
maZmeninés prekybos
jmonés teisés parduoti
vaistinius preparatus
sustabdymas visose
veiklos vietose ar
atitinkamai konkregioje (-
tose) veiklos vietoje (-
ose) panaikinamas, jei
per vienus metus nuo
sprendimo sustabdyti
vaistiniy preparaty
maZmeninés prekybos
imonés teise parduoti
vaistinius preparatus
neifbraukiant jos i§
Vaistiniy preparaty
maZmeninés prekybos
imoniy sarado, priémimo
dienos vaistiniy preparaty
maZmeninés prekybos
jmoné pateikia:

1) prayma panaikinti
vaistiniy preparaty
maZmeninés prekybos
jmonés teisés parduoti
vaistinius preparatus
sustabdyma, jei vaistinig
preparaty maZmeninés
prekybos jmonés teisé
parduoti vaistinius
preparatus buvo
sustabdyta §io straipsnio
1 dalies 1 punkto ar io
straipsnio 2 dalies 1
punkto pagrindu.

Juridinio asmens
pradymo
parengimas ir
pateikimas

MaZmeninés
prekybos
JMOones

Istatymo projektas
rengiamas siekiant
igyvendinti
Septynioliktosios
Lietuvos
Respublikos
Vyriausybés
programos,
patvirtintos Lietuvos
Respublikos Seimo
2016 m. gruodZio 13
d. nutarimu Nr. XIII-
82, 208.5 papunkti
»208.5. maZinsime
leistina koncentracija
maZmeninés

| prekybos rinkoje,

skatinsime
alternatyvig
prekybos vaistais
kanaly atsiradima”

4,44

1,25

>

11

11

AN = 15,26
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AN; =129,14

2.5. |Istatymo projekto 41° Juridinio asmens MaZmeninés Istatymo projektas 0,23 4,44 1,25 21 21
straipsnio 1 dalies 1 praSymo prekybos rengiamas siekiant
punktas. parengimas ir imonés igyvendinti
1. Vaistiniy preparaty pateikimas Septynioliktosios
maZmeninés prekybos Lietuvos
imon¢ isbraukiama i Respublikos
Vaistiniy preparaty Vyriausybés
ma?meninés prekybos programos,
jmoniy saraSo, jeigu: patvirtintos Lietuvos
1) vaistiniy preparaty Respublikos Seimo
maZmeninés prekybos 2016 m. gruodzio 13
jmoneé pateikia pradyma d. nutarimu Nr. XIII-
i%braukti jg 1§ Vaistiniy 82, 208.5 papunkt]
preparathy maZmeninés ,208.5. maZinsime
prekybos jmoniy saraso. leistina koncentracija

maZmeninés
prekybos rinkoje,
skatinsime
alternatyvig
prekybos vaistais
kanaly atsiradima®

2.6. |Istatymo projekto 41° Informacijos MaZmeninés 0,25 34 1,235 1056 {1036 |AN;=1122
straipsnio 1 dalies 4 p. parengimas ir | prekybos
4) ant jrangos, skirtos|nurodymas monés
vaistiniams preparatams | maZmeninés
laikyti, turi biiti pateikta | prekybos jmonéje

aitkiai matoma, lengvai

iskaitoma:

a) vaistiniy preparaty
pardavimo kaina;

b} _informacija
~Nereceptiniai  vaistai®,
LPrafome jdémiai
perskaityti pakuotés

lapeli, jei jo néra -—
informacijg ant iSorinés
pakuotés, ir vaistg vartoti,
kaip nurodyta.
Netinkamai  vartojamas
vaistas gali pakenkti Jisy
sveikatai, el




simptomai nepraeina ar
atsirado Zalutinis
poveikis, dél tolesnio
vaisto vartojimo biitina
pasitarti su gydytoju ar
vaistininku®;

c) ispéjimas gyventojams
apie draudima ardyti

vaistinig preparaty
pakuotes;

d) drawdimas  pirkti
vaistinius preparatus

asmenims iki 16 metuy.

ANRY = 9540,34

Teisés akto projekto sukeliamas numatomas administracinés naStos pokytis ( Eurais)

ANF = ANY - AN¢

FPastaba. Neigiamas skirtumas rafomas skliaustuose.

ANF = ANLY

* Administracinés naStos poky¢iui skaitiuoti iikio subjekty (maZmeninés prekybos jmoniy), kurie pageidaus parduoti vaistinius preparatus, jradytus i Vaistiniy | ANuC = 9720,34

preparaty,  leidZiamy parduoti maZmeninés prekybos jmonése, sara$a, skaifivs pasirinktas pagal Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos Maisto kontrolés
informacinés sisternos (FIS) duomenis. Preliminariai numatoma, kad 1056 mameninés prekybos subjekty, turintiy leidima uZsiimti maisto papildy prekyba (i¥skyrus
tuos, kurie kaip pagrinding veiklg nurodo usakomojo pardavimo padtu arba internetu veikla, kurly asortimente nurodyta prekyba maisto papildais), gali kreiptis dél
jrafymo ] Vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmoniy sara¥a.

Ataskaita uzpildé

LR sveikatos apsaugos ministerijos Farmacijos departamento
Vaistiniy ir farmacijos specialisty skyriaus vedéja

Miglé Domeikiené




(siunciama tik elektroniniv pastu)

Lietuvos Respublikos Ministrui Pirmininkui 2017 m. gruodzio 5 d.
Sauliui Skverneliui

Ziniai

Lietuvos Respublikos Sveikatos apsaugos ministrui
Aurelijui Verygai

Del Farmacijos jstatymo Nr. X-709 2, 8, 19, 33, 35, 59(1), 68(1) straipsniy pakeitimo ir jstatymo papildymo
astuntuoju(1) skirsniu jstatymo projekto

Siuo metu LR Sveikatos apsaugos ministerijos yra registruotas projektas Dél Farmacijos jstatymo Nr. X -709 2, 8,
19, 33, 35, 59(1), 68(1) straipsniy pakeitimo ir jstatymo papildymo astuntuoju (1) skirsniu. Lietuvos pacienty
organizacijos pritaria sitilomiems pakeitimams ir papildymams, kadangi pakeitimai, susije su ligoniniy vaistiniy
atsiradimu, Zenkliai pagerins vaisty prieinamumg sunkiai sergantiems pacientams, kurie gydomi asmens
sveikatos priezitros jstaigos dienos stacionaruose.

Siuo metu galiojantis Farmacijos [statymas, nustatantis, jog ligoniniy vaistinés negali iduoti ar parduoti
ambulatori$kai kompensuojamy vaisty dienos stacionaro pacientams, ypatingai apsunkina sunkiomis ligomis
serganciuosius. Vietoj to, jog gauty reikalinga gydyma, sunkiai sergantys pacientai daug laiko sugaista ieskodami
ir pirkdami vaistus. Atvykes j asmens sveikatos priezilros dienos stacionara, pacientas pirmiausia pakliina pas
gydytoja, kuris iSraso receptg dienos stacionare leidZiamiems vaistams ir tik tuomet pacientas vyksta jy jsigyti |
visuomening vaisting. Neradgs reikiamy vaisty arba ieSkodamas maZesnés kainos u? vaista, pacientas vyksta ]
kitg vaistine, todeél $is procesas daznai gali trukti net kelias ar daugiau valandy. Pasitaiko, kad ta dieng vaistinés
vaisto neturi, tenka grizti j vaistine ir kitg dieng, dél to gydymas sutrinka.

Dienos stacionare yra gydomi sunkiomis ligomis sergantys pacientai, kurie biina igvarginti gydymo ar nusilpe,
taip pat ir vyresnio amiZiaus, atvyke i§ kity miesty, todel ilgai trunkantis vaisty pirkimo procesas atima ne tik
daug laiko, bet ir jegy. Tais atvejais, kai pacientas pats yra nepajégus (negali judéti ar yra dalinai judrus) nuvykti
vaisting, vaistus jam turi pirkti artimieji, o tai priestarauja teisés aktams. Tokia vaisty pirkimo tvarka dienos
stacionare gydomiems Zmonéms ne tik sukelia nepatogumy pacientams ir jo artimiesiems, bet ir pablogina
paciento sveikatg, nes daZnai gydyma veluojama pradéti arba tenka jj nukelti kitai dienai.

Pastebime, kad labai daZnai uZtruke pacientai sugrjzta j dienos stacionara i§ visuomenés vaistiniy vienu metu,
tuomet personalas skuba vaistus paruosti ir susvirksti pacientams. Dél to yra galimos klaidos, sukelian¢ios
pavojy pacienty sveikatai.

Raginame Lietuvos Respublikos Vyriausybe pritarti Farmacijos jstatymo Nr. X -709 2, 8, 19, 33, 35, 59(1), 68(1)
straipsniy pakeitimo ir jstatymo papildymo astuntuoju (1) skirsniu jstatymo projektui.

(Organizacijy pritarimai gauti elektroniniu pastu)

—
Pacienty organizacijos: O/%M‘ ﬂ(
Asociacija ,Kraujas”, pirmininké leva Drégviené

Lietuvos vaiky véZio asociacija ,,Paguoda”, vadové Daiva Zaromskiené

Vaisingumo asociacija, vadové Rita Vysniauskaité-Marcinkeviciené

VSJ Onkopsichologijos ir komunikacijos centras, vadove Aiste Vadligaite-Streléiine
Lietuvos serganciyjy prostatos véziu draugija, prezidentas Paulius Rakstys
Bechterevo liga serganciyjy draugija ,Judesys*, pirmininkas Martynas Grockis

SLAWN R




27.
28.
29.
30.
31.
32.
33.
34.

Lietuvos serganciyjy genetinémis nervy-raumeny ligomis asociacija ,Sraunija”, prezidenteé Kristina Antanavi¢iené
Lietuvos sutrikusio intelekto Zmoniy globos bendrija , Viltis“, vadové Dana Migaliova

Elektrény senitnijos sveikatos draugija ,Mes esame”, pirmininkeé Nijolé Viasenkiené

ZIV ir AIDS paveikty motery bei jy artimyjy asociacija ,Demetra”, vadoveé Svetlana Kuldis

Hipertenzija serganciyjy asociacija, prezidenté Audroné Leleikiené

Lietuvos diabeto sqjunga, prezidenté Lina Simonaityté

Labdaros ir paramos fondas , Ruguté”, direktoré Edita Abrukauskiené

Lietuvos Parkinsono ligos draugija, pirmininké Vaineta Valeikiené

Asaciacija Onkologija.lt, prezidenté Zita Zamzickiené

Huntingtono ligos asociacija, prezidenté Zivilé Navikiené

Justo paramos fondas, vadoveé Laima Rudokiené

Siauliy m. motery kraties patologijos asociacija SALVIA, pirmininke Nijolé Prockiene

V3/ ,Kartu lengviau”, Liutauras Bytius

Pagalbos onkologiniams ligoniams asociacija POLA, prezidentas Sardnas Narbutas

Onkologinémis ligomis serganciy motery (OLSM) draugija ,Eivena”, pirmininké Dalia Barauskiene
Lietuvos sutrikusios psichikos Zmoniy globos bendrija, vadovas Vaidotas NikZentaitis

Serganciyjy kolorektaliniu véZiu asociacija, pirmininkeé Vida Guditkiene

Stomuoty Zmoniy asociacija ,Diena”, pirmininke Zita Juskieng

Vaiky rety ligy asociacija, prezidentas Danas Ceilitka

Kauno apskrities motery sveikatos draugija ,ALMA”, pirmininké Regina-Rimuté MalZinskiené
Lietuvos serganciyjy galvos smegeny navikais ir jy globéjy draugija, pirmininké Broné Vengeliauskiené
Lietuvos neprigirdincio jaunimo (LINJO) organizacijos vardu, socialiné darbuotoja Marija Klimaviciené
Siauliy apskrities serganciyjy epilepsija ir jy globéjy draugija, pirmininke Violeta Ciuvaseva

Kauno bendrija ,Likimas”, pirmininké Laimuté Vitkauskiene

Lietuvos artrito asociacija, prezidenté Ona Stefanija Telyééniene

Lietuvos asociacija ,Gyvastis”, prezidenté Ausra Degutyté

Lietuvos Sirdies nepakankamumo serganciyjy asociacija, prezidenté Tatjana Pirmaitiené

Lietuvos Zmoniy serganciy hemofilija asociacija, prezidentas Egidijus Sliauzys
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LIETUVOS RESPUBLIKOS UKIO MINISTERIJA

Biud#etiné jstaiga, Gedimino pr. 38, LT-01104 Vilnius, tel. 8 706 64 845, 8 706 64 368,
faks. 8 706 64 762, ¢l p. kane@ukmin.lt, httpe/www.ukminlt,
Duotnenys kaupiami it saugonti Juridiniy asmeny registre; kodas 188621219

Lietuvos Respublikos 2017-40-C5 Nr. (15.27-37E)-3- §f1#
sveikatos apsaugos nmnisterjat ] 2017-09-14 Nr. (1.1.3-25)10-7446

DEL [STATYMU PROJEKTU DERINIMO

Ukio winisterija, i$nagrinéjusi Sveikatos apsaugos ministerijos pakartotinai pateiktus derinti
Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo Nr. X-709 2, 8, 19, 33, 35, 35!, 59!, 68! straipsniy
pakeitimo ir jstatymo papildymo astuntuoju’ skirsniu jstatymo projekty (TAIS Nr. 17-5735(2);
toliau — Farmacijos jstatymo projektas) ir jo Administracinés nadtos ukio subjektaims apskaiciavimo
ataskaita (toliau — Ataskaita) bei jj lydintj Lietuvos Respublikos administraciniy nusizengin)
kodekso 66 straipsnio pakeitimo jstatymo projekts (tolian ~ ANK projektas), pagal kompetencija
teikia $ias pastabas ir pasifilymus dél jstatynuy projekty ir Ataskaitos:

I. I§ Farmacijos jstatymo projekto 5 straipsnio, kuriuo keidiamas Farmacijos jstatymo 3§
straipsnis, ir aiskinamojo rasto néra aisku, kokios sveikatos prieZitiros jstaigos galés turéti (steigti)
ligoninés vaistine. Nors Farmacijos jstatymo projekto 5 straipsnio 1 dalyje, kei¢ianc¢ioje Farmacijos
jstatymo 35 straipsnio 5 dalj, ligoninés vaistinés veiklos tarsi siejama tik su dienos stacionaro
paslaugomis, $io straipsnio 2 dalyje, keician¢ioje Farmacijos jstatymo 33 straipsnio 17 dalj,
nurodoma, kad ligoninés vaisting gali steigti bet kuri asmens sveikatos priezitios jstaiga, 1. y.
nebiitinai jstaiga, teikianti dienos stacionaro paslaugas, o Farmacijos jstaiymo projekto
aiskinamajame raéte uzsimenama ir apie poliklinikas bei kitas panaSias asmens sveikatos prieziiiros
Istaigas.

Be to, Farmacijos jstatymo projekto 3 straipsnio 1 dalyje, kei¢iancioje Farmacijos jstatymo
35 staipshio § dalj, nurodyta, kad ligoninés vaistiné vaistinins preparatus pacientams galés sinlyti
parduoti it nuotoliniu biidu. I§ Farmacijos jstatymo 5 straipsnio formuluotés taip pat panadu, kad
ligoninés vaistingje galés bLti prekiaujama visais vaistiniais preparatais, o ne tik pacientams
isduodamais kompensuojamaisiais vaistiniais preparatais. Sie ligoninés vaistinés veiklos elementai
panasts j bet kurios kitos rinkos sglygonis veikiancios vaistines vykdomg veiklg, taip pat nepanasu,
kad nuotoliné prekyba turéty tiesioginj ty$j su dienos stacionaro teikiamomis paslaugonus
pacientui.

Taigi, i§ patikslinto siflomo reguliavimo taip ir néra iki galo aiSki ligoninés vaistinés
paskirtis i jos konkrecios funkcijos, todél vis dar neatmestina, kad tokiy ligonings vaistiniy
steigimas (veiklos vykdymas) gali biti nepagristas ir neatitikti konkurencijos principy.

Atsizvelgiant j tai, Sveikatos apsaugos ministerijai sitilytina tikslinti Farmacijos jstatymo
projekta ir jo aiskinamajj radta, aiskiai iSgryninant ligonines vaistinés funkcijas ir uztikrinant, kad
ligoninés vaisting jprastai nepardavinés visy vaistiniy preparaty (kartu nevykdys iv nuotolinés
prekybos), o pacientams i§davines tik kompensuojanmosius vaistinius preparatus,

2. 2017 m. birzelio 28 d. vykusio posédzio Sveikatos apsaugos ministerijoje metu i3
Sveikatos apsaugos ministerijos atstovy paaidkininny susidaré nuomone, kad sifitomas Farmacijos
jstatymo projekto reguliavimas skirtas sprgsti opia problema, kai pacientai negali jsigyti vaistiniy
prepatany is dienos stacionaro paslaugas teikianciy sveikatos priezifiros jstaigy, taciau vaistiniai
preparatai pagal galiojandia tvarkg jau gali buti igduodami ilgiau nei vienai dienai stacionare
hospitalizuotiems pacientams.

1% £ atkurta
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Fannacijos jstatymo projekto aiskinamajanie raste niekaip néra pladiau paaiskinta tokia
aplinkybe.

Viena vertus, jei pagal esamq reguliavimg vaistiniai preparatai negali bati i§duodami ilgiau
nei vienai dienai stacionare hospitalizuotiems pacientams, néra aisku, kodél tokig galimybe norima
numatyti tik dienos stacionaro paslaugas gaunantiems pacientams.

Kita vertus. esant tokiam teisiniam reguliavimui, pagal kurj vaistiniai preparatai jau gali bitti
isduodami ilgian nei vienai dienai stacionare hospitalizuotiems pacientams, it tai pla¢iau paaikinus
aiskinamajame 1aste bei susiejus su sititomu reguliavimu (dienos stacionaro paslaugomis). tai galéty
biiti vienas i§ argumenty, galinéiy pagristi ligoninés vaistiniy veikla.

Atsizvelgiant | tai, Sveikatos apsaugos ministerijai sitilytina jvertinti §iq aplinkybg ir
atitinkamai papildyti Farmacijos jstatymo projekto aiskinamajj rasta.

3. Siekiant teisinio aigkumo. dar kartq sitilome Farmacijos jstatymo projekto 3 straipsniu
keiiamq Farmacijos jstatymo 19 straipsnio 2 dalj papildyti licencijos raimi, kuri nustatoma
Fatmacijos jstatymo projekro 1 straipsniu jtvirtinamoje Fanmacijos jstatymo 2 straipsnio 69! dalyje
it 7 straipsniu jtvittinamoje 417 straipsnio 1 dalyje.

Juridiniams asmenims vaistiniy preparatyy mazmeninés prekybos jmones teisé parduoti
vaistiniug preparatus gyvenfojams suteikiama taikant licenciji isdavimo muodelj ,D* jradant |
Vaistiniy preparaty maZzmenings prekybos jmoniy) sqrasq (tolian — Jrasymas  sqrasq). Licencijy
itdavimo modelis ,D* (kai, pries tikio subjektui jayjant teisg vykdyti veikl, isankstinis tikio
subjekto patikrinimas neatliekamas) jtvirtintas Licencijavimo pagrindy apraso, patvirtinto Lietuvos
Respublikos Vyriausybes 2016 m. liepos 20 d. nutatimu Nr. 750 (toliau - Licencijavimo pagrindy
apragas). 13-17 punktuose. Atsizvelgiant i tai, kas isdestyta — [raSymas | sqrasq turi biiti laikomas
licencija (platigja prasme) pagal apibrézimus Lietuvos Respublikos paslaugy jstatymo 2 straipsnio
6 dalyje ir Licencijavimo pagrindy apraso 2.1 papunktyje. Manome, kad derinimo pazymoje
pateikti argnmentai Jradymo j sqrasg nelaikyti licencija néra tinkami, o Jrasymas j sqrasq turéty biti
laikomas viena i juridiniams asmenims iSduodanny licencijy rugiy, nors ir kitos Farmacijos
istatymo projekto 3 straipsniu keitiamoje Farmacijos jstatymo 19 straipsnio 2 dalyje nurodytos
juridiniy asmeny licencijy riiSys iSduodanios taikant licencijy igdavimo modelj .G

4. Farmacijos jstatymo projekto 7 straipsniu pildomo Farmacijos jstatyimo 411 straipsnio |
dalyje nurodoma, kad vaistiniy prepacaly mazmeningés prekybos jmoné turi teisg parduoti
gyventojams tik vaistinius preparatus, kurie jradyti | sveikatos apsaugos ministro  patvirtinty
Vaistiniy preparaty, leidziany parduoti vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmonése, sqradq ir
ik fietuviskomis paknotémis. Néxa aisky, ka reiskia, kad vaistiniai preparatai gali buti parduodami
tik  lietviskomis pakuotémis, t.y. av pakuoté bus laikoma lietuviska, tik jeigu ji pagamiita
Lietuvoje, ar zenklinimo rekvizitai ant pakuotés furi Liti pateikiami lietuviy kalba ir pan.
Pavyzdziui, Prekiy zenklinimo ir kainy nurodymo taisykliy, patvirtinty Lietuvos Respublikos tkio
ministra 2002 m. geguzés 15 d. jsakymu Nr. 170 De! Prekiy zenklinimo iv Rainy nuredynio
taisykliy patvirtinimo™, 16 punktas nustato. kad Fenklinimo rekviziai pareikiami Lietivos
Respublikos valstvbine kalba, i§skyyus §iy taisykliy 18 punkte nurodynis atvejus, taip pat atvejus,
kai zenklinimo rekvizitai pateikti piediniais, sutartiniais senklais ar simboliais. Taip pat Lietuvos
Respublikos vartotojy teisiy apsaugos jstatymo 3 straipsnio 1 dalies 3 punktas nustato, kad
vattotojas turi teisg gauti teisingg i visapusiskq informacijg valstybine kalba apie parduodamas
prekes. teikiamas paslaugas. Atsizvelgdami j tai, siulome tikslinti Farmacijos jstatymo projekto 7
straipsnin pildomo Farmacijos jstatymo A1! straipsnio 1 dalies nuostata, numatancis, kad galima
prekiauti vaistiniais preparatais tik lietuviskomis pakuotémis.

5. Farmacijos jstatymo projekto 7 straipsniu pildomo Farmacijos jstatymo 41' straipsnio 4
dalyje nustatyta. kad vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmonése draudziama nurodyti kainy
etiketése vaistiniy preparaty kaimy sumaZinimg. Manome, kad toks apribojimas yra neproporcinga
priemone, kuri varZo mazmening prekyba, sukuria nepagristas klintis prekyboje, neskatina tiekéjy
konkurencijos ir tokiu buidu apriboja vartotojy inferesa jsigyti prek¢ uz geriausiq kaing,
Atsizvelgdami | tai, sitlome atsisakyti Farmacijos jstatymo projekto 7 straipsniu pildomo
Farmacijos jstatymo 41* straipsnio 4 dalyje nustatyto reguliavimo.




6. Redakeiné pastaba: tikslintina ANK projekto lyginamojo varianto 1 straipsnio 2 dalis,
kuria ANK 66 straipsnis papildomas 7' dalimi, iSbraukiant paryikintg formuluotg ,maZimenings
prekybos jinoniyy sarasq.” iv atitinkamai paryskintini neparyskinti Zodzial.

7. Prasome atitinkamai papildyti Ataskaitos 1 dalj, kad informaciniy jpareigojin), nuradyty
2.3-2.6 papunkéivose, galiojaniame feisés akte neéra ir jy sukeliama administraciné nasta lygi
nulivi. Taip pat siflytina Ataskaitos 2.4 informacinj ipareigojimg perkelti j eilute, einanciq po 2.1
informacinio jpareigojimo sukeliamos administracinés nastos skaiciavimo eilute, kad Farmacijos
jstatymo projekro straipsniy numeracija Ataskaitoje biihy isdéstyta eilés tvarka.

8. Be to. abejoting, ar Ataskaitos 2.1 papunktyje patikslinta deklaracijos i dokumenty
parengimo ir pateikimo trukmé vis delto nera nurodyta per trumpa (1 val.). Taip pat kyla klausimas,
ar Ataskaitos 2.2 ir 2.3 papunkéiuose esanéity informaciniy jpareigojimy vykdymui uZtekny 15 min.,
kaip yra nurodyta Ataskaitoje, todel sitilome pakartotinai jvertinti Sias vykdymo veiksnny trukimes
ir, jeigu reikia. jas pailginti.

9. Ataskaitoje néra jvertinti visi Farmacijos jstatymo projekte nustatyti informaciniai
ipareigojimai. sukeliantys administracing nasta verslui. Prasome be ty punkty, kuriy skai¢iavimai
jau yra pateikti Ataskaitoje, taip pat jvertinti ir Farmacijos jstatymo projekto 7 straipsniu. kurivo
papildomas Farmacijos jstatymas 413 straipsnio 7 dalimi, sukeliama administracing nast.

Atsizvelgiant | visas aukeian pateiktas pastabas Ataskaitai, prasome jq patikslinti iv atsiysti
el. pastu adresu yyginta.damzeniene@ukminlt galutiniam suderinimui. Be to, primename, kad
Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2014 m. liepos 22 d. mutarimo Nr. 706 ,Del Lietuvos
Respublikos Vyriausybés 2012 m. sausio 11 d. mutarimo Nr. 4 ,Dél Administracings nastos tkio
subjektams nustatymo metodikos patvirtinimo®  pakeitimo®, 2' punkte nustatytas kiekvienai
institucijai administracinés nastos fikio subjektams mazinimo  tikslas. Atsizvelgiant | tai, Kad
Sveikatos apsaugos ministerija 2016 m. administracings nastos pokytj tikio subjektams padidino
dauglausial 1§ visy institucijy, t.y. 3.435,612,74 eury, prasowe ieskoti priemoniy, kaip 2017 m.
Sveikatos apsaugos ministerija savo kompetencijos stityje galéty sumaZinti administracing nasta.

10. Ukio ministerija 2017 w. birzelio 14 d. dabo tvarka pateiké Sveikatos apsaugos
ministerijai rekomendacijg notifikuoti Farmacijos jstatymo projekig Europos Komisijai.

Syeikalos apsaugos ministerija, reaguodama | analogiska Europos teisés depaitamento prie
Teisingumo ministerijos 2017 m. geguzes 11 d. radte Nr. NR-461 pateikty pastaba. derinimo
pazymoje nurodo, kad netifikavimas sebus atliekamas atsizvelgiant j tai, kad Farmacijos jstatymo
projektu yra nustatomos verslui palankesnés salygos, taip pat vadovaujantis Informacijos apie
techninius reglamentus iv atitikties jvertinimo procedras teikimo taisykliy, patvittinty Lietuvos
Respublikos Vyriausybés 1999 m. geguzés 20 d. nutarimu Nr. 617 ,Dél Informacijos apie
techninius reglamentus ir atitikties jverfinimo procediiras teikimo taisyklity patvirtinimo™ (toliav —
Taisyklés), 4.6 papunkéiu, pagal kurj $ios Taisyklés néra taikomos priemonémns, kurios laikomos
bidtinomis pagal ES sutartj ir Sutartj deél Europos Sajungos veikino. siekiant apsaugotl Zmones,
pimiausia darbuotojus, Kai naudojatni gaminiai, jeigu tokios priemones peturi poveikio patiems
gaminiains.

Ukio ministerija pazyn, kad Farmacijos jstatymo projektu yra nustatomas nasjas teisinis
reguliavimas - jreisinama naja prekybos vaistintais preparatais platforma {mameninés prekybos
jmionés). taip par jivirtinam si{no susij¢ prekybos ribojimai (pavyzdzivi, reklamos ribojimas:
minétose jmonsse galimy parduoti vaisty ribojinias ir pan.). Vadovaujantis Taisykliy 3.8.1
papunkeéiu, turi biiti notitikuojami visi techniniai reglamentai, kuriy biitina laikytis parduodant ar
naudojant gaminj. Siame kontekste primintina, kad Taisyklése aptariama notifikavimo procediira
néra savitikslé: ES vidaus rinkos Kkontekste 3i procediira suteikia galimybg valstybei narel
pasitikrinti, ar jos plannojamas priimti teisés akto projektas yra suderinamas su ES teise; skaidriy.
viesy. patraukliy ir i3 anksto numatonny verslo pradzios salygy kontekste $i procedtra tampa
pagrindu sklandziam kity ES valstybiy nariy tkio subjekty pasiruo§inmi  prisitaikyti prie
pasikeitusiy atitinkamos ES valstybés narés nacionaliniy reikalavimy.

Ukio ministerija taip pat norety atkreipti démesj | Taisykliy 4.6 papunktyje pateikta i$imtj.
$ios isimties taikymui biitinos kelios salygos:
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1) isimtis taikoma tik tokiy teisiniy priemoniy atzvilgiu, kwriomis yra siekiama apsangoti
7mones, ypaé darbuotojus:

2) $iy teisiniy priemoniy reikalingumas turi bati grindziamas ES sutartimis.

3) teisinémis priemonémyis yra siekiama apsaugoti asmenis, kai vra nandajami gaminiai,

4) nustarytos teisings priemonés nedaro jtakos patieils gaminiams. T. y. nustatyti tam tiki
gaminio saugumui ir apsangai reikalavimai nedaro jtakos gaminiui, jo pakuotei, taip pat nenustato
$io gaminio pozymiy (chavakteristiky) i pan.

Atsizvelgiant § $ias salygas, Taisyklés bany netaikomos teisés aktams, apribojantiems
jrangos, kuri faikoma pavojinga tam tikros grupes kvalifikuotiems darbuotojams, naudojima, arba,
atvirkséiai, — teisés aktams, jpareigojanticins apsaugos priemoniy naudojimg uzsiimant tam tikra
veikla. Pavyzdzini, Europos Sajungos Teisingumo Teismo 2011 m. birzelio 9 d. sprendime byloje
C-161/10 Intercommunale buvo konstatuota, kad nuostatos, kuriose nustatyti bendvieji reikalavimai,
susije su elekiros jrenginiy konstravimu, elektros jrangos konstravimu ir prie Sios jrangos pridéta
‘apsauga, kad bitty uztikrinta darbuotojy apsauga. kaip antai jtvirtintos Belgijos teisés aktuose dél
minimaliy saugumo reikalavinw, keliamy tam tikriems seniems elektros jrenginiams darbo vietose,
néra techniniai reglamentai.

Aukétian patelktos informacijos kontekste darytina Bvada, kad Farmacljos Jstatymo
projekto derinimo pazymoje patelkti argumental neturéty bitl Ialkomi tinkamals. Nesant Kity
priezaséiy, kodél Farmacljos jstatymo projektas neturéty bati notifikuotas, Farmaclos
jstatymo projekto rengéjams rekomenduotume apte Jj pranesti Europos Komisijal.

Vadovaujantis Taisyklémis, galutinj sprendima, av teisés akto projektas turefy biiti
laikytinas techninin reglamentu ir ar jis ruti bati notifikuojamas, priima teisés akto projekta
rengianti institucija. Taciau flo pacin primename, kad telsés akto projekty renglanti instituclja,
kielvienu konkretlu atveju priimdama sprendima netalkytl Tafsyklése jtvirtintos procediires,
taip pat pristima atsakomybe dél galimy kliltl nelgiamy nenotifikavimo pasekinly (teisés aktas,
priimtas paZeidziant Taisyklése nustatytq procedira, gali biti pripaZintas netaikytinu (Zr. Europos
Yajungos Teisingnmo Teismo 2015 m. liepos 16 d. sprendimg byloje C-95/14 UNIC ir Uni.co.pel,
1996 m. balandzio 30 d. sprendimg byloje C-194/94 CIA4 Security Interncttional).

Ukio viceministras

Kestutis Sukvietis. el. p. kestutis.sukvietis@ukmin.t, tel. 8 706 64828
Lijana Milkute. el p. Hjana.milkute@ukmin.It. tel. 8 706 64785

Vyginta Damzenieng, el. p. vyginta.damzeniene@ukmin.it, tel. 8 706 63678
leva Zaunietiens, el. p. ieva.zaunieriene@ukmin.lt. tel. 8 706 64607

Asta Mikalauskaité, el. p. asta.mikalavskaite@ukmin.lt , tel. 8 706 64 827
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Biud#eting jstaiga, Gedimino pr. 30, LT-01104 Vilnins,
tel. (8 5) 266 2984, faks. (8 5) 262 5940, el. p. rastine@un.it,
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2017-464% N AT-45+ Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijai
[2017-09-14  WNr. (1.1.3-25)10-7446

DEL FARMACIJOS ISTATYMO NR. X -709 2, 8, 19, 33, 35, 59(1), 68(1) STRAIPSNIU
PAKEITIMO IR [STATYMO PAPILDYMO ASTUNTUQJU(1) SKIRSNIU [STATYMO
PROJEKTO IR ADMINISTRACINIU NUSIZENGIMU KODEKSO 66 STRAIPSNIO
PAKEITIMO [STATYMO PROJEKTO

Lietuvos Respublikos teisingumo ministerija, pagal kompetencijg iSnagrinéjusi Farmacijos
istatymo N1, X -700 2, 8, 19, 33, 35, 591, 681 stajpsni ceitimo ir jstaty ] |

skirsniu_jstatymo_projektq (toliau — Fammacijos jstatymo projektas) ir Administiaciniy nusizenginu
codek raipshio pakeitimo | oiekta (toliau ~ ANK projekfas), teikia 3ia teising i$vada:

1

T

Del Fanuacijos jstatyme projekro:

1. Neaiskus sqvokos , vaistinio preparato farnacing forma®, apibreziamos Fanmacijos jstatymo
projektu keidiamo jstatymo (toliau - [statymas) 2 straipsnio 14 dalies 542 punkte, turinys.

2. Atkreiptinas démesys, kad Jstatymo 8 straipsnio 12! dalyje sqvokos grgzinami it pritmanti
yin is esmés skitingo turinio, todél sitilytina atsisakyti isimties nurodymo (,i8skyrus naikintinus
vaistinius preparatus. kurie priimami vaistinése").

3. Siiilytina papildyti Istatymo 19 straipsnio 2 dalj dar viena licencijy rusimi - suteikiama
vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmonei, suteikiangia teisg parduoti vaistinius preparatus
gyventojams. Atkreiptinas démesys, kad jrasymas j atitinkamq savada, kaip salyga vykdyti tam tikrg
veikly, prilyginamas licencijavimo procediirai ir laikoma, kad jragius j atitinkamg sarasa, tokiam subjekmui
iduota licencija, 1. y. suteikta teisé vykdyti tam tikrg veiklg. Civilinio kodekso 2.77, 2.78, 2.79
straipsnivose faip pat kalbama apie ficencijos isdavimg, 1. y. naudojant bendrojo pobiidzio formuivote,
reidkiandiq teisés verstis tam tikra veikla suteikima, ir jokitt bidu neapibréZiancia licencijos, kaip

dokumento, formos. Atsizvelgiant j tai, kvestionuotini [statymo projekto rengéjy derinimo paZymoje
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pateikti argumentai, kad statymo 19 straipsnio 2 dalies papildymas reiksty, jog licencija vaistiniy
preparatyy mazieninés prekybos jimonei turéty biiti isduodama kaip dokumentas. Toks papildymas Kty
issamesnj ir nuoseklesnj reglamentavima, apibréziant visas licencijuojamas veiklas.

4. Istatymo projektu siekiant suteikti teisg visoms asmens sveikatos priezifiros jstaigoms steigti
vaifing, visgi turény bt keiéiamas ir tokios vaistines pavadinimas, kadangi ligoninés vaistiné
vienareiksmiskai susijusi tik su viena i3 asmens sveikatos priezifiros jstaigy — ligonine. Be to, Jstatyme
neapibréZta, kas yra dienos stacionaras. it nenurodyta, kur tokia savoka yra apibrézta.

5. [§ Istatymo projekto lydimosios medziagos néra aidku, kodél ligoninés vaistiné turéhy
apsiriboti tik konkredios asmens sveikatos priezitiros jstaigos pacientams skirty vaistiniyy preparaty
pardavimu, ir negalety vaistiniy preparaty parduoti visiems gyventojans.

6. Lydimojoje medziagoje nemirodytas Istatymo 35 straipsnio 9 dalyje numatomos nawjos
idimties pagrindimas.

7. Sidilytina, vadovaujantis Jstatymo 41! straipsnio 2 dalimi, atitinkamai papildyti ir galiojancio
Farmacijos jstatymo 8 straipsnio 9 dalj. Atitinkamai pagal Istatymo projekiu sitloma reguliavima turéty
biiti tikslinama it galiojantio jstatymo 8 straipsnio 10 dalis.

8. Atsizvelgiant j Farmacijos jstatymo 50 straipsnio 4 dalies 13 punktg, siilytina atsisakyti
Jstatymo 41} straipsnio 4 dalies kaip perteklinés.

9. Siekiant teisinio aigkwmo ir tikslumo, Istatymo 41! straipsnio 3, 4 it 6 dalyse sitlytina,
kalbant apie tam tikny veiksmy drandimo vieta. nurodyti veiklos vieta, o ne vaistiniy preparafy
mazmeninés prekybos jmong, |

10.  Atkreiptinas démesys, kad [statymo projekto rengéjai, siekdami pagujsti [statymo 41!
straipsnio 5 dalies 3 punkte nurodyty draudimq parduoti vaistinius preparatus asmenims iki 16 metu,
aidkinamajame raste nurodo, kad toks reikalavimas nustatomas it vaistingse, faciau, kaip matyti i3
galiojantios Farmacijos jstatymo redakeijos, tokio reikalavimo vaistinéms nenustatyta.

11, Bravktinas Jstatymo 41! straipsnio 6 dalyje vartojamas jungtukas ar.

12, Istalymo 411 straipsnio 7 dalyie nurodytas absoliutus draudimas  vaistiniy preparay
mazmeninés prekybos jmonei gabenti (transportuoti} jsigytus vaistinius preparatus } Kitg veiklos vieta,
manytina, yra neproporcingas ir furety bidti tikslinamas. Sifilytina jvertinti, ar siekj uZtikrinti saugy
vaistiniy preparany gabeniiig (transportavima) galima igyvendinti tik besalygiskai nzdrandziant gabenti
(transportuoti) jsigytus vaistinius preparatus (kaip subjektui elgtis, pavyzdzini, wZdarius parduotuvg,
kurioje buvo prekiaujama vaistiniais preparatais?).

i3, [statymo projekto lydimojoje medziagoje nepagrjsta, kodel Jstatymo 412 straipsnio 2 punkte

minima tik supaprastinta registracijos procedira,




14, Atsizvelgiant | aiskinamajj rastq bei j statymo nuostatas, [statymo projekto rengéjai siekia,
kad vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmoues prekiauy tik neteceptiniais vaistais, todél tokj
reikalavimg aiskiai devéty jrvirtinti Jstatymo 41° straipsnyje.

5. Diskuluotina [statymo 414 straipsnio 5 pimkto nuostata, nurodanti, kad vaistinis preparatas
turi biiti neskirtas vaikams iki 12 mety. ir kuri yra viena i§ vaistinio preparato jraSymo | Vaistiniy
preparaty, leidziamy parduoti vaistiniy preparaty mazineninés prekybos jmonése, sarady sglygy.
Atkreiptinas démesys. kad kai kurie vaistiniai preparatai gali biti vartojomi iv vyresniy nei 12 mety, ir
jaunesniy nei 12 mety asmeny, tadél kyla klausimas, ar tokie vaistiniai preparatai bus laikomi kaip skirti
vaikams iki 12 mety. ar ne. Atitinkamai sitilytina tikslinti formuluotg ,neskirtas®. Be to, sililytina pagristi
12 mety amziaus ribg.

16, Manyting, kad statymo 413 straipsnio 2 dalies b punkte nurodytas reikalavimas, kad
vaikams skirtty prekiy dalis sudaryty 50 ar maziau procenty metinés maZmeninés prekiy apyvartos,
netiesiogiai nustato it dar vieng reikalavimg (kio subjektui, siekianciom vykdyti vaistiniy preparaty
mazmeninés jmones veikla — biiti vykdziusiam mazmeninés prekybos veikl ne trumpiau kaip vienering
metus. Toks reikalavimas lydimojoje medziagoje nepagristas ir abejotinas proporcingumo kontekste. Be
to, neaisky, kas [statymo projekto kontekste laikoma vaiku. Siekiant teisinio tikslumo, sitilytina [statymo
412 straipsnio 2 dalies a punkte nurodyti, kad turi biiti isduotas maisto tvarkymo subjekto patvirtinimo
pazviéjinas.

17.  Istatymo 413 straipsnio 2 dalies 2 punkte bravktini kaip pertekliniai zodziai ,.néra ir™,

18, Siekiant mazinti teiséé akty skaiciy, sifilytina jvertinti ar vietoj [statymo 413 strnipsnio 4
dalyje minimy naujy faisykliy negaléty atitinkanwy reikalavimy reglamentuoti Farmacijos jstatymo 19
straipsnio 3 dalyje mirodytos Fannacinés veiklos licencijavimo taisyklés,

19, Sitilytina jvertinti, ar Jstatymo 413 straipshio 6 dalyje reikia numatyti pareiga pateikti
paraiska patikslinti Vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmoniy sqrasg, kadangi, Teisingumo
ministerijos nuonone, visus reikalingus, [statymo 413 straipsnio 6 dalyje minimus, duomenis Vaisty
kontrolés rarnyba turéty pati gauti i oficialiyy Lietuvos Respublikos registi).

20, [statymo 413 straipsnio 7 dalj sidlytina papildyti Istatymo 415 straipsnio 3 dalies
paskutiniame  sakinyje aptatu atveju (kai vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmoné del
pakartotinio $ios veiklos vietos jragymo | Vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmoniy sarasa gali
kreiptis tik po 6 ménesiy po jos igbraukimo i$ Vaistiniy preparatiy mazmenings prekybos jmoniy saraso).

21, Sidlytina jvertinti Jstatymo 413 straipsnio 8 dalies ir 2 dalyje i3déstyty reikalavimy santyki.

22, Sujungtini Jstatymo 41% straipsnio 1 dalies 3 ir 5 punktai, kaip savo esme tapatiis. Be to,
Jstatyma 413 straipsnio | dalies 4, 6, 7 punktai bei 3 dalies 3 punktas pildytini sglyga istaisyti trikuinus,

analogiskai kaip nurodyta Jstatymo 414 straipsnio 1 dalies 2, 3, 5 punktuose ar 3 dalies 2. 3. 4 punktuose.




23, Sinlytina Jstatymo 414 straipsnio 3 dalyje pateiktas sqlygas sieti su konkretia veiklos vieta,
kadangi Sios sglypos tapacios salygoms, iSdéstytoms to paties straipsnio ! dalyje. t. y. kai vaistiniy
prepataty mazmeninés prekybos jmonés teisé parduofi vaistinins preparatus sustabdoma visese Vaistiniy
preparaty mazmeninés prekybos jmoniy sarade nurodytose veiklos vietose.

24, Istatymo 414 straipsnio 3 dalies 4 punkte vieto) miorodos j 3 dalj jrasytina nuoroda j 2 dalj.

25, Sinlytina vienodinti formuluotes priima sprendimg vaistinity preparaty mazmenines
prekybos jmonei sustabdyti teisg parduoti vaistinius preparatus® ir Jvaistinly preparatiy mazmenings
prekybos jmonés teisés parduoti vaistinius preparatus sustabdymas visose veiklos vietose ar konkregioje
(-iose) veiklos vietoje (-ose) panaikinamas®, vartojamas [statymo 41+ straipsnio 2 dalyje ir to paties
straipsnio 6 dalyje. Taip pat sitilytina jvertinti, ar 3 darbo dieny tenninas proporeingas tais atvejais, kai
pateikiamas pra§ymas panaikinti vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmones teisés parduoti
vaistinius preparatus sustabdyma, jei vaistiniy preparaty mmazmenines prekybos jmonés teisé parduoti
vaistinius preparatus buvo sustabdyta paties subjekto prasymu (Istatymo 417 straipshio 6 dalis).

26, Atsizvelgiant | tai, kad pagal [statymo 41* straipsnio 5 dalj. atitinkamos teises sustabdymo
terminas apibréztas jstatymu, tikslintinas Istatymo 415 straipsnio 1 dalies 3 punktas, kuriame nurodyta,
kad toks terminas nustatomas prasyme sustabdyti atitinkama teise. Atitinkama pastaba taikytina ir
Istatymio 41° straipsnio 2 dalies 2 punktui.

27, [statyme turi bilti aptartos 413 straipsnio 2 dalyje nurodytos aplinkybés pasekimes
(praradimas teisés atitinkamoje vietoje vykdyti veikla) bei nuo krio momento tokios pasekimes atsiranda
(papildant, pavyzdziui, 418 straipsnio 9 punkta).

28, Silytina atsisakyti [statymo 415 straipsnio 3 dalies pirmame sakinyje nuorodos j to paties
straipsnio 1 dalies 2 punkta, kadangi likvidavus juridinj asmen;, jis pasibaigia ir pakartotinumas jam
neturéty bt taikomas. '

29, Atsizvelgiant j Jstatymo 41° straipsnio | dalies 7 punktq i 417 steaipsnio 3 dalies 2 punkta,
[statyme turéty biiti jtvirtinta, kad [statymo 413 straipsnio 2 dalyje nurodyty reikalavimg nikio subjektas
i taikytis ne ik prie§ gaudamas feise parduoti gyventojams vaistinius preparatus, jrasytus Vaistiniy
prepataty, leidZian parduoti vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmoneése, sarasq, bet ir visy
veiklos laikotarpj.

Dél ANK projekto:

30, Tikslintina ANK projekto lyginamojo varianto | straipsnio 2 dalyje déstomos ANK 66
styaipsnio 7! dalies sankeijos formuluote.

31, Atsizvelgus | ANK 66 straipsnio 6 dalies turinj ir siekiant nuosekhnno, sifilytina ANK 66

straipsnj pildyti ne 7, o 6! dalimi.




32, Tikslintinos ANK projekto 1 straipsnio 2 dalyje ir 3 dalyje déstomos dispozicijos, kadangi
néra aiske, kokios veikos bus laikomos administraciviais nusiZengimais. Atkreiptings démesys, kad
[statyme néra iSskirta, kurios sglygos yra vaisty (vaistiniy preparaty) pardavimo gyventojams salygos.
Pavyzdzini, [statymo 411 straipsnio i§déstytos salygos galény biiti laikomos ir kaip vaisty pardavimo
gyventojams salygos, vz kuriy pazeiding atsakomybé biihy numatyta ANK 66 straipsnio 7' dalyje, ir kaip
vaistiniyy preparaiy mazmeninés prekybos jmonei nustatytos veiklos salygos, uz kuriy pazeidimg
atsakomybe biity numatyta ANK 66 straipsnio 7- dalyje. Taip pat lieka neaisku, kodel ANK projekto 1
straipsnio 3 dalyje déstomoje dispozicijoje nepaminétas ir, pavyzdzivi. Istatymo 41° straipsnio 2 dalyje
aptartas alvejis - vaistiniy preparaty mazmenines prekybos imonés konukreéios veiklos vietos isbraukimas
i$ Vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jimoniy sgraso. Be to, pagal Jstatymo 415 straipsnio | dalj, 13
Vaistiniy preparaty mazmenings prekybos jmoniy sqrado isbraukiama ne teisé, o Vaistiniy preparaty
mazimeninés prekylbos jinone.

Kartu atkreiptinas démesys, kad neaiskus ANK projekto | straipsnio 3 dalyje deéstomoje
dispozicijoje numatyty iSiméiy taikymas. Ar atitinkama teisé jau turi biti sustabdyta/i§ Vaistiniy
preparaty mazmeninés prekybos jmoniy saraso tokia jmon¢ jan turi biiti isbraukta, ar tik twi egzistuoti
aplinkybes, kurios biity pagrindas mimeétiems sprendimams priimti? Atsizvelgiant | auksciau aptartus

aspektus, ANK projektas turéty biiti i§ esmeés perZifirétas.

Teismgmno viceminisiras Raimondas Baksys

Brigita Palubinskiend. ($ 5) 2662963, el. p. brigita.palubinskiene@m. It Originalas nebus siunéiamas
Sonata Gendvilaité, (8 33 266 2950. el. p. sonata.gendvilaite@im.It
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EUROPOS TEISES DEPARTAMENTAS '
PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS TEISINGUMO MINISTERIJOS

BitdZetiné jstaiga, Vilnians g. 23-7A, LT-01402 Vilnius, tel. 8 706 63 687, faks. 8 706 63 679,
el. p. etd@etd. I, Puonenys kaupiami ir sangonti Juridiniy asmeny registre, kodas 188600362

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
1ninisterijai 2017-10- 09 Nr NR" tféﬁ
12017-09-14  Nr. (1.1.3-25)10-7446

DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS FARMACIIOS JSTATYMO NR. X -709 2, 8, 19, 33,
35, 351, 594, 68! STRAIPSNIU PAKEITIMO IR ISTATYMO PAPILDYMO
Aé'l'UNTUOJUl SKIRSNIU JSTATYMO PROJEKTO IR ADMINISTRACINIV
NUS!ZENGI\IU KODEKSO 66 STRAIPSNIO PAKEITIMO JSTATYMO PROJEKTO
ATITIKTIES EUROPOS SAJUNGOS TEISE]

Einagrinéje Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos 2017 m. sugséjo 14 d.
radtu Nr. (1.1.3-25)10-7446 pateiktus derinti Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo Nr. X-
709 2, 8, 19, 33, 35, 354, 501, 68! straipsniy pakeitimo ir jstatymo papildymo astuntuoju!
skirsniu lstatvmo projekty (toliau — Projektas) ir jj lydintj Lietuvos Respublikos administraciniy
nusizenginny kodekso 66 stmipsmo pakeitimo jstatymo projekta, teikiame $ias pastabas bei
pasifilymus.

1. Projekto 3 straipsnio | dalimi yra kei¢iama Lietuvos Respublikos farmacijos jstatynio
(tolian — Farmacijos jstatymas) 35 straipsnio 5 dalis nunatant, kad ,[l]igoninés vaistiné -
vaisting, kuri yra asmens sveikatos prieifiros istaigos padalinys, kuris apitipina $ig jstaigg
vaistiniais piepamtais ir (ar) vaistiniyy prekémis bei pacientams parduoda (iSduoda) vaistinius
preparatus, kurie jiems skivami gydyti 3ios jstaigos dienos stacionare suteikiant sveikatos
puezmms paslanga. Kai ngonmes vaistiné pacientams parduoda (iSduoda) vaistinius preparatus,
kurie jiems skiriami gydyti $ios jstaigos dienos stacionare suteikiant sveikatos priezitiros
paslaugg, fanmaciné paslauga gali biiti neteikiama, isskyrus atvejus, kai Sie vaistiniai plepm‘uax
pacientams sitilomi parduoti nuotoliniu biidu.* Siame kontekste atkreipiame Jfisy démesj j
keletq aspekty.

[.1. Visy pirma, pazynnme kad Projekto aiskinamajame raste yra nurocdoimna, 1og ,,émo
metu asmens sveikatos prieZiiros jstaigos dienos stacionare gydomiems pacientans yra iSrasomi
receptai vaistiniams preparatams, Kurie skiriami ir vartojami dienos stacionare suteikiant
sveikatos priezitiros paslanga, tadiau juos pacientas gali jsigyti tik visuomenés vaistingje.” Taigi,
i3 esmés praplérus ligoninés vaistinés sqvokq taip, kad | jg patekty iv jstaigos padalinys,
teikiantis vaistinius preparatus, skirtus gydyti Sios jstaigos dienos stacionare. reikiny, jog
asmenys, besigydantys dienos stacionare vaistus pirks ne visnomenés vaistinéje, kaip buvo iki
gol. bet ligonings vaistingje. Del Sios priezasties ligonines vaistings jgyty konkurencinj
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pranasuimy visuomenéds vaistinily atzvilgin, nes asmens sveikatos prieziiiros jstaiga, turinti
ligonings vaisting, bus suinteresuata skatinti savo gydytojus nukreipti pacientus tik 1 jos vaistine.
Atsizvelgdami | tai. manytume, kad Projekto nuostatos fués esmineés jtakos konkurencinei
aplinkai, kuri turéty bati iSsamiai jvertinta, ypa¢ atsiZvelgiant j tai, kad daunguma sveikatos
priezitivos jstaigy yra valstybinés ir atitinkamai dauguma ligoninés vaistiniy bity steigiamos
valstybiniy sveikatos priezifiros jstaig;.

1.2. Tolian atkreipiame Jusy démesj j tai, kad Projekio aiSkinamajame raite yra
nurodoma, jog Projekto tikslas, be kity. yra ,leisti ligoninés vaistinei ne tik aprpinti asmens
sveikatos prieziiiros jstaiga vaistiniais preparatais ir (ar) vaistiniy prekeémis, bet ir pacientams
parduoti (iSduoti) vaistinius preparatus, kurie jiems skiviami gydyti 3ios jstaigos dienos
stacionate suteikiant sveikatos prieZitwos paslaugq.” PaZymime, kad atsizvelgiant j dienos
stacionare suteikiamy paslaugy pobiidj, abejotina, kad vaistiniy preparaty pardavimas nuotoliniu
badu tokiais atvejais buny aktualus. Todél minétoje nuestatoje numatyti isintj, susijusig su
preparaty pardavimu nuotoliniv biilu, néra tikslinga.

2. Pazymime, kad Projektu yra numatomi reikalavimat vaistiniy preparatt) pardavinui
vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmonése. Kaip Europos teisés departamentas nurods
savo 2017 m. geguzés 31 d. raite Nr. (1.1.3-25)10-3943, techninés specitikacijos ir kiti
retkalavimai arba paslougy taisyklés, jskaitant atitinkamas administracines nuostatas, kuriy
bitina lalkytis de jure av de fucto pavduodant, teikiant paslauga, steigiant paslaugy versly
arba naudojant valstybéje nareje ar didziojaje jos dalyje, taip pat valstybiy nariy jstatymai ir kiti
teisés aktai, draudziantys gaminj gaminti, jvezti, parduoti ar naudoti arba draudziantys teikti
paslauga arba ja naudofis, arba steigti paslaugy teikéjo versly, yra laikomi techninin reglamentu,
vadovauantis 2015 n1. rugséjo 9 d. Europos Patlamento ir Tarybos direktyvos (ES) 2015/1535,
kuria nustatoma informacijos apie techninins reglamentus ir informacinés visuomenés paslaugy
taisykles teikimo tvarka (toliau — Direktyva 2015/1535), 1 straipsnio 1 dalies £ punktu,

Retiantis Direktyvos 2015/1535 | staipsnio 1 dalies g punktu, techninio reglamento
projektas yra techninés specifikacijos, kito reikalavimo ar paslaugy taisyklés tekstas, jskaitant
administracines nuostatas, parengtas siekiant suteikti dokumentui teising galia arba galiausiai jj
priim#l kaip techninj reglaments. esantis tokioje parengimo stadijoje, kai dar galima daryti
esminius dalinius jo pakeitimus. Vadovaudamosi Direktyvos 2015/1535 7 straipsniu, valstybés
narés nedelsdamos turi pateikti Europos Komisijai kiekvieno techninio reglamento projekta, jos
thip pat turéty pateikti pagrindimg, kodel bitina priimti tokj techninj reglaments, jei tos
priezastys néra aiskios i§ projekto. Taip pat pazymiute, kad valstybés narés trims ménesiams
atideda techninio reglamettto priémimg 1o tos dienos, kai Komisija gauna nurodyta pranedima.

Generalinio direktorians pavaduotojas Karolis Dieninis

Tusté Prasauskiend, teh. 8 706 63 695, el, p. juste.prasanskiene(@etcl.lt
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LIETUVOS RESPUBLIKOS FINANSU MINISTERIJA

- Sveikatos apsaugos ministerijai ' 2017-09-& Nr. ((1.15- -0202)-5K- 1717750)

SKMOSQ00
I 2017-09-14 Nr. (1.1.3-25)10-7446

DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS FARMACIJOS ISTATYMO NR. X-709 2, 8, 19, 33, 35,

- 35!, 59', 68' STRAIPSNIU PAKEITIMO IR IS’I‘ATYMO PAPILDYMO ASTUNTUOJU!

SKIRSNIU ISTATYMO PROJEKTO
Fmans? mmtsterlja iSnagringjo Lietuvos Respublikos farmacijos ;statymo Nr. X:709 2, 8,

19, 33, 35, 35", 59!, 68! straipsniy pakeitimo ir jstatymo papildymo a$tuntuoju’ skirsniu jstatymo
" projektg (tollau Istatymo projektas) ir pagal kompetencijg teikia pastabas.

Istatymo prOJekto aidkinamojo radto 12 punkte telglama, kad [statymo projektui jgyvendinti

.~ reikés 10-12 naujq inspektoriy pareigybiy (A13 kategoruos ir 3 kvalifikacinés klasés valstybés
tarnautojy pareigoms uZimti}, kuriy darbo vietoms sukurti ir i¥laikyti reikés apie 155,9 titkst. eury
‘-.fpap;ldomq valstybés biudZeto 1é8y. Atkreiptinas démesys, kad Vyriausybé savo programos,
' -patvmmtos Lietuvos Respublikos Seimo 2016 m. gruodzno 13 d. nutarimu Nr, XII[-82, 270 punkte

yra jsipareigojusi maZinti valstybés tarnautojy skaxéiq Taip. pat pazymime, kad, jei biity priimtas
sprendimas steigti naujas inspektoriy pareigybes, jos turéty biiti i§laikomos nevir$ijant Sveikatos
apsaugos ministerijai prane$ty 2018-2020 maksimaliy asignavimy limity, :

: Finansy viceministras ﬂc}g&-\ﬂ Darius Sadeckas

ﬂtkurtai
L:etuval

| 2080714 Nr. (1. 13250701436 Dl farractios [satyma

E. Andriulis, 2390 029

Biudzetint jstaiga Tel. (85) 239 0000  El pastas finmin@finmin.lt  Duomenys kaupiami ir saugomi Juridiniy
Lukidkiy g. 2, LT-01512 Vilnius Faks. (8 5279 1481  httpi/Awww.finmin. it asmeny registre, kodas 288601650
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LIETUVOS RESPUBLIKOS KONKURENCIJOS TARYBA

BiudZeting jstaiga, Jogailos g, 14, LT-01116 Vilnius, tel. (8 5) 262 7797, faks. (8 5) 212 6492, el. p. taryba@kt.gov.lt
Duomenys kaupiami ir saugomi Juridiniy asmenu registre, kodas 188668192

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijai - 2017-10-0'},{9 Nr. (2.30-35) 6V-a > (25‘
Vilniaus g. 33, LT-01506 Vilnius
El p. ministerija@sam.lt

DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS FARMACIJOS ISTATYMO NR, X-709 2,8, 19, 33, 35, 59,
68! STRAIPSNIY PAKEITIMO IR JSTATYMO PAPILDYMO AéTUNTU'I)JUI SKIRSNIU
ISTATYMO PROJEKTO IR LIETUVOS RESPUBLIKOS ADMINISTRACINIY
NUSIZENGIMU KODEKSO 66 STRAIPSNIO PAKEITIMO ISTATYMO PROJEKTO
DERINIMO ‘

(1) Lietuvos Respublikos konkurencijos tary'ba' pagal - kompetencijg i$nagringjo Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos parengtus ir pateiktus derinti projektus:

a) ,Lietuvos Respubllkos farmacijos jstatymo Nr. X -709 2, 8, 19, 33, 35, 59-1, 68-1 straipsniy
pakeitimo ir jstatymo papildymo aStuntuoju-1 skirsniu jstatymo projektas” Nr, 17-5735(2)
(toliau — Istatymo projektas);

b) ,Lietuvos Respublikos administraciniy nusnzenglmq kodekso 66 straipsnio pakeitimo
istatymo projektas® Nr. 17-5737(2) (toliau kartu - Projektai).

(2) Istatymo projektu i§ esmés siiiloma 1tvirtinti Sias reglamentavimo naujoves: pirmoji —
ligoniy vaistiniy kiirimas visose asmens sveikatos prieZiiiros jstaigose; antrop vaistiniy prepalatq,
leidZiamy parduoti pagal i§ anksto nustatytq sqra¥a, pardavimas maZmeninés prekybos jmonese;
tredioji — leidimas vaistinéms (jskaitant ir ligoninés vaistines) parduoti receptinius vaistinius
preparatus nuotoliniu biidu, jei pacientui i¥ra¥ytas elekironinis receptas.

(3) Projekty aiskinamajame ra3te nurodoma, jog [statymo projektas parengtas siekiant:

a) skatinti alternatyviy prekybos tam tikrais vaistiniais preparatais kanaly atsiradima;

b) leisti vaistinéms nuotoliniu biidu sidilyti parduotl receptinius vaistinius preparatus;

c) leisti steigti ligoninés vaistine visoms asmens sveikatos pneiluros jstaigoms;

d) leisti ligoninés vaistinei pacientams parduoti (i¥duoti), taip pat ir nuotoliniu biidu, vaistinius
plepalatus kurie jiems skiriami. gydyt1 Sios - 1sta1gos dienos stacionare sutelklant sveikatos
" pricZiiiros paslaugg.

(4) Konkurencijos taryba pagal kompetencijg jvertino PrOJektals smlomus pakeitimus ir

‘toliau pateikia savo pastabas ir iSsamius Konkurencijos tarybos pozicija pagrindZianéius argumentus
_ -de¢l Jstatymo projekto. ‘

-p-u.ﬂ'—».



Dél projekto atitikimo teisés akty pr ojektt; rengimo rekomendacijoms

(5) Atkreipiame ministerijos démesj | tai, kad teisés akto projektas neatitinka bendryjy
reikalavimy keliamy teisés akty projekty turiniui', Istatymo projekto normos yra dviprasmiskos,
sunkiai suprantamos, yra neaiSkumy, kurie néra paa1§k1nt1 nei padiame teisés akte, nei lydimuosiuose
dokumentuose. PavyzdZiui:

a) [statymo projekto aiSkinamajame raste nenurodoma, kad ligoninés vaistinés vykdys prekybg
nuotoliniu biidu, tadiau [statymo projekto nuostatose siiloma -jtvirtinti teisg vaistinius
preparatus ligoninés vaistinéms parduoti nuotoliniu biidu?, nepateikiant paaiskinimy, dél
kokiy prieZas€iy dienos stacionaro pacientams gali reikéti pirkti vaistinius preparatus
nuotoliniu biidu i§ ligoninés vaistinés gulint ligoninéje;

b) Istatymo projektu sifiloma jtvirtinti, kad ligoninés vaistines gali steigti ne tik ligoninés, bet ir
visos kitos asmens sveikatos prie¥ifiros jstaigos®. Taigi sifilomas jtvirtinti ligoninés vaistings
savokos pavadinimas yra netikslus ir dviprasmiskas, kadangi savoka bus taikoma ne tik
ligoniniy struktiiriniams padaliniams pavadinti, bet ir visy kity asmens sveikatos prieZitiros
istaigy struktriniams padaliniams, kurie vykdys sgvokoje apibréZtg veikla, pvz., poliklinikas
ir pan,

(6) Konkurencijos taryba taip pat atkreipia démesj j fakts, kad nei ankstesnio Farmacijos
jstatymo projekto nuostatose ir lydindiuose dokumentuose, nei dabartinio Istatymo projekio
nuostatose bei lydimuosiuose dokumentuose, nei susitikimo su SAM atstovais metu, nebuvo
~ paai8kinta, kaip bus vykdomos , ligoninés vaistinés* funkcijos ir kuo jos skirsis nuo dabartiniu metu
ligoniniy turimy padaliniy — vaistiniy.

(7) Tai kelia abejoniy teisés akto projekto skaidrumu bei jo atitiktimi teisinio tikrumo
principu.

Dél poveikio konkurencijai vertinimo

(8) Kadangi Istatymo projektas daro poveikj tikio subjekty j¢jimo | rinkg galimybéms, tikio
subjektq galimybéms bei paskatoms konkuruoti, vartotojy pasilinkimo galimybéms, Projekto
rengéjai turéjo pateikti argumentuotus atsakymus i 2003 m. vasario 26 d. Vyriausybés nutarimu
Nr. 276 patvirtintos ,Numatomo teisinio reguliavimo poveikio vertinimo metodikos™ priede
nurodytus klausimus (19-21 punktuose). Be to, - [statymo projekto rengéjai privaléjo atlikti
alternatyvy vertinimg bei pasirinkti maZiausiai konkurencija ribojandig alternatyva.

Dél ,Ligoninés vaistiniy® kitrimo irﬁ; galimybés prekiauti nuotoliniu bidu

(9) Konkurencijos taryba pateiktoje ankstesnéje Lletuvos Respublikos farmacijos jstatymo
projekto Nr, 17-5735° 1svad01e nurodé, kad nepritaria valstybmlq vaxstlmq tinklo steigimui.

.} 2013 m. gruedZio 23 d. Lietuvos Respublikos teisingumo ministré jsakymas Nr, 1R-298 ,Dél teisés,aktu projekty
rengimo rekomendacijy patvirtinimo®, prieiga per © interneta: <https:/ie-
seimas.lrs.lt/portal/legal Act/I/ TAD/TAIS.463426/Y JqDPYnNrJ>. '

2 [statymo projekte S straipsnis, kuriuo sitlloma pakeisti Farmacijos jstatymo 35 straipsnj 5 dalj, prieiga per internetg: <
http:/fwww. Irs.[t/pls/proj/dokpaieska.showdoc_1?p_id=1254267 >. -

¥ [statymo projekto 5 straipsnis, kuriuo sifiloma keisti Farmacijos jstatymo 35 straipsnio 17 dalj, prieiga per interneta: <
http:/fwww.Irs. lt/p]s/proﬂdokpamska showdoc 17p_id=1254267 >,

-4 2003 m. vasario 26 d. Lietuvos Respublikos Vyriausybés nutarimu patvirtinta ,Numatomo teisinio reguliavimo
" Vertinimo metodika®, prieiga per internetg: <https://www.e-tar, lt/portaUltflegalActhAR.S14F485EB13B!"I‘AIS 474315>,
* 3 Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo Nr. X -709 2, 8, 19, 33, 35, 59-1, 68-1 straipsniy pakeitimo .ir jstatymo
.papﬂdymo . adhintuoju-1 skirsniu jstatymo projektas®, prieiga per internetg: <
- http/hwww.lrs. IWpls/projfdokpaieska.showdoe_p_id=1228319 >

* "6 2017 m; birzelio 20 d. Lietuvos Respublikos konkurencijos tarybos i¥vada Nr. ,,Dél Lietuvos Respubhkos farmacijos
istatymo Nr. X-709 2, 8, 19, 33, 35, 591, 681 straipsniy pakeitimo ir jstatymo papildymo atuntuojul skirsniu jstatymo
projekto ir Lietuvos Respublikos administraciniq nusiZengimy kodekso 66 straipsnio pakeitimo jstatyma projekto



(10) Derinimo pazymoje [statymo projekto rengéjai nurodo, jog Istatymo projekto nuostatos
- patikslintos numatant, kad ligoninés vaistinés galés apripinti vaistiniais preparatais bei vaistiniy
prekémis ne tik asmens sveikatos prieZiiiros {staigos padalinius, bet ir pacientams parduoti (i¥duoti)
vaistinius preparatus, kurie jiems skiriami gydyti $ios jstaigos dienos stacionare suteikiant sveikatos
prieZiliros paslaugg. [statymo projekto rengéjai nuredo, jog Istatymo projekio nuostatomis
~nesiekiama kurti pladiaja prasme suprantamo ,valstybiniy vaistiniy tinklo®, bet siekiama sukurti
teisines prielaidas asmens sveikatos prieZifiros jstaigoms, teikianéioms dienos stacionaro paslaugas,
pagerinti pacientams dienos stacionare teikiamy paslaugy prieinamums bei efektyviau organizuoti
$iy paslaugy teikimg. Asmens sveikatos prieZiiiros jstaigos galés per savo struktirinj padalinj —
ligoninés vaisting, apriipinti dienos stacionare gydomus pacientus jiems skiriamais vaistiniais
preparatais. Sergantiems pacientams atvykus gydytis | asmens sveikatos prieZiiiros jstaigos dienos
stacionara, kur jiems i¥rafomas vaistinis preparatas, reikalingas gydymui dienos stacionare,
nebereikés vaikidioti po visuomenés vaistines ie$kant recepte iSraSyty vaistiniy preparaty. Dienos
stacionare gydomus pacientus reikiamais vaistiniais preparatais galés apriipinti pati jstaiga per
jstaigos struktiirinj padalinj — ligoninés vaisting.

(11) Istatymo projekto 5 straipsnyje sitiloma pakeisti Farmacijos jstatymo 35 straipsnj 5 dalj ir
ja iSdéstyti taip: -

5. Ligoninés vaistiné — vaistiné, kuri yra asmens sveikatos priefifiros jstaigos padalinys, kuris
apripina §ig jstaigg vaistiniais preparatais ir (ar) vaistiniy prekémis bei pacientams parduoda
(i¥duoda) vaistinius preparatus, kurie jiems skiriami gydyti Sios staigos dienos stacionare suteikiant
sveikatos priefitiros paslaugq. Kai ligoninés vaistiné pacientams parduoda (i¥duoda) vaistinius
preparatus, kurie jiems skiriami gydyti Sios jstaigos dienos stacionare suteikiant sveikatos prieZiiiros
paslaugg, farmacine paslauga gali biiti neteikiama, iSskyrus atvejus, kai Sie vaistiniai preparatai
pacientams siitlomi pardudti nuotoliniu bidu“,

(12) AiSkinamajame [statymo projekio radte nurodyta, jog nauju reglamentavimu sitiloma
leisti ligoninés vaistinei ne tik apriipinti asmens sveikatos prieZitros jstaigq vaistiniais preparatais ir
(ar) vaistiniy prekémis’, bet ir pacientams parduoti (i¥duoti) vaistinius preparatus, kurie jiems .
skiriami gydyti $ios jstaigos dienos stacionare suteikiant sveikatos prieZitiros paslauga.

(13) Taiau nei Istatymo projekto nuostatose, nei jj lydinfivose dokumentuose Istatymo
projekto rengéjai nepateikia paaidkinimy dé! sitilymo Jstatymo projekio nuostatose jtvirtinti ligoninés .
vaistiniy galimybe dienos stacionaro pacientams vaistinius preparatus parduoti nuotoliniu biidu.

(14) [vertinusi Jstatymo projekto nuostatas ir jo lydinfivose dokumentuose pateiktg
informacija, Konkurencijos taryba daro i§vadq, jog Istatymo projektu siekiama jtvirtinti nuostatas,
pagal kurias ligoninés vaistinés uZsiims maZmenine prekyba vaistiniais preparatais ir vaistinés
prekémis, apriipindamos stacionaro pacientus, o taip pat vykdys ir nuotoling prekybg — apriipindamos
“visus vartotojus. ‘

(15) Tokiu atveju islieka grésmé toms paSioms ekonominéms ir teisinéms rizikoms, kurias
Konkurencijos taryba jau buvo jvardijusi ankstesnéje savo i3vadoje® del Farmacijos jstatymo

derinimo®, prisiga per internety: <

hitp://www.Irs.1t/pls/proj/dokpaieska.showdoc_I?p_id=123 8631&p org=&p_fix=y&p_gov=n>

7 Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 2 straipsnio 69 dalis: ,,Vaistiniy prekés — gyventojy sveikatos stiprinimul ir

issaugojimui, ligy prevencijai, taip pat asmens higienai ir kiino priefifiral skivtos prekes, kurias galima jsigytl, laikyti ir

parduoti (i§duoti) vaistinése laikantis $io jstatymo Ir kity teisés akty, reglamentuojanciy vaistiniy veiklg, reikalaviny. Si

sqvoka neapima vaistiniy preparaty”, _priciga per interneta: hitps://wyvw.e-
tarJt/portal/lt/legal Act/ TAR FF33B3BF23DD/gRoLvrgCbW. ,
82017 m. birZelio 20 d. Lictuvos Respublikos konkurencijos tarybos i§vada Nr, ,,Dél Lictuvos Respublikos farmacijos
jstatyrmo Nr. X-709 2, 8, 19, 33, 35, 591, 681 straipsniy pakeitimo ir jstatymo papildymo adtuntuojul skirsniu jstatymo
projekto ir Lietuvos Respublikos administraciniy nusiZengimy kodekso 66 straipsnio pakeitimo jstatymo projekto
derinimo", prieiga per interneta: <
. http://www.lrs.lt/pls/proj/dokpaieska.showdoc_l?p_id:123863l&p_orgm&p_ﬁx=y&p_gov=n>.




* " https//www.transparency.org/files/content/corruptiongas/Linkages

projekto Nr, 17-5735%, Konkurencijos tarybos nuomone valstybés dalyvavimas iikinéje veikloje gali
sukelti Sias problemas:

a) interesy konflikta!® tarp viefojo administravimo subjekto vykdomos (nors ir netiesiogiai)
-kinés komercinés veiklos ir vie$ojo administravimo veiklos;

. b) skaidrumo problems, nes praktiskai yra nejmanomas arba sunkiai jmanomas iStekliy skiriamy
vie$ajal nefikinei ir tikinei veiklai atskyrimas;

¢) neteisétos valstybés pagalbos'! suteikima, nes valstybés iStekliy naudojimas tikinei veiklai
finansuoti suteikty pranaduma valstybés valdomai jmonei, kurio ji negauty veikdama rinkos
salygomis; _ _

d) korupcijos rizika'?: galimybe daryti politing jtakg pasitelkiant valstybés valdomos jmonés
finansus, galimybe jdarbinti tam tikrus asmenis neskaidriai ir pan.;

e) efektyvumo problema: turédama idimtines ar palankesnes sglygas (pvz., naudotis valstybei
priklausangiu turtu) veikti rinkoje valstybés valdoma jmoné turi menkesnes paskatas dirbti
efektyviai. Be to, dél papildomy reikalavimy taikomy valstybiniam verslui tokiai jmonei yra

- sunkiau prisitaikyti prie naujoviy; reaguoti j poky¢ius rinkoje. Siuo metu veikiandiy valstybés
valdomy jmoniy (toliau — VV]) efektyvumo klausimg vertino ir Lietuvos Respublikos
valstybés kontrolé. Jos nuomone dalies VV] ir savivaldybés kontroliuojamy jmoniy ir vie3yjy
istaigy veikla nekuria pridétinés vertés valstybei, o tam tikrais atvejais teikia nauda tik
padioms jmonéms, vie$osioms jstaigoms ar net privadiy asmeny grupéms'>;

f) investavimo regione patrauklumo problema: valstybés jmonei veikiant rinkoje, privatus
verslas dél esamos ar tariamos diskriminacijos valstybés valdomos jmonés naudai gali biiti
nelinkes investuoti.

~ (16) Lietuvos Respublikos Konstitucijos 46 straipsnis, jtvirtinantis pagrindinius dkines
~veiklos ir konkurencijos laisvés apsaugos principus, numato, kad: , Liefuvos itkis grindZiamas
" privacios nuosavybés leise, asmens iikinds veiklos laisve ir iniciatyva. <..> Valstybé regulivoja
diking veikly taip, kad ji tarnauty bendrai tautos gerovei. [statymas <..> saugo sqZiningos
konkurencijos laisve. <..>". ,

(17) Taigi, Konstitucija aiSkiai jvardija, kad privati nuosavybé, asmens iikinés veiklos laisvé

ir iniciatyva yra Lietuvos fikio pagrindas; kad privatiems asmenims suteikiama laisvé ir iniciatyva
kurti, gaminti, parduoti, pirkti, teikti paslaugas. Valstybé gi: skatina, saugo, remia, regulinoja. Jeigu

9 Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo Nr. X -709 2, 8, 19, 33, 35, 59-1, 68-1 straipsniy pakeitimo ir jstatymeo
papildymo astuntuoju-1 skirsniu jstatymo projektas®, prieiga per interneta: <
http://www.lts.It/pls/proj/dokpaieska.showdoe_I17p_id=1228319 >
10 2014 m. spalio 22 d. Konkurencijos tarybos nutarimas Nr. 25-10/2014 D&l Vilniaus miesto savivaldybés sprendimu,
susijusiy su veXimo taksi paslaugy teikimu Vilniaus mieste, atitikties Lietuvos Respublikos konkurencijos jstatymo 4
straipsnio reikalavimams®, prieiga . ‘ per {nternety:
hitps://kt.gov.it/uploads/docs/docs/12847_imp 089f661990d078¢c136b62b35e3bedbba.pdf, 2006 m. sausio 12 d.
Lietuvos Respublikos konkurencijos taryba nutarimas Nr. 28-2 ,,Dél Lietuvos policijos generalinio komisaro jsakymy
- nuostaty, kuriomis policijos jstaigoms suteikiama teisé teikti komercines paslaugas, pagal sutartis atliekant fiziniy ir
juridiniy asmeny turfo apsauga, atitikties Lietuvos Respublikos konkurencijos jstatymo 4 straipsnio 2 dalies
reikalavimams®, prieiga per internety: https:/ﬂ(t.gov.itllt/dokumentéil_del—lietuvos-policijos—generalinio—komisaro—
isakymu-nuostatu-kuriomis-policijos-istaigoms-suteikiama-téiscifeikti-komercinestas!augas-pagal-sutartis-atiiekant—
ﬁziniu-ir~juridiniu-asmeuu-turto-apsauga-atitikties-lietuvos-respub]ikos-konkurencijos-istatym.
1 Neteiséta valstybés pagalba laikoma tokia pagalba, kurig valstybés narés teikia nesuderinus su Europos Komisija
(pagal Sutarties dé! Europos Sajungos veikimo 108(3) str.) ir kuriai netaikomi pranefimo i$imtj numatantys Europos
.Sajungos teisés aktai. . ‘
2 ORECD, 2008 Global Forum ,Why is Competition Important for Growth and Poverty Reduction?”; The Linkages
between Corruption and Viofation of Competition Laws // .
. between_corruption_and_competition_2016.pdf
13 Lietuvos Respublikos valstybés kontrolés 2017 m. balandZio 25 d. Y-2017-6 apibendrintos jZvalgos SVieiajame
sektoriuje veikiantiy jmoniy ir jstaigy veiklos tobulinimui biitini koordinuoti veiksmai®, prieiga per:infemety: <
https:ffwww.vkon‘iro]e.]t/akmaliju_fai]ai/ﬂIeslApibendrintos_izvaIgos_Y—20l7-6.pdf>.



.prwatus asmenys savo veikla nesilaiko valstybés reguliavimy ir draudimy, vél gi jsiki%a valstybé,
kuri gina vartotojy interesus, saugo gamtos iteklius ir pan.

(18) Konstitucinis Teismas yra konstataves: ,valstybé regulinoja tking veiklg® reikia ne
valstybés teis¢ savo nuoZifira administruoti visg ar tam tikrg Gking veikla, bet jos teis¢ nustatyti
Gkinés veiklos teisinj reguliavimg, [tame tarpe] iikinés veiklos sglygy, tibojimy (draudimuy)
nustatyma, procediiry reglamentavima teisés aktuose/“,

(19) Konstitucinis Teismas yra konstataves, kad ,,valstybé, regulivedama tiking veikla, turi
laikytis asmens ir visuomenés interesy derinimo principo, <..> siekti <..> bendros tautos.
gerovés<..>; tkinés veiklos tarnavimu tautos gerovei negalima gristi ar pateisinti tokio jos
reguliavimo, kuriuo tam tikro fikio subjekto teisés ir teiséti interesai ribojami daugiau nei biitina
vieSajam interesui uZtikrinti, ikio Subjektanis biity sudaryfos nepalankios, nevienodos fikininkavimo
sglygos, varZoma jy iniciatyva, nesudaromos galimybés jai reikitis/>.

(20) Aidkindamas Konstitucijos 46 straipsnj, Lietuvos Respublikos Konstitucinis Teismas
savo praktikoje yra paZzyméjes, kad: ,sqfiningos konkurencijos apsauga yra pagrindinis biidas
uztikrinti asmens ir visuomenés interesy darng regulivojant iiking veiklg, sukurti iikio, kaip sistemos,
savireguliacijq, skatinanciq optimaliai paskirstyti ekonominius iSteklius, veiksmingai juos panaudot,
didinti ekonominj augimgq ir kelti vartotofy gerove“'s.

(21) Konkurencijos taryba pakartotinai pazym1, kad tik turint pakankamai patikimy duomeny
apie tai, kad tam tikros paslaugos yra nei$vengiamai biitinos visuomenés poreikiams ir interesams
uztikrinti, ir kad jy teikimo negali uZtikrinti veiksminga konkurencija tarp privaéiy tikio subjekty ar
ju neteikia privatiis {ikio subjektai, valstybé galéty imtis iniciatyvos teikti visuomenei reikalingas
paslaugas. Aptariamu atveju, néra jokiy pagristy jrodymy, kad maZmeninés prekybos vaistais
sektoriuje egzistuoja tokio masto ,rinkos klaida®, kurig galéty istaisyti tik valstybé, pradédama
vykdyti iikine veiklg, skirdama tam finansinius bei Zmogidkuosius i§teklius bei rizikuodama jais.
Néra pateikiama jokiy jrodymy, kad kitokiomis maZiau i¥kreipiandiomis priemonémis ,rinkos

“klaidos® (jeigu ji egzistuoja objektyviai) iStaisyti néra jmanoma. Néra pateikiamas alternatyvy
-vertinimas.

(22) Pagal Konkurencijos tarybos turimus duomems Siuo metu Lietuvos llgonmese veikia 53
vaistinés'’, o kitose asmens sveikatos prie¥itiros jstaigose veikia 141 vaistiné'. Pagal siiilomg
jtvirtinti reglamentavimg, visose asmens sveikatos prieZitiros {staigose jsteigus ,,ligoninés vaistines"
gali susidaryti situacija, kai jsteigtos ligoninés vaistinés bus vienintelés vykdangios tokio pobiidZio
veikla asmens sveikatos pricZiliros jstaigose, Taigi situacija dél teikiamy paslaugy pacientams
nepasikeis, nepagerés, atskirais atvejais net gali pablogéti (pavyzdZiui, kai ligoningje pagal dabartinj
reglamentavimg veikia daugiau nei viena vaisting), tiesiog privadias vaistines §iuo metu veikiandias
Lietuvos ligoninése ir kitose asmens sveikatos prieZitiros jstaigose, pakeis valstybinés, taip
vadinamos ,Jigoninés vaistinés“. Aptariamu reglamentavimu Jstatymo projekto rengéjai teikia
sifilymg valstybei steigti vaistines, plésti jy veikla, kitaip tariant teikia sitilymg valstybei dalyvauti
versle.

(23) Konkurencijos taryba atkreipia Istatymo prOJekto rengéjy démesi, kad sitllymas va[stybel
jsteigti valstybiniy vaistiniy tinklg, nesuderinamas ir su Ekonominio bendradarbiavimo ir plétros

M Lietuvos Respublikos Konstitucinio Teismo 2005 m. geguZés 13 d. nutarimas, VII konstatuojamoji dalis, 27 punktas;

Lietuvos Respublikos Konstitucinio Teismo 2008 m. gruodZio 4 d. nutarimas, II konstatuojamoji dalis, 2 punktas;

Lictuvos Respublikos Konstitucinio Teismo 2009 m. balandZio 29 d. nutarimas, II konstatuojamoji dalis, 10.3 punktas,

IS Lietuvos Respublikos Konstitucinic Teismo 2005 m. geguZés 13 d. nutarimas, VII konstatuojamoji dalis, 27 punktas;

Lietuvos Respublikos Konstitucinio Teismo 2009 m. baland%io 29 d. nutarimas, II konstatuojamoji dalis, 10.3 - punktas.

16 [ jetuvos Respublikos Konstitucinio Teismo 2009 m. balandZio 29 d. nutarimas, I konstatuo_lamop datis, 10-12 punktai.

7 Tskaiiuotos vaistinds, kurios yra ligoniniy pastatuose; ligoninés pastate, tafiau tam tikra jos teritorija prlklauso ne

padiai ligoninei; visai Salia ligoniniy - tik i¥&jus i§ ligoninés pastato arba priesais, kitoje gatvés puséje.

12 Tskai&iuotos vaistinés, kurios yra gydymo jstaigy pastatuose; gydymo jstaigos pastate, tafiau tam tikra jos teritorija

priklauso ne patiai gydymo jstaigai; visai 3alia gydymo staigy - tik iS¢jus i¥ gydymo jstaigos pastato arba priesals, kitoje
atves puséje. . .



organizacijos (toliau — EBPO) rekomendacijomis dél valstybés valdomy jmoniy valdymo'®, pagal
kurias valstybe gali dalyvauti konkretioje rinkoje tik iSimtiniais atvejais.

(24) Konkurencijos taryba yra ne kartg pasisakiusi, kad nustatant konkregios wikinés veiklos
reguliavima, tuii biiti sudarytos kuo palankesnes sglygos fikio subjekty veiksmingai konkurencijai, i8
kurios nauda gauty vartotojai (pacientai) ir visa valstybé. Reguliavimas negali biiti perteklinis ar
protekeionistinis. PrieSingai, kiekviena valstybés institucija savo kompetencijos ribose pirmiausiai
turi siekti aiskaus, skaidraus, proporcingo ir nediskriminacinio teisinio reguliavimo, o ne svarstyti
naujy valstybés kapitalo subjekty steigimo ir jy veiklos reglamentavimo galimybsg.

(25) Apibendrinant i¥déstyta, Konkurencijos taryba toliau nuosekliai laikosi pozicijos ir
nepritaria Jstatymo nuostatoms del valstybiniy vaistiniy tinklo steigimui ir siiilo [statymo projekto
rengéjams iedkoti kity biity veiksmingai konkurencijai farmacijos sektoriuje uZtikiinimo, i§ kurios
naudg gauty vartotojai {pacientai) ir visa valstybé, skatinti.

" (26) Konkurencijos taryba taip pat pazymi, jog dél aptariamy Sioje iSvadoje ir dél kity
Istatymo projekto nuostaty buvo teikusi savo pastabas ir pasililymus ankstesnéje isvadoje?® del
Farmacijos jstatymo projekto Nr. 17-5735%, j kurias Sveikatos apsaugos ministerija neatsizvelgé?”,

(27) Jei Jums kilty su §ivo rastu susijusiy klausimq, prafome kreiptis | misy institucijg.

Pirmininko pavaduotoja , _ Jiraté Soviené

Vaida Kuzinauskien, tel. (8 5) 262 6658, el. p. vaida.kuzinauskiene@kt.gov.it

¥ OECD Guidelines on Corporate Governance of State-Owned Enterprises, 2015 Edition, prieiga per internetq:
http://www.oeed- . S '
ilibrary.orp/docserver/download/2615061e.pdf?expires=1508832973 &id=id&accname=guest&checksum=21 IDAF3ART
D3E25CC6018E55856AAB66. S ' ) ’ s

20 2017 m. birzelio 20 d. Lietuvos Respublikos kenkurencijos tarybos i$vada Nr. ,Dél Lietuvos Respublikos farmacijos
jstatymo Nr. X~709 2, 8, 19, 33; 35, 591, 681 straipsniy pakeitimo ir jstatymo papildymo adtuntuojui skirsniu jstatymo
projekto ir Lietuvos Respublikos administraciniy nusiZengimy kodekso 66 straipsnio pakeitimo jstatymo projekto
~derinimo®, prieiga per interneta: <
: 'http://www.lrs.1Up1s/proj/dokpaieska.showdocml?p_id=123863l&p_org=&pwﬁxw&p_gov=n>. ‘

-2 Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo Nr. X -709 2, 8,19, 33, 35, 59-1, 68-1 straipsniy pakeitimo ir jstatymo
papildymo - a§tuntuoju-1 skirsniu jstatymo projektas”, prieiga per [interneta: <
 http://www.lrs.l¢/pls/proj/dokpaieska.showdoc_I?7p_id=1228319 > : _
-2 Ljetyvos Respublikos farmacijos jstatymo Nr. X -709 2, 8, 19, 33, 35, 59-1, 68-1 straipsniy pakeitimo ir jstatymo
papildymo a$tunteoju-1 skirsniu jstatymo projekto derinimo paZyma, prieiga per interneta prie susijusiy dokumenty: <
http:/fwww.lrs. lt/pls/proj/dokpaieska.showdoc_|7p_id=1254267>.. ‘




LIETUVOS RESPUBLIKOS SPECIALIUJU TYRIMU TARNYBA

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijai 2017-10-02 Nr. 4-01-7350
E. pristatymo informaciné sistema 12017-09-14 Nr. (1.1.3-25) 10-7446

DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS FARMACIJOS ISTATYMO NR. X-709 2, 8, 19, 33, 35, 59/,
68! STRAIPSNIU PAKEITIMO IR J[STATYMO PAPILDYMO ASTUNTUOJU! SKIRSNIU
ISTATYMO PROJEKTO IR LIETUVOS RESPUBLIKOS . ADMINISTRACINIUY
NUSIZENGIMU KODEKSO 66 STRAIPSNIO PAKEITIMO [STATYMO PROJEKTO
DERINIMO

Lictuvos Respublikos specialiyjy tyrimy tarnybai (toliau — STT) pateikti pakartotinai derinti
Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo Nr. X-709 2, 8, 19, 33, 35, 59!, 68! straipsniy pakeitimo ir

I skirsniu jstatymo projektas ir jj lydintis Lictuvos Respublikos

jstatymo papildymo adtuntuoju
administraciniy nusiZengimy kodekso 66 straipsnio pakeitimo jstatymo projektas (toliau — jstatymy
projektai).

SusipaZine su jstatymy projekty nuostatomis, antikorupeinio poblidZio pastaby ir pasitilymy
neturime, kadangi j STT 2017-06-06 antikorupcinio vertinimo i§vadoje Nr. 4-01-4203! pateiktas

pastabas yra atsiZvelgta.

Laikinai einantis direktoriaus pareigas Zydriinas Bartkus

Edvinas Chorostinas, tel. (8 706) 62 743, el. p. edvinas.chorostinas@stt.it

! Prigiga per interneta: hitps:/fe-seimas.Irs.It/portal/legal Act/IVTAK/103¢35504a9¢1 1e7886%ae36ddd 5784 2jfwid=5 w7
avttat,

BiudZetine jstaiga Tel. (8 706) 63 335 Duomenys kaupiami ir saugomi
A. Jak¥to g. 6, 01105 Vilnius Faks. (8 706) 63 307 Juridiniy asmeny registre
El p. dokumentaidstt. bt Kodas 188659948



LIETUVOS RESPUBLIKOS
Vaistiniy Darbuotolq profesme Smun% @VYRIAUSYBES KANCELIARLIA

Imk 302346438, buveinés adresas Varpy 23-5, Klaipéda, tel .| +37050:00D88 Nr. G-10683

- Jos Ekscelencijai Daliai Grybauskaitei

" * LR Prezidentei ,

LR Seimo Pirmininkui Viktorui Pranckiefiui

LR Vyriausybés ministrui Pirmininkui Sauliui Skverneliui
LR SAM Ministrui Aurelijui Verygai

PRIESTARAVIMAS
Klaipéda 2017.10.02

Dél Far macijos jstatymo Nr. X-709 2,8,19,33,35,35", 59", 68" str aipsniy

- :'--pakelhmo ir lstatymo papildymo astuntuoju’ sklrsniu lstatymo projekto

Valstlmq dalbuotom profesme sgjunga nesutinka su smlymu vaistinidis preparatais prek:aun vaistiniy

E [.'prepatatq mazmeninés prekybos jmonése. Manone, kad minimi jstatymo pakeitimai gali #ymiai padidinti

'neraclonalu valstlmq preparaty vartojimg, Negaudami kvalifikuotos vaistininko konsultacijos, gyventojai
" "vadovavusis nuojauta ir savo subjektyvm supratlmu kokj vaisty pasirinkti, kas padidinty nepageidaujamy
‘ reakcgq tlklmybf; Lietuvoje yra vienas i§ didZiausiu vaistiniy preparaty prieinamumas ES. Vidutinidkai
-Lietuvoje vienai vaistinei tenka apie 1200-1300 aptarnaujamy gyventojy, -kai tuo tarpu ES vidurkis yra 3300
gyventojy, Todél argumentas, kad priémus Zivos pakeitimus pagerés vaisty prieinamumas, yra maZai
 jtikinarnas. Teigimas, kad minéti pakeitimai, padés sumainti vaisty kainas, nepagrjstas jokiais konkrediais
. faktais; atvirk§tiai, visiems Zinoma, kad degalinése parduodamos prekés yra 1.5 - 2 kartus brangesriés nei
" kitose parduotuvese kodél vaistiniai preparatai turéty tapti i$imtimi? Taip pat néra aptartas lygiy galimybiy
- aspektas. Famacgos specialistas, norédamas vykdyti savo veikla, privalo turéti galiojancia hcencgfg bei
investuoti'j savo kvalifikacijos kélimg nustatyts valandy skaiéy per metus. Vaistiniy preparaty ma¥meninés
prekybos i jmonéms tokie reikalavimai nekeliami.
Vaistiniy dazbuoto_n} profesiné sgjunga nori atkrelptl Jiisy demes; i auk§élau i§déstytus argumentus ir
prado padéti sustabdytl §iy jstatymy pakemmq priémima.

Pagarbiai, :
Vaxstmlq darbuotojy profesinés sgjungos plrmmmkas
Zydrunas Mineikis :



Ay

! sveikalos apsaugos mintsterljoje

PASTU NEBUS SIUNCIAMA [ ez KoL

o (- VALSTYBINE VAISTY KONTROLLS TARNYBA
5 ; PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS
% & SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
n o
1 L N

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijai 27 46- 02 . %//}7 )M ~Mff

}  2017-09-14 Nr. (1.1.3-25)10-7446

DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS FARMACIJOS JSTATYMO NR. X-709 2, 8, 19, 33, 35, 59!,
68' STRAIPSNIY PAKEITIMO IR JSTATYMO PAPILDYMO ASTUNTUQJU! SKIRSNIU
|[STATYMO PROJEKTO IR LIETUVOS RESPUBLIKOS ADMINISTRACINIY
NUSIZENGIMU KODEKSO 66 STRAIPSNIO PAKEITIMO I[STATYMO PROJEKTO
DERINIMO '

Valstybiné vaisty kontrolés tamyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos (toliau - Tamyba), susipaZinusi su pateiktais derinti Lietuvos Respublikos farmacijos
istatymo 2, 8, 19, 33, 35, 59!, 68! straipsniy pakeitimo ir jstatymo papildymo a¥tuntuoju' skirsniu
istatymo projektu (toliau - Farmacijos jstatymo pakeitimo projektas) ir Lietuvos Respublikos
administraciniy nusiZengimy kodekso 66 straipsnio pakeitimo jstatymo projektu (toliau — ANK
pakeitimo projektas) teikia Zias pastabas ir pasiiilymus:

1. Sitlome Farmacijos jstatymo pakeitimo projekto | straipsnio 6 dalyje siflomos
pakeisti 54* dalies vaistinio preparato farmacinés formos savoka nurodyti pagal Valstybinés lietuviy
kalbos komisijos aprobuotg terming ir 542 dalj iddestyti taip:

w542, Vaistinio preparato farmaciné forma — vaistinio preparato forma, Kkuri apima
gamintojo pateikiamg vaistinio preparato formg ir vartofi skirtg jo forma.*

2. Siilome papildyti ir Farmacijos jstatymo pakeitimo projekto 5 straipsnio | dalyje
sililoma 35 straipsnio 5 dalj ir jg i§déstyti taip:

»d. Ligoninés vaistine - vaisting, kuri yra asmens sveikatos priefitiros jstaigos padalinys, kuris
apripina i jstaigq vaistiniais preparatais ir (ar) vaistiniy prekémis bei pacientams (gyventojams)
parduoda (i¥duoda) vaistinius preparatus, kurie jiems skiriami gydyti ios jstaigos dienos stacionare
suteikiant sveikatos prieZifiros paslaugg. Kai ligoninés vaistiné pacientams (gyventojams) parduoda
(i%duoda) vaistinius preparatus, kurie jiems skiriami gydyti 3ios jstaigos dienos stacionare suteikiant
sveikatos prieZiiiros paslauga, farmaciné paslauga gali biti neteikiama, i¥skyrus atvejus, kai $ie vaistiniai
preparatai pacientams (gyventojams) siilomi parduoti nuotoliniu biidu.“

3. Sitlome papildyti ir Farmacijos jstatymo pakeitimo projekto 6 straipsnyje siilomg 35
straipsnio 4 dalies redakcijg i¥déstyti taip:

»4. Sillyti parduoti Lietuvos Respublikoje nuotoliniu biidu leidZiama regisiruotus
nereceptinius ir receptinius vaistinius preparatus pagal elektroninius recepius sveikatos apsaugos
ministro nustatyta tvarka, i¥skyrus vaistinius preparatus, kuriy sudétyje yra narkotiniy ir (ar)
psichotropiniy med#iagy, jradyty j sveikatos apsaugos ministro tvirtinamus kontroliuojamy narkotiniy ir
psichotropiniy medZiagy sarasus.”

Biud3ctiné jstaiga, Zirmany g.139A, [.T-09120 Vilnius, Y5 2 Atkurtal
tel. (8 5) 263 9264, faks. (8 5) 263 9265, ¢l. p. vy 2t § ¥ § Lietuvai
Duomenys kaupiami ir ssugomi Juridiniy asmeny regisire, kodas 191351864 HRIE
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4, Sidilome Farmacijos jstatymo pakeitimo projekto 6 straipsnyje silomoje a$tuntojo’
skirsnio redakcijoje 41° straipsnio 4 dalj patikslinti ir i¥destyti taip:

w4 Valstybiné vaisty kontrolés tamyba ne véliau kaip per 5 darbo dienas nuo 8io straipsnio 1
ir (ar) 2 dalyje nustatyto pagrindo (-y) nustatymo dienos priima sprendimg i¥braukti vaistiniy preparaty
maZmeninés prekybos jmong i§ Vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmoniy sarado ar i$braukti
vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmonés konkredig (-ias) vieklos vieta (-as) i§ Vaistiniy
preparaly maZmeninés prekybos jmoniy sarafo ir apie & sprendimg [ra%ymo j Vaistiniy preparaty
maZmeninés prekybos jmoniy sgrada taisykliy nustatyta tvarka per 3 darbo dienas radtu prancia
vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmonei, nurodydama vaistiniy preparaty maZmeninés
prekybos jmonés ar jos konkrefios (-iy) veiklos vietos (-y) i¥braukimo i¥ Vaistiniy preparaty
maZmeninés prekybos jmoniy sarado prieZastis, pagrinda bei sprendimo idbraukti vaistiniy preparaty
maZmeninés prekybos jmong ar jos konkretia (-ias) veiklos vieta i§ Vaistiniy preparaty maZmeninés
prekybos jmoniy sgra¥o apskundimo tvarks. Sio straipsnio 1 dalies 1 ir 2 punktuose ir 2 dalies 1
punkte nurodytais pagrindais i¥braukus vaistiniy preparaty ma¥meninés prekybos jmone i¥
Vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmeniy sarafo pranefimas jmonei nesiuntiamas.”

5. Sitllome papildyti Farmacijos jstatymo pakeitimo projekto 7 straipsnyje sifilomoje
astuntojo’ skirsnio redakcijoje 412 straipsnj 7 punktu:

»1) Sveikatos apsaugos ministerijai turi baiti deklaruota vaistinio preparato
registruofojo ar lygiagretaus importo leidimo turétojo taikoma Lictuvos Respublikai vaistinio
preparato kaina.”

6. Farmacijos jstatymo pakeitimo projekto 6 straipsnyje sifilomoje adtuntojo! skirsnio
redakcijoje 416 straipsnio | dalies 6 punktg sifilome i3déstyti taip:

»+0) dalyvauti jgyvendinant farmakologinio budrumo sistemg sveikatos apsaugos ministro
nustatyta tvarka;”

7. Farmacijos jstatymo pakeitimo projekto 6 straipsnyje siiilomoje aStuntojo! skirsnio
redakcijoje 41° straipsnio 1 dalies 7 punkig sifilome papildyti numatant, kad saugomuose ir tvarkomuose
vaistiniy preparaty dokumentuose biity ir informacija apie vaistinio preparato stiprumg, nes tai
identifikuoja konkrety vaistinj preparats. Siiilome 416 straipsnio 1 dalies 7 punktg i¥déstyti taip:

7} saugoti ir tvarkyti vaistiniy preparaty jsigijimo dokumentus, kuriuose, be kity privalomy
rekvizity, turi biiti 3 informacija: vaistinio preparato pavadinimas, stiprumas, farmaciné forma, serija,
vaistinio preparato pakuo€iy kiekis;",

8. Silome atsisakyti ANK pakeitimo projekto 1 stralpsnyje numatomo keisti 66
straipsnio 2 dalies, kurioje siiloma nustatyti atsakomybe jmoniy vadovams uZ vaisty (vaistiniy
preparaty) pardavimo gyventojams sglygy vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmonése
nesilaikymg, Manome, kad 3i dalis dublivoja tai, kas numatoma 66 straipsnio 3 dalyje: ,,Vaistiniy
preparaty maZmeninés prekybos jmonés veikla nesilaikant nustatyty veiklos salygy, iSskyrus
pa¥eidimus, dé! kuriy sustabdoma teisé parduoti vaistinius preparatus, neiSbraukiant i§ Vaistiniy
preparaty maZmeninés prekybos jmoniy sarafo, ar iSbraukiama i Vaistiniy preparaty maZmeninés
prekybos jmoniy sarafo‘.

VirSininkas W Gintautas Barcys

V. Sniukstiene, (8 683) 14307, VirginijaSniukstiene@vvkt.lt
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Jos Ekscélencijai Daliai Grybauskaitei

LR Prezidentei

LR Seimo Pirmininkui Viktorui Pranckiedini

LR Vyriausybés ministrui Pirmininkui Sauliui Skverneliui
LR SAM Ministrui Aurelijui Verygai

LR Valstybés kontrolei

LR Konkurencijos tarybai

KREIPIMASIS
Vil_nius, 201709 26

Dél Farmacijos jstatymo Nr.-X-709 2, 8,19,33, 35, 35',-59-", 68! straipsniy

pakeitimo ir jstatymo papildynio aStuntuoju’ skirsniu jstatymo projekto

Lietuvos farmacijos sajunga (LFS) visuomening, ne pelno siekianti organizacija atkreipia
démesj | ¥ios Vyriausybés programos realizuojama siekj iSplésti berecep8iy vaisty prekybg uz
vaistinés riby. Pasaulio sveikatos organizacija (PSO) ir Tarptautiné. farmacijos federacija (TFF)
skatina visas Salis dar aktyviau jtraukti vaistininkus { farmacinés ripybos paslaugy teikimg
gyventojams, siekiant racionaliai ir saugiai vartoti vaistus. Miisy Salyje liberalios pakraipos

]

politikai jau keleta mety stengiasi liberalizuoti berecepdiy vaisty prekyba, Liberaliy paZilry

politikai (R. Zimasius, G. Steponavidius, E. Gentvilas, B, Masiulis) du kartus sitle LR Seimui .
priimti Farmacijos jstatymo pataisas $iuo klausymu, tatiau abu kartus Seimas balsavo “pries”. .
Tredias kartas buvo Seimo nario E. Masiulio analogigkas siulymas Seimui priimti Farmacijos
jstatymo pataisas, leidZiandias berecep@iais vaistais prekiauti degalinése ir parduotuvése. 3j karlg -
realizuoti minéto politico pasitilymg sutrukdé teisésaugos institucijy veiksmai. Kyla klausymas,
kodeél taip energingai siekiama realizuoti $ig jdéja, gal biit buvo isipareigojimai degalingmsiic
kitiems prekybininkams? Buves Sveikatos relkaly komiteto pirmininkas/pavaduotojas AF
Matulas pritaré liberaly pasitilymui, aidkindamas, kad biitina konipensuoti degaliniy pelno
praradimus, suvarzius jose alkoholio pardavima. Nesuprantatnia; kodél 8ig jdéja palaikd éciabaﬂiné
valdangioji dauguma. Déstant numatomus pavojus realizavus ¥ig jdéja SAM ministrui, tcko
i8girsti ataskyma, kad tai yra politinis sprendimas. ,_.

Paskelbti JAV eksperty duomenys lindija, kad dél medikamentinés savigydos $ioje Zalyje
kasmet paguldoma j ligonines 1,5 milijono gyventojy su diagnoze “vaistalige”, o Simto
tykstandiy gyvybiy nepavyksta i¥gelbéti, Net platiai %inomag aspirinas turi 19 kontraindikacijy ir
be specialisty patarimo nevartotinas, norint i§vengti nepageldanjamy reakeijy. Kai kuriose 3alyse
jau ribojamas paracetamolio neracionalus vartojimas, i3aiskeéjus kepeny pakcnkin}o simptox}lams.
Negautas i§ SAM pagristas paaiskinimas, koks yra beteceptiy, vaisty pardavimo liberalizavimo

 tikslas. Jei kalbama apie geresnj vaisty prieinamuma, tai Lietuva Europos Sajungoje uzima antra

vieta pagal aptarnaujamy gyventojy skaidiy vienai vaistinei. Miisy Salyje yra apie 1400 vaistiniy
ir apie 700 pirminiy sveikatos prieZifiros centry, kuriuose aptarnaujami kaimo vietoviy
gyventojai e tik berecepdiais, bet ir kompensuojamaisias-vaistais. Danijoje aptarnawjamy

. ‘pyventojy skaidius, tenkantis vienai vaistinei~ apie. 15 000 gyventojy, ES vidurkis - 3300

" gyveniojy, Lietuvoje — apie 1300 gyveiifojy. Viends i3 argumenty— degalinés dirba per naktj, bel

ne visose gyvenvietése jos jrengtos, o maisto prekiy parduotuvés taip pat naktj nedirba.



" Lietuvos farmacijos sajungos (LFS) prezidentas

Kiekyviename automobilyje yra vaistinélg, taigi kiekvieno piliegio pareiga pasirtipinti savo
sveikata ir geriausiai Zinant galimus negalavimus 1% anksto nusipirkti vaistingje, patariant
vaistininkui, tinkamg vaistg. Kalbama, kad suma#és vaisty kainos, bet praktika rodo, kad maisto
prekés, kurios parduodamos degalinése, yra brangesnés negu maisto. parduotuvése, Lictuvaje
esant didmeninés vaisty prekybos jmoniy vertikaliai in_te_gré___cijai st vaistiniq tinklais
nesuvokiama situacija, kad ¥ios jmonés pardavinés vaistus parduotuvése pigiau, negu savo
vaistinése:

Farmacijos jstatymo pakeitimo ir papildymo projekte kalbama, kad SAM ministras
parengs penkiy ATC (anatominés-terapinés-cheminés) klasifikacijos grupiy firminiy vaisty

- pavadinimy sgra$g. Siuo atveju kyla pavojus, kad sarao sudarytojai bus neapsaugoti nuo

korupeijos apraiky, jtraukiant vienos ar kitos fitmos vaistus. Norint paklifiti j sarasg galima

" lobisting vaisty gamintojy veikla.

" 'Sudarant vaisty sarada firminiais, o ne tarpatautinaias pavadinimais ir nesant specialisto,

: kuris galéty paaiskinti pirkéjui , kad tie du ar trys skirtingy pavadinimyg vaistai turi tg padia

velkliaja medZiaga, galimi ne tik létiniai, bet Gminiai apsinuodijimai. : _
Potencialiy berecepdiy vaisty pardavimo viety gali susidaryti‘apie 10000. Tokiy prekybos
viety prieZidirai reikalingi farmacijos inspekeijos papildomi Zmogiskieji resursai, kurie

* pareikalaus biydZeto i3laidy. :

Minéto jstatymo projekte subjektas (vieta), kuriam bus leista prekiauti riboto asortimento

~ vaistais pavadintas “Vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmoné”. Taigi tokj statusa
-~ projekto autoriai sifilo suteikti maisto prekiy parduotuvéms, kuriose berecepéiy riboto
- agortimeénto vaisty prekybos dalis bendroje apyvartoje sudaryty keleta procenty. Visy 3aliy teisés
-aktuosé vaistiné yra vaistiniy preparaty maZmeninés.
- projekte minétas apibidinimas netaikomias Lietuvos s

rekybos. jmoné, Tadlau Siame jstatymo
S LACH _ lStinémS. i
Lietuvos farmacijos sajunga kreipiasi j Jus padeti sustabdyti pavojinga Zmoniy sveikatal

- ',':éksperi‘memq, kuijo neigiamas pasekmes pajus Lietuvos gyventojai, tadiat ar bus patraukti
~ atsakomyben politikai, kurie jteisins § jstatymo projekta, dél suzalotos Zmoniy sveikatos.

~ Pagarbiai,

| ‘ Towmme
Prof, habil. biomedicinos moksly dr. JAL A

LR Nusipelnes sveikatos apsaugos darbuotojas \ /;Edi]ardas Tarasevidius

e’

Kontaktai; el, pasias taredos@gniail. com

- Mob. tel. 868714474 ' ‘
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DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS FARMACIJOS [STATYMO NR, X-709 2, 8, 19, 33, 35, 35!, 59, 68!
STRAIPSNIU PAKEITIMO IR [STATYMO PAPILDYMO ASTUNTUOJU'! SKIRSNIU PROJEKTO

2017 m. rugséjo 15 d. i¥leistas Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo Nr. X -709 2, 8, 19, 33, 35,
35!, 59%, 68" straipsniy pakeitimo it jstatymo papildymo a¥tuntuoju skirsniu jstatymo projektas (toliau -
Projektas). Lietuvos vaistiniy asociacija (toliau — Ascciacija), iSanalizavusi sidlomg Projekts, remdamasi
¥emiau pateikiamais argumentais teikia savo pastabas ir pasifilymus.

1. Dél vaisty prekybos kitose matmeninés prekybos jmonése

Projektu sifiloma jteisinti leidimga tam tikrus vaistinius preparatus parduoti gyventojams ne tik vaistinése,
bet ir kitose maZmeninés prekybos jmonése. Toks sprendimas priedtarauja 3ivo metu valstybés vykdomai
politikai, kuomet maZinamas svaigiyjy gérimy prielnamumas, tam, kad gyventojai maZiau jos vartoty. Tuo
tarpu Siuo Projektu siGloma didinti vaisty prieinamuma, tadiau tikimasi, kad dél to neiSaugs nei vaisty
vartojimas, net bus daroma neigiama jtaka racionaliam vaisty vartojimui. Svarbu atkreipti démesj, kad
Tarptautinés farmacijos federacijos (FIP - International Pharmaceutical Federation) prezidenté dr.-Carmen
Pefia pasisako uZ tai, kad gyventojai vaistus turi gauti tik i vaistininky ranky, nes tik tokiu bildu uZtikrinama
ne tik vaisty kokybé, bet ir teisingas ir racionalus jy vartojimas.

1.1 D&l vaistiniy preparaty prieinamumo gerinimo

Projekto aikinamajame radtc nurodoma, kad 3ie pakeitimai sudarys sglygas pagerinti vaistiniy
preparaty, jra¥yty j vaistiniy preparaty sgrada, pricinamuma victovése, kuriose néra vaistiniy.

Asociacija patymi, kad Lietuvoje vaistinés aptarnaujamy pacienty skaidius yra vienas didZiausiy
Europos Sajungoje t.y. 100 tiikst. gyventojy tenka 45 vaistings, kai tuo metu Danijoje — 6, Olandijoje - 12, D.
Britanijoje — 22, Airijoje - 40'. Negana to, gyventojai vaistiniais preparatals gali buti apriipinami per pirmines
sveikatos prieZifiros jstaigas — tokia galimybés yra numatyta 2007 m. birZelio 15 d. Geros vaistiniy praktikos
nuostatuose Nr. V-494, o nuo 2016 m. e.vaistinéms suteikiama teisé pardavinéti nereceptinius vaistus ir-
nuotoliniu bildu. Tad vaistai gali biti pristatomi j bet kurj Lictuvos miestg ar kaimg, todél paZymime, kad
netiesa, jog kaimo vietovése gyventojal neturi galimybés jsigyti vaistiniy preparaty, Papildomai
informuojame, kad Asociacija néra gavusi nef i¥ Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (toliau
— SAM), nei i kity juridiniy ar fiziniy asmeny informacijos, skundy ar tyrimy, patvirtinangiy, kad Lietuvoje
yra problemy susijusiy su vaistiniy preparaty pricinamumu. Priedingai, daZniausiai i§ SAM girdime, kad

! Germany: ABDA - statistik 2015; all other countries (EC)




vaistiniy yra netgi per daug. Turime pagristy nuogastavimy, kad leidus vaistais prekiauti maZmeninés
prekybos jmanése, vaistinés, kurios yra jsikfirusios kaimo vietovése, uZsidarys, nes nesugebeés i¥silaikyti.
Remdamiesi usienio patirtimi, pa¥ymime, kad taip atsitikus vaistiniy preparaty prieinamumas kaimo
jetovese t ¥ts, nes gyventojai nebeturés galimybeés jsigyti receptiniy vaisty.?

L2 Dél vaisty suvartojimo didéjimo ir neigiamos jtakos pacientams

Sutinkame su SAM nuomone, kad vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmoniy formuojama
pasifila skatins gyventojus jsigyti jiems nereikalingus vaistinius preparatus ir juos vartoti. Taip pat paZymime,
kad prekiaujant vaistiniais preparatais maZmeninése prekybos vietose kils grésmé gyventojams perdozuoti,
pavyzdZiui: pacientas nusipirkes vaistus nuo perdalimo, temperatiiros ir galvos skausmo bei juos vartodamas
vienu metu gali perdozuoti veikliosios medZiagos paracetamolio, Tai patvirtina ir kity Europos Sajungos
valstybiy praktika — tyrimas Svedijoje (Holm 2014) parodeé, kad 38 proc. pacienty gavo gydyma vaistais, dél
kuriy tarpusavio saveikos relkia koreguoti dozg, I8 15 daZniausiy vaisty sgveiky 5 yra susij¢ su nereceptiniais
vaistais ir tai sudaré 48 proc. visy sgveiky.® Be to, Svedijoje pradéjus prekyba vaistais ne vaistinése 40 proc.
i¥augo apsinuodijiny vaistais skaidius.* :

Manome, kad leidus nereceptinius vaistinius preparatus pardavinéti maZmeninése prekybos vietose
vartotojams susidarys klaidingas jspidis, kad jic nekelia jokios rizikos sveikatai ir gali biiti saugiai vartojami.
Akcentuojame, kad pacientai daZniausiai neZino, kad kiekvic:nas vaistinis preparatas turi savo gydomasias
savybes, tafiau vartojant tam tikrus preparatus kartu ir jeigu jié néra suderinami tai gali sukelti komplikacijas
ir netgi mirtj.

Lenkijoje keliamas klausimas dél nereceptiniy vaisty graZinimo atgal | vaistines, nes 3alia padidéjusio
nereceptinio vaisty vartojimo iSaugo apsinuodijimy ir netgi savizudybiy skaidius. Zinoma keisti tvarkg yra
Fymiai sunkiau, nei i viso nepriimti sprendimy, kurie yra nepagristi ir neturi jokiy iskelty tiksly, o tiesiog
griauna sveikatos apsaugos sistema. Stebint Lenkijoje vykstangig situacijg matyti, kad ie3koma biidy, kaip
suma¥inti padidejusj vartojima, pvz. sidloma maZmeninés prekybos vietose vaistus laikyti nematomoje
vietoje, kad gyventojai nepirkty vaisty pagauti impulso, o tik tada kai tikrai to reikia, Tadiau atsiZvelgiant j tal,
kad vaisty prieinamumas Lietuvoje yra geras, manytina, kad néra pagrindo numatyti tokiy vaisty prekybos ne
vaistinése ribojimo biidy, o tiesiog atmesti visg Projekta.

1.3. D¢l vaisty kainy sumaXéfimo

Pazymime, kad vaistiniy preparaty pardavimas ne vaistinése nesumaZins vaisty kainy, nes vaistiniy
preparaty gamintojo kaina Lietuvos rinkai liks tokia pati, o tikétis, kad didesne marZa dirbangios maZmeninés
prekybos jmonés taikys maZesnius antkainius nei tarpusavyje intensyviai konkuruojandios vaistinés maZai
tikétina (VVKT duomenis vaistinés beveik 19 proc. taiko maZesnes kainas nei yra leidZiama®).

Taip pat norime atkreipti démesj, kad SAM visada laikést pozicijos, kad vaistai turi biiti parduodami
tik suteikus farmacing pasiauga, todel vaistininky bendruomenei néra aidku, kodél pasikeité pozicija, kokio
tikslo yra sickiama, ar yra atlikti tyrimai apie gyventojy Zinias vartoti vaistus savarankidkai, ar jvertintos
galimos pasekmés, ty. didéjantis vaisty vartojimas, apsinuodijimai, savizudybiy skaidiaus augimas, ar yra
atlikti kity Saliy situacijos vertinimai, stebint vaisty kainy pokytj ir, Zinoma, kokig tai jtaka gali padaryti

2 http:/fwww.apifarma,pt/Documentos%20ENews/A pifarma_Deloitte_(Des)abastecimento_PR_201 60630.pdf
3 http//munin.uit.no/bitstream/handle/10037/95 1 7/thesis.pdf7sequence=6&isAllowed=y
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esamoms Lietuvos vaistinéms ir tik vaistinéje parduodamy nereceptiniy vaisty kainoms, Svarbu atkreipti
démesj, kad jei dalis vaistinéje parduodamo vaisty segmento sumazés, vaistinés bus priverstos kelti kify vaisty
kainas, kad padengty atsiradusius nuostolius.

AtsiZvelgiant | visa tai, manome, jog
Taip pat turi biiti jvertinta, kiek papildomai reikés biudZeto 163y ne tik papildomy inspektoriy i8laikymui, bct
ir gyventojy Svietimui apie vaisty netinkamg vartojimg ir savigydos pasekmes ir, ¥inoma, galimas papildomas
biudZeto i8laidas, dél i§augusio gyventojy apsinuodijimo vaistais.

14, D¢l konkurencijos ribojimo

Siuo Projektu yra nustatomos skirtingi reikalavimai vaistinéms ir maZmeninéms prekybos vietoms,
prekiaujandiomis nereceptiniais vaistiniais preparatais. PaZymétina, kad vaistingje tuos padius vaistus
i8duodantis asmuo privalo bati vaistininkas ar farmakotechnikas, tuo tarpu maZmeninés prekybos vietaje,
parduoti vaistus gali neturintis farmacinio i¥silavinimo, Vaistinés turi pareiga visada, net nereceptinius vaistus
parduodant internetu, suteikti farmacine paslauga, tuo tarpu ma¥meninés prekybos jmonémns $ios paslangos,
parduodant vaistus, suteikti neturi.

Svarbu paZyméti, kad farmacing paslaugg gali suteikti tik farmacijos specialistas. Jy Lietuvoje triiksta,
vaistininky ir farmokotechniky i8laikymas yra Zenkliai brangesnis, nei parduotuvés kasininko ar degalinés
operatoriaus, ‘

Reikalavimai patalpoms ir vaisty laikymo sglygoms skirti tam, kad biity uZtikrintas vaisty saugumas.
Siekiant iSlaikyti vienodas konkurencijos sglygas, reikéty arba nustatyti analogidkus reikalavimus
maZmeninéms prekybos vietoms (reikalavimai patalpoms, kurivose galima pardavinéti nereceptinius vaitus,
su atskiromis patalpomis karantinui, vaisty priémimui, laikymui ir pan.} arba kartu su jstatymu turéty bati
keiCiami pojstatyminiai teisés aktai, kuriuose nustatoma, kad vaistinés taip pat neprivalo laikytis 3iy
reikalavimy tiek, kiek jie susijg su nereceptiniy vaisty pardavimu, nes Projekte maZmenings prekybos vietoms
taikomi tik minimaliis reikalavimai.

Taip pat maZmeninés prekybos vietoms, skirfingai nei wvaistinéms, néra reikalavimo dalyvauti
farmakologinio budrumo sistemoje, jos néra jpareigotos i¥ gyventojy surinkti vaistinius preparatus. Priedingai,
Projektu vaistinés netgi bus priverstos surinkti vaistus, net jei juos gyventojai pirko maZmeninés prekybos
vietose. Vadinasi vaistinéms, net parduodant tuos padius vaistus, reikalavimat yra Zymiai didesni nei kitoms
vaisty prekybos vietoms, dé! to yra sudaromos skirtingos konkurencinés sglygos vaistinems ir maZmeninés
prekybos vietoms ir taip i¥kreipiama konkurencija.

1.5. Dél falsifikuoty vaisty didéjimo tikimybés

MaZmeninés prekybos vietoms néra reikalavimo dalyvauti farmakologinio budrumo sistemoje, néra
jpareigotos i¥ gyventojy surink(i vaistinius preparatus. Net jeigu ir bilty jpareigotos tai daryti, parduotuvés ir
degalinés negaléty to uZtikrinti dél farmacijos specialisty nebuvimo,

Taip pat néra aitku, kaip tokiose prekybos vietose bus ustikrinama, kad  rinkg nepatekty falsifikuoti
vaistiniai preparatai. PaZymétina, kad toks reikalavimas vaistinéms nustatomas Europos Sajungos lygmeniu.
Be to Siuo metu derinamas sistemos diegimas vaistinése, kuomet bus privalu atsekti vaisto kelig nuo
gamintojo iki paciento. Prafome SAM suteikti informacija Asociacijai, kaip tai bus jgyvendinama
maZmeninés prekybos vietose.

AtsiZvelgiant j visa tai kas i¥déstyta, nepritariame sifilomam Projektui ir manome, kad prekiauti
vaistiniais preparatals turi biiti leid%iama igimtinai tik vaistinéms, nes priémus j Projekia:




Receptiniy vaistiniy preparaty prieinamumas kaimo vietovése pablogés;

Gyventojai bus skatinami vartoti daugiau vaisty bei uZsiimti savigyda;

Isplétus vaisty pardavimo vietas vaisty kainos nemagés, tatiau priedingai — gali i¥augti;

I3augs apsinuodijimy skaigius vaistiniais preparatais;

Didés valstybés biudzeto i¥laidos papildomiems inspektoriams, gyventojy Svietimui, apsinuodijusiy
pacienty gydymui;

Bus sudaromos nevienodos konkurencinés salygos verslui;

7. Nebus u¥tikrintas vaisty ataukimo i§ rinkos procesas, didés falsifikuoty vaisty prekybos victose
tikimybe.

S S

o

2. Dél valdi§ko vaistiniy tinklo steigimo

Projektu siiloma ligoninés vaistinems parduoti vaistinius preparatus pacientams, kurie gydos
ligoninés dienos stacionare, '

Néra aidkus SAM siekiamas tikslas, nes, atsizvelgiant | tai, kas i§déstyta aukitiau, Lietuvoje vaisty
prieinamumas yra geras, Apie nesklandumus, su kuriais, kaip Projekto rengéjal teigia Projekto aiskinamajame
radte, susiduria pacientai besigydantys dienos stacionare nei Lietuvos vaistiniy asociacija, nei jos nariai,
vaistings, néra supaZindinti, todél visy pirma prafome supatindinti su SAM Zinoma situacija ir ie3koti
sprendimo i¥ esamy resursy, nekuriant ir nesteigiant valdisky vaistiniy tinklo.

2.1 D¢l konKkurencijos ribojimo

I3 pateiktos informacijos matyti, kad SAM ruoSiasi kurti valdisky vaistiniy tinklg ir taip eiti j verslo
sektoriy. Projektg lydindiame aidkinamajame radte sakoma, kad ,Asmens sveikatos priefifiros jslaigos
padalinyje - ligoninés vaistingje dirbantys farmacijos specialistai biity ne ik atsakingi uz vaistiniy preparaty
uisakymq, [..] galéty konsultuoti kituose padalinivose dirbandius sveikatos priefidros specialistus dél
racionalaus vaistiniy preparaty skyrimo: vaistiniy preparaty indikacijy, dozavimo, suderinamumo,
nepageidaujumo poveikio i pan.), taip prisidédami prie jstaigoje teikiamy sveikalos priedidros paslaugy
kokybés gerinimo.” Tatiau Projektu sitiloma pakeisti Farmacijos jstatymo 35 straipsnio 2 dalj, nurodant, kad
ligoninés vaistinése farmaciné paslauga neturi biiti teikiama, Tokiu atveju vaistinés pastatomas | absoliudiai
nelygias konkurencines salygas. Valditkos vaistinés ne tik turés galimybe naudotis valstybiniu turtu, bet ir
neturés pareigos teikti paslaugy, kurias privalo teikti visos visuomeninés vaistinés Lietuvoje.

Jei bty deklaruojams, kad valdiskos vaistinés veiks rinkos salygomis, tuomet turéty bati pateikiami
skaitiavimai ir duomenys, kiek papildomai tai kainuos mokeséiy mokétojams, jvertinat farmacijos specialisty
darbg, patalpy nuoma ir t.t. Ar valstybé neturédama galimybés kelti gydytojy ir slaugiy atlyginimus yra pajégi
kurti vaistininkams darbo vietas. Pafymétina, kad Lietuvoje triiksta vaistininky, tad, ar yra numatyta
vaistininkams mokéti tokj atlyginima, kokj dabar gauna privadiame sektoriyje dirbantys farmacijos
specialistai. Ar tikslas yra naikinti privaty sektoriy, o vaistininkams sitilyti gerokai maZesnj atlygj?

2.2, D¢l valstybés turto neraclonalus naudojimo bei didéjantios korupeijos galimybés
Asociacija kreipiasi ] SAM su praymu ifaiskinti ar toks reglamentavimas neprieStarauja teisinés
valstybés, saZiningumo ir lygybés pricd jstatymg principams. Manome, kad negali biti sukuriama situacija,
kuomet valstybings institucijos tiek vykdys visuomenes vaistiniy, tiek ir savo padiy stebéseng bei prieZifirg,
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Projektas kelia abejoniy dé! valdiky vaistiniy steigimo, nes valstybés pareiga, visy pirma, yra
garantuoti vieSasias paslaugas gyventojams. Valstybés veikla savo esme negali biiti pelno siekianti, o yra
skirta tam, kad biity tenkinami vieSicji visuomenés interesai, Tad tokias visuomenei reikalingas paslaugas,
kuriy verslas neteikia, arba jos ekonominiu poZiliriu yra neefektyvios, bet biitinos visuomenei, valstybé
privalo uZtikrinti. Tuo tarpu valstybei eiti | tiesioging konkurencija su efektyviai ir skaidriai veikiandiu versiu
yra netikslinga, Atkreiptinas démesys, kad Lietuvoje veikia net 6 vaistiniy tinklai ir dar 100 vaistiniy, kurios
furi po vieng ar dvi vaistines, tad konkurencija tarp vaistiniy yra did2iulé. Tq patvirtina ir Valstybinés vaisty
kontrolés tamybos duomenys, jog vaistinés beveik 19 proc. taiko maZesnes kainas nei yra [eid%iama’. Salia
vieSojo intereso patenkinimo, taip pat valstybés pareiga yra verslo sglygy nustatymas ir regulizvimas, bet ne
verslo perémimas i§ verslo subjekty. :

2017 m. balandzio 25 d. Valstybés kontrolé paskelbé iSvadas dél valstybiniy jmoniy valdymo® bei
informavo, jog ,dalis vieSajame sektoriuje veikiandiy jmoniy ir jstaigy nekuria pridetinés vertés valsiybei, o
tam tikrais atvejais teikia nawdg tik padioms jmonéms, viefosioms jstaigoms ar net privaéiy asmeny
grupéms”.

2.3, Dél priedtaravimo valstybeés vykdomai polltikai

Siuo metu Lictuvos Respublikos Vyriausybés sprendimu Ukio ministerijoje yra sudaryta darbo grupe,
kuri vertina esamy valstybiniy jmoniy reikalingumg, analizucja jy rodiklius, sprendZia dél jy privatizavimo ar
listingavimo. Dar daugiau, $iuo metu yra svarstoma dél kai kuriy valstybiniy jmoniy privatizavimo, kuriy
tarpe yra valstybinés vaistinés. Tuo tarpu 3iuo Projekiu einama priedinga kryptimi visai valstybés vykdomai
politikai — dar labiau didinamas valstybiniy jmoniy tinklas, kuriant naujg valdisky vaistiniy tinklg, Valdigkos
vaistinés nevykdys jokiy naujy ar kitokiy pasiaugy, kuriy Siuo metu néra ar negali uitikeinti privatios
vaistinés. Tode! visy pirma reikety pateikti analizg, ar reikia ir jeigu taip, kokiy papildomy pasiaugy reikia, ar
jos galeny biiti teikiamos jau veiklg vykdangiy vaistiniy, o ne kurti naujo valditko aparato,

Atsitvelgiant | visa tai kas iddestyta, nepritariame siilomam Projektui ir manome, kad prekiauti
vaistiniais preparatais neturi valdidkos vaistinés, nes priémus §j Projekta:

1. Nelygios konkurencinés salygos vaistinéms ir valdiskoms vaistinéms

3. Valdiskos vaistinés naudos valstybinius resursus nekilnojamaij turta, jau dirbandius ir kitas
funkeijas atliekangius sveikatos priefifiros specialistus

3. Didés valstybés biud¥eto idlaidos — valdidkoms vaistinéms steigi reikés papildomy valstybés
biudzcto 168y: farmacijos specialisty darbo wtmokestiui, vaistinés patalpoms jrengti ir bt

4, Nia korupeijai ir neefektyviam valstybinio turto panaudojimui.

5. Prieftaraujama vykdomai valstybés politikai dél valstybiniy jmoniy

3. D&l receptiniy vaisty pardavimo nuotoliniy bidu

Siuo metu vaistinése tik nedidelé dalis receptiniy vaisty yra jsigyjama su e.receptu. Vaistintse dirbantys
farmacijos specialistai kasdien susiduria su sistemos netobulumu bei neveikimu. Tad ne tik kad nejmanoma
greitai it kokybikai aptarnauti pacienty, bet daZnai tenka vaistininkams juos siysti j kitg vaisting, ar net
pradyti, kad atvykty kita diena. Esant tokiai situacijai papildomos sistemos kiirimas bei sifilymas, kad vaistus

 http:/vvktI1i/201 6-m-stebimas-vaistiniu-preparatu-kainu-indeksa-sumazejimas/1733
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biity gafima jsigyti nuotoliniu bildu, yra nesavalaikis, nes dar néra tinkamai sutvarkyta galimybé pacientui
- e.receptu jsigyti vaisty paprastuoju biidu, t.y. gyvai vaistinése. Leisti receptiniy vaisty pardavimg nuotoliniu
biidu, iki galo nesubalansavus €. recepta sistemos, neifsprendus eilés techniniy $iuo metu veikly stabdangiy
klausimy yra ne tik neracionalu, bet taip pat gali reik§mingai pabloginti pacienty biiklg, Svarbu paminéti, kad
farmaciné paslauga nuotoliniu bidu dar negali uZtikrinti tokios kokybes, kuri suteikiama vaistinese, nes
e.sveikatos ir esecepto sistema dar neturi galimybés rinkti, kaupti ir parodyti visus $iuo metu vartojamus
paciento vaistus farmacijos specialistui.

Jvertinus visus, ¥uo Projektu sifilomus, Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo pakeitimus,
matome, kad méginama sujungti per daug skirtingus pasitifymus, kad juos biity galima vertinti kaip vieninga
dokuments, be to Projekty méginama mazinti Siuo metu veikiandiy vaistiniy bei farmacijos specialisty
skaidiy. Kai kurie Projektu sidllomi pakeitimai nickada nebuvo aptari su suinteresuotomis institucijomis, todél
prafome surengti SAM pasitarima §iam Projektui aptarti ir pakviesti dalyvauti Asociacija.

Lietuvos vaistiniy asociacijos
valdybos pirmininké ' Kristina Nemanitte-Gagé
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Lietuvos Respublikos vidaus reikaly ministerijai

DEL VALSTYBINH) VAISTINIY STEIGIMO

‘ Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija {toliau - SAM) pateiké
Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo pakeitimo projekts reg. Nr. 17-5735(2) (toliau -
Projektas}, kuritto siekiama jteisinti valstybines vaistines, jgalinant ligoninés vaistines vykdyti
visuomenés vaistinés funkcijas. Siuo Projektu yra steigiamas valstybiniy vaistiniy tinklas, kuris
atliks tas patias funkcijas, kurias Siuo metu pilnai gali uitikrinti privatus verslas, t.y. Lietuvoje
velkla vykdanlios privataus kapitalo vaistinés. Svarbu atkreipti démesj, kad $is Respublikos
farmacijos jstatymo pakeitimo projektas reg. Nr. 17-5735 3iy mety pavasarj jau buvo teiktas
Vyriausybel svarstyti, bet dél nederéjimo su valstybés vykdoma politika, kurlos tikslas yra kiek }
jmanoma maZinti valstybiniy jmoniy, o ne papildomai kurti naujas, buvo atmestas. i
Palaikome ir skatiname vaistybés antimonopoling veikla bei valstybés pastangas
palaikyti sgZininga konkurencija, liberalizuoti rinkas, Tafiau, paZymime, kad $alia pozityviy
vaistybés pastangy Siuo metu neretai yra diskriminucjamas privatus verslas ir kuriami
santykiai, priedtaraujantys saZiningos konkurencijos principams,

Valstybés pareiga yra, visy pirma, kurti versiui palankig politing, teisine aplinka, kuri
skatinty investicijas bel iikio plétra. Valstybes ir verslo santykiy pamatai yra pakloti Lietuvos
Respublikos Konstitucijoje, kurios 46 straipsnis numato, kad: ,Lietuvos tkis grindZiamas
privacios nuosavybés teise, asmens (kinés veiklos laisve ir iniclatyva. Valstybé remia
visuomenei naudingas iikines pastangas ir iniciatyva. Valstybé reguliuoja tkine veikla taip, kad
ji tarnauty bendrai tautos gerovel |statymas draudZia monopolizuoti gamybg ir rinka, saugo
sqZiningos konkurencijos laisve.”

Konkurencijos tarybos siiilymai ir rekomendacijos

Lietuvos Respublikos konkurencijos taryba (toliau - Konkurencijos taryba) 2016 m,
atliko kompensuojamyjy vaisty rinkos tyrimg!, kuris parodé, jog kompensuojamyjy vaisty
rinkos reguliavimas yra neveiksmingas, o problema glidi valdZios veiksmuose ~ Vyriausybés
patvirtintoje vaisty kompensavimo tvarkoje. Konkurencijos taryba sitlé keisti patekimo |
Kompensuojamuyjy vaistiniy preparaty kainyna salygas ir skatinti, kad kuo daugiau analogisko
poveikio vaisty patelcty | kainyng bei kainomis konkuruoty tarpusavyje dél i$likimo jame, Taip
pat Konkurencijos taryba ne karta akcentavo, kad rinkos ekonomikos valstybése kainas gali i
maZinti tik konkurencija. Velksminga konkurencija yra esminis rinkos ekonomikos
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mechanizmas, kuris skatina dkio subjektus varZytis dél vartotojy siilant jiems prekes ar
paslaugas palankiausiomis sglygomis, skatina efektyvumg, inovacijas, uftikrina valstybés
ekonominj augimg, .

Svarbu atkreipti démesj, kad Konkurencijos taryba nepritaré pirminiam Projektui?, be
to atkreipé Projekty rengéjy démesj, kad renglant tokio pobiid2io teisés aktus yra privaloma
atlikti naudos {r katy analize3. Tafiau $iame Projekte rengéjai taip pat nepateikia jokiy
paai$kinimy ar skai¢iavimy,

Valstybiniy vaistiniy jtaka vaisty kainoms

Vaisty pardavimas valstybinése vaistinése neturés jokios jtakos vaisty kainoms. Dél
vaistiniy preparaty gamintojo kainos valstybé derasi visal Lietuvos rinkai. PaZymétina ir tai,
kad vaistiniy ir didmeninio platinimo jmoniy antkainiai yra reguliuojami - kompensuojamiems
vaistams yra nustatytos maZmeninés maksimalios kainos, nekompensuojamiems ~ maksimalas
ma#meninial antkainiai, todel vaistinés didesniy nei valstybés nustatyti antkainiai vaistams
taikyti negali. Be to, Lietuvoje veikia net 6 vaistiniy tinklai ir dar 100 pavieniy vaistiniy, todél
konkurencija tarp vaistiniy yra didZiulé, Tai patvirtina ir Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
duomenys*, |kiirus valstybinio kapitalo vaistines, kurios, tikétina, nebus efektyviau valdomos
nei privatus verslas, vaisty kainos nemaZés, tafiau tai bus papildoma nasta valstybés biudZetui,

'Taip pat svarbu paminéti, kad ir dabar yra valstybiniy vaistiniy, kuriose vaisty kainos
néra femesnés nei privadiose vaistinése parduodamy vaisty, o daugeliu atveju net auk3tesnés.
Dél ‘didZiulés konkurencijos dauguma valstybiniy bei savivaldybiy wvaistiniy yra
bankrutavusios, tad bandymas jas atgaivinti biity visy mokes¢iy mokétojy pinigy 3vaistymas,

Uzsienio valstybiy praktika

Siekdami boti pafangia valstybe, daZnu atveju jstatymy leidybos srityje lygiuojamés |
Skandinavijos %alis. Atsi%velgiant | tai, norime atkreipti démesi { Svedijos praktika Siuo
klausimu.

1ki 2009 m. Svedijoje visos Zalies vaistinas priklausé valstybei (nacionalinés farmacijos
korporacija) ~ monopolijai, kuri parduodavo vaistinius preparatus platiajai visuomenei?,
Ligoniniy vaistings rinkoje teisi$kai niekada nebuvo monopolija, tatiau realybéje, biitent
nacionaliné farmacijos korporacija valdé visas valstybines ligoniniy vaistines. 2006 m. Svedijos
valdfla émési pertvarky dél Europos Sajungos spaudimo ifardyti valstybés monopolijas ir
siekti tobulinti laisvos rinkos konkurencija. Taigi nuo 2009 m. teisés aktai liberalizavo
farmacijos rinkq Svedijoje - atsirado naujy privadiy vaistiniy rinkoje, susifermavo praktika, kad
ligoniniy vaistinés vaistus perka viedyjy pirkimy pagalba.

2 hitps://e-seimasIrs.It/portal/legal Act/It/TAK/5044628055901 1e7886%ae36dddS 784f7jfwid=aB820575u9
32003 m, vasario 26 d. Lietuvos Respublikos Vyriausybés nutarimas Nr. 276 .Dél numatomo telsInio reguliavimo
poveikio vertinimo metodikos patvirtinimo”, prieiga per interneta: https://www.e-
tardt/portal/lt/legalAct/TAR.814F485EB18B/TAIS 474315,

4 http:/ fovkeit/lit/20 16-m-stebimas-vaistiniu-preparatu-kainu-indekso-sumazejimas/1733
5 hitp://ejhp.in.com/content/19/1/23




Valstybés valdomy jmoniy efektyvumas

Lietuvoje egzistuoja valstybés valdomos jmonés, taciau nuolat keliamas klausimas apie
jiy efektyvuma. Valstybiniy jmoniy auditg atlikusi Valstybés kontrolé nustaté, kad valstybes ir
savivaldybés valdomy jmoniy bei vie$ujy jstaigy veikla yra neefektyvi, jog Siuo metu dalis
vietajame sektorluje veikian&iy jmoniy ir jstaigy nekuria pridétinés vertés valstybei, o tam
tikrais atvejais teikia naudg tik patioms {monéms, vieSosioms jstaigoms ar net priva¢iy asmeny
grupéms.6 Taip pat buvo nustatyta, kad kas de3imta savivaldybés jmoné vykdo veiklg, kuri néra
susijus! su savivaldybés funkcijomis, teisiné forma, tam tikrais atvejais, yra tik blidas apeiti
reikalavinmus, kurie keliami biud¥etinéms jstaigoms, valstybiniy {moniy valdymas néra
nuosekius. STT Korupcijos rizikos skyrius atlikes korupcijos rizikos analiz¢ valstybinése
jmonése yra nustates, kad valstybés ir savivaldybiy jmonése korupcijos rizika gali bati
didesné.”

Pritariame Konkurencijos tarybos ir kity valstybiniy jstaigy pozicijai ir manome, kad
SAM sidlymas dél valstybiy vaistiniy jsteigimo diskriminuoja privataus verslo vaistiniy
steigimasi bei veikla. Esame jsitiking, kad valstybés ir verslo santykiai turi bttt grindZiami 3iais
pamatiniais principais bei vertybémis:

. atsakinga valstybes ir verslo partneryste, kurfos tikslas - stiprinti valstybe, kurti jos
piliediy gerove;

- valstybés sektoriaus nekonkuravimu su versiu: valstybés sektorius perduoda jam
nebitdingas funkcijas bei deleguoja komercing veikla verslui, i3 kurio perka biitinus
produktus bei pasiaugas;

- pagarba privatiai nuosavybei ir privatios iniciatyvos laisve;

- verslo pripaZinimu nacionalinés ekonomikos pamatu, valstybés piliediy gerovés ir
finansinio saugumo garantu;

- valdZios galiy naudojimu siekiant sudaryti palankias salygas verslui ir jo plétral.

[vertinus iSvardintus argumentus bei rizikas dél galimai didésiandios korupcijos,
valstybés valdomy jmoniy neefektyvumo ir konkurencijos ribojimo, manome, kad Lietuvoje
néra tikslinga steigti valstybés vaistines.

Maloniai prajome SAM suorganizuoti suinteresuoty %aliy susitikimg 3iam klausimul
aptarti,

Pagarbiai

Prezidentas /-/ Valdas Sutkus

Orlginalas slunfiamas nebus
Ineta Gedrimaité e.p.: ineta@|vkilt, tel. 8 52121111

s https:/ Jwww.vkontrole.lt/pranesimas_spaudal.aspx?id=23195
7 tups:/ /wwwstnitle/menu korupcijos-prevencila/ korupeijos-rizikos-analize/
http://lziniost/izinios/Lietuva/ valslybes-imonems-teks-kontro]iuoti‘korupcijaﬂwﬂ(}ﬁ
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; \% NACIONALINE VAISTY

PREKYBOS ASOCIACIIA

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijai
Vilniaus g. 33, LT-01506 Vilnius 2017-09-22 Nr, 12

DEL FARMACLJOS [STATYMO KEITIMO PROJEKTO

Nacionaling vaisty prekybos asociacija ( toliau - Asociacija) susipaZino su Lietuvos
Respublikos Farmacijos jstatymo Nr.X-709 keitimo projektu Nr. 17-5735 (2) ( toliau -
projektas), kuris paskelbtas Sveikatos apsaugos ministerijos (toliau — SAM) internetingje
svetaingje ir siekia jivirtinti alternatyvius maZmeninés prekybos vaistais kanalus.

Asociacija i§ esmés nepritaria siekiui reikdmingai keisti nusistovéjusiz Lietuvoje
maZmeninés prekybos vaistais tvarka, nes:

Vaisty prieinamumas Lietuvoje yra pakankamai geras ( néra jokiy objektyviy tyrimy,
jog bty patvirtinta atvirk§&iai).

Leidimas prekiauti vaistiniais preparatais maZmeninés prekybos vietose niekaip
nesiderina su racionalaus vaisty vartojimo principais ir tikimybe daZniau apsinuodyti
vaistiniais preparatais.

Asociacija mano, jog suteikti farmacing paslaugg iSduodant vaistinius preparatus yra
biitina visiems kas uZsiima vaisiniy preparaty maZmenine prekyba,

Labai tikétina, jog vaisty kainy maZéjimo nebus, nes gamintojo kainos bus tos pacios,
kuriomis tickiami vaistai j vaistines. PaZymétina, jog vaistinés netaiko maksimaliy antkainiy (
kaip nustato ir VVKT tyrimo iSvados).

Leidimas prekiauti vaistiniais preparatais maZmeninés prekybos vietose pareikalaus
nemaZy finansiniy 168y tokios veiklos prieZitirai vykdyti ( ko neneigia ir projekto rengéjai).

Labai svarbu, kad paskutinés likusios pavienés vaistinés, kurios apriipina gyventojus
daugiausia atokesnése vietovése pilnu vaistiniy preparaty asortimentu , gali uZsidaryti. Tod¢!
kai kuriy atokesniy vietoviy gyventojams vaisty prieinamumas gali reik¥mingai pablogéti.

Asociacija nepritaria valdiios vaistiniy steigimui (kad ir tik dienos stacionarui
aprlipinti), nes bus kuriamos nelygios salygos veiklai lyginant su visuomenés vaistinémis,

Asociacija, neprifaria Projektui ir praSo atsisakyti tokiy radikaliai Farmacijos sistemg
keitiand¢iy iniciatyvy.

Direktoré : Juraté Kulberkiené

Naclonaling vaisty prekybos asociaclja. Adresas: Gedimino pr.28-708] Vilnius. Tel, +370 61546350
E{, padtas info@nvoall. Kodas 301695593, A.S, LT12 7400 0297 1272 3810 Danske bankas.
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Alina Parafinoviciené

Nuo: Teisés akty projekty informaciné sistema <noreply@Irs.It>
ISsiysta: 2017 m. rugséjis 27 d. 05:00

Kam; Ministerija

Tema: Pasialymai projektui nr, 17-5735(2)

Pasitilymai jstatymo projektui nr. 17-5735{2) Farmacijos jstatymo Nr. X -709 2, 8, 19, 33, 35, 59(1}, 68(1) straipsni
pakeitimo ir jstatymo papildymo adtuntuoju(1) skirsniu jstatymo proiektas (2017-09-15)

Tautvydas sfd.president@gmail.com 2017-09-26 23:18 ra3é:

Pastabos deél 7
LIETUV0OS RESPUBLIKOS
FARMACIJOS ISTATYMO NR. ¥X-709 2, 8, 19, 33, 35, 35i, bhol, 681 STRAIPSNI{} PAREITIMO

IR ISTATYMO PAPTLDYMO ASTUNTUOJU1 SKIRSNIU
ISTATYMAS

Bidamas Studentuy Farmacininky draugijos Prezidentu, atstovauju Studenty Farmacininky
ir Studenty Farmacininky draugijos nariy i3sakytas mintis, poZinri ir siekiamybes bei
noriu i&reik&ti pastabas dél LIETUVOS RESPUBLIKOS FARMACIJOS ISTATYMO HNR. X709 2, 8,
19, 33, 35, 351, 591, 681 STRAIPSNIUY PAKEITIMC IR ISTATYMO PAPILDYMO ASTUNTUOJU1
SKIRSNIU ISTATYMO.

8iy istatymy pakeitime ir pildyme vaistiniy preparatu pardavimo teisés gyventojams
turétoja yra itraukta ne tik Vaistiné, bet ir Vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos
imoné. Dél tokiy poky&iu vaistiniwy preparatu prekyba taps be tinkamai paruofty ir
Farmacijos iSsilavinima turinciuy specialisty Zinios, o Farmacijos specialistai yra
tarpiné grandis tarp gyventoiju, isigyjant vaistinius preparatus, ir Ziniy apie
vaistiniu preparatuy vartojima, saveikas. Neesant tiesioginiam ry3iui ar prieZitrai
tarp Farmacijos specialisto ir gyventojo Zymiai padidéja nepageidaujamos vaisty
saveikos, kontraindikacijos, nes gyventojai neturi tinkamos konsultacijos, taip pat
i&silavinimo ir Ziniu apie vaistuy vartojima, dalis net perskaite informacini lapeli
neranda ar visi$kai neZino visu neigiamuy padariniy bei saveiky. Be to Farmacijos
specialistai studijy metu yra mokomi bendrauti su pacientais, isigilinti i paciento
problema ir suteikti konsultacija, parinkti tinkamiausia bei efektyviausiag buda
problemai panaikinti. Taip pat Farmacijos studentai mato ir supranta, kad tokie
istatymy poky@iai maZina jy specialybés prestiZa. Farmacijos studentams tenka mokytis
5 metus, kad gauti Farmacininko i&silavinima, o po ju pasirodo, kad dirbti su
vaistiniais preparatais buvo galima ir be specialaus iZsilavinimo ar pasiruo3imo.
Ufbaigdamas noriu teigti, jog yra svarbu ne tik parduoti vaistini preparata, kaip bty
vaistiniy preparaty mameninés prekybos imonése, bet ir suteikti pilna Farmacine
paslauga, kuri uZtikrina vaistiniy preparatu teisinga ir efektinga vartojimg.

Pageidaujama gautl atsak\}ma el. padtu adresu sfd.president@gmail.com.

Lietuvos Respublikos Seimo kanceliarija
2017-09-27 05:00

Duomenys igsiysti i Valstybés ir savivaldybiy teisés akty projekty informacinés sistemos.
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