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Anotacija. Lietuvai tapus ES nare, dauguma ES teises akty, reglamentuojanciy vais-
tiniy, veiklg, buvo bandoma tiesiogiai perkelti § nacionaling teise. Didele naujy retkalavimy
bei naujy teises akty, reglamentuojanciy vaistiniy veiklg, gausa leme nacionaliniy teises
akty rengimo skubotumq, neisbaigtuma, o nuolat sparciai besikeicianti ekonomine, socialine
bei politine padetis — ir juy 1gyvendinimo problemas. Tyrimo objektas — racionalus vaistiniy
preparaty, vartojimas remiantis vaistiniy vetklos teisiniu reglamentavimu Lietuvoje. Tyri-
mo tikslas yra iSanalizuoti ir jvertinti Lietuvos Respublikos teises aktus, reglamentuojan-
Cius racionaly vaistiniy, preparaty vartojima, nustatyti jy spragas, trukdancias igyvendinti
svarbiausius nacionalines vaisty politikos tikslus; pateikti Lietuvos Respublikos teisés akty,
reglamentuojanciy vaistiniy veiklg, tobulinimo rekomendacijas. Straipsnyje nagrinejama
racionalaus vaistiniy preparaty vartojimo samprata, atliekama Lietuvos Respublikos tei-
ses akty, reglamentuojanciy vaistiniy veiklg racionalaus vaistiniy preparaty, vartojimo as-
pektu, analize; analizuojamos nuostatos, skatinancios racionaly ar neracionaly vaistiniy
preparaty vartojima, pateikiamos Lietuvos Respublikos teises akty, reglamentuojanciy vais-
tinty, veikla nagrinéjamoge srityje, tobulinimo rekomendacijos. Teises aktai nagrinejami tik
tuo aspektu, kiek jie daro jtakq vaistiniy veiklai, jgyvendinant nacionalinés vaisty politikos
tiksla — ,racionaliai, nepaZeidziant asmens ir visuomenes interesy, apripinti gyventojus

Socialiniy moksly studijos/Societal Studies ISSN 2029-2236 (print), ISSN 2029-2244 (online)
©Mykolo Romerio universitetas, 2011 http://www.mruni.ew/lt/mokslo_darbai/SMS/
©Mykolas Romeris University, 2011 http://www.mruni.eu/en/mokslo_darbai/SMS/



294

Giedré Galminiené, Janina Balsiene. Vaistiniy, veiklos teisinis veglamentavimas Lietuvoje racionalaus ...

tinkamos kokybes, saugiais ir veiksmingais vaistais ir teikt tinkamos kokybes farmacing pa-
slaugaq™'.

Reiksminiai ZodZiai: vaistiniy veikla, nacionaline vaisty politika, racionalus vaisti-
niy, preparaty vartojimas, gera vaistiniy, praktika.

Ivadas

Lietuvos Respublikos Seimas, 1998 m. liepos 2 d. priémes nutarima ,,Dél Lietuvos
sveikatos programos patvirtinimo*?, numaté, kad yra biitina parengti nacionaling vaisty
politikos programa, siekiant, kad gyventojai biity apripinti efektyviais, saugiais, pigiais
ir prieinamais vaistais. Nacionalinés vaisty politikos nuostatose’, kurias Lietuvos Res-
publikos Seimas patvirtino tik 2003 m. birZelio 5 d., apibréZta Lietuvos valstybés teisi-
né, socialiné ir ekonominé raida farmacijos srityje, numatytos pagrindinés vaisty poli-
tikos kryptys ir tikslai. Pagrindiniai nacionalinés vaisty politikos tikslai buvo nurodyti
racionalus vaisty vartojimas ir tinkamos kokybés farmacinés paslaugos teikimas. Reikia
konstatuoti, kad per pirmaji Lietuvos valstybés deSimtmeti farmacijos sektorius buvo
vienas i$ labiausiai besikei¢ianciu, dinamiskiausiy sektoriy sveikatos apsaugos srityje.

Uzdarosios akcinés bendrovés ,,IMS Health** duomenimis, vaisty rinka Lietuvoje
kasmet auga apie 10—15 procenty, vien nuo 2000 iki 2006 m. iSaugo dvigubai — nuo
600 min. iki 1,2 mlrd. lity per metus®. Kaip praneSama Lietuvos valstybinés ligoniy
kasos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos 2008-yju mety vei-
klos praneSime, ,,Lietuvoje vaistams ir medicinos pagalbos priemonéms kompensuoti
kasmet iSleidziama vis daugiau: 2008 m. tam i§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo
(PSDF) biudzeto isleista dukart daugiau nei prie§ deSimtmeti — 683,22 mln. Lt (637,34
mln. Lt — vaistams, 45,88 mln. Lt — medicinos pagalbos priemonéms), o 1998 m. — 324
mln. lity*®. PazZymétina, kad tik 2008 m. pradéjo mazéti vaistams ir medicinos pagalbos
priemonéms kompensuoti iSleidziama suma. Taciau to priezastis buvo ne sumazéjes
vaisty vartojimas, o sumazéjusios vaisty kainos. Kaip teigiama Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministerijos 2009 m. veiklos ataskaitoje, igyvendinant 2009 m. an-
trame pusmetyje patvirtinta Vaisty prieinamumo gerinimo ir ju kainy mazinimo prie-
moniy plana, buvo sumazintos gyventojy iSlaidos visiems vaistams, sustabdytas PSDF

1 Lietuvos Respublikos Seimo 2003 m. birzelio 5 d. nutarimas Nr. IX-1604 ,,Dél Lietuvos nacionalinés vaisty
politikos nuostaty patvirtinimo®. Valstybés zinios. 2003, Nr. 56-2488.

2 Lietuvos Respublikos Seimo 1998 m. liepos 2 d. nutarimas Nr. VIII-833 , D¢l Lietuvos sveikatos programos
patvirtinimo*. Valstybés zinios. 1998, Nr. 64-1842.

3 Lietuvos Respublikos Seimo 2003 m. birzelio 5 d. nutarimas Nr. IX-1604 ,,D¢él Lietuvos nacionalinés vaisty

politikos nuostaty patvirtinimo®. Valstybés zZinios. 2003, Nr. 56-2488.

UAB,,IMS HEALTH* atlieka vaisty rinkos tyrimus.

Aniiinas, M. 2005 m. Lietuvos vaisty rinkos apzvalga. Farmacija ir laikas. 2006, 1(15): 92-93.

Ligoniy kasos: 2008-yju apzvalga. Valstybiné ligoniy kasa [interaktyvus]. Vilnius, 2009 [zitréta 2010-12-

02]. <http://www.vlk.1t/vlk/files/2009/2008 VLK apzvalga.pdf>.
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i$laidy kompensuojamiesiems vaistams augimas, atpigo vaistai. Siy priemoniy jgyven-
dinimas pasiteisino tuo, kad islaidos vaistams ir medicinos pagalbos priemonéms 2009
m., palyginti su 2008 m. tuo paciu laikotarpiu, sumazéjo 7 mln. lity’.

Lietuvos teisingje sistemoje susiklos¢iusi probleminé situacija gali buti detaliau at-

skleista i§skiriant vaistiniy veiklos teisinio reglamentavimo problemas:

— pastaruosius deSimt mety Lietuvos farmacijos rinkoje gana spar€iai ir nuolat
augo iSlaidos vaistiniams preparatams isigyti. Akivaizdu, kad gamintojuy, rinko-
daros teisés turétoju, prekybininky interesas yra kuo daugiau parduoti gamina-
muy, platinamy ar skatinamy vaistiniy preparaty. Nepaisant to, kad vaistiniy pre-
paraty pardavimas reglamentuotas teisés aktais, vaistiniy preparaty vartojimas
daznai néra uztikrinamas pagrjstumo, racionalumo, efektyvumo bei saugumo
principais.

— Lietuvos nacionalinés vaisty politikos nuostatos®, apibrézdamos valstybés tei-
sing, socialing ir ekonoming raida farmacijos srityje, numaté ne tik tai, kad turi
biti rengiamos ir igyvendinamos valstybés programos, kaip racionaliai, nepa-
zeidziant asmens ir visuomenés interesy, aprupinti gyventojus tinkamos koky-
bés, saugiais ir veiksmingais vaistiniais preparatais, bet ir teikti tinkamos ko-
kybés farmacines paslaugas. Galiojantys teisés aktai jpareigoja vaistines teikti
kokybiska farmacing paslauga, bet $i paslauga daznai yra suteikiama atmestinai,
vadovaujantis dazniau verslo interesais, o ne paisant paciento sveikatos. Tai
reiskia, kad teisinis reglamentavimas nepakankamai uztikrina teisés akty veiks-
minguma.

1. Racionalaus vaistiniy preparaty vartojimo samprata Lietuvos
Respublikos teises aktuose

Lotyny kalboje zodis rationalis reiskia — ,,protingas, apgalvotas®. Racionalaus vais-
tiniy preparaty vartojimo problema buvo iSkelta 1985 m. Pasaulio sveikatos organi-
zacijos (PSO) konferencijoje Nairobyje (Kenija). Konferencijos metu buvo patvirtinti
racionalaus vaistiniy preparaty vartojimo principai ir apibrézimas: ,,racionalus vaisti-
niy preparaty vartojimas reikalauja, kad pacientas gauty reikalingus jo klinikinéms rei-
kméms vaistinius preparatus, nustatant dozes, atsizvelgiant i jo individualius poreikius,
reikalinga gydymo kursa, maziausia galima kaing “'°. Kaip raSoma PSO Vaisty politikos
ir standarty departamento iSleistoje monografijoje, ,,racionalus vaistiniy preparaty varto-

7 2009 m. veiklos ataskaita. Sveikatos apsaugos ministerija [interaktyvus]. Vilnius, 2009 [zitréta 2010-10-
23]. <http://www.sam.lt/go.php/ataskaitos>.

8 Lietuvos Respublikos Seimo 2003 m. birzelio 5 d. nutarimas Nr. IX-1604 ,, D¢l Lietuvos nacionalinés vaisty
politikos nuostaty patvirtinimo®, supra note 1.

9 Tarptautiniy Zodziy Zodynas [interaktyvus]. [Zitréta 2009-10-18]. <http://www.zodziai.lt/reiksme&word=ra
cionalus&wid=16506>.

10  Ramanauskas, J. Kokybiska informacija —racionalus vaisty vartojimo laidas. Valstybiné vaisty kontrolés tar-
nyba [interaktyvus]. Vilnius, 2010-12-06 [zitréta 2010-12-06]. <http://www.vvkt.lt/popup2.php?m_news_
id=250&tmpl name=m_news_print form>.
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jimas yra suprantamas kaip kokybiSky, saugiy ir efektyviy vaistiniy preparaty skyrimas
pacientui tada, kai jam ju reikia, atsizvelgiant i jo klinikines savybes; skyrimas tokio-
mis dozémis, kurios atitinka jo individualius poreikius, atitinkamam periodui ir tinka-
mu laiku, ir maziausia kaina, kurig turi sumokéti pacientas ar tam tikra visuomené.“!!
Wiedenmauerio ir kity bendraautoriy teigimu, racionalus vaistiniy preparaty skyrimas ir
vartojimas Siandien daznai yra i$imtis, o ne taisyklé. Remdamiesi PSO statistiniais duo-
menimis, jie pateikia sukrec¢iancius faktus: daugiau nei 50 procenty receptiniy vaistiniy
preparaty yra paskirti neteisingai, o dar pusé pacienty paskirtus vaistinius preparatus
vartoja neteisingai'?. Autoriy nuomone, nereceptiniy vaistiniy preparaty vartojimas di-
dzia dalimi priklauso nuo vaistininko vaidmens teikiant farmacing paslauga.

ISnagrinéjus Lietuvos Respublikos teisés aktus biitina pazyméti, kad §iuo metu né
vienas Lietuvos Respublikos teisés aktas nepateikia ,,racionalaus vaistiniy preparaty var-
tojimo** apibrézimo, nors nuorody i ,,racionaly vaistiniy preparaty vartojima‘ teisés ak-
tuose yra. Pati sagvoka ,,racionalus vaistiniy preparaty vartojimas* Lietuvos Respublikos
teisinéje apyvartoje atsirado gana neseniai. Pirmas teisés aktas, kuriame buvo pavartota
§i savoka, — tai 2002 m. birzelio 4 d. iSleistas Lietuvos Respublikos farmacinés veiklos
istatymo 1, 4, 5,10, 11, 15, 17, 19, 20 straipsniy pakeitimo ir jstatymo papildymo 10-1,
17-1 staipsniais jstatymas Nr. IX-922", kurio 17 straipsnyje buvo paminéta, kad ,,vaisty
reklama turi biiti neklaidinanti ir objektyvi, informacija ir joje vartojami terminai turi
atitikti valstybini vaisty registravima vykdanciy institucijy patvirtinta vaisto charakte-
ristiky santrauka, objektyviai apibiidinti vaisto savybes ir skatinti jo racionaly vartojimq
(iSskirta autoriy).”

2006 m. priémus Lietuvos Respublikos farmacijos istatyma!* (toliau — Farmacijos
istatymas) vaistiniy preparaty reklamos apibrézimas buvo pakeistas ir racionalaus vaisty
vartojimo savokos jame neliko. Taciau Farmacijos jstatymo 7 straipsnio 2 dalies 5 punk-
te, apibréziant vaistininky ir vaistininko padéjéju (farmakotechniky) teises ir pareigas,
numatyta, kad ,,vaistininkas turi teis¢ informuoti ir konsultuoti gyventojus apie racio-
naly vaistiniy preparaty vartojimq, propaguoti sveika gyvensena (iSskirta autoriy)®.
Biitina pabrézti: turi feise, bet ne pareiga. Tokia jstatymo formuluoté yra kritikuotina,
kadangi sudaro pagrinda jvairaus lygmens manipuliacijoms. [statymas turéty imperaty-
viai {tvirtinti pareigq farmacijos specialistui informuoti pacienta apie racionaly vaistiniy
preparaty vartojima, o ne teis¢ pasirinkti — informuoti ar ne.

Si istatymo nuostata yra iSplétota Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos mi-
nistro 2007 m. kovo 26 d. jsakymo Nr.V-197 ,,Dél vaistininko ir vaistininko padéjéjo
(farmakotechniko) teisiy ir pareigu paskirstymo apraSy patvirtinimo“!® (toliau — Vais-

11 Wiedenmauer, K., et al. Developing Pharmacy Practice. A Focus On Patient Care. Geneva/The Hague:
World Health Organization and Pharmaceutical Federation [interaktyvus]. 2006, p. 3—4 [ziGréta 2010-11-
03]. <http://whqlibdoc.who.int/hq/2006/WHO_PSM_PAR 2006.5 eng.pdf>.

12 Ibid., p. 3.

13 Lietuvos Respublikos farmacinés veiklos istatymo 1, 4, 5, 10, 11, 15, 17, 19, 20 straipsniy pakeitimo ir ista-
tymo papildymo 10-1, 17-1 staipsniais jstatymas Nr. IX-922. Valstybés Zinios. 2002, Nr. 58-2348.

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

15  Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. kovo 26 d. isakymas Nr.V-197 , Dél vaistininko
ir vaistininko padéjéjo (farmakotechniko) teisiy ir pareigy paskirstymo aprasy patvirtinimo®. Valstybés zi-
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tininko ir farmakotechniko teisiy ir pareigy apraSas) I'V skyriuje. Nustatant vaistininko
pareigas, 11.5 punkte numatyta, kad vaistininkas privalo ,,apriipinti gyventojus ir juridi-
nius asmenis vaistais, suteikti apie juos informacija, iskaitant informacija apie racionaly
vaisty vartojima, nepageidaujamas reakcijas ir saveikas.* Tai yra vienintelis teisés aktas,
tiesiogiai nustatantis vaistininko pareiga (ne teis¢) informuoti gyventojus apie racionaly
vaisty vartojima. Taciau reikia atkreipti démesi i tai, kad nors teisés aktas imperaty-
viai nustato pareiga informuoti, taiau nejpareigoja racionaliai skirti vaistiniy preparaty
ar skatinti racionaly vaistiniy preparaty vartojima. Be to, §is teisés aktas jpareigoja tik
vaistininkus, taciau nejpareigoja vaistininko padéjéju (farmakotechniky), kurie, remian-
tis Farmacijos istatymo!'® 76 straipsnio 5 dalimi, gali teikti farmacing paslauga, kuria
yra biitina suteikti parduodant (iSduodant) vaistinius preparatus, iki 2015 m. gruodzio
31 d. Tai reiskia, kad vaistininko padéjéju (farmakotechniky) skatinti racionaly vaistiniy
preparaty vartojima ar bent jau teikti informacija apie racionaly vaistiniy preparaty var-
tojima nejpareigoja né vienas LR teisés aktas.

Galima teigti, kad racionalus vaistiniy preparaty vartojimas yra kokybisky, saugiy ir
efektyviy vaistiniy preparaty skyrimas pacientui tik tada, kai jam jy reikia, nustatant do-
zes, atsizvelgiant | jo individualius poreikius, reikalingam gydymo kursui, atitinkamam
periodui ir tinkamu laiku, maZiausia jo valstybéje galima kaina. Siame procese priva-
lo dalyvauti vaistininkas, kuris turi naudotis duomeny bazémis, kuriose buty sukaupta
patikima informacija apie vaistinius preparatus, ir stengtis, kad sumazéty piktnaudzia-
vimas vaistiniais preparatais ir netinkamas vaistiniy preparaty vartojimas. Be to, atsi-
zvelgiant | teisés aktais suteikty igaliojimy farmacijos specialistams ribas, vaistininkai
daugiausia gali daryti jtaka tik nereceptiniy vaistiniy preparaty skyrimui ir vartojimui.

Racionalus vaisty vartojimas yra tiesiogiai susij¢s su farmacinés paslaugos sam-
prata. Farmacinés paslaugos apibrézimas pateiktas Lietuvos Respublikos farmacijos
istatymo!” 2 straipsnio 13 dalyje: ,,vaistininko praktika vaistingje, apimanti gydytojo
iSraSyty recepty kontrole, vertinima, nereceptiniy vaistiniy preparaty parinkima, farma-
cinés informacijos apie vaistinius preparatus teikima gyventojams, sveikatos priezitiros
ir farmacijos specialistams, taip pat ju konsultavima.* Pazymétina, kad pagal Nacionali-
nés vaisty politikos nuostatas'® ir Lietuvos Respublikos farmacijos istatyma'® farmacing
paslauga teikti vaistinése yra privaloma ir Sia paslauga gali teikti tik vaistininkai. A.
Rudanovo teigimu, ,,priémus ir isigaliojus Lietuvos Respublikos farmacijos istatymui,
buvo iSplétota viena pagrindiniy kokybés vadybos minciy, bylojanciy, jog, didéjant pa-
cienty poreikiams, vis svarbesnis tampa vaistininko vaidmuo, nes pacientas, atéjes i
vaisting, tikisi isigyti ne tik vaisty, bet ir gauti kokybiska farmacing paslauga, kuri tapo
svarbesné nei vaistiniy preparaty pirkimas®. Kartu jis atkreipé démesj i tai, kad nors

nios. 2007, Nr.37-1392.

16  Lietuvos Respublikos farmacijos istatymas, supra note 14.

17 Ibid.

18  Lietuvos Respublikos Seimo 2003 m. birzelio 5 d. nutarimas Nr. IX-1604 ,,Dél Lietuvos nacionalinés vaisty
politikos nuostaty patvirtinimo®, supra note 1.

19  Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymas, supra note 14.
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»Lietuvos Respublikos farmacijos istatyme yra jtvirtintas ir apibréztas farmacinés pa-
slaugos institutas, suformuluota vaistiniy preparaty kokybés samprata, taciau teikiamy
farmaciniy paslaugy kokybés jstatymy leidéjas neapibrézé.«*

Reikia pazymeéti, kad prie farmacinés paslaugos savokos formulavimo prisidéjo ir
Lietuvos vaistininky sajungos vadovai, kuriy nuomone, ,,farmaciné paslauga savo turi-
niu apima vaistininko sukurta intelektinj produkta — vaisto paskyrimo (recepto) ivertini-
ma — perdavima pacientui (klientui). Su §iuo jvertinimu asmuo, kreipgsis | vaistininka,
gauna kompetentinga informacija apie vaista, jo vartojimo biidus, galimus papildomus
vaistinius preparatus, naudojamus savigynos principu, mitybos, higienos reikalavimus,
naudojant paskirta vaista, reikalingus perspéjimus ir kt.”!

Neabejotina, kad farmaciné paslauga — tai unikali vaistininko teikiama paslauga
vaistinéje, kai vartotojas gauna neapciuopiamgq intelekting produktq — vaistininko Zinias
arba informacijaq, gydytojo israsyty recepty kontrole, vertinimq, nereceptiniy vaistiniy
preparaty parinkimaq, paciento konsultavima.

2. Racionalaus vaistiniy preparaty vartojimo teisinio
reguliavimo problemos

Vaistiniy veikla reglamentuojantys teisés aktai yra savo prigimtimi kompleksis-
ki, nes jie reguliuoja socialinius, teisinius ir ekonominius santykius. Ju ,,<...> subjektai
— farmacinés veiklos dalyviai — fiziniai (vaistininkas, farmakotechnikas) ir juridiniai
(imonés, jstaigos ir pan.) asmenys, objektas — visuomeniniai santykiai, besiklostantys
farmacijos sektoriuje (farmaciné veikla, santykiai tarp farmacinés veiklos subjekty ir
paciento, sveikatos prieziiros istaigy, valstybés ir vietos savivaldos instituciju)‘?, o
regulivojamas dalykas — farmacijos produktai, farmacinés paslaugos.

Atsizvelgiant i §io straipsnio tiksla, uzdavinius ir tai, kad Lietuvoje yra daugiau nei
trisdeSimt specialiyjy teisés akty, reglamentuojanciy vaistiniy veikla, ju didele apimtj,
toliau bus nagrinéjami tik pagrindiniai specialieji teisés aktai, turintys tiesioging itaka
vaistiniy veiklai, akcentuojant tas teisés akty nuostatas, kurios tiesiogiai ar netiesiogiai
skatina arba neskatina racionaly vaistiniy preparaty skyrima ir vartojima.

Pagrindinis ir, Zinoma, svarbiausias teisés aktas, kurio pagrindinés nuostatos pa-
skatino priimti kitus — specialiuosius — teisés aktus, turéjo itakos ju turiniui ir pagrindi-
néms nuostatoms, yra Lietuvos Respublikos Konstitucija®. Jos 53 straipsnio 1 dalyje yra
itvirtinta nuostata, kad ,,valstybé rlipinasi Zmoniy sveikata ir laiduoja medicinos pagal-
ba bei paslaugas Zzmogui susirgus. [statymas nustato pilie¢iams nemokamos medicinos

20  Rudanovas, A. Gera vaistiniy praktika: nuo ,,a“ iki ,,z“. Farmacija ir laikas. 2007, 8.

21  Pecitrra, R. LVS pozicija dél farmacinés paslaugos savokos. Lietuvos vaistininky sqjunga 2004 metai. Infor-
macinis leidinys. 2004, p. 37-38.

22 Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo aiSkinamasis rastas. Lietuvos Respublikos Seimas [interaktyvus].
[ziGréta 2010-12-06]. <http://www3.lrs.It/pls/inter3/dokpaieska.showdoc 1?p id=261724&p_query=&p
tr2>.

23 Lietuvos Respublikos Konstitucija. Valstybés zinios. 1992, Nr.33-1014.
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pagalbos valstybinése gydymo istaigose teikimo tvarka®. Kaip yra pazyméjgs Lietuvos
Respublikos Konstitucinis Teismas, ,,i$ nuostatos, jog valstybé riipinasi zmoniy sveika-
ta, i§plaukia, kad Zmoniy sveikatos apsauga yra konstituciSkai svarbus tikslas, vieSasis
interesas. %

Lietuvos Respublikos farmacijos istatymas® yra svarbiausias specialusis teisés ak-
tas, reglamentuojantis vaistiniy veikla racionalaus vaisty vartojimo aspektu. Farmacijos
istatymu, priimtu 2006 m. birzelio 22 d., stengtasi gana i§samiai reglamentuoti visa
farmacijos srit{. Farmacijos jstatymo pagrindiniai tikslai yra sureguliuoti farmacijos
praktika ir farmacing veikla, nustatyti licencijavimo tvarka, licencijy raisis, ju iSdavimo,
sustabdymo ar panaikinimo tvarka, vaistiniy preparaty registracija, pateikima i rinka,
kokybés kontrolg, itvirtinti tiriamyjy vaistiniy preparaty klinikiniy tyrimy ir farmako-
loginio budrumo principus, nustatyti vaistiniy preparaty kainodara, vaistiniy preparaty
reklamos ir informacijos apie vaistinius preparatus teikimo reikalavimus, apibrézti vais-
tininky teises, pareigas ir atsakomybe. Remiantis Farmacijos istatymu sukurti jstatymuy
igyvendinamieji teisés aktai turéty padéti jgyvendinti pagrindini nacionalinés vaisty po-
litikos tiksla — racionaly vaistiniy preparaty vartojima.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. birzelio 15 d. jsakymas
Nr. V-494 , Dél geros vaistiniy praktikos nuostaty patvirtinimo®?® (toliau — GVP nuosta-
tai). Savoka ,,gera vaistiniy praktika“ pirma karta Lietuvos Respublikos teisinéje bazéje
atsirado 2006 m. priémus Farmacijos istatyma®’. Jo 35 straipsnio 10 dalyje numatyta,
kad ,,vaistinés savo veikla vykdo pagal sveikatos apsaugos ministro patvirtintus geros
vaistiniy praktikos nuostatus, o 39 straipsnio 5 punkte numatyta vaistinés veiklos licen-
cijos turétojo pareiga veikla vykdyti pagal geros vaistiniy praktikos nuostatus.

GVP nuostatai, papildydami Farmacijos jstatymo reikalavimus, detaliau regla-
mentuoja vaistiniy veikla: vaistiniy preparaty isigijima, priémima, tvarkyma, laikyma
(sandéliavima), vaistiniy preparaty pakuotés keitima, farmacinés paslaugos teikima, far-
macing ripyba, kity paslaugy teikima vaistingje, ekstemporaliy vaisty gamyba, skunduy
valdyma, bendradarbiavima su sveikatos prieziliros specialistais, dokumenty valdyma,
kitas vaistinéje vykdomas procediiras.

GVP nuostaty VI skirsnis ,,Farmacinés paslaugos teikimas® reglamentuoja, kuo
turi vadovautis vaistininkas suteikdamas farmacing paslauga, ka vaistininkas privalo
padaryti iSduodamas vaistinius preparatus pacientui: kartu su vaistiniu preparatu iSduoti
pakuotés lapeli lietuviy kalba, i$skyrus, kai iSduodamas vardinis vaistinis preparatas,
pazyméti ant pakuotés, kaip vartoti vaistini preparata, informuoti, kaip efektyviai ir sau-
giai vartoti vaistinj preparata (prie$ valgj, valgant, po valgio ar kitu gydytojo nurodytu
biidu), kaip daznai ir kiek laiko vartoti vaistinj preparata, apie galima vaistinio prepa-

24 Lietuvos Respublikos Konstitucinio Teismo 2002 m. kovo 14 d. nutarimas ,,Dél Lietuvos Respublikos far-
macingés veiklos istatymo 11 straipsnio 2 dalies atitikties Lietuvos Respublikos Konstitucijai‘.
25  Lietuvos Respublikos farmacijos istatymas, supra note 14.

26  Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. birzelio mén. 15 d. jsakymas Nr. V-494 | D¢l
geros vaistiniy praktikos nuostaty patvirtinimo*. Valstybés zinios. 2007, Nr. 68-2690.

27  Lietuvos Respublikos farmacijos istatymas, supra note 14.
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rato nepageidaujama reakcija ir t. t. Informacija turi buti pateikiama paprastai, aiSkiai
ir lengvai suprantamai. Svarbiausia, kad pacientas teisingai suprasty informacija, pries
pradédamas vartoti vaistinj preparata perskaityty pakuotés lapelj ir vartoty vaistinj pre-
parata, kaip nurodé vaistininkas.

GVP nuostatai®® i$skiria receptiniy ir nereceptiniy vaistiniy preparaty pardavima.
Pagal GVP nuostaty 36 punkto reikalavimus, i§duodant receptinius vaistinius prepa-
ratus turi buti kreipiamas démesys | recepto iSraSymo reikalavimy atitikima, vaistinio
preparato farmacing forma, stipruma, dozuoc€iy kieki pakuotéje, vartojimo biida, farma-
kologinius vaistinio preparato veikimo aspektus, kontraindikacijas ir vaistiniy preparaty
saveika, socialinius, teisinius, ekonominius aspektus. Pazymétina, kad 2010 m. geguzés
1 d. isigaliojo GVP nuostaty pakeitimas, pagal kuri vaistinés, prie§ iSduodant kompen-
suojamaji vaistinj preparata arba medicinos pagalbos priemong, gyventojams skirtame
kompiuterio monitoriaus ekrane turi pateikti i§samia informacija apie kompensuojamaji
vaistinj preparata arba medicinos pagalbos priemong, ju analogus, kaing vaistinéje, vals-
tybés kompensuojamaja kainos dali bei priemoka, pritaikius visas vaistiné¢je taikomas
nuolaidas (GVP nuostaty 32! p.). Nuo 2010 m. rugpjucio 20 d. isigaliojo dar vienas §io
isakymo pakeitimas®, pagal kurj vaistinés informacija monitoriaus ekrane turi teikti ne
tik apie kompensuojamus vaistinius preparatus, bet ir nekompensuojamus receptinius
vaistinius preparatus ir medicinos pagalbos priemones.

Pazymeétina, kad monitoriy atsiradimas vaistinése leidzia paciam pacientui kon-
troliuoti savo i§laidas, pasirenkant vaistinj preparata. Zinoma, vaista skiria gydytojas,
taiau rinktis tos pacios veikliosios medziagos preparata pagal kaing ir gamintoja gali
pats pacientas. I§ pirmo zvilgsnio atrodo puiku: uzkertamas kelias piktnaudziavimui
tiek iSraSant, tieck parduodant vaistus. Taciau Sias naujas teisés akto nuostatas bitina
analizuoti kartu su naujaja vaistiniy preparaty recepty iSraSymo tvarka, reglamentuo-
jama Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. kovo 8 d. jsakymu
Nr. 112 ,,Dél vaisty recepty ra§ymo ir vaisty iSdavimo (pardavimo) (toliau —Vaistiniy
preparaty iSdavimo taisyklés), kurio pakeitimai®® {sigaliojo 2010 m. birzelio 1 d. Pagal
naujaja tvarka pacientams iSraSytuose gydytojo paskirty vaistiniy preparaty receptuose
turi buti nurodomi tik bendriniai vaistiniy preparaty pavadinimai (Vaistiniy preparaty
isdavimo taisykliy 13.2.1 p.). Sios taisyklés iSimtis sudaro trys atvejai: 1) nekompen-
suojamus vaistinius preparatus sudaro trys ar daugiau veikliyjy medziagy ar 2) i§raSomi
biologiniai vaistiniai preparatai (pvz., Zmogaus insulinas, filgrastimas, epoetinas, soma-
tropinas), arba 3) vaistiniai preparatai pagal ju terapines indikacijas paskirti konkre¢iam
pacientui sveikatos prieziliros istaigos gydytoju konsultacinés komisijos sprendimu.

28  Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. birzelio mén. 15 d. jsakymas Nr. V-494 | D¢l
geros vaistiniy praktikos nuostaty patvirtinimo®, supra note 26.

29  Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2010 m. rugpjiicio mén. 16 d. jsakymas Nr. V-730 ,,Dél
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. birzelio 15 d. isakymo Nr. V-494 | D¢l geros
vaistiniy praktikos nuostaty patvirtinimo* pakeitimo*. Valstybés zinios. 2010, Nr. 99-5163.

30 Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2010 m. geguzes mén. 7 d. jsakymas Nr. V-409 ,,Dél
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. kovo 8 d. isakymo Nr. 112 ,,Dél vaisty recepty
raS§ymo ir vaisty iSdavimo (pardavimo) pakeitimo®. Valstybés zinios. 2010, Nr. 55-2709.



Socialiniy moksly studijos. 2011, 3(1): 293-307.

301

Pirmuoju atveju vaistiniai preparatai iSraSomi prekiniais pavadinimais, o antruoju ir
treCiuoju — vaistiniai preparatai nurodomi bendriniais pavadinimais, Salia skliaustuose
nurodant prekinius pavadinimus.

Dél siu dvieju teisés akty nuostaty pakeitimo, atsiranda paciento ir gydytojo san-
tykiy neapibréZtumas bei atsakomybés uz gydymo rezultatus dilema. Gydytojas, va-
dovaudamasis teisés akty nuostatomis, paskiria pacientui vaistinj preparata bendriniu
pavadinimu, ta¢iau negali kontroliuoti, numatyti ar atspéti, koki konkrec€iai vaistinj pre-
parata pasirinks pacientas, t. y. negali uztikrinti viso gydymo proceso kontrolés, kadangi
vaistiniai preparatai, kuriuos gydytojas noréty paskirti pacientui vartoti arba kurie yra
rekomenduotini atitinkamais atvejais, gali biiti pakeisti vaistininko sitilymu arba paci-
ento pasirinkimu. Siuo atveju iskilty tiek gydytojo, tiek vaistininko, tiek paciento atsa-
komybeés klausimas dél neigiamy pasekmiy, kurios galéty kilti pacientui. Atsakomybés
perkélimas ant paciento peciy artima savigydos skatinimui, o tai prieStarauty vienam i$
svarbiausiy farmacinés riipybos tiksly — siekti, kad pacientai vaistus vartoty saugiai ir
racionaliai.

Vadovaujantis GVP nuostaty®' 37 punktu, parduodamas nereceptinj vaistinj prepa-
rata, farmacijos specialistas turi klausti informacijos apie gyventoja (pvz., kuo skundzia-
si gyventojas, koks jo amzius, kam alergiskas, kokie zalingi jprociai, kiek laiko negaluo-
jama, kokius vaistinius preparatus jau vartojo ir kt.). [vertings gauta informacija, vais-
tininkas, jei reikia, parenka ir pasitilo gyventojui tinkamos formos, stiprumo ir kainos
nereceptinj vaistini preparata. Biitina atkreipti démesj { formuluotg ,jei reikia, parenka
<...>‘“32 Pazymétina, kad tai yra vienintelé nuostata visuose farmacing veikla vaistinése
reglamentuojanciuose teisés aktuose, i§ kurios galima sprgsti, kad galbiit, jeigu nereikia,
farmacijos specialistas gali pacientui nerekomenduoti ar net pasiiilyti nevartoti jokiuy
vaistiniy preparaty. Visuose kituose teisés aktuose vaistininkas siitlo, parenka, isduoda,
pataria, rekomenduoja vartoti viena ar kita vaistinj preparatg.

Pazymétina, kad remiantis GVP nuostaty®® 37.4 punktu suteikiant farmacing pa-
slauga gyventojas turi buiti informuotas apie galimus savigydos rizikos veiksnius, tokius
kaip: pernelyg ilga vaistiniy preparaty vartojimo laika, atsitiktini pana$iy vaistiniy pre-
paraty vartojima, neteisinga dozavima ar vartojimo biida, saveika su kitais vaistiniais
preparatais ir maistu, neteisinga simptomy jvertinima, neteisingo gydymo pasirinkima
bei delsima kreiptis i gydytoja. Sis reikalavimas sudaro pagrinda vaistiniy preparaty
gamybos sanaudy kainos efektyvumui bei naudingumui jvertinti, kadangi farmacijos
specialistas, pries parduodamas pacientui nereceptini vaistinj preparata, turi jvertinti jo
gyvensena, ligas, nusiskundimus, paciento poziiiri { gydyma vaistiniais preparatais. Ta-
¢iau, nepaisant visy iSvardyty privalomy reikalavimy, ka farmacijos specialistas privalo
iSklausinéti paciento, ka turi ivertinti, jis turi visiSkai absoliucia laisve parinkti, koki

31 Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro isakymas, supra note 26.
32 Ibid.
33 Ibid.
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vaistini preparata iSduoti. Ar jis vadovausis profesinés etikos reikalavimais, patirtimi
ar kitais vaistinei ar jam pac¢iam naudingais susitarimais su gamintojais ar ju atstovais,
priklauso tik nuo jo sazinés.

GVP nuostatuose* pasitaiko nevisiskai apgalvoty nuostaty. Pavyzdziui, GVP nuos-
taty 29 punkto imperatyvus reikalavimas, kad sudétiné farmacinés paslaugos dalis yra
ir tai, kad iSduodant vaistinj preparata bitina ant pakuotés pazyméti kaip ji vartoti. Ta-
¢iau GVP nuostatuose néra nurodyta, ka turi daryti vaistininkas, jeigu pakuoté yra labai
maza (pvz., akiy lasai, kt.) arba pakuoté yra kei¢iama, ir ant pakuotés néra galimybés
pazyméti, kaip vartoti vaistinj preparata. Akivaizdu, kad vykdydant viena GVP nuos-
taty reikalavima (pvz., keisti pakuotg pagal GVP nuostaty V skirsnj), bus pazeistas ki-
tas reikalavimas — iSduodant vaistini preparata ant pakuotés pazyméti, kaip ji vartoti.
Remiantis GVP nuostaty 35 punkto reikalavimais, gyventoju pageidavimu vaistinius
preparatus galima uzsakyti telefonu ar internetu. Teisés aktas nedetalizuoja, ar telefonu
ir internetu galima uzsakyti tik nereceptinius, ar ir receptinius vaistinius preparatus. O
jei galima uzsakyti ir receptinius, tai ar farmacijos specialistas tikrai gali buti tikras, kad
pacientas tikrai gerai, teisingai perskaitys vaistinio preparato bendrini pavadinima re-
cepte. Taip pat néra numatytas vaistiniy veikloje pasitaikancios svarbios praktinés situa-
cijos reguliavimas, kai pacientas, uzsakes vaistini preparata vienoje vaistingje, atsiimti
jo neatvyks arba nueis i kita vaisting.

Atkreiptinas démesys { tai, kad GVP nuostatai*> numato tik bendruosius vaistinés
veiklos pagrindus, o detalios veiklos procediiros turi biiti parengtos ir patvirtintos paciy
vaistiniy. Taigi tokios svarbios procediiros, kaip vaistiniy preparaty pardavimas (iSda-
vimas), farmacinés paslaugos teikimas, farmacinés riipybos paslaugos teikimas, skun-
duy registravimas ir valdymas, kiekvienoje vaistingje turi biti jtvirtintos priklausomai
nuo kiekvienos vaistinés samoningumo ir supratingumo lygio. Istatymy leidéjas palieka
vaistiniy vadovams dispozityviai nuspresti, kaip jie vykdys teisés akty imperatyviai nu-
rodytus reikalavimus. Todél daznai nagrinéjant teisés akto nuostata sunku objektyviai
vertinti, kaip ji igyvendinama vienoje ar kitoje vaistinéje. Dispozityvaus vaistiniy vei-
klos reglamentavimo galimybés sudaro prielaidas vaistinéms pacioms sukurti vidines
paslaugu kokybés valdymo sistemas, kurios padéty geriau aptarnauti pacienta, teikti
jam kokybiskesnes farmacines paslaugas, kartu mazinti jo iSlaidas vaistiniams prepara-
tams bei siekti, kad vaistiniy preparaty vartojimas biity pagristas efektyvumo bei naudos
principais. Galima teigti, kad toks teisinis reguliavimas palieka spragy piktnaudziauti ir
aplaidziai ar pavirSutiniskai atlikti farmacines paslaugas, kai sickiama ne naudos paci-
entui, o tik naudos verslui.

Pazymeétina, kad Vaistiniy preparaty iSdavimo taisykliy*® net dviejuose — 67 ir 93 —
punktuose jtvirtintas reikalavimas pacienta informuoti ir jam pasiilyti pigiausia to paties
bendrinio pavadinimo, farmacinés formos ir stiprumo vaistinj preparata ar medicinos pa-
galbos priemones (MPP). Farmakoekonomine prasme tai yra suprantama, nes siekiama

34  Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro isakymas, supra note 26.
35  Ibid.
36  Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro {sakymas, supra note 30.
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sumazinti valstybés biudzeto léSas kompensavimui, taciau jeigu atsigreSime { pacientg ir
jo poreikius, gali biiti, kad farmacijos specialistas Siuo atzvilgiu bus priverstas nusizeng-
ti profesinei etikai ir sitilyti ne tai, kas yra geriausiai pacientui, o tai, kq privalo siilyti
pagal Vaistiniy preparaty iSdavimo taisykles. Nukentés ne tik farmacinés paslaugos ko-
kybe, bet ir bus nusizengta racionalaus vaistiniy preparaty vartojimo principams.

Biitina atkreipti démesi | dar keleta tarpusavyje susijusiy Vaistiniy preparaty iSdavi-
mo taisykliy®” punkty: 73 punkte numatyta, kad ,,jeigu recepte iSrasyto vaisto dozuo¢iy
kiekis neatitinka originalios gamintojo pakuotés, ja leidziama iSardyti taip, kad ant vais-
tinéje paliekamos ir iSduodamos pakuotés dalies biity gamintojo Zymos: vaisto pavadi-
nimas, stiprumas, gamybos serija, gamintojas, tinkamumo vartoti terminas.” Vaistiniy
preparaty iSdavimo taisykliy 74 punktas papildo 73 punkto reikalavimus: ,,jei vykdant
73 punkto reikalavimus neimanoma iSardyti pakuotés taip, kad buty iSduotas tikslus
iSraSytas vaisto dozuociy kiekis, leidziama iSduoti panasy, bet ne mazesni, nei nurodyta
recepte, vaisty kieki. Tokiu atveju i8duodamo vaisto kiekis negali biiti daugiau kaip 30
proc. didesnis uz recepte iSraSyta vaisty kieki.* Atkreiptinas démesys: leidziama iSduoti
net 30 proc. daugiau vaistiniy preparaty, nei ju skyré gydytojas. Tuo tarpu Vaistiniy
preparaty iSdavimo taisykliy*® 104 punkte numatyta, kad ,,TLK (Teritorinés ligoniy ka-
sos) apmoka faktiskai iSduoto vaisto dozuociy ar i§duotos MPP bazing kaina sutartyje
su vaistine numatytomis salygomis.“ Taigi, farmacijos specialistas gali iSduoti net 30
proc. daugiau vaistiniy preparaty ar MPP, nei skyré gydytojas, o teritoriné ligoniy kasa
kompensuos visq faktiskai iSduotq kiekj. Pagristai kyla klausimai: ka pacientui daryti
su likusiais nesunaudotais vaistiniais preparatais ir kodél yra leidziama iSduoti net 30
proc. daugiau vaistiniy preparaty ar MPP, nei skyré gydytojas, jeigu teisés aktai numato
vaistiniy preparaty perpakavimo galimybe (Vaistiniy preparaty iSdavimo taisykliy*® 73
punktas, GVP nuostaty® 5 skyrius ,,Vaistiniy preparaty pakuotés keitimas*). Tokios tei-
sés akty nuostatos neskatina nei racionalaus vaistiniy preparaty skyrimo, nei vartojimo,
taip pat netaupo valstybés biudzeto 1ésy.

Farmacijos specialistas, parduodamas pacientams nekompensuojamuosius vaisti-
nius preparatus, kaip ir kompensuojamyju vaistiniy preparaty atveju, turi informuoti
gyventoja apie to paties bendrinio pavadinimo, farmacinés formos ir stiprumo vaistuy,
esanCiy vaistinéje, kainas, pirmiausia pasitlydamas pigiausia i§ jy*'. Taigi, vél kyla
klausimas: ar aklai vykdyti teisés akto reikalavima ir sifilyti pigiausig vaistinini prepa-
rata, ar vadovautis profesine etika, sazine ir pasitlyti tai, kas i$ tiesy geriausia pacientui.
Nes juk pigiausia — ne visada geriausia.

37  Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro isakymas, supra note 30.
38  Ibid
39  Ibid.
40 Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro jsakymas, supra note 26.
41  Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro jsakymas, supra note 30.
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Isvados ir rekomendacijos

1. Lietuvos Respublikos teisés akty analizé jrodo vaistiniy veiklos reglamentavimo
tobulinimo LR teisékiiroje racionalaus vaistiniy preparaty vartojimo aspektu butinybeg.

2. Racionalaus vaistiniy preparaty vartojimo savoka turéty biiti aiskiai apibrézta LR
teisés aktuose norint iSvengti teisiniy kolizijy teisés akty interpretavimo procesuose, t. y.:

— tvirtinti apibrézima, kas yra racionalus vaistiniy preparaty vartojimas. Reko-

menduotina remtis Pasaulio sveikatos organizacijos pateiktu apibrézimu: ,,racio-
nalus vaistiniy preparaty vartojimas yra suprantamas kaip kokybisky, saugiu
ir efektyviy vaistiniy preparaty skyrimas pacientui tada, kai jam jy reikia, at-
sizvelgiant i jo klinikines savybes, skyrimas tokiomis dozémis, kurios atitinka
jo individualius poreikius, atitinkamam periodui ir tinkamu laiku, ir maZiausia
kaina, kurig turi sumokéti pacientas®;

itvirtinti reikalavima, kad visi farmacijos specialistai — ir vaistininkai, ir vais-
apie racionaly vaistiniy preparaty vartojima, racionaliai skirti vaistinius prepara-
tus pacientams ir skatinti juos racionaliai vartoti iSduotus vaistinius preparatus.

3. Siekiant praktiskai jgyvendinti racionalaus vaistiniy preparaty vartojimo skatini-
ma, sitllytini tokie poistatyminiy teisés akty pakeitimai:
— Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. birzelio 15 d. isa-

kyme Nr.V-494 | Dél geros vaistiniy praktikos nuostaty patvirtinimo* apibrézti,
kur ir kaip turi pazyméti vaistininkas ar vaistininko padéjéjas, iSduodamas vais-
tini preparata, informacija apie tai, kaip ji vartoti, tuo atveju, kai pakuoté yra
labai maza ir reikiamos informacijos ant pakuotés pazyméti néra galimybiuy;
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. kovo 8 d. isakyme
Nr. 112 ,,Dél vaisty recepty raS§ymo ir vaisty iSdavimo (pardavimo) panaikinti
imperatyvy reikalavima vaistininkui, iSduodant vaistinius preparatus ar medi-
cinos pagalbos priemones, sitilyti to paties bendrinio pavadinimo ir stiprumo
vaistiniy preparaty ar medicinos pagalbos priemoniy, uz kuriuos priemoka yra
maziausia; {tvirtinti reikalavima, kad vaistininkas privalo vadovautis profesi-
ne etika, patirtimi, paciento interesais ir sitilyti tai, kas yra geriausia pacientui;
apriboti leidima farmacijos specialistui iSduoti 30 procenty daugiau vaistiniy
preparaty ar medicinos pagalbos priemoniy nei skyré gydytojas.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. kovo 26 d. jsakyme
Nr. V-197 ,,Dél vaistininko ir vaistininko padéjéjo (farmakotechniko) teisiy ir
kotechnikui) pareiga iSduodant vaistinius preparatus suteikti informacija apie
racionaly vaistiniy preparaty vartojima, nepageidaujamas reakcijas ir saveikas.
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LEGAL REGULATION PHARMACEUTICAL PRACTICE
IN LITHUANIA IN ASPECT OF THE RATIONAL USE
OF THE MEDICAL PREPARATIONS

Giedré Galminiené, Janina Balsiené

Mykolas Romeris University, Lithuania

Summary. When Lithuania entered the EU, the majority of EU laws regulating phar-
maceutical practice implementation into Lithuanian Law was attempted. The amount of
requirements and new laws regulating pharmacy practice determined the hasty preparation
and imcompleteness of national laws. Moreover, the rapid change of the economical, social
and political situation caused problems while implementing the laws. Subject-matter: ratio-
nal usage of pharmaceutical preparations according pharmacy practice legal regulation in
Lithuania. The aim of the research is to analyze and evaluate the laws of the Republic of
Lithuania, regulating rational usage of pharmaceutical preparations, to define inadequa-
cies that disturb the implementation of national medicaments’ policy’s main goals; to submit
recommendations in order to improve the legal acts that regulate pharmacy practice in the
Republic of Lithuania. The article analyzes the concept of rational usage of pharmaceutical
preparations. Legal acts are being analyzed only from the perspective of how they influence
pharmacy practice while implementing the main goal of national policy of the medicine of
the Republic of Lithuania that rationally provides residents with qualified, safe and effective
medicaments and provide pharmaceutical service of appropriate quality, without violating
personal and social interests

The introduction analyses the problematic situation in Lithuania’s law system. Legal
Acts encourage pharmacies to provide qualitative pharmaceutical service, while this is of-
ten served not well enough and more attention is paid to business development and not to
the patient’s health. Therefore, legal reglamentation does not secure the efficiency of Legal
Acts.

The first chapter analyses the pharmaceutical preparations’ rational consumption con-
cept in the Lithuanian Legal Acts. It is important to stress that at present none of Lithuanian
Legal Acts present “rational usage of pharmaceutical preparations™ concept, although there
are references towards “rational usage of pharmaceutical preparations” in Legal Acts. The
concept of “rational usage of pharmaceutical preparations” in the republic of Lithuania’s
legal system has appeared recently. Legal Acts reglamenting the activities of pharmacie are
complex in their nature, as they regulate social, legal, economic relations. Rational usa-
ge of the pharmaceutical preparations’ concept should be clearly defined in the republic
of Lithuania’s legal system in order to avoid legal collisions in Legal Acts’ interpretation
process.

The second chapter presents the problems of legal regulations of rational usage of phar-
maceutical preparations. It is stated that present legal regulations leave gaps for misapplica-
tion, negligence or superficial execution of pharmaceutical services, when it is being worked
towards the business benefit and not the patient’s benefit. Analysis of the Lithuanian Legal
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Acts’ proves that regulation of pharmaceutical practice must be improved in the Lithuanian
legal system in the aspect of rational usage of pharmaceutical preparations.

This article presents four concrete recommendations to improve The Republic of
Lithuania’s Legal Acts.

Keywords: pharmacy practice, national policy of the medicine, rational use of the me-
dical preparations, good pharmacy practice.
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