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p. GrazZinai Bobelienei
Farmacinés veiklos skyriaus pataréjai, Farmacijos politikos departamentas

DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRO 2005 M. GEGUZES 9 D.
IJSAKYMO NR. V-374 ,DEL VARDINIU VAISTINIU PREPARATU JSIGIJIMO TAISYKLIU
PATVIRTINIMO“ PROJEKTO

Sj rasta (,RaStas”) pasiradiusios Lietuvos pacientams, medikams bei priva¢ioms sveikatos prieZifiros
jstaigoms (,,ASPI*) atstovaujancios skétinés nevyriausybinés organizacijos dél pastaruoju metu teikiamy
derinti teisés akty projekty gausos teikia kiek pavéluotai, taciau atsakingai parengtas ir aptartas Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (,,SAM®) rengiamam Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro 2005 m. geguzés 9 d. jsakymo Nr. V-374 , D¢l Vardiniy vaistiniy preparaty jsigijimo taisykliy
patvirtinimo* projektui (,,Projektas®) pastabas bei sitilymus, j kuriuos praso atsizvelgti bei pakviesti §j rasta
pasirasiusiyjy organizacijy atstovus j Projekto nuostaty ir jam pateikty pastaby bei sitilymy tolimesnius
aptarimus ir derinimus.

Projektu i§ esmés siiiloma, kad EEE valstybése ir treciosiose Salyse neregistruotus vardinius vaistinius
prepartus (,,VVP*) galéty skirti tik tretinio lygio universiteto ligoniné, respublikos lygmens ligoniné arba
regioniné ligoning, Kai paciento gydymas pradedamas stacionare.

Esame jsitikine, kad:

(1) sialomi Projektu pakeitimai pazeidzia pacienty teis¢ gauti jiems tikslingiausia, naujausia, neretai — ir
paskutinés vilties - gydymg jy pasirinktoje ASP] (kurj dabar skiria paciento pasirinktoje ASPI pacientg
gydantis gydytojas).

(2) parengti sitilymai neatitinka Siuolaikinés medicinos tendencijy, pabrézianéiy personalizuotos medicinos
svarba, taip pat nepagrijstai nuvertina dalyje asmens sveikatos priezitiros jstaigy (pvz.: ambulatorines paslaugas
teikianciose, privaciose asmens sveikatos priezitiros jstaigose, rajono ligoninése ir kt.) dirban¢iy gydytojy
kompetencijg, apribojant jy funkcijas bei atimant i§ jy teis¢ skirti jy gydomiems pacientams VVP, t.y.
jtvirtinant, kad VVP galéty iSraSyti gydytojai, dirbantys tik universiteto, respublikos ar regioninése ligoninése.

(3) teikiamas teisinis reguliavimas, kuris remiasi ne paciento poreikiais ir interesais, bet skirstymu ASP] pagal
nuosavybés formg ar steigéja, taip eliminuojant privaciy ASP] galimybe skirti VVP, yra nepateisinamas,
netikslingas, diskriminuojantis priva¢ias ASP] ir prieStaraujantis jstatymams. Misy turima informacija néra
jrodymy, kad privaciose ASP] dirbantys gydytojai, lyginant su vieSosiose ASP], skirty pacientams VVP
netinkamai, pazeidziant galiojanciy teisés akty reikalavimus, todél toks sitilomas reguliavimas neturi pagrindo.

(4) VVP skyrimas turi buti siejamas tik su ASPI licencija bei gydytojo licencija, suteikiancia gydytojui
kompetencija jvertinti skiriamo VVP terapine naudg bei galimas rizikas pacientui, skirti VVP tik turint
gydytojy konsiliumo ir medicinos etikos komisijos sprendimus tinkamoje aplinkoje. Valstybin¢ akreditavimo
sveikatos priezitiros veiklai tarnyba, suteikdama ASP] licencijg, patvirtina, kad ASP] veikla atitinka teisés akty
reikalavimus ir ji turi reikiamus sveikatos priezitros specialistus ir infrastruktiira tinkamam asmens sveikatos
priezitros paslaugy (,,ASPP*) teikimui. Gydytojams - tokig teis¢ patvirtina jy jgyta licencija uZzsiimti
atitinkamos srities medicinos praktika.

(5) sitilomas teisinis reguliavimas neatitinka LR farmacijos jstatymo (,,FI*) 8 str. 3, 3(1) ir 4 d. nuostaty.

1



Dél Siy priezas¢iy Projektas privalo biiti koreguojamas (miisy siiilymai pridedami Priede). Toliau taip
pat teikiame iSsamesnes pastabas bei sitilymus.

1. Projektu siilomas reguliavimas.

Projekto 49.1, 49.2, 50, 67 punktuose sitiloma, kad:

1) gydymas EEE valstybg¢je ir tre¢iojoje Salyje VVP Lietuvoje bty galimas tik vieSojoje ASP]; ir

2) tik tokioje viesojoje ASPI, kuri yra universiteto ligoniné, respublikos lygmens ar regiono lygmens
ligoniné; ir

3) turinti ligoninés vaisting; ir

4) toks gydymas buity pradedamas tik tokios viesosios ASP] stacionare, 0

5) gydyma testi ambulatoriS$kai (kai taip nusprendziama) buty leidziama tik toje pacioje gydyma
pradéjusioje vieSojoje ASP] ambulatorinémis salygomis.

Taigi Projektu numatoma, kad nuo Siol VVP galéty bati skiriami tik vieSosiose ASP], taip nepelnytai
nuvertinant privac¢iose ASP] dirbanc¢iy gydytojy (kurie, beje, daznai dirba ir privaciose, ir vieSose ASP])
kompetencija bei neatsizvelgiant j tai, kad VVP skyrimas néra susij¢s su ASP] sutartiniais santykiais su
Valstybine ligoniy kasa. Pagal LR sveikatos priezitiros jstaigy jstatymo 2 str. 5 d. ,,universiteto ligoniné* —
vieSoji ASP], kartu su valstybiniu universitetu vykdanti medicinos mokyma, tyrimus ir teikianti ASPP.
Lietuvos Respublikoje gali veikti po vieng universiteto ligoning Vilniuje, Kaune ir Klaipédoje. Pagal LR
sveikatos sistemos jstatymo 8 str. 1 d. 3 p., 12 str. 3 d., respublikos ir regiono lygmens ligoninés yra
stacionarinés ASP], teikianc¢ios i§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo (,,PSDF*) finansuojamas ASPP ir
jstatymy nustatyta tvarka sudariusios sutartis su Valstybine ar teritorinémis ligoniy kasomis (,, TLK®).
Vadinasi, Projektu numatoma, kad visose ambulatorines ASPP teikianc¢iose ASP] bei stacionarines ASPP
teikian¢iose ASP], kurios neturi universiteto, respublikos ar regiono ligoninés statuso, taip pat visos ASP]. su
kuriomis TLK néra sudariusios sutarciy, ir visose privac¢iose ASPI dirbantys gydytojai, prarasty teise skirti jy

gydomiems pacientams VVP. Projekto derinimo pazymoje jvardytas pacienty sveikatos saugos tikslas, ta¢iau
nepateikiama jokiy argumenty, Kuriais remiantis VVVP skyrima siekiama centralizuoti iSimtinai universiteto,
respublikos ir regiono lygio ligoninése, ir kad toks VVP skyrimo centralizavimas geriausiai uztikrinis minimg
pacienty saugos tikslag. SAM siekis uztikrinti pacienty saugg savaime nepateisina siekiamo nustatyti
konkurencijos tarp ASP] ribojimo.

LR farmacijos jstatymo (,,FI*) 8 straipsnio 3, 3! ir 4 dalys, kurios nurodytos, kaip Projekto teisinis pagrindas,
nenumato VVP skyrimo riboti pagal ASP] lygmenis, jy nuosavybés forma, ar niekur neregistruoto pirmojo
VVP paskyrimo koncentravimo i§imtinai tiK trijy nomenklaturiniy vienety (universiteto, respublikos, regiono)

ASP] stacionare.

Projektu siiilomas pakeitimas neturi racionalaus mokslinio, praktinio ar i§ teisés akty kylancio
pagrindo. Atkreipiame démesj, kad iki Siol Lietuvoje nebuvo rezonansiniy VVP skyrimo paZeidimo
atvejy tose ASP], kurioms planuojama atimti teis¢ skirti VVP (tame tarpe ir privaciose ASP]), nors
VVP skyrimas i esmés iki 2024-05-01 net nebuvo teisiskai tinkamai sureguliuotas.

2. Projektu siiilomas reguliavimas paZeistu $ias pacienty teises:

2.1. Paciento teise j prieinamas ir kokybiskas ASPP, tame tarpe ir VVP skyrima (LR pacienty teisiy
ir zalos sveikatai atlyginimo jstatymo 3 str.), nes pacientui, kuriam butinas VVP skyrimas, riboja sias
paslaugas teikianéiy subjekty ratg (ribojamas ASPP prieinamumas), uzkerta kelig pasirinkti FJ 8 str.
reikalavimus atitinkancia i trijy nomenklatiriniy vienety kategorija nepatenkancia vie$aja ar privacia
ASPJ, kaip paslaugos teikéjg (ribojama tinkamos ASPP teikimo vieta ir laikas). LR pacienty teisiy ir
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2.2.

2.3.

zalos sveikatai atlyginimo jstatymo 2 straipsnio 8 dalyje kokybiskos sveikatos priezitiros paslaugos
apibréziamos kaip ,,prieinamos <...> paslaugos, kurias tinkamam pacientui, tinkamu laiku, tinkamoje
vietoje suteikia tinkamas sveikatos priezitiros specialistas <..> pagal Siuolaikinio medicinos ir
slaugos mokslo lygj ir gerq patirtj <...>.*“ Lietuvos vyriausiasis administracinis teismas isaiskino, kad
ASPP nelaikoma kokybiska Pacienty teisiy ir Zalos sveikatai atlyginimo jstatymo 2 straipsnio 8 dalies
prasme, jei ,,<...> sveikatos prieziiros paslauga yra (buvo) <...> sunkiai prieinama, <...> suteikta
netinkamu laiku, netinkamoje vietoje“ (Zr. pvz., 2014 m. spalio 28 d. Lietuvos vyriausiojo
administracinio teismo nutartis administracingje byloje Nr. A556-1533/2014).

Susiaurinus VVP skirian¢iy subjekty ratg, biity nutolinama VVP paslauga nuo paciento, galimai daliai
pacienty ji tapty neprieinama (dél eiliy paslaugoms, pacienty riboty galimybiy dél sveikatos ar kity
priezasciy keliauti, kt.). Kurdama teisinj reguliavima, SAM privalo vengti tokiy pasekmiy ir prieSingai
turi uztikrinti ASPP prieinamuma: ,, Nustatydama su asmens sveikatos prieZiiira susijusj teisinj
reguliavimq, inter alia teisinémis priemonémis organizuodama asmens sveikatos prieziiros paslaugy
(taip pat ir neurochirurgijos paslaugy) teikimg, Sveikatos apsaugos ministerija privalo paisyti
is Konstitucijos isplaukianciy konstituciniy ir jstatyminiy reikalavimy sukurti ir jgyvendinti tokig

asmens sveikatos apsaugos sistemq, kuri veiksmingai uZtikrinty inter alia prieinamgq ir tinkamg asmens

sveikatos prieziiirqg (asmens sveikatos prieZiiros paslaugas) ir konstitucinés asmens teisés j tokig

sveikatos prieziirqg realizavimq. Siekdama nepaneigti Siy su veiksminga asmens sveikatos priezZiira
susijusiy principy, Sveikatos apsaugos ministerija turi ypac atidziai ir atsakingai vykdyti jai, kaip
teisékiiros subjektui, adresuojamas pareigas.* (74,75 punktas, Lietuvos vyriausiojo administracinio
teismo 2015 m. gruodzio 21 d. sprendimas administracinéje byloje Nr. [-7-552/2015).

Paciento teis¢ pasirinkti sveikatos prieZiiiros jstaigg ir sveikatos priezitiros specialista (LR
pacienty teisiy ir zalos sveikatai atlyginimo jstatymo 4 str.). Projektu pacientui uzkertamas kelias
pasirinkti ambulatorines paslaugas teikian¢iy ASP] (vieSyjy, privaciy) ir stacionarines paslaugas
teikian¢iy ASP], neturinéiy sutarties su TLK, teikiamas VVP skyrimo ASPP net tais atvejais, kai tokios
ASP] uztikrina visas biitinas atsizvelgiant j tokio vaisto poveikj salygas saugiam tokio vaisto skyrimui.

Paciento teise turéti kuo geresne sveikata, lygybe ir laisve pasirinkti kuo geresnés sveikatos
salygas (LR sveikatos sistemos jst. 5 str. 1 d. 3, 4 p.). Si teisé atimama pacientui, kuriam VP biitinas,
bet kuris gydosi ne universiteto, ne respublikos ar ne regiono lygmens ligoninéje, 0 Kitose vieSosiose
ar privaciose ASP] (kuriose, beje, iki Siol galéjo Sig paslauga gauti). Projekte nenumatoma galimybé
tokioms vieSosims ir privacioms ASP] skirti, o juose besigydantiems pacientams - gauti progresyvy,
naujausig, farmacijos ir medicinos mokslu pagrista gydyma, net jei jos ir atitinka visus teisés akty
keliamus reikalavimus, geba uztikrinti Sios paslaugos kokybe¢ ir sauga pacientams. Tokiu budu
Projekte segmentuojami pacientai, ribojamas pacienty pasirinkimas, kas yra nesuderinama su
Konstitucijos 53 straipsnio 1 dalimi, pagal kuria SAM privalo uZztikrinti sveikatos apsaugos sistemos
paslaugy savalaikj prieinamuma visiems (tiek privaciy, tiek vieSy ASP]) pacientams: ,,<...> valstybé
privalo sudaryti teisines ir organizacines prielaidas veikti tokiai sveikatos apsaugos sistemai, kuri
uztikrinty kokybiskq ir visiems prieinamq sveikatos prieZiurg <...>, biiting tam, kad buty galima

realiai, veiksmingai jgyvendinti prigimting zmogaus teis¢ j kuo geresne sveikatg. Vykdydamos Sig
konstitucine funkcijq valstybés sveikatos politikq formuojancios ir jgyvendinancios valstybés
institucijos, be kita ko, turi: <...> sudaryti sqlygas, kad sveikatos prieZiiiros paslaugos biity visiems
realiai prieinamos, taigi kad bity sukurta reikiama infrastruktira ir veikty tiek ir taip paskirstyty

fvairias sveikatos priezitiros paslaugas teikianciy jstaigy (tarp jy valstybiniy) ir vaistiniy, kad

veiksmingq medicinos pagalbq bei kitas sveikatos prieziiiros paslaugas biity galima gauti laiku <..>“
(1.3 p., Lietuvos Respublikos Konstitucinio Teismo 2013 m. geguzés 16 d. nutarimas).



3. Projektu siiilomi jvesti ribojimai priestarauja LR Konstitucijai:

3.1

3.2.

3.3.

Projektas privilegijuoja dalj vieSuju ASPI (trijy nomenklatiiriniy vienety), 0 toks reguliavimas
nesuderinamas su Konkurencijos ist. 4 str. 2 d., kuris numato, kad “Viesojo administravimo subjektams
draudziama priimti teises aktus arba kitus sprendimus, kurie teikia privilegijas arba diskriminuoja

atskirus ukio subjektus ar ju grupes ir dél kuriy atsiranda ar gali atsirasti konkurencijos sqlygu

skirtumy _atitinkamoje rinkoje konkuruojantiems itkio subjektams, iSskyrus atvejus, kai skirtingy
konkurencijos sqlygy nejmanoma isvengti vykdant jstatymy reikalavimus.”

Projektu nustatomi ribojimai neatitinka Kkonstitucinio teisinés valstybés principo, kadangi
Projektu nustatomi reikalavimai yra grieztesni, nei jtvirtinti FI. FI 8 str. 3 ir 3(1) d. neriboja VVP
skirian¢iy subjekty rato, tad naujy ribojimy jvedimas pojstatyminiame akte - nepateisinamas.
Pojstatyminiais teisés aktais gali biiti nustatomas jstatymais grindziamas teisinis reguliavimas, kurj
objektyviai lemia bitinumas detalizuoti jstatymo lygiu nustatytus (bet ne kurti naujus jstatymy
nenustatytus) ribojimus.

Projektu siekiama riboti priva¢iy ASPI tikinés veiklos laisve. Konstituticinis teismas yra iSaiskings,
kad Lietuvoje tikis grindziamas privacios nuosavybés teise ir tikinés veiklos laisve, o, valstybé,
reguliuvodama tkine veikla, privalo derinti asmens ir visuomenés interesus ir nepaneigti saziningos
konkurencijos. Konkre¢iai, Konstitucinis teismas yra pazymeéjes, kad valstybé turi remti privacia

nuosavybés teise pagrijstas visuomenei naudingas tkines pastangas ir iniciatyva, saziningos sveikatos

priezitiros jstaigy konkurencija ir sveikatos priezituros paslaugy vartotojo (paciento) teise pasirinkti
sveikatos priezitiros jstaigg (Lietuvos Respublikos Konstitucinio Teismo 2013 m. kovo 17 d.
nutarimas).

4. Projektu sitlomi ribojimai prieStarauja konkurencijos teisei:

4.1.

Projektu sitilomas reguliavimas negali buiti priimtas ir turi biiti koreguojamas, nes Siuo metu
siiloma Projekto redakcija yra nesuderinama su Lietuvos Respublikos konkurencijos tarybos
2015 m. pateikta nuomone, apibendrinandia sglygas, kurioms esant SAM jsakymu gali biti
ribojamas ASPP teikimas privaciose ASPI. Konkurencijos tarybos nuomoné buvo pateikta i§ esmés
identiskoje situacijoje teismui sprendziant SAM jsakymo, ribojanéio tam tikry, jskaitant privaciy,
ASP] galimybe teikti PSDF kompensuojamas konkrecias neurochirurgines paslaugas, teisétumo
nesant jstatymo, pateisinan¢io ASP] konkurencijos ribojimg. Konkurencijos taryba nurodé¢, kad:
SAtsizvelgiant j Sveikatos sistemos jstatymo 8, 12, 62 straipsniy, Sveikatos prieziiiros jstaigy jstatymo
28 straipsnio nuostatas, manytina, kad vienaSaliskai spresti dél teikiamy paslaugy masto Sveikatos
apsaugos ministerija gali tik jai pavaldZiose Lietuvos nacionalinés sveikatos sistemos istaigose. <...>

Nustacius, kad 2014 m. planas_paskirsto konkrecias neurochirurgines paslaugas tarp konkreciy

sveikatos prieziuros jstaigy, kurios sprendimus deél savo ukinés veiklos teikiant konkrecias

neurochirurgines paslaugas priima ar gali priimti savarankiskai, biity pagrindas isvadai, kad Sis

planas gali sudaryti skirtingas konkurencijos sqlygas tarp savarankisky itkio subjekty tarpusavyje

konkuruojanciy ar galinciy konkuruoti dél atitinkamy is PSDF biudzeto apmokamy neurochirurginiy
paslaugy teikimo Konkurencijos jstatymo 4 straipsnio prasme. Atsizvelgiant j Sveikatos prieZiiiros

istaigy jstatymo 5 straipsnio 1 dalj, darytina isvada, kad sveikatos prieZitiros jstaigos, jskaitant ir
privacias sveikatos prieZiiros jstaigas, turincios licencijg neurochirurgijos paslaugoms teikti bei
atitinkancios specialiuosius reikalavimus, turi teise teikti minétas paslaugas.<...> Taigi tiek privacios,
tiek valstybinés sveikatos priezZiiiros jstaigos gali konkuruoti tarpusavyje. Jei nepaisant to, kad
privacios sveikatos prieZitiros jstaigos atitikty teisés akty reikalavimus ir galéty teikti neurochirurgijos

paslaugas, taciau vien dél to, kad nebiity nurodytos 2014 m. plane, negaléty teikti savo paslaugy
pacientams ir atitinkamai qauti atlyginimg uZ tai i§ PSDF biudzeto, tai gali biiti laikoma reikS§mingu
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konkurencijos apribojimu. <...> I§ sveikatos prieziiros paslaugy teikimg reglamentuojanciy jstatymy
nuostaty neseka pareiga Sveikatos apsaugos ministerijai konkrecias sveikatos prieziiros paslaugas
(Siuo atveju — neurochirurgines paslaugas) paskirstyti tarp konkreciy sveikatos prieziiiros jstaigy is
anksto nustatant, kurios sveikatos prieziuros jstaigos, kokias konkrecias paslaugas gali teikti.<...>
Konkurencijos ribojimai, net jei jie baty jtvirtinti jstatymuose (0 _ne sveikatos apsaugos ministro
isakymais), turi buti pagristi ir proporcingi siekiamiems tikslams. Taigi ruréty biti jvertinta, ar pries

jtvirtinant gincijamgq teisinj reguliavimg, buvo atlikta atitinkama analizé, kuri pagristy, jog bitent
iSankstinis nagrinéjamy paslaugy paskirstymas tarp konkreciy sveikatos prieZiiiros jstaigy yra
neisvengiamas ir neperteklinis biidas pasiekti nurodyty tiksly. © (Lietuvos vyriausiojo administracinio
teismo 2015 m. gruodzio 21 d. sprendimas administracinéje byloje Nr. I-7-552/2015). Sioje byloje
teismas pripazino SAM jsakyma priestaraujan¢iu Konstitucijos 53 straipsnio 1 dalies nuostatai, kad
valstybé ripinasi zmoniy sveikata ir laiduoja medicinos pagalbg bei paslaugas zmogui susirgus, ir

konstituciniam teisinés valstybés principui.

4.2. Projektu siiilomas reguliavimas nepagristai diskriminuoja privadias ASPI, uZtikrinancias
Projektu nustatytas objektyvias saugaus VVP skyrimo salygas (pvz., Projekto 49.3 punkta,
reikalaujantj ASP] turéti butinas technologijas bei personalo kompetencijg, kad bty uztikrintas VVP
skyrimo saugumas). Numatymas VVP skyrimo paslaugas teikti tik Projekte nurodytose vieSosiose
ASP] yra laikomas diferencijuotu teisiniu reguliavimu. ASP] galimybes teikti konkrecias ASPP vertina
Valstybiné akreditavimo sveikatos prieziiiros veiklai tarnyba iSduodama atitinkama jstaigos licencija.
Isduodant licencija vertinama ASP] infrastukttira, turima jranga, atitiktis konkre¢iy ASPP teikimo
reikalavimams bei ASP] turimi sveikatos priezitiros specialistai konkrec¢ioms ASPP teikti. ASPI
nuosavybés forma nedaro jokios jtakos teikiamy ASPP kokybei ar saugai, todél ir teisé skirti VVP
neturéty nuo to priklausyti. Konstitucinis Teismas ne karta yra konstataves, kad teisinés valstybés
principas reikalauja nustatyti (kai toks nustatomas) tokj diferencijuotg teisinj reguliavima, kuris biity
grindziamas tik atitinkamais teisés aktais reguliuojamy visuomeniniy santykiy subjekty padéties
objektyviais skirtumais (pvz., Konstitucinio Teismo 2004 m. gruodzio 13 d., 2008 m. gruodzio 24 d.
nutarimai). SAM pasirinkti teisiniai ribojimai turi biiti proporcingi, kas reiskia, kad nustatytos teisinés
priemonés turi buti biitinos demokratingje visuomenéje ir tinkamos siekiamiems teisétiems bei
visuotinai svarbiems tikslams (tarp tiksly ir priemoniy turi biiti pusiausvyra), jos neturi varZyti asmens
teisiy labiau negu reikia Siems tikslams pasiekti (pvz., Konstitucinio Teismo 2004 m. gruodzio 13 d.,
2006 m. sausio 16 d. nutarimai, 2012 m. birzelio 29 d., 2013 m. vasario 15 d. nutarimai).

5. Siiilomu teisiniu reguliavimu nepagristai panaikinama galimybé skirti VVP ambulatorines ASPP
teikianciose vieSosiose ir priva¢iose ASP].

Projekto 50 p. numato, kad paciento gydymas VVP gali buti pradedamas tik ASP] teikiant stacionarines ASPP
ir tik, jei reikia, tgsiamas ambulatoriskai. Siilomas reguliavimas uzkerta kelig VVP pradéti skirti ambulatorines
paslaugas teikiancioje ASP] net tais atvejais, kai VVP saugumo profilis nepriestarauja vaisto ambulatoriniam
vartojimui, kai gydytojy konsiliumo nuomone ir ASP] medicinos etikos komisijos vertinimu toks vaistas galéty
biti skiriamas ir ambulatorinémis sglygomis. Be to, sitilomas Projekto reguliavimas nepagristai riboty
galimybe testi pacientui paskirtg efektyvy gydyma VVP situacijose, kai pirma kartag VVP skirtas ne gydymo,
o klinikinio tyrimo, vykdomo ambulatorinémis sglygomis, metu. Tyrimo metu nustacius, kad tiriamajam VVP
turi teigiama terapinj efekta, po tokio klinikinio tyrimo pabaigos skirti tokj VVP tam paciam pacientui bet jau
gydymo tikslu, kaip VVP, ambulatoriskai nebiity galimybés (biity biitinas paciento stacionarizavimas, kuris,
tokiais atvejais, nebiity pagrijstas, be to, kaip rodo moksliniai tyrimai, per 10 proc. pacienty, gydomy stacionare,
jvyksta nepageidaujami jvykiai nulemti ne jy sveikatos biiklés, bet pacios stacionarinés gydymo jstaigos
veiklos trikumy). Dél to biitina koreguoti Projekto 50 p. numatant galimybe ambulatorinémis sglygomis tiek
pirmga kartg skirti VVP, tiek pratesti VVP skyrima.



6. Projektu sitlomi pakeitimai yra grieZtesni ir nedera su panaSiy paslaugy (klinkiniy tyrimy
vykdymo) reikalavimais.

VVP skyrimo paslaugos sauguma pacientui uztikrina ASP] licencijavimo salygos (jos vienodos tiek vieSam,
tiek priva¢iam sektoriui), 0 ne sitlomi diskriminaciniai Kriterijai - priklausomybé tam tikram ASP]
nomenklatiriniam vienetui, privalomas stacionaro turé¢jimas. Tai patvirtina $iuo metu galiojancio klinikiniy
tyrimy teisinio reguliavimo analogija - niekur neregistruotas tiriamasis vaistas yra skiriamas tirlamajam
(daznai siekiant ne tik mokslo, bet terapinés naudos i$ naujo vaisto tiriamajam) tyrimo centruose (t.y. ASP]),
atitinkanc¢iuose tam tikras objektyviai nustatytas saugiy ASPP teikimo salygas. Tyrimo centrai reikalaujami
turéti licencijg konkreciai paslaugai, kvalifikuotus atitinkamoje srityje tyréjus, atitinkancius atitinkamos srities
tyrimy patirtj, teikti privalomus farmakologinio budrumo prane§imus, biiti prizitirimi valstybiniy institucijy.
Taciau nei jstatymo, nei pojstatyminiu lygiu neribojama tyrimo centro lygmuo ir nuosavybés forma, neteikiama
pirmenybé tyrimo centru biti tik stacionarg turin¢ioms ASPI.

Klinikiniy tyrimy reguliavimo pavyzdys rodo, kad niekur neregistruotas vaistas gali biiti (ir yra) skiriamas
saugiai nesant formaliy teisiniy ribojimy tyrimo centrui. Atitinkamai, nebtty pagrjsta VVP skyrimo atveju
nustatyti kardinaliai skirtingg teisinj reguliavima.

Todél sitlome, kad VVP skyrimas biity leidZiamas visose (tick ambulatorinése, tiek stacionarinése) ASP] ir
buty siejamas tik su objektyviais paciento saugg uztikrinanciais Kriterijais, numatytinais tiek privaciy, tiek
viesy ASP] licencijavimo reikalavimuose:

= ASPI] personalui keliamais reikalavimais (pvz., atitinkamos medicinos srities gydytojo licencija,
kvalifikacija, darbo patirtis, patirtis skiriant VVP. Projekto 54 ir 56 p. jau numatyta pareiga j gydytojy
konsiliumg jtraukti universiteto ligoninés gydytoja);

=  ASP] patalpy ir jrangos reikalavimais (pvz., Projekto 49.3 p. reikalavimas ASP] uztikrinti bitinas
patalpas ir technologijas paciento saugai);

=  ASP] vidiniy procediiry reikalavimais (pvz., reikalavimai patvirtinti vidines ASPP teikimo taisykles,
ASPP teikimo skiriant VVP protokolus);

= FI 8 str. 3(1) reikalavimais (pvz., biitina moksline medziaga ir tyrimy rezultatais, pagrindzianciais VVP
nauda; gydytojy konsiliumo, sudaryto i§ specialig patirtj turiniy gydytojy specialisty; medicinos etikos
komisijos pritarimu skirti VVP; specialios formos informuoto paciento sutikimo gavimu; privalomu
gydytojui tam tikry klausimy paaiskinimu pacientui pries skiriant VVP);

» LR pacienty teisiy ir Zalos sveikatai atlyginimo jstatymo ir kity teisés akty numatytais VVP paskyrimo
dokumentavimo reikalavimais.

VVP skyrimo reguliavimas, pagrjstas auk$¢iau nurodytais kriterijais, miisy vertinimu, yra tinkamas, siekiant
Projekto tiksly.

7. Projektu nustatomas neproporcingas reikalavimas ASP] turéti ligoninés vaistine.

Projekto 49.2 p. numatyta, kad kiekviena skirianti VVP ASP] turi turéti ligoninés vaisting. Si nuostata
neatitinka F] 8 str. 3(1) d. 4 p., numatancio, jog ligoninés vaistiné privaloma ASP] jsigyjant VVP ir F] 8 str.

3(1) d. 3 p., nenumatancio ligoninés vaistinés reikalavimo ASP] skiriant ir (ar) iSrasant VVP. Siekiant suderinti
Projekto 49.2 p. su nurodytomis F] nuostatomis, sitilome naikinti §j perteklinj reikalavimg. Ligoninés vaistinés
reikalavimas FI 8 str. 4 d. buvo jtrauktas tam, kad vaistininko kvalifikacija turintis asmuo privalomai dalyvauty
VVP jsigijimo procese, galéty kvalifikuotai patikrinti tokio vaisto gamybos ir tiekimo dokumentacija bei
Siuose procesuose dalyvaujanéiy asmeny teises. Vaistininko kvalifikacija nebiitina ir nepanaudojama VVP
skyrimo stadijoje, neatitinka tikslo, dél kurio ligoninés vaistiné buvo jtraukta j VVP tiekimo grandinés
reguliavimg. Be to, atkreipiame démesj, kad reikalavimai ligoniniy vaistinéms (nustatyti tiek Vaistiniy patalpy
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ir jrengimy reikalavimuose, patvirtintuose 2003 m. sausio 7 d. SAM jsakymu Nr. V-7, tiek Geros vaistiniy
praktikos nuostatuose, patvirtintuose 2007 m. birzelio 15 d. SAM jsakymu Nr. V-494), yra parengti dar nesant
VVP skyrimo reglamentavimo, o0 2023 m. koreguojant F] 8 str. 4 d. - jie nebuvo perzitréti ir adaptuoti. D¢l to
tikslinga juos atnaujinti bei suderinti su moderniu VVP skyrimo reglamentavimu. Tai ypa¢ aktualu, jei
siilymas turéti ligoninés vaisting buty taikomas, kaip kad numatyta Projekte, ir VVVP skyrimo etape, nes bty
butina apibrézti ir sureglamentuoti, kokias funkcijas vykdo ligoninés vaistiné ir vaistininkas Sioje VVP
valdymo stadijoje. Tik tai atlikus biity galima priimti sprendimg dél reikalavimo turéti ligoninés vaisting
pagristumo VVP skyrimo stadijoje.

Pasitlymas Projekto keitimui
Atsizvelgiant | Raste i8déstytus argumentus, teikiame pasiiilyma Projektui koreguoti (Priedas).

Tikimes, kad | Sias pastabas bus atsizvelgta. Esame pasirenge bendradarbiauti ir reglamentavima tobulinti
drauge.

Pagarbiai
Dr. Laimutis Vida
Paskevicius Augustiniené
Lietuvos privaciy sveikatos prieziuiros jstaigy Lietuvos pacientu organizacijy atstovy tarybos
asociacijos prezidentas pirmininké
Austrida Emilis Rata
Gerliakiené Ruzele Skyriene
Asociacijos Lietuvos mediky Lietuvos verslo konfederacijos Asociacijos ,,Investors**
sajadis valdybos pirmininké l.e.p. direktorius Forum“ vykdomoji direktoré
Eglé Daiva
Kamantauskaité Kazlauskiené
Lietuvos Geros klinikinés ir reguliavimo Diagnostikos ir gydymo jstaigu asociacija

praktikos asociacijos direktoré



Priedas

Siiilymas dél
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2005 m. geguzés 9 d. jsakymo Nr. V-374
,»Dél vardiniy vaistiniy preparaty jsigijimo taisykliy patvirtinimo* pakeitimo projekto pakeitimo

1. Siiilome keisti Projekto 49 p., iSdéstant jj taip:

49. EEE valstybéje ir treCiojoje Salyje neregistruoti vardiniai vaistiniai preparatai gali biiti skiriami tik
pacientams, gydomiems ASP 1sta1gOJe kurl atltmka visus §iuos re1kalav1mus

49.1. ASP jstaiga yra-untve : aFba : e , arbares
kurioje gydomas pacientas, turi teisés aktq numatyta tvarka 1sdu0tq llcencua teikti atltlnkamos srities
stacionarines ar ambulatorines asmens sveikatos prieZitiros paslaugas;

49.2. ASP jstaiga yra jdarbinusi EEE valstybéje ir trefiojoje Salyje neregistruotu vardiniy
vaistiniy preparaty skyrimo patirtj bei atitinkamos medicinos praktikos rusies licencija turincius
gydytojus specialistus. turiligeninés-vaistine;

49.3. EEE valstybéje ir treciojoje Salyje neregistruotas vardinis vaistinis preparatas skiriamas ASP
jstaigoje, kurioje yra biitinos patalpos, technologijos bei personalo kompetencija, kad buty uztikrintas EEE
valstybéje ir treciojoje Salyje neregistruoto vaistinio preparato skyrimo saugumas.

2. Siilome naikinti Projekto 50 ir 67 p.:
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