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Vilnius

Iverting Istatymo projekto atitiktj jstatymams, teisés technikos reikalavimams teikiame
Sias pastabas ir pasitlymus:

1. Atkreipiame démesj, kad su Istatymo projektu teikiamo aiSkinamojo rasto 1 punkte
néra nurodytos [statymo projekto rengimq paskatinusios priezastys, Istatymo projekto tikslai, be
kita ko, néra atliktas sitilomo teisinio reguliavimo poveikio vertinimas, kurj, miisy nuomone, atlikti
bity tikslinga, nes reguliavimas keiCiamas i§ esmés (zr. Teisékiros pagrindy jstatymo 15 str. 1
dalis), - i vaistiniy preparaty jraS§ymo j Ligy ir kompensuojamyjy vaistiniy preparaty joms gydyti,
Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty sgrasus (toliau — SgraSai) mechanizmg jtraukiamas naujas
subjektas — Vyriausybé, ta¢iau néra pateikti tokio sitilymo motyvai. Siuo konkrediu atveju, atliekant
Numatomo teisinio reguliavimo poveikio vertinimg bty tikslinga jvertinti:

- poveikj administracinei nastai — juk kiekvienu atveju del konkretaus vaistinio
preparato turés buti priimamas Vyriausybés nutarimas, tai saglygos Vyriausybeés teisékiiros augima,;
kadangi Vyriausybés sprendimai dél vaistinio preparato jraSymo/nejraSymo ] SaraSus biity
individualaus pobiidZio teisés aktai, pareiSkéjai nesutinkantys su Vyriausybés sprendimu galimai
skys tokius sprendimus, todel tai implikuos taip pat papildoma nasta, susijusig su tokiy gincy
nagrinéjimu, atitinkamam subjektui atstovaujant Vyriausybe; kartu pazymime juk Komisija,
nurodyta Farmacijos jstatymo 58 str. 4 dalyje (toliau - Komisija), sudaroma 1§ atitinkamos srities
institucijy, eksperty, tad ar nekuriama administraciné nasta tapacius klausimus nagrinéti keliems
subjektams;

- valstybés finansams — kokios Privalomojo sveikatos draudimo fondo (toliau — PSDF)
biudzeto leésy dalies tai pareikalaus ir pan.

Kartu pazymime, kad teikiamas [statymo projektas néra jtrauktas j Lietuvos
Respublikos Seimo VIII (pavasario) sesijos darby programa (2020 m. kovo 10 d. — birzelio 30 d.),
patvirtintag Seimo 2020 m. balandZio 21 d. nutarimu Nr. XIII-2849 , D¢l Lietuvos Respublikos



Seimo VIII (pavasario) sesijos darby programos patvirtinimo®, tod¢l akivaizdu, kad $§i teisékiiros
iniciatyva néra planine.

Be kita ko, atkreipiame démesj, kad teikime Vyriausybei nurodoma, kad Istatymo
projektu bus uztikrintas skaidrus labai brangiems vaistiniams preparatams kompensuoti reikalingy
PSDF biudzeto 1é8y panaudojimas, taciau nei aiSkinamajame raSte, nei teikime Vyriausybeli
nenurodoma galiojancio teisinio reguliavimo ,,neskaidrumo® problema.

Vertinant visa tai, siilytume atlikti Numatomo teisinio reguliavimo vertinima, tuomet
blty jmanomg jvertinti, ar sitilomos teisinio reguliavimo priemonés yra proporcingos ir tinkamos
siekiamam tikslui; atitinkamai turéty biti papildytas ir su Jstatymo projektu teikiamas aiSkinamasis
rastas.

2. Istatymo projekto 2 straipsniu pildomo Farmacijos jstatymo 58 str. 12 dalimi j
vaistiniy preparaty jraSymo j Sgrasus mechanizmag sitilomg jtraukti Vyriausybe, kuri, kaip nurodoma
minétoje nuostatoje, priima sprendimg jraSyti tokj vaistinj preparata ar jo nejraSyti | Sarasus.
Pazymime, kad, vertinant sistemiskai, §i siilloma nuostata nedera su Farmacijos jstatymo 58 str. 1
dalimi, kurioje nurodyta, kad vaistiniai preparatai j SgraSus jraSomi sveikatos apsaugos ministro,
todel Siuo aspektu teisinis reguliavimas turéty biti koreguojamas.

3. Itrauktus Vyriausybe kaip naujg subjekta | vaistiniy preparaty jraSymo ] SaraSus
mechanizma lieka neapibrézta §ios nuostatos, t.y. Istatymo projekto 2 straipsniu pildomo
Farmacijos jstatymo 58 str. 12 dalies nuostatos, koreliacija su jau veikianc¢iu apeliacijos institutu
Komisijos sprendimams. Juk su geru vieSuoju administravimu bei Lietuvos Respublikos
Konstitucijoje jtvirtintu principu, kad valdZios institucijos tarnauja Zmonéms, nesiderina
apskundimo tvarkos neisaiSkinimas (2014 m. balandzio 2 d. nutartis administracingje byloje Nr. AS
8%8.284/2014).

4. Farmacijos jstatymo 58 str. 1 dalyje nustatyta, kad vaistiniai preparatai <..> |
Sarasus jrasomi sveikatos apsaugos ministro, vadovaujantis Siame straipsnyje nurodytais
reikalavimais. [statymo projekto 2 straipsniu pildomo Farmacijos jstatymo 58 str. 12 dalyje
nustatomas vienas i§ kriterijy — referencinés kasty naudingumo vertés dydis, kurj nustato sveikatos
apsaugos ministras ir kurio atitinkamam vaistiniam preparatui neatitikus, Komisija tokio vaistinio
preparato jra§ymo ar nejraSymo j Sarasus klausima perduoda spresti Vyriausybei. Siuo konkregiu
atveju, vertinant sistemiSkai, manytume, kad visi, o ne vienas i§ Kkriterijy ir reikalavimy
jraSymo/nejraS§ymo vaistiniy preparaty j SaraSus turéty buti jtvirtinti Farmacijos jstatyme, nes,
prieSingu atveju, kei¢iamas teisinis reguliavimas tampa nenuoseklus, nesistemiSkas, t.y. nederantis
su galiojan¢iomis jstatyminémis nuostatomis (Farmacijos jstatymo 58 str. 1 dalis). Kartu pazymime,
kad néra pagrijsta, kodél biitent Komisijai nustacius tik vaistinio preparato neatitikimg referenciniam

kasty naudingumo vertés dydziui Sio klausimo nagringjimas perduodamas Vyriausybei.



Taip pat pazymime, kad mechanizmas vaistiniy preparaty jtraukimo j SgraSg tampa
per daug sudétingas tiek subjekty dalyvaujanciy Siame procese kontekste, tiek ir subjekty,
nustatan¢iy reikalavimus/kriterijus vaistiniy preparaty jtraukimo/nejtraukimo, kontekste (sveikatos
apsaugos ministras, Valstybin¢ vaisty kontrol¢ tarnyba ir Vyriausybe).

Kartu pastebime, kad 2019 m. geguzés 30 d. Seimas priémé¢ Farmacijos jstatymo Nr.
X-709 58 straipsnio pakeitimo jstatymg Nr. XIII-2151, kurio tikslas buvo suteikti Valstybinei vaisty
kontrolés tarnybai jgaliojimus atlikti paraiskos ir dokumenty vertinima ir teikti rekomendacijas dél
vaistinio preparato ar medicinos pagalbos priemonés kompensavimo tikslingumo, pastaroji nuostata
jsigaliojo 2019 m. liepos 1 d. (be kita ko, buvo pateikta Vyriausybés). Sveikatos apsaugos ministro
2002 m. balandzio 5 d. jsakymu Nr. 159 ,,D¢l vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy
jra8ymo | kompensavimo sarasus ir jy keitimo tvarkos apraso patvirtinimo*, kuris buvo patikslintas
atsizvelgiant j minétus jstatyminius pakeitimus, Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai buvo suteikta
teisé atlikti vertinimg, ar siilomo kompensuoti vaistinio preparato kasty naudingumas atitinka
(neatitinka) referencine kasSty naudingumo verte arba gydymo juo kaStai yra mazesni ar tokie patys
esant i§ esmés nesiskirian¢iam palyginamajam efektyvumui, taikant arba netaikant prieinamumo
gerinimo schemai (Zr. nurodyto teisés akto 20™°.3. ir 20%°.3. papunkéiai). Vertinant tai, kad nuo $io
teisinio reguliavimo jsigaliojimo néra praéje metai, visgi, manytume, kad stokojama pagrjstumo dél
Valstybingés vaisty kontrolés tarnybos atliekamo vertinimo nepakankamumo.

5. Farmacijos jstatymo 58 straipsnio pavadinimas - vaistiniy preparaty ir medicinos
pagalbos priemoniy jraSymas ] SarasSus ir visos galiojancio straipsnio dalyse jtvirtintos nuostatos
siejamos tiek su vaistiniais preparatais, tiek su medicinos pagalbos priemonémis, ta¢iau [statymo
projekto 2 straipsniu pildomo Farmacijos jstatymo 58 str. 2 dalis bty taikytina tik vaistiniams
preparatams. Vertinant tiek sitilomo teisin} reguliavima, tiek su juo pateikta medZiaga, néra aisku,
kodél tokia iSimtis nustatoma tik vaistiniy preparaty jtraukimo j Sarasus mechanizmui.

6. Konstitucinis Teismas yra konstataves, kad jstatymy leid¢jas gali apibrézti
jstatymuose vartojamy sgvoky turinj, taciau i§ Konstitucijos, inter alia konstitucinio teisinés
valstybés principo kylantis reikalavimas paisyti teisés akty hierarchijos suponuoja, kad jstatymuose
vartojamy sgvoky turinys gali biiti apibréztas (inter alia aiSkinamas) tik jstatymu, o ne Zemesnés
galios teisés aktu (Konstitucinio Teismo 2011 m. rugséjo 28 d. nutarimas). Siuo konkreéiu atveju,
Istatymo projektu sitilomi pakeitimai galimai pazeisty teisés akty hierarchijos principa, nes
formuluociy - ,.kaSty palyginamasis naudingumo jvertis“, ,kokybiski gyvenimo metai“, ,kasty
naudingumas® (Istatymo projekto 1 straipsnis), turinys tapty priklausomas nuo sveikatos apsaugos

ministro jsakymo, kurio nuostatos atskleidzia Siy formuluociy turin;.



Kartu pastebime, kad vadovaujantis sitilomu teisiniu reguliavimu (Istatymo projekto 1
str. 1 dalimi ir 2 straipsniu) sgvoka ,,ligos nasta“ tampa priklausoma tiek nuo Valstybinés vaisty
kontrolé tarnybos metodikos, tieck nuo Vyriausybés nustatomy ligos nastos dydzio kriterijy.

7. Istatymo projekto 1 straipsniu pildomo Farmacijos jstatymo 2 str. 25% dalyje
apibréziant sagvoka ligos nasta vartojama subjektyvaus vertinimo formuluoté ,,siuo metu*, siekiant
teisinio apibréztumo, siiilytume ja tikslinti.

8. Sitlomo teisinio reguliavimo jsigaliojimas planuojamas 2020 m. spalio 1 d.
Aiskinamojo rasto 1 punkte nurodoma, kad tai liecia vaistinius preparatus, kuriy kompensavimas
turéty labai didele jtakq PSDF biudZetui, taciau, Siuo konkreciu atveju, pazymime, kad visgi néra
pateikti preliminariis paskaiCiavimai, kokig jtaka sitlomas teisinis reguliavimas turés PSDF
biudzetui, todél sifilytume subjektyvaus vertinimo formuluote pagristi konkreciais skai¢iavimais,
nes Komisijos konstatavimas, kad vaistinis preparatas neatitinka referencinés kasty naudingumo
vertés dydzio, suponuos Vyriausybés jsitraukimg ir pakartotinj vaistinio preparato
jtraukimo/nejtraukimo j SaraSus vertinimg naujy kriterijy kontekste, tai pareikalaus papildomy
PSDF biudzeto 1ésy. Kartu pazymime, kad néra pateikta informacijos, i$ kokiy PSDF biudzeto 1éSy
(rezervo privalomos ar rizikos dalies ar kt.) bus kompensuojama; ar jvertinta dabartiné situacija dél
valstybés lygio ekstremalios situacijos paskelbimo ir karantino paskelbimo Lietuvos Respublikoje
teritorijoje ir PSDF biudzeto galimybiy, numatant siiilomo teisinio reguliavimo jsigaliojima dar
Siais metais, t.y. 2020 m. spalio 1 d.

9. Atkreiptinas démesys, kad reng¢jai nejvertino Specialiyjy tyrimy tarnybos 2020 m.
balandzio 8 d. antikorupcinio vertinimo iSvadoje Nr. 4-01-2688 pateikty pastaby, nepateike
Vyriausybei kartu su teisés akto projektu derinimo pazymos, kuri, vadovaujantis Vyriausybés darbo
reglamento, patvirtinto Vyriausybés 1994 m. rugpjicio 11 d. nutarimu Nr. 728, 37 punktu, turéty
biti pateikta.
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