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DEL LIFTUVOS RESPUBLIKOS FARMACIJOS ISTATYMO NR. X-709 38
STRAIPSNIO PAKEITIMO ISTATYMO IR LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS
DRAUDIMO ISTATYMO NR. 11343 10 STRAIPSNIO PAKEITIMO ISTATYMO

PROJEKTU
Lietuvos Respublikos teisingumo ministerija, pagal kompetencij

g iSnagrinéjusi Lietuvos
haleit sta Qe

espublik ac statying - (toliau
-Projektas) ir Li : Re 1k zatos draudi {sta 13 Araipsii
pakeitimo jstatvmo profekta (toliau — Istatymo projektas) (toliau kaitu — Projektai), teikia teisme
15vada.

Projekty rengéjai nirodo, kad ,Projektai parengti siekiant nustatyti, kad paraiskos jrasyti
vaistinius preparatus ar medicinos pagalbos priemones § Ligy ir kompensuojamuyjy vaistiniy
preparaty joms gydyti, Kompensuojannyjy medicinos pagalbos priemoniy sarasus bus teikiamos ir
vertinamos ne Sveikatos apsaugos ministerijoje, o sveikatos apsaugos ministro jgaliotose
institucijose, bei atsisakyti Privalomojo sveikatos draudimo tarybos dalyvavimo tvirtinant
Kompensuojannyjy vaistinity preparaty ir kompensuojamujy medicinos pa galbos priemoniy sarasus
ir ju jsigijino i§laidy kompensavimo tvarka®. Teisingumo ministerija, jvertinusi minétus tikslus ir
Projektais sifilomas priemones, teikia $iuos pastebéjinius:

1. Sistemidkai vertinant aifkinamajame raste pateikt informacija, kartu su Projekto 1
straipsiyje déstomos Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo (toliau — keiéiamas jstatymas) 58
straipsnio 2 dalies nuostatomis, manytina, kad teikiami sitilymai yra susije ne su turinio, bet
formos pakeitimu ir abejotini dél savo tikslingumo. Pastebétina, kad, lyginant su galiojanciu
feisiniu reguliavimu, teikiamais sitilymais tik jvardijamas kitas subjektas, kuriam reikés pateikti
paraisky ir dokumentus, tatian pacia paraiSkos ir dokumenty nagrinéjimo tvarks ir toliau nustatys
tas pats subjektas, kaip ir galiojantiame reguliavime. Atitinkamai, Projekto rengéjy nurodoma
informacija, kad ,paraiskos ir dokumenty, siekiant jradyti vaistinj preparaty i kompensavimo
sarasus, vertinimas §iwo metu Lietuvoje yra iSskaidytas tarp skirtingn institucijy”, niekaip
nepagrindzia jstatyminio reguliavimo keitimo bfitinybés, nes tiek pagal galiojantj teisinj
reguliavima, tiek pagal siiiloma teisinj reguliavimg ,.paraiSkos ir dokumentai nagrinéjami
sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka®, t. y. sveikatos apsaugos ministras nustato etapus,
procesus ir subjektus, kurie atlieka konkrecias funkcijas. Be to, Valstybiné vaisty kontrolés
tarnyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (toliau - Tarnyba) jau ir §ino
metu dalyvauja parai§kos ir dokumenty vertinimo procese (Zr. Ligu, vaistiniy preparaty ir
medicinos pagalbos priemoniy jra§ymo | kompensavimo sarafus ir jy keitimo tvarkos apra3a,
patvirtinty sveikatos apsangos ministto 2002 m. balandZio 5 d. jsakymu Nr. 159), todél
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pakartotinai pazymétina, kad néra aiskus ir pakankamas keiGjamo jstatymo keitimo pagrindas.
Projekmy rengéjai. manytina, nepagrjstai formuluoja lnkeséius, kilsianéius dél Projekny. Nors
aiskinamojo rasto 4 punkro 1 ir 2 papunkéinose kalbama apie padidésiantj skaidruma. sveikatos
politikos saugumy. tatiau. Teisingumo nunisterijos nuomone. Projektu sitlomomis konkre¢iomis
priemonémis mineti tikslai vargu, ar biiny pasiekti (kaip jau minéta, pati tvarka nekei¢iama. visos
procadiiros atliskamos pagal vieno subjekto tvirtinamas taisykles).

2. Projekto 1 straipsnyje déstomos keitiamo jstatymo 38 straipsnio 11 dalies
paskutiniojo sakinio nuostatos (,Laikas, per kurj pareiskéjas pateikia sveikatos apsaugos ministro
igaliotos institucijos pareikalautus papildomus dokumentus ir informacija, | paraiskos nagrinéjimo
laikq nejskai¢iuojamas™) turéty biiti atsisakoma. nes Projekte néra nuostaty, kurios nustatyty,
kokie dokumentai, informacija ar kokius reikalavimus pagrindziantys dokumentai turéty biiti
teikiami sveikatos apsaugos ministro jgaliotoms institucijoms, siekiant irasyti vaistin] preparata ar
medicinos pagalbos priemone | keitiamo jstarymo 38 straipsnio 1 dalyje nurodytus sarasus
(manytina, minétos nuostatos taikymas priklausyty nuo vertinancio subjekto valios, o tai sukelia
prielaidas galimam pikmaudziavimui). Priedingu atveju Projektas turéty bati pildomas
nuostatomis. kurios nustatyty, kokie dokumentai, mformacija ar lkokius reikalavimus
pagrindziantys dokumentai turéty buti teikiami sveikatos apsaugos ministro  jgaliotonis
institueijoms. siekiant jragyti vaistinj preparata ar medicinos pagalbos priemone | minétus saradus.

3. Pradytina paaiSkinti, kodel Projekto 1 straipsniu sifiloma i§ keiGiamo Istatymo 58
straipsnio nuostaty brauku atitinkamas nuostatas ,ligos”, Jliga®, Lliguy® (uolab kad sgrago
pavadinimas $iuo aspekfu nekei¢iamas, o lydimuosiuose dokumentuose pagrindimo tam néra).

4. Lietuvos Respublikos rinkliavy istatymo 4 straipsnio ! dalyje nustatyta, kad
valstybés rinkliava imama uZ istatymuose, Europos Sajungos reglamentuose ar sprendimuose
nustatytas institucijy teikiamas asmenims paslangas. Afsizvelgiant 1 tal, kalp perteklinés
atsisakytina Projekto 1 straipsnyje déstomos kei¢iamo jstatymo 58 straipsnio 12 dalies. Kartu
atkreiptinas démesys, kad §ino metu uZ analogiskas paslaugas apskritai neimamos rinkliavos,
todél ir §ino aspektu turi biti pateikiami paai¥kinimai, pagrindimas, kodél atitinkamas rinkliavas
siloma nustatyti. Be kita ko, sifilytina tikslinti aiskinamojo radto 4 punkto 3 papunkéio
informacija, kiek tai susije su ,.papildomomis pajamomis i Lietuvos Respublikos biudzetg“.
Atkreiptinas déemesys, kad valstybés rinkliava yra privaloma jmoka uz valstybés 1r vietos
savivaldos institucijy, jstaigu, tarnybu ar organizacijy, iSskyrus teismus, teikiamas paslaugas
(Rinkliavy jstatymo 2 straipsnio 1 dalis), o jos dydis apskaiCiuojamas atsizvelgiant i paslaugos
suteikimo 18laidas.

5. Projekto 1 straipsnis turi tik vieng dalj, todél ji nemuneruotina (taip pat tikslintinas
kei¢iamo jstatymo 358 straipsnio pavadinimo lyginamasis variantas — tiek, kiek nekeidiamas,
neryskintinas).

6. Ivertinus Jstatymo projekto 1 straipsniu teikiamg sifilyma, manytina, jis néra
tinkamai ir pakankamai pagristas, o juo sitilomas nustatyti teisinis reguliavimas yra per platus.
Atkreiptinas démesys, kad nors pagal kei¢iamo jstatymo 38 straipsuio 3 dalj i nuolatine komisija
silloma jtraukti ir Valstybinés ligoniy kasos prie Sveikatos apsaugos ministerijos vieng atstova,
tadiau, manytina, tai néra tapatu visai institucijai kaip tokiai. Be to, minétos komisijos veikla
niekaip jstatymiskai néra susijusi su Privalomojo sveikatos draudimo taryba. Pagaliau Istatymo
projekto 1 straipsniu kalbama ne tik apie Projekte sitilomus regulinoti santykius, bet ir apie
isigijimo islaidy kompensavimo tvarka®, todeél ir $iuo aspektu néra aisku, kodél minéty subjekty
vertinimeo sifiloma atsisakyti.

Teisingumo ministras Elvinas Jankevitius

Vaida Straféls, (8 5) 266 2882, el. p. vaida sirafele@m.lt
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DEL ISTATYMU PROJEKTY)

Finansy ministerija pagal kompetencija iSpagrinéjo Lietuvos Respublikos farmacijos
istatymo Nr. X-709 58 straipsnio pakeitimo projekta (tolian — Farmacijos jstatymo projektas) ir
Lietuvos Respublikos sveikatos draudimo istatymo Nr. I-1343 10 straipsnio pakeitimo jstatymo
projekta. )

PaZymime, kad Lietuvos Respublikos rinkliavy jstatyme nustatyta, kad valstybés rinkliava
imama uZ jstatymuose, Europos Sajungos reglamentuose ar sprendimuose nustatytas valstybés ir
vietos savivaldos institucijy, jstaigy, tarnyby ar organizacijy, i8skyrus teismus, teikiamas asmenims
paslaugas, kurios Siame jstatyme apibréztos kaip juriding galig turindiy dokumenty bei jy dublikaty
i¥davimas, taip pat ju perregistravimas ir kitos pasiaugos.

Atsizvelgdama j Lietuvos Respublikos rinkliavy istatyma, Finansy ministerija laikosi
nuostatos, kad kituose jstatymuose turi biti apibréZtos tik patios institucijy teikiamos paslaugos, o
kad uZ iy paslaugy teikima imama valstybés rinkliava, nustatyta Rinkliavy jstatyme. Todél
Farmacijos jstatymo projekte sifilome kaip pertekliniy nuostaty atsisakyti nuorody j valstybés
rinkliavos mokéjima (58 straipsnio papildymo 12 dalimi). Kartu atkreipiame démesj, kad,
i¥braukiant nuoroda j valstybés rinkliavos mokéjima, batina uZtikrinti, kad pati paslauga (uz kuriag
imama valstybés rinkliava) biity aiskiai nurodyta Farmacijos jstatyme.

Farmacijos istatymo projekto 1- straipsnio 3 dalyje nustatyta Ligy, vaistiniy preparaty ir
medicinos pagalbos priemoniy kompensavimo komisijos sudétis. AtsiZvelgiant ] tai, kad uz vaisty
politikos formavima, farmacing ir kitg su tuo susijusig veiklg yra atsakingas sveikatos apsaugos
ministras, siilome i§ minétos komisijos sudéties i§braukti Finansy ministerijos atstova.

Farmacijos jstatymo projekto aiSkinamojo ra$to 12 punkte nurodoma, kad sveikatos
apsaugos ministro jgaliotos institucijos su sveikatos technologijy vertinimu susijusioms funkcijoms
vykdyti reikalingos papildomos valstybés biudZeto léSos ( 2019 m. - 221,7 tokst. eury, 2020 m. -
2424 tikst. eury, 2021 m. — 265,1 tikst. eury). Atkreipiame démesj, kad Lietuvos Respublikos
Vyriausybé 2018 m. spalio 16 d. posédyje jau pritaré Lietuvos Respublikos 2019 mety valstybés
biudZeto ir savivaldybiy biudZety finansiniy rodikliy patvirtinimo jstatymo projektui ir pateiké ji
svarstyti Lietuvos Respublikos Seimui.
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DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS FARMACIJOS {STATYMO NR. X-709 58 STRAIPSNIO PAKEITIMO %
ISTATYMO PROJEKTO (REG. NR. 18-11129)

Atsizvelgdami | paskelbtg derinimui Lietuvos Respublikos Farmacijos jstatymo Nr. X-708 58 straipsnio
pakeitimo jstatymo projekta (reg. Nr. 18-11129) (toliau — Projektas), Amerikos prekybos rumy Lietuvoje
sveikatos reikaly komiteto ,LAWG" (angl. Local American Working Group) vardu teikiame Zemiau musy
komentarus ir pasidlymus.

I§ esmeés pritariame siekiui tobulinti vaisty kompensavimo procesg, kaip nurodoma Projekto
aiskinamajame ragte, su tikslu kuo daugiau atsizvelgti i realius pacienty poreikius sudarant sglygas sukurti ir
idiegti sveikatos technologijy vertinimo sistema,

Tadiau, visy pirma, §i sistema yra ketinama idiegti pagal Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vykdomo projekto (HTA projekto) rezultatus, kurie, kiek
jie yra paviedinti (nes prie aigkinamojo rasto jie nepateikti), deja, priedingai, akivaizdZiai rodo, jog néra
orientuoti | realius pacienty poreikius. Vykdant & projekta nebuvo atliktas net vertinimas, kokig jtakg 3io
projekto jgyvendinimas turés visy naujausiy, efektyviausiy vaisty prieinamumui Lietuvos pacientams, o
nustatyti finansiniai farmakoekonominiai barjerai i esmés uzkirs kelig vaisty, kurie skirti onkologinéms ir
kitoms retoms ligoms gydyti, prieinamumui Lietuvos pacientams. Tokie barjerai ne tik sumazins ir uZsienio
kompanijy, gaminan&iy naujus vaistinius preparatus, kurie skirti onkologinéms ir kitoms retoms ligoms gydyti,
verslo plétrg Lietuvoje, bet gali turéti lemiama jtaka ir tokio verslo uZdarymui.

Atitinkamai, didZioji dauguma Projekto aiSkinamajame radte isdestyty teiginiy neatitinka tikrovés,
pavyzdZiui, kad .neigiamy pasekmiy nenumaltoma” ar Jverslo salygoms ir jo plétrai neigiamos jftakos netures® ir
pan. Dar kartg pabréZiame, jog jei bity igyvendintas bitent toks HTA projektas, | kurj referucjama Projekto
aiskinamajame raste, priedingai, pirmiausia tik pablogaty pacienty galimybés gauti jiems laiku reikiamg
efektyviausiq gydyma. Todel neatsizvelgiant i tai, kad 3ie teiginiai iddestyti tik Projekto aiSkinamajame raste,
vis tiek norime | tai atkreipti JUsy demesi.

Antra, nesutinkame su Projekte numatomu pareigos vaisty kompensavimo komisijai rinktis ne rediau
kaip du kartus per ménesj atsisakymu. Kaip matyti i§ Projekto, komisifa nebebus ipareigojama rinktis ir galés
apsispresti dél poreikio kada spresti tokius svarbius Lietuvos pacientams klausimus savo nuoZilra. Esame
isitiking, jog [statymu privalo biti suregulivoti esminial vaisty kompensavimo sistemos principal, susije su
vaisty prieinamumu pacientams, [skaitant jtvirtinti aiskls ir konkretds sprendimy priémimo terminai bei komisijy



posédziy periodiSkumas, todél sidlome tokj pareigos rinktis ne regiau kaip du kartus per menesj atsisakyma
panaikinti ir palikti #i3 nuostata tokia, kokia galioja dabar.,

Tredia, Projektu numatoma, jog uZ sveikatos apsaugos ministro [galiotos institucijos atliekamg
parai§kos ir kartu pateikty dokumenty vertinimg mokama nustatyto dydZio valstybés rinkliava, kuri
ai§kinamajame rasdte jvardijama kaip 4 400 EUR. Deja, nepateiktas joks paaidkinimas ar pagrindimas, kuo
remiantis paskaiGiuota, kad pareiSkéjy pateikty dokumenty nagringfimas kainuos net 4 400 EUR. Néra
nurodyta nei kiek laiko ir kokiais ikainiais dirbs ekspertas (-al) valstybinéje jstaigoje, kad pateikty dokumenty
nagringjimas galéty tiek kainucti, LAWG manymu, negali biti nustatomi mokeséiai ir rinkliavos be jokio
pagrindimo ir paai§kinimeo, nes tai kelia dideles abejones dél viso proceso skaidrumo ir objektyvumo.

Ketvirta, norime atkreipti JGsy démesj j bltinybe i&laikyti atskyrimg tarp kompensavimo komisijos ir
vaisty vertinimg atliekandiy jstaigy/institucijy, nes nepalikus takoskyros tarp vaisty “techninio vertinimo” ir
*sprendimo priémimo®, susiklostys situacija, kad vertintojy pateiktos iSvades bus prilyginamos sprendimui.
Mlsy manymu, komisija neturety biti tk formali sprendimo prieméja, ji turi turéti teise kelti klausimus
vertintojams, teise gauti antrg nuomone ar pan. Apskritai, vaisty kompensavimo procese privalo biti jteisinta
galimybé esant pareiSkéjo nepritarimui dél vaisto jvertinimo nustatymo dar iki -apeliacijos stadijos
kompensavimo kamisijai kreiptis | atitinkamos srities specialistus (j gydytojus, profesiniy draugijy atstovus,
ustikrinus interesy konflikto nebuvimag), kad jie pateikty savo jvertinima. Tokiu bildu kompensavimo komisija
galéty priimti savo sprendimg remdamasi ne viena, o turédama dvi ar daugiau nuomones ar rekomendacijas
{esant reikalui ar praSymui — iSklausiusi pareiskéja, specialistus posédyje).

Tikimes, jog Projekto tikslas yra efektyvi, aiski, skaidri ir pagrista kompensucjamy vaisty vertinimo

sisterna tiek asmeny, sprendZiangiy, kuo Lietuvos pacientai turi bati gydomi, tiek ir pacienty ir kompetentingy
agvdytojy at2vilgiu, todel musy pasitlymai Jums bus naudingi ir | juos atsiZvelgsite.
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