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DEL FARMACIJOS ISTATYMO NR. X-709 8, 57 IR 59 STRAIPSNIU PAKEITIMO JSTATYMO
PROJEKTO

Lietuvos vaistiniy asociacija (toliau - Asociacija), atsizvelgdama j LR Sveikatos apsaugos
ministerijos parengta Vyriausybés nutarima ir kvietimag pateikti iSvadas ,,.Dél Lietuvos Respublikos
farmacijos jstatymo Nr. X-709 8, 57 ir 59 straipsniy pakeitimo jstatymo projekto Nr. XIVVP-337“ (toliau-
Projektas) teikia savo pastebéjimus ir pasitlymus dél Projekto.

Asociacija pritaria, kad biity jgyvendinamas Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyno (toliau
— Kainynas) tvirtinimas du kartus per metus, nes tai pagerinty vaisty pricinamumga gyventojams, islaikyty
tolygia ligos kontrolg pacientams, uztikrinty vaistiniy preparaty gamybos bei tiekimo planavimg beli
palengvinty vaistiniy preparaty iSdavima vaistinése.

Taip pat pritariame, jog Projektu sudaroma galimybé pacientui pasirinkti vaistinj preparata, jei
vaistas paskirtas pirma karta, nes tai biity uztikrinama paciento teisé j gydymo pasirinkima.

Dél Kainyno tvirtinimo ir jsigaliojimo terminy (Projekto 2 str., kuriuo kei¢iamas Farmacijos
jstatymo 57 str.)

Projektu nustatomos naujos Kainyno tvirtinimo datos, einamyjy mety birzelio 1 d. ir gruodzio 1d.,
tuomet kainynai atitinkamai jsigalioja liepos 1 d. ir sausio 1d.. Pagal Projekto aiskinamajj rasta pagrindiniai
Projekto tikslai yra kompensuojamyjy vaistiniy preparaty prieinamumo gyventojams uztikrinimas bei
kompensuojamyjy vaistiniy preparaty trikumo mazinimas. Atsizvelgiant ] tai, siilome atkreipti démes;j j
§iuo metu susidaranc¢ias problemas, kurias pasalinus buty galima tinkamai jgyvendinti Projekto tikslus.
Zemiau i§vardinome problemas, kurios jtakoja vaisty uzsakyma, tinkamg ir savalaikj Kainyno perkélima j
vaistiniy sistemas bei vaisty prieinamumg gyventojams nuo pirmos Kainyno jsigaliojimo dienos:

- Vaistinés, uzsakydamos vaistinius preparatus ar Medicinos pagalbos priemones (toliau — MPP)
susiduria su tuo, kad dalis tarptautiniy gamintojy priima vaistiniy preparaty uzsakymus tik vieng
ar du kartus per ménesj konkreciomis dienomis. Tad Kainyno paskelbimas prie§ ménes;j
nesudaro vaistinéms galimybiy tinkamai pasiruosti Kainyno jsigaliojimui nuo pirmos jo
galiojimo dienos, nes laikas vaistiniy preparaty uzsakymams gali biiti neatéjes arba jau praéjes.
Todél kai kurie vaistiniai preparatai uzsakomi ir gaunami tik kelios savaités po Kainyno
jsigaliojimo, todél blogéja vaistiniy preparaty ir/ar MPP prieinamumas vaistinése.
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- Vaistinés, neturi galimybés uztikrinti, kad sausio 1d., jsigaliojus naujam Kainynui, visi Kainyne
esantys vaistai buty prieinami Lietuvos gyventojams, nes nemaza dalis uZsienio vaisty
gamintojy gruodzio ménesj iSeina ilgy Kalédiniy atostogy ir nepriima jokiy naujy uzsakymy.
Vaisty gamintojy atstovai, vaisty didmeninio platinimo jmonés bei vaistinés, zinodamos tai,
vaistiniy preparaty poreikj planuoja ir uzsakymus daro anksciau, t. y. lapkri¢io ménesj, nors dar
neturi informacijos, kokie vaistiniai preparatai bus jtraukti j sausio 1 d. Kainyng.

Atsizvelgiant | tai, kas iSdéstyta auk$ciau bei siekiant islaikyti nenutriikstamg vaistiniy preparaty
uzsakymo ir tiekimo granding, tam, kad vaistiniai preparatai ir MPP biity prieinami pacientams nuo pirmos
Kainyno jsigaliojimo dienos, sitilome:

1. Kainyng tvirtinti 2 ménesius prie$ jsigaliojimo datg, pvz.: jei dabar Projekte nurodyta birzelio
1d. tai galéty buti geguzés 1d. ir atitinkamai gruodzio 1 d. kei¢iama j lapkri¢io 1d. Taip bty
sudaryta galimybé vaisty didmeninio platinimo jmonéms ir vaistinéms tinkamai pasiruosti
Kainyno jsigaliojimui bei uztriktini vaisty prieinamuma gyventojams nuo pat pirmos Kainyno
jsigaliojimo dienos.

2. MPP Kainyng tvirtinti taip pat pries 2 ménesius, nes 15 dieny nuo MPP Kainyno patvirtinimo
iki jsigaliojimo yra per trumpas terminas tinkamai pasiruosti Kainyno jsigaliojimui ir uztikrinti,
kad visos MPP priemonés laiku pasieks vaistines.

3. Sialome Farmacijos jstatyme numatyti ne Kainyno tvirtinimo data, o paskelbimo datg Teisés
akty registre ir nustatyti Kainyno jsigaliojimo terming nuo jo paskelbimo datos. Tai padéty
iSvengti situacijy, kuomet véluojant patvirtinti bei paskelbti Kainyng vaistinéms nebelieka
Projekte numatyto laiko tinkamai jam pasiruosti.

Dél Kainyno pakeitimy tvirtinimo ir jsigaliojimo terminy

Dél Kainyno pakeitimy, kurie Valstybiniy ligoniy kasy yra atliekami Kainyno galiojimo laikotarpiu.
Labai svarbu uztikrinti, kad apie Kainyno pakeitimus biity Zinoma vaistinéms i§ anksto ir pakeitimai, kaip
numatyta Lietuvos Respublikos Sveikatos apsaugos ministro jsakyme Nr. V-267 ,,Dél Kompensuojamyjy
vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraSymo j kainynus tvarkos apraso, Kompensuojamyjy
vaistiniy preparaty rinkos stebésenos tvarkos apraso ir Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty ir
kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy prekybos antkainiy sgraso ir jy taikymo reikalavimy
patvirtinimo® (toliau - Jsakymas) 26 punkte, jsigalioty ne véliau kaip po 7 darbo dieny, ar numatytomis
iSimtimis po 3 d.d., po jy paskelbimo Teisés akty registre. Taciau daznai vaistinés susiduria su situacija,
kuomet Kainynas yra paskelbiamas ta pacia dieng. Pavyzdziui, §. m. kovo 23 d. Teisés akty registre
paskelbtas Kainyno pakeitimas, kuris jsigalioja ta pacig diena, t. y. kovo 23 d., nors matome, kad patvirtintas
§. m. kovo 19 d. Vaistinés apie Kainyno pakeitimg suzino tg pacig dieng, kai jau Kainynas su naujomis
vaistiniy preparaty kainomis turi buti jdiegtas visose Lietuvos vaistinése.

Svarbu akcentuoti, kad siekiant uztikrinti vaisty ir MPP pasiekiamuma visose Lietuvos vaistinése bei
uztikrinti savalaikius mazmeninés kainos pakeitimus vidinése vaistiniy Sistemose yra bitinas Kainyny
pasikeitimy paskelbimas laikantis teisés akty, nepriklausomai nuo to, ar tvirtinamas visas Kainynas, ar
kei¢iami tik kai kurie vaistiniai preparatai ir dél to atliekamas Kainyno pakeitimas.

Kainyny pakeitimus skelbiant likus maziau nei 7 d.d. ar net paskuting diena, kainy perskai¢iavimai
vaistinése, vaistiniy preparaty uzsakymai, pristatymai bei vidiné komunikacija tarp vaistinés darbuotojy ir
farmacijos specialisty yra neuztikrinama. Ypatingai sudétinga, 0 daznai tampa net nejmanoma, atnaujinti
informacijg apie pasikeitusj Kainyng budin¢iose visg parg vaistinése, nes tuo paciu metu vyksta ir pacienty
aptarnavimas ir néra galimybés uzkelti j vaistiniy sistemas pakeisto Kainyno su kitomis vaisty kainomis.
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Daznai po tokiy staigiy “naktiniy” Kainyno pakeitimy, ne tik vaistinés, bet ir pacientai patiria
finansiniy nuostoliy, nes iSduodami vaistai kitomis kainomis nei nurodyta pakeistame Kainyne, pavyzdziui,
Teisés akty registre keitimas pamatomas tik atéjus j darba, 8-9 val. ryte, o vaistinés gali dirbti juk ir nuo
7val., ir visg para, tokiu atveju iki tol, kol bus pakeista informacija sistemiskai, vaistinése bus taikoma
netinkama kainodara, isduodami vaistai, kurie nebekompensuojami ir/ar atvirksciai.

Atsizvelgiant | tai, siilome Jsakymo 26 punkto informacijg jtvirtinti Siame Projekte, papildant
Farmacijos jstatymo 57 straipsnj, kad Kainyno pakeitimai jsigalioty po 7 ar numatytais iSimtinais atvejais
po 3 darbo dieny, nuo jy paskelbimo Teisés akty registre.

Dél vaistiniy pakuociy ne lietuviy kalba (Projekto 3 str., kuriuo kei¢iamas Farmacijos jstatymo 59
str.5d.3p.)

Projektu numatomas vaistiniy preparaty iSbraukimas, kai nustoja galioti leidimas laikinai tiekti
rinkai kompensuojamajj vaistinj preparatg pakuotémis uzsienio kalba. Atkreipiame démesj, kad tai tie patys
vaistiniai preparatai, tik pakuotés yra be lietuvisko informacinio lapelio, kurios skirtos kity saliy rinkoms ir
atvezamos | Lietuva iSskirtinais atvejais, dazniausiai dél vaisty trikumo. Tokios pakuotés tiekiamos
Lietuvoje tik Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai (toliau — VVKT) isdavus leidimus konkreciam vaisto
pavadinimui. Kiekvieng ketvirtj Siy leidimy vidutinis$kai iSduodama vir§ 100, ta¢iau paciy vaisty pakuociy
biina tikstan¢iai. Kompensuojamiems vaistiniams preparatams uzsienio pakuotéms leidimai suteikiami iki
sekanc¢io Kainyno jsigaliojimo, pagal Farmacijos jstatymo 8 straipsnio 16 dalj. Pazymime, kad tokie vaistai
vaistinése i§duodami pridedant visg biiting informacijg lietuviy kalba. Taciau tokios pakuotés, pasibaigus
Kompensuojamyjy vaisty kainynui ir tuo pac¢iu VVKT leidimui, tampa didele administraciné nasta
vaistinéms, nes minimo vaisto isdavimas gyventojams yra draudziamas, daznai neatsizvelgiant net j tai, kad
ty paciy vaistiniy preparaty ne retai triiksta rinkoje ir tokie vaistai tampa neprieinami pacientams. Vaistinés
privalo atlikti daugybe biitiny administraciniy veiksmy, t.y. patikrinti kiekvieng pakuote i§ tukstanciy,
suregistruoti j zurnala, atskirti ir perkeliant j karantino vieta. VVKT i8davus naujg leidimg butina vél i§
naujo sutikrinti visas pakuotes, jy kalbas, nes tai vienintelis tokiy pakuociy atskyrimo bruozas, tada iskelti
vaistinius preparatus i§ karantino, visa tai aprasant ir fiksuojant zurnaluose. Jei vaistiniy preparaty
gamintojas ar atstovas nesikreipia dél naujo leidimo isdavimo ar VVKT neturi teisés iSduoti leidimo, tuomet
daznu atveju tokie vaistai tampa farmacine atlieka, vaistinés finansiniu nuostoliu, nes isduoti karantine
esanCius vaistinius preparatus gyventojams draudziama. Vaistinéms tenka naikinti vaistinius preparatus,
kuriy pakuotés neZenklintos lietuviy kalba, nors jie buty tinkami naudoti. Toks reguliavimas atima daug
laiko, sanaudy ir sukelia daug painiavos vaistinése.

2019 m. rugséjo 17 d. Sveikatos apsaugos ministerijoje siuo Klausimu vykusio posédzio metu buvo
rastas visus dalyvius tenkinantis sprendimas, prailginti VVKT isduodamy leidimy galiojimo laika ir leisti
vaistinéms iSduoti vaistinius preparatus uzsienio pakuotémis, kaip nekompensuojamuosius receptinius
vaistinius preparatus po Kainyno galiojimo laiko pabaigos, t. y. VVKT turéty iSduoti leidimg konkre¢iam
vaistinio preparato pavadinimui, jo kiekiui ir konkreCiai Serijai, taip buty uztikrinamas vaisty
prieinamumas, aiskus tokiy pakuociy atpazinimas bei Leidimas nebebiity siejamas su Kainyno pasibaigimo
laiku, 0 su konkrecia serija, taip pat sumazéty administraciné nasta vaistinéms. Tam, kad VVKT galéty
i8duoti tokius leidimus, reikalinga keisti Farmacijos jstatymo 8 straipsnio 16 dalj, jtvirtinant, kad VVKT
iSduoda leidimus konkre¢iam vaistinio preparato pavadinimo kiekiui ir serijai.

Lietuvos vaistiniy asociacijos

Pirmininké Kristina Nemanitaté-Gagé
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