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LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBĖS NUTARIMO ,,DĖL LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBĖS 2005 M. RUGSĖJO 13 D. NUTARIMO NR. 994 ,,DĖL AMBULATORINIAM GYDYMUI SKIRIAMŲ VAISTINIŲ PREPARATŲ IR MEDICINOS PAGALBOS PRIEMONIŲ  BAZINIŲ KAINŲ IR PACIENTO PRIEMOKŲ UŽ JUOS APSKAIČIAVIMO TVARKOS APRAŠO PATVIRTINIMO“ PAKEITIMO“ PROJEKTO
NUMATOMO TEISINIO REGULIAVIMO POVEIKIO VERTINIMO PAŽYMA 

	Projekto 
pavadinimas
	[bookmark: _Hlk500232723]Lietuvos Respublikos Vyriausybės nutarimas ,,Dėl Lietuvos Respublikos Vyriausybės 2005 m. rugsėjo 13 d. nutarimo Nr. 994 „Dėl Ambulatoriniam gydymui skiriamų vaistinių preparatų ir medicinos pagalbos priemonių bazinių kainų ir paciento priemokų už juos apskaičiavimo tvarkos aprašo patvirtinimo“ pakeitimo“ 



	Projekto rengėjas
	Sveikatos apsaugos ministerija



	Projekto tikslas 
	Nutarimo projekto tikslas – užtikrinti Famacijos įstatymo 8, 57 ir 59 straipsnių pakeitimo įstatymo Nr. XIV-385 (toliau – Farmacijos įstatymo pakeitimo įstatymas) nuostatų įgyvendinimą ir geresnį kompensuojamųjų vaistinių preparatų prieinamumą.
Šiuo metu Ambulatoriniam gydymui skiriamų vaistinių preparatų ir medicinos pagalbos priemonių bazinių kainų ir paciento priemokų už juos apskaičiavimo tvarkos aprašo (toliau – Tvarkos aprašas) 111 punkte yra nustatyta, kad tais atvejais, kai dviejų ir daugiau tiekėjų vaistiniai preparatai, įrašyti į Kompensuojamųjų vaistinių preparatų kainyną (toliau – Kainynas), išrašomi elektroniniame recepte tik bendriniu pavadinimu (nepaisant stiprumo ir farmacinės formos) pirmą kartą arba pakartotinai po 12 mėnesių laikotarpio, gali būti parduodamas (išduodamas) tik toks tos grupės vaistinis preparatas, už kurio to paties bendrinio pavadinimo, stiprumo ir tos pačios farmacinės formos vaistinio preparato dozuotę paciento priemoka, Kainyne yra mažiausia. Vadovaujantis šia nuostata, pacientui pasirinkus kitą į Kainyną įrašytą vaistinį preparatą, jis paranda teisę gauti tokio vaistinio preparato įsigijimo išlaidų kompensaciją ir turi sumokėti visą vaistinio preparato kainą.
Farmacijos įstatymo pakeitimo įstatyme nustačius Pirmo paskyrimo taisyklę, kuri įsigalios 2022 m. sausio 1 d., įtvirtinta galimybė pacientui, jei jam pirmą kartą arba po 12 mėnesių laikotarpio pakartotinai tik bendriniu pavadinimu (nepaisant stiprumo ir farmacinės formos) kompensuojamasis vaistinis preparatas išrašomas elektroniniame recepte su žyma „Pirmas paskyrimas“, rinktis ne tik pigiausią (už kurį priemoka kainyne mažiausia) kompensuojamąjį vaistinį preparatą, bet ir kitą, įrašytą į Kompensuojamųjų vaistinių preparatų kainyną (toliau – Kainynas), kompensuojamąjį vaistinį preparatą bei gauti jo įsigijimo išlaidų kompensaciją, t. y. sumokėti ne visą vaistinio preparato kainą, kaip yra šiuo metu, o tik priklausančią vaistinio preparato priemoką.
Siekiant įgyvendinti šią Farmacijos įstatymo pakeitimo įstatymo nuostatą, pripažįstamas netekusiu galios Tvarkos aprašo 111 punktas.
Lietuvos Respublikos Vyriauysbės 2020 m. birželio 17 d. nutarimu Nr. 648 ,,Dėl Lietuvos Respublikos Vyriausybės 2005 m. rugsėjo 13 d. nutarimo Nr. 994 ,,Dėl Ambulatoriniam gydymui skiriamų vaistinių preparatų ir medicinos pagalbos priemonių bazinių kainų ir paciento priemokų už juos apskaičiavimo tvarkos aprašo patvirtinimo“ pakeitimo“ (toliau – Nutarimas Nr. 648) buvo pakeistos Tvarkos aprašo 8 punkto nuostatos dėl vieno tiekėjo sudėtinių vaistinių preparatų kainodaros, nustatant, kad paciento priemoka negali viršyti jo sudedamųjų dalių didžiausių priemokų sumos.  Šis pakeitimas turėjo būti pradėtas taikyti rengiant 2021 m. I ktvirčio kainyną. Tačiau įvertinus jo taikymo pasekmes: pritaikius vieno tiekėjo sudėtinių vaistinių preparatų priemokų apskaičiavimo taisyklę, į Kainyną nebūtų įrašyti 69 vaistiniai preparatai ir būtų nukentėjęs gydymo tęstinumas, šios taisyklės įsigaliojimas Lietuvos Respublikos Vyriausybės 2021 m sausio 27 d. nutarimu Nr. 51 ,,Dėl  Lietuvos Respublikos Vyriausybės 2020 m. birželio 17 d. nutarimo Nr. 648 ,,Dėl Lietuvos Respublikos Vyriausybės 2005 m. rugsėjo 13 d. nutarimo Nr. 994 ,,Dėl Ambulatoriniam gydymui skiriamų vaistinių preparatų ir medicinos pagalbos priemonių bazinių kainų ir paciento priemokų už juos apskaičiavimo tvarkos aprašo patvirtinimo“ pakeitimo“ pakeitimo“ buvo atidėtas iki 2021 m. IV ketvirčio.
Atsižvelgiant į nurodytas aplinkybes, taip pat į nuo 2021 m. liepos 1 d. įsigaliojusias Farmacijos įstatymo pakeitimo įstatymo nuostatas dėl Kainyno tvirtinimo 2 kartus per metus: sausio 1 d. ir liepos 1 d., vadovaujantis kuriomis nelieka teisinio pagrindo rengti ir tvirtinti 2021 m. IV ketv. Kainyną, Nutarimo projekte siūloma grąžinti iki Nutarimo Nr. 648 priėmimo galiojusius vieno tiekėjo sudėtinių vaistinių preparatų priemokų apskaičiavimo reikalavimus, kad paciento priemoka negali viršyti didžiausių galimų paciento priemokų (pagal Tvarkos aprašo 5.4 papunktį 4,71 euro), sumos. 
Vadovaujantis Tvarkos aprašo 11 punktu, dviejų ir daugiau tiekėjų mažo terapinio indekso vaistiniai preparatai (pagal nustatytus kriterijus jiems priskiriam imunosupresantai (imunitetą slopinantys vaistai, vartojami po transplantacijos), kai kurie vaistiniai preparatai  nuo epilepsijos ir kiti preparatai) įrašomi į Kainyną net ir tuo atveju, jeigu paciento priemoka už juos neatitinka didžiausios paciento priemokos reikalavimo. Ši išimtis buvo įteisinta 2019 m. siekiant užtikrinti mažo terapinio indekso vaistinų preparatų geresnį prieinamumą, įvertinus jų savybes (net ir dėl nedidelio veikliosios medžiagos koncentracijos organizme nuokrypio gali sukelti nepakankamą terapinį poveikį arba nepageidaujamas reakcijas), dėl kurių negali būti automatiškai keičiami kitais to paties bendrinio pavadinimo vaistiniais preparatais, ir neįtraukus į Kainyną tam tikro konkretaus preparato, pacientai jį turėdavo įsigyti kaip nekompensuojamąjį. Tačiau, nepaisant nurodytos nuostatos įteisinimo, kai kurių mažo terapinio indekso vaistinių preparatų prieinamumas dėl didelių paciento priemokų kai kuriems pacientams yra apribotas, nes dėl vaistų gamintojų vykdomos kainodaros, vaistinių preparatų tiekėjai Lietuvoje negali taikyti nuolaidų paciento priemokai per Valstybinės ligonių kasos klasifikatorių. Pavyzdžiui, paciento priemoka už imunosupresantą Tacrolimus (Advagraf) Kainynuose, patvirtintuose sveikatos apsaugos ministro 2020 m. rugsėjo 15 d. įsakymu Nr. V-2043, 2021 m. kovo 15 d. įsakymu Nr. V-535 ir 2021 m. birželio 11 d. įsakymu Nr. V-1385, sudarė 12,27 euro už 1 mg pailginto atpalaidavimo 50 kietųjų kapsulių; už 3 mg – 32,43 euro ir už 5 mg – 62,34 euro.
Atsižvelgiant į nurodytas aplinkybes, Nutarimo projekte Tvarkos aprašo 11 punktą siūloma papildyti nuostata, kad mažo terapinio indekso vaistinių preparatų bazinė kaina perskaičiuojama kaip vardinių vaistinių preparatų (t. y. siekiant sumažinti paciento priemokos dalį, aitinkamai padidinama bazinė kaina), jei tokios vaistinio preparato tiekėjas turi sudarytą  gydymo prieinamumo gerinimo ir rizikos pasidalijimo sutartį, kuria prisiima įsipareigojimus nedidinti Privalomojo sveikatos draudimo fondo (toliau – PSDF) biudžeto išlaidų.



	
	Siūlomo projekto poveikio įvertinimas 
(teigiamos ir (ar) neigiamos pasekmės)

	Poveikis atitinkamai 
sričiai
	[bookmark: _Hlk500768262]Patvirtinus Nutarimo projektą, pagerės kompensuojamųjų vaistinių preparatų prieinamumas pacientams. Įgyvendinus Farmacijos įstatymo pakeitimo įstatymo nuostatas dėl Pirmo paskyrimo taisyklės, pacientai, atsisakę rinktis  pigiausią vaistinį preparatą, už kitą tos pačios grupės pasirinktą vaistinį preparatą sumokės tik paciento priemoką, o ne visą kainą, kaip yra šiuo metu. Sudarius galimybę perskaičiuoti mažo terapinio indekso vaistinių preparatų kainas kaip vardinių vaistinių preparatų, sumažės paciento priemokos už šiuos vaistinius preparatus ir atitinkamai pagerės jų prieinamumas. Taip pat bus užtikrintas ir esamas kompensuojamųjų sudėtinių vaistinių preparatų pasirinkimas.




	Poveikis valstybės finansams
	Nutarimo projekto nuostatų dėl mažo terapinio indekso bazinių kainų perskaičiavimo galimybės įgyvendinimas nepareikalaus papildomų PSDF biudžeto išlaidų, nes bazinė kaina bus perskaičiuojama tik tuo atveju, jei tiekėjas prisiims įsiparegojimus nedidinti PSDF išlaidų, t. y. grąžins į PSDF biudžetą pagal Tvarkos aprašo reikalavimus apskaičiuotosios ir perskaičiuotos kaip vardinių vaistinių preparatų   bazinės kainos skirtumo sumą.
Nutarimu projektu įgyvendinus Farmacijos įstatymo pakeitimo įstatymo nuostatas dėl Pirmo paskyrimo taisyklės PSDF biudžeto lėšos vaistiniams preparatams kompensuoti padidės (Valstybinės ligonių kasos duomenimis, tai sudarytų apie 1,7 mln. eurų per metus dėl konkurencijos sumažėjimo generinių vaistinių preparatų grupėse ir apie 6 mln. eurų per metus dėl to, kad nebebus atsisakančių įsigyti kompensuojamąjį pigiausią vaistinį preparatą), tačiau pacientų lėšos būtų taupomos, nes dalis pacientų pasinaudos galimybe įsigyti kompensuojamąjį vaistinį preparatą su didesne priemoka, iš PSDF lėšų kompensuojant jiems bazinę šių vaistinių preparatų kainą, kuri šiuo metu, atsisakius įsigyti pigiausią kompensuojamąjį vaistinį preparatą, pacientui nėra kompensuojama.



	Poveikis verslui 
	Siūlomi pakeitimai verslo sąlygoms poveikio neturės, nes vieno tiekėjo sudėtinių vaistinių preparatų kainodarai keliami tie patys reikalavimai kaip ir šiuo metu, t. y. paliekamas status quo. 



	Poveikis konkurencijai 
	Siūlomi pakeitimai poveikio konkurencijai neturės.

	
	

	Poveikis 
administracinei naštai
	Projekto patvirtinimas poveikio administracinei naštai neturės, nes Projektu nėra nustatomi nauji ar keičiami galiojantys įpareigojimai ūkio subjektams.



Kita svarbi informacija -


Informacija apie asmenį ir instituciją, atsakingą už poveikio vertinimą

	Vardas ir pavardė
	Vilma Meldžiukaitė

	Pareigos
	Patarėja

	Institucija (padalinys)
	Sveikatos apsaugos ministerijos Farmacijos politikos skyrius

	Telefono numeris ir elektroninio pašto adresas
	Tel.  (8 5) 264 8753, el. p. vilma.meldziukaite@sam.lt
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