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Santrumpos

EEB — Europos ekonominé¢ bendrija

ES — Europos Sajunga

EB — Europos Bendrija

ESTT — Europos Sajungos Teisingumo Teismas

LR — Lietuvos Respublikos

PharmaZOOM — UAB ,,Softdent* valdoma duomeny bazé¢
PSDF — Privalomojo sveikatos draudimo fondas

LR SAM — Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija

VVKT — Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos

VGA — Vaisty gamintojy asociacija
IFPA — Lietuvos Inovatyvios farmacijos pramonés asociacija

EFPIA — Europos farmacijos pramonés ir asociacijy federacija



IVADAS

Temos aktualumas ir originalumas. Pasirinkta magistrinio darbo tema yra aktuali tiek
teoriniu, tiek praktiniu pozitriu. Lietuvoje vaistiniy preparaty reklamos teisinio reglamentavimo
problema yra aktuali, nes teisiné reforma Sioje srityje vyksta jau daugiau nei deSimt mety, taciau
specialios teisinés literatiiros Sia tema néra daug. Daug informacijos ir diskusijy apie vaistiniy
preparaty reklamos skleidimo problemas randama Ziniasklaidoje. Sia tema daugiau yra diskutave
teises, socialiniy moksly ir farmacijos specialistai. Darbe daugiau remtasi jvairiy sri¢iy Lietuvos
ir uzsienio specialisty: teisininky, farmacininky, gydytojy, sociology straipsniais ir atliktais
tyrimais, disertacijomis, komentarais, kadangi daugelis autoriy analizuoja atskirus aktualius
vaistiniy preparaty reklamos teisinius ir praktinius aspektus, kurie yra reikSmingi analizuojant

pasirinktg tema.

Lietuvos nacionalinés sveikatos politikos formavimas prasidéjo, kai buvo priimta
Lietuvos nacionaliné sveikatos koncepcija', kuria 1991 m. spalio 30 d. patvirtino Lietuvos
Respublikos AukS¢iausioji Taryba Atkuriamasis Seimas, ir ji tapo pagrindiniu dokumentu,
atspindin¢iu Lietuvos sveikatos sistemos ateit]. Lietuvos zmoniy sveikatos tausojimas,
stiprinimas, ligy profilaktika — tai pagrindiniai koncepcijos prioritetai.

Lietuvos Respublikos Seimas, atsizvelgdamas j Pasaulio sveikatos organizacijos priimtg
sveikatos strategija ,,.Sveikata visiems*, Otavos sveikatos stiprinimo chartijos ir Lietuvos
nacionalinés sveikatos koncepcijos nuostatas 1994 m. liepos 19 d. priém¢ Lietuvos Respublikos
Sveikatos sistemos jstatyma”, kuriame pripaZino, kad .gyventojy sveikata yra didZiausia
visuomenes socialiné ir ekonomin¢ vertybe® ir ,kuo geresné¢ visuomenés sveikata yra biitina
Lietuvos valstybés saugumo ir klestéjimo bei atviros, teisingos ir darnios pilietinés visuomenés
kiirimo prielaida®. Lietuvos Respublikos Seimo 2003 m. birZelio 5 d. nutarimu Nr. IX-1604
patvirtintose Lietuvos nacionalinés vaisty politikos nuostatose’ kaip valstybés garantija
gyventojams pazymima, kad ,jstatymai ir kiti teisés aktai nustato vaisty reklamos reikalavimus,
atitinkancius Europos Sqgjungos teise, Sveikatos apsaugos ministerija kontroliuoja, kaip Siy

reikalavimy laikomasi “.

Lietuvos sveikatos programa http://www.sam.lt/go.php/lit/Lietuvos_sveikatos programa /577 //Prisijungta
2012.02.02
? Lietuvos Respublikos Sveikatos sistemos jstatymas // Valstybés Zinios ,1994 Nr.63-1231
3 Lietuvos Respublikos Seimo 2003 m. birZelio 5 d. nutarimas Nr. [X-1604 ,,Dél Lietuvos nacionalinés vaisty
politikos nuostaty patvirtinimo* // Valstybés zinios. 2003, Nr. 56-2488




2011 m. birzelio 7 d. Lietuvos Respublikos Seimas, sickdamas nustatyti nuoseklig ir
kryptinga sveikatos sistemos 2011-2020 mety plétra, priémé nutarimg ,,Dél Lietuvos sveikatos
sistemos 2011-2020 mety plétros metmeny patvirtinimo**, kuriame pazymima, kad gerinant
sveikatos prieZiiiros paslaugy prieinamumgq, kokybe ir saugg planuojama tobulinti vaistiniy
preparaty reklamos reikalavimus, siekiant uZtikrinti neklaidinanciq ir objektyvig reklamg,

skatinancig racionaly vaistiniy preparaty vartojimgq.
IMS Healthcare informatikos institutas’, prognozuoja, kad iki 2015 metais globali vaisty rinka
augs 3—6 proc. ir 2015 metais pasauliné vaisty rinka sieks beveik 1,1 trilijono JAV doleriy dyd;.

Pasaulinés tendencijos tinka ir Lietuvai, nes Lietuvos vaisty rinka, nepaisant augimo
sulétéjimo ekonomikos krizés metu®, auga (1 paveikslas), tai salygoja 3alies gyventojy noras

gydytis naujausiais vaistais ir turéti galimybe jy jsigyti.

1 paveikslas: 2006 — 2010 mety vaisty rinkos augimas
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Saltinis : tyrimas ,,Europos farmacijos teisyno (politikos) poveikis vaisty prieinamumui Lietuvos gyventojams®, kur

*Lietuvos Respublikos Seimo nutarimas ,,Dél Lietuvos sveikatos sistemos 2011-2020 mety plétros metmeny
patvirtinimo® // Valstybés Zinios, 2011, Nr. 73-3498

> IMS Health duomenys, jmonés kodas 111615775, A. Gostauto g. 40A, LT-01112, Vilnius, tel. 8 (5) 2691662.
Imoné atlieka vaisty rinkos tyrimus

% Ten pat.



igyvendindama Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos projekta uzsaké atlikti Valstybiné vaisty

kontrolés tarnyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos

Duomeny baz¢ PharmaZOOM - tai alternatyvios rinkos monitoringg Lietuvoje

vykdancios organizacijos UAB ,,Sofdent* duomenys.

Siais laikais reklamos industrija pledias labai greitai, atsiranda naujos reklamos skleidimo
priemones, jgyvendinamos naujos reklamos kiiréjy idéjos. Rinkos tyrimy bendrovés TNS LT
duomenimis i§ viso 2011 metais reklamai jvairiose Zziniasklaidos priemonése buvo iSleista
daugiau nei trecdalis milijardo. Kalbant apie atskiras veiklos kategorijas, dauguma reklamos

rinkos eksperty geriausias perspektyvas 2012 metais numato banky ir farmacijos sektoriams’.

Pagrindinis farmacinés veiklos tikslas — kurti naujus ir efektyvius vaistus. ,,] tyrimus
orientuoty ir naujus vaistus kurian¢iy farmaciniy kompanijy pelno gavimas didinant vaistiniy
preparaty pardavimus nemaza dalimi nukreiptas j inovacijy diegima ir auksta produkty kokybe*®,
kas jas skatina vykdyti vaistiniy preparaty reklamg. Lyginant jvairias pasaulio tikio Sakas,
farmaciné pramoné, gaminanti vaistus ir tiekianti juos sveikatos apsaugos reikméms, gauna
pacius didZiausius pelnus. ,,Vaisty diegimui, reklamai ir jy realizavimui yra panaudojamos
milziniSkos 1&Sos ir tai iSkreipia vaisty vartojimo rinkg, skatina vaisty vartojimag net ir tuomet, kai

to nereikia*’.

Vaistai taip pat uZima vieng i§ svarbiausiy i§laidy daliy sveikatos priezitros struktiiroje.
Informacija apie vaistinius preparatus yra prieinama ne tik sveikatos prieZidiros ir farmacijos
specialistams, bet ir placiai visuomenei. Knygose, zurnaluose, laikrasCiuose, televizijoje ir,
zinoma, internete gausu vaistiniy preparaty reklamos. Taiau ne be reikalo reklamos pabaigoje
priduriama — ,jei simptomai nepraeina ar atsirado Salutinis poveikis, de¢l tolesnio vaisto
vartojimo biitina pasitarti su gydytoju ar vaistininku®, nes vaistiniy preparaty negalima laikyti
jprasta preke, kadangi jiems priskiriamos gydomosios savybés, nes daro poveikj Zmogaus
sveikatai ir (ar) gyvybei. Vaistinis preparatas — ypatingas produktas, kurj vartoti galima tik tada,
kai to tikrai reikia, tik tokj, kokio tikrai reikia ir tik taip, kaip reikia. Vaistiniy preparaty reklama
yra i8skirtiné 1§ kity reklamy dar ir tuo, kad jai budingas labai didelis naujos, vartotojui

nezinomos ir sunkiai suprantamos informacijos kiekis.

" TNS LT http://www.tns.1t/It/ // Prisijungta 2012.01.21.

¥ Rosenthal MB, Berndt ER, Donohue JM, Frank RG, Epstein AM. Promotion of prescription drugs to consumers. N
Engl J Med 2002; 346 : 498 - 505.

’ Donohue JM. Direct-to-consumer advertising of prescription drugs: does it add to the overuse and inappropriate
use of prescription drugs or alleviate underuse? Int J Pharm Med 2006;20:17-24.




Yra dvi pagrindinés priezastys, dél kury valstybés privalo reguliuoti farmacijos rink3a:
,pirma, sieckdamos savo sveikatos politika ir kitomis valdzios priemonémis, kaip antai: vaisty
kokybeés uztikrinimu ir sgZininga vaisty rinkodara, gerinti gyventojy sveikata; antra, sieckdamos
uztikrinti, jog stiprinty farmacijos sektoriaus ekonominj konkurencinguma, diegty naujoves ir

gerinty veiksminguma*'°.

Remiantis Lietuvoje atlikty tyrimy apie Salies gyventojy vaisty vartojimo jprocius
duomenimis bei klinikine patirtimi, tarp lietuviy yra gana placiai paplitusi savigyda, o tai reiskia,
kad Zmonés, kurie negaluoja ar tik mano, jog turi sveikatos sutrikimy, patys nusprendZia, kokiais

vaistais ir kokiomis jy dozémis gydytis.

Vaistiniy preparaty vartojimas daznai néra uZztikrinamas pagrjstumo, racionalumo,
efektyvumo bei saugumo principais. Jvairiy Saliy valstybiniy institucijy siekis uztikrinti Zzmoniy
saugumg, vartojant tokj tiesiogiai sveikatai ar net gyvybei jtaka darant] produkta kaip vaistali,
ver€ia taikyti griezta teisin] reguliavimg vaisty rinkoms, siekiant, kad vaistiniy preparaty
vartojimas bty pagristas efektyvumo bei naudos principais ir nebiity sudarytos prielaidos
savigydai ir neracionaliam vaistiniy preparaty vartojimui, kuris tampa vis rimtesne problema ir

kelia vis didesnj susiriipinimg.

Magistro baigiamojo darbo tiriamasis objektas — vaistiniy preparaty reklamos teisinis

reguliavimas.

Magistro baigiamojo darbo tiriamasis dalykas — Lietuvos Respublikos ir Europos
Sajungos teisés aktuose jtvirtinti vaistinio preparato ir vaistiniy preparaty reklamos sampratos
poZymiai, gyventojams bei sveikatos prieziiros ir farmacijos specialistams skleidZiamos
vaistiniy preparaty reklamos reikalavimai ir ribojimai, vaistiniy preparaty reklamos kontrolé bei

teisiné atsakomybé uz vaistiniy preparaty reklamos pazeidimus.

Magistro baigiamojo darbo tikslas — Siuo darbu siekiama iSanalizuoti vaistiniy
preparaty reklamos teisinio reguliavimo ir kontrolés ypatybes. Démesio skiriama ne tik
valstybiniam ir Europos Sajungos reguliavimui, bet ir savireguliacijos ypatumams Lietuvoje.
Darbe siekiama atsakyti j klausimg, ar vaistiniy preparaty reklamos teisinis reguliavimas ir
kontrol¢ yra pakankami, siekiant apsaugoti zmoniy sveikata nuo neigiamo vaistiniy preparaty

reklamos poveikio — savigydos ir neracionalaus vaistiniy preparaty vartojimo.

' Clare Cohen J. Transparency International,Global Coruption Report 2006:Special Focus-Coruption and
Health(London:Pluto Press,2006)



UZdaviniai:

1) atlikti Lietuvos Respublikos teisés akty, reglamentuojanCiy vaistiniy preparaty
reklamg, analiz¢ ir nustatyti, ar vaistiniy preparaty reklamos reguliavimas Lietuvoje yra
tinkamas, siekiant apsaugoti zmoniy sveikata nuo neigiamo vaistiniy preparaty reklamos
poveikio — savigydos ir neracionalaus vaistiniy preparaty vartojimo.

2) atlikti Lietuvos Respublikos teisés akty, reglamentuojanciy vaistiniy preparaty
reklamg, analize ir nustatyti farmacijos specialisto atsakomybe¢ uz racionaly vaistiniy preparaty

vartojimg ir savigydos mazinima.

3) iSanalizavus daZniausius vaistiniy preparaty reklamos pazeidimus ir atsakomybe uz

Juos, padaryti iSvada, ar vaistiniy preparaty reklamos kontrol¢ yra tinkama.

4) pateikti rekomendacijas, kaip buty galima patobulinti Lietuvos Respublikos teisés

aktus, reglamentuojancius vaistiniy preparaty reklama.

Hipotezé. Nepakankamai aiSkus ir iSsamus vaistiniy preparaty reklamos teisinis
reguliavimas Lietuvoje neuZtikrina pakankamy teisiniy salygy, siekiant apsaugoti Zmoniy
sveikata nuo neigiamo vaistiniy preparaty reklamos poveikio — savigydos ir neracionalaus

vaistiniy preparaty vartojimo.

Saltiniai: Siame darbe remtasi jvairiy sri¢iy Lietuvos ir uZsienio specialisty: teisininky,
farmacininky, gydytojy, sociology straipsniais ir studijomis, atliktais tyrimais, disertacijomis,
komentarais, nes daugelis autoriy analizuoja atskirus aktualius vaistiniy preparaty reklamos
teisinius ir praktinius aspektus, kurie yra reikSmingi analizuojant pasirinkta temg. Taip pat darbe
remiamasi Europos Sgjungos ir Lietuvos Respublikos teisés aktais, ypa¢ svarbig vietg teisés
Saltiniuose uzima Europos Sgjungos Teisingumo Teismo ir nacionaliniy teismy praktika. Darbe
buvo naudojama B. Cereskos knyga ,Reklama: teorija ir praktika“, Sauliaus Katuokos ir kity
autoriy kolektyviné monografija ,,Vartotojy teisiy apsauga Lietuvoje ir Europos Sajungoje”;
lietuviy autoriy — I. Spokienés daktaro disertacija ,Retuyjy vaisty prieinamumumo
reglamentavimas sveikatos teiséje, publikacijomis ,,Vaisty ir maisto papildy teisinio atribojimo
teoriniai ypatumai ir praktinés problemos* bei ,,Informacijos apie vaistinius preparatus sklaida
pacientams: teisiniy apibrézimy turinys, ribojimy teisétumas ir atsakomybés uz pazeidimus
klausimas®, L.Markausko publikacijomis:,,Reklamos kaip komercinés informacijos ribojimo
doktrina Lietuvos Respublikos konstitucinio teismo jurisprudencijoje®, ,,Reklamos ir kitos

informacijos apie prekes ir paslaugas santykis: teisinis aspektas®, advokaty kontoros , Tark



Grunte Sutkiene* advokato padéjéjo A. Rudanov publikacijomis Zurnale ,,Farmacija ir laikas®,

taip pat naudojamasi interaktyviais Saltiniais.
Darbo struktiira

Tiriamajai problemai iSanalizuoti pasirinkta trijy daliy darbo struktiira. Pirmoje darbo
dalyje analizuojamas vaistinio preparato sgvokos teisinis apibrézimas. Antroje darbo dalyje
analizuojami vaistiniy preparaty reklamos sampratos ypatumai, keliami reikalavimai reklamai ir
Ju teisétumas, nagrinéjami gyventojams bei sveikatos priezitros ir farmacijos specialistams
skirtos vaistiniy preparaty reklamos reikalavimai ir ribojimai. Trec¢ioje darbo dalyje analizuojami
vaistiniy preparaty reklamos kontrolés ypatumai, aptariami reklamos pazeidimai ir atsakomybe

uz juos. Darbo pabaigoje pateikiamos iSvados ir rekomendacijos.

Tyrimo metodai. Darbe remiamasi keliais pagrindiniais teisés tyrimo metodais: naudoti

teoriniai ir empiriniai tyrimo metodai.
Teoriniai tyrimo metodai

Rengiant magistro baigiamajj darbg naudojamas lyginamasis metodas leidzia analizuoti
vaistiniy preparaty reklamos reguliavimo kitimg jvairiais laikotarpiais. Tyrimo metu gretinami
senesni ir §iuo metu galiojantys teisés aktai, nagrinéjami jy pokyciai ir jtaka vaistiniy preparaty

reklamai.

Sisteminés analizés metodas, naudojamas Siame darbe, padeda iStirti vaistiniy preparaty
reklamg reglamentuojanciy teisés akty tarpusavio sgveika, kadangi jie sudaro vieningg sistemg ir
turi buti aiSkinami atsizvelgiant  jy vieta toje sistemoje.

Sintezés metodas taikomas pateikiant galimus racionalius sprendimo biidus, remiantis

18analizuotais 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
preparaty reklamos teisinio reguliavimo mechanizma, iStirti, kiek ir kokie Lietuvos Respublikos

teisés aktai yra susij¢ su nagrinéjama tema, kokios yra $iy teisés akty spragos.



Pagrindiniy darbe vartojamy savoky apibréZimai

Vaistas (vaistinis preparatas) — vaistiné medziaga arba jy derinys, pagaminti ir teikiami
vartoti, nes atitinka bent vieng i§ Siy kriterijy: 1) turi savybiy, dél kuriy tinka Zmogaus ligoms
gydyti arba jy profilaktikai; 2) d¢l farmakologinio, imuninio ar metabolinio poveikio gali biiti
vartojamas ar skiriamas atkurti, koreguoti ar modifikuoti Zmogaus fiziologines funkcijas arba

diagnozuoti zmogaus ligas.

Farmacijos specialistas — vaistininkas, vaistininko padéjéjas (farmakotechnikas) arba

Vyriausybés jgaliotos institucijos nustatyta tvarka jiems prilygintas asmuo.

Vaistiné — juridinis asmuo, vykdantis farmacing veikla, apimancig vaistiniy preparaty
1sigijima, laikyma, pardavimg (iSdavimg) galutiniam vartotojui, farmaciniy paslaugy teikimg ir

(ar) ekstemporaliy vaistiniy preparaty gamyba, prekyba.

Vaistiniy preparaty reklama — gyventojams, sveikatos priezitiros ir farmacijos
specialistams bet kokia forma ir bet kokiomis priemonémis skleidZziama kryptinga informacija
apie vaistinius preparatus, agitacin¢ veikla ar raginimas, kuriais siekiama skatinti vaistiniy

preparaty skyrima, tieckimg, pardavimg ar vartojima.

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 kainoras¢iuose (jeigu juose néra

teiginiy apie vaistiniy preparaty savybes).

Farmaciné paslauga — vaistininko praktika vaistin€je, apimanti gydytojo iSraSyty recepty
kontrole, vertinima, nereceptiniy vaistiniy preparaty parinkimg, farmacinés informacijos apie
vaistinius preparatus teikimg gyventojams, sveikatos prieziiiros ir farmacijos specialistams, taip

pat jy konsultavima.

Vaisty reklamuotojas — fizinis asmuo, vaistinio preparato rinkodaros teis€s turétojo ir (ar)

Jjo atstovo jgaliotas vykdyti vaistiniy preparaty reklama.

Vaisty rinka — Siame darbe vaisty rinka (arba Lietuvos vaisty rinka) vadinama tik

vaistiniy preparaty (vaisty) rinka.
Savigyda - gyventojo gydymasis savo nuoziiira pasirinktais nereceptiniais vaistiniais
preparatais.

Homeopatinis vaistinis preparatas (toliau — homeopatinis preparatas) — vaistinis

preparatas, pagamintas 1§ medziagy, vadinamy homeopatinémis Zaliavomis, homeopatinés
10



gamybos budu, apraSytu Europos farmakopé¢joje arba, jei tokio néra, EEE valstybiy oficialiai

naudojamose farmakopéjose.

Receptinis vaistinis preparatas — vaistinis preparatas, kurio priskyrimg S§iai vaistiniy
preparaty grupei patvirtina Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba arba Europos vaisty agenttira

Racionalus gydymas — gydymas, kai pacientui gydymas vaistais skiriamas atsizvelgiant |
jo kliniking biikle, kai nustatomos tikslios dozés, adekvatus gydymo laikotarpis bei siekiama kuo

mazesniy paciento ir bendruomeneés islaidy.

11



1. VAISTINIO PREPARATO SAMPRATOS TEISINIS ATRIBOJIMAS

1.1. ,,Vaistinio preparato* savokos kaip teisinés kategorijos turinys

D¢l jstatymy ir kity teisés akty, susijusiy su vaistais suderinimo, 1965 m. buvo priimta
Europos Tarybos 65/65/EEB'' direktyva. Sioje 65/65/EEB direktyvoje 1 straipsnio 2 dalyje
vaisto savoka pateikta 1 straipsnio 2 dalyje: ,,vaistai® — tai vaistinés medziagos arba jy deriniai,
pateikti arba teikiami (angl. — presented) Zmoniy gydymui arba ligy profilaktikai” arba ,,vaistinés
medziagos arba jy deriniai, kurios gali biti skiriamos Zmogui siekiant nustatyti diagnoze¢ ar

atkurti, koreguoti arba pakeisti Zmogaus fiziologines funkcijas, taip pat yra laikomos vaistais™'?.

Praéjus beveik dvideSimt mety dél vaisto apibrézimo iSaiSkinimo ir jo interpretavimo
buvo kreiptasi j Europos Sajungos Teisingumo Teisma — Bennekom byla C-227/82" ir 1991
metais Delattre byla C-369/88".

Byloje C-227/82 Nyderlandy pilietis ponas von Bennekomas buvo apkaltintas dideliu
kiekiu labai koncentruoty vitaminy ir multivitaminy , jpakuoty kaip tabletés, piliulés ir kapsulés
perpardavimu ir Nyderlanduose jam buvo iSkelta byla dél jstatymy pazeidimo. Nyderlandy
institucijos teigé, kad vitaminai buvo vaistiniai preparatai, o ponas von Bennekomas, kad

vitaminai — tai maisto papildai.

Europos Sajungos Teisingumo Teimas (toliau ESTT) byloje C-227/82 atkreipé démes;j |
produkto pateikimo (angl. — presentation) kriterijy ir nurod¢, jog vaistais turi biiti laikomi ne tik
tie produktai, kurie pasizymi aiSkiu gydomuoju poveikiu, bet ir tie, kurie néra pakankamai
veiksmingi arba jy poveikis néra toks, kokio vartotojai galéty tikétis, atsizvelgdami | jy
pateikimg. Byloje C-369/88 ESTT pabrézé ir produkto pakuotés reiksme: ,,jei produkto forma ir
pakuoté daro jj panaS$iu ] vaistinius preparatus ir jei ant pakuotés ar kitokiu biidu Salia pateiktos
informacijos yra nuorodos j farmacijos laboratorijy atliktus tyrimus, pavyzdziui, raSoma, kad tai
mediky sukurti gydymo metodai ar atrastos medziagos arba pateikiamos gydytojy

rekomendacijos dél produkto kokybés”'®. Vadinasi, vaistais laikytini ne tik produktai, kurie yra

"' Council Directive 65/65/EEC of 26 January 1965 on the approximation of provisions laid down by law, regulation
or administrative action relating to medicinal products. [1965] OJ L 22.
12 Medicinal product”- any substance or combination of substances presented for treating or preventing disease in
human beings or animals. Any substance or combination of substances which may be administered to human beings
or animals with a view to making a medical diagnosis or to restoring, correcting or modifying physiological
functions in human beings or in animals is likewise considered a medicinal product.
1> Byla C-227/82, Van Bennekom [1983] ECR 3883.
'* Byla C-369/88, Delattre [1991] ECR 1-1487.
' Byla C-369/88, Delattre [1991] ECR 1-1487. 41 paragrafas
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specialiai ,,skirti” ar ,rekomenduojami” gydymo tikslu (daZniausiai nurodant atitinkamag
informacija ant pakuociy, informaciniuose lapeliuose ar Zodziu), bet taip pat ir tie, kurie
sprendziant 1§ produkto pateikimo (pvz.: jo formos: tableté, piliule, kapsulé¢) neturiniam
specialaus issilavinimo vartotojui atrodo, kad produktas skirtas gydymui ar ligy profilaktikai'®.
ESTT pabrézé, kad pastaroji nuostata netinka produktams, kurie tradiciSkai pateikiami
pana§iomis j vaistus formomis, nors jy savybémis ir nepasizymi' . Ir prie§ingai — nors ir
nepateikiami kaip vaistai, bet turintys gydomyjy ar profilaktiniy savybiy produktai turéty buti

traktuojami kaip vaistai'®.

Pagal 65/65/EEB direktyvoje pateikto apibrézimo salygas produktas buvo pripazjstamas

vaistu, jei tenkino bent vieng 18 $iy salygy:
1) tur¢jo buti pateiktas kaip vaistas arba (ir)
2) pasizyméti atitinkamomis savybémis'”.

Taip pat ESTT yra pabrézes, kad Sios dvi saglygos negali buti traktuojamos kaip visiskai

. 2
atskiros®’.

Pastebétina, kad pagal ESTT, jei produktas panaSios j vaista formos, jis taip pat gali biiti
traktuojamas kaip vaistas, nes forma rodo, jog gamintojas nori tg produktg parduoti kaip vaista.
Toks argumentas pateiktas, bandant apsaugoti vartotojus ne tik nuo pavojingy vaistiniy
preparaty, bet ir nuo jvairiy kity produkty, kurie naudojami ar vartojami vietoj vaisty.
Neatitinkantys nei pirmos, nei antros 65/65/EEB direktyvoje suformuluoto vaisto apibrézimo
salygos, kitaip tariant, ,,neturintys nei gydomyjy sagvybiy, nei pateikti kaip vaistai - negaléjo buti

traktuojami kaip tokie™'.

ESTT byloje C-369/88 yra pabrézes, kad ,,valstybiy nariy kompetetingos institucijos,
atsizvelgdamos ] produkty sudedamgsias medziagas, ilgalaikio vartojimo pasekmes ir
charakteristikas, turéty spresti, ar tam tikri produktai priskiriami vaistiniams preparatams, ar

22
ne”’".

'® Byla C-227/82, Van Bennekom [1983] ECR 3883. 18 paragrafas
'" Byla C-227/82, Van Bennekom [1983] ECR 3883.19 paragrafas
'8 Byla C-227/82, Van Bennekom [1983] ECR 3883. 22 paragrafas
' Byla C-369/88, Delattre [1991] ECR 1-1487. 15 paragrafas
2% Byla C-369/88, Delattre [1991] ECR 1-1487
2! Byla C-369/88, Delattre [1991] ECR 1-1487.
22 Byla C-369/88, Delattre [1991] ECR 1-1487. 35 paragrafas
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2001 metais 65/65/EEB direktyva buvo panaikinta ir priimta nauja 2001/83/EB
direktyva® dél Bendrijos kodekso, reglamentuojangio zmonéms skirtus vaistus, tatiau vaistinio

preparato sgvoka praktiSkai liko nepakitusi.

2004 metais ,atsizvelgiant | naujy gydymo metody atsiradimg ir siekiant pagerinti
farmacijos veikla reglamentuojanéiy teisés akty terminologijos nuosekluma™* buvo priimtas

Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2004/27/EB* reglamentas.

I.Spokiené daktaro disertacijoje ,,Retyjy vaisty pricinamumumo reglamentavimas
sveikatos teis¢je* pazymi, kad ,,reikSmingy pokyc¢iy vaistinio preparato formuluotéje atsirado tik
priemus Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2004/27/EB reglamentg, kuriuo 1§ dalies
pakeistos 2001/83/EB direktyvos nuostatos™’. Direktyvoje 2004/27/EB vaistinio preparato

sgvoka yra iSsamesne.
Vaistinis preparatas:

1) bet kuri vaistiné medziaga ar vaistiniy medziagy derinys, teikiami vartoti kaip
turintys savybiy, dél kuriy tinka Zmogaus ligoms gydyti arba ligy profilaktikai; arba

2) bet kuri vaistiné medziaga ar vaistiniy medziagy derinys, kuris dél savo
farmakologinio, imunologinio arba metabolinio poveikio gali buti skiriamas arba duodamas

zmogaus fiziologinéms funkcijoms atkurti, koreguoti ar pakeisti arba diagnozuoti Zmogaus ligas.

Lyginant su iki tol galiojusiu apibrézimu, naujame pabréziama, kad vaistg galima ne tik
»paskirti” (tarkim gydytojui i8raSius receptg), bet ir akcentuojama pati vaisto paskirtis — kad tai
yra produktas, dél savo savybiy skirtas ir duodamas atitinkamam vartojimui Zmogaus ligy
gydymui ar profilaktikai. Taip pat aiSkiai nurodyti poZymiai dél kokio savo poveikio vaistiné
medziaga ar jos derinys gali buti skiriami ar vartojami Zmogui — ,,d¢l savo farmakologinio,

imunologinio ar metabolinio poveikio™*’.

Vaistinio preparato sgvoka buvo patikslinta, pabréziant, kad vaistiné medziaga ar jy
derinys turéty biiti pateikti vartoti ,kaip pasizymintys savybémis®, dél kuriy tinka Zmogaus

ligoms gydyti arba jy profilaktikai. Produkto pateikimo forma nebebuvo tokia svarbi, vertinant,

“Directive 2001/83/EC of the European Parliament and of the Council of 6 November 2001 on the Community
code relating to medicinal products for human use. [2001] OJ L 311.
** Directive 2004/27/EC of the European Parliament and of the Council of 31 March 2004 amending Directive
2001/83/EC on the Community code relating to medicinal products for human use. [2004] OJ L 136. Preambulés 7
pastraipa
% Directive 2004/27/EC of the European Parliament and of the Council of 31 March 2004 amending Directive
2001/83/EC on the Community code relating to medicinal products for human use. [2004] OJ L 136.
*6 1.8pokiené. Retyjy vaisty prieinamumumo reglamentavimas sveikatos teis¢je. Daktaro disertacija, Socialiniai
mokslai, Vilnius, 2009
" Ten pat.
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ar produktas priskiriamas vaistams, ar ne. ESTT 2005 metais byloje C-319/05*® Europos
Bendrijy komisija prie§ Vokietijos Federacing Respublikg apibendrindamas savo nuomone dél
,vaisto pagal forma* apibrézimo, pareiSké, kad produktas turéty biiti aiskiai ,,apraSytas® ar
,rekomenduotas® etiketése, informaciniuose lapeliuose ar 70dziu*’. Vaistinés medziagos
poveikio fiziologinéms zmogaus funkcijoms tipy iSvardijimas: farmakologinis, imuninis ar
metabolinis, apibrézia, kad vaistams ,,pagal funkcijg (paskirtj)* gali buti priskiriamos tik tos
medziagos ar jy deriniai, kurios yra skiriamos norint fiziologiskai paveikti organizmg ir i§ tikryjy
sukelia arba gali sukelti reikSmingus pokycius organizme, vartojant produktg pagal nurodymus.
ESTT sprendimu siekiant produktg pripaZinti vaistu, reikia jrodyti tikrai organizmui reikSminga

profilakting ar gydomaja funkcija.*’

Reikia pabrézti, kad vaistinio preparato sagvoka buvo pakeista sampratos apibréztumui ir
aiSkumui didinti, nes buvo neaiSkus skirtumas tarp to, kas laikytina vaistiniu preparatu ir to, kas
turéty biiti traktuojama, kaip kitas produktas — ne vaistas. Taip pat, nurodzius vaistinio preparato
poveikio fiziologinéms funkcijoms tipg, buvo suteiktas pagrindas vaistams priskirti taip pat ir

geny terapija bei radioaktyvuosius vaistinius preparatus.

ESTT byloje Affaire C-140/07 Hecht-Pharma GmbH prie§  Staatliches
Gewerbeaufsichtsamt Liineburg®', pabréziama, kad ,kitu nei medziagy ar sudétiniy daliy, skirty
diagnozei nustatyti, atveju produktas negali biiti priskirtas vaistams $ios nuostatos prasme, jei
atsizvelgiant ] jo sudétines dalis, taip pat ] veikliyjy medziagy dozg ir jprastai vartojant jis negali
atkurti, pakoreguoti ar pakeisti Zmogaus fiziologiniy funkcijy farmakologiniu, imunologiniu arba
metaboliniu bidu. I§ tiesy remiantis zmogaus fiziologiniy funkcijy atkiirimo, pakoregavimo ar
pakeitimo kriterijjumi vaistams pagal funkcijg negalima priskirti medZiagy, kurios, turédamos
jtakg Zmogaus kiinui, neturi reikSmingo fiziologinio poveikio ir biitent todél nepakeiia jo

veikimo salygy™*.

Remiantis direktyva 2004/27/EB ,tais atvejais, kai kyla abejoniy dél
produkto, kuriam pagal visas charakteristikas tikty vaisto apibrézimas ir kity Bendrijos teisés

akty reglamentuojamo produkto apibrézimas, taikomos Sios direktyvos nuostatos™.

zi Case C-319/05, Europos Bendrijy Komisija prie§ Vokietijos Federacing Respublikg [2007] ECR 1-9811.

Ten pat.
3% Byla C-319/05, Europos Bendrijy Komisija prie§ Vokietijos Federacing Respublika [2007] ECR 1-9811.
3! Byla C-140/07, Bundesverwaltungsgericht (Vokietija) pragymas priimti prejudicinj sprendimg Hecht-Pharma
GmbH pries Staatliches Gewerbeaufsichtsamt Liineburg. [2007] OL C 117.
32 Byla C-140/07, Bundesverwaltungsgericht (Vokietija) pragymas priimti prejudicinj sprendima Hecht-Pharma
GmbH pries Staatliches Gewerbeaufsichtsamt Liineburg. [2007] OL C 117.
332004/27/EB direktyva pataisytos 2001/83/EB direktyvos 2 str. 2 d. [2004] OL 136]
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I nacionaling teis¢ vaistinio preparato apibrézimas perkeltas 1§ ES teis¢s 2006 metais
priemus Lietuvos Respublikos Farmacijos jstatyma’® ir sutampa su 2004/27/EB direktyva
patikslintu 2001/83/EB direktyvos 1 straipsnio 2 punktu®.

Lietuvos Respublikos Farmacijos jstatyme 2 str.50 d.: vaistas (vaistinis preparatas) — tai
,vaistiné medziaga arba jy derinys, pagaminti ir teikiami vartoti, kadangi atitinka bent vieng 18§
Sty kriterijy:

1) pasiZzymi savybémis, dél kuriy tinka Zmogaus ligoms gydyti arba jy profilaktikai;

2) dé¢l farmakologinio, imuninio ar metabolinio poveikio gali biiti vartojamas ar skiriamas
atkurti, koreguoti ar modifikuoti zmogaus fiziologines funkcijas arba diagnozuoti zmogaus

ligas™®”.

ESTT yra konstataves, kad tai, jog produkto vartojimas gali sukelti pavojy sveikatai, dar
néra jrodymas, jog jis turi farmakologinj poveikj*’’. Iki §iol dar néra pateikta ,,farmakologiniy

savybiy“ sgvokos apibrézimo.

Apibendrinant galima teigti, kad produktas pripazjstamas vaistu, jei tenkina bent vieng 18
$iy kriterijy: turi biiti pagamintas ar skirtas gydymui ar ligy profilaktikai ar dél farmakologinio,
imuninio ar metabolinio poveikio gali buti vartojamas ar skiriamas atkurti, koreguoti ar
modifikuoti zmogaus fiziologines funkcijas arba diagnozuoti Zmogaus ligas. Produkto pateikimo
formos (kapsulés, tabletés, piliulés) pozymis yra jau ne toks reikSmingas. Reikia pabrézti, kad
nurodZius vaistinio preparato poveikio fiziologinéms funkcijoms tipg, buvo suteiktas pagrindas

vaistams priskirti taip pat ir geny terapija bei radioaktyvuosius vaistinius preparatus.

2. VAISTINIU PREPARATU REKLAMAI TAIKOMI REIKALAVIMALI IR RIBOJIMAI

2.1. Reklamos samprata, poZymiai, bendrieji reikalavimai reklamai ir jos principai

Informacija gali buti iSreiSkiama jvairiomis formomis. Viena i§ informacijos formy yra

reklama — ja siekiama skatinti jsigyti tam tikry prekiy ar paslaugy. Konstitucinis Teismas 1997

** Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymas // Valstybés Zinios. 2006, Nr. 78-3056.
3 Directive 2004/27/EC of the European Parliament and of the council of 31 March 2004 amending directive
2001/83/EC on the community code relating to medicinal products for human use. [2004] OL 136.
3¢ Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymas // Valstybés Zinios. 2006, Nr.78-3056
37 Byla C-319/05, Europos Bendrijy Komisija prie$ Vokietijos Federacing Respublika [2007] ECR 1-9811.
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m. vasario 13 d. nutarime pabrézé, kad ,,laisvas ir visuotinis keitimasis informacija, nevarzomas

jos skleidimas yra ypa¢ svarbus demokratiniy procesy veiksnys*.

Dabartiniame lietuviy kalbos zodyne reklama — tai Ziniy skleidimas, siekiant isgarsinti,
patraukti, sudominti arba skelbimas, plakatas, pranesimas per radijq, televizijq ir kitas

priemones tam tikslui pasiekti*’.

Lietuvos Respublikos reklamos jstatymas*’ reklamq apibudina kaip bet kokia forma ir bet
kokiomis priemonémis skleidZiamq informacijq, susijusiq su asmens komercine, itkine, finansine
ar profesine veikla, skatinanciq jsigyti prekiy ar naudotis paslaugomis, jskaitant nekilnojamojo

turto jsigijimgq, turtiniy teisiy ir jsipareigojimy peremimaq.

Visuomenés informavimo jstatymas®' 2str. 46 d. kaip biiting reklamos pozymj dar

jvardina atlygintinumo kriterijy: ,,uz uzmokestj ar kitokj atlygj jvairia forma “.

Europos Parlamento ir Tarybos 2006 m. gruodzio 12 d. direktyvoje* pateikiama tokia

reklamos samprata:

Reklama — tai su prekybos, verslo, amato ar profesijos vykdymu susijusios informacijos
pateikimas siekiant skatinti prekiy ar paslaugy, jskaitant nekilnojamajj turta, teises ir pareigas,

tiekima.

Apzvelgus teisés aktuose apibréziamas reklamos sampratas, galima teigti, kad reklamos
kaip teisinés kategorijos sampratos nesutampa. Pasak L.Markausko, ,skirtingy reklamos kaip
teisinés kategorijos poZymiy nurodymas skirtinguose teisés aktuose neturéty biiti vertinamas
teigiamai, nes sudaromos salygos tokios pacios informacijos pateikimg teisiniu pozitriu
interpretuoti ir vertinti skirtingai : vienu atveju juos pripazjstant reklama, kitu — nepripazjstant ir

taip sukelti painiava taikant atitinkamy teisés akty nuostatas**.

38 Lietuvos Respublikos Konstitucinio Teismo 1997 m. vasario 13 d. nutarimas ,,Dél Lietuvos Respublikos
alkoholio kontrolés jstatymo 1 ir 30 straipsniy, Lietuvos Respublikos tabako kontrolés jstatymo 1, 3 ir 11
straipsniy, taip pat Lietuvos Respublikos Vyriausybés 1996 m. vasario 2 d. nutarimo Nr. 179 ,,Dél alkoholio
reklamos kontrolés® atitikimo Lietuvos Respublikos Konstitucijai / Valstybés Zinios ,1997 Nr. 15-314

3% Dabartinés lietuviy kalbos Zodynas [interaktyvus]. [Zitiréta 2012-02-12]. Prieiga per interneta:
http://dz.1ki.It/get/44790/

0 Lietuvos Respublikos Reklamos jstatymas Valstybés Zinios. 2000, Nr. 64-1937, 2002, Nr. 123-5508.

*! Visuomenés informavimo jstatymas // Valstybés Zinios. 1996, Nr.71-1706, 2000, Nr. 75-2272, 2006 Nr.82-3254
“Directive 2006/114/EC OL L 376 , 2006, p. 0021 —0027.

* Markauskas L. Reklamos ir kitos informacijos apie prekes ir paslaugas santykis: teisinis aspektas. Socialiniy
moksly studijos. 2010, 2(6).

17



Aptariant reklamos kaip teisinés kategorijos sampratg, biitina atkreipt démes; ir ] tai, kad
tobuléjant Siuolaikinéms kategorijoms, atsiranda naujos reklamos rusys: reklama, skleidziama

faksu, telefonu, elektroniniu pastu, internetu; kurias butina irgi atitinkamai reglamentuoti.

Kaip jau buvo minéta, i§skiriamos kelios reklamos rii§ys: komercing, kulttiriné, politing ir
socialiné. Siame darbe analizuojant vaistiniy preparaty reklamos teisinj reguliavima aktuali ir

44 s v
“™ nelie¢iamos

analizuojama tik ,,agresyviausia, labiausia matoma ir paveiki komercin¢ reklama
kitos reklamos riiSys. Konstitucinis Teismas yra iSskyres budingiausius reklamos pozymius:
pirmasis-specialus tikslas —skatinti vartoti reklamuojamg dalykg ir antrasis pozymis — reklamos

atlygintinumas, t.y. uz reklamg uzsakovas atsilygina.

Reklamos skiriamasis pozymis, kurio déka ji atskiriama nuo kitos informacijos, yra
specialus reklamos tikslas — ja yra siekiama skatinti jsigyti prekiy ar paslaugy. Bitent skatinimas
]sigyti arba vartoti atitinkamus produktus ir atitinkamai paveikti vartotojo ekonominj elgesj rodo
komercin} reklamos tiksla: ja siekiama daryti palankig jtaka jmoniy komercinei, tkinei ir

. . .4
finansinei veiklai®.

Reikia pabrézti, kad atlygintinumas teismy praktikoje daZniausiai néra laikomas
formaliuoju reklamos poZymiu, nuo kurio priklauso, ar tam tikra informacija pripaZjstama

reklama ar ja nelaikoma.

Teismy praktikoje pabréziama, kad institucija, priimdama sprendimg dél reklamos
aiSkinimo ir galimo teisés akto pazeidimo, privalo tiesiogiai jrodyti sgsajg tarp konkrecios teisés
akty normos, reklamos teksto ir to teksto poveikio vartotojui. Kaip teigia advokaty kontoros
,»lark Grunte Sutkiene* teisininkas A. Rudanov, ,,skleidziamos informacijos elementai, formos,
pateikimo budas, tiksliné auditoryja ir daugelis kity aspekty lemia jos priskyrimg arba
nepriskyrima reklamai”*’. Remiantis protingumo kriterijumi, vertinant prekés reklama nebiitina
jrodyti konkretaus suklaidinimo fakto, pakanka nustatyti, kad reklama suponavo vidutinio

vartotojo suklaidinimo galimybg ir taip galéjo paveikti jo ekonominj elgesj*’.

* Cereska B. Reklama: teorija ir praktika. Vilnius, 2004, p. 35.

* Lietuvos Respublikos Konstitucinio Teismo 2004 m. sausio 26 d. nutarimas ,,Dél Alkoholio kontrolés jstatymo ir
alkoholio produkty gamybos licencijavimo taisykliy” // Valstybés Zinios, 2004, Nr. 15 - 465.

* Virtualios visuomenés naujieny portalas. Farmacijos jstatymo pakeitimai — pilkojoje zonoje.
http://www.vtv.It/naujienos/teisininkas-konsultuoja/farmacijos-istatymo-pakeitimai-pilkojoje-zo-2.html //Prisijungta
2012.03.02

7 Markauskas L. Reklamos ir kitos informacijos apie prekes ir paslaugas santykis: teisinis aspektas. Socialiniy
moksly studijos. 2010, 2(6) p. 196.
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Pagrindiniai reklamos teisiniai reikalavimai apibrézti 2000 m. liepos 18 d. priimtame
Lietuvos Respublikos Reklamos jstatyme*®, kuris nustato pagrindinius reklamos principus,
reikalavimus, kontrolés institucijas bei atsakomybes taikymo galimybeg. Reklamos jstatymo 1
straipsnio 3 dalis nurodo, kad jei kiti jstatymai ir tarptautinés sutartys nustato papildomy

reklamos draudimy, yra taikomos ty norminiy akty nuostatos.

Reklama turi atitikti Lietuvos jstatymuose jtvirtintus bendruosius reikalavimus reklamai
ir reklamos pricipus: reklama turi biti padori, teisinga ir aiSkiai atpazjstama, kad reklamos

vartotojai suprasty, jog pateikta informacija yra reklama.

Padorumo principas néra apibréztas jstatymu, tai yra vertinamasis kriterijus®’. Reklamos
teisingumo kriterijus Lietuvos Administracinio Teismo yra aiSkinamas taip: reklamoje
pateikiami teiginiai yra neteisingi, jeigu reklamos davéjas negali pagristi $iy teiginiy teisingumo

jos naudojimo metu.
Paslépta reklama Lietuvoje yra draudZiama.

Reklaminés veiklos subjektai puikiai supranta, kad reklama daro didelj poveikj vartotojy
elgesiui. JAV Reklamos specialistas Deividas Ogilvy akcentavo, kad ,reklama veikia
pardavimus labiau negu kiti veiksniai, labai daug kas priklauso nuo sprendimo, kaip parodyti

preke rinkoje™"!

. Reklamos kiiréjai stengiasi jvairiais biidais biiti vis iSradingesni, nes visuotinis
reklamos perteklius mazina jos poveikj vartotojams arba net gali sukelti neigiamg reakcija.
Reklamos analitike A. Rogers pabréze, kad ,,reklama yra viena i§ stipriausiy socialiniy veiksniy
visuomenéj“.’> Lietuvoje ilga laika visai nebuvo reklamos teisinio reglamentavimo, bet
daugéjant klaidinancios reklamos, nesgziningos konkurencijos atvejy bei atsiradus poreikiui ginti

vartotojy interesus, valstybés jsiki§imas buvo batinas™.

Pagrindinis teisés aktas, reglamentuojantis bendruosius visuomenés informavimo

. . . o . . . 4 . . . .
principus yra Visuomenés informavimo jstatymas’*, kurio 39 straipsnis yra skirtas reklamos
bendrosioms nuostatoms reglamentuoti, ¢ia numatyti neklaidinimo principai, slaptos reklamos

draudimas, vaisty reklamos ribojimas, apribojimai reklamai televizijoje ir kiti reikalavimai.

8 Lietuvos Respublikos reklamos jstatymas // Valstybés Zinios. 2000, Nr. 64-1937.

* Katuoka, S., et al. Vartotojy teisiy apsauga Lietuvoje ir Europos Sajungoje. Vilnius: Mykolo Romerio

universitetas, 2006, p. 190.

3% Katuoka, S., et al. Vartotojy teisiy apsauga Lietuvoje ir Europos Sajungoje. Vilnius: Mykolo Romerio

universitetas, 2006, p. 190.

>10gilvy D., Reklamos Zmogaus i§pazintis. Vilnius, 2009.

32 Rogers, A. Reklama taikosi ir j ... Ménulj. Vilnius, 1999, p. 24

>3 Janeliauskas E.; Grecevi¢ius P. Reklaminés veiklos reglamentavimo aspektai. Justitia, Nr. 5(47), 2003.

3% Visuomenés informavimo istatymas // Valstybés zinios. 1996, Nr.71-1706, 2000, Nr. 75-2272, 2006 Nr.82-3254
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Lietuvos  Respublikos ~Administraciniy  teisés paZeidimy kodekse® numatytos

administracines atsakomybés ribos dél pazeidimy skleidziant viesg informacijg.

Reklamos jstatymas numato pagrindinius reklamos principus, o visi kiti jstatymai nustato
reikalavimus specifinéms sritims ar ypatingiems gaminiams. Prie specifiniy reglamentuojamy
veikly ar produkty yra priskiriamas Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymas™, kuris
numato reikalavimus vaisty reklamai. Reklaminés veiklos reglamentavimo ypatumas yra tas, kad
teisés normos, skirtos specifiniy produkty ar veiklos pristatymui, yra daugelyje teisés akty.

Taciau iki Siol néra vieno teisés akto, kuriame biity viskas susisteminta.

Pagrindinés reklaminés veiklos priezitiros institucijos Lietuvoje pagal Reklamos jstatymo
17 straipsnj yra Konkurencijos taryba®’, kuri vykdo klaidinangios ir lyginamosios reklamos
prieziiira, ir Valstybiné vartotojy teisiy apsaugos tarnyba’®, kuri priziari, kad reklama nepazeisty
vartotojy interesy. Valstybiné vartotojy teisiy apsaugos tarnyba yra viena i$ pagrindiniy reklamos

prieziiiros institucijy, jos kompetencija yra placiausia.

Reikia paminéti, kad Vartotojy teisiy apsaugos tarnyba, jgyvendindama ,,Nesgziningos
komercinés veiklos vartotojams draudimo jstatymo>® 11 straipsnio nuostatas bei sickdama
mazinti valstybei tenkancias vartotojy gin€y nagrinéjimo sgnaudas, skatina sgziningos verslo
praktikos elgesio kodeksy kiirimg ir bendradarbiauja su uz elgesio kodeksus atsakingais
subjektais ir kitais komercinés veiklos subjektais, kurie yra prisiém¢ elgesio kodeksuose
nustatytus jsipareigojimus arba siekia tokius jsipareigojimus prisiimti. Siuo metu yra Zinomi ir

internetiniame tinklalapyje http://www.vvtat.lt/index.php?2455193429 skelbiami 9 tikio subjekty

pasiraSyti geros verslo praktikos kodeksai, kurie priimami savanoriSkumo pagrindu.
Nesaziningos komercinés veiklos direktyva nustato®, kad elgesio kodeksu laikomas susitarimas
arba taisykliy rinkinys, kurio nenustato valstybés narés jstatymai ir kiti teisés aktai ir kuris
apibréZia prekybininky, saistomy Sio kodekso vienoje ar keliose konkreciose komercinés veiklos
srityse arba verslo sektoriuose, elgesj. Yra manoma, kad savireguliacijos sistema, kuri yra

palaikoma paciy reklamos versle dalyvaujanciy subjekty, daugeliu atveju gali biiti efektyvesné

>3 Lietuvos Respublikos administraciniy teisés pazeidimy kodeksas // Valstybés Zinios. 1985, Nr. 1-1.

%% L ietuvos Respublikos farmacijos jstatymas // Valstybés Zinios. 2006, Nr.78-3056

"Lietuvos Respublikos Konkurencijos taryba http://www.konkuren.lt/index.php?show=rek_apie // Prisijungta 2012-
03-22

% Valstybiné vartotojy teisiy apsaugos tarnyba http://www.vvtat.lt/index.php?2267040817 //Prisijungta 2012-03-22
%% Nesaziningos komercinés veiklos vartotojams draudimo jstatymas // Valstybés Zinios, 2008, Nr. 6-212

592005 m. geguzés 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2005/29/EB dél nesaZiningos jmoniy komercinés
veiklos vartotojy atzvilgiu vidaus rinkoje ir i§ dalies kei¢ianti Tarybos direktyva 84/450/EEB, Europos Parlamento ir
Tarybos direktyvas 97/7/EB, 98/27/EB bei 2002/65/EB ir Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr.
2006/2004 (,,Nesaziningos komercinés veiklos direktyva“), OJ L 149, 11.6.2005, p.22.
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nei valstybinis reguliavimas. Farmacijos kompanijas vienijan¢iy asociacijy nariai yra priéme
farmacininky veiklg reglamentuojantj Vaisty rinkodaros etikos kodeksa®' — smulkiau jj

panagrinésime kitoje darbo dalyje.

Apibendrinant galima teigti, kad reklamos apibrézimo sampratos nesutapimas jvairiuose
teisés aktuose sudaro sglygos tokios pacios informacijos pateikimg teisiniu pozitriu interpretuoti
ir vertinti skirtingai. Reklama yra bet koks informacijos apie prek¢ ar paslaugg pateikimas
vartotojams, jei jame galima jzvelgti vartotojy skatinimg jsigyti prekiy ar paslaugy; viena i$
pagrindiniy reklamos funkcijy yra informavimas apie produktg ir jo savybes. Reklama visada yra

tam tikra informacija, taciau ne kiekviena informacija laikytina reklama.

2.2. Vaistiniy preparaty reklamos samprata

1991 m. priimtas pirmasis taip vadinamas pamatinis farmacijos teisinio reguliavimo
istatymas, — Lietuvos Respublikos farmacinés veiklos jstatymas®, kurio 17 straipsnyje
pabréZiama, kad vaisty reklama turi biiti neklaidinanti ir objektyvi, informacija ir joje vartojami
terminai turi atitikti valstybin] vaisty registravimg vykdanciy institucijy patvirtintg vaisto
charakteristiky santrauka, objektyviai apibiidinti vaisto savybes ir skatinti jo racionaly vartojima.
Vaisty reklamos samprata ¢ia dar nepateikiama, vartojama tik sgvoka- informacija apie vaistus —
bet kokia forma ir bet kokiomis priemonémis skelbiama informacija apie vaisty sudéti, jy
farmakochemines, farmakoterapines, farmakologines savybes, vartojimo biida, saveikg su kitais
vaistais, Salutinj poveikj, atsargumo priemones, laikymo salygas, tinkamumo vartoti laika,

farmaciniy atlieky tvarkymo galimybes, taip pat vaisty kainas ir asortimentg farmacijos jmonése.

Praéjus penkeriems metams po Lietuvos nepriklausomybés atkiirimo, buvo priimtas dar

vienas farmacine veikla reguliuojantis jstatymas — Lietuvos Respublikos vaisty jstatymas®’.

Sio jstatymo paskirtis buvo nustatyti vaisty registravimo pagrindus, vaisty gaminimo ir
atidavimo ] apyvartg ypatumus, vaisty kokybés kontrolés tvarka, klinikiniy tiriamyjy vaisty
tyrin€jimy ypatumus, vaisty rizikos veiksniy vertinimo tvarka, veterinariniy vaisty vartojimo

salygas. Vaisty reklamos sgvokos apibrézimo LR Vaisty jstatyme dar néra, tik 13 straipsnyje

6! Vaisty rinkodaros etikos kodeksas http:/www.vaistukodeksas.lt/lt/apie-etikos-komisija/1 //Prisijungta 2012 02 01
62 Lietuvos Respublikos farmacinés veiklos jstatymas. // Valstybés Zinios. 1991, Nr. 6-161
% Lietuvos Respublikos vaisty jstatymas. // Valstybés Zinios. 1996, Nr.116-2701
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paZymima, kad vaisto gamintojas privalo teikti medicinos specialistams ir vartotojams

informacijg apie jo gaminamg vaistg.

Analizuojant vaistiniy preparaty reklamos samprata, LR Reklamos jstatyme®
pateikiama tik bendro pobiidzio nuostata, kad sveikatos prieziiros paslaugy reklamoje
draudZiama naudoti paciento varda, pavardg, jvaizd], remtis sveikatos prieziiiros valdymo

institucijy, sveikatos prieziiiros specialisty ar jy profesiniy organizacijy rekomendacijomis.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 1998 m. lapkri¢io 3 d. jsakymas Nr.
105 ,,Dél vaisty reklamos taisykliy patvirtinimo* vaisty reklamg apibiidino taip — ,.kryptingai
pateikiama informacijos rusis, turinti tikslg bet kokia forma ir bet kokiu biidu didinti vaisty

apyvarta, darant poveikj reklamos vartotojy sprendimams™®’.

Lietuvos Respublikos Sveikatos Apsaugos Ministras 2000 m. geguzés 30 d. priemée

isakyma ,Dél vaisty reklamos taisykliy patvirtinimo*

sickdamas, kad vaistai biuty
reklamuojami kvalifikuotai ir profesionaliai. Sios taisyklés nustato vaistiniy preparaty
reklamos gyventojams, sveikatos priezitros ir farmacijos specialistams, turintiems teis¢ skirti ar
tiekti, parduoti ar iSduoti vaistinius preparatus tvarka, vaistiniy preparaty neparduodamy
pavyzdZziy Zyméjima, tiekima, laikymg ir apskaita, vaistiniy preparaty reklamos davéjo,
gamintojo, tarpininko, skleidéjo, vaisty reklamuotojo pareigas, vaistiniy preparaty reklamos

kontrole ir yra privalomos visiems reklaminés veiklos subjektams.

Vaistiniy preparaty reklamos taisyklés parengtos vadovaujantis Lietuvos Respublikos
farmacinés veiklos jstatymu®’ ir Europos Sajungos Tarybos direktyva 92/28/EEC ,.Dél vaisty
7monéms reklamos“®®. Taisyklés jsigaliojo nuo 2000m.spalio mén. 1d. I§ esmés vaisty reklamos

apibréZimas nepakito:

Vaisty reklama — bet kokia forma ir bet kokiomis perdavimo priemonémis skelbiama
kryptinga informacija, kuria siekiama skatinti vaisty pardavimg, darant poveikj reklamos

vartotojy sprendimams.

Galiojant vienu metu dviems jstatymams — Lietuvos Respublikos vaisty jstatymui ir

Lietuvos Respublikos farmacinés veiklos jstatymui, kurie reglamentavo ta pacig farmacing

6% Lietuvos Respublikos reklamos jstatymas. // Valstybés Zinios. 2000, Nr. 64-1937.
55 Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 1998 m. lapkrigio 3 d. jsakymas Nr. 105 ,,Dél vaisty reklamos
taisykliy patvirtinimo* // Valstybés Zinios. 1998, Nr.109-3020
%[ jetuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2000 m. geguzés 30 d. jsakymas Nr. 298 ,,Dél vaisty reklamos
taisykliy patvirtinimo® // Valstybés zinios, 2000, Nr.: 46 -1334
57 Lietuvos Respublikos farmacinés veiklos jstatymas. / Valstybés Zinios. 1991, Nr. 6-161
68 Council Directive 92/28/EEC of 31 March 1992 on the advertising of medicinal products for human use. OJ L
113,30.4.1992, p. 13-18
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veiklg, kildavo nemaZai prieStaravimy, todél 2006 m. birzelio 22 d. buvo priimtas Lietuvos
Respublikos Farmacijos jstatymas®®, kurj galima drasiai pavadinti pirmuoju nuo 1991 mety
tokios apimties ir turinio rimtu teisés aktu, kuris tinkamai ir gana i§samiai reglamentuoja visg
farmacijos srit]. Jeigu palyginsime Lietuvos Respublikos Farmacijos jstatymag su anks€iau
galiojusiais dviem, pastebésime, kad ,, ankstesnieji jstatymai ne visai atitiko ty dieny aktualijas —

. g 70
europines normas, bendrus pasikeitimus“’".

Lietuvos nacionalinés vaisty politikos nuostaty skyriuje ,,Nacionalinés vaisty politikos
kryptys*’! kaip valstybés garantija gyventojams yra pazymima, kad ,,jstatymai ir kiti teisés aktai
nustato vaisty reklamos reikalavimus, atitinkancius Europos Sgjungos teis¢, Sveikatos apsaugos

ministerija kontroliuoja, kaip Siy reikalavimy laikomasi®.

Lietuvai tapus visateise Europos Sajungos valstybe nare, Europos Sajungos teis¢ buvo
integruota ] nacionaling teisés sistemg. Dauguma FEuropos Sajungos teisés akty,
reglamentuojanciy ir vaistiniy preparaty reklamg, buvo tiesiogiai perkelti ;] nacionaling teisg.
Buvo kuriami, naikinami, koreguojami teisés aktai, reguliuojantys vaistiniy preparaty reklama,
derinami su Europos Sajungos reikalavimais. 2006 metais priimtas Lietuvos Respublikos
farmacijos jstatymas’> yra eurointegracinis, suderintas su 2001/83/EB direktyva ir jos
pakeitimais. Tiriant kaip ES teis¢ dél vaistiniy preparaty reklamos perkelta | nacionaling teis¢ ir
kokiomis ypatybémis ji pasiZymi §ioje srityje, reikia pabrézti, kad vaistiniy preparaty reklamos
apibrézimas, pateiktas Farmacijos jstatymo 2 straipsnio 70 dalyje, yra analogiSkas ES teis¢je
jtvirtintajam.

Remiantis Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo’> 2 straipsnio 70 punktu, ,,vaistiniy
preparaty reklama — tai gyventojams, sveikatos priezitros ir farmacijos specialistams bet kokia
forma ir bet kokiomis priemonémis skleidziama kryptinga informacija apie vaistinius preparatus,
agitacin¢ veikla ar raginimas, kuriais siekiama skatinti vaistiniy preparaty skyrima, tiekima,

pardavimg ar vartojima, jskaitant:

1) vaisty reklamuotojy vizitus, kuriy metu teikiama informacija apie vaistinius

preparatus, pas sveikatos prieziliros specialistus, turincius teis¢ skirti vaistinius preparatus;

2) vaistiniy preparaty neparduodamy pavyzdziy platinima;

% Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymas // Valstybés Zinios. 2006, Nr.78-3056
" G. Slaniniené Farmacijos jstatymas: ,,jstatymas ,,vertas“ Gineso rekordy knygos // Farmacija ir laikas 2006 Nr.7
" Lietuvos Respublikos Seimo 2003 m. birZelio 5 d. nutarimas Nr. IX-1604 ,,Dél Lietuvos nacionalinés vaisty
politikos nuostaty patvirtinimo* // Valstybés zinios. 2003, Nr. 56-2488
Z Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymas // Valstybés Zinios. 2006, Nr. 78-3056.

Ten pat.
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3) skatinimg skirti, tiekti, parduoti ar vartoti vaistinius preparatus duodant, siiilant ar

zadant dovanas, asmenin¢ naudg ar premijas pinigais ar natiira;

4) reklaminiy renginiy, kuriuose dalyvauja sveikatos priezitiros ir farmacijos specialistai,

turintys teise skirti ar tiekti vaistinius preparatus, finansavima;

5) moksliniy konferencijy, kuriose dalyvauja sveikatos prieZzitiros ir farmacijos
specialistai, turintys teis¢ skirti ar pardavinéti vaistinius preparatus, finansavima, $iy

konferencijy dalyviy kelioniy ir apgyvendinimo i8laidy apmokeéjima;

6) radijo, televizijos laidy ir (ar) programy, per kurias teikiama informacija apie

vaistinius preparatus, rémimag*.

Reikia pastebéti, kad Lietuvos Respublikos Farmacijos jstatyme vaistiniy preparaty
reklamos samprata reglamentuojama dar iSsamiau, nes be vaistiniy preparaty reklamos,

dar iSskiriama informacija apie vaistinius preparatus ir farmaciné informacija.

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 kainoraSciuos.

Vaistiniy preparaty reklama — gyventojams, sveikatos prieziiros ir farmacijos
specialistams bet kokia forma ir bet kokiomis priemonémis skleidziama kryptinga informacija
apie vaistinius preparatus, agitacin¢ veikla ar raginimas, kuriais siekiama skatinti vaistiniy

preparaty skyrima, tiekima, pardavimg ar vartojima.

Farmacinés informacijos ir vaistiniy preparaty reklamos sampratas atriboti galima tik
pagal pateikimo tikslg: ,,farmacinés informacijos sampratoje informacija apie vaistinius
preparatus laikoma papras€iausia informacija neturint jokio tikslo skatinti vaistinio preparato
skyrimag, tiekima, pardavimg ar vartojimg, o vaistiniy preparaty reklamoje toks tikslas visada
egzistuoja, nors gali biiti sunkiai nustatomas“’*. Teoriskai atrodo nesudétinga, bet praktiskai tai

néra lengva’.

™ Markauskas L. Reklamos teisinis reglamentavimas: teorija ir praktika. Vilnius, 2008 p.168-169
75 Markauskas L. Reklamos ir kitos informacijos apie prekes ir paslaugas santykis: teisinis aspektas.Socialiniy
moksly studijos. 2010, 2(6);p.187-206
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Skatinimas yra esminis vaisto reklamos pozymis, taciau dél §ios sampratos turinio iki Siol
tebediskutuojama, net ir Europos Sajungos teis¢je. Dél neapibréztumo atsiranda erdvés ir

jvairioms interpretacijoms’®.

2001/83/EB direktyvoje, ,,D¢l bendrijos kodekso, reglamentuojancio zmonéms skirtus

vaistus‘:

Vaistiniy preparaty reklama — tai bet kokia forma teikiama informacija apie vaistinius

preparatus, raginimas ar skatinimas juos skirti, parduoti ar vartoti.
Vaistiniy preparaty reklama apima:

- vaistiniy preparaty reklamg visuomenei;

- vaistiniy preparaty reklamg asmenims, turintiems teis¢ juos paskirti ar platinti;

- prekybos vaistiniais preparatais atstovy apsilankymag pas asmenis, turin€ius teis¢ juos
paskirti;

- nemokama vaistiniy preparaty pavyzdziy platinima;

- skatinimg paskirti ar platinti vaistinius preparatus duodant, siiilant ar Zadant dovanas,

asmenine naudg ar apdovanojimus pinigais ar natiira ,iSskyrus tuos atvejus, kai tokio paskatinimo

verté yra minimali;

- reklaminiy renginiy, kuriuose dalyvauja asmenys, turintys teis¢ paskirti ar platinti

vaistinius preparatus, finansinj rémima;

- moksliniy renginiy, kuriuose dalyvauja asmenys, turintys teis¢ paskirti ar platinti
vaistinius preparatus, finansinj rémima ir ypac tokiy asmeny kelionés bei apgyvendinimo islaidy,

susijusiy su jy dalyvavimu tokiuose renginiuose, apmokéjima*’’.

Apibendrinant galima teigti, kad vaistiniy preparaty reklama — tai gyventojams, sveikatos
priezitros ir farmacijos specialistams kryptingas bet kokia forma i bet kokiomis priemonémis
informacijos apie vaistinius preparatus skleidimas, agitaciné veikla ar raginimas, kuriuo siekiama

skatinti vaistiniy preparaty skyrima, tickimg, pardavimg ar vartojima.

7% Spokiené 1. Teisinis pozitiris: nerimstandios aistros dél vaisto pavadinimo recepte-audra stiklinéje. / Farmacija ir
laikas. 2010, Nr.8, p.9
"7 Directive 2004/27/EC of the European Parliament and of the Council of 31 March 2004 amending Directive
2001/83/EC on the Community code relating to medicinal products for human use. [2004] OJ L 136.
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2.3. Vaistiniy preparaty reklamos ribojimy tikslai ir teisétumas

Lietuvos Respublikos farmacijos jstatyme’® yra nustatyti pagrindiniai vaistiniy
preparaty reklamos ribojimai. Lietuvoje galima reklamuoti tik registruotus vaistinius preparatus.
Receptinius vaistinius preparatus draudziama reklamuoti per leidinius, radijg, televizijg ir
kitomis elektroninémis informavimo priemonémis, iSskyrus reklamg leidiniuose, skirtuose tik
sveikatos priezitros ir farmacijos specialistams. Receptiniais vaistais laikomi tokie vaistai, kuriy
neapribotas jsigijimas, apyvarta, vartojimas gali sudaryti prielaidas pakenkti Zmoniy sveikatai.
Lietuvoje taip pat draudziama kompensuojamy vaistiniy preparaty reklama gyventojams,

neatsizvelgiant, ar vaistinis preparatas priskiriamas receptiniams vaistams, ar ne.

Teise Zinoti apie vaista, naujas alternatyvas turi ne tik gydytojas, bet ir pacientas’”, tad
uzdraudus reklamuoti receptinius vaistinius preparatus, kilo daug gincy, todél buvo kreiptasi |
Lietuvos Respublikos Konstitucinj teisma, iSsiaiSkinti, ar Konstitucijai nepriestarauja jstatyme
nustatyti draudimai reklamuoti receptinius vaistinius preparatus per radijg, televizija,
elektroninémis informavimo priemonémis, taip pat pateikti informacijg apie receptinius

vaistinius preparatus per radijg ir televizija.

Reklamos, kaip ir informacijos laisvés, ribojimas gali biiti vykdomas tik laikantis tam
tikry salygy: 1) reklamos ribojimas gali biiti nustatomas tik jstatymu; 2) juo turi biiti sieckiama
apsaugoti konstitucines vertybes; 3) toks ribojimas turi biti biitinas demokratin¢je visuomeng¢je;

4) pasirinktos ribojimo priemonés turi biiti proporcingos sickiamam tikslui.

Lietuvos Respublikos Konstitucijos®™ 53 straipsnio 1 dalyje yra jtvirtinta nuostata, kad
,valstybé ripinasi zmoniy sveikata®. Lietuvos Respublikos Konstitucinis teismas taip pat yra
pazymejes, jog ,,i8 nuostatos, jog valstybé ripinasi zmoniy sveikata, iSplaukia, kad Zmoniy

sveikatos apsauga yra konstituciSkai svarbus tikslas, vieSasis interesas*.

Konstitucinis Teismas yra pabrézes, kad Konstitucijoje jtvirtinta informacijos laisve
apima ir reklamos laisve, o Lietuvos Respublikos Konstitucijosgl 25 str. numato, kad ,laisvé
reiksti jsitikinimus, gauti ir skleisti informacijg negali biti ribojama kitaip, kaip tik jstatymu, jei

tai bitina apsaugoti Zzmogaus sveikatai, garbei ir orumui, privaiam gyvenimui, dorovei ar ginti

’® Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymas // Valstybés Zinios 2006, Nr 78-3056
7 Hollon MF.Direct-to-consumer advertising:a haphazard approach to health promotion.JAMA 2005;293 : 2030 -
2033
8 1 jetuvos Respublikos Konstitucija / Valstybés Zinios. 1992, Nr. 31-953; 1996, Nr. 64-1501
1 Ten pat.
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konstitucinei santvarkai®“. Sie ribojimai yra analogiSki Europos Zmogaus teisiy ir pagrindiniy

.. .. . . 2
laisviy apsaugos konvencijos 10 straipsnio nuostatoms™".

Zmogus visaveréiai jgyvendinti daugelj savo konstituciniy teisiy ir laisviy gali tik
turédamas laisve nekliudomai ieSkoti informacijos, ja gauti ir skleisti. Informavimas apie
produkta ir jo savybes yra viena i§ reklamos funkcijy. Reklama visada yra tam tikra informacija,
taciau ne kiekviena informacija laikoma reklama. Informacijos laisvé taikoma ir reklamai, tac¢iau
esant tam tikroms sglygoms ji gali biti ir ribojama. Lietuvos Respublikos Konstitucinis teismas
yra konstataves: ,,jeigu tie ribojimai yra biitini demokratin¢je visuomenéje, siekiant apsaugoti
kity asmeny teises ir laisves bei Konstitucijoje jtvirtintas vertybes, taip pat konstituciskai

svarbius tikslus*®’.

Pagal Lietuvos Respublikos Konstitucinj teismg zmogaus sveikata yra viena i$
Konstitucijos saugomy vertybiy, vieSas interesas, tod¢l siekiant ja apsaugoti, jstatymu gali biiti
ribojama ir informacijos laisve. ,Istatymy leidé¢jas pagal Konstitucijg turi pareigg jstatymu
nustatyti tokj teisinj reguliavimg, kuris leisty uzkirsti kelig informacijos apie vaistus (ir
reklaminio, ir nereklaminio pobudZio), galinios sudaryti prielaidas pakenkti Zmoniy sveikatai,

skleidimuic®*

. Konstitucinis Teismas pazyméjo, kad ,,remiantis konstituciniu teisinés valstybés
principu jstatymo normos turi biiti aiSkios ir tiksliai suformuluotos®. Tai reiskia, kad atitinkamy
santykiy subjektams i§ jstatymo nuostaty turi biti aiSku, kokia vaistiniy preparaty reklama ir

kokiais atvejais draudziama.

Draudimas reklamuoti receptinius vaistinius preparatus sukelé daug gincy, ko pasekoje
Seimo nariy grupé kreipési j Lietuvos Respublikos Konstitucinj teisma, sieckdami i$siaiskinti, ar
Konstitucijai neprieStarauja jstatyme nustatyti draudimai reklamuoti receptinius vaistinius
preparatus per radija, televizijg, elektroninémis informavimo priemonémis, taip pat pateikti

informacijg apie receptinius vaistinius preparatus per radijg ir televizija.

Lietuvos Respublikos Konstitucinis teismas 2005 m. rugséjo 29 d. nutarime
nagrinédamas vaistiniy preparaty reklamos ribojimus konstatavo, kad ,,vaisty reklama (nesvarbu

ar §i veikla yra atlygintina, ar ne) visuomet yra siekiama tiesiogiai arba netiesiogiai skatinti

%2 Lietuvos Respublikos Konstitucijos komentaras. I dalis. Vilnius: Teisés institutas, 2000, p. 198.
% Lietuvos Respublikos Konstitucinio teismo 2005 m. rugséjo 29 d. nutarimas ,,Dél Lietuvos Respublikos
farmacinés veiklos jstatymo 17 straipsnio (2002 m. birzelio 4 d. redakcija) 4 dalies atitikties Lietuvos Respublikos
Konstitucijai®, Byla Nr. 15/02 // Valstybés zinios 2005-10-01, Nr. 117-4239
% Lietuvos Respublikos Konstitucinio teismo 2005 m. rugséjo 29 d. nutarimas ,,Dél Lietuvos Respublikos
farmacinés veiklos jstatymo 17 straipsnio (2002 m. birzelio 4 d. redakcija) 4 dalies atitikties Lietuvos Respublikos
Konstitucijai®, Byla Nr. 15/02 // Valstybés zinios 2005-10-01, Nr. 117-4239
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naudoti atitinkamus vaistus, o tai gali sudaryti prielaidas pakenkti zmoniy sveikatai ®. Taigi,
ribojant vaistiniy preparaty reklama jstatymu, turi biiti nustatytas toks teisinis reguliavimas, kad
bity iSlaikyta protinga pusiausvyra tarp Konstitucijoje valstybei nustatyto jpareigojimo ripintis
zmoniy sveikata ir Zmogaus konstitucinés teis€s ieSkoti informacijos, ja gauti bei skleisti.
Konstitucinis Teismas yra pabrézes, kad ,tokios informacijos, kuri néra klaidinanti, néra
reklaminio pobiidzio ir negali biti prilyginta reklamai, taip pat kurig skleidziant per radijg ar
televizijg nebuty sudaroma prielaidy pakenkti Zmoniy sveikatai, skleidimo per radijg ir televizija
uzdraudimas vertintinas kaip neproporcingas siekiamam konstituciSkai svarbiam tikslui —
apsaugoti zmogaus sveikata“*®. Nagrinéjamos konstitucinés justicijos bylos kontekste taip pat
pazymima, kad jstatymy leid¢jas privalo jstatymu nustatyti tokj teisinj reguliavimg, kad nebiity
sudaroma prielaidy skatinti nekontroliuojamag vaisty vartojima, kuris gali pakenkti Zmoniy

sveikatai.

Apibendrinant galima teigti, kad jstatymais nustatyti vaistiniy preparaty reklamos
ribojimai pagal Konstitucijq negali biiti didesni nei biitina zmogaus sveikatai apsaugoti. Reikia
pabreézti, kad Konstitucinio Teismo nuostatos ir jy iSaiSkinimas padéjo pamatus kity teisés akty,

reglamentuojanciy vaistiniy preparaty reklamg, esminiams reikalavimams.

2.4. Reikalavimai ir ribojimai vaistiniy preparaty reklamai

Reikalavimai ir ribojimai vaistiniy preparaty reklamai taikomi laikantis Lietuvos
Respublikos farmacijos jstatymo, Lietuvos Respublikos reklamos jstatymo bei Lietuvos
Respublikos visuomenés informavimo jstatymo ir Vaistiniy preparaty reklamos taisykliy
nuostaty. Lietuvos Respublikos farmacijos jstatyme®’ yra nustatyti vaistiniy preparaty reklamos
ribojimai. Farmacijos jstatymo vienas i§ pagrindiniy tiksly yra nustatyti vaistiniy preparaty

reklamos ir informacijos apie vaistinius preparatus teikimo reikalavimus.

% Lietuvos Respublikos Konstitucinio teismo 2005 m. rugséjo 29 d. nutarimas ,,Dél Lietuvos Respublikos
farmacinés veiklos jstatymo 17 straipsnio (2002 m. birzelio 4 d. redakcija) 4 dalies atitikties Lietuvos Respublikos
Konstitucijai“. Byla Nr. 15/02. // Valstybés zinios 2005, Nr. 117-4239
% Ten pat.
¥7 Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymas // Valstybés Zinios 2006, Nr 78-3056
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Remiantis Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo™ 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 kainoras¢iuose (jeigu juose néra teiginiy apie
vaistiniy preparaty savybes)®, o pagal 48 straipsnio 1 dalj ,,farmaciné informacija apie vaistinius
preparatus turi buti moksliSkai pagrista, objektyvi, neklaidinanti ir nesudaryti prielaidos pakenkti
zmoniy sveikatai. Teikti farmacing informacijg galima ir apie registruotus, ir apie neregistruotus
vaistinius preparatus, bet reikia pabrézti, kad teikiant farmacing informacijg apie neregistruotus
vaistinius preparatus, turi buti nurodyta, kad tai — neregistruotas vaistinis preparatas. Farmaciné
informacija apie registruotus vaistinius preparatus turi atitikti vaistinio preparaty charakteristiky
santraukg. Teikti farmacing informacijg apie receptinius vaistinius preparatus per radijg ir

televizijg bei leidiniuose galima tik bendriniais vaistiniy preparaty pavadinimais.

Vaistiniy preparaty reklamai taikomi tokie reikalavimai: reklama turi biiti neklaidinanti ir
objektyvi, reklamuojama taip, kad visuomenei biity aiSku, jog tai yra reklama ir kad
reklamuojamasis produktas yra vaistinis preparatas, informacija ir joje vartojami terminai turi
atitikti vaistinio preparato charakteristiky santrauka, objektyviai apibiidinti vaistinio preparato
savybes ir skatinti racionaly jo vartojima. Vaistiniy preparaty reklamos taisyklése™ pabréziama,
kad zodis ,,naujas‘““ ar jo sinonimas apibiidinant vaistin] preparatg leidziamas vartoti ne ilgiau

vienus metus nuo jo jregistravimo dienos.

Leidiniuose skleidziant vaistiniy preparaty reklamg, visas vaistinio preparato reklamos
tekstas turi biiti pateiktas vienoje vietoje, aiSkiai jskaitomas, nenutrinamas ir pateiktas
kontrastiSkame fone. Teksto mazyjy raidziy dydis turi biti ne mazesnis kaip 1,5 mm. Po
vaistinio preparato pavadinimo raSomas bendrinis vaistinés medziagos pavadinimas turi biiti ne

mazesnio kaip 1/2 vaistinio preparato pavadinimo raidziy dydzio.

Remiantis LR Farmacijos jstatymo® 49 straipsniu, Lietuvos Respublikoje gali biti
reklamuojami tik registruoti vaistiniai preparatai. Receptinius vaistinius preparatus draudZiama
reklamuoti per leidinius, radija, televizijg ir kitomis elektroninémis informavimo priemonémis,

i8skyrus reklamg leidiniuose, skirtuose sveikatos priezitiros ir farmacijos specialistams.

% Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymas // Valstybés Zinios 2006, Nr 78-3056
# Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2000 m. geguzés 30 d. jsakymas Nr. 298 ,, D¢l vaisty reklamos
taisykliy patvirtinimo* // Valstybés Zinios, 2000, Nr.: 46 -1334
% Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymas // Valstybés Zinios. 2006, Nr.78-3056
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Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, suteikdama vaistiniy preparaty rinkodaros teise, juos
klasifikuoja ] receptinius ir nereceptinius, registruotus ir neregistruotus, kompensuojamus ir
nekompensuojamus. Receptiniams vaistiniams preparatams priskiriami tie, kurie atitinka nors
vieng 1§ $iy kriterijy: vartojant be gydytojo prieziiiros (net ir laikantis nurodymy) gali kelti
pavojy sveikatai; daznai vartojami netinkamai ir tod¢l gali kelti pavojy sveikatai; jy sudétyje yra
medziagy ar jy dariniy, kuriy veikimg ir (ar) nepageidaujamas reakcijas reikia tirti toliau;
paprastai skiriami gydytojo vartoti parenteraliniu budu; dé¢l farmaciniy savybiy, naujumo arba
visuomeneés sveikatos interesais vartotini gydymui, kurj galima taikyti tik ligoninéje; skirti
gydyti ligoms, kurios turi biiti diagnozuojamos ligonin€je arba jstaigoje, turinioje atitinkamag
diagnostikos jrangg (nors jie gali biiti vartojami ir pacientas gali biiti stebimas kitomis
salygomis); skirti gydyti ambulatoriSkai, taciau gali sukelti labai sunkius nepageidaujamos
reakcijos padarinius, dél kuriy reikia gydytojo recepto ir specialaus paciento stebéjimo gydymo

metu.
Pagal Farmacijos jstatyma reklamuoti vaistinius preparatus neturi teisés:
1) valstybés bei savivaldybiy institucijos ir jose dirbantys asmenys;

2) sveikatos prieziiiros ir (ar) farmacijos specialistai, teikdami sveikatos priezitiros ar

farmacines paslaugas.

Farmacing informacijg skleisti gali gydytojai, farmacijos specialistai ir vaisty rinkodaros
teisés turétojai. Kiekvienas, kuris skleidZia informacija, privalo laikytis jstatymy apribojimy,
nepiktnaudziauti informacijos laisve’'. Pagrindiniai reklamos ribojimo argumentai atsiranda dél
reklamos gausos, apgaulés, stereotipy formavimo, neigiamai veikiamos vertybiy sistemos,
vartojimo kultliros propagavimo. Reikia pazyméti, kad receptiniy vaistiniy preparaty atveju
reklama apskritai skirta paveikti ne tiesioginj vartotoja, bet gydytoja, turintj teis¢ iSraSyti recepta.
Pagal galiojancius teisés aktus, gydytojai, skirdami ligoniui vaistus, receptuose privalo nurodyti
ne konkretaus gamintojo prekinj, o tik bendrinj preparato pavadinimg. Taip siekiama uZtikrinti
vaisto skyrimo neSaliSkumg, mazinti galimg gydytojy finansinj suinteresuotuma, skatinti vaisty
gamintojy konkurencija ir suteikti patiems pacientams platesnj vaisty pasirinkimg. Gydytojams
draudziama bet kokia forma skatinti pacienta, kad jis pasirinkty konkretaus prekinio pavadinimo

vaistin] preparatg, taip skatinant savarankiskg paciento galimyb¢ priimti sprendimg ir rinktis

°! Lietuvos Respublikos Konstitucinio Teismo 1995 m. balandZio 20 d. nutarimas ,,Dél Lietuvos radijo ir televizijos
statuto® 7 bei 9.3 straipsniy, taip pat ,,Dél radijo ir televizijos programy transliavimo valstybiniy jrenginiy nuomos
privacioms redakcijoms konkursy organizavimo techninés komisijos nuostaty 3 bei 12 punkty atitikimo Lietuvos
Respublikos Konstitucijai® // Valstybés Zinios. 1995, Nr. 34-847.
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vieng 1§ keliy, jam tinkamy ir, jei yra galimybé, pigiau kainuojanciy vaistiniy preparaty. Nemaza

atsakomybe¢ uz konkretaus vaisto parinkimg tenka ir farmacijos specialistui.

Vaistus reklamuoti turi teise taip vadinami vaisty reklamuotojai. Jais gali biiti fiziniai
asmenys, turintys atitinkamg mokslo Ziniy lygj, leidZiant tiksliai ir i§samiai informuoti apie
reklamuojamg vaistin] preparata, ir jstatymy nustatyta tvarka sudar¢ darbo sutartis su vaistinio
preparato rinkodaros teisés turétojais ir (ar) jy atstovais. Vaisty reklamuotojy ir gydytojy
santykiai yra labai specifiSki, nes bendraujama su netiesioginiu produkty vartotoju, kadangi

pacientas, kurio sveikatos interesai turi biiti auksciau uz visus kitus, lieka nuosalyje.

Farmacinés kompanijos, plésdamos savo vaisty rinkg aktyviai vykdo vaistinio preparato
rinkos stimuliavimo veikla (pardavimy skatinimas, reklamos naudojimas, rinkos salygy
formavimas) pateikdamos kryptinga informacijg, kuri gali buti nepakankama, vienpusé ir
priklausoma nuo farmacinés kompanijos interesy, siekiant skatinti tik tam tikry vaistiniy
preparaty iSraSymg ir vartojimg. Kad wvaisty reklamuotojy pateikiama informacija netapty
vieninteliu informacijos Saltiniu gydytojams ir neskatinty nepagristo vaistiniy preparaty skyrimo
ir vartojimo tendencijy, reikalingi nepriklausomi vaistiniy preparaty informacijos Saltiniai.
Europos Bendrijos Salys yra parodziusios nemazai iniciatyvos siekiant apriipinti gydytojus
lengvai pasiekiama, nuolat atnaujinama, objektyvia, gerai subalansuota informacija apie vaistus,
kurig teikia nepriklausomos nuo farmacinés pramonés bei vaistus tiekianciy struktiiry
institucijos’®. Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos skelbiama farmaciné informacija apie

vaistinius preparatus laikoma oficialia farmacine informacija.

Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos viena i§ funkcijy yra oficialios informacijos
teikimas tiek vidiniams — VVKT, tiek ir iSoriniams vartotojams — gydytojams, farmacijos
specialistams, kitiems medicinos darbuotojams bei visuomenei. Cia pateikiami oficialis
informacijos Saltiniai : valstybinis vaisty registras, vaisty savybiy santraukos, informacija skirta
vartotojui, jvairlis jsakymai, jstatymai ir kiti norminiai aktai, kurie reguliuoja vaisty apriipinimo,
reklamos, kontrolés ir kitus klausimus.

Marketingo specialistai pazymi, kad ,reklama sickiama pasiekti tam tikra auditorija“”.

Vartotojai yra pats svarbiausias bet kurios rinkos elementas, nuo kurio priklauso rinkos

gyvavimas. Vartotojy ypatybes, jy poreikiai ir likescCiai yra svarbiausi reklamos davéjui Zinotini

2Cutrona S. L., Woolhandler S.,Lasser K. E., Bor D. H., McCormick D., Himmelstein D.U. Characteristics of
Recipients of Free Prescription Drug Samples: A Nationally Representative Analysis. Am. J. Public Health 2008; 98
284 -28
% Pranulis V., et al. Marketingas. Vilnius :Eugrimas,1999,p.270
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apie vartotojus dalykai. Lietuvos vaistiniy preparaty vartotojai dazniausiai yra vyresni arba
pagyvene zmoneés, turintys sveikatos problemy — sergantys jvairiomis ligomis ar turintys
didesniy ar mazesniy sveikatos sutrikimy. Jie ir yra didZiausia ir pelningiausia vaistiniy preparaty
reklamos tiksliné auditorija, kuriai pateikiama reklama — tai ir trumpa, emocionaliai nuspalvinta
informacija, nukreipta taip, kad paskatinty juos atlikti veiksmus, susijusius su vaistiniy preparaty
jsigijimu. Farmacijos kompanijos, siekianc¢ios pristatyti rinkai naujus produktus, visada i§ anksto
jau zZino, kur tiksliai ir kaip daZznai nukreipti savo reklaminius praneSimus, kad jvykdyty

svarbiausig uzduot] — visapusiSkai patenkinty kuo daugiau vartotojy poreikiy.

Farmacijos rinkoje vis labiau jsigali monopolijos, nes §iuo metu Lietuvoje i§ 1370
dirban¢iy vaistiniy tik 160 liko nepriklausomos®*. Neramina situacija, kad greitai rinka valdys tik
keli didieji vaistiniy tinklai. Kalbant apie vaistiniy skaiCiy ir vertinant jy apyvarta, galima teigti,
kad , tinklai Lietuvoje valdo 2/3 vaistiniy ir pagal apyvarta uzima 80% rinkos . Tuo paiu ir
toliau stebimas vaistiniy preparaty vartojimo augimas, kurj lemia ne tiek naujy, brangiy vaisty
atsiradimas, vaisty kainy augimas, gyventojy sveikatos problemy didé¢jimas, vidutinio amZziaus
ilgéjimas, paciy pacienty noras vartoti vaistus, kiek vaistiniy savininky — daZnai ne farmacijos
specialisty, o verslo subjekty, noras gauti didesnj pelng, vadinasi daugiau parduoti vaistiniy
preparaty. Lietuvos vaistininky sajungos pirmininkas Gintautas Pranckevicius sutinka, kad ,,kalta
sistema, kurig lemia tai, jog vaistinés dabar tampa daugiau verslo nei sveikatinimo jstaigomis’®*.
I § procesa net ir ne savo noru jtraukiami vaistinése dirbantys farmacijos specialistai ir Sioje
situacijoje labiausiai nuskriaustas lieka pacientas. Kad vaistiniai preparatai netapty elementaria
preke, kurios norisi kuo daugiau parduoti, reikalinga labai stipri vaistiniy preparaty vartojimo,
pardavimo, reklamos kontrolé. Vaistiniai preparatai yra skirti Zmoniy gydymui ar ligy
profilaktikai ir jy vartojimas turi biiti kontroliuojamas. Did¢jant pacienty poreikiams, vis
svarbesnis tampa vaistininko vaidmuo, nes pacientas atéjes 1 vaisting, tikisi jsigyti ne tik vaisty,
bet ir gauti kokybiSka farmacine paslaugg, kuri tapo svarbesné nei vaistiniy preparaty

pirkimas””.

% VVKT informacija
% Pegelitiniené R. Ar i§ tiesy Lietuvos Zmones gydo ne gydytojai, o vaistininkai? Jei taip — kaip jiems sekasi? /
Farmacija ir laikas 2012., Nr.3, p.4
% Dzvankauskaité 1. Vaisty vartojimo problemos : kodél apie tai nutylima / Farmacija ir laikas 2008., Nr.5, p.10
7 R. Mikalauskiené , J. Davalgiené , R.Radzifinas , V. Skyrius , M. Anifinas . Paciento konsultavimo kokybés
tyrimas ir farmacinés informacijos gavimo Saltiniai visuomenés vaistinéje // Medicina .2003. 39 tomas p.148
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J. GrinceviCius teigé, kad farmaciné paslauga yra dvipusis procesas, nes ,jame

betarpiskai dalyvauja farmacijos specialistas ir pacientas***®.

LR SAM jsakyme ,,Dél vaistininko ir vaistininko padéjéjo (farmakotechniko) teisiy

ir pareigu paskirstymo aprasy patvirtinimo” *°

nustatyta, kiek ir kokias pareigas privalo
atlikti farmacijos specialistas. Nurodoma, kad farmacijos specialistas privalo suteikti informacija
apie vaistinius preparatus, tarp jy ir apie racionaly vaisty vartojimg, nepageidaujamas reakcijas ir
sgveikas. Pabréziama ir tai, kad vaistininkas privalo konsultuoti gydytojus bendrai ir atskiry
pacienty atzvilgiu, taip pat pacientus apie vaisty poveikj, efektyvuma, vartojimo ypatumus, kartu
vartojamus maisto papildus, jy suderinamumg. Reikia pabrézti, kad tik vaistininkas, bet ne
farmakotechnikas yra jpareigotas informuoti apie racionaly vaisty vartojimgq. Istatymu turi biiti

koreguojama $i palikta spraga.Taip pat reikia jtvirtinti nuostatg farmacijos specialistus ne tik

informuoti, bet ir skatinti racionaly vaistiniy preparaty vartojima.

Tiesioginis farmacijos specialisto bendravimas su pacientu gali buti labai rezultatyvus.
Reikia pazymeéti, kad yra aisSkiai apibréZta, kokia konkre€ig informacijg farmacijos specialistas
turéty teikti pacientui iSduodamas vaistinius preparatus, bet néra uzsimenama, kad farmacijos
specialistas turéty jausti profesing pareiga pasidométi, ar Zmogus teisingai suprato gautg

informacija. Neteisingai suprasta informacija taip pat gali padaryti daug Zalos.

Farmacijos specialistas turi galimybe padaryti jtakg paciento pozitriui j atsakingg vaisty
vartojimg ir pirmiausia turi buti tas asmuo, kuris pacientui turi suteikti kuo daugiau informacijos:
pirmiausia iSsiaiSkinti, ar norimi jsigyti vaistiniai preparatai tinkamiausi pacientui, bisimam
vartotojui; ar Sis neserga kuria nors létine liga, neturi tam tikry sveikatos sutrikimy, nevartoja
kity vaisty, saveika su kuriais gali biiti pavojinga sveikatai ar net gyvybei; paaiskinti jsigyty
vaistiniy preparaty vartojima, kokiy gali kilti sunkumy vartojant Siuos vaistinius preparatus, kad
Ju poveikis gali buti ne visai toks, kokio pacientas galbiit tikisi ir laukia; suteikti informacijg apie
vaisty rizikos veiksnius, sgveika, galimg Salutinj poveikj. Itin svarbi priezastis, kodé¢l svarbu
suteikti kuo daugiau informacijos apie vaistinio preparato vartojima, yra ta, kad, kaip Zinia,
vaistinis preparatas gali ne tik padéti, bet ir pakenkti — sukelti Gmy apsinuodijimg ar kitus
reiSkinius. Toks atvejis dazniausiai galimas de¢l per didelés vaisto dozés, kas gana daznai
pasitaiko, kai per radijg ar televizija prisiklauses populiariy vaistiniy preparaty reklamy persalgs

pacientas vaistinés savitarnos skyriuje susirenka visg krepsel; iSreklamuoty skirtingy pavadinimy

% Grinceviius J. Visuomenés vaistinése teikiamos farmacinés paslaugos tyrimas ir jvertinimas: daktaro disertacija:
biomedicinos mokslai, farmacija (09 B). Kaunas: Kauno medicinos universitetas, 2008. - P.19
% Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 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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vaistiniy preparaty, kurie veikia taip pat arba kiekvieno sudétyje gali biiti tos pacios veikliosios
medziagos (pavyzdziui paracetamolio). Pagal galiojancius teisés aktus savitarnos skyriuose yra
leidZziama laikyti nereceptinius vaistinius preparatus. Reikia pastebéti, kad savitarnos skyriuose
vaistininku tampa pats zmogus, nes apie tinkamg farmacinés paslaugos suteikimg Siame skyriuje

kiekvienam pacientui galima tik pasvajoti.

Lietuvos Sveikatos Moksly Universiteto Vaisty technologijos ir socialinés farmacijos
katedros docentas Raimondas Radzitinas pazymi, kad egzistuoja labai svarbus trikampis:
,vaistininkas, gydantis gydytojas ir pacientas, kuriy glaudziu bendradarbiavimu siekiama
i§spresti visas su vaisty vartojimu susijusias problemas ir maksimaliai pagerinti paciento
gyvenimo kokybe“!?’. Vaistininkas ir pacientas turi bendrauti ir priimti bendra sprendima. Tam,
kad bty pasiekti visi uzsibrézti tikslai, pacientas turi suteikti visg reikiamg informacijg apie save
ir dalyvauti terapijos plano jgyvendinime'®'. Reikia pastebéti, kad kartu su rinkos salygy
reguliavimu pasikeité ir pacientas. Ateidamas ] vaisting pacientas turi tikslg kuo grei¢iau
pasveikti ir (ar) gauti jam reikalingy vaistiniy preparaty, kurie uZtikrinty jam gerg gyvenimo
kokybe. Yra tam tikra pacienty kategorija, kurie galvoja, kad patys labai daug zino (reklamos

pasekme) ir visiSkai nesitaria su farmacijos specialistu, jsigydami vaistinius preparatus.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. birzelio 15 d. jsakyme ,,Dél
geros vaistiniy praktikos nuostaty patvirtinimo* pabréziama, kad gera vaistiniy praktika yra
priemon¢, galinti padéti iSspresti racionalaus vaistiniy preparaty vartojimo ir savigydos
problema, kurios tikslas — uztikrinti gyventojy ir visos visuomenés sveikatg. Akcentuojama, kad
vaistininkas turi informuoti gyventoja apie ,savigydos rizikos faktorius: pernelyg ilgg
vaistiniy preparaty vartojimo laikg, atsitiktin panasiy vaistiniy preparaty vartojimg, neteisingq
dozavimg ar vartojimq, sqveikq su kitais vaistiniais preparatais ar maistu, neteisingq simptomy

jvertinimg, neteisingo gydymo pasirinkimaq, delsimg kreiptis j gydytojq ‘'

. Taip pat Geros
vaistiniy praktikos nuostaty 34 straipsnis pabrézia, kad ,,vaistininkas turéty patarti gyventojui
turéti visy jo vartojamy vaisty, kurie skirti gydytojo ir kuriuos vartoja pats, sqrasq“'®. Taigi
galima daryti prielaidg, kad farmacijos specialistas yra atsakingas uz gyventojy savigydos

mazinimg ir racionaly vaistiniy preparaty vartojimg ar bent jau uZ apie tai turimg suteikti

1% Slaniniené G. Geros vaistiniy praktikos kokybés vadovas: biti ar nebiiti / Farmacija ir laikas 2008, Nr.2
"' Skyrius V. Farmaciniy paslaugy kokybés sistemos tyrimas ir jdiegimas Lietuvoje: daktaro disertacija:
biomedicinos mokslai, farmacija (09 B). Kaunas: Kauno medicinos universitetas, 2003. - P.29-30
1921 jetuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. birzelio 15 d. jsakymas Nr. V-494 ,Dél geros
vaistiniy praktikos nuostaty patvirtinimo® // Valstybés zinios., 2007, Nr. 68-2690; Nr.100-4091
19 Ten pat.
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informacija, kuria biity galima tapatinti ir su Lietuvos Respublikos Farmacijos jstatyme'®*
minima sgvoka ,farmacin¢ informacija®, kuri reiSkia bet kokia forma ir bet kokiomis
priemonémis skelbiama ir platinama informacija apie vaistinio preparato farmacines, klinikines

. . 1
ir farmakologines savybes'®”.

Lietuvos Respublikos Farmacijos jstatymo'*® 7 straipsnio nuostatos, teigian&ios, jog
farmacijos specialistai ,,privalo laikytis vaistininko profesinés etikos principy®, taip pat
Latsisakyti parduoti (i8duoti) vaistinius preparatus, jei tai prieStarauja vaistininko profesinés
etikos principams ar gali sukelti realy pavojy asmens gyvybei ar pakenkti jo sveikatai®, Siai
dienai téra tusCias deklaravimas, kaip turéty biti, bet ko, deja, néra, nes Siandien farmacijos
specialistai yra ,tik sraigteliai dideliame farmacijos verslo mechanizme, pirmiausia privalantys
vykdyti ,,i§ aukS$c¢iau nuleistus nurodymus, reikalavimus, o ne atlikti tikrgja visuomenés
sveikatinimo misijg*'"’.

Apibendrinant ir atsizvelgiant ; minéty autoriy nuomong, galima teigti, kad tik
kompetentingas asmuo — farmacijos specialistas privalo teikti farmacin¢ informacijg, kuri turi
biiti neklaidinanti ir objektyvi informacija apie vaistinio preparato farmacines, klinikines ir
farmakologines savybes, taip pat vaistiniy preparaty kainas, uzkertanti kelig pakenkti Zmoniy
sveikatai ar tokioms prielaidoms atsirasti, kiek tai jam leidzia pacientas. Tik pats pacientas
nusprendZia, ar atvykes ] vaisting pasirinks nuolat reklamuojama vaistinj preparatg, ar tarsis su

vaistininku ir niekas to 1§ anksto jtakoti negali.

Kadangi farmacijos specialistas gali jtakoti nereceptiniy vaistiniy preparaty skyrimg ir
vartojima, jis ,turi naudotis duomeny bazémis, kuriose bty sukaupta patikima informacija apie

«“1% hepriklausoma nuo vaisty reklamas vykdandiy subjekty. Reikia skatinti

vaistinius preparatus
farmacijos specialistus stengtis surinkti kuo daugiau informacijos i§ pacio paciento pries
i8duodant vaistin] preparatg, siekiant, kad sumazéty piktnaudziavimas vaistiniais preparatais ir
netinkamas vaistiniy preparaty vartojimas. Racionaliu vaistiniy preparaty vartojimu turi riipintis

ne tik gydytojai, farmacijos specialistai, bet ir, Zinoma, patys pacientai.

194 T jetuvos Respublikos farmacijos jstatymas // Valstybés Zinios. 2006, Nr.78-3056

19 Dzvankauskaité I. ,,Koks yra vaistininko vaidmuo sprendziant vaisty vartojimo problemas* // Farmacija ir laikas.
2008 Nr.9,p.8-9.Prieiga

http://www.emedicina.lt/lt/vaistininkui/lietuvos_naujienos/koks yra vaistininko vaidmuo_sprendziant vaistu_varto
jimo_problemas.html // Prisijungta 2012.03.22

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

197 Dzvankauskaité.. Nepriklausomas vaistininkas: realybé ar... utopija? / Farmacija ir laikas 2007 Nr 8, p.13

1% Skyrius V. Farmaciniy paslaugy kokybés sistemos tyrimas ir jdiegimas Lietuvoje: daktaro disertacija:
biomedicinos mokslai, farmacija (09 B). Kaunas: Kauno Medicinos Universitetas, 2003. - P.27
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Reikia pastebeti, kad sveikatos priezitiros ir farmacijos specialistams skirta vaistiniy
preparaty reklama visada buvo atskirta nuo vaistiniy preparaty reklamos, skirtos gyventojams.
Lietuvos Respublikos Farmacijos jstatyme numatyti gana griezti reikalavimai, kam, kg ir kaip
galima reklamuoti. Sis vaisty reklamos teisinis reguliavimas yra suderintas su Europos Sajungos
teise, jgyvendinus 2001/83/EB direktyva dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio zmonéms
skirtus vaistus, bei periodiSkai tobulinamas ir atnaujinamas, atsizvelgiant ; ES besiformuojancia

praktika.

2.4.1. Vaistiniy preparaty reklamai, skirtoje gyventojams, taikomi reikalavimai ir
ribojimai

Kaip LR Farmacijos jstatymo 50 straipsnio 1 dalis, taip ir Vaistiniy preparaty reklamos

taisykliy'® 12 straipsnis nustato, kad gyventojams skirtoje reklamoje leidziama reklamuoti tik

nereceptinius vaistinius preparatus ir biitina pateikti sveikatos apsaugos ministro nustatytq

informacijq ir nuorodas. Vaistiniy preparaty reklamos taisyklés yra pojstatyminis teisés aktas.

Reikia pazyméti, kad skirtingai nei Lietuvoje, receptiniy vaistiniy preparaty reklama
gyventojams yra leidziama JAV ir Naujojoje Zelandijoje, taciau pastaruoju metu JAV yra labai
susirtipinusi de¢l tokios reklamos jtakos vaisty suvartojimo didéjimui. Manoma, kad tai lemia
farmaciniy kompanijy vykdomos reklaminés akcijos per televizija, radija, interneta, spaudoje,
taip pat jvairiy lankstinuky leidimas, skirtas tiesiogiai gyventojams, vaisty reklamuotojy
lankymasis pas sveikatos prieziliros ir farmacijos specialistus, spausdinta reklama specialistams
skirtuose leidiniuose. TV, radijo, spausdintos reklamos bei interneto jtaka JAV kelia daug
diskusijy: pritariantys teigia, kad receptiniy vaistiniy preparaty reklama kelia paciento Ziniy lygj,
kritikai teigia, kad daZniausiai reklamoje pateikiama vienpus¢ informacija, kuri daznai biina

klaidinanti ar klaidinga.
Remiantis LR Farmacijos jstatymu''’, gyventojams skirtoje reklamoje draudziama reklamuoti:

1) vaistinius preparatus, kuriy sudétyje yra narkotiniy ir (ar) psichotropiniy medziagy,
jraSyty } sveikatos apsaugos ministro tvirtinamus kontroliuojamy narkotiniy ir psichotropiniy

medziagy sarasus;

19 1 jetuvos 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
191 jetuvos Respublikos farmacijos jstatymas // Valstybés Zinios. 2006, Nr.78-3056
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2) receptinius vaistinius preparatus. Sios nuostatos iSimtis yra leidimas reklamuoti

vakcinas gyventojams.

3) vaistinius preparatus (nepaisant jy stiprumo ar kiekio pakuotg¢je), kuriy pavadinimai

jraSyti ] sveikatos apsaugos ministro patvirtinta Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyna.

Reklamuojant vaistinius preparatus gyventojams, draudziama: teigti, kad vaistin]
preparatg vartoti pataria mokslininkai, sveikatos priezitros specialistai ar asmenys, kurie
nepriklauso né vienai minimai grupei, bet budami jzymis galéty paskatinti vartoti vaistinj
preparatg; pateikti konkreCig ligos istorija, kuri galéty tapti prielaida gyventojams patiems
klaidingai diagnozuoti ligg; klaidinan¢iu budu tvirtinti, kad ligonis, vartodamas vaistinj
preparatg, pasveiks; vartoti klaidinan¢ius terminus ir grafing medziaga, vaizduojan¢ig Zzmogaus
ar gyviino organizmo pakitimus, kuriuos sukelia liga, suZalojimas ar reklamuojamas vaistinis
preparatas; pateikti medziagg, orientuota daugiausia vaikams ar tik jiems; sudaryti prielaidg
manyti, kad nebutina gydytojo konsultacija ar operacija, ypa¢ nurodyti konkre¢ig diagnoze ar

sitlyti gydyma susiraSinéjant pastu bei kitomis informavimo priemonémis.

Draudziama nurodyti, kad vartojant vaistin] preparata uztikrinamas gydomasis jo
poveikis ir néra nepageidaujamy reakcijy; kad reklamuojamas vaistinis preparatas veikia geriau
ar taip pat kaip kitas vaistinis preparatas ar gydymo budas; kad vartojant reklamuojama vaistinj
preparatg pagerés sveikata; kad jei reklamuojamas vaistinis preparatas nebus vartojamas, tai gali
turéti neigiamos jtakos sveikatai; kad vaistinis preparatas yra maisto produktas, kosmetikos ar
kita placiai vartojama priemon¢; kad vaistinis preparatas yra saugus ar efektyvus todél, kad
natliralus. Farmacijos jstatymo 50 str. 4 d. 11 punkto nuostata, kad ,reklamuojant vaistinius
preparatus gyventojams draudziama nurodyti, kad jei reklamuojamas vaistinis preparatas nebus

vartojamas, tai gali turéti neigiamos jtakos sveikatai®, netaikoma vykdant skiepijimo programas.

Draudziama veikti gyventojus jkyriai sitilant vaistinius preparatus, nurodant
kainoras¢iuose, kainy etiketése, vaistiniy patalpose, kitose vietose kainy sumazinima, kitais gerai
moralei ir vieSajai tvarkai prieStaraujanciais biidais ir priemonémis. Jkyrumas, klaidingumas,
gerai moralei ir viesajai tvarkai yra vertinamojo pobudzio nuostatos ir reikalingas iSsamus jy

18aiSkinimas, nepaliekant spragos teisés akte.

Draudziama tiesiogiai pateikti vaistinius preparatus gyventojams reklamos tikslais.

Biitina atkreipti démesj, kad Lietuvoje labai populiaré¢ja homeopatiniy vaistiny preparaty

reklama, tad Sios srities reglamentavimas labai svarbus. Homeopatiniai preparatai Lietuvoje
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registruojami pagal tris procediiras''': supaprastinta, specialig ir jprasting. Speciali registravimo
procediira skirta registruoti homeopatinius vaistus su patvirtintomis indikacijomis, nepateikiant
visy tyrimy duomeny, kuriy reikalaujama registruojant pagal nacionaling, savitarpio pripazinimo
ar decentralizuotg procediiras. Pagal supaprastintg registravimo procediira registruojami
homeopatiniai vaistiniai preparatai, atitinkantys visus Siuos kriterijus: vartojami per os ar
iSoriSkai, ant pakuotés (vidings, iSorinés) bei kitoje teikiamoje informacijoje nenurodyta

specifiniy terapiniy indikacijy ir yra tokios potencijos, kuri uZtikrina preparato saugumag.

Pagal Farmacijos jstatymo''? 50 straipsnio 3 dalj pagal supaprastinta registracijos
procediirg registruoty homeopatiniy preparaty reklamoje gali biiti naudojama tik informacija,
nurodyta pakuotés lapelyje ir ant pakuotés, biitina pateikti uzrasa, kad tai ,,Homeopatinis
vaistinis preparatas be patvirtinty terapiniy indikacijy® ir dar nurodyti, kad prie§ vartojant
preparatg bitina pasitarti su gydytoju homeopatu, o jei vartojant preparatg simptomai islieka,
reikia kreiptis ] bendrosios praktikos gydytoja. Pagal specialios homeopatiniy vaistiniy preparaty
registravimo procediiros aprasg registruojamy vaistiniy preparaty ant vidings, iSorinés pakuotés ir
pakuotés lapelyje papildomai turi buti nuoroda: ,Indikacijos pagristos tik homeopatijos
principais. Siomis nuorodomis pacientams norima pranesti, kad homeopatiniame preparate yra
neapsakomai maZzas veikliosios medZiagos kiekis. Kadangi realybéje ,,Zmonés link¢ tapatinti
homeopatinius vaistus su liaudies medicina ar gydymu zoliniais vaistais, todél bitina, kad
pacientus (vartotojus) pasiekty iSsami farmaciné informacija apie Siy vaisty veiksmingumo

jrodymus, terapiniy indikacijy patvirtinima ar tai, kad jos nepatvirtintos' >«

Taip pat reikia pastebéti, kad Lietuvoje labai populiari tampa vaistiniy preparaty reklama
internete ar interneto komentaruose, nes pacientai informacijos apie vaistinius preparatus iesko
internete. Jau yra sukurta galimybé net ir namuose pacientui pasizitiréti, kiek kainuos reikalingi
kompensuojami ir nekompensuojami vaistai, nes yra sukurta vaisty kainy paieSkos internetiné
svetainé. Informacijg galima rasti Valstybinés ligoniy kasos internetinés svetainés www.vlk.It

titulinio puslapio deSinéje paspaudus nuorodg ,,Vaisty ir medicinos pagalbos priemoniy kainy

""" Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. liepos 10 d. jsakymas Nr. V-596 , Dél Vaistiniy
preparaty rinkodaros teisés suteikimo taisykliy, Supaprastintos homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo
procediiros apraso, Supaprastintos tradiciniy augaliniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraso, Vaistiniy
preparaty rinkodaros teisés suteikimo taikant savitarpio pripazinimo ir decentralizuotg 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* // Valstybés Zinios. 2007, Nr. 78-3176.
"2 1 jetuvos Respublikos farmacijos jstatymas // Valstybés Zinios. 2006, Nr. 78-3056.
3 §pokiené I. Homeopatijos teisinis reguliavimas Europos Sajungoje ir Lietuvoje. Jurisprudencija, 2011, 18(4), p.
1567-1591.
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paieska®. Siuo metu vaistingje pacientui monitoriaus ekrane teikiama informacija apie
kompensuojamyjy vaisty kainas, paciento priemokas bei nuolaidas pacienty priemokai,

receptiniy nekompensuojamyjy ir nereceptiniy vaisty didziausias mazmenines kainas

Farmacijos jstatymo 50 str. 6 d. teigiama, kad parduodant (iSduodant) nereceptinius
vaistinius preparatus, ,.draudZiama skatinti papildomai jsigyti analgetiniy vaistiniy preparaty‘,
nieko neuzsimenant apie kity vaistiniy preparaty jsigijimo skatinimg. Analgetiky pasialyti
draudZiama, bet kity vaistiniy preparaty, kurie pacientui nebiitini esant dabartinei klinikinei
situacijai, vadinasi, leidziama sitlyti ir skatinti pirkima, tokiu biidu teisés akty nuostatose palikta

prielaida neracionaliam vaisty vartojimui ir savigydos skatinimui.

2.4.2. Vaistiniy preparaty reklamai, skirtoje sveikatos prieziiiros ir farmacijos

specialistams, taikomi reikalavimai ir ribojimai

Pagal Farmacijos jstatymo''* 51 straipsnj, reklamoje, skirtoje sveikatos prieZiiiros ir
farmacijos specialistams, leidZiama reklamuoti receptinius ir nereceptinius vaistinius
preparatus. Vaistiniy preparaty reklamos taisyklése nustatyta, kad skleidziant vaistiniy
preparaty reklamg sveikatos prieZiiiros ir farmacijos specialistams, reikia siekti, kad ji buity kuo

ve o . . 11
maZiau prieinama gyventojams'".

Reklamoje, skirtoje sveikatos prieZitiros ir farmacijos
specialistams, leidZiama reklamuoti receptinius ir nereceptinius vaistinius preparatus.
Receptiniy vaistiniy preparaty reklama leidziama leidiniuose''®, skirtuose tik sveikatos priezitiros
ir farmacijos specialistams. Leidinys suprantamas kaip spausdinta ar elektronine forma iSleistas
informacinis dokumentas, kuriam suteiktas tarptautinis dokumento standarto numeris (ISBN ar
ISSN). Valstybin¢ vaisty kontrolés tarnyba nagrinéja praSymus jrasyti leidinius } ,,Leidiniy,
kuriuose gali biiti reklamuojami receptiniai vaistiniai preparatai”’, sgrasg ir teikia sitilymus
sveikatos apsaugos ministrui dél jy jraSymo ] §j sarasg arba priima motyvuota sprendimg neteikti
sitilymo jrasyti leidinj j saraSa; atlieka leidiniy, jraSyty i leidiniy, kuriuose gali biiti reklamuojami

receptiniai vaistiniai preparatai, sgrasg, stebéseng ir nustaciusi, kad leidiniai atitinka teisés

"% jetuvos Respublikos farmacijos jstatymas / Valstybés Zinios. 2006, Nr.78-3056

'3 T jetuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. gruodzio 28 d. jsakymas Nr. V-1128 ,,Dél vaistiniy
preparaty reklamos taisykliy patvirtinimo” pakeitimo // Valstybés zinios, 2011, Nr. 51-2484
' T jetuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro jsakymas ,,Dél leidiniy, kuriuose gali biiti reklamuojami
receptiniai vaistiniai preparatai, sgraso patvirtinimo” // Valstybés Zinios., 2012, Nr. 37-1859
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aktuose nustatytus leidiniy iSbraukimo 18 §io sgraSo kriterijus, teikia sitilymus sveikatos apsaugos

ministrui dél jy iSbraukimo i8 Sio sgraSo.

2011 m. birzelio 30 d. priimtas LR SAM jsakymas ,,Dél interneto svetainiy, kuriose
gali biiti reklamuojami receptiniai vaistiniai preparatai, sarafo patvirtinimo”'"’, kuriame
nurodoma, kad receptiniai vaistiniai preparatai gali biiti reklamuojami dviejuose internetiniuose
tinklalapiuose-Foxus.It. ir VISIvaistai.lt. Specialistams skirtos specializuotos interneto svetainés,
kuriose leidZiama reklamuoti receptinius vaistinius preparatus, turi biiti neprieinamos
gyventojams. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. gruodzio 28 d. jsakymo
Nr. V-1128 ,)Dél Vaistiniy preparaty reklamos taisykliy patvirtinimo* pakeitimo ''® pabréziama,
kad pradiniame interneto svetainés puslapyje turi buti nurodyta svetainés tikslas, kokie vaistiniai
preparatai reklamuojami, nurodoma ir tai, kad reklama skirta tik specialistams. Turi biti
pateikiamos nuorodos ] oficialia informacijg apie vaistinius preparatus, nurodyta interneto
svetainés pasSto ar elektroninio pasSto adresas, kuriuo specialistas galéty nusiysti klausimus ir

komentarus reklamos davéjui bei skundus dél reklamos.

Interneto svetainéje leidziama nereceptiniy vaistiniy preparaty reklama, informacija apie
reklaminiy ir (ar) profesiniy (moksliniy) renginiy organizavima. Interneto svetainés struktiira turi
biiti aiSki, leidZiamos nuorodos ] kitg interneto svetaing. Nuorodos | oficialig informacijg apie
vaistinius preparatus turi biiti pateikiamos atskirai nuo reklaminés informacijos. Negali biiti

pateikiama informacija apie produktus, nepriskiriamus vaistiniams preparatams.

Specialistams skirtoje vaistinio preparato reklamoje gali biti pateikiama, o interneto
svetain¢je privalo biti pateikiama kompensuojamojo vaistinio preparato pakuotés maksimali
mazmeniné kaina ir jos dalis, kompensuojama Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudZeto
I¢Somis, bei maksimali paciento priemoka, taip pat nekompensuojamojo vaistinio preparato

pakuotés maksimali mazmening kaina.

Interneto svetainés, jraSytos ] interneto svetainiy sarasg, vartotojo prisijungimo lange turi biiti
pateikta informacija, kad interneto svetain¢ sukurta receptiniams vaistiniams preparatams

reklamuoti ir skirta tik specialistams, turi biiti nurodytas prieigos prie svetain€s gavimo biidas.

7 1 jetuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2011 m. birzelio 27 d. jsakymas Nr. V-638 , Dél interneto
svetainiy, kuriose gali biiti reklamuojami receptiniai vaistiniai preparatai, saraso patvirtinimo” // Valstybés Zinios,
2011, Nr. 79-3881

118 Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. gruodzio 28 d. jsakymas Nr. V-1128 Del Vaistiniy

preparaty reklamos taisykliy patvirtinimo" pakeitimo // Valstybés zinios, 2011, Nr. 51-2484
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Sveikatos prieziiros ir farmacijos specialistams skirtoje reklamoje turi biuti pateikiama
svarbiausia informacija apie vaistin] preparatg, atitinkanti vaistinio preparato charakteristiky
santraukg: vaistinio preparato pavadinimas, stiprumas, farmaciné forma; vaistinés medZiagos
bendriniais pavadinimais, jy kiekis vienoje dozuotéje; terapinés indikacijos, iSskyrus
homeopatinius preparatus be patvirtinty terapiniy indikacijy; vartojimo biidas ir dozavimas;
kontraindikacijos; specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés; saveika su kitais vaistiniais
preparatais; Salutinis poveikis; rinkodaros teisés turétojo bei jo atstovo pavadinimai; teksto
parengimo data (jei tekstas nebuvo perziiirétas) ar jo paskutinés perziiiros data; vaistinio
preparato kiekis pakuotéje (dozuotémis, masés ar kitokiais vienetais); vaistinio preparato

klasifikavimo grupé (receptinis ar nereceptinis vaistinis preparatas).

Informacija vaistinio preparato reklamoje turi biti tiksli, papildyta naujausiais
duomenimis, patikrinama ir iSsami, kad specialistas galéty susidaryti nuomone¢ apie vaistinio

preparato teraping verte.

Reikia pabrézti, kad pagal galiojancius teisés aktus, jei yra lyginami keli vaistiniai
preparatai, i§ kuriy bent vienas receptinis, tokiqg farmacine informacija galima skleisti tik
sveikatos prieziuros ir farmacijos specialistams. Reklamoje, skirtoje specialistams, galima
pateikti citatas, lenteles, kitg iliustruojamajg farmacine informacijg apie vaistinj preparatg i$
moksliniy straipsniy, paskelbty Mokslinés informacijos instituto referuojamuose leidiniuose ir
kitose pripazintose tarptautinése duomeny bazése, kuriy saraSg sudaro Lietuvos mokslo taryba,
monografijose, vadoveliuose, metodiniuose ir kituose mokslo leidiniuose. Medziaga turi biiti

tiksliai pateikta ir nurodyti mokslinés literatiiros Saltiniai.

Jei reklamuojant vaistinj preparatg pateikiama farmaciné informacija, ji latkoma sudétine

reklamos dalimi.

Vaisty reklamuotojai gali naudoti vaistiniy preparaty neparduodamus pavyzdzius,
reklamuodami vaistinius preparatus sveikatos prieziliros specialistams, turintiems teis¢ iSrasSyti
vaistiniy preparaty, bet tik su saglyga, kad neparduodamas pavyzdys turi atitikti maziausig rinkoje
esancig to paties pavadinimo, formos ir stiprumo vaistinio preparato pakuote ir ant pakuotés turi
biti uzraSas ,Neparduodamas pavyzdys®“. DraudZiama vaistiniy preparaty neparduodamus
pavyzdzius palikti sveikatos priezitros specialistams, platinti farmacijos specialistams ir

gyventojams bei vartoti sveikatos prieziiiros tikslais.
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Skatinant sveikatos prieziiiros ir farmacijos specialistus skirti, tiekti ar parduoti (iSduoti)
vaistinius preparatus, draudzZiama duoti atlyg] pinigais ar natiira, o Siems specialistams — jo
prasyti ar jj priimti.

2011 m. birzelio 16 d. buvo pakeistas Farmacijos jstatymas, papildzius Farmacijos
jstatymo 51 straipsnio 4 dalj, kurioje nustatyta, kad vaisty reklamuotojai gali teikti informacijq
apie reklamuojamq vaistinj preparatq asmens sveikatos prieziiros jstaigoje vykstanciuose
reklaminiuose renginiuose, kurie turi biiti organizuojami asmens sveikatos prieziuros jstaigos
vadovo nustatyta tvarka. Vaisty reklamuotojo vizitas } asmens sveikatos prieziliros jstaiga,
siekiant asmeniSkai susitikti su sveikatos priezitiros specialistu, turin¢iu teis¢ skirti vaistinius
preparatus, ir suteikti jam informacijg apie reklamuojamg vaistinj preparatg, sveikatos priezitiros

specialisto darbo laiku, skirtu pacientams priimti, draudZiamas.

,»Visgi Sis Farmacijos jstatymo pakeitimas kelia nemazai diskusijy ir abejoniy, kaip
teisingai jvertinti naujasias nuostatas. Kaip traktuoti atvejus, kai pacientas buvo uzsiregistraves,
taciau neatvyko? Kodél jstatymy leidéjas perémé dalj gydymo jstaigos vadovo funkcijy, nustates
draudima tik vaisty reklamuotojams numatytu laiku vizituoti pas gydytojus, ta¢iau neaptare kity
produkty bei prekiy reklamuotojy teisiy? [statymo formuluoté néra tiksli, aiSkumo triiksta ne tik
sveikatos prieziliros jstaigoms, jose dirbantiems specialistams, bet ir farmacijos kompanijoms, jy
atstovams® - mano medicinos ir farmacijos teisés ekspertas, advokaty kontoros Tark, Grunte,

Sutkiene advokato padéjéjas Andrej Rudanov'™.

Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos virSininko 2012 m. sausio 23 d.jsakymu Nr. 1A-105 priimtos ,,Asmens sveikatos

prieZiiiros jstaigy patikrinimy dél vaisty reklamuotojy vizity taisyklés«'>’

, 1sigaliosiancios
geguzés 1 d., reglamentuoja asmens sveikatos priezitiros jstaigy patikrinimy dél vaisty
reklamuotojy vizity atlikimo pagrindus, tvarka, trukmeés nustatymo, tikrinamy asmens sveikatos
prieziliros jstaigy atrankos kriterijus, patikrinimy rezultaty jforminimo taisykles. Valstybiné
vaisty kontrolés tarnybos svarbi funkcija - rinkti ir kaupti reklamos davéjy pateikta informacija

apie iSlaidas, skirtas reklaminiams, profesiniams ir (ar) moksliniams renginiams. Renginiali,

"Virtualios visuomenés naujieny portalas www.vtv.lt Farmacijos jstatymo pakeitimai — pilkojoje zonoje.
http://www.vtv.It/naujienos/teisininkas-konsultuoja/farmacijos-istatymo-pakeitimai-pilkojoje-zo-2.html //Prisijungta
2012.03.02

120 Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos 2012 m. sausio
23 d.jsakymas Nr. 1A-105 ,,Dél asmens sveikatos priezitiros jstaigy patikrinimy dél vaisty reklamuotojy vizity
taisykliy ir asmens sveikatos priezitiros jstaigos tikrinimo pazymos formos patvirtinimo” // Valstybés Zinios, 2012,
Nr.: 12 - 552
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kuriuose reklamuojami vaistiniai preparatai, skirstomi j profesinius (mokslinius) ir reklaminius

pagal nustatytus kriterijus.

Vaistiniy preparaty reklaminiuose renginiuose vaiSingumas turi neuzgoZzti renginio
pagrindinio tikslo ir gali buti rodomas tik dalyvaujantiems sveikatos prieziiiros ir (ar) farmacijos

specialistams. DraudZiama apmokéti Siy specialisty kelionés, apgyvendinimo ir kitas iSlaidas.

Profesiniuose (moksliniuose) renginiuose vaiSingumui neturi biiti suteikiama tiek reikSmés, kiek
pagrindiniam renginio tikslui, leidZziama apmokéti tik sveikatos priezitiros ir (ar) farmacijos
specialisty, dalyvaujanciy Siuose renginiuose, kelionés, apgyvendinimo, maitinimo ir (ar)

registracijos mokesti. Farmacijos jstatymo'’

51 str. 7 dalyje yra nustatyta, kad vaistiniy
preparaty reklaminiuose renginiuose sitilomas vaiSingumas neturi daryti jtakos vaistiniy
preparaty skyrimui, jy pardavimo kainoms ar jy nuolaidoms. Renginiai reikalingi siekiant Sviesti
gydytojus ir farmacijos specialistus apie rinkoje atsirandancius naujus vaistus, vaisty gydomasias
savybes, bet yra neabejotiny jrodymy, jog daznai tikroji motyvacija yra ne Svietimas, o

farmacinés kompanijos pelno didinimas ir gali skatinti korupcija.

VaiSingumo sgvoka yra neapibrézta jstatymo, tad kiekvienas jg gali interpretuoti savaip:
vienam atrodys vaiSés labai didelés, kitam tik kuklios. Biitina vaisingumo sqvokq apibrézti
iSsamiau, kad ji nebuty vertinamoji, pazeid¢€jai neiSvengty atsakomybés ir biity taikomos
sankcijos uz pazeidimus. Reikia pastebéti, kad iki Siol néra reglamentuota reklaminiy renginiy,
kuriuose dalyvauja sveikatos priezitros ir farmacijos specialistai, turintys teis¢ skirti ar tiekti
vaistinius preparatus, organizatoriy veikla. Sioje vietoje yra palikta jstatymo spraga, kuri gali
salygoti neskaidrius santykius, korupcija, asmeninés naudos siekimg ar papirkinéjima, o tuo
paciu sukelti prielaidas neracionaliam vaistiniy preparaty vartojimui. Reikia pakoreguoti
Farmacijos jstatymo 2 str. 70 dalj, detaliau reglamentuojant reklaminiy renginiy organizatoriy
veikla, nustatant jy teises, pareigas, atsakomybe. Taip pat reikéty apibrézti jstatymu ir
organizuojamo renginio vietos kriterijus, kad nebiity prielaidy farmacinéms kompanijoms

organizuoti renginius kuo prabangesnése vietose ar spa centruose.

Rinkodaros teisés turétojas arba jo atstovas Lietuvos Respublikoje turi kaupti informacija
apie 1iSlaidas, skirtas reklaminiams, profesiniams (moksliniams) renginiams ir juose
dalyvaujantiems sveikatos priezitros ir (ar) farmacijos specialistams, ir $ig informacijg sveikatos
apsaugos ministro nustatyta tvarka teikti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai. Reikéty jstatymu

jteisinti islaidy, skirty reklaminiams renginiams, ribojimq.

121

Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymas // Valstybés Zinios. 2006, Nr.78-3056
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Lietuvos Respublikos Reklamos jstatymo 1 str. 4 d. numatyta, kad ,reklaminés veiklos
subjektams atstovaujancios reklamos savitvarkos institucijos turi teis¢ savanoriskai
reglamentuoti ir kontroliuoti savo nariy naudojamg reklamg, nustatydamos galiojantiems teisés

oy e . 122
aktams neprieStaraujanCias taisykles* .

Savireguliacijos sistemos pavyzdys yra Vaisty
rinkodaros etikos kodeksas.

Vaisty rinkodaros etikos kodeksas'”’

, reglamentuojantis vaisty rinkodarg ir tarpusavio
santykius su farmacijos ir sveikatos prieziiros specialistais, o taip pat santykius tarp farmacijos
pramonés ir pacienty organizacijy yra patvirtintas Lietuvos Inovatyvios farmacijos pramonés
asociacijos (toliau — IFPA) ir Vaisty gamintojy asociacijos (toliau — VGA). Abi asociacijos
(IFPA ir VGA) prisijunge prie Europos farmacijos pramonés ir asociacijy federacijos (toliau —
EFPIA) misijos — skatinti Europos farmacijos pramonés technologijy ir ekonomikos raida, padéti
pristatyti ] rinkg vaistiniy preparaty, kurie pagerinty zmoniy sveikatg visame pasaulyje. IFPA ir
VGA narés akcentuoja, jog informacija apie vaistinius preparatus turi biti tiksli, sgzininga ir
objektyvi, kad zmonés galéty racionaliai apsispresti de¢l vieny ar kity vaistiniy preparaty
vartojimo. Vaisty rinkodaros etikos kodeksas yra parengtas pagal Lietuvoje 2004 m. priimtg
Etikos kodeksa laikantis EFPIA kodekso nuostaty, 2010 m. EFPIA rekomendacijy ir bendry
etikos principy. Jis taip pat atspindi ES Tarybos direktyvoje 2001/83/EB su pataisomis iSkeltus
reikalavimus, susijusius su zmonéms skirty vaistiniy preparaty panaudojimu. Vaisty rinkodaros
etikos kodekse taip pat pripazjstama savanoriSka vaistiniy preparaty reklamos kontrole,
jgyvendinama per farmacijos pramonés sektoriui atstovaujanias organizacijas (institucijas),
suteikiant teis¢ kreiptis j tokias organizacijas, jei atsiranda nusiskundimy. Vaisty rinkodaros
etikos komisija 2011 metais gavo 8 praneSimus dél galimy Vaisty rinkodaros etikos kodekso
pazeidimy, visi jie buvo iSnagrinéti, bet iSsamesniy duomeny apie pazeidimus nepateikiama.
Reikia pazyméti, kad savireguliacijos sistema, palaikoma paciy reklamos versle dalyvaujanciy
subjekty, daugeliu atveju gali biiti efektyvesné nei valstybinis reguliavimas. Nors kita vertus,
»dabartiniai savanoriski kodeksai netikrinami ir priverstinai nereikalaujama jy laikytis grasinant
baudomis, jy nepriziiiri nepriklausomi ir objektyvis stebétojai. Rimtiems interesy konfliktams,

kylantiems farmacijos sistemos sektoriuje, spresti reikia solidesnés politikos*!*.

1221 jetuvos Respublikos Reklamos jstatymas // Valstybés Zinios. 2000, Nr. 64-1937

12> Vaisty rinkodaros etikos kodeksas. Prieiga per interneta: http://www.vaistukodeksas.lt/lt/apie-etikos-komisija/1
// Prisijungta 2012.02.01

124 Vaisty reklamos duomeny bazés tinklalapis www.drugpromo.info/about.asp / Prisijungta 2012.03.02
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Vaisty rinkodaros etikos kodekse'” reklamai keliami tokie reikalavimai: reklama
privalo biti tiksli, saZininga, objektyvi ir iSbaigta, kad reklamos gavéjas galéty susidaryti savo
nuomong apie reklamuojamo vaistinio preparato gydomgsias savybes. Ji turi biiti paremta
naujausiais visy susijusiy jrodymy vertinimais ir aiskiai tuos jrodymus perteikti. Reklama negali
i8kraipyti, praleisti ar pervertinti tam tikrus faktus, netinkamai akcentuoti ar kaip nors kitaip

klaidinti.

Reklama turi biiti tokia, kad vos gavus prasymg ja biity galima kuo skubiau pagrijsti. Su
nepageidaujamomis reakcijomis susije teiginiai, turi biiti pagrjsti turimais jrodymais ar klinikiniy

tyrimy iSvadomis.

Reklama turi pristatyti vaistinius preparatus objektyviai, nepervertinant savybiy ir skatinti
racionaly vaistiniy preparaty vartojimg. Reklaminiuose teiginiuose negali biiti jokiy uZuominy,
kad vaistinis preparatas ar jo aktyvioji medziaga turi kokiy nors ypatingy vertingy savybiy,
i8skyrus atvejus, kai tokias savybes galima pagrjsti. Jei reklamoje remiamasi tyrimais, reikia

pateikti aiSkias nuorodas j tuos tyrimus.

Visa reklamin¢je medZiagoje naudojama grafiné medZiaga (diagramos, grafikai),
iliustracijos, nuotraukos ir lentelés, paimtos i§ publikuoty tyrimy, turi:a) pateikti aiSkias nuorodas
1 Saltinj(-1us), 1§ kuriy minéta grafiné medziaga buvo paimta; b) biiti atkurta tiksliai, i§skyrus tuos
atvejus, kai butinos tam tikros adaptacijos ar pakeitimai. Reklamoje naudojama grafiné medziaga
privalo neklaidinanciai pristatyti vaistinio preparato pobiid] (pavyzdziui, ar jis tinkamas vartoti
vaikams), negali buti klaidinan¢iy tvirtinimy ar palyginimy (pavyzdziui, pateikiant neiS§samig ar

statistiSkai netikslig informacija, nejprastas skales).

DraudZiama teigti, kad vaistinis preparatas nesukelia jokiy nepageidaujamy reiskiniy,
nekelia pavojaus apsinuodyti ar jj vartojant nekyla jokia polinkio ar priklausomybés rizika.

Medicininés ir mokslinés literatiiros citatos, taip pat citatos 1§ asmening€s
korespondencijos turi biiti perteikiamos itin tiksliai, aiSkiai nurodant citaty Saltinius.

Reklama turi: a) niekada ir jokiais budais neprisidéti prie farmacijos pramonés
diskreditavimo ar pasitikéjimo ja mazinimo; b) visada biiti tokia, kuri pripazjsta ypatingg vaisty

pobiid; ir gavéjo(y) profesinj autoritety; ¢) niekada neskatinti jzeidiné¢jimy (uzgauliojimy).

Reklama turi biiti nukreipta tik j tuos asmenis, kuriems ji reikalinga ar kurie ja domisi.

125 Vaisty rinkodaros etikos kodeksas. Prieiga per internetg: http://www.vaistukodeksas.It/It/apie-etikos-komisija/1

// Prisijungta 2012.02.01
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Pagal galiojan¢ius Lietuvos Respublikos jstatymus ir kitus teisés aktus, draudZiama
receptiniy vaistiniy preparaty reklamos tikslais naudoti faksus, elektroninj paSta, automatizuotas
skambinimo sistemas, tekstinius praneSimus ir kitas elektronines duomeny perdavimo sistemas.

Reklama turi biti skaidri ir negali buiti paslépta.

paleidimo ] rinkg bei patirties kaupimo programos, tyrimai, atlickami su rinkoje esanciais
vaistiniais preparatais (jskaitant ir retrospektyvinius). Tokie vertinimai, programos ir tyrimai

pirmiausia turi biiti atliekami tik moksliniais ar mokomaisiais tikslais.

Kai farmacijos bendrové uz pinigus ar kitais bidais jsigyja ar uZsitikrina, kad jos
reklaminé medziaga bus iSspausdinta zurnale, tokia reklaminé medziaga neturi biiti pateikiama
kaip nepriklausomas redakcijos straipsnis, turi buti aiskiai nurodyta, kad 5i medZiaga yra

remiama bendrovés, neatsizvelgiant j tai, ar ji reklaminio pobiidzio, ar ne.

3. VAISTINIU PREPARATU REKLAMOS PAZEIDIMAI IR ATSAKOMYBE UZ JUOS

3.1. Vaistiniy preparaty reklamos pazZeidimai ir atsakomybé uZ neteiséta vaistiniy

preparaty reklama

Pagrindinés vaistiniy preparaty reklaminés veiklos prieZiiiros institucijos Lietuvoje yra
Konkurencijos taryba, kuri vykdo klaidinanc¢ios ir lyginamosios reklamos priezitrg ir
Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba. Pagal Reklamos jstatymo 5 str. sprendziant, ar reklama yra
klaidinanti, atsiZvelgiama ] jos teisingumo, iSsamumo ir pateikimo kriterijus: reklamoje
pateikiami teiginiai yra neteisingi, jeigu reklamos davéjas negali pagristi Siy teiginiy teisingumo
jos naudojimo metu, reklamoje pateikiama informacija yra neiSsami, jeigu praleista tam tikra
informacijos dalis, kurios pateikimas, atsizvelgiant j kitg toje reklamoje pateikiamg informacija,
bitinai reikalingas reklamos vartotojy suklaidinimui i§vengti arba reklamos pateikimo biidas ar
forma yra tokie, kad reklamos vartotojas gali suvokti numanoma neteisingg (klaidinantj)
reklamos teiginj. Konkurencijos taryba gali skirti reklaminés veiklos subjektams administracing
nuobauda — jsp€jima, kad, per Konkurencijos tarybos nustatytg laikg nenutraukus klaidinan¢ios
ar neleidziamos lyginamosios reklamos naudojimo, bus skiriamos 22 straipsnyje nustatytos
baudos bei jpareigoti reklaminés veiklos subjektus, kuriy reklama pripazinta klaidinancia ar

neleidziama lyginamaja, ja paneigti. Pagal Reklamos jstatymo 22 str. uz klaidinancios ar
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neleidZiamos lyginamosios reklamos naudojimg reklaminés veiklos subjektams skiriama bauda
nuo vieno tiikkstancio iki trisdeSimties tiikstanciy lity, o tais atvejais, kai pazeidimai buvo padaryti
sunkinanciomis aplinkybémis, tikio subjektams gali buti skiriama ir didesné bauda, taciau

nevir§ijanti 3 procenty bendryjy metiniy pajamy.

Tais atvejais, kai pazeidimas yra mazareikSmis, pazeidimu nepadaroma esminés zalos §io
jstatymo saugomiems asmeny interesams, Konkurencijos taryba, vadovaudamasi teisingumo ir
protingumo kriterijais, uz klaidinancios ar neleidZziamos lyginamosios reklamos naudojimg gali
taikyti administracing nuobaudg — jspéjima, neskirdama reklaminés veiklos subjektams baudos.
Reikia pastebéti, kad ne tik vaistiniy preparaty, bet ir maisto papildy reklamai skirti reikalavimai
ir ribojimai didele dalimi detalizuoja Reklamos jstatyme jtvirtinta klaidinancios reklamos
draudima, todé¢l praktikoje kompetentingos institucijos, nustaciusios vaistiniy preparaty ir maisto
papildy reklamos pazeidimus, juos kvalifikuoja kaip Reklamos jstatyme jtvirtinto klaidinancios
reklamos draudimo pazeidimg. Reikia pastebéti, kad nustatyty pazeidimy skaiCius praktikoje

labai mazas.

Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, kurios ,,pagrindiné pareiga — saugoti zmoniy
sveikatg, vertinant Zmonéms skirty vaisty kokybe, saugumg ir veiksminguma bei kontroliuojant
rinkg”'?°, tikrina ir vertina vaistiniy preparaty, medicininés paskirties produkty reklamos
vykdyma pagal Farmacijos jstatymo ir Reklamos jstatymo reikalavimus. VVKT nustaciusi
vaistinio preparato reklamos pazeidimg, rastu informuoja $j paZeidimg padariusj reklamos
davéja, gamintoja, tarpininkag ir (ar) reklamos skleidéja apie priimta sprendimg dél vaistinio
preparato reklamos pazeidimo, iSdéstydama argumentus ir motyvus, ir nustato ne ilgesnj kaip 10
darbo dieny terming pazeidimui paSalinti. VVKT turi teis¢ uzdrausti uzdrausti vaistinio preparato
reklamg prie§ pradedant jg skleisti; reikalauti nedelsiant nutraukti vaistinio preparato reklamos
skleidimg ir (ar) paSalinti nustatytus vaistinio preparato reklamos paZeidimus; reikalauti
skleidziamg vaistinio preparato reklama viesai ir adekvaciai paneigti bei taikyti kitas teisés akty

numatytas sankcijas.

Valstybin¢ vaisty kontrolés tarnyba kontroliuoja ir vertina, ar skleidziama vaistiniy
preparaty reklama atitinka teisés akty reikalavimus bei kontroliuoja, kaip sveikatos priezitiros
jstaigos vykdo teisés akty, reglamentuojanciy vaistiniy preparaty reklamg ir reklamuotojy vizity

tvarka, reikalavimus, bendradarbiauja su Europos vaisty informacijos centrais, asociacijomis,

126 Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba http://www.vvkt.It/index.php?2188471095 // Prisijungta 2012.03.02
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dalyvauja bendruose Europos Sajungos valstybiy nariy rengiamuose projektuose vaistiniy
preparaty informacijos, farmakologinio budrumo, vaistiniy preparaty reklamos bei kitais
klausimais. Vaisty saugumo ir informacijos skyrius yra Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos struktiirinis padalinys, skirtas
kontroliuoti vaistiniy preparaty ir medicininés paskirties produkty reklamg bendradarbiauja su
Europos vaisty informacijos centrais, asociacijomis, dalyvauja bendruose Europos Sajungos
valstybiy nariy rengiamuose projektuose vaistiniy preparaty informacijos, farmakologinio

budrumo, vaistiniy preparaty reklamos klausimais.

Konkurencijos Tarybos kompetencija apima vaistiniy preparaty klaidinamaja ir
lyginamaja reklamg. Konkurencijos Taryba, nustatydama baudos dydj uz vaistiniy preparaty
reklamos pazeidimus, paprastai atsizvelgia ] pazeidimo trukme (kiek laiko buvo skleidziama
neleistina reklama) ir mastg (kokiomis priemonémis buvo skleidZiama). Abu S§ie kriterijai yra

subjektyviis.

Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, remdamasi vaistiniy preparato reklamos taisyklémis,
turi teis¢ reikalauti nedelsiant nutraukti veiksmus, pazeidziancius vaistinio preparato reklamos
reikalavimus ir uz vaistinio preparato reklamos pazeidimus taikyti teisés aktuose nustatytas
sankcijas, pagal kompetencijg suraSydama administraciniy teisés pazeidimy protokolus ir
i8siysdama juos teismui, kuris jgaliotas nagrinéti atitinkamo administracinio teisés pazeidimo
byla. Teismas, visapusiskai iSnagrin¢jes byla ir nustates, kad traukiamas atsakomybén asmuo yra

kaltas, priima motyvuotg nutarimg skirti teisés pazeidéjui atitinkamg administracing nuobauda.

Sankcijas uz wvaistiniy preparaty reklamos ir informacijos apie juos reikalavimy
pazeidimus nustato Lietuvos Respublikos administraciniy teisés pazeidimuy kodekso (toliau —
LR ATPK) 44 (4) straipsnis, kuriame baudy dydis svyruoja nuo dviejy iki deSimties tukstanciy
lity. Didziausia bauda (nuo 5 iki 10 tiikstanciy lity) numatyta uz neregistruoty, narkotiniy bei
psichotropiniy vaisty (vaistiniy preparaty) reklamg sveikatos priezitiros ir farmacijos
specialistams, turintiems teis¢ skirti ar parduoti (iSduoti) vaistus (vaistinius preparatus). Nuo
keturiy iki aStuoniy tiukstanc¢iy lity bauda juridiniy asmeny vadovams gresia uz receptiniy vaisty
(vaistiniy preparaty) reklamos gyventojams pazeidimus, o uz nereceptiniy vaisty (vaistiniy

preparaty) reklamos gyventojams reikalavimy pazeidimus — nuo trijy iki SesSiy tiikstanciy lity.

Juridiniy asmeny vadovams nuo dviejy tiikstanCiy iki keturiy tikstanciy lity bauda
skiriama uz informacijos apie vaistus (vaistinius preparatus) atitikties informacijai ir duomenims,

kurie buvo pateikti dokumentuose rinkodaros teisei gauti, informacijos apie vaisty (vaistiniy
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preparaty) savybes rengimo ir skleidimo, iSskyrus atvejus, kai atlikti moksliniai tyrimai, apie

kuriuos skelbta moksliniuose leidiniuose, pazeidimus.

Farmacinés informacijos apie receptinius vaistus (vaistinius preparatus) skleidimo
reikalavimy pazeidimas — uztraukia baudg juridiniy asmeny vadovams nuo penkiy tukstanciy iki
deSimties tiikstanciy lity. Jei juridiniy asmeny vadovai nesilaiko Valstybinés vaisty kontrolés
tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos draudimo skleisti vaisty
(vaistiniy preparaty) reklamg ar informacija arba nevykdo jpareigojimo paneigti neatitinkancig
reikalavimy reklamg ar netinkamai vykdo — skiriama nuo penkiy tikstanciy iki deSimties

tikstan&iy lity bauda'?’.

Reikia pastebéti, kad sankcijos uz vaistiniy preparaty reklamos pazeidimus Siai dienai
yra juokingai mazos ir akivaizdu, kad dabartinés baudos visiskai nedaro jtakos. Biitina koreguoti
istatymy nuostatas ir numatyti grieztesnes sankcijas uz didelius pazeidimus ir jvardinti labai

aiskius kriterijus, skiriancius pazeidimo laipsnj.

JAV reklamg reguliuoja Maisto ir vaisty administracija (FDA), vadovaudamasi
federaliniu maisto ir vaisty jstatymu, kuriame yra numatyta, kad reklamos davéjas pries
paskelbdamas reklama pirmg karta, privalo ja pateikti FDA tvirtinimui. Kaip turi biiti paruosta
vaistiniy preparaty reklama FDA yra iSleidusi daugybe vadovy — spausdintos reklamos vadovas,

TV reklamos vadovas, reklamos vadovas pramonei, reklamos gyventojams vadovas.

Lietuvoje taip pat reikalinga jtvirtinti privaloma reklamos ekspertiz¢ reklamos davéjams
pries ja platinant, kad pacientus pasiekty neklaidinanti ir objektyvi vaistiniy preparaty reklama,
nesudaranti prielaidy savigydai ir neracionaliam vaisty vartojimui. Europos Sajungos lygiu néra
sukurto jokio reklamos kontrolés mechanizmo.

Vienerius metus vaistiniy preparaty reklamos ir informacijos apie juos paZzeidimai yra

skelbiami VVKT internetiniame tinklalapyije skiltyje ,,Vaisty reklamos kontrol¢”'?®

, tai vykdoma
vadovaujantis ,,Vaistiniy preparaty reklamos taisykliy®“, patvirtinty Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministro 2006 m. gruodzio 28 d. jsakymu Nr.V-1128. VVKT skelbia
informacija apie reklaminés veiklos subjekta, kuriam taikyti draudimai (jpareigojimai) ar yra
teismo skirta administraciné nuobauda, nurodydama vaistiniy preparaty reklamos reikalavimus

paZeidusio reklaminés veiklos subjekto rekvizitus (juridinio asmens pavadinima, teising forma,

juridinio asmens koda, buveinés adresg ar fizinio asmens vardg, pavarde) ir padaryta pazeidima.

127 1 jetuvos Respublikos administraciniy teisés pazeidimy kodeksas // Valstybés Zinios. 1985, Nr. 1-1
128y alstybinés vaisty kontrolés tarnybos duomenys http://www.vvkt.It/index.php?1934738521 //Prisijungta
2012.03.02
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Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos internetiniame puslapyje skelbiamus registruotus
vaistiniy preparaty reklamos pazeidimus paanalizuosime smulkiau. Uz vaistiniy preparaty
reklamos pazeidimus yra registruotos dvi administracinés nuobaudos. Pirmoji nuobauda skirta uz
receptiniy vaistiniy preparaty reklamg gyventojams, o antroji nuobauda skirta uz tai, kad
platintas leidinys, kuriame skleidziama receptiniy vaistiniy preparaty reklama, nejtrauktas j
leidiniy, kuriuose gali biti reklamuojami receptiniai vaistiniai preparata, sarasa. Pagal ATPK'*’
44% str. 2 d. — receptiniy vaistiniy preparaty reklama gyventojams uztraukia bauda juridiniy

asmeny vadovams nuo 4 iki 8 tukstanciy lity.

Lietuvoje populiaru, kad nereceptiniai vaistai reklamuojami vaistiniy, prekybos centry
kvituose, nurodant, kad pirkéjas gauna tam tikrg lity kiekj, kuriais vaistinése gali sumoketi dalj
konkretaus vaistinio preparato kainos; ant pacienty vizito pas gydytoja lapeliy reklamuojami be
recepto jsigyjami vaistai; sumazinta kaina arba nemokamai parduodami kiti produktai, jei jie
perkami kartu su kompensuojamuoju vaistu; pakuotés viduje randamos jvairios loterijos,
zaidimai ir panaSiai. Tokia ydinga praktika neatitinka Farmacijos jstatymo 49 straipsnio 2 dalies
reikalavimy: vaistiniy preparaty reklama turi biiti neklaidinanti ir objektyvi, informacija ir joje
vartojami terminai turi atitikti vaistinio preparato charakteristiky santrauka, objektyviai
apibudinti vaistinio preparato savybes ir skatinti racionaly jo vartojima”, nes teikiant pacientui

jvairig finansing arba natiiring nauda, skatinamas neracionalus vaistiniy preparaty vartojimas.

Taip pat nesilaikoma Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo S0 straipsnio 1 dalies
nuostaty, kur pabréziama, kad leidziama reklamuoti tik nereceptinius vaistinius preparatus
pateikiant biting sveikatos apsaugos ministro nustatytq informacijg. Si informacija smulkiau
detalizuota Vaistiniy preparaty reklamos taisyklése'™’: vaistinio preparato pavadinimas ir, jei
vaistinio preparato sudétyje yra tik viena vaistiné medziaga, jos bendrinis pavadinimas;
farmaciné forma ir vaistinio preparato stiprumas; informacija, biitina, kad vaistinis preparatas
biity teisingai vartojamas (terapinés indikacijos, i$skyrus homeopatinius preparatus be patvirtinty
terapiniy indikacijy, vartojimo budas, dozavimas, specialiis jspé¢jimai, kontraindikacijos) ir
nuorodas: ,,PraSome jdémiai perskaityti pakuotés lapelj ir vaistg vartoti kaip nurodyta“ ar
,PraSome jdémiai perskaityti informacijg ant iSorinés pakuotés ir vaistg vartoti kaip nurodyta*
(je1 reklamuojamas vaistinis preparatas neturi pakuotés lapelio), ,Jei simptomai nepraeina ar

atsirado Salutinis poveikis, dél tolesnio vaisto vartojimo biitina pasitarti su gydytoju ar

12 1 jetuvos Respublikos administraciniy teisés pazeidimy kodeksas. // Valstybés Zinios. 1985, Nr. 1-1

13%aistiniy preparaty reklamos taisyklés, patvirtintos Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro
2006 m. gruodzio 28 d. jsakymu Nr. V-1128 // Valstybés Zinios., 2007, Nr.2-98
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vaistininku®, ,, Tradicinis augalinis vaistas, kurio indikacijos pagrijstos tik ilgalaikiu vartojimu*

(jei reklamuojamas tradicinis augalinis vaistinis preparatas).

Skleidziant nereceptinio vaistinio preparato reklamgq elektroniniy rysiy tinklais, turi biti
pateikiama tokia informacija: vaistinio preparato pavadinimas ir, jei vaistinio preparato sudétyje
yra tik viena vaistiné medziaga, jos bendrinis pavadinimas, farmaciné¢ forma ir vaistinio
preparato stiprumas, terapinés indikacijos, iSskyrus homeopatinius preparatus be patvirtinty

terapiniy indikacijy, vartojimo biidas.

Skleidziant reklamg per televizijg ar radijqg nereikalaujama nuorody ,,PraSome jdémiai
perskaityti pakuotés lapel; ir vaistg vartoti kaip nurodyta™ arba ,,PraSome jdémiai perskaityti
informacija ant iSorinés pakuotés ir vaistg vartoti kaip nurodyta® (jei reklamuojamas vaistinis
preparatas neturi pakuotés lapelio) , ,,Jei simptomai nepraeina ar atsirado Salutinis poveikis, dél
tolesnio vaisto vartojimo biitina pasitarti su gydytoju ar vaistininku®, ,,Tradicinis augalinis
vaistas, kurio indikacijos pagristos tik ilgalaikiu vartojimu* (jei reklamuojamas tradicinis

augalinis vaistinis preparatas).

Skleidziant reklamq per televizijg ar radijg, nuoroda ,PraSome jdémiai perskaityti
pakuotes lapelj ir vaistg vartoti kaip nurodyta* arba ,,PraSome jdémiai perskaityti informacijg ant
1Sorinés pakuotés ir vaistg vartoti kaip nurodyta® (jei reklamuojamas vaistinis preparatas neturi
pakuoteés lapelio) ir, reklamuojant tradicinj augalinj vaistinj preparatg, nuorodos ,,Tradicinis
augalinis vaistas, kurio indikacijos pagrjstos tik ilgalaikiu vartojimu® (jei reklamuojamas
tradicinis augalinis vaistinis preparatas) per televizijq iSreiSkiamos rasytine bei Zodine, o per

radijq — Zodine forma.

Jei reklama skleidZiama internetiniame tinklalapyje turi biti pateikta nuoroda |

reklamuojamo vaistinio preparato pakuotés lapelio, jei toks yra, ar jo Zenklinimo tekstg internete.

SkleidZiant vaistiniy preparaty reklamg nesilaitkoma Lietuvos Respublikos farmacijos
jstatymo 50 straipsnio 2 dalies 2 punkto nuostaty reikalavimy, kur teigiama, kad gyventojams
skirtoje reklamoje draudziama reklamuoti receptinius vaistinius preparatus, iSskyrus atvejus, kai
vaistiniy preparaty gamintojai, gave sveikatos apsaugos ministro leidima, vykdo gyventojy

skiepijimo programa;

LR farmacijos jstatymo 50 straipsnio 2 dalies 3 punkto nuostaty reikalavimy, kur
pabréziama, kad gyventojams skirtoje reklamoje draudziama reklamuoti vaistinius preparatus
(nepaisant jy stiprumo ar kiekio pakuotéje), kurry pavadinimai jraSyti j sveikatos apsaugos
ministro patvirtinta Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyna;
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LR farmacijos jstatymo 50 straipsnio 4 dalies 13 punkto reikalavimy, kur pabréziama,
kad reklamuojant vaistinius preparatus gyventojams, draudziama veikti gyventojus jkyriai sitilant
vaistinius preparatus, nurodant kainoras¢iuose, kainy etiketése, vaistiniy patalpose, kitose vietose
kainy sumaZinimg, kitais gerai moralei ir vieSajai tvarkai prieStaraujanciais biudais ir
priemonémis. Kadangi galiojantys teisés aktai ,,jkyrumo* sgvokos neapibrézia, tai ir lieka

neaisku, kg reiskia ,,jkyriai veikti gyventojus, siiilant vaistinius preparatus®.

,Jkyrumo* sgvoka yra vertinamoji, todél dazniausiai pazeidéjai atsakomybés lieka

iSvenge.

I konkreciy vaistiniy preparaty reklamg labai panasi vaistiniy taikomy nuolaidy ir akcijy
reklama, tode¢l praktikoje Siuo metu daug diskutuojamas vaistinés kaip juridinio asmens
farmacinés veiklos vykdytojo reklamos aspektas, kol kas patenkantis tik ] bendryjy teisés akty

(Reklamos, Visuomenés informavimo, Konkurencijos jstatymy ir kt.) reguliavimo sritj'*".

Rinkodaros teisés turétojai, skleisdami vaistiniy preparaty reklamg sveikatos prieziiiros
specialistams, daZniausiai nesilaiko Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 51 straipsnio 3
dalies nuostaty reikalavimy, kur pabréziama, kad sveikatos prieziiiros ir farmacijos specialistams
skirtoje reklamoje turi buti pateikiama sveikatos apsaugos ministro nustatyta informacija apie

vaistg.

Dazniausi vaistiniy preparaty reklamos taisykliy'>* pazeidimai: nesilaikoma nuostatuy,
kad receptinius preparatus reklamuoti per leidinius, radija, televizijg ir kitomis elektroninémis
informavimo priemonémis draudziama, iSskyrus leidinius, kurie yra skirti tik sveikatos
priezitros ir farmacijos specialistams, kad vaistinio preparato reklamoje Zodj ,,naujas ar jo
sinonimus apibidinant vaistin] preparatg leidZiama vartoti ne ilgiau kaip vienerius metus nuo jo

Jregistravimo dienos.

Registruoti vaistiniy preparaty reklamos taisykliy reikalavimy pazeidimai, kai
nenurodomos vaistinio preparato terapinés indikacijos, dozavimas, speciallis jspé€jimai,

kontraindikacijos.
Reklamoje skleidZiamoje per televizija dazniausiai pazeidZiami Vaistiniy preparaty
reklamos taisykliy 13.2 (nenurodomas vaistinio preparato stiprumas) ir 13.5 (nepateikiamos

reikalingos nuorodos) punktai.

13! Spokiené I. Informacijos apie vaistinius preparatus sklaida pacientams: teisiniy apibrézimy turinys, ribojimy
teisétumas ir atsakomybés uz pazeidimus klausimas. Socialiniy moksly studijos.2011, 3 (1): 271 —292.
1321 jetuvos 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
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Apibendrinant sveikatos prieziiiros ir farmacijos specialistams skirtg vaistiniy preparaty
reklamg, galima daryti iSvada, jog daZniausiai nesilatkoma Vaistiniy preparaty reklamos
taisykliy 16 punkto (nenurodomi specialiis jsp€jimai ir atsargumo priemongs, vaistinio preparato
Salutinis poveikis, klasifikavimo grupé: receptinis ar nereceptinis vaistinis preparatas)

reikalavimy.

Kad klaidingos reklamos skleidimo sustabdymas tapty efektyvesniu, FDA numaté
tiesioginei vaisty reklamai gyventojams skleidimo apribojimus bei pakeité reklamos kontrolés
procediirag, pavesdama Sig veikla FDA wvaisty marketingo, reklamos ir informavimo
departamentui, kuris pagrindin} démesj skiria placiai skleidziamai reklamai arba tai reklamai,
kuri sudaro klaidingg jspudj apie vaistinj preparatg pacientui (pvz., reklamai per televizija, nes ja
mato labai daug zmoniy). FDA siuncia jspéjamuosius laiSkus reklamos pazeidéjams ir kaip teigia
FDA atstovai, farmacinés kompanijos, kurios gauna jspé€jamuosius laiSkus dazniausiai jau biina
uzbaigusios reklamos skleidimg. Taip vyksta dél ilgai trunkanc¢ios biurokratinés laiSky siuntimo

procediiros, apribotos terminais.

Kaip ir JAV, Lietuvoje pagrindinés vaistiniy preparaty reklamos kontrolés problemos
kyla delto, kad negalima garantuoti greito ir veiksmingo jstatymus pazeidzianc¢ios vaistiniy

preparaty reklamos sustabdymo bei pazeidéjy nubaudimo.

Apibendrinant galima teigti, kad esant tokiai situacijai tikétis, jog reklamy davéjai
ateityje skirs daugiau démesio vaistiniy preparaty reklamos kokybei ir sieks, kad reklama atitikty
teisés akty, etikos bei geros moralés reikalavimus, vaistiniy preparaty vartojimas taps
racionalesnis, o savigyda mazés, yra naivu, tad butina grieZtesné vaistiniy preparaty reklamos
kontrolé. Reikalingas aiSkesnis pasléptos vaisty reklamos reglamentavimas ir atgrasancios
sankcijos uz j3. Sukontroliuoti visg vaistiniy preparaty reklamos rinkg yra sunku, todé¢l visas
démesys turi biiti nukreiptas } tas reklamos riisis, kurios turi daugiausia potencialiy galimybiy
paveikti pacientus, formuojant neobjektyvy ir klaidinantj vaistiniy preparaty jvaizdj: radijg ir
televizija, spausdintg reklama visuomenés informavimo priemonése, naujai rinkoje pasirodZiusiy
vaistiniy preparaty reklamg ir ypatingai reklamos daveéjy, kurie jau buvo paskleide klaidinancia
informacijg, reklamg. Didelis vaistiniy preparaty reklamos srautas, dazni vaistiniy preparaty
reklamos pazeidimai, nepakankamos sankcijos rodo, kad biitina jvesti privalomg iSanksting

mokamg reklamos ekspertizg.
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ISVADOS

1. Atlikta Lietuvos Respublikos teisés akty, reguliuojanciy vaistiniy preparaty reklama,
analiz¢ leidzia teigti, kad vaistiniy preparaty reklama Lietuvoje yra gana i$samiai reglamentuota
Lietuvos Respublikos teisinéje bazéje, taCiau Sis reglamentavimas néra pakankamas, siekiant
apsaugoti zmoniy sveikata nuo neigiamo vaistiniy preparaty reklamos poveikio — savigydos ir
neracionalaus vaistiniy preparaty vartojimo, kadangi kai kurios teisés akty nuostatos yra

suformuotos nepakankamai aiSkiai ir iSsamiai.

2. Atlikus Lietuvos Respublikos teisés akty, reglamentuojanciy vaistiniy preparaty
reklamg, analiz¢ galima teigti, kad farmacijos specialistas privalo suteikti informacijg apie
vaistinius preparatus, tarp jy ir apie racionaly vaisty vartojima, nepageidaujamas reakcijas ir
sgveikas, taCiau skatinti racionaly vaistiniy preparaty vartojima néra jpareigotas.

3. I8analizavus vaistiniy preparaty reklamos pazeidimus ir atsakomybe uZz juos, galima
daryti iSvada, kad LR administraciniy teisiy pazeidimo kodekso numatytos sankcijos uz vaistiniy

preparaty reklamos paZeidimus yra nedidelés ir nebeatitinka dabartinés situacijos reklamos

rinkoje.
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REKOMENDACIJOS

1. Reikia jtvirtinti aiSkesnj pasléptos vaisty reklamos reglamentavimg ir atgrasancias
sankcijas uz ja (dabar biina sudétinga jrodyti ir nubausti, jei reklamoje neparodomas vaisto

pavadinimas, nors 1§ konteksto aiSku, kurio vaisto reklama vykdoma).

2. Jtvirtinti labai grieztas sankcijas uz maisto papildy reklamg vaistiniy preparaty

indikacijomis (faktiSkai tai yra neregistruoty vaisty reklama, bet biina sudétinga jrodyti).

3. Reikalinga jteisinti privalomg reklamos ekspertiz¢ reklamos davéjams pries ja

platinant.

4. Bitinos grieztesnés sankcijos uz didelius vaistiniy preparaty reklamos pazeidimus ir
aiSkus sunkiy pazeidimy kriterijai (dabar paprastai pareikalaujama per 10 dieny nutraukti
reklamos platinimg ir ateityje daugiau neplatinti nepriklausomai nuo to, ar reklamavo iSpléte

indikacija, ar net atvirai meluodami, ar vien tik pamirSo jraSyti teksto perziiiros datg).

5. Profesiniy tobulinimosi kursy metu akcentuoti farmacijos specialistams savigydos ir
neracionalaus vaistiniy preparaty vartojimo zala, aktyviai raginti farmacijos specialistus dirbti,
laikantis galiojanCiy teisés akty bei Vaistininky etikos kodekso (nes jis jau gerokai pamirstas).

Taip pat butina pla¢iau iSaiSkinti teisés akty nuostatas, suteikiant sgvokoms didesnj apibréztuma.
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SANTRAUKA

Darbo tema: Vaistiniy preparaty reklamos teisinis reguliavimas

Raktiniai Zodziai: vaistinis preparatas; vaistiniy preparaty reklama, racionalus vaistiniy

preparaty vartojimas, savigyda.

Siame darbe nagrin¢jamas vaistiniy preparaty reklamos teisinis reguliavimas Zzmoniy
sveikatos apsaugos ir savigydos bei neracionalaus vaistiniy preparaty vartojimo aspektu.
2011 m. birZelio 7 d. Lietuvos Respublikos Seimas, siekdamas nustatyti nuoseklig ir
kryptingg sveikatos sistemos 2011-2020 mety plétra, priem¢ nutarimg ,,Dél Lietuvos
sveikatos sistemos 2011-2020 mety plétros metmeny patvirtinimo®, kuriame pazymima,
kad gerinant sveikatos prieziiiros paslaugy prieinamumg, kokybe ir saugg planuojama
tobulinti vaistiniy preparaty reklamos reikalavimus, siekiant uztikrinti neklaidinancig ir
objektyvia reklama, skatinandia racionaly vaistiniy preparaty vartojima. Siame darbe
analizuojami ir teisiniu poziuriu vertinami Lietuvos Respublikos teisés aktai,
reglamentuojantys vaistiniy preparaty reklamg, i§skiriamos teisés akty nuostatos, kurias
reikia koreguoti, placiau iSaiSkinti ar papildyti, siekiant apsaugoti Zzmoniy sveikata, kad

nesudaryti prielaidy savigydai ir neracionaliam vaistiniy preparaty vartojimui.

Darbas susideda i§ trijy pagrindiniy daliy. Pirmoje darbo dalyje analizuojama vaistinio
preparato sgvokos kaip teisinés kategorijos turinys. Antroje darbo dalyje analizuojama
vaistiniy preparaty reklamos samprata, vaistiniy preparaty reklamos ribojimy tikslai ir
teisétumas, vaistiniy preparaty reklamai, skirtoje gyventojams bei sveikatos prieziiiros ir
farmacijos specialistams, taikomi reikalavimai ir ribojimai. Trecioje darbo dalyje
aptariama vaistiniy preparaty reklamos kontrolés ypatumai Lietuvoje, analizuojami
vaistiniy preparaty reklamos pazeidimai ir atsakomybé uZ neteisétg vaistiniy preparaty
reklamg. Darbo pabaigoje pateikiamos iSvados ir rekomendacijos dé¢l vaistiniy preparaty

reklamos teisinio reglamentavimo.
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SUMMARY
Title: Legal regulation of the advertisement of the medicinal drugs

Key words: medical preparations, medicinal drugs, advertisement of medicinal drugs, rational

medication, self-treatment

This paper discusses the legal regulation of the advertisement of medicinal drugs in the aspect of
human healthcare and self-treatment as well as irrational use of medicines. On June 7th, 2011 the
Parliament of the Republic of Lithuania issued a paper ,,Regarding the approval of guidelines of
development of Lithuanian healthcare system from 2011 to 2020”. The aim of this document is
to mark consequent and structural development of healthcare system in the period from 2011
though 2020. This paper also outlines that in order to improve the availability, quality and safety
of the healthcare services, there is a plan to improve the requirements of the advertisement of
medicinal drugs with the aim to ensure truthful and unbiased advertisement, which encourages
rational use of medicinal drugs. The current work analyzes and in legal aspect assesses legal
documents of the Republic of Lithuania regulating the advertisement of the medicinal drugs. The
work also points out the legal provisions to be corrected, clarified or complemented in order to
safeguard human health and avoid preconditions for irrational use of medication and self-

treatment.

The work consists of three major parts. The first one analyzes the description of the medicinal
drug in the legal context. The second part analyzes the terms of the advertisement of the
medicinal drugs, the objectives and legitimacy of the restrictions of the advertisement of the
medicinal drugs, requirements and limitations in advertisement of the medicinal drugs directed to
general population as well as healthcare professionals and pharmacists. The third part discusses
the particularities of the control of the advertisement of the medicinal drugs in Lithuania. It also
analyzes violations of the regulations of the advertisement of the medicinal drugs and
responsibility and charges of illicit advertisement of the medicinal drugs. At the end of the paper
there are given the conclusions and recomendations for reglamentation of the legal regulation of

the advertising of the medicinal drugs.

64



