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Sveikatos apsaugos ministerija teikia patikslintg po Vyriausybés 2019 m. sausio 16 d.
pasitarimo Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo Nr. X-709 58 straipsnio pakeitimo jstatymo
ir Lietuvos Respublikos sveikatos draudimo jstatymo Nr. 1-1343 10 ir 28 straipsniy pakeitimo
istatymo projekty (TAIS Nr. 18-11126 (4); Nr. 18-11128(4); Nr. 18-11129(4)) aiSkinamajj rasts.
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'LIETUVOS RESPUBLIKOS
FARMACIJOS [STATYMO NR. X-709 58 STRAIPSNIO PAKEITIMO [STATYMO
IR
LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS DRAUDIMO JSTATYMO NR. I-1343
10 IR 28 STRAIPSNIU PAKEITIMO [STATYMO PROJEKTY
AISKINAMASIS RASTAS

1. Istatymo projekto rengimg paskatinusios priezastys, parengto projekto tikslai ir

uZdaviniai

. Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo Nr. X-709 (toliau — Farmacijos jstatymas) 38
straipsnio pakeitimo jstatymo projektu (toliau - F] projekeas) ir Lietuvos Respublikos sveikatos draudimo
istatymo Nr. I-1343 (toliau — Sveikatos draudimo jstatymas) 10 ir 28 straipsniy pakeitimo jstatymo.
projektu (toliau — Sveikatos draudimo jstatymo projektas) sprendZiamos problemos:

- Sickiama nustatyti, kad parailkos jradyti vaistinius preparatus ar medicinos pagalbos
priemones | Ligy ir kompensuojamyjy vaistiniy preparaty joms gydyti, Kompensuojamyjy medicinos
pagalbos priemoniy saradus biity teikiamos ir vertinamos ne Sveikatos apsaugos ministerijoje, o sveikatos
apsaugos ministro jgaliotose institucijose, bei atsisakyti Privalomojo sveikatos draudimo tarybos
(toliau — PSDT) dalyvavimo tvirtinant kompensuojamujy vaistiniy preparaty ir kompensuojamuyjy
medicinos pagalbos priemoniy sgradus.

- Siekiama sudaryti salygas sukurti ir jdiegti sveikatos technologijy vertinimo sistema
Lietuvoje pagal Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos (toliau — Tarnyba) vykdomo projekto Nr. 10.1.1-ESFA-V-912-01-0008 ,Sveikatos
technologiju, susijusiy su vaistais, vertinimo sistemos sukiirimas ir jdiegimas* (toliau — HTA projektas),
kurio pabaiga numatyta 2019 m. kovo 31 d., rezultatus.

2. Istatymo projekto iniciatoriai (institucija, asmenys ar pilie€iy jgalioti atstovai) ir rengéjai

Istatymy projektus parengé Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Farmacijos
departamento direktoré Gita Krukiené (tel. (8 5) 264 8754) ir Sio departamento Vaisty kompensavimo ir
kainodaros politikos skyriaus (vedéjas Tomas Alonderis, tel. (8 5) 264 8756) pataréja Vilma MeldZiukaité
(tel. (8 5) 264 8753).

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

Sivo metu Farmacijos jstatymo 58 straipsnio 2 dalis jtvirtina, kad parei§kéjas, siekdamas jradyti
vaistinj preparata, liga ar medicinos pagalbos priemong | Ligy ir kompensuojamuyjy vaistiniy preparaty
joms gydyti, Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty bei Kompensuojamuyjy medicinos pagalbos
priemoniy sarasus, sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka pateikia Sveikatos apsaugos ministerijai
parai3ka ir dokumentus.

Paraikos ir dokumenty, siekiant jra$yti vaistinj preparatg | kompensavimo sarasus, vertinimas $iuo
metu Lietuvoje yra i$skaidytas tarp skirtingy institucijy: Sveikatos apsaugos ministerijos padaliniy,
atsakingy uZ asmens sveikatos prieZiira, Farmacijos departamento, Valstybinés ligoniy kasos ir
Tarnybos. Kiekviena institucija atlieka tam tikra vaisto vertinima, kuris pristatomas Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Ligy, vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemeniy
kompensavimo komisijai. Si, apsvars&iusi gauta informacija, priima sprendima sitilyti jragyti ar nejragyti
vaistinj preparatg | kompensavimo saraSus. Sililyma jradyti vaistinj preparatg | kompensavimo sgradus
3iuo metu taip pat svarsto ir PSDT, o tvirtina sveikatos apsaugos ministras. Toks vertinimo ir sprendimy
procesas yra fragmentiskas, pagrindinis démesys skiriamas vaisto kainai, bet neatsizvelgiama i realius
pacienty poreikius, bendrg vienos ar kitos ligos gydyma bei kastus. Siam procesut didZiausia jtaka daro
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rinka, ir susidaro situacija, kai vienoms ligoms gydyti | sara3a jtraukiama vis daugiau vaisty, o kitoms
ligoms gydyti néra jtraukta né vieno vaisto. '

Siekiant, kad | kompensavimo sistema blity jtraukiami reikalingiausi pacientams vaistiniai
preparatai, reikia, kad vaistinio preparato vertinimo procesas tapty visapusiSkas ir apimty ne tik vaisto
terapinés vertés nustatyma, bet ir farmakoekonominj bei efektyvumo ir kasty santykio vertinima. Kitaip
tariant, turéty biti atliekamas sveikatos technologijy vertinimas (angl. Health Technology Assessment,
HTA). HTA — tai technologijy, naudojamy sveikatos prieZiiirai bei ligoms gydyti ir prevencijai,
vertinimo biidas, kuris suteikia galimybe objektyviai jvertinti informacijg, biting norint sukurti saugia,
efektyvia,  pacienta orientuota ir racionaliu 163y naudojimu pagrista sveikatos politikg. Sveikatos
technologijoms priskiriami jvairis diagnostikos, gydymo, reabilitacijos ir prevencijos budai. Vaisty
vertinimas sudaro daugiau kaip 70 procenty visy atlickamy vertinimy. Sveikatos technologijy, susijusiy
su vaistais, vertinimo paskirtis — nustatyti vaisto klinikinj efektyvuma, t. y. jvertinti naujo vaisto vieta
klinikinéje praktikoje lyginant su alternatyvomis bei uZtikrinti efektyvy kasSty panaudojima, t. y.
nustatyti, ar pridétiné terapiné verté yra proporcinga pridétiniams technologijos kastams.

Dél iy priezastiy Tarnyba pradéjo vykdyti i Europos Sajungos léSy kompensuojama HTA
projekts, kurio esmé — naujas sveikatos.technologijy, susijusiy su vaistais, vertinimo sistemos modelis.
Sukiirus ir jdiegus §j modelj, vaistiniy preparaty vertinimo procesas taps paprastesnis ir efektyvesnis, bus
sudarytos salygos racionaliau panaudoti Zmogiskuosius ir finansinius iSteklius, sudaryta galimybeé
jvertinti ne tik vaisty efektyvuma, sauguma ir kaina, bet ir jy panaudojima klinikinéje praktikoje bei
naudos ir kasty santykj pladiaja prasme. Efektyvesnis vaisty terapinis ir farmakoekonominis jvertinimas
ustikrins efektyviy vaisty prieinamumg tiems pacientams, kuriems jy labiausiai reikia, taip pat
efektyvesnj tiek Privalomojo sveikatos draudimo fondo (toliau — PSDF), tiek Sodros biudZeto lesy
naudojima. Taip Lietuvos sveikatos politika taps saugesne, efektyvesné ir pagrista racionaliu léSy
naudojimu ir bus sukuriama nauda pacientui. Sukurta sveikatos technologiju, susijusiy su vaistais,
vertinimo sistema utikrins visapusiska, i$samesnj ir kokybiskesnj vaisty vertinima atsiZvelgiant j vaisto
klinikinj efektyvuma, kastus bei pacienty poreikius, leis geriau reglamentuoti bei tinkamai planuoti vaisty
kompensavimo procesa.

Taigi sveikatos technologijy vertinimas turi bati skaidrus, neSaliSkas, i3samus, atlickamas
naudojant sisteminius ir moksliskai pagrjstus metodus, todél daugelyje Europos Sajungos Saliy nariy yra
ikurtos atskiros Sveikatos technologijy vertinimo agentiiros. Sios agentiiros pateikia nesali¥kas eksperty
rekomendacijas politikams ir kitiems asmenims, kuriantiems ir (ar) dalyvaujantiems kuriant ir
igyvendinant sveikatos apsaugos politika. ‘

Numatoma, kad sveikatos technologijy, susijusiy su vaistiniais preparatais, vertinimg atliks
Tarnyba. Ji atliks naujo vaistinio preparato paraikos dé! jtraukimo j kompensuojamujy vaisty sgrasa
vertinima ir Sveikatos apsaugos ministerijai pateiks jrodymais pagristas rekomendacijas dél vaistinio
preparato kompensavimo. Tai leis pasiekti tokius rezultatus — bus uZtikrintas sveikatos technologijy
proceso sklandumas, padidés skaidrumas ir visuomenés jtraukimas, sutrumpeés paraisky vertinimo
procesas, Sveikatos apsaugos ministerija turés galimybg priimti informuotg sprendimg ne tik terapinés
vertés, bet ir kasty veiksmingumo pagrindu, sprendimy dél vaistiniy preparaty kompensavimo vykdytojai
turés galimybe taikyti apibréZtais kriterijais suformuotas derybines pozicijas, sukurdami prielaidas
racionalesniam PSDF biudZeto 1é8y naudojimui ir i§laidy kompensuojamiems vaistams maZinimui.
Prielaidy pagristumg patvirtina sékminga Europos ir kity $aliy, kurios yra jsidiegusios sveikatos
technologijy vertinimg, geroji praktika.

[vertinus pirmiau nurodyto sveikatos technologijy, susijusiy su vaistiniais preparatais, vertinimo
sudétinguma, apimtis bei rezultatus, yra numatoma valstybés rinkliava uZ Sias Tarnybos teikiamas
paslaugas. Kadangi 3iuo metu paraiSkos ir dokumenty jrasyti vaistinj preparatg ar medicinos pagalbos
priemone | kompensavimo saradus nagrinéjimas yra i¥skaidytas tarp keliy institucijy ir skiriasi savo
apimtimi ir pateikiamais rezultatais nuo sililomo jteisinti vertinimo, valstybés rinkliava uZ paraiskos ir
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dokumenty jrayti vaistinj preparata ar medicinos pagalbos priemong | kompensavimo saralus
nagrinéjima neimarna.

Pagal Farmacijos jstatymo 58 straipsnio 2 dalj yra numatyta, jog pareiskéjas, siekdamas jradyti
vaistinj preparata ar medicinos pagalbos priemong | Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty bei
Kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy saralus, parai¥ka bei kitus dokumentus teikia
Sveikatos apsaugos ministerijai. Kadangi yra numatoma, jog parai$kos ir kartu pateikty dokumenty
vertinima, t. y. sveikatos technologijuy, susijusiy su vaistiniais preparatais, vertinima atliks Tamnyba, kuri
atsizvelgdama | atlikto vertinimo rezultatus teiks Sveikatos apsaugos ministerijai tiek atliktg vertinima,
tick rekomendacijg (sitilyma) dél vaistinio preparato jra¥ymo | sgrada, tikslinga yra numatyti, kad
paraiSkos ir kiti dokumentai turi bati pateikiami Tarnybai, o ne Sveikatos apsaugos ministerijai.
Nepatikslinus esamo teisinio reglamentavimo, paraiskos bei dokumentai bus toliau teikiami Sveikatos
apsaugos ministerijai, kuri Siuos dokumentus turés persiysti Tarnybai. Tokiu atveju biity sukurtas
papildomas biurokratinis mechanizmas ir neracionaliai naudojami Sveikatos apsaugos ministerijos
Zzmogiskieji iStekliai. Sveikatos apsaugos ministerija atlikty tik formaly vaidmen] persiysdama
dokumentus kitai institucijai nagrinéti. Be to, persiuntinéjant paraiska ir dokumentus i§ vienos institucijos
1 kitg bty sunkiau uZtikrinti konfidencialios informacijos apsauga.

PaZymétina, kad esant dabartiniam teisiniam reguliavimui sveikatos apsaugos ministras negali
savo jsakymu nustatyti, kad parai$kos ir kiti dokumentai bty teikiami ne jai, o kitai (-oms)
institucijai (-oms), nes toks ministro jsakymas prieStarauty Farmacijos jstatymui, kuriame imperatyviai
jtvirtinta, jog parai$kos ir dokumentai teikiami Sveikatos apsaugos ministerijai. Todél biitina keisti
Farmacijos jstatymo 58 straipsnio 2 dalj — patikslinti subjekts, kuriam turi biti teikiamos paraiskos ir
dokumentai.

Be to, FI projektu patikslinama Farmacijos jstatymo 58 straipsnio 2 dalis i jos i¥braukiant ligos
jra$yma i atitinkamus sarasus. Siuo metu sveikatos apsaugos ministro jsakymu yra patvirtinta atskira
paraiskos jraSyti liga j Ligy ir kompensuojamyjy vaistiniy preparaty joms gydyti sarada forma, tadiau
ligos jradomos j nurodyta sarada kartu su vaistiniu preparatu, t. y. pateikiant paraiSka jradyti vaistinj
preparatg j kompensavimo sara$us kartu nurodoma liga, kuriai gydyti siiiloma kompensuoti vaistinj
preparatg. Atskiros parai$kos jra$yti liga | Ligy ir kompensuojamyjy vaistiniy preparaty joms gydyti-
saraa yra neteikiamos, nes ligos jtraukimas j §j sarada, nejtraukus kompensuojamyjy vaistiniy preparaty
jai gydyti, yra netikslingas. Atsizvelgdama | tai, Sveikatos apsaugos ministerija siilo F] projektu
atsisakyti atskiros paraiSkos jraSyti liga | Ligy ir kompensuojamyjy vaistiniy preparaty joms gydyti
sgrasg, taCiau palikti tuos padius sgrady pavadinimus, siekiant atskirti du skirtingus kompensuojamujy
vaistiniy preparaty saradus, t. y. j Ligy ir kompensuojamyjy vaistiniy preparaty joms gydyti sarasa
jtraukiami vaistiniai preparatai ir ligos, kurioms gydyti S$ie vaistiniai preparatai skirti, o |
Kompensuojamuyjy vaistiniy preparaty sarasa yra jra$yti vaistiniai preparatai, kurie kompensuojami tam
tikrorns socialinéms grupéms (nenurodant konkredios ligos, kuriai gydyti jie skirti).

F] projektu taip pat numatoma jtraukti Valstybinés ligoniy kasos atstovus | Ligy, vaistiniy preparaty
ir medicinos pagalbos priemoniy kompensavimo komisijos sudétj. Dél to atitinkamai yra patikslinta
Farmacijos jstatymo 58 straipsnio 3 dalis.

Be to, siekiama atsisakyti kai kuriy procediirinio pobfidZio nuostaty, susijusiy su komisijos darbu,
nes procedirinio pobiidZio nuostatos turéty biti jtvirtinamos ne jstatymuose, o pojstatyminiuose teisés
aktuose. '

Siuo metu galiojanéioje Farmacijos jstatymo 58 straipsnio 11 dalyje yra numatyta, kad sprendimas
dél vaistinio preparato, ligos ar medicinos pagalbos priemonés jra§ymo ar nejraymo j atitinkama sgrasg
ir jy kompensavimo salygy nustatymo priimamas ne véliau kaip per 180 dieny nuo parai3kos
jregistravimo. Taliau néra jtvirtinta, jog | sprendimo priémimo terming néra jskaiiuojamas laikas, per
kurj parei$kéjas pateikia pareikalautus papildomus dokumentus, reikalingus vertinimui atlikti. Taigi jei
pareikéjas ilgai nepateikia pareikalauty papildomy dokumenty, yra labai sudétinga, o kartais nejmanoma
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uztikrinti, kad sprendimas dél vaistinio preparato, ligos ar ruedicinos pagalbos priemonés jraSymo |
atitinkamg sgra$a blity priimamas per Farmacijos jstatyme nurodyta 180 dieny terming. Todél biitina
jtvirtinti, kad laikas, per kurj pareiskéjas pateikia pareikalautus papildomus dokumentus,
nejskaifiuojamas | sprendimo priémimo termina. Analogidka nuostata dél terminy skaidiavimo
sustabdymo yra jtvirtinta 1988 m. gruodZio 21 d. Tarybos direktyvoje 89/105/EEB dé! priemoniy,
reglamentuojanéiy Zmonéms skirty vaisty kainy nustatymga ir $iy vaisty jtraukima j nacionaliniy sveikatos
draudimo sistemy stitj, skaidrumo, kurios nuostatos yra perkeltos j Farmacijos jstatyma. AnalogiSkas
reikalavimas nustatytas ir vaistiniy preparaty registracijos procese (Farmacijos jstatymo 12 straipsnio 2
dalis). Todél sifiloma nuostata dél laiko, per kurj pareiSkéjas pateikia pareikalautus papildomus
dokumentus, nejskaiiavimo | paslaugos suteikimo laikg yra jprasta praktika sprendimy priémimo
procese. Nesant sifilomos nuostatos ir palikus galioti esamg reglamentavima, gali susidaryti situacija, kai
pareiskéjas ilga laikg nepateikia praomy dokumenty ir informacijos, tafiau institucijos lieka susaistytos
Farmacijos jstatyme nustatyto 180 dieny termino.

Vertinant sistemniniu metodu, su Farmacijos jstatymo 58 straipsnio keitimu yra susijgs it Sveikatos
draudimo jstatymo 10 straipsnio 1 dalies keitimas. Siuo metu galiojangioje Sveikatos draudimo jstatymo
10 straipsnio 1 dalyje yra numatyta, kad apdraustiesiems yra kompensuojamos i$laidos
kompensuojamiesiems vaistams ir medicinos pagalbos priemonéms, i$radytiems ambulatoriniam
gydymui Sveikatos apsaugos ministerijos nustatyta tvarka. Ligy ir kompensuojamuyjy vaisty joms gydyti,
Kompensuojamuyjy vaisty bei Kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy saradus ir jsigijimo
i§laidy kompensavimo tvarks nustato Sveikatos apsaugos ministerija, jvertinusi Valstybinés ligoniy
kasos ir PSDT nuomones. Siiiloma atsisakyti PSDT dalyvavimo tvirtinant kompensavimo saradus ir taip
idvengti funkcijy dubliavimo. Siuo metu PSDT dalyvavimas tvirtinant kompensavimo saralus yra
formalus ir dublivoja Ligy, vaistiniy -preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kompensavimo
komisijos darbg. Be to, §iuo metu susiklos&iusi praktika rodo, jog PSDT nuomeonés reikia laukti ilgai, ir
tai vilkina sprendimy priémimo procesa. Sililomu jstatymo pakeitimu PSDT dalyvavimo neatsisakoma
tvirtinant jsigijimo i$laidy kompensavimo tvarka, nes PSDT funkcijos bei teikiama nuomoné yra susijusi
tik su jtaka valstybés biudZetui.

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

F] projekto siitlomos priemonés:

1) nustatyti, kad pareiskéjas, siekdamas jraSyti vaistinj preparata ar medicinos pagalbos
priemone | kompensavimo sarasus, parai¥kg ir dokumentus pateikia sveikatos apsaugos ministro
igaliotoms institucijoms "(8ia institucija dél vaistiniy preparaty jraymo numatoma paskirti Tarnyba),
kurie pateikiami ir nagringjami sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka;

2) nustatyti, kad laikas, per kurj pareiSkéjas pateikia sveikatos apsaugos ministro jgaliotos
institucijos pareikalautus papildomus dokumentus ir informacijg, | paraiskos nagringjimo laika
nejskai¢ivojamas; )

3) nustatyti valstybés rinkliava uZ sveikatos apsaugos ministro jgaliotos institucijos atliekamg
paraifkos ir kartu pateikty dokumenty vertinima;

4) patikslinti nuolatinés komisijos sifilymams dél vaistiniy preparaty ar medicinos pagalbos
priemoniy jrafymo ar nejralymo | kompensavimo sgradus, taip pat dél jy kompensavimo salygy
nustatymo teikti (toliau — Komisija) sudétj ir nustatyti, kad ja, be kity nariy, sudaro 2 Sveikatos apsaugos
ministerijos bei 1 Valstybineés ligoniy kasos prie Sveikatos apsaugos ministerijos atstovas;

5) atsisakyti proceduriniy nuostaty, reglamentuojan¢iy Komisijos darbo organizavimg
(posédZiy daZnumo bei su sprendimy priémimu susijusiy nuostaty), §ias nuostatas numatant perkelti |
sveikatos apsaugos ministro tvirtinamg Komisijos darbo reglaments;
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6) nustatyti, kad F[ projektas jsigalios 2019 m. geguzés 1 d., toks jsigaliojimo terminas turéty
biiti nustatytas atsi¥velgiant | numatytg Tarnybos jgyvendinamo HTA projekto pabaigos datg (pabaiga
numatyta 2019 m. kovo 31 d.).

Nauda visuomenei priemus I] projekiq:

1) Bus uZtikrintas sveikatos technologijy vertinimo proceso sklandumas, padidés skaidrumas ir
visuomeneés jtraukimas, sutrumpés parai§ky vertinimo procesas, sprendimy dél vaistiniy preparaty
jtraukimo § kompensuojamyjy vaisty saradg priéméjams bus sukurta galimybé priimti informuots
sprendima ne tik terapinés vertés, bet ir kasty ir veiksmingumo pagrindu, sprendimy vykdytojai turés
galimybe taikyti apibréztais kriterijais suformuotas derybines pozicijas, sukurdami prielaidas
racionalesniam PSDF biudZeto &3y naudojimui ir i3laidy kompensuojamiems vaistams mazinimui.

2) Lietuvos sveikatos politika taps saugesné, efektyvesné, bus labiau orientuota | pacientg ir
pagrista racionaliu 163y naudojimu. Sukurta sveikatos technologijy, susijusiy su vaistais, vertinimo
sistema uZtikrins visapusiika, i3samesnj ir kokybiskesnj vaisty vertinima atsiZzvelgiant | vaisto klinikinj
efektyvumsg, kaStus bei pacienty poreikius, leis geriau reglamentuoti bei tinkamai planuoti vaisty
kompensavimo procesa.

3)  Sveikatos - technologijy vertinimas atne$ papildomy pajamy | Lietuvos Respublikos
biudZeta, nes uz sveikatos technologijy vertinimg bus numatyta valstybés rinkliava. Planuojama nustatyti
dvi papildomas valstybeés rinkliavas, t. y. uZ paraiskos jrasyti vaistinj preparata | kompensavimo sgraSus
ir kartu pateikty dokumenty pirminj vertinima bei i§samy vertinimg ir rekomendacijos dél vaistinio
preparato kompensavimo pateikima. Jau yra apskaiiuota, jog valstybés rinkliava uZz parai3kos jraSyti
vaistinj preparatg | kompensavimo sara3us ir kartu pateikty dokumenty pirminj vertinima turéty biti 100
EUR, o uZ paraidkos jradyti vaistinj preparata | kompensavimo saraSus ir kartu pateikty dokumenty
i%samy vertinimg ir rekomendacijos dél vaistinio preparato kompensavimo pateikimg — 4 400 EUR.
Kadangi per metus yra pateikiama apie 50 parai$ky, vadinasi, j Lietuvos Respublikos valstybes biudzetg
biity sumokama 225 tukst. EUR valstybés rinkliavy. Be to, | Lietuvos Respublikos valstybés biudzeta
grjZty papildomos pajamos mokeséiy forma nuo mokeséiy, kurie blity sumokami uZ sveikatos apsaugos
ministro jgaliotos institucijos darbuotojus, vykdangius su sveikatos technologijy vertinimu susijusias
funkcijas.

4)  Idiegtas sveikatos technologijy modelis atitiks daugumos Europos Sajungos $aliy, jkiirusiy
atskiras Sveikatos technologijy vertinimo agentiiras, pateikian¢ias ne3aliskas eksperty rekomendacijas
politikams ir kitiems asmenims, kuriantiems ir (ar) dalyvaujantiems kuriant ir jgyvendinant sveikatos
apsaugos politika, geraja praktika.

Sveikatos draudimo jstatymo projektu sitloma atsisakyti PSDT ir Ligu, vaistiniy preparaty ir
medicinos pagalbos priemoniy kompensavimo komisijos darbo dubliavimo.

AtsiZvelgiant | Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2018 m. lapkridio 21 d. posédZio protokole
Nr. 52 ( 21 klausimas) i¥déstytg sifilymg — keiiant Sveikatos draudimo jstatyma, atsisakyti deleguoti
Vyriausybés atstovus | PSDT Vyriausybés nutarimais, atitinkamai yra kei¢iamas Sveikatos draudimo
istatymo 28 straipsnis.

5. Numatomo teisinio reguliavimo poveikio vertinimo rezultatai (jeigu rengiant jstatymo
projekta toks vertinimas turi bati atliktas ir jo rezultatai nepateikiami atskiru dokumentu),
galimos neigiamos priimto jstatymo pasekmés ir kokiy priemoniy reikéty imtis, kad $iy pasekmiy
biity iSvengta '

Priémus F] ir Sveikatos draudimo jstatymo projektus neigiamy pasekmiy nenumatoma.

6. Kokig jtaks priimtas jstatymas turés kriminogeninei situacijai, korupcijai
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Priimti jstatymy projektai neigiamos jtakos kriminogeninei situacijai ir korupcijai neturés.
Vadovaujantis Lietuvos Respublikos korupcijos prevencijos jstatymo Nr. [X-904 8 straipsnio 1 dalimi,
jstatymy projektai Sveikatos apsaugos ministerijoje buvo jvertinti antikorupciniu poZiliriu farmacijos ir
medicinos srityje.

7. Kaip jstatymo jgyvendinimas atsilieps verslo sglygoms ir jo plétrai

Farmacijos ir Sveikatos draudimo jstatymy jgyvendinimas verslo salygoms ir jo plétrai neigiamos
jtakos neturés. PrieSingai, bus aitkesnis sprendimy dél vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos
priemoniy kompensavimo priémimo pagrindas, kuris sudarys galimybe verslo subjektams tiksliau ir
aiskiau planuoti savo veiksmus dél paraisky jradyti vaistinius preparatus | kompensuojamujy vaisty
sgra§g pateikimo atitinkamai institucijai.

8. Jstatymo inkorporavimas j teising sistemg, kokius teisés aktus biitina priimti, kokius
galiojandius teisés aktus reikia pakeisti ar pripaZinti netekusiais galios
Priémus jstatymus, kity jstatymy keisti nereikeés.

9. Ar jstatymo projektas parengtas laikantis Lietuvos Respublikos valstybinés kalbos,
Teisékiiros pagrindy jstatymy reikalavimy, o jstatymo projekto sgvokos ir jas jvardijantys
terminai jvertinti Terminy banko jstatymo ir jo jgyvendinamuyjy teisés akty nustatyta tvarka

[statymy projektai parengti laikantis Valstybinés kalbos, Teis¢kros pagrindy jstatymy
reikalavimy ir atitinka bendrinés lietuviy kalbos normas. ]statymuose naujy sgvoky nenustatoma.

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

[statymy projektai atitinka Zmogaus teisiy ir pagrindinty laisviy apsaugos konvencijos nuostatas
bei kity Europos Sajungos dokumenty nuostatas.

11. Jeigu jstatymui jgyvendinti reikia jgyvendinamyjy teisés akty — kas ir kada juos turéty
priimti

Farmacijos jstatymui jgyvendinti Lietuvos Respublikos Vyriausybé turés pakeisti Lietuvos
Respublikos Vyriausybés 2000 m. gruodZio 15 d. nutarimg Nr. 1458 ,,Dél Konkregiy valstybés rinkliavos
dydziy saraSo ir Valstybés rinkliavos mokejimo ir graZinimo taisykliy patvirtinimo® ir numatyti dvi
naujas rinkliavas uz Tamybos atlickama sveikatos technologijy vertinima. Taip pat turés biiti kei¢iamas
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. balandZio 5 d. jsakymas Nr. 159 ,,Del Ligy,
vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jralymo | kompensavimo sgradus ir jy keitimo
tvarkos aprado patvirtinimo®.

Sifilomas nurodyty teisés akty patvirtinimo terminas — 2019 m. geguZés 1 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)

Farmacijos jstatymui jgyvendinti bus reikalingi 3ie papildomi valstybés biudZeto asignavimai,
skirti sveikatos apsaugos ministro jgaliotos institucijos su sveikatos technologijy vertinimu susijusioms
funkcijoms vykdyti:

2020-2021 m. - 507,5 tikst. EUR asignavimy (atitinkamai 2020 m. — 242,4 tiikst. EUR bei 2021 m. —
265,1 tiikst. EUR). 2019 m. papildomy valstybés biudZeto asignavimy pirmiau nurodytoms funkcijoms
vykdyti nereikés, 0 20202021 m. jie bus skirti i§ Sveikatos apsaugos ministerijai skirty asignavimy.
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13. Istatymo projekto rengimo metu ganti specialisty vertinimai ir iSvados

Neéra.

14. Reik$miniai ZodZiai, kuriy reikia Siam projektui jtraukti | kompiutering paieSkos

sistema, jskaitant Europos Zodyno Eurovoc terminus, temas bei sritis

Reik¥miniai F] projekto ZodZiai, kuriy reikia jiems jtraukti j kompiutering paie3kos sistemg, yra

,,vaistinis preparatas“, ,,kompensuojamyjy vaistiniy preparaty sarasas®.

Reik¥miniai Sveikatos draudimo jstatymo projekto ZodZiai, kuriy reikia jiems jtraukti j

kompiutering paieskos sistema, yra ,,Privalomojo sveikatos draudimo taryba®.

15. Kiti, iniciatoriy nuomone, reikalingi pagrindimai ir paaiSkinimai:

Néra,

/_/

Lietuvos Rcspubiii::ols
Sveikatos apsaugos ministras

Aurelijus Veryga

st ¢ wisinio vertinimo
wyriaus vedéja

Rits C!Cé%%

ZHROF A

019 -01- 17

Sveikatos apsaugos
vipemin,

Kristina Garuoliené

017 -Of -7

Dokumenty valdymo ir
asmeny priémimo skyriaus

% spcli;%f—
Rasa Sinkevicicte
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