LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES KANCELIARIJA
SOCIALINES POLITIKOS GRUPE
PAZYMA

DEL FARMACIJOS JSTATYMO NR. X-709 2, 8, 57 IR 59 STRAIPSNIU PAKEITIMO
ISTATYMO IR SVEIKATOS DRAUDIMO JSTATYMO NR. 1-1343 10 STRAIPSNIO
PAKEITIMO JSTATYMO PROJEKTU

Vilnius
Projekto rengéjas: Sveikatos apsaugos ministerija.

Projekto tikslas: reglamentuoti vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy
kompensavimo tvarka jstatyminiu lygiu uztikrinant Konstitucinio Teismo nutarimo (2021-11-15
Nr. KT168-N13/2021) jgyvendinima.

Dabartiné situacija: Siuo metu Farmacijos jstatyme nustatyta, Kad kompensuojamyjy
vaistiniy preparaty ir kompensuojamyjy MPP bazinés kainos ir paciento priemokos uz juos
apskaiciuojamos Vyriausybés nustatyta tvarka. Vaistinis preparatas ar MPP gali buti jrasyti |
kainynus, jei jy bazinés kainos ir paciento priemokos uz juos atitinka Vyriausybés nustatytus
reikalavimus. Sveikatos draudimo jstatyme nurodyta, kad islaidos vaistams ir MPP
kompensuojamos pagal bazines kainas, apskaiciuotas Vyriausybés nustatyta tvarka. Konstitucinis
Teismas pripazino, kad auks¢iau minétos nuostatos dél pavedimo Vyriausybei tvirtinti nurodytas
tvarkas priestarauja konstituciniams teisinés valstybés, valdziy padalijimo principams. Sios tvarkos
turi biti nustatytos jstatyme, o ne pojstatyminiame teis€és akte. Konstitucinis Teismas pasitlé
jteisinti aiSkius kriterijus, pagal kuriuos biity nustatomos bazinés kainos, bei Kriterijus, pagal
kuriuos biity nustatyta, kokios iSlaidos biitiniems vaistams jsigyti kompensuojamos 1§ privalomojo
sveikatos draudimo lésy.

Taip pat Siuo metu iSrySkéjo Sios problemos, susijusios su vaistiniy preparaty ir MPP
kompensavimu:

e Zenkliai padidéjo PSDF islaidos priemoky kompensavimui Sveikatos draudimo jstatyme
jteisinus paciento priemokos uz kompensuojamuosius vaistus ir MPP kompensavimg 100 proc.
mazas pajamas gaunantiems asmenims (MVPD - 267 Eur) bei 75 mety ir vyresniems asmenims. I$
PSDF biudZeto per 2020 m. II pusmet; isleista 6,8 min. Eur (planuota 3,7 min. Eur), §ia priemone
pasinaudojo apie 345 tukst. asmeny. 2021 m. PSDF biudzeto iSlaidos $iy asmeny pacienty
priemokoms dengti sieké 15,7 min. Eur. Beveik 60 proc. asmeny rinkosi brangesnius
kompensuojamuosius vaistinius preparatus

e Sumazgjo ir taip nedidelé konkurencija tarp vaistiniy preparaty tiekéjy, nuo 2022 m. sausio
1 d. jsigaliojus Farmacijos jstatymo pakeitimams, kuriais panaikinta prievolé vaistinése iSduoti
vaistinj preparatg su maziausia priemoka. Kad konkurencija i§ esmés nevyksta, rodo tai, kad PSDF
iSlaidos tam tikroms vaistiniy preparaty grupéms auga arba tik nezymiai mazé¢ja. VLK atliktos
analizés duomenimis, nuo 2018 m,. Il ketv. iki 2022 m. I ketv. padidéjo 161 populiariausiy
vaistiniy preparaty grupés baziné kaina nuo 1,38 proc. iki 968,89 proc., o sumazéjo 89 grupiy nuo
1,53 proc. iki 93,05 proc.

e Farmacijos jstatyme nustatyti jgaliojimai sveikatos apsaugos ministrui laikinai leisti tiekti
Lietuvos rinkai neregistruotus vaistinius preparatus, kai jtariama ar nustatoma sveikatai pavojingy
patogeniniy ar cheminiy veiksniy, toksiny arba jonizuojancioji radiacija, taCiau Sie jgaliojimai
neapima valstybés lygio ekstremaliosios situacijos, karo ar nepaprastosios padéties.

Sprendziant auks¢iau nurodytas problemas sitilomi jteisinti Sie reguliavimai:



¢ Nustatomas paciento priemoky ,,krepSelis®.
e [Sorinis referavimas 2 ir daugiau tiekéjy grupése.
e Maksimalus paciento priemoky nustatymas MPP.

Projekto esmé: Farmacijos jstatymo projekte siiiloma:

e nustatyti vaistiniy preparaty ir MPP baziniy kainy ir paciento priemoky uz juos nustatymo
kriterijus, kuriais vadovaudamasi Vyriausybé patvirtinty vaistiniy preparaty ir MPP baziniy kainy ir
paciento priemoky apskaic¢iavimo tvarkg. Sitilomi tokie kriterijai, kaip :

- vieno tiekéjo vaistiniy preparaty bazinés kainos nustatomos pagal 3 maziausiy kainy ES
valstybése vidurkj;

- dviejy ir daugiau tiekéjy vaistiniy preparaty bazinés kainos nustatomos pagal 5
maziausiy kainy ES valstybése vidurkj;

- sudétiniy vaistiniy preparaty baziné kaina negali virSyti jj sudaran¢iy veikliyjy medziagy
baziniy kainy sumos;

- vaistinio preparato bazin¢ kaina naujame Kainyne negali biiti didesné negu galiojanciame
Kainyne;

- reikalavimas, kad didziausia paciento priemoka uz vaistinio preparato pakuote neturi
virsyti 25 proc. vaistinio preparato bazinés kainos ir yra ne didesné nei 5,87 Eur;

- reikalavimas, kad naujai j Kainyng jraSomy generiniy vaistiniy preparaty kaina btity 30
proc. mazesné uz jau esantj Kainyne ;

- reikalavimas, kad paciento priemoka uz MPP nevirsija 50 proc. bazinés kainos ir yra ne
didesné nei 20,32 Eur uz pakuote;

- ir kt.

e jgalioti sveikatos apsaugos ministrg leisti laikinai tiekti j Lietuva neregistruotus vaistinius
preparatus, kai jtariama ar nustatoma sveikatai pavojingy patogeniniy ar cheminiy veiksniy toksiny
arba jonizuojancioji radiacija, paskelbta valstybés lygio ekstremalioji situacija, teritorijy karantinas,
jvesta karo ar nepaprastoji padétis. Siais atvejais suteikiami jgaliojimai sveikatos apsaugos
ministrui nurodyti ar rekomenduoti vaistinius preparatus vartoti nesilaikant vaistinio preparato
registracijos salygy, jeigu nurodomos ar rekomenduojamos terapinés indikacijos, dozavimas ir (ar)
gydymo kursas yra moksliskai pagristi.

Sveikatos draudimo jstatymo projekte sitiloma:

e nustatyti, kad paciento priemoka mazas pajamas gaunantiems ir 75 mety ar vyresniems
asmenims dengiama 100 proc. tik uz kompensuojamgjj vaistinj preparatg ar MPP Su maziausia
priemoka;

e padengti visas priemokas asmenims, kurie per kalendorinius metus jsigydami
kompensuojamuosius vaistus, uZ kuriuos paciento priemoka Kainyne yra maziausia, iSleidZia
didesn¢ negu trijy vidutiniy metiniy priemoky dydziy suma (45 Eur).

Nauda:

e jteisinus paciento priemoky uz vaistinius preparatus su maziausia priemoka dengimg biity
skatinamas racionalesnis generiniy bei biopanasiy vaisty vartojimas, tausojamos namy iikio islaidos
daug vaisty vartojantiems. SkaiCiuojama, kad Sios priemonés jteisinimas padéty sutaupyti namy
iikio 1é8y bent 120 tukst. pacienty;

e dél padidéjusios konkurencijos ir baziniy kainy poky¢iy biity sutaupyta apie 20,5 min. Eur
PSDF biudZeto, o dengiant paciento priemokas tik uZ kompensuojamgjj vaistinj preparatag ar MPP,
uz kuriuos paciento priemoka yra maziausia — 2,5 mln. Eur valstybés biudzeto leSy;

e S sutaupyty l1éSy bty galimybé ; kompensavimo sistema jtraukti naujus inovatyvius, labai
pacienty laukiamus vaistinius preparatus ir iSplésti jau kompensuojamy vaistiniy preparaty skyrimo



salygas. Kadangi inovatyviis vaistai yra labai brangts, nesant PSDF biudzeto sutaupymy,
galimybés juos jtraukti ] kompensavimo sgraSus yra ribotos;

e jteisinus didziausig galimg paciento priemoka uz MPP, pagerés Siy priemoniy priecinamumas
pacientams, nes mazéty paciento mokamos priemokos.

Kastai:

e Sveikatos draudimo jstatymo pakeitimo jstatymui jgyvendinti per metus reikés apie 8,9
min. Eur papildomy valstybés biudzeto 1é8y, reikalingy paciento priemokoms uz
kompensuojamuosius vaistus su maziausia priemoka visiems asmenims, virSijusiems jstatyme
Nustatyta suma, padengti.

e D¢l iSorinio referavimo 2 ir daugiau tiekéjy grupése numatomas 16 min. PSDF biudzeto
sutaupymas, dél padidéjusios konkurencijos apie 4,5 min. Eury.

e IS viso biity sutaupyta apie 20,5 min. eury PSDF biudZeto, o dengiant paciento priemokas
tik uz kompensuojamajj vaista ar MPP, uz kuriuos paciento priemoka kainyny grupése yra
maziausia, — 2,5 mln. eury valstybés biudzeto 1&sy.

Atitiktis Vyriausybés programai: Jgyvendina Vyriausybés programos nuostaty jgyvendinimo
plano 4.2.6. ir 4.2.12. veiksmus.

Derinimas: Projektai derinti su Finansy ministerija, Socialinés apsaugos ir darbo ministerija,
Ekonomikos ir inovacijy ministerija, Teisingumo ministerija, Konkurencijos taryba, Muitinés
departamentu, Valstybinio socialinio draudimo fondo valdyba, Registry centru, Amerikos prekybos
rimy Lietuvoje Sveikatos reikaly komitetu (LAWG), Inovatyvios farmacijos pramonés asociacija,
Lygiagretaus vaisty importo asociacija, Vaisty gamintojy asociacija, Vaisty didmeninio platinimo
imoniy asociacija, Nacionaline vaisty prekybos asociacija, Lietuvos vaistiniy asociacija,
Nacionaline gydymo jstaigy asociacija, Lietuvos gydytojy sgjunga, Lietuvos gydytojy vadovy
sgjunga, Lietuvos ligoniniy asociacija, Lietuvos privaciy sveikatos prieziliros jstaigy asociacija,
Lietuvos pacienty organizacijy atstovy taryba, Lietuvos pacienty forumu ir Pagalbos onkologiniams
ligoniams asociacija (POLA).

Argumentai dél pastaby, | kurias neatsizvelgta ar atsizvelgta i§ dalies pateikti derinimo
pazymoje. Nesuderintiems pasiiilymams aptarti 2022 m. balandzio 13 d. ir 2022 m. geguzés 13 d.
organizuoti susitikimai su socialiniais partneriais. 2022 m. geguzés 3 d. buvo organizuotas
susitikimas su ministerijy ir Konkurencijos tarybos atstovais, kurio metu Teisingumo bei
Ekonomikos ir inovacijy ministerijy ir Konkurencijos tarybos pastabos suderintos darbo tvarka.
Teikiami projektai patikslinti pagal Vyriausybés kanceliarijos Teisés grupés 2022 m. geguzés 6 d.
iSvadoje Nr. NV-1241 pateiktas pastabas.

Dalykinio vertinimo i§vada: Sitilome svarstyti projektus tarpinstituciniame pasitarime, Sveikatos
apsaugos ministerijai placiau pristatant situacijg, susijusig su kompensuojamyjy vaistiniy preparaty
ir MPP kainodara, kompensavimo sistema, vartojimo tendencijomis, 1ésy poreikiu ir kt., pateikiant
pagrindzian¢ius duomenis.
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