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_ ANTIKORUPCINIO VERTINIMO ISVADA
DEL LIETUVOS RESPUBLIKOCS FARMACIJOS [STATYMO NR. X-709 2 IR 58
STRAIPSNIU PAKEITIMO [STATYMO PROJEKTO NR. 206-4070

2020 m. balandzio®d. Nr. 4-01- 2 6&¥

Vadovaudamiesi Lietuvos Respublikos korupcijos prevencijos jstatymo 8 straipsnio
nuostatomis, atlikome Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo Nr. X-709 (toliau — [statyimas) 2
ir 58 straipsniy pakeitimo jstatymo projekto Nr. 20-4070 (toliau — Projektas) antikorupcinj
vertinima.

Pagal Projekto aiSkinamaqjj rasts, Projektu siekiama suteikti Lietuvos Respublikos
Vyriausybei jgaliojimus priimant sprendimus dél vaistiniy preparaty, kadangi gydymo jais kasty
kompensavimas turéty labai didelg jtakg Privalomojo sveikatos draudimo fondo (toliau —~ PSDF)
biudZetui, jy jtraukimui j kompensavimo sistema, t. y. tais atvejais, kai sittlomo kompensuoti
vaistinio preparato kadty naudingumas neatitiks Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
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nustatytos referencinés kasty naudingumo vertés, sprendima dél tokio vaistinio preparato jra$ymo
ar nejra¥ymo j kompensavimo saradus priimty Lietuvos Respublikos Vyriausybé atsiZvelgdama j
ligos, kuriai gydyti sitloma kompensuoti vaistinj preparatg, na$tos dydj pagal Lietuvos Respublikos
Vyriausybés nustatytus kriterijus!.

Atlikg antikorupcinj vertinima, siilomame Projekte nustatéme neai¥kumy, kurie priémus
naujai sifilomg teisinj reguliavimg, siskinant ir taikant teisés akty nuostatas gali sudaryti salygas
teisés normas aifkinti ir taikyti dviprasmiskai, nenuosekliai, kai kurigis atvejais gali biiti sudaromos
prielaidos korupcijai kilti, todé! teikiame $ias pastabas ir pasidlymus:

1. Pagal Projekte sililomg papildomg [statymo 358 straipsnio 12 dalj, jeigu Vaistiniy
preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kompensavimo komisija (toliau — Komisija),
i¥nagrinéjusi $io straipsnio 2 dalyje nurodytq rekomendacijq dél vaistinio preparato kompensavimo
tikslingumo, nustato, kad sifilomo kompensuoti vaistinio preparato kasty naudingumas neatitinka
sveikatos apsaugos ministro nustatytos referencinés kasty naudingumo vertés, sprendimg dél tokio
vaistinio preparato jrafymo ar nejrafymo j Sio straipsnio 1 dalyje nurodytus sqrafus priima
Vyriausybe, atsizvelgdama | ligos, kuriai gydyti sidloma kompensuoti vaistin preparatq, naftos
dydj pagal Vyriausybés nustatytus kriterijus. Minétos nuostatos svarstytinos keliais aspektais:

1.1. Atkreiptinas démesys j tai, kad Komisija sudaroma i$ keliy institucijy ir organizacijy
kompetentingy atstovy: i8 dviejy Sveikatos apsaugos ministerijos, vieno Valstybinés ligoniy kasos
pric Sveikatos apsaugos ministerijos, dviejy universiteto ligominiy, dviejy nevyriausybiniy
organizacijy, atstovaujanéiy pacientams, dviejy nevyriausybiniy organizacijy, atstovaujanéiy
Seimos gydytojams, ir dviejy mokslo ir studijy institucijy deleguoty atstovy. Komisijai eksperting
informacija apie pateiktas paraifkas vaistinius preparatus ar medicinos pagalbos priemones jtraukti
ar nejtraukti j kompensuojamuyjy sgradus teikia taip pat kelios institucijos: Valstybinés vaisty
kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos, Valstybinés ligoniy
kasos prie Sveikatos apsaugos ministerijos, Valstybinés akreditavimo sveikatos priefiiiros veiklai
tarmnybai prie Sveikatos apsaugos ministerijos specialistai. Prireikus gali bilti gaunama ir papildoma
informacija, pvz., i§ gydytojy specialisty ir pan. Tuo tarpu pagal anks&iau minétg siGloma Projekto
nuostaty Komisijai priémus sprendimg sifilyti nekompensuoti vaistinio preparato, nes i§ esmés
PSDF biudZete tam trilksta 18y, Lietuvos Respublikos Vyriausybei blity suteikiama teisé i naujo

! Prieiga internete; https://e-
seimas. Irs.lt/rs/lasupplement/TAP/f4d125¢c36cfc] 1¢aa38ed9783 Secddf6/94a3cd306¢fd] 1ean38ed97835ecadfs/



svarstyti ir priimti arba tg patj sprendimg (nekompensuoti vaistinio preparato) arba priedingg —
kompensuoti konkrety vaistinj preparata. I$ Projekto nuostaty néra aisku, kas konkretiai i§ naujo
organizuos atitinkamo sprendimo priémimo process: ar asmeni$kai ministrai, ar biity sudaroma dar
viena komisija, kuri teikty informacijg Lietuvos Respublikos Vyriausybés nariams, ar kitaip. Jei
biity sudaroma dar viena komisija, néra ai¥ki jos sudarymo tvarka, galimi reikalavimat jos nariams,
jy kadencija ir pan. (Komisijos, taip pat Apeliacinés komisijos sudarymo tvarka nustatyta [statyme).
Jei sprendimg svarstyty ir priimty Lietuvos Respublikos Vyriausybés nariai, svarstytina, ar vienas
esminiy vaistiniy preparaty kompensavimo procese sprendimy turéty biiti priimamas atlikus
proced]iras, i kurias nei sprendZiamojo, nei patariamojo balso teisémis néra jtraukty @enq ar
institucijy, turindiy specialiy Ziniy svarstomu klausimu ir galin¢iy pateikti ekspertinj vertinima.

1.2. Atkreiptinas démesys j tai, kad Komisijos priimtg sprendimg galima skysti Apeliacinei
komisijai, pastarosios sprendimg galima skysti apygardos administraciniam teismui®. I§ Projekto
nuostaty neaidky, ar Lietuvos Respublikos Vyriausybés priimtg sprendima bus galima skysti, jei
taip — kam, ar tai biity galutinis sprendimas.

1.3. Miisy nuomone, isamiam Projekto nuostaty jvertinimui triiksta svarbios informacijos,
kuri yra batina Projekto priémimo ir jgyvendinimo sglyga: néra aiSkiy kriterijy, pagal kE'uos
Lietuvos Respublikos Vyriausybé galéty i3 esmés paneigti Komisijos sprendima ir jai institucijy
pateikta informacija dél sitilymo nejradyti vaistin} preparats | kompensavﬁno%?ﬁus, taip pat néra
ai¥ku, kaip biity atsirenkami kompensuoti vaistiniai preparatai, jei tokiy bty ne vienas, o PSDF
biudZetas néra perteklinis: kokioms pacienty grupéms, pagal kokias ligas ir pan. Pagal Lietuvos
Respublikos teisékliros pagrindy jstatymo 3 straipsnio 2 dalies 6 punkte nustatytsy aiSkumo principg
teisés aktuose nustatytas teisinis reguliavimas turi biiti logiskas, nuoseklus, glaustas, suprantamas,
tikslus, ai¥kus ir nedviprasmigkas. PaZymétina, kad Lietuvos Respublikos Konstitucinio Teismo
praktikoje® taip pat ne kartg yra pasisakyta, kad teisinis reguliavimas turi bilti ai¥kus, konkretus,
suprantamas.

1.4. Atkreiptinas démesys ir j tai, kad Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro
2020 m. vasario 12 d. jsakymu Nr. V-158 yra patvirtinti referencinés kasty naudingumo vertés
dydZiai pagal ligos nalts. Tuo tarpu Projekte sillloma priimti dar vieng teisés aktg, i¥ esmés

% Priciga internete: https:/fe-seimas. Irs.It/portal/legal Act/WTAD/TAIS.365656/ZGpdDkIY dg
3 Pvz., Lietuvos Respublikos Konstitucinio Teismo 2009 m, kovo 2 d. nutarimas, prieiga internste:
http:/Awww.lrke It/ltteismo-zktai/paieska/1 35/ta513/content



4

regulivosiantj ta patj objekts. Tai taip pat svarstytina Lietuvos Respublikos teisékitros pagrindy
jstatymo nuostaty tikslingumo aspektu.

1.5. Jstatymo 58 straipsnio 10 dalyje nustatyta, kad Komisijos ir Apeliacinés komisijos
posédiiai protokoluojami ir daromi $ty posédiiy garso jrafai. Su posédZiy protokolais gali
susipaZinti visa visuomené Sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainéje, tuo tarpu i3
Projekto nuostaty néra aisku, ar Lietuvos Respublikos Vyriausybés posédZiai bus protokoluojami
ir daromi 3iy posédZiy garso jragai, ar bus galimybé visuomenei susipaZinti su minéta informacija.

1.6. Projektu sitilomas teisinis reguliavimas yra neatsicjamas nuo aiSkinamyjy rasty,
kurivose turéty biti aiskiai ir pladiai visuomenei paaitkinama, kodél reikia vienokio ar kitokio naujo
ar esamo reguliavimo keitimo, kokios numatormos pasekmés. Siuo atveju Projekto ai3kinamajame
raste triksta informacijos, kiek Projekto priémimas ir pagal jj priimanimdeos
PSDF biudZetui, nes pvz., priémus priesinga nei Komisiia siiilo sprendima, PSDF biudZetas galéty
patirti neplanuoty i$laidy: neaisku, ar jos bty naudojamos i3 rezervﬁﬁnkmna apimtimi biity
maZinamas kity vaistinly preparary Ir medicinos pagalbos priemoniy ar net paslaugy
kompensavimas ar pan. Sie ir kiti esminiai klausimai néra aptarti Projekto aidkinamajame raste,

neatliktas ir (ar) nepavie$intas numatomo teisinio reguliavimo poveikio vertinimas.

Apibendrinus ankstiau pateiktas pastabas ir siekiant teisinio reguliavimo aifkumo,
nuosekiumo, tinkamo visuomenés informuotumo, efektyvaus vaistiniy preparaty ir medicinos
pagalbos priemoniy kompensavimo proceso, racionalaus PSDF biudZeto planavimo ir naudojimo,
taip pat iSvengti korupceijos pasirei¥kimo tikimybés, sitilytina i§ esmés tobulinti Projekto nuostatas,
papildyti Projekto aiskinamajj rasta pagal pateiktas pastabas, taip pat su Projektu paskelbti ligos,
kuriai gydyti siiiloma kompensuoti vaistinj preparata, naltos dyd¥o kriterijy, pagal kuriuos
Lietuvos Respublikos Vyriausybé priims sprendimus, projekta.

2. Galiojan¥ic Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. balandZio 5 d.
isakymo Nr. 159 ,Dél Vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jradymo j
kompensavimo sgrasus ir jy keitimo tvarkos apraSo patvirtinimo® 2.8 papunktyje taip pat nustatyta
referenciné kasty naudingumo vertés sgvoka, kaip ir sittloma Projekte, tadiau Projekte néra nuostaty
apie tai, kas minétg vert¢ nustato ir ar ji galéty biiti perZilirima nustatytu periodidkumu. Taigi,
sillytina svarstyti galimybe papildyti Projekto nuostatas.

Sveikatos apsaugos ministerijos praome per du ménesius nuo antikorupcinio vertinimo
iSvados gavimo dienos informuoti Lictuvos Respublikos specialiyjy tyrimy tamyba, kaip buvo



atsizvelgta ar numatoma atsifvelgti j antikorupcinio vertinimo i$vados pasillymus (pateikti
motyvuots informacija dél kiekvieno pasiiilymo igyvendinimo)*. Atsakymgs prafome paskelbti per
Lietuvos Respublikos Seimo teisés akty informacine sistems ir ji susieti su $ia antikorupcinio

vertinimo i¥vada.

Direktorius Zydriinas Bartkus

Giedrius Budvytis, tel. 8 706 63 354, el. p. giedrius.budvytis@stt.It

? Lietuvos Respublikos specialiyjy tyrimy tarnybos antikorupcinio vertinimo i¥vados jgyvendinimo paZymos forma.
Prisiga interncte: hups:ifwww.stt.It/lUdocIib/lesuOnyuios6d7pr8q9ggm9s laxny3w.
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Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos 2020-04- Nr.
ministerijai ] 2020-03-23 Nr. (1.1.3-25)10-1933

DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS FARMACIJOS ISTATYMO NR. X-709 2 IR 58
STRAIPSNIU PAKEITIMO ISTATYMO PROJEKTO

Lietuvos Respublikos teisingumo ministerija, pagal kompetencijg iSnagrinéjusi Lietuvos
Respublikos farmacijos jstatymo Nr. X-709 2 jr 58 straipsniy pakeitimo jstatymo projekta (toliau —
Projektas), teikia teising iSvada.

1. [vertinus Projekto 2 straipsniu teikiamus sitilymus, atkreiptinas démesys | Siuos
aspektus. Pirma, jie néra tinkamai inkorporuoti j galiojan¢iomis Lietuvos Respublikos farmacijos
jstatymo (toliau — [statymas) 58 straipsnio nuostatomis reglamentuojama tvarka. PavyzdZiui, $io
straipsnio 7 dalyje jvardijami galimi komisijos sprendimai, 8 dalyje — nustatoma pareiskéjo teisé
skysti konkrety komisijos sprendima. Tuo tarpu Projekto 2 straipsnyje sifilomu nustatyti teisiniu
reguliavimu néra apibréZiama, koki sprendimg vertinamu atveju priimty komisija, ar tokiam
sprendimui biity taikoma apskundimo tvarka. Taip pat néra aiSku, kokie tolimesni veiksmai turéty
buti atliekami (kokios procediiros taikomos) komisijai nustadius, kad sililomo kompensuoti
vaistinio preparato kadty naudingumas neatitinka sveikatos apsaugos ministro nustatytos
referencinés kasty naudingumo vertés. Priklausomai nuo siilomy reguliuoti santykiy pobiidZio,
siiilytina atitinkamai pildyti Projekta ir jo aikinamajj raSts. Antra, nors Projekto 2 straipsnyje
kalbama apie sveikatos apsaugos ministro nustatylg referencing kasty naudingumo vertg, tafiau
konkretaus pavedimo Projekte sveikatos apsaugos ministrui jg nustatyti néra jtvirtinto. TreCia,
vertinamo straipsnio nuostatose vartojama neapibréZta sgvoka ,ligos nadtos dydis“, nors Sios
sgvokos turinys turés esminés jtakos Vyriausybei tiek nustatyti vertinamoje dalyje minimus
kriterijus, tiek priimti konkrety sprendimg dél vaistinio preparato jraSymo ar nejra§ymo ) [statymo
58 straipsnio | dalyje nurodytus saraSus.

2. Projekto 3 straipsnio 1 dalyje numatytina to paties straipsnio 2 dalies jsigaliojimo
i8imtis (ji turi jsigalioti ankséiau, nei visas Projektas).

3.  Atsizvelgiant | auk3Ciau aptartus sililymus, susijusius su Projekto 2 straipsniu
teikiamy siiilymy inkorporavimu j galiojanéia teising sistema, Projekto 3 straipsnio 2 dalis pildytina
ir pavedimu sveikatos apsaugos ministrui. Atitinkamai — pildytinas aifkinamojo rasto 11 punktas,

Tikime laisve
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jame pateikiant informacijg apie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m.
balandZio 5 d. jsakymo Nr. 159 ,,Dél Vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraSymo
i kompensavimo sgrasus ir jy keitimo tvarkos aprafo patvirtinimo* keitima.

4. Projekto aiskinamojo radto 1 punkto antrosios pastraipos informacija nedéstytina
aiSkinamajame raste. Pastarajame punkte turi buti nurodoma informacija, susijusi su prieZasciy,
kurios paskatino Projekto rengima, konstatavimu ir apra§ymu, t. y. nurodytas problemos, kuriat
spresti sitilomas teisinis reguliavimas, pagrindimas, suformuluojami Projekto tikslai ir uZdaviniai.

Teisingumo ministras Elvinas Jankevi€ius

Vaida Strafélé, (8 5) 266 2882, el. p. vaida strafele@tm. It
Riita Butvydyts, (8 5) 266 2923, el. p. ruta.butvydyte@tm._lt
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+370 614 77990 GAMINTOIY
www.vgalietuva,lt u ASOCIACLIA
ORIGINALAS NESIUNCIAMAS PASTU
A 2020-03-30 Nr. 20/4
LR Seimo frakcijy vadovams ir nariams
priim@irs.It
LR Seimo sveikatos reikaly kemiteto pirmininkei ir nariams
sveikrkt@Irs.1t
LR Vyriausybei

LRVkanceliarija@lrv.lt, rastine@lrv.1t

LR sveikatos apsaugos ministerijai

ministerfja(@sam.lt

LR Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Sveikatos apsaugos ministerijos
vvkt@vvkt.It

LR Valstybinei ligoniy kasai prie Sveikatos apsaugos ministerijos

vik@vlk.1t

Kopija: LR Prezidentui
kanceliarfja@prezidentas.lt
LR Specialiyjy tyrimy tarnybai
dokumentai@stt.1t
LR Valstybés kontrolei
info@vkontrole.lt

DEL: LR farmacijos jstatymo Nr. X-709 2 ir 58 straipsniy pakeitimo jstatymo projekto Nr. 20-4070

Vaisty gamintojy asociacija (toliau - Asociacija) nustatyta tvarka ir derinimo su visuomene terminais teikia pastabas ir sifilymus dél
Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo Nr. X-709 (toliau — Farmacijos jstatymas) 2 ir 58 straipsniy pakeitimo, atitinkamai papildangiy 39(1)
straipsniu ir 58 straipsnio 12 dalimi, jstatymo projektui, reg. Nr. 20-4070 (toliau — Projektas), paskelbtam nuorcda https://e-seimas.lrs.t/portal/
legal Act/It/ TAP/f4d1a5¢c36cfcl Iean3Bed97R3Secddfb.

Projekta lydinSiame LR sveikatos apsaugos ministerijos aifkinamajame radte teigiama, kad Farmacijos jstatymo Projektas teikiamas
vykdant Ministro Pirmininko 2020 m. sausio 8 d. potvarkiu Nr. 4 sudarytos Darbo grupés klausimams, susijusiems su inovatyviy vaisty ir ino-
vatyvaus gydymo prieinamumo gerinimu, koordinuoti ir sprgsti (toliau — Darbe grupé), 2020-03-10 pasitarime protokolo LV-69 1.1.1
papunkéio pavedima. Projektu sickiama suteikti Lietuvos Respublikos Vyriausybei jgaliojimus priimant sprendimus dél vaistiniy preparaty,
gydymo, kuriais kajty kompensavimas turéty labai didelg jtaka Privalomojo sveikatos draudimo fondo (toliau — PSDF) biudZetui, jtravkimo |
kompensavimo sistems, kad sprendimai dé1 jy kompensavimo tikslingumo biity priimami auk3tesniu negu sveikatos apsaugos ministro Iygiu.

Siuo metu galiojandic Farmacijos jstatyme 58 siraipsnio ,,Vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraSymas | Ligy ir
kompensuojamyjy vaistiniy preparaty joms gydyti, Kompensuojamuyjy vaistiniy preparaty bei Kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy
sarajus® 10 dalimi reglamentuota, kad Komisijos ir Apeliacinés komisijos posédZiai protokoluojami ir daromi iy posédZiy garso jralai. Komisi-
jos ir Apeliacinés komisijos posédziy protokoly skelbimo ir pareiskéjy susipaZinimo su komisijos ir Apeliacinés komisijos posédZiy garso jradais
tvarks nustato sveikatos apsaugos ministras. Tuo tarpu Projektu sitilomais pakeitimais nenumatytos vaisty jtraukimo j kompensavimo sistema
skaidrumg uZtikrinangios proceddros ir priemonés.

Relkalau_]ame kad Farmacuns lstatymo Projelcte h] 3-Lea
: ‘ 3 : ti g2 g ; acijos vie¥a paske ‘,susuuspsuLRVyrl-
ausybes, kuriai Projekto papildymais sneklama suteikti jgaliojimus prumaut sprendunus dél vaistiniy preparatq, gydymo kuriais kasty kompen-
savimas turéty labai didele jtaka PSDF biudZetui, ir Darbe grupés veikla.

Sifllome Farmacijos jstatymg papildyti 58 straipsnio 13 dalimi, numatani, kad LR Vyrizusybés ir Darbo grupés posédZiai biity pro-
tokoluojami ir daromi ¥y poséd¥iy garso jraai. Darbotvarkés, protokoluoti sprendimai su argumentais vieSai skelbiami pagal i¥ anksto numatyts
gvarstymo grafika LR Vyriausybés interneto svetainéje www.lrvlt, pareiSkéjams suteikiama galimybé numatyta tvarka susipaZinti su garso
jraais.

1988 m. gruodiio 21 d. Tarybos direktyvoje (89/105/EEB) dél priemoniy, reglamentuojaniy Zmonéms skirty vaisty kainy nustatymg
ir %y vaisty jtraukima j nacionaliniy sveikatos draudimo sistemy sritj skaidrumo yra nurodyta, kad ,,direktyvos tikslas yra suformuoti bendrg
supratimg apie valstybése sudaromus kainy nustatymo susitarimus, jskaitant ir tai, kalp jie galioja atskivais atvejais, ir apie visus tuos kriterijus,
kuriais jie yra grindiami, ir sudaryti galimybes, kad jie bilty viesai prieinami visiems, vaisty rinkos valstybése narése dalyviams, Sitokia infor-
macija turéty bitti viefa.”

—~

Pagarbiai Direktoré Rasa Brickieng

Swixx Biopharma « BGP products (Mylan) » Corpus Medica « EGIS Pharmaceuticals
Grindex * KRKA + GL Pharma + Medochemie « Morféjus + Polpharma + Gedeon Richter + Sandoz Pharmaceuticals
SanoSwiss » STADA-Nizhpharm-Battija = Teva Baltics » Advokaty kontora GLIMSTEDT « Valentis
Accord Healthcare + Zentiva « USP Baltics - Fresenius Kabi Baltics
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