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Lietuvos Respublikos Vyriausybei 2022- - Nr. (1.1.3E-25)10-

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

Sveikatos apsaugos ministerija parengé ir teikia pataisytus pagal Lietuvos Respublikos
Vyriausybés kanceliarijos Teisés grupés ir socialiniy partneriy pastabas Lietuvos Respublikos
farmacijos jstatymo Nr. X-709 2, 57 ir 59 straipsniy pakeitimo jstatymo projekta (toliau — FJ
projektas) ir Lietuvos Respublikos sveikatos draudimo jstatymo Nr. 1-1343 10 straipsnio
pakeitimo jstatymo projekta (toliau — SD] projektas) (toliau kartu — Jstatymy projektai) ir jy
lydimuosius dokumentus.

Istatymy projektai atitinka Astuonioliktosios Lietuvos Respublikos Vyriausybés programos,
kuriai pritarta Lietuvos Respublikos Seimo 2020 m. gruodzio 11 d. nutarimu Nr. XIV-72 D¢l
Astuonioliktosios Lietuvos Respublikos Vyriausybés programos®, nuostatas ir Astuonioliktosios
Lietuvos Respublikos Vyriausybés programos nuostaty jgyvendinimo plano, patvirtinto Lietuvos
Respublikos Vyriausybés 2021 m. kovo 10 d. nutarimu Nr. 155 ,,Dél AStuonioliktosios Lietuvos
Respublikos Vyriausybés programos nuostaty jgyvendinimo plano patvirtinimo®, veiksmus: 4.2.6.
parengti ir priimti Sveikatos draudimo jstatymo pakeitimus — numatyti naujus PSDF biudZeto
sudarymo ir asmens sveikatos priezitiros paslaugy iSlaidy apmokeéjimo, vaisty ir medicinos pagalbos
priemoniy jsigijimo i$laidy bei medicinos priemoniy (prietaisy) kompensavimo mechanizmus;
4.2.12. parengti ir priimti Vyriausybés nutarimo ,,Dél Ambulatoriniam gydymui skirty vaisty ir
medicinos pagalbos priemoniy baziniy kainy ir paciento priemoky uz juos apskaiciavimo tvarkos
apraso pakeitimo* projekta ir pakeisti kompensuojamyjy vaisty kainodarg, jdiegiant daugiau
priemoniy, leisian¢iy mazinti kainas.

Istatymy projekty tikslai:

1. Igyvendinti Lietuvos Respublikos Konstitucinio Teismo 2021 m. spalio 15 d. nutarima
Nr. KT168-N13/2021 ,,D¢l Lietuvos Respublikos sveikatos draudimo jstatymo 10 straipsnio 1
dalies, Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 57 straipsnio 2 dalies, Lietuvos Respublikos
Vyriausybés 2005 m. rugséjo 13 d. nutarimo Nr. 994 ,,Dél Ambulatoriniam gydymui skiriamy
vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy baziniy kainy ir paciento priemoky uz juos
apskaiciavimo tvarkos apraso patvirtinimo* ir §iuo nutarimu patvirtinto ApraSo atitikties Lietuvos
Respublikos Konstitucijai“ (toliau — Konstitucinio Teismo nutarimas).

2. Uztikrinti racionaly PSDF 1é8y, skirty vaistiniams preparatams ir medicinos pagalbos
priemonéms kompensuoti, ir atitinkamai pacienty lesy, skirty jiems jsigyti, panaudojimg bei skatinti
konkurencijg tarp vaisty tiekéjy.

3. Atsizvelgus ;| COVID-19 ligos (koronaviruso infekcijos) pandemijos valdymo metu
iSmoktas pamokas, geopoliting situacijg Europoje, suteikti sveikatos apsaugos ministrui platesnius
igaliojimus dél vaistiniy preparaty tiekimo ir vartojimo esant valstybés lygio ekstremaliosioms
situacijoms, teritorijy karantinui, karo ar nepaprastajai padéciai. Taip pat suteikti sveikatos apsaugos
ministrui jgaliojimus nurodyti ar rekomenduoti vartoti vaistinius preparatus nesilaikant registracijos
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salygy, nes tai leisty juos vartoti nelaukiant, pvz., kol naujos indikacijos, dozavimas ir pan. bus
Jregistruota.

[statymy projektais sprendziamos problemos:

- kompensuojamyjy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy baziniy kainy ir
paciento priemokos uz juos apskai¢iavimo teisinio reguliavimo, nustatyto Vyriausybei jgyvendinant
priesStaraujant] Lietuvos Respublikos Konstitucijai pavedimg, jtvirtintg Lietuvos Respublikos
sveikatos draudimo jstatymo 10 straipsnio 1 dalies ir Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 57
straipsnio 2 dalies nuostatose, neatitiktis Konstitucijai ir joje jtvirtintiems konstituciniams teisinés
valstybés, valdziy padalijimo principams;

- auganCios Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto iSlaidos vaistiniams
preparatams kompensuoti ir paciento priemokoms mazas pajamas gaunantiems asmenims ir 75
mety ir vyresniems asmenims dengti;

- nuo 2022 m. sausio 1 d. nelikus prievolés vaistinése iSduoti vaistinj preparatg su
maziausia priemoka, dar labiau sumazéjusi ir taip buvusi nedidelé konkurencija tarp vaistiniy
preparaty tiekéjy;

- Farmacijos jstatymo 8 straipsnio 5 dalyje yra nustatyti jgaliojimai sveikatos apsaugos
ministrui laikinai leisti tiekti Lietuvos Respublikos 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 bei nesuteikia teisés sveikatos apsaugos ministrui nurodyti ar
rekomenduoti vartoti vaistinius preparatus nesilaikant registracijos salygy.

Jstatymy projektais siilomos priemonés:

1. FI projekte sitiloma nustatyti vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy
baziniy kainy ir paciento priemoky uZ juos nustatymo kriterijus, kuriais vadovaudamasi Vyriausybe
patvirtinty vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy baziniy kainy ir paciento priemoky
apskaiciavimo tvarka. Siekiant iSvengti nuostaty dubliavimo, SDI] projekte sitiloma nustatyti, kad
iSlaidos vaistams ir medicinos pagalbos priemonéms kompensuojamos pagal bazines kainas,
apskaiciuotas pagal Farmacijos jstatyme nustatytas kriterijus.

2. Pakeisti Farmacijos jstatymo 8 straipsnio 5 dalj ir jgalioti sveikatos apsaugos ministrg
laikinai leisti tiekti Lietuvos Respublikos rinkai neregistruotus vaistinius preparatus ne tik tada, kai
jtariama ar nustatoma sveikatai pavojingy patogeniniy ar cheminiy veiksniy, toksiny arba
jonizuojancioji radiacija, bet ir paskelbus valstybés lygio ekstremaligja situacija, teritorijy karantina,
jvedus karo ar nepaprastajg padeét]. Taip pat sveikatos apsaugos ministrui suteikiami jgaliojimai
Siais atvejais nurodyti ar rekomenduoti vaistinius preparatus vartoti nesilaikant vaistinio preparato
registracijos sglygy, jeigu nurodomos ar rekomenduojamos terapinés indikacijos, dozavimas ir (ar)
gydymo kursas yra moksliskai pagrjsti. Atitinkamai Farmacijos jstatymo 2 straipsnis papildomas
naujomis sgvokomis bei tikslinama 8 straipsnio 6 dalis.

3. SDI projekte sitiloma:

3.1. nustatyti, kad paciento priemoka dengiama tik uzZ kompensuojamajj vaistinj preparatg
ar kompensuojamaja medicinos pagalbos priemong, uz kuriuos paciento priemoka
Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyne ar Kompensuojamyjy medicinos pagalbos
priemoniy kainyne yra maZiausia,

3.2.  dengti paciento priemokas asmenims, kurie per kalendorinius metus jsigydami
kompensuojamuosius vaistus, uz kuriuos paciento priemoka Kainyne yra maziausia, iSleidZia
didesne negu trijy vidutiniy metiniy priemoky dydziy suma.

Nauda visuomenei priémus Jstatymy projektus:

- jteisinus paciento priemoky uz vaistinius preparatus su maziausia priemoka dengimg
visiems asmenims, virSijusiems nustatyta sumg, biity taupomos asmeny léSos, skiriamos
kompensuojamiesiems vaistiniams preparatams jsigyti;

- deél padidéjusios konkurencijos ir baziniy kainy poky¢iy biity sutaupyta apie 20,5 min.
eury PSDF biudzeto, 0 dengiant paciento priemokas tik uz kompensuojamajj vaistinj preparatg ar
medicinos pagalbos priemong, uz kuriuos paciento priemoka kainyny grupése yra maziausia, —

2,5mln. eury valstybés biudzeto 1¢Sy. Sie sutaupymai leisty j kompensavimo sistema jtraukti
naujus vaistinius preparatus ir iSplésti jau kompensuojamy vaistiniy preparaty skyrimo salygas;



- iteisinus didziausig galimg paciento priemoka uz medicinos pagalbos priemones,
pageréty Siy priemoniy prieinamumas pacientams, nes mazéty paciento mokamos priemokos.

Istatymy projektais sitilomy priemoniy kastai:

statymy projektais sialomoms priemonéms jgyvendinti reikés papildomy 1éSy. Pagal
Valstybinés ligoniy kasos prie Sveikatos apsaugos ministerijos atliktus skai¢iavimus Sveikatos
draudimo jstatymo pakeitimo jstatymui jgyvendinti per metus reikés apie 8,9 min. eury (per trejus
metus — apie 26,7 min. eury) papildomy valstybés biudzeto 18y, reikalingy paciento priemokoms uz
kompensuojamuosius vaistus su maziausia priemoka visiems asmenims, virSijusiems jstatyme
nustatyta suma, padengti. Taciau $i ir kitos F] projekte ir SD] projekte sitilomos jteisinti priemoneés
leisty sutaupyti apie 20,5 min. eury PSDF biudzeto 1&sy.

Istatymy projekty numatomos naujos teisinio reglamentavimo nuostatos, naujai
reglamentuoty klausimy teigiamos savybés ir tai, kokiy teigiamy rezultaty laukiama, yra iSsamiai
aptarta Istatymy projekty aiskinamajame raste.

Istatymy projektai buvo pateikti derinti Lietuvos Respublikos finansy ministerijai, Lietuvos
Respublikos socialinés apsaugos ir darbo ministerijai, Lietuvos Respublikos ekonomikos ir
inovacijy ministerijai, Lietuvos Respublikos teisingumo ministerijai, Lietuvos Respublikos
konkurencijos tarybai, Muitinés departamentui prie Lietuvos Respublikos finansy ministerijos,
Valstybinio socialinio draudimo fondo valdybai SODRA, VS| ,Registry centras®, Amerikos
prekybos rimy Lietuvoje Sveikatos reikaly komitetui ,,Local American Working Group* (LAWG),
Inovatyvios farmacijos pramonés asociacijai, Lygiagretaus vaisty importo asociacijai, Vaisty
gamintojy asociacijai, Vaisty didmeninio platinimo jmoniy asociacijai, Nacionalinei vaisty
prekybos asociacijai, Lietuvos vaistiniy asociacijai, Nacionalinei gydymo jstaigy asociacijali,
Lietuvos gydytojy sajungal, Lietuvos gydytojy vadovy sajungai, Lietuvos ligoniniy asociacijal,
Lietuvos privaciy sveikatos priezitiros jstaigy asociacijai, Lietuvos pacienty organizacijy atstovy
tarybai, Lietuvos pacienty forumui, Pagalbos onkologiniams ligoniams asociacijai (POLA).
Istatymy projektai ir Jstatymy projekty aiSkinamasis rastas patikslinti pagal Lietuvos Respublikos
teisingumo ministerijos, Lietuvos Respublikos finansy ministerijos, Lietuvos Respublikos
ekonomikos ir inovacijy ministerijos ir Lietuvos Respublikos konkurencijos tarybos, LAWG
pastabas. Nesuderinti pasitilymai ir pastabos ir argumentai dél jy pateikiami Istatymy projekty
derinimo pazymoje. Nesuderintiems pasitilymams aptarti kartu su socialiniais partneriais 2022 m.
balandzio 13 d. ir 2022 m. geguzés 13 d. buvo organizuoti susitikimai. 2022 m. geguzés 3 d. buvo
organizuotas susitikimas su ministerijy ir Konkurencijos tarybos atstovais, kurio metu Teisingumo
ir Ekonomikos ir inovacijy ministerijy ir Konkurencijos tarybos atstovai sutiko su Sveikatos
apsaugos ministerijos pateiktais argumentais, kodél j kai kuriuos jy sitilymus nebuvo atsizvelgta.

Istatymy projektus rengé Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2021 m. spalio
27 d. isakymu Nr. V-2433 sudaryta darbo grupé (darbo grupés vadovas — sveikatos apsaugos
viceministras Aurimas PeCkauskas). Tiesioginé rengéja — Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos Farmacijos politikos skyriaus (vedéja Anzelika Oraité (tel. (8 5)264 8753, el. p.
anzelika. oraite@sam.lt) pataréja Vilma Meldziukaité (tel. (8 5) 264 8753, el. p.
vilma.meldziukaite@sam.lt).

PRIDEDAMA:

1. F] projektas, 5 lapai.

2. FI projekto lyginamasis variantas, 7 lapai.

3. SD] projektas, 2 lapai.

4. SDI projekto lyginamasis variantas, 2 lapai.

5. Jstatymy projekty aiskinamasis rastas, 8 lapai.

6. Lietuvos Respublikos Vyriausybés nutarimo ,,Dél Lietuvos Respublikos farmacijos
istatymo Nr. X-709 2, 57 ir 59 straipsniy pakeitimo jstatymo ir Lietuvos Respublikos sveikatos
draudimo jstatymo Nr. 1-1343 10 straipsnio pakeitimo jstatymo projekty pateikimo Lietuvos
Respublikos Seimui‘ projektas, 1 lapas.

7. Istatymy projekty antikorupcinio vertinimo pazyma, 5 lapai.



8. Istatymy projekty derinimo pazyma, 15 lapy.
9. Suinteresuoty institucijy rasty kopijos, 60 lapy.

Sveikatos apsaugos ministras Ariinas Dulkys

Grazina Bobeliené, tel. (8 5) 264 8752, el. p. grazina.bobeliene@sam.lt;
Vilma Meldziukaité, tel. (8 5) 264 8753, el. p. vilma.meldziukaite@sam. It



