LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRI.AUSYBES NUTARIMO ,,DEL VAISTINIU PREPARATU IR VAISTINIU PREKIU
PARDAVIMO (ISDAVIMO) VAISTINESE GYVENTOJAMS IR VAISTINIU PREPARATU KAINU POKYCIU STATISTINIO
TYRIMO ATLIKIMO*“ DERINIMO PAZYMA

Institucija,

pateikusi Eil. | Pastabos ir pasitilymai Zyma apie neatsizvelgtas pastabas ir pasitilymus

pastabas ir | Nr.

pasitilymus

Nacionaliné 1. | Valstybés duomeny agentiira jiems LRV | Neatsizvelgta.

vaisty Nutarimo projekte pavedamas funkcijas | Ukio subjekty Valstybinei mokeséiy inspekcijai prie Lietuvos

prekybos galéty atlikti naudodamasi per i. EKA gautais | Respublikos  finansy ministerijos per iSmanios mokesCiy

asociacija duomenimis,  tokiu biidu nesudarydama | administravimo informacinés sistemos iSmaniyjy elektroniniy

atskiriems  tkio subjektams papildomy | kasos aparaty posistemj (i.EKA) teikiami fiskaliniai kasos aparato
administraciniy kasty. duomenys, taciau tekstiné informacija (pvz., prekés pavadinimas,

apraSymas, ir t. t.), kuri yra bitina atlieckant duomeny
klasifikavimg, statistiniy rodikliy agregavima, yra neprivaloma
arba néra renkama, todél negali buti panaudojama minimiems
statistiniams tyrimams atlikti.

Lietuvos 2. | 1. <...> Neéra pateikta jokios informacijos ir | Atsizvelgta i$ dalies.

Respublikos duomeny apie numatomas vaistiniy sgnaudas | Dél administracinés nastos vaistinéms:

ekonomikos ir dél pareigos teikti duomenis VDA, vykdant | Numatomas teisinis reguliavimas bus taikomas gyventojams

inovacijy tokj statistinj tyrimg. Primename, kad | vaistus parduodancioms / iSduodancioms vaistinéms. Vaistiniy

ministerija, Lietuvos Respublikos teisékiiros pagrindy | informacinése sistemose kaupiami duomenys bus teikiami

Lietuvos jstatymo 3 straipsnio 2 dalies 2 punkte | automatizuotu buidu. Tikétina, kad pirmaisiais duomeny teikimo

vaistiniy nustatytas teisékiiros proporcingumo | (perdavimo) metais vaistinés gali patirti prisitaikymo i$laidy, kad

asociacija principas, kuris reikalauja, kad pasirinktos | bty pasirengta automatizuotai teikti pardavimo kvity ir Kkitus

teisinio reguliavimo priemonés sudaryty kuo
mazesn¢ administracing ir kitokig nasta,
nevarzyty teisiniy santykiy subjekty daugiau,
negu to reikia teisinio reguliavimo tikslams
pasiekti, o 3 straipsnio 2 dalies 1 punkte
nustatytas tikslingumo principas, reiSkiantis,
kad teisés akto projektas turi buti rengiamas ir
teisés aktas priimamas tik tuo atveju, kai
siekiamy tiksly negalima pasiekti kitomis
priemonémis. Nutarimo projektu nustatyta
pareiga ikio subjektams padidins
administracing nastg ir (arba) prisitaikymo

vaistiniy informacinése sistemose kaupiamus duomenis pagal
suderintg duomeny apimtj, struktiira, realizuojant optimaly
duomeny perdavimo bida.

D¢l poreikio gauti duomenis 1§ mazy iikio subjekty (vaistiniy) —
duomeny teikimo periodiskumas bus jvertintas rengiant VDA
generalinio direktoriaus jsakymu tvirtinamg statistiniy rodikliy
sarasg bei tvarka.

Dél duomenuy nesidubliavimo:

Atsizvelgiant | tai, kad dalis duomeny Siuo metu jau yra kaupiama
valstybés institucijy lygmeniu, siekiant nedubliuoti ty paciy
duomeny teikimo, atitinkamai patikslintos Nutarimo projekto
nuostatos, numatant, kad VDA wvaistiniy preparaty ir vaistiniy




prie reguliavimo iSlaidas, todé¢l siiilomas
reguliavimas turéty biiti proporcingas ir
Nutarimo projekto rengéjai lydraStyje turéty
labiau pagrjsti jo biitinumg. Taip pat turi biiti
jvertinta, ar planuojami teikti duomenys
nesidubliuos su kitais vaistiniy jau teikiamais
duomenimis, ar i§ jau Siuo metu institucijose
turimy duomeny negalima atlikti reikiamos
analizés bei turi buti uztikrintas teikiamy
duomeny tikslingas panaudojimas.

3. Manytina, kad pagal Nutarimo projektu
sitlomg parengti statistini tyrimg bty
privaloma visoms vaistinéms teikti pirkimo

kvito ir kitus informacinése sistemose
esanc¢ius duomenis VDA, todél nebity
atlickama jokia statistiné ukio subjekty

atranka ir tokiu buidu biity nustatyta galimai
pertekliné administraciné naSta tiek dél
duomeny pateikimo kiekvienais
kalendoriniais metais (ar netgi dazniau), tiek
vienkartinés prisitaikymo prie reguliavimo
iSlaidos dél galimo informaciniy sistemy
pritaikymo duomenims teikti automatiniu
biidu ir pan. Be to, neaiSku, kiek vaistinéms
reikés investuoti 1éSy ] informaciniy sistemy
pritaikyma tokiy duomeny, kaip pvz,
nekompensuojamy receptiniy ir
nekompensuojamy nereceptiniy vaisty kainy,
atskyrimui ir pan. Atsizvelgiant ] tai, kad
vaistiniy tinklas Lietuvoje yra didelis, minétos
iSlaidos ~ ukio  subjektams  biity itin
reikSmingos, ypa¢ mazosioms netinklinéms

vaistinéms, siilome iSplésti jau dabar
atlickamag kainy tyrima, vietoj sitilomo
naujojo ir tokiu biidu nenustatyti kio

subjektams perteklinés administracinés nastos
ir prisitaikymo prie reguliavimo islaidy.

prekiy pardavimo (iSdavimo) vaistinése gyventojams ir vaistiniy
preparaty kainy pokyCiy statistiniai tyrimai bus atlickami
ipareigojant reikiamus duomenis VDA pateikti ne tik visuomenés
vaistines, bet ir valstybés jmong¢ Registry centra.

Pazymétina, jog Siuo metu valstybés institucijos disponuoja
duomenimis apie elektroniniuose receptuose iSraSytus ir
gyventojams per visuomenés vaistines iSduotus (parduotus)
receptinius vaistinius preparatus (jskaitant kompensuojamuosius
vaistinius preparatus), taip pat kompensuojamgsias medicinos
pagalbos priemones.

Taciau $iy duomeny nepakanka. Siekiant tinkamai atlikti vaistiniy
preparaty ir vaistiniy prekiy pardavimo (iSdavimo) vaistinése
gyventojams ir vaistiniy preparaty kainy pokycCiy statistinius
tyrimus, papildomai reikalinga informacija i§ visuomenés vaistiniy
apie nereceptinius vaistinius preparatus, receptinius
nekompensuojamuosius Vvaistinius preparatus, parduotus pagal
popierinius receptus, informacija apie kity vaistiniy prekiy,
jskaitant maisto papildus, pardavimus. Duomeny struktiira (visi
¢ekiy duomenys ar konkretis duomeny masyvai), daznumas ir
teikiamy rodikliy sgraSas bus numatyta VDA generalinio
direktoriaus patvirtintame statistiniy rodikliy sarase bei tvarkoje, i
Kuriy rengimo procesus bus jtraukti ir visuomenés vaistiniy, ir
valstybés jmonés Registry centro atstovai.

Poreikis atlikti i§samy tyrima, kurio metu biity renkami duomenys
ne tik apie gyventojy patiriamas iSlaidas vaistams, bet ir kitoms
vaistinése parduodamoms prekéms, siejamas su poreikiu formuoti
tinkamg politikg farmacijos ar su ja susijusiose srityse. VDA
duomenimis, namy tkiy iSlaidos medicinos prekéms 2019 metais
sudaré 577 mln. Eur. Tai reikSminga suma, sudaranti daugiau kaip
16 proc. visy iSlaidy sveikatos priezitirai. Statistiniai duomenys turi
jtakos veiklos kryptims ir priemonéms, susijusiomis tiek su
farmacijos politika, tiek su asmens ar visuomengs sveikata.
Turimais duomenimis, VDA S§iuo metu pateikia vieng agreguotg
skai¢iy HC.5.1, kurj sudaro islaidos uz: HC.5.1.1 — vaistus, jsigytus
su receptu, HC.5.1.2 — savo nuozilira jsigytus vaistus bei HC.5.1.3
— trumpalaikio vartojimo medicinos prekes.

Siekiant tinkamai formuoti politikg farmacijos ir su ja susijusios
veiklos srityse ir priimti duomenimis gristus sprendimus, biitina




IS esmés didinama wkio  subjekty
administraciné naSta, nors tai prieStarauja
Vyriausybés programos jgyvendinimo planui,
kuriame numatyta mazinti administracing ir
reguliavimo nasta. Projektu yra numatomas
jau Siuo metu teikiamos valstybinéms
institucijoms informacijos rinkimas. Vadinasi,
tikio subjekty Siuo metu teikiami duomenys
papildomai buty renkami dar vienu nauju
metodu, kuris ne tik didinty administracine
nasta, reikalauty naujy jdiegimy, bet taip pat
dubliuoty valstybiniy institucijy jau turimag
informacija.

zinoti ne tik agreguotg skai¢iy HC.5.1, bet ir atskiras jo dalis, t. V.
kiek atskirai gyventojai i$leidzia HC.5.1.1 (vaistams, jsigytiems su
receptu), HC.5.1.2 (savo nuozilira jsigytiems vaistams) bei
HC.5.1.3 (trumpalaikio vartojimo medicinos prekéms).

Numatoma, kad duomenys apie receptinius
nekompensuojamuosius  vaistus, kuriems buvo  iSraSytas
elektroninis receptas, bus teikiami Valstybinés jmonés Registry
centras, perduodant vaistiniy preparaty iSdavimo (pardavimo)
dokumenty duomenis VDA).

D¢l duomenu panaudojimo ir ju turéjimo batinumo:

VDA Siuo metu renka duomenis apie gyventojy islaidas medicinos
prekéms — pagal recepta parduodamiems vaistams (t. y. gydytojo
iSrasytiems), paciento nuozitira jsigytiems vaistams ir ne ilgalaikio
vartojimo medicinos prekéms. Duomenys apie gyventojy islaidas
vaistams atskirai nerenkami, i§ vaistiniy yra gaunamas tik vienas
agreguotas skaicius, kiek gyventojas isleidzia pirkdamas vaistinés
prekes. Gyventojy islaidy medicinos prekéms rodiklio, j kurj
patenka ir iSlaidos receptiniams vaistams, apskaiciavimo metodika
butina tikslinti, nes §is rodiklis neatspindi gyventojy patiriamy
iSlaidy receptiniams vaistams, kuriuos paskiria gydytojas ir kurie
yra reikalingi veiksmingam gydymui uZtikrinti. Neturint konkreciy
duomeny apie gyventojy patiriamas iSlaidas receptiniams ir
nereceptiniams vaistams jsigyti, sudétinga jvertinti vaisty kainy
poveiki gyventojy iSlaidoms bei jy itaka vaisty prieinamumui.
Todeél, siekiant visapusiskai jvertinti vaisty kainy poveikj gyventojy
iSlaidoms ir vaisty prieinamumui, bity tikslinga rinkti tokius
duomenis, kurie leisty nustatyti, kiek atskirai gyventojai vaistinése
iSleidzia 1) vaistams, jsigytiems su receptu, 2) savo nuozilra
jsigytiems vaistams, 3) kitoms trumpalaikio vartojimo medicinos
prekeéms.

Numatomas smulkesnis (pagal daugiau nei 2 kategorijas) duomeny
apie pacienty iSlaidas gyventojams rinkimas ir sisteminimas
pasitarnaus ne tik tikslesniy duomeny teikimui tarptautinéms
institucijoms, bet ir bus naudojamas stebint vaisty rinkos
pasikeitimus ir vertinant, kokiag jtaka  vaisty kainodaros
reguliavimas turi gyventojy islaidy, skiriamy vaistams jsigyti,
dydziui. Taip pat turimi vaisty stebésenos duomenys leis pateikti
duomenimis pagrjstus siiilymus keiciant ar rengiant teisés aktus,




reglamentuojancius vaisty kainodarg, ir stebéti Siy duomeny
pasikeitimus priémus teisés aktus.

Dél prieStaravimo _Vyriausybés programos _igyvendinimo
planui dél administracinés nastos mazinimo:

Norime atkreipti démesj, kad AStuonioliktosios Lietuvos
Respublikos  Vyriausybés programoje didelis démesys yra
skiriamas ,atviriems duomenims® t. y. gerinti duomeny
prieinamumg gyventojams ir vieSajam sektoriui. Vyriausyb¢ yra
jsipareigojusi, kad atviri duomenys taps esmine Vyriausybés
priimamy sprendimy ir komunikacijos dalimi. Bitina siekti, kad
jais remiantis biity grindziamas sprendimy butinumas, sitilomas
sprendimo mechanizmas ir matuojamas rezultatas. Sio Nutarimo
tikslas ir atspindi Vyriausybés programos siekius — turéti
prieinamus duomenis, kuriais bty galima gristi sprendimus,
priimtus formuojant farmacijos politika.

Taip pat norime atkreipti démesj, kad Siuo metu yra keiCiamas
Vyriausybés programos jgyvendinimo priemoniy planas, kuriame
numatoma numatyti priemon¢ — ,Kartu su Valstybés duomeny
agentura sukurti realiais duomenimis grista analitinj jrankj, leisiantj
efektyviau vykdyti gyventojy patiriamy iSlaidy vaistams stebéseng
ir jgalinant; vykdyti duomenimis grjsta farmacijos politikos
formavimag“.

Lietuvos
vaistiniy
asociacija

Projektu rengiamasi rinkti itin komerciskai
jautrig vaistiniy informacija, kuri apima ne tik
konkrecios vaisinés prekiy asortimenta,
kainodarg, bet net ir klienty srautus ir jy
pasirenkamas vaistiniy prekes. Nors Projekto
lydrastyje nurodoma, kad duomenys bus
naudojami  statistikos  tikslams, taciau
nenurodoma, kokiy standarty bus laikomasi,
kad itin komerciS8kai jautri informacija
nepasiekty tre€iyjy asmeny, taip pat néra
zinoma, kokiais surinktais duomenimis
ruoSiamasi dalintis vieSai, o kokiais su
konkreciomis valstybinémis institucijomis.
Neturint tikslios informacijos, kaip ir kokiems
konkretiems veiksmams bus naudojama
vaistiniy pateikta informacija apie vaisty, kity

Neatsizvelgta.

Uztikrindama statistiniy duomeny sauga, VDA vadovaujasi 2009
m. kovo 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr.
223/2009 dél Europos statistikos, panaikinan¢io Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB, Euratomas) Nr. 1101/2008
del konfidencialiy statistiniy duomeny perdavimo Europos
Bendrijy statistikos tarnybai, Tarybos reglamentu (EB) Nr. 322/97
dél Bendrijos statistikos ir Tarybos sprendimo 89/382/EEB,
Euratomas, jsteigianc¢io Europos Bendrijy statistikos programy
komiteta, su paskutiniais pakeitimais, padarytais 2015 m. balandZio
29 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES) 2015/759,
reikalavimais.

Atkreiptinas démesys, kad Statistiniy duomeny konfidencialumas
ir naudojimas jteisintas Lietuvos Respublikos oficialiosios
statistikos ir valstybés duomeny valdysenos jstatymo 15
straipsnyje. Pagrindinés veiklos kryptys uztikrinant informacijos



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/HTML/?uri=CELEX:32009R0223
https://www.e-tar.lt/portal/lt/legalAct/TAR.026F44E06A27/asr
https://www.e-tar.lt/portal/lt/legalAct/TAR.026F44E06A27/asr

vaistiniy ~ prekiy  asortimenta,  kainas,
pardavimus, neturi biiti priilmami sprendimai
atitinkama informacija rinkti, nes tai gali
pazeisti vaistiniy tarpusavio konkurencija.
Svarbu atkreipti démesj, kad renkant
komerciskai jautriag informacija turi biiti
atliktas antikorupcinis vertinimas ir pateiktos
rekomendacijos, kad jautris duomenys
nepateikty trecioms Salims.

saugumo valdyma ir nuolatinj gerinimg nustatytos Valstybés
duomeny agentiiros Informacijos saugumo politikoje.
Igyvendindama pirmiau nurodyty teisés akty reikalavimus, VDA
jdiegta informacijos saugumo valdymo sistema atitinka LST EN
ISO/IEC 27001:2017 standarto reikalavimus.

Nutarimo projekte nurodyti vaistiniy statistiniai duomenys, Kkurie
bus teikiami VDA, bus tvarkomi Duomeny valdymo platformoje,
kurioje jie bus Sifruojami tiek tranzito metu, tiek ramybés biisenoje.
Duomeny valdymo platforma yra apsaugota nuo neautentifikuotos
prieigos, naudotojy veiksmy, neatitinkanc¢iy jy autorizacijos rolés,
nesankcionuoto naudotojo sesijos perémimo, nesankcionuoto
duomeny perémimo ar jy jterpimo.

Prieiga prie duomeny yra suteikiama tik tiems asmenims, kuriems
tai yra biitina, norint atlikti savo pareigybés apraSymuose nustatytas
funkcijas. Platformoje yra fiksuojamos visos naudotojy
registracijos uzklausos, prisijungimo sesijos, jy pradzia, pabaiga,
naudotojy veiksmai, teisiy naudotis sistema pakeitimai, veiksmai su
sistemos objektais, audito funkcijos jjungimas ar i§jungimas, audito
jrasy trynimas, kiirimas ar keitimas, laiko ir (ar) datos pakeitimai ir
Kiti veiksmai. Audito duomenys yra saugomi ne trumpiau kaip 60
dieny, uZtikrinant visas prasmingas jy turinio reikSmes.



https://www.stat.gov.lt/informacijos-saugumo-valdymo-sistema
https://www.stat.gov.lt/informacijos-saugumo-valdymo-sistema

