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IVADAS

Temos aktualumas. Nuo 1965 m. Europos Sajungoje (toliau - ES) pradéti taikyti pagrindiniai
vaisty rinkos reguliavimo principai.! Lietuva 2004 metais stodama j ES privaléjo perkelti j $alies
teisine sistemg Europos farmacijos teisyno nuostatas?, kuriy jgyvendinimas turéjo poveikj vaisty
rinkai. Vaisty kompensavimas laikomas vienu i§ vaisty rinkos reguliavimo principy nuo kurio
taikymo priklauso vaisty pricinamumo uztikrinimas Salies pilieCiams.

Daugelio ES valstybiy nariy iSlaidos sveikatos priezilirai auga, o vaistai sudaro vieng
didziausig i3laidy sveikatos priezifirai dalj®. ES valstybés narés iesko priemoniy uztikrinanéiy vaisty
prieinamuma $alies pilie¢iams, mazinant valstybés islaidas.* Jgyvendinant vaisty politika vienu i3
pagrindiniy vaisty prieinamumo kriterijy tampa jy kaina valstybei, kompensuojanciai didzigjg
kompensuojamyjy vaisty jsigijimo islaidy ir pacientui, mokan¢iam vaisto priemoka.® Pasaulinés
sveikatos organizacija (toliau - PSO) kompensuojamyjy vaisty prieinamumo gerinimg jvardijo
vienu i§ prioritetiniy tiksly®, siekiant uztikrinti gyventojams saugy ir prieinama gydymga vaistais,
racionaliai naudojant vieSuosius iSteklius bei kontroliuojant iSlaidas.

Nustatant kompensuojamyjy vaisty kainas, nuo 2009 m. Lietuvoje, kaip daugumoje ES
valstybiy nariy, pradétas taikyti kainy reguliavimo principas — grupavimas pagal veikligja medziaga
bazinei kainai nustatyti.” ES valstybiy nariy vaisty kompensavimo praktikoje bazinei kainai
nustatyti vaistai grupuojami pagal veikligja medZiaga, terapines sritis bei farmakologines savybes.®
Kontroliuojant valstybés biudzeto islaidas vaisty kompensavimui, ES valstybése narése (Belgijoje,
Danijoje, Suomijoje, Pranciizijoje, Airijoje, Italijoje, Olandijoje, Lenkijoje, Portugalijoje ir
Ispanijoje daznai taikomas kainy kontrolés principas - grupavimas pagal veikligja medziaga)®. Kai
kurios ES valstybés narés maksimaliai vaisty kainai nustatyti taiko grupavima etapais, apimant kelis

grupavimo kriterijus: pirmame etape pagal veikligja medziagg grupuojami generiniai ir pasibaigusio

!Animus Agilis, ,,Europos farmacijos teisyno (politikos) poveikio vaisty prieinamumui Lietuvos gyventojams
vertinimas,” (Vilnius, 2011), 36,
http://lwww.esparama.lt/es_parama_pletra/failai/ESFproduktai/2011_Europos_farmacijos_teisyno_poveikio_vaistu_prie
inamumui_LT_gyventojams_vertinimas.pdf

2 Ten pat, 84.

3 The European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations, ,,The Pharmaceutical Industry in Figures key
data 2014, (2014):28

4 Ten pat.

5 World Health Organization, ,,Guideline on Country Pharmaceutical Pricing Policies,* (2015):3

® Ten pat, 5

7 “Lietuvos Respublikos Vyriausybés nutarimas ,,Dél Ambulatoriniam gydymui skiriamy vaistiniy preparaty ir
medicinos pagalbos priemoniy, kuriy jsigijimo i§laidos kompensuojamos i§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo
biudzeto 1ésy, baziniy kainy apskaiciavimo tvarkos apraso patvirtinimo,” (2016):8, TAR,
https://www.e-tar.lt/portal/lt/legal Act/c67e5531c10al1e5a6588fb85a3cc84b

8 European observatory on health systems and Policies, ,,Health Systems in Transition Vol. 18,* Pharmaceutical
regulation in 15 European countries Review, (2016):36

® Ten pat, 34.



patento vaistai, antrame etape - panasiy farmakologiniy savybiy vaistai pagal veikligja medziaga,
treCiame - sudétiniy veikliyjy medziagy vaistai, kuriy cheminé sudétis skirtinga, taciau sutampa
terapinis gydymo efektyvumas.' Sis kainy nustatymo principo taikymas suteikia jvairiapusiskumo
vaisty kompensavimo sistemai bei uZztikrina racionaly vaisty kompensavimg. Daugelyje ES
valstybiy nariy taikoma vaisty kainy mazinimo priemoné — generiniy vaisty kainy mazinimas.
Europos Komisijos (toliau - EK) duomenimis ES valstybiy nariy rinkose, praéjus vieneriems
metams po pirmy generiniy vaisty jvedimo j rinka, valstybés biudzeto islaidos, skiriamos sveikatos
sistemai sumazé&jo apie 20 proc., o po dvejy mety — apie 25 proc.!! Lietuvoje jgyvendinant vaisty
kompensavima, taipogi taikomos priemonés, kuriomis mazinamos generiniy vaisty kainos. Gerinti
vaisty prieinamumg pacientams ir mazinti jy kainas leidzia generiniy vaisty jtraukimas j
kompensavimo sistemg, iSlaikant balansg tarp kompensuojamyjy inovatyviy vaisty bei mazinant
kainas nebegaliojancio patento vaistams.*?

Veiksmingas vaisty kompensavimo politikos jgyvendinimas, racionaliai naudojant
privalomojo sveikatos draudimo fondo (toliau - PSDF) biudzeto islaidas islieka i$Stikiu sveikatos
politikams ir sprendimy priémejams. 2011 m. duomenimis, Lietuvoje kompensuojamuosius vaistus
vartojo 1,2 min. (40,5 proc.) gyventojy, 80 proc. $iy iSlaidy gyventojams buvo kompensuojama i$
PSDF biudzZeto 1¢3y.2® 2015 m. vaisty kompensavimui skiriama PSDF biudzeto islaidy dalis sudaré

).1* Vaisty rinka $alyje yra reguliuojama, jgyvendinant Europos

19 proc., (apie 198 min. eury
Komisijos (toliau — EK) direktyvas: reglamentuojamas vaisty iSlaidy kompensavimas,
regulivojamos jy kainos, vykdoma kainy kontrol¢ bei taikomos gamintojy nuolaidos pacienty
priemokoms.®® Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija ir jai pavaldZios jstaigos
jgyvendina priemones uZztikrinan¢ias kompensuojamy vaisty prieinamumg kainos atzvilgiu:
tobulinamas vaisty kompensavimo ir kainodaros reglamentavimas, su vaisty gamintojais vykdomos

derybos, be to, sudaromos sutartys deél PSDF islaidy valdymo. Nepaisant $iy priemoniy

igyvendinimo Valstybinés ligoniy kasos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos

10 European observatory on health systems and Policies, ,,Health Systems in Transition Vol. 18, Pharmaceutical
regulation in 15 European countries Review, (2016):36

11 Animus Agilis, ,,Europos farmacijos teisyno (politikos) poveikio vaisty pricinamumui Lietuvos gyventojams
vertinimas,” (Vilnius, 2011), 36,
http://www.esparama.lt/es_parama_pletra/failai/ESFproduktai/2011_Europos_farmacijos_teisyno_poveikio_vaistu_prie
inamumui_LT_gyventojams_vertinimas.pdf

12 Ten pat, 42.

13 Europos Parlamentas,Vidaus politikos generalinis direktoratas “Farmacijos produkty kainos ir galimybiy jy jsigyti
skirtumai Europos Sgjungoje,” (Tyrimas, Ekonomikos ir mokslo politika, 2011), 11,
http://www.europarl.europa.eu/activities/committees/studies.do?language=EN

14 Neringa Bernotiené, Valstybiné ligoniy kasa prie Sveikatos apsaugos ministerijos, ,,Planuojamas 2015 m.
Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzetas — 1,4 mlrd. Eur (nejskaitant 1éSy likuciy),” i§ Vaisty kompensavimo
sistema. Mokétojo poziuris (Vilnius, 2015), 5.

15 Europos Parlamentas,Vidaus politikos generalinis direktoratas “Farmacijos produkty kainos ir galimybiy jy jsigyti
skirtumai Europos Sajungoje,” (Tyrimas, Ekonomikos ir mokslo politika, 2011), 10,
http://www.europarl.europa.eu/activities/committees/studies.do?language=EN
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duomenimis, 2015 m. gyventojai, jsigydami kompensuojamuosius vaistus, sumokéjo 54 mln. eury
priemoky — penktadalj visy kompensuojamuyjy vaisty pardavimo kainos.!® Tai rodo, kad
jgyvendinant kompensuojamyjy vaisty politika tampa aktualu uZztikrinti kompensuojamy vaisty,
tarp jy brangiy inovatyviy bei pigiy generiniy vaisty priecinamumg esant ribotiems finansiniams
iStekliams bei taikant tokias priemones kaip generiniy vaisty kainy mazinimas, iSlaidy ribojimo
sutartys su gamintojais, vaisty grupavimas bazinei kainai nustatyti, maksimaliis vaisty prekybos
antkainiai, vaisty i§raS§ymo pagrjstumo tikrinimai.l” Kompensuojamyjy vaisty prieinamumo
gerinimas jvardijamas vienu i§ vaisty kompensavimo politikos jgyvendinimo tobulinimo krypciy.
Temos naujumas. Pasak vieSosios politikos tyrinétojy R. VilpiSausko bei V. NekroSiaus,
vieSosios politikos jgyvendinimo salygos veikia pacio jgyvendinimo metu, o jgyvendinimas
priklauso nuo politikos formavimo metu priimty sprendimy.'® Siame darbe vaisty kompensavimo
politika Lietuvoje kaip vieSosios politikos (sveikatos politikos) dalis vertinama, atsizvelgiant | jos
igyvendinimo salygas: vaisty kompensavimo teisin] reglamentavimg, priimty politiniy sprendimy
igyvendinimo vertinimg. Vadovaujantis pagrindiniais vieSosios politikos vertinimo kriterijais
(tinkamumg, na$uma, efektyvuma, testinuma)®®, buvo tikslinga vaisty kompensavimo politikos
igyvendinimg jvertinti vaisty prieinamumo ir jy kainos atzvilgiu. Sioje srityje atlikta vertinimuy,
analizuojan¢iy Europos farmacijos teisyno (politikos) poveikj Lietuvos vaisty rinkai, vaistiniy
preparaty asortimentui, kainoms bei i§laidoms?’, be to, analizuotas kompensuojamy vaisty, tarp jy
generiniy vaisty, prieinamumas®>??. Sis atliktas vertinimas yra vienas i§ nedaugelio tokio pobidzio
vaisty kompensavimo politikos vertinimy, kuriame buvo jvertintos PSDF biudzeto islaidos
kompensuojamiesiems vaistams bei jiems pacienty sumokétos priemokos 2009 — 2015 m., taip pat

1Sanalizuoti vaisty kompensavimo politikoje dalyvaujanciy institucijy: Lietuvos Respublikos

16 Valstybinés ligoniy kasos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos kompensuojamyjy vaisty
statistikos duomeny bazé.

17 Valstybés kontrolés, ,,Valstybinio audito ataskaita,” Ar uztikrinamas kompensuojamyjy generiniy vaisty
prieinamumas, (Vilnius, 2016,) 6,
https://www.google.lt/url?sa=t&rct=j&g=&esrc=s&source=web&cd=1&cad=rja&uact=8&sqi=2&ved=0ahUKEwiUsa7
r47_QAhXIESWKHUZEA5QQFggZMAA&url=https%3A%2F%2Fwww.vkontrole.lt%2Ffailas.aspx%3Fid%3D3535
&usg=AFQjCNGfuNunBpZt63z2kTLFA5jbHCWzrg&sig2=gEw28FolbuOSp614bGv6ZA&bvm=bv.139782543,d.bGg
18 Vilpisauskas, R.; Nekrosius, V., Ko verta politika? Viesosios politikos vertinimas Lietuvoje ir Europos Sgjungoje,
Vilnius, (2005):10.

19 Ten pat, 7.

20 Europos Parlamentas,Vidaus politikos generalinis direktoratas “Farmacijos produkty kainos ir galimybiy jy jsigyti
skirtumai Europos Sgjungoje,” (Tyrimas, Ekonomikos ir mokslo politika, 2011),
http://www.europarl.europa.eu/activities/committees/studies.do?language=EN

2L Valstybés kontrolés, ,,Valstybinio audito ataskaita ataskaita,* Ar uZtikrinamas kompensuojamyjy generiniy vaisty
prieinamumas, (2016),
https://www.google.lt/url?sa=t&rct=j&g=&esrc=s&source=web&cd=1&cad=rja&uact=8&sqi=2 &ved=0ahUKEwiUsa7
r47_QAhXIESWKHUZEA5QQFggZMAA&url=https%3A%2F%2Fwww.vkontrole.lt%2Ffailas.aspx%3Fid%3D3535
&usg=AFQjCNGfuNunBpZt63z2kTLFA5jbHCWzrg&sig2=gEw28FolbuOSp614bGv6ZA&bvm=bv.139782543,d.bGg
22 Animus Agilis, ,,Europos farmacijos teisyno (politikos) poveikio vaisty prieinamumui Lietuvos gyventojams
vertinimas,” (2011),
http://www.esparama.lt/es_parama_pletra/failai/ESFproduktai/2011_Europos_farmacijos_teisyno_poveikio_vaistu_prie
inamumui_LT_gyventojams_vertinimas.pdf



sveikatos apsaugos ministerijos (toliau — LR SAM), LR SAM Farmacijos departamento (toliau —
LR SAM FD), Valstybiné ligoniy kasos prie LR SAM (toliau — VLK prie LR SAM), Valstybinés
vaisty kontrolés tarnybos (toliau - VVKT) strateginiai veiklos planai, metiniai veiklos planai ir jy
jgyvendinimo ataskaitos. Jy analiz¢ leidzia vertinti, ar jgyvendinama vaisty kompensavimo politika
siekiama gerinti kompensuojamyjy vaisty prieinamumg. Atliktas kompensuojamy vaisty politikos
igyvendinimo vertinimas gali baiti naudingas suinteresuotiesiems, dalyvaujantiems vaisty
kompensavimo procesuose.

Tyrimo objektas. Vaisty kompensavimo politikos jgyvendinimas.

Tyrimo dalykas. Vaisty kompensavimo politikos jgyvendinimo vertinimas.

Darbo tikslas. Isanalizuoti vaisty kompensavimo politikos jgyvendinimg Lietuvoje 2009 -
2015 m.

Darbo uzdaviniai:

1. ISanalizuoti teisés aktus, reglamentuojancius vaisty kompensavimo jgyvendinimg Lietuvoje.

2. Ivertinti kompensuojamyjy vaisty prieinamuma ir jo pokyti 2009 - 2015 m. kainos atzvilgiu.

3. I8analizuoti vaisty kompensavimo politikos jgyvendinime dalyvaujanc¢iy valstybés valdymo bei
kity valstybés institucijy 2013 - 2017 m. strateginius veiklos planus, 2013 — 2015 m. metinius
veiklos planus bei jy jgyvendinimo ataskaitas.

Tyrimo metodai. Mokslinés literatiiros, teisés akty ir dokumenty analizé, analitiné statistiniy
duomeny analizé, vaisty kompensavimo politikos jgyvendinime dalyvaujanciy valstybés valdymo
bei kity valstybés institucijy strateginiy veiklos plany, metiniy veiklos plany bei jy ataskaity turinio
analizé.

Darbo struktira. Darba sudaro trys pagrindinés dalys. Pirmoje dalyje analizuojami
farmacijos rinkos reguliavimo ypatumai, vaisty kainy reguliavimo priemonés bei vaisty
kompensavimo ypatumai ES valstybése narése. Antroje darbo dalyje nagrinéjamas vaisty
kompensavimo politikos jgyvendinimas Lietuvoje, analizuojami teisés aktai, reglamentuojantys
vaisty kompensavimg bei aptariami vaisty kainy reguliavimo ypatumai. Tre€ioje dalyje vertinamas
vaisty kompensavimo politikos jgyvendinimas Lietuvoje, analizuojant kompensuojamyjy vaisty
pricinamumg ir jo pokyti 2009 - 2015 m. kainos atzvilgiu bei vaisty kompensavimo politikos
jgyvendinime dalyvaujanéiy institucijy (LR SAM, LR SAM FD, VLK prie LR SAM, VVKT prie
LR SAM) 2013 - 2017 m. strateginius veiklos planus, 2013 — 2015 m. metinius veiklos planus bei

Jy igyvendinimo ataskaitas.
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1. FARMACIJOS SEKTORIAUS ES SALYSE ANALIZE

1.1. Farmacijos rinkos reguliavimo ypatumai ir jos plétra

Lisabonos sutartis, jsigaliojusi 2009 m. jgalino reformuoti daugelj ES politikos sri¢iy. Sioje
sutartyje apibréziami ir sustiprinami ES lygio veiksmai, apimantys ES institucijy reformavima,
sprendimy priémimo proceso gerinima, iSorés politikos stiprinimg, vidaus politikos reformavima
bei ES demokratinés dimensijos stiprinimg.® ES skirtas didesnis démesys sveikatos priezitirai, ypac¢
visuomenés sveikatai, bei valstybiy nariy keitimuisi geraja praktika. Lisabonos sutartyje taip pat
apibréztas didesnis ES vaidmuo vykdant sveikatos priezitiros politika: ES gali organizuoti ir remti
keitimgsi geraja patirtimi ir atlikti valstybiy nariy sveikatos priezitiros sistemy stebéseng bei
vertinima.

ES lygiu priimti dokumentai, turintys jtakos farmacijos sektoriaus vystymuisi: EK
pramoninés nuosavybés teisiy strategijos komunikatas, ES atnaujintos farmacijos sektoriaus vizijos
komunikatas ir naujovisky vaisty nevyriausybinés organizacijos komunikatai - farmacijos
pramonés, kuriai atstovauja Europos farmacijos pramonés asociacijy federacija — EFPIA (angl.
European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations - EFPIA) ir Europos Bendrijy
(toliau - EB), kurioms atstovauja EK, vieSojo ir privaciojo sektoriaus partnerysté ir naujovisky
vaisty iniciatyvos komunikatas®. Sveikatos politiky ir sprendimy priéméjy vienas i§ esminiy
siekiniy yra farmacijos produkty kainy mazinimas, nes vaistai sudaro didele islaidy dalj valstybiy
nariy sveikatos priezitiros biudzetuose.”® Pazymétina, kad iSlaidy vaistams didéjimas siejamas su
didéjanc¢iomis naujy farmacijos produkty kiirimo kainomis (sgnaudomis) bei gyventojy senéjimu.

ES farmacijos rinkos reguliavima atlieka 31 valstybé nare, priklausanti Europos Ekonominei
Erdvei (toliau - EEE), EK bei Europos vaisty agentiira.?® Nepaisant visy valstybiy nariy dalyvavimo
farmacijos rinkos reguliavimo procese, farmacijos produkty kainy reguliavimas daznai priklauso

nuo sprendimy priimty nacionaliniu lygiu. Ypac¢ dideli skirtumai vaisty kainy reguliavimo procese

23 “EU Legislation, “Lisabonos sutartis: Jzanga,” EUR-LEX, Zitiréta 2016 05 20,
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/ALL/?uri=URISERV:ai0033

24 Europos Komisijos komunikatas,, Priva¢iyjy ir vieyjy investicijy telkimas ekonomikai gaivinti ir ilgalaikiams
struktiiriniams poky¢iams skatinti. VieSojo ir privadiojo sektoriy partnerystés plétojimas,”“ EUR-LEX,
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/HTML/?uri=CELEX:52009DC0615&from=LT

25 Europos Parlamentas,Vidaus politikos generalinis direktoratas “Farmacijos produkty kainos ir galimybiy jy jsigyti
skirtumai Europos Sajungoje,” (Tyrimas, Ekonomikos ir mokslo politika, 2011), 10,
http://www.europarl.europa.eu/activities/committees/studies.do?language=EN

% European Medicines Agency, “The EU regulatory system for medicines,” The European regulatory system for
medicines and the European Medicines Agency, (2014):2,
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Brochure/2014/08/WC500171674.pdf
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iSrySkéja, kuomet yra aptariamas patentg turinéiy bei jo neturinéiy vaisty kainy reguliavimas.
Priklausomai nuo Salies ekonominio iSsivystymo lygio, istorinio bei kultirinio konteksto bei
vykdomy nacionalinés politikos prioritety, valstybiy islaidos skirtingai paskirstomos patentg
turintiems, naujai sukurtiems bei patento neturintiems farmacijos produktams.?

Skirtingo ekonominio iSsivystymo Salis pagal vykdoma vaisty politikg galima iSskirti j tris
grupes: Zemo issivystymo, vidutinio i$sivystymo bei auksto i§sivystymo Salys. Siose 3aliy grupése
vaisty politika jgyvendinama atsizvelgiant j nustatytus prioritetus, kurie lemia ir nacionalinius
sprendimus dél vaisty pasirinkimo kompensavimui valstybés 1éSomis. Zemo ekonominio
i$sivystymo Salyse svarbiausi bendros vaisty politikos tikslai yra finansinis vaisty prieinamumas,
kokybés uztikrinimas ir galimybé vaistus skirti pagal nustatytus reikalavimus, o prioritetas
suteikiamas gydymui, tadiau maziau démesio skiriama visuomenés sveikatos gerinimui. Vidutinio
ekonominio iSsivystymo Salyse, kurioms priskiriama ir Lietuva, svarbiausi vaisty politikos tikslai
yra gydymo vaistais kokybés uztikrinimas, racionalus vaisty vartojimas ir lygios visy pacienty
galimybés gauti vienodai efektyvy gydyma. AukSto ekonominio iSsivystymo Salyse prioritetas
skiriamas inovatyviy vaisty prieinamumui bei naujy gydymo galimybiy plétrai.®® Apibendrinant,
auksto ekonominio i$sivystymo Salys didziausia démes;j skiria ligy profilaktikai bei medikamentinio
gydymo inovacijoms, tuo tarpu Zemo bei vidutinio ekonominio issivystymo Salys telkia didziausig
démesj vaisty prieinamumo uztikrinimui.

Nacionaliniai kainodaros ir kompensavimo sprendimai turi tiesioginj ir netiesioginj poveikij
vaisty prieinamumui ES, inovatyviis produktai ne visada vienu metu pateikiami visose valstybése
narése, o kai kuriose $alyse gali apskritai nebiiti galimybés jy jsigyti. Sioje situacijoje ir inovatyvy
gydyma padaryti labiau prieinamg net ir Zemesnio ekonominio i$sivystymo Salims pirmiausia
padeda farmacijos jmoniy socialinés atsakomybés didinimas, skatinantis uz kainodarg ir
kompensavima atsakingy kompetentingy institucijy bei kity suinteresuotyjy subjekty diskusijas ir
skaidry keitimasi informacija, siekiant pagerinti pacienty galimybes jsigyti reikalingy vaisty.? ES
valstybés narés skirtingai paskirsto iSlaidas farmacijos rinkos reguliavimo sritims: i§laidas vaistams,
kurie kompensuojami pagal sveikatos apsaugos sistemas, vaisty kainas, vaisty gamybos ir

moksliniy tyrimy sgnaudas.

2 Monique F. Mrazek, “Comparative Approaches to Pharmaceutical Price Regulation in the European Union,”
Croatian Medical Journal, 43, 4, (2002):453-461,

http://neuron.mefst.hr/docs/CMJ/issues/2002/43/4/12187524.pdf

28 Seiter A. Washington D.C: The World Bank, “A Practical Approach to Pharmaceutical Policy,* (2010): 25,
https://openknowledge.worldbank.org/bitstream/handle/10986/2468/552030PUBOPhar10Box349442B01PUBLIC1.pdf
?sequence=4

2 Europos Komisija, “Komisijos komunikatas dél efektyviy, prieinamy ir lanks¢iy sveikatos prieZiiiros sistemy,
(2014): 10,

http://ec.europa.eu/health/systems_performance_assessment/docs/com2014 215 final_It.pdf
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Vaisty kainy skirtumai ES valstybése narése gali buiti aiSkinami, atsizvelgiant | keleta
veiksniy: nacionalinés pajamos vienam gyventojui, valstybiy nacionaliniai bei regioniniai
reguliavimo biidai bei didmenininky ir mazmenininky gaunama pelno dalis.®* Sie veiksniai leidzia
suvienodinti skirtingo ekonominio i§sivystymo $aliy prieinamuma, jsigyjant vaistus.

Nors farmacijos sektorius daro didelj teigiamg poveikj bendram ES ekonomikos augimui,
taciau jvardijamas ir neigiamas poveikis vartotojy atzvilgiu. Tiesioginé vaisty reklama vartotojams
ES yra draudziama, prieSingai nei kai kuriose Kitose rinkose tokiose kaip Jungtinés Amerikos
Valstijos (toliau - JAV), reklama ES apima tiesioging informacijg ir pavyzdziy platinima
gydytojams, taip pat sveikatos priezitiros specialisty rémima.*! To pasékoje, vaisty gamintojai
placiai reklamuoja savo produktus vaistus iSrasantiems gydytojams. ES valstybés narés reguliuoja
Sios reklamos mastg: ES ir valstybése narése galioja praktikos kodeksai, parengti Europos
farmacijos pramonés ir asociacijy federacijos * ir $aliy pramonés asociacijos, kuriuose apibrézti tam
tikri reklamos apribojimai farmacijos kompanijoms.

Patentuoty vaisty kainos yra aukstesnés valstybése narése, kuriose vienam gyventojui tenka
didesnés pajamos. Sj reidkinj galima paaidkinti tuo, kad didesnes pajamas gaunanéios valstybés —
daugiau iSleidzia naujy vaisty moksliniams tyrimams. ES valstybiy nariy regioniniai bei
nacionaliniais vaisty kainy reguliavimo btidai apima priemones paklausai bei pasitlai reguliuoti —
apibréziant vaisto kaing bei jo kompensuojamg dalj. Vaisty paklausos reguliavimas gali apimti
politika, susijusiag su gydytojy skatinimu iSraSyti vaistus ir farmacininky skatinimu parduoti
pigesnius, be patento, generinius vaistus, bei reikalavimus pacientams apmokéti dalj vaisty kainos.*
ES valstybés narés jprastai taiko kainy mazinimo kriterijus Sveikatos prieziiiros kontrolés
metoduose. Placiai naudojamas metodas, skirta nustatyti referencinéms kainoms — iSorés kainy
palyginimo principas. Pagal §j principa ES valstybé naré nustato vaisty kaing, remdamasi kitose ES
valstybése narése galiojanciy kainy palyginimu.® Taikant §] metoda gali biiti nustatytos zemesnés
farmacijos produkty kainos, ypac jeigu valstybé naré priima sprendimg remdamasi Zemiausiomis
kainomis, o ne jy vidurkiu. Didmenininky ir maZzmenininky pelno dalies apribojimas taip pat gali

buti kontroliuojamas vyriausybiniu lygiu: apribojant ar paskatinant bendroviy jsitvirtinimg

%0 Europos Parlamentas,Vidaus politikos generalinis direktoratas “Farmacijos produkty kainos ir galimybiy jy jsigyti
skirtumai Europos Sgjungoje,” (Tyrimas, Ekonomikos ir mokslo politika, 2011), 23,
http://www.europarl.europa.eu/activities/committees/studies.do?language=EN

31 Europos Komisija,“Farmacijos sektoriaus tyrimo ataskaitos santrauka,” (Komisijos komunikatas, 2009), 8,
http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/communication_|It.pdf

32 EFPIA, “The Pharmaceutical industry : a key asset to scientific and medical progress”, The Pharmaceutical Industry
in figures, (2014) 3,

http://www.efpia.eu/uploads/Figures_2014_Final.pdf

33 Europos Parlamentas,Vidaus politikos generalinis direktoratas “Farmacijos produkty kainos ir galimybiy jy jsigyti
skirtumai Europos Sajungoje,” (Tyrimas, Ekonomikos ir mokslo politika, 2011), 13,
http://www.europarl.europa.eu/activities/committees/studies.do?language=EN

3 Ten pat.
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didmeningje ir mazmeninéje rinkose.*® Gamintojams gali buti leidziama tiesiogiai parduoti vaistus
vaistinéms arba dirbti su tam tikru didmenininky skai¢iumi. Sis biidas leidZia gamintojams vaistus
tiekti mazesnémis kainomis.

Pazymétina, kad farmacijos sektorius yra vienas i§ pagrindiniy patenty sistemos naudotojy.
2000 — 2007 m. Europos patenty biurui pateikty su vaistais susijusiy patentiniy paraiSky kiekis
smarkiai iSaugo.®® Patentai dé¢l veikliyjy medziagy pramonéje yra vadinami pirminiais patentais, nes
susije su pirmaisiais naujy vaisty patentais. Kiti patentai dél tokiy aspekty, kaip skirtingos dozés,
gamybos procesas arba specialios vaisto formulés, pramonéje vadinami papildomais patentais®. Si
patentai néra laikomi prastesnés kokybés ar vertés, tiesiog laiko pozitriu jie pateikiami véliau, nei
pirminis patentas. Patentiniy vaisty jmonés nuolatos nustato perspektyviausias patentavimo
strategijas savo turtui apsaugoti, kurios svarbios inovacijy kirimo veiklai®. Ta¢iau kai kuriais
atvejais, ijmonés taiko tokias patentavimo strategijas, kurios gali trukdyti kurti konkurencingus
vaistus. Kai tokiomis strategijomis pirmiausia siekiama iSstumti konkurentus, o ne kurti inovacijas,
kai kurios patentiniy vaisty jmonés jas jvardija ,,gynybinio patentavimo strategijomis“® ir
pripazjsta, kaip vieng i$ i$8ukiy, keliamy inovatyvioms farmacijos kompanijoms, kurios isleidzia j
rinkg naujus, patentinius produktus.

Farmacijos sektorius neabejotinai prisideda prie Europos ir viso pasaulio gerovés —
uztikrinamas vaisty prieinamumas, ekonomikos augimas ir tvarus uzimtumas. Farmacijos sektoriuje
dirba daugiau kaip 634 000 Zzmoniy, o jo moksliniy tyrimy ir plétros iSlaidos sudaro apie 17 proc.
ES moksliniy tyrimy ir plétros islaidy.”’ Vaisty srities inovacijos sudaro sglygas pacientams gauti
modernesn] gydyma bei uZtikrinti gyventojy gyvenimo kokybe. Taciau farmacijos sektoriuje
susiduriama su svarbiais sveikatos, ekonomikos ir mokslo sri¢iy uzdaviniais, tokiais, kaip didéjanti
Sio sektoriaus globalizacija, teikia ne tik naujy galimybiy, bet atsiveria ir naujos rinkos, daugéja
suklastoty vaisty, gauséja vaisty reklamos, paveikiancios paciento pasirinkima jsigyjant vaistus,
trukdoma pramoneés konkurencingumui. Nepaisant $iy grésmiy, ES farmacijos sektoriuje investicijy
1 mokslinius tyrimus ir plétrg lygis yra vienas didZiausiy Europoje ir labai priklauso nuo intelektinés

nuosavybés teisiy apsaugos taikymo inovacijoms. EK yra jsipareigojusi skatinti inovacijas,

% Ten pat, 14.

3 Europos Komisija, “Saugis, naujoviski ir prieinami vaistai. Atnaujinta farmacijos sektoriaus vizija,* (2008):2, EUR-
LEX,

http://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/T XT/?uri=CELEX%3A52008DC0666

37 Ten pat.

38 |_ehman, B.,“The Pharmaceutical Industry and the Patent System,* International Intellectual Property Institute,
(2004):4

% Europos patenty i§davimo konvencija, “Europos patenty i§davimo konvencija (Europos patenty konvencija),” TAR,
https://www.e-tar.It/portal/legal Act.html?documentld=TAR.B96F46CC102F

40 Europos Komisija, “Saugiis, naujoviski ir prieinami vaistai. Atnaujinta farmacijos sektoriaus vizija,* (2008):5, EUR-
LEX,

http://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/?uri=CELEX%3A52008DC0666
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taikydama pramoninés nuosavybés teises, jskaitant patentus, kurios apibréztos patenty komunikate*!
ir pramoninés nuosavybés teisiy strategijos komunikate ir pabrézia apie butinybe, kad aukstos
kokybés patentai buty suteikti veiksminga ir prieinama tvarka ir visoms suinteresuotosioms salims
uztikrinamas batinas teisinis tikrumas®. Pagrindiniai EK tikslai: spresti didéjanéias vaisty
klastojimo ir nelegalaus platinimo problemas, sudaryti pilieCiams galimybe gauti kokybiskos
informacijos apie receptinius vaistus, gerinti pacienty apsauga stiprinant ES vaisty saugumo
stebésenos sistema.* Siekiant §iy siekiniy jgyvendinimo, taip pat yra jsikdirusi inovatyviy vaisty
iniciatyva (angl. Innovative Medicines Initiative - IMI)*, kuri bendradarbiauja su Europos
farmacijos pramonés asociacijy federacija — EFPIA (angl. European Federation of Pharmaceutical
Industries and Associations - EFPIA) bei ES atstovybémis, kad uztikrinty inovatyviy vaisty plétra
ES. Vienas i$ keliamy i$sukiy — inovatyviy bei generiniy farmacijos kompanijy konkurencija, kuri
1§ dalies turi ir teigiamg poveikj vartotojams, nes konkurencinés aplinkos sukiirimas pagerina
rinkos veikimg taip atneSdamas nauda vartotojui.

Farmacijos produkty tiekimo srityje veikia dviejy riisiy jmonés. Patentiniy vaisty jmonés
aktyviai veikia moksliniy tyrimy, plétros, naujy produkty reguliavimo proceso, jskaitant klininius
tyrimus, siekiant gauti leidimg prekiauti, valdymo ir naujovisky vaisty rinkodaros bei tiekimo
srityse.* Jy produktams daznai suteikiama patentiné apsauga, kuria kompensuojamos islaidos
inovacijoms ir sudaromos salygos pavieSinti informacija apie iSradimus. Apsauga suteikiama
ribotam laikui, taip skatinant jmone kuo grei€iau pateikti inovacija rinkai ir uztikrinant, kad jmoné
toliau kurty inovacijas ir pristatyty buisimus naujoviSkus produktus. Kita jmoniy rii§is — generiniy
vaisty gamintojai — gali rinkai pateikti vaistus, kai baigiasi jau esanciy patentiniy vaisty patento
galiojimas ir i§imtiniy teisiy j duomenis laikotarpis. Generiniai vaistai j rinkg gali patekti zenkliai
mazesnémis kainomis, kadangi jy iSleidimui nebéra reikalingi atlikti daug iSlaidy reikalaujantys
klinikiniai tyrimai, kurie atliekami inovatyviems produktams, siekiant uztikrinti jy klinikinj
saugumg bei patentuotos formulés efektyvumag ligoms gydyti.*® Pavyzdziui, 2000 - 2007 m.

patentiniy vaisty jmonés mazdaug 17 proc. savo apyvartos i§ receptiniy vaisty pardavimo isleido

41 Europos Bendrijy Komisija, ,,Europos patenty sistemos stiprinimas*, Komisijos komunikatas Europos Parlamentui ir
Tarybai (2007):7,

http://ec.europa.eu/transparency/regdoc/rep/1/2007/LT/1-2007-165-LT-F1-1.Pdf

42 Europos Komisija,“Farmacijos sektoriaus tyrimo ataskaitos santrauka,” (Komisijos komunikatas, 2009), 21,
http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/communication_|It.pdf

4 Europos Komisija, “Saugiis, naujoviki ir prieinami vaistai. Atnaujinta farmacijos sektoriaus vizija,* (2008):9.

4 Goldman, M, N Seigneuret, and H G Eichler. “The Innovative Medicines Initiative: An Engine for Regulatory
Science.” Nat Rev Drug Discov 14, 1 (2015):2

% Europos Komisija, “Saugiis, naujoviski ir prieinami vaistai. Atnaujinta farmacijos sektoriaus vizija,* (2008):10.

46 Scientific American, “What's the difference between brand-name and generic prescription drugs?,” Zitiréta 2016 05
24,

http://www.scientificamerican.com/article/whats-the-difference-betw-2004-12-13/
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pasaulinio masto moksliniams tyrimams ir plétrai.*” Tai rodo, jog inovatyvios farmacijos pramoné

savo pelng skiria tolimesniy inovatyviy produkty isleidimui j rinka.

Receptiniy vaisty srityje galutinis vartotojas yra pacientas, taciau paprastai sprendimus priima
vaistus iSrasantis gydytojas, 0 kai kuriose ES valstybése taip pat vaistininkas vaidina svarby
vaidmenj.”* Kuomet iSduodami receptiniai kompensuojami vaistai, daznai pacientas nepatiria
dideliy tiesioginiy i$laidy, jsigyjant vaistus, kadangi dalis vaisto kainos yra kompensuojama, vaistus
iSraSantis gydytojas ar vaistininkas nepatiria jokiy islaidy, susijusiy su vaisty iSraSymu, iSdavimu
(nepaisant su netaisyklingu vaisty paskyrimu, iSdavimu susijusiy nuobaudy), paprastai iSlaidos

kompensuojamos pagal nacionalines sveikatos draudimo schemas.

1.2. Vaisty kainy reguliavimo priemonés ir ju taikymas

ES valstybése narése taikomi jvairlis vaisty kainy reguliavimo principai bei mechanizmai
kompensavimo dydZziams nustatyti. 24 i§ 27 ES valstybiy nariy taikomas iSorés kainy palyginimo
metodas, kai vaisty kainos nustatomos, atsizvelgiant vaisty kainas referencinése valstybése.*® Esama
ir kity vaisty kainy reguliavimo principy, kurie taikomi didziojoje dalyje ES valstybiy nariy
(tiesioginé kainy kontrolé, pelno kontrolé, susitarimas dél kainy). Taikomi skirtingi kainy

reguliavimo principai i$ dalies lemia ir vaisty kainy skirtumus valstybése narése.
Tiesioginé kainy kontrolé

Vaisty kainy kontrol¢é ES yra orientuota i fiksuota maksimalig vaisto kaing, kurig lemia
skirtingi veiksniai tokie kaip wvalstybiy biudzety vaistams apribojimai, vaisty iSraSymo
funkcionalumas, nacionaliniai $alies sprendimai, farmacijos rinkos svarba atskirose valstybése.
Tiesioginé kainy kontrolé taikoma plac¢iu mastu, nepriklausomai, ar vaistai kompensuojami ar jie
priklauso specifinéms vaisty grupéms (patentuoti, nepatentuoti). Daugelyje ES valstybiy nariy
reguliuojama kaina yra rinkos kaina nuo to momento, kai jstatymy leid¢jai nustato, kad vaisty
pardavimo kaina buty vienoda. ES valstybés narés taiko tiesiogine kainy kontrol¢ patentiniams
vaistams, i$skyrus Vokietija ir DidZigja Britanija.®® Siuo kainy kontrolés metodu tiesiogiai

reguliuojamos vaisty kainos ES valstybése narése. Tiesioginés vaisty kainy kontrolés metodas yra

47 Europos Komisija, “Saugils, naujoviski ir prieinami vaistai. Atnaujinta farmacijos sektoriaus vizija,* (2008):10.

4 Ten pat.

49 Europos Parlamentas, Vidaus politikos generalinis direktoratas “Farmacijos produkty kainos ir galimybiy jy jsigyti
skirtumai Europos Sajungoje,” (Tyrimas, Ekonomikos ir mokslo politika, 2011), 36,
http://www.europarl.europa.eu/activities/committees/studies.do?language=EN

%0 Mossialos E.; Mrazek M., “Regulating pharmaceuticals in Europe, Regulating pharmaceuticals in Europe: striving for
efficiency, equity and quality,” (2004): 114.
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sutartos kainos, maksimalios fiksuotos kainos, galimybé kainas mazinti bei tarptautiniai kainy

palyginimai.
Pelno kontrolé

Vienas i$ netiesioginiy vaisty kainy reguliavimo metody yra pelno reguliavimas. Farmacijos
sektoriaus rinka bei kainy nustatymas pirmiausia orientuotas j paklausg: sveikatos prieziiiros
specialistus iSraSancius vaistus, vaistininkus, i§duodancius vaistus bei juos vartojanéius pacientus.
Vaisty gamintojai yra atsakingi uz vaisty tiekima rinkai bei jy reklama. ES valstybiy vyriausybiy
vaidmuo, reguliuojant farmacijos sektoriaus veiklg, orientuotas j vaisty kainodaros nustatyma bei
pelno kontrole. ES valstybiy nariy indélis j farmacijos rinkg apima: farmacijos produkty kainy
nustatyma, pasitlos reguliavima, taikant vaisty kompensavimo politikg ir paklausos reguliavima,
jskaitant reguliavimo politikg gydytojy, vaistiniy ir pacienty atzvilgiu.®® Vyriausybiy veiksmai
regulivojant pasiiilg pirmiausia nukreipti j farmacijos produkty — patentuoty ir nepatentuoty — kainy
reguliavima. Sioje srityje taikomos priemonés apima vaisty kainy kontrole, taikant jvairias
reguliavimo sistemas: kainy reguliavimas, fiksuoti kompensavimo dydziai, pelno arba grazos
normos reguliavimas, kainy konkurencijos skatinimas, Salinant patekimo j farmacijos produkty
rinkg klidtis.>> Veiksmai, reguliuojant farmacijos produkty pasitilg vartojimo apimties atzvilgiu,
susije su patekimo ] farmacijos rinka palengvinimu - spartesniu generiniy (ne patentiniy) preparaty
patekimu | rinkg. Paklausos reguliavimas visy pirma nukreiptas | vartojimo apimtj taikant jvairias
recepty iSraSymo, vaisty pardavimo ir iSdavimo vaistinése ir pacienty elgsenos strategijas.®
Valstybiy vyriausybiy veiksmai, taikant pelno kontrolés metoda, orientuoti ; didesnio kiekio
kokybisky generiniy vaisty isleidima j rinkg, nes jy mazesnés kainos lyginant su patentiniais
vaistais. Taikant §j metodg, kai silpna generiniy produkty konkurencija arba jos i§ viso néra, o
rinkoje vis dar cirkuliuoja dauguma patentiniy vaisty, Vyriausybés turi teis¢ nustatyti reguliuojamas
vaisty kainas.® | sveikatos priezitiros specialistus, vaistininkus bei pacientus nukreipta paklausos

politika yra veiksminga skatinant ekonomiska vaisty vartojima.

Rekomendaciniy kainy nustatymas
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Netiesioginis vaisty kainy reguliavimo metodas — rekomendaciniy (referenciniy) kainy
nustatymas. Taikomas vidinis ir iSorinis referenciniy kainy nustatymo metodas. ISorinis referenciniy
kainy nustatymas apibrézia vaisto kompensavimo ribas lyginant su panaSaus ekonominio
i$sivystymo valstybémis, yra. Pagrindinis $ios kainy kontrolés tikslas — riboti kainy augimag ir
suvienodinti kainy ribas panasaus ekonominio i$sivystymo valstybése, pritaikant tam tikrg racionaly
vaisto kompensuojamos kainos limitg.>® 24 i§ 27 ES valstybiy nariy taikomas iSorés kainy
palyginimo metodas, kai vaisty kainos nustatomos, atsizvelgiant | vaisty kainas ES valstybése
narése. ISorés kainy palyginimo metodas gali biiti taikomas naujiems vaistams, kai nustatant jy
kaing dazniausiai naudojama vidutiné kaina arba jau rinkoje esantiems vaistams, kai laikomasi
maziausios kainos principo ir kainos laipsniSkai mazéja.>® Tarpusavyje vertinamos ES valstybés
narés turéty biiti panasaus ekonominio i$sivystymo bei farmacijos sektoriaus plétros lygmens.>
Nustatant iSorines referencines kainas vaistams pagrindiniai kriterijai yra panasus Saliy ekonominis
issivystymas bei geografiné padétis.®® I3imtiniais atvejais yra tokiy referenciniy Saliy, kurios
nepriklauso EEE. Vertinant naujus farmacijos produktus pagal jau rinkoje esamus palyginamus
produktus vis placiau taikomas sveikatos technologijy vertinimas. Kadangi ES valstybés narés
naudoja skirtingus jrodymy vertinimo ir jy analizés buidus, atsiranda neatitikimy, taikant sveikatos
technologijy vertinimus — kurie gali lemti skirtingus sprendimus dél ty paciy vaisty kainy
kompensavimo atskirose valstybése narése.® 2013 m. atliktame tyrime, kuriame dalyvavo 27 ES
valstybés narés, nustatyta, kad referenciniy $aliy skai¢ius gali svyruoti nuo 5 iki 20, o dazniausiai
referencine Salimi yra pasirenkama D. Britanija, taip pat Vokietija, Ispanija, Pranciizija bei kitos
ekonomiskai iSsivysciusios ES valstybés narés.®® Tai rodo, kad siekiama kainas sulyginti su kuo
labiau ekonomiskai i$sivysciusia Salimi, jose iSvystytu farmacijos sektoriumi keliant prielaidg apie
palankesnj vaisty kainy nustatyma gamintojams. Vidinis referenciniy kainy nustatymas apima tos

pacios kategorijos produktus, kurie tarpusavyje biity tos pacios terapinés grupés, panasaus gydymo
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efektyvumo, saugumo ir gydymo rezultaty.®* Vidiniy referenciniy kainy nustatymo vaisty grupéje —
orientuojamasi ] maziausig Vvaisto kaing arba j kainy vidurkj. Toks kainy nustatymas leidzia
sukontroliuoti valstybés islaidas, skirtas vaisty kompensavimui i§ valstybés biudzeto, nes kainy
skirtumg tarp nustatytos referencinés kainos bei gamintojo nurodytos kainos apmoka pacientas,
kuriam, pritaikoma vaisto priemoka.%? Vidinis referenciniy kainy reguliavimo metodas daugiausiai
pritaikytas kontroliuoti vaisty kainas, kuriy patentas yra pasibaiges, taciau jie vis dar cirkuliuoja
rinkoje pradine kaina.%® Farmacijos produkty, kuriy patentai jau nustojo galioti, be to, jie
konkuruoja su generiniais vaistais, taikomi pagrindiniai kainy reguliavimo metodai: vidaus kainy
palyginimas, ambulatoriniam gydymui naudojamy vaisty konkursai generiniy produkty kainy
virSutinés ribos nustatymas, remiantis originaliy produkty kainomis.®* Galima kelti prielaida, kad
perzilrint ir nustatant referencines vaisty kainas — limitus, galima sumazinti valstybés biudzeto
iSlaidas ne inovatyviems vaistams, tokiu budu suteikiant galimybg¢ biudzeto 1éSas paskirstyti

inovatyviam gydymui.
Susitarimas dél kainy

ES valstybése narése taikomas kainy kontrolés metodas — vaisty gamintojy susitarimas su
vyriausybe dél kainy pervirsio. Sis metodas leidzia kontroliuoti farmacijos produkty reklamos jtaka
netikslingam ir pertekliniam vaisty israSymui. Siuo biidu vaisty gamintojui suteikiama atsakomybé
uz parduodamy vaisty kieki, kurie kompensuojami valstybés biudzeto léSomis. Abiejy Saliy
(atsakingy valstybiniy institucijy bei gamintojy) susitarimu yra nustatytas vaisty pardavimo limitas,
kurj virsijus, taikomas pervir§io apmokestinimas. Valstybiy praktikoje $is kainy kontrolés metodas
turéjo mazai jtakos bendram kompensuojamyjy vaisty kiekio mazéjimui.®® Sis metodas taikomas
apibréztam laikotarpiui ir apima planuotg tikéting vaisty iSraSymo kiekj bei véliau perskaiCiuota
realy pardavimo kiekj. Tais atvejais, kai realus pardavimy kiekis vir§ija nustatyta planuotg tikéting
kiekj, vaisty gamintojas pagal susitarimg privalo sumokéti pervir§j, kuris buvo panaudotas 18

valstybés biudzeto ir skirtas vaisto kompensavimui. Sis metodas pirmiausia buvo jgyvendinamas
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Austrijoje, Belgijoje, Danijoje, Portugalijoje ir Ispanijoje, taciau neturéjo didelés jtakos valstybés
iSlaidy vaistams maz¢jimui, be to, jis sudaré salygas individualiems susitarimams su vaisty
gamintojais.®® Apibendrinant, $is metodas neturé¢jo jtakos valstybés iSlaidy vaistams mazéjimui dél

apibrézto riboto laikotarpio jgyvendinimui.
Ekonominis jvertinimas ir kainy kontrolé

Pagrindiniai veiksniai lemiantys skirtingas vaisty kainas ES valstybése narése, yra pajamy
lygis, farmacijos sektoriaus reguliavimas, farmacijos produkty kainodaros ir vertés nustatymo
politika, didmeninio ir mazmeninio platinimo reguliavimo metodai, farmacijos produkty
apmokestinimas bei pridétinés vertés mokestis ir jo dydis, kuris valstybése narése skiriasi.®” Vaisty
tarifas valstybése narése svyruoja nuo 0 iki 25 proc. (pvz., J. Karalystéje, Svedijoje — O proc.,
Danijoje — 25 proc.) 2011 m. tendencijos leidzia teigti apie pridétinés vertés mokes¢io vaistams
did¢jima. Keliose ES valstybése narése, tarp jy ir Baltijos Salyse, 2011 m. pridétinés vertés mokestis
(toliau — PVM) vaistams buvo padidintas.®® Viena i§ pridétinés vertés mokescio didéjimo priezaséiy
yra susiformavusi lygiagrecios prekybos praktika, siekiant pasinaudoti kainy skirtumais ES
valstybése narése. Didelé dalis pajamy, gauty i$ lygiagrecios prekybos, tenka tarpininkams, todél

neduoda tiesioginés naudos nei vartotojams, nei sveikatos priezitiros sistemai.
Kompensavimo schemu analizé

ES valstybése narése taikomi jvairis mechanizmai farmacijos produkty kainoms ir jy
kompensavimo dydziams reguliuoti. Kiekviena ES wvalstybé naré taiko skirtingg vaisty
kompensavimo sistemg, sukurtg atsizvelgiant j Salies politinj, ekonominj, socialinj konteksta bei
sveikatos priezitiros poreikius. Pagrindinémis vaisty kompensavimo schemomis ES valstybése
narése galima iSskirti tiesioging kainy kontrole, kainy pasidalijimo, referenciniy kainy, jmoky
grazinima, teisingo recepty raSymo skatinimg bei generiniy vaisty skatinimg.®® Remiantis $iomis
schemomis, kKiekvienoje ES valstybéje naréje sukuriama vaisty kompensavimo sistema.

Tiesioging kainy kontrolg pritaikyti ES valstybése narése yra palyginti sudétinga dél

nenumatyty pasékmiy tokiy kaip kainos atnaujinamas, atsizvelgiant j infliacijg arba  kintancias
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rinkos kainas. Sis kainy kontrolés metodas galéty biti pritaikytas patento nebeturintiems
produktams, kurie ilga laika buvo rinkoje, nes biity nesudétinga rasti $ioje situacijoje referencines
Salis, kurias palyginus biity galima kainy kontrole pritaikyti Salyje, kurioje Sis metodas diegiamas.
Jeigu deklaruojama vaisto kaina nustatoma priemoky skaic¢iavimo metodu, biity gana paprasta gauti
patikimg ekonoming informacijg dél vaisty gamybos islaidy. Siekiant jgyvendinti §j kainy kontrolés
mechanizma reikalingi vadybos gebéjimai bei informaciniy technologijy galimybés. ES valstybése
narése $is metodas tampa vis maziau naudojamas, nes taikant ji didziausig zalg patirty auksto
ekonominio iSsivystymo Salys,’® kurioms turéty buti pritaikyta lygiagreti prekyba su tomis Salimis,
kuriose konkretaus vaisto kaina yra zemesné.

Kainy pasidalijimo schema, jgyvendinant vaisty kompensavimo politika, daugiausiai taikoma
tik kaip jrankis, nes vadovaujantis §ia schema, valstybé i§ sveikatos draudimo fondo 1¢8y didelg dalj
turéty kompensuoti farmacijos rinkos atstovams.” Sios schemos efektyviam taikymui—reikia
iSvystytos Salies sveikatos apsaugos sistemos’.

Referenciniy kainy schema kaip tiesioginés kainos kontrolés schema yra orientuota j
maziausios vaisto kainos pasirinkimg su palyginamomis valstybémis.” Be to, referenciniy kainy
schemoje, kaip ir kainos pasidalijimo schemoje, vartotojai turéty padengti dalj farmacijos sektoriaus
islaidy. Siai schemai jgyvendinti reikia itin dinamisko generiniy vaisty sektoriaus, kuris skatinty
konkurencijg tarp mazy kainy atstovy, kas sudaryty salygas dar didesniam wvaisty kainy
sumazinimui vartotojams.

Igyvendinant vaisty kompensavimo politika, jmoky grazinimo schema gana paprasta idiegti
techniniu pozitriu. Sios schemos taikymui reikia gebéjimo rinkti finansine informacija apie
farmacijos produkty pardavimus pasauliniu ar jmonés lygiu bei gebéjimo nustatyti pardavimy
limitus.”™

Teisingo recepty raSymo skatinimo schema yra viena sudétingiausiai jgyvendinamy schemy
vaisty kompensavimo praktikoje. Sioje praktikoje, recepta iraantis gydytojas néra laikomas
ekonomiskai atsakingu uz priimamus sprendimus.” Todél vaistus iSrasantis gydytojas dazniausiai
renkasi brangesnius vaistus, nejvertinus jy efektyvumo ar nepalyginus su pigesniais vaistais. Antra

vertus, tokiu biidu suteikiama teisé pacientams gauti inovatyvy, nors ir brangy gydyma.
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Generiniy vaisty iSraSymo skatinimo schema leidzia uztikrinti vaisty prieinamuma, nes taikant
ja yra mazinamos farmacijos produkty kainos bei valstybés biudZeto iSlaidos. AnksCiau gana
primityviai jgyvendinama, generiniy vaisty politika tampa vis aktualesné ir naudojama ekonomiskai
i§sivysc¢iusiose Salyse tokiose kaip D. Britanija, Vokietija.” Generiniy vaisty vartojima skatinti
paprasta tose Salyse, kuriose vartotojams vaistai yra prieinami nemokamai, 0 taip pat Salyse, kuriose

vaistai centralizuotai tiekiami sveikatos prieziiiros jstaigoms.

1.3. Vaisty kompensavimo ypatumai

Nacionaliniai kainodaros ir kompensavimo sprendimai turi tiek tiesioginj, tiek netiesioginj
poveik] vaisty prieinamumui ES: naujoviski produktai ne visada vienu metu teikiami visose
valstybése narése, o kai kuriose jy gali apskritai nebiti galimybés jsigyti §iy produkty. Sia situacija
gerina pirmiausia farmacijos jmoniy socialinés atsakomybés didinimas, skatinantis uz kainodarg ir
kompensavimg atsakingy kompetentingy institucijy bei kity suinteresuotyjy subjekty diskusijas ir
skaidry keitimasi informacija apie pacienty galimybes jsigyti vaistus.”’

Daugelyje ES valstybiy nariy vaisty kainos reguliuojamos referenciniy kainy metodu lyginant
su kainomis panaSaus ekonominio iSsivystymo valstybése. Pavyzdziui, Olandijoje vaisty kainos,
taip pat planuojamos kompensuojamyjy vaisty priemokos, nustatomos lyginant su kainy vidurkiu
Belgijoje, Vokietijoje bei Pranciizijoje. Pagal gyventojy skai¢iy mazesnése valstybése-tokiose kaip
Airija vaisty kainy negalima gretinti su valstybémis didesnémis gyventojy skai¢iumi, be to, jose
farmacijos pramoné labiau iSvystyta (pvz., D. Britanija, Olandija, Belgija, Pranctizija), Suomija
vaisty kainas lygina su kitomis valstybémis, priklausanc¢iomis EEE.”® Referencinis kainy
reguliavimas valstybése parodo suformuotus individualius kriterijus, vaisty kainy pagristumui
nustatyti, naudojant skirtingas metodikas, taip pat nustatant priemoky bei kompensacijos dydj.

Siuo metu ES valstybése narése, tiesioging kainy kontrole tik kompensuojamiems vaistams
taiko Austrija, Suomija, Pranctizija, Airija, Italija, Latvija, Lietuva, Lenkija, Slovénija, Ispanija.”
Likusios ES valstybés narés tiesioginj vaisty kainy reguliavimg taiko visiems vaistams, be iSimties,
arba visiems vaistams, i§skyrus skirtus gydyti ligoms pagal Anatoming, teraping, Cheming
klasifikacija arba netaiko jokios tiesioginés kainy kontrolés. Kainy kontrolés metodas

kompensuojamiems vaistams pasirenkamas nuo labai individualiy valstybei veiksniy tokiy kaip
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sergamumo tam tikra liga populiacijoje, $alies jstatyminés bazés, ligy profilaktikos i$sivystymo,
todél vaisty kompensavimo sistemos ES valstybése narése labai skiriasi. Kuomet vaisty kainos
nustatomos ir patvirtinamos, atsizvelgiant j minétuosius kriterijus, taciau dar nereiskia, kad vaistas
i§ karto bus kompensuojamas valstybés biudzeto 1éSomis.® D¢l vaisto kainos nustatymo ir kainos
kompensavimo — priimami atskiri sprendimai, kai kuriais atvejais, kai nusprendziama vaistg
kompensuoti, susitarimas d¢l pradinés vaisto kainos gali biiti perzitirimas.

Analizuojant vaisty kompensavimo sistemas ES valstybése narése, galima iSskirti bendra
principg — kompensuojamieji vaistai skirstomi j du sgraSus — teigiamg (angl. possitive list) ir
neigiamg (angl. negative list).®! | teigiamg sarasg jtraukiami vaistai ar vaisty grupés, kurie buvo
pasirinkti kompensavimui, o | neigiamg sara$a jtraukiami vaistai, kurie priémus sprendimg buvo
pasirinkti kaip nekompensuojami. Vaistai, jtraukiami j neigiama sgraSa, yra trumpo naudojimo ir
duoda mazai grjztamosios vertés pacienty sveikatai, be to, Sie vaistai nekompensuojami, siekiant
valdyti valstybiy biudzety léSas ir kompensuoti tuos vaistus, kurie duoty didesn; atsiperkamuma.
Vaistas, kurj ruoSiamasi jtraukti j teigiamg sarasa, turi atitikti ne tik efektyvaus vaisto Kriterijus,
duoti reikiamag kliniking nauda pacientams, taciau turi atitikti ir kainos pagristumo kriterijy. Todél
siekiant racionaliai paskirstyti biudZzeta reikalingiems vaistams kompensuoti tokios valstybés kaip
Belgija, Italija, Ispanija, Olandija, Danija daznai perzitri kompensuojamyjy vaisty saraSus.®
Perzitiréjimas reikalingas, siekiant i§ teigiamo sgraSo iSbraukti vaistus, kurie einamuoju laikotarpiu
retai iSraSomi, kad biity sukuriama niSa naujiems vaistams kompensuoti, jtraukiant juos j sarasa.

Analizuojant brangiy vaisty kompensavima, ES valstybése narése laikomasi kriterijjaus —
kompensuoti brangius vaistus galima tik iSskirtiniais atvejais, jvertinant griztamajg verte paskirto
gydymo brangiais vaistais. Pavyzdziui, Suomijoje didziausio sergamumo ligoms gydyti tokioms
kaip iSsétine sklerozé, Alzheimerio liga, erekcijos sutrikimai, vaistai jprastai kompensuojami tik
i§skirtiniais atvejais, sunkioms ligos formoms gydyti. Italijoje ty paciy ligy gydymui vaistai
kompensuojami tik tais atvejais, kai jy bitinyb¢ kompensavimui nustato gydytojas, kai kuriose ES
valstybése narése — tik ligoninés gali skirti brangius vaistus pacientams.®* Be to, vienas i$
kompensavimo apribojimy, taikomy ekonomiskai i§sivysciusiose Salyse, kai vaistai kompensuojami
tik tais atvejais, jei vaistg iSrasantis gydytojas dirba tos Salies sveikatos sistemai priklausanéioms

jstaigoms bei vykdo ligy profilaktika.®* Apibendrinant, ES valstybése narése veikianciose vaisty

8 Martikainen J, Rajaniemi S., “Drug reimbursement systems in EU Member States, Iceland and Norway, (2002):5,
https://helda.helsinki.fi/bitstream/handle/10138/13932/Drug_reimbursement.pdf?sequence=1
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kompensavimo sistemose vaistai skirstomi ] sarasus, atsizvelgiant | valstybése taikomus vaisty
kompensavimo kriterijus.

Vaisty kompensavimo metodas apibrézia kainos proporcija, kuria kompensuoja valstybé
biudzeto l1éSomis bei galimg paciento priemokos dydj (priklausomg nuo patvirtintos vaisto kainos)
bei vaisto kompensuojamos sumos dydj ir skai¢iavimo budus. Kompensacijos vaistui dydis
dazniausiai skaiciuojamas proporcija procentais nuo valstybéje patvirtintos vaisto kainos, taciau kai
kuriy valstybiy kompensavimo sistemose yra jvestos fiksuotos pacienty priemokos, kurias sudaro
paciento priemokos nekintanti kaina nepriklausomai nuo to, kokia yra patvirtinta vaisto kaina (pvz.,
D. Britanija, Austrija, Airija). Be to, ES valstybése narése veikia kompensavimo sistemos, kuriose
paciento priemokg sudaro procentiné dalis nuo patvirtintos vaisto kainos ir fiksuota suma.t®> Kuomet
paciento priemokos dydis nustatomas ne tik pagal vienoda fiksuota suma, vaistai skirstomi j tam
tikras kompensavimo kategorijas, priklausancias nuo vaisto efektyvumo ir jo vartojimo bitinybés.
Be to, galimas vaisty suskirstymas pagal kategorijas, atsizvelgiant | sergamumag ir ligy paplitimg —
kuo didesnis sergamumas ir ligos paplitimas, tuo didesne proporcija skai¢iuojama vaisto kainos
kompensacija. Tokia sistema taikoma, siekiant racionaliai naudoti valstybés biudzeto 1éSas bei
prailginti 1étinémis ligomis serganciy pacienty gyvenimo trukme ir sumazinti létiniy ligy paplitima.

Kompensuojant vaistus pagal kategorijas, iSskiriamas kompensacijos lygis — nuo 0 proc. iki
100 proc. Be to, vaistai gali biiti kompensuojami pagal specifines pacienty grupes, kurias
dazniausiai sudaro vaikai, nejgalieji bei pensininkai. Kai kuriose ES valstybése narése specifinéms
pacienty grupéms priskiriamos ir nés¢iosios moterys, moterys, auginanc¢ios mazamecius vaikus,
nasliai bei naslai¢iai. Sios specialios grupés Austrijoje sudaro 18 proc., Ispanijoje — 20 proc.,
Airijoje — 38 proc., Vokietijoje — 40 proc.?® ir joms leidziama nemokéti priemoky uz vaistus. Tacdiau
ES valstybése narése lyginant kaing, kurig sumoka pacientas ir valstybés kompensuojamg dalj
pastebima tendencija, kad labiausiai ekonomiskai iSsivysciusiose Salyse didesnj kainos uz vaistus
procentg sudaro dalis, kompensuojama valstybés 1éSomis, o pacientams tenka maziau primokeéti.

ES valstybiy nariy vaisty kompensavimo politikos tikslas — sumazinti vaisty kainy augima, o
taikomas pagrindinis vaisty kainy mazinimo metodas — sugrieZtinti vaisty kainy kontrole bei

sumazinti kompensuojamyjy vaisty sarasa.t’

Brangiy vaisty iSlaidy kompensavimas daznai
reikalauja konkretaus sprendimo, atsizvelgiant j individualy kiekvieno paciento atvejj. Todél vienas
1§ sprendimy kompensuojant iSskirtinius brangius vaistus yra didesn¢ jmoka nustatyti paciento
priemokai. ES valstybés narés vaisty kompensavimo sistemas nuolat tobulina, kei¢iant procenting

priemoky dalj. Vienas i§ vaisty kainy mazinimo sprendimy yra perzitréti didmenininky jkainius,

8 Martikainen J, Rajaniemi S., “Drug reimbursement systems in EU Member States, Iceland and Norway,* (2002):8,
https://helda.helsinki.fi/bitstream/handle/10138/13932/Drug_reimbursement.pdf?sequence=1
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ta¢iau svarbiausiu iSlaidy kontrolés metodu iSlieka sveikatos priezitiros specialisty, iSraSanciy
vaistus, kontrolé. Igyvendinant Siy specialisty kontrole, galima racionaliai panaudoti valstybés
biudzeta, vykdant generiniy vaisty politika, recepte nurodant tik vaisto veikliosios medziagos
pavadinima, o farmacijos specialistams parinkus pigiausig vaistg pagal nurodytg veikligja medziaga.
Ekonomiskai i$sivyscCiusiy Saliy praktika rodo Sio metodo efektyvuma bei inovacijy farmacijos
sektoriuje uztikrinima, nes valstybés biudzeto 1éSy sutaupymas, iSrasant generinius vaistus, véliau
leidzia jas skirti inovatyviy vaisty iSleidimui j rinka.® Taciau, kyla diskusinis klausimas, ar
valstybéje vykdant generiniy vaisty bei jy kainy kontrolés politika, nebus uzkirstas kelias j rinkg

patekti daugiau inovatyviy farmacijos produkty.

8 Ten pat.
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2. FARMACIJOS SEKTORIAUS ANALIZE LIETUVOJE
2.1. Vaisty kainy reguliavimo ypatumai

Vadovaujantis Lietuvos Respublikos (toliau - LR) Farmacijos jstatymo, patvirtinto LR Seimo
2016 m. lapkri¢io mén. 1 d. nutarimu Nr. X-709, nuostatomis®, vaistiniai preparatai, tiekiami
Lietuvos rinkai, turi biiti pagaminti pramoniniu biidu arba apimanciu pramoninj procesa metodu,
gali buti tiekiami LR rinkai tik kai yra jregistruoti LR vaistiniy preparaty registre, Bendrijos
vaistiniy preparaty registre arba Lygiagre¢iai importuojamy vaistiniy preparaty sarase. Neregistruoti
vaistiniai preparatai sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka gali bati tiekiami LR rinkai ir
vartojami sveikatos prieziiirai, kai jie jregistruoti bent vienoje EEE priklausancioje valstybé¢je, ir yra
apibiidinami, kaip butinieji vaistiniai preparatai. Taip pat rinkai tiekiami neregistruoti vardiniai
vaistiniai preparatai, kai gydytojas, skirdamas juos vartoti konkre¢iam pacientui, prisiima tiesioging
ir asmenine atsakomybe. Siame jstatyme apibréztos vaisty grupés: receptiniai ir nereceptiniai
vaistai, kompensuojami bei nekompensuojami vaistai.*® Vaistai priskiriami receptiniy vaisty grupei
Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos arba Europos vaisty agentiiros patvirtinimu. Vartotojas,
norédamas jsigyti tokj vaistg, turi pateikti gydytojo teisés akty nustatyta tvarka iSrasSyta recepta.
Receptiniams vaistams nepriskirti vaistai yra nereceptiniai - juos jsigyti vartotojai gali pagal savo
pageidavima, be recepto®. Tokiu budu yra uztikrinama galimybé pacientui gauti reikalingiausius
vaistus. Be to, LR Farmacijos jstatymo, patvirtinto LR Seimo 2016 m. lapkri¢io mén. 1 d. nutarimu
Nr. X-709, 59 straipsnyje nustatyti nekompensuojamy vaisty kainodaros reikalavimai -
nekompensuojamojo vaistinio preparato mazmeniné¢ kaina negali biti didesné negu vaistinio
preparato registruotojo ar lygiagretaus importo leidimo turétojo deklaruota kaina pridéjus
Vyriausybés nustatytus didmeninés ir maZmeninés prekybos antkainius ir pridétinés vertés
mokestj.?” Tiek didmeninis platintojas, tiek vaistiné, parduodami nekompensuojamus vaistus, negali
taikyti didesnio prekybos antkainio, negu nustatytas LR arba LR Vyriausybés.® Todél
nekompensuojamo vaisto mazmeniné kaina negali biiti didesné negu vaisto lygiagretaus importo
leidimo turétojo deklaruota kaina, pridéjus didmeninés ir mazmeninés prekybos antkainius. ISimtis

daroma tik nekompensuojamiems receptiniams vardiniams vaistams ir nekompensuojamoms

8 Lietuvos Respublikos Seimo jstatymas, “Lietuvos farmacijos jstatymas,* (2016):59, TAR,
https://www.e-tar.It/portal/It/legal Act/ TAR.FF33B3BF23DD https://www.e-
tar.It/portal/It/legal Act/ TAR.FF33B3BF23DD/NkbnY CsQOA
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medicinos pagalbos priemonéms (toliau - MPP), kurios parduodamos rinkos kaina.* Sis vaisty
kainy reguliavimo principas taikomas vaistams iki pateikimo kompensacijai. Teisés aktais nustatant
apribojimus vaisty platinimo veikla uzsiimantiems tkio subjektams, viena vertus, siekiama
apsaugoti vartotojg ir uztikrinti vaisty prieinamumg gyventojams, taciau antra vertus, nustatyti
reikalavimai gali riboti konkurencijg tarp atitinkamoje rinkoje veikianciy tikio subjekty, kas gali
neigiamai atsiliepti ir vartotojui. Farmacijos jstatymas jtvirtina, kad tiek kompensuojamiems, tiek
nekompensuojamiems vaistams yra taikomi maksimaltis didmeniniai ir mazmeniniai antkainiai.

LR SAM arba jos jgaliota institucija, vaisty kainy reguliavimo funkcija: nustato maksimalias
bazines vaisty kainas, vykdo derybas su gamintojais d¢l nuolaidy paciento priemokoms pritaikymo,
organizuoja ir koordinuoja Salies gyventojy apripinimg biitiniausiais vaistiniais preparatais,
teisinémis bei organizacinémis priemonémis reguliuoja ir uZztikrina nenutriikstamg kokybisky,
saugiy, efektyviy ir prieinamy vaistiniy preparaty tiekima j Salies vaistines, taip pat grieztai stebi,
kaip vaistinio preparato registruotojai atlicka savo pareigas nenutriikstamai tiekti gyvybiskai buitinus
vaistinius preparatus, atitinkamais teisés aktais uztikrina jy atsakomybe.*

Salyje igyvendinant vaisty kainy reguliavimo politika, vaisty kainos nustatomos lyginant jas
su referencinémis Salimis. Vadovaujantis Farmacijos jstatymu bei LR Vyriausybés 2010 m. kovo
mén. 10 d. nutarimu Nr. 256, ,.Dé¢l referenciniy valstybiy patvirtinimo®, §iuo metu Lietuvos
referencinés Salys yra Bulgarijos Respublika, Cekijos Respublika, Estijos Respublika, Latvijos
Respublika, Lenkijos Respublika, Rumunijos Respublika, Slovakijos Respublika ir Vengrijos
Respublika.®® ] Lietuvos rinkg patenkantis naujas vaistas — negali virSyti 95 proc. referenciniy
valstybiy kainy vidurkio.”” Pazymétina, kad referenciniy kainy reguliavimo metodas yra viena i$
pagrindiniy ir placiausiai paplitusiy vaisty kainy reguliavimo metody ES valstybése narése. Taciau
Lietuvoje lyginant su valstybémis, kurios jstatymiSkai yra priskirtos referencinéms Salis,
brangiausiai vaistus perkancios Salys savo rodikliais gali padidinti vaisty kaing Lietuvoje.

Lietuvoje jgyvendinant vaisty antkainiy politika, vaisty kainos reguliuojamos vadovaujantis
sveikatos apsaugos ministro 2000 m. rugpjicio meén. 12 d. jsakymu Nr. 459 ,, D¢l vaisty, vaistiniy
medziagy ir vaistinés asortimento prekiy kainy nustatymo ir taikymo“.® Sis jsakymas

reglamentuoja kompensuojamyjy ir nekompensuojamyjy vaisty antkainiy ribas, kuriomis siekiama

% Lietuvos Respublikos Seimo jstatymas, “Lietuvos farmacijos jstatymas,“(2016):59, TAR,
https://www.e-tar.It/portal/It/legal Act/ TAR.FF33B3BF23DD https://www.e-
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sumazinti vaisty kainas bei sutaupyti PSDF biudZeto 1¢3as. Si priemoné Lietuvoje lyginant su ES
valstybémis narémis, taikoma nuo 2010 m. ir iki $iol.*® Vadinasi Lietuvoje jgyvendinama vaisty
antkainiy politika panasi j kity ES valstybiy nariy.

Lietuvoje vienas i§ taikomy vaisty kainy reguliavimo metody - kompensuojamyjy vaisty
gamintojy nuolaida pacienty priemokai. Siuo reguliavimu nustatoma tam tikry socialiniy kategorijy
asmenims, apdraustiems privalomuoju sveikatos draudimu (toliau - PSD), mokéti maZesnes
priemokas uz kompensuojamuosius vaistus, nes apdraustojo priemoka yra apmokama tikslinés
paskirties  1éSomis.’® To pasékoje uztikrinamas geresnis kompensuojamyjy  vaisty
prieinamumas. Gamintojai taiko $ig nuolaida valstybei, sickdami aktyviau konkuruoti su Kkitais to
paties vaisto gamintojais vaistinése. Valstybé vaistus kompensuoja 50 proc., 80 proc., 90 proc. bei
100 proc. dalimis.’®* Si kompensacija sudaro salygas gyventojams jsigyti vaistus sumokant tik
maz3jg dalj visos vaisto sumos.

LR SAM vykdydama vaisty rinkos reguliavima siekia uZztikrinti, kad gyventojams geréty
vaisty prieinamumas asortimento, kainos, teritoriniu atzvilgiu, kad S$alies rinkoje biity geros
kokybés, saugiis, veiksmingi vaistai, atitinkantys teisés akty nustatytus reikalavimus. Pazymétina,
kad auksto ekonominio i$sivystymo $alyse prioritetas skiriamas inovatyviy vaisty prieinamumui bei
naujy gydymo galimybiy plétrai.’? Lietuva priskiriama vidutinio i$sivystymo Salims pagal vaisty
reguliavimo politikg, nes $iuo metu svarbiausi vaisty reguliavimo politikos tikslai nukreipti }
gydymo vaistais kokybés uztikrinima, racionaly vaisty vartojimg ir lygias pacienty galimybés gauti
vienodai efektyvy gydyma.!® EK pazymi apie kliatis kylancias skirtingy vaisty rasims Lietuvoje
patenkant ] vartotojy rinka. Pagal teisiSkai reglamentuota vaisty rinkos reguliavimo tvarka
Lietuvoje, orientuojamasi j PSDF biudzeto 1éSy taupyma, efektyvaus ir pricinamo medikamentinio
gydymo pacientams suteikimg, jtraukiant asmens sveikatos prieziiiros jstaigy (toliau ASP]) veiklos
kontrole, sveikatos prieziiiros specialisty veiklos stebéseng bei uztikrinant farmacijos specialisty

atsakomybes darbui su pacientais.’®* Nors vienas i§ LR SAM siekiniy yra mazinti patento galiojimo

9 Valstybiné ligoniy kasa, prie Sveikatos apsaugos ministerijos, “Dél papildomy nuolaidy paciento priemokai uz
kompensuojamuosius vaistus taikymo tam tikroms socialinéms fiziniy asmeny grupéms projekto tiksly,” Zitiréta : 2016
05-27, prieiga per interneta:
http://www.vIk.It/naujienos/Puslapiai/Kompensuojam%C5%B3j%C5%B3%20vaist%C5%B3%?20aktualijos%202012%
20m.%E2%80%8B/2012-06-05-Del-pap-nuolaidu-paciento-priemokai-uz-komp-vaistus-taikymo-tam-tikroms-soc-
fiziniu-asmenu-gr-projekto-tikslu.aspx
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netekusiy vaisty kainas ir sutaupytas 1éSas skirti naujiems inovatyviems vaistams kompensuoti,

taciau vis dar egzistuoja inovatyviy vaisty iSleidimo j rinkg stoka, ypac¢ dél auksty vaisty kainy.

2.2. Teisés aktai, reglamentuojantys vaisty kompensavimg

Vaisty rinka Lietuvoje yra reguliuojama, jgyvendinant EK direktyvas!®: reglamentuojamas
vaisty i$laidy kompensavimas, reguliuojamos ju kainos, kompensavimo sistema. Salyje
igyvendinami aktai leidzia uztikrinti balansg tarp kompensuojamyjy vaisty skyrimo vartotojams ir
PSDF 1é8y, skirty kompensuojamyjy vaisty iSlaidoms apmokéti, poreikio.'® Valstybés valdzios bei
valdymo institucijy patvirtinti teisés aktai reglamentuoja: vaisty kompensavimo sistemg, Vvaisto
kompensuojamos kainos dalies nustatymg (LR Vyriausyb¢, LR Seimas, LR SAM),
kompensuojamyjy vaisty kainy reguliavimg (LR Seimas, LR SAM FD), vaisty pardavima, iSdavima
gyventojams, vaisty rinkos bei jy kokybés kontrolg (VLK prie LR SAM, VVKT prie LR SAM).
Institucijy veikla, susijusig su vaisty kompensavimu, teisés aktai reglamentuoja geresnio vaisty
prieinamumo uZztikrinimg, seny ir generiniy vaisty kainy mazinimg, 0 sutaupyty PSDF biudzeto 1¢S5y
skyrimg inovatyviems vaistams kompensuoti. Pazymétina, kad teisés aktai, kurie reglamentuoja
baziniy kompensuojamyjy vaisty kainy nustatyma, skatina konkuruoti gamintojus siiilant mazesnes
kompensuojamyjy vaisty kainas bei lemia Privalomo sveikatos draudimo fondo biudzeto islaidy
kompensuojamiesiems vaistams stabilizacija bei kompensuojamyjy vaisty didmeniniy ir

mazmeniniy kainy maz¢jima.
Vaisty jtraukimas j kompensavimo sistema

Kompensuojamyjy vaisty jsigijimo iSlaidos kompensuojamos pagal valstybés nustatomas
bazines vaisty kainas bei teisés aktais reglamentuota kompensavimo tvarka. LR Vyriausybés 2015
m. rugsejo 14 d. nutarimas Nr. 978 ,,Dé¢l Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2005 m. rugséjo 13 d.
nutarimo Nr. 994 ,Dé¢l Ambulatoriniam gydymui skiriamy vaistiniy preparaty ir medicinos
pagalbos priemoniy, kuriy jsigijimo iSlaidos kompensuojamos i§ Privalomojo sveikatos draudimo
fondo biudZzeto 1éSy, baziniy kainy apskaiiavimo tvarkos apraso patvirtinimo® pakeitimo*
reglamentuoja vaisty maksimaliy kainy apskai¢iavimo tvarka, siekiant jtraukti vaista |

kompensuojamyjy vaisty sarasa, baziniy, didmeniniy bei mazmeniniy kainy nustatyma, jtraukima j

105 Animus Agilis, ,,Europos farmacijos teisyno (politikos) poveikio vaisty prieinamumui Lietuvos gyventojams
vertinimas,” (Vilnius, 2011), 84,
http://www.esparama.lt/es_parama_pletra/failai/ESFproduktai/2011_Europos_farmacijos_teisyno_poveikio_vaistu_prie
inamumui_LT_gyventojams_vertinimas.pdf
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kompensavimo sistemg. Jame nurodoma, ,,jeigu pra¢jusiy mety jy jsigijimo islaidoms kompensuoti
iSleista daugiau kaip 1 procentas visy Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto 1ésy, skirty
vaistiniams preparatams kompensuoti, arba praéjusiy mety jy jsigijimo islaidoms kompensuoti i$
Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto iSleista 290 tikst. eury daugiau, palyginti su
ankstesniais metais, ] Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyng jraSomi tik tada, kai vaistinio
preparato gamintojas yra pasirases arba pakeites Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto
i§laidy valdymo sutartj.” 1% vaisty maksimaliy kainy apskai¢iavimo tvarka, siekiant jtraukti vaistg j
kompensuojamyjy vaisty sgrasa.

Vienas pagrindiniy teisés akty, regulivojanciy vaisty jtraukimg j kompensavimo sistemg -
Sveikatos draudimo jstatymas, patvirtintas LR Seimo 2016 m. sausio mén. 1 d. nutarimu Nr. I-
13438, Jame pazymima, kad, ,,butinyjy vaisty ir medicinos pagalbos priemoniy sgrasa nustato
Sveikatos apsaugos ministerija Privalomojo sveikatos draudimo tarybos teikimu. I§laidos, skirtos
ambulatoriniam gydymui biitiniems vaistams ir medicinos pagalbos priemonéms jsigyti,
kompensuojamos pagal bazines kainas, kurias apskaiCiuoja Sveikatos apsaugos ministerija
Vyriausybés nustatyta tvarka.“ Be to, Siame jstatyme apibréZziami asmenys, kuriems
kompensuojamos iSlaidos vaistams, nustatytos specifinés pacienty grupés bei nurodomi
kompensavimo lygiai, bei reglamentuojama vaisty ir medicinos pagalbos priemoniy jsigijimo
iSlaidy kompensavimo tvarka draudziamiesiems PSD.

LR sveikatos apsaugos ministro 2016 m. birzelio mén. 21 d. jsakymas Nr. 49 ,Dél
Kompensuojamyjy vaisty sgrasy patvirtinimo*'® reglamentuoja ligy ir kompensuojamyjy vaisty
joms gydyti sarasa bei kompensuojamyjy vaisty sgrasg pagal indikacijas, kompensacijos lygius.
Vykdomi daZzni Sio teiseés akto periodiniai pakeitimai, kadangi pradéjus kompensuoti naujg
veikliosios medZiagos formg ar pakeitus kompensavimo pobud; (vaisto indikacijas, prie kuriy
taikoma kompensacija, veikliosios medziagos kompensavimo lygj) reikalinga publikuoti nauja
redakcija. Sis jsakymas patvirtinus ir jsigaliojus naujam Kompensuojamyjy vaisty baziniy kainy
kainynui, $io jsakymo kontrolg vykdo LR SAM FD.

Vaisty vertinimas dé¢l jtraukimo ] kompensuojamyjy vaisty saraSus reglamentuotas LR

sveikatos apsaugos ministro 2016 m. kovo 30 d. jsakymu Nr. 159 ,,Dél Ligy, vaistiniy preparaty ir

107 Lietuvos Respublikos Vyriausybés nutarimas, “Dél Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2005 m. rugséjo 13 d.
nutarimo Nr. 994 , Dél Ambulatoriniam gydymui skiriamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy, kuriy
jsigijimo islaidos kompensuojamos i§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto &Sy, baziniy kainy
apskaiciavimo tvarkos apraSo patvirtinimo* pakeitimo,“(2015):17, TAR,

https://www.e-tar.It/portal/legal Act.ntml?documentld=5a98888044b611e483c6e89f9dba57fd

108 ) jetuvos Respublikos Seimo, “Lietuvos Respublikos Sveikatos draudimo jstatymas, (2016):10, TAR,
https://www.e-tar.It/portal/lt/legal Act/TAR.94F6B680ESBS

109 jetuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro jsakymas, “Dél Kompensuojamyjy vaisty sarasy patvirtinimo,
(2016):1, TAR,

https://www.e-tar.It/portal/It/legal Act/ TAR.FA9CC3E1430C
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medicinos pagalbos priemoniy jraSymo j kompensavimo saraSus ir jy keitimo tvarkos apraSo
patvirtinimo®, Siame jsakyme nurodoma, kad ,,vaistai j kompensuojamyjy vaisty sarasus jtraukiami,
atsizvelgiant | vaisto teikiamg medicining nauda; farmakoekonominius rodiklius, kurie jvertinami
atlikus farmakoekonomine analize; vaisto kompensavimo jtakg PSDF biudZetui. Nustatant vaisto
medicining naudg, vertinami vaisto efektyvumas ir saugumas, jo vieta ligos gydymo schemose,
lyginant su kitais kompensuojamaisiais vaistais, alternatyviais ligos gydymo biidais, ligos, kuriai
gydyti skirtas vaistas, sunkumas, vaisto patogenezinis, simptominis arba profilaktinis poveikis,
publikuotuose moksliniuose straipsniuose aprasyty klinikiniy tyrimy duomenys.* Atsizvelgiant | tai,
kad dalis kompensuojamy vaisty yra kompensuojama i§ PSDF 1é8y, galima teigti, kad vaisty atranka
kompensavimui vykdoma pagristais kriterijais, taikant tas pacias vertinimo schemas, kaip ir ES
valstybése narése.

Kompensuojamyjy vaisty sarasai, kuriuose nurodomi kompensavimo lygiai bei pritaikymo
Kriterijai yra reglamentuoti LR sveikatos apsaugos ministro 2016 m. kovo mén. 25 d. jsakymu Nr.
V - 405 ,,Dél ligy, vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraS§ymo j kompensavimo
saragus ir jy keitimo tvarkos apra$o patvirtinimo“.}® Siame jsakyme nustatoma vaisty jtraukimo j
kompensuojamyjy vaisty saraSus tvarka, reikalavimai vaisty gamintojy paraiskoms ir dokumentams,
apibréziama paraisky bei dokumenty dél vaisty jtraukimo ] kompensuojamyjy vaisty sarasus, jy
nagrinéjimo tvarka bei vertinimo kriterijai. Siame jstatyme apibrézti kompensuojamyjy vaisty
sarasai: A saraSas — kompensuojamyjy ligy ir jy lygiy sarasas, B sarasas — veikliyjy medziagy
sarasas socialinéms grupéms ir kompensavimo lygiai bei Centralizuotai apmokamy vaisty sarasas —
vaistai, kurie tickiami sveikatos priezitros jstaigoms centralizuotai. Vadovaujantis $iuo jsakymu
vaisty jtraukimas ] kompensuojamyjy vaisty sgrasus vykdomas etapais: pateikiama pareiSkéjo
paraiska LR SAM; sudaroma vertinimo komisija; nagrin¢jama gamintojo pateikta paraiSka;
priimamas sprendimas dél jtraukimo j kompensuojamyjy vaisty sgrasa; sudaromas kainynas.
Vertinimo komisijos sudarytos i§ LR SAM FD, VLK prie LR SAM, VVKT prie LR SAM, Pacienty
teises ginan¢iy organizacijy, Mokslo ir studijy institucijy, Valstybés akreditavimo sveikatos
priezitiros veiklai tarnyba prie SAM (toliau — VASPVT prie LR SAM) bei LR SAM atstovy
sprendimu, vaistinis preparatas gali biiti kompensuojamas PSDF 1éSomis tokiu atveju, jei atitinka
kriterijus: yra jregistruotas LR registre, yra receptinis, deklaruota kaina Lietuvai yra lygi arba
mazesné uz deklaruotos kainos vidurkj referencinése Salyse, terapiné verté atitinka 9-11 baly,
farmakoekonominé verté atitinka 4-5 balus.''! Jeigu vaistinis preparatas atitinka nustatytuosius

kriterijus, po sprendimo dél vaisto jtraukimo j kompensuojamyjy vaisty sarasg priémimo -

110 jetuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro jsakymas, “Dél ligy, vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos
priemoniy jraS§ymo j kompensavimo sarasus ir jy keitimo tvarkos apraso patvirtinimo,“ (2016):2, TAR,
https://www.e-tar.lt/portal/It/legal Act/455f5b30f58911e58a059f41f96fc264

11 Ten pat.
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nustatoma vaisty kompensavimo tvarka — jtraukimas j kompensuojamyjy vaisty saraSg, rezervinj
sarasy, ar paraiSka atmetama. Rezervin] saraS$a sudaro vaistiniai preparatai, kuriy terapiné ir
farmakoekonominé verté yra pakankama, kad jie buty sitilomi jraSyti j A sgrasg ar centralizuotai
apmokamy vaistiniy preparaty sgra$a, taciau $iy vaistiniy preparaty kompensavimas didina PSDF
biudzeto iSlaidas ir sprendimo priémimo metu PSDF biudZzeto finansinés galimybés yra
nepakankamos.!? BiudZeto prognozés, skiriamos atitinkamiems vaistams kompensuoti i§ PSDF,
sudaromos ir apskaiciuojamos pagal rinkodaros teisiy turétojo paraiskose dél vaisto kompensavimo
JraSyto vaistinio preparato indikacijas, pagal kurias biity skiriamas vaistinis preparatas, pacienty
skaiiy, kurie buty gydomi vaistiniu preparatu, vaistinio preparato kaing, taip pat remiamasi PSD
informacinés sistemos ,,Sveidra“ duomenis apie faktines PSDF biudzeto iSlaidas
kompensuojamiesiems vaistams, skiriamiems pagal tas pacias indikacijas, kaip ir sitilomas jrasyti i
kompensuojamyjy vaisty sarasg vaistinis preparatas bei Siy vaistiniy preparaty recepty skaiciy,
Higienos instituto (toliau - HI) ar kity oficialiy $altiniy skelbiamais sergamumo, ligotumo ir
mirtingumo rodikliais. Jei sililoma vaistinj preparatg jtraukti | kompensuojamyjy vaisty sarasa,
apskai¢iuojamos prognozuojamos ateinan¢iy 3 mety PSDF biudZzeto iSlaidos Siam vaistiniam
preparatui.’® Tik po Sio jvertinimo priimamas sprendimas, ar vaistinis preparatas jtraukiamas j
kompensuojamyjy ar centralizuotai apmokamy vaisty sarasa, ar j rezervinj sarasa eiliSkumo tvarka,
pagal surinkta terapinio bei farmakoekonominio jvertinimo baly sumg. Kompensuojamyjy vaisty A
sarasa sudaro specifiniy ligy kompensavimas keturiose kategorijose (100% kompensavimas
pavojingiausioms, brangiausioms ligoms, 80% maZiau pavojingoms, 90%; 50% skirtingas
kompensavimas kelioms specifinéms ligoms).B sarasas — veikliyjy medziagy sarasas socialinéms
grupéms (100% kompensuojama vaikams iki 18 m., taip pat asmenims, pripazintiems nedarbingais,
sulaukusiems senatvés pensijos (didelis specialiyjy poreikiy lygis), 50% gaunantiems valstybing
socialinio draudimo senatvés pensija, gaunantiems Salpos pensija, gaunantiems II grupés
invalidumo pensijag arba i§ dalies darbingiems asmenims, kuriems nustatytas 30—40 procenty
darbingumo lygis).*** Svarstant dél vaisto kompensavimo, visy pirma vaistas turi atitikti bendrus

kriterijus: kaina neturi virSyti referencinése Salyse atitinkancios kainos (panasaus iSsivystymo 8

H2E Radkevi¢, D. Prochorova, ,,Rezervinis vaisty sarasas (prioritetine tvarka),* prieiga per interneta:
https://sam.Irv.It/uploads/sam/documents/files/Struktura_ir_kontaktai/Darbo_grupes_ir_komisijos/Ligu_ir_vaistu_komp
ensavimo_komisija/Rezervinis_vaistu_sarasas/Rezervinis%20vaistu%?20sarasas%20bendras%202015-12-22.pdf

113 Valstybinés ligoniy kasos prie Sveikatos apsaugos Ministerijos direktoriaus jsakymas, “Dél valstybinés ligoniy kasos
prie Sveikatos apsaugos Ministerijos direktoriaus 2014m. spalio 13d. jsakymo Nr. 1K-261 “Dél prognozuojamy
privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto iSlaidy vaistiniams preparatams, sitilomiems jrasyti i kompensuojamyjy
vaisty sarasus, apskaiciavimo tvarkos apraso patvirtinimo* pakeitimo,* (2015): 3, TAR,
https://www.e-tar.It/portal/It/legal Act/f42e4db09cbf11e58fd 1fcOb9bba68a7

1141 jetuvos Respublikos ,,Sveikatos draudimo jstatymas,* 1996, (2016):3, TAR,
https://www.e-tar.lt/portal/lt/legal Act/ TAR.94F6B680E8B8/aOXXEp XPWE
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Salyse).!!® Patvirtintas kompensuojamuyjy vaisty sgrasas Lictuvoje tvirtinamas vieng kartg per metus,
atnaujinamas nereguliariai.!*

Kompensuojamyjy vaisty Komisijos sudarymg bei veikla reglamentuoja LR sveikatos
apsaugos ministro 2016 m. birzelio 21d. jsakymas Nr. V — 1149 , D¢l Ligy, vaistiniy preparaty ir
medicinos pagalbos priemoniy kompensavimo komisijos sudarymo ir jos darbo reglamento
patvirtinimo*. Jame apibréztos komisijos funkcijos : sprendimy priémimas sitlyti jrasyti ar nejrasyti
liga, vaistinj preparatg ar medicinos pagalbos priemong i kompensuojamyjy vaisty sarasus, iSbraukti
juos 1S sarasy, jraSyti ar sitlyti iSbraukti vaistinius preparatus i§ rezervinio vaisty sgraSo, sitlyti
JjraSyti ar nejrasyti vaistinj preparatg j centralizuotai perkamy vaistiniy preparaty sgrasa ar iSbraukti
i§ jo, nustatyti ar pakeisti nustatytas vaistiniy preparaty skyrimo salygas ir kompensavimo lygj. Be
to, 81 komisija vykdo funkcijas, nustatytas PSDF biudzeto i$laidy kompensuojamiesiems vaistams
valdymo sutar¢iy tarp VLK prie LR SAM ir vaisty gamintojy sudarymo ir vykdymo tvarkos
aprase’, patvirtintame LR sveikatos apsaugos ministro 2007 m. rugpjucio 1 d. jsakymu Nr. V-
63418, Si komisija varsto klausimus, susijusius su kompensuojamujy vaistiniy preparaty kainyno
sudarymu ir jo papildymu bei patikslinimu.

Apeliacinés komisijos skundams dél ,,Ligy ir kompensuojamyjy vaisty sarasy tikslinimo
komisijos sprendimy“ nagrinéti darbo reglamentas nustato vaisty sgrasy tikslinimo komisijos
sprendimy darbo tvarka. LR sveikatos apsaugos ministro 2016 m. sausio mén. 25 d. jsakyme Nr. V
— 88 ,,Dé¢l apeliacinés komisijos skundams dél ligy, vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos
priemoniy kompensavimo ir vaistiniy preparaty, medicinos pagalbos priemoniy ir asmens sveikatos
prieziliros paslaugy, skirty labai retoms Zmogaus sveikatos bikléms gydyti, isigijimo iSlaidy
kompensavimo komisijy sprendimy nagrinéti darbo reglamento patvirtinimo pakeitimo* nurodoma
apeliacijy priémimo, informavimo ir nagriné¢jimo tvarka, komisijos darbo organizavimas, teisés bei

pareigos.’® Pazymétina, kad apeliacinés komisijos pagrindinis uzdavinys yra jvertinti ,Ligy ir

115 Estonian State Agency of Medicines, “Baltic Statistics on Medicines 2010-2012,* Estonian State Agency of
Medicines (2013): 20
http:/iwww.ravimiamet.ee/sites/default/files/documents/publications/baltic_statistics_on_medicines_2010_2012/baltic_
statistics_on_medicines_2010_2012.pdf

116 Animus Agilis, ,,Europos farmacijos teisyno (politikos) poveikio vaisty prieinamumui Lietuvos gyventojams
vertinimas,” (Vilnius, 2011), 37,
http://www.esparama.lt/es_parama_pletra/failai/ESFproduktai/2011_Europos_farmacijos_teisyno_poveikio_vaistu_prie
inamumui_LT_gyventojams_vertinimas.pdf

17 Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro jsakymas, “Dél Ligy, vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos
priemoniy kompensavimo komisijos sudarymo ir jos darbo reglamento patvirtinimo,* 2016):2, TAR,
https://www.e-tar.It/portal/legal Act.html?documentld=TAR.F5A1CC5E913C

118 jetuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro jsakymas, “Dél Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudZeto
iSlaidy kompensuojamiesiems vaistams valdymo sutarciy tarp Valstybinés ligoniy kasos prie Sveikatos apsaugos
ministerijos ir vaisty gamintojy sudarymo ir vykdymo tvarkos apraso patvirtinimo pakeitimo," (2013):1, TAR,
https://www.e-tar.It/portal/It/legal Act/ TAR.C7TEF8C73C478

119 jetuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro jsakymas, “Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro
2010 m. vasario 10 d. jsakymo Nr. V-105 ,,Dél apeliacinés komisijos skundams dél ligy, vaistiniy preparaty ir
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kompensuojamyjy vaisty sgrasy* tikslinimo komisijos sprendimy pagrjstumg pagal pateiktas vaisty
rinkodaros teisiy turétojy ar jy atstovy apeliacijas.

Tarpvalstybinés sveikatos prieziiiros iSlaidy kompensavimo tvarkos apraSo paskirtis —
nustatyti LR PSD apdrausty asmeny iSlaidy tarpvalstybinei sveikatos prieziiirai kompensavimo
tvarka. LR sveikatos apsaugos ministro 2016 m. sausio 7 d. jsakyme “D¢l Tarpvalstybinés sveikatos
priezitiros iSlaidy kompensavimo tvarkos apraSo patvirtinimo“!® nurodomi tarpvalstybinés
sveikatos prieziiiros iSlaidy kompensacijos principai, susij¢ su Lietuvos vaisty kompensavimo
tvarka: apdraustojo iSlaidas tarpvalstybinei sveikatos prieziiirai, taip pat ir esant vaisty paskyrimui,
kuomet pacientas kreipiasi j sveikatos priezitiros jstaiga uzsienio valstybéje, kompensuoja VLK prie
LR SAM ir Teritorinés ligoniy kasos (toliau - TLK), gavusios apdraustojo rastiskg praSyma.
Apdraustojo islaidos tarpvalstybinei sveikatos priezilirai kompensuojamos tokia apimtimi ir tvarka,
kokia biity kompensuojamos atitinkamos sveikatos prieziiiros iSlaidos LR pagal LR teisés akty
nuostatas. '?* Pazymétina, kad kompensuojamoji suma negali virSyti faktiniy apdraustojo iSlaidy
tarpvalstybinei sveikatos prieziiirai kitoje Salyje.

Sprendimy dél labai rety Zzmogaus sveikatos biikliy gydymo islaidy kompensavimo priémimo
tvarkos aprasas nustato sveikatos buklés pripazinimo labai reta biukle tvarka, labai rety bikliy
gydymo islaidy kompensavimo kriterijus, sprendimy priémimo d¢l labai rety bikliy gydymo islaidy
kompensavimo tvarka ir Siy bikliy gydymo, taikant atitinkamus vaistinius preparatus iSlaidy
kompensavimg. LR sveikatos apsaugos ministro 2015 m. gruodzio mén. 31 d. jsakyme Nr. V —
1577 “Dél sprendimy dél vaistiniy preparaty, medicinos pagalbos priemoniy ir (ar) asmens
sveikatos prieziiiros paslaugy iSlaidy kompensavimo i§ PSDF biudzeto 1Sy nenumatytais atvejais
priémimo tvarkos apraSo patvirtinimo*'?> reglamentuojama vaisty kompensavimo tvarka
nenumatytais atvejais. Jame apibrézti kriterijai, kuomet vaistiniy preparaty islaidos i§ PSDF 1ésy

gali buti kompensuojamos nenumatytais atvejais, taip pat sprendimo priémimo dél kompensacijos

medicinos pagalbos priemoniy kompensavimo ir vaistiniy preparaty, medicinos pagalbos priemoniy ir asmens sveikatos
prieziliros paslaugy, skirty labai retoms Zzmogaus sveikatos bukléms gydyti, jsigijimo i§laidy kompensavimo komisijy
sprendimy nagrinéti darbo reglamento patvirtinimo pakeitimo,* (2016):3, TAR,

https://www.e-tar.It/portal/lt/legal Act/80269d10c3fb11e583a295d9366c7ab3

120 _jetuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro jsakymas, “Dél Tarpvalstybinés sveikatos prieziiiros i$laidy
kompensavimo tvarkos apra$o patvirtinimo,“ (2016):1, TAR,
https://www.e-tar.It/portal/It/legal Act/ TAR.19C2AE1084AF

121 Ten pat, 2.

122 1 jetuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro jsakymas, “Dél sprendimy dél vaistiniy preparaty, medicinos
pagalbos priemoniy ir (ar) asmens sveikatos prieZiiiros paslaugy islaidy kompensavimo i§ PSDF biudZzeto 1éSy
nenumatytais atvejais priémimo tvarkos apraso patvirtinimo,“ (2015):1, TAR,
http://www.vik.1t/veikla/veiklos-sritys/retu-ligu-ir-bukliu-gydymas/teises-aktai-ir-kiti-
dokumentai/Documents/SAM%?20labai%20retos%20b%C5%ABkI%C4%975%20reglamV-1566_RedNr_1.pdf
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nenumatytais atvejais tvarka — kompensuojami tik EB vaisty registre registruoti vaistai. 12 Sis teisés

aktas jgyvendina farmacijos jstatymo nuostatas.
Vaisty kainy reguliavimas

Farmacijos jstatymas, patvirtintas LR Seimo 2016 m. liepos mén. 1 d. nutarimu Nr. X-709
yra Pagrindinis teisés aktas; iSsamiai reglamentuojantis vaisty kainy kompensavimo tvarkg
Lietuvoje.'** Jame apibréziama, kad ,,kompensuojamieji vaistiniai preparatai — vaistiniai preparatai,
kurie jraSyti ] Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyna ir kuriy jsigijimo i$laidos ar jy dalis
privalomuoju sveikatos draudimu apdraustiems asmenims yra kompensuojama i§ Privalomojo
sveikatos draudimo fondo biudzeto 1é3y. Sis jstatymas reglamentuoja kompensuojamujy vaisty
kainodarg bei jos sudaryma: ,,kompensuojamuyjy vaistiniy preparaty didziausios mazmeninés kainos
skai¢iuojamos, prie vaistinio preparato rinkodaros teisés turétojo ar jo atstovo arba medicinos
pagalbos priemonés gamintojo ar jo atstovo deklaruotos kainos pridéjus sveikatos apsaugos
ministro nustatytus didmeninés ir mazmeninés prekybos antkainius ir pridétinés vertés mokest,
vaistinei ir juridiniam asmeniui, turinCiam asmens sveikatos priezitiros veiklos licencijg,
parduodami ne brangiau negu didmeniné kaina, kuri apskaiiuojama prie vaistinio preparato
rinkodaros teisés turétojo ar jo atstovo arba medicinos pagalbos priemonés gamintojo ar jo atstovo
deklaruotos kainos pridedant sveikatos apsaugos ministro nustatyta didmeninés prekybos antkainj
jel vaistinis preparatas ar medicinos pagalbos priemoné apmokestinama $iuo mokes¢iu, didmeninio
platinimo licencijos turétojui, kompensuojamieji vaistai parduodami ne didesne negu vaistinio
preparato rinkodaros teisés turétojo ar jo atstovo arba medicinos pagalbos priemonés gamintojo ar

jo atstovo kompetentingoms valstybés institucijoms deklaruota kaina.“'%
Vaisty pardavimas, iSdavimas gyventojams

Recepty raSymo ir vaisty bei kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy iSdavimo
gyventojams taisykles reglamentuoja LR sveikatos apsaugos ministro 2015 m. geguzés 28 d.

jsakymas Nr. V - 669 ,,Dél Recepty raSymo ir vaisty bei kompensuojamyjy medicinos pagalbos

123 jetuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro jsakymas, “Dél sprendimy dél vaistiniy preparaty, medicinos
pagalbos priemoniy ir (ar) asmens sveikatos prieZitros paslaugy iSlaidy kompensavimo i§ privalomojo sveikatos
draudimo fondo biudZeto 1éSy nenumatytais atvejais priémimo tvarkos apraso patvirtinimo,* (2016):3, TAR,
https://www.e-tar.It/portal/It/legal Act/fc51d6a0b48511e598c4c7724bda031b

124 Lietuvos Respublikos Seimo jstatymas, “Lietuvos farmacijos jstatymas, (2016):2, TAR,
https://www.e-tar.lt/portal/It/legal Act/ TAR.FF33B3BF23DD

125 I jetuvos Respublikos Seimo jstatymas, “Lietuvos farmacijos jstatymas, (2016):57, TAR,
https://www.e-tar.lt/portal/It/legal Act/ TAR.FF33B3BF23DD
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priemoniy iSdavimo (pardavimo) gyventojams®.'?® Jsakyme nustatoma kompensuojamyjy vaisty
iSraSymo tvarka. Kompensuojamieji vaistai raSomi tik apdraustiesiems PSD, teis¢ iSrasyti receptus
kompensuojamiesiems vaistams turi sveikatos priezitiros specialistai, dirbantys ASP], pasiraSiusiose
sutartis su TLK, dél asmens sveikatos priezitiros paslaugy iSlaidy apmokéjimo PSDF 1éSomis.
Siame jsakyme nustatyta recepty ra§ymo bei kompensuojamuyjy vaisty isdavimo vaistinése tvarkos.

Vaistingje bitiny turéti kompensuojamyjy vaisty sgrasg patvirtina VLK prie LR SAM
direktoriaus 2016 m. birzelio mén. 5 d. jsakymas Nr. 1K — 40 ,D¢l Vaistingje butiny turéti
kompensuojamyjy vaisty ir kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy iSdavimo
(pardavimo) gyventojams tvarkos apraSo patvirtinimo®. Jsakymu reglamentuojama, kad ,,vis0S
vaistinés, sudariusios su teritorinémis ligoniy kasomis sutartis dél kompensuojamyjy vaisty
iSdavimo apdraustiesiems privalomuoju sveikatos draudimu, privalo turéti kompensuojamyjy vaisty
sarasa, kurie pagal gyventojo pateikta recepta pirmumo tvarka jam turi biiti pasitlomi ir, gyventojui
sutinkant, i§duodami. Vaistin¢je biitiny turéti kompensuojamyjy vaisty sarasai pakei¢iami ne véliau
kaip per 14 dieny, pasikeitus vaisty ar MPP, jraSyty | Vaisty kainyng ir MPP kainyng, priemoky
dydziui.“?" Siame teisés akte nurodoma vaistinéje biitiny turéti kompensuojamyjy vaisty saraso
sudarymo kriterijai, keitimo tvarka, ] saraSus jraSyty kompensuojamyjy vaisty iSdavimo
gyventojams vaistingje tvarka.

Kompensuojamyjy vaisty skyrimo stebésenos rodikliy nustatymo tvarka reglamentuoja VLK
prie LR SAM direktoriaus 2016 m. vasario mén. 1 d. jsakymas Nr. 1K - 28 D¢l
Kompensuojamyjy vaisty skyrimo stebésenos ir jy skyrimo kokybés vertinimo tvarkos apraso
patvirtinimo pakeitimo.” Jsakyme nustatyta kompensuojamyjy vaisty skyrimo stebésena, kuria
siekiama pagal stebésenos rodiklius jvertinti kompensuojamyjy vaisty skyrimo kokybe, nustatyti, ar
racionaliai gydytojai iSraSo apdraustiesiems PSD kompensuojamuosius Vvaistus, numatyti
kompensuojamyjy vaisty vartojimo tendencijas ir netolygumus Salyje pagal savivaldybes, TLK

veiklos zonas ir atskiras ASP].!%8 Sis teisés aktas reglamentuoja kompensuojamuyjy vaisty skyrimo

126 |_jetuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro jsakymas “Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro
2002 m. kovo 8 d. isakymo Nr. 112 ,,Dél Recepty rasymo ir vaisty bei kompensuojamyjy medicinos pagalbos
priemoniy iSdavimo (pardavimo) gyventojams pakeitimas,* (2015):6, TAR,

https://www.e-tar.It/portal/It/legal Act/24774ec0054111e588da8908dfa91cac

127 yalstybinés ligoniy kasos prie Sveikatos apsaugos ministerijos direktoriaus jsakymas, “Dél Vaistinéje biitiny turéti
kompensuojamyjy vaisty ir kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy iSdavimo (pardavimo) gyventojams
tvarkos apraso patvirtinimo,” (2016):1

http://lwww.vlk.It/veikla/veiklos-sritys/kompensuojamieji-
vaistai/Kompensuojam%C5%B3j%C5%B3%20vaist%C5%B3%20i%C5%A1ra%C5%Alym%C4%85%20reglamentuo
jantys%20teis%C4%97s%20aktai/Documents/1124%201K-40_RedakcijaNr_62.pdf

128 alstybinés ligoniy kasos prie Sveikatos apsaugos ministerijos direktoriaus jsakymo pakeitimas, “Dél Valstybinés
ligoniy kasos prie Sveikatos apsaugos ministerijos direktoriaus 2015 m. geguzés 25 d. jsakymo Nr. 1K-144 ,,Dél
Kompensuojamyjy vaisty skyrimo stebésenos ir jy skyrimo kokybés vertinimo tvarkos apraso patvirtinimo,“ (2016):3,
TAR

https://www.e-tar.It/portal/It/legal Act/29ef8360c8d511e583a295d9366¢7ab3
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stebésenos vertinimo kriterijus, bendrosios praktikos gydytojy ir gydytojy specialisty iSraSomy
kompensuojamyjy vaisty recepty pagristuma (ar pacientui individualiai skiriamos vaisty dozés yra
veiksmingos, ar numatyta gydymo trukmé yra optimali, ar pasirinkta galima maziausia efektyvaus
gydymo Siais vaistais kaina) bei atsakingg institucija — VLK prie LR SAM, kuri atlieka teisingo
kompensuojamyjy  vaisty skyrimo kontrole, stebésenos rodikliy nustatomg tvarka.
Kompensuojamyjy vaisty skyrimo stebéseng VLK prie LR SAM atlieka sistemingai, pagal
»Sveidros® duomenis. Kompensuojamyjy vaisty skyrimo kokybé vertinama Siais aspektais: ar
kompensuojamieji vaistai skiriami racionaliai, ar jie skiriami laikantis patvirtinty atitinkamy ligy
diagnostikos ir gydymo metodiky, aprasy ar protokoly reikalavimy, ar ASP] iSrasyty
kompensuojamyjy vaisty suvartojimas pagal vidutiniy dienos doziy kiekj nevirSija Siy vaisty
suvartojimo vidurkio Salies mastu.'?®

Kompensuojamyjy vaisty, kuriy jsigijimo i$laidos apmokamos i§ PSDF skyrimo stebésena ir
ju skyrimo kokybé vertinama, vadovaujantis VLK prie LR SAM direktoriaus 2015 m. lapkri¢io
mén. 17 d. jsakymu Nr. 110 ,,Dél kompensuojamyjy vaisty pasy ir gydytojy tapatybe patvirtinanciy
lipduky i8davimo, saugojimo, apskaitos, naudojimo ir apmokéjimo tvarkos patvirtinimo®.®
Isakymas reglamentuoja kompensuojamyjy vaisty pasy gyventojams isdavimg. Kompensuojamyjy
vaisty pasai (toliau - KVP) — skirti tam tikroms patvirtintoms socialinéms gyventojy grupéms:
vaikams iki 18 m., asmenims, pripazintiems nedarbingais, sulaukusiems senatvés pensijos (didelis
specialiyjy poreikiy lygis), gaunantiems valstybine socialinio draudimo senatvés pensija,
gaunantiems Salpos pensija, gaunantiems Il grupés invalidumo pensijg arba i§ dalies darbingiems
asmenims, kuriems nustatytas 30 — 40proc. darbingumo lygis. Siems asmenims vaistai
kompensuojami pagal patvirtintus lygius — 100 proc. arba 50 proc. KVP gali iSduoti ASP],
pasirasiusi su TLK susitarimg dél kompensuojamyjy vaisty paso iSdavimo ir jrengusi nustatytus
reikalavimus atitinkancig darbo vieta. Gydytojo tapatybe¢ patvirtinancius lipdukus (toliau - GTPL)
gydytojams iSduoda ASP], pasiraSiusi sutartj su TLK dél kompensuojamyjy vaisty israSymo.*3
Pagal gydytojo nustatyta diagnoze bei jos gydymg vaistais, kartu su iSraSytu receptu, 1
kompensuojamyjy vaisty pasg jraSomy vaisty ir medicinos pagalbos priemoniy (kurie jraSyti i

kompensuojamyjy vaisty saraSus) jsigijimo iSlaidos arba jy dalis yra kompensuojami i§ PSDF

129 yalstybinés ligoniy kasos prie sveikatos apsaugos ministerijos Direktoriaus jsakymas, “Dél kompensuojamyjy vaisty
skyrimo stebésenos ir jy skyrimo kokybés vertinimo tvarkos apraso patvirtinimo,* (2015), Suvestiné (nuo 2016-02-02)
https://e-seimas.Irs.It/portal/legal Act/I1t/TAD/21499f600a2c11e5b0d3elbeb7dd5516?jfwid=-9dzqnudev

130 Valstybinés ligoniy kasos prie Sveikatos apsaugos ministerijos direktoriaus jsakymas, “ Dél Kompensuojamyjy
vaisty pasy ir gydytojo tapatybe patvirtinanciy lipduky iSdavimo, saugojimo, apskaitos, naudojimo ir apmokeéjimo
tvarkos apraso tvirtinimo.“ (2015):1, TAR

https://www.e-tar.It/portal/It/legal Act/ TAR.DEFAFF3CC35A

181 Ten pat.
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biudZeto, apdraustiesiems PSD.13 Sis teisés aktas reglamentuoja KVP isdavima gyventojams bei

GTPL i8davimg vaistus iSrasantiems gydytojams.

2.3. Vaisty kompensavimo politika ir jos jgyvendinimas

Nacionaliné vaisty politika yra sudétiné Lietuvos sveikatos politikos dalis. Valstybé vykdo
vaisty politikg sieckdama uztikrinti asmens ir visuomenés gydymosi vaistais poreikius, o valstybés
Institucijy priemonés ir veiksmai nukreipti i vaisty jsigijimo galimybiy uztikrinimg kainos ir
teritoriniu pozitriu, veiklos skaidruma, teisétumg ir teisinguma bei atitikimg Salyje galiojantiems
jstatymams bei asmens ir visuomenés interesams.'® Lietuvoje jgyvendinamos prioritetinés
nacionalinés vaisty politikos kryptys: valstybés garantijos gyventojams, farmacijos sektoriaus
stabilumo uztikrinimas bei vaisty skyrimo ir vartojimo valstybiné stebésena bei valdymas.*** Be to,
yra rengiamos ir jgyvendinamos nacionalinés vaisty programos, kuriose iSkeliami tikslai, kaip
racionaliai, nepazeidziant asmens ir visuomenés interesy, apripinti gyventojus tinkamos kokybeés,
saugiais ir veiksmingais vaistais ir teikti tinkamos kokybés farmacines paslaugas.’® Nacionaliné
vaisty politikos programa apima visas veiklos, susijusios su vaistais sritis — farmacijos teisés bazés
kiirima ir tobulinima, ES antrinés teisés vaisty srityje reikalavimy analiz¢ ir perkélimg j nacionaling
teise, vaisty rinkodaros teisés suteikimg (registracija), vaisty klinikinius ir kitus biomedicininius
tyrimus, vaisty gamyba, didmeninj platinima, pardavimg gyventojams, vaisty rinkos kontrole, vaisty
kainodaros ir kompensavimo sistemos tobulinimg.’*® Jgyvendinant nacionalinés vaisty politikos
kryptis, privalo bati uztikrintas vaisty pricinamumas gyventojams: turi biiti nustatytos ligos,
sindromai ir biiklés bei vaistai, kuriy vartojimas $iy ligy, sindromy ar biikliy atvejais yra pagristas, o
gyventojy iSlaidos jsigyjant vaistus ambulatorinio gydymo metu yra visiSkai ar 1§ dalies
kompensuojamos.’” Kompensuojamyjy vaisty jsigijimo ambulatoriniam gydymui iSlaidos
kompensuojamos pagal valstybés nustatomas bazines vaisty kainas. Pagrindinis i$laidy vaistams
kompensavimo $altinis yra PSDF biudzeto 1éSos, 0 vaisty jsigijimo islaidy kompensavimas i§ PSDF
biudZeto 1eSy ar kity valstybés fondy privalo biiti pagrjstas nepriklausomomis farmakoekonominés
analizés iSvadomis.’® Nustatant kompensuojamyjy vaisty didZiausias leistinas didmenines ir

mazmenines kainas yra atsizvelgiama ] ES wvalstybiy nariy patirt] Sioje srityje (lyginamos

132 Ten pat.

133 Lietuvos Respublikos Seimo nutarimas, ,,Dél Lietuvos nacionalinés vaisty politikos nuostaty patvirtinimo,* (2003):1,
TAR,

https://www.e-tar.It/portal/It/legal ActPrint?documentld=TAR.5477C65999BB

134 Ten pat.

135 Ten pat.

136 | jetuvos Respublikos Sveikatos apsaugos ministerija, ,,Sveikatos apsaugos ministro valdymo sritis, (2016):7
http://finmin.Irv.It/uploads/finmin/documents/files/aisk_rastas(29).pdf

187 Ten pat, 2.

138 Ten pat.
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referencinés kainos su 8 panasaus ekonominio i$sivystymo ES valstybémis narémis)®®*, LR SAM
privalomai veda derybas su vaisty gamintojais dél kompensuojamyjy vaisty kainy, kad jos nevirSyty
ES valstybése narése esanciy kainy.'* Jgyvendinant nacionalinés vaisty politikos priemones,
siekiama racionaliai naudoti PSDF biudZeto 1ésas, ir jas atitinkamai paskirstyti farmacinés veiklos
sritims, tarp jy ir vaisty kompensavimui.

Analizuojant vaisty kompensavimo politikos jgyvendinimg Lietuvoje pirmiausia iSskirtini
2008 m., kuomet ekonominés krizés Lietuvoje metu, vaisty kompensavimo politika buvo sutelkta |
farmacijos sektoriaus efektyvinimg bei buvo pradéta ieskoti galimybiy, kaip sumazinti valstybés
iSlaidas, skiriamas vaistams.*** LR sveikatos apsaugos ministro 2009 m. liepos mén. 10 d. jsakymu
Nr. V-572 buvo patvirtintas ,,Vaisty priecinamumo gerinimo ir kainy mazinimo priemoniy planas®,
kuriame nurodomos pagrindinés vaisty kompensavimo tvarkos tobulinimo kryptys : grupuoti kartu
bazinei kainai nustatyti to paties terapinio poveikio, veikliosios medZiagos vaistus, skirtus toms
pacioms indikacijoms, tai paciai pacienty grupei; ,,mazinti vaisty kainas, nustatant, kad pirmo
generinio vaisto kaina turi biiti 30 proc. mazesné uz originalaus vaisto, o véliau j grupg jraSomy
dviejy gamintojy vaisty — po 10 proc. mazesnés negu esamos kainos, uztikrinti, kad tie sudétiniai
vaistai, kuriy viena ar kelios sudedamosios dalys yra nekompensuojamos, biity kompensuojami tik
pagal pigiausiy sudedamyjy daliy kaing; sudaryti i$laidy ribojimo sutartis su vaisty gamintojais deél
vaisty, kuriy jsigijimo i$laidy kompensavimui yra i§leidziama daugiau nei 1 proc. PSDF biudzeto
léSy; patikslinti A sgraSo ligy kompensavimo lygius; nustatyti maksimalius receptiniy
vaisty prekybos antkainius; sutartyse tarp vaistiniy ir TLK numatyti salygas, kad vaistinés privalo
turéti ir pacientams sitilyti pigiausig to paties bendrinio pavadinimo kompensuojamajj vaista;
pakeisti vaisty recepty raSymo taisykles, kad vaistai recepte biity iSraSomi tik bendriniu pavadinimu;
atlikti vaisty, kuriems yra iSleidziama daugiau nei 1 proc. visy tam skirty PSDF biudZeto 1¢3y,
skyrimo ir i§raS§ymo pagristumo tikrinimus; nustatyti farmacijos jmoniy atstovy lankymosi
sveikatos prieziiros jstaigose tvarka.” 2  Atsizvelgiant | PSDF biudzeto islaidy
kompensuojamiesiems vaistams bei MPP augimg, Siame plane buvo nustatytos pagrindinés

priemongs, kurios leisty sutaupyti PSDF biudzZeto 1¢Sas. Jgyvendinus LR SAM 2009 m. liepos mén.

139 Estonian State Agency of Medicines, “Baltic Statistics on Medicines 20102012, (2013): 20
http://www.ravimiamet.ee/sites/default/files/documents/publications/baltic_statistics_on_medicines 2010 _2012/baltic_
statistics_on_medicines_2010_2012.pdf

140 Lietuvos Respublikos Seimo nutarimas, ,,Dél Lietuvos nacionalinés vaisty politikos nuostaty patvirtinimo,* (2003):2,
TAR,

https://www.e-tar.It/portal/It/legal ActPrint?documentld=TAR.5477C65999BB

141 Estonian State Agency of Medicines, “Baltic Statistics on Medicines 20102012, (2013): 21,
http://www.ravimiamet.ee/sites/default/files/documents/publications/baltic_statistics_on_medicines_2010_2012/baltic_
statistics_on_medicines_2010_2012.pdf

142 jetuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro jsakymas, “Dél vaisty prieinamumo gerinimo ir jy kainy
mazinimo priemoniy plano patvirtinimo,“ (2013):1, TAR,

https://www.e-tar.lt/portal/lt/legal Act/ TAR.40F33E27F4AC4
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10 d. jsakymu Nr. V-572 patvirtintg ,,Vaisty priecinamumo gerinimo ir kainy mazinimo priemoniy
plang*, pastebima, kad 2008 — 2010 m. padidéjo recepty vaistiniams preparatams skaicius 9 proc.'*?,
taCiau iSlaidy i§ PSDF 1ésy vaistiniams preparatams tuo paciu laikotarpiu sumazéjo nuo 198 iki 189
min. eury. ISlaidy sumazéjimas buvo pasiektas, taikant tokias politines priemones kaip generiniy
vaisty preparaty kainy mazinimas.’** Be to siekiant sumazinti PSDF iSlaidas vaisty bei MPP
kompensavimui LR sveikatos apsaugos ministro 2016 m. lapkri¢io mén. 11 d. jsakymu Nr. 112
jtvirtinta nuostata, kad gydytojo iSraSomame recepte privaloma nurodyti tik veikliosios medziagos
pavadinimg® be konkretaus vaisto pavadinimo. Be to, nustatyta, jog vaistinése pacientai, jsigydami
vaistg, ekrane galéty matyti visus galimus jsigyti vaistinius preparatus su ta pacia veikligja
medziaga ir nurodytomis kainomis bei iSsirinkti sau priimtiniausiag produkta. Igyvendintas
gamintojo parduoty produkty pervirSio kainos kompensavimas rodo, kad virSijus susitarta vaisto
perkamumo ,,kvota® metams — vaisto gamintojas pats sumoka parduoty vaisty sumos pervirs;] VLK
prie LR SAM. Sios jgyvendintos politinés priemonés lémé valstybés biudzeto, skirto vaisty
kompensavimui, stabilizavimg. Siekiant uztikrinti farmacijos sektoriaus stabilumg bei efektyvy
vaisty kompensavimo politikos jgyvendinima, politikoje dalyvauja kelios pagrindinés institucijos :
LR SAM, LR SAM FD, VLK prie LR SAM, VVKT prie LR SAM.

LR SAM prioritetiniai strateginiai tikslai: siekti, kad gyventojams bity teikiama kokybiska,
saugi ir prieinama sveikatos priezilira, saugoti ir stiprinti Salies gyventojy sveikata vykdant ligy
prevencija, siekti, kad geréty vaisty prieinamumas, ir uztikrinti, kad Lietuvos rinkoje biity geros
kokybes, saugiis ir veiksmingi vaistai bei uztikrinti veiksmingg ir patikimag PSD kompensuojama
sveikatos prieziira."” LR SAM jgyvendinami tikslai vaisty politikoje apima valstybés politikos
farmacinés veiklos srityje formavima, bei jos jgyvendinimo organizavimg, Koordinavimg ir

kontrole. Pagrindinés LR SAM administruojamos bei kontroliuojamos vaisty politikos sritys: vaisty

143 Estonian State Agency of Medicines, “Baltic Statistics on Medicines 2010-2012,“ (2013): 16,
http://www.ravimiamet.ee/sites/default/files/documents/publications/baltic_statistics_on_medicines_2010_2012/baltic_
statistics_on_medicines_2010_2012.pdf

144 <L jetuvos Respublikos Seimo Sveikatos reikaly komiteto 2009 m. II seimo sesijos darbo ataskaita,* (2009): 2,
www3.Irs.It/docs2/OOGYRNVE.DOC

145 |jetuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro jsakymas, “Dél Lietuvos Respublikos Sveikatos apsaugos
Ministro 2002m. kovo 8d. jsakymo Nr. 112 ,,Dél recepty ra§ymo ir vaistiniy preparaty, medicinos priemoniy (medicinos
prietaisy) ir kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy iSdavimo (pardavimo) vaistinése gyventojams ir
popieriniy recepty saugojimo, iSdavus (pardavus) vaistinius preparatus, medicinos priemones (medicinos prietaisus) ir
kompensuojamasias medicinos pagalbos priemones vaistinéje, taisykliy patvirtinimo: pakeitimo,“ (2016):1, TAR,
https://www.e-tar.lt/portal/It/legal Act/e78c8320c8a611e583a295d9366¢7ab3

146 < jetuvos Respublikos Seimo sveikatos reikaly komiteto 2009 m. II seimo sesijos darbo ataskaita,* prieiga per
interneta:

www3.Irs.It/docs2/OOGYRNVE.DOC

147 Lietuvos Respublikos Sveikatos apsaugos ministerija, ,,Sveikatos apsaugos ministro valdymo sritis,* (2016):8,
http://finmin.Irv.It/uploads/finmin/documents/files/aisk_rastas(29).pdf
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vaistais.*® Be to, LR SAM vykdo tokias funkcijas, kaip: teisés akty rengimas, informacijos apie
vaistus rinkimas ir analizé, vaisty paklausos ir pasiiilos balanso sudarymas, farmacinés veiklos
kontrolé, vaisty kainy kontrolé, vaisty registracija, kompensuojamyjy vaisty vertinimas, jitraukimas j
kompensuojamyjy vaisty sgrasus, vaisty rinkos kontrolé.™* LR SAM vienas i$ siekiniy, tobulinant
vaisty kompensavimo tvarkg yra mazinti seny vaisty kainas ir sutaupytas léSas skirti naujiems
Inovatyviems vaistams kompensuoti.*®® Pazymétina, kad LR SAM ministro 2014 m. gruodzio mén.
5 d. jsakymu Nr. V-1273 patvirtinto racionalaus vaisty vartojimo 2015 -2017 m. plano priemones,
siekiant jteisinti kontrolinius pirkimus vaistinése nuolat vykdant derybas su vaisty gamintojais dél
vaisty kainy mazinimo.*® Pavyzdziui, 2014 m. dé¢l vykdyty deryby sutaupyta apie 2 min. eury is
PSDF biudzeto, 2014 m. buvo kompensuoti nauji vaistai pagrindinése vaisty grupése, taciau
nepaisant LR SAM jgyvendinty priemoniy, inovatyvios farmacijos atstovybé pazymi pagrinding
kliut; vaisty kompensavimo politikos jgyvendinimo procese — inovatyviy vaisty iSleidimo | rinka
ribotas galimybes.

LR SAM FD dalyvauja formuojant ir jgyvendinant LR Vyriausybés bei sveikatos apsaugos
Ministro nustatyta politikg farmacijos srityje, organizuoja jstatymy ir Kkity teisés akty
jgyvendinima.’®? Si institucija vykdo tokias funkcijas: valdo ir reguliuoja farmacing veikla teisés
akty nustatyta tvarka, formuoja ir jgyvendina valstybine farmacijos politika bei nacionalinés vaisty
politikos programg, kainodaros politika, dalyvauja jgyvendinant vaisty kompensavimo politikg.'s®
Be to LR SAM FD rengia kompensuojamyjy vaisty baziniy ir pardavimo vaistinése kainy projektus
ir teikia juos tvirtinti sveikatos apsaugos ministrui, reguliariai organizuoja kompensuojamyjy vaisty
baziniy kainy kainyny leidyba, rengia ir jgyvendina vaisty kodavimo sistemg, rengia ir teikia
sveikatos apsaugos ministrui tvirtinti gyventojy apripinimo retaisiais vaistais tvarkg.!®*

VLK prie LR SAM ir TLK vykdo privalomojo sveikatos draudimo funkcijas: kompensuoja
iSlaidas vaistams, jtrauktiems ] kompensavimo sistema, dalyvauja jgyvendinant LR Vyriausybés bei
LR SAM vykdomg politikg sveikatos draudimo srityje, nustato PSD jmoky administravimo ir
kontrolés tvarkg, yra atsakingos uz centralizuotai apmokamy vaisty i$laidy kompensavima, taip pat

organizuoja jstatymy ir kity teisés akty, susijusiy su vaisty kompensavimu jgyvendinimg bei atlieka

148 Lietuvos Respublikos Vyriausybés nutarimas, ,,Dél Lietuvos Respublikos Sveikatos apsaugos ministerijos nuostaty
patvirtinimo, (2010):2, TAR,

https://www.e-tar.It/portal/It/legal Act/ TAR.COF500A0ED72

149 Ten pat.

apzvalga (Vilnius, 2015), 3.

151 |_ietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro jsakymas, ,,Dél skatinimo racionaliai vartoti vaistus 2015-2017 m.
priemoniy plano patvirtinto,* (2015):2, TAR,

https://www.e-tar.lt/portal/It/legal Act/2e0b4e80920al11e69ad4c8713b612d0f

152 jetuvos Respublikos Sveikatos apsaugos ministerijos Farmacijos departamento nuostatai, Zitiréta 2016 11 28,
https://sam.Irv.It/It/kontaktai/farmacijos-departamentas

153 Ten pat.

1% Ten pat.
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teritoriniy ligoniy kasy auditg.’® VLK prie LR SAM vykdo funkcijas farmacinés veiklos srityje:
licencijy sveikatos prieziiiros ir farmacinés veiklos vykdymui iSdavimas, vaisty ir MPP iSraSymo ir
iSdavimo teisétuma bei vykdo su tuo susijusig sveikatos prieziliros jstaigy ir vaistiniy veiklos
kontrolé, israSomy sveikatos priezitiros jstaigy ir vaistiniy sgskaity tikrinimas bei TLK veiklos
administravimas.® TLK — viena i$ pagrindiniy sveikatos priezitiros jstaigy veiklg koordinuojanciy
institucijy, be to, jos dalyvauja kompensuojant vaistus sveikatos priezitiros jstaigoms. ASP]
registruotiems  pacientams iSduodamas kompensuojamyjy vaisty pasas, sudarytas i§
kompensuojamyjy vaisty iSraSymo formos, skirtas kompensuojamiesiems vaistams ir MPP, kuriy
jsigijimo islaidos arba jy dalis kompensuojamos i§ PSDF biudzeto, jsigyti.’® Esant poreikiuli,
kompensuojamyjy vaisty pasas iSduodamas pacientui, kuris privalo buti apdraustas PSD, turi
pateikti praS§yma ASPI] bei tapatybe patvirtinantj dokumenta, 0 ASP] turi buti pasirasiusi sutartj su
TLK.®® VLK prie LR SAM teikia siilymus LR SAM dél kompensuojamyjy vaisty iSlaidy
kompensavimo tobulinimo, racionalesnio vaisty vartojimo, rengia kompensuojamyjy vaisty
skyrimo stebéseng, PSDF biudzeto iSlaidy kompensuojamiesiems vaistams analizes ir teikia
siilymus d¢l vaisty kompensavimo tobulinimo. Vienas i$ prioritetiniy VLK prie LR SAM 2016 m.
veiklos plane nurodyty tiksly - per vaisty gamintojy sutartis su VLK prie LR SAM palaikyti tokj
PSDF biudZzeto 1ésy, skiriamy vaisty jsigijimo i$laidoms kompensuoti, dydj, kad kompensuojamieji
inovaciniai vaistai biity prieinami pacientams bei daugiau vaisty kompensuoti pagal VLK prie LR
SAM ir vaisty gamintojy sutartis, pagrjstas klinikiniais rezultatais.'*°

VVKT prie LR SAM paskirtis - saugoti zmoniy sveikatg, vertinant vaistiniy preparaty
kokybe, saugumg ir veiksminguma bei kontroliuojant vaistiniy preparaty rinka.'®® VVKT prie LR
SAM vykdomos funkcijos: saugoti Zzmoniy sveikatg vertinant Zmonéms skirty vaisty kokybe,
saugumg ir veiksminguma bei kontroliuojant rinka, atlikti mokslinj paraiSky vaisty rinkodaros teisei
suteikti vertinimg ir suteikti vaisty rinkodaros teis¢; kontroliuoti vaisty gamintojy, didmeninio

platinimo  jmoniy ir vaistiniy  veiklg Lietuvoje  atliekant  inspekcijas, laboratorinius

1%5 Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro jsakymas "Dél Valstybinés ligoniy kasos prie Sveikatos apsaugos
ministerijos nuostaty patvirtinimo, (2003):2, TAR,

https://www.e-tar.It/portal/It/legal Act/ TAR.F60CDOE7F5B3

16 Ten pat.

157 Valstybinés ligoniy kasos Direktoriaus jsakymas, “Dél kompensuojamyjy vaisty pasy ir gydytojo tapatybe
patvirtinanciy lipduky iSdavimo, saugojimo, apskaitos, naudojimo ir apmokéjimo tvarkos patvirtinimo®, pakeitimas,*
(2015):6, TAR,

https://www.e-tar.It/portal/lt/legal Act/ TAR.DEFAFF3CC35A

1%8 Ten pat.

159 Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro jsakymas, ,,Dél Valstybinés ligoniy kasos prie Lietuvos
Respublikos Sveikatos apsaugos ministerijos 2016 mety veiklos plano patvirtinimo,* (2016):5,
http://mww.vik.1t/veikla/veiklos-planavimo-ir-atskaitomybes-dokumentai/veiklos-
planai/Veiklos%20planai/VLK%202016%20m.%20veiklos%20planas.pdf

180 jetuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro jsakymas “Dél Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nuostaty patvirtinimo,“ (2016):1, TAR,
https://www.e-tar.lt/portal/lt/legal Act/ TAR.D9451955651D
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tyrimus ir licencijuojant, kontroliuoti klinikiniy tyrimy vykdymg. Be to, VVKT prie LR SAM
dalyvauja LR SAM darbo grupése, ES institucijy (Europos vaisty agentiiros, EK, ET) komitetuose
ir darbo grupése.’®® VVKT prie LR SAM taip pat yra pagrindiné institucija, kontroliuojanti
farmacijos produkty kokybe ir veikla, susijusig su farmacijos produktais Salyje, ji vertina, ar
vaistiniy preparaty reklama atitinka teisés akty nustatytus reikalavimus, registruoja vaistinius
preparatus ir juos perregistruoja. Igyvendinant vaisty kompensavimo politika VVKT prie LR SAM
vertina vaistinius preparatus, nustatant teraping bei farmakoekonoming verte, be to, VVKT prie LR
SAM atstovai taip pat dalyvauja komisijoje, kuri priima sprendimus dél vaisty jtraukimo |
kompensuojamyjy vaisty sagrasus.’®® Apibendrinant, VVKT prie LR SAM veikla apima vaistiniy
preparaty registracija, klinikinius vaisty tyrimus, vaisty reklamos kontrole, farmacinés veiklos

licencijavimg bei farmacinés veiklos kontrolg.

181 Apie valstybing vaisty kontrolés tarnybg, prieiga per interneta:

http://www.vvkt.It/Veikla

162 jetuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro jsakymas “Dél Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nuostaty patvirtinimo,* (2016):3, TAR,
https://www.e-tar.lt/portal/lt/legal Act/ TAR.D9451955651D
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3. VAISTU KOMPENSAVIMO POLITIKOS IGYVENDINIMO
VERTINIMAS

3.1. Vertinimo metodika

PSDF islaidy kompensuojamiesiems vaistams vertinimas 2009 - 2015 m.

Siame darbe analizuojamas ir vertinamas kompensuojamyjy vaisty prieinamumas ir jo
pokytis 2009 - 2015 m., vadovaujantis LR sveikatos apsaugos ministro 2009 m. liepos mén. 10 d.
jsakyme Nr. V-572 , D¢l vaisty prieinamumo gerinimo ir jy kainy mazinimo priemoniy plano
patvirtinimo“*®® nustatytomis vaisty kompensavimo sistemos tobulinimo kryptimis ir jame jvardintu
siekiniu mazinti PSDF biudZeto i§laidas kompensuojamiesiems vaistams. Sios analizés tikslas —
jvertinti kompensuojamyjy vaisty prieinamumg gyventojams kainos atzvilgiu. Remiantis VLK prie
LR SAM duomenimis, analizuojamas islaidy i§ PSDF biudzeto kompensuojamiesiems vaistams
2009 - 2015 m. pokytis, atsizvelgiant j:

o PSDF biudzeto iSlaidas

. ISraSyty recepty kompensuojamiesiems vaistams skaiciy/viduting recepto kaing

. Anatominés, terapinés, cheminés (toliau — ATC) klasifikacijos ligy grupes, kurioms
kompensuoti skiriama didzioji PSDF biudZzeto iSlaidy dalis

o Vaisty kompensavimo lygius

. AmZiaus grupes
Pacienty sumokéty priemoky kompensuojamiesiems vaistams 2009 - 2015 m. pokytis, atsizvelgiant
I:

. Pacienty priemoky dydj

. Pacienty priemokas pagal ATC klasifikacijos ligy grupes

o Pacienty priemokas pagal kompensavimo lygius

. Pacienty priemokas pagal amziaus grupes

183 jetuvos Respublikos Sveikatos apsaugos ministro jsakymas “ Dél Vaisty prieinamumo gerinimo ir jy kainy
mazinimo priemoniy plano patvirtinimo,“ (2009):1, TAR,
https://www.e-tar.lt/portal/lt/legal Act/ TAR.40F33E27FAC4
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PSDF biudzeto i$laidy kompensuojamiesiems vaistams pokytis buvo vertintas:

o 2009 - 2015 m. procentiniu Kitimu

o Kasmetiniu procentiniu kitimu (2009 - 2010 m.; 2010 - 2011 m.; 2011 - 2012 m,;
2012 - 2013 m.; 2013 - 2014 m.; 2014 - 2015 m.)

Duomenys i§ VLK prie LR SAM kompensuojamyjy vaisty statistikos duomeny bazés buvo
perkelti | “Microsoft Excell” programa, jie pateikiami diagramose. Naudojant ,,SPSS 17,0” pro-
gramos paketg buvo apskai¢iuotas 2009 - 2015 m. duomeny pokycio skirtumas ir jo patikimumas
(p). Duomeny skirtumo patikimumui vertinti buvo taikytas reikSmingumo lygmuo p < 0,05.

Apskaiciuotas kasmetinis duomeny pokytis (procentais) pateikiamas po diagramomis.
Strateginiy dokumenty ir jy igyvendinimo vertinimas

Kompensuojamyjy vaisty prieinamumg galima apibrézti, kaip tvaraus didesnio pacienty
skaiciaus gydymo uztikrinima kuo mazesniais finansiniais iStekliais ir sutaupyty 1éSy panaudojima
naujiems inovatyviems vaistams kompensuoti.’** Vertinant kompensuojamyjy vaisty pricinamumag
tampa tikslinga analizuoti, kokie yra nacionalinés vaisty kompensavimo politikos tikslai ir
nustatytos jy jgyvendinimo priemonés, kuriomis siekiama gerinti kompensuojamyjy vaisty
pricinamumg bei mazinti jy kainas, ar uztikrinama vaisty pasitila (pasirinkimo galimyb¢), jy
jperkamumas pacientams ekonominiu atzvilgiu. Siame darbe analizuojami ir vertinami vaisty
kompensavimo politikos formavime ir jgyvendinime dalyvaujanéiy valdymo ir kity valstybés
institucijy strateginiai dokumentai: strateginiai Veiklos planai, metiniai veiklos planai ir jy
jgyvendinimo ataskaitos. Strateginiai dokumentai analizei buvo atrenkami vadovaujantis Sia
metodika:

1.  Strateginiy dokumenty atranka vykdoma pagal apsibrézZty valstybés valdymo ir kity valstybeés
institucijy, dalyvaujanciy vaisty kompensavimo politikoje — LR SAM, LR SAM FD, VLK
prie LR SAM, VVKT prie LR SAM vie$ojo administravimo bei priezitiros sritis.

2. Strateginiy dokumenty jgyvendinimo analizés laikotarpis yra 2013 — 2015 m. Jis buvo
pasirinktas atsizvelgiant | LR SAM vieSai priecinamus strateginius veiklos planus (2013 —
2015 m.; 2014 — 2016 m.; 2014 — 2017 m.). LR SAM FD, VLK prie LR SAM, VVKT prie
LR SAM buvo analizuojami 2013 — 2015 m. metiniai veiklos planai ir jy jgyvendinimo
ataskaitos.

3. Analizuojamy strateginiy dokumenty paieska ir atranka buvo vykdoma apsibrézty institucijy

interneto svetainiy teisés akty, strateginiy dokumenty bei veiklos ataskaity skiltyse.

184 Europos Parlamentas, Vidaus politikos generalinis direktoratas “Farmacijos produkty kainos ir galimybiy jy jsigyti
skirtumai Europos Sajungoje,” (Tyrimas, Ekonomikos ir mokslo politika, 2011), 11,
http://www.europarl.europa.eu/activities/committees/studies.do?language=EN
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4.  Analiz¢je buvo siekiama atsakyti j Siuos vertinimo klausimus:

. Ar strateginiuose dokumentuose keliami tikslai ir numatytos priemonés, kuriomis siekiama
gerinti kompensuojamy vaisty prieinamuma (pvz., inovatyviy, generiniy vaisty)?

. Ar strateginiuose dokumentuose keliami tikslai ir numatytos priemonés, kuriomis siekiama
mazinti kompensuojamy vaisty kainas (pvz., bazines kainas, deklaruojamas kainas, pacienty
priemokas)?

o Ar metiniuose veiklos planuose apibrézti tiksly jgyvendinimo kriterijai yra tinkami (ar
kriterijai leidzia jvertinti tiksly pasiekima; kriterijy reikSmés apibrézia siekiamg rezultata,
susijusj su kompensuojamy vaisty prieinamumu ir jy kainy mazinimu)?

Metiniuose veiklos planuose apibrézty kriterijy jgyvendinimas buvo vertinamas analizuojant jy

jgyvendinimo ataskaitas. Analizuoti strateginiai dokumentai pateikiami literattiros sarase.

3.2. Vertinimo rezultatai ir jy aptarimas
3.2.1. PSDF islaidy kompensuojamiesiems vaistams vertinimas 2009 - 2015 m.

LR SAM siekia gerinti kompensuojamyjy vaisty prieinamumg gyventojams, jgyvendinant
priemones, kuriomis mazinamos kompensuojamyjy vaisty bazinés kainos, grupuojami vaistai
kompensavimui pagal pigiausio generinio vaisto kaing grupéje bazinei kainai nustatyti.’®® I§ 1 pav.
matyti, jog 2010 - 2011 m. PSDF biudzeto i$laidos kompensuojamiesiems vaistams mazéjo beveik
21 min. eury (1 pav.). Nepaisant teisés aktais nustatytos vaisty kainy mazinimo tvarkos (viena i§
priemoniy buvo vaisty gamintojy skatinimas mazinti deklaruojamas vaisty kainas Lietuvai)®®, nuo
2012 m. PSDF islaidos kompensuojamiesiems vaistams didé¢jo daugiau kaip 10 mln. eury lyginant
su 2011 m. Viena i§ PSDF biudZeto iSlaidy didéjimo prieZasCiy galima jvardinti kompensuojamyjy
vaisty kainynuose generiniy vaisty (kuriy deklaruotos kainos buvo maZinamos) kiekio
sumaz€jima’®, tai Iémé tolygy vaisty kainy augima, atitinkamai ir i$laidy vaisty kompensavimui i§
PSDF biudzeto augimg 2012 — 2015 m. (1 pav.). 2009 - 2015 m. laikotarpyje PSDF islaidos
kompensuojamiesiems vaistams didéjo 1,1 mln. eury, o atitinkamai 2011 m. ir 2015 m. - 31,7 min.
eury. 2009 — 2015 m. laikotarpyje ryskiausias islaidy didéjimas stebimas 2013 m. (6,3 proc.). Sis
PSDF biudZeto iSlaidy did¢jimas gali buti siejamas su jraSymu ] kompensuojamyjy vaisty sarasg

daugiau originaliy, brangesniy vaisty, nes 2012 — 2014 m. LR SAM vykdytos priemonés buvo

165 |_jetuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro jsakymas ,,Dél Vaisty prieinamumo gerinimo ir jy kainy
mazinimo priemoniy plano patvirtinimo,* (2009):5, TAR,
https://www.e-tar.lt/portal/It/legal Act/ TAR.40F33E27FAC4

186 ietuvos Respublikos Vyriausybés nutarimas ,,Dél Ambulatoriniam gydymui skiriamy vaistiniy preparaty ir
medicinos pagalbos priemoniy, kuriy jsigijimo islaidos kompensuojamos i§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo
biudzeto 1ésy, baziniy kainy apskaiciavimo tvarkos aprasSo patvirtinimo,” (2016):7, TAR,
https://www.e-tar.lt/portal/lt/legal Act/c67e5531c10al1e5a6588fb85a3cc84b

167 Ten pat.
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skirtos originaliy vaisty prieinamumo pacientams gerinimui, o dauguma vaisty, skirty gydyti 1étines
ligas, kuriomis sergamumas Salyje didZiausias, buvo generiniai vaistai, tokiu bidu siekiant
sutaupyti ir numatytas PSDF biudzeto léSas skirti originaliy vaisty kompensavimui'®®. Didesnio
kiekio originaliy vaisty jvedimas j rinkg i§ dalies gal¢jo lemti PSDF biudzeto islaidy augimg ir 2015
m., nes 35 inovatyviis vaistai buvo jtraukti j kompensuojamyjy vaisty sarasg.'®® I$laidy i§ PSDF
biudzeto inovatyviems vaistams kompensuoti augimg patvirtina ir vidutinés recepto kainos
didéjimas 2011 - 2015 m. (nuo 15,4 iki 18,0 eury) (2 pav.). Siuo laikotarpiu pacientai vartojo
daugiau inovatyviy, brangesniy vaisty, nes pazymétina, kad mazéjo israsyty recepty kiekis, o PSDF
biudZeto islaidos didéjo. PSDF biudzeto i$laidy kompensuojamiesiems vaistams ir PSDF biudzeto
iSlaidy, tenkanciy vienam receptui 2009 — 2015 m. pokytis buvo statistiSkai reik§mingas (p =
0,000).

1 pav. PSDF biudzeto islaidos (mln. eury) kompensuojamiesiems vaistams 2009 — 2015 m.

210

o0 197,5

190 186,6 188,0 1907
180 175,9 176,1

170 165,8

160 I

150

2009 m. 2010m. 2011 m. 2012m. 2013 m. 2014 m. 2015 m.
Metai

MIn. eur

PSDF biudzeto iSlaidy kompensuojamiesiems vaistams 2009 — 2015 m. pokytis 5,8 proc.,
kasmetinis pokytis:

2009/2010 m. (-6,5 )proc. 2012/2013 m. 6,3 proc.
2010/2011 m. (-6,1) proc. 2014/2015 m. 3,6 proc.
2011/2012 m. 5,8 proc. 2013/2014 m. 1,4 proc.

168 1 jetuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro jsakymas ,,Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos 2013-2015 mety strateginio veiklos plano patvirtinimo,” (2013):2,
https://sam.Irv.It/uploads/sam/documents/files/ Administracine_informacija/Planavimo_dokumentai/Strateginiai_veik
los_planai/2013-2015/12-27 .pdf

169 Neringa Bernotiené, Valstybiné ligoniy kasa prie Sveikatos apsaugos ministerijos, ,,Planuojamas 2015 m.
Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzetas — 1,4 mlrd. eur. (nejskaitant 1é8y likuciy),” i§ Vaisty kompensavimo
sistema. Mokétojo poziuris (Vilnius, 2015), 8.
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Saltinis: VLK prie LR SAM kompensuojamuyjy vaisty statistikos duomeny bazé

2 pav. PSDF biudzeto i$laidos (eurais), tenkancios vienam receptui 2009 — 2015 m.
18,5
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15
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2009 m. 2010m. 2011m. 2012m. 2013 m. 2014m. 2015 m.
Metai

PSDF biudzeto i$laidy, tenkanciy vienam receptui 2009 — 2015 m. pokytis 1,7 proc., kasmetinis
pokytis:

2009/2010 m. (-8,3) proc. 2012/2013 m. 5,0 proc.
2010/2011 m. (-5,1) proc. 2014/2015 m. 2,4 proc.
2011/2012 m. 3,6 proc. 2013/2014 m. 8,0 proc.

Saltinis: VLK prie LR SAM kompensuojamyjy vaisty statistikos duomeny bazé

Analizuojant PSDF biudzeto i$laidas kompensuojamiesiems vaistams 2009 - 2015 m., svarbu
pazyméti, kad 2009 m. pabaigoje buvo pakeista kompensuojamyjy vaisty jtraukimo j kainyng
tvarkal™, kuri turéjo jtakos iSlaidy i§ PSDF biudZeto kompensuojamiesiems vaistams mazéjimui,
kadangi buvo sudarytos geresnés salygos i kompensuojamyjy vaisty kainyng patekti generiniams
vaistams bei kontroliuoti jy kainas.*™* Nuo 2010 m., pradéjus taikyti nauja baziniy kainy nustatymo
metodika (grupuojant vaistus pagal veikligja medziaga, kompensuojamg dali nustatant pagal
grupéje esantj maziausios kainos vaistg)'’?, kompensuojamyjy vaisty kainos iki 2011 m. pabaigos
taip pat mazéjo. PSDF biudZeto islaidy kompensuojamiesiems vaistams augimas nuo 2012 m.

leidzia teigti, kad ] rinkg buvo jvedamas didesnis kiekis brangiy inovatyviy vaisty. Igyvendinant

170 |_jetuvos Respublikos Vyriausybés nutarimas "Dél Ambulatoriniam gydymui skirty vaisty ir medicinos pagalbos

priemoniy, kuriy jsigijimo iSlaidos kompensuojamos i§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto 1€y, baziniy
kainy apskai¢iavimo tvarkos apra$o patvirtinimo," (2009):1, TAR,

https://www.e-tar.lt/portal/lt/legal Act/c67e5531c10al1e5a6588fb85a3cc84b

171 Ten pat.

172 Ten pat.
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vaisty kompensavimo politikg, vienas i$ prioritetiniy tiksly tampa inovatyviy vaisty jvedimas j
rinkg. Mazinant generiniy vaisty kainas, sudarytos galimybés i kompensuojamyjy vaisty A Sarasa
itraukti daugiau inovatyviy vaisty, nevirSijant suplanuoty islaidy, to pasékoje didéjo vidutiné

recepto kaina kai kuriose vaisty grupése.

PSDF iSlaidy kompensuojamiesiems vaistams pagal ATC Kklasifikacijos ligy grupes
analizé 2009 — 2015 m.

Siekiant iSsiaiSkinti, kurioms vaisty grupéms kompensuoti 2009 — 2015 m. buvo skirtos
didziausios PSDF  biudzeto 1éSos, buvo analizuojamas PSDF biudzeto iSlaidy
kompensuojamiesiems vaistams pokytis pagal ATC Kklasifikacijg. Analizuojant PSDF biudzeto
iSlaidas 2009 - 2015 m. isskiriamos pagrindinés ligy grupés, kurioms buvo skirta didzioji dalis
PSDF biudZeto 1¢8y: kardiovaskuling sistemg veikiantys vaistai bei priesnavikiniai vaistai. Sioms
vaisty grupéms kompensuoti skirtos PSDF biudzeto i$laidos 2009 — 2015 m. sudaré 45 - 48 proc.
visy i$laidy (apie 80 min. eury kasmet) (3 pav.). RySkiausia PSDF biudzeto iSlaidy augimo
tendencija 2009 — 2015 m. stebima prie$navikiniy vaisty grupéje. Sioje vaisty grupéje 2009 - 2015
m. PSDF biudzeto iSlaidy dalis padid¢jo 9 proc. (20 miln. eury), tuo paciu laikotarpiu
kardiovaskuling sistemg veikianCiy vaisty grupéje stebima rySkiausia PSDF biudZeto islaidy
mazgjimo tendencija, 2009 - 2015 m. PSDF biudzeto iSlaidy dalis sumazéjo 6 proc. (3 pav.). PSDF
biudZeto islaidy 2009 — 2015 m. pokytis kompensuojamiesiems vaistams priesnavikiniy vaisty
grupéje (p = 0,000) ir kardiovaskuling sistemg veikianéiy vaisty grupéje (p = 0,017) buvo

statistiSkai reikSmingas
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3 pav. PSDF biudzeto islaidy dalis (procentais), tenkanti kompensuojamiesiems vaistams pagal
ATC ligy klasifikacijag 2009 — 2015 m.

100
20 Kiti
80
., 55 55 55 54 52 52 52
w60
E B Kardiovaskuli

50 ne sistema

veikiantys
40 : -w

vaistai
30

M Priesnavikiniai

20 vaistai
10
0

2009 m. 2010 m. 2011 m. Z%Zt m. 2013 m. 2014 m. 2015 m.
etai

2009 — 2015 m. PSDF biudzeto iSlaidy dalies (proc.), tenkancios kompensuoti prieSnavikiniams
vaistams pokytis 50,0 proc., kardiovaskuling sistemg veikiantiems vaistams (-22,2) proc.,

kasmetinis pokytis:

Prie$navikiniy vaisty grupé: Kardiovaskuling sistema veikian¢iy vaisty grupé:
2009/2010 m. 0,0 proc. 2009/2010 m. 0,0 proc.

2010/2011 m. 0,0 proc. 2010/2011 m. 0,0 proc.

2011/2012 m. 5,6 proc. 2011/2012 m. 0,0 proc.

2012/2013 m. 21,0 proc. 2012/2013 m. (-7,4) proc.

2013/2014 m. 4,4 proc. 2013/2014 m. (-4,0) proc.

2014/2015 m. 12,5 proc. 2014/2015 m. (-12,5) proc.

Saltinis: VLK prie LR SAM kompensuojamyjy vaisty statistikos duomeny bazé

Analizuojant PSDF biudZeto islaidy 2009 — 2015 m. pokytj prieSnavikiniy vaisty grupéje
stebimas apie 58 proc. iSlaidy didé¢jimas (2009 m. - 34,4 min. eur; 2015 m. — 54,3 min. eur.) (4
pav.). Analizuojamu laikotarpiu prieSnavikiniams vaistams kompensuoti PSDF biudzeto iSlaidos
kasmet pradéjo didéti nuo 2011 m. Sios islaidos ypa¢ didéjo 2013 — 2014 m. — 26,6 proc. (9 min.
eury) bei 2014 — 2015 m. - 17,3 proc. (8,3 min. eury). PaZymeétina, jog 2015 m. i§ PSDF biudzeto

buvo kompensuotas didesnis Kiekis inovatyviy vaisty!’®, tai 1émé rySky PSDF biudzeto iSlaidy

173 Neringa Bernotiené, Valstybiné ligoniy kasa prie Sveikatos apsaugos ministerijos, ,,Planuojamas 2015 m.
Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzetas — 1,4 mlrd. Eur (nejskaitant 168y liku¢iy),” i8 Vaisty kompensavimo
sistema. Mokétojo poziuris (Vilnius, 2015), 8.
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augima kompensuojant Sios grupés vaistus. PSDF biudzeto iSlaidy prieSnavikiniams vaistams
gima p ] grup u p

kompensuoti 2009 — 2015 m. pokytis buvo statistiskai reik§mingas (p = 0,000).

4 pav. PSDF biudzeto iSlaidos (mln. eur.) prieSnavikiniams vaistams kompensuoti 2009 — 2015 m.

60.0

543
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43,0
40.0
: 344 340
< 323 3p5
go.o
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10.0
0.0

2009 m. 2010 m. 2011 m. ZG%ém. 2013 m. 2014 m. 2015 m.

PSDF biudzeto islaidy prie$navikiniams vaistams kompensuoti 2009 — 2015 m. pokytis 43,0 proc.,
kasmetinis pokytis:

2009/2010 m. (-6,3) proc. 2012/2013 m. 26,6 proc.
2010/2011 m. (-5,5) proc. 2014/2015 m. 6,9 proc.
2011/2012 m. 11,5 proc. 2013/2014 m. 17,3 proc.

Saltinis: VLK prie LR SAM kompensuojamyjy vaisty statistikos duomeny bazé

Nors prieSnavikiniams vaistams iS§rasoma tik 1 - 2 proc. visy recepty, taciau jie sudaro net apie
20 proc. visy PSDF biudzeto i§laidy kompensuojamiesiems vaistams (5 pav.). To pasékoje islieka
palyginti auksta vidutiné vieno prie$navikinio vaisto recepto kaina. Analizuojamu laikotarpiu, 2011
m., vidutiné vieno recepto kaina buvo maziausia - 210 eury, tuo tarpu 2012 -2015 m. ji padidéjo net
iki 310 eury (5 pav.). Be to, didziausias vidutinés vieno recepto kainos augimas stebimas nuo 2012
m. iki 2013 m. - ji padidéjo daugiau kaip 50 eury (5 pav.). Galima kelti prielaida, kad 2012 - 2015
m. vidutiné vieno kompensuojamojo prieSnavikinio vaisto recepto kainos did¢jima lémé pradéti
kompensuoti itin brangiis, inovatyvils vaistai retoms ligoms gydyti. Vidutinés prieSnavikiniy vaisty

recepto kainos pokytis 2009 — 2015 m. buvo statistiSkai reik§mingas (p = 0,000).
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5 pav. Priesnavikiniy vaisty recepty dalis nuo visy iSrasyty recepty (proc.), PSDF biudzeto islaidy
dalis priesnavikiniams vaistams kompensuoti nuo visy vaisty kompensavimo islaidy (proc.) bei
vidutiné recepto kaina 2009 — 2015 m.

250 228 210 225 276 272 310
eur eur- eur. eur. eur. eur- €U g Receptainuo
30 - |
visy recepty
25 23 24 (proc.)
20 18 18 18 19
S 15
(=8
v B PSDF biudzeto
islaidos
) 1 1 1 1 1 1 2 priesnavikinia
[ [ - = — - [ ] ms vaistams
i nuo visy
2009 m. 2010 m. 2011 m. 2012 m. 2013 m. 2014 m. 2015 m.  jZaidy (proc.)
Metai

2009 — 2015 m. priesnavikiniy vaisty recepty dalies nuo visy israsyty recepty (1) pokytis 50,0 proc.,
PSDF biudZeto iSlaidy dalies priesnavikiniams vaistams kompensuoti nuo visy vaisty
kompensavimo islaidy (2) pokytis 50,0 proc., prieSnavikiniy vaisty vidutinés recepto kainos (3)

pokytis 24,0 proc., kasmetinis kitimas:

1) ) @)

2009/2010 m. 0,0 proc. 2014/2015 m. 100,0 proc. 2009/2010 m. 8,8 proc.
2010/2011 m. 0,0 proc. 2010/2011 m. (-8,9) proc. 2010/2011 m. (-8,9) proc.
2011/2012 m. 0,0 proc. 2011/2012 m. 5,6 proc. 2011/2012 m. 7,1 proc.
2012/2013 m. 0,0 proc. 2012/2013 m. 21,0 proc. 2012/2013 m. 22,6 proc.
2013/2014 m. 0,0 proc. 2013/2014 m. 4,3 proc. 2013/2014 m. (-1,5) proc.
2014/2015 m. 100,0 proc. 2014/2015 m. 12,5 proc. 2014/2015 m. 14,0 proc.

Saltinis: VLK prie LR SAM kompensuojamyjy vaisty statistikos duomeny bazé

Kardiovaskuline sistemg veikianciy vaisty grupéje 2009 — 2011 m. stebima PSDF biudZzeto
iSlaidy mazgjimo tendencija, taciau 2012 — 2013 m. islaidos $iai vaisty grupei augo. Taciau 2015 m.
PSDF biudZeto iSlaidos kardiovaskuling sistema veikiantiems vaistams sudaré maziausig sumg
analizuojamu laikotarpiu (42 mln. eur.). PSDF biudZeto islaidy Siems vaistams maz¢jimas rodo, kad
buvo kompensuotas didesnis kiekis pigesniy generiniy vaisty.}™ Lyginant 2009 m. ir 2015 m. PSDF
iSlaidos S$iai vaisty grupei kompensuoti sumazéjo 16 proc. (8 min. eur.) (6 pav.). Galima kelti

174 Ten pat, 9.
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prielaida, kad iSlaidy maz¢jima 1émé veiksminga generiniy vaisty politika. PSDF biudzeto iSlaidy
kardiovaskuling sistemg veikiantiems vaistams 2009 — 2015 m. pokytis buvo statistiskai

reikSmingas (p = 0,017).

6 pav. PSDF biudzeto iSlaidos (mlIn. eur.) kardiovaskuling sistemg veikiantiems vaistams

kompensuoti 2009 — 2015 m.

52.0
50.0

48.0

50,0
47,3 47,5
46,8 46,5
46.0
44,2

44.0

42,0
42.
40. I
38.0

2009 m. 2010m. 2011m. 2012m. 2013 m. 2014 m. 2015m.
Metai

MIn. eur.

(=]

(=]

PSDF biudzeto islaidy 2009 — 2015 m. kardiovaskuling sistemg veikiantiems vaistams kompensuoti

pokytis (—16,0) proc., kasmetinis pokytis:

2009/2010 m. (-5,4) proc. 2012/2013 m. 1,5 proc.
2010/2011 m. (-6,6) proc. 2014/2015 m. (-2,0) proc.
2011/2012 m. 5,8 proc. 2013/2014 m. (-9,7) proc.

Saltinis: VLK prie LR SAM kompensuojamyjy vaisty statistikos duomeny bazé

2009 — 2015 m. i$ visy iSraSyty kompensuojamyjy vaisty recepty, apie pusé (52 — 53 proc.)
recepty buvo iSraSoma kardiovaskuling sistema veikiantiems vaistams (7 pav.). PSDF biudzeto
iSlaidy procentas 2009 — 2015 m. §iai vaisty grupei sudaré apie 21 — 27 proc. (7 pav.). Analizuojant
2009 — 2015 m. PSDF biudzeto isSlaidas kardiovaskuling sistemg veikiantiems vaistams
kompensuoti, stebima palyginti zema vidutiné recepto kaina, kuri svyravo nuo 8,2 iki 7 eury. Tai
rodo, kad analizuojamu laikotarpiu kardiovaskuling sistema veikian¢iy vaisty vidutiné recepto kaina
iSliko stabili. Galima daryti iSvada, kad Sioje vaisty grupéje kompensuoti buvo pigesni generiniai
vaistai, be to, kryptingai jgyvendinama generiniy vaisty politika, kuria sickiama maZinti vaisty
kainas jtraukiant ; kompensuojamyjy vaisty saraSg didesnj kiekj pigesniy generiniy vaisty (pirmas

generinis vaistas, jraSytas ] sgrasg po originalaus tos pacios veikliosios medziagos vaisto yra 50

53



proc. mazesne kaina, sekantys sgrase dar po 15 proc. mazesne kaina)'”®. Jgyvendinant generiniy
vaisty politikg 2009 - 2015 m. kardiovaskuling sistemg veikian¢iy vaisty grupéje stebimas nezymus
vidutinés recepto kainos maz¢jimas. Keliama prielaida, kad Sioje vaisty grupéje galéjo biiti prastai
uztikrintas inovatyviy, originaliy vaisty prieinamumas. Kardiovaskuling sistemg veikianciy vaisty

vidutinés recepto kainos pokytis 2009 — 2015 m. buvo statistiskai reikSmingas (p = 0,017).

7 pav. Kardiovaskuling sistemg veikianc¢iy vaisty recepty dalis nuo visy iSrasyty recepty (proc.);
PSDF biudzeto islaidy dalis kardiovaskuling sistemg veikiantiems vaistams kompensuoti nuo visy
vaisty kompensavimo islaidy (proc.), vidutiné recepto kaina, pokytis 2009 — 2015 m.
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2009 — 2015 m. kardiovaskuling sistemg veikian¢iy vaisty recepty dalies nuo visy iSrasyty recepty
(1) pokytis (-1,9) proc., PSDF biudzeto iSlaidy dalies kardiovaskuling sistema veikiantiems
vaistams kompensuoti nuo visy vaisty kompensavimo islaidy (2) pokytis (-22,2) proc.,
kardiovaskuling sistemg veikianéiy vaisty vidutinés recepto kainos (3) pokytis (-14,7) proc.,

kasmetinis kitimas:

1) ) (©)

2009/2010 m. 0,0 proc. 2009/2010 m. 0,0 proc. 2009/2010 m. (-6,9) proc.
2010/2011 m. 0,0 proc. 2010/2011 m. 0,0 proc. 2010/2011 m. (-6,5) proc.
2011/2012 m. 0,0 proc. 2011/2012 m. 5,6 proc. 2011/2012 m. 5,8 proc.
2012/2013 m. 0,0 proc. 2012/2013 m. (-7,4) proc. 2012/2013 m. 1,5 proc.

175 Lietuvos Respublikos Vyriausybés nutarimas ,,Dél Ambulatoriniam gydymui skiriamy vaistiniy preparaty ir
medicinos pagalbos priemoniy, kuriy jsigijimo islaidos kompensuojamos i§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo
biudzeto 1ésy, baziniy kainy apskaiciavimo tvarkos aprasSo patvirtinimo,” (2016):7, TAR,
https://www.e-tar.lt/portal/lt/legal Act/c67e5531c10alle5a6588fb85a3cc84b
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2013/2014 m. 0,0 proc. 2013/2014 m. (-4,0) proc. 2013/2014 m. (-2,0) proc.
2014/2015 m. (-1,9) proc. 2014/2015 m. (-12,5) proc. 2014/2015 m. (-9,5) proc.
Saltinis: VLK prie LR SAM kompensuojamyjy vaisty statistikos duomeny bazé

PSDF biudzZeto iSlaidy kompensuojamiesiems vaistams analizé pagal amZiaus grupes
2009 — 2015 m.

Analizuojant 2009 — 2015 m. PSDF biudzeto i$laidas kompensuojamiesiems vaistams pagal
amziaus grupes stebima, jog didziausia dalis i$laidy buvo skiriama darbingo (18-65 m.) bei pensinio
(>65 m.) amziaus zmoniy grupése, be to, jy pokycio dinamika §iose amziaus grupése taipogi panasi
(8 pav.). Analizuojamu laikotarpiu vaiky (0 - 17 m.) amziaus grupéje PSDF biudZeto islaidos
kompensuojamiesiems vaistams analizuojamu laikotarpiu buvo apie 10 mln. eury per metus (nuo
9,6 mln. eury 2009 m. iki 11,6 mln. eury 2012 m.) (8 pav.). 2009 - 2012 m. PSDF biudzeto islaidos
kompensuojamiesiems vaistams vaiky amziaus grupéje didéjo 2 min. eury, o 2013 - 2015 m.
mazéjo 0,9 min. eur. (8 pav.). Darbingo amziaus grupéje (18 - 65 m.) PSDF biudzeto islaidos
kompensuojamiesiems vaistams analizuojamu laikotarpiu sudaré¢ nuo 91,2 min. eury (2011 m.) iki
117,5 mln. eury per metus (2015 m.), 2009 - 2011 m. mazéjo 10,8 mln. eury, o 2012 — 2015 m.
padidéjo 9,9 min. ecury. Pensinio amziaus grupéje (> 65 m.) PSDF biudzeto iSlaidos
kompensuojamiesiems vaistams analizuojamu laikotarpiu buvo nuo 78,8 min. eury (2011 m.) iki
89,4 min. eury (2009 m.), 2009 - 2011 m. maz¢jo 10,6 mln. eury, tuo tarpu 2012 — 2015 m.
padidéjo 3,5 min. eury. LR SAM ministro 2014 m. gruodzio 5 d. jsakymu Nr. V-1273 patvirtintas
»Skatinimo racionaliai vartoti vaistus 2015 — 2017 m. priemoniy planas®, kuriame numatyta nuo
2015 m. jgyvendinti projekta ,,Gydykime ir gydykimés i§mintingai“'’®. Siuo projektu siekiama, kad
pensinio ir darbingo amziaus pacientai vaistus vartoty racionaliai, ypa¢ didelj démesj skiriant
pensinio amziaus pacientams ar sergantiems kraujotakos sistemos, galvos smegeny kraujotakos
ligomis (Siomis ligomis daugiausiai sergan¢iy darbingo amZiaus Zmoniy). PSDF biudZeto iSlaidy
kompensuojamiesiems vaistams 2009 — 2015 m. pokytis 0 — 17 m. amziaus grupéje (p = 0,022), 18
— 65 m. amziaus grupéje (p = 0,022) bei > 65 m. amziaus grupéje (p = 0,020) buvo statistiskai

reikSmingas.

176 Valstybinés ligoniy kasos prie Sveikatos apsaugos ministerijos direktoriaus jsakymas “Dél kompensuojamyjy vaisty
skyrimo stebésenos ir jy skyrimo kokybés vertinimo tvarkos apraso patvirtinimo,” (2016):4, TAR,
https://www.e-tar.lt/portal/It/legal Act/d184a29009d611e588da8908dfa91cac
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8 pav. PSDF biudzeto islaidos (mln. eur.) kompensuojamiesiems vaistams pagal amziaus grupes

2009 — 2015 m.
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2009-2015 m. PSDF biudzeto islaidy kompensuojamiesiems vaistams 0-17 m. amziaus grupéje (1)
pokytis (-3,1) proc., 18-65 m. amziaus grupéje (2) pokytis 15,3 proc., > 65 m. amziaus grupéje (3)
pokytis (-4,1) proc., kasmetinis kitimas:

1) 2) ®)

2009/2010 m. 8,3 proc 2009/2010 m. (-12,3) proc. 2009/2010 m. (-6,3) proc.
2010/2011 m. (-9,6) proc. 2010/2011 m. (-4,1) proc. 2010/2011 m. (-6,0) proc.
2011/2012 m. 16,0 proc. 2011/2012 m. 7,0 proc. 2011/2012 m. 4,4 proc.
2012/2013 m. (-12,7) proc. 2012/2013 m. 9,6 proc. 2012/2013 m. 4,2 proc.
2013/2014 m. (-5,7) proc. 2013/2014 m. 2,7 proc. 2013/2014 m. (-0,4) proc.
2014/2015 m. (-3,1) proc. 2014/2015 m. 6,8 proc. 2014/2015 m. 0,4proc.

Saltinis: VLK prie LR SAM kompensuojamyjy vaisty statistikos duomeny bazé

PSDF biudzZeto iSlaidy kompensuojamiesiems vaistams pagal kompensavimo lygius
analizé 2009 — 2015 m.

2009 — 2015 m. laikotarpiu didzioji PSDF islaidy dalis buvo skirta 100 proc. kompensavimo
lygio vaistams, sudaré nuo 117,5 min. eury (2011 m.) iki 152,9 mln. eury (2015 m.). 2009 - 2011 m.
PSDF biudzeto iSlaidos 100 proc. kompensavimo lygio vaistams mazéjo 12,9 min. eury, 0 2012 -
2015 m. didéjo 27,9 min. eury. (9 pav.). Antra pagal dydj PSDF biudzeto iSlaidy dalis buvo skirta
kompensuoti 80 proc. kompensavimo lygio vaistams, jos sudaré nuo 53,8 min. eury (2015 m.) iki
65,1 min. eury (2009 m.). 2009 - 2011 m. PSDF biudzeto islaidos mazéjo 8,7 min. eury, 2012 -

2013 m. didéjo 1 min. eur.,, 0 2014 — 2015 m. mazéjo 4,9 min. eur. (9 pav.) Analizuojamu
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laikotarpiu PSDF biudzeto iSlaidy dalis buvo skirta 50 proc. ir 90 proc. kompensavimo lygio
vaistams. 90 proc. kompensavimo lygio vaisty kompensuota uz 1 min. eury per metus, o 50 proc.
kompensavimo lygio vaisty — apie 5 mln. eury per metus (9 pav.). Siy abiejy kompensavimo lygiy
iSlaidos 2009 — 2015 m. sudaré apie 3 proc. visy PSDF biudZeto iSlaidy kompensuojamiesiems vais-
tams (9 pav.). PSDF biudZeto iSlaidy 2009 — 2015 m. pokytis 50 proc. kompensavimo lygio vais-
tams (p = 0,000), 80 proc. kompensavimo lygio vaistams (p = 0,008), 90 proc. kompensavimo lygio
vaistams (p = 0,000) bei 100 proc. kompensavimo lygio vaistams (p = 0,000) buvo statistiskai
reikSmingas.

LR Seimo 2016 m. sausio mén. 1 d. jstatymu Nr. 1-1343, ,,Dél ligy, vaistiniy preparaty ir
medicinos pagalbos priemoniy jtraukimo j kompensavimo sarasus ir jy keitimo tvarkos apraso
patvirtinimo*“*’’, bazinés vaisty kainos i§ PSDF pagal B sgrasg kompensuojamos 100% asmenims
iki 18 m., asmenims pripazintiems nedarbingais, sulaukusiems senatvés pensijos, kai nustatytas
dideliy specialiyjy poreikiy lygis, o pagal A sarasg 100 proc. kompensavimo lygyje — vaistai skirti
gydyti pavojingiausioms ligoms'’®, kuriy jsigijimas brangiai kainuoja. I$ jy didZioji PSDF biudZeto
1¢éSy dalis tenka prieSnavikiniy vaisty kompensavimui. 80 proc. vaisty bazinés kainos i§ PSDF
kompensuojamos tam tikroms vaisty grupéms, jraSytoms j A saraSa. LR sveikatos apsaugos
ministro 2016 m. spalio mén. 12 d. jsakymas Nr. 49, ,. D¢l kompensuojamyjy vaisty saraso
patvirtinimo® reglamentuoja ligas, jtrauktas j kompensuojamyjy vaisty sarasg bei jy kompensavimo
lygius. Siame jsakyme 80 proc. kompensavimo lygiui priskiriamas didziausias kiekis vaisty, skirty
kardiovaskulinés sistemos ligoms gydyti'”®. Galima teigti, kad PSDF biudzeto islaidas 100 proc. ir
80 proc. kompensavimo lygiuose i§ dalies lémé didelis kiekis kompensuoty priesnavikiniy bei

kardiovaskuling sistemg veikianc¢iy vaisty.

177 Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro jsakymas, “Dél Ligy, vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos
priemoniy kompensavimo komisijos sudarymo ir jos darbo reglamento patvirtinimo,” (2016):2, TAR,
https://www.e-tar.lt/portal/legal Act.ntml?documentld=TAR.F5A1CC5E913C

178 jetuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro jsakymas ,,Dél Kompensuojamyjy vaisty sgrasy patvirtinimo.*
(2016):2, TAR,

https://www.e-tar.It/portal/It/legal Act/ TAR.FA9CC3E1430C

179 Ten pat.
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9 pav. PSDF biudzeto i$laidos kompensuojamiesiems vaistams (mln. eur.) pagal kompensavimo
lygius (50 proc.; 80 proc.; 90 proc.; 100 proc.) 2009 — 2015 m.
180
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2009 — 2015 m. PSDF biudzeto islaidy kompensuojamiesiems vaistams pokytis 50 proc. (1) (-16,1
proc.), 80 proc. (2) (-17,4), 90 proc. (3) 38,9 proc., 100 proc. (4) 17,2 proc. kompensavimo lygio

vaistams, kasmetinis kitimas:

1) )

2009/2010 m. (-5,4) proc. 2009/2010 m. (-7,9) proc.
2010/2011 m. (-7,8) proc. 2010/2011 m. (-6,0) proc.
2011/2012 m. 0,0 proc. 2011/2012 m. 6,3 proc.
2012/2013 m. 3,7 proc. 2012/2013 m. 1,6 proc.
2013/2014 m. (-3,7) proc. 2013/2014 m. (-3,8) proc.
2014/2015 m. -9,6 proc. 2014/2015 m. 8,5 proc.

3) (4)

2009/2010 m. 14,0 proc. 2009/2010 m. (-5,4) proc.
2010/2011 m. 12,5 proc. 2010/2011 m. (-4,7) proc.
2011/2012 m. 11,1 proc. 2011/2012 m. 6,4 proc.
2012/2013 m. 11,0 proc. 2012/2013 m. 8,4 proc.
2013/2014 m. 9,1 proc. 2013/2014 m. 3,2 proc.
2014/2015 m. 0,0 proc. 2014/2015 m. 9,3 proc.

Saltinis: VLK prie LR SAM kompensuojamuyjy vaisty statistikos duomeny bazé

Pacienty sumokéty priemoky kompensuojamiesiems vaistams analizé 2009 — 2015 m.
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Siekiant uztikrinti vaisty prieinamumg gyventojams ES valstybése narése taikomos
priemoneés: derybos su vaisty gamintojais dél tiekiamy vaisty kainy, vieSieji pirkimai, konkurso
biidu nustatomi maziausiai kainuojantys vaistai ir kompensuojamos jy iSlaidos, gamintojy taikomos
jvairios nuolaidos.’® Lietuvoje vaisty gamintojai taiko nuolaidas kompensuojamyjy vaisty

deklaruotoms kainoms, tokiu biuidu nuolaidos taikomos pacienty vaisty priemokoms.8!

Pacienty
priemoky kompensuojamiesiems vaistams analizé daugiausiai leidzia jvertinti kompensuojamyjy
vaisty ekonominj prieinamumag gyventojams.

2009 — 2015 m. pacienty priemokos vaistams sudaré 23 — 30 proc. (43,0 — 52,7 mln. eury).
2009 m., priemokos vaistams sieké net 30 proc. (60,6 min. eury) nuo visy PSDF biudzeto islaidy
kompensuojamiesiems  vaistams (10 pav.). Pacienty sumokéty priemoky  sumos
kompensuojamiesiems vaistams 2009 - 2015 m. pokytis buvo statistiSkai reikSmingas (p = 0,001).

Lietuvoje taikomas kompensuojamyjy vaisty kainy reguliavimas leidzia sumazinti vaisty
bazines kainas ] vaisty grupe jraSant daugiau generiniy vaisty mazesne deklaruojama kaina - pagal
pirmajj generinj vaistg grupéje apskaiiuojama visos grupés vaisty bazin¢ kaina, tokiu budu
paciento priemoka sumazéja uz konkrety generinj vaistg!®2, taciau kaina uz kitus tos grupés vaistus
padidé¢ja, todé¢l priemoky dydi tampa sudétinga Zenkliai sumazinti. 2009 - 2015 m. pacienty
priemokos vaistams sudaré penktadalj (25 proc.) nuo visy vaisty kompensavimo 1§ PSDF biudZeto
iSlaidy. 2014 m. pacienty priemoky vaistams didéjimas siejamas su PSDF biudzeto iSlaidy dalies

kompensuojamiesiems vaistams augimu ir iSraSyty recepty didesniu skai¢iumi, nes 2014 m. buvo

parduotas didesnis vaisty kiekis.

180 |_jetuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro jsakymas ,,Dél nuolaidos paciento priemokai uz kompensuojamajj
vaistinj preparatg ir kompensuojamaja medicinos pagalbos priemong apskai¢iavimo ir taikymo tvarkos apraso
patvirtinimo,* (2016) :1, TAR,

https://www.e-tar.lt/portal/It/legal Act/cc05f990cf3811e583a295d9366c7ab3

181 Ten pat.

182 Lietuvos Respublikos Vyriausybés nutarimas ,,Dél Ambulatoriniam gydymui skiriamy vaistiniy preparaty ir
medicinos pagalbos priemoniy, kuriy jsigijimo i§laidos kompensuojamos i§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo
biudzeto 1ésy, baziniy kainy apskaiciavimo tvarkos apraso patvirtinimo,” (2016):7, TAR,
https://www.e-tar.lt/portal/It/legal Act/c67e5531c10al1e5a6588fb85a3cc84b
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10 pav. Pacienty sumokéty priemoky suma (mln. eur.) ir PSDF biuzeto i$laidos (min. eur.)
kompensuojamiesiems vaistams 2009 - 2015 m.
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B EEEEERR

2009 m. 2010m. 2011m. 2012m. 2013m. 2014m. 2015m.
Metai
W PSDF islaidos  m Pacienty priemokos
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(=]

Pacienty sumokéty priemoky sumos pokytis 2009 — 2015 m. (-13,1) proc., kasmetinis kitimas:

2009/2010 m. ( -22,2) proc. 2012/2013 m. 0,5 proc.
2010/2011 m. (-8,1) proc. 2013/2014 m. 14,2 proc.
2011/2012 m. 5,1 proc. 2014/2015 m. 2,5 proc.

Saltinis: VLK prie LR SAM kompensuojamyjy vaisty statistikos duomeny bazé

2009 — 2015 m. analizuojant pacienty priemokas kompensuojamiesiems vaistams pagal
amziaus grupes, jy didZioji dalis teko pensinio amziaus zmonéms (> 65 m.) (11 pav.). Vaiky (0 - 17
m.) amziaus grupéje kompensuojamyjy vaisty priemokos analizuojamu laikotarpiu sudaré nuo 0,8
min. eury (2012 m.) iki 1,6 mIn. eury (2009 m.). 2009 — 2012 m. mazéjo 0,8 min. eury, 2013 — 2015
m. didéjo 0,2 min. eury. (11 pav.) Be to, vaiky amziaus grupéje priemokos kompensuojamiesiems
vaistams sudaré mazaja dalj, lyginant su kitomis amziaus grupémis (apie 10 proc. visy priemoky).
Pensinio amziaus grupéje (> 65 m.) priemokos kompensuojamiesiems vaistams sudar¢ apie 50 proc.
visy priemoky, jos sudaré nuo 25 min. eury (2011 m.) iki 33,6 min. eury (2009 m.). 2009 — 2011 m.
S§ios amziaus grupés pacienty priemokos mazéjo 8,6 min. eury, o 2012 — 2015 m. didéjo 4,3 min.
eury (11 pav.). Darbingo amziaus Zmoniy grupéje (18 - 65 m.) priemokos kompensuojamiesiems
vaistams sudaré apie 40 proc. visy priemoky, nuo 18 min. eury (2011 m.) iki 27 min. eury (2009
m.). 2009 — 2011 m. Sios amziaus grupés pacienty priemokos sumazéjo 9 min. eury, tuo tarpu 2012
— 2015 m. padid¢jo 3,1 min. eury (11 pav.). Didziausig priemoky sumg kompensuojamiesiems
vaistams pensinio amziaus grupéje galima paaiskinti, remiantis kompensuojamyjy vaisty sarasu B,

kurj sudaro vaisty kompensavimas socialinéms grupéms — pensinio amziaus zmonéms bazinés
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vaisty kainos kompensuojamos 50 proc. ir 80 proc.,’® vadinasi, nustatyta priemokos dalj
kompensuojamiesiems vaistams pacientams tenka sumokéti savo léSomis. Tuo tarpu darbingo
amziaus grupéje (18 — 65 m.) kompensuojamyjy vaisty priemoky did¢jimas siejamas su iSraSyty
recepty didesniu skaiiumi bei didesne PSDF biudZeto iSlaidy dalimi, skirta kompensuoti Sios
amziaus grupés vaisty. Pacienty sumokéty priemoky sumos kompensuojamiesiems vaistams 2009 -
2015 m. pokytis 0 — 17 m. (p = 0,000); 18 — 65 m. amziaus grup¢je (p = 0,001) ir > 65 m. (p =

0,001) amziaus grupéje buvo statistiskai reikSmingas.

11 pav. Pacienty sumokétos priemokos (mln. eur.) kompensuojamiesiems vaistams pagal amziaus

grupes 2009 — 2015 m.
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2009-2015 m. pacienty sumokéty priemoky kompensuojamiesiems vaistams 0-17 m. amziaus
grupéje (1) pokytis (-31,25) proc., 18-65 m. amziaus grupéje (2) pokytis (-18,9) proc. > 65 m.
amziaus grupéje (3) pokytis (-8,6) proc., kasmetinis pokytis:

1) ) @)

2009/2010 m. (-25,0) proc. 2009/2010 m. (-27,0) proc. 2009/2010 m. (-19,6) proc.
2010/2011 m. (-25,0) proc. 2010/2011 m. (-8,6) proc. 2010/2011 m. 7,5 proc.
2011/2012 m. (-11,1) proc. 2011/2012 m. 4,4 proc. 2011/2012 m. 5,6 proc.
2012/2013 m. 12,5 proc. 2012/2013 m. 0,5 proc. 2012/2013 m. (-0,4) proc.
2013/2014 m. (-11,1) proc. 2013/2014 m. 15,0 proc. 2013/2014 m. 13,7 proc.

183 | jetuvos Respublikos Seimo ,,Sveikatos draudimo jstatymas,” (2016):9, TAR,
https://www.e-tar.lt/portal/It/legal Act/ TAR.94F6B680ESB8
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2014/2015 m. 10,0 proc. 2014/2015 m. 1,9 proc. 2014/2015 m. 2,7 proc.
Saltinis: VLK prie LR SAM kompensuojamuyjy vaisty statistikos duomeny bazé

Analizuojant pacienty sumokétas priemokas pagal ATC klasifikacijos ligas, kurioms gydyti i$
PSDF biudZeto vaistams kompensuoti skiriama jo didzioji iSlaidy dalis, stebima, kad 2009 — 2015
m. kardiovaskuling sistema veikiantiems vaistams pacientai sumokéjo daugiau kaip pus¢ visy
priemoky (50 — 58 proc.), tuo tarpu prieSnavikiniams vaistams pacienty sumokétos priemokos
sudaré maziausig dalj (12 pav.; 10 pav.) Kardiovaskuling sistemg veikianciy vaisty grupéje pacienty
priemokos kompensuojamiesiems vaistams sudaré nuo 27,2 min. eury (2011 m.) iki 39,1 min. eury
(2009 m.), kai tuo tarpu analizuojamu laikotarpiu visos pacienty sumokeétos priemokos sudaré apie
60 mln. eury kasmet (10 pav.). 2009 — 2011 m. pacienty priemokos Siems vaistams sumazéjo 11,9
min. eury, o 2012 — 2015 m. did¢jo 4,6 min. eury (12 pav.). Tuo tarpu 2009 — 2015 m.
prieSnavikiniams vaistams pacienty priemokos sudaré nuo 0,6 min. eury (2009 m.) iki 1,1 mln. eury
(2014 m.). 2009 — 2010 m. pacienty priemokos Siems vaistams didéjo 0,4 mln. eury, o 2011 — 2013
m. ir 2014 m. jos zymiai nekito, atitinkamai sudaré 0,9 min. eury ir 1,1 min. eury. Pacienty
sumokéty priemoky kompensuojamiesiems vaistams sumos 2009 — 2015 m. prie$navikiniy vaisty
grup¢je pokytis buvo statistiSkai nereikSmingas (p = 0,230), kardiovaskuling sistema veikianciy
vaisty grupéje pokytis buvo statistiskai reik§mingas (p = 0,001).

Tokj priemoky skirtumg tarp dviejy didziausiy ATC klasifikacijos ligoms gydyti vaisty
grupiy galima paaiSkinti vaisty kompensavimo jgyvendinimu. PrieSnavikiniai vaistai
kompensuojami 100 proc. kompensavimo lygiu bazinei kainai, kai tuo tarpu kardiovaskuling
sistemg veikiantys vaistai kompensuojami 80 proc. kompensavimo lygiu. Be to, kardiovaskuling
sistemg veikianCiy vaisty grupéje pacienty priemoky dydis maZzai skyrési nuo dalies, kuri buvo
kompensuojama i§ PSDF biudzeto 2009 — 2015 m. (13 pav.). Be to, kardiovaskuling sistemag
veikianCiy vaisty grupéje buvo didelis kiekis kompensuojamyjy generiniy vaisty: kainynuose
mazéjant generiniy vaisty bazinéms kainoms, apskaidiuotos pacienty priemokos didéjo.’® Siuo
atveju pacienty ekonominis priecinamumas kardiovaskuling sistemg veikiantiems vaistams negeréjo,
nors $ioje vaisty grupéje buvo maza vidutiné recepto kaina (7 pav. ), tafiau vaisty priemokos sudaré
didele dalj, lyginant su PSDF biudZeto iSlaidomis (10 pav.). Apibendrinant, pacienty priemokos
kompensuojamiesiems vaistams 2009 — 2015 m. sudaré apie Kketvirtadalj (40 proc.) visy
kompensuojamyjy vaisty i$laidy i§ PSDF biudzeto, o viena priemoky didéjimo priezastimi galima

jvardinti baziniy (kompensuojamos dalies) vaisty kainy mazinimg, kadangi mazZinant jas — maz¢ja

184 Lietuvos Respublikos Vyriausybés nutarimas ,,Dél Ambulatoriniam gydymui skiriamy vaistiniy preparaty ir

medicinos pagalbos priemoniy, kuriy jsigijimo islaidos kompensuojamos i§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo
biudzeto 1ésy, baziniy kainy apskaiciavimo tvarkos aprasSo patvirtinimo,” (2016):8, TAR,
https://www.e-tar.lt/portal/It/legal Act/c67e5531c10al1e5a6588fb85a3cc84b
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PSDF biudzeto iSlaidos, taCiau jeigu likusi vaisto kainos dalis néra padengiama gamintojy

suteikiamomis nuolaidomis, ja tenka sumokéti pacientams.

12 pav. Pacienty sumokétos priemokos (mln. eur.) kompensuojamiesiems vaistams pagal ATC
Klasifikacijos ligas (min. eur.) 2009 — 2015 m.
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W Priesnavikiniai vaistai m Kardiovaskuline sistema veikiantys vaistai

2009 — 2015 m. pacienty sumokéty priemoky prieSnavikiniams vaistams pokytis 33,4 proc.,

kardiovaskuling sistemg veikiantiems vaistams pokytis (-14,1) proc., kasmetinis pokytis:

PrieSnavikiniy vaisty grupé: Kardiovaskuline sistemg veikianciy vaisty grupé:
2009/2010 m. 44,3 proc. 2009/2010 m. (-20,5) proc.

2010/2011 m. (-10,0) proc. 2010/2011 m. (-12,5) proc.

2011/2012 m. 0,0 proc. 2011/2012 m. 6,6 proc.

2012/2013 m. 0,0 proc. 2012/2013 m. 1,7 proc.

2013/2014 m. 22,2 proc. 2013/2014 m. 14,4 proc.

2014/2015 m. (-9,1) proc. 2014/2015 m. 3,0 proc.

Saltinis: VLK prie LR SAM kompensuojamyjy vaisty statistikos duomeny bazé

Analizuojant pacienty priemokas vaistams 2009 — 2015 m. pagal kompensavimo lygius,
didZiaja dalj visy priemoky, nuo 31,3 min. eury (2011 m.) iki 43,0 mln eury (2009 m.) sudare 80
proc. kompensavimo lygio priemokos: 2009 — 2011 m. Sio kompensavimo lygio pacienty
priemokos mazéjo 11,7 mln. eury, o 2011 — 2012 m. ir 2013 — 2015 m. did¢jo atitinkamai 1,6 mlin.
eury ir 6,1 min. eury (13 pav.). Analizuojamu laikotarpiu 100 proc. ir 50 proc. kompensavimo
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lygiuose pacienty priemoky dydis vaistams sudaré 6,5 — 8,2 min. eury, tuo tarpu 90 proc.
kompensavimo lygyje 2009 — 2014 m. sudaré 0,1 mln. eury, o 2015 m. - 0,2 mln. eury. Galima
daryti iSvada, kad 80 proc. kompensavimo lygyje didziausig pacienty priemoky vaistams dydj lémé
1sigytas didziausias kiekis vaisty, kuriy veikliosios medziagos jraSytos i saraSa B ir joms taikomos
baziniy kainy mazinimas, jgyvendinant generiniy vaisty politika.'®® Pazymétina, kad mazinant
baziniy vaisty kainas, bet gamintojams nesuteikiant papildomy nuolaidy, didéja pacienty priemokos
vaistams. Pacienty sumokéty priemoky 2009 — 2015 m. pokytis 80 proc. kompensavimo lygio
vaistams (p = 0,001), 90 proc. kompensavimo lygio vaistams (p = 0,007), 100 proc. kompensavimo
lygio vaistams buvo statistiskai reik§mingas (p = 0,000), o pokytis 50 proc. kompensavimo lygio

vaistams buvo statistiskai nereikSmingas (p = 0,344).

13 pav. Pacienty sumokétos priemokos kompensuojamiesiems vaistams (mlin. eur.) pagal
kompensavimo lygius (50%; 80%; 90%; 100%) 2009 — 2015 m.
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2009 — 2015 m. pacienty sumokéty priemoky pokytis 50 proc. (1) (-4,3 proc.), 80 proc. (2) (-
9,8), 90 proc. (3) 50,0 proc., 100 proc. (4) (-25,0 proc.) kompensavimo lygiy vaistams, kasmetinis

kitimas:

185 1 jetuvos Respublikos Vyriausybés nutarimas ,,Dél Ambulatoriniam gydymui skiriamy vaistiniy preparaty ir
medicinos pagalbos priemoniy, kuriy jsigijimo i§laidos kompensuojamos i§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo
biudzeto 1ésy, baziniy kainy apskaiciavimo tvarkos apraso patvirtinimo,” (2016):7,
https://www.e-tar.lt/portal/It/legal Act/c67e5531c10al1e5a6588fb85a3cc84b
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1)

2009/2010 m. (-16,2) proc.

2010/2011 m. (-3,0) proc.
2011/2012 m. 10,8 proc.
2012/2013 m. (-2,8) proc.
2013/2014 m. 2,8 proc.
2014/2015 m. 7,0 proc.

)

2009/2010 m. (-20,0) proc.
2010/2011 m. (-9,0) proc.
2011/2012 m. 5,1 proc.
2012/2013 m. (-0,6) proc.
2013/2014 m. 14,7 proc.
2014/2015 m. 3,5 proc.

3) (4)

2009/2010 m. 0,0 proc. 2009/2010 m. (-38,0) proc.
2010/2011 m. 0,0 proc. 2010/2011 m. (-9,0) proc.
2011/2012 m. 0,0 proc. 2011/2012 m. (-3,3) proc.
2012/2013 m. 0,0 proc. 2012/2013 m. 3,4 proc.
2013/2014 m. 0,0 proc. 2013/2014 m. 22,9 proc.
2014/2015 m. 50,0 proc. 2014/2015 m. 8,0 proc.

Saltinis: VLK prie LR SAM kompensuojamuyjy vaisty statistikos duomeny bazé

3.2.2. Strateginiy dokumenty vertinimo rezultatai ir jy aptarimas

LR SAM vienas i§ ilgalaikiy strateginiy tiksly - gerinti vaisty prieinamumg gyventojams ir
uztikrinti, kad Salyje baty naudojami geros kokybés, saugis ir veiksmingi vaistai. Jgyvendinant
vaisty kompensavimo politikg buvo keliamas tikslas - parengti konrecias priemones farmacijos
sektoriaus veiklai tobulinti, ypa¢ prioriteta skiriant vaisty kainy mazinimui. Sie LR SAM
strateginiai tikslai suformuoti, atsizvelgiant | LR Vyriausybés Nacionaling vaisty programa, LR
SAM ir LR Vyriausybés veiklos prioritetus.’®® Jie apima veiklos sritis, susijusias su vaisty
kompensavimo jgyvendinimu: farmacijos teisés bazeés kiirimg ir jos tobulinimg, ES antrinés teisés
vaisty kompensavimo srityje reikalavimy analiz¢ ir jos pagrindu sitilymy vaisty kompensavimo
principus jgyvendinti Lietuvoje, vaisty rinkodaros teisés suteikima, vaisty didmenin; platinima bei
pardavima, jy kainodaros ir kompensavimo sistemos tobulinima.

Nacionaliné vaisty programa yra testing, prioriteting, jgyvendinanti vaisty politika.’®” Sios

programos rezultatai yra ilgalaikiai, turintys jtakos gyventojy ekonominei gerovei.’® Nacionalinés

186 Lietuvos respublikos sveikatos apsaugos ministro jsakymas, ,,Dél Lietuvos Respublikos Sveikatos apsaugos
ministerijos 2013 — 2015 mety strateginio veiklos plano patvirtinimo,” (2013):16,
https://sam.Irv.It/uploads/sam/documents/files/Administracine_informacija/Planavimo_dokumentai/Strateginiai_veiklos
_planai/2013-2015/A9RFO07D.pdf

187 Ten pat, 17.
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vaisty programos vykdytojai vaisty kompensavimo srityje: LR SAM FD, VLK prie LR SAM,

VVKT prie LR SAM.

1 lentelé. LR SAM strateginiy veiklos plany 2013 — 2017 m. analizé.

Strateginis veiklos planas

Tikslai, priemonés

LR SAM 2013 m. kovo mén. 19

d. jsakymu  Nr. N-281
patvirtintas LR SAM 2013 -
2015 m. strateginis veiklos
planas

1. Gerinti

gyventojams:

e Tobulinti vaisty didmeninj platinimg, aktyviai dalyvauti
ES institucijy veikloje, kai nagrinéjami su vaistais susij¢
klausimai; integruoti Lietuvos farmacijos sektoriy i
bendrg ES vaisty rinkg

kompensuojamyjy vaisty prieinamuma

2. Parengti konrecias priemones farmacijos sektoriaus
veiklai tobulinti, ypa¢ daug démesio skiriant vaisty kainy
mazinimui:

e Tobulinti  vaisty kainodarg ir  kompensavima
reglamentuojancius teisés aktus, mazinti
kompensuojamyjy vaisty kainas, démesj skiriant patento
nesaugomy vaisty kainoms.

e Ypac¢ didelj démesj skirti LR Farmacijos jstatymo
reikalavimy, jgyvendinanciy 1988 m. gruodzio 21 d.
Tarybos Direktyvos Nr. 89/105/EEB dél priemoniy,
reglamentuojan¢iy  zmonéms  skirty vaisty kainy
nustatymg ir $iy vaisty jtraukimg j nacionaliniy sveikatos
draudimo sistemy sritj, skaidrumo nuostatoms, jy
laikymuisi.

LR SAM 2014 m. vasario mén.
19 d. jsakymu Nr. V-252
patvirtintas LR SAM 2014 -
2016 m. strateginis veiklos
planas

1. Gerinti

gyventojams:

e Aktyviai dalyvauti ES institucijy veikloje, kai
nagrin¢jami su vaistais susij¢ klausimai, integruoti
Lietuvos farmacijos sektoriy | bendrg ES vaisty rinka.

e Tobulinti jtraukimo j kompensauojamyjy vaisty saraSg
tvarkg, didinti  procediiros skaidrumg, eksperty
kompetencija, ekspertiz¢ pavedant vykdyti Sveikatos
technologijy vertinimo padaliniui.

kompensuojamyjuy vaisty prieinamuma

[\°]

. Tobulinti vaisty kainodarg ir kompensavimo sistema:

e Tobulinti  vaisty kainodara ir  kompensavimag
reglamentuojancius teisés aktus.

e Mazinti kompensuojamyjy vaisty kainas, démes;j skiriant
patento nesaugomy vaisty kainoms.

e Ypac¢ didelj démesj skirti LR Farmacijos istatymo

reikalavimy, jgyvendinanciy 1988 m. gruodzio 21 d.

Tarybos Direktyvos Nr. 89/105/EEB dél priemoniy,

reglamentuojanéiy  zmonéms  skirty vaisty kainy

nustatymg ir $iy vaisty jtraukima j nacionaliniy sveikatos

188 Ten pat.
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draudimo sistemy sritj, skaidrumo nuostatoms, jy
laikymuisi.

LR SAM 2015 m. vasario mén. 5 | Gerinti ~ kompensuojamyjy  vaisty  prieinamuma

d. jsakymu  Nr. V-167 | gyventojams:

patvirtintas LR SAM 2014 —|e Aktyviai dalyvauti ES institucijy veikloje, kai

2017 m. strateginis veiklos nagrinéjami su vaistais susije klausimai, integruoti

planas Lietuvos farmacijos sektoriy j bendrg ES vaisty rinka.

e Tobulinti jtraukimo j kompensauojamyjy vaisty sarasg
tvarka, gerinti eksperty kompetencija, bendradarbiavima
su kitomis Salimis, ekspertiz¢ pavedant vykdyti Sveikatos
technologijy vertinimo padaliniui.

N

. Tobulinti vaisty kainodara ir kompensavimo sistema:

e Tobulinti  vaisty kainodarg ir  kompensavima
reglamentuojancius teisés aktus.

e Mazinti kompensuojamyjy vaisty kainas, démes;j skiriant

patento nesaugomy vaisty kainoms.

LR SAM FD dalyvauja formuojant ir jgyvendinant LR Vyriausybés bei sveikatos apsaugos
ministro nustatytg politikg farmacijos srityje, organizuoja jstatymy ir kity teisés akty jgyvendinima.
18 LR SAM FD rengia kompensuojamyjy vaisty baziniy ir pardavimo vaistinése kainy projektus ir
teikia juos tvirtinti sveikatos apsaugos ministrui, reguliariai organizuoja kompensuojamyjy vaisty
baziniy kainy kainyny leidyba, rengia ir jgyvendina vaisty kodavimo sistema, rengia ir teikia
sveikatos apsaugos ministrui tvirtinti gyventojy apriipinimo retaisiais vaistais tvarkg. 1*

LR SAM FD 2013 — 2015 m. metiniuose veiklos planuose jvardinti kompensuojamyjy vaisty
priecinamumg bei jy kainy mazinimg uZtikrinantys pagrindiniai tikslai: teisés akty,
reglamentuojanciy vaisty jtraukimg ] kompensavimo sistemg bei jy kainodarg rengimas ir
tobulinimas (2 lentel¢). Siekiant jgyvendinti Siuos tikslus buvo numatytos teisékiiros priemoneés:
teisés akty, reglamentuojanciy 1éSy skyrimag tam tikroms ligoms gydyti ketvirtiniy ataskaity
rengimas, teisés akty, susijusiy su reglamentuojama vaisty kompensavimo tvarka projekty
pakeitimai, baziniy kainy apskaiiavimo tvarkos apraSy patvirtinimo pakeitimo projektai,
centralizuotai perkamy vaisty sgraso sudarymo bei komisijos darbo reglamento tvirtinimo projekty
pakeitimai ir kasmet jgyvendinama priemoné - kompensuojamyjy vaisty kainyny rengimas (2
lentel¢). Pazymétina, kad 2013 — 2015 m. metiniuose veiklos planuose nustatytos priemonés

tikslams jgyvendinti buvo tgstinés, jos remiantis kriterijais, buvo jgyvendintos 100 proc. (2 lentelé).

189 | jetuvos Respublikos Sveikatos apsaugos ministerijos ,,Farmacijos departamento nuostatai, Zitiréta 2016 11 28,
https://sam.Irv.It/It/kontaktai/farmacijos-departamentas
190 Ten pat.
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2 lentelé. LR SAM FD 2013 — 2015 m veiklos plany analizé.

2. Farmakoekonominiy analiziy vertinimo pagrindu rengti siuilymus dél
vaisty kompensavimo sistemos tobulinimo:

Parengti LRV 2005 m. rugséjo 13 d. nutarimo Nr. 994 ,Dél
ambulatoriniam gydymui skirty preparaty ir medicinos pagalbos
priemoniy, kuriy jsigijimo iSlaidos kompensuojamos i§ Privalomojo
sveikatos draudimo fondo biudzeto 1éSy, baziniy kainy apskaiciavimo
tvarkos apraSo patvirtinimo* pakeitimo projekta.

Parengti LR sveikatos apsaugos ministro 2007 m. kovo 2 d. jsakymo Nr.
V-136 ,Dél centralizuotai perkamy vaistiniy preparaty ir medicinos
pagalbos priemoniy sgraSo sudarymo tvarkos apraSo ir centralizuotai
perkamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy saraSo

Veiklos planas Vertinimo Veiklos plano
Tikslai, priemonés kriterijai ir ju jgyvendinimo
reik§més rezultatai
LR SAM FD 2013 | 1. Tobulinti ir rengti teisés aktus, reglamentuojancius vaisty jtraukima j | 1. 1 tikslui | 1. 1 tikslui jgyvendinti
—yjy mety veiklos | kompensavimo sistema bei jy kainodara: igyvendinti parengti 3 jsakymy
planas, patvirtintas | e Parengti LR sveikatos apsaugos ministro 2002 m. balandZio 5 d. jsakymo | reikalinga parengti 3 | projektai, jgyvendinta
LR SAM 2013 m. Nr. 159 ,,Dél Ligy ir kompensuojamyjy vaistiniy preparaty joms gydyti, | vnt. jsakymy | 100 proc.t9!
geguzés meén. 27 d. kompensuojamyjy vaistiniy preparaty ir kompensuojamyjy medicinos | projektuy.
jsakymu Nr. V-532 pagalbos priemoniy jraSymo | sgraSus ir jy keitimo tvarkos apraso
patvirtinimo* pakeitimo projekta. 2. 2 tikslui | 2. 2 tikslui jgyvendinti
e Parengti 2013 m. kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyno projekta. | igyvendinti parengtas 1 teises akty
e Parengti LR sveikatos apsaugos ministro 2002 m. kovo 8 d. jsakymo Nr. | reikalinga parengti 1 | projektas, ~ ir 1
112 ,Dél recepty rafymo ir vaisty bei kompensuojamyjy medicinos | vat.  teisés  akty | jsakymy  projektas,
pagalbos priemoniy iSdavimo (pardavimo) gyventojams® pakeitimo projekty bei 1 vnt. | jgyvendinta 100
projekta. 1sakymy projekty. proc.1%2

191 |ietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos “2013 mety veiklos ataskaita Nr. (1.1.15-281) 10-2529,” (2014)

192 Ten pat.




sudarymo komisijos darbo reglamento tvirtinimo* projekto pakeitima.

2 lentelés tesinys.

Veiklos planas

Tikslai, priemonés

Vertinimo Kriterijai
ir jy reikSmeés

Veiklos plano
igyvendinimo
rezultatai

LR SAM FD 2014-
yjy mety veiklos
planas, patvirtintas
LR SAM 2014 m.
balandzio mén. 7
d. jsakymu Nr. V-
442,

1. Tobulinti ir rengti teisés aktus, reglamentuojanc¢ius vaisty jtraukimg j

kompensavimo sistema bei ju kainodarg:

e Parengti LR sveikatos apsaugos ministro 2002 m. balandzio 5 d. jsakymo
Nr. 159 ,,D¢l Ligy ir kompensuojamyjy vaistiniy preparaty joms gydyti,
kompensuojamyjy vaistiniy preparaty ir kompensuojamyjy medicinos
pagalbos priemoniy jraSymo ] sarasus ir jy keitimo tvarkos apraso
patvirtinimo* pakeitimo projekta.

e Parengti 2014 m. kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyno projekta.

e Parengti LR sveikatos apsaugos ministro 2002 m. kovo 8 d. jsakymo Nr.
112 ,Dél recepty rasymo ir vaisty bei kompensuojamyjy medicinos
pagalbos priemoniy iSdavimo (pardavimo) gyventojams® pakeitimo
projekta.

e Parengti LR sveikatos apsaugos ministro 2000 m. sausio 28 d. jsakymo Nr.

49 ,De¢l kompensuojamyjy vaisty sgraSy patvirtinimo* pakeitimo
projektus.
e Parengti LR sveikatos apsaugos ministro jsakymo ,Dé¢l vaisty

kompensavimo ir kainodaros tobulinimo ir jy prieinamumo gerinimo
priemoniy plano patvirtinimo* projekta.

2. Farmakoekonominiy analiziy vertinimo pagrindu rengti sitlymus dél

vaisty kompensavimo sistemos tobulinimo:

e Parengti LRV 2005 m. rugséo 13 d. nutarimo Nr. 994 D¢l
ambulatoriniam gydymui skirty preparaty ir medicinos pagalbos
priemoniy, kuriy ijsigijimo iSlaidos kompensuojamos 1§ Privalomojo
sveikatos draudimo fondo biudzeto 1€y, baziniy kainy apskai¢iavimo

1. 1 tikslui
igyvendinti
reikalinga parengti 6
vnt.  teisés  akty
projekty.
2. 2 tikslui
igyvendinti
reikalinga parengti 1
vnt.  teisés  akty
projekty.

1. 1 tikslui jgyvendinti
parengti 6 teisés akty
projektai, jgyvendinta
100 proc.1%

2. 2 tikslui jgyvendinti
parengtas 1 teisés akty
projektas, jgyvendinta
100 proc.t%

193 |ietuvos Respublikos Sveikatos apsaugos ministerijos ,,2014 mety veiklos ataskaita, Nr. (1.1.17-281) 10-2488,“ (2015):88.

19 Ten pat.
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2 lentelés tesinys.

tvarkos aprasSo patvirtinimo* pakeitimo projekta.

Veiklos planas

Tikslai, priemonés

Vertinimo Kriterijai
ir jy reikSmeés

Veiklos plano
igyvendinimo
rezultatai

LR SAM FD 2015-
yjy mety veiklos
planas, patvirtintas
LR SAM 2015 m.
kovo mén. 3 d.
jsakymu Nr. V-
304.

1. Tobulinti ir rengti teisés aktus reglamentuojancius vaisty jtraukimg j
kompensavimo sistema bei ju kainodara:

Parengti LR sveikatos apsaugos ministro 2002 m. balandzio 5 d. jsakymo
Nr. 159 ,,D¢l Ligy ir kompensuojamyjy vaistiniy preparaty joms gydyti,
kompensuojamyjy vaistiniy preparaty ir kompensuojamyjy medicinos
pagalbos priemoniy jraSymo ] sarasus ir jy keitimo tvarkos apraso
patvirtinimo* pakeitimo projekta.

Parengti LR sveikatos apsaugos ministro 2000 m. sausio 28 d. jsakymo Nr.
49 | Dél kompensuojamyjy vaisty sgraSy patvirtinimo* pakeitimo
projektus.

Parengti 2015 m. kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyno projekta.
Parengti LR sveikatos apsaugos ministro 2002 m. kovo 8 d. jsakymo Nr.
112 ,Dél recepty rasymo ir vaisty bei kompensuojamyjy medicinos
pagalbos priemoniy iSdavimo (pardavimo) gyventojams® pakeitimo
projekta.

2. Farmakoekonominiy analiziy vertinimo pagrindu rengti sitilymus dél
vaisty kompensavimo sistemos tobulinimo:

Parengti LRV 2005 m. rugséjo 13 d. nutarimo Nr. 994 ,Dél
ambulatoriniam gydymui skirty preparaty ir medicinos pagalbos
priemoniy, kuriy ijsigijimo iSlaidos kompensuojamos 1§ Privalomojo
sveikatos draudimo fondo biudzeto 1éSy, baziniy kainy apskaiciavimo
tvarkos apraSo patvirtinimo* pakeitimo projekta.

1. 1 tikslui
igyvendinti
reikalinga parengti 5
vnt.  teisés  akty
projekty.
2. 2 tikslui
igyvendinti
reikalinga parengti 1
vnt.  teisés  akty
projekty.

1. 1 tikslui jgyvendinti
parengti 5 teisés akty
projektai, jgyvendinta
100 proc.1%

2. 2 tikslui jgyvendinti
parengtas 1 teisés akty
projektas, igyvendinta
100 proc.1%

195 |_ietuvos Respublikos Sveikatos apsaugos ministerijos, ,,2015 mety veiklos ataskaita, Nr. (1.1.20-281) 10-2150,* (2016):75.

19 Ten pat, 76.
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VLK prie LR SAM funkcijos farmacinés veiklos srityje: iSduoti vaistinéms ir specialistams licencijas sveikatos priezitiros ir farmacinei veiklai
vykdyti, kontroliuoti vaisty ir medicinos pagalbos priemoniy iSraSymo ir iSdavimo teisétuma bei su tuo susijusig sveikatos priezitiros jstaigy ir vaistiniy
veikla, tikrinti, ar teisingai iSraSomos sveikatos priezifiros jstaigy ir vaistiniy sgskaitos bei administruoti TLK veikla.’®” VLK prie SAM 2013 — 2015 m.
metiniuose veiklos planuose, VLK jvardinti pagrindiniai veiklos tikslai, skirti uztikrinti kompensuojamuyjy vaisty pricinamumg bei jy kainy mazinimima:
vaisty jsigijimo i§laidy kompensavimo tobulinimas bei kompensuojamyjy vaisty kainy mazinimas (3 lentelé). Siems tikslams jgyvendinti buvo nustatytos
priemonés: sutar¢iy dél PSDF biudzeto iSlaidy pradétiems kompensuoti vaistams valdymo sudarymas, sutaréiy su vaisty gamintojais dél PSDF biudzeto
iSlaidy brangiausiems kompensuojamiesiems vaistams sudarymas ir t¢simas, nuolaidos paciento priemokai uz kompensuojamuosius vaistus
klasifikatoriaus duomenis apie vaisty gamintojy taikomas nuolaidas paciento priemokai atnaujinimas (3 lentel¢). 2015 m. metiniame veiklos plane buvo
numatyta priemoné, kurios jgyvendinimas mazina kompensuojamyjy vaisty kainas - patento nesaugomy vaisty vidutinés kompensuojamo recepto kainos

e e - .. - e v . ~ . e a - Anan~ ~AA~ar—

" "no ataskaitas, galima teigti, kad visi kriterijai, pagal kuriuos buvo

3 lentelé. VLK prie LR SAM 2013 — 2015 m veiklos planu analizé. sudaré 112 — 116 proc.).
i ) ) ) e Veiklos plano jgyvendinimo
Veiklos planas Tikslas, priemonés Kriterijali rezultatai
LR sveikatos | 1. Tobulinti vaisty jsigijimo iS§laidy kompensavimg: | 1. VLK prie LR SAM direktoriaus | 1. VLK prie LR SAM
apsaugos ministro | e  Jvertinti kai kuriuos naujus vaistus retoms ligoms | jsakymy dél kompensuojamuyjy | direktoriaus  jsakymy  dél
2013—yjy mety gydyti, parengti 1éSy skyrimo retoms ligoms gydyti | vaisty saraSo pakeitimo projekty | kompensuojamyjy vaisty
veiklos planas, ketvirtines ataskaitas. skaiCius — 8 vnt. sgraSo  pakeitimo  projekty
patvirtintas VLK skaiCius — 11 vnt, jgyvendinta
prie LR SAM 2013 | 2. Mazinti kompensuojamyjy vaisty kainas: 138 proc.'%

197 Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro jsakymas "Dél Valstybinés ligoniy kasos prie Sveikatos apsaugos ministerijos nuostaty patvirtinimo,* (2003):2, TAR,
https://www.e-tar.It/portal/It/legal Act/ TAR.F60CDOE7F5B3
198 Valstybiné ligoniy kasa prie Lietuvos Respublikos Sveikatos apsaugos ministerijos, ,,2013 mety veiklos jgyvendinimo ataskaita,* (2014):3.
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3 lentelés tesinys.

m. kovo mén. 19 d.
jsakymu  Nr. V-
277.

Sudaryti sutartis dél PSDF biudzeto iSlaidy
pradétiems kompensuoti vaistams valdymo,
sudaryti bei testi sutartis su vaisty gamintojais del
PSDF biudzeto iSlaidy brangiausiems
kompensuojamiesiems vaistams valdymao.

Atnaujinti nuolaidos paciento priemokai uz
kompensuojamuosius  vaistus  klasifikatoriaus
duomenis apie vaisty gamintojy taikomas

nuolaidas paciento priemokai.

2. Parengty léSy skyrimo retoms
ligoms gydyti ir nenumatytais
atvejais  ketvirtiniy  ataskaity
skaiCius — 4 vnt.

3. Nuolaidos paciento priemokai
uz kompensuojamuosius Vvaistus

klasifikatoriaus duomeny
atnaujinimy skaiCius
kompensuojamyjy vaisty

apskaitos posistemeje — 12 vnt.

4. Parengty ataskaity skaiCius -
lvnt., kompensuojamyjy
generiniy vaisty recepty skaiciaus
did¢jimas, palyginti su bendru
kompensuojamyjy vaisty recepty
skai¢iumi — 51 proc.

5. Sudaryty sutar¢iy su vaisty
gamintojais skaicius — 52 vnt.

2. Parengty 1éSy skyrimo
retoms ligoms gydyti ir
nenumatytais atvejais

ketvirtiniy ataskaity skaiCius —
4 vnt., jgyvendinta 100 proc.'*°

3. Nuolaidos paciento
priemokai uz
kompensuojamuosius  vaistus
klasifikatoriaus duomeny
atnaujinimy skaicius
kompensuojamyjy vaisty
apskaitos  posistemeéje — 14

vnt., jgyvendinta 117 proc.2%°

4. Parengty ataskaity skaicius
- lvnt., kompensuojamyjy
generiniy  vaisty  recepty
skaiCiaus did¢jimas, palyginti
su bendru kompensuojamyjy
vaisty recepty skai¢iumi — 50,1
proc., jgyvendinta 98,2 proc.?%

5. Sudaryty sutarciy su vaisty
gamintojais skai¢ius — 62 vnt.,
jgyvendinta 119 proc.20?

199 Ten pat.
200 Ten pat.
201 Ten pat.
202 Ten pat.

73




3 lentelés tesinys.

VLK prie LR SAM

2014—yjy mety
veiklos planas,
patvirtintas LR

sveikatos apsaugos
ministro 2014 m.
kovo mén. 28 d.
jsakymu Nr. V-416

Tobulinti vaisty iSlaidy
kompensavimg:

Parengti vaisty, skiriamy labai retoms, retoms
ligoms gydyti ir nenumatytais atvejais, isigijimo
i§laidy kompensavimo tvarka.

Parengti 1éSy skyrimo retoms ligoms gydyti ir
nenumatytais atvejais ketvirtines ataskaitas.

jsigijimo

2. Mazinti kompensuojamuyjy vaisty kainas:

Parengti naujus butinyjy pigiausiy vaisty saraSy
sudarymo Kkriterijus ir jais vadovaujantis patvirtinti
naujus vaisty sarasus, uztikrinti, kad wvaistinés
turéty Siuose sgraSuose praSyty vaisty ir pasitlyty
juos gyventojams.

Mazinti patento nesaugomy vaisty viduting
kompensuojamojo recepto kaing.

Per vaisty gamintojy sutartis su VLK prie LR
SAM palaikyti tokj gamintojo deklaruojamy kainy
lygi, kad kompensuojamieji patentiniai vaistai
nebiity lygiagreciai eksportuojami i kitas Salis ir
nesusidaryty jy trukumas.

Atnaujinti nuolaidos paciento priemokai uZz
kompensuojamuosius  vaistus  klasifikatoriaus
duomenis apie vaisty gamintojy taikomas
nuolaidas.

1. Parengty teisés akty projekty
skaicius — 1 vnt.

2. Parengty 1éSy skyrimo retoms
ligoms gydyti ir nenumatytais
atvejais  ketvirtiniy  ataskaity
skaiCius — 4 vnt.

3. Parengty ataskaity skaiCius -
lvnt,; kompensuojamyjy
generiniy vaisty recepty skaiciaus
did¢jimas, palyginti su bendru
kompensuojamyjy vaisty recepty
skai¢iumi — 50,6 proc.

4. Nuolaidos paciento priemokai
uz kompensuojamuosius vaistus

klasifikatoriaus duomeny
atnaujinimy skai¢ius
kompensuojamyjy vaisty

apskaitos posistemeje — 12 vnt.

5. Patento nesaugomy vaisty
vidutiné kompensuojamo recepto
kaina 8,2 eur.

1. Parengty teisés akty
projekty skai¢ius — 1 wvnt,
jgyvendinta 100 proc.?%

2. Parengty lésy skyrimo
retoms ligoms gydyti ir
nenumatytais atvejais
ketvirtiniy ataskaity skaicius —
4 vnt., jgyvendinta 100 proc.?%

3. Parengty ataskaity skaiCius
- lvnt. ; kompensuojamyjy
generiniy  vaisty  recepty
skaiCiaus didéjimas, palyginti
su bendru kompensuojamyjy
vaisty recepty skai¢iumi — 51,6

proc., igyvendinta 100 proc.?%
4. Nuolaidos paciento
priemokai uz
kompensuojamuosius  vaistus
klasifikatoriaus duomeny
atnaujinimy skaicius
kompensuojamyjy vaisty
apskaitos  posisteméje —20618

vnt., jgyvendinta 180 proc.

203 Valstybiné ligoniy kasa prie Lietuvos Respublikos Sveikatos apsaugos ministerijos, ,,2014 mety veiklos jgyvendinimo ataskaita,” (2015)

204 Ten pat.
205 Ten pat.
206 Ten pat.
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3 lentelés tesinys.

6. Sudaryty sutariy su vaisty
gamintojais skaicius — 60 vnt.

5. Patento nesaugomy vaisty

vidutiné kompensuojamo
recepto kaina 8,3 eur,
igyvendinta 99 proc.2%’

6. Sudaryty sutarCiy su vaisty
gamintojais skaicius — 82 vnt.,
igyvendinta 137 proc.2%®

VLK prie LR SAM

2015-yjy mety
veiklos planas,
patvirtintas LR

sveikatos apsaugos

1. Tobulinti vaisty jsigijimo iSlaidy kompensavima,
kokybiska vaisty skyrima:

Parengti sprendimy dél vaisty labai retoms ligoms,
retoms ligoms gydyti ir biukléms gydyti
kompensavimo ir dél nenumatyty atvejy priémimo

1. Parengty VLK prie LR SAM
direktoriaus jsakymy projekty
skaiCius — 1 vnt.

2. Parengty ataskaity skaiCius -

1. Parengty VLK prie LR
SAM direktoriaus jsakymy
projekty skai¢ius — 1 wvnt,
jgyvendinta 100 proc.?%®

2. Parengty ataskaity skaicius

ministro 2015 m. komisijos darbo reglamento nauja redakcija. Ivnt. ; kompensuojamyjy | - lvnt.; kompensuojamyjy
kovo mén. 4 d. generiniy vaisty recepty skaiCiaus | generiniy  vaisty  recepty
jsakymu Nr. V- |2, MaZinti kompensuojamuyjy vaisty kainas: did¢jimas, palyginti su bendru | skaiciaus didéjimas, palyginti
312. e Parengti kompensuojamyjy vaisty  skyrimo kompenspojamqjq vaisty recepty su bendru kompensquamujq
kokybés vertinimo tvarkos aprasa, didinti skai¢iumi — 51,6 proc. vaisty 'receptq .skalélum1—51,6
kompensuojamyjy generiniy vaisty kiekj. proc., jgyvendinta 100 proc.*
e Patento nesaugomy vaisty vidutinés ) _ _ ) ] )
kompensuojamo recepto kainos mazéjimas. 3. Nuolaidos paciento priemokai | 3. Nuolaidos paciento
e Per vaisty gamintojy sutartis su VLK prie LR uz kompensuojamuosius vaistus | priemokai . _ _ uz
SAM palaikyti tokj gamintojo deklaruojamy kainy | Klasifikatoriaus duomeny | kompensuojamuosius  vaistus
lygj, kad kompensuojamieji patentiniai vaistai atnaujinimy skaiCius | klasifikatoriaus duomeny
biity prieinami pacientams. kompensuojamyjy vaisty | atnaujinimy skaiCius
o Atnaujinti nuolaidos paciento priemokai u apskaitos posisteméje — 12 vnt. kompensuojamyjy vaisty
207 Ten pat.
208 Ten pat.

209 Valstybiné ligoniy kasa prie Lietuvos Respublikos Sveikatos apsaugos ministerijos, ,,2015 mety veiklos jgyvendinimo ataskaita,” (2016)

210 Ten pat.
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3 lentelés tesinys.

kompensuojamuosius  vaistus  klasifikatoriaus apskaitos  posisteméje — 20
duomenis apie vaisty gamintojy taikomas | 4. Patento nesaugomy | vnt., jgyvendinta 167 proc.?*!
nuolaidas paciento priemokai. kompensuojamyjy vaisty vidutiné
recepto kaina 8,1 eur. 4. Patento nesaugomy vaisty
vidutiné kompensuojamo
5. Sudaryty sutarCiy su vaisty | recepto  kaina 8,1 eur,,
gamintojais skai¢ius 80 vnt. jgyvendinta 100 proc.?2

5. Sudaryty sutar¢iy su vaisty
gamintojais skai¢ius — 107
vnt., jgyvendinta 134 proc.?t®

VVKT prie LR SAM pagrindinés funkcijos yra saugoti zmoniy sveikatg vertinant zmonéms skirty vaisty kokybe, saugumg ir veiksminguma bei
kontroliuojant rinka, atlikti mokslinj paraiSky vaisty rinkodaros teisei suteikti vertinimg ir suteikti vaisty rinkodaros teisg, kontroliuoti vaisty
gamintojy, didmeninio  platinimo  jmoniy ir vaistiniy veiklg Lietuvoje atliekant inspekcijas, laboratorinius  tyrimus ir licencijuojant,
kontroliuoti klinikiniy tyrimy vykdyma, VVKT prie LR SAM dalyvauja LR SAM darbo grupése, ES institucijy (Europos vaisty agentiiros, EK,
ET) komitetuose ir darbo grupése.?* VVKT prie LR SAM 2013 — 2015 m. metiniuose veiklos planuosejvardintas tikslas - vaisty rinkos stebésenos,
skelbiant duomenis apie vaisty tiekima rinkai vykdymas ir numatytos jgyvendinimo priemonés: informacijos apie vaisty parduotus pakuociy kiekius
rinkoje esancius pakuociy likucius rinkimas ir analizé, vaisty i§ Baltijos Saliy kokybés tyrimy vykdymas, analizuojant kompensavimo sistemas,
periodiniy didmeninio platinimo patikrinimy ir jy vykdomos veiklos atitikties gerai platinimo praktikai vertinimy atlikimas ir kt. (4 lentel¢). Siy
priemoniy vykdymas laikomas vaisty kompensavimo politikos jgyvendinimo dalimi. VVKT prie SAM 2013 — 2015 m. veiklos plany jgyvendinimo

ataskaity analizé leidzia teigti, kad visi kriterijai, pagal kuriuos buvo vertinamas iskelty tiksly jgyvendinimas, buvo pasiekti 100 proc.

211 Ten pat.

212 Ten pat.

213 Ten pat.

24 VKT veikla, Apie valstybine vaisty kontrolés tarnybg, prieiga per interneta:
http://www.vvkt.It/Veikla
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http://www.vvkt.lt/lit/vertinant-zmonems-skirtu-vaistu-kokybe-sauguma-ir-veiksminguma/404
http://www.vvkt.lt/lit/kontroliuoti-vaistu-gamintoju/398
http://www.vvkt.lt/lit/kontroliuoti-vaistu-gamintoju/398
http://www.vvkt.lt/Veikla
http://www.vvkt.lt/lit/laboratorinius-tyrimus/257
http://www.vvkt.lt/lit/licencijuojant/430
http://www.vvkt.lt/lit/klinikiniu-tyrimu/396
http://www.vvkt.lt/lit/komitetuose-ir-darbo-grupese/429/2/10#LENTELES

4 lentelé. VVKT prie LR SAM veiklos plany 2013 — 2015 m. analizé.

Veiklos plano jgyvendinimo

Veiklos planas Tikslai, priemonés Kriterijai rezultatai
VVKT prie LR |1. Vykdyti vaisty rinkos stebéseng, skelbiant | Veiklos planuose: 2013 m.; 2014 | Veiklos planuose: 2013 m.;
SAM 2013—yjy | duomenis apie vaisty tiekima rinkai (veiklos | m.; 2015 m.: 2014 m.; 2015 m.:
mety veiklos | planuose: 2013 m.; 2014 m.; 2015 m.): 1. Paskelbti ataskaity apie rinkoje | 1.Paskelbta  ataskaity apie
planas, patvirtintas | e Rinkti ir analizuoti informacija apie vaisty | esancius pakuoCiy liku€ius — 52 | rinkoje  esanius  paluociy

LR SAM 2013 m.
balandzio mén. 22
d. jsakymu Nr. V-
400.

parduotus pakuociy kiekius, rinkoje esancius
pakuociy likucius.

Atlikti vaisty i§ Baltijos Saliy kokybés tyrimus,
analizuojant kompensavimo sistemas.

vnt.

2. Tyrimy vidutiné  trukmé,

liku¢ius — 52 vnt., jgyvendinta
100 proc.2%

2. Tyrimy viduting trukmé,

e Atlikti Europos vaisty agentiirai (toliau — EMA, | palyginti su teisés aktais jtvirtintais | palyginti su teisés aktais
ang. European medicines agency) teiktq terminais — 100 proc. itViI’tiIltaiS terminais — 100
VVKT prie LR centralizuotai registruojamy vaistiniy preparaty _ o N proc.?®
SAM 2014—yjy paraisky bei dokumenty vertinima (2015 m. | 3. Rinkodaros teisés paraiSky
mety veiklos veiklos plane $ios priemonés néra) vertinimy skaiéius — 2 vnt. (2015 | 3. Rinkodaros teisés paraiSky
planas, patvirtintas | 4  Atlikti periodinius  didmeninio  platinimo | M- veiklos plane S$io kriterijaus | vertinimy  skaiéius — 2
LR SAM 2014 m. patikrinimus ir jy vykdomos veiklos atitikties | N€r2) vnt.(2015  m. ~ veiklos
balandzio men. 10 gerai platinimo praktikai vertinimus. ataskaitoje  Sio  jgyvendinto

d. isakymu Nr. V-

kriterijaus néra)?!’

457.
4. Metiniy patikrinimy plany
vykdymas - 100 proc.

4. Metiniy patikrinimy plany

VVKT prie LR

215 Valsybiné vaisty kontrolés tarnyba prie Lietuvos Respublikos Sveikatos apsaugos ministerijos, ,,2013 m. veiklos ataskaita,* (2014);
Valsybiné vaisty kontrolés tarnyba prie Lietuvos Respublikos Sveikatos apsaugos ministerijos, ,,2014 m. veiklos ataskaita,” (2015);
Valsybiné vaisty kontrolés tarnyba prie Lietuvos Respublikos Sveikatos apsaugos ministerijos, ,,2015 m. veiklos ataskaita,” (2016).

216 Ten pat.

217 Valsybiné vaisty kontrolés tarnyba prie Lietuvos Respublikos Sveikatos apsaugos ministerijos, ,,2013 m. veiklos ataskaita,* (2014);
Valsybiné vaisty kontrolés tarnyba prie Lietuvos Respublikos Sveikatos apsaugos ministerijos, ,,2014 m. veiklos ataskaita,” (2015).
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4 lentelés tesinys.

SAM 2015-yjy
mety veiklos
planas, patvirtintas
LR SAM 2015 m.
kovo mén. 26 d.
jsakymu Nr. V-
421.

5. Patikrinimy atlikimo ir iSvady
pateikimo

vidutiné trukme, palyginti su teisés
aktuose ar procediirose jtvirtintais
terminais tokiems

veiksmams atlikti — 100 proc.

6. Paskelbta ataskaity apie vaistiniy
preparaty  parduotus  pakuociy
likuciy kiekius — 12 vnt.

vykdymas - 100 proc.?!8

5. Patikrinimy atlikimo ir
iSvady pateikimo

vidutiné trukmé, palyginti su
teisés aktuose ar procediirose
jtvirtintais terminais tokiems
veiksmams  atlikti  — 100
proc.?t?

6. Paskelbta ataskaity apie
vaistiniy preparaty parduotus
pakuociy likuciy kiekius — 12
vnt., jgyvendinta 100 proc.??°

Pastaba: VVKT prie LR SAM 2013, 2014 ir 2015 m. veiklos plany tikslai, priemonés, Kriterijai ir jy reikSmés bei veiklos ataskaitose nurodyti

rezultatai sutapo.

Isanalizavus valstybés valdymo (LR SAM, LR SAM FD, VLK prie LR SAM) institucijy 2013 — 2017 m. strateginius veiklos planus ir

2013 — 2015 m. metinius veiklos planus galima teigti, kad juose keliami tikslai ir numatytos priemonés, kurias jgyvendinant gerinamas

kompensuojamyjy vaisty pricinamumas bei tobulinama vaisty kainodaros ir kompensavimo sistema.

LR SAM strateginuose planuose numatytos vaisty kompensavimo politikos jgyvendinimo strateginés kryptys. Pagrindinés kompensuojamyjy

vaisty kainy maZzinimo priemonés nustatytos LR SAM FD ir VLK prie LR SAM metiniuose veiklos planuose. LR SAM FD vykdeé teisékiiros

priemones, siekiant reglamentuoti vaisty jtraukimg j kompensavimo sistemg bei jy kainodarg. VLK prie LR SAM jgyvendino priemones, kuriomis

218 Valsybiné vaisty kontrolés tarnyba prie Lietuvos Respublikos Sveikatos apsaugos ministerijos, ,,2013 m. veiklos ataskaita,* (2014);
Valsybiné vaisty kontrolés tarnyba prie Lietuvos Respublikos Sveikatos apsaugos ministerijos, ,,2014 m. veiklos ataskaita,” (2015);
Valsybiné vaisty kontrolés tarnyba prie Lietuvos Respublikos Sveikatos apsaugos ministerijos, ,,2015 m. veiklos ataskaita,” (2016).

219 Ten pat.
220 Ten pat.
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mazino patento nesaugomy vaisty viduting kompensuojamojo recepto kaing bei didino kompensuojamyjy generiniy vaisty kiekj, be to, sudaré sutartis
su vaisty gamintojais, siekiant palaikyti vaisty deklaruojamas kainas. VVKT prie LR SAM jgyvendino vaisty rinkos stebésenos priemones, kurios
aktualios jgyvendinant kompensuojamy vaisty politika.

I8analizavus LR SAM FD, VLK prie LR SAM metinius veiklos planus ir jy jgyvendinimo ataskaitas, galima teigti, kad juose numatyti
kompensuojamyjy vaisty prieinamumo gerinimo ir jy kainy mazinimo tikslai bei priemonés buvo jgyvendintos. Analizuoty institucijy metiniuose
veiklos planuose tikslai ir priemonés buvo jgyvendintos 100 proc. (LR SAM FD, VVKT prie LR SAM) ir daugiau kaip 100 proc. (VLK prie LR

SAM). LR SAM FD ir VLK prie LR SAM metiniuose veiklos planuose iskelti kriterijai leidzia jvertinti iSkelty tiksly pasiekima, taip pat apibrézia
siekiamg rezultatg — kompensuojamyjy vaisty pricinamumo gerinimg bei jy kainy mazinimg. VVKT prie LR SAM 2013 — 2015 m. metiniuose
planuose kriterijy reikSmés nekito, o LR SAM FD bei VLK prie LR SAM 2013 — 2015 m. laikotarpiu kriterijy reikSmés kasmet proporcingai did¢jo.

Siy plany jgyvendinimo rodikliai leidZia teigti, kad vykdomos priemonés prisidéjo prie kompensuojamy vaisty prieinamumo gerinimo.
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ISVADOS

1. Valstybés valdzios bei valdymo institucijy patvirtinti teisés aktai reglamentuoja vaisty
kompensavimo sistemg ir jos igyvendinimg: vaisty jtraukimo j kompensavimo sistema tvarka,
kompensuojamyjy vaisty kainodarg ir jos principus, kompensuojamyjy vaisty skyrimo tvarkg ir jy
iSdavimg gyventojams bei kompensuojamyjy vaisty rinkos kontrole. Taéiau teisés aktuose néra
aiSkiai reglamentuoti kompensuojamyjy vaisty sarasy ir kainyny atnaujinimo bei papildymo
procediiry terminai ir nustatytas maksimaliy pacienty priemoky ribojimas, kuris leisty uztikrinti
kompensuojamyjy vaisty pricinamuma.

2. Jvertinus kompensuojamyjy vaisty prieinamumg ir jo pokytj 2009 - 2015 m. kainos

atzvilgiu nustatyta, kad:

* 2009 — 2011 m. mazéjo PSDF islaidos kompensuojamiesiems vaistams (nuo 186,6 min. iki
165,8 min. eury) ir vienam kompensuojamyjy vaisty receptui (nuo 17,7 iki 15,4 eury) bei pacienty
priemokos kompensuojamiems vaistams (nuo 60,6 min. iki 43,0 min. eury). 2012 — 2015 m. didéjo
PSDF islaidos kompensuojamiesiems vaistams (nuo 176,1 min. iki 197,5 min. eury) ir vienam
kompensuojamyjy vaisty receptui (nuo 16,0 iki 18,0 eury) bei pacienty priemokos
kompensuojamiems vaistams (nuo 45,2 min. iki 52,7 min. eury).

* 2009 - 2015 m. kompensuojamiems vaistams PSDF iSlaidy dalis sudaré 17 - 19 proc.
Didzioji dalis PSDF 1éSy buvo skirta kompensuoti priesnavikinius (18 — 27 proc.) bei
kardiovaskuling sistemg veikian¢ius (21 — 27 proc.) vaistus pagal 100 proc. bei 80 proc.
kompensavimo lygius.

+ 2009 — 2015 m. pacienty priemokos vaistams sudaré 23 — 30 proc. PSDF biudZeto iSlaidy
kompensuojamiesiems vaistams. Didzigja dalj (50 — 58 proc.) pacienty sumokéty priemoky sudaré
kardiovaskuling sistemg veikiantys vaistai pagal 80 proc. kompensavimo lygj, o maziausig dalj (1 —
2 proc.) - prie$navikiniai vaistai pagal 100 proc. kompensavimo lygj.

* 2009 — 2015 m. darbingo amziaus (18 — 65 m.) ir pensinio (>65 m.) amziaus pacientai
dazniausiai mokéjo priemokas kompensuojamiems vaistams (darbingo amziaus grupéje priemokos
sudaré nuo 18,0 iki 27,0 mln. eury, 0 pensinio amziaus grupéje — nuo 25,0 iki 33,6 min. eury), ypaé
kardiovaskuling sistema veikiantiems vaistams pagal 80 proc. kompensavimo lygj (nuo 31,3 iki
43,0 min. eury). Siy amZiaus grupiy pacienty vaistams kompensuoti buvo skirta didzioji dalis
PSDF biudZeto 1éSy (darbingo amziaus grupéje nuo 91,2 iki 117,5 min. eury, o pensinio amziaus

grupéje nuo 78,8 iki 89,4 min. eury).

3. Valstybés valdymo institucijy 2013 — 2017 m. strateginiuose veiklos planuose ir 2013

— 2015 m. metiniuose veiklos planuose nustatyti vaisty kompensavimo politikos tikslai ir jy



jgyvendinimo priemonés, kuriomis siekiama gerinti kompensuojamyjy vaisty prieinamumg bei
mazinti kompensuojamyjy vaisty kainas. Pagrindinés kompensuojamyjy vaisty kainy maZzinimo
priemongs (teiséktros, kainodaros, PSDF biudzeto iSlaidy valdymo) nustatytos LR SAM FD ir
VLK prie LR SAM metiniuose veiklos planuose. Analizuoty metiniy veiklos plany jgyvendinimo
rodikliai leidzia teigti, kad vykdomos priemonés prisidé€jo prie kompensuojamy vaisty prieinamumo

gerinimo.
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REKOMENDACIJOS

Lietuvos Respublikos Sveikatos apsaugos ministerijai:

Tobulinti vaisty jtraukimg j kompensavimo sistemg, nustatant Siame procese dalyvaujanciy
institucijy bei komisijy atsakomybes bei uztikrinant $io proceso skaidruma.

Teisés aktuose, reglamentuojanciuose vaisty jtraukimo j kompensavimo sistemg tvarka, aiskiai
apibrézti atsakingy institucijy sprendimy priémimo dél vaisty patekimo j kompensuojamyjy vaisty
sarasus ir kompensuojamyjy vaisty kainyno atnaujinimo, jo papildymo bei keitimo terminus.
Tobulinti vaisty kompensavimo tvarka, reglamentuojancig vaisty kompensavimo lygius.

Vykdyti  testines kompleksines priemones uztikrinancias, kad pacienty priemokos
kompensuojamiems vaistams neaugty.

Aktyviau organizuoti ir vykdyti derybas su vaisty gamintojais dél deklaruojamy vaisty kainy
mazinimo.

Sistemingai atlikti kompensuojamy vaisty politikos ir jos priemoniy veiksmingumo vertinimus,

siekiant formuoti ir jgyvendinti jrodymais grista vaisty kompensavimo politika.
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vadybos magistro baigiamasis darbas. Vadové dr. G. Petronyté. — Vilnius: Mykolo Romerio
universitetas, Politikos ir vadybos fakultetas, 2016, 89 p.

ANOTACIJA

Magistro baigiamajame darbe vertinamas vaisty kompensavimo politikos igyvendinimas
Lietuvoje 2009 — 2015 m. Pirmojoje dalyje analizuojamas farmacijos rinkos reguliavimas, vaisty
kainy reguliavimo priemonés bei vaisty kompensavimo ypatumai, taikomos politinés priemonés ES
valstybése narése. Antroje darbo dalyje nagrinéjami vaisty kainy reguliavimo ypatumai, teisés aktai,
reglamentuojantys vaisty kompensavimo tvarka, vaisty kompensavimo politika ir jos jgyvendinimas
Lietuvoje. TreCioje dalyje vertinamas kompensuojamyjy vaisty prieinamumas Lietuvoje kainos
atzvilgiu 2009 — 2015 m. bei vaisty kompensavimo politikos igyvendinime dalyvaujanciy valstybés
valdymo ir kity valstybés institucijy 2013 — 2017 m. strateginiai veiklos planai,2013 — 2015 m.

metiniai veiklos planai bei jy jgyvendinimo ataskaitos.

Pagrindiniai raktiniai ZodZiai: vaisty kompensavimo politika, vaisty kompensavimo

sistema, farmacijos rinkos reguliavimas, kompensuojamyjy vaisty ekonominis prieinamumas.
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Vaicaityté L. Pharmaceutical reimbursement policy implementation in Lithuania./ Final Master’s
Thesis in Health Policy and Management. Academic Supervisor dr. G. Petronyté. — Vilnius:
Mykolas Romeris University, Faculty of Politics and Management, 2016, 90 p.

ANNOTATION

Master's thesis focus on the assessment of pharmaceutical reimbursement policy in Lithuania period
of 2009 — 2015. The first part analyzes the regulation of the pharmaceutical market, pharmaceutical
prices regulation and reimbursement of pharmaceutical features, the policies adopted in EU Mem-
ber States. The second part analyzes pharmaceutical price regulation peculiarities, legislation relat-
ing to the reimbursement of pharmaceutical and pharmaceutical reimbursement policy and its im-
plementation in Lithuania. The third part analyzes the accessibility of reimbursed pharmaceuticals
in terms of prices in Lithuania 2009 - 2015 year. Also analyzes the strategic plans of 2013 — 2017
year and annual operating plans of 2013 — 2015 year of the state government and other state institu-

tions participating in pharmaceutical reimbursement policy and their reports of implementation.

Keywords: pharmaceutical reimbursement policy, pharmaceutical reimbursement

system, the pharmaceutical market regulation, economic availability of reimbursed pharmaceuticals.
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Vaicaityté L. Vaisty kompensavimo politikos jgyvendinimas Lictuvoje/ Sveikatos politikos ir
vadybos magistro baigiamasis darbas. Vadové dr. G. Petronyté. — Vilnius: Mykolo Romerio
universitetas, Politikos ir vadybos fakultetas, 2016, 91 - 92 p.

SANTRAUKA

Lietuvoje, kaip ir daugelyje ES valstybiy nariy, iSlaidos sveikatos prieziiirai auga, o vaistai
sudaro vieng didziausig iSlaidy sveikatos priezitirai dalj. Vaisty kompensavimas laikomas vienu i§
vaisty rinkos reguliavimo principy nuo kurio taikymo priklauso vaisty prieinamumo uztikrinimas
Salies gyventojams.

Tyrimo objektas — vaisty kompensavimo politikos jgyvendinimas.

Tyrimo dalykas — vaisty kompensavimo politikos jgyvendinimo vertinimas.

Darbo tikslas — isanalizuoti vaisty kompensavimo politikos jgyvendinimg Lietuvoje.

Darbo uZdaviniai: 1. ISanalizuoti teisés aktus, reglamentuojancius vaisty kompensavimo
igyvendinimg Lietuvoje. 2. [vertinti kompensuojamyjy vaisty prieinamumg ir jo pokytj 2009 - 2015
m. kainos atzvilgiu. 3. ISanalizuoti vaisty kompensavimo politikos igyvendinime dalyvaujanciy
valstybés valdymo bei kity valstybés institucijy 2013 - 2017 m. strateginius veiklos planus, 2013 —
2015 m. metinius veiklos planus bei jy jgyvendinimo ataskaitas.

Tyrimo metodai: mokslinés literatiiros, teisés akty ir dokumenty analizé, analitiné statistiniy
duomeny analiz¢, vaisty kompensavimo politikos jgyvendinime dalyvaujanciy valstybés valdzios
bei valdymo institucijy strateginiy ir metiniy veiklos plany bei jy ataskaity turinio analizé.

Rezultatai. Valstybés valdzios bei valdymo institucijy patvirtinti teisés aktai reglamentuoja
vaisty kompensavimo sistema ir jos jgyvendinimg, taCiau juose néra aiSkiai reglamentuoti
kompensuojamyjy vaisty saraSy ir kainyny atnaujinimo bei papildymo procediiry terminai bei
nustatytas maksimaliy pacienty priemoky ribojimas.

Ivertinus kompensuojamyjy vaisty prieinamuma ir jo pokyti 2009 - 2015 m. kainos atzvilgiu
nustatyta, kad 2009 — 2011 m. PSDF islaidos kompensuojamiesiems vaistams ir vienam
kompensuojamyjy vaisty receptui, kaina bei pacienty priemokos kompensuojamiems vaistams
mazejo, taciau 2009 — 2015 m. Sie rodikliai didéjo. Didzioji dalis PSDF 1éSy buvo skirta
kompensuoti priesnavikinius ir kardiovaskuling sistema veikian¢ius vaistus pagal 100 proc. bei 80
proc. kompensavimo lygius. Priemokas kompensuojamiems vaistams dazniausiai mokéjo darbingo
amziaus (18 — 65 m.) ir pensinio (>65 m.) amziaus pacientai. 2009 - 2015 m. kompensuojamiems
vaistams PSDF islaidy dalis sudaré 17 - 19 proc., o pacienty priemokos sudaré 23 — 30 proc. PSDF

biudZeto iSlaidy kompensuojamiesiems vaistams.
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Valstybés bei valdymo institucijy strateginiuose dokumentuose nustatyti vaisty
kompensavimo politikos tikslai ir jy jgyvendinimo priemonés, kuriomis siekiama gerinti
kompensuojamyjy vaisty prieinamuma bei mazinti kompensuojamyjy vaisty kainas. Pagrindinés
kompensuojamyjy vaisty kainy mazinimo priemonés (teiséktros, kainodaros, PSDF biudZzeto
i8laidy valdymo) nustatytos LR SAM FD ir VLK prie LR SAM metiniuose veiklos planuose.
Metiniy veiklos plany jgyvendinimo rezultatai rodo, kad vykdomos priemonés prisidéjo prie
kompensuojamy vaisty prieinamumo gerinimo.

ISvados. Nors valstybés valdymo ir kitos valstybés institucijos jgyvendindamos vaisty
kompensavimo politikg taiko jvairias priemones, kuriomis siekiama gerinti kompensuojamuyjy
vaisty prieinamuma, taiau pacientams i§ dalies uztikrinamas kompensuojamy vaisty ekonominis

prieinamumas.
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Vaicaityté L. Pharmaceutical reimbursement policy implementation in Lithuania./ Final Master’s
Thesis in Health Policy and Management. Academic Supervisor dr. G. Petronyté. — Vilnius:
Mykolas Romeris University, Faculty of Politics and Management, 2016, 93 - 94 p.

SUMMARY

In Lithuania, as in many EU Member States, the cost of health care is growing, and the phar-
maceutical is one of the biggest part of the cost of health care. Pharmaceutical reimbursement is one
of the parts of market-regulatory principles on which the application depends on the availability of
pharmaceutical throughout the country population.

The object of research - pharmaceutical reimbursement policy.

The subject of research - pharmaceutical reimbursement policy evaluation.

The aim - to analyze the pharmaceutical reimbursement policy in Lithuania.

The research tasks: 1. To analyze the legislation governing the reimbursement of medicinal
products implementation in Lithuania. 2. Evaluate reimbursement availability of pharmaceutical
and the change in the 2009-2015 year in terms of prices. 3. To analyze the strategic plans of 2013 —
2017 year and annual operating plans of 2013 — 2015 year of the state governance and government
institutions participating in pharmaceutical reimbursement policy and their reports of implementa-
tion.

Research methods: analysis of scientific literature, legislation and documents, statistical data
analysis, analysis of the strategic and annual operating plans of the state governance and govern-
ment institutions participating in pharmaceutical reimbursement policy and their reports of imple-
mentation.

Results. State authorities and government to adopt legislation regulates the pharmaceutical re-
imbursement system and its implementation, but they do not clearly regulate the reimbursement
pharmaceutical lists and price lists and supplementing the terms and procedures to set maximum
limitation of patient‘s co-payents.

After the evaluation of reimbursed pharmaceutical availability in terms of price 2009 - 2015
year, it was found that 2009 — 2011 year costs of reimbursed pharmaceuticals and one-reimbursed
prescription pharmaceutical concerned, price from The Health insurance fund and patient’s co-
payments for reimbursed pharmaceutical decreased, but the 2009 - 2015 year these indicators in-
creased. Most of the Health insurance funds were intended to offset the oncology and cardiovascu-
lar medications by 100 percent and 80 percent. Co-payments for reimbursed pharmaceutical usually
paid working age (18 - 65 year) and retired (> 65 year) age of persons. 2009 - 2015 year reimbursed
pharmaceutical formed 17 - 19 percent of Health insurance funds and patients consisted of 23 to 30

percent of expenditures for reimbursable pharmaceuticals.
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State and government institutions in the strategy papers identify pharmaceuticals reimburse-
ment policy objectives and the implementation of measures aimed at improving the availability of
reimbursed pharmaceuticals and to reduce the prices of pharmaceutical reimbursable. The main re-
imbursed pharmaceutical price reduction measures (legislative, pricing, Health insurance funds ex-
penditure management). State government and ather state institutions operating and annual plans
shown that the measures taken have contributed to improve the availability of pharmaceuticals re-
imbursed.

Conclusions. Although the state government and other public authorities in implementing
mediciens reimbursement policy through measures aimed and improved the pharmaceutical reim-
bursement prioribility, but the economical availability of reimbursed pharmaceuticals is partially

ensured.
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