LIETUVOS RESPUBLIKOS
FARMACIJOS ISTATYMO NR. X-709 2 IR 51 STRAIPSNIU PAKEITIMO IR JSTATYMO
PAPILDYMO 51! STRAIPSNIU JSTATYMO PROJEKTO
AISKINAMASIS RASTAS

1. Istatymo projekto rengima paskatinusios prieZastys, parengto projekto tikslai ir
uzdaviniai

Lietuvos Respublikos farmacijos jstatyme numatyta nemaZai priemoniy, kurios skatina farmacijos
kompanijy ir sveikatos prieZifiros ir farmacijos specialisty (toliau — specialisty) bei asmens sveikatos
prieZiiiros jstaigy (toliau — ASP]) bendradarbiavimo skaidruma (pvz., draudZiama duoti atlygj pinigais
ar natira specialistams, draudZiama farmacijos kompanijoms apmokéti §iy specialisty keliones ir kitas
i§laidas, susijusias su dalyvavimu reklaminivose renginiuose, 2018 m. priimtos Lietuvos Respublikos
farmacijos jstatymo pataisos, draudZianfios vaisty reklamuotojui asmenidkai susitikti su konkre€iu
asmens sveikatos prieZiiiros specialistu siekiant suteikti informacija apie reklamuojama vaistinj
preparatg), tadiau farmacijos kompanijos remia sveikatos prieZiliros ir farmacijos -specialistus
organizuodamos jvairius profesinius (mokslinius) renginius, teikia parama pagal Lietuvos Respublikos
labdaros ir paramos jstatyma, apmoka specialistams uZ teikiamas konsultacijas, skaitomus praneSimus.
Tokie farmacijos kompanijy veiksmai gali turéti jtakos specialisty sprendimams, priimamiems del
pacienty gydymo ar vaistiniy preparaty isdavimo (pardavimo). Nepageidaujama, neigiama jtaka gali
pasireik$ti tuo, kad sveikatos priezitiros specialistas pacientams skirs bfitent konkredios farmacijos
kompanijos (vaistinio preparato registruotojo ar jo atstovo), kuri suteiké perleistas vertes (tai gali biiti
suteikta parama, renginiy rémimo i§laidos, atlygis uZ paslaugas ir konsultacijas, specialisty dalyvavimo
profesininose (moksliniuose) renginiuose i$laidy apmokéjimas ir kita), vaistinius preparatus (kai
iraSomi konkretiis vaistiniai preparatai) arba farmacijos specialistas rekomenduos pacientui jsigyti
biitent tos farmacijos kompanijos registruota vaistinj preparata, o tai gali turéti neigiama finansinj poveikj
pacientams (jei tie vaistiniai preparatai brangesni ar priemoka uZz juos didesné). Dabartiné situacija, kai
informacija apie visas farmacijos kompanijy perleistas vertes visuomenei néra vieSa, gali formuoti
neigiama visuomenés pozifirj | farmacijos kompanijy ir specialisty bei ASP] bendradarbiavima,
nepasitikéjima sveikatos prieziliros sistema. Todél siekiant toliau didinti farmacijos kompanijy ir
specialisty bei ASP] bendradarbiavimo skaidrumg ir vieSumg, parengtas Lietuvos Respublikos
farmacijos jstatymo Nr. X-709 2 ir 51 straipsniy pakeitimo ir Istatymo papildymo 51! straipsniu jstatymo
projektas (toliau — [statymo projektas), kuriuo jgyvendinamas perleisty veréiy deklaravimo ir vieSinimo
modelis.

Rengiant Istatymo projekta buvo atsizvelgta | ne pelno siekiandios organizacijos Tarptautinio
sveikatos judéjimo (Health Action International) 2017 m. publikuota ataskaita ,,Saulé Svietia ties
Europa: finansiniy ry3iy sveikatos sektoriuje skaidrumas® (The Sun Shines on Europe: Transparency of
financial relationships in the healthcare sector), kurioje nagrinéjamos Europoje taikomos skaidrumo
iniciatyvos sveikatos sektoriuje ir yra sitiloma atskleisti finansinius ir profesinius farmacijos kompanijy
ir sveikatos prieZitiros specialisty rySius bei perleistas vertes individualiems specialistams.

Taip pat buvo atsiivelgta 1 tai, kad farmacijos pramonés kompanijos yra priémusios Sveikatos
prieZifiros specialisty ir sveikatos prieZitiros organizacijy informacijg 08, atskleidimo kodeksq {toliau —
Informacijos atskleidimo kodeksas) S bendra savireguliacijos kodeksa visoje Europoje priémeé Europos
farmacijos pramonés ir asociacijy federacijos (EFPIA) vienijamos kompanijos. Lietuvoje Informacijos
atskleidimo kodeksu vadovaujasi 36 kompanijos, vienijamos Inovatyvios farmacijos pramonés
asociacijos (IFPA) ir Vaisty gamintojuy asociacijos (VGA), ir nuo 2016 mety deklaruoja ir vie3ai
visuomenei savo interneto svetainése ir bendroje svetainéje www.vaistukodeksas.It skelbia visas jy
perleistas vertes, Siais veiksmais siekiama atskleisti informacija apie farmacijos pramonés, specialisty ir
organizacijy bendradarbiavimo pobiidj ir masta bei stiprinti pasitikéjima tarp visuomenés, farmacijos
pramonés atstovy ir specialisty. Informacijos atskleidimo kodekso preambuléje teigiama, kad specialisto
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sgZiningumas sprendZiant, kokj vaistin} preparata skirti, yra vienas i§ sveikatos prieZiliros sistemos
ramsé&iy.

Akcentuotina, kad farmacijos kompanijos, nepriklausanéios IFPA ar VGA asociacijai (293
vaistiniy preparaty registruotojai), perleisty veréiy ASP] ir specialistams padios neatskleidZia ir
nevie$ina. Jos tik deklaruoja jy suteikts paramg Valstybinei mokes&iy inspekcijai prie Lietuvos
Respublikos finansy ministerijos (toliau — Valstybiné mokeséiy inspekcija) ir informacijg apie
reklaminiams, profesiniams {moksliniams) renginiams ir juose dalyvaujantiems specialistams skirtas
islaidas Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos
(toliau — Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba). Todél viena i§ prieZas€iy parengti [statymo projekta buvo
siekis uztikrinti, kad visos farmacijos kompanijos (vaistiniy preparaty registruotojai, jy atstovai),
veikianéios Lietuvos Respublikoje, deklaruoty visas perleistas vertes ir 3ios perleistos vertés biity
vieSinamos sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka.

[statymo projekto tikslas — nustatyti priemones, kurios didinty farmacijos kompanijy ir specialisty
bei ASP] bendradarbiavimo skaidruma, skatinty specialistus priimti profesionalius, nepriklausanéius nuo
farmacijos pramonés jtakos sprendimus skiriant gydyma vaistiniais preparatais ar parduodant (i¥duodant)
vaistinius preparatus, uZtikrinti visuomenés interesg Zinoti apie perleistas vertes ir jy gavéjus.

Istatymo projekto uZdaviniai — nustatyti privalomg farmacijos kompanijy visy perleisty verdiy
specialistams bei ASP] deklaravimg ir informacijos apie perleistas vertes konkrefioms ASP] ir
konkretiems specialistams viedinima.

2. [statymo projekto iniciatoriai (institucija, asmenys ar piliediy jgalioti atstovai) ir rengéjai
Istatymo projekta parengé Sveikatos apsaugos ministetija.

3. Kaip §ino metu yra regulinojami jstatymo projekte aptarti teisiniai santykiai

Siuo metu Lietuvos Respublikos farmacijos istatymo 51 straipsnio 9 dalyje yra nustatyta pareiga
vaistinjo preparato registruotojui ar jo atstovui kaupti informacijg apie reklaminiams, profesiniams
(moksliniams) renginiams ir juose dalyvaujantiems specialistams skirtas i§laidas, taip pat rinkti, kaupti,
saugoti specialisty, kuriy dalyvavima profesiniuose (moksliniuose)} renginiuose uZsienio valstybéje (EEE
valstybéje ar tre€iojoje Salyje) jis finansuoja, asmens duomenis (varda, pavarde, profesing kvalifikacija,
medicinos ar vaistininko praktikos licencijos numerj} bei teikti informacija apie 3ias ilaidas ir asmens
duomenis Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai. Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 51 straipsnio
10 dalis jpareigoja Valstybing vaisty kontroles tarnyba tvarkyti gautus asmens duomenis ir juos skelbti
savo interneto svetaingje.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. gruodZio 8 d. jsakymu Nr. V-1037 ,,Dél
Informacijos apie i§laidas, skirtas reklaminiams ir profesiniams (moksliniams) renginiams ir juose
dalyvaujantiems sveikatos prieziliros ir (ar) farmacijos specialistams, bei 5iy specialisty asmens duomeny
teikimo Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai tvarkos apraso patvirtinimo® patvirtintas Informacijos apie
iSlaidas, skirtas reklaminiams ir profesiniams (moksliniams) renginiams ir juose dalyvaujantiems
sveikatos prieZitiros ir (ar) farmacijos specialistams, bei §iy specialisty asmens duomeny teikimo
Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai tvarkos apraSas (toliau — ApraSas) nustato privaloma pateikti
Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai informacija, jskaitant asmens duomenis, ir jos pateikimo terminus.
Vaistiniy preparaty registruotojai ar jy atstovai turi teikti nustatyta meting informacijg pasibaigus
kalendoriniams metams, ¢ Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba gautus asmens duomenis privalo skelbti
iki kiekvieny mety kovo 31 d. savo interneto svetainéje 3 metus (asmens duomenys skelbiami nuo
2016 m.). Vaistinio preparato registruotojas ar jo atstovas privalo saugoti duomenis ne trumpiau kaip
5 metus.

Pagal Lietuvos Respublikos labdaros ir paramos jstatyma paramos teikéjai juridiniai asmenys ir
paramos gavéjai juridiniai asmenys privalo pateikti Valstybinei mokesciy inspekcijai ménesio ir meting
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ataskaitas apie suteikts ir gautg parama. Taciau Siose ataskaitose pateikta informacija néra vie§inama. Ta
informacija, kuri yra viedinama vadovaujantis Lietuvos Respublikos labdaros ir paramos jstatymo 11
straipsniu, néra susijusi su [statymo projekto reguliavimo dalyku (perleistomis vertémis) ir subjektais
(juridiniais asmenimis, esandiais perleisty verfiy davéjais ir gavéjais).

Lietuvos Respublikos viedyjy ir privadiy interesy derinimo valstybinéje tarnyboje jstatymas
lpareigoja sveikatos prieZitiros specialistus, dirbandius biudZetinése, vieSosiose |staigose ar kuriy
savininké yra valstybé (savivaldybé), kasmet pateikti privadiy interesy deklaracijas, kuriose turi biiti
nurodomos gautos dovanos ar sudaryti sandoriai. Taéiau kol kas ne visi specialistai pateikia deklaracijas
ar tinkamai jas uZpildo.

Taigi pagal galiojandius teisés aktus tik dalis vaistiniy preparaty registruotojy ir jy atstovy perleisty
veréiy yra deklaruojama valstybés institucijoms ir tik dalis $ios informacijos yra vieSinama. Esama
vieSumo apimtis néra visa apimanti (Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba vie$ina tik informacija apie
dalyvavima profesiniuose (moksliniuose) renginivose uZsienio valstybés), dalis farmacijos kompanijy
vieSina perleistas vertes savireguliacijos pagrindu (Atskleidimo kodeksas). Toks esamas teisinis
reguliavimas (vieSumo apimtis) yra nepakankamas, kad i$samiai biity atskleistas visy farmacijos
kompanijy bendradarbiavimo su ASPI, specialistais ir jiems atstovaujanéiais juridiniais asmenimis
mastas bei stiprinamas pasitik&jimas tarp visuomenés, farmacijos pramonés atstovy ir specialisty.

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

Istatymo projekto sililomos priemonés:

1) pareigoti visus vaistiniy preparaty registruotojus ir (ar) jy atstovus rinkti ir saugoti informacijg
apie perleistas vertes perleisty verdiy gavéjams, taip pat perleisty verdiy gavéjy, kurie yra fiziniai
asmenys (specialistai), asmens duomenis (varda, pavardg, profesing kvalifikacija, sveikatos prieziliros ar
farmacijos specialisto spaudo numerj), perleisty veréiy gavéjy, kurie yra juridiniai asmenys, pavadinimus
ir teikfi metines ataskaitas apie perleistas vertes, jeigu jos perleistos ne kaip suteikta parama pagal
Lietuvos Respublikos labdaros ir paramos jstatymg (kadangi apie suteikty paramg juridiniai asmenys
ataskaitas teikia Valstybinei mokes€iy inspekcijai), ir perleisty verliy gavéjus Valstybinei vaisty
kontrolés tarnybai.

2) lgalioti Valstybing vaisty kontrolés tarnybg tvarkyti gautus asmens duomenis ir sveikatos
apsaugos ministro nustatyta tvarka karta per metus savo interneto svetaingje skelbti perleisty veréiy
gavéjy, kurie yra fiziniai asmenys, asmens duomenis, perleisty veréiy gavéjy, kurie yra juridiniai
asmenys, pavadinimus ir informacija apie perleistas vertes (pinigine israiSka) konkretiems perleisty
verfiy gavéjams. Meting informacijg sitiloma skelbti dvejus metus nuo jos pirmosios paskelbimo
Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos interneto svetainéje dienos (3iuo metu galioja trejy mety terminas
dél specialisty, kuriy dalyvavimg profesiniuose (moksliniuose) rengininose uZsienio valstybéje
finansuoja vaistiniy preparaty registruotojai ir (ar) jy atstovai, asmens duomeny skelbimo). Dvejy mety
terminas yra proporcingas siekiamam informacijos apie perleistas vertes ir jy gavéjus vieSumo tikslui ir
sudaro visapusiSkas sglygas pacientams tinkamai jvertinti farmacijos kompanijy bendradarbiavimo su
ASPI ir specialistais masta ir perleisty ver¢iy pinigine idraiska bei priimti labiau pagrjsta sprendima
pasirenkant gydytoja, aktyviau dalyvauti parenkant ir skiriant jam reikalinga gydyma arba priimti
sprendima d¢l vaistinio preparato jsigijimo vaistingje.

3) Ipareigoti Valstybing mokesciy inspekcijg vaistinio preparato registruotojo ir (ar) jo atstovo
pateiktas metines ataskaitas apie suteikts parama (pagal Lietuvos Respublikos labdaros ir paramos
jstatyma) perleisty veréiy gavéjams, kurie yra juridiniai asmenys, pateikti Valstybinei vaisty kontrolés
tarnybai Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos virSininko ir Valstybinés mokesciy inspekcijos vir§ininko
nustatyta tvarka, siekiant nesukurti papildomos nastos verslo subjektams pateikti ta padia informacijg
dviem valstybeés institucijoms. Duomeny mainy vykdymas bei kiti procediiriniai klausimai bus nustatomi
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minétoje tvarkoje. Kadangi informacija apie visas perleistas vertes bus vie$ai pricinama koncentruotai
vienoje vietoje — Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos interneto svetainéje, pacientams bus aidkiau ir
patogiau, nes jiems nereikés ieSkoti minétos informacijos skirtingy valstybés institucijy svetainése.

4) Vadovaujantis 2016 m. balandzio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES)
2016/679 dél fiziniy asmeny apsaugos tvarkant asmens duomenis ir dél laisvo tokiy duomeny judéjimo
ir kurivuo panaikinama Direktyva 95/45/EB (OL 2016 L 119, p. 1) 6 straipsnio 3 dalimi, [statymo projektu
nustatomas konkretus trejy mety dokumenty, kuriuose yra asmens duomeny, saugojimo terminas,
skaidiuojant nuo duomeny pirmosios paskelbimo Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos interneto
svetaingje dienos ir vaistinio preparato registruotojo ir (ar) jo atstovo bei Valstybinés vaisty kontrolés
tarnybos pareiga pasibaigus $tam terminui asmens duomenis sunaikinti. Trejy mety saugomuy asmens
duomeny saugojimo terminas apima dvejy mety duomeny vie§inimo laikotarpj, per kurj jgyvendinama
duomeny subjekto teisé kreiptis | Valstybing vaisty kontrolés tarnyba ir atitinkamai vaistinio preparato
registruotoja ir (ar) jo atstova, kad biity istaisyti paskelbti jo asmens duomenys, ir papildoma vieny mety
saugojima po duomeny skelbimo Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos interneto svetaingje pabaigos
dienos laikotarpj. Papildomas vieny mety saugojimo laikotarpis sudaro galimybeg specialistui, kurio
asmens duomenys buvo pavieSinti, pateikti skundg dél jo pavieSinty duomeny, o Valstybinei vaisty
kontrolés tarnybai ar kitoms suinteresuotoms institucijoms patikrinti skelbty bei vaistinio preparato
registruotojo ir (ar) jo atstovo turimy duomenyteisinguma. Tai siejama su Lietuvos Respublikos civilinio
kodekso 1.125 straipsnyje nustatytu trejy mety ieSkinio senaties terminu, taikomu reikalavimams dél
padarytos Zalos atlyginimo, ir atitinkamai 2.24 straipsniu, nustatan&iu asmens teise reikalauti paneigti
paskleistus duomenis, Zeminanéius jo garbe ir orumg ir neatitinkandius tikrovés, bei atlyginti jam
padaryta Zala.

5) Siekiant aiskumo identifikuojant perleistas vertes ir jy gavéjus, nustatyti dvi naujas savokas:
perleista verté ir perleistos vertés gavéjas. Perleista verté apibréZiama kaip bet kokia vaistinio preparato
registruotojo ir (ar) jo atstovo tiesiogiai ar netiesiogiai perleistos vertés gavéjui suteikta piniginé verté
arba ja idreiSkiama natiiriné nauda. Tai gali biiti suteikta parama, renginiy rémimo i$laidos, atlygis uz
paslaugas ir konsultacijas, paskaity (praneSimy) skaityma renginivose, specialisty dalyvavimo
profesiniuose (moksliniuose) renginiuose i§laidy apmokéjimas ir kita. PaZymétina, kad perleistai vertei
nepriskiriamos iSlaidos klinikiniams vaistiniy preparaty tyrimams dél to, kad klinikiniy vaistiniy
preparaty uzsakovai yra asmenys, bendrovés, jstaigos, organizacijos, kurios prisiima atsakomybe uz
klinikinio tyrimo inicijavimg, valdyma ir finansavimo uZtikrinima, kaip nurodyta 2014 m. balandZio 16
d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (ES) Nr. 536/2014 dél Zmonéms skirty vaisty klinikiniy
tyrimy, kuriuo panaikinama Direktyva 2001/20/EB, ir de jure néra tapatinami su vaistiniy preparaty
registruotojais. Komerciniai sandoriai, susij¢ su vaistiniy preparaty pardavimu, taip pat nepatenka |}
perleisty verdiy apimtj, nes vaistiniy preparaty pardavimas ASP] yra jprasta komerciné veikla, kurig
vykdo ne perleisty veréiy davéjai (vaistiniy preparaty registruotojai ir {ar) jy atstovai), bet vaistiniy
preparaty gamintojai ir didmeniniai platintojal. Perleisty veréiy gavéjais gali bati specialistai, ASP] ir
Jjuridiniai asmenys, atstovaujantys specialisty ar ASP][ interesams, t. y. profesinés organizacijos ar kiti
juridiniai asmenys, kurie, pvz., organizuoja renginius. Silomos sgvokos apima bet kokig nauda, teikiamg
specialistams ir ASP], kuri gali turéti jtakos jy santykiy su farmacijos kompanijomis skaidrumui.

Istatymo projekte jvardijami perleisty ver¢iy perleidimo tikslai:

1. gerinti teikiamy sveikatos prieziiiros ir (ar) farmaciniy paslaugy kokybe, t.y. teikti paramg pagal
Lietuvos Respublikos labdaros ir paramos jstatymg nesavanaudidkais sveikatos prieziliros ir farmacijos
paslaugy kokybés gerinimo tikslais (piniginés 1é3os, bet koks kitas turtas, jskaitant pagamintas ar jsigytas
prekes bei suteiktos paslaugos);

2. tobulinti sveikatos prieziliros ir (ar) farmacijos specialisty profesing kvalifikacijg
nesavanaudiSkai apmokant renginiy rémimo bei sveikatos priezidros ir (ar) farmacijos specialisty
dalyvavimo profesiniuose (moksliniuose) renginiuose ilaidas;
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3. perleisti vertes sveikatos prieZilros ir (ar) farmacijos specialistams uZ paslaugas, suteiktas
vaistiniy preparaty registruotojams ir (ar) jy atstovams, siekiant jiems perduoti savo Zinias ir patirtj
medicinos srityje, iSskyrus sveikatos prieZiliros ar farmacines paslaugas, kurios teikiamos dirbant
asmens sveikatos prieZifiros jstaigoje ar vaistinéje. Sioms paslaugoms priskirtinos sveikatos priezitros ir
(ar) farmacijos specialisty teikiamos konsultacijos, jy skaitomos paskaitos (pranesimai) renginiuose.

Asmens duomeny tvarkymo tikslas — siekis didinti bendradarbiavimo su sveikatos prieZitiros ir
farmacijos specialistais bei asmens sveikatos prieZifiros jstaigomis skaidruma, uZtikrinti visuomenés
vieSg interesg Zinoti apie perleistas vertes ir jy gavéjus, kad naudodamasis $ia informacija pacientas
galéty priimti labiau pagrijsta sprendima pasirinkdamas gydytoja, aktyviau dalyvauti parenkant ir skiriant
jam reikalingg gydyma arba priimti sprendimg dél vaistinio preparato jsigijimo vaistinéje. Pavieinta
informacija skatins specialistus priimti profesionalius, nepriklausomus nuo farmacijos pramonés jtakos
sprendimus skiriant gydyma vaistiniais preparatais ar parduodant (i¥duodant) vaistinius preparatus, padés
iSvengti galimos netinkamos farmacijos kompanijy jtakos, dél kurios gali didéti iSlaidos sveikatos
prieZilirai. Jvertinus visa tai, darytina i$§vada, kad sifilomos nuostatos dél asmens duomeny rinkimo,
saugojimo ir skelbimo atitinka vieSojo intereso tikslg ir yra proporcingos $iam siekiamam tikslui.
Sifiloma tvarkyti ir skelbti tik tuos asmens duomenis, kurie yra bitini tikslui pasiekti (pvz., atsisakoma
medicinos ar vaistininko praktikos licencijos numerio, kuris pagal Lietuvos Respublikos farmacijos
istatymo 51 straipsnj turi biiti tvarkomas ir skelbiamas). Kadangi Istatymo projektu nustatomi asmens
duomeny saugojimo terminai ir reikalavimas sunaikinti asmens duomenis Siems terminams pasibaigus
teisés akty nustatyta tvarka, darytina i8vada, kad [statymo projektas neturés neigiamo poveikio duomeny
apsaugai.

Nauda visuomenei priémus [statymo projekta:

1) turés teigiamos jtakos farmacijos kompanijy ir specialisty bei ASP] bendradarbiavimo
skaidrumo didg&jimui;

2) vieSumas skatins specialistus priimti profesionalius, nepriklausomus nuo farmacijos pramonés
jtakos sprendimus skiriant gydyma vaistiniais preparatais ar parduodant (i$duodant) vaistinius
preparatus;

3) padés iSvengti netinkamos farmacijos kompanijy jtakos, dél kurios gali didéti islaidos sveikatos
prieZidrai (pacienty iSlaidos vaistiniams preparatams};

4) pacientai, susipaZing su vieSinama informacija, galés priimti labiau pagrista sprendima
pasirinkdami gydytoja, kad jy ir specialisty bendravimas biity gristas pasitikéjimu (pacientas galés
jsitikinti, ar specialistas vaistinius preparatus sitilo dél to, kad pacientui jie reikalingi, ar dél to, kad i3
atitinkamos vaistinio preparato registruotojo ir (ar) jo atstovo gavo perleisty veréiy), aktyviau dalyvauti
parenkant ir skiriant jiems reikalingg gydyma arba priimti sprendima dél vaistinio preparato jsigijimo
vaistingje;

5) didés pacienty pasitikéjimas visomis farmacijos kompanijomis ir ASP] bei specialisty
profesionalumu,

Sittlomas teikiamo Farmacijos jstatymo jsigaliojimo terminas — 2020 m. sausio 1 d. Laikantis
konstitucinio Jex refro non agit principo (lot. ,jstatymas atgal negalioja*) vaistiniy preparaty
registruotojai ir ju atstovai privaléty pradéti rinkti ir saugoti informacijg apie perleistas vertes perleisty
verciy gavéjams nuo 2020 m. sausio 1 d. Pirma kartg minéta informacija Valstybinei vaisty kontrolés
tarnybai biity teikiama 2021 metais — pirmasis ataskaitinis laikotarpis apimty visus kalendorinius 2020
metus,

5. Numatomo teisinio reguliavimo poveikio vertinimo rezultatai (jeigu rengiant jstatymo
projekty toks vertinimas turi biiti atliktas ir jo rezultatai nepateikiami atskiru dokumentu),
galimos neigiamos priimto jstatymo pasekmés ir kokiy priemoniy reikéty imtis, kad iy pasekmiy
buty iSvengta
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Priemus [statymo projekta neigiamy pasekmiy nenumatoma, i¥skyrus $io aiSkinamojo radto
7 punkte nurodyta galima poveikj verslo sglygoms dél padidéjusios administracinés naStos tiems
vaistiniy preparaty registruotojams ir (ar) jy atstovams, kurie Sivo metu nedeklaruoja ir neskelbia
visuomenei informacijos apie visas jy perleistas vertes vadovaudamiesi Informacijos atskleidimo
kodeksu.

6. Kokig jtaks priimtas jstatymas turés kriminogeninei sitnacijai, korupcijai

Priimtas [statymo projektas neigiamos jtakos kriminogeninei situacijai ir korupcijai neturés.
Prieingai, uztikrinus visuomenés vieg interesg Zinoti apie perleistas vertes ir jy gavéjus, bus galima
jvertinti specialisty ir asmens sveikatos prieZiiiros jstaigy bendradarbiavimo su vaistinio preparato
registruotojais ir (ar) jo atstovais masta, o tai turés teigiamos jtakos §io bendradarbiavimo skaidrumo
didéjimui bei didins palankesne, pasitikéjimu gristg verslo aplinka farmacijos sektoriui bei uztikrins visy
farmacijos kompanijy lygiateisi$kuma.

Vadovaujantis Lietuvos Respublikos korupcijos prevencijos jstatymo Nr. IX-904 8 straipsnio
| dalimi, Istatymo projektas Sveikatos apsaugos ministerijoje buvo jvertintas antikorupciniu poZiiiriu
farmacijos srityje.

7. Kaip jstatymo jgyvendinimas atsilieps verslo salygoms ir jo plétrai

Farmacijos jstatymo jgyvendinimas verslo sglygoms ir jo plétrai turés teigiamos jtakos, nes didés
farmacijos kompanijy ir specialisty bei asmens sveikatos prieZiliros {staigy bendradarbiavimo
skaidrumas ir atitinkamai pacienty pasitikéjimas farmacijos sektoriumi.

Taciau vaistiniy preparaty registruotojai ir jy atstovai, kurie §iuo metu nedeklaruoja ir neskelbia
visuomenei informacijos apie visas jy perleistas vertes vadovaudamiesi Informacijos atskleidimo
kodeksu, priémus [statymo projekto nuostatas, turés rinkti, kaupti ir saugoti informacija apie perleistas
vertes perleisty veriy gavéjams, perleisty veréiy gavéjy, kurie yra fiziniai asmenys (specialistai), asmens
duomenis (varda, pavarde, profesing kvaliftkacija, sveikatos prieZifiros ar farmacijos specialisto spaudo
numerj) ir $ig informacija teikti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai. Tai turés jtakos administracinés
nadtos, kurig sukelia fikio subjektams sitlomas teisinis reguliavimas, pokyciuvi. Tadiau toks siiilomas
teisinis reguliavimas yra pateisinamas visuomenés interesu gauti profesionaly ir ne3ali¥ka gydyma
vaistiniais preparatais, turéti galimybe priimti labiau pagrista sprendima pasirenkant gydytoja, aktyviau
dalyvauti parenkant ir skiriant reikalingg gydyma arba priimti sprendimg dél vaistinio preparato jsigijimo
vaistingje.

Vadovaujantis Administracinés nastos tikio subjektams nustatymo metodika, patvirtinta 2012 m.
sausio 11 d. Lietuvos Respublikos Vyriausybés nutarimu Nr. 4 ,Dél Administracinés nastos iikio
subjektams nustatymo metodikos patvirtinimo®, buvo jvertintas [statymo projektu nustatyto jpareigojimo
rinkti ir saugoti informacija apie perleistas vertes perleisty veréiy gavéjams, perleisty vergiy gavéjy, kurie
yra fiziniai asmenys {specialisty), asmens duomenis (varda, pavarde, profesine kvalifikacija, sveikatos
priezidiros ar farmacijos specialisto spaudo numerj) ir $ia informacijg teikti Valstybinei vaisty kontrolés
tarnybai administracinés natos pokytis tikio subjektams ir atitinkamai parengta Administracinés nastos
tkio subjektams apskai€iavimo ataskaita.

8. Istatymo inkorporavimas j teisine sistema, kokius teisés aktus butina priimti, kokius
galiojandius teisés aktus reikia pakeisti ar pripaZinti netekusiais galios
Priémus jstatyma, kity jstatymy keisti nereikés.

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 jstatymo ir jo jgyvendinamuyjy teisés akty nustatyta tvarka
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Istatymo projektas parengtas laikantis Valstybinés kalbos, Teisékiiros pagrindy jstatymy
reikalavimy ir atitinka bendrinés lietuviy kalbos normas. [statymo projekto sgvokos ir jas jvardijantys
terminai aprobuoti Lietuvos Respublikos terminy banko statymo ir jo jgyvendinamujy teisés akty
nustatyta tvarka.

10. Ar jstatymo projektas atitinka Zmogaus teisiy ir pagrindiniy laisviy apsaugos
konvencijos nuostatas ir Europos Sajungos dokumentus
) Istatymo projektas atitinka Zmogaus teisiy ir pagrindiniy laisviy apsaugos konvencijos nuostatas
bei kity Europos Sajungos dokumenty nuostatas.

11. Jeigu jstatymni jgyvendinti reikia jgyvendinamuyjy teisés akty — kas ir kada juos turéty
priimti

Istatymui jgyvendinti iki 2019 m. gruodZio 31 d. reikés pakeisti Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro 2006 m. gruodZio 8 d. jsakyma Nr. V-1037 ,Dél Informacijos apie i§laidas, skirtas
reklaminiams ir profesiniams (moksliniams) renginiams ir juose dalyvavusiems sveikatos prieZiiiros ir
farmacijos specialistams, bei 31y specialisty asmens duomeny teikimo Valstybinei vaisty kontrolés
tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tvarkos aprafo patvirtinimo®, Taip
pat iki 2019 m. gruodZio 31 d. Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos vir§ininkas ir Valstybinés mokeséiy
inspekcijos virSininkas turés parengti ir priimti teisés akts, nustatantj tvarka, kuria vadovaudamasi
Valstybiné mokes€iy inspekeija vaistinio preparato registruotojo ir (ar) jo atstovo pateiktas metines
ataskaitas apie suteikts parama perleisty veréiy gavéjams, kurie yra juridiniai asmenys, pateiks
Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai.

12. Kiek valstybés, savivaldybiy biudZety ir kity valstybés jsteigty fondy [é3y prireiks
jstatymui jgyvendinti, ar bus galima sutaupyti (pateikiami prognozuojami rodikliai einamaisiais ir
artimiausiais 3 biudZzetiniais metais)

Istatymo projektui jgyvendinti reikés biudZeto 1€3y: Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai, kuriai
Istatymo projektu sifiloma pavesti tvarkyti, saugoti ir skelbti interneto svetainéje informacija apie
perleistas vertes perleisty verliy gavéjams, specialisty, kuriy naudai buvo perleidZziamos vertés, asmens
duomenis (varda, pavarde, profesing kvalifikacija, pagrindinés veiklos adresg), gauts i§ vaistiniy
preparaty registruotojy ir (ar) juy atstovy, taip pat i§ Valstybinés mokes¢iy inspekcijos, reikés daugiau
Zmogiskyjy istekliy. Istatymo projektu iSpleCiamas perleisty veréiy gavéjy, deklarucjandiy perleistas
vertes, ratas. Vaistiniy preparaty registruotojai ir (ar) jy atstovai jpareigojami rinkti ir saugoti informacija
apie lé3as, perleistas ne tik reklaminiuose ir moksliniuose renginiuose uZsienio valstybése dalyvavusiems
specialistams, bet ir visas perleistas vertes specialistams bei ASP], taip pat juridiniams asmenims,
atstovaujantiems iy specialisty ir ASP[ interesams. Be to, Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba gaus ir
tvarkys duomenis apie suteikta parama perleisty verdiy gavéjams, gautus i§ Valstybinés mokeséiy
inspekcijos. Taigi Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba turés kaupti ir apdoroti Zymiai didesnj nei $iuo
metu vieSinti skirty duomeny kiekj bei vykdyti $ios vaistiniy preparaty registruotojy ir (ar) jy atstovy
pareigos laikymosi prieZifira. Sioms funkcijoms vykdyti Valstybinei vaisty kontrolés tamybai
papildomai reikés 2 etaty (koeficientas 7,3), kuriy darbo vietoms sukurti ir ilaikyti reikés 35,2 tikst.
eury biudZeto asignavimy (i§ jy darbo uZmokesé€iui 30,3 tiikst. eury, mokesCiams 0,4 tiikst. eury,
kvalifikacijos kelimui ir darbo vietos i$laikymui 4,5 tiikst. eury). Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba Sias
naujas funkcijas turés vykdyti sukurdama ir i$laikydama 2 naujus etatus, tadiau nevir§ydama Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijai atitinkamais metais patvirtinty biudZeto asignavimy.
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- 13. Jstatymo projekto rengimo metu gauti specialisty vertinimai ir iSvados

Neéra.

14, ReikSminiai ZodZiai, kuriy reikia §iam projektui jtraukti j kompiutering paieSkos sistema,
iskaitant Europos Zodyno Eurovoc terminus, temas bei sritis
Reik3miniai Istatymo projekto ZodZiai, kuriy reikia jiems jtraukti | kompiuterine paie$kos mstemq,

yra ,,vaistinis preparatas®, ,,vaistinio preparato registruotojas®, ,,perleistos vertés®.

15. Kiti, iniciatoriy nuomone, relkalmgl pagrindimai ir paaiskinimai:

Néra.

G. Bobeliené, tel. 85 264 8752.
A. Zlatkiene, tel. 85 266 1467
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