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Jsakymas paskelbtas: Zin. 2007, Nr. 2-98, i. k. 10622501SAK00V-1128

LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS

. ISAKYMAS
DEL VAISTINIU PREPARATU REKLAMOS TAISYKLIU PATVIRTINIMO

2006 m. gruodzio 28 d. Nr. V-1128
Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo (Zin., 2006, Nr. 78-3056) 49
straipsnio 8 dalimi bei atsizvelgdamas j 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, susijusio su zmonéms skirtais vaistais (OL 2004 m.
specialusis leidimas, 13 skyrius, 27 tomas, p. 69), su paskutiniais pakeitimais, padarytais 2004 m.
kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/27/EB (OL 2004 m. specialusis leidimas,
13 skyrius, 34 tomas, p. 262), nuostatas:

1. Tvirtinu Vaistiniy preparaty reklamos taisykles (pridedama).

2.Nustatau, kad:

2.1. vaistiniy preparaty reklama, pagaminta iki §io jsakymo jsigaliojimo ir neatitinkanti
nurodytuoju jsakymu patvirtinty taisykliy reikalavimy, gali biiti skleidZziama ne ilgiau kaip iki 2007
m. balandzio 1 d.;

2.2. jsigaliojus Siam jsakymui netenka galios:

2.2.1. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2000 m. geguzés 30 d. jsakymas
Nr. 298 ,.Dé¢l Vaisty reklamos taisykliy patvirtinimo® (Zin., 2000, Nr. 46-1334);

2.2.2. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2000 m. rugpjiicio 29 d. jsakymas
Nr. 477 ,,Dél sveikatos apsaugos ministro 2000 05 30 jsakymo Nr. 298 , D¢l Vaisty reklamos
taisykliy patvirtinimo* dalinio pakeitimo ir papildymo* (Zin., 2000, Nr. 76-2318);

2.2.3. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2001 m. sausio 18 d. jsakymas Nr.
27 ,.Dél Vaisty reklamos taisykliy dalinio pakeitimo* (Zin., 2001, Nr. 10-301);

2.2.4. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. geguzés 15 d. jsakymas
Nr. 211 ,,D¢l Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2000 m. geguzés 30 d. jsakymo Nr.
298 ,,D¢l Vaisty reklamos taisykliy patvirtinimo* dalinio pakeitimo* (Zin., 2002, Nr. 51-1957);

2.2.5. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2003 m. vasario 26 d. jsakymas Nr.
V-126 ,Dé¢l sveikatos apsaugos ministro 2000 m. geguzés 30 d. jsakymo Nr. 298 ,De¢l Vaisty
reklamos taisykliy patvirtinimo® pakeitimo* (Zin., 2003, Nr. 26-1050);

2.2.6. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2003 m. birzelio 24 d. jsakymas
Nr. V-374 D¢l sveikatos apsaugos ministro 2003 m. vasario 26 d. jsakymo Nr. V-126 ,.Dél
sveikatos apsaugos ministro 2000 m. geguzés 30 d. jsakymo Nr. 298 , Dél Vaisty reklamos taisykliy
patvirtinimo* pakeitimo* dalinio pakeitimo* (Zin., 2003, Nr. 64-2918);

2.2.7. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2004 m. vasario 20 d. jsakymo Nr.
V-79 ,Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro jsakymy pakeitimo** (Zin., 2004, Nr.
32-1030) 1.34 punktas;

2.2.8. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2005 m. birZelio 9 d. jsakymas Nr.
V-475 ,,Dél sveikatos apsaugos ministro 2003 m. vasario 26 d. jsakymo Nr. V-126 ,,Dél sveikatos
apsaugos ministro 2000 m. geguzés 30 d. jsakymo Nr. 298 , D¢l Vaisty reklamos taisykliy
patvirtinimo** pakeitimo* pakeitimo* (Zin., 2005, Nr. 76-2769);

2.2.9. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. sausio 19 d. jsakymas Nr.
V-47 ,Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2000 m. geguzés 30 d. jsakymo Nr.
298 ,Dél Vaisty reklamos taisykliy patvirtinimo* papildymo* (Zin., 2006, Nr. 10-376).
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3. Pavedu jsakymo vykdyma kontroliuoti Sveikatos apsaugos ministerijos sekretoriui
pagal administruojamg sritj.

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS RIMVYDAS TURCINSKAS



PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro 2006 m. gruodzio 28 d. jsakymu
Nr. V-1128

VAISTINIU PREPARATU REKLAMOS TAISYKLES
I. BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Vaistiniy preparaty reklamos taisyklés (toliau — Taisyklés) nustato vaistiniy preparaty
reklamos gyventojams, sveikatos prieziiiros ir farmacijos specialistams, turintiems teis¢ skirti ar
tiekti, parduoti/iSduoti vaistinius preparatus (toliau — specialistai), tvarkg, vaistiniy preparaty
neparduodamy pavyzdziy (toliau — neparduodami pavyzdZziai) zZyméjima, tiekimg, laikymg ir
apskaita, vaistiniy preparaty reklamos davejo, gamintojo, tarpininko, skleidéjo, vaisty reklamuotojo
pareigas, vaistiniy preparaty reklamos kontrolg ir yra privalomos visiems reklaminés veiklos
subjektams.

2. Taisyklése vartojamos sgvokos:

Leidinys — spausdinta ar elektronine forma iSleistas informacinis dokumentas, kuriam
suteiktas tarptautinis dokumento standarto numeris (ISBN ar ISSN).*

Primenamoji vaistinio preparato reklama — reklama, kuria siekiama priminti apie vaistinj
preparata.

Reklaminés veiklos subjektas — wvaistinio preparato reklamos davéjas, gamintojas,
tarpininkas ar skleidéjas.

Kitos Taisyklése vartojamos sgvokos atitinka Lietuvos Respublikos farmacijos jstatyme
(Zin., 2006, Nr. 78-3056) (toliau — Farmacijos jstatymas), Lietuvos Respublikos reklamos jstatyme
(Zin., 2000, Nr. 64-1973) ir Lietuvos Respublikos visuomenés informavimo jstatyme (Zin., 1996,

Nr. 71-1706; 2006, Nr. 82-3254) vartojamas sgvokas.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-464, 2009-06-10, Zin., 2009, Nr. 72-2950 (2009-06-18), i. k. 10922501SAK000V-464

. BENDRIEJI VAISTINIU PREPARATU REKLAMOS REIKALAVIMAI

3. Vaistiniy preparaty reklama naudojama vadovaujantis Lietuvos Respublikos farmacijos
jstatymu, Lietuvos Respublikos reklamos jstatymu, Lietuvos Respublikos visuomenés informavimo
jstatymu, Taisyklémis ir kitais teisés aktais.

4. Taisykliy reikalavimai taikomi bet kokia forma ir bet kokiomis priemonémis skleidZiamai
vaistiniy preparaty reklamai.

5. Kartu su paraiSka turi biiti pateikiamas vienas leidinio egzempliorius (jei jis jau
platinamas) ar leidinio tekstas (toliau — leidinio pavyzdys).

Punkto pakeitimai: )
Nr. V-800, 2010-09-20, Zin., 2010, Nr. 113-5801 (2010-09-25), i. k. 11022501SAK000V-800

6. Reklamos gamintojas, tarpininkas ar skleidé¢jas, iSskyrus, kai jie yra reklamos davejai, gali
gaminti, tarpininkauti ar skleisti vaistinio preparato reklamg tik sudare sutartis raStu su reklamos
davéju.

7. Primenamojoje vaistinio preparato reklamoje turi biiti nurodytas tik vaistinio preparato
pavadinimas arba tarptautinis vaistinés medziagos pavadinimas (jei toks yra), arba prekés zenklas.

8. Vaistinio preparato reklamoje Zodj ,,naujas* ar jo sinonimus apibiidinant vaistinj preparatg
leidZziama vartoti ne ilgiau kaip vienerius metus nuo jo jregistravimo dienos.

9. Jei vaistinio preparato reklama skleidziama leidiniuose, visas vaistinio preparato reklamos
tekstas turi biiti iStisas (pateiktas vienoje vietoje), aiSkiai jskaitomas, nenutrinamas ir pateiktas
kontrastiskame fone. Teksto mazyjy raidziy dydis turi buti ne mazesnis kaip 1,5 mm. Po vaistinio
preparato pavadinimo raSomas bendrinis vaistinés medZiagos pavadinimas turi bliti ne mazesnio
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kaip 1/2 vaistinio preparato pavadinimo raidziy dydzio.

10. Reklamos davéjas ar jo jgaliotas asmuo turi teis¢ kreiptis § Valstybine vaisty kontrolés
tarnyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (toliau — Tarnyba), kad bty
atlikta vaistinio preparato reklamos (iSskyrus klaidinancig reklamg) ekspertize, ar reklama atitinka
Farmacijos jstatymo ir Taisykliy nustatytus reikalavimus. Tuo tikslu reklamos davéjas arba
reklamos davéjo jgaliotas asmuo Tarnybai pateikia:

10.1. reklamos davéjo parasu patvirtintg paraiska, kurioje nurodoma:

10.1.1. informacija apie reklamos daveja (pavadinimas, teisiné forma, jmonés kodas,
buveinés adresas, telefono, fakso numeriai, elektroninio pasto adresas, jei yra);

10.1.2. pateikiamy dokumenty sgrasas;

10.1.3. informacija apie vaistinj preparatg (produkto pavadinimas, registracijos pazyméjimo
numeris ir jo turétojo pavadinimas);

10.1.4. reklamos skleidimo budas(-ai);

10.1.5. tiksliné grupé (reklama, skirta gyventojams ar sveikatos priezitiros ir farmacijos
specialistams);

10.1.6. sveikatos apsaugos ministro iSduoto leidimo vaistiniy preparaty gamintojams ar jy
atstovams vykdyti gyventojy skiepijimo programg (toliau — leidimas vykdyti gyventojy skiepijimo
programg) numeris, iSdavimo ir galiojimo data (jei teikiama paraiSka vakcinos reklamos ekspertizei
atlikti).

Papildyta punktu: )
Nr. V-20, 2009-01-21, Zin., 2009, Nr. 12-488 (2009-01-31), i. k. 10922501SAK0000V-20

10.2. reklamos maketg arba jrasg (vaizdo ir/ar garso);

10.3. reklamos davéjo jgaliojima, jei paraiska teikia reklamos davéjo jgaliotas asmuo;

10.4. dokumento, patvirtinanc¢io, kad sumokéta nustatyto dydzio valstybés rinkliava, kopija.

11. Tarnyba, iSnagrinéjusi pateiktus dokumentus ir kitus duomenis, pateikia pareiskéjui
iSvadg dél reklamos atitikties nustatytiems reikalavimams per vieng ménesj nuo paraiskos gavimo
Tarnyboje dienos.

I1l. GYVENTOJAMS SKIRTA VAISTINIU PREPARATU REKLAMA

12. Gyventojams skirtoje nereceptinio vaistinio preparato reklamoje, iSskyrus Taisykliy 13
punktu nustatytus atvejus, turi buti nurodyta $i informacija:

12.1. vaistinio preparato pavadinimas ir, jei vaistinio preparato sudétyje yra tik viena
vaistiné medziaga, jos bendrinis pavadinimas;

12.2. farmaciné forma ir vaistinio preparato stiprumas;

12.3. informacija, butina, kad vaistinis preparatas buty teisingai vartojamas (terapinés
indikacijos, 18skyrus homeopatinius preparatus be patvirtinty terapiniy indikacijy, vartojimo biidas,
dozavimas, specialiis jsp¢jimai, kontraindikacijos);

12.4. nuorodos:

12.4.1. ,Prasome jdémiai perskaityti pakuotés lapelj ir vaistg vartoti kaip nurodyta* arba
»~PraSsome jdémiai perskaityti informacija ant iSorinés pakuotés ir vaistg vartoti kaip nurodyta“ (jei
reklamuojamas vaistinis preparatas neturi pakuotés lapelio);

12.4.2. ,Jei simptomai nepraeina ar atsirado Salutinis poveikis, dél tolesnio vaisto vartojimo
biitina pasitarti su gydytoju ar vaistininku®;

12.4.3. ,,Tradicinis augalinis vaistas, kurio indikacijos pagrjstos tik ilgalaikiu vartojimu‘ (jei
reklamuojamas tradicinis augalinis vaistinis preparatas).

13. Nereceptinio vaistinio preparato reklamoje, skleidZziamoje elektroniniy rysiy tinklais, turi
biiti pateikiama §i informacija:

13.1. vaistinio preparato pavadinimas ir, jei vaistinio preparato sudétyje yra tik viena
vaistiné medziaga, jos bendrinis pavadinimas;

13.2. farmaciné forma ir vaistinio preparato stiprumas;

13.3. terapinés indikacijos, iSskyrus homeopatinius preparatus be patvirtinty terapiniy
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indikacijy, vartojimo buidas;

13.4. Taisykliy 12.4.1-12.4.3 punktuose pateiktos nuorodos, iSskyrus, kai reklama
skleidziama per televizija ar radija;

13.5. jei reklama skleidziama per televizija ar radija, Taisykliy 12.4.1 punkte ir,
reklamuojant tradicinj augalinj vaistinj preparata, 12.4.3 punkte pateiktos nuorodos (per televizija
iSreiSkiamos raSytine bei zodine, o per radija — zodine forma);

13.6. nuoroda j reklamuojamo vaistinio preparato pakuotés lapelio, jei toks yra, ar jo
zenklinimo tekstg internete (jei reklama skleidziama internetiniame tinklalapyje).

I11'. GYVENTOJAMS SKIRTA VAKCINU REKLAMA

13, Gyventojams skirtoje vakcinos reklamoje pateikiama informacija ir terminai turi atitikti
vaistinio preparato charakteristiky santrauka. Vakcinos reklamoje turi biiti nurodyta:

13'.1. vakcinos pavadinimas;

13%.2. farmaciné forma;

13'.3. tiksliné gyventojy grupé, kuriai skiriama vakcina;

13'.4. terapinés indikacijos;

13'5. kontraindikacijos, specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés, Salutinis poveikis (jei
vakcinos reklama skleidziama per radijg ir (ar) televizijg, Sios informacijos galima nepateikti);

13'.6. imuniteto susidarymo ir i§likimo trukmé; jei reikia, revakcinacijos periodiskumas;

13'.7. nuoroda ,,Dél informacijos apie skiepus prasome kreiptis j sveikatos prieZiiros
Istaiga“; jei reklama skleidZiama per televizija, nuoroda pateikiama raStu ir Zodziu, jei per radijg —
zodziu;

13.8. sveikatos apsaugos ministro leidimo vykdyti gyventojy skiepijimo programa numeris
(pakanka nuorodos ,,Skiepijimo programos leidimo Nr. ...“); jei reklama skleidZiama per televizija,
nuoroda pateikiama rastu, jei per radijg — Zodziu.

132, Tais atvejais, kai reklama skleidziama interneto tinklalapyje, biitina pateikti nuorodg j

reklamuojamos vakcinos pakuotés lapelio tekstg Tarnybos interneto svetainéje.
Papildyta skyriumi:
Nr. V-20, 2009-01-21, Zin., 2009, Nr. 12-488 (2009-01-31), i. k. 10922501SAK0000V-20

IV. SPECIALISTAMS SKIRTA VAISTINIU PREPARATU REKLAMA

14. Skleidziant vaistiniy preparaty reklama specialistams, reikia siekti, kad ji buty kuo
maziau prieinama gyventojams.

15. Specialistams skirti leidiniai, kuriuose leidZziama reklamuoti receptinius vaistinius
preparatus, 1 sveikatos apsaugos ministro tvirtinamg Leidiniy, kuriuose gali biiti reklamuojami
receptiniai vaistiniai preparatai, sarasa (toliau — Sarasas) jraSomi ir i§ jo iSbraukiami, vadovaujantis
Leidiniy jraSymo 1} leidiniy, kuriuose gali biiti reklamuojami receptiniai vaistiniai preparatai, sarasa
ir iSbraukimo 1§ jo tvarkos aprasu, pateiktu Taisykliy 1 priede, Tarnybos siiilymu. Sgrase turi biti
nurodyta §i informacija: leidinio pavadinimas, leidinio anotacija (tematikos ir problematikos
apraSymas), leid¢jas, redaktoriaus vardas, pavardé, sveikatos apsaugos ministro jsakymo, kuriuo

leidinys jraSytas ] Sarasa, data ir numeris. Tarnyba skelbia Sarasa savo interneto svetaingje.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-464, 2009-06-10, Zin., 2009, Nr. 72-2950 (2009-06-18), i. k. 10922501SAK000V-464

15'. Leidiniai, jraSomi j Sarasa, turi atitikti visus §iuos kriterijus:

15".1. leidinio pagrindiné tematika ir problematika turi biiti susijusi su biomedicinos moksly
studijy srities medicinos, farmacijos ir (ar) odontologijos kryptimis;

15'.2. leidinyje pateikiama informacija, susijusi su pagrindine leidinio tematika, i§skyrus
reklama, turi sudaryti ne maziau kaip aStuoniasdeSimt procenty leidinio apimties;

15'.3. leidiniai turi bati skirti sveikatos prieziliros ir (ar) farmacijos specialistams ir tai
pastebimai bei suprantamai nurodyta jy antraStiniame lape arba jvade;
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15'.4. leidiniai turi buti platinami tik 8iais budais: prenumeruojami, platinami
specializuotuose knygyny skyriuose arba tiesiogiai sveikatos prieziiros ir (ar) farmacijos
specialistams.

Papildyta punktu: 5
Nr. V-464, 2009-06-10, Zin., 2009, Nr. 72-2950 (2009-06-18), i. k. 10922501SAK000V-464

16. Specialistams skirtoje vaistinio preparato reklamoje turi biiti nurodyta:

16.1. svarbiausia informacija apie vaistinj preparatg, atitinkanti vaistinio preparato
charakteristiky santrauka:

16.1.1. vaistinio preparato pavadinimas, stiprumas, farmaciné forma;

16.1.2. vaistinés medziagos bendriniais pavadinimais, jy kiekis vienoje dozuotéje;

16.1.3. terapinés indikacijos, iSskyrus homeopatinius preparatus be patvirtinty terapiniy
indikacijy;

16.1.4. vartojimo biidas ir dozavimas;

16.1.5. kontraindikacijos;

16.1.6. specialils jspéjimai ir atsargumo priemongs;

16.1.7. sgveika su kitais vaistiniais preparatais;

16.1.8. salutinis poveikis;

16.1.9. rinkodaros teisés turétojo bei jo atstovo (jei toks yra) pavadinimai;

16.1.10. teksto parengimo data (jei tekstas nebuvo perzitrétas) ar jo paskutinés perzitiros
data;

16.2. vaistinio preparato kiekis pakuotéje (dozuotémis, masés ar kitokiais vienetais);

16.3. vaistinio preparato klasifikavimo grupé (receptinis ar nereceptinis vaistinis preparatas);

16.4. Taisykliy 12.4.3 punkte pateikta nuoroda (jei reklamuojamas tradicinis augalinis
vaistinis preparatas).

17. Specialistams skirtoje vaistinio preparato reklamoje gali buti pateikiama
kompensuojamojo vaistinio preparato pakuotés maksimali mazmeniné kaina ir jos dalis,
kompensuojama Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto 1¢éSomis.

18. Informacija vaistinio preparato reklamoje turi buti tiksli, papildyta naujausiais
duomenimis, patikrinama ir iSsami, kad specialistas galéty susidaryti nuomone¢ apie vaistinio
preparato teraping verte.

19. Jei reklamuojant vaistinj preparatg pateikiama farmaciné informacija, ji laitkoma sudétine
reklamos dalimi.

20. Reklamoje, skirtoje specialistams, galima pateikti citatas, lenteles, kitg iliustruojamaja
farmacing informacijg apie vaistinj preparatg 1§ moksliniy straipsniy, paskelbty Mokslinés
informacijos instituto referuojamuose leidiniuose ir kitose pripazintose tarptautinése duomeny
bazése, kuriy sarasa sudaro Lietuvos mokslo taryba, monografijose, vadovéliuose, metodiniuose ir
kituose mokslo leidiniuose. Medziaga turi buti tiksliai pateikta ir nurodyti mokslinés literatiiros
Saltiniai.

21. Renginiai, kuriuose reklamuojami vaistiniai preparatai, skirstomi ] profesinius
(mokslinius) ir reklaminius pagal Taisykliy 2 priede nustatytus kriterijus.

22. Vaistiniy preparaty reklaminiuose renginiuose siiilomas vaiSingumas neturi daryti jtakos
vaistiniy preparaty skyrimui, jy pardavimo kainoms ar jy nuolaidoms.

V. VAISTU REKLAMUOTOJU VIZITU ORGANIZAVIMAS

23. Vaisty reklamuotojy vizitai j asmens sveikatos priezitiros jstaigas yra nemokami ir turi
biiti organizuojami taip, kad nepaZeisty asmens sveikatos priezitiros jstaigy darbo tvarkos taisykliy,
netrukdyty specialistams vykdyti savo pareigas ir nepazeisty pacienty teisiy gauti sveikatos
priezitiros paslaugas.

24. Vaisty reklamuotojy vizitai j ambulatorines paslaugas teikiancias asmens sveikatos
priezilros jstaigas pas sveikatos prieziliros specialistus negali buti organizuojami pacienty
priémimo metu. Vizity laikas turi biiti i§ anksto suderintas su specialistu.
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25. Vaisty reklamuotojai, atvyke | asmens sveikatos priezitiros jstaiga, turi jsiregistruoti tam
skirtame zurnale, nurodydami varda, pavardg, darboviete, vizito data, sveikatos prieziliros
specialisto, pas kur] einama, varda, pavarde ir vizito tiksla (numatomus reklamuoti vaistinius
preparatus). Asmens sveikatos prieziliros jstaiga turi uztikrinti, kad vizity registracijos Zurnalas ar
zurnalai buty prieinamoje vietoje (vietose).

26. Vaisty reklamuotojas gali reklamuoti vaistinius preparatus asmens sveikatos prieziiros
jstaigos organizaciniuose/ gamybiniuose pasitarimuose tik i§ anksto tai suderings su jstaigos
administracija.

VI. NEPARDUODAMU PAVYZDZIU ZYMEJIMAS, TIEKIMAS, LAIKYMAS IR
APSKAITA

27. Vaistiniy preparaty pakuotes, skirtas vaistiniy preparaty reklamai, uzrasu
»Neparduodamas pavyzdys* turi teis¢ Zyméti tik gamybos licencijg turintis juridinis asmuo.

28. Tik reklamos davéjas, turintis didmeninio platinimo licencijg, ir (ar) kitas juridinis
asmuo, turintis didmeninio platinimo licencijg bei reklamos davejo jgaliojima, gali jvezti | Lietuvos
Respublika neparduodamus pavyzdzius i§ Europos ekonominés erdves valstybiy.

29. Tik reklamos davéjas, turintis gamybos licencijg, ir (ar) kitas juridinis asmuo, turintis
gamybos licencijg bei reklamos davéjo jgaliojima, gali importuoti i§ treciyjy Saliy neparduodamus
pavyzdzius. Vaistiniai preparatai, kuriy neparduodami pavyzdziai importuojami, turi buti nurodyti
importuojancio 18 treciyjy Saliy vaistinius preparatus juridinio asmens licencijos priede.

30. Didmeninio platinimo ar gamybos licencija turintys juridiniai asmenys, jei jie néra
reklamos davéjai, turi teis¢ perduoti neparduodamus pavyzdzius reklamos davéjui.

31. Neparduodami pavyzdziai turi biti laikomi atskiroje, pasaliniams asmenims
neprieinamoje vietoje.

32. Neparduodamy pavyzdziy gavimo ir iSdavimo operacijos jforminamos rastu, nurodant
veiksmo atlikimo datg, neparduodamo pavyzdzio pavadinimg, gautg ar iSduotg kiekj, tiekéjo ar
gavejo pavadinima, adresg bei dokumento registracijos numer;.

33. Reklamai nenaudojami pavyzdziai turi biiti perduoti juridiniam asmeniui, turin¢iam
farmaciniy atlieky tvarkymo, iSskyrus Salinima, licencijg, Vyriausybés nustatyta tvarka.

VII. REKLAMOS DAVEJO, GAMINTOJO, TARPININKO, SKLEIDEJO IR VAISTU
REKLAMUOTOJO PAREIGOS

34. Reklamos davéjas privalo:

34.1. naudodamas vaistiniy preparaty reklamg laikytis Taisykliy nustatyty reikalavimy;

34.2. paskirti asmen], turint] auks$taji medicinos ar farmacijos iSsilavinimg, atsakingu uz
vaistiniy preparaty reklama;

34.3. pranesti Tarnybai Taisykliy 34.2 punkte nurodyto asmens pavarde, vardg ir informacija
apie jo iSsilavinimag (diplomo numerj, jo iSdavimo data, mokslo jstaigos, iSdavusios diploma,
pavadinima, jgyta profesing kvalifikacija) ne véliau kaip per 10 darbo dieny nuo $io asmens
paskyrimo;

34.4. pasikeitus asmeniui, atsakingam uZz vaistiniy preparaty reklama, ne véliau kaip per 10
darbo dieny apie tai rastu informuoti Tarnyba;

34.5. nustatyti ir laikytis neparduodamy pavyzdziy iSdavimo vaisty reklamuotojams bei
grazinimo procediry, uZtikrinanciy atsekimo, kur yra neparduodamas pavyzdys, galimybe¢ bei,
Tarnybai pareikalavus, teikti jos nustatytos formos neparduodamy pavyzdziy ataskaita;

34.6. saugoti visus skleidziamos vaistiniy preparaty reklamos pavyzdzius (teksta, jrasg ir
pan.) kartu su informacija, kam §i reklama buvo skirta (gyventojams ar specialistams), jos skleidimo
biidus ir kada ji buvo paskleista pirma karta, ne trumpiau kaip 3 metus bei pateikti juos Tarnybai ar
kitoms kontroliuojan¢ioms institucijoms pareikalavus;

34.7. vykdyti Tarnybos sprendimus dél vaistiniy preparaty reklamos pazeidimy.
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35. Reklamos gamintojas, tarpininkas ir skleidéjas, jei jie néra reklamos davéjai, privalo:

35.1. nekeisti reklamos davéjo pateiktos vaistinio preparato reklamos turinio;

35.2. gaminti ar skleisti vaistiniy preparaty reklama vadovaujantis Taisykliy 3 punkte
nurodyty teisés akty reikalavimais;

35.3. atsisakyti skleisti vaistinio preparato reklama, jei zinojo ar turéjo zinoti, kad §i reklama
pazeidzia teisés akty nustatytus reklamos principus ir reikalavimus;

35.4. sudaryti salygas reklamos davéjui pasalinti gaminamos ar skleidziamos vaistiniy
preparaty reklamos pazeidimus;

35.5. Tarnybos prasymu pateikti gaminamos ar skleidziamos vaistiniy preparaty reklamos
pavyzdj (-ius) (teksta, jraSa ir pan.), gaminimo, tarpininkavimo ar skleidimo sutartj, gamybos ar
skleidimo mastg, pagaminimo ar paskleidimo data(-as);

35.6. suzinojes, kad vaistinio preparato reklama neatitinka Taisykliy nustatyty reikalavimy,
apie tai informuoti Tarnyba;

35.7. vykdyti Tarnybos sprendimus dél vaistiniy preparaty reklamos pazeidimy.

35'. Reklaminés veiklos subjektai, jei jie yra leidinio, kuriame leidziama reklamuoti
receptinius vaistinius preparatus, leidéjai, be Taisykliy 34, 35 punktuose nustatyty pareigy, privalo:

35'.1. nemokamai pateikti Tarnybai viena iSplatinto leidinio egzemplioriy, jei leidinys
serijinis — nemokamai po vieng skirtingy leidinio numeriy egzemplioriy;

35%.2. pasikeitus paraiskos informacijai, ne véliau kaip per 10 darbo dieny rastu pateikti
pasikeitusig informacijg Tarnybai;

35%.3. ne véeliau kaip per viena ménesj nuo sprendimo nustoti leisti leidinj priémimo dienos

apie tai rastu informuoti Tarnyba.
Papildyta punktu:
Nr. V-464, 2009-06-10, Zin., 2009, Nr. 72-2950 (2009-06-18), i. k. 10922501SAK000V-464

36. Vaisty reklamuotojas privalo:

36.1. neSioti darbuotojo tapatybe patvirtinantj dokumentg (darbo pazyméjimg), iSduota
vadovaujantis Darbo sutar¢iy registravimo taisykliy, darbuotojo tapatybe patvirtinanc¢io dokumento
i8davimo, neSiojimo ir pateikimo kontroliuojancioms institucijos tvarka, patvirtinta Lietuvos
Respublikos Vyriausybés 2003 m. balandzio 24 d. nutarimu Nr. 503 (Zin., 2003, Nr. 40- 1822),
taip, kad biity aiskiai atpazjstamas darbo metu;

36.2. organizuoti vizitus pas specialistus taip, kad nepazeisty Taisykliy ir specialisty
darbovieciy darbo tvarkos taisykliy reikalavimy;

36.3. kiekvieno vizito pas specialista metu pateikti kiekvieno reklamuojamo vaistinio
preparato charakteristiky santraukg arba uztikrinti jos prieinamumg kitomis priemonémis bei
informuoti apie kompensuojamojo vaistinio preparato pakuotés maksimalia mazmening¢ kaing ir jos
dalj, kompensuojamg Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto 1¢Somis;

36.4. perduoti vizito metu gautg informacija apie reklamuojamo vaistinio preparato
vartojimg, ypacC apie pastebéta nepageidaujamg poveiki, vaistinio preparato rinkodaros teisés
turétojo mokslo tarnybai.

VIIl. ATSAKOMYBE UZ VAISTINIU PREPARATU REKLAMA IR JOS KONTROLE

37. Reklamos davejas atsako uz vaistinio preparato reklamos naudojima nesilaikant
Taisykliy reikalavimy.

38. Reklamos gamintojas, tarpininkas ar skleidéjas atsako:

38.1. uZ tai, kad vaistiniy preparaty reklamos turinys bty toks, kokj nurodé reklamos
davejas;

38.2. uz vaistinio preparato reklamos naudojimo pazeidimg tik tuo atveju, jei tai atsitinka del
jo veikimo ar neveikimo arba jis negali pateikti jrodymy, leidzianéiy nustatyti reklamos davéja
(gamintoja).

39. Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo ir Taisykliy nustatyty vaistiniy preparaty
reklamos naudojimo draudimy ir reikalavimy, iSskyrus nuostata dél klaidinancios reklamos,
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laikymasi kontroliuoja Tarnyba.

40. Tarnyba, kontrolivodama vaistiniy preparaty reklama ir nustaciusi vaistinio preparato
reklamos pazeidimy, be kitais teisés aktais suteikty teisiy, turi teise:

40.1. uzdrausti vaistinio preparato reklamg pries pradedant ja skleisti;

40.2. uzdrausti vaistinio preparato reklamos skleidima ir jpareigoti reklaminés veiklos
subjekta ateityje Sios reklamos neskleisti;

40.3. jpareigoti reklaminés veiklos subjekta viesai ir adekvaciai paneigti vaistinio preparato

reklama.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-464, 2009-06-10, Zin., 2009, Nr. 72-2950 (2009-06-18), i. k. 10922501SAK000V-464

41. Tarnyba, nustaciusi vaistinio preparato reklamos pazeidimg ir taikydama $iy Taisykliy
40.2, 40.3 punktuose nurodytus draudimus (jpareigojimus), ne veliau kaip per 5 darbo dienas raStu
apie tai informuoja pazeidimg padariusj reklaminés veiklos subjekta, iSdéstydama argumentus ir
motyvus, bei nustato ne ilgesnj kaip 10 darbo dieny terming reikalavimui jvykdyti. Reklaminés
veiklos subjektas, jvykdes reikalavima, ne véliau kaip per 5 darbo dienas raStu informuoja apie tai
Tarnyba.
Punkto pakeitimai: )
Nr. V-464, 2009-06-10, Zin., 2009, Nr. 72-2950 (2009-06-18), i. k. 10922501SAK000V-464

42. Tarnyba savo interneto svetain€je turi skelbti informacija apie reklaminés veiklos
subjekta, kuriam taikyti Taisykliy 40.2, 40.3 punktuose nurodyti draudimai (jpareigojimai) ar yra
teismo skirta administraciné nuobauda, nurodydama vaistiniy preparaty reklamos reikalavimus
pazeidusio reklaminés veiklos subjekto rekvizitus (juridinio asmens pavadinimg, teising forma,
juridinio asmens koda, buveinés adresg ar fizinio asmens varda, pavard¢) ir padaryta pazeidima.

Duomenys skelbiami 1 metus.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-464, 2009-06-10, Zin., 2009, Nr. 72-2950 (2009-06-18), i. k. 10922501SAK000V-464

IX. BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

43. Reklaminés veiklos subjektai, pazeid¢ Taisykles, atsako teisés akty nustatyta tvarka.
44, Gincai, kylantys dél Taisykliy pazeidimy, sprendziami teisés akty nustatyta tvarka.
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Vaistiniy preparaty reklamos taisykliy

1 priedas

(Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro 2009 m. birzelio 10 d.
jsakymo Nr. V-464 redakcija)

LEIDINIU JRASYMO ] LEIDINIU, KURIUOSE GALI BUTI REKLAMUOJAMI
RECEPTINIAI VAISTINIAI PREPARATAI SARASA IR ISBRAUKIMO IS JO TVARKOS
APRASAS

1. Leidiniy jraS§ymo ] Leidiniy, kuriuose gali biiti reklamuojami receptiniai vaistiniai
preparatai, sgrasg ir iSbraukimo ir jo tvarkos aprasas (toliau — AprasSas) nustato $iy leidiniy jraSymo ]
Leidiniy, kuriuose gali biiti reklamuojami receptiniai vaistiniai preparatai, sarasg (toliau — Sarasas)
ir i§braukimo 1S jo tvarka.

2. Leidéjas ar jo jgaliotas asmuo, norintis, kad leidinys bty jraSytas j Sarasa (toliau —
pareiskéjas), Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos (toliau — Tarnyba) turi pateikti paraiska pagal Tarnybos patvirtintg forma. Leidiniui ir
(ar) leidinio priedui, turiniam skirtingg tarptautinj dokumento standarto numerj, teikiama atskira
paraiska.

3. Paraiskoje turi biti nurodyta:

3.1. informacija apie pareiSkéja (fizinio asmens vardas, pavardé, namy adresas, telefonas ir
faksas, elektroninis pastas, jeigu juos turi, arba juridinio asmens pavadinimas, teisin¢ forma,
juridinio asmens kodas, buveinés adresas, telefonas ir faksas, elektroninis pastas, jeigu juos turi);

3.2. leidinio pavadinimas;

3.3. leidinio anotacija (tikslo, tematikos ir problematikos apraSymas);

3.4. redaktoriaus vardas, pavarde;

3.5. leidyklos pavadinimas;

3.6. leidinio tarptautinis dokumento standarto numeris (ISBN ar ISSN);

3.7. leidinio tirazas;

3.8. leidinio periodiskumas (nurodoma, ar leidinys vienkartinis, ar periodinis; jei leidinys
periodinis, nurodomas numeriy (tomy) skaicius per tam tikrg laikg);

3.9. platinimo budas (-ai);

3.10. asmuo rySiams (vardas ir pavardé, darbovieté, pareigos, telefonas ir faksas, elektroninio
pasto adresas, jei turi);

3.11. paraiska pateikusio leidéjo ar jo jgalioto asmens patvirtinimas, kad paraiSkoje pateikta
visa reikiama informacija ir kad ji yra teisinga.

4. Paraiska turi buti patvirtinta leid¢jo ar jo jgalioto asmens parasu ir antspaudu (jeigu privalo
Ji turéti).

5. Kartu su paraiska turi biiti pateikiamas vienas leidinio egzempliorius (jei jis jau platinamas)
ar leidinio maketas (toliau — leidinio pavyzdys).

6. Tarnyba turi jvertinti pateiktg paraiska ir leidinio pavyzdj ir per vieng ménesj nuo paraisSkos
gavimo Tarnyboje dienos priimti sprendima dél sitilymo jraSyti leidinj j Sarasa teikimo.

7. Jei reikia, Tarnyba turi teis¢ kreiptis ] kitas institucijas dél papildomos informacijos,
susijusios su paraiSka. Apie tai ne veliau kaip per 10 darbo dieny praneSama pareiSkéjui. Laikas nuo
Tarnybos kreipimosi | kitas institucijas dienos iki papildomos informacijos gavimo dienos ]
paraiSkos nagriné¢jimo laikg nejskai¢iuojamas.

8. Tarnyba, priémusi sprendimg teikti sitilymg jraSyti leidinj j Sarasa, per 5 darbo dienas nuo
sprendimo priémimo turi pateikti sveikatos apsaugos ministrui sitilymg jrasyti leidinj i Sarasa
sveikatos apsaugos ministro jsakymo projekto forma ir paskelbti $i sililyma savo interneto
svetaingje.

9. Tarnyba priima motyvuota sprendimg neteikti sitilymo jrasyti leidinj j SaraSa, jei atlikus
paraiSkos ir leidinio pavyzdZio jvertinima, nustato, kad pateikta paraiSka ir (ar) leidinio pavyzdys
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neatitinka ApraSo ir (ar) Vaistiniy preparaty reklamos taisykliy (toliau — Taisyklés) 15 punkto
reikalavimy. Tarnyba apie priimtg sprendimg neteikti sitilymo jraSyti leidinj j Sarasg per 10 darbo
dieny rastu informuoja pareiskéja, nurodydama priezastis.

10. Pareiskéjas, gaves rasStiSkg praneSima apie sprendimg neteikti sitilymo jraSyti leidinj 1}
Sarasa, pateikta paraiska ir leidinio pavyzdj turi atsiimti per 2 ménesius nuo prane$imo iSsiuntimo
dienos. Jei pareiskéjas jy neatsiima, paraisSka ir su ja pateiktas leidinio pavyzdys sunaikinami teisés
akty nustatyta tvarka.

11. Leidinys i§ SaraSo iSbraukiamas, kai:

11.1. paaiskéja, kad leidiniui jraSyti j Sarasg pateikta klaidinga informacija;

11.2. nustatoma, kad leidinys neatitinka Taisykliy 15* punkto reikalavimuy;

11.3. nustatoma, kad leidinio leidimas nutraukiamas;

11.4. leidinio leid¢jas ar jo jgaliotas asmuo Tarnybai pateiké praSyma iSbraukti leidinj i
Saraso;

11.5. nevykdomas Tarnybos draudimas (jpareigojimas), nustatytas Taisykliy 40.2 ir 40.3
punktuose.

12. Tarnyba, nustaciusi bent vieng i§ Apraso 11 punkte nurodyty salygy, per 5 darbo dienas
pateikia sveikatos apsaugos ministrui sitilymg iSbraukti leidinj 1§ Saraso sveikatos apsaugos
ministro jsakymo projekto forma ir paskelbia §j sitilyma savo interneto svetainéje.

13. ParaiSkoje jraSyti leidinj j Sgrasg ir su ja susijusiuose dokumentuose esanti konfidenciali
informacija saugoma, tvarkoma ir naudojama teisé€s akty nustatyta tvarka.

14. Leid¢jas ar jo jgaliotas asmuo turi teis¢ apskysti AprasSe nurodytus sprendimus Lietuvos
Respublikos administraciniy byly teisenos jstatymo (Zin., 1999, Nr. 13-308; 2000, Nr. 85-2566)
nustatyta tvarka.

Priedo pakeitimai:
Nr. V-464, 2009-06-10, Zin., 2009, Nr. 72-2950 (2009-06-18), i. k. 10922501SAK000V-464
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Vaistiniy
2 priedas

preparaty reklamos taisykliy

PROFESINIU (MOKSLINIU) IR REKLAMINIU RENGINIU KRITERIJAI

Tipologijos
poZymiai

Profesinis (mokslinis) renginys

Reklaminis renginys

Tikslai ir
uzdaviniai

Profesinés kvalifikacijos tobulinimas, aktualios
informacijos specialistams pateikimas, jy skatinimas
aktyviai taikyti jrodymais pagrjstus naujausius
medicinos/farmacijos mokslo ir praktikos pasiekimus,
pazangias technologijas, racionaliai skirti vaistinius
preparatus, spresti aktualias praktines niidienos
medicinos ir farmacijos problemas, informavimas apie
atlikty moksliniy tyrimy rezultatus, supazindinimas su
sveikatinimo veiklos teisiniu reglamentavimu ar
medicinos/farmacijos krypties moksliniy tyrimy
rezultaty skelbimas, mokslininky informavimas apie
Salyje ir uzsienyje atliekamus medicinos/farmacijos
mokslinius tyrimus, moksliniy darby rezultatus,
supazindinimas su medicinos/farmacijos moksliniy
tyrimy bei mokslo jstaigy veikla,
medicinos/farmacijos mokslo ir visuomeneés saveikos
reiskiniy analizé, Siy mokslo sriiy ir krypciy ugdymo
problemy nagrinéjimas.

Informacijos apie vaistinius preparatus
pateikimas, siekiant skatinti skirti, tiekti ir
(ar) vartoti vaistinius preparatus.

Tematika ir
problematika

Specialios apie medicinos/farmacijos srities temos,
kuriy praktiniams tikslams bei uzdaviniams spresti
suorganizuotas renginys ar grieztai apibrézta
pagrindiné moksliné renginio tematika ir
problematika, kurig sglygoja medicinos/farmacijos
sritys ar kryptys (pvz.: neurofarmakologija,
endokrinologija, kardiologija, reumatologija,
odontologija, farmaciné technologija).

Tiksliné informacija apie vaistinius
preparatus, jy savybes, vartojimo
ypatumus, vietg vaistiniy preparaty rinkoje.

Renginio
organizatoriai

Lietuvos Respublikoje — §vietimo institucija,
formaliojo §vietimo institucija, Lietuvos Respublikos
sveikatos priezitiros ar farmacijos specialybés
draugija, registruota Teisingumo ministerijoje, kartu
su formaliojo §vietimo institucija, kitose valstybése —
tokig teis¢ turintys asmenys.

Rinkodaros teisés turétojai (gamintojai) ar
ju atstovai, vaisty reklamuotojai.

Renginio Mokslininkai, mokslo jstaigy, jgalioty institucijy, Rinkodaros teisés turétojai (gamintojai) ar
praneséjai rinkodaros teisés turétojai (gamintojai) ar jy atstovai. |jy atstovai, vaisty reklamuotojai.
Dalyvavimo I8duodami nustatyto turinio pazyméjimai, Nepatvirtinamas.

renginyje patvirtinantys asmens dalyvavima ne formalioj o

patvirtinimas

Svietimo programoje ir jos baigima.

Pakeitimai:

1

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas
Nr. V-20, 2009-01-21, Zin., 2009, Nr. 12-488 (2009-01-31), i. k. 1092250I1SAK0000V-20
D¢l Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. gruodzio 28 d. jsakymo Nr. V-1128 "D¢l Vaistiniy
preparaty reklamos taisykliy patvirtinimo" pakeitimo

2

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas
Nr. V-464, 2009-06-10, Zin., 2009, Nr. 72-2950 (2009-06-18), i. k. 10922501SAK000V-464
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Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. gruodzio 28 d. jsakymo Nr. V-1128 "Dél Vaistiniy
preparaty reklamos taisykliy patvirtinimo" pakeitimo

3.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, Jsakymas

Nr. V-800, 2010-09-20, Zin., 2010, Nr. 113-5801 (2010-09-25), i. k. 11022501SAK000V-800

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. gruodzio 28 d. jsakymo Nr. V-1128 "Dél Vaistiniy
preparaty reklamos taisykliy patvirtinimo" pakeitimo


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.A456E2F08DC9

