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1. Komiteto posėdyje dalyvavo: Komiteto pirmininkas A. Matulas, Komiteto nariai: M. Žymantas, V.M. Čigriejienė, D. Mikutienė, A. Pekeliūnas. Komiteto patarėja J. Bandzienė Komiteto padėjėja S. Dulevičiūtė, Seimo narys A. Sadeikas, Sveikatos apsaugos ministerijos sekretorė R. Vaitkienė, Sveikatos apsaugos ministro patarėjas E. Navickas, Lietuvos Respublikos Prezidento kanceliarijos patarėja R. Janonienė, Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos viršininko pavaduotojas V. Skyrius, valstybinės vaistų kontrolės tarnybos Teisės skyriaus vedėja L. Laurinavičiūtė, Farmacijos departamento direktoriaus pavaduotoja G. Krukienė, Farmacijos departamento teisės skyriaus vedėja V. Meldžiukaitė.
2. Ekspertų, konsultantų, specialistų išvados: 

	Eil. 

Nr.
	Pasiūlymo teikėjas
	Pasiūlymo turinys
	Komiteto nuomonė 
	Argumentai, pagrindžiantys nuomonę

	
	
	
	
	

	1.
	Seimo kanceliarijos Teisės departamentas


	Alternatyvių projektų Teisės departamente negauta.

Vertinant teikiamą projektą dėl jo atitikties Konstitucijai, galiojantiems įstatymams ir juridinės technikos taisyklėms, teikiame šias pastabas:

1. Teikiamo įstatymo projekto 1 straipsniu pildomame įstatymo 15 straipsnyje nustatyta, kad Sveikatos apsaugos ministerija ar jos įgaliota institucija privalo atlikti tam tikras funkcijas, o aiškinamajame rašte siūloma numatyti Sveikatos apsaugos ministerijos atsakomybę už šių prievolių nevykdymą. Norime pabrėžti, kad sveikatos apsaugos ministerija kaip ir kitos valstybės valdymo institucijos ir įstaigos joms suteiktus įgalinimus vykdo bei funkcijas atlieka ne prievolės bei už šios prievolės nevykdymą galinčios kilti atsakomybės vengimo pagrindu. Kitaip sakant, tinkamas valstybės jiems suteiktų įgalinimų tam tikroje srityje įgyvendinimas ir užtikrinimas yra ne valstybės valdymo institucijų prievolė, o esminė jų veiklos kryptis bei pagrindinis uždavinys, už kurių netinkamą įgyvendinimą įstatymų nustatyta tvarka atsako ne tiek pati institucija, kiek jos vadovas. Atsižvelgiant į aukščiau išdėstytą, projekto 1 straipsniu pildomame įstatymo 15 straipsnyje po žodžių “įgaliota institucija” reiktų išbraukti žodį “privalo”.

2. Projekto 1 straipsniu siūloma įstatymo 15 straipsnio 1 punkte nustatyti, kad sveikatos apsaugos ministerija koordinuoja ir organizuoja Lietuvos gyventojų aprūpinimą būtiniausiais vaistiniai preparatais. Šios normos tikslingumas bei pagrįstumas svarstytinas dėl dviejų priežasčių. Visų pirma, ši norma yra perteklinė, nes analogiška Sveikatos apsaugos ministerijos funkcija yra įtvirtinta Sveikatos apsaugos ministerijos nuostatų, patvirtintų Lietuvos Respublikos Vyriausybės 1998 m. liepos 24 d. nutarimu Nr. 926, 6.7 punkte. Antra, minėtą nuostatą reiktų suderinti su Farmacijos įstatyme įtvirtintais vaistinių preparatų tiekimo į šalies rinką principais, pagal kuriuos racionalus ir tinkamas vaistinių preparatų tiekimas į šalies rinką yra išimtinai vaistinio preparato rinkodaros teisės turėtojų bei didmeninio platinimo licencijos turėtojų pareiga bei prievolė. Pažymėtina, kad Farmacijos įstatymas nenustato galimybės Sveikatos apsaugos ministerijai ar jos įgaliotai institucijai tiesiogiai organizuoti vaistinių preparatų tiekimą į šalies vaistines. Kitaip sakant, valstybės valdymo institucijos yra įgaliotos tik prižiūrėti ir kontroliuoti, kaip vaistinių rinkodaros teisės turėtojai bei didmeninio platinimo licencijų turėtojai vykdo savo pareigą tarpusavyje bendradarbiaudami užtikrinti tinkamą ir reikiamo dažnumo vaistinių preparatų tiekimą vaistinėms ir asmens sveikatos priežiūros įstaigoms, bei už šios pareigos nevykdymą taikyti įstatyme numatytas teisines priemones. Taip pat atkreiptinas dėmesys, kad projekto 1 straipsniu pildomo 15 straipsnio 1 ir 2 punktų nuostatos iš esmės yra analogiškos.

Atsižvelgiant į tai, kas išdėstyta, galima būtų pasiūlyti įstatymo 15 straipsnio 1 punkto atsisakyti kaip perteklinio, o 2 punktą dėstyti taip: “prižiūri ir kontroliuoja, o taip pat teisinėmis ir organizacinėmis priemonėmis užtikrina, kad vaistinio preparato rinkodaros teisės turėtojai bei didmeninio platinimo licencijos turėtojai vykdytų savo pareigą užtikrinti tinkamą ir reikiamo dažnumo vaistinių preparatų tiekimą vaistinėms ir asmens sveikatos priežiūros įstaigoms”.

3. Atsižvelgiant į tai, kad Farmacijos įstatymu valstybinės veiklos, susijusios su farmacijos produktais, kontrolės funkcijos, tame tarpe ir įgalinimai taikyti sankcijas dėl vaistinių preparatų rinkodaros teisės pažeidimų, suteiktos Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai, o ne Sveikatos apsaugos ministerijai, reiktų patikslinti projekto 1 straipsniu pildomą įstatymo 15 straipsnį.

 4. Atsižvelgiant į pildomo įstatymo 15 straipsnio turinį, siūlome jį perkelti į įstatymo keturioliktąjį skirsnį, reglamentuojantį valstybinės veiklos su farmacijos produktais kontrolę.

5. Atsižvelgiant į juridinės technikos taisykles, turėtų būti išdėstytas toks projekto 1 straipsnio pavadinimas: “1 straipsnis. 8 straipsnio papildymas 15 dalimi”, o dėstomoji dalis išdėstyta taip: “Papildyti 8 straipsnį 15 dalimi”.

	Pritarti

Nepritarti

Nepritarti

Nepritarti

Pritarti
	Įstatymo projektu  siekiama nustatyti  SAM  

funkciją, kuri  įpareigotų ją siekti, kad Lietuvos gyventojams reikalingų vaistų tiekimas būtų nenutrūkstamas ir būtinus medikamentus jie galėtų gauti laiku

Įstatymo projekte numatytos funkcijos skirtos SAM arba jos įgaliotai institucijai

Įstatymo projekte numatytos funkcijos skirtos SAM arba jos įgaliotai institucijai

	2.
	Europos teisės departamentas prie Lietuvos Respublikos teisingumo ministerijos
	Europos teisės departamentas, išnagrinėjęs Lietuvos Respublikos Seimo pateiktą Lietuvos Respublikos farmacijos įstatymo 8 straipsnio papildymo įstatymo projektą Nr. XP-2430 pažymi, kad pastabų ar pasiūlymų dėl pateikto derinti įstatymo projekto atitikties Europos Sąjungos teisei neturi.
 

	Pritarti
	


3. Piliečių, visuomeninių organizacijų, politinių partijų bei politinių organizacijų, kitų suinteresuotų asmenų pasiūlymai, pataisos, pastabos: negauta.

4.Valstybės institucijų, savivaldybių pasiūlymai, pataisos, pastabos: 

	Eil. Nr.
	Pasiūlymo teikėjas
	Pasiūlymo turinys
	Komiteto nuomonė
	Argumentai, pagrindžiantys nuomonę

	1.
	Sveikatos apsaugos ministerija
	Sveikatos apsaugos ministerija, išnagrinėjusi siūlomą Lietuvos Respublikos farmacijos įstatymo 8 straipsnio papildymo įstatymo projektą (Registracijos LR Seime Nr. XP-2430) ( toliau –Įstatymo projektas), mano, jog pataisa netikslinga. Įstatymo projekte, siūlomos nuostatos yra perteklinės ir pakartoja Farmacijos įstatymu ir kitais teisės aktais įtvirtintas valstybės institucijų funkcijas, susijusias su vaistinių preparatų tiekimo į Lietuvos rinką priežiūra ir kontrole. Pažymėtina, kad Farmacijos įstatymo 61 straipsnio 1 dalimi nustatyta, kad veiklos farmacijos produktais valstybinę kontrolę vykdo Valstybinė vaistų kontrolės tarnyba. Ši norma detalizuojama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nuostatuose, patvirtintuose Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. lapkričio 27 d. įsakymu Nr. V-956 (Žin., 2007, Nr. 126-5134), kuriais nustatyta, kad viena iš Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos funkcijų yra kontroliuoti, kaip gamybos licencijos, didmeninio platinimo licencijos, vaistinės veiklos licencijos, gamybinės vaistinės veiklos licencijos turėtojai vykdo farmacinę veiklą reglamentuojančių teisės aktų reikalavimus. Farmacijos departamento prie Sveikatos apsaugos ministerijos nuostatuose, patvirtintuose Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2000 m. gruodžio 18 d. įsakymu Nr. 733 (Žin., 2000, Nr.109-3491; 2007, Nr.78-3172), įtvirtintas Farmacijos departamento prie Sveikatos apsaugos ministerijos uždavinys – gerinti gyventojų aprūpinimą vaistiniais preparatais, o viena iš Farmacijos departamento funkcijų yra reguliuoti vaistinių preparatų tinklo veiklą siekiant užtikrinti gyventojų ir sveikatos priežiūros įstaigų aprūpinimą vaistiniais preparatais. 


Sveikatos apsaugos ministerija pritaria Farmacijos departamento prie Sveikatos apsaugos ministerijos 2008-05-20 rašte Nr. (1.8)-IS-418 (pridedamas) ir Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos 2008-05-20 rašte Nr. 2R-1.17-4 (pridedamas) išdėstytoms nuomonėms. 


	Nepritarti
	Įstatymo projektu  siekiama nustatyti  SAM  

funkciją, kuri  įpareigotų ją siekti, kad Lietuvos gyventojams reikalingų vaistų tiekimas būtų nenutrūkstamas ir būtinus medikamentus jie galėtų gauti laiku

Posėdyje dalyvavę Sveikatos apsaugos ministerijos sekretorė R. Vaitkienė ir ministro patarėjas E. Navickas išsakė priešingą nei SAM raštu pateiktą nuomonę ir siūlė pritarti įstatymo projektui

	2.
	Farmacijos departamentas prie Sveikatos apsaugos ministerijos
	Farmacijos departamentas prie Sveikatos apsaugos ministerijos, išnagrinėjęs  siūlomą Lietuvos Respublikos farmacijos įstatymo 8 straipsnio papildymo įstatymo projektą (toliau – Įstatymo projektas) (Registracijos LR Seime Nr. XP-2430) ir jam pateiktą Lietuvos Respublikos Seimo kanceliarijos Teisės departamento (toliau – Teisės departamentas) išvadą, nepritaria pateiktam įstatymo projektui dėl šių motyvų:

1. Pritariame Teisės departamento nuomonei, kad Įstatymo projektu siūloma nuostata įpareigoti Sveikatos apsaugos ministeriją ar jos įgaliotą instituciją organizuoti vaistinių preparatų tiekimą prieštarauja Lietuvos Respublikos farmacijos įstatyme (toliau – Farmacijos įstatymas) įtvirtintais vaistinių preparatų tiekimo į šalies rinką principais. Farmacijos įstatymo 15 straipsnio7 dalimi ir 33 straipsnio 8 punktu nustatyta, kad tinkamą ir reikiamo dažnumo vaistinių preparatų tiekimą į Lietuvos Respublikos rinką turi užtikrinti vaistinio preparato rinkodaros teisės turėtojai ir didmeninio platinimo licencijos turėtojai, t.y. šiems vaistinių preparatų rinkos subjektams nustatyta pareiga užtikrinti Lietuvos gyventojų aprūpinimą vaistiniais preparatais. Valstybės valdymo institucijos yra įpareigotos prižiūrėti ir kontroliuoti šios pareigos vykdymą. Pažymėtina, kad LR administracinių teisės pažeidimų kodekso 443 straipsnis nustato atsakomybę  vaistinių preparatų didmeninio platinimo licencijos turėtojo farmacinės veiklos vadovui už vaistų didmeninį platinimą nesilaikant nurodytų veiklos sąlygų, tarp jų – ir nevykdant jiems teisės aktais nustatytų pareigų, o šio kodekso 446 straipsnis nustato juridinių asmenų, kuriems suteikta vaistinio preparato rinkodaros teisė, vadovų atsakomybę už teisės aktų, reglamentuojančių vaistinių preparatų rinkodaros teisė turėtojo pareigas, pažeidimus. Kodekso 2591 straipsnyje nustatyta, kad minėtuose straipsniuose nustatytų administracinių teisės pažeidimų bylose teisės pažeidimų protokolus turi surašyti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos pareigūnai. 

2. Farmacijos įstatymo 61 straipsnio 1 dalimi nustatyta, kad veiklos farmacijos produktais valstybinę kontrolę vykdo Valstybinė vaistų kontrolės tarnyba. Ši norma detalizuojama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nuostatuose, patvirtintuose Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. lapkričio 27 d. įsakymu Nr. V-956 (Žin., 2007, Nr. 126-5134), kuriais nustatyta, kad viena iš Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos funkcijų yra kontroliuoti, kaip gamybos licencijos, didmeninio platinimo licencijos, vaistinės veiklos licencijos, gamybinės vaistinės veiklos licencijos turėtojai vykdo farmacinę veiklą reglamentuojančių teisės aktų reikalavimus. Farmacijos departamento prie Sveikatos apsaugos ministerijos nuostatuose, patvirtintuose Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2000 m. gruodžio 18 d. įsakymu Nr. 733 (Žin., 2000, Nr.109-3491; 2007, Nr.78-3172), įtvirtintas Farmacijos departamento prie Sveikatos apsaugos ministerijos uždavinys – gerinti gyventojų aprūpinimą vaistiniais preparatais, o viena iš Farmacijos departamento funkcijų yra reguliuoti vaistinių preparatų tinklo veiklą siekiant užtikrinti gyventojų ir sveikatos priežiūros įstaigų aprūpinimą vaistiniais preparatais. Atsižvelgiant į šias teisės aktų nuostatas, manome, kad Įstatymo projektu (Teisės departamento siūloma redakcija) siūloma įtvirtinti nuostata dėl Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos įgalinimų prižiūrėti ir kontroliuoti, o taip pat teisinėmis ir organizacinėmis priemonėmis užtikrinti, kad vaistinio preparato rinkodaros teisės turėtojai bei didmeninio platinimo licencijos turėtojai vykdytų savo pareigą užtikrinti tinkamą ir reikiamo dažnumo vaistinių preparatų tiekimą vaistinėms ir asmens sveikatos priežiūros įstaigoms yra netikslinga ir perteklinė, nes pakartoja jau Farmacijos įstatyme ir kituose teisės aktuose įtvirtintas minėtų valstybės institucijų funkcijas, susijusiais su vaistinių preparatų tiekimo į Lietuvos rinką priežiūra ir kontrole. 


	Nepritarti
	Įstatymo projektu  siekiama nustatyti  SAM  

funkciją, kuri  įpareigotų ją siekti, kad Lietuvos gyventojams reikalingų vaistų tiekimas būtų nenutrūkstamas ir būtinus medikamentus jie galėtų gauti laiku



	3.
	Valstybinė vaistų kontrolės tarnyba prie Sveikatos apsaugos ministerijos
	Susipažinę su Lietuvos Respublikos Seimo nario A. Sadecko pateiktu Lietuvos Respublikos farmacijos įstatymo 8 straipsnio papildymo įstatymo projektu (toliau – įstatymo projektas) (Registracijos LR Seime Nr. XP-2430), norėtume informuoti, kad įstatymo projektui nepritariame. Manytume, kad siūlomas Farmacijos įstatymo 8 straipsnio papildymas nauja 15 dalimi nėra tikslingas. Sutinkame su Lietuvos Respublikos Seimo kanceliarijos Teisės departamento išvadoje įstatymo projektui nurodytais argumentais, kad siūloma norma yra perteklinė, nes analogiška nuostata yra įtvirtinta Sveikatos apsaugos ministerijos nuostatų, patvirtintų Lietuvos Respublikos Vyriausybės 1998 m. liepos 24 d. nutarimu Nr. 926, 6.7 punkte. Be to, Farmacijos įstatyme yra įtvirtinta, kad tinkamas ir reikiamo dažnumo vaistinių preparatų tiekimas į rinką yra išimtinai rinkodaros teisės turėtojų ir didmeninio platinimo licencijos turėtojų pareiga (Farmacijos įstatymo 15 straipsnio 7 dalis, 33 straipsnio 8 punktas). Farmacijos įstatyme nenumatyta galimybė Sveikatos apsaugos ministerijai arba jos įgaliotai įstaigai organizuoti, reguliuoti ir užtikrinti vaistinių preparatų tiekimą į vaistines. Taip pat reikia pažymėti, kad įstatymo projekte numatytos 8 straipsnio 15 dalies 1 ir 2 punktai iš esmės nesiskiria.

Teisės departamentas, įvertinęs įstatymo projektą, savo išvadoje pasiūlė taip išdėstyti įstatymo projekto 8 straipsnio naują 15 dalį:

„15. Valstybinė vaistų kontrolės tarnyba prižiūri ir kontroliuoja, o taip pat teisinėmis ir organizacinėmis priemonėmis užtikrina, kad vaistinio preparato rinkodaros teisės turėtojai bei didmeninio platinimo licencijos turėtojai vykdytų savo pareigą užtikrinti tinkamą ir reikiamo dažnumo vaistinių preparatų tiekimą vaistinėms ir asmens sveikatos priežiūros įstaigoms.“


Teisės departamento pasiūlymui nepritariame, nes siūloma nuostata yra perteklinė. Farmacijos įstatymo 15 straipsnio 7 dalis nustato, kad suteikus vaistinio preparato rinkodaros teisę, jos turėtojas per šešis mėnesius privalo pranešti Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai šio preparato pirmojo patiekimo Lietuvos Respublikos rinkai datą ir, bendradarbiaudamas su platintojais, užtikrinti tinkamą ir reikiamo dažnumo tiekimą, atitinkantį pacientų poreikį. Farmacijos įstatymo 33 straipsnio 8 punktas nurodo, kad didmeninio platinimo licencijos turėtojas privalo bendradarbiaudamas su vaistinių preparatų rinkodaros teisių turėtojais, užtikrinti tinkamą ir reikiamo dažnumo vaistinių preparatų tiekimą vaistinėms ir asmens sveikatos priežiūros įstaigoms. Šių pareigų laikymąsi kontroliuoja Valstybinė vaistų kontrolės tarnyba, kuri pagal Farmacijos įstatymo 61 straipsnio 1 d. vykdo Farmacijos įstatymu nustatytos veiklos su farmacijos produktais valstybinę kontrolę. Veikla su farmacijos produktais apima tiek vaistinio preparato rinkodarą, tiek didmeninį platinimą, tiek šių teisių turėtojų pareigas. Be to, reikia pažymėti, kad minėta įstatymo norma detalizuojama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nuostatuose, patvirtintuose Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. lapkričio 27 d. įsakymu Nr. V-956 (Žin., 2007, Nr. 126-5134), kuriuose nustatyta, kad viena iš Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos funkcijų yra kontroliuoti, kaip gamybos licencijos, didmeninio platinimo licencijos, vaistinės veiklos licencijos, gamybinės vaistinės veiklos licencijos turėtojai vykdo farmacinę veiklą reglamentuojančių teisės aktų reikalavimus. Taigi nėra tikslinga Farmacijos įstatyme įtvirtinti Teisės departamento pasiūlytą 8 straipsnio 15 dalį, nes norma numato tai, kas jau yra įtvirtinta įstatyme ir Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos nuostatuose. 

Pažymėtina, kad šiuo metu galiojantys teisės aktai numato sankcijas už rinkodaros teisės turėtojų ar didmeninio platinimo licencijos turėtojų pareigų nevykdymą. Lietuvos Respublikos administracinių teisės pažeidimų kodekso 443 straipsnis nustato atsakomybę vaistinių preparatų didmeninio platinimo licencijos turėtojo farmacinės veiklos vadovui už vaistų didmeninį platinimą nesilaikant nurodytų veiklos sąlygų, tarp jų – ir nevykdant jiems teisės aktais nustatytų pareigų, o šio kodekso 446 straipsnis nustato juridinių asmenų, kuriems suteikta vaistinio preparato rinkodaros teisė, vadovų atsakomybę už teisės aktų, reglamentuojančių vaistinių preparatų rinkodaros teisė turėtojo pareigas, pažeidimus. Kodekso 2591 straipsnyje nustatyta, kad minėtuose straipsniuose nustatytų administracinių teisės pažeidimų bylose teisės pažeidimų protokolus turi surašyti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos pareigūnai. Taigi Valstybinė vaistų kontrolės tarnyba turi teisės aktais nustatytą galimybę kontroliuoti, kad rinkodaros teisės ir didmeninio platinimo licencijos turėtojai vykdytų savo pareigas, o prireikus – imtis sankcijų už jų nevykdymą.


Atsižvelgiant į tai, kas aukščiau išdėstyta, siūlytume įstatymo projektui nepritarti.


	Nepritarti
	Įstatymo projektu  siekiama nustatyti  SAM  

funkciją, kuri  įpareigotų ją siekti, kad Lietuvos gyventojams reikalingų vaistų tiekimas būtų nenutrūkstamas ir būtinus medikamentus jie galėtų gauti laiku




5. Asmenų, turinčių įstatymų leidybos iniciatyvos teisę, pasiūlymai, pataisos, pastabos: negauta

  6. Seimo paskirtų papildomų komitetų pasiūlymai, pataisos, pastabos: 

	Eil. Nr.
	Pasiūlymo teikėjas
	Pasiūlymo turinys
	Komiteto nuomonė
	Argumentai, pagrindžiantys nuomonę

	
	Seimo Kaimo reikalų komitetas
	Iš esmės pritarti iniciatorių pateiktam įstatymo projektui Nr. XP-2430 ir pasiūlyti pagrindiniam komitetui jį tobulinti atsižvelgiant į Seimo kanceliarijos Teisės departamento pastabas ir pasiūlymus.
	Pritarti
	


  7. Komiteto sprendimas: pritarti Komiteto išvadai ir Komiteto patobulintam įstatymo projektui 
  8. Balsavimo rezultatai: ,,už” – 4

                                            ,,prieš” -1

  9. Komiteto paskirtas pranešėjas: D. Mikutienė

             10.  Atskiroji nuomonė: nebuvo.

PRIDEDAMA. Komiteto patobulintas įstatymo projektas ir lyginamasis variantas

	              Komiteto pirmininkas
	
	Antanas Matulas
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