TEISES AKTO PROJEKTO DALYKINIO VERTINIMO PAZYMA

2026-09-17 Nr. NV-2478

ISTATYMO DEL PACIENTU TEISIU IR ZALOS SVEIKATAI ATLYGINIMO JSTATYMO
PROJEKTAS NR. I-1562 1, 2, 13 STRAIPSNIU IR V SKYRIAUS PAKEITIMO [STATYMO,
TAP-26-1020(2) BIOMEDICININIU TYRIMU ETIKOS ISTATYMO NR. VIII-1679 1, 2, 5, 6, 7,
TAIS-26-2645(4) 11, 11-1, 12, 16, 23 IR 24-2 STRAIPSNIU PAKEITIMO ISTATYMO,

ADMINISTRACINIU NUSIZENGIMU KODEKSO 589 STRAIPSNIO
PAKEITIMO IR KODEKSO PAPILDYMO 57-2 STRAIPSNIU JSTATYMO,
SVEIKATOS PRIEZIUROS ISTAIGU JSTATYMO NR. I-1367 5 IR 45
STRAIPSNIU PAKEITIMO JSTATYMO IR SVEIKATOS DRAUDIMO
ISTATYMO NR. 1-1343 15 IR 23 STRAIPSNIU PAKEITIMO ISTATYMO

PROJEKTU
Rengéjas Svarstyta Siiilloma
Jtraukta j Pasirenkama | Sveikatos apsaugos Pasirenkama Pasirenkama
artimiausig Taip ministerija 0 TAP Svarstyti TAP
Seimo sesija | [] Ne O LRV pasitarimas [J Svarstyti LRV pasitarime
Igyvendina Pasirenkama [ LRV posédis X Svarstyti LRV posédyje
Vyriausybes Taip Nesvarstyta O Grazinti tobulinti
programag [ Ne Norédami jvesti datg,
spustelékite arba
bakstelékite Cia.
SPRENDZIAMA PROBLEMA

Projekty rengima paskatino tai, kad:

o Zenkliai maiéja naujy klinikiniy tyrimy (tyrimas) skaicius dél pacienty abejoniy dalyvauti tyrimuose bei dél
galimos Zalos ar nepageidaujamo poveikio.

o Sudétinga gauti iSmokq uZ tyrimo metu patirtg Zalg, kadangi turi biti nustatytos visos civilinés atsakomybés
salygos (zala, neteiséti veiksmai, jy priezastinis rysys ir Zalg padariusio asmens kalté).

Siekiant palengvinti galimybes tiriamiesiems gauti sveikatai padarytos Zalos atlyginima ir Sumazinti tyrimy uzsakovy
ir tyréjy administracing bei finansing nasta ir skatinti inovacijas, tikslinga zalos sveikatai atlyginimui taikyti zalos be
kaltés modelj.

PaZzymétina, kad tyrimai yra naudingi pacientams, nes suteikia galimybe gauti gydyma naujausiais vaistais ir metodais
dar pries jy oficialy registravimg ir tiekima rinkai.

Atsizvelgiant j tai, kad Lietuva zenkliai atsilieka inovatyviy vaisty kompensavimo srityje — nauji vaistai j rinkg patenka
vidutiniSkai 2—3 metais véliau nei | Vakary Europos $alis.

Lietuva pagal 1999-2025 m. tyrimy skaiciy yra tik 50 vietoje.

Tyrimy skatinimas mazina nelygybe tarp Lietuvos ir ekonomiskai stipresniy Europos Sajungos Saliy pacienty.

Zalos be kaltés modelio taikymas tyrimams biitent maZina jy administracine nasta ir prisideda prie inovatyviy tyrimy
pritraukimo.

Patikimy zalos atlyginimo mechanizmy uztikrinimas ne tik padidins visuomenés pasitikéjimg tyrimais, bet ir padés
sudaryti palankesnes ir konkurencingesnes salygas farmacijos kompanijoms vykdyti tyrimus Lietuvoje.

Siekiama sukurti saugig tyrimy vykdymo aplinkg ir sumazinti tyrimy kastus, supaprastinti tyrimy reguliavima, jvesti
lankstesnj ir tvaresnj jmoky j saskaitg, kurioje kaupiamos ASP] jmokos pacienty sveikatai padarytai zalai atlyginti,
modelj, uztikrinti tvarig sgskaitos 168y iSmokéjimo tvarka, uZztikrinti veiksmingg valstybés atstovavimg ir teisinj
aiSkuma,

veiksminga zalos prevencijos mechanizma ir kt..

Taip pat siekiama sumazinti administracing nasta, nes §iuo metu ASP] visus duomenis Vyriausybés jgaliotai institucijai
ir Komisijai turi pateikti elektroniniu ar paprastu pastu, todél reikalinga sukurti atskirg informacing sistema.

PROBLEMOS SPRENDIMO PRIEMONES

Istatymy projektais sitiloma:
1. Dél biomedicininiy tyrimy:
e jteisinti zalos be kaltés modelio taikyma visiems Zalg galintiems sukelti biomedicininiams tyrimams;

e patikslinti tyrimy apibréztj ir diferencijuoti leidimy tyrimams atlikti iSdavimo terminus;
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o panaikinti reikalavimg vélyvyjy faziy klinikinio vaistinio preparato tyrimo pagrindiniam tyréjui turéti ankstesne
klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy patirtj;

o [eisti biologiniy éminiy paruo§imo saugoti, saugojimo technologijoms ar kokybés kontrolei naudoti ir tinkamus
biomedicininiams tyrimams biologinius méginius.

2. Dél jmoky j sqskaitq:

e numatyti lankstesnj jimoky dydzio nustatymo mechanizma, leidziantj sumazinti finansing nasta ASP] ir uztikrinti
saskaitos tvaruma, taip pat patobulinti jy administravimo mechanizma:

e maksimalus jmokos dydis 0,2 proc. nuo pajamy, maziausias dydis 100 Eur; (2020-2025 m. saskaitos islaidos
nuo jmoky sudaré vidutiniSkai tik 18 proc. 2025 m. gruodzio 31 d. saskaitoje buvo sukaupta 28,4 mln. Eur. Tai rodo,
kad jmokos galéty biiti mazinamos);

o jmokos dydj kasmet nustato Vyriausybé taip, kad saskaita biity subalansuota;

e nustatyti, kad uzsakovams ar tyréjams papildomy jmoky mokéti nereikés, nes ASPI jau moka jmokas, todél
sifiloma i$plésti pajamas, nuo kuriy skaic¢iuojama jmoka — jtraukti pajamas, gautas uz biomedicininius tyrimus;

e jtraukti ] i$ sgskaitos apmokamas iSlaidas visas su zalos be kaltés mechanizmo veikimu susijusias islaidas.

3. Dél zalos atlyginimo:

e nustatyti teisg j Zalos atlyginimg zuvusio vaisiaus tévui ir mirusio paciento laidojimo i§laidas patyrusiam asmeniui;

e aiskiai jvardyti priezastis, kada tiriamojo sveikatos pakenkimas ar mirtis laikoma zala, dél kurios galima kreiptis j
Komisija;

e numatyti zalos iSmokéjimo riba per metus (5 proc.) ir jos i§mokéjimo eiliSkuma, jei Zalos suma virSija $ig riba.

o sudaryti galimybe susigrazinti nepagristai iSmokétas zalos atlyginimo sumas;

e numatyti, kad Zalos atlyginimas pagal Komisijos sprendimg asmeniui, turiniam teis¢ | zZalos atlyginima,
iSmokamas tik jei jiS nesikreipé j teismg, o jei kreipési — tik jsiteis¢jus teismo sprendimui. Tokiu biidu asmens teisé
kreiptis j teisma néra ribojama, o tik nustatomas zalos atlyginimo mokéjimo momentas, susietas su galutinio sprendimo
priémimu ir jsiteis¢jimu.

4. Reglamentuojamas Zalos atlyginimo klausimo nagrinéjimas teisme.

5. Dél Komisijos veiklos:

e nustatyti praS§ymy nagrinéjimo terminus ir optimizuoti Komisijos veikla;

e panaikinti Komisijos kadencijy skai¢iaus ribojima, bet numatyti, kad kiekvieng kadencija Komisijos sudétis turi
biiti atnaujinama ne maziau kaip 2 nariais;

o atsisakoma eksperty saraso skelbimo viesai.

6. Dél alos prevencijos: §i funkcija perduodama i§ visuomeniniais pagrindais veikian¢ios Zalos pacienty sveikatai
prevencijos komisijos Valstybinei akreditavimo sveikatos priezitiros veiklai tarnybai, kuri jau $iuo metu i§ dalies tg
funkcija atlieka.

7. Atlikti kiti patobulinimai, reikalingi efektyviam Zalos atlyginimui, pacienty ir tiriamyjy skundy, nesusijusiy su
zala, nagringjimui valstybés institucijose ir tyrimy atlikimui.

PAPILDOMU LESU POREIKIS [ Taip X Ne

Papildomy valstybés biudzeto 168y nereikeés, taciau Sgskaitos iSlaidos padidés dél projektuose nurodyty islaidy jtraukimo
i i$ saskaitos apmokamy islaidy sarasa:
- Paciento ir tiriamojo sveikatai padarytos Zalos ir sgskaitos administravimo informacinei sistemai — 1 mln. Eur
steigimui, 50-200 tikst. Eur per metus;
- institucijos, atsakingos uz zalos prevencija, veiklai — virs 200 tukst. Eur per metus;
- Komisijos, kaip atsakovo bylinéjimosi administraciniame teisme i§laidos — 231-347 Eur per metus;
- Vyriausybés jgaliotai institucijai sgskaitos administravimo ir atstovavimui teisme veiklai reikés apie 305 tikst.
Eur per metus ir kt.
IS viso i$ sgskaitos papildomai per metus reikés: 2028 m., kai bus steigiama informaciné sistema, 1 569 916—1 574 536
Eur, vélesniais metais 619 916774 536 Eur.

2025 m. sgskaitos i§laidos buvo 1 835 180 Eur, tai sudaré apie 22 proc. sgskaitos pajamy (kurios buvo 8 421 376 Eur).
Pridéjus nurodyta papildomai reikalingg vélesniy (ne 2028 m.) mety suma prie 2025 m. i$laidy, tai sudaryty apie 29-31
proc., o pridéjus 2028 m. papildoma suma — apie 40 proc. saskaitos metiniy pajamy.
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ADMINISTRACINE | GYVENTOJAMS O Taip X Ne
NASTA UKIO SUBJEKTAMS O Taip X Ne
(PRISITAIKYMO VALSTYBES IR SAVIVALDYBIU INSTITUCIJOMS IR | X Taip L] Ne
ISLAIDOS) ISTAIGOMS

Taip [ Ne

SUINTERESUOTU ASMENU ITRAUKIMAS IR PROJEKTO DERINIMAS
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Projektai TAIS derinti du kartus: Nr. 26-2644 ir 26-2644(2).

Projektai teikti derinti Valstybinei duomeny apsaugos inspekcijai, Lietuvos bioetikos komitetui, Valstybinei
akreditavimo sveikatos prieziiiros veiklai tarnybai, Valstybinei ligoniy kasai, Valstybinei vaisty kontrolés,
universitetams (VU, LSMU, KU), asmens sveikatos priezitiros jstaigoms, asociacijoms, VI Registry centrui, Teiséjy
tarybai, Specialiyjy tyrimy tarnybai.

Antro derinimo metu iSvadas pateiké Socialinés apsaugos ir darbo ministerija, Vidaus reikaly ministerija, Valstybiné
duomeny apsaugos inspekcija, Teisingumo ministerija, Valstybiné ligoniy kasa, Lietuvos gydytojy sajunga, Teiséjy
taryba, Specialiyjy tyrimy tarnyba.

Taip pat gautos Diagnostikos ir gydymo jstaigy asociacijos pastabos.

D¢l Specialiyjy tyrimy tarnybos Lietuvos gydytojy sajungos, Diagnostikos ir gydymo jstaigy asociacijos ir Teisés grupés
pastaby, i kurias neatsizvelgta arba atsizvelgta i§ dalies, parengta derinimo pazyma.

Projektai patikslinti atsizvelgiant j Teisés grupés pastabas (2026-08-04 isvada Nr.NV-2337).

PASIULYMAI IR KITI SVARBUS ASPEKTAI

Projekto svarstymas numatytas Seimo rudens sesijoje rugséjo ménes;.

Projektai jgyvendina Vyriausybés programos nuostatas:

e Tobulinsime Zalos be kaltés modelj, siekdami padaryti reguliavima suprantamesnj ir orientuotg j realig zala,
uztikrinant Zzalos atlyginima visiems jg patyrusiems asmenims, taip pat sukursime efektyvig prevencijos sistemg.

e Tobulinsime jstatymus, sickdami asmens sveikatos priezitiros paslaugy ir klinikiniy tyrimy integracijos,
inovatyviy klinikiniy tyrimy pritraukimo, biomedicininiy tyrimy administracinés nastos mazinimo. Kartu su Valstybés
duomeny agentiira, valstybés ir privaciais partneriais sudarysime salygas antriniam duomeny panaudojimui bei didziyjy
duomeny projektams.

Atsizvelgiant j Teisés grupés antring i§vadg (2026-09-17 isvada Nr. NV-2477), aiSkinamasis rastas turés biti papildytas
informacija apie numatomus pojstatyminiy teisés akty pakeitimus, kurie, juos priémus, nustatys, jog Pacienty sveikatai
padarytos zalos nustatymo komisija konsultuoja asmenis, besikreipiancius | ja, praSymo dél Zalos atlyginimo rengimo
ir pateikimo klausimais.

PAZYMA PARENGE Aurelija Urboniené

Socialinés politikos grupé, pataréja




