LIETUVOS RESPUBLIKOS
FARMACIJOS ISTATYMO NR. X-709 2 ir 58 STRAIPSNIY PAKEITIMO [STATYMO
AISKINAMASIS RASTAS

1. Jstatymo projekto rengima paskatinusios prieZastys, parengto projekto tikslai ir
uzdaviniai

Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo Nr. X-709 (toliau — Farmacijos jstatymas) 2 ir 58
straipsniy pakeitimo jstatymo projektu (toliau — [statymo projektas) siekiama suteikti Lietuvos
Respublikos Vyriausybei jgaliojimus priimant sprendimus dél vaistiniy preparaty, gydymo kuriais
kaSty kompensavimas turéty labai didele jtaka Privalomojo sveikatos draudimo fondo (toliau — PSDF)
biudZetui, jtraukimo j kompensavimo sistema.

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

[statymo projekta parengé Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Farmacijos
politikos skyriaus (laikinai vykdanti skyriaus vedéjo funkcijas AnZelika Oraité (tel. (8 5)264 8753)
pataréja Vilma MeldZiukaité (tel. (8 5) 264 8§753).

3. Kaip §iuo metu yra regulinojami jstatymo projekte aptarti teisiniai santykiai

Siuo metu Farmacijos jstatymo 58 straipsnio 4 dalyje yra nustatyta, kad sprendimus sitlyti
vaistinius preparatus jradyti ar nejradyti | kompensavimo saradus priima sveikatos apsaugos ministro
sudaryta Vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kompensavimo komisija (toliau —
Komisija). Vadovaujantis nurodytu Farmacijos jstatymo straipsniu, Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro 2002 m. balandZio' 5 d. jsakymu Nr. 159 ,Dél Vaistiniy preparaty ir medicinos
pagalbos priemoniy jra§ymo ) kompensavimo saradus ir jy keitimo tvarkos aprado patvirtinimo® (toliau
— [sakymas Nr. 159) yra patvirtinta vaistiniy preparaty iraSymo | kompensavimo saraSus tvarka,
nustatanti paraiky jradyti vaistinius preparatus | kompensavimo sgrasus teikimo, jy vertinimo ir
sprendimy dél jy priémimo reikalavimus. 2019 m. liepos mén. [sigaliojus [sakymo Nr. 159
pakeitimams, jteisinusiems sveikatos technologiju, susijusiy su vaistiniais preparatais, vertinima, ir
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2020 m. vasario 12 d. jsakymu Nr. V-158 (toliau —
Isakymas Nr. V-158) patvirtinus referencinés kasty naudingumo vertés dydZius, referenciné kasty
naudingumo verté (vadinamasis slenkstis) bus esminis kriterijus vertinimg atliekandiai institucijai
(Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (toliau
— Tamnyba) teikiant vertinimo iSvadas bei rekomendacijas Komisijai dé! wvaistinio preparato
kompensavimo tikslingumo.

Referenciné ka$ty naudingumo verté yra pinigine verte iSreik$tas vaistinio preparato kasty
naudingumo analizés jprastinio atvejo rezultato palyginamasis jvertis. Sis jvertis atspindi, kiek kainuoja
vieni papildomai sukuriami kokybiski gyvenimo metai, susiejant gydymo vaistiniais preparatais ar
kitokiomis intervencijomis ka$tus su gydymo rezultatais. Referenciné ka$ty naudingumo verté yra
apskaiiuojama jvertinus naujo vaistinio preparato ir dabar taikomo gydymo kainas bei kokybiskus
gyvenimo metus, kuriuos sukuria dabar taikomas gydymas ir naujai sifilomas kompensuoti vaistinis
preparatas.

[sakyme Nr. V-158 referencinés kasty naudingumo vertés dydis nustatytas atsizvelgiant j ligos
nasty. Ligos nadta — tai sitilomg kompensuoti vaistinio preparato indikacijg atitinkanéiy pacienty Siuo
metu esamas gyvenimo trukmés ir gyvenimo kokybés praradimas, nustatytas pagal Tarnybos parengty
metodika. Ligos naSta yra jrankis, kuris leidZia pagal pacienty, dalyvavusiy sitilomo kompensuoti
vaisto klinikiniame tyrime, amZiaus ir pasiskirstymo pagal lytj duomenis bei vidutinés tikétinos
likusios kokybiSko gyvenimo trukmés, esant dabartiniam gydymui, duomenis apskaiciuoti santykinj
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kokybiskos gyvenimo trukmés praradima, esant dabar taikomam gydymui. Ligos nastos apskailiavimas
gali biiti taikomas visiems susirgimams, neiiskiriant tam tikry susirgimy, nes leidZia jvertinti, kiek
kokybisky gyvenimo mety praranda asmuo sirgdamas ir létine, ir onkologine liga.

[sakyme Nr. V-158 yra nustatyta, kad esant lengvai ligos nastai (dydZio reik§meé 0,1-0,49)
referencinés kasty naudinguino vertés dydis yra | bendrasis vidaus produktas vienam gyventojui to
meto kainomis (toliau — BVP) (16 157,5 Eur), esant vidutinei (dydZio reik§me 0,5-0,74) — 3 BVP, o
esant sunkiai (dydZio reik$mé 0,75-1) — 5 BVP.

PaZymétina, jog, esant dabartiniam teisiniam reguliavimui, Komisija, inagrinéjusi Farmacijos
istatymo 58 straipsnio 2 dalyje nurodyta rekomendacija dél vaistinio preparato kompensavimo
tikslingumo, nustato, kad siilomo kompensuoti vaistinio preparato ka$ty naudingumas neatitinka
sveikatos apsaugos ministro nustatytos referencinés kasty naudingumo vertés, turéty priimti sprendima
siilyti nekompensuoti tokio vaistinio preparato. |vertinus aplinkybe, kad gydymo tokiais vaistiniais
preparatais kaSty kompensavimas turéty labai didele jtaka PSDF biudZetui, sprendimai dél jy
kompensavimo tikslingumo turéty biiti priimami auks$tesniu negu sveikatos apsaugos ministro lygiu.

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

Istatymo projektu siiilomos priemoné:

Nustatyti, kad tais atvejais, kai siilomo kompensuoti vaistinio preparato kasty naudingumas
neatitinka sveikatos apsaugos ministro nustatytos referencinés kasty naudingumo vertés, sprendimg
dél tokio vaistinio preparato jraSymo ar nejraSymo j kompensavimo sgradus priima Vyriausybe,
atsizvelgdama | ligos, kuriai gydyti sitloma kompensuoti vaistinj preparats, naStos dydj pagal
Vyriausybés nustatytus kriterijus.

Nauda visuomenei priémus [statymo projekiq:
UZtikrintas skaidrus labai brangiems vaistiniams preparatams kompensuoti reikalingy PSDF
biudzeto 1&8y panaudojimas.

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 $iy pasekmiy
bty iSvengta

Priémus Jstatymo projekta neigiamy pasekmiy nenumatoma.

6. Kokig jtaka priimtas jstatymas turés kriminogeninei situacijai, korupcijai

Priimtas [statymo projektas neigiamos jtakos kriminogeninei situacijai ir korupcijai neturés.
Vadovaujantis Lietuvos Respublikos korupcijos prevencijos jstatymo Nr. [X-904 8 straipsnio 1 dalimi,
istatymo projektas Sveikatos apsaugos ministerijoje buvo jvertintas antikorupciniu poZitriu farmacijos
ir medicinos srityje.

7. Kaip jstatymo jgyvendinimas atsilieps verslo sglygoms ir jo plétrai

Istatymo jgyvendinimas verslo sglygoms ir jo plétrai neigiamos jtakos neturés. Prieingai, bus
aiSkesnis sprendimy dél labai brangiy vaistiniy preparaty kompensavimo priémimo pagrindas, kuris
sudarys sglygas verslo subjektams tiksliau ir aiskiau planuoti savo veiksmus dél vaistiniy preparaty
itraukimo j kompensavimo sistems.

8. Istatymo inkorporavimas j teising sistems, kokius teisés aktus batina priimti, kokius
galiojandius teisés aktus reikia pakeisti ar pripaZinti netekusiais galios

Priémus jstatyma, kity jstatymy keisti nereikes.
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9. Ar jstatymo projektas parengtas laikantis Lietuvos Respublikos valstybinés kalbos,
Teis¢kiiros pagrindy jstatymy reikalavimy, o jstatymo projekto savokos ir jas jvardijantys
terminai jvertinti Terminy banko jstatymo ir jo jgyvendinamyjy teisés akty nustatyta tvarka

Istatymo projektas parengtas laikantis Valstybinés kalbos, Teisékiiros pagrindy jstatymy
reikalavimy ir atitinka bendrinés lietuviy kalbos normas. [statymo projekto savoka ir jg jvardijantis
terminas derinamas Lietuvos Respublikos terminy banko jstatymo nustatyta tvarka.

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

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

11. Jeigu jstatymui jgyvendinti reikia jgyvendinamuyjy teisés akty — kas ir kada juos turéty
priimti
[statymui jgyvendinti Lietuvos Respublikos Vyriausybe turés patvirtinti Sprendimy dél vaistiniy
preparaty, kuriy kasty naudingumas neatitinka sveikatos apsaugos ministro nustatytos referencines
kasty naudingumo vertés, jraSymo ar nejraS§ymo j kompensavimo saradus priémimo kriterijus. Taip pat
turés biiti keiiamas Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro jsakymas Nr. 159 ,,Dél
Vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jrafymo | kompensavimo saraSus ir jy keitimo
tvarkos apra$o patvirtinimo®. Sitilomas nurodyto teisés akto patvirtinimo terminas — 2020 m. spalio [
d.

12. Kiek valstybés, savivaldybiy biudZety ir kity valstybés jsteigty fondy léSy prireiks
jstatymui jgyvendinti, ar bus galima sutaupyti (pateikiami prognozuojami rodikliai einamaisiais
ir artimiausiais 3 biudZetiniais metais)

Istatymuti jgyvendinti papildomy valstybés biudZeto asignavimy nereikes.

13. [statymo projekto rengimo metu gauti specialisty vertinimai ir iSvados
Néra.

14. ReikSminiai ZodZiai, kuriy reikia Siam projektui jtraukti | kompiuterine paieSkos
sistem3, jskaitant Europos Zodyno Eurovoc terminus, temas bei sritis

Reik$miniai Jstatymo projekto ZodZiai, kuriy reikia jiems jtraukti | kompiutering paiekos
sistema, yra ,,vaistinis preparatas®.

15. Kiti, iniciatoriy nuomone, reikalingi pagrindimai ir paziSkinimai:
Néra.

tos apsaugo
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