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IVADAS

Asmens teisé biiti apriipintam biitinaisiais vaistais yra neatsiejama zmogaus teisés |
sveikatos priezilira, kartu ir teisés j kuo geresne sveikata, dalis.

Vaisty kainos Lietuvoje yra turbiit vienas dazniausiai visuomenés aptariamy klausimy.
Mazai sutiktume Zmoniy, galiniy drgsiai teigti, kad vaisty kainos jiems nesvarbios. Nedaug biity
ir zinanciyjy, kad nuo valstybés pastangy, jos dalyvavimo nustatant kompensuojamyjy vaisty
kainas priklauso $iandien galiojan¢iy $iy vaisty kainy dydis. Siame darbe bus analizuojamas
valstybés vaidmuo nustatant vaisty (kompensuojamyjy ir nekompensuojamyjy) kainas,
nagrinéjama, kaip valstybé vykdo savo pareigg uztikrinti pacienty apripinimg reikiamais vaistais,
su kokiomis klifitimis susiduriama ir kokie i$sukiai musy laukia miisy ateityje.

Pacientai, ypac sergantys létinémis ligomis ir vyresnio amziaus asmenys, vaistus vartoja
gana daznai arba nuolatos. Nesukiirus efektyvaus kompensavimo mechanizmo, nemaza dalis
pacienty negaléty jsigyti biitiny vaisty ligai gydyti ar jos progresavimui sustabdyti arba jsigyty ne
visus butinus vaistus. ,,Kompensuojamieji vaistiniai preparatai sudaro zZymig valstybés ir vartotojy
iSlaidy dalj: 20092015 metais Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto 1éSy vidurkis
sudaré¢ vidutiniskai apie 183 mln. eury per metus, o pacienty priemoky uz kompensuojamuosius
vaistinius preparatus — vidutini$kai 49 min. eury per metus. Lietuvoje kompensuojamu0sius
vaistus vartoja 1,2 min. (40,5 proc.) gyventojy. Salies gyventojams iy vaisty jsigijimo i§laidy
didzioji dalis (80 proc.) kompensuojama i§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo 1é3y.“! Sio
fondo i$laidos kompensuojamiesiems vaistams nuo 2012 m. nuolat did¢jo: 2012 m. buvo 184 min.
eury, 2016 m. — 230 min. eury. Per dvideSimtmetj (nuo 1997 m. iki 2016 m.) PSDF biudzeto
islaidos vaistams ir medicinos pagalbos priemonéms iSaugo desimteriopai.?

ES dokumentuose pazyméta: ,,Europos sveikatos politika grindziama principu, kad gera
gyventojy sveikata yra sglyga norint pasiekti pagrindinius ES tikslus — uztikrinti gerove,
solidaruma ir sauguma. Be to, remiantis Europos sveikatos strategija sitilomi trys tikslai: puoseléti

gera sveikatg senéjancioje Europoje; saugoti pilie¢ius nuo grésmiy sveikatai; ir remti dinamiskas

1,2016 m. gruodzio 6 d. Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty rinkos tyrimo i§vados, patvirtintos protokoliniu
nutarimu Nr. 3S-92 (2016)“, Lietuvos Respublikos konkurencijos taryba,
https://kt.gov.1t/uploads/documents/files/Vaistu_tyrimo_isvados 2016-12-06(1).pdf.

2 Privalomojo sveikatos draudimo 20-me¢io ir Valstybinés ligoniy kasos prie Sveikatos apsaugos ministerijos 25-
mecio apzvalga®, Valstybiné ligoniy kasa, zitréta 2017 m. lapkric¢io 13 d.,
http://www.vlk.1t/leidiniai/2017mleidiniai/Documents/VLK AP%C5%BDVALGA%202017.pdf.
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sveikatos sistemas ir naujas technologijas.“® Farmacijos pramoné ne tik dalyvauja uztikrinant
galimybe gauti vaisty, bet taip pat skatina ekonomikos augima.

Vaisty rinka Lictuvoje reguliuojama jgyvendinant Europos Komisijos direktyvas: ,,[...]
reglamentuojamas vaisty iSlaidy kompensavimas, reguliuojamos jy kainos ir kt. Viena i§
priemoniy, siekiant mazinti vaisty kainas ir didinti vaisty priecinamuma gyventojams, yra generiniy
vaisty jtraukimas | vaisty kompensavimo sistemg. Pasibaigus ar baigiantis originaliy vaisty patento
apsaugai, tokios pat veikliosios medziagos vaistus — generinius — gali gaminti ir kiti gamintojai,
todél ju kaing valstybé labiausiai ir gali reguliuoti.“* Europos Komisijos duomenimis, rinkose,
kuriose pradedama pardavinéti generinius vaistus, po dvejy mety iSlaidos vaistams sumazéja apie
25 procentais.

Valstybés kontrolé pazymejo, kad iSlaidos vaistams sudaro apie 29 proc. visy sveikatos
priezitiros iSlaidy. ,,Valstybés politikos vaisty sektoriuje tikslus nurodo Pasaulio sveikatos
organizacija: stiprinti visuomenés sveikatg uztikrinant saugy gydymasi ir vaisty prieinamuma,
racionaliai naudojant vieSuosius isteklius ir kontroliuojant i§laidas.*®

Vaistai turi didelés jtakos visuomenés sveikatai. Vaisty jsigijimo i$laidos
kompensuojamos priklausomai nuo valstybés turimy finansy. ,,Farmacijos pramoné nuo kity
auksto lygio technologijomis pagristy pramonés sektoriy skiriasi ilgu inovacijy kiirimo bei
igyvendinimo ciklu (apie 10-12 mety) ir ypac¢ didele investicijy rizika (i§ 10 000 sukurty naujy
medziagy tik viena ar dvi tampa farmacijos produktu, kuris parduodamas rinkoje).*®

Atsizvelgiant | tai, kad dalis kompensuojamuyjy vaistiniy preparaty kainos pacientams yra
kompensuojama i§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudZeto 1éSy, Siems vaistiniams
preparatams yra taikomi papildomi specifiniai reikalavimai ir grieztas reguliavimas.

Vaisty prieinamumas apdraustiesiems privalomuoju sveikatos draudimu Lietuvoje
uztikrinamas keliais btidais. Ambulatoriniam gydymui skirtus kompensuojamuosius vaistus
specialiuose receptuose iSraso gydytojai: pacientams yra kompensuojama vaisto baziné kaina, o jy
sumokama priemoka priklauso nuo kompensavimo lygmens bei pasirenkamo prekinio pavadinimo
(gali buti su priemoka arba be jos). UZ stacionare pacientams skiriamus VLK centralizuotai

perkamus vaistus pacientams mokéti nereikia; dalj vaisty jsigyja pacios gydymo jstaigos — tokiu

3 ,Vaistai ir medicinos prietaisai. Fakty apie Europos Sajungg suvestinés®, Europos Parlamentas,
http://www.europarl.europa.eu/atyourservice/lt/displayFtu.html?ftuld=FTU_5.5.4.html.

42016 m. geguzés 20 d. Valstybinio audito ataskaita Nr. VA-P-10-1-8 ,, Ar uztikrinamas kompensuojamuyjy
generiniy vaisty prieinamumas®, Valstybé kontrolé, https://www.vkontrole.lt/failas.aspx?id=3535.

% 1bid.

® Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2001 m. balandZio 24 d. nutarimas Nr. 466 ,,Dél Lietuvos farmacijos pramonés
tarptautinés integracijos programos ir jos jgyvendinimo 2001-2003 mety priemoniy plano patvirtinimo®, Valstybés
Zinios 36, 1217 (2001).
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atveju vaisty jsigijimo islaidos yra jskaic¢iuojamos i paslaugos kaing ir pacientui papildomai mokéti
nereikia. Taip pat nereikia mokéti uz vaistus, skiriamus labai retoms Zmogaus sveikatos biikléms
gydyti ir gydymui nenumatytais atvejais.

VLK direktoriaus pavaduotoja Neringa Bernotiené yra iSreiSkus tokig nuomong: ,,Vienas
1§ didziausiy i8Sukiy, tenkanciy kiekvienai sveikatos sistemai — reikSmingi demografiniai poky¢iai,
pasireiSkiantys gyventojy senéjimu ir poliligotumu, taip pat brangstancios sveikatos prieziliros
technologijos bei naujai sukuriami vaistai. Esminiai sveikatos politikos uzdaviniai, Kuriuos
jgyvendinant dalyvauja ligoniy kasos, — geresnis vaisty, turin€iy pridéting teraping nauda,
prieinamumas pacientams, efektyviy vaisty kainodaros priemoniy, leidzian¢iy mazinti
kompensuojamyjy vaisty kainas, taikymas, racionalaus vaisty vartojimo skatinimas.*’

Tiriama problema. Ar jmanoma, teisiniais metodais sureguliavus vaisty kainodars,
pasiekti, kad valstybés biudzeto iSlaidos kompensuojamiesiems vaistams nedidéty taip sparciai,
nepabloginant pacienty apriipinimo biitiniausiais vaistais?

Baigiamojo darbo aktualumas. Kontroliuojant vaisty kainas ir kompensavimo
mechanizmus turi biiti sprendziamos dvi problemos — pirma, valstybés biudZetas néra beribis, todel
uz vaistus valstybé gali mokéti tik atsizvelgdama j savo finansines galimybes; antra, negali
pablogéti vaisty prieinamumas pacientams.

Ziniasklaidoje ir vieSojoje erdvéje temos apie vaisty kainas ir vaisty jsigijimo islaidy
kompensavimg pasirodo kone kasdien. Vaistus vartoja beveik kiekvienas Lietuvos gyventojas,
vaistams tenka didelé dalis namy tkio iSlaidy. Politikai ir valstybés institucijos, atsakingos uz
farmacijos politikos jgyvendinimg, neretai skelbia, kad pavyko sumazinti kompensuojamyjy
vaisty kainas ar pacienty priemokas. Tuo tarpu pacientai skundziasi, kad jy i§laidos nuolat auga.

2016 m. gruodzio 5 d. Konkurencijos taryba patvirtino galutines kompensuojamyjy vaisty
rinkos tyrimo i$vadas. Tyrimas atskleidé, kad reguliuojant kompensuojamyjy vaisty rinkg j Sig
rinka sunkiau patekti pigesniems, ta pacig teraping verte turintiems, vaistams. ,,Rinkoje esanéiy
vaisty konkurencija yra silpna, nes teisinis reguliavimas sudaro palankias salygas
kompensuojamyjy vaisty kainyne (o tuo paciu ir rinkoje) iSlikti gamintojams su kelis kartus

aukstesnémis kainomis nei konkurenty.“®

7 Privalomojo sveikatos draudimo 20-me¢io ir Valstybinés ligoniy kasos prie Sveikatos apsaugos ministerijos 25-
mecio apzvalga®, Valstybiné ligoniy kasa, zitiréta 2017 m. lapkri¢io 13 d.
http://www.vlk.It/leidiniai/2017mleidiniai/Documents/VLK _AP%C5%BDVALGA%202017.pdf.

8 Patvirtintos kompensuojamuyjy vaisty rinkos tyrimo i§vados*, Konkurencijos taryba, zitiréta 2017 m. lapkri¢io 12
d., https://kt.gov.It/It/naujienos/patvirtintos-kompensuojamuju-vaistu-rinkos-tyrimo-isvados.



http://www.vlk.lt/leidiniai/2017mleidiniai/Documents/VLK_AP%C5%BDVALGA%202017.pdf
https://kt.gov.lt/lt/naujienos/patvirtintos-kompensuojamuju-vaistu-rinkos-tyrimo-isvados

Tuo tarpu, Valstybés kontrolés nuomone, kompensuojamyjy generiniy vaisty bazinés
kainos mazéja, tadiau didéja kainyne nustatytos pacienty priemokos.’

2017 m. rugs€jo ménesj patvirtinus naujg kompensuojamyjy vaisty kainyng, SAM
paskelbé, kad naujajame kainyne yra daugiau vaisty, uz kuriuos pacientams primokéti reikeés
maziau nei anks¢iau. Farmacijos kompanijos pritaiké nuolaidas pacienty priemokoms uz 1029
pavadinimy vaistus, jraSytus i §i kainyng. ,,Taip pat sumazintos ir bazinés vaisty kainos. Teigiama,
kad dé¢l pokyCiy per ketvirt] bus sutaupoma 1,7 mlin. eury Privalomojo sveikatos draudimo
fondui. 10

Baigiamojo darbo mokslinis naujumas ir tirviamos problemos istyrimo lygis. Atsizvelgiant
1 tai, kad pagrindiniai teisés aktai, reglamentuojantys vaisty jsigijimo i$laidy kompensavimg ir
kainodara, buvo priimti pastaraji deSimtmeti, bei ] tai, kad nuolat teikiami pasitlymai d¢l teisés
akty pakeitimo, galima teigti, kad §i sritis Lietuvoje néra nuodugniai moksliskai iStirta ir vis dar
stinga moksliniy darby S$ia tema. Vaisty kainodara nagrinéjama keliuose moksliniuose
straipsniuose,!! tadiau §ie straipsniai neapima teisinés problematikos. Vaisty jsigijimo i$laidy
kompensavimo analizei skirty moksliniy straipsniy ar darby kiek daugiau, taciau net artimiausia
pagal tema daktaro disertacija'® nagrinéja retoms ligoms gydyti skirty vaisty (vadinamyjy retyjy
vaisty) prieinamumo reglamentavima. Sie darbai susije tiek, kiek juose nagrinéjama valstybés
pareiga uztikrinti pacienty apriipinimg reikiamais vaistais. Taciau disertacija buvo parasyta 2010
metais, o Konstitucinio Teismo nutarimas, iSSamiai nagrinéjantis Konstitucijoje nustatytus
nacionalinés sveikatos sistemos pagrindus, buvo priimtas 2013 m. balandzio 17 d. ($io nutarimo
nuostatos buvo aiskinamos Konstitucinio Teismo 2014 m. vasario 26 d. sprendime).

Baigiamojo darbo reiksmé. Siame darbe pateikti pasitilymai, grindziami i§samia teisés
akty analize, gali biiti naudingi teisés aktus rengianc¢ioms institucijoms, i§samiau reglamentuojant
vaisty kainodaros ir vaisty jsigijimo islaidy kompensavima.

Tyrimo tikslas. ISanalizuoti vaisty kainodarg ir jy jsigijimo iSlaidy kompensavimg
reglamentuojancius teisés aktus, siekiant nustatyti, ar visos pacienty grupé€s turi ne tik teise, bet ir

galimybe gauti jiems biitinus vaistus.

92016 m. geguzés 20 d. Valstybinio audito ataskaita Nr. VA-P-10-1-8 ,, Ar uztikrinamas kompensuojamyjy
generiniy vaisty prieinamumas®, https://www.vkontrole.lt/failas.aspx?id=3535.

10 Sveikatos apsaugos ministras patvirtino atnaujinta kompensuojamyjy vaisty kainyna*, Lrytas.lt, rugséjo 19,
2017, https://sveikata.lrytas.It/medicinos-zinios/2017/09/18/news/sveikatos-apsaugos-ministras-patvirtino-
atnaujinta-kompensuojamuju-vaistu-kainyna-
2594372/?utm_source=IrExtraLinks&utm_campaign=Copy&utm_medium=Copy.

11 pyz., Mykolas Aniiinas, ,,Kompensuojamyjy vaisty kainodaros labirintai“, Gydymo menas, 2007, Nr. 11(146)
115-116.

12 1ndre Spokiené, ,,Retyjy vaisty prieinamumo problema jgyvendinant teise j sveikatos prieziara®, Jurisprudencija:
mokslo darbai 12 (114) (2008) 64-72.
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Tyrimo uzdaviniai:

1. Atskleisti apripinimo vaistais, kaip dalies teisés j sveikatos priezilira, sampratg.

2. Apzvelgti vaisty kainodaros ir jy jsigijimo islaidy kompensavimo sistemos kitimag
Lietuvai atkiirus valstybingumag ir nepriklausomybe.

3. Ivertinti vaisty jsigijimo islaidy kompensavimo modelj ir nustatyti, kokios dar
netaikytos priemonés padéty pacientams laiku ir uz prieinama kaing gauti jiems butiny vaisty.

Tyrimo metodika. Atliekant darbo uzdavinius ir rengiant iSvadas buvo naudojamasi
tradiciniais jurisprudencijos metodais — dokumenty, logine, lingvistine, sistemine, istorine bei
lyginamaja analize.

Tyrimo struktira. Pirmojoje dalyje apriipinimas vaistais nagrinéjamas kaip teisés |
sveikatos priezitrg dalis. Analizuojamas teisés j sveikatos priezilira traktavimas teisés aktuose bei
Konstitucinio Teismo jurisprudencijoje, aptariama vaisto sgvoka Lietuvos ir tarptautiniuose teisés
aktuose.

Antrojoje darbo dalyje aptariama vaisty jsigijimo iSlaidy kompensavimo ir valstybinés
vaisty kainodaros teisiné raida, analizuojami vaisty rinkg reguliuojantys teisés aktai, ES direktyvy,
reguliuojanciy vaisty jsigijimo iSlaidy kompensavimg ir kainodarg, perkélimas j nacionaling teisg.
Gilinamasi | kompensuojamyjy ir nekompensuojamyjy vaisty kainy reguliavima, taip pat — |
vaistiniy preparaty jsigijimo islaidy kompensavimo teisinj reguliavima.

TreCiojoje dalyje apzvelgiamas dabartinis vaisty jsigijimo iSlaidy kompensavimo
modelis. Aptariama, kokie asmenys turi teis¢ gauti kompensuojamuosius vaistus ir kokie
kompensavimo lygmenys jiems taikomi. Nagriné¢jamas naujy vaisty patekimo } kompensavimo
sistemg mechanizmas. Taip pat trumpai aptariamos vaisty kainy reguliavimo perspektyvos.

Ginamasis teiginys. Lietuvos rinka vaisty gamintojams yra per maza, kad valstybé galéty
teisinémis priemonémis daryti didesne jtaka vaisty kainoms, todél tik kartu su kitomis valstybémis

organizuojant bendrus vaisty pirkimus galima optimaliai panaudoti ribotus finansinius iteklius.
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Farmacijos departamentas — Farmacijos departamentas prie Sveikatos apsaugos ministerijos
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SAM - Sveikatos apsaugos ministerija
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PSDT - Privalomojo sveikatos draudimo taryba

PSO — Pasaulio sveikatos organizacija

SAM - Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija

VLK —Valstybiné ligoniy kasa prie Sveikatos apsaugos ministerijos

VVKT — Valstybine¢ vaisty kontrolés tarnyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos



1. APRUPINIMAS VAISTAIS KAIP TEISES | SVEIKATOS PRIEZIURA
DALIS

1.1. Teisé | sveikatos prieZiiirg kaip konstituciné teisé

Konstitucijos 53 straipsnyje nustatyta, kad ,,valstybé rapinasi zmoniy sveikata ir laiduoja
medicinos pagalbg bei paslaugas zmogui susirgus. Istatymas nustato pilieCiams nemokamos
medicinos pagalbos valstybinése gydymo jstaigose teikimo tvarka.«!3

Sis straipsnis numato visos sveikatos sistemos Lietuvoje konstitucinius pagrindus. Anot
V. Birmonto ,,siekiant atskleisti Sios konstitucinés teisés turinj, buitina atsizvelgti j Konstitucinio
Teismo jurisprudencija.«*

Konstitucinis Teismas, aiSkindamas Konstitucijos 53 straipsnj, yra pazyméjes, kad
»ripinimasis zmoniy sveikata ir medicinos pagalbos bei paslaugy zmogui susirgus laidavimas
traktuotini kaip valstybés funkcija, 0 sveikatinimo veikla yra viena i§ $ios funkcijos elementy.*!®
,»Valstybé turi pareiga saugoti zmones nuo grésmiy sveikatai ir, kai tai jmanoma, uzkirsti kelig
tokioms grésméms, pagerinti zmogaus, visuomenés geb¢jima jveikti kilusj pavojy sveikatai,
susirgus uztikrinti medicininiy paslaugy prieinamumg. Asmens teis¢ | sveika aplinka yra biitinoji
oraus gyvenimo ir naudojimosi daugeliu kity konstituciniy teisiy salyga.«!®

Asmeny teis¢ biiti apriipintais biitinais vaistiniais preparatais neiSvengiamai susijusi
Konstitucijoje jtvirtintomis vertybémis, pirmiausia ripinimusi zmoniy sveikata ir medicinos
pagalbos bei paslaugy Zzmogui susirgus laidavimu.

Kaip ir kiekvienas asmuo, taip ir pacientas, turi atitinkamas tik jam skirtas teises ir
pareigas, kurios, vadovaujantis Pacienty teisiy ir Zalos atlyginimo jstatymu, pirmiausia pasireiskia
teise ] kokybiskas sveikatos priezitiros paslaugas. Ne veltui $i teis€ minétame jstatyme pateikiama
pati pirma. Tai neabejotinai yra viena i§ pagrindiniy paciento teisy, tampriai susijusiy su kitomis

asmens teisémis.

13_Lietuvos Respublikos Konstitucija“, Lietuvos aidas, 220, 0 (1992).

14 Vytautas Birmontas, ,,Teisé j sveikatos prieZitiros paslaugas kaip konstituciné vertybé* Sveikatos politika ir
valdymas :mokslo darbai 1(5) (2013) 31.

15 Lietuvos Respublikos Konstitucinio Teismo 2002 m. sausio 14 d. nutarimas ,,Dél Lietuvos Respublikos 2001
mety valstybés biudzeto ir savivaldybiy biudzety finansiniy rodikliy patvirtinimo jstatymo (2000 m. gruodzio 19 d.
redakcija), Lietuvos Respublikos savivaldybiy biudzety pajamy dydj ir iSlyginimg lemianc¢iy rodikliy tvirtinimo
2001, 2002 ir 2003 metams jstatymo ir Lietuvos Respublikos Zemés tikio ekonominiy santykiy valstybinio
reguliavimo jstatymo 16 straipsnio atitikties Lietuvos Respublikos Konstitucijai®, Valstybés zinios 5, 186 (2002).
16 Lietuvos Respublikos Konstitucinio Teismo 2009 m. rugséjo 2 d. nutarimas ,,Dél Lietuvos Respublikos
valstybiniy socialinio draudimo pensijy jstatymo 30 straipsnio (2005 m. geguzés 19 d. redakcija), 32 straipsnio 4
dalies (2005 m. geguzés 19 d. redakcija) atitikties Lietuvos Respublikos Konstitucijai®, Valstybés Zinios 106, 4434
(2009).



Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos jstatyme sveikatinimo veikla apibrézta kaip
»asmens sveikatos priezilira, visuomenés sveikatos priezilira, farmaciné ir kita sveikatinimo
veikla, kurios rasis ir reikalavimus jg vykdantiems subjektams nustato Sveikatos apsaugos
ministerija.«’

Vadovaujantis Sveikatos sistemos jstatymu teikiamos sveikatos priezitiros paslaugos turi
biti kokybiskos. ,,Sveikatos priezitiros kokybé — Lietuvos Respublikos jstatymy ir sveikatos
apsaugos ministro nustatyty sveikatos prieziiiros saglygy, iskaitant sveikatos prieziiiros tinkamumag
ir priimtinumg, visuma.[...] Sveikatos priezitros tinkamumas — sveikatos priezitiros paslaugy
atitiktis teisés akty reikalavimams, o sveikatos prieziliros priimtinumas — valstybés nustatyta
tvarka pripazjstamos sveikatos priezitiros sglygos, uztikrinancios sveikatos priezitiros paslaugy ir
medicinos mokslo principy bei medicinos etikos reikalavimy atitiktj.**8

Siuo metu galiojan¢ioje Sveikatos sistemos jstatymo redakcijoje asmens sveikatos
priezitira apibrézta kaip ,,valstybés licencijuota fiziniy ir juridiniy asmeny veikla, kurios tikslas
laiku diagnozuoti asmens sveikatos sutrikimus ir uzkirsti jiems kelig, padéti atgauti ir sustiprinti
sveikatg.“?® Tagiau 2012 m. lapkri¢io 21 d. registruotame LRS nario Antano Matulo Sveikatos
sistemos jstatymo 2, 11 straipsniy pakeitimo ir papildymo, III dalies II skyriaus pavadinimo
pakeitimo, 49 straipsnio pakeitimo, Istatymo papildymo 49(1) ir 49(2) straipsniais jstatymo
projekte Nr. X1IP-19 pateikiama sgvoka tiksliau atskleidzia sveikatos priezitiros turinj, jtraukiant
ir vaistus, kaip svarby sveikatos prieziiros elementa. Siame projekte ,,asmens sveikatos prieZiiira
— sveikatos prieZiiiros specialisty pacientams teikiamos asmens sveikatos priezitiros paslaugos,
siekiant jvertinti, palaikyti ar atstatyti jy sveikatos biikle, jskaitant recepty vaistams ir medicinos
pagalbos priemonéms iSraSymg, vaisty ir medicinos pagalbos priemoniy iSdavimg ir (arba)
pardavimg bei tiekimg ir (arba) jy pritaikyma.*?°

Nuo valstybés turimy finansy, nuo lésy turimy biudZete priklauso ir kaip uztikrinama teisé
1 nemokamg gydyma. ,,Valstybés biudzeto 1¢Sy paskirstymas paprastai yra susijes su valstybés
politika vienoje ar kitoje srityje, todél, socialiniy teisiy jgyvendinimas yra susijes su valstybés
socialine politika, o konkreciai teisés ] nemokamg gydymga uZtikrinimas dazniausiai priklauso nuo

valstybés vykdomos sveikatos apsaugos politikos.“?:

17" Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos jstatymas®, Valstybés Zinios 63, 1231 (1994).

18 | bid.

19 1bid.

20 | Sveikatos sistemos jstatymo 2, 11 straipsniy pakeitimo ir papildymo, III dalies II skyriaus pavadinimo pakeitimo,
49 straipsnio pakeitimo, [statymo papildymo 49(1) ir 49(2) straipsniais jstatymo projektas« 2012 m. lapkri¢io 21 d.
Nr. X1IP-19, https://e-seimas.Irs.It/portal/legal Act/I/TAP/TAIS.437755?jfwid=-19syzwywcm.

2L Laimonas Markauskas, ,,Konstituciné teisé j nemokamg gydyma: interpretavimo problemos*, Jurisprudencija
64(56) (2005) 132.
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Tinkamai organizuota sveikatos prieziliros jstaigy infrastruktira, sveikatos prieziiiros
priimtinumas, prieinamumas, ir tinkamumas, patvirtintos gydymo metodikos bei pazangios
technologijos kartu su gyventojy apriipinimu vaistais ir medicinos pagalbos priemonémis uZztikrina
Konstitucijos laiduojama medicinos pagalba bei paslaugas zmogui susirgus.

Konstitucinio Teismo 2002 m. liepos 11 d., 2005 m. rugséjo 29 d., 2011 m. birzelio 21 d.
nutarimuose jvardinta, kad zmogaus ir visuomenés sveikata yra viena svarbiausiy visuomenes
vertybiy. Aiskindamas konstitucing nuostata, kad valstybé riipinasi zmoniy sveikata, Konstitucinis
Teismas ne kartg yra konstataves, jog ,,zmoniy sveikatos apsauga yra konstitucis$kai svarbus
tikslas, vieSasis interesas, o riipinimasis zmoniy sveikata — tai valstybés funkcija.*??

Zmogaus prigimtiné teisé j kuo geresne sveikata yra glaudziai susijusi su teise j gyvybe
bei zmogaus orumu. Konstitucinis Teismas 1998 m. gruodzio 9 d. nutarime pazyméjo, kad
»Zmogaus gyvybé ir orumas, kaip iSreiSkiantys Zmogaus vientisumg ir jo nepaprasta esme, yra
auksciau jstatymo. Atsizvelgiant | tai, zmogaus gyvybé ir orumas vertintini kaip ypatingos
vertybés. Konstitucijos paskirtis tokiu atveju yra uztikrinti iy vertybiy gynima ir gerbima.“%
Valstybé yra konstituciskai jpareigota saugoti ir ginti Sias vertybes.

Konstitucinis Teismas 2004 m. gruodzio 29 d. nutarime konstatavo, kad ,,prigimtinés
Zzmogaus teisés — tai individo prigimtinés galimybés, kurios uztikrina jo zmogiskajj orumg
socialinio gyvenimo srityse; tai, kad jstatymy leidéjas, reguliuodamas su zmogaus teisiy ir laisviy
1gyvendinimu susijusius santykius, turi garantuoti deramg jy apsauga, yra viena i§ prielaidy
uztikrinti Zmogaus orumga kaip konstitucine vertybe.*?

Anot Konstitucinio Teismo Zmogaus orumas, teisé j gyvybe ir teisé j kuo geresng sveikata
yra glaudziai susije. Zmogaus teisé j gyvybe negaléty bati uztikrinama jeigu nebiity uztikrinama
tinkama sveikatos priezitra. ,,Aiskinant Konstitucijos 53 straipsnio 1 dalies nuostatas turi bti

atsizvelgiama inter alia j jy sasajas su Konstitucijos 18 straipsniu, kuriame jtvirtintas Zmogaus

22 pyz. Lietuvos Respublikos Konstitucinio Teismo 1998 m. gruodZio 9 d. nutarimas ,,Dél Lietuvos Respublikos
azartiniy losimy jstatymo 10 straipsnio (2003 m. lapkricio 25 d. redakcija) 2 dalies (2002 m. birzelio 27 d. redakcija)
atitikties Lietuvos Respublikos Konstitucijai®, Valstybés zinios 76, 3672 (2011).

23 Lietuvos Respublikos Konstitucinio Teismo 1998 m. gruodZio 9 d. nutarimas ,,Dél Lietuvos Respublikos
baudziamojo kodekso 105 straipsnio sankcijoje numatytos mirties bausmés atitikimo Lietuvos Respublikos
Konstitucijai, Valstybés zinios 109, 3004 (1998).

24 Lietuvos Respublikos Konstitucinio Teismo 2004 m. gruodzio 29 d. nutarimas ,,Dél Lietuvos Respublikos
organizuoto nusikalstamumo uzkardymo jstatymo 3 straipsnio (2001 m. birzelio 26 d. redakcija), 4 straipsnio (2001
m. birZelio 26 d., 2003 m. balandzio 3 d. redakcijos), 6 straipsnio (2001 m. birzelio 26 d. redakcija) 3 dalies ir 8
straipsnio (2001 m. birzelio 26 d. redakcija) 1 dalies atitikties Lietuvos Respublikos Konstitucijai*, Valstybés Zinios
1,7 (2004).
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teisiy ir laisviy prigimtinio pobiidzio pripazinimo principas, ir jos 19 bei 21 straipsniy nuostatomis,
kuriomis uztikrinama ypatingy konstituciniy vertybiy — zmogaus gyvybés ir orumo — apsauga.*?®

Zmogaus teis¢ j kuo geresne sveikata ir teisé j sveikatos priezidra turi bati aiskinamos
neatsiejamai nuo Kity Konstitucijoje jtvirtinty jvairiy konstituciniy vertybiy apsaugos garantijy: 22
straipsnyje uztikrint0 Zmogaus privataus gyvenimo, apimancio ir sveikata, nelie¢iamumo, 46
straipsnyje jtvirtinty tautos Gkio pagrindy ir jy garantijy, 48 straipsnio 1 dalyje jtvirtintos teisés
turéti tinkamas, saugias ir sveikas darbo sglygas, bei 53 straipsnio 3 dalyje nustatytos valstybés ir
asmens pareigos saugoti aplinkg nuo kenksmingy poveikiy.

Konstitucinis Teismas yra pazymegj¢s, kad medicininiy paslaugy prieinamumas ir asmeny

apsauga nuo galimy pavojy sveikatai yra valstybés pareiga.?® Tai vykdydama ,,valstybé privalo
sudaryti teisines ir organizacines prielaidas veikti tokiai sveikatos apsaugos sistemai, Kkuri
uztikrinty kokybiska ir visiems prieinamg sveikatos priezitirg (ne tik expressis verbis laiduojama
medicinos pagalba bei paslaugas zmogui susirgus [...], bet ir kitas asmens bei visuomenés
sveikatos prieziiiros paslaugas), taip pat kitg sveikatinimo veiklg (kaip antai farmacing), biiting
tam, kad bty galima realiai, veiksmingai jgyvendinti prigimting Zmogaus teis¢ | kuo geresne
sveikata. ?’
Vykdydama $ig konstitucing funkcijg valstybé per sveikatos politikg formuojancias ir
jgyvendinancias institucijas turi imtis priemoniy. Kad sveikatos priezitiros paslaugos galéty biti
visiems prieinamos reikalingi kvalifikuoti sveikatos priezitiros ar farmacijos specialistai turi biti
paruosti. Sveikatos priezilirg uZtikrinancios valstybés institucijos privalo ,,priZifiréti sveikatinimo
veikla, kontroliuoti sveikatos priezitros paslaugy ir vaisty kokybe, sukurti tokig sveikatos
priezitiros finansavimo sistemg, kuri uztikrinty reikiamy sveikatos priezitiros paslaugy ir biitiny
vaisty finansinj prieinamumg (jperkamumg).*?8

Sveikatos prieziiiros paslaugy finansavimo privalomojo sveikatos draudimo 1éSomis
pagrindai turi biiti nustatyti jstatymuose, o pojstatyminiais teisés aktais gali biiti nustatoma detali
S1y paslaugy apmokéjimo tvarka.

Pagal Konstitucijg valstybé turi imtis priemoniy ir Giking veiklg reguliuoti taip, kad bty

vykdoma valstybés funkcija ripintis zmoniy sveikata. Reguliuodama tking veikla valstybé gali

2 Lietuvos Respublikos Konstitucinio Teismo 2013 m. geguzés 16 d. nutarimas ,,Dél Lietuvos Respublikos
valstybinio socialinio draudimo jstatymo, Lietuvos Respublikos sveikatos draudimo jstatymo, Lietuvos Respublikos
ligos ir motinystés socialinio draudimo jstatymo ir jo pakeitimo jstatymo kai kuriy nuostaty atitikties Lietuvos
Respublikos Konstitucijai, Valstybés zZinios 52, 2604 (2013).

% |_ietuvos Respublikos Konstitucinio Teismo 2009 m. rugséjo 2 d. nutarimas, supra note.

27 Lietuvos Respublikos Konstitucinio Teismo 2013 m. geguzés 16 d. nutarimas, supra note.

28 |ietuvos Respublikos Konstitucinio Teismo 2014 m. vasario 26 d. sprendimas ,,Dél Lietuvos Respublikos
Konstitucinio Teismo 2013 m. geguzés 16 d. nutarimo nuostaty iSaiskinimo*, TAR, https://www.e-
tar.It/portal/lt/legal Act/a000c3509fad11e3aeb49a67165e3ad3.

12


https://www.e-tar.lt/portal/lt/legalAct/a000c3509fad11e3aeb49a67165e3ad3
https://www.e-tar.lt/portal/lt/legalAct/a000c3509fad11e3aeb49a67165e3ad3

nustatyti specifinius tkinés veiklos, susijusios su zmoniy sveikatos apsauga, ribojimus. Tokie
ribojimai galimi vaisty reklamai ar kitai informacijai apie vaistus, jei ta informacija gali pakenkti
asmeny sveikatai.

Zmoniy sveikatai kai kurie vaistai gali bati kenksmingi, todél informacijos apie tokius
vaistus pateikimas turi biiti ribojamas. Valstybé gali pasirinkti kokiomis priemonémis
reguliuojamas vaisty vartojimas ir kaip informacija apie vaistus turi buti reguliuojama.
Konstitucinis teismas pazyméjo, kad ,vienas i§ tokio teisinio reguliavimo diferencijavimo
pagrindy (paplites visame pasaulyje) yra vaisty skirstymas j receptinius ir nereceptinius, kai tam
tikri - receptiniai - vaistai dél to, kad jy nevarzomas jsigijimas, apyvarta, vartojimas galéty sudaryti
prielaidas pakenkti zmoniy sveikatai, gali biiti jsigyjami, biiti apyvartoje, vartojami tik pagal
gydytojy receptus, tuo tarpu kity - nereceptiniy - vaisty jsigijimas, apyvarta, vartojimas néra
varzomi.*?°
Konstitucijoje néra apibrézta garantuojamos nemokamos sveikatos pagalbos apimtis.
Medicinos pagalba ir kitos sveikatos prieziiiros paslaugos apmokamos valstybés biudzeto 1éSomis,
atsizvelgiant | valstybés finansines galimybes. Visa teikiama pagalba negali biiti apmokama.
Apmokant visas teikiamas sveikatos priezitiros paslaugas besalygiskai ,,biity pazeista konstituciniy
vertybiy pusiausvyra, nepaisoma i§ konstituciniy atviros, teisingos, darnios pilietinés visuomengs,
atsakingo valdymo imperatyvy kylancios Seimo pareigos tvirtinant valstybés biudzetg atsizvelgti
inter alia j esamg ekonoming ir socialing padétj, visuomenés ir valstybés poreikius bei galimybes,
turimus ir numatomus gauti finansinius isteklius ir valstybés jsipareigojimus.*°

Konstitucinio Teismo nuomone i$ valstybés biudzeto 1éSy finansuojamos, medicinos
pagalbos apimtj (taip pat ir kokia apimtimi kompensuojami vaistai — aut. pastaba) turi nustatyti
istatymy leid¢jas. ,,Taiau tai darydamas jis negali apskritai paneigti Sios konstitucinés garantijos
esmés ir valstybés priedermés riipintis Zmoniy sveikata [...] pilieCiams garantuota nemokama
medicinos pagalba privalo atitikti sveikatos prieziiros paslaugoms keliamus prieinamumo ir
kokybés reikalavimus, ji turi buti teikiama tokiomis salygomis ir tvarka, kad biity paisoma
7mogaus orumo.*3!

Valstybé gali prisiimti apmokéti ir daugiau sveikatos prieZiliros paslaugy, nei
garantuojama Konstitucijoje, taciau tokius jsipareigojimus ,valstybé gali prisiimti tik jeigu jie

atitinka jos finansines galimybes, t. y. jeigu valstybés biudZetui neuzkraunama $iy galimybiy

29 Lietuvos Respublikos Konstitucinio Teismo 2005 m. rugséjo 29 d. nutarimas ,,Dél Lietuvos Respublikos
farmacinés veiklos jstatymo 17 straipsnio (2002 m. birzelio 4 d. redakcija) 4 dalies atitikties Lietuvos Respublikos
Konstitucijai, Valstybés Zinios 117, 4239 (2005).

%0 Lietuvos Respublikos Konstitucinio Teismo 2013 m. geguzés 16 d. supra note.

31 Ibid.
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neatitinkanti nasta, dél kurios valstybé negaléty igyvendinti kity savo funkcijy arba jai tapty daug
sunkiau jas vykdyti.«32

Pilieciams turi biiti garantuota ne tik nemokama medicinos pagalba, bet ir kitos asmens
sveikatos priezitros paslaugos. ] nemokamos medicinos pagalbos apimtj nepatenkanc¢ios asmens
sveikatos prieziliros paslaugos turi biiti ,,visiems, jskaitant socialiai jautriausias asmeny grupes,
pagal poreikius vienodai prieinamos, taigi sukurti tokig Siy paslaugy finansavimo sistema, kuri
leisty sukaupti jy teikimo iSlaidoms apmokeéti biitinas 1¢éSas, kitaip — jeigu uz Sias paslaugas (visg
juy kaing) asmenys turéty sumokéti patys — jos galéty biiti nejperkamos, tad iS tikryjy
neprieinamos. 3

Atsizvelgiant j valstybés finansines galimybes valstybés biudzete privalo biiti numatytos
1¢Sos ne tik nemokamai medicinos pagalbai finansuoti, bet ir kitiems konstituciniams valstybés
Isipareigojimams uztikrinti. ,Jstatymy leidéjas negali nustatyti tokio sveikatos priezitiros
finansavimo modelio, kuris nebiity pagrjstas subalansuotu visuomenés ir valstybés poreikiy bei
valstybés finansiniy galimybiy jvertinimu ir kurio valstybé akivaizdziai nebiity pajégi jgyvendinti;
tokio modelio nustatymas paZzeisty konstituciniy vertybiy pusiausvyra, prieStarauty
konstituciniams socialinés darnos, atsakingo valdymo imperatyvams. 4

Anot Konstitucinio Teismo ,,valstybé privalo sukurti visuomenés solidarumu pagrjsta
sveikatos prieziliros finansavimo vieSosiomis 1éSomis sistema, kuri leisty uztikrinti pakankama
sveikatos prieziiiros prieinamuma.“® Turi biiti rasti sprendimai, uztikrinantys pusiausvyra tarp
asmens ir visos visuomengs interesy.

Taigi pagal Konstitucija ,,jstatymy leid¢jas turi jgaliojimus nustatyti ir tai, kad uz tam
tikras sveikatos prieziiiros paslaugas turi buti atsiskaitoma 1§ privaciy finansavimo $altiniy, kaip
antai i§ savanoriskojo sveikatos draudimo fondy 1é8y, tiesioginiais padiy asmeny mokéjimais*®
(pvz. priemokos uz nekompensuojamaja vaisty dalj) ir kt.

Valstybé, nusprendusi sveikatos priezitros paslaugas didzigja dalimi privalomojo
sveikatos draudimo biudzeto 1éSomis, privalo uztikrinti visiems vienodg kokybisky sveikatos
priezitiros paslaugy prieinamuma, paisyti Kkonstituciniy solidarumo, socialinés darnos ir

teisingumo imperatyvy, atsakingo valdymo, protingumo, proporcingumo, asmeny lygiateisiSkumo
principy.

32 |ietuvos Respublikos Konstitucinio Teismo 2014 m. vasario 26 d. sprendimas, supra note.
33 Lietuvos Respublikos Konstitucinio Teismo 2013 m. geguzés 16 d. nutarimas, supra note.
34 |bid.
% Ibid.
% Ibid.
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Kai kurioms socialiai jautriausioms asmeny grupéms (vaikams, nejgaliems ar pensinio
amziaus sulaukusiems asmenims) tenkancig privalomojo sveikatos draudimo naSta jstatymy
leid¢jas gali perkelti valstybei, sieckdamas visiems uztikrinti sveikatos prieziiiros prieinamuma
(pavyzdziui kompensuojant vaistus jstatymy leidéjas numatgs skirtingus kompensavimo lygius
(100, 90, 80 arba 50 proc.)), ,.taciau tai turi buti daroma atsakingai, neiSkreipiant visuomenés
solidarumo esmés, nepaneigiant asmens paskaty ripintis savo sveikata ir pareigos pagal iSgales
prisidéti prie jos prieziiiros finansavimo, — taigi taip, kad nebtity pazeista socialiné darna, asmens
ir visuomenés interesy bei atsakomybés pusiausvyra.“’

Vienu i§ sveikatos priezitros finansavimo S$altiniy pasirinkus privalomaji sveikatos
draudima kaip, turi biiti nustatyta kokia apimtimi teikiama sveikatos priezitira. Pasak konstitucinio
Teismo biitina nurodyti uz kurias paslaugas apmokama i§ privalomojo sveikatos draudimo lésy, 0
kurios finansuojamos i§ privaciy Saltiniy. Arba prieSingai nurodyti kokios iSlaidos néra
apmokamos, o jeigu nurodyti nejmanoma, tai turi biiti jvardyti ai$kas kriterijai pagal vienos ar
kitos paslaugos priskiriamos apmokamoms arba neapmokamoms.®® Vaisty kompensavimo srityje
yra sudaromi kompensuojamyjy vaisty sgrasai, j kuriuos nauji vaistai jtraukiami laikantis grieztai
nustatyty taisykliy.

Pagal Konstitucijg zmoniy sveikatos uztikrinimas yra valstybés pareiga. Vaistai, kaip
neatsiejama sveikatos uztikrinimo ar atstatymo dalis, turi biiti visiems prieinami nepriklausomai
nuo socialinio statuso ar gaunamy pajamy. Valstybés pareiga ripintis Zmoniy sveikata apibrézta
Konstitucijos 53, kuri atsispindi ir kitose Konstitucijos nuostatose. Atsizvelgiant j Sias
Konstitucines nuostatas, valstybé privalo imtis visy teisiniy ir ekonominiy priemoniy, kad visi

turéty lygias galimybes gauti jiems reikiamus vaistinius preparatus.

1.2. Vaisto teisiné savoka Lietuvos ir tarptautiniuose teisés aktuose

Graiky gydytojas, Aleksandrijos medicinos mokyklos IV-III a. pr. Kr. jkiiréjas
Herophilus (335-280 m. pr. Kr.) saké ,,Patys savaime vaistai yra niekas, bet protingai, apgalvotai,
laiku ir teisingai panaudoti jie tampa dievo rankomis®.

Pasaulio sveikatos organizacija apibrézé vaistg kaip bet kokig medziagg ar produkta, kuris
yra naudojamas ar yra skirtas biiti naudojamas fiziologinés sistemos arba patologinés biisenos

pakeitimui ar tyrimui gavéjo naudai.

37 Lietuvos Respublikos Konstitucinio Teismo 2013 m. geguzés 16 d. nutarimas, supra note.
38 |bid.
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Europos Medicinos agenttiros pateikiamas vaisto apibrézimas: ,,bet kokia medziaga ar
medziagy kombinacija: 1. pateikta kaip pasizyminti savybémis, skirtomis Zmoniy ir gyviiny ligos
gydymui ar prevencijai, arba 2. bet kokia medziaga ar medziagy kombinacija, kuri gali biiti
naudojama ar paskirta zmonéms, kad jie atstatyty, pagerinty ar pakeisty fiziologines funkcijas,
atlikdami farmakologinj, imunologinj ar metabolinj veiksma, arba siekiant nustatyti medicining
diagnoze.**®

1996 metais priimtame Lietuvos Respublikos vaisty jstatyme vaistai apibrézti kaip
»gaminiai, kuriy sudétyje yra vaistiniy medziagy ir kurie skirti Zzmonéms ar gyviinams gydyti, ligy
diagnostikai, profilaktikai arba fiziologinéms funkcijoms paveikti.*4?

2006 metais priimtame Lietuvos Respublikos farmacijos jstatyme, kuris pakeité iki tol
galiojusius Vaisty ir Farmacinés veiklos jstatymus, pateiktas apibrézimas: ,,Vaistas (vaistinis
preparatas) — vaistiné medziaga arba jy derinys, pagaminti ir teikiami vartoti, kadangi atitinka bent
vieng Siy kriterijy: 1) pasizymi savybémis, dél kuriy tinka zmogaus ligoms gydyti arba jy
profilaktikai; 2) dél farmakologinio, imuninio ar metabolinio poveikio gali biiti vartojamas ar
skiriamas atkurti, koreguoti ar modifikuoti Zmogaus fiziologines funkcijas arba diagnozuoti
zmogaus ligas.“*! Taip pat vaistais laikomos vaistinés medziagos, kurios vartojamos ligy
diagnozstikai, organizmo fiziologiniy funkcijy atktirimui ar koregavimui.

1983 m. lapkri¢io 30 d. Teisingumo Teismas van Bennekom bylos sprendime apibréze,
kad vaistu laikomas (produktas yra ,,pateiktas ligy gydymui ar prevencijai® 1965 m. sausio 26 d.
Tarybos direktyvos 65/65/EEB ,,Dél jstatymy ir kity teisés akty, susijusiy su vaistais, nuostaty
suderinimo* prasme) ne tik tada, kai jis specialiai ,,skirtas* ar ,,rekomenduojamas* gydymo tikslu
(pvz. nurodant atitinkamg informacijg ant pakuociy, informaciniy lapeliy ar pateikiant Zodziu), bet
taip pat ir tas, kuris, sprendziant i$ produkto formos (tableté, kapsulé, piliulé ar pan.), neturin¢iam
specialaus iSsilavinimo vartotojui sudaro jspudj, kad produktas skirtas gydymui ar ligy
profilaktikai.*?

IS visy pateikty apibréZimy akivaizdu, kad vaistas ne biitinai vienintelis, taciau svarbus
elementas siekiant iSgydyti ar uzkirsti kelig ligoms ar susirgimams, todél jis yra neatsiejama

Zmogaus teisés ] sveikatg dalis.

39 | Kas yra vaistai?*“ Asociacija ,,Vartotojy balsas, Oper@tion Hippocr@tes, Ziiiréta 2017 m. spalio 20 d.,
http://www.hippocrates-project.eu/upload/E_learning/LT/WHAT_ARE_MEDICINES_LT.pdf.

40 Lietuvos Respublikos vaisty jstatymas®, Valstybés Zinios 116, 2701 (1996).

41 Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymas®, Valstybés Zinios 78, 3056 (2006).

421983 m. lapkricio 30 d. Teisingumo Teismo (penktoji kolegija) sprendimas. Baudziamoji byla prie§ Leendert van
Bennekom. Prasymas priimti prejudicinj sprendima: Arrondissementsrechtbank Amsterdam - Nyderlandai. Byla
227182, http://curia.europa.eu/juris/celex.jsf?celex=61982CJ0227 &langl=en&lang2=L T &type=TXT &ancre.
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Vaistas — ypatinga preké, svarbus gydymo instrumentas, naudojamas daugelio susirgimy
gydyme, daznai yra vienintelis gydymo jrankis. Vaistai turi biiti vartojami atsakingai. PrieSingu
atveju efektas gali biiti ne tik, kad negydantis, o ir pabloginti asmens sveikatg.

Vaistiniai preparatai yra skirstomi j kompensuojamuosius ir nekompensuojamuosius.
Kompensuojamieji vaistiniai preparatai — vaistiniai preparatai, kurie jrasyti j Kompensuojamyjy
vaistiniy preparaty kainyna. Jy jsigijimo islaidos (ar jy dalis) privalomuoju sveikatos draudimu
apdraustiems asmenims yra kompensuojamos i§ PSDF biudzeto 1éSy. Nekompensuojamuosius
vaistinius preparatus pacientai jsigyja savo 1éSomis. Vaistai priskiriami kompensuojamiesiems
atsizvelgiant j ligos sunkumg. Lietuvoje registruoti kompensuojamieji vaistai yra jtraukti j du
pagrindinius sgrasus. Pirmojo sgraso sudarymo esmé — kompensuoti tam tikrus kriterijus (ligy
paplitima, jtaka gyventojy sveikatai) atitinkanciy ligy (tuberkuliozés, véZio, Sizofrenijos,
epilepsijos, iSsétinés sklerozés, 1étinio virusinio C hepatito, astmos) gydyma. Taip pat baziné kaina
pilnai kompensuojama kai sutrinka kraujo kreséjimas ,,bei sergant kai kuriomis endokrininémis,
mitybos ir medziagy apykaitos ligomis, po Sirdies, inksty ir kity organy transplantacijos.**?

I antrajj kompensuojamyjy vaisty sgrasg jtraukiami daZniau vartojami vaistai. Taip pat
atsizvelgiama ] atskiry socialiniy grupiy pacienty finansines galimybes. Prie tokiy grupiy
priskiriami vaikai, pensininkai, nejgalieji.

Nors vien vaisty nepakanka tinkamai sveikatos priezitirai suteikti, taciau jie atlieka svarby
vaidmen] saugant, palaikant ir atkuriant Zmoniy sveikatg. ,,Optimaliai panaudojant ribotus
finansinius iSteklius vaisty prieinamumas negali biiti ribojamas tiems vaistams, kurie jrode, kad
yra terapiSkai veiksmingi, priimtini ir saugis ir tenkina gyventojy sveikatos poreikius. Tokie
vaistai vadinami ,,esminiais* (bltinaisiais) vaistais, tai reiSkia, kad jie yra esminiai, biitini ir
neiSvengiama gyventojy sveikatos reikmiy dalis. Tokiame saraSe esantys vaistai skiriasi
kiekvienoje Salyje priklausomai nuo daugelio salygy, pvz., paplitusiy ligy modelio, turimy
sveikatos prieziliros darbuotojy, finansiniy iStekliy ir genetiniy, demografiniy ir aplinkos
veiksniy.“4
Pagrindiniy vaisty sgraso tvirtinimas yra nacionalinés sveikatos politikos dalis. Tai
reiSkia, siekiama kuo placiau apriipinti gyventojus vaistiniais preparatais, kuriy saugumas jrodytas,

siekiant patenkinti labiausiai paplitusiy ligy profilaktikos ir gydymo poreikius.

4 Kas zinotina apie kompensuojamuosius vaistus®, Valstybiné ligoniy kasa, zitiréta 2017 m. spalio 3 d.,
http://www.vlK.It/naujienos/Puslapiai/2010-11-12-Kas-%C5%BEinotina-apie-kompensuojamuosius-vaistus-.aspx.
4 The selection of essential drugs”, World Health Organization, Zitiréta 2017 m. spalio 11 d., 6 — 9,
http://apps.who.int/medicinedocs/documents/s20185en/s20185en.pdf.
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Pirmas PSO pavyzdinis pagrindiniy vaisty sarasas buvo parengtas PSO eksperty komiteto
1977 m. 1978 m. trisdeSimt pirmoji Pasaulio sveikatos asambléja (rezoliucija WHA31.32) paprasé
generalinio direktoriaus, be kita ko ,,toliau identifikuoti vaistus ir vakcinas, kurios, atsizvelgiant j
mokslines Zinias, yra biitinos pirminés sveikatos prieziiiros ir ligy, paplitusiy gyventojy, kontrolei,
ir reguliariai atnaujinti Pasaulio sveiktos organizacijos eksperty komiteto dél esminiy vaisty
atrankos® ir ,,bendradarbiauti su valstybémis narémis formuojant vaisty politikg ir programy,
kurios yra svarbios gyventojy sveikatos poreikiams, ir kuriomis siekiama uztikrinti prieiga visa
gyventojy skai¢iy esminiy vaisty kaina, kuria $alis gali sau leisti, valdyma.“®

Asmuo turi teis¢ gauti naujoviskus, saugius ir prieinamus sveikatos produktus ir
paslaugas. ,,Sveikatos prieziliros sektorius, apimantis farmacijos sektoriy (receptiniai ir
nereceptiniai vaistai), medicinos prietaisus ir sveikatos prieziiiros paslaugas, 2013 m. sudare
daugiau nei 9% ES bendrojo vidaus produkto. Visose ES valstybése narése sveikatos priezitiros
sistemos yra organizuojamos jvairiais budais, ta¢iau dauguma ES pilieciy sutinka, kad visuotiné
prieiga prie geros sveikatos priezifiros uz prieinamg kaing yra pagrindinis poreikis.*“*°

Seimas 2003 metais priimtose Vaisty politikos nuostatose atkreipé démesj, kad vaisty
gamyba ne tik tapo svarbia daugelio valstybiy iikio Saka, taciau ir jy vieta sveikatos sistemoje
tampa vis svarbesné. ,,Atsizvelgdama | tai, taip pat vadovaudamasi istoriskai susiklosciusiu
gydymo ir vaistininkystés veiklos atskyrimu, valstybé vykdo vaisty politikg sieckdama uztikrinti
asmens ir visuomenés gydymosi vaistais poreikius.*4’

PraneSime Europos Parlamento Aplinkos, visuomenés sveikatos ir maisto saugos
komitetui Soledad Cabezon Ruiz pazyméjo, kad ,vaistai yra viena i§ pagrindiniy sveikatos
priezitiros sudétiniy daliy, o ne vien prekybos objektas, ir nepakankamos galimybés gauti
pagrindiniy vaisty ir auk$tos naujy vaisty kainos kelia didele grésme¢ nacionaliniy sveikatos
priezifiros sistemy tvarumui.**8

Anot Indrés Spokienés, remiantis PSO 1981 metais priimta strategija, esminiais teisés j

sveikatos prieziiirg turinio elementaiS galima jvardyti: motinos ir vaiko sveikatos prieziiira;

45 “YWHO medicines strategy/Revised procedure for updating WHO’s Model List of Essential Drugs”, World Health
Organization, 2001 m. gruodzio 7 d., 1,

http://www.who.int/selection _medicines/committees/subcommittee/2/eeb1098%5B1%5D.pdf .

4 Pharmaceuticals & Health Services* European Commission , Zifiréta 2017-11-01,
http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/overview_en.html.

47 Seimo 2003 m. birzelio 5 d. nutarimas Nr. IX-1604 , D¢l Lietuvos nacionalinés vaisty politikos nuostaty
patvirtinimo®. Valstybés zinios 56, 2488 (2003).

48 Dél ES galimybiy pagerinti prieigg prie vaisty*, Europos parlamentas, 2017 m. vasario 14 d.,
http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-//EP//TEXT+REPORT+A8-2017-
0040+0+DOC+XML+VO//LT.
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imunizacija nuo infekciniy ligy; tinkamg ligy ir traumy gydyma; bei gyventojy apriipinimg
biitinaisiais vaistais.**®

Pasaulinés Sveikatos Asambléjos 30 sesijos 1977 metais paskelbtoje globalingje
strategijoje ,,Sveikata visiems — 2000 jvardinti $aliy tikslai®!, atsizvelgiant j jy socialing ir
ekonoming padétj bei sveikatos biikle, kurie turéjo biiti pasiekti pasauliniu mastu 2000 metais.

Tarp iSvardinty tiksly gyventojy apriipinimas butinaisiais vaistais keliamas kartu su
7zmogaus gyvybés uztikrinimui biitinomis priemonémis, tokiomis kaip aprapinimas maistu ar
geriamu vandeniu, taip pabréziant kokig svarbig vieta uzima $i teisé zmogaus sveikatos uztikriime.

Daugiau nei prie§ 30 mety PSO sukiiré racionalaus vaisty vartojimo koncepcija, kuri
apibudinama kaip ,,vaisty vartojimas, kai optimaly gydymo laikotarpj pacientui skiriamos
individualios tinkamiausiy jo klinikinei btiklei gydyti vaisty dozés tinkamu laiku bei gydymo
sanaudos yra maziausios ir pacientui, ir visuomenei.“®? Neracionaly vaisty vartojimg §i
organizacija vertina kaip vieng i§ didZiausiy sveikatos apsaugos grésmiy, nes pasaulyje kas antras
vaistas paskirtas nesilaikant racionalaus vaisty skyrimo strategijos ir kas antras pacientas nesilaiko
gydymo rekomendacijy.

Valstybés turéty uztikrinti nuolatinj prieinamuma ir prieiga prie veiksmingos priimtinos
kokybés ir saugiy vaisty visiems, kuriems jy reikia, nesvarbu kur jie gyvena ir nepriklausomai nuo
ju socialinio ir ekonominio statuso. Tokie vaistai turi buti tikrai reikalingi norint pagerinti ar
islaikyti atitinkamy zmoniy sveikata ir kovoti su ligomis, nuo kuriy jie kengia.*

Visiems asmenims turi biti prieinami naujoviski, efektyvis ir saugiis vaistai. Vaistai yra
viena i§ pagrindiniy sveikatos prieziiiros sudétiniy daliy, todél valstybés pareiga pagal nustatytus

kriterijus atrinktiems vaistams, jraSytiems j specialius sgrasus, skurti efektyvy kompensavimo

49 Indre Spokiené, ,,Lietuvos teisés aktuose asmeniui ir valstybei adresuoty pareigy ,,riipintis sveikata teisinis
vertinimas®, Sveikatos politika ir valdymas : mokslo darbai, 1 (4) (2012):14.
50 Global Strategy for health for all by the year World Health Organization, 2000, Zitiréta 2017 m. spalio 14 d., 53,
http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/38893/1/9241800038.pdf.
51 - visi zmonés i$ kiekvienos Salies turés bent jau paruostg prieigg prie biitinosios sveikatos priezitiros ir pirmojo
lygio persiuntimo jstaigoms;

- visi Zzmonés aktyviai dalyvaus riipinantis savimi ir jy §eimomis tiek, kiek gali, ir bendruomenés sveikatai;

- bendruomenés visame pasaulyje dalinsis vyriausybiy atsakomybe uz savo nariy sveikatos prieziiira;

- visos Vyriausybés prisiims bendrg atsakomyb¢ uz savo zmoniy sveikata;

- visiems zmonéms bus prieinamas saugus geriamasis vanduo ir sanitarija;

- Visi Zmonés bus tinkamai maitinami;

- visi vaikai bus imunizuoti nuo pagrindiniy infekciniy vaiky ligy;

- uzkreéiamosios ligos besivystanc¢iose Salyse 2000 m. neturés didesnés reikSmés visuomenés sveikatai nei 1980
m. i$sivysciusiose Salyse;

- visi galimi budai bus taikomi uzkre¢iamyjy ligy prevencijai ir kontrolei bei psichinés sveikatos skatinimui,
jtakojant gyvenimo biidus ir kontroliuojant fizing bei psichosocialing aplinka;

- biitinieji vaistai bus prieinami visiems.
52| The rational use of drugs®, World Health Organization, Ziiiréta 2017 m. rugséjo 2 d., 10,
http://apps.who.int/medicinedocs/documents/s17054e/s17054e.pdf.
53 1hid.
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mechanizmg. Uztikrindama teis¢ gauti biitinus vaistus valstybé privalo imtis priemoniy, siekdama
skatinti asmenis juos vartoti racionaliai, islaikant balansa tarp valstybés finansiniy galimybiy ir

asmeny teisés tureti kuo geresne sveikatg.
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2. VAISTU KOMPENSAVIMO IR VALSTYBINES VAISTU
KAINODAROS TEISINE RAIDA

2.1.Europos Sajungos direktyvy, reguliuojanciy vaisty kompensavima ir

kainodarg, perkélimas j nacionaline teise.

Pagal Sutarties d¢l ES veikimo 168 straipsnio 7 dalj valstybés narés yra atsakingos uz
savo sveikatos prieziiiros sistemy, sveikatos paslaugy ir sveikatos priezifiros organizavima bei uz
tam skirty istekliy paskirstyma. Siomis salygomis kiekviena valstybé naré gali imtis priemoniy
vaisty vartojimui valdyti, kainoms reguliuoti arba vie$ojo finansavimo salygoms nustatyti. Todé¢l,
pries§ pateikiant rinkai arba iSrasant pacientams pagal valstybing sveikatos draudimo sistemg vaista,
kurj leidZziama naudoti pagal ES teisés aktus, atsizvelgiant j jo kokybe, sauga ir veiksminguma,
jam gali baiti taikomi papildomi ,valstybiy nariy nustatyti, norminiai reikalavimai. Valstybés narés,
norédamos nustatyti leidziamy naudoti vaisty kaing, finansavima ir naudojima savo sveikatos
draudimo sistemoje, paprastai vertina Siy vaisty ekonominj efektyvumg arba santykinj
veiksmingumag ir trumpalaikj bei ilgalaikj efektyvuma, lygindamos su kitais tos pac¢ios terapinés
klasés vaistais.>*

Ne visose valstybése vienoda vaisty kainy nustatymo ir kompensavimo politika.
»Buropoje taikomos skirtingos vaistiniy preparaty kainy nustatymo ir i$laidy kompensavimo
sistemos.“>® Vaisty kainy nustatymas ir ilaidy jiems kompensavimo reguliavimas paliktas
valstybiy nariy prerogatyvai, taciau tatkomos priemonés neturi prieStarauti ES teisés aktams.

Diagnozuojant susirgimus ir gydant jvairias ligas visada paisoma paciento interesy.
»UZtikrindama gyventojy apriipinima efektyviais ir saugiais medikamentais, kaip vieng i8
svarbiausiy socialiniy garantijy, valstybé vykdo nacionaling vaisty politikg ir ja garantuoja:
gyventojy apriipinimg biitinais vaistais; racionalaus vaisty naudojimo skatinima; nacionalinés

farmacinés produkcijos gamybos plétojima.*®

5 I3 dalies pakeistas pasitilymas dél Europos Tarybos Direktyvos Nr. 89/105/EEB dél priemoniy,
reglamentuojan¢iy Zmonéms skirty vaisty kainas ir $iy vaisty jtraukima j valstybiniy sveikatos draudimo sistemy
taikymo sritj, skaidrumo®, Europos Komisija, zitiréta 2017 m. rugséjo 3 d., http://eur-lex.europa.eu/legal-
content/LT/TXT/?uri=CELEX%3A52013PC0168.

5 Saugils, naujoviski ir prieinami vaistai. Atnaujinta farmacijos sektoriaus vizija“, Europos Komisija, 2008 m.
gruodzio 10 d., http://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/ALL/?uri=CELEX:52008DC0666.

% _ Sveikatos sistemos reformy analizés atlikimas (galutiné ataskaita)*, V3] ,,Sveikatos prieZiliros vertinimo
nepriklausoma agentiira®“ ir UAB ,,Sveikatos ekonomikos centras”, zitréta 2017 m. rugséjo 21 d.,
http://www.esparama.lt/es parama_pletra/failai/ESFproduktai/2012_sveikatos_sistemos_reformu_analize.pdf.
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Europos Bendrijy Taryba 1988 m. gruodzio 21 d. priémé Tarybos direktyva Nr.
(89/105/EEB) ,,Dél priemoniy, reglamentuojanciy zmonéms skirty vaisty kainy nustatymg ir Siy
vaisty jtraukimg j nacionaliniy sveikatos draudimo sistemy sritj, skaidrumo®. Direktyva buvo
priimta atsizvelgiant j tai, kad valstybés narés émési ekonominio pobiidzio priemoniy d¢l vaisty
pardavimo, siekiant kontroliuoti sveikatos apsaugai skirtas islaidas tokiems gaminiams. Tokios
priemonés apima tiesiogines ir netiesiogines vaisty kainy kontrolés priemones dél to, kad vaisty
rinkoje nepakanka ar visai néra konkurencijos ir ribojamas j nacionalines sveikatos draudimo
sistemas jtraukiamy vaisty asortimentas. Pagrindinis tokiy priemoniy tikslas yra visuomenés
sveikatinimas, uztikrinant galimybg jsigyti pakankamai vaisty derama kaina. Vis délto tokiomis
priemonémis taip pat turi baiti siekiama skatinti vaisty gamybos ekonominj efektyvuma ir skatinti
naujy vaisty tyrimg bei plétojima, nuo kuriy galiausiai priklauso auks$to visuomenés sveikatingumo
lygio palaikymas Bendrijoje.

Nesutampancios priemonés gali trukdyti arba iSkreipti Bendrijos vidaus prekybg vaistais
ir kartu tiesiogiai paveikti bendros vaisty rinkos funkcionavimg. Direktyvos tikslas yra suformuoti
bendrg supratimg apie valstybése sudaromus kainy nustatymo susitarimus, jskaitant ir tai, kaip jie
galioja atskirais atvejais, ir apie visus tuos kriterijus, kuriais jie yra grindziami, ir sudaryti
galimybes, kad jie biity vieSai prieinami visiems, vaisty rinkos valstybése narése dalyviams

Zengiant pirma Zingsnj §$iems nesutapimams paSalinti, buvo bitina nustatyti
reikalavimus, kuriais biity uztikrinama, jog nacionalinés priemoné€s néra importuojamy ar
eksportuojamy gaminiy apribojimai arba néra savo poveikiu jiems prilygstan¢ios priemonés. Sie
»reikalavimai [...] neturi poveikio atskiry valstybiy kainy nustatymo ir socialinés apsaugos plany
sudarymo politikai, nebent tokiu mastu, kiek yra biitina pasiekti vieSumo kaip apibrézta Sioje
direktyvoje.“®’Valstybés narés turéjo priimti jstatymus ir kitus teisés aktus, kurie, jsigalioje
lgyvendina $ig direktyva.

Lietuvos Respublikos Vyriausybés 1997 m. rugséjo 8 d. nutarimu Nr. 961 ,,.Dé¢l Lietuvos
Respublikos Vyriausybés 1996 m. rugséjo 6 d. nutarimo Nr. 1049 ,, D¢l Nacionalinés teisés
harmonizavimo darby programos patvirtinimo* dalinio pakeitimo“ SAM pavesta | Lietuvos
Respublikos sveikatos sistemos jstatymo projekta, Lietuvos Respublikos farmacinés veiklos

jstatymo projekta, Lietuvos Respublikos sveikatos draudimo jstatymo projekta bei Lietuvos

571988 m. gruodzio 21 d. Tarybos Direktyva ,,Dél priemoniy, reglamentuojanéiy zmonéms skirty vaisty kainy
nustatyma ir §iy vaisty jtraukima j nacionaliniy sveikatos draudimo sistemy sritj, skaidrumo*,
https://www.infolex.lt/ta/default.aspx?id=1929&crd=8604.

22


https://www.infolex.lt/ta/default.aspx?id=1929&crd=8604

Respublikos vaisty jstatymo projekta perkelti Europos Ekonominés bendrijos Tarybos direktyvy
nuostatas.>®

Lietuvos Respublikos Vyriausybé¢, ,,sickdama sudaryti Lietuvos farmacijos pramonés
ekonominio efektyvumo, jos konkurencingumo didinimo teisines bei ekonomines sglygas, kad
Lietuva galéty tapti lygiaverte Europos Sajungos ir kity ekonomiskai iSsivysCiusiy valstybiy
farmacijos pramonés partnere*®, 2001 m. balandzio 24 d. nutarimu Nr. 466 patvirtino Lietuvos
farmacijos pramonés tarptautinés integracijos programg ir Lietuvos farmacijos pramonés
tarptautinés integracijos programos jgyvendinimo 2001-2003 mety priemoniy plang. SAM buvo
pavesta organizuoti ir kontroliuoti Lietuvos farmacijos pramonés tarptautinés integracijos
programos jgyvendinima.

Si programa parengta vykdant Lietuvos Respublikos Vyriausybés 20002004 mety
programos jgyvendinimo priemoniy plana, patvirtintg Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2001 m.
vasario 9 d. nutarimu Nr. 149 ,,Dél Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2000-2004 mety programos

igyvendinimo priemoniy patvirtinimo®. Programos nuostatos atitinka Lietuvos Respublikos

%8 Lietuvos Respublikos Vyriausybés 1997 m. rugséjo 8 d. nutarimu Nr. 961 ,,Dél Lietuvos Respublikos
Vyriausybés 1996 m. rugséjo 6 d. nutarimo Nr. 1049 ,,Dél Nacionalinés teisés harmonizavimo darby programos
patvirtinimo* dalinio pakeitimo* perkeltos §iy direktyvy nuostatos:

1. Tarybos 1965 m. sausio 26 d. direktyva Nr. 65/65/EEB dél valstybiy nariy jstatymy, reglamenty ir
administraciniy veiksmy nuostaty, susijusiy su patentuotais medicinos gaminiais, derinimo.

2. Tarybos 1975 m. geguzés 20 d. direktyva Nr. 75/318/EEB dél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su analitiniais,
farmakologiniais bei toksikologiniais ir klinikiniais etalonais ir protokolais, naudojamais bandant patentuotus
medicinos gaminius, derinimo.

3. Tarybos 1975 m. geguzés 20 d. direktyva Nr. 75/319/EEB dél valstybiy nariy jstatymy, reglamenty ir
administraciniy veiksmy nuostaty, susijusiy su patentuotais medicinos gaminiais, derinimo.

4. Tarybos 1989 m. geguzés 3 d. direktyva Nr. 89/342/EEB, iSplecianti direktyvas Nr. 65/65/EEB ir Nr.
75/319/EEB bei nustatanti papildomus reikalavimus, susijusius su imunologiniais medicinos gaminiais, kuriuose yra
vakciny, toksiny, serumy ar alergeny.

5. Tarybos 1989 m. geguzés 3 d. direktyva Nr. 89/343/EEB, iSplecianti direktyvas Nr. 65/65/EEB ir Nr.
75/319/EEB bei nustatanti papildomus reikalavimus, taikomus radiofarmacijos medicinos gaminiams.

6. Tarybos 1989 m. birzelio 14 d. direktyva Nr. 89/381/EEB, isplecianti direktyvas Nr. 65/65/EEB ir Nr.
75/319/EEB bei nustatanti specialius reikalavimus medicinos gaminiams, pagamintiems i§ Zmogaus kraujo ar
plazmos.

7. Tarybos 1991 m. birzelio 13 d. direktyva Nr. 91/356/EEB, nustatanti medicinos gaminiy, skirty Zzmonéms,
tinkamos gamybos principus ir rekomendacijas.

8. Tarybos 1992 m. kovo 31 d. direktyva Nr. 92/26/EEB dél klasifikavimo, naudojamo tiekiant medicinos
gaminius, skirtus Zzmonéms.

9. Tarybos 1992 m. kovo 31 d. direktyva Nr. 92/27/EEB dél medicinos gaminiy, skirty Zmonéms, Zyméjimo ir
vartojimo instrukcijy, pridedamy prie jpakuotés.

10. Tarybos 1992 m. kovo 31 d. direktyva Nr. 92/28/EEB dél medicinos gaminiy, skirty Zmonéms, reklamavimo.
11. Tarybos 1992 m. rugséjo 22 d. direktyva Nr. 92/73/EEB, isplec¢ianti direktyvas Nr. 65/65/EEB ir 75/319/EEB dél
valstybiy nariy jstatymy, reglamenty ir administraciniy veiksmy nuostaty, susijusiy su medicinos gaminiais ir
nustatanciy papildomas saglygas homeopatiniams medicinos gaminiams, derinimo.

12. Tarybos 1993 m. liepos 22 d. reglamentas Nr. 2309/93/EEB, nustatantis medicinos gaminiy, skirty Zzmonéms ir
veterinarijai, jteisinimo bei priezitiros ir Europos medicinos gaminiy jvertinimo agentiiros jkiirimo Bendrijos
procediiras.

%9 Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2001 m. balandZio 24 d. nutarimas Nr. 466 ,,Dél Lietuvos farmacijos pramonés
tarptautinés integracijos programos ir jos jgyvendinimo 2001-2003 mety priemoniy plano patvirtinimo®, Valstybés
Zinios, 36, 1217 (2001).
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Vyriausybés 2001 m. vasario 22 d. nutarimu Nr. 192 ,, D¢l Lietuvos pasirengimo narystei Europos
Sajungoje programos teisés derinimo priemoniy ir ACQUIS jgyvendinimo priemoniy 2001 mety
plany patvirtinimo* patvirtintg teisés derinimo priemoniy 2001 mety plang. ES acquis priémimo
programa vaisty srityje reglamentuoja vaisty jteisinimo, kokybés kontrolés, kainodaros ir kainy
kontrolés, gamybos, platinimo, klasifikavimo, Zenklinimo principus.

Lietuvos farmacijos pramonés tarptautinés integracijos programos strategijoje nurodyta,
kad ,Lietuvoje taikomas valstybinis farmacijos produkty kainodaros reguliavimas neskatina
gaminti farmacijos produkty konkurencingomis kainomis.“®® Sprendziant §ig problema numatyta
iSanalizuoti esamg bei parengti naujg vaisty kainodaros sistema, bei suderinti ja su atitinkamais ES
teisés akty reikalavimais. Buvo tikimasi, kad i§ farmacijos pramonés bus gaunama daugiau
pajamy, sumazeés farmacijos produkty i§ uzsienio deficitas bei padaugés rinkoje Lietuvoje
gaminamy farmacijos produkty.

Lietuvos farmacijos pramonés tarptautinés integracijos programos jgyvendinimo 2001—
2003 mety priemoniy plane, formuojant teisinius farmacijos pramonés tarptautinés integracijos
pagrindus, SAM numatytos priemongs: ,.tikslinti galiojancius ir/ar parengti naujus teisés aktus,
reikalingus vaisty kompensavimo sistemai tobulinti [...], suderinti su atitinkamomis Europos
Sajungos direktyvomis teisés aktus, reglamentuojanéius valstybinj farmacijos produkty
kainodaros reguliavima.“®! Dar viena svarbi priemoné pleéiant apriipinima informacija farmacinés
veiklos srityje - atlikti suvartojamo vaisty kiekio ir asortimento tyrimus, kad bty galima nustatyti,
kiek 18 tikryjy reikia vaisty gyventojams.

Vykdant Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2001 m. balandzio 24 d. nutarimo Nr. 466
,Del Lietuvos farmacijos pramongs tarptautinés integracijos programos ir jos jgyvendinimo 2001—
2003 mety priemoniy plano patvirtinimo® 2 punkta, Farmacijos departamentui pavesta
,organizuoti Lietuvos farmacijos pramonés tarptautinés integracijos programos jgyvendinima.*®?

Ruosdamasi narystei Europos Sgjungoje, Lietuvos Respublikos Vyriausybé patvirtino
Acquis jgyvendinimo priemoniy 2002 mety plang. Pagal §j planga SAM kartu su Farmacijos
departamentu vaisty reguliavimo srityje pavesta perkelti Europos Parlamento ir Tarybos 1999 m.
gruodzio 16 d. reglamento (EB) Nr.141/2000 dél retyjy vaisty ir Komisijos 2000 m. balandZzio 27
d. reglamento 847/2000/EB dé¢l vaisty priskyrimo prie retyjy vaisty kriterijy parengiant sveikatos
apsaugos ministro jsakymo dél vaisty priskyrimo prie retyjy vaisty ir jy iSleidimo j apyvarta

projekta. Taip pat perkelti Tarybos 1989 m. gruodzio 21 d. direktyvos 89/105/EEB dél priemoniy,

€0 Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2001 m. balandZio 24 d. nutarimas Nr. 466, supra note.
&1 1bid.
82 1hid.
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reguliuojan¢iy medicinos gaminiy, skirty Zmonéms, kainos nustatyma ir jy jtraukimg i
nacionalines draudimo sistemas, aiSkumo nuostatas j sveikatos apsaugos ministro jsakymo dél
vaisty kainy nustatymo ir taikymo tvarkos projekta ir sveikatos apsaugos ministro jsakymo dél
ligy ir kompensuojamyjy vaisty sarasy keitimo tvarkos projekta.®

2006 metais priimtu Lietuvos Respublikos Farmacijos jstatymu jgyvendinta 1988 m.
gruodzio 21 d. Tarybos direktyva 89/105/EEB dél priemoniy, reglamentuojanciy Zzmonéms skirty
vaisty kainy nustatymg ir Siy vaisty jtraukimg j nacionaliniy sveikatos draudimo sistemy sritj,
skaidrumo. Direktyvoje susisteminti minimalts reikalavimai, kuriuos iSdésté Teisingumo
Teismas. Direktyva buvo priimta tam, kad rinkos subjektai galéty patikrinti, ar nacionalinés
priemonés, reglamentuojancios zmonéms skirty vaisty kainy nustatymg ir kompensavima,
neprieStarauja laisvo prekiy judéjimo principui. ,,Direktyvoje 89/105/EEB nustatyta keletas
procediiriniy reikalavimy, skirty valstybiy nariy priimty kainy nustatymo ir kompensavimo
priemoniy skaidrumui uztikrinti [...].“®*

Atsizvelgiant | Europos Bendrijy Tarybos direktyva Nr. 89/105/EEB ,,D¢l priemoniy,
susijusiy su zmonéms skirty vaisty kainy nustatymo skaidrumu ir $iy vaisty jtraukimu i
nacionaliniy sveikatos sistemos draudimo sistemy sritj“ Sveikatos apsaugos ministro 2004 m.
geguzeés 6 d. jsakymu Nr. V-332 , D¢l sveikatos apsaugos ministro 2002 m. balandzio 5 d. jsakymo
Nr. 159 ,Dél Ligy ir kompensuojamyjy vaisty joms gydyti, kompensuojamyjy vaisty ir
kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy sgrasy keitimo tvarkos* pakeitimo* pakeista
Ligy ir kompensuojamyjy vaisty joms gydyti, Kompensuojamyjy vaisty ir Kompensuojamyjy
medicinos pagalbos priemoniy sarasy keitimo tvarka.

2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/83/EB dél
Bendrijos kodekso, reglamentuojancio Zmonéms skirtus vaistus nuostatos atsispindéjo ne tik
Farmacinés veiklos jstatyme, bet vadovaujantis sia direktyva 1998 m. birzelio 30 d. Lietuvos
Respublikos Vyriausybés nutarimu Nr. 802 patvirtintos Farmacinés veiklos licencijavimo
taisykles, Sveikatos apsaugos ministro 2001 m. gruodzio 22 d. jsakymu Nr. 669 patvirtintos
Bendryjy vaistiniy preparaty registravimo taisyklés, Sveikatos apsaugos ministro 2005 m. geguzes

9 d. jsakymu Nr. V-374 patvirtintos Vardiniy vaistiniy preparaty jsigijimo taisyklés. Direktyvos

83 Lietuvos Respublikos Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2002 m. vasario 27 d. nutarimas Nr. 300 ,,Dél Lietuvos
pasirengimo narystei Europos Sgjungoje programos (Nacionaliné ACQUIS priémimo programa) teisés derinimo
priemoniy ir ACQUIS jgyvendinimo priemoniy 2002 mety plany patvirtinimo*, Valstybés Zinios 25, 910 (2002).
64 Pasiiilymas dél Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos susijusios su priemoniy, reglamentuojan¢iy Zmonéms
skirty vaisty kainas ir §iy vaisty jtraukimg j valstybiniy sveikatos draudimo sistemy taikymo sritj, skaidrumu*,
Europos Komisija, Zidréta 2017 m. rugséjo 3 d.,
http://www.europarl.europa.eu/meetdocs/2009_2014/documents/com/com_com(2012)0084 /com_com(2012)0084
It.pdf.
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nuostatos taip pat perkeltos i Sveikatos apsaugos ministro 2007 m. liepos 10 d. jsakyma Nr. V-596
,»D¢€l Vaistiniy preparaty registravimo taisykliy, Supaprastintos homeopatiniy vaistiniy preparaty
registravimo procediiros apraso, Supaprastintos tradiciniy augaliniy vaistiniy preparaty
registravimo procediiros apraso, Specialios homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo
procediiros apraso, Vaistiniy preparaty registravimo taikant savitarpio pripazinimo ir
decentralizuota procediiras apraSo, Vaistiniy preparaty analitiniy, farmakotoksikologiniy ir
klinikiniy tyrimy standarty ir protokoly, Vaistiniy preparaty pakuotés Zenklinimo ir pakuotés
lapelio reikalavimy apraso, Pagalbiniy medziagy, kurios turi biiti nurodomos ant vaistinio
preparato pakuotés ir pakuotés lapelyje, saraso, Teisés | vaistinio preparato registracija perleidimo
kitam asmeniui tvarkos apraso patvirtinimo.*®®

ES teisés harmonizavimas sparciai vyko nuo 1997 mety. Pasirengimo stojimui i Europos
Sajunga laikotarpiu Europos teisé akty nuostatos buvo keliamos j Farmacinés veiklos ir Vaisty
jstatymus. 2006 m. birzelio 22 d. priimtas Farmacijos jstatymas. Sis jstatymas pakeité anks&iau
galiojusius Vaisty ir Farmacinés veiklos jstatymus. Didzioji dalis Europos Parlamento ir Tarybos
direktyvy ir Europos Komisijos reglamenty, susijusiy su vaisty kainodara bei kompensavimu, |

nacionaling teis¢ buvo perkelta Siuo jstatymu.

& Sveikatos apsaugos ministro 2007 m. liepos 10 d. jsakymas Nr. V-596 ,,Dél Vaistiniy preparaty registravimo
taisykliy, Supaprastintos homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraso, Supaprastintos tradiciniy
augaliniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraso, Specialios homeopatiniy vaistiniy preparaty
registravimo procediiros apraso, Vaistiniy preparaty registravimo taikant savitarpio pripazinimo ir decentralizuota
procediras apraso, Vaistiniy preparaty analitiniy, farmakotoksikologiniy ir klinikiniy tyrimy standarty ir protokoly,
Vaistiniy preparaty pakuotés Zenklinimo ir pakuotés lapelio reikalavimy apraso, Pagalbiniy medziagy, kurios turi
biti nurodomos ant vaistinio preparato pakuotés ir pakuotés lapelyje, saraso, Teisés | vaistinio preparato registracija
perleidimo kitam asmeniui tvarkos apraso patvirtinimo*, Valstybés Zinios 78, 3176 (2007).
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2.2. Kompensuojamyjy vaisty kainy reguliavimas

Atstacius nepriklausomg Lietuvos valstybe, Lietuvos Respublikos Vyriausybés 1990 m.
geguzés 17 d. nutarimu Nr. 154 ,,D¢l Lietuvos Respublikos ministerijy pagrindiniy funkcijy*“ SAM
pavesta be kita ko organizuoti valstybinj vaisty, medicinos technikos ir jrangos aprobavimg ir
registravimg, rengti ,,biitinojo asortimento vaisty, ligoniy slaugos reikmeny bei profilaktikos
priemoniy sarasa.«®

Lietuvos Respublikos Vyriausybés 1990 m. rugpjicio 9 d. nutarimu Nr. 266 , Dél
Lietuvos Respublikos SAM nuostaty patvirtinimo* pripazintas netekusiu galios Lietuvos TSR
Ministry Tarybos 1969 m. lapkri¢io 10 d. nutarimas Nr. 441 ,,Dél Lietuvos TSR Sveikatos
apsaugos ministerijos nuostaty patvirtinimo ir patvirtinti Lietuvos Respublikos SAM nuostatai.
»Vienas i§ uzdaviniy, uztikrinant sveikatos apsaugos raidos programy ekonominj pagrindima,
organizuoti valstybinj vaisty, medicinos technikos ir jrangos aprobavimg ir registravima, rengti ir
tvirtinti biitinojo asortimento vaisty sarasa.*®’

Vadovaujantis 1990 m. spalio 23 d. Lietuvos Respublikos Vyriausybés Potvarkiu Nr.
251P, kadangi apripinimo vaistai klausimai turé¢jo neatidéliotinai buti sprendziami, SAM turéjo
patvirtinti vaisty ir kainas, o Ekonomikos ministerija $iy kainy nustatymui tur¢jo teikti metoding
pagalba.

1991 m. sausio 31 d. priimtas Lietuvos Respublikos farmacinés veiklos jstatymas. Seimo
1991 m. sausio 31 d. nutarimu Nr. 1-1028 ,,Dél Lietuvos Respublikos farmacinés veiklos jstatymo
ir su juo susijusiy jstatymy jsigaliojimo tvarkos* nustatyta, kad Lietuvos Respublikos farmacinés
veiklos jstatymas jsigalioja nuo 1991 m. balandzio 1 dienos. Farmacinés veiklos jstatyme
nustatyta, kad ,valstybé garantuoja Lietuvos Respublikos gyventojy apriipinimg bitino
asortimento vaistais ir kitais medicininés paskirties gaminiais. Biitino asortimento vaisty ir kity
medicininés paskirties gaminiy saraa sudaro ir tvirtina SAM.“% Jstatymo 15 straipsniu nustatyta,
kad ,,vaisty ir vaistiniy medziagy kainas bei vaisty gamybos vaistingje jkainius reguliuoja Lietuvos
Respublikos Vyriausybés jgalioti valstybiniai organai, nustatydami juos vienodus visoje

Respublikoje.«6®

% |ietuvos Respublikos Vyriausybés 1990 m. geguzés 17 d. nutarimas Nr. 154 , Dél Lietuvos Respublikos
ministerijy pagrindiniy funkcijy®, Valstybés Zinios 18, 476 (1990).

67 Lietuvos Respublikos Vyriausybés 1990 m. rugpjii¢io 9 d. nutarimas Nr. 266 ,,Dél Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministerijos nuostaty patvirtinimo*, Valstybés Zinios 24, 613 (1990).

8 Lietuvos Respublikos farmacinés veiklos jstatymas®, Vyriausybeés Zinios, 6, 161 (1991).

% Ibid.
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Po pusmecio, liepos 26-3ja, isteigti Farmakologijos ir Farmakopé¢jos komitetai.
Farmacijos veiklos kontrole vykdé SAM. Farmakologijos komitetas turéjo vaisty registrg ir
registravo Lietuvoje leidziamus gydymo praktikoje vartoti vaistus. Farmakopéjos komitetas
tvirtino jmoniy gamintojy techninius norminius dokumentus, ruos¢ lietuviskg farmakopéja,
kontroliavo vaisty kokybe, rengé informacija apie vaistus.

Siekdama plétoti privacig farmacing veikla, Lietuvos Respublikos Vyriausybé 1991 m.
spalio 7 d. nutarimu Nr. 402 ,, D¢l vaisty realizavimo privac¢ioms vaistinéms* leido jmonéms
realizuoti vaistus pagal sutartis su vaistinémis. ,,Privac¢ios vaistinés atsiskaito uz pateiktus vaistus
ir vaistines medziagas didmeninémis kainomis, taikant SAM patvirtintus maksimalius antkainius.
Gyventojams §ios prekés parduodamos SAM patvirtintomis mazmeninémis kainomis.*’°

1989 m. jvykes Lietuvos gydytojy VI suvaziavimas, priémé rezoliucija, jpareigojusia
Lietuvos gydytojus parengti nauja Lietuvos nacionaline sveikatos koncepcijg. Sios koncepcijos
esmé, kad ji prieSingai nei anks¢iau vyravusi, turi biti aktyvi ir ryZtinga.

Lietuvos Respublikos Auksc¢iausioji Taryba 1991 m. spalio 30 d. nutarimu Nr. 1-1939
patvirtino Lietuvos nacionaling sveikatos koncepcija. Viena i§ svarbiausiy socialiniy garantijy,
uztikrinant gyventojy apripinimg efektyviais ir saugiais medikamentais, yra valstybés vykdoma
nacionaliné vaisty politika. Valstybé garantuoja gyventojy apriipinimg biitinais vaistais, skatina
racionaly vaisty naudojimg ir nacionalinés farmacinés produkcijos gamybos plétojima. Per jmones
ir firmas valstybé uztikrina gyventojy apriipinimg vaistais ir jranga. SAM atsakinga uZ biitinojo
apripinimo lygio nustatymg. Perskirs€ius turimus gamybinius pajégumus tur¢jo biiti
organizuojama vaisty, jrangos gamyba. Skatinamas bendry firmy su uzsieniu kirimasis. ,,Visa
medicinos jranga, aparatiira, vaistai ir reagentai privalo biiti aprobuoti. Salia valstybinés medicinos
ir farmacijos struktiiry veiklos numatoma ir privati specialisty praktika, kuri placiausiai gali
organizuotis pirmin¢je grandyje. Ateityje galimas ir privaciy medicinos bei farmacijos jstaigy
steigimas. Tokios jstaigos turi biiti akredituotos, jregistruotos, aiskiai apibréziant jy veiklos sritis.
Privacig praktika reguliuoja Lietuvos Respublikos sveikatos, Farmacinés veiklos ir kiti
jstatymai.«’t

Lietuvos Respublikos Vyriausybés 1992 m. sausio 6 d. nutarimu Nr. 4 ,,D¢l vaisty kainos
nustatymo tvarkos SAM pavesta parengti vaisty kainos nustatymo tvarka, j vaisty pardavimo

kaing jskaitant ir kainos skirtumg dél uZsienio valiutos kurso pasikeitimo.

0 Lietuvos Respublikos Vyriausybés 1991 m. spalio 7 d. nutarimas Nr. 402 ,,Dél vaisty realizavimo priva¢ioms
vaistinems*, Valstybés Zinios 30, 826 (1991).

1 Seimo 1991 m. spalio 30 d. nutarimas Nr. 1-1939 , Dél Lietuvos nacionalinés sveikatos koncepcijos ir jos
igyvendinimo®, Valstybés zinios 33, 893 (1991).
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Sveikatos apsaugos ministro 1994 m. geguzés 19 d. jsakymu Nr. 209 ,,Dél laikinosios
vaisty kainy nustatymo ir taikymo tvarkos* patvirtinta Laikinoji vaisty kainy nustatymo ir taikymo
tvarka. Pagal §ig tvarka vaisty, vaistiniy medziagy kainas ir vaisty gamybos vaistinése jkainius
nustato SAM, vadovaudamasi Lietuvos Respublikos Vyriausybés 1994 m. vasario 3 d. nutarimu
Nr. 77 patvirtinta ,,Kainy ir tarify reguliavimo tvarka®.

Vadovaujantis vaisty kainy nustatymo laikingja tvarka vaisty, vaistiniy medziagy
mazmeniné kaina nustatoma prie kainy, uz kurig vaistus parduoda gamintojai ir jy atstovai (CIP),
pridedant prekybinj antkainj. ,,Prekybinis antkainis nustatomas pagal vaisty tiekimo jmoniy ir
vaistiniy atitinkamo laikotarpio tkinés-finansinés veiklos rodikliy vidurkj, jvertinant pagristus
cirkuliacijos kastus (respublikoj susiklosciusj atitinkamo laikotarpio darbo uzmokescio vidurkj ir
nustatyta pelno normg).*’2

Sveikatos apsaugos ministro 1995 m. birZelio 30 d. jsakymu Nr. 342 , D¢l vaisty kainy
nustatymo ir taikymo tvarkos® patvirtinta kainy nustatymo ir taikymo tvarka. Pagal Sig tvarka
vaisty, vaistiniy medziagy kainas ir vaisty gamybos vaistinése jkainius nustato SAM,
vadovaudamasi Lietuvos Respublikos Vyriausybés 1994 m. vasario 3 d. nutarimu Nr. 77 ,,Dél
kainodaros reguliavimo® patvirtinta ,,Kainy ir tarify reguliavimo tvarka®. Pagal §ig tvarka SAM
nustato ir tvirtina Bitinojo asortimento (kompensuojamy) vaisty saraso vaisty ir vaistiniy
medziagy mazmenines kainas. ,,Vaistams, vaistinéms medziagoms, nejraSytoms ] Biitinojo
asortimento (kompensuojamy) vaisty sgrasg, maZmenines kainas nustato farmacijos jmonés
(vaistinés) [...]. Kainos vaistams, vaistinéms medZiagoms, jraSytoms ir nejrasytoms j Batinojo
asortimento (kompensuojamy) vaisty sgrasa, nustatomos ir tvirtinamos tik tais atvejais, kai jie yra
registruoti Lietuvos Respublikoje arba yra Laikinai leidziamy realizuoti Lietuvos Respublikoje
neregistruoty vaisty sarase, patvirtintame SAM jsakymu. "

Tvarkoje taip pat numatyta, kad prekybinis antkainis priklauso nuo tkinés komercinés
veiklos rezultaty. Véliau antkainio procentas skirstomas priklausomai nuo to, kokia buvo pirkimo
kaina. Visoje respublikoje vaistai parduodami vienodomis SAM patvirtintomis kainomis,
nepriklausomai ar juos perka gyventojai ar sveikatos priezitiros jstaigos, kurios neturi savo
vaistiniy. O turinCios vaistines perka gamintojo kainomis su patvirtintu antkainiu. ,,Visy
nuosavybés formy vaisty tiekimo jmonés, realizuodamos vaistus, vaistines medziagas, jraSytas ir

nejraSytas ] Biitinojo asortimento (kompensuojamy) vaisty sarasa, farmacijos jmonéms

72 Sveikatos apsaugos ministro 1994 m. geguzés 19 d. jsakymas Nr. 209 ,,Dél laikinosios vaisty kainy nustatymo ir
taikymo tvarkos®, Valstybés Zinios 41, 755 (1994).

73 Sveikatos apsaugos ministro 1995 m. birZelio 30 d. jsakymas Nr. 342 , Dél vaisty kainy nustatymo ir taikymo
tvarkos*, Valstybés Zinios 55, 1386 (1995).
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(vaistinéms) privalo taikyti SAM nustatytus pagal grupes didmeninés prekybos antkainiy
procentus, bet ne didesnius uz nustatytus.“’*

Lietuvos Respublikos Vyriausybé 1995 m. birzelio 1 d. nutarimu Nr. 759 ,,Dél
ambulatoriniam gydymui skirty butinyjy vaisty ir medicinos pagalbos priemoniy jsigijimo iSlaidy
kompensavimo tvarkos® patvirtino Biitinyjy vaisty bazinés kainos nustatymo tvarkag. SAM iki
1995 m. birzelio 10 d. pavesta nustatyti biitinyjy vaisty bazines kainas.

Pagal §ig tvarka apskaiCiuojama baziné kaina tik ty jrasyty j biitinyjy vaisty sarasa vaisty
ir vaistiniy medziagy, kurie yra jregistruoti Valstybiniame vaisty ir vaistiniy medziagy registre ar
jrasyti 1 laikinai leidziamy realizuoti Lietuvos Respublikoje neregistruoty vaisty sarasa.
»Nustatoma kiekvienos sutartinés vaisty pakuotés (priklausomai nuo vaisty formos ir dozés)
baziné kaina. [...] Jeigu biitinyjy vaisty mazmeniné kaina yra mazesné uz bazing, kompensuojama
faktiné $iy vaisty kaina.“"

Skaiciuojant vaisty, kuriy yra 3 ir daugiau analogy, bazin¢ kaina nustatoma i§vedus kainy
vidurkj, atmetus didziausig ir maziausia kaing. Jeigu analogai tik 2, tai bazine laikoma mazesnioji
kaina. Vaisty, kuriy analogy néra, mazmeniné kaina ligi bazinei kainai.

Sveikatos apsaugos ministro 1995 m. birzelio 30 d. jsakymu Nr. 343 , Dél prekybinio
antkainio”, patvirtinta ,Kainy ir tarify reguliavimo tvarka“. Butinojo asortimento
(kompensuojamy) vaisty sgraSo vaisty ir vaistiniy medziagy mazmeniniy kainy nustatymui
patvirtintas vidutinis 40% prekybinis antkainis vaisty pirkimo kainai, 40% prekybinis antkainis
vaistinéms medziagoms. Imonéms, teikian¢ioms vaistus jmonéms ir sveikatos prieziliros jstaigy
vaistinéms, nustatytas vidutinis didmeninis 15% prekybos antkainis vaisty pirkimo kainai,
vaistinéms medziagoms iki 15% didmeninés prekybos antkainis.

Lietuvos Respublikos Vyriausybés 1997 m. geguzés 27 d. nutarimu Nr. 519 D¢l
Lietuvos Respublikos Vyriausybés 1997-2000 mety veiklos programos jgyvendinimo priemoniy*
ministerijos ir kitos jstaigos jpareigotos Lietuvos Respublikos Vyriausybei pateikti teisés akty
projektus bei i$ anksto informuoti visuomeng apie rengiamus svarbiausius jstatymy projektus ir
programas. SAM pavesta parengti butinyjy vaisty ir medicinos pagalbos priemoniy baziniy kainy
nustatymo tvarka, kartu su Ukio ministerija parengti Lietuvos Respublikos Vaistiniy ir Prekybos

vaistais jstatymy projektus. Taip pat pavesta parengti Nnacionalinés vaisty politikos programa.

 1bid.
75 Lietuvos Respublikos Vyriausybés 1995 m. birZelio 1 d. nutarimas Nr. 759 ,,Dél ambulatoriniam gydymui skirty
bitinyjy vaisty ir medicinos pagalbos priemoniy jsigijimo i§laidy kompensavimo tvarkos®, Valstybés Zinios 47,
1146 (1995).
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Seimas, 1998 m. liepos 2 d. priémgs nutarimg ,,Dél Lietuvos sveikatos programos
patvirtinimo®, numaté ,,gerinti vaisty kokybés kontrolés sistema, siekiant uztikrinti vaisty kokybe
ir racionaly jy vartojima. Remti Lietuvos farmacijos pramonés plétra, tobulinant vaisty kainodaros
ir kompensavimo sistemg, remiantis farmakoekonominiais metodais. Taip pat parengti
Nacionaling vaisty politikos programa, siekiant, kad gyventojai buty apripinti efektyviais,
saugiais, pigiais ir prieinamais vaistais.“’® 2003 m. birzelio 5 d. patvirtintose Nacionalinés vaisty
politikos nuostatose numatyta kokiomis kryptimis turéty bati formuojama vaisty politika ir kokie
tikslai keliami. Racionaliam vaisty vartojimui ir kokybiskos farmacines paslaugos teikimui buvo
teikiamas prioritetas.

Vadovaudamasi Lietuvos Respublikos sveikatos draudimo jstatymo 9 straipsnio 1
punktu, Lietuvos Respublikos Vyriausybé patvirtino Vaisty ir medicinos pagalbos priemoniy, uz
kuriuos i$laidos arba jy dalis ambulatorinio gydymo metu kompensuojamos i§ PSDF 1¢8y, baziniy
kainy nustatymo metodika.

Vadovaujantis Sia metodika | vaisty ir ligy A, B ir C saraSus jraSytiems
kompensuojamiems vaistams nustatomos bazinés kainos. Analogisko tarptautinio pavadinimo
vaistams, firminio pavadinimo analogams, bazinés kainos nustatomos atsizvelgiant j veikliosios
medziagos kiekj. ,,Vaistai grupuojami pagal jy vartojimo biidg ir forma. [...] Vaisty bazinés kainos
apskai¢iuojamos priklausomai nuo vaisty analogy, atitinkanc¢iy vaisto tarptautinj pavadinima,
skaiGiaus.“’’ Jeigu yra vienas vaisty analogas bazine kaina laikoma vaisto mazmeniné kaina, jeigu
du — tai bazinei prilyginama didesnioji kaina, jeigu trys — tai antroji mazesné vaisto mazmeniné
kaina laikoma bazine. Jeigu analogai keturi ir daugiau, tai bazine kaina laikoma tre¢ioji mazesné
vaisto mazmenin¢ kaina.

Tais atvejais, kai mazmeniné kaina mazesné uz bazing¢ kaing, mokama baziné kaina.
»Jeigu 1 ekstemporaliai pagamintg vaistinéje vaistg jeina bent viena vaistiné medZziaga i§ vaisty, uz
kuriuos i8laidos arba jy dalis ambulatorinio gydymo metu kompensuojamos i§ PSDF 1¢8y, saraso,
kompensuojama visa sudétinio vaisto kaina.“"

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2000 m. sausio 24 d. nutarimu Nr.
84 ,,.Dél Ambulatoriniam gydymui skirty vaisty, kompensuojamy i§ PSDF biudZeto 1éSy, baziniy

kainy apskaiciavimo tvarkos patvirtinimo* patvirtintos tvarkos 3 punktu, Sveikatos apsaugos

76 Seimo 1998 m. liepos 2 d. nutarimas Nr. V111-833 ,,Dél Lietuvos sveikatos programos patvirtinimo*, Valstybés
Zinios 64, 1842 (1998).

7 Lietuvos Respublikos Vyriausybés 1997 m. birZelio 23 d. nutarimas Nr. 643 ,,Dél Vaisty ir medicinos pagalbos
priemoniy, uz kuriuos i$laidos arba jy dalis ambulatorinio gydymo metu kompensuojamos i§ privalomojo sveikatos
draudimo fondo 1é8y, baziniy kainy nustatymo metodikos patvirtinimo*, Valstybés Zinios 65, 1580 (1997).

8 |bid.
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ministro 2000 m. vasario 9 d. jsakymu Nr. 73 patvirtinta Kompensuojamyjy vaisty grupavimo
bazinei kainai nustatyti tvarka. Sia tvarka sickta Kompensuojamujy vaisty kainyne esanéius
vaistus sugrupuoti bazinés kainos nustatymui. Vaisty grupés sudarytos pagal vaisto bendrinj
pavadinimg, vartojimo buida, forma, paskirtj ir veikimo trukme.

Nustatyta maksimali kompensuojamyjy vaisty pardavimo kaina, kuri negali baiti didesné
nei kainyne esanti mazmenin¢ kaina. ,,Nekompensuojamoji vaisto kainos dalis gali buti
kompensuojama labdaros ir paramos teikéjy, vaisty gamintojy, tiekéjy, kity jmoniy ir organizacijy
léSomis. Jeigu tvirtinant arba tikslinant kainyng vaisto mazmeniné kaina padidéja, palyginti su
nustatytaja anks¢iau galiojusiame kainyne, vaisto kaina padidinama kainyne tik tada, kai VLK
suderina vaisto kaing su vaisty gamintojais ir (ar) tieké&jais (surengia derybas).«"®

Sveikatos apsaugos ministro 2000 m. rugpjicio 12 d. jsakymu Nr. 459 patvirtinta Vaisty,
vaistiniy medZziagy ir vaistinés asortimento prekiy kainy nustatymo ir taikymo tvarka ir Prekybiniai
antkainiai kompensuojamyjy ir nekompensuojamyjy vaisty, vaistiniy medziagy ir
kompensuojamyjy vaistinés asortimento prekiy kainoms nustatyti.

Vadovaujantis Vaisty, vaistiniy medziagy ir vaistinés asortimento prekiy kainy nustatymo
ir taikymo tvarka, nustatomos vaistiniy preparaty mazmeninés kainos, kurias apskaiciuojant
taikomi sveikatos apsaugos ministro patvirtinti antkainiai. Farmacijos departamento teikimu vaisty
bazines ir mazmenines kainas tvirtina sveikatos apsaugos ministras. Maksimalias didmenines
kainas tvirtina Farmacijos departamento direktorius. Jeigu keiciasi kompensuojamyjy vaisty
mazmeninés kainos, tai maksimalios didmeninés kainos taip pat pakei¢iamos. Vaisty
didmenininkai nustato didmenines nekompensuojamyjy vaisty kainas. O taikant prekybinius
antkainius vaistinés nustato mazmenines kainas. ,,Didmeninés ir maZmeninés vaisty prekybos
antkainius nustato Farmacijos departamentas, atsizvelgdamas j vaisty didmeninés prekybos
jmoniy bei vaistiniy atitinkamo laikotarpio tikinés-finansinés veiklos rodiklius.*®°

Vadovaujantis sveikatos apsaugos ministro 2000 m. rugpjucio 12 d. jsakymu Nr. 459
“Del vaisty, vaistiniy medziagy ir vaistinés asortimento prekiy kainy nustatymo ir taikymo”
patvirtintos Vaisty, vaistiniy medZiagy ir vaistinés asortimento prekiy kainy nustatymo ir taitkymo
tvarkos 6 punkto nuostata, Farmacijos departamento 2000 m. rugséjo 12 d. jsakymu Nr. 32-V

patvirtintas Kompensuojamyjy vaisty maksimaliy didmeniniy kainy kainynas. Siame kainyne

™ Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2000 m. sausio 24 d. nutarimas Nr. 84 ,,Dél Ambulatoriniam gydymui skirty
vaisty, kompensuojamy i§ privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto 1€8y, baziniy kainy apskaic¢iavimo
tvarkos patvirtinimo*, Valstybés zZinios 9, 219 (2000).

8 Sveikatos apsaugos ministro 2000 m. rugpjii¢io 12 d. jsakymas Nr. 459 ,,Dél Vaisty, vaistiniy medZiagy ir
vaistinés asortimento prekiy kainy nustatymo ir taikymo*, Valstybés Zinios 70, 2084 (2000).
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nustatyta, kad ,,vaisty didmeninés prekybos jmonés, parduodamos vaistus visuomenés vaistinéms,
negaléjo nevirSyti nustatyty maksimaliy didmeniniy kainy.*®!

Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2005 m. rugséjo 13 d. nutarimu Nr. 994 patvirtintas
Ambulatoriniam gydymui skirty vaisty ir medicinos pagalbos priemoniy, kuriy jsigijimo iSlaidos
kompensuojamos i§ PSDF biudzeto 1Sy, baziniy kainy apskai¢iavimo tvarkos aprasas.

Ambulatoriniam gydymui skirty vaisty ir medicinos pagalbos priemoniy, kuriy jsigijimo
iSlaidos kompensuojamos 1§ PSDF biudzeto 1¢Sy, baziniy kainy apskai¢iavimo tvarkos apraso
nuostatos taikomos i§ PSDF biudzeto kompensuojamiems vaistams, kurie jraSyti j ligy ir
kompensuojamyjy vaisty joms gydyti ir kompensuojamyjy vaisty sgraSus ir kompensuojamyjy
vaisty baziniy kainy kainyna.

Skaic¢iuojant ambulatoriniam gydymui skirty vaisty kainas jie grupuojami pagal vaisto
bendrinj (tarptautinj) pavadinima, vartojimo buda, forma, paskirtj, veikimo trukme. Nustatoma
kiekvieno pavadinimo tos pacios grupés vaisto, i§skyrus insulinus, mazmeninés kainos dalis jo
bazinei kainai. Skai¢iuojant bazines kainas remiamasi vaisto gamintojo kainomis, kuriomis vaistas
parduodamas referencinése valstybése. ,,Referenciné valstybé — Europos Ekonominés Erdvés
valstybe, parengianti vaistinio preparato farmaciniy, ikiklinikiniy ir klinikiniy tyrimy rezultaty
vertinimo protokolg, kurio pagrindu kitos savitarpio pripazinimo arba decentralizuotoje
procediiroje dalyvaujancios Europos Ekonominés Erdvés valstybés priima sprendimg dél to
vaistinio preparato rinkodaros teisés suteikimo.“®2 Originaliojoje teisés akto redakcijoje
referencinés (pasirinktos) valstybés buvo Cekija, Estija, Latvija, Lenkija, Slovakija ir Vengrija.
Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2010 m. kovo 10 d. nutarimu Nr. 256 ,,Dé¢l referenciniy
valstybiy patvirtinimo* patvirtintas naujas referenciniy valstybiy sgrasas: ,,Bulgarijos Respublika,
Cekijos Respublika, Estijos Respublika, Latvijos Respublika, Lenkijos Respublika, Rumunijos
Respublika, Slovakijos Respublika ir Vengrijos Respublika.*

Patvirtintos vaisty bazinés kainos paskelbiamos kompensuojamyjy vaisty kainyne.
Prireikus sveikatos apsaugos ministras kainyng gali pakoreguoti — jraSyti ar iSbraukti vaistus.
Tikslinimai atliekamai ne dazniau nei kas ketvirtj.

Jeigu gamintojas padidina arba sumazina deklaruotg vaisto kaing, tai perskai¢iuojama ir

maksimali mazmeniné §io vaisto kaina. | kainyng jraSant vaista, kuris tokiu pat firminiu

81 Farmacijos departamento prie Sveikatos apsaugos ministerijos 2000 m. rugséjo 12 d. jsakymas Nr. 32-V , Dél
kompensuojamyjy vaisty maksimaliy didmeniniy kainy kainyno®, Valstybés Zinios 78, 2374 (2000).

8 Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymas*, Valstybés zinios 78, 3056 (2006).

8 Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2010 m. kovo 10 d. nutarimas Nr. 256 , Dél referenciniy valstybiy
patvirtinimo*, Valstybés Zinios 31, 1442 (2010).
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pavadinimu i$ kainyno buvo iSbrauktas ne daugiau nei pries du metus, jo kaina nustatoma ne
didesné nei buvusi.

Nors vieng vaisting medziagg turin¢iy ekstemporaliy vaisty baziné kaina ,,lygi 90
procenty jy mazmeninés kainos, uz kurig Sie vaistai faktiskai parduodami pirkéjui, kuri negali biiti
didesn¢ uz didziausia mazmening¢ kaing, apskaiCiuota sveikatos apsaugos ministro nustatyta
tvarka. 84

Nuo 2006 m. kompensuojamyjy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy
kainodara buvo reglamentuota jstatyminiu lygmeniu Lietuvos Respublikos farmacijos jstatyme.
»Istatymo projektas suderintas su Europos Parlamento ir Tarybos 2004 m. kovo 31 d. direktyva
2004/27/EB, i8 dalies kei¢ianc¢ia Direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio
Zmonéms skirtus vaistinius preparatus (tekstas svarbus EEE), bei Europos Parlamento ir Tarybos
2004 m. kovo 31 d. direktyva 2004/24/EB, i§ dalies pakeiciancia tradiciskai vartojamy Zoliniy
vaisty srityje Direktyva 2001/83/EB dé¢l Bendrijos kodekso, susijusio su zmonéms skirtais vaistais,
bei nepriestarauja kitiems ES teisés aktams.

Vadovaujantis minéto jstatymo 57 straipsniu, Sveikatos apsaugos ministras tvirtina
bazines ir didziausias mazmenines kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainas ir vieng karta
metuose skelbia jas Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyne.

Didziausios mazmeninés kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainos skai¢iuojamos
prie deklaruotos vaisty kainos pridedant patvirtintus didmeninés ir mazmeninés prekybos
antkainius ir pridétinés vertés mokest;.

Vadovaujantis Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 57 ir 59 straipsniais, Siekiant
uztikrinti kompensuojamyjy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kainy nustatymo
ir taikymo aiSkumg, patvirtinti Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos
priemoniy kainy nustatymo ir taikymo tvarkos apraSas ir Kompensuojamuyjy vaistiniy preparaty ir
kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy prekybos antkainiai. Vélesniais pakeitimais
patvirtinti ir prekybos antkainiy saraso taikymo reikalavimai.

I Kainyng jraSomi vaistiniai preparatai, kuriy bendrinis pavadinimas jraSytas } sveikatos
apsaugos ministro jsakymu patvirtintg Ligy ir kompensuojamyjy vaistiniy preparaty joms gydyti

sarasa (A sarasas) ir Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty sarasg (B sarasas) ir kurie jregistruoti

8 Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2005 m. rugséjo 13 d. nutarimas Nr. 994 | Dél Ambulatoriniam gydymui
skiriamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy, kuriy jsigijimo i§laidos kompensuojamos i$
Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudZeto 1€Sy, baziniy kainy apskaic¢iavimo tvarkos apraSo patvirtinimo*,
Valstybés Zinios 111, 4048 (2005).

82005 m. rugséjo 13 d. ,,Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo aiSkinamasis rastas, https://e-
seimas.Irs.It/portal/legal Act/It/ TAK/TAIS.2617247positionInSearchResults=135&searchModelUUID=79155182-
2ad3-469d-9b2d-a7d22c3f1f5b.

34


https://e-seimas.lrs.lt/portal/legalAct/lt/TAK/TAIS.261724?positionInSearchResults=135&searchModelUUID=79155182-2ad3-469d-9b2d-a7d22c3f1f5b
https://e-seimas.lrs.lt/portal/legalAct/lt/TAK/TAIS.261724?positionInSearchResults=135&searchModelUUID=79155182-2ad3-469d-9b2d-a7d22c3f1f5b
https://e-seimas.lrs.lt/portal/legalAct/lt/TAK/TAIS.261724?positionInSearchResults=135&searchModelUUID=79155182-2ad3-469d-9b2d-a7d22c3f1f5b

Lietuvos Respublikos vaistiniy preparaty registre, Bendrijos vaistiniy preparaty registre ar
Lygiagreciai importuojamy vaistiniy preparaty sarase.

Jeigu vaisto néra rinkoje ar jis iSbraukimas i$ vaistiniy preparaty registro, o ligos
gydymui, diagnozavimui ar jos iSvengimui bitina naudoti vaisto analogus, j Kainyng gali bati
jraSomas vaistinis preparatas, tiekiamas j Lietuvos Respublika vadovaujantis Neregistruoty
biitinyjy vaistiniy preparaty tiekimo rinkai taisyklémis arba Vardiniy vaistiniy preparaty jsigijimo
taisyklémis, jei sveikatos apsaugos ministro jsakymu patvirtinta Ligy, vaistiniy preparaty ir
medicinos pagalbos priemoniy kompensavimo komisija yra pritarusi tokio vaistinio preparato
jraSymui | Kainyng. Tokiu atveju vaisty ,bazinés kainos nustatomos vadovaujantis
Ambulatoriniam gydymui skirty vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy, kuriy
jsigijimo islaidos kompensuojamos i§ PSDF biudzeto 18y, baziniy kainy apskai¢iavimo tvarkos
apra$u. Kainos nustatomos vaistinio preparato pakuotei.*®

Kompensuojamyjy vaisty kainos reguliavimo principai yra nustatyti Farmacijos jstatymo
57-59 straipsniuose. Sveikatos apsaugos ministrui pavestas baziniy ir didZiausiy maZmeniniy
kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainy tvirtinimas bei didmeniniy ir mazmeniniy prekybiniy
antkainiy tvirtinimas. Mazmenings ir bazinés kainos tvirtinamos | kompensuojamyjy vaistiniy
preparaty sgraSus jraSytiems kompensuojamiems vaistiniams preparatams.

Pagal Lietuvoje deklaruotg kaing arba pagal kaing referencinése Salyse skaiCiuojama
bazin¢ vaisto kaina. ,,Tolesnis vaistinio preparato kainos apskaifiavimo etapas apima vaistinio
preparato kainos nustatymg taikant sveikatos apsaugos ministro nustatytus didmeninés ir
mazmeninés prekybos ir vaistinio preparato jra§yma j Kompensuojamyjy vaisty kainyna.*®” 2010
m. balandzio 6 d. jsakymu Nr. V=267 nustatyta vaistiniy preparaty jraSymo ;] Kompensuojamyjy
vaistiniy preparaty kainyng ir iSbraukimo 1§ Sio sgraSo tvarka bei patvirtinti kompensuojamyjy
vaistiniy preparaty didziausi didmeninés ir mazmeninés prekybos antkainiai.

Visy vaistiniy preparaty bazinés kainos, nepriklausomai nuo to, ar vaistinis preparatas
priskiriamas vieno gamintojo vaistiniy preparaty grupei, ar to paties bendrinio pavadinimo
vaistinis preparatus gamina keli gamintojai, taip pat nepriklausomai nuo to, ar vaistinis preparatas

yra biologinis, ar nebiologinis, apskai¢iuojamos vienodai.

8 Sveikatos apsaugos ministro 2010 m. balandZio 6 d. jsakymas Nr. V-267 ,,Dél Kompensuojamyjy vaistiniy
preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kainy nustatymo ir taikymo tvarkos apraSo patvirtinimo®, Valstybés
Zinios 42, 2047 (2010).

87 Europos farmacijos teisyno (politikos) poveikis vaisty prieinamumui Lietuvos gyventojams*, Animus Agilis,
zitréta 2017 m. lapkri¢io 13 d.,
http://www.esparama.lt/es_parama_pletra/failai/ESFproduktai/2011_Europos_farmacijos_teisyno_poveikio vaistu
prieinamumui_LT_gyventojams_vertinimas.pdf.
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Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kainy nustatymo
formulés per pastargji deSimtmetj kiek kito, skaiiuojamos jau ir lygiagreciai importuojamy
vaistiniy preparaty kainos, taciau baziniai skaiiavimo principai kei¢iasi nezenkliai. Skai¢iuojant
vaisty kainas jie grupuojami pagal vaisto bendrinj (tarptautinj) pavadinima, vartojimo biida, forma,
paskirtj, veikimo trukme, kainos lyginamos su referentinémis valstybémis, taciau Zenklaus kainy

mazéjimo pasiekti nepavyksta,®

2.3. Nekompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainodara

Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 59! straipsnyje nekompensuojamojo vaistinio
preparato rinkodaros teisés turétojams ar lygiagretaus importo leidimo turétojams nustatyta
pareiga deklaruoti Lietuvos Respublikai taikomg nekompensuojamojo vaistinio preparato kaing,
taip pat nurodyti kokios Sio vaistinio preparato kainos deklaruotos referencinése valstybése.
Vyriausybé nustato maksimalius prekybos antkainius, kuriy didmeninio platinimo licencijos
turétojas, negali virSyti. Vaistiné taip pat negali taikyti didesniy uz Vyriausybés patvirtintus
antkainius, kai parduoda nekompensuojamuosius vaistus. Mazmeniné nekompensuojamojo
vaistinio preparato kaina turi nevirSyti Lietuvoje deklaruoty kainy pridéjus pridétinés vertés
mokestj ir prekybinius antkainius. Receptiniams vardiniams nekompensuojamiems vaistiniams
tokie ribojimai néra taikomi.®

Vadovaujantis Nekompensuojamojo vaistinio preparato rinkodaros teisés turétojo ar
lygiagretaus importo leidimo turétojo pateikimo tvarkos apraSo nuostatomis, nekompensuojamyjy
vaistiniy preparaty kainos taikomos Lietuvos Respublikai turi biiti deklaruotos SAM nustatyta
tvarka. Rinkodaros teisés turétojas, lygiagretaus importo turétojas ar jy atstovas taip pat deklaruoja
vaistinio preparato kainas taikomas referencinése valstybése. Kartu pateikiama paraiSka del

vaistinio preparato jtraukimo j Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyna.

82017 m. rugséjo 18 d. jregistruotas 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 1ésy,
baziniy kainy apskai¢iavimo tvarkos apraso patvirtinimo* pakeitimo.* Siuo nutarimu aprasas bity déstomas nauja
redakcija. Nutarimo projekte sitilomi jteisinti pakeitimai: dviejy ir daugiau gamintojy gaminamy vaistiniy preparaty
bazinés kainos apskaiciavimas pagal kaina, kuria vaistinis preparatas faktiskai tiekiamas Lietuvos Respublikos
rinkai; ,,kainos konkursas* trijy ir daugiau gamintojy gaminamiems vaistiniams preparatams; vienody salygy
nustatymas lygiagrec€iai importuojamiems vaistiniams preparatams ir vaistiniams preparatams, jvezamiems |
Lietuvos Respublika naudojantis jo registruotojo platinimo tinklu, kainos dydzio reikalavimo pirmam generiniam ar
panasiam biologiniam vaistiniam preparatui sumazinimas uztikrins gamintojy tarpusavio konkurencija, kuri saglygos
vaistiniy preparaty kainy ir atitinkamai paciento priemoky uz juos maz¢jima.
8 | ietuvos Respublikos farmacijos jstatymas, supra note.
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Kai kurie vaistiniai preparatai parduodami ne visose referentinése valstybése. Tokiu
atveju turi biiti pateikiama vaistinio preparato kaina tose valstybése, kur jis parduodamas. ,,Jeigu
nekompensuojamasis vaistinis preparatas neparduodamas né vienoje referencingje valstybéje,
gamintojas pateikia §io vaistinio preparato kaina, deklaruota gamintojo valstybéje.“®® Lietuvos
Respublikai taikomos nekompensuojamojo vaistinio preparato kainos jsigalioja po 14 dieny nuo
ju paskelbimo SAM interneto svetainéje.

Jeigu gamintojo taikoma Lietuvos Respublikai nekompensuojamojo vaistinio preparato
kaina virSija SAM pateikty Sio vaistinio preparato kainy, deklaruoty referencinése valstybése,
vidurkj, sveikatos apsaugos ministro jsakymu sudaryta komisija turi vykdyti derybas su gamintoju
dél gamintojo taikomos Lietuvos Respublikai nekompensuojamojo vaistinio preparato kainos
sumazinimo.”

Pateikus svarstyti Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 12 skirsnio pavadinimo
pakeitimo ir jstatymo papildymo 59! straipsniu jstatymo, kuris turéjo numatyti vaisty kainodaros
sistema, projekta Seimui, VVKT atliko nekompensuojamyjy vaistiniy preparaty rinkos kainy
strukttros ir gamintojy kainy bei didmeniniy ir maZzmeniniy antkainiy lygio analize.

Siame tyrime VVKT tikrino 100 populiariausiy nekompensuojamyjy vaistiniy preparaty
pakuociy (po 50 pavadinimy receptiniy ir nereceptiniy) mazmenines kainas Simtas vienoje
vaistingje ir dvideSimt dvejose vaisty platinimo jmonése, kur buvo patikrintos jy didmeninés
kainos.

Atlikus tyrima nustatyta, kad vaisty, kurie parduodami Lietuvoje kaina susideda i$
gamintojo kainos, antkainiy, kuriuos taiko didmenininkai ir mazmenininkai, bei 21 procento
pridétinés vertés mokescio. IStyrus 100 populiariausiy vaistiniy preparaty viduting kainos struktiirg
nustatyta, kad gamintojo kaina sudaro ne maziau kaip pus¢ vaistinio preparato kainos,

didmenininky ir mazmenininky antkainiai sudaro tre¢dalj kainos (po lygiai pasiskirste) ir beveik

% Sveikatos apsaugos ministro 2010 m. kovo 19 d. jsakymas Nr. V-203 ,,Dél Nekompensuojamojo vaistinio
preparato rinkodaros teisés turétojo ar lygiagretaus importo leidimo turétojo taikomos Lietuvos Respublikai
nekompensuojamojo vaistinio preparato kainos deklaravimo ir $io vaistinio preparato kainos, deklaruotos
referencinése valstybése, pateikimo tvarkos apraso, Paraiskos dél vaistiniy preparaty jraSymo j kompensuojamuyjy
vaistiniy preparaty kainyng ir nekompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainy deklaravimo formos ir Paraiskos dél
medicinos pagalbos priemoniy jra§ymo j kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy kainyna formos
patvirtinimo (Dél Nekompensuojamojo vaistinio preparato registruotojo ar lygiagretaus importo leidimo turétojo
taikomos Lietuvos Respublikai nekompensuojamojo vaistinio preparato kainos deklaravimo ir $io vaistinio
preparato kainos, deklaruotos referencinése valstybése, pateikimo tvarkos apraso, Paraiskos dél vaistiniy preparaty
jraSymo j kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyng ir nekompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainy
deklaravimo formos ir ParaiSkos dél medicinos pagalbos priemoniy jraSymo j kompensuojamyjy medicinos
pagalbos priemoniy kainyng formos patvirtinimo)“, Valstybés zinios 34, 1640 (2010).

% 1hid.

37



penktadalj pridétinés vertés mokestis.®? Nustatyta, kad labiausiai gali biiti jtakojami didmenininky
ir mazmenininky taikomi antkainiai, kurie sudaro apie 30 procenty vaisto kainos.

Tyrimo metu taip pat buvo lyginami sitilomi didmeniniai ir mazmeniniai antkainiai su kai
kuriy pana$iy Lietuvai ES 8aliy - Vengrijos, Bulgarijos, Estijos ir labiau i$sivys¢iusiy — Vokietijos
ir Austrijos taikomais prekybiniy antkainiy dydziais. Nustatyta, kad sitilomi antkainiai praktiskai
nesiskiria nuo Vengrijoje, Estijoje ir Bulgarijoje taikomy didmeniniy bei mazmeniniy antkainiy.

Atsizvelgiant j atlikto tyrimo rezultatus, Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2010 m. kovo
10 d. nutarimu Nr. 257 patvirtinti nekompensuojamyjy vaistiniy preparaty didziausi didmeninés ir
mazmeninés prekybos antkainiai. Nekompensuojamyjy vaistiniy preparaty didZiausiai didmeninei
kainai nustatyti taikomi prekybos antkainiai yra nuo 5 iki 18 procenty, bet ne daugiau nei 14,48
euro. Prekybos antkainiai nekompensuojamyjy vaistiniy preparaty didZiausiai mazmeninei kainai
nustatyti (vaistinése): nuo 15 iki 30 procenty, bet ne daugiau nei 17,38 euro. Prekybos antkainis
nekompensuojamyjy narkotiniy vaistiniy preparaty didziausiai mazmeninei kainai nustatyti
apskaidiuojamas prie didziausio mazmeninés prekybos antkainio pridéjus 0,87 euro.%

Siuo nutarimu patvirtinty nekompensuojamuyjy vaistiniy preparaty didziausiy didmeninés
ir mazmeninés prekybos antkainiy reikalavimy laikymosi priezitirg atlicka VVKT. ,,Neplaniniai
tikio subjekty patikrinimai gali biti atlickami vadovaujantis §ios tarnybos vadovo patvirtintomis
neplaniniy patikrinimy taisyklémis, kai remiantis tarnybos vadovo patvirtintais rizikingumo
kriterijais ir atsiZvelgiant | faktinius duomenis jvertinamas atitinkamy tikio subjekty rizikingumas
ir konstatuojama didelé nustatyty reikalavimy pazeidimy rizika.*“%

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2010 m. kovo 10 d. nutarimo Nr.
257 ,,D¢l nekompensuojamyjy vaistiniy preparaty didziausiy didmeninés ir mazmenings prekybos
antkainiy patvirtinimo® 2 punktu, patvirtintas Nekompensuojamyjy vaistiniy preparaty, kuriy
kaina nedeklaruota ir kurie negali biiti kei¢iami kitais vaistiniais preparatais, saraso sudarymo
tvarkos aprasas. Nekompensuojamuyjy vaistiniy preparaty, kuriy kaina nedeklaruota ir kurie negali

buti keiCiami kitais vaistiniais preparatais, saraSo sudarymo tvarkos apraSas nustato

nekompensuojamyjy vaistiniy preparaty jraSymo j Nekompensuojamyjy vaistiniy preparaty, kuriy

92 Nekompensuojamyjy vaistiniy preparaty rinkos kainy struktiiros, gamintojy kainy bei didmeniniy ir mazmeniniy
antkainiy lygio tyrimo aprasas®, Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, 2010 m. kovo 5 d.,
www.vvkt.It/get_file.php?file...

% Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2010 m. kovo 10 d. nutarimas Nr. 257 ,, Dél Nekompensuojamuyjy vaistiniy
preparaty didziausiy didmeninés ir mazmeninés prekybos antkainiy patvirtinimo (Dél Nekompensuojamyjy vaistiniy
preparaty didziausiy didmeninés ir mazmeninés prekybos antkainiy sgaraso patvirtinimo)®, Valstybés Zinios 31, 1443
(2010).

% 1hid.
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kaina nedeklaruota ir kurie negali biiti kei¢iami kitais vaistiniais preparatais, sgraSa kriterijus ir
Saraso sudarymo tvarka.

Sarase jraSyti nekompensuojamieji vaistiniai preparatai, kuriy kaina néra deklaruota
sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka, taciau jie tickiami j Lietuvos Respublikos rinkg ir
néra galimybiy veiksmingai gydyti pacientus, suteikti biitingja medicinos pagalba, diagnozuoti ar
iSvengti ligos naudojant kitus Lietuvos Respublikos rinkoje registruotus vaistinio preparato
analogus.®

Apibendrinat galima pazyméti, kad nekompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainos
reguliuojamos ne taip stipriai kaip kompensuojamyjy vaisty. Kainos ribojamos taikant
maksimalius leistiny taikyti didmeniniy ir mazmeniniy antkainiy dydzius.

Lietuvoje buvo taikomas skirtingas kainy reguliavimo rezimas. Nuo 1991 mety
Farmacijos jstatyme buvo nustatyta, kad wvaisty ir vaistiniy medziagy kainas reguliuoja
Vyriausybés jgalioti valstybiniai organai. 1991 metais patvirtintoje Laikinoje kainy ir tarify
reguliavimo tvarkoje nustatyta, kad medikamentams kainas nustato SAM. Nuo 1994 mety,
vadovaujantis Laikingja vaisty kainy nustatymo ir taikymo tvarka, kaina buvo nustatoma prie
gamintojo pardavimo Lietuvai CIP kainy pridedant prekybinj antkainj, kurio dydj kartg per
pusmetj nustatydavo SAM. 2002 m. geguzés 25 d. sveikatos apsaugos ministro jsakymu Nr. 229
panaikinti prekybiniai antkainiai nekompensuojamiesiems vaistams - nekompensuojamieji vaistai
parduodami rinkos kaina. Kainy reguliavimas nekompensuojamiesiems vaistams vél buvo jvestas
2010 m. kovo 10 d. Vyriausybés nutarimu Nr. 257 ir galioja iki Siol.

Siekiant prizilréti nekompensuojamyjy vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos

antkainiy reikalavimy laikymasi VVVKT atlieka planinius ir neplaninius vaistiniy tikrinimus.

% Sveikatos apsaugos ministro 2010 m. birZelio 1 d. jsakymas Nr. V-493 , Dél Nekompensuojamyjy vaistiniy
preparaty, kuriy kaina nedeklaruota ir kurie negali biiti kei¢iami kitais vaistiniais preparatais, saraso sudarymo
tvarkos apraso patvirtinimo*, Valstybés zinios 65, 3272 (2010).

39



2.4. Vaistiniy preparaty kompensavimo teisinis reguliavimas

1991 m. geguzés 21 d. Lietuvos Respublikos Auks$cCiausiosios tarybos nutarimu
Nr. 1-1337 ,,.Dél Lietuvos Respublikos valstybinio socialinio draudimo jstatymo jsigaliojimo*
nustatyta Lietuvos Respublikos valstybinio socialinio draudimo jstatymo jsigaliojimo tvarka.
Istatymas jsigaliojo 1991 m. birzelio 1 d.

Vykdydama Lietuvos Respublikos Auksciausiosios Tarybos 1991 m. geguzés 21 d.
nutarimg ,,Dél valstybinio socialinio draudimo jstatymo jsigaliojimo®, Lietuvos Respublikos
Vyriausybé 1991 m. liepos 29 d. nutarimu Nr. 301 ,,Dél Valstybinio socialinio draudimo paSalpy
nuostaty” pavedé Valstybinio socialinio draudimo valdybai, pagal SAM atliktos normatyviniy
akty, reguliuojanéiy gyventojy lengvatinj apripinimg medikamentais ir medicininémis
priemonémis, ekspertizés rezultatus, nustatyti laiking medikamenty ir medicininiy priemoniy
pardavimo lengvatinémis salygomis tvarka.?® I§laidy medikamentams ir medicinos pagalbos
priemonéms kompensavimo tvarka nustatyta Lietuvos Respublikos valstybinio socialinio
draudimo jstatymu.

Papildant ligy, kuriomis sergantiems ligoniams ambulatorinio gydymo metu iSlaidas
medikamentams ir medicinos pagalbos priemonéms kompensuoja Valstybinis socialinis
draudimas, saraSa ir siekiant supaprastinti medikamenty iSraSymo ambulatoriniams ligoniams
tvarka, kolegialiu SAM ir Valstybinio socialinio draudimo valdybos 1993 m. rugpjicio 26 d.
1sakymu Nr. 361/78 patvirtintas Bitinyjy medikamenty ir medicinos pagalbos priemoniy, kuriy
visos i8laidos ar jy dalis ambulatorinio gydymo metu kompensuojama i§ valstybinio socialinio
draudimo 1éSy, sarasas. SaraSe pagal pagrindinj farmakologinj veikima suskirstomi vaistai |
grupes, i8déliojami abécélés tvarka ir sunumeruojami. Pagrindiniy vaisty nurodoma po du
pavadinimus: vienas — lotyniskas, kitas — tarptautinis (Generic Name). ,,Kiekvieno sarase jraSyto
preparato gali biiti ligoniui iSraSyta bet kokia dozé ir vaisto forma (atsizvelgiant i tai, kaip
preparatas gaminamas), kuri reikalinga ligoniui: injekcijos, kapsulés, tabletés, milteliai, lasai,
tirpalai, tepalai ir t. t.9” Pagrindinis vaisto pavadinimas nurodomas i§ra§omame recepte. Vaistai
iSraSomi ne ilgesniam nei vieno ménesio gydymo kursui.

Tam, kad vaistai skirti ambulatoriniam gydymui bty iSraSomi vienodomis sglygomis,

nepriklausant nuo to ar jie kompensuojami i§ Lietuvos valstybés, savivaldybiy biudzety ar

% Lietuvos Respublikos Vyriausybés 1991 m. liepos 29 d. nutarimas Nr. 301 ,,Dél Valstybinio socialinio draudimo
pasalpy nuostaty®, Valstybés Zinios 27, 745 (1991).

97 Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro ir Socialinés apsaugos ir darbo ministro 1993 m. rugpjicio 26
d. jsakymas Nr. 361/78 ,,D¢l Sveikatos apsaugos ministerijos ir Valstybinio socialinio draudimo valdybos 1991 07
04 jsakymo Nr. 207/45 dalinio pakeitimo®, Valstybés zinios, 45 917 (1993).
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valstybinio socialinio draudimo fondo, Lietuvos Respublikos Vyriausybés 1995 m. birzelio 1 d.
nutarimu Nr. 759 nuspresta kompensuoti i§ Lietuvos valstybés biudzeto ir savivaldybiy biudzety
ambulatoriniam gydymui skirty biitinyjy vaisty ir medicinos pagalbos priemoniy, jrasyty ; SAM
bei Socialinés apsaugos ir darbo ministerijos patvirtinta sarasa, jsigijimo islaidas.%

1996 m. geguzés 21 d. LRS priémé Sveikatos draudimo jstatyma. Istatymo 9 straipsnyje
reglamentuojamas vaisty ir medicinos pagalbos priemoniy jsigijimo islaidy kompensavimas
draudziamiesiems. Ambulatoriniam gydymui skirty btitiny vaisty ir medicinos pagalbos priemoniy
iSlaidos kompensuojamos SAM nustatyta tvarka PSDT teikimu. Batinyjy vaisty ir medicinos
pagalbos priemoniy sgrasg nustato SAM PSDT teikimu. SAM nustatyta tvarka apskai¢iuotomis
bazinémis kainomis kompensuojamos ambulatoriniam gydymui skirty vaisty jsigijimo islaidos.
Nustatyti du kompensavimo lygmenys, kompensuojant 100 arba 80 procenty bazinés vaisty
kainos. Vaisty iSlaidos draudziamiesiems, hospitalizuotiems stacionarinése asmens sveikatos
prieziiiros jstaigose, apmokamos i§ PSDF biudzeto.*

Vadovaujantis Sveikatos draudimo jstatymo 11 straipsniu ir Lietuvos Respublikos
Vyriausybés 1996 m. lapkri¢io 29 d. nutarimu Nr. 1426 ,,D¢l Lietuvos Respublikos privalomojo
sveikatos draudimo fondo biudzeto sudarymo ir vykdymo taisykliy patvirtinimo* Sveikatos
apsaugos ministro 1998 m. kovo 20 d. jsakymu Nr. 151 ,,D¢él Galiniy, sgnariy ir organy
protezavimo darby bei protezy ir kity centralizuotai jsigyjamy medikamenty ir medicinos
priemoniy pirkimo iSlaidy kompensavimo tvarkos patvirtinimo* patvirtinta galiiniy, sgnariy ir
organy protezavimo darby bei protezy ir kity centralizuotai jsigyjamy medikamenty ir medicinos
priemoniy pirkimo i$laidy kompensavimo tvarka.

Seimo 1999 m. lapkric¢io 11 d. nutarimu Nr. VI11-1420 patvirtinta Lietuvos Respublikos
Vyriausybeés 1999-2000 mety veiklos programa. Farmacinés veiklos srityje Vyriausybé numate
siekti, kad didesne dalj vaisty, suvartojamy Lietuvoje, sudaryty tie vaistai, kurie ¢ia yra gaminami,
ir kad bty reguliariai tobulinami ir atnaujinami PSDF biudzZeto 1éSomis kompensuojamy vaisty ir

ligy sarasai.

%8 visg biitinyjy vaisty bazing kaing ir visg medicinos pagalbos priemoniy kaing (100 procenty) — neturintiems teisés
gauti valstybinio socialinio draudimo kompensacijos (vaikams iki 3 mety, vaikams invalidams iki 16 mety, I grupés
invalidams, asmenims, sulaukusiems 85 mety, asmenims, sergantiems liga, jrasyta j Sveikatos apsaugos ministerijos
bei Socialinés apsaugos ir darbo ministerijos patvirtintg ligy sarasg) ir valstybés remiamoms gyventojy grupéms.

80 procenty butinyjy vaisty bazinés kainos ir 80 procenty medicinos pagalbos priemoniy kainos — neturintiems
teisés gauti valstybinio socialinio draudimo kompensacijos (vaikams nuo 3 iki 7 mety, dirbantiems ir nedirbantiems
IT grupés invalidams, nedirbantiems III grupés invalidams, nedirbantiems pensinio amziaus asmenims, asmenims,
sulaukusiems 80 mety).

9 | Lietuvos Respublikos sveikatos draudimo jstatymas®, Valstybés Zinios 55, 1287 (1996).

41



Lietuvos Respublikos Vyriausybés 1999-2000 mety veiklos programos igyvendinimo
priemonés patvirtintos Lietuvos Respublikos Vyriausybés 1999 m. gruodzio 28 d. nutarimu Nr.
1497. Priemongs parengti Lietuvos farmacijos pramonés plétojimo programos ir jos jgyvendinimo
priemoniy projektus atsakingais vykdytojais nurodyti Ukio ministerija ir SAM. Jgyvendinus
programg, gyventojai biity geriau apriipinami Lietuvos farmacijos pramonés jmoniy pagamintais
vaistais, blity plétojama Salies farmacijos pramoné, daugiau vaisty eksportuojama. Farmacinés
veiklos srityje numatytos 3 priemonés. Pirmoji priemoné parengti Nacionaling vaisty politikos
programa. Sia priemone siekiama plétoti farmacijos pramong, visy suvartojamy vaisty dalyje
padidinti dalj ty vaisty, kurie pagaminti Lietuvoje. Ukio ministerijai ir SAM pavesta priemong
igyvendinti iki 2000 m. antro ketvircio (patvirtinta 2003 m. birzelio 5 d. Seimo nutarimu Nr. IX-
1604). Antroji priemoné parengti Farmacinés veiklos jstatymo pakeitimo ir papildymo jstatymo
projekta, kuria siekiama reglamentuoti didmeninés ir mazmeninés prekybos vaistais, vaisty
gamybos ir kainodaros ypatumus. TreCigja priemone SAM ir VLK pavesta parengti
kompensuojamyjy vaisty pagal tris kompensavimo lygius sgrasus, siekiant jvesti tris
kompensavimo lygius — 100, 80 ir 50 procenty.

Siekiant uZztikrinti, kad Lietuvos Respublikoje vaisty didmeninis platinimas bty
vykdomas kokybiskai ir saugiai bei atitikty ES teisés reikalavimus nuo 2001 m. liepos 1 d.
Sveikatos apsaugos ministro 2001 m. birzelio 5 d. jsakymu Nr. 320 patvirtintos Geros vaisty
platinimo praktikos taisykleés.

Seimo 2001 m. liepos 12 d. nutarimu Nr. IX-455 ,,Dél Lietuvos Respublikos Vyriausybés
programos® patvirtinta Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2001-2004 mety programa. Sveikatos
apsaugos srityje numatyta pertvarkyti vaisty politikg tobulinant kompensacijy uz vaistus skyrimo
tvarka, priklausomai nuo gyventojy pajamy; nustatyti kokiu periodiSkumu turéty buti kei¢iamas
kompensuojamy vaisty sarasas; skatinti nacionaling farmacijos pramong, optimizuojant vaistiniy
tinklg ir pritraukiant investicijas.'

PSDT 2001 m. spalio 24 d. nutarimu Nr. 5/5 patvirtinti medikamenty jtraukimo |
kompensuojamyjy vaisty saraSus reikalavimai. Reikalavimuose numatyta, kad prasymai jtraukti
vaistus 1 kompensuojamyjy vaisty saraSus svarstomi pra¢jus vieneriems metams po vaisto
registracijos. Tam, kad medikamentai galéty buity jtraukti ] kompensuojamyjy vaisty sarasus turi
bati parengtos ligos diagnostikos ir gydymo metodikos, specialybiy draugijos turi patvirtinti, kad
apie naujo vaisto jtraukimg ir skyrimo indikacijas yra informuota daugelis ty draugijy gydytojy.

Specialioje medicininéje spaudoje paskelbiama vartojimo instrukcija ir gydymo metodika. |

100 Seimo 2001 m. liepos 12 d. nutarimas Nr. 1X-455 , Dél Lietuvos Respublikos Vyriausybés programos®, Valstybés
Zinios 62, 2244 (2001).
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kompensuojamuosius sarasus negaléjo biiti jtraukti vaistai pagal patvirtinta sarasa,’ taip pat
vaistai, skirti ,,gydyti retoms ligoms; [...] vartoti i$skirtinai stacionaruose.*1%2

Vaistai, kuriy terapiné verté yra abejotina arba veiklioji medziaga yra veikli minimaliai ir
néra moksliskai jrodyta vartojimo reikSmé netraukiami ] kompensuojamyjy vaisty sarasus.

VLK pavesta parengti medikamenty jtraukimo j kompensuojamyjy vaisty sarasus
farmakoekonominius reikalavimus.

Sveikatos apsaugos ministro 2002 m. balandzio 5 d. jsakymu Nr. 159 ,,Dél Ligy, vaistiniy
preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraSymo j kompensavimo sarasus ir jy keitimo tvarkos
apraso patvirtinimo* patvirtinta Ligy ir kompensuojamyjy vaisty joms gydyti, Kompensuojamyjy
vaisty ir Kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy sarasy (A, B ir C sarasy) keitimo
tvarka, 103

Vaisty farmakoekonominés analizés rekomendacijos patvirtintos Sveikatos apsaugos
ministro 2003 m. sausio 20 d. jsakymu Nr. V-26. Sios rekomendacijos jsigaliojo 2003 m. spalio 1
d. Rekomendacijos parengtos Baltijos $aliy atsakingy institucijy atstovy, padedant Pasaulio
sveikatos organizacijai. Atsizvelgusios j panaSias Saliy ekonomines ir socialines saglygas Lietuva,
Latvija ir Estija, nusprendé taikyti vienodas vaisty farmakoekonominés analizés rekomendacijas.
Sios rekomendacijos prielaida, vertinant pateiktas vaisty farmakoekonomines analizes,
bendradarbiauti  trijy Baltijos valstybiy institucijoms. Pagal Sias rekomendacijas
»farmakoekonominé vaisty analizé — paraiSkos kompensuoti vaistg dalis. Analizei turi biiti
naudojami klinikiniy tyrimy, publikuoty tarptautiniuose referuojamuose Zurnaluose, ar kity
patikimy Saltiniy duomenys bei kita reikalinga informacija apie vaisto efektyvuma, sauguma bei
gydymo juo kastus.« 104
Seimo 2002 m. geguzés 21 d. nutarimu Nr. IX-892 sudaryta Seimo laikinoji tyrimo

komisija sveikatos apsaugos sistemoje susidariusiai padéciai iStirti. Seimo Laikinoji tyrimo

101 | kompensuojamyjy vaisty sgra$g negaléjo biiti jtraukiami $iy grupiy preparatai: laksantai (A06); vaistai nuo
nutukimo (A08); vitaminai (A11); tonizuojantieji vaistai (A13A); intraveniniai tirpalai (B05B);- vaistai
i8siplétusioms kojy venoms gydyti (C05B); kapiliarus stiprinantys vaistai (C05C); odg minkstinantys ir apsaugantys
vaistai (D02A); antiseptinés ir dezinfekuojanc¢ios medziagos (D0O8A); vietinio veikimo sgnariy ir raumeny skausmus
mazinantys vaistai (M02); skausma ir karS¢iavimg mazinantys vaistai (N02B); raminamieji vaistai (N05C);
psichines funkcijas gerinantys vaistai (NO6B); pagalbinés priemonés metantiems riukyti (NO7B); vaistai nuo kosulio
ir perSalimo (R05); vaistai akiy mitybai gerinti (S01X); maisto papildai; homeopatiniai vaistai; augalinés kilmeés
preparatai.

102 Privalomojo sveikatos draudimo tarybos 2001 m. spalio 24 d. nutarimas Nr. 5/5 ,, Dél medikamenty jtraukimo j
kompensuojamyjy vaisty sgrasus reikalavimy®, Valstybés Zinios 94, 3333 (2001).

103 Sveikatos apsaugos ministro 2002 m. balandZio 5 d. jsakymas Nr. 159 ,,Dél Ligy, vaistiniy preparaty ir medicinos
pagalbos priemoniy jraSymo j kompensavimo sarasus ir jy keitimo tvarkos apraso patvirtinimo*, Valstybés Zinios
39, 1450 (2002).

104 Sveikatos apsaugos ministro 2003 m. sausio 20 d. jsakymas Nr. V-26 ,.Dél Vaisty farmakoekonominés analizés
rekomendacijy patvirtinimo®, Valstybés Zinios 13, 532 (2003).
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komisija sveikatos apsaugos sistemoje susidariusiai padéciai istirti pateiké sitilymus Vyriausybei
del vaisty jsigijimo iSlaidy kompensavimo sistemos pertvarkymo. Buvo pasitlyta perkelti }
zemesn] sarasg arba visai iSbraukti i§ sgrasy vaistinius preparatus zenkliai didesnémis kainomis
nei pigiausi tos grupés vaistiniai preparatai ir ,,pagreitinti mazinanciy islaidas vaisty jtraukima j
kompensuojamy vaisty sgrasg bei numatyti centralizuotus kai kuriy labai brangiy gyvybiskai
biitiniy vaisty pirkimus.*“1%°

Sveikatos apsaugos ministro ir VLK direktoriaus 2002 m. spalio 17 d. jsakymu Nr. 509/90
patvirtintas ilgalaikis 5 mety vaisty kompensavimo planas. Juo nustatyta, kiekvienais ateinanciais
metais PSDF biudzete turi bati numatyta ne maziau 1éSy nei buvo skirta einamaisiais metais. 1999—
2002 metais susidariusiems jsiskolinimams uz iSduotus kompensuojamuo0sius vaistus ir medicinos
pagalbos priemones grazinti numatyti 1ésas kiekvieny ateinan¢iy mety biudzetuose bei siekti, kad
Sie jsiskolinimai neperzengty tarptautiniy rekomenduojamy normy. Pateikti pasitlymai dél
kompensuojamyjy vaisty ir medicinos pagalbos priemoniy kainy: sitilyta, kad Lietuvai pasitilytos
gamintojo kainos bity ne didesnés nei ES Salyse, taip pat Latvijoje ir Estijoje. Siekiama, kad
derybos vykty dél visy esaniy rinkoje kompensuojamyjy vaisty. Kai keifiamas vaisty
grupavimas, ,,t0 paties vaisto skirtingas formas (tabletes, mikstiiras, sirupus ir pan.) priskirti vienai
grupei [...] atsizvelgti j pasauling praktikg, grupuojant vaistus j panaSaus terapinio poveikio
grupes.“!% Nauji vaistai, i$skyrus Lietuvoje pagamintus patentinius vaistus, turéty biti
kompensuojami tik jeigu patentiniai vaistai jregistruoti nors dviejuose tre¢daliuose ES valstybiy,
bei parengtas gydymo vaistais metodikos projektas. Pirmaisiais metais kompensuojama ne
daugiau kaip 50 proc. naujai | sgrasa jrasyto vaisto kainos.

Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2002 m. gruodzio 3 d. nutarimu Nr. 1881 ,,Dél
jgaliojimy suteikimo jgyvendinant Lietuvos Respublikos farmacinés veiklos jstatymg®
Valstybinio vaisty registro tvarkymo pavesta funkcija SAM. Ministerijai taip pat pavesta nustatyti
vaistinés asortimento prekiy pardavimo vaistinése ir vaisty ir vaistiniy medziagy registravimo
Lietuvos Respublikoje tvarkas, vaisty ir vaistinés asortimento prekiy kainy reguliavimo pagrindus

ir tvarka bei didziausias kompensuojamyjy vaisty kainas.’

105 2002 m. birzelio 24 d. Seimo laikinosios tyrimo komisijos sveikatos apsaugoje susidariusiai padééiai istirti
iSvada Nr. IXP-1731A*, https://e-seimas.Irs.It/portal/legal Act/It/ TAK/TAIS.169636?jfwid=-19syzwyuyx.

106 K olegialiy institucijy 2002 m. spalio 17 d. jsakymas Nr. 509/90 ,,Dél ilgalaikio 5 mety vaisty kompensavimo
plano®, Valstybés Zinios 102, 4585 (2002).

107 Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2002 m. gruodzio 3 d. nutarimas Nr. 1881 ,,Dél jgaliojimy suteikimo
igyvendinant Lietuvos Respublikos farmacinés veiklos jstatyma®, Valstybés zinios 116, 5206 (2002).
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Seimo 2003 m. birzelio 5 d. nutarimu Nr. [X-1604 patvirtinti Lietuvos nacionalinés vaisty
politikos nuostatai. Juose apibrézta, kad ,,nacionaliné vaisty politika — tai valstybés institucijy
priemonés ir veiksmai siekiant uztikrinti galimybe jsigyti Lietuvoje kainos ir teritoriniu poziiiriu
prieinamy, tinkamos kokybés, veiksmingy bei saugiy vaisty ir gauti tinkamos kokybés farmacines
paslaugas. 1%

Siekiant jgyvendinti Europos Tarybos reglamenta Nr. 1408/71/EEB ,,.D¢l socialinés
apsaugos sistemy taikymo pagal darbo sutart] dirbantiems asmenims, savarankisSkai dirbantiems
asmenims ir jy Seimy nariams, persikeliantiems Bendrijoje* ir Europos Tarybos reglamentg Nr.
574/72/EEB, nustatant] reglamento Nr. 1408/71/EEB taikyma sveikatos apsaugos srityje,
Sveikatos apsaugos ministro 2004 m. balandzio 8 d. jsakymu Nr. V-205 patvirtinta ES $aliy nariy
pilieiams Lietuvoje suteikty privalomojo sveikatos draudimo paslaugy islaidy kompensavimo
tvarka. Vadovaujantis Sia tvarka kompensuojamos ES Saliy nariy pilie¢iams suteikty asmens
sveikatos prieziiiros paslaugy, iSduodamy kompensuojamyjy vaisty ir medicinos pagalbos
priemoniy iSlaidos. Sveikatos priezitiros paslaugy ir iSduoty vaisty islaidos kompensuojamos ta
pacia tvarka ir tomis pac¢iomis kainomis kaip apdraustiesiems privalomuoju sveikatos draudimu.
Vaisty, iSduoty ES Saliy nariy pilieciams, iSlaidos kompensuojamos PSDF biudZeto 1¢Somis. ,,ES
Saliy nariy pilieciams iSduoty vaisty iSlaidos vaistinei kompensuojamos PSDF biudzeto 1éSomis,
kai $ios jstaigos pateikia teritorinei ligoniy kasai reikiamus dokumentus.«1®

Vyriausybés 2005 m. kovo 24 d. nutarimu Nr. 315 ,)Dél Lietuvos Respublikos
Vyriausybés 2004-2008 mety programos jgyvendinimo priemoniy patvirtinimo* SAM pavesta
parengti ir pateikti Lietuvos Respublikos Vyriausybei Lietuvos nacionalinés vaisty politikos 2006—
2010 mety programos projekta bei parengti ir patvirtinti Vaisty kompensavimo pacientams
koncepcijg ir tvarkos, reglamentuojancios 1€Sy vaistams, kompensuojamiems i§ PSDF biudzeto,
paskirstymg teritorinéms ligoniy kasoms, aprasa.

Seimo 2004 m. gruodzio 14 d. nutarimu Nr. X-43 patvirtinta Lietuvos Respublikos 2004—
2008 mety Vyriausybés programa. Sveikatos apsaugos srityje numatyta tobulinti vaisty
didmeninés kainodaros sistemg ir siekti, kad vaistai biity jvezami ne didesnémis nei Kitose ES
valstybése kainomis. Pagal maziausio grup¢je esancio medikamento kaing sitiloma kompensuoti

vienodu efektyvumu grupéje pasizymincius medikamentus. Sudaryti sglygas geros kokybés vaisty

108 Seimo 2003 m. birzelio 5 d. nutarimas Nr. 1X-1604, supra note.

109 Sveikatos apsaugos ministro 2004 m. balandZio 8 d. jsakymas Nr. V-205 ,,.Dél Europos Sgjungos $aliy nariy
pilieciams Lietuvoje suteikty privalomojo sveikatos draudimo paslaugy islaidy kompensavimo tvarkos
patvirtinimo*, Valstybés Zinios 54, 1844 (2004).
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patekimui j rinkg. Programoje taip pat sitloma atskiras sutartis sudaryti su vaisty gamintojais,
kuriy medikamentams isleidziama daugiausia 1Sy, vadovaujantis principu, kad kuo daugiau
parduodama vaisty, tuo mazesné turi biiti vaisto kaina. Taip pat numatyta didinti vaisty, skiriamy
pensinio amZiaus asmenims ir invalidams, kompensuojamajg dalj [...], skatinti Lietuvos farmacijos
pramone [...], uztikrinti tolygy geografinj vaisty prieinamuma. 1

Sioms Vyriausybés programos priemonéms jgyvendinti Vyriausybé 2005 m. kovo 24 d.
priémé nutarimg Nr. 315 ,,Dél Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2004-2008 mety programos
jgyvendinimo priemoniy patvirtinimo®. Juo SAM pavesta parengti ir pateikti Lietuvos
Respublikos Vyriausybei Lietuvos nacionalinés vaisty politikos 20062010 mety programos
projekta bei parengti ir patvirtinti Vaisty kompensavimo pacientams koncepcijg ir tvarkos,
reglamentuojancios 1éSy vaistams, kompensuojamiems i§ PSDF biudZeto, paskirstyma
teritorinéms ligoniy kasoms, aprasa.

Sveikatos apsaugos ministro 2009 m. liepos 10 d. jsakymu Nr. V-572 patvirtintame
Vaisty prieinamumo gerinimo ir jy kainy mazinimo priemoniy plane iskeltos svarbiausios
uzduotys: grupuoti kartu bazinei kainai nustatyti to paties terapinio poveikio vaistus; mazinti vaisty
kainas nustatant, kad pirmo generinio vaisto kaina turi biiti 30 procenty maZesné uz originalaus
vaisto, vélesniame etape | grupe jrasomy dviejy gamintojy vaisty — po 10 procenty mazesnés
kainos uz esamas; suvienodinti kompensuojamyjy vaisty mazmenines kainas ir pacienty
priemokas tarp visy Lietuvos vaistiniy; nustatyti, kad vaistai turi biiti raSomi bendriniu pavadinimu
receptuose, pakeiiant vaisty recepty raSymo taisykles.'!?

Sveikatos apsaugos ministro 2007 m. kovo 30 d. jsakymu Nr. V-228 patvirtinus Vaistiniy
preparaty lygiagretaus importo taisykles nuo 2008 m. birzelio 11 d. Lietuvos Respublikos
Vyriausybés 2005 m. rugséjo 13 d. nutarimas Nr. 994 papildytas nauju skirsniu, reglamentuojanc¢iu
ambulatoriniam gydymui skirty lygiagreciai importuojamy vaistiniy preparaty baziniy kainy
apskai¢iavimg. Lygiagretaus importo vaisty jtraukimo j Kompensuojamyjy vaisty kainyng biitina
salyga, kad kainy skirtumas tarp tokiy paciy rinkodaros teis€s turétojy analogiSkos pakuotes vaisty
yra nuo 4 iki 10 procenty.

Konkurencijos taryba 2013 metais atliko Vaisty lygiagretaus importo rinkos tyrima.

Remiantis Konkurencijos tarybos duomenimis, didzigja dali vaisty importo rinkos uzima

110 Seimo 2004 m. gruodzio 14 d. nutarimas Nr. X-43 , D¢l Lietuvos Respublikos Vyriausybés programos®,
Valstybés Zinios 181, 6703 (2004).
111 Sveikatos apsaugos ministro 2009 m. liepos 10 d. jsakymas Nr. V-572 ,.Dél Vaisty prieinamumo gerinimo ir jy
kainy mazinimo priemoniy plano patvirtinimo®, Valstybés Zinios 87, 3715 (2009).
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rinkodaros teisés turétojai, tuo tarpu lygiagretaus importo didmeniniu biidu parduodama vaisty
dalis Lietuvoje sudaro vos 0,61 proc. rinkos. Taryba konstatavo, kad panaikinus 4-10% apribojima
per tam tikrg laikg buty pasiektas teigiamas rezultatas (teigiamos pasekmés virSyty neigiamas
pasekmes), jeigu dél apribojimo panaikinimo lygiagreciai importuojamy vaisty apyvarta iSaugty
13,38% - 23,19% nuo visos lygiagre¢iai importuojamy kompensuojamyjy vaisty apyvartos.*2

Anot konkurencijos tarybos, tiekéjai gali importuoti vaistus tik pasitile 4—10% mazesnes
nei rinkodaros teisiy turétojy vaisty kainas, o pigesniy uz rinkos teisiy turétojy vaistus, taciau ne
pigesniy reikalaujamais 4-10% lygiagretaus importo tiekéjai negali pasitlyti rinkai. D¢l Sios
priezasties tokie vaistai lygiagreciai neimportuojami, o vartotojai neturi galimybés rinktis pigesniy
vaisty. 13

Tikeédamasi, kad Sio reikalavimo panaikinimas sudaryty palankesnes sglygas pigesniy
vaisty pateikimui j rinkg, Lietuvos Respublikos Vyriausybé 2015 m. lapkri¢io 11 d. nutarimu
Nr. 1178 pakeité $ig nuostatg ir nustaté, kad ,,lygiagreciai importuojami vaistiniai preparatai
jitraukiami | Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyna, jeigu lygiagretaus importo leidimo
turétojo jy pakuotés deklaruojama kaina yra ne didesné negu vaistiniy preparaty, kuriems
lygiagreciai importuojami vaistiniai preparatai yra tapatis ar pakankamai j juos panasis, jveZamy
i Lietuvos Respublika jy gamintojo, tokios pa¢ios pakuotés deklaruojama kaina.*!'*

Isigaliojus Siam pakeitimui Kompensuojamyjy vaisty sarase lygiagreciai importuojamy
vaistiniy preparaty skaiCius zZenkliai iSaugo: 2014 metais buvo jregistruoti 56 vaistiniai
preparatait’®, 2015 metais — 7816, 2016 metais jau 126 vaistiniai preparatai.'*’

Nuo 2014 mety jregistruoty lygiagreciai importuojamy vaistiniy preparaty kiekis kas
metus taip pat didéjo: 2014 metais jy buvo 70, 2015 — 105, 0 2016 metais jregistruoti 134 vaistiniai
preparatai.t'8

1122013 m. rugséjo 25 d. pranesimas apie atliktg vaisty lygiagretaus importo rinkos tyrimg Nr. 6S-31¢,
Konkurencijos taryba, https://kt.gov.lt/uploads/documents/files/veiklos-sritys/rinku_tyrimai/lvi.pdf.

113 |bid.

114 Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2015 m. lapkri¢io 11 d. nutarimas Nr. 1178 ,,Dél Lietuvos Respublikos
Vyriausybés 2005 m. rugséjo 13 d. nutarimo Nr. 994 ,,Dél Ambulatoriniam gydymui skiriamy vaistiniy preparaty ir
medicinos pagalbos priemoniy, kuriy jsigijimo i§laidos kompensuojamos i§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo
biudZeto 13y, baziniy kainy apskai¢iavimo tvarkos apraso patvirtinimo* pakeitimo*, TAR, https://www.e-
tar.It/portal/It/legal Act/bf0fd1508¢2d11e58711b884b80daa4t.

115 Sveikatos apsaugos ministro 2014 m. kovo 27 d. jsakymas Nr. V-413 ,,Dél 2014 m. Kompensuojamyjy vaistiniy
preparaty kainyno patvirtinimo®, TAR, https://www.infolex.lt/ta/300141.

116 Syeikatos apsaugos ministro 2015 m. balandZio 2 d. jsakymas Nr. V-452 , D¢l 2015 m. Kompensuojamyjy
vaistiniy preparaty kainyno patvirtinimo*, TAR, https://www.infolex.It/ta/329805.

117 Sveikatos apsaugos ministro 2016 m. liepos 22 d. jsakymas Nr. V-983 , . Dél 2016 m. kompensuojamuyjy vaistiniy
preparaty kainyno patvirtinimo®, TAR, https://www.infolex.lt/ta/365813.

118 Lygiagrediai platinamy Lietuvos Respublikoje vaistiniy preparaty saragas®, Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba,
zitiréta 2017 m. lapkri¢io 21 d., http://www.vvkt.It/Lygiagretus-importas.
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Nuo 2016 m. sausio 1 d. jsigaliojo sveikatos apsaugos ministro 2015 m. gruodzio 30 d.
isakymas Nr. V-1566 ,,.D¢l Sprendimy dél labai rety zmogaus sveikatos biikliy gydymo islaidy
kompensavimo priémimo tvarkos apras$o ir $iy iSlaidy kompensavimo komisijos darbo reglamento
patvirtinimo*. Visus labai rety bikliy gydymo atvejus nagrinéjo sveikatos apsaugos ministro
sudaryta Labai rety zmogaus sveikatos biikliy gydymo islaidy kompensavimo komisija, kurios
veiklg organizuoja VLK. Labai reta zmogaus sveikatos biiklé apibrézta Farmacijos jstatymo 592
straipsnio 1 dalyje — ,,labai reta (ne daugiau kaip vienas naujai diagnozuotas atvejis 200 000
Lietuvos Respublikos gyventojy per metus) Zzmogaus sveikatos bukle (toliau — labai reta buklé)
laikoma gyvybei gresiantis ir (ar) zymy nuolatinj nejgalumg sukeliantis sveikatos sutrikimas,
kuriam gali buiti taikomas efektyvus etiologinj veiksnj (veiksnys, lemiantis ligos atsiradimg) ar
patogenezinj veiksnj (veiksnys, lemiantis kliniking ligos eiga) veikiantis gydymo budas, kurio
iSlaidos $iai labai retai biiklei gydyti kitais biidais nekompensuojamos, galintis pailginti paciento
iSgyvenamuma ir (ar) sumazinti nejgaluma (ar neleisti nejgalumui didéti). Labai retos buklés
atvejy skaicius nustatomas remiantis Lietuvos Respublikos teisés aktuose numatyty registry ir (ar)
elektroniniy stebésenos sistemy duomenimis, o tais atvejais, kai tokiy duomeny néra ar jie
netikslis, vadovaujantis tarptautine moksline literatiira, kiek tai jmanoma atsizvelgiant j Lietuvos
ypatumus.“°

Vadovaujantis $iuo aprasu, vaisto jsigijimo iSlaidos labai reta biuikle serganciam
apdraustajam gali biiti kompensuojamos jeigu vaistas gali pailginti paciento iSgyvenamuma,
sumazinti nejgalumg taip pat neleisti nejgalumui didéti, efektyviai veikdamas Sig bukle
sukeliancius etiologinius ir (ar) patogenezinius veiksnius. Biitina pagrijsti labai retai buklei gydyti
skirto vaisto teraping verte oficialiai skelbiamais duomenimis apie vaistinio preparato jtaka
iSgyvenamumo pailginimui ar nejgalumo sumazinimui. Labai retoms bukléms gydyti vaistas

skiriamas gydyti jeigu atitinka bent vieng i§ numatyty salygy.'%

119 jetuvos Respublikos farmacijos jstatymas, supra note.
120 _ vaistas atitinka 1999-12-16 Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (EB) Nr. 141/2000 dél retyjy vaisty
apibrézta retyjy vaisty savoka (angl. orphan medicinal product);

- vaistas yra uzregistruotas EB vaisty registre kaip vaistas labai retai buklei gydyti (uzregistruota terapiné
indikacija turi biiti nurodyta vaistinio preparato charakteristiky santraukoje);

- vaistas, skirtas retai biiklei gydyti pagal uzregistruotg teraping indikacijg, nurodytg vaistinio preparato
charakteristiky santraukoje, gali buiti skiriamas ir labai retai biiklei gydyti (nors labai reta biikklé nenurodoma
vaistinio preparato charakteristiky santraukoje kaip terapiné indikacija), remiantis oficialiai skelbiamomis
tarptautinémis gydymo rekomendacijomis, metodikomis, gairémis;

- vardinis vaistas, apie kurj tarptautinéje mokslinéje literatiiroje ir (ar) oficialiai skelbiamose tarptautinése
gydymo rekomendacijose (metodikose, gairése) pateikiami jo tinkamumg labai retai biuklei gydyti patvirtinantys
duomenys.
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Komisija, iSnagrin¢jusi praSymg, priima sprendimg visiSkai kompensuoti atitinkamo
gydymo vaistais islaidas, i$ dalies kompensuoti atitinkamy gydymo vaistais i$laidas, jei $iy i§laidy
dalj jsipareigoja padengti Siy vaisty gamintojas arba gydymo jstaiga, arba nevyriausybiné
organizacija ar skubiais atvejais — salygiskai kompensuoti labai retos biiklés gydymo islaidas. Taip
pat komisija gali priimti sprendima nekompensuoti gydymo vaistais iSlaidy kai gydymas neatitinka
nustatyty kriterijy.*?!

2017 metais pateiktas ne vienas Farmacijos jstatymo pakeitimo projektas. Vienas tokiy
projekty jteisinty vaisty pardavima pacientams ligoninés vaistinése. ,,Ligoninés vaistin¢ — vaistiné,
kuri yra asmens sveikatos priezitiros jstaigos padalinys, kuris apriipina $ig jstaigg vaistiniais
preparatais ir (ar) vaistiniy prekémis bei pacientams parduoda (iSduoda) vaistinius preparatus,
kurie jiems skiriami gydyti Sios jstaigos dienos stacionare suteikiant sveikatos prieziliros
paslauga.©'?? Projekto rengéjai teigia, kad toks pakeitimas leisty asmens sveikatos prieZiiiros
jstaigoms pacioms apripinti dienos stacionare gydomus pacientus reikiamais vaistiniais
preparatais. Pacientams atvykus j asmens sveikatos prieziliros jstaigos dienos stacionarg biity
iSraSomas receptas ir nebereikéty eiti | visuomenés vaistines ieskoti recepte iSraSyty vaistiniy
preparaty. Taciau taip biity jteisintos valstybinés vaistings ir, tikétina, jsteigtos jos biity vietoj
gydymo jstaigose dazniausiai veikianciy privaciy vaistiniy (galblt net jsikurty tose paciose
patalpose), o pacientai — kaip €jo j vaistines, esancias gydymo jstaigose, taip toliau ir eity.

Siekiant mazinti kompensuojamyjy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy
kainas, 2017 m. spalio 31 d. Farmacijos jstatymo Nr. X-709 2, 57 ir 59 straipsniy pakeitimo
istatymo projektu Nr. XIIIP-1290 sitloma nustatyti, kad apskai¢iuojant mazmening
kompensuojamojo vaistinio preparato ar medicinos pagalbos priemonés kaing, ne didesni negu
sveikatos apsaugos ministro didmeninés ir mazmeninés prekybos antkainiai pridedami prie ne prie
deklaruotos, bet prie Lietuvai taikomos vaistinio preparato ar medicinos pagalbos taikomos kainos,
kuria jie 18 tikryjy sitilomi parduoti Lietuvos Respublikos rinkoje. Vyriausybei siiiloma suteikti

jgaliojimus nustatyti kompensuojamyjy vaistiniy preparaty ir kompensuojamyjy medicinos

121 Sveikatos apsaugos ministro 2015 m. gruodzio 30 d. jsakymas Nr. V-1566 ,,Dél Sprendimy dél labai rety

zmogaus sveikatos bukliy gydymo i§laidy kompensavimo priémimo tvarkos apraso ir $iy iSlaidy kompensavimo
komisijos darbo reglamento patvirtinimo®, TAR, https://www.infolex.|t/ta/349983?ref=6.

1222017 m. rugséjo 15 d. Farmacijos jstatymo Nr. X -709 2, 8, 19, 33, 35, 59(1), 68(1) straipsniy pakeitimo ir
jstatymo papildymo astuntuoju(1) skirsniu jstatymo projektas Nr. 17-5735(2), https://e-

seimas.Irs.It/portal/legal Act/It/TAP/b61601709a0c11e78d46b68e19efc509?positioninSearchResults=0&searchMode
IUUID=92e2dfa6-df4a-4c6a-h978-1d36d89edeee.
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pagalbos priemoniy bazinés kainos ir paciento priemokos apskai¢iavimo tvarkg.!?

Dar vienu projektu®®* (2017 m. spalio 10 d. jstatymo projektas pasirasytas) sitiloma, leisti
asmens sveikatos prieziliros jstaigoms jsigyti vaistus, kuriy pakuotés ir informaciniai lapeliai
parengti ne lietuviy, bet uzsienio kalba. SAM nuomone tai leis sumazinti vaisty, skirty medicinos
istaigoms, kainas, taip taupant valstybés islaidas, leidziant jas nukreipti kitoms sveikatos apsaugos
sritims.

2017 m. lapkricio 1 d. jsigaliojo Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo Nr. X-709 61
ir 63 straipsniy pakeitimo jstatymas, kuriuo kei¢iama kontroliniy vaistiniy patikrinimy tvarka,
siekiant uzkirsti kelig galimiems vaistiniy piktnaudziavimams nepasiiilant pacientams pigiausiy
tos pacios veikliosios medZziagos vaisty. ,,Juos atliekant, tarnybinis paZyméjimas ir pavedimas
atlikti patikrinimg turi biiti pateikiami ne prie§ pradedant patikrinimg, bet iS karto po atlikto
kontrolinio pirkimo.“% Gyventojai daznai skundziasi, kad vaistinése net nebiina informuojami
apie galimybe jsigyti vaisty pigiau, kad nepateikiama informacija monitoriaus ekranuose,
vaistininkai nepaaiskina, kad pigiis vaistai yra taip pat veiksmingi kaip ir brangis. Isigaliojus Siam
pakeitimui jteisinami taip vadinami ,,slapti pirkéjai ir kontroliuojancios institucijos galés atlikti
kontrolinius pirkimus, siekiant i$siaiskinti ar vaistinés darbuotojai nepiktnaudziauja nevykdydami
visy savo pareigy informuojant pacientus apie galimybe jsigyti vaistus pigiau.

I8laidy vaistams ir medicinos priemonéms kompensavimo mechanizmas misy Salyje
buvo pradétas kurti po nepriklausomybés. 1991 m. geguzés 21 d. Auksciausios Tarybos priimtas
Valstybinio socialinio draudimo jstatymas tapo vienu pirmyjy dokumenty, reglamentuojanciy
kompensavimo sistemg. Sio jstatymo treiasis skyrius reglamentavo islaidy medikamentams bei
sanatorinio gydymo islaidy kompensavimg. 1996 m. geguzés 21 d. LRS priémé Sveikatos
draudimo jstatymg. [statymo 9 straipsnyje reglamentuojamas vaisty ir medicinos pagalbos
priemoniy jsigijimo iSlaidy kompensavimas draudZiamiesiems.

Lietuvos Respublikos Vyriausybés programose nuolat buvo keliami tikslai tobulinti
vaisty didmeninés kainodaros sistemg ir siekti, kad jveZamy vaisty kainos nebiity didesnés kaip
kitose ES valstybése, sickiama grupuoti vaistus, bazing kaing nustatant pagal tos grupés pigiausio

vaisto kaing, sudaryti saglygas geros kokybés vaisty patekimui i rinka, taciau vaisty gamintojams,

1222017 m. spalio 31 d. Farmacijos jstatymo Nr. X-709 2, 57 ir 59 straipsniy pakeitimo jstatymo projektas Nr.
XI1P-1290, https://e-seimas.Irs.It/portal/legal Act/It/TAP/f8ea7020be3411e7af36e75c0ac79247?jfwid=-1deuyjjex8
124 Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo Nr. X-709 8, 15, 17 ir 33 straipsniy pakeitimo jstatymas*, TAR,
https://www.infolex.It/ta/436387.

125 Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo Nr. X-709 61 ir 63 straipsniy pakeitimo jstatymas*, TAR,
https://www.infolex.lt/ta/427298.
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norintiems kad jy sitilomi vaistai biity kompensuojami gyventojams, sudaromos ne vienodos

konkurencijos salygos.'?®

128 K ompensuojamyjy vaistiniy preparaty rinkos tyrimo i§vadose, patvirtintose Lietuvos Respublikos konkurencijos
tarybos 2016 m. gruodzio 6 d. protokoliniu nutarimu Nr. 3S-92, konstatuota, kad esama kompensuojamyjy vaistiniy
preparaty prekybai nustatyty reikalavimy vykdymo kontrolé néra efektyvi ir neskatina konkurencijos
kompensuojamuyjy vaistiniy preparaty rinkoje. konkurencijg kompensuojamyjy vaistiniy preparaty sektoriuje riboja:
patekimo j kompensuojamyjy vaistiniy preparaty rinkg ir islikimo joje reikalavimai; vaistiniy preparaty kainos
kompensavimas pagal deklaruojamas, o ne faktines kainas; vaistiniy preparaty kainos kompensavimo skai¢iavimui
naudojamas referenciniy valstybiy kainy vidurkis; komerciskai jautrios informacijos atskleidimas rinkos dalyviams;
objektyvios informacijos apie vaistinius preparatus triikumas.
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3. VAISTU KOMPENSAVIMO MODELIS LIETUVOJE

3.1. Vaisty kompensavimo lygmeny teisinis reguliavimas

Lietuvos Respublikos valstybinio socialinio draudimo jstatyme buvo numatyta, kad
apdraustiesiems, iSvardintiems jstatymo 4 straipsnyje (privalomuoju valstybiniu socialiniu
draudimu draudziamiems asmenims, dirbantiems pagal darbo sutartj, deputatams, gaunantiems
atlyginimg uz darbg atitinkamose tarnybose, sukarinty organizacijy (priesgaisrinés apsaugos,
gelbéjimo tarnyby, rysiy ir kt.) darbuotojams, jei jie pagal kitus jstatymus neturi teisés i specialyji
socialinj apripinima, tkiniy bendrijy, taip pat Zemés tikio bendroviy nariams, gaunantiems jose
pajamas, susijusias su darbo santykiais, akcininkams, gaunantiems akcin¢je bendrovéje pajamas,
susijusias su darbo santykiais, advokaty kolegijy nariams, individualiy (personaliniy) imoniy
savininkams, tkininkams ir pilnameciams jy Seimos nariams, dirbantiems ikyje.) taip pat
apdraustiesiems, netekusiems darbo ir ,,gaunanciy iSeiting arba bedarbio paSalpg, vaikams iki
vieneriy mety amziaus i$ valstybinio socialinio draudimo 1€Sy kompensuojama 100 procenty
iSlaidy visiems ambulatorinio gydymo metu naudojamiems biitiniesiems medikamentams ir
medicinos pagalbos priemonéms pagal patvirtintg sarasa.“*?’ 80 procenty islaidy i valstybinio
socialinio draudimo 1é8y kompensuojama visiems ambulatorinio gydymo metu naudojamiems
bitiniesiems medikamentams ir medicinos pagalbos priemonéms pagal patvirtintg sgrasa,
apdraustiesiems, iSvardintiems 4 jstatymo straipsnyje, taip pat apdraustiesiems, netekusiems darbo
ir gaunantiems iseiting arba bedarbio pasalpa, vaikams nuo vieneriy iki septyneriy mety amziaus,
gaunantiems valstybinio socialinio draudimo pensijas nedirbantiems pensininkams, sukakusiems
SeSiasdeSimt penkerius metus ir vyresniems, gaunantiems valstybinio socialinio draudimo pensija
Lir IT grupés invalidams.?

Biitinyjy medikamenty ir medicinos pagalbos priemoniy sarasa tvirtina SAM ir Socialinés
apsaugos ministerija.

1996 metais priimtame Lietuvos Respublikos Sveikatos draudimo jstatyme nustatyta, kad
privalomasis sveikatos draudimas garantuoja, kad draudZiamiesiems reikiamos asmens sveikatos
priezitiros paslaugos, kuriy islaidos kompensuojamos PSDF biudzeto 1éSomis, bus suteiktos tik
draudZiamajam jgijus apdraustojo privalomuoju sveikatos draudimu statusg. Apdraustuoju

laikomas asmuo, uz kurj Sveikatos draudimo jstatymo nustatyta tvarka mokamos arba jis pats

127 Lietuvos Respublikos Vyriausybés 1991 m. liepos 29 d. nutarimas Nr. 301, supra note.
128 |hid.
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moka nustatyto dydzio privalomojo sveikatos draudimo jmokas. Apsidraudusiam zmogui yra
teikiama ne tik biitinoji medicinos pagalba, bet ir visos teisés aktais nustatytos asmens sveikatos
priezitros paslaugos taip pat kompensuojami vaistai, kurie jrasyti | Kompensuojamyjy vaisty
baziniy kainy kainyng. Vaisty ir medicinos pagalbos priemoniy, naudojamy hospitalizuotiems
stacionarinése asmens sveikatos prieziiiros jstaigose apdraustiesiems gydyti, i§laidos apmokamos
i§ PSDF biudzeto.'?

Jstatymo 9 straipsnyje numatyta, kad draudziamiesiems kompensuojamos iSlaidos
butiniems vaistams ir medicinos pagalbos priemonéms, iSrasSytiems ambulatoriniam gydymui
SAM nustatyta tvarka PSDT teikimu. SAM PSDT teikimu nustato batinyjy vaisty ir medicinos
pagalbos priemoniy sarasg. Ambulatoriniam gydymui bitiny vaisty ir medicinos pagalbos
priemoniy jsigijimo i$laidos kompensuojamos SAM nustatytomis bazinémis kainomis. Vaikams
iki 3 mety, I grupés invalidams, | SAM bei Socialinés apsaugos ir darbo ministerijos patvirtinta
sgrasa jrasytomiS ligomis susirgusiems draudziamiesiems kompensuojama visa baziné vaisty
kaina. ,,80 procenty bazinés vaisty ir medicinos pagalbos priemoniy kainos kompensuojama [...]
vaikams nuo 3 iki 16 mety [...] IT ir IIT grupés invalidams bei kitiems nedirbantiems asmenims,
gaunantiems arba turintiems teis¢ gauti valstybing socialinio draudimo pensija. !

Lietuvos Respublikos Vyriausybés 1999-2000 mety veiklos programos jgyvendinimo
priemonése SAM ir VLK pavesta parengti kompensuojamyjy vaisty pagal tris kompensavimo
lygius sarasus tvarka, siekiant jvesti tris kompensavimo lygius — 100, 80 ir 50 procenty.

Nuo 2003 mety Lietuvos Respublikos sveikatos draudimo jstatymo pakeitimo jstatymu
Sveikatos draudimo jstatyma iSdés¢ius nauja redakcija, iSlaidy kompensuojamiesiems vaistams
tvarka numatyta jstatymo 10 straipsnyje. Kompensuojamyjy vaisty, skirty ambulatoriniam
gydymui islaidos apdraustiesiems kompensuojamos SAM nustatyta tvarka. Ligy ir
kompensuojamuyjy vaisty joms gydyti, Kompensuojamyjy vaisty bei Kompensuojamyjy medicinos
pagalbos priemoniy saraSus ir jsigijimo i$laidy kompensavimo tvarka tvirtina SAM, jvertinusi
VLK ir PSDT nuomones. I§laidos vaistams ir medicinos pagalbos priemonéms kompensuojamos
Vyriausybés nustatyta tvarka apskaiCiuotomis bazinémis kainomis. Nustatyti keturi
kompensavimo lygmenys. 100 procenty bazinés kompensuojamyjy vaisty ambulatoriniam
gydymui kainos kompensuojama vaikams iki 18 mety, asmenims, pripazintiems nedarbingais, ar
asmenims, sukakusiems senatvés pensijos amziy, kuriems teisés akty nustatyta tvarka yra
nustatytas dideliy specialiyjy poreikiy lygis. 100, 90, 80 arba 50 procenty bazinés kainos

kompensuojama apdraustiesiems, nepaminétiems $io straipsnio 2 dalyje, kuriems diagnozuotos

129 Lietuvos Respublikos sveikatos draudimo jstatymas®, Valstybés Zinios, supra note.
130 1hid.
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ligos, sindromai ir buklés, jraSyti j Ligy ir kompensuojamyjy vaisty joms gydyti sarasg. 50
procenty bazinés kompensuojamyjy vaisty kainos gydant ambulatoriS$kai kompensuojama
gaunantiems valstybing socialinio draudimo senatvés pensija, gaunantiems Salpos pensija,
gaunantiems II grupés invalidumo pensijg arba i§ dalies darbingiems asmenims, kuriems teisés
akty nustatyta tvarka nustatytas 30-40 procenty darbingumo lygis.*3!

Nors jstatymas numato, kad kai kurie vaistai ir medicinos pagalbos priemonés
kompensuojamos 100 procenty, praktikoje pacientai, vadovaujantis pojstatyminiais teisés aktais
nustatyta tvarka, jsigydami Siuos vaistus ar medicinos pagalbos priemones primoka atitinkama
vaisto ar medicinos pagalbos priemonés kainos dalj.

Taciau pacientam ne visada reikia sumokéti likusig kainos dalj net jeigu taikoma daliné
kompensacija. Pasinaudojant kompensuojamyjy vaistiniy preparaty ir kompensuojamyjy
medicinos pagalbos priemoniy klasifikatoriumi yra galimybé paciento priemokai pritaikyti
nuolaida.

LRS uzZregistruotu Sveikatos draudimo jstatymo Nr. [-1343 10 straipsnio pakeitimo
istatymo projektu siekiama sudaryti sglygas tam tikros socialinés grupés apdraustiesiems -
asmenims, sulaukusiems 80 mety amziaus ir vyresniems, jsigyti 100 procenty kompensuojamus
vaistus ir medicinos pagalbos priemones, nes jie buty apmokami PSDF biudzeto 1éSomis.

Jeigu buty patvirtintas toks pakeitimas, tai kompensuojant 100 procenty bazinés
kompensuojamyjy vaisty kainos, pacientas neturéty primokéti jokios priemokos. ,, Tuo atveju, jei
mazmeniné kompensuojamojo vaistinio preparato ar kompensuojamosios medicinos pagalbos
priemones kaina yra didesné nei baziné kompensuojamojo vaisto ar medicinos pagalbos priemonés
kaina, skirtumas tarp mazmeninés ir bazinés kainos padengiamas i§ PSDF biudzeto 1ésy
Vyriausybés nustatyta tvarka.“!32 2017 m. rugséjo 27 d. Vyriausybé pritaré Siam jstatymo
projektui.

Valstybé negali prisiimti jsipareigojimy visiems kompensuoti 100 procenty bazinés
vaisty kainos. Siekiant suvienodinti ambulatoriniam gydymui skirty butinyjy vaisty ir medicinos
pagalbos priemoniy jsigijimo iSlaidy kompensavimo i§ Lietuvos valstybés biudZeto bei
savivaldybiy biudzety ir valstybinio socialinio draudimo fondo kai kurioms gyventojy grupéms
salygas, Lietuvos Respublikos Vyriausybé jau 1995 metais nustaté 100 ir 80 procenty

kompensavimo lygmenis. Véliau priémus Sveikatos draudimo jstatymg palikti tie patys

181 Lietuvos Respublikos sveikatos draudimo jstatymo pakeitimo jstatymas*, Valstybés Zinios 123, 5512 (2002).
1322017 m. birzelio 21 d. Sveikatos draudimo jstatymo Nr. 1-1343 10 straipsnio pakeitimo jstatymo projekto
aiSkinamasis rastas, https://e-seimas.Irs.It/portal/legal Act/It/ TAK/600dfa10568411e78869ae36ddd57841?jfwid=-

8x127ngpf.
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kompensavimo lygmenys ir tik 2003 metais, jstatymg iSdésCius nauja redakcija, patvirtinti jau
keturi kompensavimo lygmenys — 100, 90, 80 ir 50 procenty. Svarbiausiais principas, kad visa
patvirtinta baziné kaina bty kompensuojama sergantiems sunkiausiomis ligomis taip pat socialiai
jautriausioms asmeny grupéms (vaikams, nejgaliems ar pensinio amziaus sulaukusiems asmenims,
kuriems teisés akty nustatyta tvarka yra nustatytas dideliy specialiyjy poreikiy lygis), Kiti
kompensavimo lygmenys nustatyti atsizvelgiant | asmeny statusg ir galimybe savarankiSkai

sumokeéti kainos dalj, jsigyjant kompensuojamuosius vaistus.

3.2. Centralizuotai apmokamuy vaisty teisinis reguliavimas

2007 m. kovo 2 d. Sveikatos apsaugos ministro jsakymu Nr. V-136 patvirtintame
Centralizuotai perkamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy sgraso sudarymo
tvarkos aprase centralizuotai perkami vaistiniai preparatai apibrézti kaip ,,] centralizuotai perkamy
vaistiniy preparaty sarasg iraSyti brangls, vartojami pagal apibréZtas indikacijas vaistiniai
preparatai, riboto skaidiaus specialisty skiriami tam tikram pacienty skaidiui.“!3 2014 m.
balandzio 18 d. ministro jsakymu Nr. V-488 sgvoka patikslinta: ,,Centralizuotai apmokami
vaistiniai preparatai — PSDF biudzeto 1éSomis pagal Sarasg perkami ir stacionare ir (ar) dienos
stacionare skiriami branglis vaistiniai preparatai (vieno aktyviojo stacionarinio gydymo atvejo
kaina, kai gydoma tokiu vaistiniu preparatu, yra didesné nei 15 socialiniy baziniy iSmoky dydZziy
suma), kuriuos tam tikras skaic¢ius specialisty pagal grieztas indikacijas skiria per metus ne daugiau
kaip 500 pacienty Salies mastu.*34

Ligoniy kasos nuo 1998 m. perka didelg dalj vaisty, skirty pacienty gydymui ligoninése
uztikrinti. Dazniausiai tai itin brangis, vienintelio gamintojo gaminami vaistai, tad nuo 2013 m.

Sveikatos apsaugos ministro 2012 m. rugpjiic¢io 28 d. jsakymu Nr. V-801 ,,Dél Ligy, vaistiniy

preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kompensavimo komisijos sudarymo ir jos darbo

133 Sveikatos apsaugos ministro 2007 m. kovo 2 d. jsakymas Nr. V-136 ,,Dél Centralizuotai apmokamy vaistiniy
preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy saraso sudarymo ir keitimo, §iy preparaty ir priemoniy jsigijimo ir
asmens sveikatos prieziliros jstaigy apriipinimo §iais preparatais ir priemonémis tvarkos apraso patvirtinimo*,
Valstybés Zinios 30, 1107 (2007).

134 Sveikatos apsaugos ministro 2014 m. balandZio 18 d. jsakymas Nr. V-488 , Dél Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro 2007 m. kovo 2 d. jsakymo V-136 ,,Dél Centralizuotai perkamy vaistiniy preparaty ir medicinos
pagalbos priemoniy sgraso sudarymo tvarkos apraSo patvirtinimo* pakeitimo*, TAR,
https://www.infolex.lt/ta/302026.
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reglamento patvirtinimo* sudaryta komisija derasi su vaisty gamintojais dél Siy vaisty kainy
sumazinimo. 1%

2007 m. buvo patvirtinti jraSymo j Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty sgrasa
kriterijai ir tvarka. Vaisty tiekéjams, gamintojams, gydytojy profesinéms draugijoms ir gydymo
istaigoms buvo sudaryta galimybé teikti paraiskas dél vaisty ar MPP jraSymo i §j sarasa. Paraiskos
buvo vertinamos pagal nustatytus kriterijus.

Ligy, vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kompensavimo komisija
atsizvelgdama j PSDF biudzeto finansines galimybes, priima sprendimus dél Centralizuotai
apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy saraso keitimo (dél vaistiniy
preparaty jraSymo j sarasg arba iSbraukimo i$ jo, dél vaistiniy preparaty, jrasyty j rezervinj vaisty
sgrasg, perkélimo ] sgrasa).

Komisija, i$nagrinéjusi pasitilymg ir, priémusi sprendimg dél Saraso keitimo, teikia jj
svarstyti PSDT. SaraSe vaistiniy preparaty skyriuje nurodomi centralizuotai apmokamy vaistiniy
preparaty grupiy pavadinimai, bendriniai centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty
pavadinimai, ligos, kuriai gydyti skiriamas centralizuotai apmokamas vaistinis preparatas, kodas
pagal TLK-10-AM, centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty skyrimo sglygos. Taip pat sgrase
nurodomos asmens sveikatos priezitiros jstaigos (kurioms bus tiekiami vaistiniai preparatai arba
jeigu vaistinius aparatus jsigys pacios jstaigos, skiriamos PSDF biudzeto 1éSos jiems jsigyti),
teikiamy sveikatos priezitiros paslaugy lygis (antrinis arba tretinis) ir planuojamas pacienty
skaiCius.

VLK rengia metinj asmens sveikatos prieziliros jstaigy apripinimo centralizuotai
apmokamais vaistiniais preparatais plang, kuris tvirtinamas direktoriaus jsakymu.

Prie$ pradedant vykdyti vieSyjy pirkimy procediras, Tarpinstitucinés deryby dél vaistiniy
preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kainy nustatymo komisijos darbo reglamento,
patvirtinto sveikatos apsaugos ministro 2014 m. kovo 6 d. jsakymu Nr. V-326 ,Dél
Tarpinstitucinés deryby d¢l vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kainy nustatymo
komisijos sudarymo, darbo reglamento ir deryby protokolo formos patvirtinimo*, nustatyta tvarka,
VLK ,gali kreiptis j Siuo jsakymu sudarytg tarpinstitucing deryby komisija dél deryby su vaistiniy
preparaty gamintojais vykdymo, siekiant sumazinti $iy vaistiniy preparaty kaing ir (ar) gauti

natiiring nuolaida. %

135 Privalomojo sveikatos draudimo 20-mecio ir Valstybinés ligoniy kasos prie Sveikatos apsaugos ministerijos 25-

mecio apzvalga®, zitiréta 2017 m. lapkri¢io 13 d.,
http://www.vlk.It/leidiniai/2017mleidiniai/Documents/VLK_AP%C5%BDVALGA%202017.pdf.
136 Sveikatos apsaugos ministro 2014 m. balandzio 18 d. jsakymas Nr. V-488, supra note.

56


http://www.vlk.lt/leidiniai/2017mleidiniai/Documents/VLK_AP%C5%BDVALGA%202017.pdf

VLK, vykdydama sveikatos apsaugos ministro pavedima uztikrinti, kad PSDF biudzeto
1éSomis bty jsigyti SaraSe nurodyti vaistiniai preparatai, perka PSDF biudzeto 1éSomis
centralizuotai apmokamus vaistinius preparatus ir paskirsto juos ASP], skiria ASP] lésy
centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty jsigijimo i§laidoms apmokéti ir visiSkai arba 1§ dalies
kompensuoja apdraustiesiems tam tikry j Sarasg jtraukty vaistiniy preparaty jsigijimo islaidas
PSDF biudzeto l¢Somis.

Centralizuotai apmokami vaistiniai preparatai, kuriuos perka VLK, ir 1éSos, skiriamos
sveikatos priezitros jstaigoms Sarase nurodytiems vaistiniams preparatams, paskirstomos
Istaigoms, Sudariusioms sutartis su teritorinémis ligoniy kasomis teises akty nustatyta tvarka. VLK
skyrusi 1€Sy asmens sveikatos prieziliros jstaigoms, paveda joms vykdyti centralizuotai apmokamy
vaistiniy preparaty pirkimo proceduras.

2016 m. birzelio 17 d. VLK direktoriaus jsakymu Nr. 1K-188 patvirtintas Asmens
sveikatos prieziliros jstaigy apriipinimo centralizuotai apmokamais vaistais ir medicinos pagalbos
priemonémis ir jy panaudojimo kontrolés tvarkos aprasas.

Vadovaujantis Siuo apraSu VLK pagal specialias formules apskai¢iuoja konkrecioms
asmens sveikatos prieziiiros jstaigoms metams tenkantj centralizuotai apmokamy vaisty kiekj, 1éSy
suma centralizuotai apmokamy vaisty, kuriuos perka pacios asmens sveikatos prieziliros jstaigos,
jsigijimo islaidoms kompensuoti bei vaisty, gaunamy i$ gamintojy kaip natiiriné nuolaida, kiekj.

Pagal asmens sveikatos priezitros jstaigy teikiamas mety ketvir€io centralizuotai
apmokamy Vaisty ataskaitas VLK atlieka §iy vaisty ,,panaudojimo analizg, lygindama §iy ataskaity
ir informacinés sistemos ,,Sveidra® duomenis. Jei nustatoma, kad Sie duomenys neatitinka arba,
kad Sie vaistai buvo naudojami ne sutartyje (skyrimo indikacijose) nustatyta tvarka, VLK
direktorius paveda TLK atlikti neplaninés centralizuotai perkamy vaisty ir (ar) MPP panaudojimo
teisétumo kontrolés procediiras.«!%’

Apibendrinant biity galima pasakyti, kad centralizuotai perkant vaistus ir apriipinant jais
gydymo jstaigas, racionaliau ir efektyviau panaudojamos PSDF biudzeto 1éSos. Kadangi pirkimus
vykdo viena perkancioji organizacija (VLK) sutaupoma dél masto ekonomijos, nes nuperkami
didesni kiekiai ir vaisty tiekéjai gali pasitilyti maZesnes kainas. Taip jsigyjant vaistinius preparatus
paprastesnis pirkimy administravimas bei taupomas laikas, uztikrinant, kad sveikatos prieziiiros

Jstaigas biitini vaistai pasiekty laiku.

1872016 m. birzelio 17 d. Valstybinés ligoniy kasos direktoriaus jsakymas Nr. 1K-188 ,,Dél asmens sveikatos
prieziliros jstaigy apripinimo centralizuotai apmokamais vaistais ir medicinos pagalbos priemonémis ir jy
panaudojimo kontrolés tvarkos apraso patvirtinimo®, http://www.vlk.It/veikla/viesieji-
pirkimai/Centralizuoti%20pirkimai/Documents/1K-188(1K-70)-nauja%?20redakcija.pdf.
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3.3. Aprasai ir metodikos reglamentuojantys ligy gydymag

kompensuojamaisiais vaistais

Kai kurios ligos ar sveikatos sutrikimai gali biiti gydomi tik skiriant kompensuojamuosius
vaistus pagal specialig tvarka. Sioms ligoms gydyti patvirtinti gydymo apraai ar metodikos.
Specialiis kompensuojamieji vaistai gali buti skiriami tik jeigu diagnozés nustatomos ir gydymas
skiriamas pagal Siuos aprasus. Toliau pateikiamas dalies $iy ligy ir taikomy metodiky sgrasas:

Sveikatos apsaugos ministro 2012 m. geguzés 31 d. jsakymu Nr. V-492 patvirtintas
Akromegalijos ambulatorinio gydymo somatostatino analogais, kompensuojamo 1§ PSDF
biudZeto 1é8y, tvarkos aprasas. Akromegalija — liga (sindromas), dél padidéjusios augimo hormono
arba | insuling panasaus augimo faktoriaus sekrecijos sukelianti daugybinius organy sistemy
pazeidimus ir sglygojanti didesnj mirtingumg. Akromegalijos ambulatorinio gydymo
somatostatino analogais, kompensuojamo i§ PSDF biudzeto 1éSy, tvarkos apraSas (toliau —
Aprasas) nustato akromegalijos, pagal Tarptautinés statistinés ligy ir sveikatos sutrikimy
klasifikacijos deSimtajj pataisyta ir papildyta leidimg (,,Sisteminis ligy saraSas®, Australijos
modifikacija, TLK-10-AM) Zymimos kodu E 22.0, diagnozavimo, ambulatorinio gydymo
kompensuojamaisiais somatostatino analogais, gydymo efektyvumo vertinimo ir steb¢jimo tvarka.

Vadovaujantis $iuo apraSu, Akromegalijos gydyma Somatostatino analogais pirma karta
skiria gydytojas endokrinologas arba vaiky endokrinologas, teikiantis atitinkamas tretinio lygio
asmens sveikatos prieziiiros paslaugas, pritarus gydytojy specialisty konsiliumui. Somatostatino
analogai gali buti skiriami tik aktyviai ligos formai gydyti kai chirurginis ir (ar) spindulinis
gydymas kontraindikuotinas; kai pacientas atsisako (raStiSka forma) chirurginio ir (ar) spindulinio
gydymo; kai chirurginis gydymas buvo nesékmingas; prie§ operacijg ar spindulinj gydyma,
siekiant sumazinti naviko mas¢ ir (ar) sumazinti akromegalijos sukeltus kvépavimo, Sirdies ir
kraujagysliy sistemy veiklos sutrikimus ar po spindulinio gydymo, siekiant uZtikrinti daling ar
visiska ligos kontrole, kol bus pasiektas maksimalus spindulinio gydymo efektas.!3

Sveikatos apsaugos ministro 2000 m. liepos 4 d. jsakymu Nr. 382 patvirtinti Alzheimerio
ligos diagnozavimo ir gydymo metodai bei Alzheimerio ligos diagnostiniai Kkriterijai.
»Alzheimerio liga - tai 1étiné progresuojanti galvos smegeny liga, kurios metu plonéja nervy
skaidulos, nyksta jy jungtys ir pacios nervinés lastelés (vyksta neurodegeneracija), galvos

smegenyse kaupiasi specifiniai baltymai (amiloidas, proteinas Tau), sutrinka normalis

138 Sveikatos apsaugos ministro 2012 m. geguzés 31 d. jsakymas Nr. V-492 , Dél Akromegalijos ambulatorinio
gydymo somatostatino analogais, kompensuojamo i§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto 1&sy, tvarkos
apra$o patvirtinimo®, Valstybés Zinios 64, 3269 (2012).

58



biocheminiai informacijos perdavimo procesai.“®*° Vadovaujantis Sveikatos apsaugos ministro
2000 m. liepos 4 d. jsakymu Nr. 382 ,,Alzheimerio liga gydoma acetilcholinesterazés inhibitoriais,
jei atitinka tikétinos Alzheimerio ligos diagnoz¢ pagal NINCDS — ADRDA kriterijus ir demencija
yra lengva ar vidutiné bei néra kontraindikacijy.«4°

Sveikatos apsaugos ministro 2004 m. geguzés 3 d. jsakymu Nr. V-313 patvirtinti artrozés,
chlamydia trachomatis sukelty ligy diagnostikos bei ambulatorinio gydymo, kompensuojamo i$
PSDF biudzeto 1¢Sy, metodikos. ,,Artrozé — mechaniniy ir biologiniy veiksniy salygoti kremzlés ir
pokremzlinio kaulo morfologiniai, biocheminiai, molekuliniai, biomechaniniai pakitimai,
kliniskai pasireiskiantys sgnario skausmu, skausmu palpuojant, judesiy ribotumu, krepitacija,
sgnario deformacija, kartais — tinimu, skys¢io kaupimusi sgnaryje, jvairaus stiprumo vietiniu
uzdegimu [...] Chlamidiné infekcija, kurig sukelia Chlamydia trachomatis — tai lytiniy santykiy ir
gimdymo metu perduodama bakteriné infekcija. 4!

Gydant artrozes ir chlamidines infekcijas medikamentinis gydymas kompensuojamaisiais
vaistais skiriamas vadovaujantis Siomis metodikomis.

Sveikatos apsaugos ministro 2011 m. gruodzio 22 d. jsakymu Nr. V-1088 patvirtintas
Astmos ambulatorinio gydymo kompensuojamaisiais vaistais tvarkos apraSas. “Astma — 1étine
uzdegiminé kvépavimo taky liga, pasireiskianti padidéjusiu bronchy reaktyvumu, bronchy
obstrukcija ir dél jos atsirandanciais pasikartojanciais Svokstimo, dusulio, kriitinés verzimo ar
kosulio simptomais, ypa¢ naktj ar pary¢iais, praecinanéiais savaime arba gydant.“*? Astmos
diagnozei patvirtinti, gydytojas jtargs astma pacienta siuncia pas gydytoja pulmonologa ar
gydytoja alergologa ir klinikinj imunologg. Priklausomai nuo Astmos formos parenkamas
individulaus gydymas: vengiama alergeny, tabako diimy, aplinkos terSaly, didinamas fizinis
aktyvumas, saugoma, kad liga nepatiméty, vengiama tam tikry vaisty vartojimo. ,,Visose gydymo
pakopose, i8skyrus pirmaja, pacientui biitina vartoti kontroliuojamuosius vaistus, slopinancius
uzdegima ir padedancius kontroliuoti astmos simptomus. Vaistus skiria ir keic¢ia gydytojas

pulmonologas, gydytojas alergologas ir klinikinis imunologas, Seimos gydytojas ar pirminés

139 | Alzheimerio liga. Simptomai, priezastys, eiga ir gydymas®, sveikas.lt, Zidréta 2017 m. spalio 1 d.,
http://ligos.sveikas.lt/It/ligos/nervu_sistemos_ligos/alzheimerio_liga.

140 Sveikatos apsaugos ministro 2000 m. liepos 4 d. jsakymas Nr. 382 ,.Dél Alzheimerio ligos diagnozavimo ir
gydymo metody bei Alzheimerio ligos diagnostiniy kriterijy patvirtinimo®, Valstybés Zinios 57, 1693 (2000).

141 Sveikatos apsaugos ministro 2004 m. geguzés 3 d. jsakymas Nr. V-313 ,,Dél artrozés, zmogaus imunodeficito
viruso, chlamydia trachomatis sukelty ligy diagnostikos bei ambulatorinio gydymo, kompensuojamo i§ Privalomojo
sveikatos draudimo fondo biudZeto &8y, metodiky patvirtinimo*, Valstybés Zinios 89, 3299 (2004).

142 Sveikatos apsaugos ministro 2011 m. gruodZio 22 d. jsakymas Nr. V-1088 , Dél Astmos ambulatorinio gydymo
kompensuojamaisiais vaistais tvarkos apraso patvirtinimo*, Valstybés Zinios 161, 7656 (2011).
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sveikatos priezitiros komandos vidaus ligy gydytojas, atsizvelgdamas j astmos kontrolés lygi, ligos
eiga, nepageidaujama vaisty poveikj.“!4

Sveikatos apsaugos ministro 2012 m. vasario 28 d. jsakymu Nr. V-159 patvirtintas
Cukrinio diabeto ambulatorinio gydymo kompensuojamaisiais vaistais tvarkos aprasas. ,,Cukrinis
diabetas — jvairiy paveldimy ir jgyty priezas¢iy sukeltas medziagy apykaitos sutrikimas, 1étiné liga,
kuria sergant dél insulino gamybos, sekrecijos ir jo poveikio pakitimy (audiniy atsparumo
insulinui) arba dél abiejy priezasCiy sutrinka visa medziagy apykaita (angliavandeniy, baltymy,
riebaly), atsiranda 1étiné hiperglikemija ir daugelio organy (ypac akiy, inksty, nervy, Sirdies ir
kraujagysliy) ilgalaikis pazeidimas ar disfunkcija. 44 Kiekvienam pacientui individualiai
parenkam gydymo schema. Parenkant ja atsizvelgiama i ,,paciento bendra sveikatos biukle, kiino
masés indeksa, cukrinio diabeto kontrolés rodiklius, komplikacijy atsiradimg ir progresavima,
paciento gyvenimo biidg, mitybos jproc¢ius, motyvacija ir sugeb¢jimg laikytis gydytojo nurodyty
gydymo rekomendacijy“!*® Atsizvelgiant j vaistinio preparato charakteristiky santraukoje ir
nurodytas vaisto skyrimo indikacijas ir Ligy ir kompensuojamyjy vaisty joms gydyti sgraSe
nurodytas indikacijas parenkami vaistai cukriniam diabetui gydyti.

“Depresija — tai heterogeniskos etiologijos nuotaikos (afektiniai) sutrikimai, pagal TLK-
prislégtai, pablogéjusiai nuotaikai.“!*® Depresijos ir nuotaikos (afektiniy) sutrikimams gydyti
vaistai skiriami vadovaujantis Sveikatos apsaugos ministro 2012 m. rugs€jo 6 d. jsakymas Nr. V-
841 ,D¢l Depresijos ir nuotaikos (afektiniy) sutrikimy ambulatorinio gydymo
kompensuojamaisiais vaistais tvarkos apraSo patvirtinimo*.

Sveikatos apsaugos ministro 2008 m. rugpjtcio 25 d. jsakymu Nr. V-818 patvirtintas
Diabetinés polineuropatijos ambulatorinio gydymo, kompensuojamo 1§ Privalomojo sveikatos
draudimo fondo biudzeto, tvarkos aprasas. “Diabetiné polineuropatija (pagal TLK-10 kodas —
G63.2) — tai periferinés nervy sistemos liga, pasireiskianti sergantiesiems cukriniu diabetu
sensomotorinés ir (ar) autonominés nervy sistemos sutrikimo simptomais.“*” Dazniausiai tai yra

cukrinio diabeto komplikacija, kuri pasireiskia 45-50 procenty serganc¢iyjy. Nustacius skausming

143 Sveikatos apsaugos ministro 2011 m. gruodzio 22 d. jsakymas Nr. V-1088, supra note.

144 Sveikatos apsaugos ministro 2012 m. vasario 28 d. jsakymas Nr. V-159 ,,Dél Cukrinio diabeto ambulatorinio
gydymo kompensuojamaisiais vaistais tvarkos apraSo patvirtinimo®, Valstybés zinios 27,1228 (2012).

145 Ibid.

146 Sveikatos apsaugos ministro 2012 m. rugséjo 6 d. jsakymas Nr. V-841 , Dél Depresijos ir nuotaikos (afektiniy)
sutrikimy ambulatorinio gydymo kompensuojamaisiais vaistais tvarkos apraSo patvirtinimo*, Valstybés zinios 1086,
5394 (2012).

147 Sveikatos apsaugos ministro 2008 m. rugpjii¢io 25 d. jsakymas Nr. V-818 ,,Dél Diabetinés polineuropatijos
ambulatorinio gydymo, kompensuojamo i§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto, tvarkos apraso
patvirtinimo®, Valstybés zinios 100, 3869 (2008).
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diabeting neuropatijg kompensuojami vaistai Siai ligai gydyti. Liga diagnozuojama kai pacientas
skundziasi ir medicinos dokumentuose fiksuojamas ,Ilétinis neuropatinis skausmas, kurio
intensyvumas virsija 4 balus pagal ,,veiduky®, zodin¢ ir (ar) skaitmening skales ar pacientui ne
trumpiau kaip vieng ménesj buvo taikyti jprasti farmakoterapiniai ir (ar) fizioterapiniai gydymo
metodai. 148

Vadovaujantis Sveikatos apsaugos ministro 2011 m. rugpjucio 5 d. jsakymu Nr. V-759
,D¢él Dializuojamyjy pacienty ir pacienty, kuriems persodintas inkstas, gydymo
kompensuojamaisiais vaistais tvarkos apraSo patvirtinimo* skiriami kompensuojamieji vaistai
létiniam inksty nepakankamumui gydyti. ,,Létinis inksty nepakankamumas — tai progresuojantis
glomeruly filtracijos maz¢jimas dél negriztamos nefrony Zzuties, sergant létinémis inksty
ligomis.“4® Pacientams sergantys Hemodialize gydomi intraveniniais gelezies preparatais.
Intraveninius gelezies preparatus rekomenduojama skirti pacientams, gydomiems peritonine
dialize, ar pacientams, kuriems persodintas inkstas. ,,Pacienty, serganciy létiniu inksty
nepakankamumu, antrinis hiperparatireoidizmas pradedamas gydyti vitamino D analogais
(alfakalcidoliu), nusta¢ius padidéjusj paratiroidinio hormono kiekj kraujo serume.“*>

Sveikatos apsaugos ministro 2006 m. sausio 13 d. jsakymu Nr. V-43 patvirtinta Difuzinés
stambiyjy Iasteliy limfomos diagnostikos ir gydymo, kompensuojamo i§ PSDF biudzeto 1ésy,
metodika. ,,Difuziné dideliy B lgsteliy limfoma — difuziné dideliy neoplaziniy B limfoidiniy
lasteliy, kuriy branduolys yra lygus makrofago branduoliui ar didesnis uz jj arba du kartus didesnis
uz limfocita, proliferacija. ! Difuziné dideliy B lasteliy limfoma paZeidzia limfmazgius bei gali
pazeisti kepenis, plaucius, pleurg, vir§kinamajj trakta, oda, centring nervy sistemg ir kt. Kai
nustatoma galutiné morfologiné Difuziné dideliy B lasteliy limfomos diagnozé, pradedamas
specifinis citostatinis, imunologinis ir (ar) spindulinis gydymas. ,,Specifinis gydymas gali buti
pradedamas anksciau nei nustatoma galutiné¢ morfologiné diagnoze, jei yra gyvybiniy indikacijy.
Tokiais atvejais rekomenduojama pradéti gydyti gliukokortikoidais ir (ar) alkilinamaisiais vaistais
(jvadinis gydymas).«!®2
Sveikatos apsaugos ministro 2011 m. kovo 29 d. jsakymu Nr. V-303 patvirtintas

Epilepsijos ambulatorinio gydymo kompensuojamaisiais vaistais tvarkos aprasas. ,,Epilepsija —

198 Sveikatos apsaugos ministro 2008 m. rugpjicio 25 d. jsakymas Nr. V-818, supra note.

149 Sveikatos apsaugos ministro 2011 m. rugpjtcio 5 d. jsakymas Nr. V-759 , Dél Dializuojamyjy pacienty ir
pacienty, kuriems persodintas inkstas, gydymo kompensuojamaisiais vaistais tvarkos apraso patvirtinimo*,
Valstybés Zinios 102, 4790 (2011).

130 Ibid.

151 Sveikatos apsaugos ministro 2006 m. sausio 13 d. jsakymas Nr. V-43 D¢l Difuzinés stambiyjy lasteliy limfomos
diagnostikos ir gydymo, kompensuojamo i§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto 1éSy, metodikos
patvirtinimo*, Valstybés Zinios 10, 374 (2006).

152 |bid.
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létinis polietiologinis neurologinio pobiidzio sutrikimas, pasireiSkiantis kartotiniais savaiminiais
epilepsijos priepuoliais. Atspari gydymui epilepsija — tokios eigos epilepsija, kai po reguliaraus
gydymo bent dviem tinkamai parinktais, gerai toleruojamais vaistais nuo epilepsijos adekvaciomis
dozémis (gydant monoterapiskai arba vaisty deriniu) epilepsijos priepuoliai kartojasi.“*>® Ilgalaikis
gydymas vaistais nuo epilepsijos pradedamas nustaius epilepsijos diagnoze, kai kartotiniy
priepuoliy ar jy komplikacijy rizika yra didesné nei galima vaisty nepageidaujamy poveikiy rizika
arba ligoniui ar jo artimiesiems net ir maza priepuolio pasikartojimo rizika nepriimtina.

Sveikatos apsaugos ministro 2010 m. lapkri¢io 15 d. jsakymu Nr. V-985 patvirtintas
Glaukomy ambulatorinio gydymo kompensuojamaisiais vaistais tvarkos aprasas. ,,Glaukomos —
ligos, pasireiSkian¢ios progresuojancia optine neuropatija, kuriai biidinga tinklainés gangliniy
lasteliy ir jy aksony Zuvimas, vidiniy tinklainés sluoksniy bei regos nervo disko audinio
pokyéiai.“!%* Sios ligos dazniausiai létinés, neturinéios ryskiy simptomy. Nors jos néra igydomos,
taCiau anksti diagnozavus ligg ir ja gydant ligos progresavimas gali biiti sustambytas ir regéjimo
funkcija i$saugota. Jeigu diagnozé patvirtinama, pradedamas gydymas [ adrenoreceptoriy
blokatoriais arba prostaglandiny analogais. Sumazéjus akisptudziui, jei néra pasaliniy reiskiniy,
tesiama ilgalaiké monoterapija. ,,Jei gydymas neefektyvus, t. y. akispudis nesumazéja, yra
kontraindikacijy vaistui, skirti ar paskirtas vaistas netoleruojamas, — jis kei¢iamas pasirinktinai
kita monoterapija.«>®

Pagal specialias metodikas ar aprasus, kuriy placiau darbe neaptarsiu, kompensuojamieji
vaistai taip pat skiriami kai nustatomos kai kurios kitos diagnozés.>®

Siekiant uztikrinti pacienty apriipinimg biitinais vaistais tam tikry ligy, sindromy ar bikliy
gydymui nustatytos specialios taisykleés, kokia tvarka Sis medikamentinis gydymas gali biiti
atliekamas. Taip palengvinamas ne tik gydanciy gydytojy darbas, kai esant poreikiui jie tiksliai
zino kokie tyrimai turi biti atlikti, kokia medikamenty skyrimo tvarka, kokius vaistus pasirinkti

priklausomai nuo susirgimo laipsnio, bet ir taupomos PSDF biudzeto 1ésos. Sioms ligoms gydyti

153 Sveikatos apsaugos ministro 2011 m. kovo 29 d. jsakymas Nr. V-303 ,,Dél Epilepsijos ambulatorinio gydymo
kompensuojamaisiais vaistais tvarkos apraso patvirtinimo*, Valstybés Zinios 39, 1898 (2011).

154 Sveikatos apsaugos ministro 2010 m. lapkricio 15 d. jsakymas Nr. V-985 , Dél Glaukomy ambulatorinio gydymo
kompensuojamaisiais vaistais tvarkos apraso patvirtinimo*, Valstybés Zinios 138, 7080 (2010).

155 Ibid.

16 Gonokokiné infekcija, sifilis; Hiperkineziniai sutrikimai (vaiky); Hipertenzinés ligos ir hipertenzinés
nefropatijos, Sirdies veiklos nepakankamumas; Hipopituitarizmo ir Turner sindromas; Inksto piktybinis navikas;
ISsétine skleroze; Jaunatvinis (juvenilinis) artritas; Kriities piktybinis navikas; Kriitinés angina, suaugusiyjy ir vaiky
pneumonija, Sirdies ritmo sutrikimai; Létiné obstrukciné plauciy liga; Létinis virusinis hepatitas B ir virusiné B
kepeny cirozé; Létinis virusinis C hepatitas; Osteoporoze; Parkinsono liga ir antrinis parkinsonizmas; Plauciy vézys;
PrieSinés liaukos (prostatos) hlperplazua reumatoidinis artritas; PrieSinés liaukos (prostatos) piktybinis navikas;
Psoriazé; Sisteminé raudonoji vilklige; Sizofrenija, Sizotipinis ir kliedesiniai sutrikimai; Slapimo nelaikymas;
Tuberkuliozé; Zmogaus imunodeficito virusas.
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skiriami vaistai dazniausiai labai brangiis ir tiksliai nesureguliavus jy iSdavimo taisykliy biudzetui

galéty biiti uzdéta nepakeliama nasta, o gydymo rezultatai nepageréty.

3.4. Naujy vaisty patekimas j valstybés vaisty kompensavimo sistema

Kadangi Lietuvoje kompensuojami tik tie vaistai, kurie jrasyti | kompensuojamyjy vaisty
kainyng, tai patekimui j §j kainyng ir vaisty buvimui jame nustatytos grieztos taisyklés.
Generiniams ir negeneriniams vaistiniams preparatams patekti j kompensuojamyjy vaisty kainyna
taikomos skirtingos taisyklés, taciau patekus j kainyng, vaistai i$ jo Salinami tokia pacia tvarka.
Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2005 m. rugséjo 13 d. nutarimu Nr. 994 patvirtinto
Ambulatoriniam gydymui skiriamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy, kuriy
1sigijimo iSlaidos kompensuojamos i§ PSDF biudzeto 1éSy, baziniy kainy apskai¢iavimo tvarkos
apraso 7 punktas taikomas tik generiniams vaistiniams preparatams ir nustato jy patekimo |
kainyna tvarkg. 8 punktas reglamentuoja negeneriniy vaistiniy preparaty patekimo j kainyna tvarka
ir kartu negeneriniy bei generiniy vaistiniy preparaty issilaikymo Kainyne tvarkg.“®’

Generinis vaistinis preparatas gali buti jraSytas ] kompensuojamy vaisty kainyng, ,,jei
gamintojo deklaruojamos kainos dalis, tenkanti sutartiniam veikliosios medziagos kiekiui, yra bent
nustatytu procentu mazesné uz pigiausio vaistinio preparato, jau esancio atitinkamoje vaistiniy
preparaty grupéje, kaing.“'®® Naujai j grupe jraSomas generinis vaistinis preparatas privalo biti
pigesnis uz pigiausia konkrecioje grup¢je esant] vaistinj preparata. Kiek procenty kaina turi biti
mazesné priklauso nuo to, kelintg kartg yra pildoma $i grupé Kainyne.>®

Jeigu paraiskas j ta pacia grupe pateikia daugiau nei vienas generinio vaistinio preparato
gamintojas, laikoma, kad paraiskos pateiktos tuo paciu metu. Jiems visiems taikomi tokie patys
reikalavimai, priklausomai nuo to, kelintg karta pildoma vaistiniy preparaty grupé.'®°

Konkurencijos taryba 2015 m. geguzés 19 d. 1 pradé¢jo Kompensuojamyjy vaistiniy

preparaty rinkos tyrima, atsizvelgdama ] Siy preparaty rinkos svarbg vartotojams ir siekdama

jvertinti, ar patekimo ] kompensuojamyjy vaistiniy preparaty rinkg ir iSlikimo joje teisinis

1572016 m. gruodzio 6 d. Kompensuojamuyjy vaistiniy preparaty rinkos tyrimo i$vados, supra note.

1%8 1bid.

159 Siuo metu taikomi $ie reikalavimai papildant vaistiniy preparaty grupe:

1) pirma karta — 50 procenty;

2) antrg ir tre¢ig kartus — 15 procenty (papildomas reikalavimas — nevirSyti 95 procenty GESvid);

3) ketvirtg ir penktg kartus — 5 procentai (papildomas reikalavimas — nevirsyti 95 procenty GESvid);

4) Sesty, septintg ir aStuntg kartus — 3 procentai (papildomas reikalavimas — nevirSyti 95 procenty GESvid);

5) devinta ir kitus kartus taikomas reikalavimas — nevirSyti 95 procenty GESvid ir pigiausio tos grupés vaistinio
preparato kainos.

180 1bid.
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reguliavimas nelemia konkurencijos problemy. Atsizvelgdama | atliktos analizés rezultatus,
Konkurencijos taryba padaré iSvadas dél minétame apraSe taikomy vaisty pateikimo j
kompensuojamy vaisty rinkg taisykliy:

, 1) nuostatos riboja pigesniy vaistiniy preparaty patekima j Kainyng, o pildant grup¢
ketvirtg ir tolimesnius kartus Tvarkos apraSo 7 punkto reikalavimai i§ esmés visiSkai neprisideda
prie vaistiniy preparaty kainy maz¢jimo;

2) reikalavimai (jskaitant visus pakeitimus) néra pagrjsti i§samios ekonominés analizés
iSvadomis;

3) vaistiniy preparaty teisinis reguliavimas, prieSingai, nei siekia SAM, riboja vaistiniy
preparaty patekima j kompensuojamy vaisty kainyng ir jy tarpusavio konkurencija, o grupéje jau
esanciy vaistiniy preparaty konkurencija kainas mazina efektyviau negu reikalavimai, nustatyti
apra$o 7 punkte.“!6!

Kaip sunkiai skinasi kelig j kainyng generiniai vaistai parodo iSraSomy recepty dinamika
per 2012-2016 metus. 2012 metais generiniams vaistams buvo iSrasyta 5,6 milijony recepty, 2013
ir 2014 metais po 5,8 milijono, 0 2015 ir 2016 metais vél po 5,6 milijono.%?

2017 m. liepa jsigaliojus naujam kompensuojamyjy vaisty kainynui ,,net 59 proc. vaisty
bus galima jsigyti su maZesne priemoka nei anks¢iau“!, — skelbé SAM. Kainos turi biiti didesnés
ne daugiau kaip 10 proc. (anks¢iau buvo 40 proc.), palyginti su referencinémis Salimis: Latvija,
Estija, Vengrija, Lenkija, Cekija, Slovakija, Rumunija ir Bulgarija. Birzelio pradzioje patvirtinus
nauja kainyng, ministerija skelbe, kad Zmonés, rinkdamiesi gydytojy skirtus kompensuojamuosius
vaistus vaistinése, turéty sutaupyti apie 20 mln. eury per metus. Taciau naujos reguliavimo
priemonés taikomos tik generiniams vaistams. Lietuvos vaistiniy asociacijos valdybos pirmininkés
Kristinos Nemanittés-Gageés teigimu ,,vaistinés atkreipia démesj ir j tai, kad reikalavimas atpiginti
vaistg buvo skirtas tik pigiausiems ir tarpusavyje ir taip konkuruojantiems vaistams, Siame kainyno
performavime nedalyvavo tikrai daugiausiai kainuojantys vienetiniai monopoliniai vaistai, nors
jie valstybés biudzetui kainuoja daugiausia ir sudaro 60 proc. valstybés biudZeto skirto vaisty
kompensavimui.«64

Vaisty gamintojy asociacijos nuomone, ,,galiojantis sugrieztintas reikalavimas, kad pirma

karta papildant vaistiniy preparaty grup¢ kompensuojamyjy vaisty kainyne generinio vaistinio

161 2016 m. gruodzio 6 d. Kompensuojamuyjy vaistiniy preparaty rinkos tyrimo i§vados, supra note.

162 | 2016 m. kompensuojamuyjy vaisty suvartojimo ataskaita®, Valstybiné ligoniy kasa, Zitiréta 2017 m. spalio 10 d.,
http://www.vlk.It/veikla/veiklos-sritys/lkompensuojamieji-vaistai/Statistika/Documents/ ATASKAITA%202017-
09%20galutin%C4%97%20SAMui.pdf.

163 Kompensuojamieji vaistai — tre¢daliu maZesnémis kainomis®, zitiréta 2017 m. rugséjo 27 d.,
https://Irv.1t/It/naujienos/kompensuojamieji-vaistai-trecdaliu-mazesnemis-kainomis.

164 2016 m. kompensuojamyjy vaisty suvartojimo ataskaita®, op. cit.
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preparato kaina turi buti 50 procenty mazesné uz pigiausio vaistinio preparato konkrecioje
vaistiniy preparaty grupéje, yra pernelyg radikalus ir dirbtinai riboja konkurencijg, nustato
apribojimus patekti j Kainyna kity gamintojy vaistiniams preparatams.*'®® Asociacijos teigimu,
asociacijos nariai dél nustatyty reikalavimy generinio vaistinio preparato kainai negali jtraukti jy
platinamy ir (ar) gaminamy vaistiniy preparaty | kainyna.

Galiausiai reziumuojant galima teigti, kad nors naujy vaisty patekimui |
kompensuojamyjy vaisty kainyna taikomi griezti reikalavimai, kurie turéty uztikrinti vaisty kainy
maz¢jima, taciau taikomos priemonés ne visai uztikrina iSkeltus tikslus. Vaisty gamintojams sunku
pateikti naujus generinius vaistus, kurie atitikty grieztas patekimo taisykles, tuo biidu sarase lieka
daugiau originaliy vaisty, kuriy kainos didziausios.

Sutik¢iau su Konkurencijos tarybos nuomone, kad ,,siekiant analogisko poveikio vaistiniy
preparaty kainy mazéjimo, teisinis reguliavimas turéty ne riboti vaistiniy preparaty patekima |
Kainyng, o atvirk$c¢iai — skatinti patekimg j Kainyng ir didinti vaistiniy preparaty tarpusavio
konkurencija dél islikimo jame.“1%® Sioje vietoje tinkamas Konkurencijos tarybos pirmininko
pavaduotojos Jiiratés Sovienés Konkurencijos tarybos kompensuojamyjy vaisty rinkos tyrimo
pristatyme pateiktas “receptas‘ kaip patekti j rinkg vaistams-konkurentams?:

v’ uzkopti laiptais
nejstrigti tunelyje

v

v' perprasti butaforiniy kainy subtilybes

v' pasinaudoti nevieSintiny, bet vieSinamy kainy nauda
v

rasti pacientus migloje.*¢’

3.5. Vaisty reguliavimo perspektyvos Lietuvoje

Nacionaliniu mastu vaisty reguliavimo kryptys buvo apibendrintos ir pradétos taikyti dar
2003 metais Lietuvos nacionalinés vaisty politikos nuostatomis. Jomis buvo siekiama valstybeés ir
jos institucijos farmacing veiklg reguliuojancias priemones padaryti skaidrias, teisétas ir teisingas,
kad jos atitikty galiojancius jstatymus bei asmens ir visuomenés interesus, uztikrinti lygias asmeny
galimybes verstis farmacine veikla, uztikrinti Sio verslo subjekty tarpusavio konkurencija,

saziningumg ir teisiniy salygy vienoduma. Nustatyti ligos, sindromus ir bukles bei vaistus, kuriy

1652016 m. kompensuojamyjy vaisty suvartojimo ataskaita“, supra note.

166 |hid.

167 Jarate Soviené, ,,Konkurencijos tarybos kompensuojamyjy vaisty rinkos tyrimas*, 2017 m. sausio 26 d.,
https://kt.gov.It/uploads/documents/files/KT%20kompensuojamuju%20vaistu%20rinkos%20tyrimas_26-01-
2017.pdf.
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vartojimas yra pagrjstas Siy ligy, sindromy ar bukliy atvejais, gyventojy islaidas jsigyjant Siuos
vaistus ambulatorinio gydymo metu visiskai ar i§ dalies kompensuojant.16®

Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2017 m. kovo 13 d. nutarimu Nr. 167 patvirtintas
Lietuvos Respublikos Vyriausybés programos jgyvendinimo planas.

Vienas i§ numatyty darby, taikant reguliacines ir kitas priemones pajamy nelygybei
mazinti: ,,mazas pajamas gaunanc¢iy gyventojy islaidy vaistams sumazinimas, kompensuojant visg
vaisto kaina, skatinant racionaly vaisty vartojima [...]“!®® Diegiant kompleksines priemones,
skatinant racionaly vaisty vartojimg turéty bati tobulinama e. recepto sistema, PSDT nariy
nepriklausomumo nuo iSorés poveikio uztikrinimas, generiniy vaisty kainy mazinimas, didinant
konkurencijg nepatentiniy vaisty segmente.

Sveikatos apsaugos ministro 2017 m. rugpjicio 28 d. jsakymu Nr. V-1008 patvirtintos
Vaisty politikos gairés. ,,Vaisty politikos gairés nustato vaisty politikos plétros tiksla, uzdavinius,
plétros kryptis, laukiamus rezultatus ir vertinimo kriterijus. Vaisty politikos gairiy jgyvendinimo
terminas — 2017-2027 m, 170

Vaisty politikos plétros tikslas — pridéting teraping naudg turinCiais vaistais gerinti ir
stiprinti Zzmoniy sveikata, uztikrinti geresnj vaisty prieinamuma, racionaly valstybés biudzeto ir
gyventojy 1é5y naudojima. Siam tikslui pasiekti numatyti uzdaviniai.'”*

Siekiama uztikrinti tolygy pridéting teraping naudg turiniy kompensuojamyjy vaisty

prieinamumg. 1’2

168 Seimo 2003 m. birzelio 5 d. nutarimas Nr. IX-1604, supra note.

189 Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2017 m. kovo 13 d. nutarimas Nr. 167 ,,Dél Lietuvos Respublikos
Vyriausybés programos jgyvendinimo plano patvirtinimo* (TAR, 2017-03-13, Nr. 2017-04172)
https://www.e-tar.It/portal/lt/legal Act/2389544007bf11e79balee3112adedbc.

170 Sveikatos apsaugos ministro 2017 m. rugpjiicio 28 d. jsakymas Nr. V-1008 ,,Dél Vaisty politikos gairiy
patvirtinimo*, TAR, https://www.e-tar.It/portal/lt/legal Act/59c83d308caflle7a3c4a5eb10f04386.

171 Vaisty politikos plétros tikslai:

- gerinti pridéting teraping nauda turin¢iy kompensuojamyjy vaisty pricinamuma sunkiomis ligomis sergantiems

gyventojams;

- diegti racionalaus vaisty vartojimo nuostatas;

- diegti vaisty kainy mazinimo priemones.

Tolygaus pridéting teraping nauda turin¢iy kompensuojamuyjy vaisty prieinamumo uzdaviniai:

- jteisinti nuostata, kad augant PSDF biudZzetui, iSlaidy vaistams dalis didéty ne mazesniu procentu nei did¢ja
bendras PSDF biudZetas;

- keisti sveikatos apsaugos ministro nustatytus terapinés vertés nustatymo ir jraS§ymo j kompensavimo sarasus
eiliskumo kriterijus, nustatant, kad pirmenyb¢ teikiama aukstg teraping nauda turintiems vaistams, kurie ilgina
iSgyvenamuma, mazina sergamumag ir (ar) ligotuma; panaSaus poveikio, pridétinés terapinés naudos neturin¢ius
vaistus ] kompensavimo sgrasus jtraukti tik tuo atveju, jei tai duoda ekonoming nauda: taupo ir gyventojy, ir
valstybés 1ésas;

- siekti, kad nustatant naujy vaisty naudg bty pritaikoma uzsienio Saliy geroji praktika;

- vystyti tarpvalstybinj bendradarbiavimg labai brangiy, tarp jy ir retoms ligoms gydyti skirty vaisty, bendry
pirkimy bei deryby srityje.

172
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Siekiant uztikrinti vaisty kainy mazéjima, planuojama ,,nustatyti tos pacios terapinés
vertés vaistams vienoda kompensuojamaja kaing, grupuojant juos kartu ir nustatant
kompensuojamajg kaing pagal pigiausio vaisto grupéje kaing; gerinti pridéting teraping naudg
turin€iy vaisty prieinamumg mazas pajamas gaunantiems asmenims; perziliréti vaisty
kompensavimo lygmeny nustatymo kriterijus; nustatyti, kad gydymo kompensuojamaisiais
vaistais tvarkos aprasuose gydytojai buty skatinami paskirti pigesnj, analogisko poveikio vaista;
nustatyti reikalavimg, kad vaisto, kai jis parduodamas kaip kompensuojamasis ir kaip
nekompensuojamasis, kaina, kuria jis tickiamas Lietuvos Respublikos rinkai, turi biiti vienoda.*1"3

Kokiy gi rezultaty siekiama? Tikimasi, kad pagerés pridéting terapine naudg turinciy
vaisty, kurie ilgina i§gyvenamuma, mazina sergamumg ir (ar) ligotuma, prieinamumas, padidés
generiniy ir biopana$iy vaisty vartojimas, sumazeés paciento iSlaidos receptiniams vaistams bei
padidés kompensuojamyjy vaisty vartojimo dalis palyginti su visy receptiniy vaisty suvartojimu.

Dauguma numatomy priemoniy siekiama diegti vaisty kainy mazinimo priemones,
grupuojant tos pacios terapinés vertés vaistus ir nustatant kompensuojamaja kaing pagal pigiausio
vaisto grupéje kaing, gerinti pridéting terapine nauda turinCiy vaisty prieinamuma mazas pajamas
gaunantiems asmenims bei perziliréti vaisty kompensavimo lygmeny nustatymo kriterijus.
Esminis tikslas balanso i§laikymas tarp valstybés finansiniy galimybiy ir pareigos apripinti

gyventojus saugiais ir efektyviais vaistais, biitinais jy geros sveikatos i§saugojimui ar atstatymui.

173 Sveikatos apsaugos ministro 2017 m. rugpjicio 28 d. jsakymas Nr. V-1008, supra note.
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ISVADOS

1. Asmeny teis¢ buti apriipintais biitinais vaistiniais preparatais nei§vengiamai susijusi
Konstitucijoje jtvirtintomis vertybémis, pirmiausia riipinimusi zmoniy sveikata ir medicinos
pagalbos bei paslaugy zmogui susirgus laidavimu. Konstitucijos 53 straipsnio 1 dalies nuostata,
teigiancia, kad valstybé riipinasi zmoniy sveikata, iSreiSkiamas konstitucinis principas, kuriuo turi
biiti grindziama visa su zmoniy sveikata susijusi valstybés veikla. Sis principas jvairiais aspektais
nurodomas ir kitose Konstitucijos nuostatose bei interpretuojamas Konstitucinio teismo aktuose,
kaip antai Konstitucinio Teismo 2013 m. geguzés 16 d. nutarime ,,Dél pareigos mokéti valstybinio
socialinio draudimo ir privalomojo sveikatos draudimo jmokas, taip pat dél motinystés (tevystés)
pasalpy sumazinimo®.

2. Vaistai, kaip viena pagrindiniy gydymo priemoniy, daro didele jtaka visuomenés
sveikatai, nes jie padeda pagerinti ir palaikyti zmoniy sveikata, kovoti su ligomis. Veiksmingi,
saugts ir kokybiski vaistai turi biti prieinami visiems, kuriems jy reikia, nepriklausomai nuo jy
socialinio ir ekonominio statuso. Vaisty prieinamumas reiskia, kad, paisant valstybés finansiniy
galimybiy kompensuojant vaistinius preparatus, neturi biiti diskriminuojamos atskiros socialinés
grupés, suprieSinami jy interesai.

3. Esminiai vaisty jsigijimo i$laidy kompensavimo sistemos pakeitimai Lietuvoje buvo
atlickami jgyvendinat ES direktyvy nuostatas. Lietuvai rengiantis narystei Europos Sajungoje, |
Farmacinés veiklos jstatymg ir Vaisty jstatyma buvo perkelta nemazai ES teisés akty nuostaty.
2006 m. birzelio 22 d. buvo priimtas Farmacijos jstatymas, pakeites Farmacinés veiklos jstatyma
ir Vaisty jstatyma. Farmacijos jstatyme buvo ne tik apibendrintas anksciau galiojusiy jstatymy
turinys, bet ir uzpildytos dar likusios teisinio reglamentavimo spragos. Didzioji dalis Europos
Parlamento ir Tarybos direktyvy ir Europos Komisijos reglamenty, susijusiy su vaisty kainodara
bei kompensavimu, nuostaty ] nacionaling teis¢ buvo perkeltos Siuo jstatymu. Vis délto,
atsizvelgiant | tai, kad valstybéms naréms paliekama visapusiSka sprendimy laisvé pasirenkant
rinkos reguliavimo priemones, dalis §iy priemoniy buvo parengta ir vykdoma savarankiskai.

4. Atkiirus nepriklausomg valstybg buvo taikyta daugybé priemoniy, kuriomis buvo
siekiama sumazinti valstybés ir jos pilieciy iSlaidas butiniems vaistiniams preparatams, taciau
zenklaus kainy mazéjimo pasiekti nepavyksta. Kainas reguliuoti buvo siekiama jvairiai: nustatant
maksimalius didmeninius ir mazmeninius pardavimo antkainius, véliau jy atsisakant ir vél grjZtant
prie tokiy antkainiy nustatymo. Buvo pradéta baziniy kainy nustatymo formules sieti su
referentinése valstybése taikomomis vaistiniy preparaty kainomis. Siekiant, kad pacientai rinktysi
pigiausig 1§ tos pacios veikliosios medziagos vaistiniy preparaty, vaistinés buvo jpareigotos
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kompiuterio monitoriaus ekrane parodyti pirkéjui visus parduodamus tos pacios veikliosios
medziagos vaistinius preparatus. Taip pat ir gydytojai buvo jpareigoti receptuose nurodyti tik
bendrinj vaisto pavadinimg. Buvo sutrumpinti vaisty jraSymo j kompensuojamyjy vaisty sgrasus
terminai, j atskiras grupes jtraukiami tos pacios terapinés vertés vaistai ir kompensuojamoji kaina
nustatoma pagal pigiausio vaisto atitinkamoje grupéje kaing. Taciau visos iSvardintos priemonés
nesustabd¢ iSlaidy vaistams augimo nei valstybei nei gyventojams. ,Pagal Ekonominio
bendradarbiavimo ir plétros organizacijos skelbiamg informacijg ir palyginima su kitomis Salimis
Lietuvoje islaidos vaistams sudaro 1,5 proc. nuo bendro vidaus produkto ir §is rodiklis yra artimas
Ekonominio bendradarbiavimo ir plétros organizacijos vidurkiui (1,4 proc.), taciau Lietuvoje
valstybés islaidos vaistams sudaro 0,6 proc., o gyventojy — 0,9 proc. nuo bendro vidaus produkto,
kai daugelyje kity ES valstybiy stebimos prieSingos tendencijos: valstybés iSlaidos sudaro 0,9
proc., o gyventojy — apie 0,6 proc.“1"*

5. Tarp asmeny, kuriems teikiamos asmens sveikatos prieziiiros paslaugos ir (ar) skiriami
vaistai, ir visos visuomenés interesy turi biiti uZtikrinama pusiausvyra. Anot Konstitucinio Teismo
visuomeneés solidarumu pagrjsta sveikatos priezitiros finansavimo vieSosiomis léSomis sistema,
kurioje buity uztikrinamas pakankamas sveikatos priezitiros prieinamumas, nesuponuoja valstybei
pareigos prisiimti visy jmanomy asmens sveikatos prieziliros paslaugy ir vartojamy vaisty
finansavimo nasta. Valstybé teisinémis priemonémis visiems turi sudaryti prielaidas riipintis savo
sveikata. Kiekvienas asmuo turi pareigg pagal iSgales prisidéti sveikatos priezitiros finansavimo ir
Siomis paslaugomis naudotis racionaliai. Atsizvelgdamas i Konstitucijoje suteikta teis¢ nustatyti,
kad uz kai kurias sveikatos priezitiros paslaugas gali biiti atsiskaitoma i§ privaciy Saltiniy, jstatymy
leidéjas nustaté, kad ambulatoriniam gydymui skiriami vaistai kompensuojami tik privalomuoju
sveikatos draudimu draustiems asmenims. Nustatyti skirtingi kompensavimo lygmenys. Visa
patvirtinta baziné kaina kompensuojama sergantiems sunkiausiomis ligomis taip pat socialiai
jautriausioms asmeny grupéms (vaikams, nejgaliems ar pensinio amZiaus sulaukusiems asmenims,
kuriems teisés akty nustatyta tvarka yra nustatytas dideliy specialiyjy poreikiy lygis), Kkiti
kompensavimo lygmenys nustatyti dazniau vartojamiems vaistams, atsizvelgiant j asmeny
galimybe savarankiskai sumoketi kainos dalj, jsigyjant kompensuojamuosius vaistus.

6. Atsizvelgiant  valstybés ribotus materialinius iSteklius, taip pat siekiant, kad vaistai
biity vartojami racionaliau, nustatyta, kad kompensuojami ne Visi vaistiniai preparatai. D¢l griezty
vaisty patekimo ] kainyng salygy dalis vaistiniy preparaty skirty kasdieniniam vartojimui lieka uz

kompensavimo sistemos riby. Dalis pacienty dél vienokiy ar kitokiy priezasciy linke rinktis tuos

174 Sveikatos apsaugos ministro 2017 m. rugpjtcio 28 d. jsakymas Nr. V-1008, supra note.
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vaistinius preparatus, prie kuriy firminio pavadinimo jie jprat¢, o tai dazniausiai yra brangis
negeneriniai vaistai. Siekiant, kad pilie¢iams vaisty jsigijimas nebiity nepakeliama nasta, valstybé
reguliuoja ir nekompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainas. Nekompensuojamyjy vaistiniy
preparaty kainos reguliuojamos nustatant maksimalius leistinus prekybinius antkainius.

7. Vaisty prieinamumas Lietuvoje uZztikrinamas skirtingais biidais: ambulatoriniam
gydymui skirtus kompensuojamuosius vaistus specialiuose receptuose iSraso gydytojai, stacionare
pacientams skiriami centralizuotai perkami vaistai; dalis vaisty jsigyjama pacios gydymo jstaigy
ir jy jsigijimo islaidos yra jskaiciuojamos j paslaugos kaing. Nuo 1998 mety ligoniy kasos perka
didele dalj vaisty, skirty pacienty gydymui ligoninése uztikrinti. Centralizuotai perkant vaistus ir
apripinant jais gydymo jstaigas, racionaliau ir efektyviau panaudojamos PSDF biudzeto 1éSos.
Toks vaistiniy preparaty pirkimas yra papras€iau administruojamas, geriau uztikrinama, kad
sveikatos prieziliros jstaigas butini vaistai pasiekty laiku. Kadangi pirkimus vykdo viena
perkancioji organizacija (VLK), taupoma dél masto ekonomijos, nes nuperkami didesni kiekiai ir
vaisty tiekéjai gali pasitilyti Zemesnes kainas, taciau triksta bendradarbiavimo su kitomis
valstybémis ir taupymas néra pakankamas.

8. Generiniy vaisty jraSymui ] kompensuojamyjy vaisty kainyng taikomi griezti
reikalavimai. Sugrieztinus jtraukimo j Siuos sarasus salygas j juos nebegali patekti vaistai, kuriy
kaina Lietuvoje tam tikru dydziu (procentais) virsSijo kitose ES valstybése galiojancias ty paciy
vaisty kainas. Vaisty gamintojams sunku pateikti grieztus jraSymo ] kainyng reikalavimus
atitinkancius naujus generinius vaistus, todél kainyne lieka daugiau originaliy vaisty, kuriy kainos
yra didZiausios. Turéty biti ne ribojamas vaisty patekimas j kompensuojamyjy vaisty sarasus ir
kainyna, bet skatinama vaisty gamintojy tarpusavio konkurencija dél vaisty i§likimo sgrasuose bei

kainyne.
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PASIULYMALI

1. Skatinti gyventojy Svietimg nuo mokyklos, papildant patvirtintas Svietimo programas
arba sukurti naujg Svietimo programa, kurioje biity akcentuojama, kad svarbiausia yra vaisto
veiklioji medziaga, todé¢l deréty vartoti generinius vaistinius preparatus, kuriy kainos mazesnes.
Aukstesniyjy klasiy moksleiviams turéty biiti vedamas kursas apie vaisty vartojimo kultiirg,
racionaly vaisty vartojima bei apie generiniy bei negeneriniy vaistiniy preparaty pakei¢iamuma.
2016 m. spalio 25 d. yra patvirtinta pagrindinio ugdymo sveikatos ir lytiSkumo ugdymo bei
rengimo Seimai bendroji programa. ,,Programos tikslas — padéti mokiniams jgyti visumines
sveikatos samprata, iSsiugdyti sveikatai naudingus geb&jimus, jprocius, atsakomybe uz savo ir kity
sveikata, paskatinti juos rinktis sveika gyvenimo biida.« 1" Patvirtinta programa skatinama sveika
asmens gyvensena: skatinamas sveikas gyvenimo biuidas, kasdieniai jprociai padedantys palaikyti,
tausoti ir stiprinti sveikatg. Sios programos ribose turéty biiti déstomas paskaity ciklas apie tai kaip
jiems ateityje reiks rinktis vaistus. Jau mokykliniame amziuje vaikai turéty suprasti, kad gydo ne
grazi pakuoté ar jmantri table¢iy forma. Svarbiausia vaistuose veiklioji medziaga, kuri
generiniuose vaistuose tokia pat kaip ir originaliuose, o kokybés reikalavimai visiems vaistams
taikomi vienodi. Vaikai turéty suprasti, kad rinkimasis ne paciy brangiausiy vaisty néra taupymas
sveikatos sgskaita, o taip jie taupyty pinigus nemokédami uz brangius tg patj terapinj poveikj
turinCius vaistus.

Svietimas ugdymo jstaigose imlus laikui procesas, todél siekiant rezultaty artimiausioje
ateityje, reikeéty plésti Siuo metu vykdomas visuomenés informavimo programas. Formuojant §j
pozitrj svarbus vaidmuo ir atsakomybé tenka gydytojams ir vaistininkams.

2. Organizuojant vieSuosius pirkimus kartu su kaimyninémis valstybémis derinti bendras
pozicijas uzsakant didesnius vaisty kiekius, siekiant jsigyti vaistus palankesnémis kainomis. Taip
sumazinant praradimus, patiriamus dél mazos Lietuvos vaisty rinkos, nes gamintojai negali
pasitlyti konkurencingy kainy.

Bendriems vaisty pirkimams reikiamas teisinis pagrindas sukurtas 2012 m. geguzés 2 d.
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijai, Estijos Respublikos socialiniy reikaly
ministerijai ir Latvijos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijai pasiraSius Partnerystés sutartj

del bendry centralizuotai jsigyjamy vaisty ir medicinos pagalbos priemoniy pirkimy.

1752016 m. spalio 25 d. Lietuvos Respublikos §vietimo ir mokslo ministro jsakymas Nr. V-941 , D¢l Sveikatos ir
lytiSkumo ugdymo bei rengimo Seimai bendrosios programos patvirtinimo®, TAR, https://www.e-
tar.It/portal/It/legal Act/b10c19209a9al1e69ad4c8713b612d0f.
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Sveikatos draudimo jstatymo 12 straipsnyje nustatyta, kad centralizuotai apmokamy
vaisty bei medicinos pagalbos priemoniy i$laidy kompensavimo tvarkg ir sarasg nustato SAM.
Siekiant jtvirtinti VLK pareigg privaloma tvarka vykdyti centralizuotai jsigyjamy Vaistiniy
preparaty, kurie véliau bus is§duodami gydymo jstaigoms, pirkimus, pakakty pakeisti Sveikatos
apsaugos ministro 2007 m. kovo 2 d. jsakyma Nr. V-136 ,,D¢l Centralizuotai apmokamy vaistiniy
preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy sgraso sudarymo ir keitimo, $iy preparaty ir priemoniy
jsigijimo ir asmens sveikatos prieziliros jstaigy aprapinimo S$iais preparatais ir priemonémis
tvarkos apraSo patvirtinimo*. Pakeitimo projekte turéty buiti nurodyta, kad nustatytas procentas
viesyjy pirkimy turi biiti vykdomi bendrai su kaimyninémis valstybémis.

Kaip pavyzdys galéty biti iki 2017 m. liepos 1 d. galiojusio VieSyjy pirkimy jstatymo 91
straipsnyje nustatyta pareiga ,,ne maziau kaip 5 procentus visy supaprastinty pirkimy vertés
pirkimy atlikti i§ nejgaliyjy socialiniy jmoniy, socialiniy jmoniy, imoniy, kuriose dirba daugiau
kaip 50 procenty nuteistyjy, atlieckanciy aresto, terminuoto laisvés atémimo ir laisvés atémimo iki
gyvos galvos bausmes, arba jmoniy, kuriy dalyviai yra sveikatos prieziliros jstaigos ir kuriose
darbo terapijos pagrindais dirba ne maziau kaip 50 procenty pacienty, jy pagamintoms prekéms,
teikiamoms paslaugoms ar atlickamiems darbams pirkti arba atlikti pagal remiamy asmeny, kuriy

dauguma yra nejgalieji, jdarbinimo programas.’®

176 Lietuvos Respublikos viedyjy pirkimy jstatymo 2, 6, 7, 8, 10, 13, 15, 18, 22, 23, 24, 31, 32, 39, 41, 54, 58, 78,
85, 89, 90, 91, 92, 93, 94, 95, 96, 97 straipsniy, V skyriaus pavadinimo ir priedo pakeitimo ir papildymo, Istatymo
papildymo 21-1, 94-1, 95-1, 95-2 straipsniais ir 98, 99, 100 straipsniy pripazinimo netekusiais galios jstatymas*,
Valstybés Zinios 25, 1174 (2010).
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ANOTACIJA LIETUVIU IR ANGLU KALBOMIS

Baranauskas. G. Vaisty kainodaros ir vaisty kompensavimo teisinis reguliavimas
Lietuvoje/ Bioteisés magistro baigiamasis darbas. Vadové prof. dr. T. Birmontiené. — Vilnius:
Mykolo Romerio universitetas, Teisés fakultetas, 2017, 87 p.

Magistro baigiamajame darbe nagrinéjama kaip, iSlaikant balansg tarp pacienty poreikiy
ir valstybés finansiniy galimybiy, uztikrinama Konstitucijoje jtvirtinta valstybés pareiga riipintis
zmoniy sveikata, priimant norminius teisés aktus, siekiant, kad saugiis ir efektyvis vaistai biity
prieinami visiems. Analizuojant teisés aktus, reglamentuojancius vaisty kainodarg ir jy jsigijimo
iSlaidy kompensavima, siekiama jvertinti ar visoms pacienty grupéms garantuojamas biitiny vaisty
prieinamumas.

Atlikto tyrimo rezultatai rodo, kad nors Lietuvoje teisé j biitiny vaisty prieinamumag
uztikrinama visoms pacienty grupéms, taciau ne visos teisinés priemonés vaisty kainai mazinti yra
iSnaudotos, todél nauji brangis vaistiniai preparatai sunkiai gali patekti | kompensavimo sistema.

ReikSminiai Zodziai: vaisty prieinamumas, vaisty kainodara, vaisty kompensavimas.

ANNOTATION

Baranauskas. G. Legal Regulation of Medicinal Product Pricing and Reimbursement/
Master's thesis of Biolaw. Supervisor prof. Dr. T. Birmontiené. - Vilnius: Mykolas Romeris
University, Law Faculty, 2017, 87 p.

The master thesis examines whether the state institutions exercising the state obligation
determined in the Constitution to take care of persons’ health, by regulating the pricing and
reimbursement of medicines by the legal measures ensure the accessibility of safe and efficient
medicines to everyone. Analyzing the legislation, it is evaluated what measures are being taken to
ensure the accessibility of essential medicines for all patient’s groups in order to keep a balance
between the state’s financial possibilities and right of individuals to have as good as possible
health.

The results of the research show that although the right to access the necessary medicines
in Lithuania is guaranteed for all patient groups, not all legal measures to reduce the price of
medicines have been exhausted, and it is difficult for new expensive medicines to enter the
compensation system.

Significant words: accessibility of medicines, pricing of medicines, compensation of

medicines.
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Baranauskas. G. Vaisty kainodaros ir vaisty kompensavimo teisinis reguliavimas Lietuvoje/
Bioteisés magistro baigiamasis darbas. Vadové prof. dr. T. Birmontiené. — Vilnius: Mykolo
Romerio universitetas, Teisés fakultetas, 2017, 87 p.

Magistro baigiamajame darbe nagrinéjama kaip, iSlaikant balansg tarp pacienty poreikiy
ir valstybés finansiniy galimybiy, uztikrinama Konstitucijoje jtvirtinta valstybés pareiga riipintis
zmoniy sveikata, siekiant, kad saugis ir efektyvis vaistai biity prieinami visiems. Tyrimo tikslas
1Sanalizuoti vaisty kainodarg ir jy jsigijimo islaidy kompensavima reglamentuojancius teisés aktus,
siekiant nustatyti, ar visos pacienty grupés turi ne tik teise¢, bet ir galimybe gauti jiems biitinus
vaistus.

Siekiant jvykdyti visus iSkeltus uzdavinius darbas padalintas j tris dalis. Pirmojoje dalyje
atskleidziama apriipinimo vaistais, kaip dalies Konstitucijoje jtvirtintos teisés | sveikatos prieziiira,
samprata. Antrojoje dalyje nagrinéjama kaip j nacionalinius teisés aktus perkeliamos ES teisés
akty nuostatos. Analizuojamas kompensuojamyjy ir nekompensuojamyjy vaisty kainodaros
reguliavimas. Treciojoje dalyje nagriné¢jamas vaisty kompensavimo modelis: apzvelgiama kokiais
buidais asmenys apriipinami butinais vaistais stacionarinio ar ambulatorinio gydymo metu,
analizuojama kaip ] kompensavimo sistemg jtraukiami nauji vaistai.

Atlikus i§samy vaisty kainodarg ir kompensavimg reglamentuojanciy teisés akty tyrima
nustatyta, kad butiniausi vaistai prieinami visoms pacienty grupéms. Gydantis ambulatoriskai
kompensuojama visa arba dalis vaisto bazinés kainos, pacientams, kuriems biitinas stacionarinis
gydymas, vaisty kaina jskai¢iuota j gydymo paslaugos kaing, visa vaisty kaina kompensuojama
labai retomis ligomis sergantiems pacientams. Kai kurioms ligoms gydyti biitini vaistai yra labai
brangiis, o valstybés finansiniai iStekliai yra riboti, todél siekiant, kad pacientai laiku ir uz
prieinamg kaing galéty gauti moderniausius ir efektyviausius vaistus, reikia imtis papildomy vaisty

kainy reguliavimo priemoniy.
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SUMMARY

Baranauskas. G. Legal Regulation of Medicinal Product Pricing and Reimbursement/
Master’s thesis of Biolaw. Supervisor prof. Dr. T. Birmontiené. - Vilnius: Mykolas Romeris
University, Law Faculty, 2017, 87 p.

The master thesis examines how the state’s obligation determined in the Constitution to
take care of persons’ health is being secured maintaining a balance between the needs of patients
and state’s financial possibilities in order that safe and efficient medicines would be accessible for
everyone. The purpose of the research is to analyze the legislation on the pricing of medicines and
the reimbursement of costs of medicines in order to determine whether all patient’s groups have
not only the right but also the opportunity to receive the necessary medicines.

To fulfill these tasks the master thesis is divided into three parts in order. The first part
reveals the concept of the supply of medicines as a part of the right to healthcare defined in the
Constitution. The second part analyses the transposition of European Union legislation into the
national law and the regulation of the pricing of reimbursed and non-reimbursed medicines. The
third part examines the reimbursement model of medicines: the ways to provide the necessary
medicines to patients during the inpatient and outpatient treatment and the ways to include new
medicines into the compensation system are overviewed.

After the thorough research of the legislation regulated the pricing and compensation of
medicines it has been established that the most necessary medicines are accessible for all patient’s
groups. The whole base price or a part of the price is reimbursed for outpatient treatment patients,
the price of medicines is included in the costs of treatment services for the patients who need
inpatient treatment, the whole price of medicines is reimbursed for the patients with very rare
diseases. Some medicines required to treat for certain diseases are very expensive while the state
financial resources are limited. In order that the patients would be able to receive the most up-to-
date and effective medicines in a timely and for affordable price the additional measures regulating

the prices of medicines should be implemented.
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