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Anotacija. Straipsnyje, pasitelkiant sisteminés analizés metoda, nagrinéjami informa-
cijos apie vaistinius preparatus’ sklaidos pacientams teisinio reguliavimo nacionalinéje teiseje
ypatumai. Pirmoji straipsnio dalis skirta pacienty informavimo apie vaistus budy (farmacines
informacijos ir vaistiniy, preparaty reklamos) teisiniy apibréZimy turinio analizer. ISryskinami
Ju ypatumai, panasumai ir skirtumai. Antrojoje dalyje, remiantis Lietuvos Respublikos Konsti-
tucinio Teismo jurisprudencija, atskleidZiami informacijos apie vaistus sklaidos pacientams ribo-
Jimy teisinio pagristumo kriterijai. Treliojoje — nagrinejamas teisines atsakomybes uz pacienty
mformavimo apie vaistus pazeidimus klausimas. Atkreiptinas demesys, kad tyrime apsiribojama
butent pacienty arba, kitaip tariant, gyventojy grupes informavimo apie vaistinius preparatus
probleminiais aspektais, nesigilinant § informacijos apie vaistus sklaidos kitiems tiksliniams su-
bjektams, . y. sveikatos prieZiitros ir farmacijos specialistams, teisines ypatybes.

Reiksminiai ZodZiai: pacienty teise | informacijq, farmaciné informacija, vaistiniy
preparaty reklama, informacijos apie vaistus sklaida pacientams.

1 Zodziai vaistas ir vaistinis preparatas yra sinonimai (aut. past.).
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Ivadas

Siy dieny asmens sveikatos prieziiira yra neatsiejama nuo vadinamojo informuoto
sutikimo — paciento teisés, kildinamos i§ asmens autonomijos principo®. Kad pacientas,
ivertindamas Zalos ir naudos sveikatai santyki, galéty priimti tinkama su gydymu susi-
jusi sprendima, jis privalo turéti pakankamai informacijos ne tik apie ligos diagnoze,
bet ir apie paskirta arba pasirinkta vartoti vaista: vartojimo salygas, nepageidaujamas
reakcijas ir t. t.* Tyrimai rodo, kad ,,dauguma netinkamo vaisty vartojimo (ty€inio ir
netyc¢inio) atvejuy yra dél paciento nezinojimo, kam skirti vaistai, koks bus ju poveikis,
kaip tinkamai juos vartoti‘“. Tik i§samia ir patikima informacija disponuojantis pacien-
tas sveikatos priezitiros procese gali dalyvauti priimdamas sprendimus kaip lygiavertis
partneris’. Todél pacientams skirtos objektyvios informacijos apie vaistus poreikis, pa-
cienty informuotumo, taip pat ir ju saugos didinimas jau ne pirmus metus yra Europos
Sajungos (toliau — ES) ir jos valstybiy nariy sveikatos politikos prioritetai®.

Sio straipsnio tyrimo objektas — informacijos apie vaistus sklaidos pacientams teisinio
reguliavimo nacionalinéje teiséje teoriniai ir praktiniai aspektai. Siekiama: 1) i$analizuoti paci-
enty informavimo apie vaistus biidy teisiniy apibrézimuy turini, i$ryskinant jy skirtumus ir pana-
Sumus; 2) nustatyti informacijos apie vaistus sklaidos pacientams ribojimy teisinio pagristumo
kriterijus; 3) patyrinéti teisinés atsakomybés uz pacienty informavimo apie vaistus pazeidimus
klausima. Lietuvos teisés doktrinoje $ie aspektai nuosekliau néra nagrinéti. [gyvendinant miné-
tus uzdavinius, atlickama nacionaliniy teisés akty, Lietuvos Respublikos Konstitucinio Teismo
jurisprudencijos, Europos Teisingumo Teismo praktikos, teisés ir kity moksly doktrinos siste-
miné analizé.

1. Pacienty informavimo apie vaistus buidy teisiniy apibrézimy
turinys

Vaistai’ néra vertinami kaip iprastos prekés dél dviejy pagrindiniy priezas¢iy: po-
veikio zmogaus sveikatai ir (ar) gyvybei bei pasirinkimo sunkumy. Pirmuoju atveju

2 Zr.: Juskevigius, J. Teisés principy taikymas norminant sveikatos priezitiros sriti. Jurisprudencija. 2008,
12(114): 12-14.

3 Raynor, D. K.; Knapp, O.; Moody, A.; Young, R. Patient information leaflets — impact of European regula-
tions on safe and effective use of medicines. Pharm J. 2005, 275: 609— 611.

4 Dauksiené, J. Visuomenés vaistinés pacienty gaunamos farmacinés informacijos ir sveikatinimo informa-
cijos tyrimas. Daktaro disertacija: biomedicinos mokslai, farmacija (09 B). Kaunas: Kauno medicinos uni-
versitetas, 2010, p. 14 [interaktyvus]. [ziGréta 2010-10-14]. <http://vddb.laba.lt/fedora/get/LT-eLABa-0001:
E.02~2010~D_20100920_082436-38054/DS.005.0.01.ETD>.

5 Coulter, A.; Entwistle, V.; Gilbert, D. Sharing decisions with patients: is the information good enough? Br
Med J. 1999, 318: 318—-322. In /bid, p. 17.

6 Patient safety: maximizing patient safety in Europe through the safe use of medicines. Brussels, 2007; Ko-
misijos komunikatas Europos Parlamentui ir Tarybai dél pacienty saugos ir su sveikatos prieziiira susijusiy
infekeijy prevencijos ir kontrolés. Briuselis, 2008; Tarybos rekomendacija dél pacienty saugos ir su sveika-
tos priezitira susijusiy infekcijy prevencijos ir kontrolés. [2009] OL C 151.

7 Vaistas (vaistinis preparatas) — vaistiné medziaga arba jy derinys, pagaminti ir teikiami vartoti, kadangi
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specifiSkumas sietinas su galimomis grésmémis vienoms i§ labiausiai saugotiny verty-
biy®; antruoju — su daugumai vartotojy biidingu specialiyju medicinos ir (arba) farmaci-
jos ziniy trukumu. D¢l Sios priezasties ju pasirinkimams turi jtakos pasaliniai subjektai
(daZniausiai sveikatos priezitiros ir farmacijos specialistai)’. Siekiant geriau apsaugoti
vaisty vartotojy interesus ir ju teis¢ i neSaliSka informacija, 2001/83/EB direktyvoje
dél Bendrijos kodekso, susijusio su zmonéms skirtais vaistais'’, 2004 m. atskirtos sa-
vokos ,,vaisty reklama“ bei ,,informacija apie vaistus“!!, nubréziant aiskesne takoskyra
informavimo apie vaistinius preparatus koncepcijoje. Lietuvos Respublikos farmacijos
istatyme (toliau — Farmacijos istatyme, LR F])!? taip pat konstatuotas informacijos apie
vaistus sklaidos sampratos dualumas: nurodoma, kad informacija apie vaista gali biiti
teikiama kaip farmaciné informacija (bet kokia forma ir bet kokiomis priemonémis
skelbiama ir platinama informacija apie vaistinio preparato farmacines, klinikines ir far-
makologines savybes) (2 str. 12 p.) arba kaip vaistiniy preparaty reklama (gyventojams,
sveikatos priezitiros ir farmacijos specialistams bet kokia forma ir bet kokiomis prie-
monémis skleidZiama kryptinga informacija apie vaistinius preparatus, agitaciné veikla
arba raginimas, kuriais sieckiama skatinti vaistiniy preparaty skyrima, tiekima, pardavi-
ma arba vartojima) (2 str. 70 d.).

Isigilinus { pacituoty apibrézimy turini, skirtini du $iame straipsnyje apsibrézto ty-
rimo objektui reik§mingi informacijos apie vaistus sklaidos biidy skirtumai. Pirmasis
— reklamai biidingas informacijos kryptingumas (aiski nuoroda i gavéja — gyventojus).
Apibréziant farmacinés informacijos savoka, konkretus tokios informacijos adresatas
nenurodomas, todél teisiniu pozitiriu gali buti tiesiog nusakomas kaip bet kuris var-
totojas. Antrasis skirtumas — specialus reklamos kaip informavimo buido tikslas — t. y.
siekis paveikti jos gavéjo elgesi. Kalbant apie prekiy reklama apskritai, konstatuotina,
kad specialus tikslas yra pagrindinis pozymis, padedantis atskirti prekés reklama nuo
kitos informacijos apie prekes'®. Siuo atveju netgi nesvarbu, ar atsiranda realus povei-
kis ekonominiam elgesiui. Svarbu, kad tokio poveikio siekiama, kad toks poveikis gali
atsirasti'*. I§ vaisty reklamos apibrézimo irgi matyti, kad biitent $is informavimo buidas

atitinka bent viena Siy kriteriju: 1) pasizymi savybémis, dél kuriy tinka Zmogaus ligoms gydyti arba ju
profilaktikai; 2) dél farmakologinio, imuninio ar metabolinio poveikio gali biiti vartojamas arba skiriamas
atkurti, koreguoti ar modifikuoti zmogaus fiziologines funkcijas arba diagnozuoti zmogaus ligas [Lietuvos
Respublikos farmacijos istatymas. Valstybés zinios. 2006, Nr. 78-3056. 2 str. 50 d.].

8 Biihrlen, B.; Blind, K.; Menrad, K. New products and services. Analysis of regulations shaping new markets.
Third report. Part B: the impact of regulation on the development of new products in the pharmaceutical
sector. Karlsruhe, 2003, p. 8.

9 Smaliukien¢, R. Farmacijos verslo plétra. Daktaro disertacija: socialiniai mokslai, vadyba ir administravi-
mas (03 S). Vilnius: Vilniaus Gedimino technikos universitetas, 2002.

10 Directive 2001/83/EC of the European Parliament and of the Council of 6 November 2001 on the Commu-
nity code relating to medicinal products for human use. [2001] OJ L 311.

11 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. [2004] OJ L 136.

12 Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymas. Valstybés zinios. 2006, Nr. 78-3056.

13 Markauskas, L. Reklamos ir kitos informacijos apie prekes ir paslaugas santykis: teisinis aspektas. Socialiniy
moksly studijos. 2010, 2(6): 196.

14 Ibid.
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ivardytas kaip pasizymintis kryptingu tikslu paskatinti Zzmoguy vaista vartoti, vadinasi,
ir {sigyti, taigi ir didinti vaisto paklausa. Tuo tarpu farmacinés informacijos sklaidos
tikslas — tiesiog skelbti ,,gryna‘“ informacija apie vaisto savybes. Paprasciausias tokios
informacijos pavyzdys — vaisto pakuotés lapelis'>. Oficiali farmaciné informacija varto-
tojams prieinama ir per Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos interneto svetainés duo-
meny bazg, kurioje yra i§samios informacijos apie kiekviena | Lietuvos Respublikos
arba Europos Bendrijos vaistiniy preparaty registra iraSyta vaista'®.

Lingvistinis abiejy apibrézimuy panaSumas tas, kad ir farmacinés informacijos
,,skelbimo ir platinimo*, ir vaisty reklamos ,,skleidimo* formos bei priemonés juose
apibudintos jvardziu ,,bet kokios*. Tai néra specifinis informacijos apie vaistus sklaidos
teisinio reguliavimo pozymis (grei¢iau standartiné ,,reklamos‘ apibrézimuose vartoja-
ma formuluoté!”). ,,Bet koks* reiskia ,,vis tiek koks*!?, todél tokios reklamos formos
kaip, tarkim, vaistiniy preparaty neparduodamy pavyzdziy platinimas, skatinimas varto-
ti vaistinius preparatus teikiant, siilant arba Zadant dovany, asmeninés naudos ar premi-
ju pinigais arba nattira bei rémimas radijo, televizijos laidy ir (ar) programy, per kurias
teikiama informacija apie vaistinius preparatus ir kurias kaip aktualias pacientams gali-
ma i8skirti i§ farmacijos jstatymo 2 straipsnio 70 dalyje iSvardytuju, néra baigtinis vaisty
reklamos formy sarasas. Nuoroda i ,,bet kokias* priemones, kalbant apie vaisty reklama,

15  Vaisto pakuotés lapelio standartai visoje ES derinami pagal 1992 m. Europos Sajungos Ministry tarybos

priimta 92/27/EEB direktyva [Council Directive 92/27/EEC of 31 March 1992 on the labelling of medicinal
products for human use and on package leaflets. [1992] OJ L 113]. Lietuvoje reikalavimus vaisto pakuotés
lapeliui nustato ,, Vaistiniy preparaty pakuotés zenklinimo ir pakuotés lapelio reikalavimy aprasas® [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 procedii-
ros apraso, Supaprastintos tradiciniy augaliniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraso, Vaistiniy
preparaty rinkodaros teisés suteikimo taikant savitarpio pripazinimo ir decentralizuota procediras apraso,
Vaistiniy preparaty analitiniy, farmakotoksikologiniy ir klinikiniy tyrimy standarty ir protokoly, Vaistiniy
preparaty pakuotés zenklinimo ir pakuotés lapelio reikalavimy apraso, Pagalbiniy medziagy, kurios turi
biti nurodomos ant vaistinio preparato pakuotés ir pakuotés lapelyje, saraso, Vaistinio preparato rinkodaros
teisés perleidimo kitam asmeniui tvarkos apraso patvirtinimo. Valstybés zZinios. 2007, Nr. 78-3176].
Vaisto pakuotés lapelis turi biiti parengtas: atsizvelgiant | konsultacijy su atitinkamomis pacienty grupémis
rezultatus ir uztikrinant, kad jis biity suprantamas, aiskus ir lengvai naudojamas; be reklaminio pobtdzio
informacijos; papildomai (pacienty organizacijoms paprasius) gali biti pateikiamas akliesiems ir silpnare-
giams suprantama forma. Visada turi biiti specialus jspéjimas, pavyzdziui: ,,Laikyti vaikams nepasiekiamoje
ir nepastebimoje vietoje®. Jei reikia, gali bti ir kitas (-i) specialus (-iis) ispé&jimas (-ai). Vaisto tinkamumo
vartoti laikas (metai ir ménuo), jei yra galimybé, turéty buti nurodomi ir Brailio rastu. Be to, teisés aktai nu-
mato, kad pakuotés informacinis lapelis lietuviy kalba pacientui turi buti pateiktas privalomaja tvarka, net ir
isigyjant ne visa pakuotg [Lietuvos 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. 16,
25, 28 punktai].

16  Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos (VVKT) interneto svetainés puslapyje atidarius nuoroda ,,Vaistiniy
preparaty paieSka“ (<http://extranet.vvkt.lt/paieska/>) galima rasti ieSkomo vaistinio preparato charakteris-
tiky santrauka, Zenklinima bei pakuotés lapeli, suzinoti, kokios yra $io vaisto rinkodaros salygos, kas yra
biologinés veikliosios medziagos gamintojas ir gamybos licencijos turétojas, atsakingas uz serijy iSleidima.

17  Lietuvos Respublikos reklamos istatymo 2 straipsnio 7 d. Valstybés Zinios. 2000, Nr. 64-1937; Lietuvos
Respublikos visuomenés informavimo jstatymo 2 straipsnio 46 d. Valstybés zinios. 1996, Nr. 71-1706; 2006,
Nr. 82-3254 (su vélesniais pakeitimais ir papildymais). Tokia formuluoté vartojama ir 2001/83/EB direkty-
vos 86 straipsnyje [2001] OJ L 311.

18  Dabartinés lietuviy kalbos Zodynas. J. Kruopas (ats. red.). Vilnius: Mintis, 1972, p. 79.
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reiskia, kad i jos samprata patenka ne tik informacijos skleidimas {prastinémis jos sklai-
dos (reklamos) priemonémis, tokiomis, kaip reklaminiai stendai, lankstinukai arba skel-
bimai (praneSimai) visuomenés informavimo priemonése, bet ir bet kokia informacija,
kuria tiesiogiai (kaip, pavyzdziui, raginant, agituojant) ar netiesiogiai skatinama isigyti
arba vartoti vaista. Nors visuotinai pripazistama, kad vaisty reklama daznai sukelia pa-
cientams nepamatuoty likesciy ir negali biiti objektyvus sveikatos informacijos Saltinis,
ji daugumai pacienty priimtina, nes jvairiomis informavimo priemonémis pateikiama
labai suprantamai ir patraukliai'®. Taigi sklaidos priemoniy jvairové gali buti nusakyta
kaip bet kurie imanomi Zodiniai, raytiniai ir interaktyvis $altiniai®®. Si klasifikacija
taikytina ir farmacinés informacijos sklaidai.

Lingvistiniu poziiiriu abu nagrinéjami apibrézimai pasizymi dar ir tuo, kad, pa-
bréziant informavimo veiklos tiksla, né viename i§ jy néra jokiy nuorody i $ig veikla
atliekancius subjektus. Praktika rodo, kad, teikiant Zoding informacija apie vaistus pa-
cientams, pagrindinis vaidmuo tenka gydytojams ir vaistininkams. Kadangi reklamuoti
vaistus teikiant sveikatos priezitiros arba farmacines paslaugas jiems grieztai draudzia-
ma (LR F] 49 str. 7 d. 2 p.), vadinasi, teiséta yra tik pateikti pacientui farmacing infor-
macija apie vaista.

Medicinos praktikos istatyme?' gydytojo pareiga tinkamai (aiSkiai, suprantamai ir
t. t.) pacienta informuoti apie skiriama arba paskirta vaista tiesiogiai nenumatoma, taciau
jiiSvestina i§ Sveikatos sistemos istatyme itvirtinty sveikatos priezitiros priimtinumo bei
tinkamumo principy??, taip pat i§ Pacienty teisiy ir zalos sveikatai atlyginimo jstatyme?®
numatytos teisés | kokybiSkas sveikatos priezitiros paslaugas bei teisés | informacija.
Nekyla didesniy abejoniy, kad informacija apie vaista (-us) yra svarbi, todél priskirtina
toms Pacienty teisiy ir zalos sveikatai atlyginimo istatymo 5 straipsnio 3 dalyje abs-
trak¢iai paminétoms ,,kitoms aplinkybéms*, galin¢ioms ,,jtakoti paciento pasirinkima
sutikti ar atsisakyti siilomo gydymo*.

Vaistininkai, skirtingai nei gydytojai, teikti farmacing informacija pacientams yra
aiSkiai jpareigoti istatymu. Tai Farmacijos jstatyme numatytos farmacinés paslaugos,
bitinos teikti vaistinéje, dalis**. Perzvelgus detaliau §ios paslaugos teikima reglamen-

19  Dauksiené, J., supra note 4, p. 24

20  Ibid., p. 22. Pasinaudojimas $iais $altiniais priklauso nuo asmens amziaus, pajamuy, technologiniy gebéjimy,
kalby mokéjimo [Komisijos komunikatas Europos Parlamentui ir Tarybai dél ataskaitos apie dabarting infor-
macijos apie vaistinius preparatus teikimo pacientams praktika, laikantis direktyvos 2001/83/EB, pakeistos
Direktyva 2004/27/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojan¢io zmonéms skirtus vaistus, 88a straipsnio.
Briuselis, 2007 {SEC(2007) 1740}].

21  Lietuvos Respublikos medicinos praktikos istatymas. Valstybés zinios. 1996, Nr. 102-2313. 10 str. 4 d.

22 Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos statymo 2 straipsnio 9, 11 dalys. Valstybés Zinios. 1998, Nr. 112-
3099.

23 Lietuvos Respublikos pacienty teisiy ir zalos sveikatai atlyginimo jstatymo pakeitimo {statymas. Valstybés
zinios. 2009, Nr. 145-6425.

24 Farmaciné paslauga apibréziama kaip vaistininko praktika vaistingje, apimanti gydytojo iSraSyty recepty
kontrolg, vertinima, nereceptiniy vaistiniy preparaty parinkima, farmacinés informacijos apie vaistinius
preparatus teikima gyventojams, sveikatos priezitiros ir farmacijos specialistams, taip pat ju konsultavima
[Lietuvos Respublikos farmacijos istatymo 2 straipsnio 13 d.].
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tuojanti ,,Geros vaistiniy praktikos nuostaty‘® VI skyriy, matyti, kad ypa¢ didelj démesj
vaistininkas turi skirti paciento informavimui, padédamas i$sirinkti savigydai skirta pre-
parata®®: ne tik, kaip ir visais atvejais, aiskiai bei suprantamai informuoti kaip efektyviai
ir saugiai, kiek ilgai vartoti vaista (40 p., 41 p.), bet ir ,,ispéti apie savigydos rizikos
veiksnius® (pernelyg ilga vaistiniy preparaty vartojimo laika; atsitiktini panasiy vais-
tiniy preparaty vartojima; neteisinga dozavima arba vartojimo biida; saveika su kitais
vaistiniais preparatais ir maistu; neteisinga simptomuy {vertinima; neteisingo gydymo
pasirinkima; delsima kreiptis i gydytoja (37.4 p.). Visa minéta informacija vaistinéje
teoriskai turéty biiti prieinama asmenims nuo 10 mety?’ (i8skyrus informacija apie vais-
tus, kuriais piktnaudziaujant gali i§sivystyti priklausomybé arba toksikomanija ir kuriy
galima jsigyti sulaukus 18 mety?®). Turint omenyje, kad pagal Pacienty teisiy ir zalos
sveikatai atlyginimo jstatyma nepilnameciai pacientai savarankiskai priimti sprendimus
dél savo sveikatos priezitiros gali nuo 16 mety®, svarstytina, ar teisés nuostata, pagal ku-
riq vaisty teisétai gali jsigyti daug jaunesni nepilnameciai, yra logiska ir manytina, kad
kai kuriais atvejais dél to jau kilo, kyla ar gali kilti neigiamy pasekmiy ju sveikatai®.
Farmacinés informacijos skleidimo funkcija priskirtina ne tik gydytojams, vaistinin-
kams, bet ir vaisty rinkodaros teisés turétojams. Rengiant Farmacijos istatymo projekta
del to ilgai diskutuota ir abejota. Taciau galiausiai §is ju veiklos pobiidis pripazintas,
turint omenyje $iy subjekty pareiga pranesti apie vaisto atSaukima i rinkos, iSaiskéjus
tam tikroms jo nepageidaujamoms reakcijoms, taip pat biitinuma reklamuojant vaista
pateikti informacija ir apie jo savybes, Salutinius poveikius, o ne tik suinteresuotuma
didinti vaisto paklausa (pasitelkiant reklamaq). Reikia pasakyti, kad suinteresuotumas
ekonomine nauda, nors ir vienas esminiy reklamos pozymiy, ne visuomet yra lemiamas,
sprendZiant, ar pateikiama informacija yra reklama. Europos Teisingumo Teismo (toliau
— ETT) praktika rodo, kad buty netikslu manyti, jog vaisto reklamos apibrézimo turinys
neleidzia pripazinti reklama informacijos, pateiktos asmens, kuris ragina vartoti vaista

25  Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. birzelio 15 d. jsakymas Nr. V-494 , D¢l Geros
vaistiniy praktikos nuostaty patvirtinimo®. Valstybés zinios. 2007, Nr. 68-2690.

26  Savigyda — gyventojo gydymasis savo nuoziiira pasirinktais nereceptiniais vaistiniais preparatais [/bid., 3
punktas].

27  Geros vaistiniy praktikos nuostaty 5(2) punkto norma nurodo tik tiek, kad vaikams iki 10 mety vaistai negali
buti nei parduodami, nei iSduodami [Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2010 m. vasario
17 d. jsakymas Nr. V-128 ,, D¢l Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. birzelio 15 d.
isakymo Nr. V-494 | Dél Geros vaistiniy praktikos nuostaty patvirtinimo* pakeitimo. Valstybés zinios. 2010,
Nr. 22-1025].

28  ,,Vaikams iki 18 mety draudziama iSduoti (parduoti) vaisty, kuriais piktnaudziaujant gali i$sivystyti pri-
klausomybé ar toksikomanija: narkotiniy ir psichotropiniy vaisty, narkotiniy ir psichotropiniy medziagy
pirmtaky (prekursoriy), etanolio ir jo tirpaly, klonidino, antidepresanty, antihistamininiy vaisty. Farmacijos
specialistas turi teisg paprasyti, kad recepta pateikgs asmuo parodyty asmens dokumenta™ [Lietuvos Respu-
blikos sveikatos apsaugos ministro 2004 m. balandzio 29 d. jsakymas Nr. V-292 , D¢l Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministro 2002 m. kovo 8 d. jsakymo Nr. 112 ,,Dél vaisty recepty raSymo ir vaisty iSdavi-
mo (pardavimo)“ pakeitimo®. Valstybés zinios. 2004, Nr. 70-2467. 1.8 punktas].

29  Lietuvos Respublikos pacienty teisiy ir zalos sveikatai atlyginimo jstatymo pakeitimo {statymas. Valstybés
Zinios. 2009, Nr. 145-6425. 14 str. 1 ir 2 d.

30 Karnickaité, K. Tarp jaunimo plinta svaiginimasis vaistais. Naujieny portalas Delfi./t [interaktyvus]. [ZiTréta
2010-11-12]. <http://www.delfi.lt/news/daily/education/article.php?id=17559963>.
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nesiekdamas ekonominés naudos arba siekdamas gauti kokios nors ne ekonominés nau-
dos. 2009 m. ETT savo sprendime byloje Anklagemyndigheden pries Frede Damgaard
konstatavo, kad ,,tre¢iojo asmens vykdomas informacijos apie vaista ir jo gydomasias
bei profilaktines savybes skleidimas yra reklama, net jei tas treciasis asmuo veikia savo
iniciatyva, visiSkai de jure ir de facto nepriklausomai nuo gamintojo ar pardavéjos!.
Nors ne taip daznai tretieji asmenys skleidzia informacija apie vaista, neturédami tikslo
skatinti, tai reiSkia, kad vaista gali reklamuoti ir asmuo, kuris jo negamina, neplatina
bei juo neprekiauja, ir kuris néra susijgs su vaisto pardavimo pokyciais. Taciau, kaip
Sioje byloje nurodé Generalinis advokatas D. R. J. Colomeras, sprendziant, ar tokio
asmens pateikta informacija yra reklama, vis délto butina jvertinti ir kity dviejy aplin-
kybiy pozymius: skatinimo fakto buvima arba nebuvima; tokios veiklos komercinj arba
nekomercinj pobiud;*2.

Apibendrinant palyginima, matyti, kad svarbiausias informacijos apie vaistus sklai-
dos pacientams biidy skirtumas yra informacijos pateikimo tikslas: farmaciné informa-
cija yra papraséiausia informacija (duomenys), neketinant skatinti vaista isigyti arba
vartoti, o vaistiniy preparaty reklamos visada prieSingas tikslas. Kitaip tariant, vaisty
reklama visada yra informacija® (taip pat ir farmacing), taciau ne kiekviena informacija
apie vaista laikytina reklama. Nors takoskyra tarp Siy informavimo btidy sampraty for-
maliai apibréZzta, vis délto praktikoje informacijos apie vaista biidai ne visuomet aiSkiai
ir lengvai atribojami, pirmiausia todél, kad ,,skleidziama informacija nebitinai gali biti
tik reklaminio arba tik nereklaminio turinio: ji gali apimti ir reklaminio turinio elemen-
tus, ir tokia informacija, kurios skleidimas néra reklama‘*4, o subjektai gali veikti ne
tik teisétai. Be to, kartais ,,skleidziant bet kokia informacija apie vaistus galima jzvelgti
didesni ar mazesni tiksla skatinti ju pardavima‘*>.

31  Byla C-421/07, Anklagemyndigheden v Frede Damgaard [interaktyvus]. [2009] OJ C 141 [zitréta 2010-10-
15]. <http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri= 0J:C:2009:141:0011:0011:LT:PDF>.

32 Generalinis advokatas Sioje byloje nurodé, kad rySiy tarp informacijos autoriaus ir vaisto pardavéjy arba
gamintojy de jure ir de facto nebuvimas, taip pat Sio treciojo nepriklausomo asmens veiklos nekomerci-
nis ar nepramoninis pobiidis gali bati svarbls irodymai, kad informacijos turinys néra skatinamasis [Ge-
neralinio advokato i§vada, pateikta 2008 m. lapkric¢io 8 d Anklagemyndigheden v. Frede Damgaard by-
loje C-421/07 [interaktyvus]. [ziTGréta 2010-10-15]. <http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.
do?uri=CELEX:62007C0421:LT:HTML>].

33 Kiekviena reklama yra informacija; tai savita informacijos raisis [Konstitucinio Teismo 1997 m. vasario
13 d., 2004 m. sausio 26 d. nutarimai].

34  Lietuvos Respublikos Konstitucinio Teismo 2005 m. rugséjo 29 d. nutarimas ,,Dél Lietuvos Respublikos
farmacinés veiklos istatymo 17 straipsnio (2002 m. birzelio 4 d. redakcija) 4 dalies atitikties Lietuvos Res-
publikos Konstitucijai®. Valstybés zinios. 2005, Nr. 117-4239.

35  Markauskas, L. Reklamos teisinis reglamentavimas: teorija ir praktika. Vilnius, 2008, p. 168—169.

Vienas naujesniy pavyzdziy, iliustruojanciy diskusinj ,,skatinimo* sampratos pobiidj nacionalingje teiséje,
daug priestaringy nuomoniy sulaukusios 2010 m. birzelio 1 d. isigaliojusios Vaisty recepty iSraSymo tvarkos
pataisos, kuriomis gydytojams, iSrasant vaisty receptus, pavesta nurodyti tik bendrinj (tarptautinj, cheminj),
o ne konkretaus gamintojo prekini pavadinima, uzdraudziant ,,bet kokia forma skatinti“ pacienta isigyti
konkretaus pavadinimo vaista [ Valstybés zZinios. 2010, Nr. 55-2709]. Nataralu, kad nesant aiSkesnio ,,skati-
nimo* sampratos turinio paaiSkinimo atsiranda erdvés jvairioms interpretacijoms — ne tik kad ,,skatinimas*
reiskia gydytojo suinteresuotuma didinti vaisto paklausa, bet ir nuogastavimas, jog skatinimui prilygsta:
gydytojo rekomendacija gydytis konkreciu vaistu dél jo konkreciy savybiy (geresnio toleravimo, mazesnés
nepageidaujamy reakcijy tikimybés ir pan.); konkretaus vaisto pavadinimo paminéjimas, atsakant { paciento
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2. Informacijos apie vaistus sklaidos pacientams ribojimy
teisetumo kriterijai

Sistemiskai aiSkinant Farmacijos jstatyme nustatyta vaisty reklamos bei informa-
cijos apie vaistus santykiy teisini reguliavima, iSskirtini trys pagrindiniai jo diferenci-
javimo ir atitinkamai informacijos apie vaistus sklaidos gyventojams ribojimo teisiniai
pagrindai — tai vaisty skirstymas i: registruotus ir neregistruotus*®, kompensuojamuosius
ir nekompensuojamus bei receptinius ir nereceptinius®’.

Receptiniams priskirtini tokie vaistai, kuriy nevarzomas isigijimas, apyvarta, varto-
jimas, sprendziant i§ pateikty kriteriju, galéty sudaryti prielaidas pakenkti Zmoniy svei-
katai®®. Todél juos ir dél tos padios priezasties narkotiniy arba psichotropiniy medzia-
gu turinCius vaistus (nesvarbu, priskirtus receptiniams ar ne) reklamuoti gyventojams
draudZiama. Lietuvos Respublikos Konstitucinis Teismas, svarstydamas vaisty rekla-
mos ribojimo pagristumo klausima, dar 2005 m. pripazino, kad draudimas reklamuoti
receptinius vaistus nepriestarauja Konstitucijai, taciau pabrézé, kad tokios informacijos
apie receptinius vaistus, kuri néra klaidinanti, néra reklaminio pobiidZio ir negali biiti
prilyginta reklamai, taip pat kuria skleidziant per radija bei televizija nebiity sudaroma
prielaidy pakenkti Zmoniy sveikatai, skleidimo per radijg ir televizija uzdraudimas buty
vertintinas kaip neproporcingas siekiamam konstituciskai svarbiam tikslui — apsaugoti

klausima arba prasyma patarti, koks vaistinis preparatas yra veiksmingesnis; prekinio vaisto pavadinimo
uzraSymas pacientui ant lapelio ir kt. Reikia pasakyti, kad tokia paciento ir gydytojo santykiy praktika ne-
atitikty paciento laisvo, informuotumu gristo, sutikimo koncepcijos ir prieStarauty principui, kad jmanoma
apie vaista skleisti ir nereklaminio pobiidzio informacija. Biity pazeidziama gydytojo profesiné pareiga kon-
sultuoti pacienta (taip pat ir apie gydymo alternatyvas) ir nepagristai apribota paciento teisé | informacija.
Tokiu atveju, pasitelkiant informacijos apie vaistus sklaidos pacientams ribojimy teisinio pagristumo kriteri-
jus, biity galima kelti klausima dél Sios teisés nuostatos proporcingumo, taip pat ir jos priémimo teisétumo,
nes oficialiai skelbiamos naujos, vaisty recepty iSraS8yma reguliuojancios, nuostatos priémimo priezastys
— mazinti vaisty kainas, skatinti konkurencija — néra sietinos su zmoniy sveikatos apsaugos kriterijumi, o tik
su vienu i§ vaisty skyrimo racionalizavimo komponenty — maziausiy vaisty kainy pacientui ir visuomenei
diegimu (8is aspektas ypac aktualus kalbant apie kompensuojamuosius vaistus). Kita vertus, ,,skatinimo*
savokos nedetalizavimas Siame teisés akte parodo, kad galbiit teisés akto leidéjas ir nesieké pateikti aiSkaus
ir kategorisko atsakymo, kokia konkreciai turi biiti gydytojo ir paciento komunikacija vaisty skyrimo proce-
se.

36  Vaistai, kurie farmacijos kompanijai kreipusis i Valstybing vaisty kontrolés tarnyba (toliau — VVKT) ir

pateikus visus ju kokybei, saugumui bei veiksmingumui keliamus reikalavimus patvirtinancius dokumentus,
yra jregistruojami Lietuvos Respublikos vaisty registre, vadinami registruotais. Prie jy priskirtini ir tie, ku-
riems Europos Komisijos sprendimu suteikta rinkodaros teisé¢ visose Europos Sajungos valstybés narése. Jie
registruojami Bendrijos vaistiniy preparaty registre.
Preparatai, nejrasyti nei | Lietuvos Respublikos, nei { Europos Bendrijos vaisty registra, laikomi neregis-
truotais. Rinkoje trikstant pacientams gydyti reikalingy registruoty vaisty ir nesant galimybés pakeisti ju
registruotais analogais, remiantis vardiniy preparaty isigijimo taisyklémis, gali biiti vartojami ir neregistruoti
Lietuvoje vaistai.

37  Vaistai, kuriy jsigyti vienu kartu galima ne ilgesniam kaip vieno ménesio gydymo kursui ir kurie yra jrasyti
1 VVKT virsininko patvirtintag Nereceptiniy vaisty sarasa bei parduodami vaistingje be recepto, vadinami
nereceptiniais. Tokie vaistai, kurie iSduodami / parduodami tik pagal receptq ir kurie ne tik atitinka Svei-
katos apsaugos ministro nustatytus receptiniy vaisty kriterijus, bet kuriy priskyrima $iai vaisty grupei yra
patvirtinusi ir VVKT arba Europos vaisty agentiira, laikomi receptiniais.

38  Vaisty priskyrimo receptiniams kriterijai yra i§vardyti Lietuvos Respublikos farmacijos istatymo 10 straipsnyje.
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7mogaus sveikata®. Si pozicija atitinka Europos zmogaus teisiy teismo praktika. Pavyz-
dziui, byloje Sunday Times pries Didzigjq Britanijq pripaZinta, kad néra pateisinamos
priemongés, galincios atgrasyti ziniasklaida nuo informacijos apie vaistus klausimy, tie-
siogiai sietiny su teisétu vieSuoju interesu (pvz., spausdinti straipsnius apie vaista, kuris
pakenkeé ji vartojusiy Zmoniy sveikatai*?).

Nors i§ esmés visiems vaistams biidingas tam tikras nepageidaujamas poveikis, su-
tariama, kad nereceptiniai vaistai didesnio pavojaus zmoniy sveikatos apsaugos tikslui
nekelia, todél Siai vaisty grupei priskirty vaistiniy preparaty isigijimas, apyvarta, var-
tojimas — taigi ir ju reklama gyventojams yra leidziama. Taciau reikia pabrézti, kad Sis
leidimas néra absoliutus. Tiksliau ji galima biity pavadinti salyginiu, nes jis saistomas
ne tik nurodymuy, kokia informacija ir nuorodas tokioje reklamoje btina pateikti*!, bet
ir draudimy, ko gyventojams skirtoje nereceptiniy vaisty reklamoje negalima ,,vartoti®,
Jteigti,  tvirtinti* arba ,,nurodyti“. Sie draudimai, jtvirtinti trylikoje Farmacijos istaty-
mo 50 straipsnio 4 dalies punkty beveik pazodziui perkelti i§ 2001/83/EB direktyvos 90
straipsnio (i8skyrus paskutinjji dél kainy mazinimo, kuris direktyvoje tiesiogiai nenuro-
domas*). Tai rodo, kad teisés akty leidéjas, nepaisant to, jog reguliuojama nereceptiniy
vaisty reklama, vis tiek yra susiriipings $ios reklamos poveikiu Zmoniy sveikatai, jeigu
tokia reklama biity piktnaudziaujama ir ji biity skleidziama neapgalvotai.

Vaisty skirstymas { registruotus ir neregistruotus kyla i§ fundamentalaus ES farma-
cijos teisés principo, kad prekyba vaistais Bendrijoje, neturint atitinkamo leidimo, yra
neteiseta®®. Si klasifikacija irgi sietina su Zmogaus sveikatos apsaugos interesu**. Farma-
cijos istatymo 49 straipsnio 1 dalis suformuluota kaip teiginys: ,,Lietuvos Respublikoje
gali buti reklamuojami tik registruoti vaistiniai preparatai“. Todél neregistruoty vaisty
reklamos miisy Salyje draudimas yra $ios normos loginis vedinys. Nors aptariamojoje
nuostatoje teritorinis vaisto registracijos rekvizitas nesukonkretintas, klaidinga biity ma-
nyti, kad §i norma galéty buti aiSkintina kaip suteikianti galimybe¢ reklamuoti vaistus,
registruotus uzsienyje (tarkim, kitoje ES Salyje, Europos ekonominei erdvei priklausan-
Cioje arba gamintojo valstybéje), nes vaisto registracijos faktas yra aiSkinamas siaurai
— registruoti vaistai — tai Lietuvos Respublikos vaistiniy preparaty ir Bendrijos vaistiniy
preparaty registruose esantys vaistai (8 str. 1 d.). Vadinasi, nei neregistruoty vardiniy,
nei biitinyjy vaistiniy preparaty, kurie iSimtiniais atvejais teisétai gali buti importuojami

39  Lietuvos Respublikos Konstitucinio Teismo 2005 m. rugséjo 29 d. nutarimas ,,Dél Lietuvos Respublikos
farmacinés veiklos istatymo 17 straipsnio (2002 m. birzelio 4 d. redakcija) 4 dalies atitikties Lietuvos Res-
publikos Konstitucijai®. Valstybés zinios. 2005, Nr. 117-4239.

40  Europos Zmogaus Teisiy Teismo 1979 m. priimtame sprendime $ioje byloje pripazinta, kad draudimas
spausdinti straipsnius apie vaista, kuris pakenké ji vartojusiy Zmoniy sveikatai, néra butinas demokratingje
visuomenéje, o visuomeng turi teisg¢ zinoti apie vaistinio preparato poveiki [Arret Sunday Times c. Royaume-
Uni (n°1) du 26 avril 1979, série A n° 30. In Ibid].

41  Zr.: Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos 2006 m. gruodzio 28 d. jsakymas Nr. V-1128
,,Dél Vaistiniy preparaty reklamos taisykliy patvirtinimo®. Valstybés zZinios. 2007, Nr. 2-98. III skyrius.

42  Kadangi vaistiniy preparaty reklamos ribojimai ir draudimai sietini su visuomengés sveikatos apsauga, toks
papildomas reikalavimas nelaikytinas prieStaravimu [Markauskas, L., supra note 35, p. 173.].

43 Siuo metu 2001/83/EB direktyvos 6 str.

44 Spokien¢, I. Retomis ligomis serganéiy pacienty teisinés galimybés gydytis neregistruotais vaistais. Sociali-
niy moksly studijos. 2010, 2(6): 210.
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ir skiriami pacientams (8 str. 3 d.), nei juolab dar tiriamy vaisty (jie teoriskai irgi patenka
i ,,neregistruoto vaisto* samprata*®) Lietuvoje reklamuoti negalima. Draudimas turéty
biiti taikytinas ir registruoty vaisty neregistruotoms indikacijoms*, ir vaistams, kurie,
nors ir jrasyti | Lietuvos Respublikos vaistiniy preparaty registra, vis délto neatitinka
registracijos salygu (pvz., pakuoté ne lietuviy kalba). Farmacijos istatyme nenumatyti
apribojimai farmacinés informacijos apie neregistruotus vaistus sklaidai (i8skyrus nuro-
dyma informuoti, kad tai — neregistruotas preparatas). Atvirksc¢iai, nepaprastai svarbu,
kad gydytojas pacienta iSsamiai informuoty apie tokio vaisto savybes ir poveiki, gauty
jo sutikima raStu gytytis juo®.

Dar vienas teisétas vaisty reklamos kaip informacijos laisvés ribojimo atvejis —
draudimas reklamuoti visuomenei (gyventojams) kompensuojamuosius vaistus. Skir-
tingai nei neregistruoty arba receptiniy vaisty, kompensuojamuyjy vaisty reklamos drau-
dimas kiekvienos valstybés ES narés teritorijoje néra privalomas. Galimybe¢ ji taikyti
numatyta ir ja kiekvienos valstybés narés istatymy leidéjai gali pasinaudoti arba ne savo
nuozitira®®, Lietuvoje, remiantis Farmacijos istatymo 50 straipsnio 2 dalies 3 punktu, {
Kompensuojamuyjy vaistiniy preparaty kainyna jrasyty vaisty reklama gyventojams yra
draudziama, nepaisant to, ar vaistas priskirtas receptiniams, ar ne, neatsizvelgiant | jo
stipruma arba kiekj pakuotéje. Siuo draudimu siekiama racionalaus vaisty vartojimo.
Nors §is siekis, atsizvelgiant i tokia diferenciacija, ne visais atvejais tiesiogiai sietinas su
zmogaus sveikatos apsauga, vis délto yra pateisinamas informacijos apie vaistus sklai-
dos ribojimo pagrindas. Pasirodzius naujam kompensuojamujy vaisty kainynui, vaisti-
néms uzdrausta taikyti nuolaidas, teikti dovanas arba lengvatas uz kompensuojamyjy ir
receptiniy vaisty isigijima, nes tai skatina besaiki vaisty vartojima ir sudaro prielaidas
pakenkti Zzmoniy sveikatai®.

45 7r.: Spokien¢, I, supra note 44, p. 207-225.

46  Griffin, J. P. The textbook of pharmaceutical medicine. 6th ed. London: Wiley-Blackwell, 2009, p. 362.

47  Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos jstatymo 20 straipsnyje gydytojui numatant galimybe skirti ,,nu-
statyta tvarka nejregistruotus vaistus® taip pat jpareigojama ir iSsamiai (pasiraSytinai) informuoti pacienta.
Atitinkamos nuostatos dél informavimo, skiriant neregistruota vaistini preparata, iSsamumo numatytos ir
Vardiniy vaistiniy preparaty taisyklése. Taisykliy 12 punktas nustato, jog ,,gydytojas turi iSaiskinti pacien-
tui, kad skiria neregistruota vaistini preparata, pateikti iSsamia informacija apie vaistinio preparato skyrimo
priezastis, laukiama teraping nauda, vartojimo ypatumus, atsargumo priemones, galima nepageidaujama po-
veiki. Tik gaves rasytini informuoto paciento sutikima vartoti §i preparata, gydytojas turi teisg ji skirti* [Lie-
tuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. balandzio 5 d. jsakymas Nr. V-233 ,,Dél Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2005 m. geguzés 9 d. jsakymo Nr. V-374 |, Dél Vardiniy vaistiniy
preparaty jsigijimo taisykliy patvirtinimo* pakeitimo. Valstybés Zinios. 2007, Nr. 42-1598].

48  Direktyva 2001/83/EB dél visuomenei skirtos vaisty reklamos nustato maksimaly reikalavimy lygi, kurio
virSyti valstybés narés negali, nebent tai joms leisty pati direktyva [Generalinio advokato D. R. Jarabo-Colo-
mero i$vada, pateikta 2007 m. vasario 13 d. byloje Gintec International Import-Export GmbH pries Verband
Sozialer Wettbewerb eV C-347/05 [interaktyvus]. [ziliréta 2010-12-20]. <http://eur-lex.europa.cu/LexUri-
Serv/LexUriServ.do?uri=CELEX:62005C0374: LT:HTML>. 41 punktas].

49  Nuolaidos kompensuojamuyjy vaisty ir medicinos pagalbos priemoniy paciento priemokai yra skai¢iuojamos
ir tatkomos remiantis Nuolaidos paciento priemokai uz kompensuojamajj vaistinj preparata ir kompensuo-
jamaja medicinos pagalbos priemong apskaiciavimo ir taikymo tvarkos apraSu, patvirtintu LR Sveikatos
apsaugos ministro 2010 m. rugpjuacio 13 d. jsakymu Nr. V-724. Didmeninéms platinimo imonéms bei vais-
tinéms uzdrausta taikyti nuolaidas paciento priemokai bei reklamuoti nuolaidy kompensuojamujy vaisty
priemokai taikyma. Taigi minéty priemoniy §iuo metu taikyti nebegalima.
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I8 pateiktos analizés matyti, kad Zmogaus sveikatos apsauga — esminé salyga, ribo-
jant informacijos apie vaistinius preparatus sklaida pacientams. Vis délto sprendziant i$
Lietuvos Respublikos Konstitucinio Teismo jurisprudencijos, net ir taikant apribojimus
Siuo pagrindu, svarbu, kad pasirinktos priemonés biity proporcingos siekiamam tiks-
lui®, t. y. jos neturi varzyti asmens teisiy labiau, negu reikia tikslui pasiekti’'. Reklamos
skleidimas — tai keitimasis tam tikra informacija, tam tikros informacijos pateikimas ir
gavimas, o Sie reklamos aspektai sietini su kiekvieno asmens informacijos laisve, kuri
reiSkia ne tik teis¢ informuoti (t. y. skleisti informacija, taip pat ir reklama), bet ir teisg
gauti informacijos (kuri gali buti pateikiama ir reklamos forma)®. Taigi ir taikant bet
kokius informacijos apie vaistus apribojimus, iskaitant reklama, svarbu islaikyti pro-
tinga pusiausvyra tarp ,,Konstitucijoje valstybei nustatyto jpareigojimo riipintis Zmoniy
sveikata®® ir zmogaus konstitucinés teisés ieskoti informacijos, ja gauti bei skleisti*>,
Lietuvos Respublikos Konstitucinis Teismas yra pasisakgs, kad tokie apribojimai turi
biti demokratinéje visuomengéje biitini, t. y. nulemti socialinio poreikio, ir nurodgs, kad
pasirinkti bei nustatyti informacijos laisvés ribojimu masta yra neabejotina jstatymu
leidéjo prerogatyva. Tik jis turi placia diskrecija pasirinkti, kaip diferencijuoti vaisty
isigijimo, apyvartos, vartojimo, taip pat ir informacijos apie vaistus skleidimo (iskaitant
vaisty reklama) teisinj reguliavima®. Taigi visuomenés (zmogaus) sveikatos apsauga,
socialinis poreikis ir atitinkamai proporcingumas bei jstatyminis informacijos apie vais-
tus sklaidos apribojimy reguliavimas i$skirtini kaip pagrindiniai informacijos apie vais-
tus pacientams ribojimo teisétumo kriterijai.

3. Kai kurie teisines atsakomybes uz pacienty informavimo apie
vaistus pazeidimus aspektai

Istatymy leidéjas, nustatydamas tam tikrus vaisty reklamos, taip pat kitos informa-
cijos apie vaistus, galin¢ios sudaryti prielaidas pakenkti Zmoniy sveikatai, suvarzymus,
privalo numatyti ir veiksmingus ju valstybinés priezitiros ir kontrolés buidus. Lietuvo-
je igaliojimai kontroliuoti ir vertinti, ar skleidZziama farmaciné informacija ir vaistiniy

50 Lietuvos Respublikos Konstitucinio Teismo 2004 m. gruodzio 13 d. nutarimas. Valstybés zinios. 2004,
Nr. 181-6708; 2004, Nr. 186.

51  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 Res-
publikos Konstitucijai®. Valstybés zinios. 2005, Nr. 117-4239.

52 Markauskas, L., supra note 13, p. 106.

53 Konstitucijos 53 straipsnio 1 dalis nustato, kad valstybé riipinasi Zmoniy sveikata. Aiskindamas §ig nuostata,
Konstitucinis Teismas yra konstataves, kad Zzmogaus ir visuomenés sveikata yra viena svarbiausiy visuome-
nés vertybiy, o Zzmoniy sveikatos apsauga yra konstituciskai svarbus tikslas, viesasis interesas. Riipinimasis
zmoniy sveikata traktuotinas kaip valstybés funkcija (Lietuvos Respublikos Konstitucinio Teismo 2002 m.
liepos 11 d.; 2002 m. sausio 14 d.; 2004 m. sausio 26 d. nutarimai).

54  Lietuvos Respublikos Konstitucinio Teismo 2005 m. rugséjo 29 d. nutarimas ,,Dél Lietuvos Respublikos
farmacinés veiklos istatymo 17 straipsnio (2002 m. birzelio 4 d. redakcija) 4 dalies atitikties Lietuvos Res-
publikos Konstitucijai®. Valstybés zinios. 2005, Nr. 117-4239.

55  Lietuvos Respublikos Konstitucinio Teismo 1997 m. vasario 13 d. nutarimas. Valstybés zinios. 1997, Nr. 15-
314.
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preparaty reklama atitinka teisés akty reikalavimus, yra suteikti Valstybinei vaisty kon-
trolés tarnybai®. Pagal Reklamos jstatyma®’ klaidinancia ir lyginamaja reklama (iskai-
tant ir vaisty) kontroliuoja Konkurencijos taryba, paslépta — Valstybiné vartotoju teisiu
apsaugos taryba. Sios istaigos uZ atitinkamus paZeidimus turi teise skirti baudas arba
administracines nuobaudas — ispé&jimus.

Lietuvos Respublikos aministraciniy teisés pazeidimy kodekse®® (toliau — LR
ATPK) griez¢iausia atsakomybé (iki 10 tikst. lity bauda) numatyta uz neregistruoty,
narkotiniy bei psichotropiniy vaisty reklama, iki 8 tiikst. lity bauda juridiniy asmeny
vadovams gresia uz receptiniy vaisty reklamos gyventojams pazeidimus. Nors nukrypti
nuo nuostaty, kad visuomenés informavimo priemonémis, pricinamomis pacientui, gali
biti skleidziama tik nereceptiniy vaistiniy preparaty reklama, kuri turi buti objektyvi,
neklaidinanti ir skatinanti racionaly vaisty vartojima, atrodyty gana sudétinga, taciau
praktiniai pavyzdziai rodo, jog norint paveikti vartotojy ekonominj elgesi, pasitelkiamos
vis iSradingesnés rinkodaros priemonés (pvz., nereceptiniai vaistai be jokios informaci-
jos apie juos ir jprastai buitiny nuorody reklamuojami vaistiniy, prekybos centry kvituo-
se, nurodant, kad pirkéjas gauna tam tikra lity kieki, kuriais vaistinése gali sumokéti dali
konkretaus vaistinio preparato kainos; visoje Lietuvoje iSplitusi praktika ant pacienty vi-
zito lapeliy reklamuoti be recepto isigyjamus vaistus; sumazinta kaina arba nemokamai
parduodami kiti produktai, jei jie perkami kartu su kompensuojamuoju vaistu; loterijos,
zaidimai ir t. t.). Taip teikiant pacientui ivairig finansing arba nattiring nauda, skatinama
neracionaliai vartoti vaistus, o tai neatitinka Farmacijos istatymo 49 straipsnio 2 dalies
reikalavimy®®. Neracionaliai vartoti vaistus gali paskatinti ir jkyri vaisty reklama. Far-
macijos istatymo 50 straipsnio 4 dalies 13 punktu ji draudZziama, taciau Siuvo metu ga-
liojantys teisés aktai neapibrézia, ka reiskia ,,ikyriai veikti gyventojus, sitilant vaistinius
preparatus“®. Kadangi ,,ikyrumo® savoka vertinamoji, pazeidéjai atsakomybés uz tokia
reklama iSvengia.

Tokiu paéiu poveikiu pasizymi ir populiari, { konkreciy vaistiniy preparaty reklama
labai panasi vaistiniy taikomy nuolaidy ir akciju reklama, todél praktikoje $iuo metu
daug diskutuojamas vaistinés kaip juridinio asmens farmacinés veiklos vykdytojo re-
klamos aspektas, kol kas patenkantis tik i bendryju teisés akty (Reklamos, Visuomenés
informavimo, Konkurencijos istatymuy ir kt.) reguliavimo sritj. Patyrinéjus pastaryjy
desimties mety Konkurencijos tarybos nutarimy archyva, aptikti keturi atvejai, kai, is-
nagrinéjus klausima dél vaistiniy skleidziamy reklaminiy teiginiy atitikties Reklamos

56  Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. lapkricio 27 d. jsakymas Nr. V-956 ,,D¢l valsty-
binés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nuostaty patvirti-
nimo*. Valstybés zinios. 2007, Nr. 126-5134. 9.39 punktas.

57  Lietuvos Respublikos reklamos istatymas. Valstybés zinios. 2000, Nr. 64-1937.

58 Lietuvos Respublikos administraciniy teisés pazeidimy kodeksas. Valsybés zinios. 1985, Nr. 1-1.

59 Dél vaistiniy preparaty reklamos [interaktyvus]. [zitréta 2010-10-25]. <http://www.vvkt.lt/ index.
php?3329735707>.

60 Lietuvos Respublikos farmacijos istatymas. Valstybés zinios. 2006, Nr. 78-3056. 50 straipsnio 2 dalies 13
punktas.
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istatymo reikalavimams, jie buvo pripazinti klaidinanc¢iais® (vienu atveju pradéti ty-
rimga atsisakyta®?). Vartotojai ne karta galéjo biiti arba buvo suklaidinti ir kaip vaistus
reklamuojant ju savybémis nepasizymincius produktus. Konkurencijos taryba nagrinéjo
skundus dél skleidziamy teiginiy apie arbatos, kremo, tepalo, neva vézi gydancio pre-
parato savybes, tirta ir mazai diferencijuoty specifiniy kamieniniy lasteliy transplanta-
cijos reklama. Sie produktai buvo reklamuoti kaip vaistai, nors Lietuvoje jie nebuvo
registruoti kaip vaistiniai preparatai, nebuvo iStirtas ir patvirtintas ju veiksmingumas
reklamoje nurodomoms indikacijoms, todél apie juos skleisti reklaminiai teiginiai pripa-
zinti klaidinanc¢iais®. Viena didZiausiy klaidinancios reklamos srities problemy islieka ir
maisto papildy reklama. Vartotojai klaidinami pristatant maisto papildus kaip gydomuyju
arba nuo ligy sauganciy savybiy turin¢ius preparatus®, nors is tiesy ju paskirtis téra pa-
pildyti jprasto maisto raciong®.

Reklamos istatymo nuostaty, nurodanciy, kad vaisty reklama negali biti paslép-
ta®, ji turi biiti pateikiama taip, jog visuomenei biity aiSku, kad tai yra reklama ir kad
reklamuojamasis produktas yra vaistinis preparatas®’, pazeidimy dazniau pasitaiko vadi-

61  Reklaminis teiginys ,,Pigiausi vaistai Vievyje* [Lietuvos Respublikos konkurencijos tarybos 2007 m. spa-
lio 18 d. nutarimas Nr. 2S-23]; Reklaminis teiginys ,,Eurovaistiné — maziausiy kainy lyderé [Lietuvos
Respublikos konkurencijos tarybos 2009 m. sausio 29 d. nutarimas Nr. 2S-4]; Reklaminis teiginys: ,,Net
iki 100 procenty nuolaida kompensuojamyjy vaisty priemokoms ir 15 procenty nuolaida visoms nekompen-
suojamoms prekéms* (ta apimtimi, kiek tai susij¢ su nuolaidy suteikimu ne visy kompensuojamuyjy vaisty
priemokoms) [2009 m. rugséjo 10 d. nutarimas Nr. 2S-19]; Reklaminis teiginys: ,,Seimos vaistinéje savait-
galiais viskas net 15 procenty pigiau® [Lietuvos Respublikos konkurencijos tarybos 2010 m. birzelio 23 d.
nutarimas Nr. 1S-17].

62  Lietuvos Respublikos konkurencijos tarybos 2009 m. kovo 5 d. nutarimas Nr. 1S-34.

63  Lietuvos Respublikos konkurencijos tarybos 2002 m. balandzio 11 d. nutarimas Nr. 3; Lietuvos Respublikos
konkurencijos tarybos 2008 m. rugpjii¢io 28 d. nutarimas Nr. 2S-18; Lietuvos Respublikos konkurencijos
tarybos 2010 m. vasario 11 d. nutarimas Nr. 2S-5; Lietuvos Respublikos konkurencijos tarybos 2010 m. va-
sario 4 d. nutarimas Nr. 2S-3. Lietuvos Respublikos konkurencijos tarybos 2002 m. birzelio 13 d. nutarimas
Nr. 7; 2005 m. kovo 3 d. nutarimas Nr. 25-4.

64  Pagal Lietuvos Respublikos reklamos istatymo 14 straipsnio 1 dalies 1 punkta tai daryti draudziama.
2009 m. i§ 16 surasyty Reklamos jstatymo pazeidimo protokoly 11 buvo surasyta dél maisto papildy;
2010 m. iki lapkri¢io ménesio buvo suraSyta 17 Reklamos jstatymo pazeidimo protokoly, i ju 6 dél maisto
papildy. Pripazinti klaidinanciais teiginiai: ,,Padeda esant smulkioms Zaizdeléms burnoje (pvz., esant sto-
matitui ar po anginos); vyresnio amziaus zmonéms osteoporozés profilaktikai®; ,,Tinka vartoti: esant Sirdies
ritmo sutrikimams, esant polinkiui sirgti jvairiomis §lapimo taky infekcijomis, sergant Sirdies ir kraujagysliy
ligomis®; ,,Tinkamas naudoti sergant infekcinémis virusinémis bei bakterinémis ligomis (gripu, hepatitu ir
pan.)*; ,,Indikacijos ir gydymo kurso trukmé*; ,,Diabeto ligoniams gerina hemoglobino lygi“; ,,Turi anti-
virusiniy (ZIV, AIDS, pislelinés, CMV), antibakteriniy, priesvéziniy savybiy®; ,,Gali padéti profilaktiskai
apsisaugoti nuo gripo, kvépavimo taky infekcijos, jvairiy bronchy ir plauciy ligy“ ir t. t. Teiginiai ,,[démiai
perskaitykite informacinj lapelj ir vartokite vaista, kaip nurodyta. D¢l vaisto vartojimo ir galimo Salutinio
poveikio biitina pasitarti su gydytoju arba vaistininku‘ taip pat tiesiogiai nurodo, kad preparatas yra vaistas,
todél tai reklamuojant nevaistinius preparatus taip pat laikytina klaidinancia reklama.

65 Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2010 m. geguzés 13 d. jsakymas Nr. V-432 | D¢l Lie-
tuvos higienos normos HN 17:2010 ,,Maisto papildai* patvirtinimo®. Valstybés zinios. 2010, Nr. 58-2844.
4 punktas.

66 Lietuvos Respublikos visuomenés informavimo jstatymo pakeitimo jstatymas. Valstybés zinios. 2000,
Nr. 75-2272. 39 str. 5 d.

67  Lietuvos Respublikos visuomenés informavimo jstatymo 2, 5, 19, 22, 25, 26, 28, 31, 32, 33, 34, 35, 37, 38,
39, 40, 41, 42, 44, 47, 48, 49, 50, 52, 54 straipsniy ir priedo pakeitimo, Istatymo papildymo 34(1), 34(2),
40(1) straipsniais ir nauju tre¢iuoju skirsniu jstatymas. Valstybés zinios. 2010, Nr. 123-6260.
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namosiose sveikatinimo laidose. Specialistai tvirtina, kad pasléptos reklamos apraiSkas
gana sunku kontroliuoti dél pernelyg abstrak¢iy teisés akty nuostaty, neaiskios skirties
tarp reklamos ir informacijos (pvz., neaiskus televizijos laidoje dalyvaujancio gydyto-
jo nuomonés apie vaista vertinimas, juolab kad uz ,,nuomonés* iSsakyma, pasak tokiy
laidy rengéjy, gydytojui neatlyginama). Pastebétina, kad po ETT pozicijos, iSreikstos
minétoje Anklagemyndigheden pries Frede Damgaard byloje, tokio argumento svaru-
mas gali biti gin€ytinas. Vis didesne, taciau kol kas menko démesio sulaukiancia, pro-
blema tampa ir paslépta vaisty reklama interneto komentaruose. Si sritis, priskiriama
vadinamajai rekomendacijy rinkodarai, Lietuvoje yra palyginti nauja, todél teisinis jos
reglamentavimas néra pakankamas. Si trikuma turéty isspresti tikétina laipsniskai susi-
formuosianti teismy praktika (nors internete tokiy ,,komentary* apstu, deja, kol kas né
vieno bylos pavyzdzio néra). Svarbu, kad biity uztikrinta ir tinkama Farmacijos istatymo
51 straipsnio 2 dalies normos, skelbiancios, kad specializuotos interneto svetainés, ku-
riose sveikatos prieziliros ir farmacijos specialistams leidziama reklamuoti receptinius
vaistinius preparatus, gyventojams turi biiti neprieinamos, laikymosi kontrolé®.

Svarstant gydytojo (sveikatos prieziiiros jstaigos) ir vaistininko (arba vaistinés) tei-
sinés atsakomybeés uz informacijos apie vaistus pacientams sklaidos pazeidimus masto
ir riby klausima, taip pat susiduriama su sunkumais. Viena i§ priezas¢iy — farmacinés
paslaugos unikalumas. Nors teikti farmacing paslauga yra {statymu apibréZzta vaistinin-
ko pareiga, itraukiama ir i vaistininko pareigybés apraSyma (taigi yra ir darbo santykiy
dalis), $i paslauga ypatinga tuo, kad kiekvieno farmacijos specialisto poziiiris { klienta
ir | veiksmus, kuriuos reikia atlikti paslaugos teikimo metu, yra individualus®. Skiria-
si ne tik vaistininky kaip darbuotoju patirtis, kvalifikacija, bet ir vertybiniai poziiiriai,
kuriems turi jtakos tokie veiksniai kaip asmeninés vertybés, visuomenés bei paciento
lukesciai, taip pat ir verslo interesas. Taigi Siai paslaugai budingas suasmeninimas, he-
terogeniskumas™,

Teisinés atsakomybés pagrindus uz veiklos, susijusios su farmacijos produktais,
pazeidimus bei neteiséta veikla nustato Farmacijos istatymo 75 straipsnis. Taciau jsta-
tymy leid¢jas nepatikslina, kokia atsakomybé kyla farmacijos specialistui arba vaisti-
nei. Vaistininky teisiy ir pareigy paskirstymo apraso” 15 punktas taip pat apsiriboja

68  Sinuostata jsigalioja 2011 m. geguzés 1 d. [Lietuvos Respublikos farmacijos istatymo 51 straipsnio pakeiti-
mo jstatymas. Valstybés Zinios. 2010, Nr. 153-7800].

69  Interviu metodu atlikto tyrimo (2009) metu buvo siekiama issiaiskinti, kokia informacija sveikatos prieziiiros
specialistai yra linkg suteikti pacientams ir kokig informacija pacientai noréty gauti. Nustatyta, kad labiau-
siai pacientus domino galimos nepageidaujamos reakcijos i vaista, gydymo alternatyvos, vaisty vartojimo
trukme, vaisty kaina ir pasirinkimas, biitinyb¢ vartoti jiems skirtus vaistus. Gydytojai ir vaistininkai nurodé
supranta §iuos pacienty likescius, taciau jie abejojo, ar visa §ia informacija, ypac susijusia su nepageidau-
jamomis reakcijomis { vaista, reikia teikti pacientui pirminio vizito metu, tvirtindami, kad tokia informacija
teiktina tik tais atvejais, kai atsiranda kokiy nors problemy. Be to, gydytojai nemané, jog pacientai pagei-
dauty asmeniskai jiems pritaikytos informacijos apie liga ir paaiskinimo, kodél i§ visy alternatyvy jiems yra
sitilomas bitent Sis gydymo biidas [Dauksiené, J.; Radzifinas, R.; Grincevicius, J. Pacienty i§ gydytojo ir
vaistininko gaunama su vaistais susijusi informacija. Sveikatos mokslai. 2009, 5: 2604-2608].

70  GrinceviCius, J. Visuomenés vaistinése teikiamos farmacinés paslaugos tyrimas ir jvertinimas. Daktaro di-
sertacija. Biomedicinos mokslai (09 B). Kaunas: Kauno medicinos universitetas, 2008, p. 19.

71  Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. kovo 26 d. jsakymas Nr. V-197 ,,Dél Vaistinin-
ko ir vaistininko padéjéjo (farmakotechniko) teisiy ir pareigy paskirstymo aprasy patvirtinimo*. Valstybés
Zinios. 2007, Nr. 37-1392.
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lakoniska formuluote, kad vaistininkas uz savo veiksmus, praktikos ir etikos klaidas,
gyventojams (pacientams) padaryta Zala atsako asmeniskai pagal galiojan¢ius Lietuvos
Respublikos istatymus. Siy istatymy visuma leidzia teigti, kad vaistininko atsakomybe
uz netinkamai suteikta farmacing paslauga, priklausomai nuo pazeidimo pavojingumo,
sukelty pasekmiy, zalos masto, teoriSkai galima skirti  keturias teisinés atsakomybés
grupes: darbo drausmés, civiling, administracing ir baudziamaja. Sio tyrimo atveju vais-
tininko atsakomybé turéty kilti, jei vaistininkas savo veiklos metu neinformavo paciento
apie vaista, t. y. atsisaké suteikti farmacing informacija, nesuteiké jos, nors privalo tai
daryti, reklamavo vaista arba suteiké neteisingg informacija ir tai sukélé arba galéjo su-
kelti zala asmeniui. Pazeidimo sunkumas gali skirtis, todél kiekvienas atvejis turéty biiti
nagrinéjamas ir vertinamas atsizvelgiant | konkrecias aplinkybes.

Geros vaistiniy praktikos nuostatuose imperatyviai nurodoma, kad vaistininkas ne-
gali atsisakyti pateikti paciento praSomos informacijos, motyvuodamas informacijos,
laiko trikumu arba nezinojimu™. Lietuvos Respublikos darbo kodekso™ 235 straipsnio
2 dalies 6 punkte atsisakymas teikti informacija, kai istatymai, kiti norminiai teisés aktai
arba darbo tvarkos taisyklés jpareigoja ja teikti, yra vertinamas kaip Siurkstus darbo
drausmés pazeidimas. Siurk$¢iai darbo drausmé buty pazeista ir teikiant arba suteikus
zinomai neteisinga informacija. Pacientui pasiskundus rastu arba ZodZiu, gin¢as dél far-
macinés paslaugos teikimo biity sprendziamas pagal bendrasias vaistinéje gauty skundy
sprendimo taisykles™.

Administraciné atsakomybé kilty ir dél sunkesniy pasekmiy, kaip antai paciento
susargdinimas, sveikatos sutrikdymas bei mirtis, sukélusiy pazeidimy ir netgi nekilus
tokioms sunkioms pasekméms. Uz farmacijos praktikos salygy pazeidima LR ATPK
44(3) straisnio 1 dalis numato administracing nuobauda vaistinés farmacinés veiklos
vadovui. Jeigu dél netinkamai suteiktos farmacinés paslaugos kilty sunkios pasekmés,
kurias nustato farmacing veikla kontroliuojancios institucijos, kaip administraciné sank-
cija, vadovaujantis Farmacijos istatymo 4 straipsnio 9 dalies 2 punktu, gali buiti — panai-
kintas vaistininko licencijos galiojimas. Taciau reikéty jrodyti, kad tokios pasekmés kilo
bitent dél neinformavimo arba netinkamo informavimo.

Jei dél netinkamai suteiktos arba dél nesuteiktos informacijos asmuo patiria nuos-
toliy ar atsiranda zala asmens sveikatai, kyla civiliné atsakomybé. Pacientas igyja teisg
reikalauti, o vaistininkas turéty atlyginti atsiradusia turting ir neturting Zala. Baudzia-
moji byla buty keliama esant nukentéjusio asmens skundui ar jo teiséto atstovo pareis-
kimui, arba prokuroro reikalavimui. Vaistininkas, priklausomai nuo asmens sveikatai

72 Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. birzelio 15 d. jsakymas Nr. V-494 | D¢l Geros
vaistiniy praktikos nuostaty patvirtinimo®. Valstybés zinios. 2007, Nr. 68-2690. 32 punktas.

73 Lietuvos Respublikos darbo kodeksas. Valstybés Zinios. 2002, Nr. 64-2569.

74  Cianurodyta, jog skundai turi biiti registruojami Skundy valdymo registre, kuriame turi bati nurodoma skun-
do esmé, skunda nagrinéj¢ asmenys ir priimtas sprendimas. Apie skundo tyrimo rezultatus pareiskéjas turi
bati informuotas jo pageidaujama forma (rastu, el. pastu, telefonu ir pan.). Uz skundy, susijusiy su farmacine
veikla — taigi ir farmacine paslauga, nagrinéjima ir atsakyma i skundus atsakingas vaistinés farmacinés vei-
klos vadovas arba kitas jgaliotas farmacijos specialistas [Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro
2007 m. birzelio 15 d. isakymas Nr. V-494 | D¢l Geros vaistiniy praktikos nuostaty patvirtinimo®. Valstybés
Zinios. 2007, Nr. 68-2690. 71 punktas].
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kilusiy pasekmiy ir jo kaltés pobiidzio bei masto, baudZiamojon atsakomybén galéty
biiti patrauktas remiantis Lietuvos Respublikos baudziamojo kodekso 135 straipsnio
1 dalimi, 138 arba 139 straipsniais™. Skirtingai nei vaistininkui, vaistinei galéty kilti
tik baudziamoji ir civiliné atsakomybé, nes LR ATPK nenumato juridinio asmens kaip
administracinés atsakomybés subjekto. Pazymétina ir tai, kad jstatymuy leidéjas nenu-
mato reikalavimo vaistinéms privalomai drausti savo atsakomybg. Dél civilinés atsa-
komybés draudimo turi apsispresti pacios vaistinés ir §i teisés spraga paciento sveikatai
padarytos zalos atveju gali tapti reikSminga vaistinei kaip veiklos subjektui.

Sprendziant vaistininko arba vaistinés atsakomybés klausima, dar vienas reikSmin-
gas aspektas yra tas, kad farmaciné paslauga priklauso ir nuo paties paciento asmeniniy
savybiuy, elgesio maniery, turimos ir pateikiamos vaistininkui informacijos bei daugelio
kity aspekty. Vadinasi, uZ kokybiskos paslaugos suteikima atsakingas ne tik farmacijos
specialistas, bet ir pats pacientas, kuris kreipiasi | vaisting ir tokios paslaugos pagei-
dauja. Taciau reikia turéti omenyje, kad Siuo atveju pacientas kaip paslaugos vartotojas
yra silpnesné susiklos¢iusiy santykiy Salis. Todél pacioje vaistinéje turi biiti aiskiai api-
bréztos teikiamos farmacinés paslaugos kokybés ribos. Be abejo, apatiné kokybés riba
negali biiti Zemesné nei teisés akty nustatyti reikalavimai. Kadangi iSoriné farmacinés
paslaugos teikimo kontrolé nenumatyta, todél tam, kad farmaciné paslauga bty ne eti-
né, o teisiné kategorija, biitina stiprinti vaistiniy $ios srities vidaus savikontrolg™, nes
esminé teisés akty nuostaty dél farmacinés paslaugos teikimo socialinio veiksmingumo
salyga yra jos turinio ir teikimo svarbos suvokimas bei internalizavimas visose vaistinés
valdymo ir vykdymo grandyse”.

J. Dauksiené ir kt. 2009 m. paskelbtame tyrime, kuriuo siekta i$siaiskinti, ar Lietu-
voje sveikatinimo specialistai pasinaudoja savo autoritetu ir konsultacijuy metu pateikia
atsakymus i pacientui riipimus klausimus, susijusius su vaisty vartojimu, bei kokia infor-
macija gauna | gydytoja arba vaistininka besikreipiantys pacientai, priéjo prie iSvados,
kad: ,,gydytojai ir vaistininkai daugiausia linke suteikti pacientams informacijos, kaip
vartoti vaistus, re¢iau — kokios vaisto parinkimo priezastys ar laukiamas efektas. Ma-
ziausiai informacijos pacientams gydytojai ir vaistininkai pateikia apie galimus vaisto
nepageidaujamus poveikius bei veiksmus, jei jie pasireikSty‘“’®. Nepasitenkindamas savo
teisés | informacija jgyvendinimu gydytojo kabinete, pacientas gali pasinaudoti savo
teise skustis, numatyta Pacienty teisiy ir zalos sveikatai atlyginimo istatyme. Civilinio

75  Lietuvos Respublikos baudziamasis kodeksas. Valstybés Zinios. 2000, Nr. 89-2741.

76  Teoriskai farmacinés paslaugos teikima ir kokybg Siuo metu turéty uztikrinti ir kontroliuoti vaistinés arba
jos filialo farmacinés veiklos vadovas, ji turéty biti tikrinama ir vertinama vidaus audito vidaus patikrinimy
metu.

77  Vaistinés, kaip juridinio asmens, valdymo trys grandys: pirmoji valdymo pakopa (juridinio asmens akcinin-
kas (-ai) / savininkas, juridinio asmens vadovas, administracijos pareigiinai, atsakingi uz veiklos planavima,
vykdyma, struktiirg bei susijusius klausimus, jeigu tokiy yra), antroji pakopa (farmacinés veiklos vadovas,
specialiy reikalavimy, taikomy farmacinei veiklai, valdymas ir taikymas), tre¢ioji pakopa (farmacijos speci-
alistai, personalas, tiesiogiai bendraujantis su pacientu ir atsakingas uz teisés akty reikalavimy procedurini
vykdyma). Pazymétina, kad praktikoje pasitaiko atveju, kai vaistinéje dirba vienas vaistininkas, tada visos
sios pakopos jgyvendinamos vieno asmens.

78  Dauksieng, J.; Radzianas, R.; Grincevicius, J., supra note 71, p. 2604—-2608.
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ieSkinio pagrindas ir gydytojo, o tiksliau sveikatos prieziiiros istaigos, civilinés teisinés
atsakomybés salyga — dél netinkamo gydymo kilusi zala pacientui. Gydymo tinkamu-
ma lemia daug faktoriy — nuo informacijos apie paciento sveikatos biikle surinkimo ir
ivertinimo, laiku nustatant teisinga diagnozg, iki pagristos gydymo metodikos (taip pat
reikalingy vaistiniy preparaty) parinkimo. Trumpiau tariant, kiek jmanoma didziausias
gydytojo atidumas, démesingumas ir ripestingumas viso asmens sveikatos prieziiiros
paslaugy teikimo proceso metu kiekvienu atveju. Tai, kad daznai pacientai skundziasi
ne dél gydymo metody, bet dél jiems netikéty gydymo pasekmiy, biitent ir byloja apie
informavimo spragas bei tritkumus. Tikétina, kad kai kuriy skundy biity galima iSvengti
daugiau démesio skiriant tinkamam paciento informavimui. [rodyta, jog suprantamai
ir kokybiskai pateikta informacija atitinka pacienty lukeséius, turédama jtakos tam, ar
pacientas patenkintas teikiamomis arba suteiktomis sveikatos prieZiiiros paslaugomis™.

ISvados

1. I8nagrinéjus ir palyginus pacienty informavimo apie vaistus sklaidos budy (far-
macinés informacijos bei vaistiniy preparaty reklamos) teisines apibréztis, paaiskéjo,
kad pagrindinis pacientams reik§mingas ju skirtumas yra informacijos teikimo tikslas:
farmaciné informacija neturi intencijos skatinti vaisto vartojima (isigijima), o vaisti-
niy preparaty reklamos visada toks tikslas. Informacijos apie vaistus sklaidos formos
ir priemonés abiem atvejais gali biiti ivairios, o subjektai gali ir skirtis, ir sutapti (pvz.,
gydytojo arba vaistininko veikloje kai kada galima izvelgti skatinima vaista isigyti, nors
reklamuoti vaistus teikiant paslaugas jiems teisés aktai draudzia, o vaisto reklamuotojas
skleidzia ne tik reklama, bet ir farmacing informacija). Naujas vaisto reklamos sampratos
turinio akcentas tas, kad vaisto reklama gali bati pripazistama ir tre¢iyjy nepriklausomy
asmeny skleidZziama informacija apie vaista, jeigu ja siekiama skatinti vaista vartoti.

2. Nacionalinéje teiséje skirtini trys pagrindai, pagal kuriuos diferencijuojamas san-
tykiy, susijusiy su informacijos apie vaistus skleidimu, teisinis reguliavimas. Tai vaisty
skirstymas i registruotus ir neregistruotus, receptinius ir nereceptinius bei kompensuoja-
muosius ir nekompensuojamuosius. Pacientams prieinamose informavimo priemonése
leidziama tik neklaidinanti, objektyvi registruoty nereceptiniy vaisty reklama. Pagrindi-
né informacijos apie vaistus sklaidos pacientams apribojimo teisétumo salyga — pavojus
zmogaus sveikatai kaip saugotinai asmeninei bei visuomeninei vertybei. Kiti, ne maziau
reik§mingi, kriterijai yra socialinis poreikis (blitinumas), jstatyminis informacijos sklai-
dos apribojimy reguliavimas ir jy proporcingumas.

3. Teising atsakomybe gali sukelti neobjektyvi, klaidinanti, paslépta, kity teisés ak-
tuose nustatyty reikalavimy neatitinkanti ar juos pazeidzianti vaisty arba kity produkty,
kurie néra vaistai, bet pristatomi kaip tokie, reklama pacientams, taip pat ir nekoky-
biskas farmacinés paslaugos suteikimas ar neetiSka sveikatos priezitiros bei farmacijos

79  Greenhow, D.; Howitt, A. J.; Kinnersley, P. Patient satisfaction with referral to hospital: relationship to
expectations, involvement, and information-giving in the consultation. Br J Gen Pract. 1998, 48(426): 911—
912. In Ibid.
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specialisty veikla. Nors informacijos apie vaistus sklaidos reguliavimo mechanizmas
Lietuvoje sukurtas, taciau Sioje srityje dar yra spragu (pvz., nepakankamai apibrézta
vaistiniy vykdoma vaisty reklama; nenumatytas vaistiniy privalomasis civilinis draudi-
mas), yra ir kontrolés triikumuy (pvz., pasléptos vaisty reklamos, farmacinés paslaugos
kokybés, klaidinan¢ios maisto papildy reklamos).
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PROVISION OF INFORMATION ON MEDICINAL PRODUCTS TO
PATIENTS: THE CONTENT OF LEGAL TERMS, LAWFULNESS
OF RESTRICTIONS AND RESPONSIBILITY FOR INFRINGEMENTS

Indré Spokiené

Mykolas Romeris University, Lithuania

Summary. The author employs the method of systemic analysis to analyze the features
of national legal regulation on provision of information on medicinal products. The paper
is limited to the problem aspects of providing information on medicinal products to patients,
i.e. a population group, and does not analyze the legal features of providing information on
medicinal products to other target subjects, i.e. health care and pharmacy specialists.

The first part of the paper focuses on the analysis of the content of legal terms of patient
information methods (pharmaceutical information and advertisement of medicinal products),
as well as research of similarities and differences of these methods. The author discovers that
the main difference from the point of view of patients is the purpose of the methods: pharma-
ceutical information does not aim to promote consumption (buying) of medicinal products,
while advertisement of medicinal products always has this purpose.

The second part of the paper aims to establish the legal reasonability criteria of the
restrictions on provision of information to patients, in accordance with the jurisprudence of
the Constitutional Court of the Republic of Lithuania. The author establishes that the main
condition of lawfulness of the restrictions of information about medicinal products is threat
to human health as the protected personal and public value. This in particular applies to
the advertisement of medicinal products. Other (not less important) criteria are: the social
need (necessity), statutory regulation of restrictions of information provision, and their pro-
portionality. Only objective is the non-misleading advertisement of registered, obtainable
without prescription medicinal products, allowed through media that is accessible to patients
in Lithuania.

The issue of legal responsibility for patient information on medicinal products is analy-
sed in the third part of the paper. The conclusions state that legal responsibility may arise as
a result of advertisement of medicinal products and other products that are presented as such
to patients that is not objective, is misleading, hidden, and infringes or fails to comply with
statutory requirements. It may also arise in case of non-quality provision of pharmaceutical
service, or non-ethical activities of health care and pharmacy specialists. Legal analysis of le-
gislation revealed that the regulatory basis of provision of information on medicinal products
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in Lithuania has been created. However, there are still many gaps in this field, e.g., insuffi-
ciently defined advertisement of medicinal products, advertisement of food supplements, and
mandatory civil liability of pharmacies is not established. There are also control deficiencies,
e.g. hidden advertisement of medicinal products, and quality of pharmacy services.

Keywords: patients’ right to information, pharmaceutical information, advertising of
medicinal products, provision of information on medicinal products to patients.
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