LIETUVOS RESPUBLIKOS
FARMACIJOS JSTATYMO NR. X-709 2 IR 59° STRAIPSNIU PAKEITIMO
ISTATYMO
AISKINAMASIS RASTAS

1. Istatymu projekty rengima paskatinusios prieZastys, parengty projektu tikslai ir
uzZdaviniai

Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo Nr. X-709 2 ir 592 straipsniy pakeitimo jstatymo
projekto (toliau — Farmacijos jstatymo projektas) rengimg paskatino toliau iSvardytos priezastys.

1) Augantis poreikis. Geréjanti rety ligy ir bukliy diagnostika, kaip antai Visuotinés
naujagimiy patikros programos isplétimas nuo 2023 m. sausio 1 d., leidzia greitai ir tiksliai diagnozuoti
itin retas ligas vaikams. Esant tokiai situacijai pacientus prizitirintys gydytojai susiduria su papildoma
moraline naSta: nors liga ar biuklé yra diagnozuota, o gydymas patvirtintas ir saugus bei efektyvus, jie
negali jo pilnai taikyti. Siuo metu priskai¢iuojama daugiau kaip 8 tikstanéiai rety ligy. Iki 80 proc. ju
nulemia genetinés priezastys, tacCiau likusios atsiranda dél jvairiy hematologiniy, onkologiniy,
metaboliniy, infekciniy ir kity priezasCiy. Kaip rodo 2021 m. Valstybinés ligoniy kasos duomenys,
bendras labai rety bukliy pacienty skai¢ius 287 — dél jy buvo kreiptasi j Labai rety zmogaus sveikatos
bukliy gydymo islaidy kompensavimo komisijg (toliau — Komisija). IS jy 110 naujy pacienty gydymo
atvejy. Beveik pusé asmeny — vaikai iki 18 mety amziaus (zr. 1 paveiksla).
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1 pav. Labai rety bukliy pacienty skai¢iaus pasiskirstymas pagal amziy (Valstybiné ligoniy kasa,
2021 m. duomenys).

2) Lietuvos lyginamoji situacija tarptautiniame kontekste. Per pastargjj deSimtmetj
smarkiai pasikeité poziiris j labai retomis ligomis sergan¢iy pacienty gydyma. Ta indikuoja augantis
finansavimas: per pastaruosius kelerius metus (nuo 2017-yjy) finansavimas itin retoms ligoms gydyti
padidintas 5 kartus — nuo 4 iki 20 min. Eur. Taciau nepaisant pastebimy pastangy, Sie pacientai vis dar
atsiduria dideléje neapibréztyje — pozitiris ir prioritetas siai sriciai atsirado tik pastaraisiais metais.



2017 m. 2018 m. 2019 m. 2020 m. 2021 m. 2022 m.
W Skirta suma €4,00 €5,50 £7,90 €8,90 €10,40 €15,60
I18duoty garantijy suma €4,20 €6,10 £€9,30 €10,40 €13,30

2 pav. 2017-2022 m. labai retoms buikléms gydyti skirty PSDF biudzeto 18y analizé, min. Eur.
(Valstybiné ligoniy kasa, 2022 m. duomenys).

Visgi, kaip rodo tarptautiniai duomenys, surinkti 2015-2020 m. (zr. 2 pav.) lyginant visas retas ligas
nepaisant 2 pav. pateiktos teigiamos tendencijos itin rety bukliy kompensavimo srityje, tik mazdaug
viena i§ deSimties terapiniy opcijy Lietuvoje, skirty retoms ligoms gydyti, yra pricinama per bendrg
vaistiniy preparaty kompensavimo mechanizma.
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Country or Canadian Province
3 pav. Vaistiniy preparaty, skirty retoms ligoms gydyti, kurie yra kompensuojami i§ vieSyjy
finansavimo Saltiniy, procentiné dalis skirtingose $alyse ir provincijose, Kanada.!

Slovakijoje, panasaus finansinio pajégumo Salyje, mazdaug 35 proc. Visy vaistiniy preparaty, skirty
retoms ligoms gydyti, yra finansuojami i§ vieSyjy finansavimo Saltiniy.

1 Ward, L.M., Chambers, A., Mechichi, E. et al. An international comparative analysis of public reimbursement of orphan drugs in Canadian
provinces compared to European countries. Orphanet J Rare Dis 17, 113 (2022). https://doi.org/10.1186/s13023-022-02260-6.
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Kitose Salyse (jskaitant jau minétg Kanada) yra aiSkiai prognozuojamas 168y poreikis retoms arba labai
retoms ligoms gydyti. Prognozuojama (4 pav.), tiek jvertinant istorinius duomenis, tiek duomenis apie
naujai atrandamus vaistus Sioms ligoms gydyti, jog po 2021 m. 1éSy poreikis ims sparciai augti Ir jau
2025-aisiais pasieks 8,3 proc. visy vieSyjy sveikatos priezitros iSlaidy, skirty visiems vaistams
kompensuoti.
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4 pav. I$laidy, skirty vaistams retoms ligoms gydyti, santykio su visomis vieSosiomis i$laidomis
vaistams prognozeé, 2010-2025 m., Kanada.?

3) AiSkesnis pacienty ir jy atstovy jtraukimas. 2020 m. liepos 28 d. Lietuvos Respublikos
specialiyjy tyrimy tarnybos antikorupcinio vertinimo iSvadoje dél teisinio reguliavimo, susijusio su labai
rety Zzmogaus sveikatos biikliy gydymu, Nr. 4-01-5903c, jvertinta, kad nors tuo metu sitilytu Farmacijos
jstatymo projektu sickiama suteikti pacientui, kuriam nustatyta labai reta buklé, ar jo atstovui papildomy
teisiy, taiau nenumatyta teisé, kad pats pacientas ar jo atstovas galéty inicijuoti gydymo iSlaidy
kompensavimo procediira. Si teis¢ palikta tik pacienta gydanéiai sveikatos prieZitiros jstaigai.
Atsizvelgiant j Komisijos priimamy sprendimy svarbg ir reikSme pacienty sveikatai, taip pat j teisinio
reguliavimo stabilumg, susijusj su Komisijos sudéties, nariy kvalifikacijos ir patirties reikalavimy
nustatymu, sitlytina svarstyti galimybe didinti Komisijos nariy skaiciy ir jtraukti daugiau asmens
sveikatos priezitros specialisty, kurie turi atitinkamy Ziniy gydant sunkias ligas ar yra sukaupe patirtics
su tuo susijusiose srityse, taip pat jtraukti pacienty organizacijy atstovus.

4) Poreikio ir solidarumo principas — pirmumas gauti sveikatos prieZiiiros paslaugas
teikiamas turintiems didesnj poreikj. Medicininio riSiavimo principai labai aiSkiai nurodo, jog
pirmiausia sveikatos priezitiros paslaugos yra teikiamos tiems pacientams, kurie turi didesnj poreikj t. V.
kuriy gyvybei gresia pavojus. Todél, miisy manymu, yra butina jstatyme, o ne pojstatyminiame akte,
reglamentuoti ir apibréZti terming ,,Skubus atvejis®, kuriuo remiantis bty galima jgyvendinti poreikio ir
solidarumo principa. Cekija 2021 m. priémé Sveikatos draudimo jstatymo pakeitimus, leidzian¢ius teikti
kai kurias sveikatos priezitiros paslaugas, pavyzdziui, farmakologing terapija itin brangiais vaistais, netgi

2 Lech, R., Chow, G., Mann, K. et al. Historical and projected public spending on drugs for rare diseases in Canada between 2010 and 2025.
Orphanet J Rare Dis 17, 371 (2022). https://doi.org/10.1186/s13023-022-02534-z.
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nelaukiant patvirtinimo i$ kompetentingos institucijos (t. y. mokétojo uz paslaugas), jeigu atvejis yra itin
skubus ir gresiantis paciento gyvybei.

5) Didesnis teisingumas. Lictuva yra pagristai kritikuojama tick Ekonominio
bendradarbiavimo ir plétros organizacijos, tick Europos Komisijos dél islaidy sveikatos prieziiirai dalies,
tenkancios individualiems namy tkiams. Pagal §j rodiklj Lietuva Europos Sajungoje yra penkta nuo
galo — 30 proc. sveikatos sistemos iSlaidy apmoka namy tkiai. Pasaulio sveikatos organizacija (PSO)
rekomenduoja, kad Sis rodiklis nevir§yty 15 proc., tad nuolat ieSkoma budy, kaip Sig gyventojams
tenkancig nasta sumazinti. Europos Komisija ir PSO teigia, kad sveikatos sektorius yra investicinis,
atneSantis ne tik didel¢ gyvenimo kokybés nauda, bet ir finansing grazg valstybei. Nepaisant autoritetingy
institucijy rekomendacijy, Lietuvoje renkamasi sveikatos apsaugai skirti vieng maziausiy procenty visoje
Europos Sajungoje. Jeigu itin rety arba labai rety ligy efektyvus medikamentinis gydymas néra
kompensuojamas, dazniausiai didziulés gydymo islaidos, net ir vykdant 1é8y rinkima, yra priskiriamos
namy tkiy kategorijai ir taip blogina bendra valstybés rezultata.

Istatymo projekto tikslas — siekiant pagerinti naujovisko gydymo ir naujovisky vaisty
prieinamuma minétomis ligomis sergantiems pacientams, siekiama pagerinti sprendimy dél labai retomis
ligomis serganciy pacienty gydymo skaidrumg ir efektyvuma.

Istatymo projekto uzdaviniai:

a) jstatymu apibrézti terming ,,Skubus atvejis®; b) padidinti Komisijos nariy skai¢iy jtraukiant
daugiau atitinkamy ziniy turin¢iy asmens sveikatos priezitiros specialisty, pacienty organizacijy atstova
ir pacienty gydytojus; c¢) suteikti galimybe j Komisijg kreiptis pacientg gydanc¢iam atitinkamos srities
sveikatos priezitiros specialistui.

2. Istatymo projekto iniciatoriai (institucija, asmenys ar pilieCiy jgalioti atstovai) ir rengéjai

Farmacijos jstatymo pakeitimo projekta inicijuoja Lietuvos Respublikos Prezidentas Gitanas

Nauséda, projektg rengé Lietuvos Respublikos Prezidento kanceliarijos Ekonominés ir socialinés
politikos grupé.

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

Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 592 straipsnyje nustatyta, kad ,siame straipsnyje
nurodyty vaistiniy preparaty, medicinos pagalbos priemoniy ir (ar) asmens sveikatos priezitiros paslaugy
isigijimo iSlaidos kompensuojamos i§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto 1&Sy‘. Minéto
straipsnio 3 dalyje nustatyta, kad Komisija ,,sudaroma sveikatos apsaugos ministro jsakymu. Komisijg
sudaro 5 asmenys, i$ jy bent 2 asmenys turi bati praktikuojantys universiteto ligoninés asmens sveikatos
priezitiros specialistai. Komisijos sudéties, komisijos nariy Kkvalifikacijos, patirties reikalavimus ir
veiklos reglamenta nustato sveikatos apsaugos ministras®. Tai reiSkia, kad sveikatos prieZitiros
specialistai, turintys daugiausia kompetencijos specializuotoje ir itin siauroje medicinos srityje, iki Siol
universitety ligoninés j Komisijg deleguoja po vieng jy struktiiroje esanciy rety ligy centry atstova. Visgi
reikia suprasti, kad, pavyzdziui, Vilniaus universiteto ligoninés Santaros kliniky struktiiroje yra bent 32
rety ligy kompetencijy centrai, 0 LSMU Kauno klinikose veikia dar 25 rety ligy kompetencijy centrai,
tad dabartiné situacija suponuoja kad atstovavimo proporcija néra visiskai tinkama.



4. Kokios siilomos naujos teisinio reguliavimo nuostatos ir kokiy teigiamy rezultaty
laukiama

Istatymo projektu sitiloma padidinti Komisijos nariy skaiciy ir jtraukti daugiau suinteresuoty
grupiy atstovy: padidinti minimaly praktikuojanc¢iy universiteto ligoninés asmens sveikatos priezitiros
specialisty skaiCiy, jtraukti pacienty nevyriausybinéms organizacijoms atstovaujantj asmenj ir konkrety,
pacientg gydantj atitinkamos srities sveikatos priezitiros specialista. Atitinkamai tikslinama Komisijos
sudarymo tvarka.

Priémus jstatymo projekta bus labiau atstovaujama pacienty interesams, o tai leis geriau uztikrinti
teisingumo ir socialinio solidarumo principy jgyvendinima.

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.

6. Kokia jtaka priimtas jstatymas turés kriminogeninei situacijai, korupcijai
Priimtas jstatymo projektas neigiamos jtakos kriminogeninei situacijai ir korupcijai netures.

7. Kaip jstatymo igyvendinimas atsilieps verslo saglygoms ir jo plétrai
Priimtas jstatymo projektas neigiamos jtakos verslo sglygoms ir jo plétrai neturés.

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

Priémus jstatymo projekta, reikés pakeisti jgyvendinamuosius teisés aktus:

Sprendimy dél labai rety zmogaus sveikatos biukliy gydymo islaidy kompensavimo priémimo
tvarkos apraSa, patvirtintg Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2015 m. gruodzio 30 d.
jsakymu Nr. V-1566;

Labai rety zmogaus sveikatos bukliy gydymo islaidy kompensavimo komisijos darbo reglamenta,
patvirtintag Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2015 m. gruodzio 30 d. jsakymu Nr. V-
1566;

Apeliacinés komisijos skundams dél Vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy
kompensavimo ir Labai rety Zmogaus sveikatos bukliy gydymo iSlaidy kompensavimo komisijy
sprendimy nagrinéti darbo reglamenta, patvirtintag Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro
2010 m. vasario 10 d. jsakymu Nr. V-105.

9. Ar jstatymo projektas parengtas laikantis Lietuvos Respublikos valstybinés kalbos,
Teisékuros pagrindy jstatymu reikalavimuy, o jstatymo projekto savokos ir jas jvardijantys
terminai jvertinti Terminy banko jstatymo ir jo jgyvendinamuyjy teisés akty nustatyta tvarka
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Istatymo projektas parengtas laikantis Valstybinés kalbos, Teisékiiros pagrindy jstatymy
reikalavimy ir atitinka bendrinés lietuviy kalbos normas. Naujy sagvoky nenustatoma.

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

Istatymo pakeitimo projektas atitinka Zmogaus teisiy ir pagrindiniy laisviy apsaugos konvencijos
nuostatas bei kity Europos Sajungos dokumenty nuostatas.

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

Istatymo projektui jgyvendinti reikalingi jgyvendinamieji teisés aktai turi bati priimti iki 2023 m.
gruodzio 31 dienos.

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

Igyvendinant jstatymo projekta papildomy I€sy i8S valstybés, savivaldybiy biudzety ir kity valstybés
jsteigty fondy 2024 metais nereikés.

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 Jstatymo projekto Zodziai, kuriy reikia jam jtraukti j kompiutering paieskos sistema:
»Skubus atvejis*, ,,Labai reta biikle*.

15. Kiti, iniciatoriy nuomone, reikalingi pagrindimai ir paaiskinimai
Neéra.
Teikia
Lietuvos Respublikos Prezidentas Gitanas Nauséda




