LIETUVOS RESPUBLIKOS
FARMACIJOS JSTATYMO NR. X-709 8, 57 IR 59 STRAIPSNIU PAKEITIMO
ISTATYMO PROJEKTO
AISKINAMASIS RASTAS

1. Istatymo projekto rengimg paskatinusios prieZastys, parengto projekto tikslai ir
uzZdaviniai.

Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo Nr. X-709 8, 57 ir 59 straipsniy pakeitimo jstatymo
projektas (toliau — Jstatymo projektas) tikslai:

1. Sudarytisglygas geresniam kompensuojamyjy vaistiniy preparaty prieinamumui uztikrinti

ir iSvengti kompensuojamyjy vaistiniy preparaty trukumy, kuriuos salygoja daznas (4 kartus per
metus) Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyno (toliau — Kainynas) keitimas.

Atsizvelgiant j tai, [statymo projekte siiiloma nustatyti, kad Kainynas tvirtinamas 2 kartus per
metus.

2. Jgyvendinti Lietuvos vyriausiojo administracinio teismo 2019 m. spalio 23 d. sprendimg
norminéje administracinéje byloje (administraciné byla Nr. el-10-756/2019 (toliau — LVAT
sprendimas):

2.1. LVAT sprendimu inter alia buvo pripazinta, kad ,,Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty ir
medicinos pagalbos priemoniy jraSymo ] kainynus tvarkos apraso, patvirtinto Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministro 2010 m. balandzio 6 d. jsakymu Nr. V-267 (redakcija, galiojanti nuo 2019
m. kovo 20 d.), 17, 23, 23.1, 23.2, 235 ir 251 punktai prieStarauja konstituciniam teisinés valstybés
principui, suponuojanc¢iam teisés akty hierarchijg, ir Lietuvos Respublikos vieSojo administravimo
istatymo 3 straipsnio 1 punkte jtvirtintam jstatymo virSenybés principui.” LVAT sprendime nurodyta,
kad ,,Farmacijos jstatymo 59 ir 57 straipsniuose, reglamentuojanciuose sveikatos apsaugos ministro
kompetencija kompensuojamyjy vaistiniy preparaty srityje, nuostaty, expressis verbis (aiskiais
7odziais, tiesiogial) nustatanciy sveikatos apsaugos ministro teis¢ iSbraukti vaistinius preparatus i$
Kainyno, néra jtvirtinta. ISpléstine teiséjy kolegija, jvertinusi ] tai, jog vaistiniy preparaty jraSymas |}
Kainyng yra susijes su dviejy jstatyme numatyty salygy iSpildymu (Farmacijos jstatymo 59 str. 2 d. 1 ir
2 p.), taip pat tai, jog vaistinio preparato iSbraukimu i§ Kainyno yra esmingai apribojama iikio subjekto
tkine¢ veikla bei daromas poveikis pacienty pasirinkimo galimybéms, aiSkinti sveikatos apsaugos

ministro teis¢ nustatyti vaistiniy preparaty jraSymo j Kainyng tvarka ple¢iamai, t. y. kaip suteikiancig ir



numatyti vaistiniy preparaty iSbraukimo i§ Kainyno pagrindus, néra pagrindo. Atsizvelgiant j vaistinio
preparato iSbraukimu i§ Kainyno sukeliamas pasekmes ir poveikj tiek pacientams, tiek pareiskéjams,
pagal kuriy praSymg vaistiniai preparatai jrasyti i Kainyna, t. y., jog tokiu bidu yra nustatomas esminj
poveikj tikinei veiklai turintis ribojimas, iSpléstiné teis€jy kolegija vertina, jog sveikatos apsaugos

ministro teisé iSbraukti vaistinj preparatg i§ Kainyno turi biiti expressis verbis numatyta jstatyme.*

Igyvendinant LVAT sprendima, [statymo projekte taip pat siiloma nustatyti vaistiniy preparaty
ir medicinos pagalbos priemoniy (toliau — MPP) iSbraukimo 1§ Kainyno ar Kompensuojamyjy
medicinos pagalbos priemoniy kainyno (toliau — MPP kainynas) pagrindus.

2.2. LVAT iSnagringjes byla taip pat konstatavo, jog Recepty raSymo ir vaistiniy preparaty,
medicinos priemoniy (medicinos prietaisy) ir kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy
i8davimo (pardavimo) vaistinése gyventojams ir popieriniy recepty saugojimo, iSdavus (pardavus)
vaistinius preparatus, medicinos priemones (medicinos prietaisus) ir kompensuojamasias medicinos
pagalbos priemones vaistinéje, taisykliy, patvirtinty Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro
2002 m. kovo 8 d. jsakymu Nr. 112 (toliau — Taisyklés), 144 punkto dalis, kurioje nustatyta, kad
»Apdraustajam ar jo atstovui pagal elektroninj recepta su zZyma ,,Pirmas paskyrimas®, vadovaujantis
Taisykliy 99 ir 101 punktais, turi biti iSduotas (parduotas) pigiausias kompensuojamasis vaistinis
preparatas, iSskyrus atvejus, kai pacientas atsisako jsigyti pigiausig kompensuojamajj vaistinj preparatg
ir Taisykliy 144% punkte nustatyta tvarka jsigyja kita vaistinj preparata ir 144% punktas priestarauja
konstituciniam teisinés valstybés principui, suponuojan¢iam teisés akty hierarchijg, ir VieSojo
administravimo jstatymo 3 straipsnio 1 punkte jtvirtintam jstatymo virSenybés principui. Taigi,
nustatydamas, kad apdraustajam ar jo atstovui pagal elektroninj recepta su zyma ,,Pirmas paskyrimas*
turi biiti iSduotas (parduotas) pigiausias kompensuojamasis vaistinis preparatas, o jei apdraustasis ar jo
atstovas atsisako jsigyti pigiausia kompensuojamajj vaistinj preparata, kito kompensuojamojo vaistinio
preparato jsigijimo iSlaidos jam visiskai nekompensuojamos, sveikatos apsaugos ministras vir§ijo savo
kompetencija. Kaip sprendime nurodé teismas — apribojimai, apsunkinantys privalomuoju sveikatos
draudimu draudziamy asmeny teisés gauti vaisty jsigijimo iSlaidy kompensavimg i§ Privalomojo
sveikatos draudimo fondo (toliau — PSDF) 1é8y jgyvendinima, turi biiti jtvirtinti jstatyme.

Be to, tokiu teisiniu reguliavimu yra apribojama ne tik vaistininko teisé parinkti bei pasitlyti ir
parduoti pacientui jo pageidaujama kompensuojama vaistinj preparata pagal iSraSyta recepta, taciau ir
paciento teis¢ jsigyti norima, alternatyvy Kainyne esantj vaistinj preparatg. Tai esmingai paveikia ir

riboja konstitucing tikinés veiklos laisve bei pacienty teises. Pacientams nustatytas jpareigojimas jsigyti



biitent pigiausig kompensuojamg vaistinj preparatg, siekiant pasinaudoti kompensavimo tvarka, i$
esmés apriboja paciento teise rinktis vaistinj preparata. Si prievolé, atitinkanti ir vaistinés prievole
parduoti pacientui biitent pigiausig vaistinj preparata, yra vaistiniy tkinés veiklos ribojimas, kadangi
apriboja vaistiniy teis¢ parduoti paciento pasirinkta vaistinj preparata. Atitinkamai, gincijamas
reguliavimas sukelia tiesioginius padarinius ir vaistinio preparato tickéjams, kadangi apriboja visy
kompensuojamyjy vaistiniy preparaty tiekéjy teise vienodai varzytis dél vaistiniy preparaty pardavimo
galutiniam pacientui.

Pastebétina, jog LVAT sprendime atkreiptas démesys, kad:

- Vykdydamos konstitucing funkcijg valstybés sveikatos politikg formuojancios ir
lgyvendinancios valstybés institucijos, be kita ko, turi sukurti tokig sveikatos prieziiiros finansavimo
sistema, kuri uZtikrinty reikiamy sveikatos priezitiros paslaugy ir biitiny vaisty finansinj prieinamuma
(jperkamumg).

- Konstitucijos 53 straipsnio 1 dalies nuostata, kad ,,valstybé rtpinasi Zzmoniy sveikata®,
suponuoja tai, kad jstatymais ir kitais teisés aktais turi biiti nustatytas toks farmacinés veiklos teisinis
reguliavimas, kuris sudaryty prielaidas sukurti platy vaistiniy tinkla, kad vaistinése biity pakankamai
kokybisky, efektyviy ir saugiy vaisty, kad apriipinimo vaistais sistema veikty sklandziai, kad biity
reguliuojamos vaisty kainos, kad nebuty apsunkintas vaisty jsigijimas, kad informacija apie vaistus ir jy
vartojimg biity laisvai prieinama bei tinkamai skelbiama ir kt.

- IS Konstitucinio Teismo praktikos matyti, jog reguliuojant farmacing veiklg valstybei
keliami jpareigojimai neapsunkinti vaisty jsigijimo, taip pat sukurti tokig sveikatos prieziiiros
finansavimo sistema, kuri uztikrinty reikiamy sveikatos priezitiros paslaugy ir biitiny vaisty finansinj
priecinamumg (jperkamuma).

Minétoje byloje pacientus vienijancios asociacijos bei gydytojai taip pat pasisake, kad ,,jog Siuo
metu galiojanti kompensuojamyjy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kainy
nustatymo ir taikymo, kompensuojamyjy vaistiniy preparaty, recepty raSymo ir vaistiniy preparaty
iSdavimo tvarka apriboja galimybe gydytojo kompetencijos ribose skirti pacientui adekvaty,
individualizuota, medicininiais jrodymais pagrista gydyma, taip pat apriboja paciento teis¢ pagal
galimybes primokéti uz kompensuojamg vaistinj preparata ir gauti naujausia gydyma, pagrista
tarptautinémis eksperty rekomendacijomis® (Vilniaus universiteto Medicinos fakulteto klinikinés
medicinos instituto direktoré, VSI Vilniaus universiteto ligoninés Santary kliniky Endokrinologijos
centro vadové Z. V.), taip pat, jog ,,esama tvarka varzo gydytojo galimybe skirti konkre¢iam ligoniui

tinkamiausig vaista, o pacientui ribojama galimybé ja gauti. Sig tvarka batina keisti.* (Vilniaus



universiteto Medicinos fakulteto Klinikinés medicinos instituto Kritinés ligy, imunologijos ir
alergologijos klinikos vadovas, VS| Vilniaus universiteto ligoninés Santaros kliniky Pulmonologijos ir
alergologijos centro vadovas prof. dr. E. D.), Inovatyvios farmacijos pramonés asociacijos nuomone,
,Ne generiniai vaistai, t. y. vaistai, kurie neturi generiniy analogy, naujiems pacientams negali biti
skiriami priklausomai tik nuo jy kainos dydzio. Tai priestarauja mokslu gristos medicinos jrodymams,
rekomendacijoms, individualaus gydymo koncepcijai bei galiojantiems teisés aktams. Gydanciam
gydytojui turi buti garantuota galimybé paskirti pacientui tinkamiausig vaistinj preparatg, remiantis
registruotomis vaistinio preparato indikacijomis bei skyrimo kontraindikacijomis; atsizvelgiant i
sukauptus vaistinio preparato saugumo duomenis; atsizvelgiant ] vaistinio preparato veikimo
mechanizmg (tiek farmakoterapinj, tiek technologinj); paciento gretutines ligas ir t. t. Paskirdamas
tinkamiausig gydyma, gydytojas turi vadovautis gydymo gairémis, atsizvelgti | skyrimo eiliSkuma,
numatomos gydyti pacienty populiacijos ypatumus (lydincios ligos, klinikiniy tyrimy duomenys siaurai
pacienty grupei ir kt.), o ne Zemiausios kainos kriterijumi. (...) Tai apriboty ir paciento teis¢ rinktis jam
labiausiai tinkant] gydymg. Net mokédami sveikatos draudimo jmokas pacientai, kurie norés 1§ karto
pradéti gydytis naujais ir veiksmingais vaistiniais preparatais, uz juos turés mokéti visg kaing, nes pagal
sitllomg nuostatg prioritetas bus teikiamas kainai, nepriklausomai nuo esamy klinikiniy tyrimy
jrodymy, tarptautiniy rekomendacijy, pacienty teisiy bei specialisty nuomonés dél tinkamiausio
individualizuoto gydymo. Prioritetas skiriamas ne pacienty gerovés uztikrinimui, o PSDF biudzeto 1éSy
sutaupymui, kadangi gydymas vaistais, mazinanciais komplikacijy rizika, leidziamas tik vélesnése
gydymo stadijose.*

Atsizvelgiant | tai, kas iSdéstyta, Istatymo projektu sitiloma jtvirtinti ,,Pirmo paskyrimo*
taisykle, t. y. jei pirmg karta arba po 12 ménesiy laikotarpio pakartotinai tik bendriniu pavadinimu
(nepaisant stiprumo ir farmacinés formos) kompensuojamasis vaistinis preparatas iSraSomas
elektroniniame recepte su zyma ,,Pirmas paskyrimas®, vaistiné¢je pacientui parduodamas (iSduodamas)
kompensuojamasis vaistinis preparatas su maziausia paciento priemoka, taciau pacientui atsisakius
isigyti kompensuojamgjj vaistinj preparata su maziausia paciento priemoka, jam gali biiti parduotas
(i8duotas) kitas recepte nurodyto bendrinio pavadinimo, stiprumo ir farmacinés formos
kompensuojamasis vaistinis preparatas, pacientui sumokant §io vaistinio preparato paciento priemoka,

t. y. pacientui kompensuojant bazing pasirinkto vaistinio preparato kaing.

2. Jstatymo projekto iniciatoriai (institucija, asmenys ar pilieciy jgalioti atstovai) ir

rengéjai



Lietuvos Respublikos Seimo narys Antanas Matulas ir Lietuvos Respublikos sveikatos

apsaugos ministerija.

3. Kaip Siuo metu yra reguliuojami jstatymo projekte aptarti teisiniai santykiai

Siuo metu Farmacijos jstatymo 57 straipsnio 1 dalyje yra nustatyta, kad Kainynas turi biiti
patvirtintas ne véliau kaip iki kiekvieno ketvirio paskutinio ménesio 15 dienos, o jo jsigaliojimas
numatytas artimiausio ketvir¢io pirmg dieng. Vadovaujantis S§ia jstatymo nuostata, visy
kompensuojamyjy vaistiniy preparaty tiekéjai, norédami, kad jy vaistinis preparatas biity jraSytas ]
Kainyna, turi keturis kartus per metus teikti paraiskg Valstybinei ligoniy kasai prie Sveikatos apsaugos
ministerijos (toliau — VLK). Taip pat keturis kartus per metus yra taikomi Ambulatoriniam gydymui
skiriamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy baziniy kainy ir paciento priemoky uZz
juos apskaiciavimo tvarkos apraSo, patvirtinto Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2005 m. rugsé¢jo 13
d. nutarimu Nr. 994 , Dél Ambulatoriniam gydymui skiriamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos
priemoniy baziniy kainy ir paciento priemoky uZ juos apskaifiavimo tvarkos apraso patvirtinimo*
(toliau — Baziniy kainy apskaiCiavimo tvarkos apraSas), nustatyti reikalavimai. Ta¢iau nurodyty
reikalavimy (bazinés kainos ir paciento priemokos perskaiCiavimo) taikymas 4 kartus per metus
apciuopiamos naudos taupant PSDF IéSas nedave. Nors per metus sutaupoma apie 5 min. eury, taciau
Siuos sutaupymus dazniausiai lemia naujy generiniy vaistiniy preparaty, kuriems nustatyti privalomi
kainos mazinimo reikalavimai, jraSymas ] Kainyng. Atsizvelgiant ] tai, tokia pat nauda bty pasiekta
nurodytus vaistinius preparatus jtraukiant j Kainyno pakeitimus, iSvengiant Siuo metu galiojancio
reikalavimo tvirtinti Kainyng 4 kartus per metus salygojamo vaistiniy preparaty tritkumo ir sukuriamos
papildomos administracinés nastos.

Farmacijos jstatymo 59 straipsnyje yra numatyta sveikatos apsaugos ministro teisé nustatyti
vaistiniy preparaty ir MPP jraSymo j kainynus tvarka. Taiau nuostaty, expressis verbis (aiskiais
7odziais, tiesiogiai) nustatanciy sveikatos apsaugos ministro teis¢ iSbraukti vaistinius preparatus i$
Kainyno, Farmacijos istatyme néra jtvirtinta. Vaistiniy preparaty iSbraukimo i§ Kainyno, MPP — i§
MPP kainyno pagrindai buvo nustatyti Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos
priemoniy jraSymo ] kainynus tvarkos aprase, patvirtintame Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro 2010 m. balandzio 6 d. jsakymo Nr. V-267 , D¢l Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty ir
medicinos pagalbos priemoniy jraSymo ] kainynus tvarkos aprasSo, Kompensuojamyjy vaistiniy
preparaty rinkos stebésenos tvarkos apraSo ir Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty ir

kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy prekybos antkainiy saraso ir jy taikymo reikalavimy



patvirtinimo* (toliau — Jsakymas V-267). Isigaliojus LVAT sprendimui ir Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministro 2020 m. vasario 26 d. jsakymu Nr. V-227 | Dél Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministro 2010 m. balandzio 6 d. jsakymo Nr. V-267 ,Dél Kompensuojamyjy
vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraSymo | kainynus tvarkos apraSo,
Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty rinkos stebésenos tvarkos apraso ir Kompensuojamyjy vaistiniy
preparaty ir kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy prekybos antkainiy saraso ir jy taikymo
reikalavimy patvirtinimo* pakeitimo* pripazinus netekusiomis galios Kompensuojamyjy vaistiniy
preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraS§ymo ] kainynus tvarkos apraso nuostatas dé¢l vaistiniy
preparaty ir MPP iSraukimo i$ kainyny, Sie teisiniai santykiai liko nesureguliuoti.

Sveikatos draudimo jstatymo 10 straipsnio 1 dalj, apdraustiesiems yra kompensuojamos iSlaidos
kompensuojamiesiems vaistams ir medicinos pagalbos priemonéms, iSraSytiems ambulatoriniam
gydymui sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka. Farmacijos jstatymo 2 straipsnio 23 dalyje
nustatyta, kad kompensuojamieji vaistiniai preparatai — vaistiniai preparatai, kurie jrasyti j
Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyna ir kuriy jsigijimo iSlaidos ar jy dalis privalomuoju
sveikatos draudimu apdraustiems asmenims yra kompensuojama i§ Privalomojo sveikatos draudimo
fondo biudzeto lé8y. Taisykliy 144" punkte nustatyta, jog apdraustajam ar jo atstovui,
vadovaujantis Ambulatoriniam gydymui skiriamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy
baziniy kainy ir paciento priemoky uz juos apskaiiavimo tvarkos apraso, patvirtinto Lietuvos
Respublikos Vyriausybés 2005 m. rugs¢jo 13 d. nutarimu Nr. 994 ,Dél Ambulatoriniam gydymui
skiriamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy baziniy kainy ir paciento priemoky uz
juos apskaitiavimo tvarkos apraSo patvirtinimo* (toliau — Apragas), 11! punkto reikalavimais ir
atsizvelgiant j Taisykliy 99 ir 101 punktus, pagal elektroninj receptg su zyma ,,Pirmas paskyrimas* gali
biti iSduotas (parduotas) tik pigiausias kompensuojamasis vaistinis preparatas, iSskyrus atvejus, kai
pacientas atsisako jsigyti pigiausig kompensuojamaji vaistinj preparatg ir Taisykliy 143.2 papunktyje
nustatyta tvarka jsigyja kitg vaistinj preparatg. Farmacijos specialistas, atsizvelgdamas j elektroniniame
recepte su zyma ,,Pirmas paskyrimas® nurodyta vaistinio preparato bendrinj pavadinimg, stiprumg ir
farmacine forma, turi pateikti pacientui pigiausiag kompensuojamajj vaistinj preparata, jei vaisting ji
turi, arba, jei vaistiné §io vaistinio preparato neturi, bet turi teise ji isigyti, pasitlyti uzsakyti, jei §i
vaistinj preparata turi bent vienas didmeninio platinimo licencijos turétojas, ir iSduoti (parduoti)
uzsakyta pigiausia kompensuojamajj vaistinj preparatg. Taisyklése taip pat numatyti atvejai, kada pagal
elektroninj recepta su zyma ,,Pirmas paskyrimas® iSduodamas (parduodamas) kitas i§ eilés recepte

nurodyto bendrinio pavadinimo, stiprumo ir farmacinés formos kompensuojamasis vaistinis



preparatas, kuriam nustatyta maziausia paciento priemoka. Pacientui atsisakius jsigyti vaistinj
preparata, kuriam nustatyta maziausia priemoka, jam gali biti parduodamas bet kuris Kitas
elektroniniame recepte nurodyto bendrinio pavadinimo, stiprumo ir farmacinés formos vaistinis
preparatas, nekompensuojant §io vaistinio preparato jsigijimo islaidy Lietuvos Respublikos sveikatos
draudimo jstatymo nustatyta tvarka (t. y. isigyti kaip nekompensuojamajj vaistinj preparatg).

LVAT sprendime konstatuota, jog sveikatos apsaugos ministras vir§ijo savo kompetencijg
nustatydamas, kad apdraustajam ar jo atstovui pagal elektroninj recepta su Zyma ,,Pirmas paskyrimas*
turi biti i8duotas (parduotas) pigiausias kompensuojamasis vaistinis preparatas, o jei apdraustasis ar jo
atstovas atsisako jsigyti pigiausig kompensuojamajj vaistinj preparatg, kito kompensuojamojo vaistinio
preparato jsigijimo iSlaidos jam visiSkai nekompensuojamos, t. y. jstatymu néra jtvirtintas teisinis
reguliavimas, numatantis tik pigiausiy kompensuojamyjy vaistiniy preparaty jsigijimo iSlaidy
atlyginimg apdraustiesiems, ar reguliavimas, sudarantis pagrindg riboti ne pigiausiy kompensuojamyjy
vaistiniy preparaty jsigijimo iSlaidy kompensavimg, kurj biity galima realizuoti ar detalizuoti

poistatyminiu teisés aktu.

4. Kokios sililomos naujos teisinio reguliavimo nuostatos ir kokiy teigiamu rezultaty
laukiama

Istatymo projektu sitiloma nustatyti, kad Kainynas tvirtinamas 2 kartus per metus. [teisinus $ig
nuostatg, bus sudarytos geresnés salygos vaistiniy preparaty tiekéjams planuoti vaistiniy preparaty
gamybos ir tiekimo srautus, uztikrinti nepertraukiamg kompensuojamyjy vaistiniy preparaty tiekima
visg Kainyno galiojimo laikotarpj ir atitinkamai geresnj kompensuojamyjy vaistiniy preparaty
prieinamumg ir pasirinkimg. Kartu sumazés administraciné nasta vaistiniy preparaty tiekéjams ir VLK
bei bus uztikrintas teisinis aiSkumas.

Istatymo projektu taip pat siiloma sureguliuoti teisinius santykius, susijusius su vaistiniy
preparaty ir MPP iSbraukimu, nustatant vaistiniy preparaty ir MPP iSbraukimo i§ kainyny pagrindus,
kuriais jgyvendinamos kitos Farmacijos jstatymo nuostatos, susijusios su teiséty vaistiniy preparaty
buvimu rinkoje, vaistiniy preparaty ir MPP — kompensavimo sistemoje, o taip pat tinkamu jy tiekimo
uztikrinimu.

Todeél Istatymo projektu pildomo 59 straipsnio 5 dalies 1-3 punktuose nustatytais iSbraukimo
pagrindais uZtikrinamos Farmacijos jstatymo 8 straipsnyje nustatytos vaistinio preparato teiséto tiekimo
Lietuvos Respublikos rinkai salygos. Todél, jei panaikinamas vaistinio preparato registracijos

pazyméjimo galiojimas, vaistinis preparatas iSbraukiamas i§ Bendrijos vaistiniy preparaty registro arba



Lygiagre€iai importuojamy vaistiniy preparaty saraso; kompensuojamojo vaistinio preparato tiekimas
rinkai neatitinka sveikatos apsaugos ministro nustatytos neregistruoty vaistiniy preparaty tiekimo rinkai
tvarkos, nustoja galioti kompensuojamojo vaistinio preparato leidimas laikinai jj tiekti Lietuvos
Respublikos rinkai pakuotémis uzsienio kalba, toks vaistinis preparatas negali biti teisétai tickiamas
rinkai ir atitinkamai turi biiti iSbrauktas i§ Kainyno.

Istatymo projektu pildomo 59 straipsnio 5 dalies 4 punkte ir 6 dalies 1 punkte nustatytais
iSbraukimo pagrindais uztikrinamas Farmacijos jstatymo 59 straipsnio 1 dalies nuostatos, kad i
Kainyng jraSomi tik tie vaistiniai preparatai, kuriy bendrinis pavadinimas jrasytas j sveikatos apsaugos
ministro patvirtintus Ligy ir kompensuojamyjy vaistiniy preparaty joms gydyti ir Kompensuojamyjy
vaistiniy preparaty sgraSus, o MPP kainyng MPP, kuriy pavadinimas jrasytas ; Kompensuojamyjy
medicinos pagalbos priemoniy sarasg. Todéel iSbraukus vaistinio preparato bendrinj pavadinimg ar MPP
pavadinimg 1$ nurodyty sarasy, vaistinis preparatas ar MPP turi biiti iSbraukiami i$ kainyny.

Istatymo projektu pildomo 59 straipsnio 5 dalies 5 ir 8 punktuose nustatyti iSbraukimo pagrindai
atitinka Farmacijos jstatymo 15 straipsnio 7 dalyje ir 33 straipsnio 10 punkte jtvirtintas pareigas
vaistiniy preparaty registruotojams ir didmeninio platinimo licencijos turétojams (t. y. tikio subjektams,
kurie teikia paraiSkas), kartu bendradarbiaujant uZztikrinti tinkamg ir reikiamo daznumo bei atitinkantj
pacienty poreikius vaistiniy preparaty tiekima vaistinéms ir asmens sveikatos prieziliros jstaigoms.
Neuztikrinus tinkamo vaistinio preparato tiekimo ir neiSbraukiant tokio vaistinio preparato i
Kainyno, bty pazeisti ne tik pacienty interesai gauti jiems reikiamg kompensuojamajj vaistinj
preparatg, bet ir tkio subjekty (pareiskéjy) teiséti lukesciai, nes formaliai Kainyne esant tokiems
(netiekiamiems ar sutrikusio tiekimo) vaistiniams preparatams nauji vaistiniai preparatai j tokig grupe
negaléty biti jraSomi.

Istatymo projektu pildomo 59 straipsnio 5 dalies 6 ir 7 punktuose nustatytais iSbraukimo
pagrindais siekiama uZztikrinti, kad i§ Kainyno biity iSbraukiami vaistiniai preparatai, kurie deél
neatitikties keliamiems saugumo, kokybés ar veiksmingumo reikalavimams, uzdraudziami tiekti j
rinkg ar atSaukiami 8 jos.

Istatymo projektu sitiloma jtvirtinti ,,Pirmo paskyrimo* taisykle, t. y. jei pirma kartg arba po
12 ménesiy laikotarpio pakartotinai tik bendriniu pavadinimu (nepaisant stiprumo ir farmacinés
formos) kompensuojamasis vaistinis preparatas iSraSomas elektroniniame recepte su Zyma ,,Pirmas
paskyrimas®, vaistin¢je pacientui parduodamas (iSduodamas) kompensuojamasis vaistinis preparatas su
maziausia paciento priemoka. Taip pat siiloma nustatyti atvejus, kada pacientui gali buiti parduodamas

(iSduodamas) kitas 1§ eilés kompensuojamasis vaistinis preparatas, kuriam nustatyta maZiausia paciento



priemoka. Siekiant uztikrinti paciento teis¢ rinktis, kartu sitiloma nustatyti, kad pacientui atsisakius
isigyti kompensuojamgjj vaistinj preparata su maziausia paciento priemoka, jam gali biiti parduotas
(i8duotas) kitas recepte nurodyto bendrinio pavadinimo, stiprumo ir farmacinés formos
kompensuojamasis vaistinis preparatas, pacientui sumokant $io vaistinio preparato paciento priemoka,
t. y. pacientui kompensuojama baziné iSsirinkto vaistinio preparato kaina. [statyme jtvirtinus galimybe
pacientui rinktis ne tik pigiausig vaistinj preparata, bet ir kita, jraSyta | Kompensuojamyjy vaistiniy
preparaty kainyna, vaistg bei gauti jo jsigijimo iSlaidy kompensacija, bus uztikrinta nepagristai apribota
paciento teisé rinktis gydyma, naudotis sveikatos draudimo garantuojamomis teisémis, o farmacininkui
bei gydytojui uztikrinta pareiga pacientui parinkti tinkamiausig ir efektyviausig gydyma. Taip pat bus
uztikrinta konstituciné ikinés veiklos laisvé bei pacienty teisés, tai pat iSvengta visuomenés
pasiprieSinimo, nes atsisakydamas jsigyti vaistin] preparatg su maziausia paciento priemoka, asmuo
galés rinktis kitg vaistin] preparata ir jsigyti ji kaip kompensuojamajj, t. y. sumokant ne visg vaistinio

preparato kaing, o tik priklausancig vaistinio preparato priemoka.

5. Numatomo teisinio reguliavimo poveikio vertinimo rezultatai (jeigu rengiant jstatymuy
projektus toks vertinimas turi buti atliktas ir jo rezultatai nepateikiami atskiru dokumentu),
galimos neigiamos priimto jstatymo pasekmés ir kokiy priemoniuy reikéty imtis, kad tokiuy
pasekmiy bty iSvengta

Priémus [statymo projekta, neigiamy pasekmiy nenumatoma.

6. Kokia jtakg priimtas jstatymas turés Kkriminologinei situacijai, korupcijai

Priimtas jstatymas neigiamos jtakos kriminologinei situacijai ir korupcijai neturés.

7. Kaip jstatymo jgyvendinimas atsilieps verslo salygoms ir jo plétrai
Istatymo jgyvendinimas turés teigiamos jtakos verslo saglygoms, nes vaistiniy preparaty tiekéjai
galés geriau planuoti vaistiniy preparaty gamybos ir tiekimo srautus, atsiras teisinis aiSkumas ir bus

sumazinta administraciné nasta.

8. Istatymo inkorporavimas j teisine sistema, kokius teisés aktus biitina priimti, kokius
galiojancius teisés aktus reikia pakeisti ar pripaZinti netekusiais galios

Priémus jstatyma, kity jstatymy keisti nereikés.
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9. Ar jstatymo projektas parengtas laikantis Lietuvos Respublikos valstybinés kalbos,
Teisékuros pagrindy jstatymuy reikalavimy, o jstatymo projekto savokos ir jas jvardinantys
terminai jvertinti Terminy banko jstatymo ir jo jgyvendinandiy teisés akty nustatyta tvarka

Istatymo projektas parengti laikantis Lietuvos Respublikos valstybinés kalbos jstatymo,

Teisekiiros pagrindy jstatymy reikalavimy ir atitinka bendrinés lietuviy kalbos normas.

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

nuostatas bei Europos Sgjungos dokumentus.

11. Jeigu jstatymui jgyvendinti reikia igyvendinamuyju teisés akty, - kas ir kada juos turéty
priimti

Istatymui jgyvendinti turés biiti pakeisti Sie pojstatyminiai teisés aktai:

1) Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2005 m. rugséjo 13 d. nutarimas Nr. 994 ,Dél
Ambulatoriniam gydymui skiriamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy baziniy kainy
ir paciento priemoky uz juos apskaiciavimo tvarkos apraSo patvirtinimo* (iki 2021 m. gruodzio 31 d.);

2) Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. kovo 8 d. jsakymas Nr. 112 ,,Dél
Recepty raSymo ir vaistiniy preparaty, medicinos priemoniy (medicinos prietaisy) ir kompensuojamyjy
medicinos pagalbos priemoniy iSdavimo (pardavimo) vaistinése gyventojams ir popieriniy recepty
saugojimo, iSdavus (pardavus) vaistinius preparatus, medicinos priemones (medicinos prietaisus) ir
kompensuojamgsias medicinos pagalbos priemones vaistinéje, taisykliy, patvirtinimo* (iki 2021 m.
gruodzio 31 d.);

3) Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2010 m. balandzio 6 d. jsakymas Nr. V-
267 ,.Dél Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraSymo j kainynus
tvarkos apraSo, Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty rinkos stebésenos tvarkos apraso ir
Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty ir kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy prekybos

antkainiy saraSo ir jy taikymo reikalavimy patvirtinimo* (iki 2020 m. birzelio 30 d.).

12. Kiek valstybés, savivaldybiy biudZety ir kity valstybés jsteigtuy fonduy 1éSy prireiks
istatymui jgyvendinti, ar bus galima sutaupyti (pateikiami prognozuojami rodikliai einamaisiais

ir artimiausiais 3 biudzZetiniais metais)
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Remiantis Valstybinés ligoniy kasos prie Sveikatos apsaugos ministerijos pateiktais
duomenimis, palyginus 2019 II ketv. kainyno ir 2020 m. IV ketv. kainyno bazines kainas, kuriy
pasikeitimui jtaka daré konkurencijg skatinanti priemoné — ,Pirmo paskyrimo* taisykle, per §j
laikotarpj i§ viso sutaupyta apie 1,7 mln. PSDF biudzeto 1éSy. Priémus Istatymo projekta ir juo
jtvirtinus, kad pacientui atsisakius jsigyti vaistinj preparata su maziausia paciento priemoka, jam gali
biti parduotas kitas recepte nurodyto bendrinio pavadinimo, stiprumo ir farmacinés formos
kompensuojamasis vaistinis preparatas, PSDF biudZeto iSlaidos kompensuojamiems vaistiniams
preparatams padidés, tacCiau toks reguliavimas padés sutaupyti pacienty lésas, kadangi dalis pacienty
pasinaudos galimybe jsigyti vaistinj preparatg su didesne paciento priemoka, i§ PSDF biudzeto 1éSy
jiems kompensuojant bazing $iy vaistiniy preparaty kaing, kuri §iuo metu, atsisakius jsigyti pigiausig

vaistinj preparatg, pacientui néra kompensuojama.

13. Istatymo projekto rengimo metu gauti specialisty vertinimai ir iSvados

Neéra.

14. ReikSminiai Zodziai, kuriy reikia Siam projektui jtraukti j kompiuterine paieSkos
sistema, jskaitant Europos Zodyno ,,Eurovoc* terminus, temas bei sritis
ReikSminiai zodziai, kuriy reikia Siam Jstatymo projektui jtraukti j kompiutering paieskos

sistemg ,,Pirmas paskyrimas®, ,paciento priemoka“, ,,vaistiniai preparatai®, , kainynas®.

15. Kiti, iniciatoriy nuomone, reikalingi pagrindimai ir paaiskinimai

Neéra.




