LIETUVOS RESPUBLIKOS
VYRIAUSYBES KANCELIARIJA
Teisés akto projekto lydrastis
2023-02-23 Nr.G-1645

LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJA

BiudzZeting 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.lt.
Duomenys kaupiami ir saugomi Juridiniy asmeny registre, kodas 188603472

Lietuvos Respublikos Vyriausybeli 2023- - Nr.(1.1.3E-25)10-

DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS FARMACIJOS ISTATYMO NR. X-709 2, 8, 11, 15, 17,
24, 28, 30, 33, 39, 55 57, 59, 59° IR 61 STRAIPSNIU PAKEITIMO ISTATYMO
PROJEKTO

Sveikatos apsaugos ministerija parengé ir teikia pagal Lietuvos Respublikos Vyriausybeés
Teisés grupés ir Socialinés politikos grupés pastabas patobulintg Lietuvos Respublikos farmacijos
istatymo Nr. X-709 2, 8, 11, 15, 17, 24, 28, 30, 33, 39, 551, 57, 59, 592 ir 61 straipsniy pakeitimo
jstatymo projekta (toliau — Jstatymo projektas) ir jo lydimuosius dokumentus. Jstatymo projektas
parengtas jgyvendinant AStuonioliktosios Lietuvos Respublikos Vyriausybés programos nuostaty
igyvendinimo plano veiksma 4.2.13 parengti ir priimti Farmacijos jstatymo pakeitimo jstatymo
projekta — numatyti niekur neregistruoty vaistiniy preparaty, su kuriais vykdomi ar baigti vykdyti
klinikiniai tyrimai, vartojimo sveikatos priezilirai jteisinimg naujy ir inovatyviy vaistiniy preparaty
prieinamumui gerinti.

Istatymo projekto tikslas — gerinti vaistiniy preparaty prieinamuma, iSsamiau reglamentuoti
neregistruoty vaistiniy preparaty skyrimo ir (ar) iSraS§ymo salygas, jteisinti vardinius tiriamuosius
vaistinius preparatus, atsisakyti neproporcingo reikalavimo dél asmeninés gydytojy atsakomybés
taikymo paskyrus vardinj vaistinj preparata, uztikrinti teisinj aiSkumg dél vaistiniy preparaty
importo 1§ treciyjy Saliy, optimizuoti vaistiniy preparaty jsigijima asmens sveikatos prieziliros
jstaigose, jteisinti mokslinio-reguliacinio patarimo teikimo instituta Lietuvoje ir patobulinti
vaistiniy preparaty tiekimo uZsienio kalba paZenklintomis pakuotémis ir su pakuotés lapeliais,
parengtais uzsienio kalba, i§im¢iy taikyma.

Jstatymo projektu sprendziamos problemos:

1. Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymas nustato, kad vardiniai vaistiniai preparatai gali
buti skiriami, kai gydytojas prisiima tiesioging ir asmenin¢ atsakomybe. Taciau Sios nuostatos
neuZtikrina teisinio aiSkumo dél jy taikymo ir neatitinka 2019 m. pakeisto Zalos pacientams
atlyginimo modelio. Tod¢l Farmacijos jstatymo nuostata dél tiesioginés gydytojo atsakomybés
skiriant vardin] vaistinj preparata yra pertekliné, klaidinanti ir kelianti nereikalinga jtampa
gydytojams bei stokoja teisinio aiSkumo, be to, nukrypsta nuo 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos
Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/83/EB deél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio Zzmonéms
skirtus vaistus, 5 straipsnio 1 dalies nuostaty, kuriomis numatoma gydytojo atsakomybé uz paciento
priezilirg.

2. Vardiniams vaistiniams preparatams nenustatytos pagrindinés sglygos, kurias jie turi
atitikti, nenumatyta galimybé skirti ir vartoti sveikatos priezitrai dar né vienoje valstybéje
neregistruotus galimai inovatyvius vardinius tiriamuosius Vvaistinius preparatus, su kuriais yra
dalis jgalioja sveikatos apsaugos ministrg nustatyti neregistruoty vaistiniy preparaty tiekimo tvarka,
taCiau nedetalizuoja pagrindiniy teisiniy aspekty, kurie turéty biiti jtvirtinti jgyvendinamajame teisés
akte, dél to sveikatos apsaugos ministras jgyvendinamuoju teisés aktu gali susiaurinti arba iSplésti
vardiniy vaistiniy preparaty tiekimo ir vartojimo galimybes.

3. Farmacijos jstatymo 8 straipsnio 4 dalis suteikia teise jvezti j Lietuvos Respublika
neregistruotus vaistinius preparatus ar importuoti i§ trec¢iyjy Saliy vardinius vaistinius preparatus tik
juridiniams asmenims, jgijusiems didmeninio platinimo licencijg Sio jstatymo nustatyta tvarka.
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Toks reikalavimas nepagristai riboja asmens sveikatos prieziliros jstaigy galimybe tiesiogiai i§
uzsienio valstybiy jsigyti neregistruoty vaistiniy preparaty, o jteisinus Vvardinius tiriamuosius
vaistinius preparatus, kurie néra komercijos objektas, galimybés jy jsigyti ir uztikrinti prieinamuma
pacientams (dazniausiai sunkiai sergantiems) biity itin ribotos.

4. Neuztikrinamas teisinis aiSkumas dél vaistiniy preparaty, tiriamyjy vaistiniy preparaty
importo i$ tre¢iyjy Saliy veiklos apimties. Tik kvalifikuoto asmens pareigose (Farmacijos jstatymo
19 straipsnis) numatyti veiksmai, kuriuos jis turi atlikti, kai vaistiniai preparatai, tiriamieji vaistiniai
preparatai importuojami 18 treciyjy Saliy, taciau kity Sig veikla reglamentuojan¢iy normy néra.

Terminas ,,importas i§ treciyjy Saliy* yra vartojamas ir dél registruoty, ir dél neregistruoty
vaistiniy preparaty jsigijimo, nors Sioms vaistiniy preparaty grupéms turi buti taikomi skirtingi
importo (jsigijimo) i$ treCiyjy Saliy reikalavimai. Pagal Direktyva 2001/83/EB registruoty vaistiniy
preparaty importg i§ tre¢iyjy Saliy gali vykdyti tik Europos ekonominés erdvés (toliau — EEE)
valstybiy gamybos licencijg turintys asmenys ir jis apima veiksmus, atliekamus po iSleidimo j laisva
apyvartag muitinés proceduros jforminimo, bitent fizinj vaistinio preparato saugojimg gamybos
licencijoje nurodytoje fizinio importo vietoje, pakartotinj tam tikry kokybés tyrimy atlikimg ir
jveztos serijos sertifikavimg, atlickamg EEE gamintojo kvalifikuoto asmens. Pagal Farmacijos
jstatymo 24 straipsnio 3 dalies 5 punkta gamybos licencijos nereikalaujama neregistruoty vaistiniy
preparaty importui i§ treCiyjy Saliy ir juy serijy nereikia sertifikuoti. Todel to paties termino
vartojimas dél registruoty ir neregistruoty vaistiniy preparaty yra neteisingas ir klaidinantis.

5. Néra teisinio aiSkumo dé¢l registruoty vaistiniy preparaty jsigijimo i§ uZsienio valstybiy
asmens sveikatos prieZifiros jstaigose. Siuo metu galiojanéios nuostatos gali biti pladiai aiskinamos,
kad asmens sveikatos prieziiiros jstaigos vaistinius preparatus gali jsigyti 1§ bet kurios EEE
valstybés arba siaurai aiSkinamos, kad jsigyti gali tik i§ Lietuvos gamintojy ar didmenininky. Todél
batina i§ esmés perzitréti Sias nuostatas, suteikiant asmens sveikatos priezitiros jstaigoms
pakankamg lankstuma bei uztikrinant galimy riziky (pvz., falsifikuoty vaistiniy preparaty patekimo)
uzkardyma.

6. Nenumatyta galimybé iSimtiniais atvejais vienai asmens sveikatos prieziiiros jstaigai jsigyti
vaistiniy preparaty i$ kitos asmens sveikatos priezitiros jstaigos, kai reikalingy vaistiniy preparaty
néra didmeninio platinimo jmonése, bet jy turi kita asmens sveikatos prieziiiros jstaiga, arba tais
atvejais, kai Lietuvos Respublikos Vyriausybés ar Sveikatos apsaugos ministerijos jgalioty
institucijy asmens sveikatos prieziliros jstaigoms valstybés biudzeto, Privalomojo sveikatos
draudimo fondo ar kitomis 1éSomis perkamy vaistiniy preparaty, skirty pavojingy ar ypa¢ pavojingy
ligy imunoprofilaktikai ar gydymui, pvz., COVID-19 ligos (koronaviruso infekcijos), paskirstymas
del objektyviy priezas€iy organizuojamas per asmens sveikatos prieZitiros jstaigas.

7. Didmeninio platinimo licencijos, iSduotos kitos EEE valstybés jgaliotos institucijos, yra
pripaZjstamos Lietuvos Respublikoje, tod¢l jas turintys asmenys turi teis¢ tiesiogiai tiekti
registruotus vaistinius preparatus asmens sveikatos prieziliros jstaigoms ir vaistinéms, taciau
Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos
(toliau — Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba) neturi informacijos apie jy vykdoma veikla ir negali
uztikrinti Sios veiklos priezitiros. Todél tikslinga nustatyti mechanizma, jgalinant] Valstybine vaisty
kontrolés tarnyba gauti ir turéti informacijg apie kity EEE valstybiy tiekéjus, nejsisteigusius
Lietuvoje, bet vykdancius veiklg jos teritorijoje.

8. Farmacijos jstatymu jtvirtintos salygos, kada galima tiekti registruotus vaistinius preparatus
uzsienio kalba paZenklintomis pakuotémis su pakuotés lapeliais, parengtais uzsienio kalba: kai
gaunamas Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos leidimas arba kai vaistiniai preparatai tiekiami tik j
asmens sveikatos prieziiiros jstaigas (Farmacijos jstatymo 8 straipsnio 16 ir 16" dalys). Problemos
kyla dél vaistiniy preparaty tieckimo gavus leidimg laikinai tiekti vaistinius preparatus uzsienio kalba
pazenklintomis pakuotémis ir su pakuotés lapeliais, parengtais uzsienio kalba. Leidimo galiojimas
yra teminuotas — nekompensuojamyjy vaistiniy preparaty atveju jis galioja ne ilgiau kaip vienus
metus (dar gali biiti pratgstas pusei mety), kompensuojamyjy vaistiniy preparaty atveju — iki Kito
Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyno jsigaliojimo. Pasibaigus leidimo galiojimui,
vaistinése lieka uzsienio kalba paZenklinty vaistiniy preparaty pakuociy, kuriy jos neturi teisés
parduoti (iSduoti). Tada vaistiniai preparatai laikomi karantine arba grazinami tiekéjui, o tais
atvejais, kai tam paciam vaistiniam preparatui gaunamas naujas leidimas, turi biiti atliktos



administracinés procediiros, kad jis buty grazintas | parduodamas atsargas. Tod¢l tokiy vaistiniy
preparaty pakuociy tvarkymas sukelia administracine nastg vaistinéms. Be to, Farmacijos jstatymo
8 straipsnio 16 ir 16" dalyse numatyty i§imé&iy taikyma riboja griezti reikalavimai dél vaistiniy
preparaty pakuociy apsaugos priemoniy taikymo, nes nustatytas reikalavimas, kad pakuotés turi biiti
Su apsaugos priemonémis, eliminuoja galimybe tiekti vaistinius preparatus, kurie kitoje EEE
valstybéje yra nereceptiniai ir jiems netaikomos pakuociy apsaugos priemonés, o Lietuvoje jie yra
receptiniai ir pakuotés privalo biiti su apsaugos priemonémis (pvz., vakcinos kai kuriose valstybése
priskiriamos nereceptiniams vaistiniams preparatams, nes néra iSduodamos vaistinése).

9. Farmacijos jstatymo 8 straipsnio 16 dalis nedetalizuoja, kokia kalba turi biiti pazenklintos
pakuotés ir parengti pakuotés lapeliai bei koks turi buiti vartojamas raidynas. Todél, kai vartojamas
kitoks nei lotyniskas raidynas, neuztikrinama galimybé perskaityti ant pakuotés pateikta itin svarbig
informacijg, pvz., vaistinio preparato, veikliosios medZziagos pavadinimg, farmacing formg, ir
padidéja vaistiniy preparaty supainiojimo rizika.

10. Farmacijos jstatyme jtvirtintos vaistiniy preparaty pakuoc¢iy Zenklinimo i§imtys nenumato
atvejy, kai vaistiniai preparatai reikalingi tik pavieniams ligoniams gydyti, o vaistiniy preparaty
tiekimas pakuotémis lietuviy kalba yra sutrikes. Tai riboja vaistiniy preparaty pricinamuma, kai jie
reikalingi mazais kiekiais, nes farmacijos kompanijos nesikreipia dél leidimo laikinai juos tiekti
uzsienio kalba paZenklintomis pakuotémis ir su pakuotés lapeliais, parengtais uZsienio kalba,
gavimo.

11. Néra jgaliotos institucijos, kuri galéty vaistiniy preparaty tyréjams ir registruotojams teikti
oficialius mokslinius-reguliacinius patarimus (konsultacijas) dél vaistiniy preparaty karimo ir
jteisinimo (registracijos), kad vaistinio preparato kelias per visg jo gyvavimo ciklg nuo jo kiirimo
biity tikslingai nukreipiamas i§vengiant nepagristy trukdymy ir neracionaliy spendimy.

Jstatymo projektu siiilomos priemonés:

Farmacijos jstatymo projektu sitiloma pakeisti Farmacijos jstatymo 2 straipsnio 72 dalj ir
nustatyti, kad vardinis vaistinis preparatas — tai neregistruotas vaistinis preparatas, butinas
pavieniam pacientui ir skirtas tik Siam pacientui, uz kurio sveikatos priezilira tiesiogiai ir
asmenisSkai atsako gydytojas, atsisakant tiesioginés gydytojo atsakomybés uz vardinio vaistinio
preparato vartojimg. Taip pat sitiloma pakeisti susijusj Farmacijos jstatymo 8 straipsnio 3 dalies 2
punkta, iSbraukiant nuostatas dél gydytojo tiesioginés ir asmeninés atsakomybés vartojant vardinj
vaistin] preparatg.

Jei gydytojui paskyrus vardinj vaista, paciento sveikatai biity padaryta Zala, ji biity atlyginama
vadovaujantis Pacienty teisiy ir zalos sveikatai atlyginimo jstatymu ir Turtiné€s ir neturtinés Zalos,
atsiradusios dél paciento sveikatai padarytos zalos, atlyginimo tvarkos aprasu, patvirtintu Lietuvos
Respublikos Vyriausybés 2020 m. sausio 8 d. nutarimu Nr. 3 , D¢l Turtinés ir neturtinés Zalos,
atsiradusios dél paciento sveikatai padarytos Zzalos, atlyginimo tvarkos apraSo patvirtinimo*
(toliau — Aprasas), jei bty nustatyta, kad zala yra susijusi su teiktomis asmens sveikatos priezitiros
paslaugomis (pvz., paskirtu vaistu) ir ji néra neiSvengiama. Taip bus uZtikrintas teisinis aiSkumas
del gydytojo atsakomybeés tiek paciam gydytojui, tiek pacientams, d¢l to jy tarpusavio santykiai
galéty biti grindZiami pasitikéjimu, gydytojas galéty pasitikéti savo profesinémis Ziniomis
skirdamas gydyma, o pacientas Zinoty, kur kreiptis, jei vis délto jo sveikatai kilty Zala.

Farmacijos jstatymo 2 straipsnis papildomas naujomis sgvokomis, Kurios vartojamos
reglamentuojant ar paaiSkinant teisinius santykius, pvz., neregistruotas vaistinis preparatas,
centralizuota vaistinio preparato registravimo procediira.

Zymiai kei¢iamas Farmacijos jstatymo 8 straipsnis. Sitiloma:

- nustatyti esming¢ neregistruoty vaistiniy preparaty vartojimo sveikatos prieziiirai saglyga —
jie gali buti skiriami ir (ar) iSraSomi, kai néra galimybiy pacientg gydyti arba gydyti efektyviai
vartojant registruotus vaistinius preparatus;

- nustatyti salygas, kurias turi atitikti vardiniai vaistiniai preparatai, atsizvelgiant | jy
registracijg ir (ar) gamyba. Siekiant gerinti inovatyviy vaistiniy preparaty prieinamuma, kaip vieng
i§ galimybiy sitiloma jtvirtinti vardinius tiriamuosius vaistinius preparatus, su kuriais atliekami ar
atlikti klinikiniai vaistinio preparato tyrimai, ir nustatyti pagrindinius jy skyrimo ir (ar) iSra§ymo
reikalavimus;



- patobulinti nuostatas, susijusias su neregistruoty vaistiniy preparaty jsigijimu i§ EEE
valstybiy ir treCiyjy Saliy aiskiau iSdéstant, kas ir kokius neregistruotus vaistinius preparatus gali
jsigyti i§ EEE valstybiy ir treciyjy Saliy, suteikiant $ig teis¢ ne tik Lietuvos didmeninio platinimo
jmonéms, bet ir asmens sveikatos priezitros jstaigoms, atitinkancioms tam tikrus reikalavimus
(pvz., turi turéti ligoninés wvaisting, buti prisijungusi prie Lietuvos Respublikos teritorija
aptarnaujancios kaupyklos, nurodytos Reglamento (ES) 2016/161 32 straipsnio 1 dalies b punkte
(Lietuvos nacionalinés kaupyklos). Toks siilymas neprieStarauja ES teisei, nes EEE valstybiy
kompetentingy institucijy iSduotos didmeninio platinimo licencijos yra pripazjstamos Lietuvos
Respublikoje ir i§ Siy didmeninio platinimo licencijos turétojy gali buti jsigyjami vaistiniai
preparatai;

- patikslinti asmens sveikatos prieziliros jstaigy teis¢ jsigyti registruoty vaistiniy preparaty,
iSsaugant jy teise jsigyti registruoty Vvaistiniy preparaty i$ juridiniy asmeny, turin¢iy Valstybinés
vaisty kontrolés tarnybos iSduota gamybos ar didmeninio platinimo licencija, bei suteikiant teis¢
asmens sveikatos priezitiros jstaigoms, kurios yra prisijungusios prie Lictuvos nacionalinés
kaupyklos, jsigyti registruoty vaistiniy preparaty i§ kity EEE valstybiy. Sitilomas lankstus
reglamentavimas valstybés centralizuotai perkamy vaistiniy preparaty tiekimui, nes tokiais atvejais
tiekimo kelig nustato centralizuotg pirkimg vykdanti institucija;

- leisti asmens sveikatos prieziliros jstaigai iSimtiniais atvejais jsigyti vaistiniy preparaty i$
kitos asmens sveikatos priezitiros jstaigos, kai paciento gydymui, gyvybés iSgelbéjimui ar
pratgsimui biiting vaistinj preparata, kurio néra galimybés jsigyti i§ didmenininky, turi Kita asmens
sveikatos priezitiros jstaiga. Jvertinus COVID-19 ligos (koronaviruso infekcijos) pandemijos
valdymo patirtj, taip pat siiloma nustatyti i§imtj ir vaistinius preparatus, skirtus pavojingy ar ypac
pavojingy uzkreCiamyjy ligy imunoprofilaktikai ir gydymui ir perkamus Lietuvos Respublikos
Vyriausybés ar Sveikatos apsaugos ministerijos jgalioty institucijy asmens sveikatos prieZiiiros
jstaigoms valstybés biudzeto, Privalomojo sveikatos draudimo fondo ar kitomis IéSomis, leisti
isigyti 1§ kity asmens sveikatos prieziliros jstaigy tais atvejais, kai dél objektyviy prieZasCiy néra
galimybés laiku ir (ar) reikiamais kiekiais juos patiekti i§ didmeninio platinimo jmoniy. Si galimybé
biity taikoma iSimtiniais atvejais, kiekvienu atveju biity priimamas sveikatos apsaugos ministro
sprendimas, jvertinus visas reikalingy vaistiniy preparaty tiekimo aplinkybes. Nustatomy i§imciy
tikslas — gerinti vaistiniy preparaty prieinamumg sveikatos priezitiros jstaigose, ypac tais atvejais,
kai gresia pavojingy ar ypac pavojingy ligy protrikis;

- jpareigoti asmenj, turint] kitos EEE valstybés jgaliotos institucijos i8duota didmeninio
platinimo ar gamybos licencijg ir ketinantj tiekti registruotus vaistinius preparatus asmens sveikatos
priezitiros jstaigoms ir (ar) vaistinéms, pranesti apie numatoma pirmajj patiekima Valstybinei vaisty
kontrolés tarnybai. Toks reikalavimas leis Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai vykdyti veiksmingg
Siy asmeny vykdomos veiklos Lietuvoje kontrolg. PaZymétina, kad iSankstinio informavimo
procediira apie didmenininky numatoma vaistiniy preparaty didmeninj platinimg ne savo jsisteigimo
valstybéje taikoma ir kitose EEE valstybése (pvz., Slovénijoje, Kroatijoje, Norvegijoje, Svedijoje);

- tikslinti Farmacijos jstatymo 8 straipsnio 16 dalj ir leidimy laikinai tiekti Lietuvos
Respublikos rinkai registruotus vaistinius preparatus uzsienio kalba paZenklintomis pakuotémis ir
su pakuotés lapeliais, parengtais uZsienio kalba, i§davimg susieti su konkreciais vaistiniy preparaty
Kiekiais ir poreikiu. Tai padéty iSvengti neiSparduoty atsargy susidarymo, kai baigiasi leidimo
galiojimo laikas. Siekiant sumazinti vaistiniy preparaty supainiojimo rizika ir kalbos reikalavimus
suderinti su Farmacijos jstatymo 8 straipsnio 16 dalies reikalavimais, siiloma nustatyti, kad
pakuotés turi biiti pazenklintos ir pakuotés lapeliai parengti kitos EEE valstybés kalba vartojant
lotyniska raidyna. Taip pat siiiloma 8 straipsnio 16 ir 16" dalyse liberalizuoti reikalavimus dél
pakuociy apsaugos priemoniy taikymo;

- nauja 8 straipsnio 16° dalimi jtvirtinti galimybe pavieniams pacientams biitinus
registruotus vaistinius preparatus tiekti uzsienio kalba pazenklintomis pakuotémis ir su pakuotés
lapeliais, parengtais uZzsienio kalba, jeigu laikinai ar visiSkai nutraukiamas vaistinio preparato
tiekimas rinkai arba jeigu centralizuotai registruoto vaistinio preparato registruotojas neuztikrina §io
vaistinio preparato tiekimo lietuviskomis pakuotémis. Tai atitinka Direktyvos 2001/83/EB 63
straipsnio 3 dalies nuostatas, kurios suteikia teis¢ valstybéms naréms taikyti zenklinimo iSimtis,
jeigu yra vaistiniy preparaty prieinamumo problemy. Si galimybé biity taikoma itin siaurai — tik



pavieniams pacientams apripinti, nes kitais atvejais dél uzsienio kalba pazenklinty pakuociy
tiekimo biity taitkomos Farmacijos jstatymo 8 straipsnio 16 ir 161 daliy nuostatos;

- siekiant sudaryti salygas kuo greiCiau vaistiniy preparaty tyréjams ir registruotojams gauti
mokslinius-reguliacinius patarimus, susijusius su vaistiniais preparatais, sitiloma jteisinti mokslinio-
reguliacinio patarimo saivokq ir reglamentuoti jo teikimg. Atitinkamai Farmacijos jstatymo 2
straipsnis papildomas 25* dalimi ir 8 straipsnis — 15 dalimi. Mokslinius-reguliacinius patarimus
teikty Valstybin¢ vaisty kontrolés tarnyba jos virSininko nustatyta tvarka, uz jy teikima bity
mokamos nustatyto dydzio valstybés rinkliavos.

Nauda visuomenei priéemus [statymo projektq:

1) pagerés vaistiniy preparaty prieinamumas, jskaitant naujus inovacinius vaistinius
preparatus. Bus jteisinta galimybé pavieniams pacientams skirti galimai inovatyvius vardinius
tiriamuosius vaistinius preparatus, kurie neregistruoti né vienoje valstybéje;

2) pacientai gaus jiems tinkamiausig, kai kuriais atvejais vienintelj veiksmingg gydyma
vaistiniais preparatais ir taip bus uztikrintas jy pasveikimas arba kokybiskesnis gyvenimas sergant
tam tikra liga;

3) gydytojas, paskyres vardinj vaistinj preparatg, skirs didesnj démes] paciento prieziiirai, o tai
gerins sveikatos priezitiros paslaugos kokybe;

4) bus didesnis teisinis aiSkumas sprendziant Zalos pacientui atlyginimo klausimus;

5) palengvés vardiniy vaistiniy preparaty skyrimas, nes bus uztikrintas teisinis aiSkumas dél
gydytojo jpareigojimy ir zalos pacientams atlyginimo, dél to jy tarpusavio santykiai galés biiti
grindziami pasitikéjimu, gydytojas galés pasitikéti savo profesinémis ziniomis skirdamas gydyma, o
pacientas zinoS, kur kreiptis, jei vis délto jo sveikatai kilty Zala;

6) pagreités neregistruoty vaistiniy preparaty jsigijimo procesas asmens sveikatos prieziiiros
istaigose, nes bus suteikta teis¢ asmens sveikatos prieziliros jstaigoms tiesiogiai jy isigyti i§
gamintojy ar kity teiséty tiekéjy, pagerés pacienty gydymo kokybé, nes reikalingi neregistruoti
vaistiniai preparatai bus jsigyjami ir gydymas jais pradedamas per trumpesnj laika;

7) bus geresnis vaistiniy preparaty prieinamumas asmens sveikatos prieziiiros jstaigose ir
pavojingy bei ypac pavojingy ligy valdymas.

Istatymo projektu siiilomy priemoniy kastai:

Farmacijos istatymo projektu sililomos priemonés — moksliniy-reguliaciniy patarimy
teikimas — jgyvendinimui reikés papildomy 1ésy.

Pagal Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos apskaic¢iavimus reikés 6 eksperty nustatytoms
funkcijoms vykdyti, kuriy kiekvienas savo srityje turés buti jdarbintas ir paruoStas teikti Sig
paslauga. Kadangi nurodytoms funkcijoms uZtikrinti reikalingi auks$tos kvalifikacijos darbuotojai,
jiems planuojama skirti 10 pareiginés algos koeficienta, nustatyti pareigybés lygj — A, pastoviosios
dalies koeficienta — 10, kintamosios dalies koeficienta — 15 proc., tod¢l vienam etatui praSoma
suma metams bty 26 040,2 Eur.

Istatymo projektui jsigaliojus 2023 m. lapkri¢io 1 d., numatomos Sios paslaugos teikimo
apimtys 2023 m. sglyginai nedidelés ir joms vykdyti bus pasitelkti turimi ekspertai, kuriems uz Sios
paslaugos vykdyma bus apmokéta i§ Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos uzdirbamy kity pajamy.

Moksliniy-reguliaciniy patarimy sistemai pradéjus veikti visa apimtimi ir patarimy skaic¢iams
augant, 2024 ir 2025 metais Siai funkcijai vykdyti bus reikalingi papildomi resursai. Numatoma,
kad Siuos dvejus metus minéti 6 ekspertai moksliniams-reguliaciniams patarimams teikti bus
idarbinti 0,5 etato kraviu. Taigi, Sioms funkcijoms vykdyti bus reikalingi 3 etatai, kuriems islaikyti
atitinkamai bus reikalingi 78 120,6 Eur valstybés biudZzeto asignavimy darbo uZzmokesciui.
Planuojama, kad moksliniy-reguliaciniy patarimy sistemai pradéjus veikti visa apimtimi Valstybinei
vaisty kontrolés tarnybai bus pateikiamos paraiskos gauti mokslinius-reguliacinius patarimus dé¢l ne
maziau nei 25 klausimy per metus, uz kuriuos ] valstybés biudZeta biity surenkama apie 75 000 Eur
valstybés rinkliavy, taigi, i§ esmés Sios ekspertinés paslaugos valstybés biudzetui nesukurty
papildomos finansinés nastos, taciau suteikty didele pagalba gyvybés moksly srityje veikiantiems
subjektams.

Tikslus iStekliy poreikis, t. y. didZiausio leistino pareigybiy (etaty) skaiCiaus Valstybinéje
vaisty kontrolés tarnyboje didinimas ir jiems islaikyti reikalingas papildomas finansavimas,
atsizvelgiant 1 moksliniy-reguliaciniy patarimy kiekius, klausimy specifika bei apimtis, bus



pakartotinai vertinamas svarstant 2024 ir 2025 mety biudzety projektus pagal turimus Sveikatos
apsaugos ministerijos resursus.

Istatymo projekte numatomos naujos teisinio reglamentavimo nuostatos, naujai reglamentuoty
klausimy teigiamos savybés ir tai, kokiy teigiamy rezultaty laukiama, yra iSsamiai aptarta [statymo
projekto aiskinamajame raste.

Istatymo projekto nuostatos nepriestarauja Lietuvos Respublikos Vyriausybés programai.

Istatymo projektas buvo pateiktas derinti Lietuvos Respublikos teisingumo ministerijai,
Lietuvos Respublikos ekonomikos ir inovacijy ministerijai, Lietuvos Respublikos finansy
ministerijai, Muitinés departamentui prie Lietuvos Respublikos finansy ministerijos, Valstybinei
vaisty kontrolés tarnybai, Valstybinei akreditavimo sveikatos priezitros veiklai tarnybai prie
Sveikatos apsaugos ministerijos, Valstybinei ligoniy kasai prie Sveikatos apsaugos ministerijos,
Lietuvos bioetikos komitetui, Valstybinei vartotojy teisiy apsaugos tarnybai, Vaisty didmeninio
platinimo jmoniy asociacijai, Lygiagretaus vaisty importo asociacijai, UAB ,Actiofarma®,
Inovatyvios farmacijos pramonés asociacijai, Amerikos prekybos rimy nuolatiniam komitetui
LAWG, Vaisty gamintojy asociacijai, Nacionalinei vaisty prekybos asociacijai, Nacionalinei
gydymo jstaigy asociacijai, Lietuvos gydytojy sajungai, Lietuvos gydytojy vadovy sajungai,
Lietuvos ligoniniy asociacijai, Lietuvos privaciy sveikatos priezitiros jstaigy asociacijai, Lietuvos
bendrosios praktikos (Seimos) gydytojy asociacijai, Diagnostikos ir gydymo jstaigy asociacijali,
Lietuvos bendrosios praktikos gydytojy draugijai, Skausmo kliniky asociacijai, Lietuvos pacienty
organizacijy atstovy tarybai, Lietuvos pacienty forumui.

Istatymo projektas ir lydimieji dokumentai su socialiniais partneriais buvo derinami tris kartus
(TAIS Nr. 20-15437, Nr. 20-15437(2), 20-15437(3).

Istatymo projektas ir aiSkinamasis raStas patikslintas atsizvelgiant | institucijy pastabas.
Finansy ministerija iSreiSké abejones dél 6 pareigybiy moksliniams-reguliaciniams patarimams
teikti ir papildomo 1é8y poreikio. Atsizvelgiant j Sias abejones, buvo papildytas [statymo projekto
aiSkinamojo rasto 13 punktas ir pateikti iSsamis argumentai dé¢l papildomy etaty ir 1éSy poreikio
(numatyta, kad reikés 6 eksperty, kurie bus jdarbinami po 0,5 etato, todél reikés 3 etaty;
finansavimo poreikis bus pakartotinai vertinamas svarstant 2024 ir 2025 mety biudZety projektus
pagal turimus Sveikatos apsaugos ministerijos resursus).

Siekdama i$samiai aptarti asociacijy pateiktas pastabas, Sveikatos apsaugos ministerija 2022
m. rugs€jo 5 d. ir 2022 m. spalio 26 d. organizavo bendrus posédZius su pastabas pateikusiy
asociacijy atstovais, 0 j antrgjj posédj buvo pakviesti ir Lietuvos vaistiniy asociacijos atstovai.
Beveik dé¢l visy pateikty pastaby buvo rastas bendras sutarimas, iSskyrus dvi pastabas.
Neatsizvelgimo ] pastabas argumentai yra pateikti derinimo pazymoje.

Pirminis Jstatymo projektas buvo pateiktas Lietuvos Respublikos Vyriausybei Sveikatos
apsaugos ministerijos 2023 m. sausio 16 d. rastu Nr. (1.1.3E-25)10-272. Gautos Lietuvos
Respublikos Vyriausybés Teisés grupés iSvada (2023-01-31 Nr. NV-199) ir Socialinés politikos
grupés vertinimo pazyma (2023-02-06 Nr. NV246). Jstatymo projektas buvo patobulintas pagal
pateiktas pastabas ir sitilymus. Lietuvos Respublikos Vyriausybés Teisés grupés sitilymu Jstatymo
projektas buvo suderintas su Konkurencijos taryba.

Siitlomo spendimo valdymo stebésena.

Rodikliai, pagal kuriuos bus stebimas jstatymo igyvendinimas:

1) Informacijos, pateiktos asmens sveikatos priezitiros jstaigy ataskaitose apie vardiniy
vaistiniy preparaty isigijimg i§ kity EEE valstybiy tiekéjy, taip pat vardiniy tiriamyjy vaistiniy
preparaty jsigijima 1§ EEE valstybiy ir treciyjy Saliy, nagrinéjimas: 1§ kur ir kokie jsigyjami
vardiniai vaistiniai preparatai, jsigyjamy vardiniy vaistiniy preparaty skaicius ir kokiais kiekiais.

2) Informacijos, teikiamos didmeninio platinimo jmoniy ataskaitose apie parduodamus
neregistruotus ir registruotus vaistinius preparatus vaistinéms ir asmens sveikatos prieziiiros
Jstaigoms, nagrin¢jimas: parduodamy vaistiniy preparaty skaiciaus pokytis.

3) EEE valstybiy tiekéjy, kurie tiesiogiai tiekia vaistinius preparatus j asmens sveikatos
priezitros jstaigas ir vaistines, skaicius ir dinamika.

4) Atlikty patikrinimy asmens sveikatos prieziliros jstaigose ir vaistinése, kurios gauna
tiesiogiai vaistinius preparatus i$ kity EEE valstybiy tiekéjy, skaiéius ir patikrinimy rezultatai.



5) Leidimy laikinai tiekti vaistinius preparatus uzsienio kalba pazenklintomis pakuotémis ir su
pakuotés lapeliais, parengtais uzsienio kalba, skaic¢iaus pokytis, jvezamy vaistiniy preparaty kiekiai.

6) Suteikty moksliniy-reguliaciniy patarimy skaicius ir teikiamy klausimy pobiudis.

Numatyty rodikliy stebéseng kas pusmetj vykdyty Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba.

Istatymo projekta parengé Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Farmacijos
politikos departamento direktoré Anzelika Oraité (tel. (8 5) 266 1443), Farmacijos politikos
departamento Farmacingés veiklos skyriaus patar¢ja Rima Markuviené
(tel. (8 5) 219 3321), Farmacijos politikos departamento Farmacinés veiklos skyriaus vyriausioji
specialisté Grazina Bobeliené (tel. (8 5) 264 8752).

PRIDEDAMA:

1. Jstatymo projektas, 11 lapy.

2. Jstatymo projekto lyginamasis variantas, 12 lapy.

3. Istatymo projekto aiSkinamasis rastas, 23 lapai.

4. Jstatymo projekto derinimo pazyma, 6 lapai.

5. Lietuvos Respublikos Vyriausybés nutarimo ,,Dél Lietuvos Respublikos farmacijos
jstatymo Nr. X-709 8, 11, 15, 17, 24, 28, 30, 33, 39, 55, 57, 59, 592 ir 61 straipsniy pakeitimo
jstatymo projekto teikimo Lietuvos Respublikos Seimui* projektas, 1 lapas.

6. 2001 m. lapkricio 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/83/EB dél Bendrijos
kodekso, reglamentuojancio zmonéms skirtus vaistus, ir Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo
Nr. X-709 8, 11, 15, 17, 24, 28, 30, 33, 39, 551, 57, 59, 592 ir 61 straipsniy pakeitimo jstatymo
projekto atitikties lentelé, 10 lapy.

7. Istatymo projekto antikorupcinio vertinimo pazyma, 4 lapai.

8. Administracinés nastos tikio subjektams apskai¢iavimo ataskaita, 4 lapai.

Sveikatos apsaugos ministras Artinas Dulkys

Grazina Bobelieng, tel. (8 5) 264 8752, el. p. grazina.bobeliene@sam.lt
Rima Markuvieng, tel. (8 5) 219 3321, el. p. rima.markuviene@sam.lt
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