LIETUVOS RESPUBLIKOS
VYRIAUSYBES KANCELIARIJA
Teisés akto projekto lydrastis
2019-01-10 Nr.G-340

LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJA

BiudZetiné jstaiga, Vilniaus g. 33, LT-01506 Vilnius, tel. (8 5) 266 1400,
faks. (8 5) 266 1402, el. p. ministerija@sam.lt, http://www.sam.It.
Duomenys kaupiami ir saugomi Juridiniy asmeny registre, kodas 188603472

Lietuvos Respublikos Vyriausybei 2019-01-08 Nr. ¢/, 7.3 -24)10- 45+

DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS FARMACIJOS JSTATYMO NR. X-709 58 STRAIPSNIO
PAKEITIMO ISTATYMO IR LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS DRAUDIMO
ISTATYMO NR. 1-1343 10 IR 28 STRAIPSNIU PAKEITIMO JSTATYMO PROJEKTUY

Sveikatos apsaugos ministerija teikia patikslintus po Vyriausybeés tarpinstitucinio 2019 m.
sausio 8 d. posédZio Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo Nr. X-709 (toliau — Farmacijos
jstatymas) 58 straipsnio pakeitimo jstatymo projekta (toliau — F] projektas) ir Lietuvos Respublikos
sveikatos draudimo jstatymo Nr. [-1343 (toliau — Svetkatos draudimo jstatymas) 10 ir 28 straipsniy
pakeitimo jstatymo projekts (toliau — Sveikatos draudimo jstatymo projektas) (toliau — Projektai) ir
ju lydimuosius dokumentus.

Projektai parengti siekiant nustatyti, kad paraiskos iraSyti vaistinius preparatus ar medicinos
pagalbos priemones | Ligy ir kompensuojamyjy vaistiniy preparaty joms gydyti, Kompensuojamujy
medicinos pagalbos priemoniy sgrafus bus teikiamos ir vertinamos ne Sveikatos apsaugos
ministerijoje, o sveikatos apsauges ministro jgaliotose institucijose, bei atsisakyti Privalomojo
sveikatos draudimo tarybos (toliau ~ PSDT) dalyvavimo tvirtinant kompensuojamuyjy vaistiniy
preparaty ir kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy sgrasus.

Projeltais sprendziama problema:

sudaryti salygas sukurti ir jdiegti sveikatos technologijy vertinimo sistemg 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 technologijy,
susijusiy su vaistais, vertinimo sistemos sukirimas ir jdiegimas® (toliau — HTA projektas), kurio
pabaiga numatyta 2019 m. kovo 31 d., rezultatus.

F] projekto sitilomos priemonés:

1) nustatyti, kad pareiskéjas, siekddmas jraSyti vaistinj preparata ar medicinos pagalbos
priemong j kompensavimo sagrasus, paraiS$kg ir dokumentus pateikia sveikatos apsaugos ministro
igaliotai institucijai (§ia institucija dél vaistiniy preparaty jra§ymo numatoma paskirti Tarnybg), kurie
pateikiami ir nagrinéjami sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka;

2) nustatyti, kad laikas, per kurj pareiskéjas pateikia sveikatos apsaugos ministro jgaliotos
institucijos pareikalautus papildomus dokumentus, j paraiskos nagrinéjimo laika nejskai¢iuojamas;

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

4) patikslinti nuolatinés komisijos sitlymarns dé¢l vaistiniy preparaty ar medicinos pagalbos
priemoniy jra¥ymo ar nejraymo | kompensavimo saralus, 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 Valstybinés ligoniy kasos prie Sveikatos apsaugos ministerijos atstovas;
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5) atsisakyti procediiriniy nuostaty, reglamentuojaniy Komisijos darbo organizavimg
(posédziy daznumo bei su sprendimy priémimu susijusiy nuostaty), $ias nuostatas numatant perkelti
i sveikatos apsaugos ministro tvirtinamg Komisijos darbo reglamenta;

6) nustatyti, kad F] projektas jsigalios 2019 m. geguZés 1 d., toks jsigaliojimo terminas turéty
biiti nustatytas atsiZvelgiant | numatyta Tarnybos jgyvendinamo HTA projekto pabaigos datg
(pabaiga numatyta 2019 m. kovo 31 d.).

Nauda visuomenei priemus F] projektg:

1) Bus uZtikrintas sveikatos technologijy vertinimo proceso sklandumas, padidés skaidrumas
ir visuomeneés jtraukimas, sutrumpés paraisky vertinimo procesas, sprendimy dél vaistiniy preparaty
itraukimo | kompensuojamyjy saradg priémeéjams bus sukurta galimybeé priimti informuota sprendimg
ne tik terapinés vertes, bet ir kasty ir veiksmingumo pagrindu, sprendimy vykdytojai turés galimybe
taikyti apibréZtais kriterijais suformuotas derybines pozicijas, tai leis sukurti prielaidas racionaliau .
naudoti PSDF biudZeto lé3as ir maZinti i§laidas kompensuojamiesiems vaistams.

2) Lietuvos sveikatos politika taps saugesné, efektyvesneé, bus labiau orientuota j pacients ir
pagrista racionaliu 1é8y naudojimu. Sukurta sveikatos technologijy, susijusiy su vaistais, vertinimo
sistema uztikrins visapusi$ka, i$samesnj ir kokybiskesnj vaisty vertinima atsiZvelgiant | vaisto
klinikinj efektyvuma, kadtus bei pacienty poreikius, leis geriau reglamentuoti bei tinkamai planuoti
vaisty kompensavimo process.

3)  Sveikatos technologijy vertinimas atne§ papildomy pajamy | Lietuvos Respublikos
biudzeta, nes uZ sveikatos technologijy vertinima bus numatyta valstybés rinkliava. Planuojama
nustatyti dvi papildomas valstybés rinkliavas, t. y. uf parai¥kos jradyti vaistinj preparata |
kompensavimo sgrasus ir kartu pateikty dokumenty pirminj vertinima bei i$samy vertinimg ir
rekomendacijos dél vaistinio preparato kompensavimo pateikimg. Jau yra apskaiéiuota, kad valstybés
rinkliava uZ parailkos jradyti vaistinj preparatg j kompensavimo saraus ir kartu pateikty dokumenty
pirminj vertinima turéty biti 100 EUR, o uZ paraiSkos jradyti vaistinj preparatg | kompensavimo
sgradus ir kartu pateikty dokumenty isamy vertinima ir rekomendacijos dél vaistinio preparato
kompensavimo pateikimg — 4 400 EUR. Kadangi per metus yra pateikiama apie 50 paraidky, vadinasi,
i Lietuvos Respublikos valstybés biudZeta biity sumokama 225 tlikst. EUR valstybés rinkliavy. Be to,
i Lietuvos Respublikos valstybés biudZeta grizty papildomos pajamos mokeséiy forma nuo mokes¢iy,
kurie biity sumokami uZ sveikatos apsaugos ministro jgaliotos institucijos darbuotojus, vykdancius
su sveikatos technologijy vertinimu susijusias funkcijas.

4)  Idiegtas sveikatos technologiju modelis atitiks daugumos Europos Sajungos Saliy,
jkiirusiy atskiras Sveikatos technologijy vertinimo agentiiras, pateikianias neSaliSkas eksperty
rekomendacijas politikams ir kitiems asmenims, kuriantiems ir (ar) dalyvaujantiems kuriant ir
jgyvendinant sveikatos apsaugos politika, geraja praktika.

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

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

2020-2021 m. — 507,5 tukst. 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 nereikes.

[statymy projektais néra perkeliami ir (ar) jgyvendinami Europos Sajungos teisés aktai.

Istatymy projektai néra notifikuotini Europos Komisijai pagal Lietuvos Respublikos
Vyriausybés 1999 m. geguzés 20 d. nutarimo Nr. 617 ,,Dél Keitimosi informacija apie standartus,
techninius reglamentus ir atitikties jvertinimo procediiras taisykliy patvirtinimo® reikalavimus.

Istatymy projektai parengti laikantis Lietuvos Respublikos valstybinés kalbos, Lietuvos
Respublikos teisékiiros pagrindy jstatymo reikalavimy. Istatymy projektuose naujy terminy,
vertintiny Terminy banko jstatymo nustatyta tvarka, nenumatoma.

Istatymy projektai buvo pateikti iSvadoms gauti Lietuvos Respublikos finansy ministerijai ir
Lietuvos Respublikos teisingumo ministerijai. Pastabas dél Nutarimo projekto taip pat pateiké
Amerikos prekybos rimy Lietuvoje Sveikatos reikaly komitetas ,,Local American Working Group*
(LAWG). [statymy projektai ir Projekty ai¥kinamasis raStas patikslinti pagal ministerijy pateiktas
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pastabas. LAWG pateiktoms pastaboms aptarti 2018 m. spalio 31 d. buvo organizuotas susitikimas.
Informacija ir argumentai dél nesuderinty pastaby pateikiami F] projekto derinimo paZymoje.

[statymy projektus parengé Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Farmacijos
departamento direktoré Gita Krukieneé (tel. (8 5) 2648754) ir §io departamento Farmakoekonomikos
ir vaisty kainodaros skyriaus (vedéjas Tomas Alonderis (tel. (8 5) 264 8756) vyriausioji specialisté
Vilma Meldziukaité (tel. (8 5) 264 8753).

PRIDEDAMA:

1. F] projektas, 2 lapai.

2. F] projekto lyginamasis variantas, 3 lapai.

3. Sveikatos draudimo jstatymo projektas, 1 lapas.

4, Sveikatos draudimo istatymo projekto lyginamasis variantas, 1 lapas.

5. Projekty aikinamasis rastas, 5 lapai.

6. Lietuvos Respublikos Vyriausybés nutarimo projektas, 1 lapas.

7. F] projekto derinimo paZyma, 5 lapai.

8. Suinteresuoty institucijy radty kopijos, 5 lapai.

9. Antikorupeinio vertinimo paZymos, 10 lapy.
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Sveikatos apsaugos ministras Aurelijus Veryga

Vilma MeldzZiukaité, tel. (8 5) 264 8753, el. p. vilma.meldziukaite@sam.lt
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