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Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijai 2022 m. kovo 22 d.
El. pasto adresas: ministerija@sam.lt; Vilnius
vilma.meldziukaite@sam.|t

Siunc¢iama tik el. paStu — originalas siun¢iamas nebus

DEL TEISES AKTO PROJEKTO NR. 22-3250 SUDERINIMO

Asociacijos American Chamber of Commerce sveikatos reikaly komitetas Local American Working Group
(toliau — LAWG) 2022 m. kovo 9 d. el. pastu gavo pranesimg dél teisés akty projekty, jskaitant ir dél Nr. 22-
3249 "Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo Nr. X-709 2, 8, 57 ir 59 straipsniy pakeitimo jstatymas" (toliau
— Farmacijos jstatymo pakeitimo projektas), derinimo.

LAWG, jvertines §j pateiktg pranesimg bei jame nurodyty teisés akty projektus, Zemiau teikia pastabas dél
Farmacijos jstatymo pakeitimo projekto.

Dél Farmacijos jstatymo pakeitimo projekto 4 straipsnio

Farmacijos jstatymo pakeitimo projekto 4 straipsnyje yra sitloma nustatyti naujg vaistinio preparato jtraukimo
j Kompensuojamuyjy vaistiniy preparaty kainyna (toliau — Kainynas) sglyga:

.2. ] 8io straipsnio 1 dalyje nurodytus kainynus vaistiniai preparatai ir medicinos pagalbos priemoneés
jrasomi sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka, kai yra 8ios sglygos: [...]
3) pareiskéjas vykdo jsipareigojimus, nustatytus gydymo prieinamumo gerinimo ir rizikos
pasidalijimo sutartyje, jei tokia sutartis yra sudaryta."

LAWG nuomone, tokia sililoma nauja vaisto jtraukimo j Kainyng salyga, jog vaistas jtraukiamas j Kainyna tik
tuo atveju, kai yra vykdomi jsipareigojimai sudarytoje gydymo prieinamumo gerinimo ir rizikos pasidalijimo
sutartyje (jei tokia sutartis yra sudaryta) (toliau — Rizikos sutartis), yra per daug abstrakti, pazeidzianti teisinio
tikrumo principus ir sudaro pagrindg piktnaudziauti tokios sglygos pritaikomumu.

Konkrediai, naudojama sgvoka ,vykdo jsipareigojimus® yra i§imtinai vertinamojo pobidzio ir per daug plati, t.
y., nedetalizuojama, kokie jsipareigojimai turi bati vykdomi, kad vaistas bty jradytas | Kainyna (ar tai yra tik
esminiai sutarties jsipareigojimai, jei taip — tai kokie, ar bet kokie, net smulklis ir nereikS§mingi sutarties
pazeidimai baty laikomi kaip netinkamas sutarties vykdymas ir pan.). Taip pat 8i sglyga visiSkai nepagrjstai
apima ir tuos atvejus, kai jsipareigojimai nebdty vykdomi ne dél pareiskéjo kaltés ir ne nuo jo priklausanciy
aplinkybiy. VisiSkai nedetalizuojama, kokiu bldu ir tvarka blty konstatuotas tinkamas arba netinkamas
sutarties jsipareigojimy nevykdymas — nesant tokios tvarkos (ir jos principy nedetalizavimas jstatymo
lygmeniu) sukuriamas visi$kas neapibréztumas ir galimybe piktnaudziauti Sios salygos objektyviu taikymu. Be
to, kadangi nuostata bty vertinamojo poblidzio, pagal sillomg reglamentavima net ir visiS8kai tinkama sutarties
vykdymag galéty buti laikoma netinkamu sutarties vykdymu, jei, kitos sutarties Salies nuomone, praktika turéty
bati kitokia.

Jvertinus tai, akivaizdu, jog jtraukus naujg saglygg vaisto jraS8ymui j Kainyna, bity neuztikrinti ir paZeidZiami
teisety likeséiy bei teisinio tikrumo principai bei sukuriamas teisinis neapibréztumas, kuris sudaryty prielaidas
piktnaudziauti $ios salygos taikymu (ar netaikymu), kai net nereikSmingi ir formalls aspektai galéty bati susieti
su netinkamu Rizikos sutarties vykdymu ir sudaryty pagrindg vaisto nejtraukti j Kainyng (arba reik8mingi — ne).

Be to, i§ pateiktos nuostatos taip pat néra aisku (i) ar vaistas | Kainyng nebus jrasomas tik tuo atveju, kai
netinkamai vykdoma del to konkretaus vaisto sudaryta Rizikos sutartis ar (ii) j Kainyng nebus jraSomi visi
konkretaus 0kio subjekto platinami vaistai, jeigu bent dél vieno i$ jy sudaryta Rizikos sutartis yra netinkamai
vykdoma. Taip pat i$ naujai sililomos nuostatos néra aisku, ar vaistas bity jtraukiamas ] Kainyna, jeigu dél
konkredios Rizikos sutarties vykdymo dar vyksta susirasingjimas, ar derybos, ar deryby organizavimo pradzia,
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ar apskritai gin¢as vaisto gamintojo ar VLK iniciatyva. Tokia situacija, kaip ir nurodyta auk$ciau, néra
suderinama su teisety likeséiy bei teisinio tikrumo principais ir suteikia per didele diskrecijg savaip interpretuoti
nurodytg nuostatg ir priimti neigiamg sprendimg dél vaisto kompensavimo.

Jvertinus pateiktus argumentus, Farmacijos jstatymo pakeitimo projekto 4 straipsnis turi buti
panaikintas arba iS esmés tobulintinas.

Dél Farmacijos jstatymo 8 straipsnio papildymo biitinybés

Siuo metu pateiktame Farmacijos jstatymo pakeitimo projekte taip pat néra jtrauktas pries$ tai LAWG sidlytas
Farmacijos jstatymo 8 straipsnio papildymas 102 dalimi.

Kaip ir esame mingje ankséiau, $iuo metu galioja ir daugiau Lietuvos Respublikos Sveikatos apsaugos ministro
jsakymais priimty apribojimy, kurie apsunkina PSD draudziamy asmeny teisés gauti vaisty jsigijimo islaidy
kompensavimg i§ PSDF biudzeto &3y jgyvendinimg. Konkrediai, daugelio ligy gydymo metodikose sveikatos
apsaugos ministro jsakymais yra jtvirtinta pareiga gydytojui skirti pacientams pradedant gydyma (kas i$ esmes
atitinka ,pirma paskyrimg") pigiausig vaistg i$ skirtingo veikimo mechanizmo vaisty grupés (nors visi kiti vaistai
grupeje taip pat yra kompensuojami). T. y., gydytojui uzdraudZziama pacientui parinkti reikalingiausig gydyma
pagal klinikinius kriterijus — jis Siais jsakymais yra jpareigojamas skirti gydymg tik pagal maziausios kainos
kriterijy, net neatsizvelgiant j tai, kad vaistai, tarp kuriy gydytojai turi rinktis, yra skirtingi (t. y. ne generiniai
analogai).

Tagiau tokie apribojimai neatitinka konstituciniy teisinés valstybés ir atsakingo valdymo principy, nes nera jy
jstatyminio reglamentavimo, kuris, kaip zinoma, turi bati pagristas, objektyvus ir nediskriminacinis.

Todel, siekiant visapusikai atsizvelgti | Nutarime i$vardintus antikonstitucinius prie$taravimus vaisty
kompensavimo teisiniame sureglamentavime, tiek nediskriminuoti pacienty priklausomai nuo to, kokiomis
ligomis jie serga, sitilome papildyti Farmacijos jstatymo 8 straipsnj nauja dalimi, jtvirtinant galimybe pacientams
teise gauti — pasirenkant i$ jau valstybes nuspresty kompensuoti, t. y. jradyty j kompensuojamyjy vaisty sarasq
ir Kainyna, vaisty — jiems pagal klinikinius kriterijus tinkamiausig vaista. MOsy siGlymas pateikiamas zemiau
paryskintu Sriftu:

8 straipsnio pakeitimas

1. Papildyti 8 straipsnj 10? dalimi:

,102. Jei Sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka yra nustatytas vaistiniy preparaty skyrimo
eiliskumas pradedant gydyma atsiZvelgiant j maziausia meting gydymo kaina, gydytojas privalo
suteikti informacija pacientui apie kita kompensuojamajj vaistinj preparata, jei jis yra tinkamesnis jo
ligos gydymui pagal klinikinius kriterijus. Jei pacientas atsisako jam siGlomo kompensuojamojo
vaistinio preparato atsizvelgiant | maziausiag meting gydymo kaina, jam iSraS8omas gydytojo skiriamo
tinkamesnio kompensuojamojo vaistinio preparato receptas.”

Vadovaudamiesi ekonomi§kumo principais, argumenty del auk$¢iau nurodytos batinybés papildyti Farmacijos
jstatyma nauja dalimi, kuriuos esame i$samiai i8déste jau teiktuose rastuose (patogumui, Siuos rastus su
detaliais argumentais pridedame kaip prieda), nekartojame.
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Tikimés, jog LAWG pateikti pasillymai bei argumentai bus naudingi ir j juos atsizvelgsite. Jeigu turétumete
klausimy (jskaitant detalesnes informacijos apie susiklosciusig situacijg poreikj, gyvo ar nuotolinio susitikimo
organizavimo klausimo detaliy aptarimg), maloniai praSome susisiekti.

I$ anksto dekojame.

LAWG vadove Rita Pumputiené



