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IVADAS

Lietuvos Respublikos Seimas, 1998 m. liepos 2 d. priémgs nutarima ,,.Dé¢l Lietuvos
sveikatos programos patvirtinimo*', numaté, kad yra biitina parengti nacionaline vaisty politikos
programa, siekiant, kad gyventojai biity apripinti efektyviais, saugiais, pigiais ir prieinamais
vaistais. Nacionalinés vaisty politikos nuostatosez, kurias Lietuvos Respublikos Seimas
patvirtino tik 2003 m. birzelio 5 d., apibréZzta Lietuvos valstybés teising, socialiné ir ekonominé
raida farmacijos srityje, numatytos pagrindinés vaisty politikos kryptys, tikslai, tame tarpe
vaistiniy veiklos teisinio reglamentavimo gairés. Pagrindiniais nacionalinés vaisty politikos
tikslais buvo jvardinti racionalus vaisty vartojimas ir tinkamos kokybés farmacinés paslaugos
teikimas. Sios nuostatos buvo perkeltos ir  kitus teisés aktus.

Lietuvai atgavus nepriklausomybe 1990 metais, per pirmaji deSimtmet] farmacijos
sektorius buvo vienas i$ labiausiai besikei¢ianciy, dinamiskiausiy sektoriy sveikatos apsaugos
srityje. Didmeninés prekybos vaistais demonopolizavimas bei privaciy didmeniniy imoniy bei
vaistiniy kiirimo procesas vyko labai spar¢iai. Siuo laikotarpiu vyko kardinalus vaistiniy
preparaty vartojimo pasikeitimas, daZnai salygotas ne visuomenés ir asmens sveikatos gerinimo
id¢ja, o verslininky noro parduoti ir uzdirbti daugiau. Uzdarosios akcinés bendrovés ,,IMS
Health*’ duomenimis, vaisty rinka Lietuvoje kasmet auga apie 10-15 procenty, vien nuo 2000
iki 2006 mety iSaugo dvigubai - nuo 600 mln iki 1,2 mlrd lity per metus”. Kaip praneSama
Lietuvos Valstybinés ligoniu kasos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos
2008-yju mety veiklos praneSime, ,,Lietuvoje vaistams ir medicinos pagalbos priemonéms
kompensuoti kasmet iSleidZiama vis daugiau: 2008 m. tam 1S PSDF biudZeto iSleista dukart su
trupuciu daugiau nei prie§ deSimtmeti — 683,22 min. Lt (637,34 mln. Lt — vaistams, 45,88 mln.
Lt — medicinos pagalbos priemonéms), o 1998 m. — 324 mln. lity*. Augandia vaistiniy preparaty
rinka jtakoja didéjancios vaisty kainos ir augantis vaistiniy preparaty vartojimas. Visa tai jtakoja
ir Privalomojo sveikatos draudimo fondo (toliau - PSDF) 1éSy augima. 2009 metais
kompensuojamiems vaistams i§ PSDF numatyta skirti net 18 procenty daugiau nei 2008 metais.

Tai jokiu buidu nereiskia, kad 18 procenty pagerés visuomenés ir kiekvieno asmens sveikata,

" Lietuvos Respublikos Seimo 1998 m. liepos 2 d. nutarimas Nr. VIII-833 ,Dél Lietuvos sveikatos programos
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Zmongs taps sveikesni. PrieSingai, tikétina, kad gydymui bus skirta daugiau ir brangesniy (bet ne
visada efektyvesniy) vaistiniy preparaty.

Europos Sajungos (toliau ES) Farmacijos grupiy asociacija (Pharmaceutical Group of
European Union, PGEU) 2007 mety metiniame praneSime konstatavo, kad ,,Europos gyventoju
vidutiné gyvenimo trukmé ilgéja. Senesni Zmonés tampa vis labiau priklausomi nuo vaisty ir vis
labiau paZeidZiami nuo ju sukelto Salutinio poveikio ir komplikacijy. Visuomenés pareiga
pasirlipinti jais ir suteikti tinkama pagalba, kad uZtikrinti juy pilnavert¢ ir saugia senatve:.
Neracionalus vaistiniy preparaty vartojimas tampa vis didesne problema S$iuolaikiniame
farmacijos sektoriuje ir kelia vis didesni pavoju visuomenei. JAV atlikty tyrimy duomenimis
buvo nustatyta, kad ,.<..> net viena i§ keturiy mirties priezasCiy yra sukelta neracionalaus
vaistiniy preparaty vartojimo ar $alutinio ju poveikio®’. Deja, Lietuvoje kol kas niekas neatliko
tokiy tyrimuy.

Lietuvai tapus visateise ES valstybe nare, ES teisé buvo integruota i nacionaling teisés
sistema. Dauguma ES teisés akty, reglamentuojanciy farmacing, tame tarpe vaistiniy, veikla,
buvo tiesiogiai perkelti i nacionaling teisg. Buvo kuriami, koreguojami, naikinami teisés aktai,
reguliuojantys vaistiniy veikla, derinami su ES reikalavimais. Didelé naujy reikalavimy bei naujuy
teisés akty, reglamentuojanciy vaistiniy veikla, gausa 1émé Siy teisés akty ruoSimo skubotuma,
neiSbaigtuma, o nuolat sparciai besikeiCianti ekonominé, socialiné bei politiné situacija — ir ju
igyvendinimo problemas. Verslo interesy dalyvavimas valstybés valdyme ir teisékiiros procese,
daznai neigiamai jtakojo teisés akty kokybe ir ju turini. Pilietinés visuomeneés instituto
direktoriaus Dariaus Kuolio manymu, ,,esame istumti i gana paradoksalia situacija, kai ne
valdZios institucijos, o verslas kelia vieSojo intereso klausima ir mégina ji ginti“g. Tik ¢ia vieSas
interesas ypatingas — tai visuomeneés sveikata, kiekvieno pilieio sveikata. Buvusio teisingumo
ministro, advokato Gintauto Bartkaus teigimu, ,,<...> neparengti jstatymai atsiranda d¢l to, kad
yra pamirStamas teisékiiros procesas, istatymai pradedami rengti per anksti, neturint koncepcijos.
Yra Vyriausybés programa, veiksmy planas, kuriame iSréZtos datos, arba Europos Sajunga
reikalauja ir istatymas triikks plys turi biiti parengtas. Kai tokiais tempais istatymai ,.kepami®,

kokybés néra ko laukti , - teigia G. Bartkus’.

® Pharmaceutical Group of European Union (PGEU) annual report 2007, p.16
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w%20FormatGA).pdf. Prisijungta 2008.10.31
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http://web.ebscohost.com/ehost/pdf?vid=5&hid=106&sid=04405204-ffba-461d-9¢97-
4cfa285bcd00%40sessionmgr108 — prisijungta 2008.10.27
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Lietuvos teisin¢je sistemoje susiklosciusi auksCiau iSdéstyta probleminé situacija gali
biti detaliau atskleista iSskiriant Sias pagrindines vaistiniy veiklos teisinio reglamentavimo
problemas:

- pastaruosius deSimt mety Lietuvos farmacijos rinkoje gana spar€iai ir nuolat augo
iSlaidos vaistiniy preparaty, ypa¢ kompensuojamyjy i§ PSDF lésu, isigijimui. Akivaizdu, kad
gamintojy, rinkodaros teisés turétojy, prekybininky interesas yra kuo daugiau parduoti ju
gaminamy, platinamy ar skatinamy vaistiniy preparaty. Deja, bet 1 Si lenktyniy, kas daugiau,
brangiau ir pelningiau parduos, siikuri yra jtrauktos ir vaistin€s bei jose dirbantys farmacijos
specialistai. Nepaisant to, kad vaistiniy preparaty pardavimas yra reglamentuotas teisés aktais,
vaistiniy preparaty vartojimas daznai néra uZtikrinamas pagristumo, racionalumo, efektyvumo
bei saugumo principais.

- Lietuvos nacionalinés vaisty politikos nuostatos'’, apibréZdamos valstybés teisine,
socialing ir ekonoming raida farmacijos srityje, numaté¢ ne tik tai, kad turi biiti rengiamos ir
igyvendinamos valstybés programos, kaip racionaliai, nepaZeidZiant asmens ir visuomenés
interesy, aprupinti gyventojus tinkamos kokybés, saugiais ir veiksmingais vaistiniais preparatais,
bet ir teikti tinkamos kokybés farmacines paslaugas. Nepaisant to, kad galiojantys teisés aktai
ipareigoja vaistines teikti kokybiskq farmacine paslaugq, Si paslauga daZnai yra suteikiama
atmestinai, vadovaujantis daZniau verslo interesais, o ne tarnaujant pacientui, o tai reiskia, kad
teisinis reglamentavimas neuZtikrina teises akty veiksmingumo.

Analizuojant vaistiniy veiklos teisini reglamentavima, Siame darbe bandoma detaliau
atskleisti vaistiniy veikloje kylancias problemas, nustatyti ju prieZastis, ir, remiantis teorine bei
gauta empirine medZiaga, pateikti racionalius $iy problemy sprendimo biidus bei priemones.

Siame darbe nagrinéjami Lietuvos Respublikos teisés aktai, reglamentuojantys vaistiniy
veikla, ju trilkumai, taip pat pateiktas tyrimas, atliktas 2009 m., kurio metu analizuojama
farmacijos specialisty nuomong, kokie vaistiniy veikla reglamentuojantys Lietuvos Respublikos
teisés aktai prisideda prie racionalaus vaistiniy preparaty vartojimo skatinimo ir kokybiSkos
farmacinés paslaugos teikimo, kokios yra Siy teisés akty spragos. Gauti tyrimo rezultatai
praplecia poziiir; 1 farmacijos specialisty reikSme¢ sveikatos prieZiiiros sistemoje. Praktinés
reikSmés atzvilgiu, tyrimo metu gauti rezultatai pad¢jo suformuluoti ir pateikti pasitilymus bei
rekomendacijas, kaip tobulinti teisés aktus, reglamentuojancius vaistiniy veikla, siekiant
uztikrinti racionaly vaistiniy preparaty vartojima bei pilnavertés ir kokybiSkos farmacinés

paslaugos, atitinkancios pacienty liikescius, teikima.

10 Lietuvos Respublikos Seimo 2003 m. birzelio 5 d. nutarimas Nr. IX-1604 ,,D¢l Lietuvos nacionalinés vaisty
politikos nuostaty patvirtinimo* // Valstybés Zinios. 2003, Nr. 56-2488



Tyrimo objektas — vaistiniy veiklos teisinis reglamentavimas Lietuvoje.

Tyrimo dalykas — Lietuvos Respublikos teisés aktai, reglamentuojantys vaistiniy
veiklq, racionaly vaistiniy preparaty vartojimq, vaistiniy preparaty pardavimq (iSdavimaq),
vaistiniy preparaty reklamgq ir informacijos teikimgq, farmacinés paslaugos ir farmaciné riipybos
paslaugos teikimq, gerq vaistiniy praktikq. Siame darbe nagrinéjami tik specialieji Lietuvos
Respublikos teises aktai reglamentuojantys vaistiniy veikla. Teisés aktai nagrin¢jami tik tuo
aspektu, kiek jie itakoja vaistiniy veikla, jgyvendinant nacionalinés vaisty politikos tiksla —
,racionaliai, nepaZeidZiant asmens ir visuomenés interesy, apripinti gyventojus tinkamos
kokybés, saugiais ir veiksmingais vaistais ir teikti tinkamos kokybés farmacing paslauga'’,
taCiau nenagrinéjama ju itaka gamintojy, vaistiniy preparaty gamintojy atstovybiy, didmeniniy
vaisty platinimo imoniy ir kity suinteresuoty ar susijusiy subjekty veiklai.

Tyrimo tikslas - iSanalizuoti ir jvertinti teisiniu poZiiiriu Lietuvos Respublikos teisés
aktus, reglamentuojancius vaistiniy veikla, nustatyti ju spragas, trukdancias jgyvendinti
svarbiausius nacionalinés vaisty politikos tikslus - uZtikrinti racionaly vaistiniy preparaty
vartojima bei gauti tinkamos kokybés farmacines paslaugas.

Tyrimo uzdaviniai:

1) iSnagrinéti vaistiniy veiklos teisinio reglamentavimo, racionalaus vaistiniy preparaty
vartojimo, vaistiniy preparaty reklamos, farmacinés informacijos, farmacinés paslaugos,
farmacinés ripybos ir geros vaistiniy praktikos sampratas ivairiy autoriy darbuose ir Lietuvos
Respublikos teisés aktuose;

2) atlikti Lietuvos Respublikos teisés akty, reglamentuojanciy vaistiniuy veikla, racionaly
vaistiniy preparaty vartojima, vaistiniy preparaty reklama, farmacinés informacijos teikima,
farmacinés paslaugos teikima, farmacinés ripybos teikima ir gera vaistiniy praktika, analizg ir
nustatyti, kokios ju nuostatos skatina (ne)racionaly vaistiniy preparaty vartojima ir (ne)tinkamos
farmacinés paslaugos suteikima;

3) atlikti farmacijos specialisty nuomongs apie vaistiniy veikla reglamentuojanciy teisés
akty spragas tyrimg ir jo duomeny analizg;

4) pateikti rekomendacijas Lietuvos Respublikos teisés akty, reglamentuojanciy
vaistiniy veikla, tobulinimui.

Hipotezé. Vaistiniy veiklos teisinis reglamentavimas Lietuvoje neuZtikrina pakankamy
teisiniy salygy, saugant visuomenés ir kiekvieno asmens sveikata nuo neracionalaus vaistiniy

preparaty vartojimo bei neprofesionalios farmacinés paslaugos suteikimo (gavimo).

' Lietuvos Respublikos Seimo 2003 m. birzelio 5 d. nutarimas Nr. IX-1604 ,,D¢l Lietuvos nacionalinés vaisty
politikos nuostaty patvirtinimo* // Valstybés Zinios. 2003, Nr. 56-2488



Tyrimo metodai. Siame darbe naudoti teoriniai ir empiriniai tyrimo metodai.

Teoriniai tyrimo metodai

Rengiant magistro baigiamaji darba naudojamas lyginamasis metodas leidZia analizuoti
vaistiniy veiklos teisinio reguliavimo Kkitima {jvairiais laikotarpiais. Tyrimo metu gretinami
senesni ir Siuo metu galiojantys teisé€s aktai, nagrin€¢jami pokyciai ir ju jtaka vaistiniy veiklai.

Sisteminés analizés metodas, naudojamas Siame darbe, padeda iStirti vaistiniy veikla
reglamentuojanciy teisés akty tarpusavio saveika, kadangi jie sudaro vieninga sistema ir turi biiti
aiSkinami atsizvelgiant { ju vieta toje sistemoje.

Sintezés metodas taikomas pateikiant galimus racionalius sprendimo biidus, remiantis
iSanalizuotais faktais.

Apibendrinimo metodas naudojamas sisteminant faktus, gautus empirinius tyrimo
duomenis, darant galutines iSvadas.

Empiriniai tyrimo metodai

Vienas pagrindiniy Siame darbe taikomy empiriniy metody yra teisiniy dokumenty
analizés metodas, kurio pagalba siekiama iSsiaiSkinti ir visapusiSkai iSnagrinéti vaistiniy veiklos
teisinio reguliavimo mechanizma, istirti, kiek ir kokie Lietuvos Respublikos teisés aktai yra
susij¢ su nagrin¢jama tema, kokios yra Siy teisés akty spragos.

Rengiant §i darba taip pat naudotas anketinés apklausos metodas, siekiant surinkti
pakankamai informacijos, kuri padéty visapusiskai ir i§ esmés i$nagrinéti tiriamas problemas. Sio
metodo déka bandoma atsakyti | tokius klausimus, kaip: ar farmacijos specialistas itakoja
parenkant vaistinius preparatus pacientams, kokie yra motyvai, skatinantys farmacijos specialisto
pasirinkima parduoti konkrety vaistini preparata, kokia yra farmacinés paslaugos reikSme

racionaliam vaistiniy preparaty vartojimui ir kitus aktualius klausimus.



1. PAGRINDINIU SAVOKU SAMPRATA IR AISKINIMAS

Raktiniai ZodZiai: vaistiniy veiklos teisinis reglamentavimas; racionalus vaistiniy
preparaty vartojimas, vaistiniy preparaty reklama, farmaciné informacija, farmaciné paslauga,
farmaciné riipyba, gera vaistiniy praktika.

Keywords: legal regulation of pharmacy practice, rational use of medical preparations,
advertisement of medical preparation, pharmaceutical information, pharmaceutical servise,

pharmaceutical care, good pharmacy practice.

Nepaisant to, kad Lietuvoje vaistiniy veiklos teisinio reglamentavimo problema yra
labai aktuali ir teisiné reforma Sioje srityje vyksta jau daugiau nei deSimt mety, deja, specialios
teisinés literatiiros §ia tema yra labai maZai. Sia tema daugiau yra diskutave teisés ir socialiniy
moksly specialistai ar tiesiog praktikai. Siame darbe daugiau remtasi jvairiy sri¢iy Lietuvos ir
uzsienio specialisty: teisininky, farmacininky, gydytojuy, sociologu straipsniais ir studijomis,
atliktais tyrimais, disertacijomis, komentarais, kadangi daugelis autoriy analizuoja atskirus
aktualius vaistiniy veiklos teisinius ir praktinius aspektus, kurie yra reikSmingi analizuojant
pasirinkta tema. Toliau bus pateikiama pagrindiniy savoky samprata ir juy aiskinimas Lietuvos ir

uzsienio autoriy darbuose bei Lietuvos Respublikos teisés aktuose.
1.1. Vaistiniy veiklos teisinis reglamentavimas

Lietuvos nacionalinés vaisty politikos nuostatos, patvirtintos Lietuvos Respublikos
Seimo 2003 m. birZelio 5 d. nutarimu Nr. IX-1604, apibréZzdamos valstybés teising, socialing ir
ekonoming raida farmacijos srityje, numate, kad Siy nuostaty pagrindu teiséktros institucijos turi
sukurti reikiama teising baze, kad Salies vaisty rinkoje bty tik tinkamos kokybés, veiksmingi ir
saugiis vaistiniai preparatail2. Vaistiniy veikla reglamentuojantys teisés aktai reguliuoja
socialinius, teisinius, ekonominius santykius. Jy ,,<...> subjektai - farmacinés veiklos dalyviai —
fiziniai (vaistininkas, farmakotechnikas) ir juridiniai (jmonés, istaigos ir pan.) asmenys, objektas
— visuomeniniai santykiai, besiklostantys farmacijos sektoriuje (farmaciné veikla, santykiai tarp
farmacinés veiklos subjekty ir paciento, sveikatos prieZilros istaigy, valstybés ir vietos

savivaldos instituciju()“13 , o regulivojamas dalykas - farmacijos produktai, farmacinés paslaugos.

12 Lietuvos Respublikos Seimo 2003 m. birzelio 5 d. nutarimas Nr. IX-1604 ,,D¢l Lietuvos nacionalinés vaisty
politikos nuostaty patvirtinimo* // Valstybés Zinios. 2003, Nr. 56-2488

" Lietuvos Respublikos farmacijos istatymo aiSkinamas rastas // 2005-09-13 Pateiké - Padaiga Zilvinas, Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerija //
http://www3.Irs.It/pls/inter3/dokpaieska.showdoc 1?p id=261724&p query=&p_tr2=// Prisijungta 2008.12.06
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Dr. Danguolé Jankauskiené ir doc. Rimantas Peciiira nagrinédami vaistiniy veiklos
teisini reglamentavima, daug démesio skyré vaistiniy steigimo teisiniam reguliavimui, iSkeldami
vaistinés savininko problematika. Autoriai analizavo vaistiniy steigima reglamentuojancius teises
aktus ikikaring¢je Lietuvoje (1937 m.), nepriklausomoje Lietuvoje iki ir po 2006 m. liepos 18 d.,
kai buvo priimtas dabar galiojantis Lietuvos Respublikos farmacijos istatymas, taip pat rémeési
analogija su kitais istatymais (Lietuvos Respublikos audito istatymas, Lietuvos Respublikos
advokattros istatymas bei Lietuvos Respublikos notariato istatymas). Autoriai, remdamiesi
Konstitucinio teismo nutarimu (2002 m. kovo 14 d.), daro iSvada, kad ,vis tik jstatymai gali ir
turi nustatyti tokius vaistiniy savininky subjektiniy teisiy ribojimus, kad jiems nuosavybés
teise priklausanciose vaistinése dirbty ir vaistinéms galéty vadovauti ir vaistiniy valdymo
kontrole galéty vykdyti tik farmacinj iSsilavinimg ir reikiamq kvalifikacijq turintys asmenys*"*.

Nagrinéjant uzsienio autoriy darbus, paZzymétina Pasaulio sveikatos organizacijos
(toliau — PSO) uzsakymu 2004 m. atlikta studija, kurioje Panos Kanavos nagrinéjo ES
farmacinio sektoriaus teisini reguliavima ir ypa¢ daug démesio skyré Salims, kurios tapo ES
valstybémis narémis 2004 m. Autorius tyre, kaip acquis communautaire" buvo inkorporuota i
nacionalines teises visose deSimtyje naujy ES nariy, tame tarpe ir Lietuvoje. Autorius pabréze,
kad inkorporuojant ES teis¢ { nacionaling teisg, yra labai svarbu surasti balansa tarp triju
pagrindiniy sri¢iy: teisinio reguliavimo, teisés 1 intelekting nuosavybe ir kainos bei
kompensavimo (priemokos). Autorius nustat¢ ir mokslin¢je studijoje pateiké konkrecius
situacijos analizés rezultatus, teigdamas, kad Sioje srityje dar ne viskas padaryta ir nurodydamas,
ka kiekviena nauja valstybé naré dar turi nuveikti. Autorius pateikia iSvada, kad ,,neZidrinti to,
kad teisés aktai yra priimti, Zymiai svarbiau yra tai, kad jie veikty ir bity kontroliuojami*'®.

Alan Maynard ir Karen Bloor nagrinéjo pasaulinés farmacinés rinkos reguliavimo
dilemas. Jie teigeé, kad farmaciné rinka, kaip ir visos rinkos, reguliuojamos visur ir visada, ir tas
reguliavimas yra jtakojamas ne tik vyriausybiniy ir nevyriausybiniy organizacijy, bet ir privaciy
agentiiry, verslo organizacijy, vaistiniy preparaty gamintojy asociacijy, kity suinteresuoty rinkos
dalyviy. ,,Reguliavimo mechanizmas yra tinkamai subalansuotas tada, kai yra teisinga
koreliacija tarp 3 esminiy reguliavimo objekty: kokybés — prieinamumo - islaidy‘"’ .

Farmacinés rinkos reguliavima autoriai skirsté i tris kategorijas: pacienty jtakojimas, gydytoju

' Jankauskiené D., Peciiira R. Sveikatos politika ir valdymas. —Vilnius: Mykolo Romerio universitetas, 2007. -
P.125-149

'> Acquis communautaire = Bendrijos teisynas acquis. Definicija: Bendrijos acquis arba Bendrijos teisynas - tai
bendry teisiy ir pareigy visuma, kuri jungia visas valstybes nares Europos Sajungoje //
http://www3.Irs.It/pls/term/dba_term.termp.term str?p savid=184571&p kalba=1. Prisijungta 2009.09.24

16 McKee M., MacLehose L., Nolte E. ir kt. Health policy and European Union enlagemen / WHO, London: 2004,
P.240-263 // http://www.euro.who.int/document/E82999.pdf . Prisijungta 2008.10.29

' Maynard A., Bloor K. Dilemmas In Regulation Of The Market For Pharmaceuticals // Journal Health Afairs:
2003, No.3. - P.31-41 // http://content.healthaffairs.org/cgi/reprint/22/3/31.pdf. // Prisijungta 2009.01.28




itakojimas ir gamintoju itakojimas. Autoriai pabréze, kad ,,<...> vyriausybés turi skirti ypatinga
démesi reguliuojant nereceptiniy vaistiniy preparaty reklama, kadangi ji tiesiogiai veikia Zmoniy
samong ir jie daZnai patys priima sprendimus, susijusius su vaisty vartojimu*'®,

Kaip teigé¢ Christine M. Bond, ,,farmacinés rinkos skirtumas nuo kity rinky yra tas,
kad joje neveikia tradiciné schema: pasiiila - paklausa. Cia veikia keturiy dalyviy sistema:
gydytojas (iSrasSo, pataria) — vaistininkas (pataria ir iSduoda) — pacientas (vartoja) - dar ,.kazkas*

(sumoka, pvz. valstybés fondas)“"’

. Nagrinédama nereceptiniy (toliau - OTC - over-the-
counter”’) vaisty teisinj reguliavima Europos Sajungoje, autoré teigé, kad ,,OTC vaisty ypatumas
yra tas, kad palyginus su receptiniais, OTC gali biiti reklamuojami tiesiogiai pacientams.
Nereceptiniy vaistiniy preparaty reklama yra griezto teisinio reglamentavimo objektas, taciau
nepaisant to, reklamoje galima naudoti emocijas veikiancias savokas, kuriy poteksté¢ — naudos

«2l " Autoré teigé, kad vaistiniy veiklos teisinis reguliavimas lemia vaistininko jtaka

gavimas
parduodant (iSduodant) vaistinius preparatus pacientui. Kuo liberalesnis reguliavimas, - tuo
didesné vaistininko itaka, taciau, kaip pabrézé C. M. Bond, vaistininkui tenka ir didesné
atsakomybé. Pasak autorés, pagrindinis sunkumas, su kuriuo susiduria vaistininkai parduodami
nereceptinius vaistinius preparatus, yra paciento tvirtas nusistatymas neklausyti vaistininko
patarimo ir daryti taip, kaip jam pacdiam atrodo geriau. Daznai gali kilti etiné problema, -
pacientai lieka nepatenkinti, jei vaistininkas, matydamas, kad vaistinis preparatas gali pakenkti
pacientui, atsisako ji parduotizz.

Taigi, apibendrinant galima teigti, kad vaistiniy veiklos teisinis reglamentavimas apima
tokius teisés aktus, kuriais reglamentuojama: vaistiniy steigimas, reikalavimai steigéjui,
vaistiniy patalpy irengimas ir prieZilira, licencijavimas, vaistiniy preparaty isigijimas ir
priémimas, vaistiniy preparaty laikymas ir apskaita, vaistiniy preparaty reklama ir informacijos
teikimas, vaistiniy preparaty pardavimas ir iSdavimas, farmacinés paslaugos suteikimas, vaistiniy
preparaty gamyba vaistin€je ir ekstemporaliy vaistiniy preparaty pardavimas, pacienty skunduy
valdymas, reikalavimai vaistinés farmacijos vadovams, vaistininkams ir vaistininky padé¢jéjams,
vaistiniy ir vaistininky atsakomybé bei galimos nuobaudos uZ pareigy nevykdyma. Aiskis ir
tikslius Siy teisés akty reikalavimai turi sudaryti sqlygas vaistininkams teikti pacientams

kokybiskq farmacine paslaugq bei padéti uZtikrinti racionaly vaistiniy preparaty vartojimagq.

** Ibid., P.34

' WHO (red. Figueras J. et al). Regulating pharmaceuticals in Europe: striving for efficiency, equity and quality //
WHO, London: Open Univercity Press, 2004. - P.271-286 // http://www.euro.who.int/document/E83015r.pdf //
Prisijungta 2008.10.29

0 OTC - sutrumpintas angli¥kas i$sireiikimas ,,over-the-counter* (vir§ prekystalio). Taip vadinami nereceptiniai
vaistai. Toks iSsireiSkimas vartojamas todél, kad tik nereceptinius vaistus galima reklamuoti, t.y. laikyti matomoje
vietoje, vir§ prekystalio, taip pat jais galima prekiauti per dilerius. // http://www.investopedia.com/terms/o/otc.asp.
/I Prisijungta 2009.09.26

2l WHO (red. Figueras J. et al), P.265

* Ibid, P.271-286
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1.2. Racionalus vaistiniy preparaty vartojimas

Lotyny kalboje Zodis rationalis reiSkia — ,,protingas, alpgallvotals"23 . Ne veltui labai
daznai jvardindami protinga, apmastyta sprendima vartojame tarptautini zodZi ,,racionalus".

Racionalaus vaistiniy preparaty vartojimo problema buvo iskelta 1985 metais PSO
konferencijos Nairobyje (Kenija) metu. Konferencijos metu buvo patvirtinti racionalaus vaistiniy
preparaty vartojimo principai ir apibrézimas: ,racionalus vaistiniy preparaty vartojimas
reikalauja, kad pacientas gauty reikalingus jo klinikinéms reikméms vaistinius preparatus,
nustatant dozes, atsivelgiant | jo individualius poreikius, reikalingam gydymo kursui,

maZiausia jo valstybéje galima kaina***

. Tai reiSkia, kad vaistiniai preparatai turi biiti vartojami
tik tuomet, kai tai reikalinga, saugiai, tinkamu biidu ir ekonomiSkai naudingiausia (pigiausia)
kaina.

Metams bégant, problemos aktualumas nemaz¢ja. Didéja tik vaistiniy preparaty skaicius
ir i§laidos sveikatos apsaugai. Pasak Jurgitos DaukSienés, Kauno medicinos universiteto Vaisty
technologijos ir socialinés farmacijos katedros doktorantés, kriterijus, ar pacientas yra gydomas
racionaliai, galéty biiti atsakymai | §iuos septynis paprastus klausimus:

., 1. Ar visi paskirti vaistai yra biitini Siam ligoniui?

2. Ar visi vaistai yra pirmiausia pasirinktini vaistai, t.y. tinkamiausi vaistai atsiZvelgiant
i ligonio amZiy, gretutine patologijq, nepageidaujamo poveikio ir tiesioginés vaisty sqveikos
rizikos veiksnius, patogumq vartoti ir gydymo kurso kainq?

3. Ar pasirinkta tinkama vaisto forma, dozé, intervalai tarp doziy?

4. Ar uZtikrinamas vaisty suvartojimas?

5. Ar numatyti stebésenos parametrai, kuriais nustatomas vaisto pageidaujamas
poveikis ir gydymo komplikacijos, nustatomi terminai, kada turi buti nutrauktas vaisto
vartojimas?

6. Ar jvertintos galimos vaisty sqveikos?

7. Ar numatyti veiksniai, kurie gali keisti gydymq? Tarkim, ligonis pradedamas gydyti 7
vaistais, kol bus issprestos pagrindinés problemos, tada sumaZinamos vaisty dozes, padidinamos
ar pan. «2

Kauno Medicinos Universiteto biomedicinos moksly daktaras Vaidas Skyrius teigia,

kad ,vaistininkas turi buti nepriklausomas informacijos Saltinis, galintis skatinti racionaly

* Tarptautiniy Zodziy Zodynas // http://www.zodziai.lt/reiksme&word=racionalus& wid=16506 // Prisijungta
2009.10.18

* Ramanauskas J. Kokybigka informacija - racionalus vaisty vartojimo laidas //
http://www.vvkt.lt/popup2.php?m news id=250&tmpl name=m news print form. // Prisijungta 2008.12.06

* Daukgiené J. Kas tai yra racionalus vaisty vartojimas? // Gydymo menas 2008m.Nr.6 //
http://www.medicine.lt/index.php?pagrid=leidiniai&subid=gmé&strid=7437 //Prisijungta 2009.07.12
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vaisty skyrimgq ir vartojimgq, bei aktyviai dalyvauti kitiems sveikatos sistemos specialistams
skirtose mokymo programose. Vaistininkas turi naudotis duomeny bazémis, kuriose biity
sukaupta patikima informacija apie vaistus. Dalyvaudamas sveikatinimo programose
vaistininkas turi stengtis, kad sumaZéty piktnaudZiavimas vaistais ir netinkamas vaisty
vartojimas‘*°.

Dar iSsamiau racionalus vaistiniy preparaty vartojimas apibréZiamas PSO vaisty
politikos ir standarty departamento iSleistoje monografijoje, kurioje farmacijos ekspertai teigia,
kad ,racionalus vaistiniy preparaty vartojimas yra suprantamas kaip kokybisky, saugiy ir
efektyviy vaistiniy preparaty skyrimas pacientui tada, kai jam jy reikia, atsizvelgiant | jo
klinikines savybes, skyrimas tokiomis dozémis, kurios atitinka jo individualius poreikius,
atitinkamam periodui ir tinkamu laiku, ir maZiausia kaina, kuriq turi sumokéti pacientas ar
tam tikra komunija (visuomené)**’. Ta&iau, kaip teigia autoriai, racionalus vaistiniy preparaty
skyrimas ir vartojimas Siandien daznai yra iSimtis, o ne taisykl¢ ir, remdamiesi PSO statistiniais
duomenimis, pateikia sukreCianCius faktus: daugiau nei 50 procenty receptiniy vaistiniy
preparaty yra paskirti neteisingai, o dar pusé pacienty paskirtus vaistinius preparatus vartoja
neteisingai’®. ,,O ka jau kalbéti apie nereceptinius vaistus!?*, - pateikia retorinj klausima autoriai.
Ju nuomone, nereceptiniy vaistiniy preparaty vartojimas didzia dalimi priklauso nuo juos
parduodanciy vaistininky, todél kaip iSeiti i§ padéties skatinant racionaly vaistiniy preparaty
vartojima, autoriai mato vaistininko teikiamoje farmacing¢je paslaugoje ir farmacingje rupyboje.

Pazymétina tai, kad nei vienas Lietuvos Respublikos teisé€s aktas nepateikia apibrézimo,
kas yra racionalus vaistiniy preparaty vartojimas.

Apibendrinant {vairiy autoriy mintis, galima teigti, kad racionalus vaistiniy preparaty
vartojimas yra kokybisky, saugiy ir efektyviy vaistiniy preparaty skyrimas pacientui tik tada,
kai jam jy reikia, nustatant dozes, atsivelgiant j jo individualius poreikius, reikalingam
gydymo kursui, atitinkamam periodui ir tinkamu laiku, maZiausia jo valstybéje galima kaina.
Siame procese privalo dalyvauti vaistininkas, kuris turi naudotis duomeny bazémis, kuriose
buty sukaupta patikima informacija apie vaistinius preparatus, ir turi stengtis, kad sumaZéty
piktnaudZiavimas vaistiniais preparatais ir netinkamas vaistiniy preparaty vartojimas.
Atsizvelgiant { teisés aktais suteikty igaliojimy farmacijos specialistams ribas, vaistininkai

daugiausia gali itakoti tik nereceptiniy vaistiniy preparaty skyrima ir vartojima.

26 Skyrius V. Farmaciniy paslaugy kokybés sistemos tyrimas ir jdiegimas Lietuvoje: daktaro
disertacija: biomedicinos mokslai, farmacija (09 B). Kaunas: Kauno Medicinos Universitetas, 2003. - P.27

7 Wiedenmauer K. et al. Developing Pharmacy Practice. A Focus On Patient Care* // World Health Organization
and Pharmaceutical Federation, Netherlands, 2006, p.3-4 //
http://whqlibdoc.who.int/hq/2006/WHO PSM PAR 2006.5 eng.pdf // Prisijungta 2008.11.03

2 Wiedenmauer K. ir kt., P.3
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1.3. Vaistiniy preparaty reklama

Remiantis Lietuvos Respublikos farmacijos istatymo 2 straipsnio 70 punktu, ,,vaistiniy
preparaty reklama - tai gyventojams, sveikatos prieZiiiros ir farmacijos specialistams bet kokia
forma ir bet kokiomis priemonémis skleidZiama kryptinga informacija apie vaistinius preparatus,
agitaciné veikla ar raginimas, kuriais siekiama skatinti vaistiniy preparaty skyrimgq, tiekimgq,
pardavimq ar vartojimgq, jskaitant:

1) vaisty reklamuotojy vizitus, kuriy metu teikiama informacija apie vaistinius
preparatus, pas sveikatos prieZiiiros specialistus, turincius teis¢ skirti vaistinius
preparatus;

2) vaistiniy preparaty neparduodamy pavyzdZiy platinimq,

3) skatinimq skirti, tiekti, parduoti ar vartoti vaistinius preparatus duodant, siiilant ar
Zadant dovanas, asmenine naudq ar premijas pinigais ar natira;

4) reklaminiy renginiy, kuriuose dalyvauja sveikatos prieZitiros ir farmacijos
specialistai, turintys teise skirti ar tiekti vaistinius preparatus, finansavimq;

5) moksliniy konferencijy, kuriose dalyvauja sveikatos prieZiiiros ir farmacijos
specialistai, turintys teise skirti ar pardavinéti vaistinius preparatus, finansavimgq,
Siy konferencijy dalyviy kelioniy ir apgyvendinimo islaidy apmokéjimq;

6) radijo, televizijos laidy ir (ar) programy, per kurias teikiama informacija apie
vaistinius preparatus, remimaq “ 2,

Svarbu yra pabrézti tai, kad Lietuvos Respublikos Konstitucinis teismas yra
konstataves, kad ,vaisty reklama (nesvarbu ar si veikla yra atlygintina, ar ne) visuomet yra
siekiama tiesiogiai arba netiesiogiai skatinti naudoti atitinkamus vaistus, o tai gali sudaryti
prielaidas pakenkti moniy sveikatai*’,

Vaistiniy preparaty reklama yra sietina su farmacine informacija, todeél teikiant
farmacing informacija yra biitina sugebéti pateikti informacija taip, kad tai nebtity reklama. Kaip
pazyméjo Alan Maynard ir Karen Bloor, analizuodami vaistiniy preparaty reklamos teisini
reglamentavima jvairiose Salyse: Europos valstybése, JAV bei Australijoje, ,,nepaisant to, kad

receptiniy vaistiniy preparaty reklama yra uzdrausta beveik visame pasaulyje (iSskyrus JAV ir

Naujaja Zelandija), ji vis tiek vyksta, tik ne iprastu budu, bet daznai nukreipta tiesiogiai i

* Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymas // Valstybés Zinios. 2006, Nr.78-3056

0 Lietuvos Respublikos Konstitucinio teismo 2005 m. rugséjo 29 d. nutarimas ,,Dél Lietuvos Respublikos
farmacinés veiklos istatymo 17 straipsnio (2002 m. birZelio 4 d. redakcija) 4 dalies atitikties Lietuvos Respublikos
Konstitucijai, Byla Nr. 15/02 // http://www.Irkt.It/dokumentai/2005/n050929.htm. // Prisijungta 2009.09.26
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vartotoja (angl. direct-to-consumer), o tai daznai yra daug efektyviau nei vieSa reklama, ir tik
skatina vaisty vartojima;‘3 L

Taigi, apibendrinant galima teigti, kad vaistiniy preparaty reklama yra kryptingas
informacijos apie vaistinius preparatus teikimas, kuriuo siekiama skatinti vaistiniy preparaty
vartojimq. Vaistiniy preparaty reklama sudaro sqlygas neracionaliam vaistiniy praparaty

vartojimui, o kartais net prielaidas pakenkti Zmoniy sveikatai.

1.4. Farmaciné informacija

Remiantis Lietuvos Respublikos farmacijos {statymo 2 straipsnio 12 punktu,
,farmaciné informacija - bet kokia forma ir bet kokiomis priemonémis skelbiama ir platinama
informacija apie vaistinio preparato farmacines, klinikines ir farmakologines savybes, taip pat
vaistiniy preparaty kainos prekybos kataloguose ir kainorasciuose (jeigu juose néra teiginiy

apie vaistiniy preparaty savybes)“3 2

, 0 pagal 48 straipsnio 1 dali ,,farmaciné informacija apie
vaistinius preparatus turi buti moksliSkai pagrista, objektyvi, neklaidinanti ir nesudaryti
prielaidos pakenkti Zmoniy sveikatai®. Teikti farmacing informacija galima tiek apie
registruotus, tiek apie neregistruotus vaistinius preparatus, taciau teikiant farmacing informacija
apie neregistruotus vaistinius preparatus, turi biti nurodyta, kad tai - neregistruotas vaistinis
preparatas.

Lietuvos Respublikos Konstitucinis teismas yra konstataves, kad informacijos laisve
néra absoliuti, ji gali biiti ribojama, ,,jeigu tie ribojimai yra biitini demokratinéje visuomen¢je
siekiant apsaugoti kity asmeny teises ir laisves bei Konstitucijoje itvirtintas vertybes, taip pat

konstituciskai svarbius tikslus‘*>

. Lietuvos Respublikos Konstitucinis teismas taip pat paZymejo,
kad Zmogaus sveikata yra viena i§ Konstitucijos saugomy vertybiy, vieSas interesas, todé¢l
siekiant ja apsaugoti, istatymu gali biiti ribojama ir informacijos laisve. ,.Istatymy leidéjas pagal
Konstitucijq turi pareigq jstatymu nustatyti tokj teisinj reguliavimgq, kuris leisty uzkirsti keliq
informacijos apie vaistus (ir reklaminio, ir nereklaminio pobidZio), galincios sudaryti
prielaidas pakenkti ¥moniy sveikatai, skleidimui***.

Marjorie Weiss, nagrinéjusi vaistiniy preparaty reklamos ir informacijos daroma itaka
racionaliam vaistiniy preparaty vartojimui, pabrézeé, kad ,Siuolaikinis vartotojas informacijos

apie vaistus ieSko internete, specializuotoje spaudoje, ir vis daugiau ir daugiau sprendimy priima

3! Maynard A., Bloor K. Dilemas In Regulation Of The Market For Pharmaceuticals // Journal Health Afairs 2003
No.3, P.31-41 // http://content.healthaffairs.org/cgi/reprint/22/3/31.pdf. // Prisijungta 2009.01.28

32 Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymas // Valstybés Zinios. 2006, Nr.78-3056

3 Lietuvos Respublikos Konstitucinio teismo 2005 m. rugséjo 29 d. nutarimas ,,Dél Lietuvos Respublikos
farmacinés veiklos jstatymo 17 straipsnio...*

* Ten pat
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savarankiskai, todél vaistininkas, parduodamas vaistinius preparatus, o ypa¢ OTC (nereceptinius)

. . — ., . . . 635
vaistus, turi buti itin atsargus ir atsakingas‘

. Autor¢, pasinaudodama 2003 m. Reuters
duomenimis, teige, kad net 53 procentai amerikieciy ir 32 procentai europieciy informacijos apie
sveikatg ir vaistinius preparatus ieSko internete. Autoré¢ net {vedé savoka — ,,sveikata internetu*
(HON - ,Health on the Net*), suformulavo esminius tokios informacijos pateikimo principus,
kuriy turéty laikytis Siy puslapiy autoriai, tam, kad nepakenkty vartotojams. M. Weiss teigée, kad
vaistininkas turi skirti ypatingq démesj ir informuoti pacientq apie galimq vaistiniy preparaty
pasalinj poveikj, jy sqveikq su kitais paciento vartojamais medikamentais, o reikalui esant net
tapti paciento ,internetiniu vedliu“, padéti jam surasti tinkamus ir informatyvius puslapius,
kur pacientas galéty pats pasiskaityti apie ji dominandcius vaistinius preparatus, jy vartojimaq,
galimus Salutinius poveikius, sqveikas su kitais vaistiniais preparatais.®.

Apibendrinant galima teigti, kad farmaciné informacija — tai objektyvi informacija apie
vaistinio preparato farmacines, klinikines ir farmakologines savybes, taip pat vaistiniy
preparaty kainas, neklaidinanti ir uZkertanti keliq prielaidoms kenkti Zmoniy sveikatai
atsirasti. Farmacinge informacijq privalo teikti vaistininkas jvairiausiomis priemonémis, net ir
internetu. PrieSingai, nei vaistiniy preparaty reklama, farmacinés informacijos teikimu

nesiekiama skatinti vaistiniy preparaty vartojimo.

1.5. Farmaciné paslauga

Farmacinés paslaugos samprata pateikta Lietuvos Respublikos farmacijos istatymo 2
straipsnio 13 punkte - tai ,,vaistininko praktika vaistinéje, apimanti gydytojo israsyty recepty
kontrolg, vertinimgq, nereceptiniy vaistiniy preparaty parinkimgq, farmacinés informacijos apie
vaistinius preparatus teikimq gyventojams, sveikatos prieZiiiros ir farmacijos specialistams,
taip pat jy konsultavimg'"’. PaZymétina tai, kad pagal Nacionalinés vaisty politikos nuostatas™
ir Lietuvos Respublikos farmacijos istatyma farmacing paslauga teikti vaistinése yra privaloma ir
Sig paslauga gali teikti tik vaistininkai.

Dr. Danguolé Jankauskien¢ ir doc. Rimantas Peciiira teigé, kad ,farmaciné paslauga
yra visi specialis ir butini veiksmai, kuriy vaistininkas privalo imtis gaves pateiktq jam vaisto
receptq dél vaisto pardavimo (isdavimo) gyventojui arba rasytinius reikalavimus iSduoti

vaistus medicinos personalui. Sie veiksmai (dokumenty kontrolé, vaistinio preparato kontrolé,

> Weiss M. The informed patient: friend or foe? // The pharmaceutical Journal. 2007.02.03. - P.143 //
http://www.pharmj.com/pdf/cpd/pj 20070203 informedpatient.pdf // Prisijungta 2008.10.29

 Weiss M., P.143-146

37 Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymas // Valstybés Zinios. 2006, Nr.78-3056

38 1 ietuvos Respublikos Seimo 2003 m. birzelio 5 d. nutarimas Nr. IX-1604 ,,D¢l Lietuvos nacionalinés vaisty
politikos nuostaty patvirtinimo* // Valstybés Zinios. 2003, Nr. 56-2488
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kompetentingi patarimai ir kt.) privalo buti atlikti iki parduodant (isduodant) vaistq gyventojui
arba medicinos personalo darbuotojui .

Teisininkas Andrejus Rudanovas teigia, kad ,priémus ir jsigaliojus Lietuvos
Respublikos farmacijos istatymui, buvo isplétota viena pagrindiniy kokybés vadybos minciy,
bylojanciy apie tai, jog, didéjant pacienty poreikiams, vis svarbesnis tampa vaistininko vaidmuo,
nes pacientas, atéjes | vaistine, tikisi jsigyti ne tik vaisty, bet ir gauti kokybiskq farmacing
paslaugq, kuri tapo svarbesné nei vaistiniy preparaty pirkimas. <...> Lietuvos Respublikos
farmacijos jstatyme yra jtvirtintas ir apibréZtas farmacinés paslaugos institutas, suformuluota
vaistiniy preparaty kokybés samprata, taciau teikiamy farmaciniy paslaugy kokybés jstatymy
leidéjas neapibreze®.

A. Rudanovo nuomone teikiant farmacing paslauga bty reikSmingi ir
farmakoekonomikos tyrimy rezultatai. Autorius teige¢, kad farmakoekonomikos tyrimu analizés
metodai ir ju panaudojimas iSsamiai nustatytas reglamentuojant kompensuojamuosius vaistinius
preparatus, siekiant optimizuoti PSDF iSlaidas bei uZtikrinti pacienty apripinima Siais
preparatais, ir netiesiogiai reglamentuojamas vaistiniy veiklos teisés aktuose, sudaranciuose
prielaidas vaistinéms pacioms sukurti vidines kokybés valdymo sistemas, kurios padéty geriau
aptarnauti pacienta, teikti jam farmacines paslaugas, kartu mazinti jo kaStus vaistiniy preparaty
isigijimui bei siekti, kad vaistiniy preparaty vartojimas biity pagristas efektyvumo bei naudos
principais*'. A. Rudanovas analizavo, kodél batina skirti didesnj démesj farmacinés paslaugos
teikimui, koks yra santykis tarp farmakoekonomikos ir farmacinés paslaugos teikimo. Autorius
padaré¢ iSvada, kad ,,parduodant pacientams nekompensuojamuosius vaistinius preparatus, kuriy
kainos yra nereguliuojamos, kyla klausimy dél preparaty vartojimo kaSty ir naudingumo,
efektyvumo““. Taciau pabréZtina tai, kad Siuo atveju farmakoekonomikos metody taikymas néra
sureglamentuotas taip, kaip yra nustatyta kompensavimo sistemoje, todél didesné reikSmé tenka
farmacinés paslaugos teikimui.

Prie farmacinés paslaugos savokos formulavimo prisid¢jo ir Lietuvos vaistininky
sajungos (toliau - LVS) vadovai, kuriy nuomone, ,farmaciné paslauga savo turiniu apima
vaistininko sukurtq intelektualy produktq - vaisto paskyrimo (recepto) jvertinimq — perdavimq
pacientui (klientui). Su Siuo jvertinimu asmuo, kreipesis [ vaistininkq, gauna reikiamq

kompetentingq informacijq apie vaistq, jo vartojimo bidus, galimus papildomus vaistinius

% Jankauskien¢ D., Pegitira R. Sveikatos politika ir valdymas. —Vilnius: Mykolo Romerio universitetas, 2007. -
P.130

40 Rudanovas A. Gera vaistiniy praktika: nuo ,,a*“ iki ,,z*“// Farmacija ir laikas. 2007, Nr.8

I Rudanovas A. Teisiniai farmakoekonomikos aspektai: kompensuojamieji vaistiniai preparatai ir farmacinés
paslaugos teikimas // Farmacija ir laikas. 2008, Nr.6

2 Ten pat
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preparatus, naudojamus savigynos principu, mitybos, higienos reikalavimus, naudojant paskirtq
vaistq, reikalingus perspéjimus ir kt “

Kauno medicinos universiteto biomedicinos moksly daktaras Jonas Grincevicius teigia,
kad ,farmaciné paslauga labai panasi | kitas teikiamas paslaugas, taciau kartu ir labai
unikali. Tuo pa&iu atsiskleidZia farmacinés paslaugos daugiamatiSkumas*“**. J. Grincevicius
teige, kad farmaciné paslauga yra dvipusis procesas — ,,jame betarpiskai dalyvauja farmacijos
specialistas ir pacientas. Farmaciné paslauga turi visas pagrindines paslaugy savybes:

® neapciuopiamumaq

e heterogeniskumq

e gamybos, paskirstymo ir vartojimo vienalaikiskumaq

e paslauga — tai veikla arba procesas

e vartotojas dalyvauja gamybos procese

e pagrindiné verté sukuriama pirkéejo ir pardavéjo sqveikos metu

e nesandélivojama

e nuosavybé neperduodama «“hs

Autoriaus nuomone, ,farmacijos specialistui suteikus farmacine paslaugq vartotojas
gauna neapiuopiamgq produktq - jo Zinias arba informacijq**.

Uzsienio Saliy autoriai analizavo farmacinés paslaugos ir farmacinés riipybos santyki.
K. Wiedenmauer pabréz¢é, kad ,farmaciné paslauga ir jos virsmas farmacine ripyba,
koncentruojantis i pacienta, galutiniame rezultate salygoja visuomenés sveikatos geréjima,
ekonoming nauda, vaisty atmetimo reakcijy mazéjima, gyvenimo kokybés kilima bei mirtingumo
maZéjima. Farmacinés paslaugos tikslas — pagerinti farmakoterapijos nauda pacientams**’.

Taigi, apibendrinant, galima teigti, kad farmaciné paslauga — tai unikali vaistininko
teikiama paslauga vaistinéje, kurios metu vartotojas gauna neapciuopiamgq intelektualy
produktq — vaistininko Zinias arba informacijq, apima gydytojo isSraSyty recepty kontrole,
vertinimgq, nereceptiniy vaistiniy preparaty parinkimgq, paciento konsultavimq. Kokybiskos

Jarmacinés paslaugos gavimas yra kur kas svarbesnis nei vien vaistiniy preparaty pirkimas.

“Ppegitira R.LVS pozicija dél farmacinés paslaugos savokos. Lietuvos vaistininky sajunga 2004 metai. Informacinis
leidinys, 2004, P.37

* Grincevitius J. Visuomenés vaistinése teikiamos farmacinés paslaugos tyrimas ir {vertinimas: daktaro
disertacija: biomedicinos mokslai, farmacija (09 B). Kaunas: Kauno medicinos universitetas, 2008. - P.19

* Ten pat

6 Ten pat

7 Wiedenmauer K. ir kt. Developing Pharmacy Practice. A Focus On Patient Care // World Health Organization and
Pharmaceutical Federation, Netherlands, 2006, P.12 //
http://whqlibdoc.who.int/hq/2006/WHO PSM PAR 2006.5 eng.pdf// Prisijungta 2008.11.03
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1.6. Farmaciné rapyba

Pazymétina tai, kad Lietuvos Respublikos farmacijos istatymas nepateikia sampratos
»farmaciné riipyba* aiSkinimo. Farmacinés riipybos savoka placiai aiSkinama tik Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. birZelio mén. 15 d. isakyme ,,D¢l geros
vaistiniy praktikos nuostaty patvirtinimo“48, kurio 3 straipsnyje pateiktas toks Sios savokos
apibrézimas: ,,Farmaciné ripyba - gyventojo gydymui reikalingy vaistiniy preparaty
parinkimas, leidZiantis gauti rezultatus, maksimaliai pagerinancius gyventojo gyvenimo
kokybe. Tai gydytojo, vaistininko ir gyventojo bendradarbiavimas, siekiant nustatyti ir iSspresti
visas su vaistiniy preparaty vartojimu susijusias sveikatos problemas. Tai nuolatinis vaistiniy
preparaty vartojimo kokybés gerinimo procesas‘‘.

Dr. Vaidas Skyrius, Kauno medicinos universiteto docentas, apibtidindamas farmacing
ripyba remiasi farmacinés ripybos pradininky amerikie¢iy L. Strand ir C. Heplerio apibréZimu:
.farmaciné riapyba — tai atsakingas gydymas vaistais, kurio tikslas — pasiekti neabejotinus
rezultatus, pagerinancius paciento kokybe. <...> Farmacinés ripybos tikslas — optimaliai
gerinti paciento sveikatos kokybe bei siekti palankiausiy klinikiniy rezultaty minimaliomis

ekonominémis sqlygomis*®.

V. Skyrius teigé, kad praktikuodamas farmacing riipyba,
vaistininkas yra atsakingas uZ paciento poreikiy, susijusiy su vartojamais vaistais, patenkinima.
Profesionaliam farmacinés riipybos teikimui reikia pasinaudoti savo Ziniomis, profesiniais
1giidziais, vaistinés personalo pagalba, duomenuy rinkimo sistemomis, dokumentacija,
informacijos perdavimu, tinkamu darbo naSumo organizavimu, resursais, jranga, uztikrinti
kokybés procediry igyvendinima. Vaistininkas turi ne tik gydyti liga, bet ir padéti jos i§vengti50.
Pasak V. Skyriaus, vaistininkas, kuris praktikuoja farmacing rtupyba, turi iSmokti
identifikuoti, iSvengti ir iSspresti bet kuria farmakoteraping problema. Farmaciné riipyba yra
orientuota j pacientg ir j gydymo rezultatus. Vaistininkas savo darbe turi bendradarbiauti su
pacientu, sveikatos prieZiliros specialistais, padéti pacientui iSvengti ligos, stebéti ir uZtikrinti,
kad suteikiamos farmacinés paslaugos biity saugios, kokybiskos ir efektyvios. Autorius pabréze,
kad norint pasiekti farmacinés riipybos tiksla, biitina uzmegzti ir iSlaikyti profesinius santykius
tarp vaistininko ir paciento. Vaistininkas ir pacientas turi bendrauti ir priimti bendra sprendima.
Tam, kad biity pasiekti visi uzsibréZzti tikslai, pacientas turi suteikti visga reikiama informacija

apie save ir dalyvauti terapijos plano jgyvendinime’'. V. Skyriaus nuomone, farmaciné riipyba,

* Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007m. birZelio mén. 15d. jsakymas Nr.V-494 D¢l geros
vaistiniy praktikos nuostaty patvirtinimo* // Valstybés Zinios. 2007, Nr.68-2690
* Skyrius V. Farmaciniy paslaugy kokybés sistemos tyrimas ir jdiegimas Lietuvoje: daktaro
disertacija: biomedicinos mokslai, farmacija (09 B). Kaunas: Kauno medicinos universitetas, 2003. - P.28-29
30 Ten pat, P.28-29
3! Ten pat, P.29-30
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kuri Siandien néra pakankamai reglamentuota teisés aktais, ,labiau turéty riipéti vaistin€s
vadovybei kaip iSsigelb¢jimas laukinés konkurencijos salygomis, nes tik ta vaistiné, kuri uzsiims
farmacine riipyba, o ne teiks farmacing paslauga, igis konkurencini pranaéuma;‘Sz.

Nagrinéjant uZsienio autoriy darbus, paZymétini Ispanijos Sevilijos universiteto
profesoriai, kurie moksliniame straipsnyje nagrinéjo farmacinés paslaugos ir farmacinés riipybos
teisinius, ekonominius bei etinius aspektus. Autoriai teigé, kad , farmaciné riipyba suprantama
kaip farmacininky kompromisas siekiant maksimalios naudos is pacienty farmakologinio
gydymo ir prisiimant atsakomybe uz tos farmakoterapijos monitoringg*™>. Autoriai nagrinéjo,
kaip farmacinés paslaugos supratimas ir teisinis reglamentavimas jtakojo visuomenés sveikata ir
pabreéze, kad farmacininko vaidmuo farmacinéje ripyboje turi biiti suprantamas kaip teikiantis
farmakoteraping nauda, uZtikrinant aiSkiai apibréZtus tikslus, kurie yra skirti pagerinti paciento
gyvenimo kokybg.

Autoriai analizavo 1987, 1990 ir 2001 metais atliktas studijas apie paSalinj vaistiniy
preparaty poveiki. Akcentuodami tai, kad studiju metu buvo nustatyta, jog net viena is keturiy
mirties prieZas¢iy yra pasalinis vaistiniy preparaty poveikis ir neracionalus vaistiniy
preparaty vartojimas, autoriai teikia iSvada, kad tik tinkama farmaciné riapyba gali sumaZinti
nepageidaujamo vaistiniy preparaty poveikio sukeliamas reakcijas ir pasekmes. Tai turi buti
grieztai reguliuojama jstatymais ir jtraukta i nacionalines farmacijos programas*.

Apibendrinant galima teigti, kad farmaciné riapyba - tai nuolatinis vaistininko,
paciento ir gydytojo bendradarbiavimo procesas, kurio metu pacientui parenkami jo gydymui
reikalingi tinkamiausi vaistiniai preparatai, procesas, leidZiantis gauti rezultatus, maksimaliai
pagerinandius paciento gyvenimo kokybe ir galintis sumaZinti nepageidaujamo vaistiniy
preparaty poveikio sukeliamas reakcijas ir pasekmes bei padedantis pasiekti palankiausiy
klinikiniy rezultaty minimaliomis ekonominémis sqlygomis. Farmacinés ripybos sudétine

dalimi yra farmacinés paslaugos teikimas.

1.7. Gera vaistiniy praktika

Kaip teigiama Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro ijsakymo ,,Dé¢l geros

vaistiniy praktikos nuostaty patvirtinimo“55 3 straipsnyje, ,,gera vaistiniy praktika — tai normy,

% Skyrius V. Farmaciné riipyba vaistininko praktikoje. Farmacija ir laikas. 2006, Nr.1

33 Berenguer B. et al. Pharmaceutical Care: Past, Present and Future // Current Pharmaceutical Design. 2004, No.31
/1 http://web.ebscohost.com/ehost/pdf?vid=5&hid=106&sid=04405204-ffba-461d-9e97-
4cfa285bcd00%40sessionmgr108 // Prisijungta 2008.10.27

> Ten pat

> Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. birzelio mén. 15 d. {sakymas Nr. V-494  Dél geros
vaistiniy praktikos nuostaty patvirtinimo* // Valstybés Zinios. 2007, Nr.68-2690
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nustatanciy reikalavimus vaistinés veiklai, jskaitant farmacinés paslaugos teikimq ir
Jarmacinés ripybos principy jgyvendinimgq, visuma‘. Geros vaistiniy praktikos tikslas —
uztikrinti gyventojy ir visos visuomenés sveikata. Siam tikslui jgyvendinti biitina apripinti
pacientus saugiais, kokybisSkais vaistiniais preparatais ir vaistiniy prekémis, suteikti pacientams
kokybiska farmacing paslauga ir, vaistinei pasirengus, vykdyti farmacing riipyba.

Teisininkas Andrejus Rudanovas, apibrézdamas savoka ,,gera vaistiniy praktika®, teige,
kad $i praktika ,.<...> yra i§ esmés nukreipta | ligy profilaktikq, o ne i jy gydymaq; akcentuoja
pagrindinio démesio skyrimq pacientui, o ne produktui (vaistiniai preparatai, vaistinés prekes);
akcentuoja laiku teikiamo ir teisingo pacienty informavimo dél vaistiniy preparaty vartojimo
reiksSme; skatina racionaly vaistiniy preparaty skyrimq ir vartojimq, skiria déemesi profesinei
praktikai «“0,

Kiek kitaip geros vaistiniy praktikos apibréZima pateikia PSO ir tarptautiné
farmacininky federacija (ju apibrézimai identiski): ,,gera vaistiniy praktika — tai kelias
igyvendinti (vykdyti) farmacine ripybq. <...> Tam, kad tai pasiekti, kiekviena Salis turi sukurti

. .. C e . . .. . LY
nacionalinius geros vaistiniy praktikos standartus ir juos jgyvendinti

. PSO vaisty politikos ir
standarty departamento iSleistoje monografijoje autoriy kolektyvas nagrin¢ja savokos ,,gera
vaistiniy praktika‘® atsiradima, vystymasi, samprata bei jos turini. Autoriai pristato dokumenty
saraSa, kurie atskleidzia geros vaistiniy praktikos esmg, nagringja, kaip jie keitési tam tikrais
laikotarpiais, analizuoja, kuo PSO geros vaistiniy praktikos rekomendaciju igyvendinimas
skiriasi iSsivysciusiose ir besivystanciose Salyse. Autoriai pateikia iSvada, kad nepaisant to, kad
daugumoje Saliy geros vaistiniy praktikos nuostatos jau yra inkorporuotos i nacionalines teisé€s
sistemas, taCiau randami milZiniSki skirtumai jas jgyvendinant. Autoriai teigia, kad ,.geros
vaistiniy praktikos nuostaty jgyvendinimas gali padéti iSspresti dvi pagrindines problemas, su
kuriomis Siandien susiduria visuomené ir kurios kelia didelj pavojy visuomenés sveikatai, - tai
vaisty prieinamumas ir racionalus vaisty vartojimas*®. Pasak autoriy, vaistininkas turi bati
orientuotas ,,ne 1 piliules, o i pacienta”, o kad ta orientacija buty efektyvi, ji turi biiti
reglamentuota teisés aktais ir tas reguliavimas turi biiti veiksmingas.

Apibendrinant galima teigti, kad gera vaistiniy praktika — tai normy, nustatanciy
reikalavimus vaistinés veiklai visuma, jskaitant farmacinés paslaugos teikimgq, tai kelias
igyvendinti farmacine ripybq, tai priemoné, galinti padéti iSspresti vaistiniy preparaty

prieinamumo ir racionalaus vaistiniy preparaty vartojimo problemas.

% Rudanovas A. Gera vaistiniy praktika: nuo ,,a* iki ,,z*“// Farmacija ir laikas. 2007, Nr.8

7 International Pharmaceutical federation. Standards for Quality of Pharmacy services. Good pharmacy practice//
http://www.fip.org/files/fip/Statements/latest/Dossier% 20004 %20total. PDF // Prisijungta 2008.11.25

¥ Wiedenmauer K. et al. Developing Pharmacy Practice. A Focus On Patient Care* / World Health Organization
and Pharmaceutical Federation, Netherlands, 2006, P.3-10 //
http://whqlibdoc.who.int/hq/2006/WHO PSM PAR 2006.5 eng.pdf// Prisijungta 2008.11.03
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2. SVARBIAUSIU LIETUVOS RESPUBLIKOS TEISES AKTU
REGLAMENTUOJANCIU VAISTINIU VEIKLA ANALIZE

2.1. Vaistiniy veiklg reglamentuojantys Lietuvos Respublikos teisés aktai

Kaip jau yra minéta ankscCiau, vaistiniy veiklos teisinis reglamentavimas apima tokius
teisés aktus, kuriais reglamentuojamas vaistiniy steigimas, vaistinés patalpy irengimas ir
prieziura, licencijavimas, vaistiniy preparaty isigijimas ir priémimas, vaistiniy preparaty
laikymas ir apskaita, vaistiniy preparaty reklama ir informacijos teikimas, vaistiniy preparaty
pardavimas ir iSdavimas, farmacinés paslaugos suteikimas, vaistiniy preparaty gamyba vaistin¢je
ir ekstemporaliy vaistiniy preparaty gamyba ir pardavimas, pacienty skundy valdymas,
reikalavimai vaistinés farmacijos vadovams, vaistininkams ir vaistininky padé¢jéjams, vaistiniy ir
vaistininky atsakomybé bei galimos nuobaudos uz pareigy nevykdyma. AtsiZvelgiant i Sio darbo
tiksla, uZdavinius ir tai, kad Lietuvoje yra daugiau nei trisdeSimt specialiyjy teisés akty,
reglamentuojanc¢iy vaistiniy veikla, ju didel¢ apimtj, toliau bus nagrin¢jami tik pagrindiniai
specialieji teisés aktai, turintys tiesioging itaka vaistiniy veiklai, akcentuojant tas teisés akty
nuostatas, kurios tiesiogiai ar netiesiogiai (ne)skatina racionaly vaistiniy preparaty skyrima ir
vartojimg bei kokybiskos farmacinés paslaugos suteikimg. ISsamus Lietuvos Respublikos teisés
akty, reglamentuojanciy vaistiniy veikla, sarasas pateiktas §io darbo priede Nr.1. AtsiZvelgiant 1
sparciai besikei¢iancia rinkos situacija ir i tai, kad teisékiiros procesas vyksta nuolatos, Siame
darbe nagrinéjamos teisés akty galiojusiy iki 2009 m. spalio 31 d. aktualios redakcijos. Vélesni

teisés akty pakeitimai néra analizuojami.

Pagrindinis ir, Zinoma, svarbiausias teisés aktas, kurio pagrindinés nuostatos salygojo
kity, specialiyju teisés akty atsiradima, juy turini ir pagrindines nuostatas, yra Lietuvos
Respublikos Konstitucija, kurios 53 straipsnio 1 dalyje yra itvirtinta nuostata, kad ,,valstybé
ripinasi Zmoniy sveikata ir laiduoja medicinos pagalba bei paslaugas Zmogui susirgus. [statymas
nustato pilie¢iams nemokamos medicinos pagalbos valstybinése gydymo istaigose teikimo
tvarka“”’. Kaip yra paZyméjes Lietuvos Respublikos Konstitucinis teismas, ,,i§ nuostatos, jog
valstybé ripinasi Zmoniy sveikata, iSplaukia, kad Zmoniy sveikatos apsauga yra konstituciSkai

«60

svarbus tikslas, vieSasis interesas Si konstituciné nuostata ir Konstitucinio teismo

iSaiSkinimas padéjo pamatus kity teisés akty, reglamentuojanciy vaistiniy steigima, vaistiniy

% Lietuvos Respublikos Konstitucija. — Valstybés Zinios. 1992, Nr.33-1014

0 Lietuvos Respublikos Konstitucinio teismo 2002 m. kovo 14 d. nutarimas ,,Dél Lietuvos Respublikos farmacinés
veiklos jstatymo 11 straipsnio 2 dalies atitikties Lietuvos Respublikos Konstitucijai* // Valstybés Zinios. 2002, Nr.
28-1003 // http://www.Irkt.lt/dokumentai/2002/n020314.htm // Prisijungta 2009.03.25
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preparaty reklama, vaistiniy preparaty kainodara, pardavima (iSdavima), farmacijos specialisty
teises ir pareigas, atsakomybeg ir kt., esminiams reikalavimams. Toliau bus nagrinéjami tik

svarbiausi teisé€s aktai, turintys didZiausia itaka vaistiniy veiklai.

Lietuvos Respublikos farmacijos istatymas61 (toliau — Farmacijos istatymas) yra
svarbiausias specialusis teisés aktas, reglamentuojantis vaistiniy veikla. Farmacijos istatymas
priimtas tik 2006 metais, iki jo priémimo buvo nueitas ilgas ir sudétingas kelias, todél Sio
Istatymo atsiradimas ir ji salygojancios prieZastys bus panagrinétos kiek placiau.

1991 m. sausio 31 d. - §i data Siek tiek daugiau kaip prieS aStuoniolika mety tapo viena
svarbiausiy Lietuvos farmacijai ir farmacijos teisei — buvo priimtas pirmasis po Lietuvos
nepriklausomybés atklirimo istatymas, padéjes pamatus farmacijos teisiniam reguliavimui, —
Lietuvos Respublikos farmacinés veiklos jstatymas®® (toliau — Farmacinés veiklos istatymas).
Pirmieji farmacijos reguliavimo zingsniai buvo nukreipti | paciento interesy tenkinima bei
maZzmeninés farmacijos (vaistiniy verslo) rinkos kiirima ir jos apsauga. Lietuvos Respublikos
Konstitucijos 53 straipsnio 1 dalies nuostata, kad valstybé ripinasi Zmoniy sveikata, buvo
suprantama taip, kad ,.istatymais ir kitais teisés aktais turi biiti nustatytas toks farmacinés veiklos
teisinis reguliavimas, kuris sudaryty prielaidas sukurti platy vaistiniy tinklq, kad vaistinése biity
pakankamai kokybisky, efektyviy ir saugiy vaisty, kad apripinimo vaistais sistema veikty
sklandZiai, kad biity reguliuojamos vaisty kainos, kad nebiity apsunkintas vaisty isigijimas, kad
informacija apie vaistus ir jy vartojimq biity laisvai prieinama bei tinkamai skelbiama ir k.2

Pragjus penkeriems metams po Farmacinés veiklos istatymo priémimo, buvo priimtas
dar vienas farmacing veikla i§ pagrindy reguliuojantis — Lietuvos Respublikos vaisty istatymas64
(toliau — Vaisty istatymas). Sio jstatymo paskirtis buvo nustatyti vaisty registravimo pagrindus,
vaisty gaminimo ir atidavimo i apyvarta ypatumus, vaisty kokybés kontrolés tvarka, klinikiniy
tirlamyjy vaisty tyrin€jimy ypatumus, vaisty rizikos veiksniy vertinimo tvarka, veterinariniy
vaisty vartojimo salygas.

Dvieju istatymy, reglamentuojanciy ta pacia farmacing veikla taikymas vienu metu
sukeldavo nemazai koliziju ir prieStaravimuy, salygojo spragy atsiradima, todél buvo nutarta
rengti nauja kodifikuota istatyma, nes juridinés technikos poziiiriu vienas teisés aktas gali
uztikrinti tobulesni teisini reguliavima nei atskiri teisés aktai, taip pat toks teisés aktas sudaro
galimybe pasiekti geresng atskiry teisés normy saveika bei ju suderinamuma. Be to, Siy dviejy

istatymy galiojimo metu Konstitucinis teismas net keleta karty nagrinéjo Farmacinés veiklos

®! Lietuvos Respublikos farmacijos istatymas // Valstybés Zinios. 2006, Nr.78-3056

62 Lietuvos Respublikos farmacinés veiklos jstatymas // Valstybés Zinios. 1991, Nr. 6-161

9 Lietuvos Respublikos Konstitucinio teismo 2002 m. kovo 14 d. nutarimas ,,Dél Lietuvos Respublikos farmacinés
veiklos jstatymo 11 straipsnio 2 dalies atitikties ...*

% Lietuvos Respublikos vaisty jstatymas // Valstybés Zinios. 1996, Nr.116-2701
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istatymo kai kuriy nuostaty atitikima Lietuvos Respublikos Konstitucijai ir buvo prieita iSvados,
kad kai kurios istatymo nuostatos priestarauja Lietuvos Respublikos Konstitucijai: 2002 m. kovo
14 d. buvo paskelbta, kad Farmacinés veiklos istatymo 11 straipsnio 2 dalis ta apimtimi, kuria
ribojama fiziniy asmeny, neturiniy aukstojo farmacinio iSsilavinimo, taip pat fiziniy asmeny
grupiy teiseé turéti nuosavybeés teise vaistiniy, priestarauja Lietuvos Respublikos Konstitucijos 23
straipsnio 1 ir 2 dalims, 46 straipsnio 1 daliai ir 48 straipsnio 1 daliai®, 0 2005 m. rugséjo 29 d.
buvo pripazinta, kad Farmacinés veiklos istatymo 17 straipsnio (2002 m. birZelio 4 d. redakcija)
4 dalis ta apimtimi, kuria draudZiama pateikti per radija ir televizija neklaidinancia nereklaminio
pobiidzio ir reklamai neprilygintina informacija apie receptinius vaistus, kurig skleidziant per
radija ir televizija nebiity sudaroma prielaidy pakenkti Zmoniy sveikatai, prieStarauja Lietuvos
Respublikos Konstitucijos 25 straipsnio 3 daliai, konstituciniam teisinés valstybés principuli,
taiau neprieStarauja Konstitucijos 46 straipsnio 4 dalies nuostatai ,,jstatymas <...> saugo
saZiningos konkurencijos laisve“®®. Lietuvos Konstitucinis teismas konstatavo, kad
nepriklausomai nuo visy Lietuvos Respublikos Konstitucijos 53 straipsnio 1 dalies saugomuy
visuotinai pripaZinty vertybiy ,,pagal Konstitucija farmaciné veikla turi biiti reguliuojama taip,
kad nebuty varzoma tkinés veiklos laisvé ir iniciatyva, sazininga konkurencija. Valstybé privalo
kontroliuoti, kad farmaciné veikla biity vykdoma Zmogaus sveikatos labui ir visuomenés

sveikatinimui*®’.

2006 m. birzelio 22 d. priimtas Farmacijos jstatymas gana iSsamiai reglamentuoja visa
farmacijos sritj. Jeigu palyginsime dabartini Farmacijos jstatyma su anksc¢iau galiojusiais dviem
— Farmacinés veiklos istatymu ir Vaisty istatymu, matysime ir tai, kad ankstesnieji istatymai ne
visai atitiko ty dieny aktualijas — europines normas, bendrus pasikeitimus. Farmacijos istatymas
Ines¢ tokias naujas savokas kaip ,,farmacijos produktas®, ,,farmaciné paslauga®, ,,gera vaistiniy
praktika“ ir kt.

Farmacijos jstatymo pagrindiniai tikslai yra suregulivoti farmacijos praktika ir
farmacing veikla, nustatyti licencijavimo tvarka, licencijy risis, ju iSdavimo, sustabdymo ar
panaikinimo tvarka, vaistiniy preparaty registracija, pateikima i rinka, kokybés kontrolg, itvirtinti
tiriamyju vaistiniy preparaty klinikiniy tyrimuy ir farmakologinio budrumo principus, nustatyti

kompensuojamuyjy vaistiniy preparaty kainodara, vaistiniy preparaty reklamos ir informacijos

% Lietuvos Respublikos Konstitucinio teismo 2002 m. kovo 14 d. nutarimas ,,D¢l Lietuvos Respublikos farmacinés
veiklos istatymo 11 straipsnio 2 dalies atitikties ...

% [jetuvos Respublikos Konstitucinio teismo 2005 m. rugséjo 29 d. nutarimas ,,Dél Lietuvos Respublikos
farmacinés veiklos istatymo 17 straipsnio (2002 m. birZelio 4 d. redakcija) 4 dalies atitikties Lietuvos Respublikos
Konstitucijai“// Valstybés Zinios. 2005, Nr. 117-4239 // http://www.lrkt.1t/dokumentai/2005/n050929.htm //
Prisijungta 2009.03.25

 Lietuvos Respublikos Konstitucinio teismo 2002 m. kovo 14 d. nutarimas ,,Dél Lietuvos Respublikos farmacinés
veiklos jstatymo 11 straipsnio 2 dalies atitikties ...*
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apie vaistinius preparatus teikimo reikalavimus, apibrézti vaistininky teises, pareigas ir
atsakomybe. Istatymu taip pat siekiama nustatyti pagrindines valstybés institucijas,
administruojancias farmacijos sektoriy, ju atliekamus veiksmus (rinkodaros teisés suteikima,
veiklos licencijavima, prieZiiira ir t.t.), sprendimy priémimo terminus, kompetencijos ribas ir
sudaryti prielaidas jvesti naujus standartus (pvz., gera vaistiniy praktika, farmaciné paslauga).
Farmacijos istatymo pagrindu sukurti poistatyminiai teisés aktai turéty padéti igyvendinti
pagrindini nacionalinés vaisty politikos tiksla - racionaly vaistiniy preparaty vartojima ir

tinkamos kokybés farmacinés paslaugos teikima.

Farmacijos jstatymo 2 straipsnio 51 dalyje apibrézta, kad ,,vaistiné - juridinis asmuo,
vykdantis farmacing veikla, apimancia vaistiniy preparaty isigijima, laikyma, pardavima
(iSdavima) galutiniam vartotojui, farmaciniy paslaugy teikimga ir (ar) ekstemporaliy vaistiniy
preparaty gamyba, kokybés kontrole. Siame jstatyme savoka "vaistiné" neapima veterinarijos
vaistiniy.*

Vienas 1§ esminiy klausimuy — kas gali steigti vaistine? — buvo placiai diskutuotas iki
Farmacijos istatymo isigaliojimo, jam isigaliojus, o taip pat i§ Siandien, naujai Zvelgiant i
situacija po 2009 m. geguzés meén. 19 d. priimto Europos Bendrijy Teisingumo Teismo
sprendimo byloje Europos komisija prie§ Italijos Respublikafg. Farmacijos jstatyme itvirtinta
nuostata, kad vaistinés savininkais gali buti ne tik vaistininkai (reikalavimas, kad vaistinés
savininku gali buti tik vaistininkas, Farmacijos jstatyme nebuvo itvirtintas, nors ankstesniame —
Farmacinés veiklos jstatyme ir pirminiuose Farmacijos istatymo projekto variantuose tokia
nuostata buvo), sukélé daug diskusijy, aStriy vertinimy ir svarstymy. Nors Sia tema pasisakes
Lietuvos Respublikos Konstitucinis teismas, nagrinéjes dar iki Farmacijos istatymo galiojusio
Farmacinés veiklos istatymo nuostatas, kad vaistinés savininkais gali buti tik farmacini
iSsilavinima turintys asmenys, pripazino, kad tokia nuostata prieStarauja Lietuvos Respublikos
Konstitucijai69, nes yra varzoma ikinés veiklos laisveé ir iniciatyva, saZininga konkurencija,
diskusijos $ia tema netilo. Vis tik istatymy leid¢jas Lietuvos Respublikos Seimas, atsizZvelgdamas
1 Konstitucinio Teismo iSaiSkinima, Farmacijos jstatyme itvirtino nuostata, kad vaistines gali

steigti ne tik farmacinj iSsilavinima turintys asmenys.

% Europos Bendrijy Teisingumo teismo 2009 m. geguzés mén. 19 d. sprendimas byloje Europos Bendrijy Komisija
pries Italijos Respublika dél 2006 m. gruodzio 22 d. pagal EB 226 straipsnj pareiksto ieSkinio dél {sipareigojimy
neivykdymo, Bylos Nr. C-531/06 // http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:62006J0531:LT:HTML // Prisijungta 2009.06.06

% Lietuvos Respublikos Konstitucinio Teismo 2002 m. kovo 14 d. nutarimas ,,D¢l Lietuvos Respublikos farmacinés
veiklos jstatymo 11 straipsnio 2 dalies atitikties Lietuvos Respublikos Konstitucijai* //
http://www.Irkt.It/dokumentai/2002/n0203 14.htm // Prisijungta 2009.03.25
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Pastaruoju metu Si tema vél tampa ypac aktuali ir yra aStriai svarstoma, nes keleta mety
Ji buvo gvildenama Europos Bendrijy Teisingumo Teisme, kai 2006 m. gruodzio 22 d. Europos
Bendrijy Komisija pareiSké ieskini prie§ Italijos Respublika, kuriuo apkaltino Italija, kad S$i,
nepanaikindama nacionalinés teisés akty, suteikianciy teisg valdyti priva¢ia maZzmenine prekyba
uzsiimancia vaisting tik farmacininko diploma turintiems fiziniams asmenims ir bendrovéms,
kuriy nariai yra tik farmacininkai, nevykdo isipareigojimy pagal Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 2003/41/EB™ ir paZeidzia Europos Bendrijos steigimo sutarties’' (toliau — Sutartis) 43
ir 56 straipsnius. Europos Bendriju Teisingumo Teismas 2009 m. geguzés 19 d. priéme
sprendima, kuriame pripazino, kad Italija nepazeidé¢ minétos direktyvos, nes draudimu turéti
vaistinés akcijas ne vaistininkams Italijos vyriausybé siekia apsaugoti visuomenés sveikatg ir
interesus. Europos Bendrijy Teisingumo Teismas papréze, kad tarp Sutartimi saugomy interesy
asmeny sveikata ir gyvybé uzima pirma vieta ir kad valstybé naré gali nuspresti, kokio lygio
visuomenés sveikatos apsauga ji ketina suteikti ir kaip ji pasiekti. Kadangi Sis apsaugos lygis
valstybése narése gali skirtis, valstybéms naréms suteikiama diskrecija72. Be kita ko, Teismas
padaré iSvada, kad ,,ne farmacininky atmetimo taisyklé yra toks isisteigimo laisvés ir kapitalo
judéjimo laisvés apribojimas, kurj leidzia Sutartis. Todé¢l, prieSingai, Siuos judéjimo laisvés
apribojimus galima pateisinti tikslu uZtikrinti tinkama ir kokybiska visuomenés apriipinima
vaistais*’>.

Toks Europos Bendrijuy Teisingumo Teismo sprendimas ine$¢ nauja poZiiiri i steigimosi
laisve ir jos ribojima, sukelé daug diskusijuy jvairiame lygmenyje. Atsizvelgiant i tai, kad vis
daugiau tyrimy parodo, kad vaistiniai preparatai yra vartojami neracionaliai, d¢l per didelio ar
neteisingo ju vartojimo eikvojami finansiniai iStekliai, darytina iSvada, kad Siandien vaistinés yra
daugiau suinteresuotos pelno siekimu, o ne tinkamos farmacinés paslaugos suteikimu ir
racionaliu vaistiniy preparaty vartojimu. Todé¢l Farmacijos jstatymo nuostata, kad vaistines gali
steigti ne tik vaistininkai, vis dél to yra kritikuotina. Ivedus profesini apribojima, tikétina, kad
vaistinés maziau uzsiimty komercija, o daugiau vykdyty savo tiesioging paskirti — profesionaliau

ir atsakingiau teikty farmacing paslauga, skatinty racionaly vaistiniy preparaty vartojima.

Farmacijos jstatyme vaistiniy veiklos reglamentavimui yra skirtas aStuntas skirsnis

,,Vaistiniy veikla“. Pagal Farmacijos jstatymo 35 straipsnio 2 dalj, vaistinés suskirstytos pagal ju

" Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2003/41/EB
http://www3.Irs.It/pls/inter I /dokpaieska.showdoc 1?p id=43174&p query=&p tr2=2 // Prisijungta 2009.10.03
! Europos Bendrijos steigimo sutartis //
http://www3.Irs.It/pls/inter I /dokpaieska.showdoc 1?p id=9224&p query=&p tr2=2 // Prisijungta 2009.10.03
"2 Europos Bendrijy Teisingumo teismo 2009 m. geguzés mén. 19 d. sprendimas byloje Europos Bendrijy Komisija
pries Italijos Respubliky ...
3 Ten pat
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veiklos pobudi i visuomenés, gamybines visuomenes, ligoninés, gamybines ligonings,
universiteto ir labdaros vaistines, o Farmacijos jstatymo 35 straipsnio 13 dalyje numatyta, kad
vaistiniy filialy steigimui, veiklai ir jy vykdymo salygoms taikomi tokie patys reikalavimai kaip
ir vaistinéms (ankstesni teisés aktai numaté dvieju rasiuy filialus: pirminius ir antrinius.
Pirminiams filialams buvo keliami tokie patys reikalavimai kaip ir vaistinéms, o antriniams
vaistiniy filialams buvo keliami maZesni reikalavimai nei vaistinéms ir pirminiams ju filialams,
taCiau jie turéjo ir tam tikry apribojimy lyginant su vaistinémis, pvz. antriniai filialai negaléjo
patys savarankiskai uZsakinéti vaisty i$ tiekéjy.). Atkreiptinas démesys 1 tai, kad Farmacijos
istatymo 76 straipsnio 7 dalyje itvirtinta iSimtis: ,,Iki $io istatymo jsigaliojimo jsteigti vaistinés
filialai, kurie neatitinka nustatyty reikalavimy, gali vykdyti savo veikla ne ilgiau kaip iki 2015 m.
gruodzio 31 d.“. Taigi, nors istatymas ir numato vienodus reikalavimus visoms vaistinéms, tuo
paciu leidzia tam tikroms vaistinéms iki jstatyme numatyto termino neatitikti ty reikalavimy. O
kaip gi tuomet su tinkamos kokybés farmacine paslauga? Kyla pagristy abejoniy, ar vaisting,
neturédama pakankamai tinkamos buklés patalpy, galés tinkamai suteikti farmacing paslauga
(pvz., kaip farmacijos specialistas, neturédamas pakankamai tinkamy patalpy, uZtikrins
gamintojy nurodytas laikymo salygas? Ar vaistiné sugebés iSlaikyti pakankamas vaistiniy
preparaty atsargas, kad galéty pasiiilyti pacientui pigiausia rinkoje esant] analoga? Kaip ir kur
farmacijos specialistas perpakuos vaistinius preparatus?). Taigi, $i istatymo nuostata yra

kritikuotina deél ilgo pereinamojo laikotarpio, ja reikéty keisti, nepaliekant jokiy iSlygu.

Nagrinéjant kitas Farmacijos jstatymo nuostatas, atkreiptinas démesys | 35 straipsnio 8
dalj, kurioje numatyta, kad ,vaistinés gali vykdyti veikla tik su registruotais vaistiniais
preparatais arba §io istatymo nustatyta tvarka leistais vartoti sveikatos prieZilirai neregistruotais
vaistiniais preparatais.” Pazymétina tai, kad neregistruoti vaistiniai preparatai gali biiti: vardiniai
vaistiniai preparatai, vaistiniai preparatai registruoti Bendrijos vaistiniy preparaty registre arba
ira¥yti i Lygiagre¢iai importuojamy vaistiniy preparaty sara$a. Sie sarasai, i¥skyrus vardinius
vaistinius preparatus, yra skelbiami Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (toliau — VVKT) internetiniame puslapyje

http://extranet.vvkt.lt/paieska/MedicineList.aspx. ~Minétuose registruose taip pat néra

registruojami ekstemporalils vaistiniai preparatai (t.y. gamybinéje vaistin¢je pavieniam pacientui
pagal gydytojo recepta ir (arba) sveikatos prieziliros istaigos uZsakyma pagaminti vaistiniai
preparatai (kartiniai vaistiniai preparatai) ar pagal vaistinio preparato apraSa pagaminti vaistiniai
preparatai (apraSiniai vaistiniai preparatai)). Pazymétina tai, kad nors Farmacijos jstatymo 36
straipsnio 2 dalyje numatyta, kad ,,apraSiniai vaistiniai preparatai gaminami pagal vaistiniy

preparaty apraSus, kuriuos tvirtina Valstybin¢ vaisty kontrolés tarnyba®, taciau iki Siol néra
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patvirtinti vaistiniy preparaty apraSai, o tai sukelia nemazai problemy vaistinius preparatus
gaminancioms vaistinéms.

Labai svarbu yra paminéti tai, kad Farmacijos jstatymo 35 straipsnio 9 dalyje numatyta,
kad parduodant (iSduodant) gyventojams vaistinius preparatus, turi biiti suteikiama farmaciné

paslauga, kurios teisinis reglamentavimas bus nagrin¢jamas kitame $io darbo poskyryje.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2003 m. sausio meén. 7 d.

isakymas Nr. V-7 ,,Dél reikalavimy vaistinéms patvirtinimo**'*

(toliau — [sakymas dél
reikalavimy vaistinéms) reglamentuoja reikalavimus vaistinés irengimui: vaistinés plotui,
bltinoms vaistinés patalpoms, juy priezidirai, oficinos plotui, reikalavimus oficinai, biitinoms
patalpoms vaistiniy preparaty gamybos laboratorijai ir pan. (Isakymo dél reikalavimy vaistinéms
10 - 15 straipsniai). Svarbu pazyméti tai, kad nepaisant to, kad §is isakymas buvo daugybe karty
keistas ir tobulintas (paskutini karta - 2006 m. lapkri¢io 6 d. Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro isakymu Nr. V-907, isigaliojo nuo 2006 m. lapkri¢io 17 d., Valstybés Zinios
2006, Nr.123-4656, t.y. jau po Farmacijos istatymo priémimo ir isigaliojimo), isakyme yra likusi
nuostata, prieStaraujanti Farmacijos jstatymui, kurio 38 straipsnio 1 dalyje yra numatyta, kad
,vaistinés veiklos licencija iSduodama vykdyti tik nurodytos rusies veikla ir tik juridinio asmens
paraiSkoje nurodytose patalpose. Vykdyti veikla tame paCiame pastate ar tuo paciu adresu,
iSskyrus sveikatos priezitros jstaigas, iSduodama tik viena vaistinés veiklos licencija“. Taigi,
Farmacijos jstatyme itvirtinta iSlyga, kad sveikatos prieZitiros istaigose leidziama steigti daugiau
nei viena vaisting. Tokia jstatymy leid¢jo valia buvo padiktuota siekiu kuo kokybiskiau ir
efektyviau apriipinti visuomeng vaistiniais preparatais, suteikti farmacing paslauga pacientams
kuo operatyviau. Tuo tarpu [sakymo dél reikalavimy vaistinéms 8 straipsnyje yra imperatyviai
nurodyta, kad ,,draudZiama steigti visuomenes vaistines (ju filialus) tame paciame pastate ir tuo
paciu adresu, kuriuo jau jsteigta visuomeneés vaistiné ar jos filialas, iSskyrus atvejus, kai Sios
visuomeneés vaistin€s ar jos filialo licencija negalioja®. Tokia teisés akty prieStara neretai sukelia
nemazai kebliy situacijy, aiSkinimysi ir nepatogumy, sudaro prielaidas farmacinés paslaugos
pavéluotam suteikimui. Tod¢l Sia Isakymo dél reikalavimy vaistinéms nuostata reikéty keisti

taip, kad ji atitikty Farmacijos jstatymo reikalavimus.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. birzelio mén. 15 d.

jsakyme Nr.V-494 ,,Dél geros vaistiniy praktikos nuostaty patvirtinimo”” (toliau — GVP

™ Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2003 m. sausio 7 d. jsakymas Nr. V-7 ,,Dél reikalavimy
vaistinéms patvirtinimo® // Valstybés Zinios. 2003, Nr. 3- 77

> Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. birzelio mén. 15 d. {sakymas Nr.V-494 , Dél geros
vaistiniy praktikos nuostaty patvirtinimo* // Valstybés Zinios. 2007, Nr.68-2690
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nuostatai) galima jzvelgti tam tikry specifiniy reikalavimy vaistinés patalpoms. GVP nuostaty V
skyriuje ,,Vaistiniy preparaty pakuotés keitimas numatyti reikalavimai dél vaisty perpakavimo.
GVP nuostaty 22 straipsnyje numatyta, kad vaistiniy preparaty perpakavimui vieta turi biti
irengta oficinoje, atsarguy patalpoje arba vaistiniy preparaty gamybos laboratorijoje. Biitina
vertinti tai, kad perpakuojant vaistinius preparatus, jie lieciasi su aplinka, patalpoje esanciu oru,
o juk aplinka ir oras oficinoje, kur lankosi sergantys pacientai ir (arba) uZeinama daZnai tiesiai i$
gatves, skiriasi nuo aplinkos laboratorijoje, kur daznai dirbama steriliomis salygomis. Dél galimo
uzterStumo perpakuojant vaistinius preparatus oficinoje kyla nemaza rizika vaistiniy preparaty
kokybei. Todé¢l Sis teisés akto reikalavimas, kur galima perpakuoti vaistinius preparatus, turéty
biti konkreciau apibréZztas.

GVP nuostaty 33 straipsnyje itvirtintas reikalavimas, kad ,,siekiant uZtikrinti gyventojo
ir vaistininko pokalbio konfidencialuma vaistinés oficinoje gali biiti irengta atskira patalpa ar
vieta. Konfidencialumas gali buti uztikrinamas ir kitokiais biidais*“. Gali biti irengta, bet gali ir
nebiti irengta atskira patalpa. Tai reiskia, kad teisés akto leidé¢jas tik rekomenduoja, ka galéty
padaryti vaisting, taiau grieZtai to nereikalauja. Taciau, atsiZvelgiant i i teisés akto reikalavima,
vaistinés administracija vis tik turi imtis priemoniy taip jrengti vaisting, kad galéty uztikrinti
tokios paslaugos teikima ir jos konfidencialuma. Ivertinant tai, kad konfidencialumo
uztikrinimas yra farmacinés paslaugos dalis, Sis GVP nuostaty reikalavimas turéty biiti kaip
prievolé vaistinei, o ne rekomendacija.

Detaliau GVP nuostatai ir ju itaka vaistiniy veiklai nagrinéjami Sio darbo 2.7 skyriuje.

Igyvendinant Farmacijos jstatymo 19 ir 28 straipsniy nuostatas, 2006 m. lapkricio 30 d.
buvo priimtas Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2006 m. lapkri¢io 30 d. nutarimas Nr.
1191 ,,Dél farmacinés veiklos licencijavimo taisykliy, reikalavimy kvalifikuotam asmeniui,
atsakingam uZz gamybg ir (ar) importa, apraso ir farmacinés veiklos licencijy formy

patvirtinimo*’®

(toliau — Licencijavimo taisyklés), kuris nustato licencijy juridiniams asmenims
ir uzsienio juridiniy asmeny filialams verstis farmacine veikla iSdavimo, pakeitimo, atsisakymo
jas iSduoti ar pakeisti, ju galiojimo sustabdymo, galiojimo sustabdymo panaikinimo ir galiojimo
panaikinimo tvarka, nustato, kokios yra licenciju ruSys, kokie yra bendrieji ir specifiniai
reikalavimai juridiniams asmenims, siekiantiems gauti licencija verstis farmacine veikla
Lietuvos Respublikoje, kokios yra licencijy turétoty teisés ir pareigos. Remiantis Licencijavimo
taisykliy 10.4 ir 10.5 straipsniy nuostatomis, juridinis asmuo, siekiantis gauti vaistinés veiklos ar

gamybinés vaistinés veiklos licencija, be kity bendryju reikalavimy, tokiy kaip imonés

7® Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2006 m. lapkri¢io 30 d. nutarimas Nr. 1191 ,Dél farmacinés veiklos
licencijavimo taisykliy, reikalavimy kvalifikuotam asmeniui, atsakingam uz gamyba ir (ar) importa, apraso ir
farmacinés veiklos licencijy formy patvirtinimo* Valstybés Zinios. 2006, Nr. 132-4997
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registracijos pazymeéjimas, patalpu eksplikacija, kt., turi pateikti ir ,,juridinio asmens, filialo
vaistinés farmacinés veiklos vadovo vaistininko praktikos licencijos, su Siuo asmeniu sudarytos
ir darbo sutariy registravimo Zurnale iregistruotos darbo sutarties kopijas, taip pat juridinio
asmens jsipareigojima nutraukus su vaistinés farmacinés veiklos vadovu sudaryta darbo sutartj
per 10 dieny rastu pranesti apie tai Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai, o tuo atveju, jeigu
pareiSk¢jas praso iSduoti gamybings vaistinés veiklos licencija, - uz vaisty gamyba ir kontrolg
atsakingo (-y) asmens (-y) varda (-us) ir pavarde (-es). Sis reikalavimas glaudZiai sietinas su
Farmacijos jstatymo 39 straipsnio 1 punkto reikalavimu, kuriame numatyta, kad ,,vaistinés
veiklos licencijos turétojas privalo <...> idarbinti farmacinés veiklos vadova ir suteikti
pakankamus igaliojimus atlikti jam pavestas pareigas®, bei Farmacijos jstatymo 40 straipsnio 1
dalyje itvirtintu reikalavimu, kad ,,farmacinés veiklos vadovu gali biiti tik vaistininkas, turintis
vaistininko praktikos licencija*. Taigi, Licencijavimo taisyklés ipareigoja juridini asmeni, jau
kreipimosi iSduoti licencija vaistinés veiklai metu pateikti tai jrodancius dokumentus. Nei
Farmacijos jstatyme, nei Licencijavimo taisyklése néra itvirtinto reikalavimo, kokiu darbo
kruviu Sis vaistininkas turi dirbti vaistingje. Praktikoje pasitaiko atvejy, kai farmacinés veiklos
vadovai yra idarbinami vos 1-2 valandoms per ménesi, o realiai vaistinéje nedirba. O tai reiskia,
kad jis ne tik pats negali suteikti farmacinés paslaugos, bet ir negali kontroliuoti, kaip ir kokios
kokybés farmacing paslauga suteikia kiti vaistin¢je dirbantys darbuotojai — farmakotechnikai ar
vaistininkai. O juk viena i§ pagrindiniy Farmacijos jstatymo 40 straipsnio 2 dalies 5 punkte
tvardinty vaistinés farmacinés veiklos vadovo pareigy yra uztikrinti farmacinés paslaugos
teikima. Akivaizdu, kad taip suformuluoti teisés akty reikalavimai néra pakankami siekiamiems

tikslams jgyvendinti.

Lietuvos Respublikos Vyriausybés 1995 m. gruodzio 28 d. nutarimas Nr.1630 ,,Dél
licencijy gaminti, importuoti j Lietuvos Respubliky, eksportuoti iS Lietuvos Respublikos
narkotines ir psichotropines medziagas, uzsiimti ju didmenine ir maZmenine prekyba
Lietuvos Respublikoje iSdavimo taisykliy patvirtinimo*’’ nustato licencijy rasis, licencijas
iSduodancia institucija, licenciju iSdavimo, galiojimo sustabdymo, galiojimo panaikinimo,
perregistravimo salygas ir tvarka, atsisakymo iSduoti licencija pagrindus. Biitina pazyméti, kad
§io nutarimo 9 straipsnyje numatyta, kad ,licencija iSduodama imonés pageidaujamam

laikotarpiui, bet ne ilgiau kaip 5 metams®. Tokia teisés akto nuostata prieStarauja Lietuvos

7 Lietuvos Respublikos Vyriausybés 1995 m. gruodZio 28 d. nutarimas Nr.1630 ,,Dél licencijy gaminti, importuoti {
Lietuvos Respublika, eksportuoti i§ Lietuvos Respublikos narkotines ir psichotropines medziagas, uzsiimti ju
didmenine ir mazmenine prekyba Lietuvos Respublikoje iSdavimo taisykliy patvirtinimo* // Valstybés Zinios.
1996, Nr.1-26
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Respublikos Civiliniam kodeksui, kurio 2.79 straipsnyje yra numatyta, kad ,,licencija iSduodama

neribotam laikui, jei yra ivykdytos licencijavimo taisyklése numatytos squgos“78.

Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2007 m. rugpjii¢io 8 d. nutarimu Nr. 805 ,,Dél
gyventojy apriupinimo vaistiniais preparatais ir medicininés paskirties produktais per
kaimo vietovése esanéias pirminés sveikatos prieZiiros jstaigas taisykliy patvirtinimo*’
nustatomi gyventojy apripinimo vaistiniais preparatais organizavimo kaimo vietovése
reikalavimai. PaZymétina tai, kad vaistiniy preparaty apripinimu kaimo vietovése uZsiimanti
pirminés sveikatos prieZitiros istaiga turi sudaryti sutart] su vaistine, kuri apriipins ja vaistiniais
preparatais. Pirminés sveikatos prieZiiiros istaiga neprivalo irengti visy vaistinei biitiny patapy
pagal Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro nustatytus reikalavimus®’. Pirminés
sveikatos prieziliros {staiga isipareigoja uztikrinti vaisty laikyma gamintojo nurodytomis
salygomis ir laikyti ne didesnj nei vienos savaités vaistiniy preparaty poreiki atitinkantj likuti, o
psichotropinius vaistinius preparatus privalo uzsakyti tik turédama recepta ir parduoti (iSduoti) ta
pacia diena, kai vaistinis preparatas atveZzamas 1§ vaistinés. Tokia teisés akto nuostata
neabejotinai palieka spraga: ka daryti su psichotropiniu vaistiniu preparatu, jeigu pacientas
neatvyko jo atsiimti biitent ta diena, kai ji atvez¢ i§ vaistinés? Teisés aktas to nenumato, tuo
sukeldamas prielaidas netinkamam vaistiniy preparaty sandéliavimui ir saugumui, todel Sia

nutarimo nuostatg reikéty keisti.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. lapkri¢io mén. 15 d.
isakymo Nr. V-923 , Dél vaistiniy pasiiilymuy tiekti vaistinius preparatus gyventojams per
kaimo pirminés sveikatos prieziiiros jstaigas vertinimo, pavedimo sutarciy sudarymo, ir
vaistiniy preparaty tvarkos apraso patvirtinimo*®' (toliau — Gyventojy apriipinimo vaistiniais
preparatais kaimo vietovése tvarkos apraSas) 9 straipsnyje yra jtvirtina nuostata, kad vaistinius
preparatus gyventojams parduoti gali ne vaistininkas ir ne farmakotechnikas, o asmenys be
farmacinio iSsilavinimo: bendrosios praktikos, bendruomenés, psichikos sveikatos ar vaiky
slaugytojas. Tokia teisés akto nuostata yra kritikuotina, nes prieStarauja Farmacijos jstatymo 35

straipsnio 9 dalyje numatytam reikalavimui, kad ,,iSduodant vaistus yra privaloma suteikti

7 Lietuvos Respublikos Civilinis kodeksas // Valstybés Zinios, 2000, Nr. 74-2262

7 Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2007 m. rugpjicio 8 d. nutarimas Nr. 805 ,,Dél gyventojy apriipinimo
vaistiniais preparatais ir medicininés paskirties produktais per kaimo vietovése esancias pirminés sveikatos
prieZitiros jstaigas taisykliy patvirtinimo* // Valstybés Zinios. 2007, Nr.90- 3574

% Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2003 m. sausio 7 d. {sakymas Nr. V-7 , Dél reikalavimy
vaistinéms patvirtinimo® // Valstybés Zinios. 2003, Nr. 3- 77

#1 Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. lapkriio mén. 15 d. jsakymas Nr. V-923 . Dél
vaistiniy pasitlymy tiekti vaistinius preparatus gyventojams per kaimo pirminés sveikatos prieziiiros istaigas
vertinimo, pavedimo sutar¢iy sudarymo ir vaistiniy preparaty tvarkos apraso patvirtinimo* // Valstybés Zinios.
2007, Nr.121-4985
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farmacing paslauga®. Farmacijos jstatymo 2 straipsnio 13 dalyje numatyta, kad farmacing
paslauga gali teikti tik vaistininkai, o pagal Farmacijos jstatymo 76 straipsnio 5 dalyje numatyta
iSimtj iki 2015 m. gruodZio 31 d. farmacing paslauga gali teikti ir farmakotechnikai. Kaimo
gyventojai, pirkdami vaistinius preparatus Gyventojy apripinimo vaistiniais preparatais kaimo
vietovése tvarkos aprase nustatyta tvarka, farmacinés paslaugos negaus, jiems vaistinius
preparatus parinks bei iSduos ne farmacijos specialistai. Tuo btidu yra sudaromos visos salygos
netinkamam, neracionaliam, nesaugiam vaistiniy preparaty vartojimui ir paciento teisé€s 1

tinkamos kokybés farmacinés paslaugos suteikima pazeidimui.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2000 m. rugpjacio 12 d.
isakymas Nr. 459 ,,Dél vaisty, vaistiniy medziagy ir vaistinés asortimento prekiy kainy

nustatymo ir taikymo‘

(toliau — Kainy nustatymo ir taikymo tvarkos aprasSas) nustato
vaistiniy preparaty, vaistiniy medziagy, ekstemporaliy vaistiniy preparaty, vaistiniy augaly ir ju
daliy, jy miSiniy ir arbaty bei vaistinés asortimento prekiy kainy apskai¢iavimo, tvirtinimo ir
taikymo tvarka vaisty didmeninés prekybos imonése ir visuomenés vaistinése, dokumenty
pateikima vaistiniy preparaty maksimaliai mazmeninei ir bazinei kainai nustatyti, nustato
maksimalius leistinus kompensuojamujy vaistiniy preparaty ir vaistinés asortimento prekiy
antkainius vaisty didmeninés prekybos jmonéms ir visuomenés vaistinéms. [gyvendinant
Farmacijos jstatymo dvyliktame skirsnyje ,,Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty ir medicinos
pagalbos priemoniy kainodara® jtvirtintus pagrindinius reikalavimus kompensuojamuyju vaistiniy
preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy bazinéms, maZzmeninéms ir didmeninéms kainoms
nustatyti, Kainy nustatymo ir taikymo tvarkos aprasas reglamentuoja tik kompensuojamy
vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kainas. Kaip ir Famacijos jstatymas, taip ir
Sis isakymas teis¢ ir pareiga nustatyti nekompensuojamuy vaistiniy preparaty ir vaistinés
asortimento prekiuy kaing palieka vaistinei. Todé¢l yra ypac¢ svarbu, kad nustatant kaing vaistiné
vadovautysi ne tik pelno siekimu, bet ir etikos, profesinés pareigos, supratingumo, atjautos ir

pan. kriterijais.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. kovo mén. 8 d.
jsakymas Nr. 112 ,,Dél vaisty recepty rasymo ir vaisty iSdavimo (pardavimo)*** (toliau —
Vaistiniy preparaty iSdavimo taisyklés) yra vienas svarbiausiy ir pagrindiniy teisés akty

kasdieniniame vaistininko darbe. Sios taisyklés reglamentuoja vaistiniy preparaty ir medicinos

%2 Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2000 m. rugpjii¢io 12 d. jsakymas Nr. 459 , Dél vaistu,
vaistiniy medZiagy ir vaistinés asortimento prekiy kainy nustatymo ir taikymo* // Valstybés Zinios. 2000, Nr.: 70-
2084

% Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. kovo mén. 8 d. jsakymas Nr.112 ,)Dél vaisty recepty
raSymo ir vaisty iSdavimo (pardavimo)* // Valstybés Zinios. 2002, Nr. 28-1013
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pagalbos priemoniu (toliau — MPP) recepty raSymo tvarka, recepty blanky formas, receptuose
vartotinas santrumpas, vaistiniy preparaty iSdavimo (pardavimo), recepty saugojimo, iSdavus
vaistinius preparatus bei MPP, ir recepty sunaikinimo vaistinése tvarka. Vaistiniy preparaty
iSdavimo taisyklés nereglamentuoja paramos ir labdaros biidu gaunamuy vaistiniy preparaty bei
veterinarijos vaisty iSraSymo ir iSdavimo (pardavimo).

Reikalavimus vaistiniy preparaty iSdavimui (pardavimui) vaistinése reglamentuoja
Vaistiniy preparaty iSdavimo taisykliy 111 skyrius. Siy taisykliy 66 straipsnyje yra atkartota
Farmacijos jstatymo nuostata, kad vaistinius preparatus vaistinéje turi teis¢ iSduoti tik
vaistininkas ir Farmacijos jstatyme nustatyta tvarka vaistininko padé¢jéjas. Remiantis Vaistiniy
preparaty isdavimo taisykliy nuostatomis, ypatingas démesys turi buti skiriamas
kompensuojamuyju vaistiniy preparaty recepty iforminimui, saugojimui ir duomeny perdavimui
Valstybinei ligoniy kasai, kadangi tinkamai ir laiku perduodant duomenis galima vertinti
skiriama gydyma vaistiniais preparatais, nustatyti vieny ar kity vaistiniy preparaty gydymo
poreiki bei prioritetus. Vaistiniy preparaty isdavimo taisykliy 68 straipsnyje yra itvirtina
nuostata, kad receptiniai vaistiniai preparatai iSduodami (parduodami) tik pagal gydytojo
receptus, taip pat ir pagal ES Saliy nariy gydytoju receptus, jei nekyla neaiSkumu dél ju
uzpildymo, o nereceptiniai vaistiniai preparatai parduodami be recepto. Pagal Vaistiniy
preparaty isdavimo taisykliy 69 straipsni vienu kartu nereceptiniy vaistiniy preparaty galima
parduoti ne ilgesniam kaip / ménesio gydymo kursui.

Atkreiptinas démesys 1 tai, kad Vaistiniy preparaty isdavimo taisykliy 67 straipsnyje
yra itvirtintas reikalavimas, kad vaistinése turi biiti pigiausiy to paties bendrinio pavadinimo
vaistiniy preparaty, esan¢iy didmeninés prekybos rinkoje, o Vaistiniy preparaty iSdavimo
taisykliy 93 straipsnyje patikslinama, kad ,,iSduodamas kompensuojamuosius vaistus ar MPP,
vaistininkas turi informuoti apdraustaji apie | baziniy kainy kainynus jrasyty MPP ar to paties
bendrinio pavadinimy vaisty (atsizvelgiant | iSraSyto vaisto stiprumg) kainas bei nustatytas
priemokas ir pasitlyti jam pigiausia MPP ar to paties bendrinio pavadinimo ir stiprumo vaisty, uz
kuriuos priemoka maziausia®. Be to, kai recepte MPP iSraSyta tiksliu pavadinimu, vaistininkas
recepte nurodyta MPP gali pakeisti tik pigesne MPP. Tokia nuostata istatymy leidéjas siekia
taupyti biudzeto 1éSas. Farmakoekonomine prasme tai yra suprantama, nes siekiama optimizuoti
valstybes biudZeto 1¢Sas kompensavimui, taciau jeigu atsigr¢Sime | pacienta ir jo poreikius, gali
biti, kad farmacijos specialistas Siuo atzZvilgiu bus priverstas nusiZengti profesinei etikai ir sitlyti
ne tai, kas yra geriausiai pacientui, o tai kq privalo siulyti pagal isakyma. Nukentés ne tik
farmacinés paslaugos kokybé¢, bet ir bus paZeisti racionalaus vaistiniy preparaty vartojimo

principai.
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Biitina atkreipti démesi 1 dar keleta tarpusavyje susijusiu Vaistiniy preparaty isdavimo
taisykliy straipsniy: 73 straipsnyje numatyta, kad ,,jeigu recepte iSraSyto vaisto dozuociy kiekis
neatitinka originalios gamintojo pakuotés, ja leidZiama iSardyti taip, kad ant vaistingje
paliekamos ir iSduodamos pakuotés dalies biity gamintojo Zymos: vaisto pavadinimas, stiprumas,
gamybos serija, gamintojas, tinkamumo vartoti terminas®. Vaistiniy preparaty isdavimo
taisykliy 74 straipsnis papildo 73 straipsnio reikalavimus: ,.jei vykdant 73 punkto reikalavimus
neimanoma iSardyti pakuotés taip, kad biity iSduotas tikslus iSraSytas vaisto dozuociy kiekis,
leidZiama iSduoti panaSy, bet ne maZesni, nei nurodyta recepte, vaistuy kieki. Tokiu atveju
iSduodamo vaisto kiekis negali biti daugiau kaip 30 proc. didesnis uz recepte iSraSyta vaisty
kieki®“. Atkreiptinas démesys: leidZiama iSduoti net 30 proc. daugiau vaistiniy preparaty, nei ju
skyré gydytojas. Tuo tarpu Vaistiniy preparaty iSdavimo taisykliy 104 straipsnyje numatyta, kad
LTLK® apmoka faktiskai isduoto vaisto dozuotiy ar i¥duotos MPP bazing kaina sutartyje su
vaistine numatytomis salygomis‘. Taigi, farmacijos specialistas gali iSduoti net 30 proc. daugiau
vaistiniy preparaty ar MPP nei skyré¢ gydytojas, o teritorin¢ ligoniy kasa kompensuos visq
faktiskai iSduotq kieki. Pagristai kyla klausimai: ka pacientui daryti su likusiais nesunaudotais
vaistiniais preparatais ir kod¢l yra leidziama iSduoti net 30 proc. daugiau vaistiniy preparaty ar
MPP nei skyré gydytojas, jeigu teisés aktai numato vaistiniy preparaty perpakavimo galimybeg
(Vaistiniy preparaty iSdavimo taisykliy 73 straipsnis, GVP nuostaty 5 skyrius ,,Vaistiniy
preparaty pakuotés keitimas®). Tokios teisés akty nuostatos neskatina nei racionalaus vaistiniy
preparaty skyrimo, nei vartojimo, taip pat netaupo valstybés biudZeto 1¢Su.

Parduodant pacientams nekompensuojamuosius vaistinius preparatus, kuriy pardavimo
kainy valstybé nereguliuoja, farmacijos specialistas turi absoliucia pasirinkimo laisve. Kaip teige
teisininkas A. Rudanovas, ,Siuo atveju farmakoekonomikos metody taikymas neéra
sureglamentuotas taip, kaip yra nustatyta kompensavimo sistemoje, todél butina skirti démesj
farmacinés paslaugos teikimui ir todél daznai kyla klausimy dél preparaty vartojimo kasty ir

naudingumo bei efektyvumo“85

. Nepaisant visy profesinés etikos ipareigojimy, sazinés ir
atsakomybés, farmacijos specialistas turi visiSka laisve, nevarZoma jokiy teisés akty, pasitlyti
pacientui, vaistinei ar jam paciam naudingiausia (finansine prasme ar vykdant kitus susitarimus)
vaistinj preparata, kurio pelningumas vaistinei yra didZiausias, arba uz kurio pardavimus ar ju
augima i§ gamintojo ar jo atstovo farmacijos specialistas ar vaistiné gauna papildoma nuolaida,
vaiSes ar kitas dovanas ir kas neturi nieko bendro nei su farmacinés paslaugos kokybe, nei su

racionaliu vaistiniy preparaty vartojimu. Tod¢l valstybinés kontrolés institucijos, tikrindamos

¥ Teritorin¢ ligoniy kasa
% Rudanovas A. Teisiniai farmakoekonomikos aspektai: kompensuojamieji vaistiniai preparatai ir farmacinés
paslaugos teikimas // Farmacija ir laikas. 2008, Nr.6
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vaistiniy veikla, turéty atkreipti ypatinga démesi { nekompensuojamy vaistiniy preparaty
parinkima ir jy pardavima.

Apibendrinant Vaistiniy preparaty isdavimo taisykliy nuostatas, galima daryti iSvada,
kad Siy taisykliy reikalavimai gana iSsamiai reglamentuoja receptiniy vaistiniy preparaty
iSdavima, taCiau kai kurios nuostatos skatina neracionaly vaistiniy preparaty skyrima bei

vartojima, ir nereglamentuoja nereceptiniy vaistiniy preparaty pardavimo.

2.2. Racionalaus vaistiniy preparaty vartojimo reglamentavimas Lietuvos

Respublikos teisinéje bazéje

Racionaly vaistiniy preparaty vartojima mini tik 2 Siuo metu galiojantys teisés aktai:
Farmacijos istatymas ir Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. kovo 26 d.
1sakymas Nr.V-197 ,Dél vaistininko ir vaistininko padéjéjo (farmakotechniko) teisiy ir pareigy

paskirstymo apra$y patvirtinimo*®

(toliau — Vaistininko ir farmakotechniko teisiy ir pareigy
aprasas).

Nagrinéjant Lietuvos Respublikos teisé€s aktus galima pastebéti, kad savoka ,,racionalus
vaistiniy preparaty vartojimas® atsirado gana neseniai. Pirmas teisés aktas, kuriame buvo
paminéta §i savoka — tai 2002 m. birZelio 4 d. iSleitas Lietuvos Respublikos farmacinés veiklos
istatymo 1, 4, 5, 10, 11, 15, 17, 19, 20 straipsniy pakeitimo ir jstatymo papildymo 10-1, 17-1
staipsniais jstatymas Nr. IX-922% kurio 17 straipsnyje buvo paminéta, kad ,,vaisty reklama turi
biti neklaidinanti ir objektyvi, informacija ir joje vartojami terminai turi atitikti valstybinj vaisty
registravima vykdanciy institucijy patvirtinta vaisto charakteristiky santrauka, objektyviai
apibudinti vaisto savybes ir skatinti jo racionaly vartojimq‘. Taliau tai daugiau reikalavimai
vaistiniy preparaty reklamai, o ne vaistinei ar farmacijos specialistui.

2006 m. priemus Farmacijos jstatymgq vaistiniy preparaty reklamos apibrézimas buvo
pakeistas ir racionalaus vaisty vartojimo savokos jame neliko. Taciau Farmacijos istatymo 7
straipsnio 2 dalies 5 punkte, apibréZiant vaistininky ir vaistininko padéjéju (farmakotechniky)
teises ir pareigas, numatyta, kad ,,vaistininkas turi teise informuoti ir konsultuoti gyventojus apie
racionaly vaistiniy preparaty vartojima, propaguoti sveika gyvensena‘“. Biitina pabrézti: turi
teise, bet ne pareigq. Tokia istatymo formuluoté yra kritikuotina, kadangi sudaro pagrinda
manipulivoti. Istatymas turéty imperatyviai itvirtinti pareigq farmacijos specialistui informuoti

pacienta apie racionaly vaistiniy preparaty vartojima, o ne teis¢ pasirinkti — informuoti ar ne.

% Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. kovo 26 d. {sakymas Nr.V-197 ,,Dél vaistininko ir
vaistininko padéjéjo (farmakotechniko) teisiy ir pareigy paskirstymo aprasy patvirtinimo* // Valstybés Zinios.
2007, Nr.37-1392

8 Lietuvos Respublikos farmacinés veiklos jstatymo 1, 4, 5, 10, 11, 15, 17, 19, 20 straipsniy pakeitimo ir jstatymo
papildymo 10-1, 17-1 staipsniais istatymas Nr. IX-922 // Valstybés Zinios. 2002, Nr.58-2348
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Si istatymo priestara bandyta keisti Vaistininko ir farmakotechniko teisiy ir pareigy
aprase, kurio IV skyriuje, nustatant vaistininko pareigas, 11.5 punkte numatyta, kad vaistininkas
privalo ,apripinti gyventojus ir juridinius asmenis vaistais, suteikti apie juos informacijq,
iskaitant informacijq apie racionaly vaisty vartojimq, nepageidaujamas reakcijas ir sqveikas*.
Tai yra vienintelis teisés aktas, tiesiogiai nustatantis vaistininko pareiga (ne teis¢) informuoti
gyventojus apie racionaly vaisty vartojima. Taciau reikia atkreipti démesj | tai, kad nors teisés
aktas imperatyviai nustato pareiga informuoti, tac¢iau nejpareigoja racionaliai skirti vaistiniy
preparaty ar skatinti racionaly vaistiniy preparaty vartojima. Be kita ko, Sis teisés aktas
Ipareigoja tik vaistininka, tadiau nejpareigoja vaistininko padéjéju (farmakotechniky), kurie,
remiantis Farmacijos jstatymo 76 straipsnio 5 dalimi, gali teikti farmacing paslauga, kurig yra
bitina suteikti parduodant (iSduodant) vaistinius preparatus, iki 2015 m. gruodzio 31 d. Tai
reiSkia, kad vaistininko padéjéju (farmakotechniky) skatinti racionaly vaistiniy preparaty
vartojima ar bent jau teikti informacija apie racionaly vaistiniy preparaty vartojima nejpareigoja
nei vienas teises aktas. Todé¢l §i teis€s norma yra taisytina.

Biitina taip pat paZyméti tai, kad nors teisés aktai ipareigoja vaistininkus informuoti
pacientus apie racionaly vaistiny preparaty vartojima, nei vienas Siuo metu Lietuvoje galiojantis

teis€s aktas nepateikia apibréZimo, kas yra racionalus vaistiniy preparaty vartojimas.

2.3. Vaistiniy preparaty reklama reglamentuojantys Lietuvos Respublikos

teisés aktai

Lietuvos Respublikos teisin¢je bazéje vaistiniy preparaty reklama reglamentuoja Sie
teisés aktai: Farmacijos istatymas ir Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m.
gruodzio mén. 28 d. isakymas Nr. V-1128 , D¢l vaistiniy preparaty reklamos taisykliy

patvirtinimo* **

(toliau — Reklamos taisykles).

Remiantis Farmacijos jstatymo 49 straipsnio 1 dalimi, reklamuoti galima tik
registruotus vaistinius preparatus. Pagal Farmacijos jstatymo 49 straipsnio 6 dalies, 50 straipsnio
2 dalies 2 punkto reikalavimus, receptinius vaistinius preparatus draudZiama reklamuoti per
leidinius, radija, televizija ir kitomis elektroninémis informavimo priemonémis, iSskyrus
leidiniuose, kurie skirti tik sveikatos prieziiiros ir farmacijos specialistams. Pagal Farmacijos
istatymo 51 straipsnio 2 dali tokiy leidiniy saraSa ir itraukimo 1 ji kriterijus tvirtina Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministras. Farmacijos jstatymo 50 straipsnio 2 dalies 2 punkte

Itvirtinta iSimtis, pagal kuria galima reklamuoti gyventojams tam tikrus receptinius vaistinius

% Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. gruodzio 28 d. jsakymas Nr.V-1128 ,.D¢l vaistiniy
preparaty reklamos taisykliy patvirtinimo*// Valstybés Zinios. 2007, Nr.2-98
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preparatus, t.y. vakcinas. Nepaisant to, kad Farmacijos jstatymo 50 straipsnio 4 dalyje gana
detaliai apibrézta, kas yra draudZiama vaistiniy preparaty reklamoje: ,.teigti, kad vaisting
preparata vartoti pataria mokslininkai, <...>, klaidinanciu biidu tvirtinti, kad ligonis, vartodamas
vaistini preparata, pasveiks, <...>, pateikti medZiaga, orientuota daugiausia vaikams, <...>,
sudaryti prielaida manyti, kad nebutina gydytojo konsultacija, <...>, nurodyti, kad vartojant
vaistini preparata uZtikrinamas gydomasis jo poveikis ir néra nepageidaujamuy reakcijy, <...>,
nurodyti, kad vartojant reklamuojama vaistini preparata pagerés sveikata, <...>, veikti gyventojus
ikyriai sitilant vaistinius preparatus, nurodant kainorasciuose, kainy etiketése, vaistiniy patalpose,
kitose vietose kainy sumazinima, kitais gerai moralei ir vieSajai tvarkai prieStaraujanciais biidais
ir priemonémis®, istatyme yra palikta ir ,pilkoji zona“. PavyzdZiui, savoka ,jkyriai siiilant
vaistinius preparatus* yra labai subjektyvi, nes jkyrumgq kiekvienas gali suprasti skirtingai.
Biitina paminéti ir tai, kad pagal Farmacijos jstatymo 50 straipsnio 6 dalyje itvirtinta
nuostata, parduodant (iSduodant) nereceptinius vaistinius preparatus, draudziama skatinti
papildomai isigyti analgetiniy vaistiniy preparaty. DraudZiama skatinti isigyti analgetiniy
vaistiniy preparaty, taciau nedraudZiama skatinti visy kity nereceptiniy vaistiniy preparaty
1sigijimo ir vartojimo. Tokia nuostata neskatina racionalaus vaistiniy preparaty vartojimo, todél
ja biitina keisti, jtvirtinant draudima skatinti papildomai isigyti bet kokiy vaistiniy preparatu.
Teigiama yra Farmacijos jstatymo 51 straipsnio 5 dalyje itvirtinta nuostata, kad
,skatinant sveikatos priezitros ir farmacijos specialistus skirti, tiekti ar parduoti (iSduoti)
vaistinius preparatus, draudZiama duoti atlygi pinigais ar natira, o Siems specialistams - jo
praSyti ar ji priimti“. Tacdiau Sis reikalavimas néra pakankamai iSsamiai iSplétotas

poistatyminiuose teisés aktuose.

Reklamos taisyklés yra pojstatyminis teisés aktas, kurio 1 straipsnyje numatyta, kad Sis
teisé€s aktas nustato ,,vaistiniy preparaty reklamos gyventojams, sveikatos prieziiiros ir farmacijos
specialistams, turintiems teis¢ skirti ar tiekti, parduoti/iSduoti vaistinius preparatus, tvarka,
vaistiniy preparaty neparduodamy pavyzdZiy Zymejima, tiekima, laikyma ir apskaita, vaistiniy
preparaty reklamos davéjo, gamintojo, tarpininko, skleidéjo, vaisty reklamuotojo pareigas,
vaistiniy preparaty reklamos kontrol¢ ir yra privalomos visiems reklaminés veiklos subjektams*‘.

Kaip Farmacijos jstatyme, taip ir Reklamos taisyklésiy 12 straipsnyje yra numatytas
reikalavimas, kad gyventojams galima reklamuoti tik nereceptinius vaistinius preparatus.
Lietuvoje receptiniu vaistiniy preparaty reklama gyventojams yra draudziama kaip ir visoje

Europoje bei daugelyje pasaulio $aliy (leidZiama tik JAV ir Naujojoje Zelandijoje*).

% Maynard A., Bloor K. Dilemmas In Regulation Of The Market For Pharmaceuticals // Journal Health Afairs:
2003, No.3. - P.36 // http://content.healthaffairs.org/cgi/reprint/22/3/31.pdf. // Prisijungta 2009.01.28
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Reklamos taisykliy 22 straipsnyje itvirtintos nuostatos, reglamentuojancios reklamos
skleidima specialistams, leidZia ne tik farmacinés informacijos teikima, moksliniy straipsniy
citavima, iliustravima, bet iteisina ir vaiSiy oganizavima: ,,vaistiniy preparaty reklaminiuose
renginiuose sitilomas vaiSingumas neturi daryti jtakos vaistiniy preparaty skyrimui, juy pardavimo
kainoms ar ju nuolaidoms®. Atkreiptinas démesys 1 tai, kad dar 2006 m. birzelio mén. 21 d.
Lietuvos Respublikos Seimo antikorupcijos komisija nagrin¢jo tuo metu galiojancias Vaisty
reklamos taisykles90 ir pateiké iSvada: ,,Galimybé naudoti kitas skatinimo priemones reiskia, kad
farmacijos verslo atstovams yra paliekamas atviras kelias formaliai teisétomis priemonémis
skatinti vaisty skyrimq, remiantis ne paciento poreikiais, bet mediko asmeniniais motyvais.
Darytina isvada, kad dabar galiojanciomis vaisty reklamos taisyklemis yra sukuriama
korumpuoty reklamos formy draudimo regimybé ir neuZtikrinamas farmacinés veiklos
skaidrumas. Siiilymas — perZiuréti teisés aktus, reglamentuojancius vaisty reklamgq, panaikinant
teisés normas, sudarancias prielaidas korupcijai®'. Taliau, nepaisant pastaby, vos po pusés
mety tvirtinant naujas Reklamos taisykles dauguma ty paciy kritikuoty isakymo nuostaty isliko:
Reklamos taisykliy 2 priede yra apibréZta, koks gali (turi) biiti specialistams skirto reklaminio
renginio tikslas: ,,Informacijos apie vaistinius preparatus pateikimas, siekiant skatinti, tiekti ir
(ar) vartoti vaistinius preparatus®. Akivaizdu, kad teisé€s aktais jteisintas siekis skatinti tiekti ir
vartoti vaistinius preparatus neskatina racionalaus vaistiniy preparaty vartojimo. Ir nors
Reklamos taisykliy 22 straipsnyje yra itvirtinta nuostata, kad ,,vaiSingumas neturi daryti jtakos*
vaistiniy preparaty parinkimui, akivaizdu, kad toks draudimas yra salyginis, nes vaiSes, ju kieki

ir poveiki kiekvienas gali suprasti skirtingai.

Svarbu pazyméti ir tai, kad Reklamos taisykliy 10 straipsnyje yra numatyta galimybé
reklamos davéjui ar jo igaliotam asmeniui ,kreiptis 1 Valstybing vaisty kontrolés tarnyba prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos <...>, kad biity atlikta vaistinio preparato
reklamos (iSskyrus klaidinanc€ia reklama) ekspertize, ar reklama atitinka Farmacijos jstatymo ir
Taisykliy nustatytus reikalavimus®. Taciau tai tik teisé, bet ne pareiga. Todél daugeliu atveju
reklama lieka nejvertinta eksperty ir pasiekia vartotojus tokia, kokia ja pateiké reklamos davéjas.
Pagal Reklamos taisykliy 41 straipsni reklamos taisykliy pazeidimo atveju atsakomybé tenka
reklamos davejui, o VVKT, kontroliuodama vaistiniy preparaty reklama, gali: ,, /) uZdrausti
vaistinio preparato reklamq pries pradedant jq skleisti, 2) reikalauti nedelsiant nutraukti

vaistinio preparato reklamos skleidimq ir (ar) pasalinti nustatytus vaistinio preparato reklamos

% Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 1998 m. lapkrigio 3 d. jsakymas Nr. 105 ,,Dél vaisty reklamos
taisykliy patvirtinimo** // Valstybés Zinios. 1998, Nr.109-3020

! Antikorupcijos komisijos darbo grupés galimoms korupcijos apraiskoms sveikatos apsaugos sistemoje tirti
iSvados, 2006 m. birzelio 21 d. // http://www3.1rs.1t/pls/inter/w5_show?p r=5128&p_d=56801&p_ k=1 //
Prisijungta 2009.02.03
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paZeidimus, 3) reikalauti skleidZiamq vaistinio preparato reklamq vieSai ir adekvaciai paneigti
arba 4) taikyti kitas teisés akty numatytas sankcijas“. Pazeidimo atveju VVKT specialistas turi
suraSyti administraciniy teisés paZeidimy protokola ir perduoti ji Lietuvos Respublikos
administraciniam teismui. Teismas, atsizvelgdamas | bylos aplinkybes, gali skirti bauda
remiantis Lietuvos Respublikos administraciniy teisés paZzeidimy kodeksu®”. AtsiZvelgiant i tai,
kiek reklamos pazeidéjy yra nubausta ir kokios uz reklamos pazeidimus gali biiti skirtos baudos,
dauguma reklamos daveéjy nusprendzia, kad geriau rizikuoti ir reklamuotis ir, jei reikes,
susimokéti bauda, nei derinti reklamos tekstus ar nutraukti reklama. Akivaizdu, kad i$§ reklamos
gauta nauda yra Zymiai didesné nei rizika sumokéti bauda ir nuostoliai d¢l jos sumokejimo.
Apibendrinant Reklamos taisykliy nuostatas, galima daryti iSvada, kad Siuy taisykliy
reikalavimai neskatina vaistiniy preparaty racionalaus skyrimo ir vartojimo. PaZymétina tai, kad
2009 m. liepos 10 d. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministras Algis Caplikas
patvirtino ,,Vaisty prieinamumo gerinimo ir jy kainy maZinimo priemoniy planq®, kurio 3.4
punkte yra numatyta ,,siekiant racionalaus vaisty vartojimo, apriboti vaisty reklama, kuri skatina
didesni, Zalinga vaisty vartojima. UZtikrinti, kad reklamuojant vaistus buty pateikiama tik
informacija, kuri yra nurodyta preparato charakteristiky santraukoje. Drausti naudoti vaizdines ir
teksto priemones, kurios nesusijusios su preparato charakteristiky santrauka ir tiesiogiai ar
netiesiogiai skatina neracionalu, Zalinga vaisty vartojima®. Siuo tikslu yra numatyta 2010 m. I
ketvirtyje parengti Reklamos taisykliy pakeitimo projekta. PaZymeétina tai, kad tai yra pirmasis
oficialus dokumentas, kuriame yra prabilta apie tai, kad vaistiniy preparaty reklama daro

Zalingq poveikj ir skatina neracionaly vaistiniy preparaty vartojimq.

2.4. Farmacing¢ informacija reglamentuojantys Lietuvos Respublikos teisés

aktai

Farmacinés informacijos teikima reglamentuoja Farmacijos istatymas ir Vaistininko ir
farmakotechniko teisiy ir pareigy aprasas. Farmacinés informacijos teikima tikslinga lyginti su
vaistiniy preparaty reklama, nustatant skirtumus tarp Siu savokuy.

Analizuojant ,,farmacinés informacijos® ir ,,vaistiniy preparaty reklamos® savokas,
pateiktas Farmacijos jstatymo 12 ir 70 straipsniuose, galima pastebéti, kad farmaciné

informacija — tai tiesiog moksliskai pagrista, objektyvi, neklaidinanti informacija apie vaistinius

%2 Lietuvos Respublikos administraciniy teisés pazeidimy kodeksas // Valstybés Zinios. 1985, Nr. 1-1
% Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2009 m. liepos 10 d. jsakymas Nr.V-572 ,,D¢l vaisty

prieinamumo gerinimo ir jy kainy mazZinimo priemoniy plano patvirtinimo*// Valstybés Zinios. 2009, Nr.87-3715

38



preparatus, o reklama — tai kryptingas tos pacios informacijos teikimas, agitaciné veikla, siekiant
skatinti vaistiniy preparaty skyrima, pirkima, vartojimg. Gydytojai skirdami, o vaistininkai
iSduodami vaistinius preparatus turi vadovautis farmacine informacija, o ne vaistinio preparato
reklama, paskirti ir iSduoti efektyviausius vaistinius preparatus, ivertinti farmakologinius
vaistinio preparato veikimo aspektus, kontraindikacijas ir vaistiniy preparaty saveika, socialinius,
teisinius bei ekonominius aspektus.

Pazymétina tai, kad, remiantis Farmacijos jstatymo 2 straipsnio 13 dalyje pateiktu
,farmacinés paslaugos® apibrézimu, galima teigti, kad farmacinés informacijos teikimas yra
sudétiné farmacinés paslaugos dalis. [vertinus tai, kad pagal Farmacijos jstatymo 35 straipsnio 9
dalj parduodant (iSduodant) vaistinius preparatus yra biitina suteikti farmacing paslauga, darytina
iSvada, kad farmacinés informacijos teikimas yra privalomas kiekviena karta parduodant

(iSduodant) vaistinius preparatus.

Vaistininko ir farmakotechniko teisiy ir pareigy apraso 13.19 punkte taip pat yra
itvirtintas ipareigojimas vaistininkui organizuoti farmacinés informacijos apie vaistus teikima.
Taciau butina paZyméti tai, kad tokios pareigos neturi vaistininko padé¢jéjas, nors Farmacijos
istatymo 76 straipsnio 5 dalyje yra itvirtinta nuostata, kad jam suteikiama teisé teikti farmacing
paslauga, taigi, ir farmacing informacija, iki 2015 m. gruodZzio 31 d.

Europos Sajungos institucijose diskutuojant apie vaistiniy preparaty informacijos
prieinamuma gyventojams, nuolat pabréziama, kad teikiama pacientui informacija turi biiti
tinkamos kokybés, objektyvi, patikima, iSsami, pagrista, nereklaminé, skatinanti racionaliai
vartoti vaistinius preparatus. Pacientui pagrindiniu informacijos Saltiniu visada turéty buti ji
gydantis gydytojas, o jo pagalbininkas — dirbantis vaistinéje vaistininkas, - turéty teikti tik
patikimas ir biitinas Zinias apie isigyjamy vaistiniy preparaty vartojima. Laikydamiesi S$io
principo, vaistininkai galéty itin veiksmingai prisidéti prie racionalaus vaistiniy preparaty
vartojimo ir objektyvios informacijos apie vaistinius preparatus sklaidos. Informacijos, o ne
reklamos.

Ziarint platiau, vaistinis preparatas — ne paprasta preké, kuria suvartojai §iandien, nes ja
pareklamavo, graziai atrod¢, ar Siaip todél, kad atsirado naujiena rinkoje. Vaistinis preparatas —
ypatingas produktas, kuri vartoti butina tik tada, kai to tikrai reikia, tik toki, kokio tikrai reikia ir
tik taip, kaip reikia. Ir parinkti ji turéty tik geras specialistas. Todél, siekiant uztikrinti racionaly
vaistiniy preparaty vartojima, bet kokia vaistiniy preparaty reklama, prie§ pateikiant ja placiajai
visuomenei, turéty biiti itin kruopsSciai ruosiama ir patikrinama specialisty. Vaistininkas privalo

atsiriboti nuo vaistiniy preparaty reklamos ir pacientams teikti tik farmacing informacija.
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2.5. Farmacinés paslaugos reglamentavimas Lietuvos Respublikos

teisinéje bazéje

Farmacinés paslaugos teikima reglamentuoja Farmacijos istatymas, Vaistininko ir
farmakotechniko teisiy ir pareigy aprasas ir GVP nuostatai.

Farmacijos jstatymo 2 straipsnio 13 dalyje apibrézta, kad ,.farmaciné¢ paslauga -
vaistininko praktika vaistin¢je, apimanti gydytojo iSraSyty recepty kontrolg, vertinima,
nereceptiniy vaistiniy preparaty parinkima, farmacinés informacijos apie vaistinius preparatus
teikima gyventojams, sveikatos prieziiiros ir farmacijos specialistams, taip pat ju konsultavima®,
o Farmacijos jstatymo 35 straipsnio 9 dalyje numatyta, kad ,,parduodant (iSduodant)
gyventojams vaistinius preparatus, turi buti suteikiama farmaciné paslauga®. Bitent tai reikéty
panagrinéti placiau.

Pirma, farmaciné paslauga — tai vaistininko praktika vaistin¢je. Farmacijos jstatymas
imperatyviai nurodo, kad farmacing paslauga gali suteikti tik vaistininkas. Taciau, to paties
istatymo 76 straipsnio 5 dalyje numatyta iSlyga, kad ,farmakotechnikai, iki §io istatymo
1sigaliojimo gave farmacijos praktikos licencija, arba asmenys, pradéje¢ farmakotechniko studijas
iki Sio istatymo isigaliojimo, kurie jgis vaistininko padéjéjo (farmakotechniko) profesing
kvalifikacija po Sio istatymo isigaliojimo, gali teikti farmacing paslauga Sio istatymo ir sveikatos
apsaugos ministro nustatyta tvarka, bet ne ilgiau kaip iki 2015 m. gruodZio 31 d. Nuo 2016 m.
sausio 1 d. Sioje dalyje nurodyti asmenys turi teis¢ kontroliuojami vaistininko parduoti (iSduoti)
vaistinius preparatus. Uz Sia veikla atsako vaistininkas®. AiSkinant Sias jstatymo nuostatas ir
pasekmes placiau, reikia apzZvelgti ju atsiradimo priezastis. Kaip teigé A. Rudanovas, ,,priimant
istatyma, klausimas dél farmakotechniky buvo vienas aktualiausiy. IS esmés farmakotechniky
padétis ir Sios specialybés raida Lietuvoje nuo nepriklausomybés atktirimo iki dabar tiek istoriniy
aplinkybiy, tiek studiju apimties, tiek socialiniy garantiju prasme neturi analogy. Priimant
sprendimg, daug gincy kilo dél ju veiklos tgstinumo. Siekiant socialinio kompromiso S$is
klausimas butent taip ir iSsprgstas — farmakotechnikai galés dirbti iki nustatyto termino pabaigos,
teikdami farmacine paslauga ir dirbdami galés persikvalifikuoti ir tapti vaistininkais*“®*. Tagiau
kaip tuomet su farmacine paslauga? Ar, atsizvelgiant | farmakotechniky mokymo programas,
studijy trukmeg, tikrai jie gali uZtikrinti tinkama kokybiSkos farmacinés paslaugos suteikima? O
gal tai reiSkia, kad iki 2016 m. Lietuvos Zmonés gali ir pakentéti, gaudami nekokybiska
farmacing paslauga? Kokybés pozitiriu taip yra jteisintas prastesnis pacienty aptarnavimas,
sudarytos visos salygos plétoti ,,komercing vaistininkyste®, t.y. orientuotis i pelna, o ne i kokybe

(net ir atlyginimas farmakotechniko yra mazesnis nei vaistininko). O juk svarbiausia vaistinéje

% Slaninien¢ G. Farmacijos istatymas: ,,jstatymas ,,vertas Gineso rekordy knygos* //Farmacija ir laikas. 2006, Nr.7
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turéty buti siekis uztikrinti, kad pacientas gauty tinkama farmacing paslauga, saugy ir efektyvu
vaistini preparata, biity skatinamas racionalus jy vartojimas. Sios jstatymo nuostatos to
neuztikrina. Pazymétina ir tai, kad dar 2003 m. patvirtintose Lietuvos nacionalinés vaisty
politikos nuostaty 20 straipsnyje numatyta, kad farmacines paslaugas nuo 2004 m. geguzés 1 d.
turi teikti tik universitetinj isilavinima turintys specialistai’”. Taigi, jau tada buvo jZvelgta, kad
tinkamos farmacinés paslaugos farmakotechnikas suteikti negali.

Antra, farmacin¢ paslauga apima gydytojo iSraSyty recepty kontrolg, vertinima,
nereceptiniy vaistiniy preparaty parinkima, farmacinés informacijos apie vaistinius preparatus
teikima gyventojams, sveikatos prieZitiros ir farmacijos specialistams, taip pat ju konsultavima.
Bitina atkreipti démesi: kalbama tik apie vaistiniy preparaty parinkima, iSdavima, informacijos
apie juos teikimg ir pan. O kas, jei pacientui ty vaisty visai nereikia? Gal jis, prisiZitrejgs
reklamos ar paklausg¢s kaimyno, pats nusprendé, kad galbiit ir jam reikéty pabandyti? Taciau
Farmacijos jstatyme nuostatos, kad vaistininkas pirmiausiai turéty iSsiaiSkinti, ar pacientui
apskritai reikia vaisty, kodél jis praSo vieny ar kity vaistiniy preparaty, kuo jis skundZziasi, kokie
jo ligos simptomai, kokius vaistinius preparatus jau vartoja ir pan., néra. Galiojanti formuluoté
farmacinés paslaugos suteikima apibrézia kaip vaistiniy preparaty pasiiilymo, iSdavimo
(pardavimo) procediira, informacijos apie juos suteikima, taciau tokiu apibréZimu tik sudaromos
salygos vaistiniy preparaty vartojimo skatinimui, neracionaliam ju vartojimui (nesvarbu, kad

pacientui vaistinio preparato nereikia, svarbu, kad ji vartoja teisingai).

Vaistininko ir farmakotechniko teisiy ir pareigy apraso IV skyriuje, nustatant
vaistininko pareigas, 11.1 punkte jtvirtinta vaistininko pareiga parduodant (iSduodant) vaistinius
preparatus teikti farmacing paslaugga. Butina paZymeti, kad tokia pareiga turi tik vaistininkai, o
vaistininko padéjéjams (farmakotechnikams) tokia pareiga néra numatyta. Atsizvelgiant { tai, kad
Farmacijos jstatymas suteikia teis¢ vaistininko pad¢jéjams (farmakotechnikams) teikti
farmacing paslauga iki 2015 m. gruodzio 31 d., farmacinés paslaugos teikima kaip

farmakotechniky pareiga bty tikslinga iforminti teisés aktu.

Farmacijos jstatyme {tvirtintas ir apibréZtas farmacinés paslaugos institutas,
suformuluota vaistiniy preparaty kokybés samprata, taiau teikiamy farmaciniy paslaugy
kokybés istatymo leidéjas neapibrézé. Sios paslaugos kokybés samprata galima kristalizuoti i§
GVP nuostaty V1 skirsnio ,,Farmacinés paslaugos teikimas“. Siame skirsnyje detaliai nurodyta,

ka vaistininkas privalo padaryti iSduodamas vaistinius preparatus pacientui: kartu su vaistiniu

% Lietuvos Respublikos Seimo 2003 m. birzelio 5 d. nutarimas Nr. IX-1604 ,,D¢l Lietuvos nacionalinés vaisty
politikos nuostaty patvirtinimo* // Valstybés Zinios. 2003, Nr. 56-2488
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preparatu iSduoti pakuotés lapeli lietuviy kalba, iSskyrus, kai iSduodamas vardinis vaistinis
preparatas, pazyméti ant pakuotés, kaip vartoti vaistini preparata, informuoti, kaip efektyviai ir
saugiai vartoti vaistini preparatg (prie§ valgi, valgant, po valgio ar kitu gydytojo nurodytu biidu),
kaip daznai vartoti vaistin] preparata, kiek laiko vartoti vaistini preparata, apie galima vaistinio
preparato nepageidaujama reakcija, ir t.t. Informacija turi buti pateikiama paprastai, aiskiai ir
lengvai suprantamai, svarbiausia, kad gyventojas teisingai suprasty informacija, prie§
pradédamas vartoti vaistini preparata perskaityty pakuotés lapeli ir vartoty vaistini preparata,
kaip nurod¢ vaistininkas.

GVP nuostatai isskiria receptiniy ir nereceptiniy vaistiniy preparaty pardavima. Pagal
GVP nuostaty 36 straipsnio reikalavimus, iSduodant receptinius vaistinius preparatus turi biiti
akcentuojamasi 1 recepto iSraSymo reikalavimy atitikima, vaistinio preparato farmacing forma,
stipruma, dozuociy kiekj pakuotéje, vartojimo biida, farmakologinius vaistinio preparato veikimo
aspektus, kontraindikacijas ir vaistiniy preparaty saveika, socialinius, teisinius, ekonominius
aspektus. Parduodamas nereceptinj vaistini preparata, farmacijos specialistas, vadovaudamasis
GVP nuostaty 37 straipsniu, turi klausti informacijos apie gyventoja (pvz.: kuo skundZiasi
gyventojas, koks jo amzius, kam alergiSkas, kokie zalingi iprociai, kiek laiko negaluojama,
kokius vaistinius preparatus jau vartojo ir kt.). [vertings gauta informacija, vaistininkas, jei
reikia, parenka ir pasitlo gyventojui tinkamos formos, stiprumo ir kainos nereceptini vaistini
preparata. Biitina atkreipti démesi i formuluotg ,.jei reikia, parenka <...>‘. PaZymétina, kad tai
yra vienintelé nuostata visuose farmacing veikla vaistinése reglamentuojanciuose teisés aktuose,
i$ kurios galima spresti, kad galbit, jeigu nereikia, farmacijos specialistas gali nerekomenduoti ar
net pasiulyti nevartoti jokiy vaistiniy preparaty pacientui.

Pazymétina ir tai, kad suteikiant farmacing paslauga, gyventojas turi biiti informuotas
apie galimus savigydos rizikos veiksnius, tokius kaip: pernelyg ilga vaistiniy preparaty vartojimo
laika, atsitiktini panaSiy vaistiniy preparaty vartojima, neteisinga dozavima ar vartojimo buda,
saveika su kitais vaistiniais preparatais ir maistu, neteisingg simptomy ivertinima, neteisingo
gydymo pasirinkima bei delsima kreiptis { gydytoja. Sis reikalavimas sudaro pagrinda vaistiniy
preparaty kasty efektyvumui bei naudingumui jvertinti, kadangi farmacijos specialistas, prie$
parduodamas pacientui nereceptini vaistini preparata, turi jvertinti jo gyvensena, ligas,
nusiskundimus, paciento poZilri 1 gydyma vaistiniais preparatais. Taciau, nepaisant visy
iSvardinty privalomy reikalavimy, ka farmacijos specialistas privalo iSklausinéti paciento, ka turi
pvertinti, jis turi visiSkai absoliucia laisve parinkti, koki vaistini preparata iSduoti. Ar jis
vadovausis profesinés etikos reikalavimais, patirtimi ar kitais vaistinei ar jam paciam naudingais

susitarimais su gamintojais ar jy atstovais, priklauso tik nuo jo sazinés.
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GVP nuostatuose yra ir daugiau neapgalvoty nuostaty. Pavyzdziui, GVP nuostaty 29
straipsnio imperatyvus reikalavimas, kad kaip sudétiné farmacinés paslaugos dalis yra tai, kad
iSduodant vaistini preparata bitina ant pakuotés pazyméti kaip ji vartoti. Tafiau GVP
nuostatuose néra nurodyta, ka turi daryti vaistininkas, jeigu pakuoté yra labai maza (pvz. akiy
lasai, kt.) arba pakuoté yra keiCiama, ir ant pakuotés néra galimybés pazymeéti, kaip vartoti
vaistinj preparata. Akivaizdu, kad vykdydant viena GVP nuostaty reikalavima (pvz. keisti
pakuote¢ pagal GVP nuostaty V skirsni), bus pazZeistas kitas reikalavimas - iSduodant vaistini
preparata ant pakuotés pazyméti, kaip ji vartoti.

Daug farmacijos specialisty kritikos yra sulaukgs ir GVP nuostaty 35 straipsnio
nuostata, kad gyventojy pageidavimu vaistinius preparatus galima uZsakyti telefonu ar internetu.
Teisés aktas nedetalizuoja, ar telefonu ir internetu galima uzsakyti tik nereceptinius ar ir
receptinius vaistinius preparatus. O jei galima uzsakyti ir receptinius, tai ar farmacijos
specialistas tikrai gali buti tikras, kad pacientas tikrai gerai, teisingai perskaitys vaistinio
preparato pavadinima recepte? Taip pat néra numatyta paciento atsakomybé, jeigu uZsakes
vaistinj preparata vienoje vaistingje, atsiimti jo neatvyks arba nueis { kita vaisting.

Reglamentuojant farmacinés paslaugos teikima, GVP nuostatuose yra nemazai
deklaratyviy arba tik rekomendacinio pobudzio reikalavimy, tokiy, kaip: GVP nuostaty 33
straipsnyje numatyta, kad ,,siekiant uZtikrinti gyventojo ir vaistininko pokalbio konfidencialuma
vaistinés oficinoje gali biti irengta atskira patalpa ar vieta. Konfidencialumas gali biiti
uztikrinamas ir kitokiais buidais“. Gali biti irengta, bet gali ir nebuti irengta. Tai reiSkia, kad
istatymy leidéjas tik rekomenduoja, ka galéty padaryti vaistiné, taCiau grieztai to nereikalauja.
GVP nuostaty 34 straipsnyje nurodoma, kad vaistininkas furéfy patarti gyventojui turéti visy jo
vartojamy vaistiniy preparaty, kurie yra skirti gydytojo ir kuriuos vartoja pats, sarasa. Velgi -
turéty, o ne privaléty. GVP nuostaty 38 straipsnyje nurodoma, kad vaistin€je gali biiti
rengiamos informacinés akcijos, kuriy metu gyventojai biity informuojami apie rizika,
atsirandancia savarankiSkai vartojant vaistinius preparatus, ir kitomis temomis. Kokios tos kitos
temos, teises akto leidéjas nenurodo.

Apibendrinant farmacinés paslaugos teikima reglamentuojancius teisés aktus, galima
teigti, kad farmacinés paslaugos teikimas apibréztas gana iSsamiai ir aiSkiai, taCiau neskatina
racionalaus vaisty skyrimo ir vartojimo, yra daugiau orientuotas i bendravima su pacientu ir jo

aptarnavima, o ne vaistiniy preparaty parinkima, iSdavima ir vartojima.
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2.6. Farmacinés ripybos reglamentavimas Lietuvos Respublikos teisinéje

bazéje

Lietuvos Respublikos teisin¢je bazéje vienintelis teisés aktas, reglamentuojantis
farmacing riipyba, yra GVP nuostatai, kuriy 3 straipsnyje pateiktas toks apibrézimas:
, Farmaciné riipyba - gyventojo gydymui reikalingy vaistiniy preparaty parinkimas, leidZiantis
gauti rezultatus, maksimaliai pagerinancius gyventojo gyvenimo kokybe. Tai gydytojo,
vaistininko ir gyventojo bendradarbiavimas, siekiant nustatyti ir iSspresti visas su vaistiniy
preparaty vartojimu susijusias sveikatos problemas. Tai nuolatinis vaistiniy preparaty vartojimo
kokybés gerinimo procesas. “

Farmacinés riipybos reglamentavimui skirtas GVP nuostaty VIII skyrius ,,Farmaciné
ripyba“. Biitina pazymeéti tai, kad Sios paslaugos teikimas Siuo metu vaistinése néra privalomas.
Tokia paslauga vaistinés galési teikti nuo 2010 m. sausio 1 d. Taciau svarbu yra tai, kad
vaistinés, norédamos teikti farmacinés riipybos paslauga, remiantis GVP nuostaty 46 straipsniu,
privalo biiti Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka jvertintos, o
vaistininkai privalo biiti iSklaus¢ specialy farmacinés riipybos tobulinimo kursa. Nepaisant to,
kad Si isakymo nuostata isigalios jau vos uZ keliy savaiCiy, akivaizdu, kad vaistinés tokios
paslaugos teikti negalés, nes iki Siol néra patvirtinta tvarka, pagal kurig vaistinés bus vertinamos,
kad galéty teikti farmacinés ripybos paslauga.

Taip pat néra aiSku, kodél vaistininkas, o ne gydytojas, turéty sudaryti gydymo
vaistiniais preparatais plana, vykdyti jo realizavimo priezitira, modifikacijas pagal GVP nuostaty
47 straipsnio reikalavimus. Iki Siol néra patvirtinta tokio gydymo rezultaty sekimo tvarka, kaip
tai numatyta GVP nuostaty 47 straipsnyje bei néra sukurta vieninga farmacijos ir medicininiy
duomeny baze, kurios informacija turéty naudotis vaistininkas, teikdamas farmacing paslauga,
remiantis GVP nuostaty 48 straipsnio nuostatomis.

Apibendrinant farmacinés riipybos teisini reglamentavima, akivaizdu, kad siekiant teikti
Sig paslauga, butina sukurti ne tik visg eilg teisés normy, bet ir sukurti techning baze¢, kuri

sudaryty salygas teikti kokybiska farmacinés riipybos paslauga.

2.7. Gerg vaistiniy praktika reglamentuojantys Lietuvos Respublikos

teisés aktai

Svarbiausi gera vaistiniy praktika reglamentuojantys Lietuvos Respublikos teisés aktai

yra Farmacijos istatymas ir GVP nuostatai.
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Savoka ,.gera vaistiniy praktika®“ pirma karta Lietuvos Respublikos teisingje bazéje
atsirado 2006 m. priemus Farmacijos jstatymq, kurio 35 straipsnio 10 dalyje numatyta, kad
,vaistinés savo veikla vykdo pagal sveikatos apsaugos ministro patvirtintus geros vaistiniy
praktikos nuostatus®, o 39 straipsnio 5 punkte numatyta vaistinés veiklos licencijos turétojo
pareiga veikla vykdyti pagal geros vaistiniy praktikos nuostatus.

Farmacijos jstatymo nuostaty igyvendinimui prielaidos atsirado tik po mety, kai buvo
patvirtinti GVP nuostatai, kurie, papildydami Farmacijos jstatymo reikalavimus, detaliau
reglamentuoja vaistiniy veikla: vaistiniy preparaty isigijima, priémima, tvarkyma, laikyma
(sandéliavima), vaistiniy preparaty pakuotés keitima, farmacinés paslaugos teikima, farmacing
ripyba, kity paslaugy teikima vaistingje, ekspemporaliy vaisty gamyba, skundy valdyma,
bendradarbiavima su sveikatos prieziliros specialistais, dokumenty valdyma, kitas vaistin¢je
vykdomas procediiras. Zvelgiant pladiaja prasme, galima sakyti, kad GVP nuostatai — tai
didziulis Zingsnis, Zengtas reglamentuojant vaistiniy veikla. Sis teisés aktas ine$¢ daugiau
aiSkumo, apibrézé reikalavimus vaistinés veiklai (ne tik vaistinés irengimui), Sia veikla
aprasantiems dokumentams. Tai kokybés sistemos, vadinamos gera vaistiniy praktika, diegimo
vaistinéje reikalavimai. Sios sistemos diegimo vaistinéje siekis - patobulinti veikla, optimizuoti
darba, sukurti kur kas kokybiSkesni produkta, teikti kokybiSkesn¢ paslauga. Didziausias GVP
nuostaty privalumas yra tas, kad vienas teisés aktas apibrézé daugiau maZiau visa vaistines
veikla. GVP nuostatais akcentuojamas poziiiris i pacienta, detaliai reglamentuojama farmaciné
paslauga, iSrySkinamas vaistininko vaidmuo, jteisinamas skundy nagrinéjimas vaistinéje,
galimybé vietoje sprgsti paciento problema.

Isigaliojus Farmacijos jstatymui, buvo iSplétota viena pagrindiniy kokybés vadybos
minciy, bylojanciy apie tai, jog, didéjant pacienty poreikiams, vis svarbesnis tampa vaistininko
vaidmuo, nes pacientas, atéjgs 1 vaisting, tikisi isigyti ne tik vaisty, bet ir gauti kokybiska
farmacing paslauga, kuri tampa gerokai svarbesné nei vien tik vaistiniy preparaty pirkimas.
Todé¢l Farmacijos jstatyme itvirtintas ir apibréZtas farmacinés paslaugos institutas iSplétotas
biitent GVP nuostatuose. Farmacinés paslaugos, iskaitant receptiniy ir nereceptiniy vaistiniy
preparaty pardavima (iSdavima), teisinis reglamentavimas jau buvo aptartas ankstesniame Sio
darbo skyriuje, todé¢l Siame skyriuje placiau nebus analizuojamas.

Pazymétina tai, kad visas GVP nuostaty VII ir VIII skirsnis yra tik rekomendacinio —
leidiminio pobtdZzio, t.y. vaistine gali teikti gyventojams biocheminiy ir fiziologiniy parametry
nustatymo paslaugas. Pagal GVP nuostaty 42 straipsnio ir ji papildanciy 43-45 straipsniy
reikalavimus, Sioms paslaugoms teikti turi biiti jrengta atskira patalpa ar vieta. [statymu leidéjas
suteikia teis¢ teikti kitas paslaugas, taCiau nenurodo, kokias konkreCias paslaugas, taip pat

nenurodo, kaip turi buti irengtos vietos ty paslaugy teikimui, kas kontroliuos §ia veikla (juk, pvz.
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net teikiant tokia paprasta paslauga, kuri Siandien teikiama daugelyje vaistiniy, - gliukozés kiekio
kraujyje nustatymas, - susiduriama su specialiais reikalavimais, kaip kraujo atlieky Salinimas,
naudojamy priemoniy ir prietaisy dezinfekcija ir Salinimas, ir t.t.). Tokia teisés akto spraga
sudaro prielaidas netinkamos kokybés paslaugos atsiradimui, netgi pavojui paciento sveikatai,
todél biitina kuo skubiau S§ig sritj reglamentuoti.

Atkreiptinas démesys i tai, kad GVP nuostatai numato tik bendruosius vaistinés veiklos
pagrindus, o detalios veiklos procediiros turi biiti parengtos ir patvirtintos paciy vaistiniy. Taigi
tokios svarbios procediiros, kaip vaistiniy preparaty pardavimas (iSdavimas), farmacinés
paslaugos teikimas, farmacinés riipybos paslaugos teikimas, skundy registravimas ir valdymas,
kiekvienoje vaistin¢je turi biti itvirtintos remiantis kiekvienos vaistinés samoningumo ir
supratingumo lygiu. Istatymuy leid¢jas palieka vaistiniy vadovams dispozityviai nuspresti, kaip
jie vykdys teisés akty imperatyviai nurodytus reikalavimus. Todél daZznai nagriné€jant kokia nors
teisés akto nuostata yra sunku objektyviai pasakyti, kaip ji igyvendinama vienoje ar kitoje
vaistinéje. Netiesioginis vaistiniy veiklos reglamentavimas teisés aktuose sudaro prielaidas
vaistinems pacioms sukurti vidines paslaugy kokybés valdymo sistemas, kurios padéty geriau
aptarnauti pacienta, teikti jam kokybiSkesnes farmacines paslaugas, kartu mazinti jo kaStus
vaistiniy preparaty vartojimui bei siekti, kad vaistiniy preparaty vartojimas biity pagristas
efektyvumo bei naudos principais. Taciau, i§ kitos pusés, toks teisinis reguliavimas palieka
spragas piktnaudzZiavimui ir aplaidZiam ar pavirSutiniSkam farmaciniy paslaugy atlikimui, kai
sieckiama ne naudos pacientui, ne tarnauti jo gerovei, o kai { pacienta zilirima tik kaip |

pasipelnymo Saltinj, kai siekiama tik naudos verslui, pelno imonei.

Apibendrinant teis¢s aktus, reglamentuojanc¢ius vaistiniy veikla, galima daryti iSvada,
kad vaistiniy veikla yra gana iSsamiai reglamentuota Lietuvos Respublikos teisinéje bazéje,
taCiau Sis reglamentavimas néra pakankamas, siekiant uztikrinti saugiu, efektyviy, veiksmingy
vaistiniy preparaty racionaly vartojima ir tinkamos kokybiSkos farmacinés paslaugos suteikima.
Kai kurios teisés akty nuostatos yra suformuotos neaiSkiai arba nepakankamai iSsamiai. Yra
nemazai galimybiy, kaip tobulinti teis€s aktus, siekiant pagerinti farmacinés paslaugos kokybe ir
siekiant paskatinti racionaly vaistiniy preparaty skyrima ir vartojima. ISsamus teisés akty,
analizuoty ir kritikuoty Siame darbe, saraSas ir pasitilymai, kaip juos reikéty keisti, pateiktas Sio
darbo 2 priede.

Toliau pateikiamas tyrimas ir duomenys $io darbo hipotezei pagristi.

46



3. VAISTINIU VEIKLOS TEISINIO REGLAMENTAVIMO LIETUVOJE
IGYVENDINIMO TYRIMAS

3.1. Tyrimo metodika

Siekiant jgyvendinti Sio darbo tiksla - iSanalizuoti ir {vertinti teisiniu poziiiriu Lietuvos
Respublikos teisés akty, reglamentuojanciy vaistiniy veikla spragas, trukdancias uZztikrinti
racionaly vaistiniy preparaty vartojima bei gauti tinkamos kokybés farmacines paslaugas, buvo
atliktas tyrimas, kurio metu panaudotas anketinés apklausos metodas. Tyrimo duomeny statistiné
analizé remiasi daugiausia apraSomaja statistika, naudojamas statistinio duomeny apdorojimo
paketas SPSS (Statistical package for the Social Science) 14,0 for Windows ir MS Excel
skaiciuokle. Tyrimas atliktas 2009 m. geguZés - birZelio ménesiais.

I anketos klausimus atsaké Lietuvos visuomenés vaistiniy farmacijos specialistai,
turintys aukstaji universitetinj iSsilavinima (vaistininkai) ir auks$taji neuniversitetinj i$silavinima
vaistinése, kuriose uzima skirtingas pareigas. Farmacijos specialistai, dalyvave¢ apklausoje, -
vieno vaistiniy tinklo’®, veikian&io Lietuvoje ir kuriame dirba apie 3 procentai visy Lietuvoje
dirban¢iy farmacijos specialisty, darbuotojai. Vaistiné turi 44 filialus 20-je Lietuvos miesty ir
miesteliy. Vaistin¢je kartu su filialais dirba 131 farmacijos specialistas, i§ kuriy yra 68
farmacijos specialistai, i§ kuriy yra 66 vaistininkai ir 61 vaistininko padé¢jéjas.

Remiantis VVKT skelbiama informacija oficialiame internetiniame puslapyje

http://www.vvkt.It/index.php?182821045 2008 m. gruodzio 31 d. Lietuvoje veiké 344 vaistinés
ir 1078 filialai, licencijas buvo gave 2721 vaistininkai ir { vaistininko pad¢jéju (farmakotechniky)
saraSus buvo jraSyti 1900 vaistininko padéjéju (farmakotechniky). Kaip teige K. Kardelis,
,hedidelés apimties tyrimuose tiriamyjuy grupés neretai formuojamos ne pilnai laikantis
atsitiktinumo principo. Be abejo, taip suformuotos grupés ne visiskai atspindi populiacija, taciau,
kita vertus, tai paprasCiau ir pigiau. Be to, ir tokiy tyrimy rezultatai gali buti pakankamai
patikimi. <...> Taip daZniausiai parenkamos grupés, atliekant preliminarini bei kokybinj
tyrima.*”’ Taigi, §iuo atveju apklausai buvo pasirinkta farmacijos specialisty grupé, kuri buvo
lengviausiai pasiekiama, nes Sio darbo autoré¢ dirba UAB ,,Apotheca vaistin¢* vidaus auditore.
Anketa sudaryta i§ dvieju daliy: pirmojoje dalyje (1-8 klausimai) pateikti klausimai,
kuriais siekama iSsiaiSkinti respondenty nuomong apie kai kuriy teisés akty nuostatas, juy itaka

racionaliam vaistiniy preparaty vartojimui, paciy farmacijos specialisty elgesi, kurj jvertinus buty

% UAB ~Apotheca vaistin¢*, ijmonés kodas 134858576, registracijos adresas Neries krantin¢ 18, Kaunas
97 Kardelis K. Moksliniy tyrimy metodologija ir metodai. Siauliai. - 2005, P.325
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galima spresti ar jie, vykdydami teisés akty reikalavimus, skatina racionaly vaistiniy preparaty
vartojima. Antroji anketos dalis (9-11 klausimai) skirta respondenty demografinei padéciai

nustatyti: respondenty amZius, iSsilavinimas, darbo vaistinéje stazas.

3.2. Tyrimo rezultatai

3.2.1. Respondenty demografiné charakteristika
Tyrime dalyvavo 127 farmacijos specialistai, i§ kuriy 66 yra vaistininkai, turintys
aukStaji universitetinj iSsilavinima, ir 61 vaistininko padéjejas (farmakotechnikas), turintis

aukstaji neunivestitetini iSsilavinima. Duomenys pateikti / diagramoje.

1 diagrama. Farmacijos specialistai pagal issilavinimq

. vaistininkas
vaistininko
padéjéjas
(farmakotechnikas)

IS dalyvavusiy apklausoje farmacijos specialisty 5 yra jaunesti nei 35 metai, 64-iy
amZius nuo 36 iki 50 mety, 47-iy amZius nuo 51 iki 65 mety ir 11 yra vyresni nei 65 mety.
PanaSus pasiskirstymas ir pagal darbo staZa: SeSiy (4,7%) farmacijos specialisty darbo staZas yra
maZzesnis nei 10 mety, trisdeSimties (23,6%) darbo stazas nuo 10 iki 20 mety ir devyniasdeSimt
vieno (71,7%) farmacijas specialisto darbo stazas yra daugiau nei 20 mety. Pasiskirstymas pagal
amZiaus grupes ir darbo staZza pateiktas atitinkamai 2 diagramoje ir 3 diagramoje. 1§ Siy
duomeny galima daryti iSvada, kad Siame tinkle dirba patyr¢ farmacijos specialistai, turintys

didelj darbo staza.
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2 diagrama. Farmacijos specialisty pasiskirstymas pagal amZiaus grupes

. iki 35 mety
B 36-50 mety
[] 51-65 mety
. vir§ 65 mety

47,0
37,0%

3 diagrama. Farmacijos specialisty pasiskirstymas pagal darbo stazq

6,0
4,7%
. iki 10 mety
200, B 10-20 mety
|:| vir§ 20 mety

91,0
71,7%]

Toliau pateikiama tyrimo apzvalga ir gauti duomenys, ju lyginamoji analizé bei

interpretacija.
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3.2.2. Respondenty grupiy atsakymuy lyginamoji analizé ir interpretacija

Ar Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymas (Valstybés Zinios. 1991, Nr. 6-161)
pakankamai iSsamiai reglamentuoja vaistiniy veiklq?

Siuo klausimu buvo siekta i$siaiSkinti, kiek farmacijos specialistai yra susipaZing su
Farmacijos istatymo nuostatomis, reglamentuojanciomis vaistiniy veikla ir respondenty nuomong
ar Sis teisés aktas pakankamai iSsamus ir aiSkus. Tyrimo rezultatai parodé, kad net 64 (50,4%)
respondentai mano neigiamai, t.y. kad Farmacijos istatymas néra pakankamai iSsamus. Tik 43
(33,9%) atsaké teigiamai, o likusieji 20 (15,7%) — teigé neZina. Atsakymy rezultatai pateikiami

1 lenteléje .

1 lentelé. Farmacijos specialisty nuomoné apie Lietuvos Respublikos farmacijos istatymq

(isskirta pagal issilavinimq)

Ar Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymas pakankamai issamiai reglamentuoja vaistiniy
veiklq?

ISsilavinimas Taip Ne NeZinau Viso
Vaistininkai 25 38 3 66
(37,9%) (57,6%) (4.5%) (52%)
Vaistininko padé¢jéjai 18 26 17 61
(farmakotechnikai) (29,5%) (42,6%) (27,9%) (48%)
43 64 20 127
Viso: (33.9%) (50,4 %) (15,7%) (100%)

Pazymétina tai, kad net 17 (27,9%) vaistininko padéjéju (farmakotechniky) atsake
nezinantys, ar Farmacijos istatymas pakankamai reglamentuoja farmacing veikla, o tai reiskia,
kad su jstatymo nuostatomis arba néra gerai susipaZzing, arba ju nenagringjo ir darbe jomis
neisivadovauja arba mazai vadovaujasi. Tuo tarpu net 63 (95,5%) vaistininkai tur¢jo tvirta
nuomong. IS ju net 38 (57,6%) teigé, kad Farmacijos istatymas nepakankamai reglamentuoja
vaistiniy veikla.

Taigi, i§ Siuo klausimu pateikty atsakymy galima daryti iSvada, kad vaistininkai yra
geriau susipazing su Farmacijos jstatymo reikalavimais ir turi savo nuomong apie Sio istatymo
konstatuoti, kad iSsilavinimas turi svarby vaidmeni farmacijos specialisty naujy profesiniy Ziniy
siekimo ir isisavinimo procese. Tikétina, kad §iy Ziniy pritaikymas ir idiegimas praktikoje,
teikiant auksStos kokybés ir reikalavimus atitinkancia farmacijos paslauga pacientams bei
skatinant racionaly vaistiniy preparaty vartojima, galbiit lengviau pavyktu vaistininkams nei

farmakotechnikams. Taigi, tyrimas patvirtino teorinéje dalyje isdéstytas mintis, kad vaistininko
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padéjéjai (farmakotechnikai) negali suteikti kokybiskos farmacinés paslaugos ir uZtikrinti
racionalaus vaistiniy preparaty vartojimo skatinimo. Ta geriau gali atlikti vaistininkai.

IS gauty rezultaty taip pat galima daryti prielaida, kad farmacijos specialistai, ypac
akto studijavimui ir jame iSdéstyty reikalavimuy isisavinimui. | tai ypac turéty atkreipti démesj
pasirinkdami darbuotojus darbdaviai ir vaistiniy savininkai, kurie turi uZtikrinti, kad farmacinés
veiklos vadovai ar kiti vaistin¢je dirbantys farmacijos specialistai teisingai ir atsakingai atlikty
savo pareigas, uztikrindami aukstos kokybés farmacinés paslaugos teikima visuomenei, skatinty
racionaly vaistiniy preparaty vartojima, taip prisidédami prie pacienty sveikatos stiprinimo ir

iSsaugojimo.

Nagrinéjant respondenty atsakymus pagal respondenty darbo staza ir amziy, matyti, kad
labiausiai kritiSki Farmacijos jstatymo atzvilgiu buvo jauni farmacijos specialistai iki 35 mety ir
turintys maziausia darbo staza, t.y. atitinkamai net 80% ir 66,7% ju atsaké, kad Framacijos
istatymas nepakankamai reglamentuoja farmacing veikla. Kitose grupése pagal darbo staza
atsakymai pasiskirst¢ mazdaug vienodai: neigiamai atsaké 56,7% 10-20 mety darbo staza
turintys respondentai ir 47,3% daugiau nei 20 mety darbo staZza turintys respondentai [2 lentelé].
Taciau lyginant atsakymus pagal amzZiaus grupes matyti, kad net 54,5% vyresniy nei 65 mety
respondenty Farmacijos istatyma vertina neigiamai ir tik 27,3% teigiamai [3 lentelé]. PaZymétina
ir tai, kad neturi nuomonés daugiausia jauni specialistai, turintys maZziausia darbo staza, t.y. iki
10 mety (16,7%) ir turintys didZiausia — vir§ 20 mety darbo staza (17, 6%) [2 lentelé], o lyginat
pagal amziy, atitinkamai - amZiaus grup¢je nuo 35 iki 50 mety (18.8%) bei specialistai vir§ 65

mety (18,2%) [3 lentelé].

2 lentelé. Farmacijos specialisty nuomoné apie Lietuvos Respublikos farmacijos istatymq

(isskirta pagal darbo staZq)

Ar Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymas pakankamai isSsamiai reglamentuoja
vaistiniy veiklq?
Darbo staZas Taip Ne NeZinau Viso:
1 4 1 6
Iki 10 mety 16.7% 66.7% 16.7% 100.0%
10 17 3 30
10-20 mety 33.3% 56.7% 10.0% 100.0%
32 43 16 91
Virs 20 mety 35.2% 47.3% 17.6% 100.0%
43 64 20 127
Viso: 33.9% 50.4% 15.7% 100.0%
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3 lentelé. Farmacijos specialisty nuomoné apie Lietuvos Respublikos farmacijos jistatymq

(isskirta pagal amZiy)

Ar Lietuvos Respublikos farmacijos statymas pakankamai issamiai reglamentuoja
vaistiniy veiklq?
AmZius Taip Ne NeZinau Viso:
1 4 0 5
Iki 35 mety 20.0% 80.0% 0% 100.0%
23 29 12 64
36-50 mety 35.9% 45.3% 18.8% 100.0%
16 25 6 47
51-65 mety 34.0% 53.2% 12.8% 100.0%
3 6 2 11
Vir§ 65 mety 27.3% 54.5% 18.2% 100.0%
43 64 20 127
Viso: 33.9% 50.4% 15.7% 100.0%

Biitina atkreipti démesi i tai, kad gauti rezultatai parodé, kad net 50,4% respondenty
mano, kad Farmacijos istatymas vaistiniy veikla reglamentuoja nepakankamai iSsamiai. O tai
reiSkia, kad farmacijos specialistai vykdydami teisés akty nuostatas praktikoje susiduria su

problemomis, mato teis€s akty spragas, kurios trukdo efektyviai dirbti ir tarnauti visuomenei.

Ar Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. birZelio 15 d. jsakyme
Nr.V-494 ,,Dél geros vaistiniy praktikos nuostaty patvirtinimo*“ (Valstybés Zinios. 2007, Nr.68-
2690) detaliai reglamentuotas farmacinés paslaugos teikimas vaistinése padés skatinti
racionaly vaistiniy preparaty vartojimq?

Sis klausimas respondentams buvo pateiktas tam, kad i$siaiskinti farmacijos specialisty
nuomong apie GVP nuostaty reikalavimus, susijusius su farmacinés paslaugos teikimu ir jy itaka
racionalaus vaistiniy preparaty vartojimo skatinimui. [ $i klausima 52% respondenty atsake
neigiamai, 29,9% - teigiamai ir net 18,1% teigé neturi nuomonés. Pazymeétina, kad vaistininkai
buvo Zymiai kritiSkesni nei farmakotechnikai, t.y. net 63,6% vaistininky teigé, kad GVP
nuostatuose {tvirtintas farmacinés paslaugos reglamentavimas nepadés skatinti racionalaus
vaistiniy preparaty vartojimo. Tuo tarpu farmakotechnikai neigiamai atsaké 39,3%, o net 32,8%
teige, kad neturi nuomonés Siuo klausimu [4 lentelé]. Taigi, akivaizdZiai matyti, kad kaip ir su
Farmacijos istatymu, taip ir su GVP nuostatais geriau susipazing yra vaistininkai ir jie mano, kad
Sio teisés akto nuostatos néra pakankai aiskios ir iSsamios, todél akivaizdu, kad racionalaus

vaistiniy preparaty vartojimo neskatins. Taigi, fyrimas vélgi patvirtino nuomone, kad
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neZinodami teisés akty reikalavimy ir nesidomédami jais, vaistininko padéjéjai
(farmakotechnikai) negali suteikti kokybiskos farmacinés paslaugos ir uZtikrinti racionalaus
vaistiniy preparaty vartojimo skatinimo. Todél Si funkcija turéty buti priskirta iSskirtinai

vaistininkams.

4 lentelé. Farmacijos specialisty nuomoné apie GVP nuostatus (iSskirta pagal iSsilavinimgq)

Ar geros vaistiniy praktikos nuostatuose detaliai reglamentuotas farmacinés paslaugos teikimas
vaistinése pades skatinti racionaly vaistiniy preparaty vartojimq?
Issilavinimas Taip Ne Neturiu Viso
nUOmMonés

Vaistininkai 21 42 3 66
31.8% 63.6% 4.5% 100.0%
Vaistininko padéjéjai 17 24 20 61
(farmakotechnikai) 27.9% 39.3% 32.8% 100.0%
38 66 23 127
Viso: 29.9% 52.0% 18.1% 100.0 %

Analizuojant atsakymus 1 §i klausima pagal respondenty amZiy, taip pat rySkéja aiski
tendencija: jaunesni farmacijos specialistai (amZiaus grupés iki 35 mety bei 36-50 mety) mano,
kad GVP nuostatuose itvirtintas farmacinés paslaugos reglamentavimas nepadés skatinti
racionalaus vaistiniy preparaty vartojimo: amZiaus grupé¢je iki 35 mety neigiamai atsaké net
60%, 36-50 mety amZiaus grupéje — 57,8%. Tuo tarpu vyresnio amZiaus respondentai neigiamai
atsake atitinkamai: 51-65 metuy — 46,8%, o virS 65 mety — 36,4%. Kad GVP nuostatai padés
skatinti racionaly vaisty vartojima mano tik 29, 9% respondenty, daugiausia — vyresni nei 65

mety —net 45, 5% [5 lentelé].

5 lentelé. Farmacijos specialisty nuomoné apie GVP nuostatus (iSskirta pagal amZiaus grupes)

Ar Geros vaistiniy praktikos nuostatuose detaliai reglamentuotas farmacinés paslaugos teikimas
vaistinése pades skatinti racionaly vaistiniy preparaty vartojimq?
AmZius Taip Ne Neturiu Viso
RUOMOnNés

2 3 0 5
Iki 35 mety 40.0% 60.0% .0% 100.0%
16 37 11 64
36-50 mety 25.0% 57.8% 17.2% 100.0%
15 22 10 47
51-65 mety 31.9% 46.8% 21.3% 100.0%
5 4 2 11
Virs§ 65 mety 45.5% 36.4% 18.2% 100.0%
38 66 23 127
Viso: 29.9% 52.0% 18.1% 100.0%
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Apibendrinant atsakymus { $i klausima galima teigti, kad vaistininkai, ypac jaunesni
(iki 35 mety), yra geriau susipaZing su GVP nuostaty reikalavimais ir didZioji respondenty
dalis (52%) mano, kad Sio teisés akto nuostatos nepadés skatinti racionalaus vaistiniy

preparaty vartojimo.

Ar Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. gruodZio 28 d. jsakyme
Nr.V-1128 ,,Dél vaistiniy preparaty reklamos taisykliy patvirtinimo* (Valstybés Zinios. 2007,
Nr.2-98) jteisinta vaistiny preparaty reklama skatina racionaly vaistiniy preparaty vartojimq?

Siuo klausimu siekta i§siaiskinti, kaip farmacijos specialistai vertina Vaistiniy preparaty
reklamos taisykles ir ju nuomong, ar Sio teisés akto nuostatos padés skatinti racionaly vaistiniy
preparaty vartojima. Atsakant i §i klausima respondenty nuomonés beveik sutapo visose
kategorijose: pagal iSsilavinima, pagal amZiy ir pagal darbo staza. PaZymétina, kad net 83,5%
(106 respondentai 1§ 127) farmacijos specialisty atsaké neigiamai, t.y. manantys, kad Vaistiniy
preparaty reklamos taisyklés neskatina racionalaus vaistiniy preparaty vartojimo. Vaistininkai
neigiamai atsaké 86,4%, vaistininko padé¢jéjai — 80,3%. 7,1% respondenty, atitinkamai 6,1%
vaistininky ir 8,2% farmakotechniky, atsaké teigiamai, t.y. mano, kad Vaistiniy preparaty
reklamos taisyklés skatina racionaly vaistiniy preparaty vartojima, o 9,4% neturi nuomones [6
lentelé]. Analizuojant pagal darbo staza, iSskirtinai daug neigiamai atsaké farmacijos specialistai
turintys darbo staza nuo 10 iki 20 mety, - net 93,3% (28 1S 30 respondenty) ir tik 3,3% (1 iS 30)

mano, kad Vaistiniy preparaty reklamos taisyklés skatina racionaly vaistiniy preparaty vartojima

[7 lenteléje].

6 lentelé. Farmacijos specialisty nuomoné apie Vaistiniy preparaty reklamos taisykles (isskirta

pagal issilavinimq)

Ar Vaistiniy preparaty reklamos taisyklése (patvirtinta 2006.12.28d. LR SAM jsakymu Nr. V-
1128) jteisinta vaisty reklama skatina racionaly vaistiniy preparaty vartojimq?
Issilavinimas Taip Ne Neturiu Viso
nUOMonés
Vaistininkai 4 57 5 66
6.1% 86.4% 7.6% 100.0%
Vaistininko padéjéjai 5 49 7 61
(farmakotechnikai) 8.2% 80.3% 11.5% 100.0%
Viso: 9 106 12 127
7.1% 83.5% 9.4% 100.0%
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7 lentelé. Farmacijos specialisty nuomoné apie vaistiniy preparaty reklamos taisykles (isskirta

pagal darbo staZq)
Ar Vaistiniy preparaty reklamos taisyklése (patvirtinta 2006.12.28d. LR SAM isakymu Nr. V-
1128) jteisinta vaistiniy preparaty reklama skatina racionaly vaistiniy preparaty vartojimq?
Darbo staZas Taip Ne Neturiu Viso
nuomonés
1 4 1 6
Tki 10 mety 16.7% 66.7% 16.7% 100.0%
1 28 1 30
10-20 mety 3.3% 93.3% 3.3% 100.0%
7 74 10 91
Virs 20 mety 7.7% 81.3% 11.0% 100.0%
9 106 12 127
Viso: 7.1% 83.5% 9.4% 100.0%

Ar iSduodamas(-a) vaistinius preparatus pacientui Jius suteikiate farmacing
paslaugq?

Siuo klausimu buvo siekta suZinoti, kaip elgiasi patys farmacijos specialistai
parduodami (iSduodami) vaistinius preparatus. PaZzymétina tai, kad tik 63% (80 1§ 127)
respondenty teigé, kad jie visada suteikia farmacing paslauga. Visada suteikia farmacing
paslauga 59,1% vaistininky (39 i§ 66 respondenty) ir 67,2% vaistininko padéjéju (41 i§ 61
respondento). DaZniausiai, bet ne visada suteikiantys farmacing paslauga teigé atitinkamai 31,8%
vaistininky ir 26,2% vaistininko pade¢jéju, t.y. 29,1% visy respondenty. 4,7% respondenty teige,
kad farmacing paslauga suteikia tik tada, kai to papraso pacientas, o 2,4% teigé, kad tik tada, kai

turi laiko [8 lentelé].

8 lentelé. Farmacinés paslaugos suteikimas (isSskirta pagal issilavinimq)

Ar iSduodamas(-a) vaistinius preparatus pacientui Jiis suteikiate farmacine paslaugq?
Issilavinimas Taip, DaZniausiai, | Tik Tik tada, kai | Tik tada, Viso
visada bet ne visada | kartais | to papraso kai turiu
pacientas laiko

Vaistininkai 39 21 0 3 3 66
59.1% 31.8% .0% 4.5% 4.5% 100.0%
Vaistininko padéjéjai 41 16 1 3 0 61
(farmakotechnikai) 67.2% 26.2% 1.6% 4.9% .0% 100.0%
80 37 1 6 3 127
Viso: 63.0% 29.1% 8% 4.7% 2.4% 100.0 %
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Biitina pabreézti tai, kad Farmacijos istatymo 35 straipsnio 9 dalyje numatyta, kad
,parduodant (iSduodant) gyventojams vaistinius preparatus, turi biiti suteikiama farmaciné
paslauga®, o Vaistininko ir farmakotechniko teisiy ir pareigy apraSo IV skyriaus 11.1 punkte
Itvirtinta vaistininko pareiga parduodant (iSduodant) vaistinius preparatus teikti farmacing
paslauga. Be to, Farmacijos istatymo 76 straipsnio 5 dalyje itvirtinta nuostata, kad farmacing
paslauga gali teikti ir farmakotechnikai iki 2015 m. gruodzio 31 d. Be Siy teisés akty dar ir GVP
nuostaty VI skyriaus 26 straipsnyje numatyta, kad ,,parduodamas (iSduodamas) gyventojui
vaistinius preparatus vaistininkas ir vaistininko pad¢jé€jas (farmakotechnikas), kuriam taikomos
Farmacijos istatymo 76 straipsnio 5 dalies nuostatos, turi teikti farmacing paslauga‘. Taigi, net
trys teisés aktai imperatyviai numato pareiga parduodant (iSduodant) vaistinius preparatus, teikti
farmacing paslauga. IS apklausos duomeny matyti, kad net 37% farmacijos specialisty patys

pripaZista, kad farmacine paslaugq suteikia ne visada, t.y. nevykdo teisés akty reikalavimy.

Analizuojant atsakymus pagal kita kriteriju - respondenty darbo staza, akivaizdZiai
matyti, kad kuo didesni darbo staZa turi farmacijos specialistas, tuo dazniau suteikia farmacing
paslauga: net 69,2% farmacijos specialistai, turintys daugiau nei 20 mety darbo staza, farmacing
paslauga suteikia visada, 29,1% dazniausiai, ir tik 4 respondentai (4,4%) Sioje tikslin¢je grup¢je
atsake Kkitaip, t.y. tik tada, kai turi laiko - 1 respondentas (1,1%) arba tik tada kai to papraso
pacientas — 3 respondentai (3,3%). Tuo tarpu maZiau patyre ju kolegos, turintys mazesni darbo
staza, t.y. nuo 10 iki 20 mety, visada suteikia farmacing paslauga tik 50% (15 i$ 30 apklaustyju),
36,7% - dazniausiai, bet ne visada, net 6,7% - tik tada, kai to papraso pacientas ir po 3,3% - tik
kartais arba tik tada, kai turi laiko. Dar pras¢iau savo pareigas atlieka maZiausia darbo patirti
turintys farmacijos specialistai, t.y. turintys iki 10 mety darbo staza. Tik 33,3% (2 i§ 6
apklaustyjy) visada suteikia farmacing paslauga, tiek pat — dazniausiai, bet ne visada, ir po
16,7% tik tada, kai turi laiko arba tik tada, kai to papraso pacientas. Atsakymy rezultatai pateikti
9 lenteléje. 1 tokia situacija ypatinga démesi turéty atkreipti vaistiniy vadovai ir savininkai,
priimdami i darba farmacijos specialistus bei organizuodami ju mokymus bei kvalifikacijos

kélima.
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9 lentelé. Farmacinés paslaugos suteikimas (isskirta pagal darbo staZq)

Ar isduodamas(-a) vaistinius preparatus pacientui Jiis suteikiate farmacine paslaugq?
Darbo staZas Taip, DaZniausiai, | Tik Tik tada, kai | Tik tada, Viso
visada bet ne visada | kartais | to papraso kai turiu
pacientas laiko

2 2 0 1 1 6
Iki 10 mety 33.3% 33.3% .0% 16.7% 16.7% 100.0%
15 11 1 2 1 30
10-20 mety 50.0% 36.7% 3.3% 6.7% 3.3% 100.0%
63 24 0 3 1 91
Virs 20 metu 69.2% 26.4% .0% 3.3% 1.1% 100.0%
80 37 1 6 3 127
Viso: 63.0% 29.1% 8% 4.7% 24% | 100.0%

Kas labiausiai padéty skatinti racionaly vaistiniy preparaty vartojimq?

Siuo klausimu siekta suZinoti farmacijos specialisty nuomong, kas galéty paskatinti
racionaly vaistiniy preparaty vartojima. Tyrimo rezultatai parodé, kad net 44,9% respondenty
mano, kad labiausiai racionaly vaistiniy preparaty vartojima paskatinty kokybiSkesnés
farmacinés paslaugos suteikimas, 40,9% - reklamos uZdraudimas, 4,7% - didesné farmacijos
specialisty kontrole, 3.9% - daugiau reklamos, o 5,5% - pateiké savo variantus, i§ kuriy
idomiausi buvo — tikslingas ir teisingas gydytoju darbas, Zmoniy i§prusimas, SvieCiamasis darbas
Ziniasklaidoje, gamintojy atstovy vizity draudimas, nepriklausomy farmakology konsultacijos

vaistininkams. Tyrimo rezultatai pateikti 4 diagramoje.

4 diagrama. Racionaly vaistiniy preparaty vartojimq skatinantys veiksniai.

7,07} 50] . daugiau reklamos

5,5% 3.9%
6,0 . reklamos

uzdraudimas

kokybiSkesnés
farm.paslaugos
suteikimas

didesné farm.
specialisty
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40,9% D kt

57,0
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Nepaisant to, kad net 44,9% apklaustyju (57 respondentai) mano, kad labiausiai
racionaly vaistiniy preparaty vartojima paskatinty kokybiSkesnés farmacinés paslaugos
suteikimas, taciau i§ juy tik 33 (57,9%) patys visada suteikia farmacing paslauga, o 19
respondenty (33,3%) — dazniausiai, bet ne visada. Duomenys pateikti 10 lenteléje. IS to galima
padaryti iSvada, kad nors ir zino, kad farmacing paslauga suteikti yra biitina, ir supranta, kad
kokybiskas farmacinés paslaugos suteikimas gali paskatinti racionaly vaisty vartojima, taciau to
nedaro. Tai reiSkia, kad dalis farmacijos specialisty samoningai nevykdo teisés akty reikalavimy
ir stokoja atsakomybés. Tod¢l tik didesné farmacijos specialisty kontrol¢ galéty paskatinti juos

vykdyti teisés akty reikalavimus.

10 lentelé. Racionaly vaistiniy preparaty vartojimq skatinantys veiksniai (palyginamoji analizé

pagal atsakymus j klausimq ar farmacijos specialistai suteikia farmacine paslaugq)

Kas labiausiai padéty skatinti racionaly vaistiniy preparaty vartojimq?
Ar isduodamas(-a) vaistus | Daugiau Reklamos Kokybiskesnés | Didesné Kt Viso
pacientui Jus suteikiate reklamos | uZdraudimas | farmacinés Sfarmacijos
farmacine paslaugq? paslaugos specialisty
suteikimas kontrolé

3 37 33 5 2 80
Taip, visada 60.0% 71.2% 57.9% 83.3% 28.6% 63.0%

1 12 19 0 5 37
DaZniausiai, bet ne visada 20.0% 23.1% 33.3% 0% 71.4% |  29.1%

0 1 0 0 0 1
Tik kartais 0% 1.9% 0% 0% 0% 8%
Tik tada, kai to 1 1 3 1 0 6
papraSo pacientas 20.0% 1.9% 5.3% 16.7% 0% 4.7%

0 1 2 0 0 3
Tik tada, kai turiu laiko 0% 1.9% 3.5% .0% 0% 2.4%

5 52 57 6 7 127
Viso: 100.0% 100.0% 100.0% 100.0% 100.0% | 100.0%

Apibendrinant atsakymus i §i klausima, galima teigti, jog yra akivaizdu, kad kokybiskos
Jarmacinés paslaugos teikimui yra biutina skirti ypatingq démesj, pirmiausiai koreguojant

teising baze, o po to — kontroliuojant teisés akty jgyvendinimgq praktikoje.

Ar isduodamas(-a) paciento paprasytus vaistinius preparatus Jis pasiilote
papildomai jsigyti vitaminy, maisto papildy, kitokiy vaistiniy preparaty?

Pateikiant S§i klausima noréta iSsiaiSkinti, kaip elgiasi farmacijos specialistai,
aptarnaudami pacientus: ar tiesiog parduoda (iSduoda) tai, ka iSraS¢ gydytojas, paprase¢ pacientas,

ar elgiasi kaip prekybininkas ir biitinai nori pasitlyti ir parduoti kuo daugiau vaistiniy preparaty,
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maisto papildy, kity vaistinés asortimento prekiu. Rezultatai tiesiog pribloskiantys: net 70,1%
respondenty atsake ,taip, visada“ arba ,,daZniausiai, bet ne visada“ pasiiilo papildomai isigyti
atsaké panaSiai: visada pasitilo 18,1% respondenty, atitinkamai 15,2% vaistininky ir 21,3%
vaistininko padé¢jéju, daZniausiai, bet ne visada — 51,5% vaistininky ir 52,5% vaistininko
padéjéju. Bet juk realiame gyvenime taip nebiina, kad atéjus pacientams i vaisting visiems be
iSimties reikety ka nors isigyti papildomai. Akivaizdu, kad tie 18,1% farmacijos specialisty,
kurie visada pasitlo isigyti kazka papildomo, apie racionaly vaistiniy preparaty vartojima net
negalvoja. Ju tikslas — parduoti kuo daugiau bet kokia kaina. Net ir pacienty sveikatos saskaita.
Tik 3,1% respondenty (3% vaistininky ir 3,3% vaistininko padé¢jéjy) mano, jog parinkti

vaistinius preparatus yra gydytojo kompetencija [/ lentelé].

11 lentelé. Pasiulymai jsigyti papildomai vaistiniy preparaty, vitaminy, maisto papildy (isskirta

pagal issilavinimq)

Ar iSduodamas(-a) paciento paprasytus vaistinius preparatus Jiis pasiillote papildomai sigyti vitaminy, maisto

papildy, kitokiy vaistiniy preparaty?

Issilavinimas Taip, Dazniausiai, | Tik Tik tada, kai | Tik tada, Ne, nes tai Viso
visada | bet ne visada | kartais | to papraso kai turiu | gydytojo
pacientas laiko kompetencija

Vaistininkai 10 34 10 9 1 2 66
15.2% 51.5% 15.2% 13.6% 1.5% 3.0% 100.0%
Vaistininko padéjéjai 13 32 6 8 0 2 61
(farmakotechnikai) 21.3% 52.5% 9.8% 13.1% .0% 3.3% 100.0%
23 66 16 17 1 4 127
Viso: 18.1% 52.0% 12.6% 13.4% 8% 3.1% | 100.0%

Koks yra pagrindinis kriterijus, kuriuo remiantis jis pasiilote vaistinius preparatus
pacientui?

Pateikiant §i klausima noréta iSsiaiskinti, kas lemia farmacijos specialisty apsisprendima
parenkant viena ar kita vaistini preparata, kuri jie pasiiilo pacientui. DidZioji dauguma
respondenty (67,7%) atsake, kad ju pasirinkima lemia vaistiniy preparaty gydomosios savybes.
17,3% teigé, kad svarbiausia yra kaina. Taciau net 7,1% (9 respondentai) teigé, kad ju
pasirinkima lemia pelningumas vaistinei, 3,9% - susitarimai su gamintojais, o 3,1% -

vadovaujasi vadovo nurodymais [5 diagramal.
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5 diagrama. Kriterijai lemiantys farmacijos specialisty pasiillymy pasirinkimq

0 vaisto gydomosios
savybés

. kaina
|:| pelningumas vaistinei
. vadovo nurodymai

susitarimas su
gamintoju ar jo
atstovu

. reklama

O ke

Pagristai kyla klausimas — kokios kokybés farmacing paslauga suteikia Sie specialistai,
jeigu ju pasiilyma lemia vadovo nurodymas, vaistinés pelnas ar tiesiog susitarimai su
gamintojais? Ar gali tokie specialistai skatinti pacientus racionaliai vartoti vaistinius preparatus?
Akivaizdu, kad yra biatina sustiprinti farmacijos specialisty kontrolg, kad pacientai bity
apsaugoti nuo nekokybiskos farmacinés paslaugos teikimo bei neracionalaus vaistiniy

preparaty vartojimo skatinimo.

3.3. Tyrimo rezultaty apibendrinimas

1. Tyrimo duomenys patvirtino hipoteze, kad Siuo metu Lietuvos Respublikos teisés
aktai nepakankamai iSsamiai reglamentuoja vaistiniy veikla, nesudaro pakankamai salygy teikti
aukstos kokybés farmacing paslauga ir skatinti racionaly vaistiniy preparaty vartojima.

2. Tyrimo rezultatai parodé, kad daugiau nei 50% farmacijos specialisty mano, jog tiek
Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymas”, tiek Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro 2007 m. birZelio mén. 15 d. isakymas Nr. V-494 | D¢l geros vaistiniy praktikos nuostaty

patvirtinimo**’

nepakankamai i§samiai reglamentuoja vaistiniy veikla. Tac¢iau net ta respondenty
dalis, kuri teigé, kad teisinis reglamentavimas yra pakankamas, patys teisés akty reikalavimy

daznai nevykdo. Lojalesni reikalavimams yra vyresnio amziaus ir didesni darbo staza turintys

% Lietuvos Respublikos farmacijos istatymas // Valstybés Zinios. 2006, Nr.78-3056
% Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. birzelio mén. 15 d. {sakymas Nr.V-494 , D¢l geros
vaistiniy praktikos nuostaty patvirtinimo* // Valstybés Zinios. 2007, Nr.68-2690
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vaistininkai. Darytina iSvada, kad didesn¢ farmacijos specialisty kontrolé galéty uztikrinti
geresni teisés akty nuostaty igyvendinima, o tuo paciu ir kokybiSkesnés farmacinés paslaugos
suteikima.

3. Ypa¢ neigiamai farmacijos specialistai vertina Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro 2006 m. gruodzio 28 d. isakyma Nr.V-1128 ,,D¢l vaistiniy preparaty reklamos

taisykliy patvirtinimo*'®

- net 83,5% mano, kad juy nuostatos nepadeda skatinti racionalaus
vaistiniy preparaty vartojimo, o beveik 41% mano, kad reklamos uZdraudimas padéty skatinti
racionaly vaistiniy preparaty vartojima.

4. Nepaisant to, kad farmacinés paslaugos samprata ir jos privalomas teikimas
parduodant (iSduodant) vaistinius preparatus gyventojams iteisintas net trijuose Lietuvos
Respublikos teisés aktuose: Lietuvos Respublikos farmacijos istatymelm, Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministro jsakyme “Dél geros vaistiniy praktikos nuostaty patvirtinimo*'%? ir
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro isakyme ,,Dél vaistininko ir vaistininko
padéjéjo (farmakotechniko) teisiy ir pareigy paskirstymo aprasy patvirtinimo“103, tik 63%
farmacijos specialisty farmacing paslauga suteikia visada. TaCiau ir suteiktos farmacinés
paslaugos kokybé kelia abejoniy, kadangi neretai vaistinio preparato parinkimo kriterijus yra
vadovo nurodymai, pelningumas vaistinei ar net susitarimai su gamintojais. Todél ypatingas
démesys turi buti skiriamas ruoSiant farmacijos specialistus, priimant juos i darba, mokant,
keliant ju kvalifikacija, o taip pat vykdant jy darbo kontrolg.

5. DidZioji respondenty dalis mano, kad racionaly vaistiniy preparaty vartojima
paskatinty kokybiSkesnés farmacinés paslaugos teikimas ir reklamos uZdraudimas, o tai
patvirtina hipotezg, kad teisinis reglamentavimas Sioje srityje nesudaro pakankamy salygu
skatinti racionaly vaistiniy preparaty vartojima ir neuZtikrina kokybiskos farmacinés paslaugos
suteikimo (gavimo).

6. Tyrimas patvirtino nuomong, kad vaistiniy veikla Lietuvoje daugeliu atveju yra per
daug komercializuota, nukreipta i pelna, o ne i pacienta, todél siekiant paskatinti racionaly
vaistiniy preparaty vartojima ir kokybiSkesnés farmacinés paslaugos suteikimg, bitina keisti
teisés akty nuostatas dél vaistiniy steigimo, dél reklamos taisykliy, dél vaistininko padé¢jéju

(farmakotechniky) teisiy ir pareigu.

1% Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. gruodzio 28 d. jsakymas Nr.V-1128 , Dél vaistiniy
preparaty reklamos taisykliy patvirtinimo*// Valstybés Zinios. 2007, Nr.2-98

%" Lietuvos Respublikos farmacijos istatymas // Valstybés Zinios. 2006, Nr.78-3056

192 ietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. birzelio mén. 15 d. jsakymas Nr.V-494 | Dél geros
vaistiniy praktikos nuostaty patvirtinimo* // Valstybés Zinios. 2007, Nr.68-2690

19 ietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. kovo 26 d. jsakymas Nr.V-197 , Dél vaistininko ir
vaistininko padéjéjo (farmakotechniko) teisiy ir pareigy paskirstymo aprasy patvirtinimo* // Valstybés Zinios.
2007, Nr.37-1392
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ISVADOS

1. ISanalizavus mokslinius darbus ir teisés aktus galima teigti, kad Lietuvos
Respublikos teisés aktai, reglamentuojantys vaistiniy veikla, gana aiSkiai apibrézia savokas, kas
yra farmaciné informacija, farmaciné paslauga, farmaciné ripyba, gera vaistiniy praktika,
vaistiniy preparaty reklama. Teisés aktuose nepateikiamas racionalaus vaistiniy preparaty

vartojimo apibréZimas.

2. Atlikta Lietuvos Respublikos teisés akty reglamentuojanciy vaistiniy veikla analizé
patvirtino hipotezg, kad teisés aktai nepakankamai aiskiai ir i§samiai reguliuoja vaistiniy veikla.
Tuo remiantis galima teigti, kad teisés akty spragos sudaro prielaidas neracionalaus vaistiniy

preparaty vartojimo skatinimui bei nekokybiskos farmacinés paslaugos suteikimui.

3. Atlikto tyrimo duomenimis, daugiau nei 50 procenty farmacijos specialisty mano,
kad teisinis reglamentavimas Lietuvoje nesudaro pakankamy salygy racionaliam vaistiniy
preparaty vartojimo skatinimui ir kokybiSkos farmacinés paslaugos suteikimui. Darytina iSvada,
kad didesn¢ farmacijos specialistu kontrolé galéty uZtikrinti geresnj teisés akty nuostaty

igyvendinima, o tuo paciu ir kokybiskesnés farmacinés paslaugos suteikima.

4. Siekiant uztikrinti racionalaus vaistiniy preparaty vartojimo skatinima bei
kokybiskos farmacinés paslaugos suteikima, yra biitina keisti Lietuvos Respublikos teisés akty
nuostatas, reglamentuojancias vaistiniy steigima, irengima, reklamos taisykles, vaistiniy
preparaty iSdavima kaimo vietoveése, vaistininko padé¢jéju (farmakotechniky) teises ir pareigas,

vaistiniy preparaty perpakavima, vaistiniy preparaty pardavima (iSdavima).

62



REKOMENDACIJOS

1. Rekomenduoti Lietuvos Respublikos Seimo sveikatos reikaly komitetui
parengti ir teikti Lietuvos Respublikos Seimui svarstyti Siuos Lietuvos Respublikos
farmacijos istatymo104 pakeitimus:

1.1.itvirtinti apibrézima, kas yra racionalus vaistiniy preparaty vartojimas.
Rekomenduotina remtis Pasaulio sveikatos organizacijos pateiktu apibrézimu: ,racionalus
vaistiniy preparaty vartojimas yra suprantamas kaip kokybisky, saugiy ir efektyviuy vaistiniy
preparaty skyrimas pacientui tada, kai jam juy reikia, atsiZvelgiant { jo klinikines savybes,
skyrimas tokiomis dozémis, kurios atitinka jo individualius poreikius, atitinkamam periodui ir
tinkamu laiku, ir maZiausia kaina, kurig turi sumokeéti pacientas“105 .

1.2.itvirtinti reikalavima, kad visi farmacijos specialistai — ir vaistininkai, ir vaistininko
preparaty vartojima;

1.3.itvirtinti nuostata, kad parduodant (iSduodant) nereceptinius vaistinius preparatus
draudZiama skatinti papildomai isigyti ir vartoti ne tik analgetiniy vaistiniy preparaty, bet ir kity
nereceptiniy vaistiniy preparatuy;

1.4.patikslinti vaistinés veiklos licenciju turétojy pareigas, nustatant minimaly
farmacinés veiklos vadovo darbo vaistingje valandy skaiciy;

1.5.panaikinti jstatyme jtvirtinta leidima kaimo vietovése parduoti vaistinius preparatus

nesilaikant visy biitinyjy salygy vaistiniy veiklai.

2. Rekomenduoti Lietuvos Respublikos Vyriausybei parengti ir priimti Siy teisés
akty pakeitimus:

2.1.pakeisti Lietuvos Respublikos Vyriausybés 1995 m. gruodZio 28 d. nutarimo
Nr.1630 ,,Dél licencijy gaminti, importuoti | Lietuvos Respublikq, eksportuoti i§ Lietuvos
Respublikos narkotines ir psichotropines medZiagas, uisiimti jy didmenine ir maimenine

106
“« 9

prekyba Lietuvos Respublikoje iSdavimo taisykliy patvirtinimo straipsnyje {itvirtinta

1% Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymas // Valstybés Zinios. 2006, Nr.78-3056

19 Wiedenmauer K. et al. Developing Pharmacy Practice. A Focus On Patient Care // World Health Organization
and Pharmaceutical Federation, Netherlands, 2006, p.3 //
http://whqlibdoc.who.int/hq/2006/WHO PSM PAR 2006.5 eng.pdf // Prisijungta 2009.10.10

1% Lietuvos Respublikos Vyriausybés 1995 m. gruodzio 28 d. nutarimas Nr.1630 ,,Dél licenciju gaminti, importuoti
i Lietuvos Respublika, eksportuoti i§ Lietuvos Respublikos narkotines ir psichotropines medZziagas, uZsiimti ju
didmenine ir mazmenine prekyba Lietuvos Respublikoje iSdavimo taisykliy patvirtinimo* // Valstybés Zinios.
1996, Nr.1-26
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nuostata, kad licencija iSduodama laikotarpiui ne ilgesniam kaip 5 metai, kuri prieStarauja

Lietuvos Respublikos Civiliniam kodeksui, nustatyti, kad licencija iSduodama neribotam laikui.
2.2.Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2007 m. rugpjiicio 8 d. nutarimq Nr. 805 ,,Dél

gyventojy apripinimo vaistiniais preparatais ir medicininés paskirties produktais per kaimo

vietovése esancias pirminés sveikatos priefiiiros jstaigas taisykliy patvirtinimo*'"”’

papildyti
Siomis nuostatomis: nustatyti psichotropiniy vaistiniy preparaty laikymo ir saugojimo salygas,
apibrézti tvarka, kaip turi elgtis sveikatos priezitiros istaigos darbuotojas, jeigu pacientas

neatvyksta atsiimti psichotropiniy vaisty ta pacia diena, kai juos atveza i§ vaistinés.

3. Rekomenduoti Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijai parengti ir
priimti Siy teisés akty pakeitimus:

3.1.Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2003 m. sausio mén. 7 d.
jsakyme Nr. V-7 ,,Dél reikalavimy vaistinéms patvirtinimo*'® 8 straipsnyje itvirtinta nuostata
draudZiancia ,,steigti visuomenes vaistines (ju filialus) tame paCiame pastate ir tuo paciu adresu,
kuriuo jau isteigta visuomenés vaistiné ar jos filialas, iSskyrus atvejus, kai $ios visuomenés
vaistinés ar jos filialo licencija negalioja®, kuri prieStarauja Lietuvos Respublikos farmacijos
Istatymui, pakeisti ir itvirtinti nuostata, kad sveikatos priezitiros istaigose galima steigti kelias
vaistines.

3.2.Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. birZelio mén. 15 d.

jsakyme Nr.V-494 ,Dél geros vaistiniy praktikos nuostaty patvirtinimo*'”

pakeisti Sias
nuostatas:

3.2.1.konkreciau apibrézti, kurioje vaistinés patalpoje ir kaip turi biiti irengta vieta
vaistiniy preparaty perpakavimui;

3.2.2.rekomendacinio pobiidZio nuostata, kad vaistiné gali jrengti vieta ar patalpa
konfidencialiam pokalbiui su pacientu, pakeisti privalomojo pobiidZio nuostata;

3.2.3.apibrézti, kur ir kaip turi paZyméti vaistininkas ar vaistininko padéjéjas,
iSduodamas vaistini preparata, informacija apie tai kaip ji vartoti, tuo atveju, kai pakuoté yra

labai maza ir reikiamos informacijos ant pakuotés pazyméti néra galimybiy;

' Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2007 m. rugpjii¢io 8 d. nutarimas Nr. 805 ,,.Dél gyventojy apriipinimo
vaistiniais preparatais ir medicininés paskirties produktais per kaimo vietovése esancias pirminés sveikatos
prieziliros jstaigas taisykliy patvirtinimo* // Valstybés Zinios. 2007, Nr.90- 3574

1% 1 jetuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2003 m. sausio 7 d. jsakymas Nr. V-7 ,Dél reikalavimy
vaistinéms patvirtinimo® // Valstybés Zinios. 2003, Nr. 3- 77

1% Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. birzelio mén. 15 d. jsakymas Nr.V-494 | Dél geros
vaistiniy praktikos nuostaty patvirtinimo* // Valstybés Zinios. 2007, Nr.68-2690
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3.2.4.patvirtinti tvarka, kuria remiantis bus vertinamos vaistinés, norincios teikti
farmacinés ripybos paslauga nuo 2010 m. sausio 1 d., kaip tai numatyta GVP nuostaty 46
straipsnyje;

3.2.5.sukurti ir kuo greiciau realizuoti farmacijos ir medicininiy duomeny bazg, kurios
informacija galéty laisvai naudotis vaistininkai, teikiantys farmacinés ripybos paslauga, kaip tai
numatyta GVP nuostaty 48 straipsnyje.

3.3.pakeisti Sias Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. gruodZio
mén. 28 d. jsakymo Nr. V-1128 ,,Dél vaistiniy preparaty reklamos taisykliy patvirtinimo'"
nuostatas:

3.3.1.pakeisti rekomendacinio pobiidZio ir itvirtinti privalomojo pobiuidZio reikalavima
reklamos davéjams prie§ skleidZiant vaistiniy preparaty reklama suderinti ja su specialistais;

3.3.2.panaikinti Sio isakymo 2 priede ijteisinta leidima skatinti tiekti ir vartoti vaistinius
preparatus;

3.3.3.itvirtinti nuostata draudZiancia vaistiniy preparaty reklamoje naudoti vaizdines ir
teksto priemones, kurios klaidina pacientus ir kurios tiesiogiai ar netiesiogiai skatina neracionaly
vaistiniy preparaty vartojima;

3.3.4.itvirtinti draudima organizuoti bet kokias vaiSes vaistiniy preparaty reklaminiuose
renginiuose, detaliau reglamentuoti reklaminiy renginiy organizatoriy veikla, apibréZiant ju
teises, pareigas bei atsakomybe.

3.4.Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. kovo mén. 8 d.
jsakyme Nr. 112 ,,Dél vaisty recepty rasymo ir vaisty isdavimo (pardavimo)*''' pakeisti §ias
nuostatas:

3.4.1.panaikinti imperatyvy reikalavima vaistininkui, i8duodant vaistinius preparatus ar
medicinos pagalbos priemones, siiilyti to paties bendrinio pavadinimo ir stiprumo vaistiniy
preparaty ar medicinos pagalbos priemoniy, uz kuriuos priemoka yra maziausia, jtvirtinti
reikalavima, kad vaistininkas privalo vadovautis profesine etika, patirtimi, paciento interesais ir
sitilyti tai, kas yra geriausia pacientui;

3.4.2.panaikinti leidima farmacijos specialistui iSduoti 30 procenty daugiau vaistiniy
preparaty ar medicinos pagalbos priemoniy nei skyré gydytojas.

3.5.Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. lapkri¢io mén. 15 d.
isakyme Nr. V-923 , Dél vaistiniy pasiilymy tiekti vaistinius preparatus gyventojams per

kaimo pirminés sveikatos prieZiiiros jstaigas vertinimo, pavedimo sutarciy sudarymo, ir

"% Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. gruodzio 28 d. jsakymas Nr.V-1128 ,Dél vaistiniy

preparaty reklamos taisykliy patvirtinimo*// Valstybés Zinios. 2007, Nr.2-98
" Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. kovo mén. 8 d. {sakymas Nr.112 ,,Dél vaisty recepty
raSymo ir vaisty iSdavimo (pardavimo)* // Valstybés Zinios. 2002, Nr. 28-1013
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vaistiniy preparaty tvarkos apraso patvirtinimo*'"?

pakeisti nuostata, kad vaistinius preparatus
gyventojams kaimo vietovese gali parduoti (iSduoti) ne farmacijos specialistai, nustatyti, kad
vaitinius preparatus privalo iSduoti pavedimo sutarti su pirmine sveikatos prieZiiiros istaiga
sudariusios vaistinés vaistininkas, iSduodant vaistinius preparatus privalo suteikti farmacing
paslauga.

3.6.Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. kovo 26 d. jsakyme Nr.
V-197 ,,Dél vaistininko ir vaistininko padéjéjo (farmakotechniko) teisiy ir pareigy paskirstymo
aprasy patvirtinimo*'"
vaistinius preparatus suteikti informacija apie racionaly vaistiniy preparaty vartojima,

nepageidaujamas reakcijas ir saveikas.

4. Rekomenduoti Lietuvos Respublikos auksStosioms mokykloms ruoSiant
farmacijos specialistus skirti didesni démes] teisés akty, reglamentuojanciy vaistiniy veikla,
reikalavimy analizei, ju supratimui bei igyvendinimui, ugdyti jaunu farmacijos specialisty

igidZius, samoninguma, skiepyti atsakomybés bei profesinés pareigos jausma.

"2 Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. lapkri¢io mén. 15 d. {sakymas Nr. V-923 | Dél
vaistiniy pasitlymy tiekti vaistinius preparatus gyventojams per kaimo pirminés sveikatos prieziiiros istaigas
vertinimo, pavedimo sutar¢iy sudarymo ir vaistiniy preparaty tvarkos apraSo patvirtinimo* // Valstybés Zinios.
2007, Nr.121-4985

'3 Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. kovo 26 d. jsakymas Nr.V-197 , Dél vaistininko ir
vaistininko padéjéjo (farmakotechniko) teisiy ir pareigy paskirstymo aprasy patvirtinimo* // Valstybés Zinios.
2007, Nr.37-1392
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SANTRAUKA

Darbo tema: Vaistiniy veiklos teisinis reglamentavimas
Raktiniai Zodziai: vaistiniy veikla; racionalus vaistiniy preparaty vartojimas, farmaciné
paslauga, farmaciné riipyba, gera vaistiniy praktika, vaistiniy preparaty reklama, farmaciné

informacija.

Siame darbe nagrinéjama vaistiniy veiklos teisinis reglamentavimas Lietuvoje
racionalaus vaistiniy preparaty vartojimo ir kokybiSkos farmacinés paslaugos teikimo aspektu.
2003 m. birZelio 5 d. Lietuvos Respublikos Seimas patvirtino Nacionalinés vaisty politikos
nuostatas, kuriose pagrindiniais tikslais ivardino racionalus vaistiniy preparaty vartojimq ir
tinkamos kokybés farmacinés paslaugos teikimg. Siame darbe analizuojami ir teisiniu poZifiriu
vertinami Lietuvos Respublikos teisés aktai, reglamentuojantys vaistiniy veikla bei vertinama
farmacijos specialisty nuomon¢ apie tai, kokios teisés akty nuostatos trukdo igyvendinti Siuos
tikslus.

Darbas susideda i$ trijy pagrindiniy daliy. Pirmojoje darbo dalyje aiSkinamas savoky
vaistiniy veiklos teisinis reglamentavimas, racionalus vaistiniy preparaty vartojimas, farmaciné
paslauga, farmaciné ripyba, gera vaistiniy praktika, vaistiniy preparaty reklama, farmaciné
informacija turinys, $§iy savokuy samprata jvairiy lietuviy ir uZsienio autoriy moksliniuose
darbuose bei Lietuvos Respublikos teisés aktuose. Antrojoje darbo dalyje analizuojami
pagrindiniai specialieji Lietuvos Respublikos vaistiniy veikla reglamentuojantys teisés aktai,
identifikuojamos teisés akty nuostatos, kuriy igyvendinimas neskatina racionalaus vaistiniy
preparaty vartojimo bei kokybiskos farmacinés paslaugos suteikimo. Treciojoje Sio darbo dalyje
pateikiama anketinés apklausos biidu atlikto tyrimo rezultaty analizé. Tyrimo metu siekta
iSsiaiSkinti Lietuvos visuomenés vaistinése dirbanciy farmacijos specialisty nuomong apie
galiojancius teisés aktus, juy spragas bei iSsiaiSkinti, kaip patys farmacijos specialistai vykdo
teisés akty reikalavimus. Tyrimo metu buvo nustatyta, kad tik 2/3 apklaustyjy vykdo teisés akty
reikalavimus teikti farmacing paslauga. Net 48 procentai respondenty, suteikian¢iy farmacing
paslauga, ja teikia nekokybiskai, o 18 procenty apklaustyjy neskatina racionalaus vaistiniy
preparaty vartojimo.

Remiantis teorinés analizés bei tyrimo metu gautais rezultatais, buvo suformuluotos ir
pateiktos iSvados ir rekomendacijos, kaip reikéty tobulinti teisés aktus, kad biity uztikrintas
saugus ir racionalus vaistiniy preparaty skyrimas ir vartojimas bei teikiama pilnaverte ir

kokybiska farmaciné paslauga, atitinkanti pacienty likescius.

72



SUMMARY

The Theme: Legal Regulation of Pharmacy Practice
Keywords: pharmacy practice, rational use of medical preparations, pharmaceutical
service, pharmaceutical care, good pharmacy practice, advertisement of medical preparations,

pharmaceutical information.

This inquiry covers legal regulation of pharmacy practice in Lithuania paying extra
attention to the aspect of rational use of medical preparations and providing high-quality
pharmaceutical services. The principles stated in the law issued on the Sth of June, 2003 by the
Lithuanian Seimas determined the key goals such as rational use of medical preparations and
high-quality pharmaceutical services. In this work there are analysed and estimated the
Lithuanian legal acts regarding pharmaceutical enterprise as well as examine the barriers these
acts provide on the way to achieving the goals stated as seen by the experts in the field.

The work consists of three principal parts. In the first part there are defined the key
concepts such as Legal Regulation of Pharmacy Practice, Rational Use of Medicine
Preparations, Pharmaceutical Care, Good Pharmacy Practice, Advertisement of Medical
Preparations and Pharmaceutical Information, their use in Lithuanian and international research
studies and Lithuanian legal acts. The second part covers the analysis of specific pharmacy
enterprise regulating legal acts, identifies the principles that do not encourage rational use of
medical praparations and quality pharmaceutical services. Finally, the third part examines the
study based on the results of the questionnaire presented to the active Lithuanian pharmaceutical
experts. They were asked to give their own opinions about the drawbacks in the existing legal
acts and their own compliance with these acts. The results have showed that only 2/3 of the
participants are compliant with the legal requirements for providing pharmaceutical services.
48% of the respondents do not provide pharmaceutical services of satisfactory quality and 18%
do not encourage rational use of medical preparations.

The study results enabled to construct and present certain conclussions and
recommendations on how to improve the legal acts helping to ensure safe and rational
administering and usage of medical preparations as well as to provide wholesome and high-

quality pharmaceutical services corresponding to customer expectations.
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1 PRIEDAS. LIETUVOS RESPUBLIKOS TEISES AKTU, REGLAMENTUOJANCIU VAISTINIU VEIKLA, SARASAS

Eil. | Teisés akto pavadinimas Teisés aktas ir | Priémimo Paskelbimas ir jsigaliojimo data
nr. Jjo numeris data
Lietuvos Respublikos Seimo jstatymai
1. Lietuvos Respublikos narkotiniy ir psichotropiniy medziagy kontrolés jstatymas [statymas 1998-01-08 | Valstybés Zinios. 1998, Nr.8-161.
Nr.VIII-602 Isigaliojo 1998-01-23
2. Lietuvos Respublikos narkotiniy ir psichotropiniy medZiagy pirmtaky (prekursoriy) kontrolés [statymas 1999-06-01 | Valstybés Zinios. 1999, Nr.55-1764.
istatymas Nr.VIII-1207 Isigaliojo 1999-10-01
3. Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymas [statymas 2006-06-22 | Valstybeés Zinios. 2006, Nr. 78-3056.
Nr.X-709 Isigaliojo 2006-07-18
Lietuvos Respublikos Vyriausybés nutarimai
1. Dél licencijy gaminti, importuoti | Lietuvos Respublika, eksportuoti i§ Lietuvos Respublikos Nutarimas 1995-12-28 | Valstybés Zinios. 1996, Nr. 1-26.
narkotines ir psichotropines medZiagas, uZsiimti jy didmenine ir maZzmenine prekyba Lietuvos Nr.1630 Isigaliojo 1996-01-06
Respublikoje iSdavimo taisykliy patvirtinimo
2. Dél farmacinés veiklos licencijavimo taisykliy, reikalavimy kvalifikuotam asmeniui, atsakingam uz Nutarimas 2006-11-30 | Valstybés Zinios. 2006, Nr.132-4997.
gamybay ir (ar) importa, apraso ir farmacinés veiklos licencijy formy patvirtinimo Nr.1191 Isigaliojo 2006-12-06
3. D¢l gyventojy apripinimo vaistiniais preparatais ir medicininés paskirties produktais per kaimo Nutarimas 2007-08-08 | Valstybés Zinios. 2007, Nr. 90- 3574.
vietovése esancias pirminés sveikatos prieZiiiros istaigas taisykliy patvirtinimo Nr.805 Isigaliojo 2007-08-19
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro jsakymai
1. D¢l oficialios Lietuvos Respublikos vaistiniy emblemos [sakymas 1995-01-03 | Valstybés Zinios. 1995, Nr. 7-154.
Nr.4 Isigaliojo 1995-01-21
2. Dél vaistinése leidziamy gaminti vaisty [sakymas 1995-01-18 | Valstybés Zinios. 1995, Nr. 9-203.
Nr.35 Isigaliojo 2005-01-28
3. Dél farmacinés veiklos su narkotiniais ar psichotropiniais vaistais ir vaistinémis medziagomis [sakymas 1996-01-04 | Valstybés Zinios. 2009, Nr.117-5029.
licencijavimo Nr.11 Isigaliojo 1996-01-20
4. Dél narkotiniy vaisty ir vaistiniy medziagy legalios apyvartos kontrolés [sakymas 1997-12-23 | Valstybés Zinios. 1998, Nr. 3-65.
Nr.705 Isigaliojo 1998-01-10
5. Dél narkotiniy ir psichotropiniy medZiagy sarasy patvirtinimo [sakymas 2000-01-06 | Valstybeés Zinios. 2000, Nr. 4-113.
Nr.5 Isigaliojo 2000-01-15
6. Dél narkotiniy ir psichotropiniy vaisty ir vaistiniy medZiagy laikymo patalpy ligoniniy vaistinése [sakymas 2000-05-24 | Valstybés Zinios. 2000, Nr. 44-1276.
Nr.275 Isigaliojo 2000-10-01
7. Dél vaisty, vaistiniy medZiagy ir vaistinés asortimento prekiy kainy nustatymo ir taikymo [sakymas 2000-08-12 | Valstybés Zinios. 2000, Nr. 70-2084.
Nr.459 Isigaliojo 2000-08-24
8. Dél reikalavimy vaisty pakuotés Zenklinimui ir informaciniam lapeliui Lietuvos Respublikoje [sakymas 2001-05-29 | Valstybés Zinios. 2001, Nr. 48-1688
patvirtinimo Nr.308 Isigaliojo 2001-06-07
9. Deél vaisty recepty raSymo ir vaisty iSdavimo (pardavimo) [sakymas 2002-03-08 Valstybés Zinios. 2002, Nr. 28-1013.
Nr.112 Isigaliojo 2002-03-17
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10. | Dél leidimy isigyti, parduoti ar kitaip perleisti nuodingasias medZiagas iSdavimo taisykliy [sakymas 2002-06-26 | Valstybés Zinios. 2002, Nr. 70-2932.
patvirtinimo Nr.302 Isigaliojo 2003-01-01
11. | Dél reikalavimy vaistinéms patvirtinimo [sakymas 2003-01-07 | Valstybés Zinios. 2003, Nr. 3-77.
Nr.V-7 Isigaliojo 2003-01-11
12. | Dél sveikatos prieziiiros ir farmacijos specialisty kompetencijos teikiant pirmaja medicinos pagalba, [sakymas 2003-07-11 | Valstybés zinios. 2004, Nr. 79-3605.
pirmosios medicinos pagalbos vaistinéliy ir pirmosios pagalbos rinkiniy Nr.V-450 Isigaliojo 2003-08-14
13. | D¢l naikintiny kontroliuojamy vaistiniy preparaty surinkimo vaistinése tvarkos apraso patvirtinimo [sakymas 2004-08-26 | Valstybés Zinios. 2004, Nr.134-4881.
Nr.V-607 Isigaliojo 2004-09-03
14. | Dél vardiniy vaistiniy preparaty isigijimo taisykliy patvirtinimo [sakymas 2005-05-09 | Valstybés zinios. 2005, Nr. 61-2189.
Nr.V-374 Isigaliojo 2005-05-15
15. | Dél vaistininko praktikos licencijavimo taisykliy patvirtinimo [sakymas 2006-11-28 | Valstybés Zinios. 2006, Nr.132-5018.
Nr.V-1012 Isigaliojo 2006-12-06
16. | Dél vaistiniy prekiy grupiy saraSo patvirtinimo [sakymas 2006-11-28 | Valstybés Zinios. 2006, Nr.132-5017.
Nr.V-1011 Isigaliojo 2007-01-01
17. | Dél vaistiniy preparaty reklamos taisykliy patvirtinimo [sakymas 2006-12-28 | Valstybés Zinios. 2007, Nr. 2-98.
Nr.V-1128 Isigaliojo 2007-01-07
18. | Dél vaistininko ir vaistininko padéjéjo (farmakotechniko) teisiy ir pareigy paskirstymo apraSy [sakymas 2007-03-26 | Valstybeés Zinios. 2007, Nr. 37-1392.
patvirtinimo Nr.V-197 Isigaliojo 2007-04-01
19. | Dél vaistiniy preparaty rinkodaros teisés suteikimo taisykliy, supaprastintos homeopatiniy vaistiniy [sakymas 2007-07-10 | Valstybés Zinios. 2007, Nr. 78-3176.
preparaty registravimo procediiros apraso, supaprastintos tradiciniy augaliniy vaistiniy preparaty Nr.V-596 Isigaliojo 2007-07-15
registravimo procediiros apraSo, vaistiniy preparaty rinkodaros teisés suteikimo taikant savitarpio
pripaZinimo ir decentralizuota procediiras apraso, vaistiniy preparaty analitiniy,
farmakotoksikologiniy ir klinikiniy tyrimy standarty ir protokoly, vaistiniy preparaty pakuotés
Zenklinimo ir pakuotés lapelio reikalavimy apraSo, pagalbiniy medziagy, kurios turi biiti nurodomos
ant vaistinio preparato pakuotés ir pakuotés lapelyje, saraso, vaistinio preparato rinkodaros teisés
perleidimo kitam asmeniui tvarkos apraso patvirtinimo
20. | Dél geros vaistiniy praktikos nuostaty patvirtinimo [sakymas 2007-06-15 | Valstybés zinios. 2007, Nr. 68-2690.
Nr.V-494 Isigaliojo 2007-09-22
21. | Dél vaistiniy pasi@ilymy tiekti vaistinius preparatus gyventojams per kaimo pirminés sveikatos [sakymas 2007-11-15 | Valstybés Zinios. 2007, Nr.121-4985.
prieziiiros jstaigas vertinimo, pavedimo sutarciy sudarymo ir vaistiniy preparaty tvarkos apraso Nr.vV-923 Isigaliojo 2007-11-25
patvirtinimo
22. | Dél iikinés komercinés veiklos riiSiy, kurioms biitinas leidimas-higienos pasas, saraSo bei leidimy- [sakymas 2007-10-05 | Valstybés Zinios. 2007, Nr.106-4352.
higienos pasy iSdavimo taisykliy patvirtinimo Nr.V-791 Isigaliojo 2008-01-01
23. | D¢l etilo alkoholio isigijimo be akcizy ir naudojimo sveikatinimo reikméms apraso patvirtinimo [sakymas 2009-09-23 | Valstybés Zinios. 2009, Nr.117-5029.
Nr.V-761 Isigaliojo 2009-10-02
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro ir Lietuvos Respublikos vidaus reikaly ministro jsakymai
1. Dél specialiyjy reikalavimy patalpoms, kuriose gaminamos, laikomos i II ir II sarasus jtrauktos [sakymas 1998-08-25 | Valstybés Zinios 1998, Nr.77-2195.
narkotinés ir (ar) psichotropinés medZiagos, ver¢iamasi jy didmenine ir maZmenine prekyba, apraSo Nr.342/482 Isigaliojo 1998-09-03
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| patvirtinimo | | |

Lietuvos Respublikos aplinkos ministro jsakymai

Dél atlieky tvarkymo taisykliy patvirtinimo [sakymas 1999-07-14 | Valstybés Zinios. 1999, Nr. 63-2065.
Nr.217 Isigaliojo 1999-07-22

Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos virsininko jsakymai

Dél vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra narkotiniy ir psichotropiniy medZiagy, leidZiamy vartoti [sakymas 2006-06-27 | Valstybés Zinios. 2006, Nr. 74-2842.

medicinos tikslams, apskaitos Nr.1A-349 Isigaliojo 2006-07-04
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2 PRIEDAS. TEISES AKTU REGLAMENTUOJANCIU VAISTINIU VEIKLA TRUKUMU SARASAS IR PASIULYMAI KA REIKETU KEISTI

parinkima, farmacinés informacijos apie vaistinius preparatus teikima gyventojams,
sveikatos prieZitiros ir farmacijos specialistams, taip pat juy konsultavima.

pasitlymo, iSdavimo (pardavimo) procediira,

informacijos apie juos suteikimg, taciau
nejtvirtina vaistininko pareigos iSsiaiskinti, ar
apskritai  pacientui reikia  vaisty. Tokiu

apibréZimu sudaromos salygos vaisty vartojimo
skatinimui, neracionaliam vaisty vartojimui.

Teisés aktas, straipsnio nr., formuluoté Trikumai Pasitilymai, ka ir kaip reikéty
keisti

Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymas (Valstybés Zinios. 2006, Nr. 78-3056)

2 straipsnio 13 dalis. Farmaciné paslauga - vaistininko praktika vaistinéje, apimanti | Galiojanti formuluoté farmacinés paslaugos | [statyme turéty bati jtvirtinta

gydytojo iSraSyty recepty kontrolg, vertinima, nereceptiniy vaistiniy preparaty | suteikima apibrézia kaip vaistiniy preparaty | nuostata, kad vaistininkas

pirmiausiai turéty iSsiaiSkinti, ar
pacientui apskritai reikia vaisty,
kuo jis skundZiasi, kokie jo ligos
simptomai, kokius vaistus jau
vartoja ir pan., ir tik tada parinti
vaista, jeigu jo reikia.

2 straipsnio 70 dalis. Vaistiniy preparaty reklama - gyventojams, sveikatos priezifiros
ir farmacijos specialistams bet kokia forma ir bet kokiomis priemonémis skleidZiama
kryptinga informacija apie vaistinius preparatus, agitaciné veikla ar raginimas, kuriais
siekiama skatinti vaistiniy preparaty skyrima, tiekima, pardavima ar vartojima,
iskaitant: <...>

4) reklaminiy renginiy, kuriuose dalyvauja sveikatos prieZiGiros ir farmacijos
specialistai, turintys teis¢ skirti ar tiekti vaistinius preparatus, finansavima; <...>.

Nei Farmacijos istatymas, nei Vaistiniy
preparaty reklamos taisyklés detaliai
nereglamentuoja reklaminiy renginiy
organizatoriy veiklos, o tai reiSkia, kad Sioje
srityje  galimas papirkinéjimas, korupcija,

asmeninés naudos siekimas, neskaidrus verslas.
Darytina iSvada, kad S§i veikla yra visiSkai
nesureguliuota jstatymais.

Reikéty teisés aktais detaliau
reglamentuoti reklaminiy renginiy
organizatoriy veikla, apibréZiant ju
teises, pareigas bei atsakomybg.

7 straipsnio 2 dalies 5 punktas.

2. Vaistininkas turi feise:

5) informuoti ir konsultuoti gyventojus apie racionaly vaistiniy preparaty vartojima,
propaguoti sveikg gyvensena;

Istatymas numato vaistininkui teise informuoti
pacienta apie racionaly vaistiniy preparaty
vartojima, taciau nepateikia apibréZimo, kas yra
racionalus vaisty vartojimas.

I[statyme reikéty apibrézti, kas yra
racionalus vaisty vartojimas.

gyventojus vaistiniais preparatais per kaimo vietovése esancias pirminés sveikatos
priediiiros jstaigas Vyriausybés nustatyta tvarka apriipina su pirminés sveikatos
prieziliros jstaigomis sutartis dél vaistiniy preparaty tiekimo sudariusios vaistings.

kaimo vietovése parduoti vaistus nesilaikant
visy biitinyjy salygu vaistiniy veiklai, taip pat
nuostata, kad vaistus gyventojams gali parduoti
ne farmacijos specialistai. Kadangi iSduodant
vaistinius preparatus yra privaloma suteikti
farmacing paslauga, kuria gali teikti tik
vaistininkas (o iki 2015 m. gruodzio 31 d. ir
farmakotechnikas), kaimo gyventojai pirkdami

36 straipsnio 2 dalis. ApraSiniai vaistiniai preparatai gaminami pagal vaistiniy | Iki Siol néra patvirtinti apraSiniy vaistiniy | Reikéty paruosti ir patvirtinti

preparaty aprasus, kuriuos tvirtina Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba. preparaty aprasai. apraSiniy  vaistiniy =~ preparaty
aprasus.

41 straipsnio 2 dalis. Kaimo vietoveése, jeigu néra vaistinés ar jos filialo, Tokia j{statymo nuostata {tvirtinas leidimas | [statyme turéty buti jtvirtinta

nuostata, kad vaistinius preparatus
gyventojams kaimo vietovése turi
teis¢ iSduoti  tik  farmacijos
specialistai.
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vaistinius  preparatus, farmacinés paslaugos
negaus.
50 straipsnio 4 dalis. Reklamuojant vaistinius preparatus gyventojams, draudZiama: Teisingos nuostatos, taCiau nepakankamai | [statyme turéty buti jtvirtinta

<>

3) klaidinanciu biidu tvirtinti, kad ligonis, vartodamas vaistinj preparata, pasveiks;

4) vartoti klaidinanCius terminus ir grafing medZiaga, vaizduojantia Zmogaus ar
gyviino organizmo pakitimus, kuriuos sukelia liga, suzalojimas ar reklamuojamas
vaistinis preparatas;

<>

aiSkiai draudzia vaistiniy preparaty poveiki
sveikatai iSreiksti konkliudentiniais veiksmais.

Nepakankamai aiSkiai apibrézta, ka reiskia
~veikti gyventojus ikyriai si@ilant”, ,gerai
moralei ir vieSajai tvarkai prieStaraujanciais
blidais ir priemonémis.”, tai subjektyvios,

grieZta nuostata vaistiniy preparaty
poveiki sveikatai iSreiksti
veiksmais, kurie gali paskatinti
pirkti  ir  vartoti  vaistinius
preparatus.

I[statymo savokas reikéty tikslinti {

13) veikti gyventojus ikyriai sitilant vaistinius preparatus, nurodant kainoras¢iuose, | vertinamojo pobiidZio nuostatos. labiau  visuotinai ir vienodai

kainy etiketése, vaistiniy patalpose, kitose vietose kainy sumaZinimag, kitais gerai suprantamas.

moralei ir vieSajai tvarkai prieStaraujanciais buidais ir priemonémis.

50 straipsnio 6 dalis. Parduodant (iSduodant) nereceptinius vaistinius preparatus, | Kritikuotina tai, kad draudziama skatinti | Reikéty istatymu uzdrausti

draudZiama skatinti papildomai isigyti analgetiniy vaistiniy preparatuy. papildomai isigyti tik analgetinius vaistinius | papildomai skatinti isigyti ir vartoti
preparatus. bet kokius (visus) vaistinius

preparatus, kurie néra bitini.

76 straipsnio 7 dalis. Iki Sio jstatymo isigaliojimo isteigti vaistinés filialai, kurie
neatitinka nustatyty reikalavimy, gali vykdyti savo veikla ne ilgiau kaip iki 2015 m.
gruodZio 31d.

Nors {statymas ir numato vienodus reikalavimus
visoms vaistinéms (35 str. 13 d.), tuo paciu
leidzia tam tikroms vaistinéms iki {statyme
numatyto termino neatitikti ty reikalavimy. Tai
reiSkia, kad {istatymu itvirtinamas leidimas
neturéti pakankamai patalpy tinkamai vykdyti
farmacing veikla, ko pasékoje sukuriamos
prielaidos netinkamos kokybés farmacinés
paslaugos suteikimui (pvz. vaistiniy preparaty
perpakavimas). Be to, tokia istatymo nuostata
sukuria prielaidas nevienodoms konkurencijos
salygoms egzistuoti.

Terminas turéty buti maksimaliai
trumpas.

Lietuvos Respublikos Vyriausybés 1995 m. gruodzio 28 d. nutarimas Nr.1630 ,,Dél licencijy gaminti, importuoti | Lietuvos Respublika, eksportuoti iS Lietuvos
Respublikos narkotines ir psichotropines medziagas, uZsiimti jy didmenine ir mazmenine prekyba Lietuvos Respublikoje iSdavimo taisykliy patvirtinimo* (Valstybes

Zinios. 1996, Nr. 1-26)

9 straipsnis. Licencija iSduodama {monés pageidaujamam laikotarpiui, bet ne ilgiau
kaip 5 metams.

Nuostata, kad licencija iSduodama laikotarpiui
ne ilgesniam kaip 5 metai prieStarauja Lietuvos
Respublikos Civiliniam kodeksui.

Neikéty keisti taip, kad licencija
iSduodama neribotam laikui.
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Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2006 m. lapkri¢io mén. 30 d. nutarimas Nr. 1191 ,,Dél farmacinés veiklos licencijavimo taisykliy, reikalavimy kvalifikuotam
asmeniui, atsakingam uz gamyba ir (ar) importa, apraso ir farmacinés veiklos licencijy formy patvirtinimo* (Valstybés Zinios. 2006, Nr.132-4997)

10 straipsnis. Paraiskoje iSduoti vaistinés veiklos licencija arba gamybinés vaistinés
veiklos licencija pareiSkéjas, be informacijos ir (ar) duomeny, nurodyty Siy Taisykliy 6
punkte, pateikia informacija ir (ar) duomenis, nurodydamas:

10.4. juridinio asmens, filialo vaistinés farmacinés veiklos vadovo vaistininko
praktikos licencijos, su Siuo asmeniu sudarytos ir darbo sutar¢iy registravimo Zurnale
iregistruotos darbo sutarties kopijas, taip pat juridinio asmens isipareigojima nutraukus
su vaistinés farmacinés veiklos vadovu sudaryta darbo sutarti per 10 dieny rastu
pranesti apie tai Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai;

10.5. tuo atveju, jeigu pareiskéjas praso iSduoti gamybinés vaistinés veiklos licencija, -
uZ vaisty gamyba ir kontrolg¢ atsakingo (-u) asmens (-y) varda (-us) ir pavardg (-es).

Teisés aktas nejvardija minimalaus valandy
skaiciaus, kiek farmacinés veiklos vadovas turi
dirbti vaistingje.

Teisés aktu reikéty nustatyti
minimaly  farmacinés  veiklos
vadovo darbo vaistingje valandy
skaiciy per savaitg ar diena.

Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2007 m. rugpjiicio 8 d. nutarimas Nr. 805 ,,Dél gyventojy apriipinimo vaistiniais preparatais ir medicininés paskirties produktais
per kaimo vietovése esancias pirminés sveikatos prieziiiros jstaigas taisykliy patvirtinimo‘* (Valstybés Zinios. 2007, Nr. 90- 3574)

Nereglamentuoja psichotropiniy vaistiniy preparaty laikymo ir saugojimo, jeigu

Toks neapibréztumas gali sukelti problemy

Reikéty reglamentuoti

pacientas neatvyksta jo atsiimti ta pacia diena, kai ji atveza i§ vaistinés. uztikrinant  saugy psichotropiniy  vaistiniy | psichotropiniy vaistiniy preparaty
preparaty laikyma. Vaisty saugumas — vienas i§ | laikymo ir saugojimo tvarka
racionalaus  vaistiniy = preparaty vartojimo | pirminés  sveikatos  prieZifiros
principy. istaigose.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. kovo mén. 8 d. isakymas Nr.112 ,,Dél vaisty recepty rasymo ir vaisty iSdavimo (pardavimo)* (Valstybés

Zinios. 2002, Nr. 28-1013)

93 straipsnis. ISduodamas kompensuojamuosius vaistus ar MPP,
vaistininkas furi informuoti apdraustaji apie i baziniy kainy kainynus iraSyty MPP ar to
paties bendrinio pavadinimy vaisty (atsizvelgiant i iSrasyto vaisto stipruma) kainas bei
nustatytas priemokas ir pasiilyti jam pigiausiq MPP ar to paties bendrinio
pavadinimo ir stiprumo vaisty, uZ kuriuos priemoka maZiausia.

Tokia nuostata ver¢ia farmacininka nusiZengti
profesinei etikai ir sidillyti ne tai, kas yra
geriausia pacientui, o tai kg privalo siiilyti pagal
isakyma — pigiausia analoga.

Reikeéty,kad farmacijos specialistas
turéty  pareiga  pasitlyti ne
pigiausia rinkoje esanti analoga, o
ta  vaistinj preparata, kuris
pacientui tinka geriausiai. Apie

pigiausia analoga gali iSlikti
pareiga informuoti, taCiau ne
privaloma tvarka ji sidilyti.
73 straipsnis. Jeigu recepte iSraSyto vaisto dozuoCiy kiekis neatitinka originalios | Kompleksiskai  nagrinéjant Sias  isakymo | Reikéty teisés aktais itvirtinti
gamintojo pakuotes, jq leidZiama isardyti taip, kad ant vaistinéje paliekamos ir | nuostatas kartu su Lietuvos Respublikos | griezta  draudima  iSduoti ir

iSduodamos pakuotés dalies biity gamintojo Zymos: vaisto pavadinimas, stiprumas,
gamybos serija, gamintojas, tinkamumo vartoti terminas.

sveikatos apsaugos ministro 2007 m. birZelio 15
d. jsakymo Nr.V-494 Dél geros vaistiniy

kompensuoti daugiau vaisty nei
i§ra8é gydytojas.
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74 straipsnis. Jei vykdant 73 punkto reikalavimus neimanoma iSardyti pakuotés taip,
kad buty i8duotas tikslus iSrasytas vaisto dozuociy kiekis, leidZiama isduoti panasy,
bet ne maZesnj, nei nurodyta recepte, vaisty kiekj. Tokiu atveju iSduodamo vaisto
kiekis negali biti daugiau kaip 30 proc. didesnis uz recepte iSrasyta vaisty kiekj.

104 straipsnis. TLK apmoka faktiSkai iSduoto vaisto dozuociy ar iSduotos MMP
bazing kaing sutartyje su vaistine numatytomis salygomis.

praktikos nuostaty patvirtinimo*

V skirsnio ,Vaistiniy preparaty pakuotés
keitimas® reikalavimais, matyti, kad teisés aktais
itvirtintas leidimas iSduoti net 30 proc. didesni
vaisty kieki nei iSrasé gydytojas, ir tai, kad §i
faktiskai iSduota kieki pilnai kompensuoja
Teritoriné ligoniy kasa prie Sveikatos apsaugos
ministerijos, neskatina vaistiniy perpakuoti
vaistinius preparatus (ardyti pakuotes), kaip ta
leidZia Geros vaistiniy praktikos nuostatai,
neskatina taupyti valstybés 1éSy, taip pat
neskatina racionaliai vartoti vaistiniy preparaty.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2003 m. sausio mén. 7 d. jsakymas Nr. V-7 ,,Dél reikalavimy vaistinéms patvirtinimo** (Valstybés Zinios. 2003, Nr.

3-77)

8 straipsnis. DraudZiama steigti visuomenes vaistines (ju filialus) tame paciame
pastate ir tuo paciu adresu, kuriuo jau jsteigta visuomenés vaistiné ar jos filialas,
i§skyrus atvejus, kai Sios visuomenés vaistings ar jos filialo licencija negalioja.

Si nuostata prieftarauja Lietuvos Respublikos
farmacijos jistatymui, kurio 38 straipsnio 1
dalyje yra numatyta, kad sveikatos prieziiiros
istaigose galima steigti kelias vaistines.

Reikéty keisti isakymo nuostata
suderinant su Farmacijos istatyme
itvirtintais reikalavimais.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. gruodzio mén. 28 d.
(Valstybés zinios. 2007, Nr. 2-98)

jsakymas Nr.V-1128 ,,.Dél vaistiniy preparaty reklamos taisykliy patvirtinimo*

22 straipsnis. Vaistiniy preparaty reklaminiuose renginiuvose siizlomas vaisingumas

Kritikuotina tai, kad teisés aktu yra jtvirtinamas

Reikéty teisés aktais uzdrausti bet

neturi daryti itakos vaistiniy preparaty skyrimui, jy pardavimo kainoms ar ju | leidimas organizuoti vaiSes reklaminiuose | kokias galimybes skatinti vartoti
nuolaidoms. renginiuose, o taip pat pats reklaminiy renginiy | vaistinius preparatus. Viena i$
Reklamos taisykliy 2 priedas: Reklaminio renginio tikslai ir uzdaviniai: Informacijos | tikslas - skatinti, tiekti ir vartoti vaistinius | priemoniy tokiems draudimams
apie vaistinius preparatus pateikimas, siekiant skatinti, tiekti ir (ar) vartoti vaistinius | preparatus, nes tai neskatina racionalaus | jgyvendinti - draudimas
preparatus. vaistiniy preparaty vartojimo. Formuluote | organizuoti bet kokias vaiSes
Lheturi daryti jtakos® itvirtintas draudimas yra | renginiuose.
salyginis, realiai nepamatuojamas, subjektyvus.
10 straipsnis. Reklamos davé¢jas ar jo igaliotas asmuo furi teise kreiptis { Valstybing | Teigiama nuostata, tafiau ja jtvirtinta tik feisé, | Reikéty teisés aktu jtvirtinti
vaisty kontrolés tarnyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos | bet ne pareiga suderinti reklamos turini su | reklamos davéjo pareiga reklamos
(toliau - Tarnyba), kad biity atlikta vaistinio preparato reklamos (iSskyrus klaidinancia | atsakinga institucija. turinj suderinti su  atsakinga
reklama) ekspertize, ar reklama atitinka Farmacijos istatymo ir Taisykliy nustatytus institucija.

reikalavimus.
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Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. kovo 26 d. ijsakymu Nr.V-197 ,,Dél vaistininko ir vaistininko padéjéjo (farmakotechniko) teisiy ir pareigy

paskirstymo aprasy patvirtinimo** (Valstybés Zinios. 2007, Nr. 37-1392)

11 straipsnis. Vaistininko pareigos <...>:

11.5. aprupinti gyventojus ir juridinius asmenis vaistais, suteikti apie juos informacija,
iskaitant informacijq apie racionaly vaisty vartojima, nepageidaujamas reakcijas ir
saveikas.

Teisés aktas {pareigoja tik informuoti apie
racionaly vaistiniy preparaty vartojima, bet ne
skatini racionaly skyrima bei vartojima.

Teisés aktas {pareigoja tik vaistininkus, o
vaistininko padéjéjy — nejpareigoja.

Reikéty  jpareigoti  ne  tik
vaistininkus, bet ir vaistininko
padéjéjus ne tik informuoti, bet ir
skatinti racionaly vaistiniy

preparaty skyrima bei vartojima.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. birZzelio 15 d. jsakymas Nr.V-494 ,,Dél geros vaistiniy praktikos nuostaty patvirtinimo* (Valstybés Zinios.

2007, Nr. 68-2690)

22 straipsnis. Oficinoje ar vaistiniy preparaty atsargy laikymo patalpoje arba vaistiniy
preparaty gamybos laboratorijos patalpoje turi buti {rengta vieta, skirta registruoty ar
teisés akty nustatyta tvarka leisty tiekti rinkai vaistiniy preparaty pakuotei perpakuoti,
perfasuoti, prezentacijai pakeisti.

Neigiama nuostata ta prasme, kad perpakuoti
vaistinius preparatus leidZiama ir oficinoje, ir
atsargy patalpoje, ir gamybos laboratorijoje.
Perpakuojant vaistinius preparatus oficinoje kyla
nemaza uzterSimo rizika.

29 straipsnis. ISduodant vaistini preparata vaistininkas ant pakuotés turi raStu
pazyméti, kaip vartoti vaistinj preparata

Jeigu pakuoté yra labai maza (pvz. akiy lasai,
kt.) arba pakuoté yra kei¢iama, Sio reikalavimo
ivykdyti yra neimanoma.

Reikéty  konkre€iau  apibréZzti
galima vaistiniy preparaty
perpakavimo vieta, vengti
padidinto  pavojaus uZterStumo
zony (oficinos).

Reikéty suteikti galimybg

farmacijos specialistui informacija
apie vaistinio preparato vartojima
Zyméti ant prisegamo lapelio, kai
pakuoté yra labai maza arba ji yra
kei¢iama.

33 straipsnis. Siekiant uZtikrinti gyventojo ir vaistininko pokalbio konfidencialuma
vaistinés oficinoje gali biti jrengta atskira patalpa ar vieta. Konfidencialumas gali biiti
uZztikrinamas ir kitokiais budais.

Tik rekomendacinio pobiidZio nuostata gali
turéti neigiamos jtakos farmacinés paslaugos
kokybei.

Rekomendacinio pobtdZio
nuostatg reikéty pakeisti privalomu
reikalavimu.

35 straipsnis. Gyventojy pageidavimu vaistinius preparatus galima uZsakyti telefonu
ar internetu. Juos gali iSduoti tik vaistininkas suteikdamas farmacing paslauga.

Kritikuotina nuostata todél, kad gyventojas
neprisiima jokios atsakomybés, jeigu uZsakgs
vaistin] preparata vienoje vaistingje telefonu ar
internetu, véliau nueis { kita vaisting, o taip pat
padidéja rizika, kad uzsisakys ne ta vaistini
preparata, jeigu neteisingai perskaitys recepta ar
iStars pavadinima.

Tokiuy nuostaty teisés akte neturéty
biiti, jas reikéty braukti.

46 straipsnis. Farmacinés riipybos paslauga gali teikti tik sveikatos apsaugos ministro
nustatyta tvarka ivertintos vaistinés ir farmacinés riipybos tobulinimo kursa isklause
vaistininkai

Sveikatos apsaugos ministro tvarka iki $iol néra
nustatyta.

Reikéty patvirtinti tvarka, kuria
remiantis atitinkama institucija gali
ivertinti vaistines, kurios gali teikti
farmacinés riipybos paslauga.

48 straipsnis. Teikiant farmacinés rtipybos paslauga, vaistininkui turi buti sudaryta

Vieningos farmacijos ir medicininiy duomeny

Reikéty sukurti ir realizuoti
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galimybe laisvai naudotis farmacijos ir medicininiy duomeny bazés informacija.

bazés iki Siol néra.

vieningg farmacijos ir medicininiy
duomeny baze.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. lapkri¢io mén. 15 d. jsakymas Nr.V-923 , D¢l vaistiniy pasiiilymy tiekti vaistinius preparatus gyventojams
per kaimo pirminés sveikatos prieziiiros jstaigas vertinimo, pavedimo sutarciy sudarymo ir vaistiniy preparaty tvarkoes apraso patvirtinimo‘ (Valstybés Zinios. 2007,

Nr.121-4985)

9 straipsnis. Darbuotoju, kuris perigaliojamas atlikti pavedimo sutartyje vaistinés
nurodytus veiksmus, gali buti bendrosios praktikos, bendruomenés, psichikos
sveikatos ar vaiky slaugytojas.

Kritikuotina ~ nuostata, nes  prieStarauja
Farmacijos jstatymo 35 straipsnio 9 dalyje
numatytam reikalavimui, kad ,,iSduodant vaistus
yra privaloma suteikti farmacing paslauga®, o
Farmacijos jstatymo 2 straipsnio 13 dalyje
numatyta, kad farmacing paslauga gali teikti tik
vaistininkai.

Reikéty keisti Sig nuostatg ir
nustatyti, kad vaistinius preparatus
privalo iSduoti pavedimo sutartj su
pirmine sveikatos prieZitiros jstaiga
sudariusios vaistinés vaistininkas,
iSduodant  vaistinius  preparatus
privalo suteikti farmacing

paslauga.
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3 PRIEDAS. APKLAUSA DEL VAISTINIU VEIKLOS TEISINIO REGLAMENTAVIMO

Gerbiamas Respondente,

Siq apklausa atlieka Mykolo Romerio Universiteto Teisés ir valdymo programos neakivaizdiniy
magistratiiros studijy studenté Giedré Bal¢itiniené.

Apklausos tikslas — remiantis farmacijos specialisty nuomonémis, iSsiaiSkinti, kiek galiojantys Lietuvos
Respublikos teisés aktai, reglamentuojantys vaistiniy veikla, padeda uZtikrinti racionaly vaisty vartojima ir
nustatyti teisés akty spragas. Apklausa yra anoniminé, gauta informacija yra konfidenciali ir bus naudojama
tik baigiamojo magistro darbo, tema ,,Vaistiniy veiklos teisinis reglamentavimas‘, iSkeltiems uzdaviniams

spresti.

Atsakant { klausimus pazymékite tik vieng Jums labiausiai tinkama atsakyma. Zyméjimo pavyzdys: .

Atsakant i atvirus klausimus galite rasyti ir daugiau nei viena atsakyma.

1. Jisy nuomone, ar Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymas (Valstybés Zinios. 2006, Nr. 78-3056)
pakankamai iSsamiai reglamentuoja vaistiniy veikla?

|:| Taip

|:| Ne

|:| NeZinau

2. Ar Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. birZelio 15 d. jsakyme Nr.V-494 ,,Dél geros
vaistiniy praktikos nuostaty patvirtinimo* (Valstybés Zzinios. 2007, Nr.68-2690) detaliai reglamentuotas
farmacinés paslaugos teikimas vaistinése padés skatinti racionaly vaisty vartojima?

[ ] Taip

|:| Ne

|:| Neturiu nuomonés

3. Jusy nuomone, ar Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. gruodzio 28 d. jsakyme
Nr.V-1128 ,,Dél vaistiniy preparaty reklamos taisykliy patvirtinimo* (Valstybés zinios. 2007, Nr.2-98)
jteisinta vaisty reklama skatina racionaly vaisty vartojima?

[ ] Taip

|:| Ne

[ ] Neturiu nuomonés

4. Ar iSduodamas(-a) vaistus pacientui Jis suteikiate farmacine¢ paslauga?
Taip, visada

Dazniausiai, bet ne visada

Tik kartais

Tik tada, kai to papraso pacientas

Tik tada, kai turiu laiko

Niekada

Hooootn

NezZinau

5. Jisy nuomone, kas labiausiai padéty skatinti racionaly vaisty vartojima?

[]

Daugiau reklamos
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[ ] Reklamos uzdraudimas
|:| Kokybiskesnés farmacinés paslaugos suteikimas vaistinéje
[ ] Didesné¢ farmacijos specialisty kontrolé

[rasykite savo atsakymo varianta:

6. Ar iSduodamas(-a) paciento paprasytus vaistus Jiis pasiiilote papildomai jsigyti vitaminy, maisto papildy,
kitokiy vaisty?

Taip, visada

Dazniausiai, bet ne visada

Tik kartais

Tik tada, kai to papraso pacientas

Tik tada, kai turiu laiko

oot

Ne, nes tai gydytojo kompetencija

7. Koks yra pagrindinis Kkriterijus, kuriuo remiantis Jis pasiiilote vaistus pacientui?
Vaisto gydomosios savybeés

Kaina

Pelningumas vaistinei

Vadovo nurodymas

Susitarimas su gamintoju ar jo atstovu

HiNNIEnn

Reklama

IraSykite savo atsakymo varianta:

8.Jiisy nuomone, kokias teisés akty nuostatas reikéty labiausiai/skubiausiai keisti, siekiant paskatinti

racionaly vaisty vartojima?

9. Jiisy amzius:

[[] iki35mety [ | 36-50mety [ | 51-65mety [ | vir§ 65 mety
10. Jusy darbo vaistinéje patirtis (stazas):

[] ikilomety [ ] 10-20mety [ ] vir¥ 20 mety

11. Jusy iSsilavinimas:

[ ] vaistininkas(-¢)

|:| vaistininko padéjéjas (farmakotechnikas)

Dékoju uz atsakymus ir skirtg laika.
Mykolo Romerio Universiteto

Teisés ir valdymo programos

neakivaizdiniy magistratiiros studijy studenté

Giedreé Balciuniené



Giedré Balc¢itniené
giedre @medikona.lt
Tel. 8-686-14883
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