LIETUVOS RESPUBLIKOS
FARMACIJOS JSTATYMO NR. X-709 33 STRAIPSNIO PAKEITIMO IR ISTATYMO
PAPILDYMO 32! STRAIPSNIU ISTATYMO PROJEKTO
AISKINAMASIS RASTAS

201 m. d. Nr.
Vilnius

1. Istatymo projekto rengima paskatinusios prieZastys, parengto projekto tikslai ir
uZdaviniai

Lictuvos Respublikos farmacijos jstatymo Nr. X-709 33 straipsnio pakeitimo ir Jstatymo
papildymo 32" straipsniu jstatymo projektas (toliau — Jstatymo projektas) parengtas siekiant uztikrinti
kompensuojamyjy vaistiniy preparaty prieinamuma pacientams Lietuvos Respublikoje numatant
galimybe kompetentingai institucijai laikinai uzdrausti kompensuojamyjy vaistiniy preparaty iSvezima |
kitas EEE valstybes ir eksporta j trecigsias $alis (toliau — lygiagretus eksportas).

Istatymo projektu sprendziamos problemos:

Lygiagretus eksportas yra teiséta veikla Europos Sgjungos bendrojoje rinkoje ir atitinka laisvo
prekiy judéjimo principa (Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 35 straipsnis). Taciau valstybés
narés turi teis¢ apriboti lygiagrety eksporta, jeigu tai yra pateisinama inter alia visuomenés saugumo
sumetimais (Sutarties dél Europos Sgjungos veikimo 36 straipsnis). Farmacijos sektoriuje visuomenés
saugumas tampriai siejamas su pacienty galimybe jsigyti jiems reikalingy vaistiniy preparaty ir
vaistiniy preparaty trikumy prevencija.

Itin svarbi vaistiniy preparaty grupé¢, kuriy prieinamumg biitina uztikrinti, yra kompensuojamieji
vaistiniai preparatai. Pastaraisiais metais Lietuvos Respublikoje jdiegta daug priemoniy
kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainoms sumazinti, todél kyla grésme, kad gali suaktyveéti
lygiagretus eksportas ir pigiis Lietuvos Respublikai patiekti kompensuojamieji vaistiniai preparatai gali
bati iSvezami (eksportuojami) j kitas valstybes, sudarant jy trikumg Lietuvos Respublikoje ir
pazeidziant pacienty teis¢ laiku gauti kompensuojamuosius vaistinius preparatus. Valstybinés vaisty
kontrolés tarnybos duomenimis 2017 m. buvo gauti 6 kity ES valstybiy nariy kompetentingy institucijy
paklausimai, susij¢ su kompensuojamyjy vaistiniy preparaty lygiagreCiu importu i§ Lietuvos
Respublikos, 2018 m. — 8 paklausimai, nors néra duomeny, ar Sie kompensuojamieji vaistiniai
preparatai buvo lygiagreciai eksportuoti j tas valstybes nares ir ar dél lygiagretaus eksporto galéjo
sutrikti Lietuvos Respublikos pacienty apriipinimas Siais kompensuojamaisiais vaistiniais preparatais.

Pazymétina, kad vaistiniy preparaty trukumo problema yra aktuali daugelyje ES valstybiy nariy.
Trukumai aptariami Europos Komisijos organizuojamuose posédziuose, Europos agentiiry vadovy
susitikimuose. Yra pripazjstama, kad viena i§ priemoniy, padedanciy sumazinti vaistiniy preparaty
trikumo rizika yra lygiagretaus eksporto ribojimas. Nemazai valstybiy nariy yra jteising visuomeneés
sveikatai svarbiy vaistiniy preparaty grupiy lygiagretaus eksporto ribojimus, pvz. Pranciizija,
Portugalija, Ispanija, Estija, Graikija, Rumunija, Lenkija.

Lygiagretaus eksporto ribojimai yra viena i§ priemoniy, uztikrinan¢iy Farmacijos jstatymo 33
straipsnio 1 dalies 10 punkto, perkelianio Direktyvos 2001/83/EB 81 straipsnio nuostatas ir
jpareigojancio didmeninio platinimo licencijos turétojus uztikrinti tinkama ir reikiamo daznumo
vaistiniy preparaty tiekimg vaistinéms ir asmens sveikatos priezitiros jstaigoms, jgyvendinima.

Jstatymo projektu siilomas kompensuojamyjy vaistiniy preparaty lygiagretaus eksporto ribojimas
yra proporcinga priemoné, nes nustatoma konkreti vaistiniy preparaty grupé, kuri itin svarbi zmogaus
sveikatai ir gyvybei i$saugoti, ir draudimas vykdyti lygiagrety eksporta taikomas tik tuomet, kai kyla
grésmé, kad gali susidaryti kompensuojamyjy vaistiniy preparaty trikumas Lietuvos Respublikoje.
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2. Istatymo projekto iniciatoriai (institucija, asmenys ar pilieciy jgalioti atstovai) ir rengéjai
Istatymo projekta parengé Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Farmacijos
departamento direktoré Gita Krukiené (tel. (8 5) 264 8754), Farmacinés veiklos skyriaus vedéja Miglé
Domeikiené (tel. (8 5) 264 8755), Farmacinés veiklos skyriaus pataré¢ja Grazina Bobeliené (tel
(8 5) 264 8752) ir vyriausioji specialisté Rima Markuviené (tel. (8 5) 266 1467).

3. Kaip §iuo metu yra reguliuojami jstatymo projekte aptarti teisiniai santykiai

Siuo metu Farmacijos jstatymas nereglamentuoja vaistiniy preparaty lygiagretaus eksporto ir
nenumato galimybés uzdrausti kompensuojamyjy vaistiniy preparaty lygiagrety eksporta, kai kyla
grésmé, kad dél lygiagretaus eksporto Lietuvos Respublikoje sutriks pacienty apripinimas
kompensuojamaisiais vaistiniais preparatais.

4. Kokios siillomos naujos teisinio reguliavimo nuostatos ir kokiy teigiamuy rezultaty
laukiama

Istatymo projekto siiilomos priemonés:

Jstatymo projektu sitiloma papildyti Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymg Nr. X-709 (toliau
— Farmacijos jstatymas) 32% straipsniu ir numatyti galimybe laikinai uzdrausti kompensuojamuyjy
vaistiniy preparaty lygiagrety eksporta.

Sitiloma jvesti iSanksting prane§imo pateikimo procediira, pagal kurig didmeninio platinimo
licencijos turétojas, norintis lygiagreciai eksportuoti Lietuvos Respublikos rinkai patiektus
kompensuojamuosius vaistinius preparatus, turi kiekvienu numatomo kompensuojamojo vaistinio
preparato lygiagretaus eksporto atveju ne véliau kaip prie§ 30 dieny iki numatomo lygiagretaus
eksporto dienos pateikti praneSimg Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministerijos (toliau — Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba) apie numatomg
lygiagrety eksportg. Nustatomi praneSimo duomenys, pvz., turi buti pateiktas kompensuojamojo
vaistinio preparato pavadinimas, stiprumas, numatomas lygiagreciai eksportuoti kiekis. Valstybinés
vaisty kontrolés tarnybos sprendimy de¢l lygiagretaus eksporto priémimas siejamas su galimais
kompensuojamyjy vaistiniy preparaty trikumais ir pacienty aprapinimu (poreikio tenkinimu).
Nustatoma, kad sprendimas leisti kompensuojamojo vaistinio preparato lygiagrety eksportg prilmamas,
jeigu nekyla grésmés Lietuvos Respublikos pacienty apripinimui Siuo kompensuojamuoju vaistiniu
preparatu. Sprendimas uzdrausti kompensuojamojo vaistinio preparato lygiagrety eksportg priimamas,
jeigu kompensuojamojo vaistinio preparato turimas Kiekis Lietuvos Respublikoje tenkina tik Lietuvos
Respublikos pacienty poreikius arba yra mazesnis negu Lietuvos Respublikos pacienty poreikis ir kyla
grésmé, kad sutriks pacienty apripinimas. Siekiant uztikrinti sprendimy skaidrumg nustatoma, kad
Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba sprendimg priima jvertinusi kompensuojamojo vaistinio preparato
tiekimo perspektyvas sveikatos apsaugos ministro jsakymu patvirtinto Kompensuojamyjy vaistiniy
preparaty kainyno, i kurj jraSytas vaistinis preparatas, galiojimo metu, atsizvelgdama ] vaistinio
preparato registruotojo ir didmeninio platinimo licencijos turétojy teikiamus duomenis apie
kompensuojamojo vaistinio preparato tiekima, taip pat Valstybinés ligoniy kasos duomenis apie jo
suvartojimg. Remdamasi Siais duomenimis, Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba gali jvertinti, kokios
yra kompensuojamuyjy vaistiniy preparaty atsargos pas didmeninio platinimo licencijos turétojus, kokie
vaistiniy preparaty kiekiai patiekiami vaistinéms, koks ménesio poreikis, ar praneSta apie galimus
tiekimo sutrikimus ir kt.

Istatymo projektu siiloma jteisinti tylaus sutikimo principa ir nustatyti, kad tais atvejais, kai
priimamas sprendimas leisti vykdyti lygiagrety eksporta, sprendimas néra siun¢iamas didmeninio
platinimo licencijos turétojui. Taciau nustatomas 20 dieny nuo praneSimo apie numatoma lygiagrety
eksportg gavimo dienos terminas, per kurj Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba turi pateikti motyvuota
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sprendimg uzdrausti kompensuojamojo vaistinio preparato lygiagrety eksporta didmeninio platinimo
licencijos turétojui (sitilomas trumpesnis 20 dieny terminas negu 30 dieny praneSimo pateikimo
terminas, kad didmeninio platinimo licencijos turétojas kuo anksCiau zinoty apie galimybe vykdyti
lygiagrety eksportg) ir informacija apie priimta sprendimg — Muitinés departamentui prie Lietuvos
Respublikos finansy ministerijos. Didmeninio platinimo licencijos turétojui suteikiama teisé¢ vykdyti
lygiagrety eksporta, jeigu jis per 20 dieny nuo pranesSimo apie numatoma lygiagrety eksportg pateikimo
dienos negauna motyvuoto Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos sprendimo, draudziancio vykdyti
lygiagrety eksporta. Jeigu per 20 dieny nuo pranesSimo apie numatoma lygiagrety eksportg pateikimo
dienos didmeninio platinimo licencijos turétojas gauna motyvuota Valstybinés vaisty kontrolés
tarnybos sprendimg, draudziantj vykdyti lygiagrety eksporta, jis neturi teisés vykdyti kompensuojamojo
vaistinio preparato eksportg. Draudimas galioja ne ilgiau kaip iki jsigalios sveikatos apsaugos ministro
1sakymas dél naujo Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyno patvirtinimo.

Istatymo projekto 2 straipsniu kei¢iama Farmacijos jstatymo 33 straipsnio 1 dalis jg papildant
20" punktu, kuriuo didmeninio platinimo licencijos turétojas jpareigojamas kiekvienu numatomo
kompensuojamojo vaistinio preparato lygiagretaus eksporto atveju Valstybinei vaisty kontrolés
tarnybai pateikti prane$img apie numatomg lygiagreciai eksportuoti kompensuojamajj vaistinj preparatg
ir kompensuojamojo vaistinio preparato lygiagrety eksporta vykdyti tik tuo atveju, kai Jstatymo 32"
straipsnio 4 dalyje nustatytu terminu negauna Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos motyvuoto
sprendimo, draudzian¢io vykdyti kompensuojamojo vaistinio preparato lygiagrety eksportg.

Nauda visuomenei priémus Jstatymo projektq:

1. Turés teigiamg poveik] visuomenés sveikatai, nes bus iSvengta kompensuojamyjy vaistiniy
preparaty trikumy dél galimo lygiagretaus eksporto ir bus uZztikrintas pacienty poreikis jiems
reikalingais kompensuojamaisiais vaistiniais preparatais;

2. Geresnis pacienty apripinimas kompensuojamaisiais vaistiniais preparatais uztikrins, kad
paciento gydymas bus pradedamas laiku ir nepertraukiamai tesiamas visas gydymo kursas;

3. Gydymas laiku reikiamais preparatais uztikrins geresn¢ visuomenés sveikatg, vadinasi, turés
teigiamg socialinj poveik].

Laikantis Lictuvos Respublikos teisékiiros pagrindy jstatymo 20 straipsnio 4 dalyje nustatytos
»dviejy daty* taisyklés, siiilomas teikiamo Farmacijos jstatymo jsigaliojimo terminas 2019 m. geguzés

1d.

5. Numatomo teisinio reguliavimo poveikio vertinimo rezultatai (jeigu rengiant jstatymo
projekta toks vertinimas turi buti atliktas ir jo rezultatai nepateikiami atskiru dokumentu),
galimos neigiamos priimto jstatymo pasekmés ir kokiy priemoniy reikéty imtis, kad Siy pasekmiy
biity iSvengta

Priémus Jstatymo projekta neigiamy pasekmiy nenumatoma, iSskyrus Sio aiSkinamojo rasto
7 punkte nurodyta galimg poveikj verslo salygoms dél galimo lygiagretaus eksporto ribojimo ir
padidéjusios administracinés nastos didmeninio platinimo licencijos turétojams, Kurie vykdo ar ketina
vykdyti kompensuojamyjy vaistiniy preparaty lygiagrety eksporta.

6. Kokia jtaka priimtas jstatymas turés kriminogeninei situacijai, korupcijai

Priimtas Jstatymo projektas neigiamos jtakos kriminogeninei situacijai ir korupcijai neturés.
Vadovaujantis Lietuvos Respublikos korupcijos prevencijos jstatymo Nr. IX-904 8 straipsnio 1 dalimi,
FI projektas Sveikatos apsaugos ministerijoje buvo jvertintas antikorupciniu pozitariu farmacijos srityje.

7. Kaip jstatymo jgyvendinimas atsilieps verslo salygoms ir jo plétrai
Farmacijos jstatymo jgyvendinimas verslo salygoms ir jo plétrai gali turéti neZymios neigiamos
jitakos, nes bus draudziamas kompensuojamyjy vaistiniy preparaty, kuriy gali pristigti Lietuvos
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Respublikos pacientams apriipinti, lygiagretus eksportas. Taciau Siuo atveju visuomenés interesas yra
svarbesnis nei galimas poveikis verslo saglygoms.

8. Istatymo inkorporavimas | teisin¢ sistema, kokius teisés aktus biitina priimti, kokius
galiojancius teisés aktus reikia pakeisti ar pripaZinti netekusiais galios
Priémus jstatymus, kity jstatymy keisti nereikeés.

9. Ar jstatymo projektas parengtas laikantis Lietuvos Respublikos valstybinés kalbos,
Teisékiiros pagrinduy jstatymuy reikalavimy, o jstatymo projekto savokos ir jas jvardijantys
terminai jvertinti Terminy banko jstatymo ir jo igyvendinamyjy teisés akty nustatyta tvarka

Istatymy projektai parengti laikantis Valstybinés kalbos, Teisékiiros pagrindy jstatymy
reikalavimy ir atitinka bendrinés lietuviy kalbos normas.

10. Ar jstatymo projektas atitinka Zmogaus teisiy ir pagrindiniy laisviy apsaugos
konvencijos nuostatas ir Europos Sgjungos dokumentus

Jstatymy projektai atitinka Zmogaus teisiy ir pagrindiniy laisviy apsaugos konvencijos nuostatas
bei kity Europos Sajungos dokumenty nuostatas.

11. Jeigu jstatymui jgyvendinti reikia jgyvendinamuyjuy teisés akty — kas ir kada juos turéty
priimti
Istatymui jgyvendinti jgyvendinamyjy teisé€s akty rengti nereikeés.

12. Kiek valstybés, savivaldybiu biudZety ir kity valstybés jsteigty fonduy 1éSy prireiks
istatymui jgyvendinti, ar bus galima sutaupyti (pateikiami prognozuojami rodikliai einamaisiais
ir artimiausiais 3 biudZetiniais metais)

Kastai — Jstatymo projektui jgyvendinti papildomy biudzeto 1€Sy nereikés.

13. Istatymo projekto rengimo metu gauti specialisty vertinimai ir iSvados
Nera.

14. ReikSminiai Zodziai, kuriy reikia Siam projektui jtraukti i kompiuterine paieskos
sistema, jskaitant Europos Zodyno Eurovoc terminus, temas bei sritis

ReikSminiai Jstatymo projekto ZzodZziai, kuriy reikia jiems jtraukti j kompiutering paieSkos
sistema, yra ,,vaistinis preparatas®, ,,lygiagretus eksportas®.

15. Kiti, iniciatoriy nuomone, reikalingi pagrindimai ir paaiSkinimai:

Kadangi [statymo projektas nustato ES bendrosios rinkos ribojimus, [statymo projekta, kai jam
pritars Lietuvos Respublikos Seimas, reikés notifikuoti pagal Informacijos apie techninius reglamentus
ir atitikties jvertinimo procediras teikimo taisykles, patvirtintas Lietuvos Respublikos Vyriausybés
1999 m. geguzeés 20 d. nutarimu Nr. 617 (Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2016 m. rugséjo 28 d.
nutarimo Nr. 957 redakcija).

G. Bobeliené, tel. 85 264 8752
R. Markuvieng, tel. 85 219 3321



