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LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBĖS NUTARIMO ,,DĖL LIETUVOS RESPUBLIKOS FARMACIJOS ĮSTATYMO 
NR. X-709 8, 57 IR 59 STRAIPSNIŲ PAKEITIMO ĮSTATYMO PROJEKTO NR. XIVP-337 “
[bookmark: 1z]PROJEKTO DERINIMO PAŽYMA

	Institucija,  pateikusi pastabas ir pasiūlymus
	
Eil.
Nr.
	
Pastabos ir pasiūlymai
	
Žyma apie neatsižvelgtas pastabas ir pasiūlymus

	Lietuvos vaistinių asociacija
	1.
	Dėl Kainyno tvirtinimo ir įsigaliojimo terminų (Projekto 2 str., kuriuo keičiamas Farmacijos įstatymo 57 str.) siūlo:
1) Kainyną tvirtinti 2 mėnesius prieš įsigaliojimo datą, pvz.: jei dabar Projekte nurodyta birželio 1 d., tai galėtų būti gegužės 1 d. ir atitinkamai gruodžio 1 d. keičiama į lapkričio 1 d. Taip būtų sudaryta galimybė vaistų didmeninio platinimo įmonėms ir vaistinėms tinkamai pasiruošti Kainyno įsigaliojimui bei užtriktini vaistų prieinamumą gyventojams nuo pat pirmos Kainyno įsigaliojimo dienos;
2) MPP Kainyną tvirtinti taip pat prieš 2 mėnesius, nes 15 dienų nuo MPP Kainyno patvirtinimo iki įsigaliojimo yra per trumpas terminas tinkamai pasiruošti Kainyno įsigaliojimui ir užtikrinti, kad visos MPP priemonės laiku pasieks vaistines;
3) Siūlome Farmacijos įstatyme numatyti ne Kainyno tvirtinimo datą, o paskelbimo datą Teisės aktų registre ir nustatyti Kainyno įsigaliojimo terminą nuo jo paskelbimo datos. Tai padėtų išvengti situacijų, kuomet vėluojant patvirtinti bei paskelbti Kainyną vaistinėms nebelieka Projekte numatyto laiko tinkamai jam pasiruošti.
	Neatsižvelgta, nes pateikti pasiūlymai susiję su techniniais pakeitimais Įstatymo projekte ir neturėtų būti formuojami kaip Vyriausybės išvada (siūlymai) Įstatymo projektui, tačiau svarstymui turėtų būti teikiami tiesiogiai Įstatymo projektą svarstančiam pagrindiniam Seimo komitetui (Sveikatos reikalų komitetui).

	
	2.
	Dėl Kainyno pakeitimų tvirtinimo ir įsigaliojimo terminų siūlo papildyti Farmacijos įstatymo 57 straipsnį, kad Kainyno pakeitimai įsigaliotų po 7 ar numatytais išimtinais atvejais po 3 darbo dienų, nuo jų paskelbimo Teisės aktų registre. 
	Neatsižvelgta, nes pateikti pasiūlymai susiję su techniniais pakeitimais Įstatymo projekte ir neturėtų būti formuojami kaip Vyriausybės išvada (siūlymai) Įstatymo projektui, tačiau svarstymui turėtų būti teikiami tiesiogiai Įstatymo projektą svarstančiam pagrindiniam Seimo komitetui (Sveikatos reikalų komitetui).

	
	3.
	Dėl vaistinių pakuočių ne lietuvių kalba (Projekto 3 str., kuriuo keičiamas Farmacijos įstatymo 59 str. 5 d. 3 p.) siūlo keisti Farmacijos įstatymo 8 straipsnio 16 dalį, įtvirtinant, kad VVKT išduoda leidimus konkrečiam vaistinio preparato pavadinimo kiekiui ir serijai, o ne sieti su  Kainyno galiojimo laikotarpiu.
	

	Amerikos prekybos rūmų nuolatinis komitetas LAWG,
Inovatyvios farmacijos pramonės asociacija
(toliau – IFPA)

	1.









	Atsižvelgdami į tai, bei siekiant tiek pilna apimti įgyvendinti LVAT sprendimą, tiek nediskriminuoti pacientų priklausomai nuo to, kokius vaistinius preparatus valstybė kompensuoja, siūlo Įstatymo projektu papildyti „Pirmo paskyrimo“ taisyklės formuluotę taip, kad ji apimtų visus kompensuojamuosius vaistinius preparatus:
Papildyti 8 straipsnį 10² dalimi: 
„10². Jei sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka yra nustatytas vaistinių preparatų skyrimo eiliškumas pradedant gydymą atsižvelgiant į mažiausią metinę gydymo kainą, gydytojas privalo suteikti informaciją pacientui apie kitą kompensuojamąjį vaistinį preparatą, jei jis yra tinkamesnis jo ligos gydymui pagal klinikinius kriterijus. Jei pacientas atsisako jam siūlomo kompensuojamojo vaistinio preparato atsižvelgiant į mažiausią metinę gydymo kainą, jam išrašomas gydytojo skiriamo tinkamesnio kompensuojamojo vaistinio preparato receptas.“
	Neatsižvelgta, nes pateiktas pasiūlymas yra susijęs su Įstatymo projekto papildymu, o ne su Nutarimo projektu, ir neturėtų būti formuojami kaip Vyriausybės išvada (siūlymai) Įstatymo projektui, tačiau svarstymui turėtų būti teikiami tiesiogiai Įstatymo projektą svarstančiam pagrindiniam Seimo komitetui (Sveikatos reikalų komitetui).

	Inovatyvios farmacijos pramonės asociacija
(toliau – IFPA)

	2.
	Siekiant užtikrinti pacientų pasirinkimo galimybes, siūloma panaikinti maksimalų leidžiamą paciento priemokų ribojimą ir pakeisti Farmacijos įstatymo 57 straipsnio 2 dalį taip:
„2. Kompensuojamųjų vaistinių preparatų ir kompensuojamųjų medicinos pagalbos priemonių mažmeninės kainos apskaičiuojamos prie vaistinio preparato registruotojo ar jo atstovo, lygiagretaus importo leidimo turėtojo ar asmens, pagal šį įstatymą turinčio teisę vykdyti vaistinių preparatų lygiagretų platinimą, ar jų atstovo arba medicinos pagalbos priemonės gamintojo ar jo atstovo (toliau – vaistinio preparato ar medicinos pagalbos priemonės tiekėjas) Lietuvai taikomos vaistinio preparato ar medicinos pagalbos priemonės kainos pridedant ne didesnius negu sveikatos apsaugos ministro nustatytus didmeninės ir mažmeninės prekybos antkainius ir pridėtinės vertės mokestį, jeigu vaistinis preparatas ar medicinos pagalbos priemonė apmokestinama šiuo mokesčiu. Kompensuojamųjų ekstemporaliųjų vaistinių preparatų mažmeninės kainos apskaičiuojamos prie vaistinių medžiagų didmeninės kainos pridedant ne didesnį kaip 22 procentų šios kainos mažmeninės prekybos antkainį, ne didesnę kaip sveikatos apsaugos ministro patvirtintą šių vaistinių preparatų gamybos vaistinėse kainą, priklausančią nuo gamybos sąnaudų, vaistinių preparatų pakavimui ir ženklinimui naudojamų medžiagų kainas ir pridėtinės vertės mokestį, jeigu vaistinis preparatas apmokestinamas šiuo mokesčiu. Kompensuojamųjų vaistinių preparatų ir kompensuojamųjų medicinos pagalbos priemonių bazinės kainos ir paciento priemokos už juos apskaičiuojamos Vyriausybės nustatyta tvarka. Paciento priemokos už kompensuojamuosius vaistinius preparatus ir kompensuojamąsias medicinos pagalbos priemones apskaičiuojamos iš jų mažmeninės kainos atimant bazinę kainą ir pridedant nekompensuojamos bazinės kainos dalį, kai vaistinis preparatas ar medicinos pagalbos priemonė kompensuojama 90, 80 ar 50 procentų bazinės kainos.“
	Neatsižvelgta, nes pateiktas pasiūlymas yra susijęs su Įstatymo projekto papildymu, o ne su Nutarimo projektu, ir neturėtų būti formuojami kaip Vyriausybės išvada (siūlymai) Įstatymo projektui, tačiau svarstymui turėtų būti teikiami tiesiogiai Įstatymo projektą svarstančiam pagrindiniam Seimo komitetui (Sveikatos reikalų komitetui).

	Vaistų gamintojų asociacija
	
	Siekiant išvengti esamos tvarkos dviprasmybės dėl šiuo metu galiojančių ir Įstatymo projekte numatytų pakeitimų, siūloma Įstatymo projekto įsigaliojimą visa apimtimi perkelti į 2022 m. sausio 1 d., nes dviejų, dviejų ir daugiau gamintojų grupės ūkio subjektams šis pakeitimas keis veiklos teisinį reguliavimą (LR teisėkūros pagrindų įstatymo 20 straipsnio 4 dalis)
	Neatsižvelgta, nes pateikti pasiūlymai susiję su techniniais pakeitimais Įstatymo projekte ir neturėtų būti formuojami kaip Vyriausybės išvada (siūlymai) Įstatymo projektui, tačiau svarstymui turėtų būti teikiami tiesiogiai Įstatymo projektą svarstančiam pagrindiniam Seimo komitetui (Sveikatos reikalų komitetui).

	Lygiagretaus
vaistų importo asociacija
	1.
	Dėl  FĮ  projektu  neva  užtikrinamos  paciento  teisės  rinktis  vaistus / gydymą  ir  naudotis  PSD garantuojamomis teisėmis.
LVIA  laiko,  kad  priėmus  FĮ  projektu  numatomą  reguliavimą  nebus  įtvirtinta  reali  paciento pasirinkimo teisė rinktis jam priimtiną vaistinį preparatą. Laiko, kad numatomu reguliavimu, paciento pasirinkimo teisė  iš  esmės  priklausys  nuo  jo  finansinio  pajėgumo  ir  nuo  paciento  turimų  lėšų  kiekio  (socialinės padėties). pacientai,  kurie  priskirtini  labiausiai  socialiai  pažeidžiamų  asmenų  grupei, realios pasirinkimo teisės neturės arba šie  pacientai  bus  priversti  už  vaistus  sumokėti  žymiai  didesnę  savo  pajamų  dalį.  LVIA  laiko,  kad priešingai  negu  teikime  numato  SAM,  visuomenės  susipriešinimas  ir  atskirtis  dėl  socialinės  ir finansinės  padėties  tik  didės. LVIA  pažymi,  kad  priėmus  FĮ  projektu  numatomą  reguliavimą,  racionalus  vaistų  įsigijimas taip  pat  mažės, nes  formuosis  nepagrįsta  nuomonė,  jog  ,,pirmo  paskyrimo“  vaistai  yra neva  mažiau kokybiški,  negu  kiti  brangiau  kainuojantys  ,,antro“,  ,,trečio“  ar  paskesnio  paskyrimo  vaistai.
Valstybei nusprendus kompensuoti visų Kainyne esančių vaistinių preparatų bazinę kainą (pacientui savarankiškai sumokant priemokas), atsižvelgiant į kitų ES šalių praktiką (Estijos pavyzdys), LVIA siūlo nustatyti, kad visi receptiniai vaistai būtų įtraukiami į Kainyną, tai įgyvendinus pacientai galėtų įsigyti reikiamus vaistus jų ligoms gydyti, kurie iki šiol nebuvo kompensuojami PSDF biudžeto lėšomis.
	Neatsižvelgta, nes pateiktos pastabos ir pasiūlymas yra susijęs su Įstatymo projektu, o ne su Nutarimo projektu, ir neturėtų būti formuojami kaip Vyriausybės išvada (siūlymai) Įstatymo projektui, tačiau svarstymui turėtų būti teikiami tiesiogiai Įstatymo projektą svarstančiam pagrindiniam Seimo komitetui (Sveikatos reikalų komitetui).

	
	2.
	2. Dėl   FĮ   projektu   neva   sudaromų   geresnių   sąlygų   vaistinių   preparatų   tiekėjams,   kai nustatomu  reguliavimu  Kainynas  keičiamas  tik  2  kartus  per  metus  (šiuo  metu  galioja  4 kartai per metus).
Siūlo FĮ įtvirtinti,  jog  vaistų  tiekėjui  deklaravus  į  Kainyną  neįtraukto  vaisto  žemesnę  kainą,  negu  Kainyne atitinkamą  laikotarpį  patvirtinta  žemiausia  vaisto  kaina  grupėje  (dviejų  vaistų  arba  trijų  ir  daugiau vaistų grupėse), toks vaistinis preparatas per 20 dienų nuo pareiškėjo prašymo pateikimo dienos yra įtraukiamas  į  Kainyną,  tokiu  būdu  būtų  įtvirtina  galimybė  bet  kuriuo  metu  į  Kainyną    įtraukti mažiau  kainuojančius  vaistus,  kurie  galėtų  būti patiekiami  į  rinką  (būtų  realiu  laiku  ir  pagal  rinkoje susiklosčiusią situaciją atliekami Kainyno pakeitimai).
	Neatsižvelgta, nes pateiktas pasiūlymas yra susijęs su Įstatymo projekto papildymu, o ne su Nutarimo projektu, ir neturėtų būti formuojami kaip Vyriausybės išvada (siūlymai) Įstatymo projektui, tačiau svarstymui turėtų būti teikiami tiesiogiai Įstatymo projektą svarstančiam pagrindiniam Seimo komitetui (Sveikatos reikalų komitetui).

	
	3.
	4. Dėl numatomo teisinio reguliavimo poveikio vertinimo.
Atsižvelgiant į tai, kad FĮ projektu siekiama įtvirtinti iki tol įstatyme nereglamentuotą ,,pirmo paskyrimo“ taisyklę, kuomet būtų kompensuojama vaistinio preparato bazinė kaina, o pacientai, įsigydami kitą vaistą, mokėtų priemokas, mano, kad  privalo būti  atliekamas numatomo teisinio reguliavimo poveikio  vertinimas. Taip pat privalo būti atliktas  FĮ  projekto poveikio  konkurencijai  vertinimas  ir  gauta  Konkurencijos  tarybos  nuomonė  dėl  numatomo  teisinio reguliavimo, ūkio subjektams teikiant paraiškas dėl jų vaistų įtraukimo į Kainyną, taip pat paraiškas dėl įtraukimo teikiant 2 kartus metuose.

	Neatsižvelgta, nes pateiktas pasiūlymas yra susijęs su Įstatymo projektu, o ne su Nutarimo projektu, ir neturėtų būti formuojami kaip Vyriausybės išvada (siūlymai) Įstatymo projektui, tačiau svarstymui turėtų būti teikiami tiesiogiai Įstatymo projektą svarstančiam pagrindiniam Seimo komitetui (Sveikatos reikalų komitetui).
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