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SPRENDZIAMA PROBLEMA

Sprendziamos problemos néra labai plataus masto. Siekiama jteisinti niekur neregistruoty vaistiniy preparaty, su kuriais
preparaty prieinamuma, kadangi $iuo metu yra:

e apribotos gydytojy teisés skirti sunkiai sergantiems ligoniams né vienoje valstybéje neregistruotus vardinius
vaistinius preparatus, su kuriais yra atliekami arba jau atlikti Kklinikiniai vaistinio preparato tyrimai. Istatyme
nenustatytos salygos, kada vardinis vaistinis preparatas gali buti skiriamas. Vardiniy vaistiniy preparaty jsigijimo
taisyklés patvirtintos ministro jsakymu, kuriose nustatyta, kad vardinis vaistinis preparatas turi bati registruotas EEE
valstybéje ar gamintojo Salyje;

e nustatyti neproporcingi, pertekliniai reikalavimai dél asmeninés gydytojo atsakomybés skiriant vardinj vaistinj
preparatg (neatitinka 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/83/ EB nuostaty dél
Bendrijos kodekso, reglamentuojancio zmonéms skirtus vaistus, kuriomis numatoma gydytojo atsakomybé uz paciento
prieziiirg). Gydytojy atsakomybés, Zalos atlyginimo ir klaidy klausimus reglamentuoja Pacienty teisiy ir zalos sveikatai
atlyginimo jstatymas ir Medicinos praktikos jstatymas.;

e neaiskus vaistiniy preparaty, tiriamyjy vaistiniy preparaty importo i$ tre¢iyjy Saliy teisinis reglamentavimas;

e apribotos asmens sveikatos priezitiros jstaigy galimybés jsigyti vaistinius preparatus is kity EEE valstybiy tiekéjy, i$
kitos asmens sveikatos priezitiros jstaigos (tik i$ juridiniy asmeny, turin¢iy gamybos ar didmeninio platinimo licencija);
e problemos dél vaistiniy preparaty tiekimo uzsienio kalba paZenklintomis pakuotémis ir su pakuotés lapeliais,
parengtais uzsienio kalba, pvz. apribojamas vaistiniy preparaty prieinamumas, kai jie reikalingi mazais kiekiais ir
pavieniams ligoniams gydyti, farmacijos kompanijos nesikreipia dél leidimo juos tiekti uzsienio kalba.

e trikumas moksliniy-reguliaciniy patarimy rinkos dalyviams, kuriant ir vystant inovatyvius farmacijos produktus
(néra institucijos, kuri tyréjams ir registruotojams teikty oficialias konsultacijas dél vaistiniy preparaty kirimo ir
jteisinimo).

Vardiniy vaistiniy preparaty rinka yra nedidelé (Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos duomeny): 2020-2021 m. Siy
vaistiniy preparaty pardavimai sudaré apie 1,2 proc. vaisty rinkos, 2021 m. parduota apie 972 tiikst. pakuociy
(registruoty receptiniy vaistiniy preparaty — apie 55 min. pakuociy).

PROBLEMOS SPRENDIMO PRIEMONES

Pasirinktos priemonés yra tinkamos. Sitiloma:

eNustatyti, kokiais atvejais (jeigu néra galimybiy pacienta gydyti arba gydyti efektyviai vartojant registruotus vaistinius

preparatus (néra registruoty vaistiniy preparaty ligai gydyti, liga nepasiduoda gydymui ar atsinaujina, vaistinis

preparatas kontraindikuotinas arba netinkamas pacientui)) ir kokiy reikalavimy laikantis gali bati skiriami

neregistruoti vardiniai vaistiniai preparatai.

o Nustatyti, kad skiriant vardinj vaistinj preparatg gydytojui néra taikoma tiesioginé, asmeniné atsakomybé uz vardinio
vaistinio preparato vartojima, jis lieka atsakingas uz paciento sveikatos prieziiira.

e |Ssamiau reglamentuoti vaistiniy preparaty importg i$ treciyjy saliy.

o Nustatyti reikalavimus, kuriuos turi atitikti asmens sveikatos prieziliros jstaigos, jsigyjancios vaistinius preparatus
tiesiogiai i$ kity EEE valstybiy.

o Tikslinti nuostatas, susijusias su vaistiniy preparaty uzsienio kalba pazenklintomis pakuotémis ir su pakuotés
lapeliais, parengtais uzsienio kalba, tiekimu.
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e [teisinti moksliniy-reguliaciniy patarimy teikimo institutg Lietuvoje, jgaliojant Valstybing vaisty kontrolés tarnyba
teikti mokslinius-reguliacinius patarimus vaistiniy preparaty kiiréjams ir registruotojams.

IGYVENDINIMO MECHANIZMAS

Istatymui jgyvendinti turés buti pakeistas Vyriausybés nutarimas ir sveikatos apsaugos ministro jsakymai nurodyti
lydimojoje medZiagoje, todél Sveikatos apsaugos ministerija turi uztikrinti iki jstatymo jsigaliojimo (2023 m. lapkric¢io
1 d.) jgyvendinamyjy pojstatyminiy teisés akty parengima laiku.

Projekto nuostatoms, susijusioms su naujos paslaugos - moksliniy-reguliaciniy patarimy teikimas - jgyvendinimu
reikés papildomy valstybés biudzeto 1ésy. Numatoma, kad 2024 ir 2025 metais dirbs 6 ekspertai 0,5 etato kraviu ir bus
reikalinga vir$ 78 tiikst. eury. Uz §ig paslaugg numatoma valstybés rinkliava.

Dél tikslaus istekliy poreikio, t. y. pareigybiy (etaty) bei papildomo finansavimo bus sprendZiama atsizvelgiant j
moksliniy-reguliaciniy patarimy kiekius, klausimy specifikg bei apimtis ir vertinama svarstant 2024 m. ir 2025 m.
biudzety projektus.

STEBESENA

Lydimojoje medziagoje nurodyti rodikliai, pagal kuriuose bus stebimas jstatymo jgyvendinimas, pvz. informacija apie
vardiniy vaistiniy preparaty jsigijimg i$ kity EEE valstybiy tiekéjy; informacija apie parduodamus neregistruotus ir
registruotus vaistinius preparatus vaistinéms ir ASP jstaigoms; EEE valstybiy tiekéjy, kurie tiesiogiai tiekia vaistinius
preparatus | ASP jstaigas ir vaistines, skaiCius ir dinamika; leidimy laikinai tiekti vaistinius preparatus uzsienio kalba
pazenklintomis pakuotémis, ir su pakuotés lapeliais, parengtais uzsienio kalba, skaicius, dinamika, jvezamy vaistiniy
preparaty kiekiai; Suteikty moksliniy-reguliaciniy patarimy skaicius bei teikiamy klausimy pobtdis ir Kt.

SUINTERESUOTU ASMENU ITRAUKIMAS

Derintas su Teisingumo ministerija, Ekonomikos ir inovacijy ministerija, Finansy ministerija, Muitinés departamentu,
Valstybine vaisty kontrolés tarnyba, Valstybine akreditavimo sveikatos priezitiros veiklai tarnyba, Valstybine ligoniy
kasa, Lietuvos bioetikos komitetu, Valstybine vartotojy teisiy apsaugos tarnyba, Vaisty didmeninio platinimo jmoniy
asociacija, Lygiagretaus vaisty importo asociacija, UAB ,,Actiofarma‘, Inovatyvios farmacijos pramonés asociacija,
Amerikos prekybos rimy nuolatiniu komitetu LAWG, Vaisty gamintojy asociacija, Nacionaline vaisty prekybos
asociacija, Nacionaline gydymo jstaigy asociacija, Lietuvos gydytojy sgjunga, Lictuvos gydytojy vadovy sajunga,
Lietuvos ligoniniy asociacija, Lietuvos privaéiy sveikatos prieziliros jstaigy asociacija, Lietuvos bendrosios praktikos
(Seimos) gydytojy asociacija, Diagnostikos ir gydymo jstaigy asociacija, Lietuvos bendrosios praktikos gydytojy
draugija, Skausmo kliniky asociacija, Lietuvos pacienty organizacijy atstovy taryba, Lietuvos pacienty forumu.

TEISES AKTO PROJEKTO DERINIMAS

Lydimojoje medZiagoje nurodyta, kad su socialiniais partneriais derinta tris kartus. SAM su pastabas pateikusiy
asociacijy atstovais organizavo bendrus posédzius 2022-09-05, 2022-10-26 ir 2023-03-06, beveik dél visy pateikty
pastaby buvo rastas sutarimas, liko neatsizvelgta j Inovatyvios farmacijos pramonés asociacijos pasitilyma taikyti iSimtj
vaistiniams preparatams, kuriy sudétyje yra narkotiniy, psichotropiniy medziagy, jraSyty j sveikatos apsaugos ministro
tvirtinamy narkotiniy ir psichotropiniy medziagy sarasy II sgrasg. Argumentai pateikti derinimo pazymoje.

Projektas patikslintas atsizvelgiant | Vyriausybés kanceliarijos Teisés grupés (2023-01-30 iSvada Nr.NV-199) bei
Socialinés politikos pastabas.

Projektas aptartas su Vyriausybés kanceliarijos atstovais 2023-02-20 ir 2023-03-16 (dél stebésenos).

Po svarstymo TAPe 2023-02-28 projektas papildomai suderintas su VRM.

PAZYMA PARENGE Aurelija Urboniené

Socialinés politikos grupé




