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Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos 2022-03-  Nr.
ministerijai 2022-03-09 Nr. 1.1.3E-25)10-1238

DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS ISTATYMU PROJEKTU

Teisingumo ministerija, jvertinusi derinimui pateiktus Lietuvos Respublikos farmacijos
jstatymo Nr. X-709 2, 57 ir 59 straipsniy pakeitimo jstatymo projekta (toliau — F] projektas) ir
Lietuvos Respublikos sveikatos draudimo jstatymo Nr. [-1343 10 straipsnio pakeitimo jstatymo
projekta (toliau — SD] projektas) (toliau kartu — Projektai), teikia Sias pastabas ir pasitilymus.

1. Vadovaujantis Ambulatoriniam gydymui skiriamy vaistiniy preparaty ir medicinos

pagalbos priemoniy baziniy kainy ir paciento priemoky uz juos apskaiciavimo tvarkos apraso,
patvirtinto Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2005 m. rugséjo 13 d. nutarimu Nr. 994, 2.6
papunkéiu, kuriame pateiktas sgvokos ,,medicinos pagalbos priemoné* apibrézimas, medicinos
pagalbos priemonéms priskiriami specialiosios paskirties maisto produktai. F] projekto 1
straipsnyje apibréZzta sgvoka ,,medicinos pagalbos priemoné* neapima specialiosios paskirties
maisto produkty. Pazymeétina, kad Lietuvos Respublikos Seime registruotame Lietuvos
Respublikos sveikatos draudimo jstatymo Nr. [-1343 2, 6, 9 ir 10 straipsniy pakeitimo jstatymo
projekte Nr. XIVP-865 apibréziama specialiosios medicininés paskirties maisto produkty sgvoka ir
nustatoma, kad $ie produktai kompensuojami taip pat, kaip medicinos pagalbos priemonés, taciau
minéto projekto nuostatos nejgyvendina Lietuvos Respublikos Konstitucinio Teismo 2021 m.
spalio 15 d. nutarimo Nr. KT168-N13/2021 ,,D¢l Lietuvos Respublikos sveikatos draudimo
jstatymo 10 straipsnio 1 dalies, Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 57 straipsnio 2 dalies,
Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2005 m. rugséjo 13 d. nutarimo Nr. 994 ,,Dél Ambulatoriniam
gydymui skiriamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy baziniy kainy ir paciento
priemoky uz juos apskaiciavimo tvarkos apraso patvirtinimo® ir Siuo nutarimu patvirtinto Apraso
atitikties Lietuvos Respublikos Konstitucijai« (toliau — Konstitucinio Teismo nutarimas) ir néra
suderintos su Projekty nuostatomis. Siekiant uztikrinti, kad ne tik vaistai, medicinos pagalbos
priemonés, bet ir specialiosios medicininés paskirties maisto produktai ir toliau bity
kompensuojami i§ privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto 1éSy bei kad teisinis
reguliavimas,  nustatantis  iSlaidoms  specialiosios  medicininés  paskirties = maisto
produktams kompensuoti taikomy baziniy kainy apskaiCiavimo tvarka, atitikty Konstitucinio
Teismo nutarime suformuotg doktring, sitilytume papildyti Projektus nuostatomis, nustatan¢iomis
specialiosios medicininés paskirties maisto produkty baziniy kainy ir paciento priemoky uz juos
apskaiciavima.
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2. FI projektu keic¢iamo Farmacijos jstatymo 57 straipsnio 6 dalies 4 punkte ir 11 dalies
2 punkte sitiloma nustatyti, kad, jei rengiant Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyng ar
Kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy kainyng nustatoma, kad apskai¢iuota vaistinio
preparato/medicinos pagalbos priemonés baziné kaina yra didesné nei baziné kaina, nurodyta
galiojanciame kainyne, galiojanti baziné kaina nekeiciama (iSskyrus tam tikras 57 straipsnio 6
dalies 4 punkte numatytas iSimtis). Pazymétina, kad, atsizvelgiant j makrockonominiy sglygy
pasikeitima, infliacija, kainy didéjima, teisinis reguliavimas, kuriuo yra ,,jSaldomos* kainos, néra
pagristas ir neatitinka 1988 m. gruodzio 21 d. Tarybos direktyvos 89/105/EB dél priemoniy,
reglamentuojanc¢iy zmonéms skirty vaisty kainy nustatymg ir Siy vaisty jtraukimg j nacionaliniy
sveikatos draudimo sistemy sritj skaidrumo 4 straipsnio, kuriame nustatyta, kad jei valstybés narés
kompetentingos institucijos nustato visiems vaistams arba tam tikrai vaisty kategorijai kainy
jSaldyma, ta valstybé bent karta per metus patikrina, kad jsitikinty ar esamomis
makroekonominémis sglygomis yra pateisinamas tolesnis kainy jSaldymas. Per 90 dieny nuo tokio
patikrinimo pradzios kompetentingos institucijos paskelbia, kiek ir ar i§ viso kainos didinamos ar
mazinamos.

3. Siekiant aiskumo turéty biiti patikslintos F] projektu kei¢iamo Farmacijos jstatymo
57 straipsnio 8 dalies 1 ir 2 punkty bei 12 dalies 1 punkto nuostatos, kuriose sitiloma nustatyti, kad
j atitinkamus kainynus vaistiniai preparatai ir medicinos pagalbos priemonés jraSomi, Kai paciento
priemoka uz vaistinj preparatg ne didesné nei 4,71 Eur., uz medicinos pagalbos priemong - ne
didesné nei 20,33 Eur, nurodant mato vienetg, su kuriuo siejami nurodyti priemoky dydziai. Taip
pat sitilytina pagristi nurodytus maksimalius priemoky dydzius (jy apskai¢iavimg) Projekty
aiSkinamajame raste.

4. Siekiant aiSkumo dél F] projektu siiilomy pakeitimy taikymo, sitlytina papildyti F]
projekto 5 straipsnj nuostatomis, nustatan¢iomis, kad Farmacijos jstatymo pakeitimai taikomi
rengiant 2023 m. liepos 1 d. ir véliau jsigaliosian¢ius kompensuojamyjy vaistiniy preparaty ir
kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy kainynus.

S. FI projektu kei¢iamo Farmacijos jstatymo 57 straipsnio 9 dalyje sitiloma nustatyti,
kad jeigu i vaistiniy preparaty grupe, kurig sudaro vieno tiekéjo vienas ar keli negeneriniai vaistiniai
preparatai, jraSomas generinis vaistinis preparatas, jo Lietuvai taikoma kaina turi biti ne maziau
kaip 30 proc. maZesné negu pigiausio tos grupés vaistinio preparato faktiné kaina. Jeigu j vaistiniy
preparaty grupe, kurig sudaro vienas ar keli biologiniai vaistiniai preparatai, jraSomas panasus
biologinis vaistinis preparatas, jo Lietuvai taikoma kaina turi biti ne maziau kaip 15 proc. mazesné
negu pigiausio grupés vaistinio preparato faktiné kaina. Siillomas reguliavimas svarstytinas,
atsizvelgiant | tai, kad, juo yra ribojama pigesniy vaisty pateikimo j kainyng galimybé (taip, pvz.
generinis vaistinis preparatas, kurio Lietuvai taikoma kaina bus 20 proc. mazesné negu pigiausio
tos grupés vaistinio preparato faktiné kaina, | kainyng nepateks), tad mazéja pigesniy vaisty
prieinamumas, ribojamos pacienty pasirinkimo galimybés.

6. FI projektu kei¢iamo Farmacijos jstatymo 57 straipsnio 8 dalies 3 punkto d
papunktyje sitiloma nustatyti, kad vaistinis preparatas, kuris is dalies atitinka §io straipsnio 7 dalies
1 punkte nustatyta nepakei¢iamumo kriterijy jraSomas | Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty
kainyng, taCiau negali biiti iSraSomas kaip kompensuojamasis ir gali buti iSduotas (parduotas)
vaistinése tik pagal receptus, iSraSytus iki Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyno, j kurj
jrasSytas Siame papunktyje nurodytu atveju, jsigaliojimo, bet ne ilgiau kaip 6 ménesius nuo $io



Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyno jsigaliojimo dienos. Pazymime, kad formuluoté¢ ,,i$
dalies atitinka“ stokoja aiSkumo, nes néra nustatyta kokiais atvejais, kokiais Kkriterijais
vadovaujantis bus galima priimti sprendima, kad atitinkamas vaistinis preparatas i$ dalies atitinka
nepakei¢iamumo kriterijy ir gali biiti jrasytas | Kompensuojamuyjy vaistiniy preparaty kainyna. Toks
teisinis reguliavimas neatitinka Teisékiiros pagrindy jstatymo 3 straipsnio 2 dalyje jtvirtinto
aiSkumo principo, reiskiancio, kad teisés aktuose nustatytas teisinis reguliavimas turi buti logiskas,
nuoseklus, glaustas, suprantamas, tikslus, aiSkus ir nedviprasmiskas.

7. F] projektu kei¢iamo Farmacijos jstatymo 2 straipsnio 8! dalyje, 57 straipsnio 6
dalies 4 punkte, 59 straipsnio 2 dalies 3 punkte minima gydymo prieinamumo gerinimo ir rizikos
pasidalijimo sutartis, kurios tikslas ir turinys nei F] projekte, nei Farmacijos jstatyme ar Sveikatos
draudimo jstatyme néra apibréztas. Taip, pvz. F] projekto 4 straipsnyje sitloma nustatyti, kad |
atitinkamus kainynus vaistiniai preparatai ir medicinos pagalbos priemonés jrasomi jeigu
pareiskéjas vykdo jsipareigojimus, nustatytus gydymo prieinamumo gerinimo ir rizikos
pasidalijimo sutartyje, jei tokia sutartis yra sudaryta. Pazymétina, kad esmines tikinés veiklos
salygas, draudimus ir ribojimus, daranc¢ius esminj poveik] tikinei veiklai, vadovaujantis Lietuvos
Respublikos Konstitucinio Teismo praktika (pvz., 2006 m. geguzés 31 d. nutarimas), galima
nustatyti tik jstatymu (o ne pojstatyminiais teisés aktais). Pagal sitilomg reguliavima sveikatos
apsaugos ministras nustatys tokiy sutar¢iy sudarymo reikalavimus, esmines sutarties sglygas,
jsipareigojimus, taikomus sutarciy Salims ir toks reguliavimas, miisy nuomone, neatitiks minétos
Konstitucinio Teismo doktrinos, todél sitilytume jvertinti galimybg papildyti FI projekta
atitinkamomis nuostatomis, siekiant esmines Tkinés veiklos salygas, draudimus ir ribojimus,
daran¢ius esminj poveik;j tkinei veiklai, nustatyti jstatyme.

8. Konstitucinis Teismas savo nutarimuose ne kartg pazymejo, kad su konstituciniu
teisinés valstybés principu susij¢s principas lex retro non agit reiskia, kad teisés akty galia yra
nukreipta j ateitj ir neleidziamas teisés akty galiojimas atgaline tvarka, nebent biity palengvinama
teisés subjekty padétis, kartu nepakenkiant kitiems teisés subjektams (lex benignor retro agit)
(Konstitucinio Teismo 2007 m. lapkri¢io 29 d., 2012 m. birzelio 29 d., 2018 m. birzelio 19 d.
nutarimai). Taip pat Konstitucinis Teismas yra pazymeéjes, kad darant esminius galiojancio teisinio
reguliavimo pakeitimus, lemiancius asmeny teisinei padéciai nepalankius padarinius, gali biti
reikalinga numatyti ir tam tikrg pereinamajj teisinj reguliavima. Atsizvelgiant j tai, sitlytina
papildyti FI projekta baigiamosiomis nuostatomis dé¢l F] projektu kei¢iamo Farmacijos jstatymo 59
straipsnio 2 dalies 3 punkto nuostaty taikymo (siekiant nustatyti, kad neigiamos pasekmés atsiranda
del sutarties pazeidimy, susijusiy su jsipareigojimy nevykdymu, padaryty po F] projektu siiilomy
pakeitimy jsigaliojimo).

9. SDJ projektu kei¢iamo Sveikatos draudimo jstatymo 10 straipsnio 7 dalies antrame
sakinyje nurodyta, kad j dengiamg asmens per kalendorinius metus sumokamg paciento priemoky
uz kompensuojamuosius vaistus sumgq jtraukiamos ir paciento priemoka dengiama tik uz tg vaista,
uz kurio to paties bendrinio pavadinimo, stiprumo ir tos pacios farmacinés formos vaistiniy
preparaty dozuote Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyno grupéje bazinei kainai
apskaiCiuoti nustatyta paciento priemoka yra maziausia. Pazymime, kad jei 10 straipsnio 7 dalies 1
sakinyje sitloma nustatyti, kad paciento priemokos, kol jy suma nesudaro trijy vidutiniy metiniy
priemoky, tenkanc¢iy vienam asmeniui, dydziy sumg, néra dengiamos i$§ privalomojo sveikatos
draudimo fondo biudZeto 1&Sy, ir jei antrame sakinyje sialoma nustatyti, kad vertinant ar paciento



sumokéty priemoky suma pasieké trijy vidutiniy metiniy priemoky, tenkanciy vienam asmeniui,
dydziy suma, | nurodyta sumg jtraukiamos tik ,,maziausios priemokos, tokiu atveju, manytume,
zodis ,,dengiamg‘“ yra klaidinantis ir neatitinka sitilomo reguliavimo tikslo.

10. Sitilytina jvertinti ar, siekiant teisinio aiskumo, nebity tikslinga kei¢iamo Sveikatos
draudimo jstatymo 10 straipsnio 7 dalyje nurodyti kaip apskai¢iuojama vidutiné metiné priemoka,
tenkanti vienam asmeniui (pvz. nurodyti, kad vidutiné metiné priemoka, tenkanti vienam asmeniui
apskaiciuojama pagal praéjusiy kalendoriniy mety duomenis).

11. Sitlytina jvertinti, ar nebuty tikslinga nustatyti, kad tuo atveju, jei pacientas
pasirinkty vaistg, uz kurio to paties bendrinio pavadinimo, stiprumo ir tos pacios farmacinés formos
vaistiniy preparaty dozuote Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyno grupéje bazinei kainai
apskaiCiuoti nustatyta paciento priemoka néra maziausia, ir tg medicinos pagalbos priemone, uz
kuria Kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy kainyno grupéje bazinei kainai
apskaiciuoti nustatyta paciento priemoka néra maziausia, jam biity dengiama priemoka uz vaista,
uz kurio to paties bendrinio pavadinimo, stiprumo ir tos pacéios farmacinés formos vaistiniy
preparaty dozuote Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyno grupéje bazinei kainai
apskaiCiuoti nustatyta paciento priemoka yra maziausia bei priemoka uz tg medicinos pagalbos
priemong, uz kuriag Kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy kainyno grupéje bazinei
kainai apskaiciuoti nustatyta paciento priemoka yra maziausia, 1.y. pacientas jsigydamas tokj vaista,
medicinos pagalbos priemong, mokéty jo pasirinkto vaisto (medicinos pagalbos priemonés)
priemokos ir maziausios priemokos skirtumg. Toks teisinis reguliavimas, maisy manymu, uztikrinty
pacientui didesng¢ pasirinkimo laisve, tai paciai grupei priskiriamy vaistiniy preparaty (medicinos
pagalbos priemoniy) tieckéjams (gamintojams) biity sudarytos vienodos sglygos konkuruoti ir toks
reguliavimas maziau riboty konkurencijg nei SDI projektu siilomas, kartu biity pasiektas SDI
projektu siekiamas tikslas — uztikrinti racionaly valstybés biudZeto 1é8y naudojima.

12. Atsizvelgiant ] tai, kad Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty ir kompensuojamyjy
medicinos pagalbos priemoniy baziniy kainy ir paciento priemoky uz juos apskaiciavimo tvarka
nustatys Vyriausybé, vadovaudamasi Farmacijos jstatymo 57 straipsnyje nustatytais kriterijais (F]
projektu kei¢iamo Farmacijos jstatymo 57 straipsnio 13 dalis), siiilytina SD] projektu kei¢iamo
Sveikatos draudimo jstatymo 10 straipsnio 1 dalies paskutiniame sakinyje nebraukti zodziy
» Vyriausybés nustatyta tvarka®.

13. Teisés technikos ir redakcinés pastabos perduotos Projekty rengéjams darbo tvarka.

Teisingumo ministre Evelina Dobrovolska

Jelena Kuceriaviené, 8 671 85520, el. p. jelena.kuceriaviene@tm.lt
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