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DEL VIESOJO INTERESO GYNIMO, KAI GALIMAI PIKTNAUDZIAUJANT
TARNYBA PADAROMA VALSTYBES INTERESAMS DIDELE ZALA

Gautame Nevyriausybiniy organizacijy vaikams konfederacijos valdybos pirmininkés
dr. gydytojos G. Zilinskienés raite atkreipiamas démesys i galima neteiséta preparato
oscilokokcino perregistravima, galimai suklastots jo indikacija (paskirtj) ir suklastota pakuotés
lapeli (informacija pacientui} (1 priedas). ISnagrinéj¢ Siame raSte keliamas problemas,
praneSame Jums apie Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos pric Lietuvos Respublikos
Sveikatos apsaugos ministerijos (toliau — VVKT) atsakingy asmeny galimg piktnaudZiavima
tarnyba, kuris kelia grésme Lictuvos pilieéiy, ypaé vaiky, sveikatai.

VVKT pagrindinés veiklos funkeijos yra vaisty registravimas ir valstybinio vaisty
registro tvarkymas, taip pat jmoniy farmacinés veiklos, vaisty ir vaistiniy medZziagy kokybés
kontrolé, naujai kuriamy vaisty klinikiniy tyrimy duomeny ekspertiziy atlikimas. Tarnyba
reguliuoja narkotiniy ir psichotropiniy vaisty bei prekursoriy legalig apyvarta, vaisty reklama.

Sios Tarnybos vykdoma veikla privalo grieztai atitikti nacionalinés bei tarptautings
teisés akty, regulivojanéiy farmacing veiklg ir §ios veiklos kontrolés tvarka, reikalavimus.

Homeopatinis vaistinis preparatas oscilokokcinas Lietuvoje registruotas 1997-06-06,
perregistruotas  2002-06-05 ir 2011-12-21, tadiau 2011-12-21 perregistruotas grubiai
pazeidZiant 2003-04-01 Vaisty registravimo taisykles, kurios jgyvendina ES teisés nustatytus
vienodus reikalavimus tokiai procedirai, taip pat LR Farmacijos jstatymo nuostatas bei kity
pojstatyminiy teisés akty nuostatas:

1. LR Farmacijos jstatymo 16 straipsnio 2 dalyje nustatyta, kad ,,Sveikatos apsaugos
ministras, atsizvelgdamas j Lietuvos Respublikos homeopatijos tradicijas ir sveikatos prieZitiros
poreikius, homeopatiniams preparatams, i$skyrus nurodytus $io straipsnio 1 dalyje, gali
patvirtinti specialig registravimo procediira, nustatydamas specifinius ikiklinikiniy ir klinikiniy
tyrimy reikalavimus. Jei tokia procediira patvirtinama, apie tai informuojama FEuropos
Komisija.” Atitinkamai LR Sveikatos apsaugos ministro 2010 m. sausio 22 d. jsakymu Nr. V-
56 patvirtinto Specialios homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo procediros reikalavimy
aprafo 14 ir 16 punktuose nustatyta, kad ,,Pareiskéjas turi pateikti klinikiniy tyrimy informacija
(duomenis) apie teikiamo registruoti homeopatinio vaistinio preparato veiksminguma.”,
»Registracijos bylos 5 modulyje turi biti apraS§yta homeopatiné gydymo patirtis ir pateikta
moksline klinikiniy tyrimy informacija (duomenys) (pvz., moksliniy tyrimy protokolai,
moksliniy straipsniy kopijos, nuorodos | farmakopéjy monografijas, | Materia Medica,
homeopatiniy bandymy rezultatai), kurios turi pakakti jrodyti, kad homeopatinis vaistinis
preparatas yra veiksmingas vartojant jj pagal nurodytas homeopatines indikacijas. <...>”, taciau
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perregistruojant _oscilokokcing buvo jteisinta nauja indikacija (paskirtis) be jokiy ja
patvirtinantiy klinikiniy tyrimu.

2. LR Sveikatos apsaugos ministro 2007 m. liepos 10 d. jsakymu Nr. V-596 patvirtinto
Vaistiniy preparaty pakuotés Zenklinimo ir pakuotés lapelio reikalavimy apraSo 13 punkta,
kuriame nustatyta grieZta tvarka: pakuotés lapelis rengiamas jo preparato charakteristiky
santraukos (PCS) pagrindu._Tadiau oscilokokeine vartojimas vaikams PCS néra nurodvtas,
o_pakuotés lapelyje jis pateikiamas. Tokiu biidu oscilokokcino pakuotés lapelyje jrasytas
kliniskai nepatikrintas (faktiskai — suklastotas) vartojimas ir dozavimas vaikams.

3. Pagal LR Valstybés vaisty kontrolés tarnybos vir§ininko_2011-03-24 jsakymo Nr.
1A-233 D¢l vaistiniy preparaty pakuo¢iy iSpardavimo® 3.3 punkts, pakuoéiy negalima buvo
i§parduoti, kadangi preparato pardavimas laikantis panaikinto pakuotés Zenklinimo ir (ar)
lapelio nurodymuy vertintinas kaip galimai keliantis rimta pavojy Zmoniuy sveikatai. Tokj
pavojy VVKT pripazino 2013-02-14 vieSai_paskelbtame prane$ime ,Oscillococcinum su
netikslia informacija i8imamas i§ rinkos“ nurodZivsi: ,kvla grésme, kad preparatas bus
naudojamas neteisingai. Sergant gripu iv vartojant tik homeopatinj vaistinj preparatq, gali biti
pavéluotai kreiptasi | gydytojq ir kilti komplikacijos*. Taigi VVKT leido i§parduoti pakuotes,
kuriose esanéio vaisto vartojimas laikantis pakuotés lapelyje pateikty nurodymuy gali kelti
pavojy Zmoniy sveikatai.

Minétais pazeidimais buvo sudarytos nelygios konkurencijos sglygos, nes VVKT
sengsias gamintojo ,,.Boiron” pakuotes su jau negaliojancia indikacija, kuri pripazinta kaip
Hkelianti grésme dél neteisingos informacijos turinio”, leido iSparduoti, o kity pardavéjy
lygiagrediai importuoty oscilokokcino pakuodiy — ne.

Tai, kad VVKT sudaré nelygias konkurencijos salygas ir tokiu biidu sgmoningai paZeidé
dalies vaistinio preparato oscilokokcino pardavéjy teises, patvirtina ir aplinkybé, jog abi
paraiSkos lygiagretiai importuoti oscilokokeing gautos gerokai prie§ prasidedant gripo sezonui,
o lygiagretaus importo leidimai i¥duoti tik jam pasibaigus, grubiai paZeidus LR Farmacijos
jstatymo 17 str. 7 d. nustatyta 45 dieny terming: pirmoji paraiska lygiagreéiam importui gauta
2010-08-24 — leidimas isduotas 2011-02-23, antroji paraika gauta 2011-09-19, o leidimas
iSduotas 2012-02-21, t. y. atitinkamai po 183 ir 155 diemy. Be to, antrasis lygiagretaus importo
leidimo, i8duoto 2012-02-21, teisétumas kelia pagristu abejoniy, nes viena i§ tokiam leidimui
iSduoti privalomy sglygy — turi biiti konstatuojamos panaSios vaistinio preparato klinikinés
savybés, tuo tarpu Siuo atveju viena svarbiausiy klinikiniy savybiy — indikacija — buvo
skirtinga.

Atkreipiame démesj, kad dalis fakty apie ciniskg ir pavoju Zmoniy gyvybei
keliant] apgaudinéjima, susijusj su oscilokokcinu, buvo paskelbti vieSai, o publikacijose
pateikiama informacija nagringjo Zurnalisty etikos inspektoriaus tarnyba (ZEIT). Gavusi
VVKT skunda ir atlikusi 6 meénesius trukusj tyrima, ZEIT atmeté visus $ios institucijos
reikalavimus paneigti interneto tinklalapyje ekspertai.eu paskelbtus teiginius apie
oscilokokcing (apie tai skelbta &ia: http://www.ekspertai.ew/zurnalistu-etikos-inspektorius-
aukstai-ivertino-ekspertai-eu-tyrima-del-oscilokokcino/).  Pateikiame saraSa ekspertai.eu
publikacijy, kurias i§nagringjo ZEIT:

o Karalius nuogas, arba adifi G. Barciui uZ kilograma cukraus po 3000-4000 lity”
http://www.ekspertai.eu/karalius-nuogas-arba-aciu-g-barcivi-uz-kilograma-
cukraus-po-3-4000-litw/

o Lietuvoje siauciant gripui, ekspertai.eu dar kartg klausia G. Barcio apie cukry,
parduodama kaip vaistai’http://www.ekspertai.eu/lietuvoje-siauciant-gripui-
ekspertai-eu-dar-karta-klausia-g-barcio-apie-cukru-parduodama-kaip-vaistai/

o _VVKT  patvirtino, kad  oscilokokcinas nuo  gripo  netinka!”
http://www.ckspertai.en/vvkt-patvirtino-kad-oscilokokcinas-nuo-gripo-netinka/
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o  Ekspertaieu darbas duoda pirmuosius vaisius: oscilokokcinas ,,nuo gripo”
i$imamas 1§ rinkos!” http:/www.ekspertai.ew/ekspertai-eu-darbas-duoda-
pirmuosius-vaisius-oscilokokcinas-nuo-gripo-isimamas-is-rinkos/

o Kal¢jimo verta milijjoniné afera (korupciné cukraus anatomija)”
http://www.ekspertai.ev/kalejimo-verta-milijonine-afera-korupcine-cukraus-
anatomija/

e Sugauta antis, i§ kurios gaminamas oscilokokcinas!”
http://www.ekspertai.eu/sugauta-antis-is-kurios-gaminamas-oscilokokcinas/
http://www.ekspertai.en/vaistu-kontroles-tarnyba-registravo-apgauleii-iv-isvados-
del-oscilokokcino/

Zurnalistinio tyrimo i§vados, parengtos jvertinns VVKT atsakymus j pateiktus
kiausimus, buvo tokios:

¢ manipulinoti mamos baime dél vaiko sveikatos yra labai pelninga. Pakuotés lapelis —
suklastotas;

e oscilocokcino sudétyje néra veikliosios medZiagos (laukiniy an€iy Anas
barbariae kepeny ir §irdies ekstrakto);

¢ laukiniy anciy rii§is Anas barbariae, 18 kurios neva gaminamas Oscillococcinum,
neegzistuoja;
Oscillococcinum néra homeopatinis vaistas, nes neatitinka homeopatijos principy;

e VVKT registravo ,,savos kiirybos® indikacijg.

VVKT nepateiké jokiy argumenty, kad bent viena i¥vada buty klaidinga, taciau
Lietuvos vaistinése toliau kaip vaistu prekiaujama produktu, kurj sudaro tik sacharozé (jprastas
cukrus) ir laktozé (pieno cukrus). Manome, kad atliktas tyrimas parodé, kad Oscilokokcinas
neturi veikliosios medZiagos, o tariama veikliosios medZiagos gamybos Zaliava neegzistuoja, jo
paskirtis (indikacija} ir dozavimas yra niekuo nepagristi, §is produktas klaidinan¢iai vadinamas
homeopatiniu. Todél VVKT pareigy neatlikimas sudaro sglygas verslininkams pardavinéti
cukry vaistinése kilogramg po 30004000 lity, o ligoniai, jskaitant vaikus, negauna biitiny
veiksmingy vaisty.

AuksCiau i8déstyti faktiniai argumentai bei teisiniai motyvai kelia abejones dél VVKT
atsakingy asmeny veiklos, teikdami pagrindo jtarti galimai nusikalstama Sios veiklos pobadj.
VVKT yra institucija, kurios misija — apsaugoti visuomene bei atskirus jos narius nuo vaisty
keliamo pavojaus ir uZtikrinti, kad rinkoje biity prekiaujama tik veiksmingais vaistais, t. y., kad
gydytojai, skirdami Lietuvos Respublikos rinkoje parduodamus vaistus, ir asmenys, juos
vartodami, galéty buti tikri, jog $ie vaistai yra teisétai registruoti, iStirti ir ju terapinis
(gydomasis) poveikis yra pakankamas. Jet vaisty rinkos kontrole uZsiimanti institucija nesiima
jokiy priemoniy, kad uZtikrinty, jog rinkoje nebiity vaisto, kuris néra registruotas teisés akty
nustatyta tvarka, kurio naudos (veiksmingumo) ir rizikos (pavojaus sveikatai) santykis yra
nepalankus, ji vykdo veiklg, kurios esmé ir rezultatas yra prieSingi tikslui, kurio §i institucija
privalo siekti pagal teisés aktus ir kuris apibréZia jos paskirtj. O tai savo ruoZtu rodo, kad §i
tarnyba yra nepatikima, galimai nusikalstama jos veikla kenkia joje dirban¢iy darbuotojy
reputacijai, menkina valstybés tarnautojo autoriteta, diskredituoja ne tik padia VVKT, bet ir
mazina pasitikéjima visomis valstybinémis institucijomis apskritai. Sudaromas pagrindas
visuomenéje plisti nuomonei, kad valstybés tarnautojai yra korumpuoti, linke savavaliauti,
piktnaudZiauti tarnybine padétimi.

VVKT virSininkas G. Barcys, kaip valstybés tarnautojas, uZimantis labai svarbias,
vadovaujancias pareigas, pagal VVKT nuostaty 16 p. atsako ,,uZ VVKT pavesty uZdaviniy
jgyvendinimg bei funkcijy atlikimg” bei uitikrinima, , kad bity laikomasi LR jstatymy, kity
feises akty . Todél neteisétai, be reikiamy tyrimy perregistruodamas Oscilokokcina,
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patvirtindamas tyrimais nepagrista jo vartojimg vaikams bei sudarydamas nelygias
konkurencijos saglygas, G. Barcys padaré didele Zalg valstybés ir VVKT interesams.

Prafome, jvertinus pateiktus duomenis, priimti procesinj sprendima ir ginti viegji
interesg dél galimai nusikalstamy veiky padarymo.

PRIDEDAMA:

1. NVO vaikams konfederacijos valdybos pirmininkés G.Zilinskienés 2014-02-18
Prane§imas LR Seimo nariams A. Stancikienei ir P. Urbini ,,Apie galima
piknaudziavima tarnyba padarant valstybés interesams didele Zalg — kopija, 29 lapai su
priedais;

2. Zurnalisty etikos inspektoriaus 2014-01-28 sprendimas dél ekspertai.cu publikacijy apie
oscilokokcing — kopija, 20 lapy.
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