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SANTRUMPOS IR SAVOKOS

Administracinés priemonés - veiklos, susijusios su kompensuojamaisiais vaistais,
reglamentavimas ir priezitra.

Apdraustieji — draudZiamieji privalomuoju sveikatos draudimu, kurie Sveikatos draudimo
jstatymo nustatyta tvarka moka arba uz kuriuos yra mokamos Sio jstatymo nustatyto dydzio
jmokos’.

ATC - anatominé terapiné cheminé (ATC) vaisty klasifikacija, patvirtinta Pasaulio Sveikatos
Organizacijos. Vaistams pagal veikliagja medziaga (bendrinj pavadinima) suteiktas atitinkamas
septyniy zZenkly kodas.

Baziné kaina — vaisto mazmeninés kainos dalis, pagal kurig vaisto jsigijimo iSlaidos arba jy dalis
kompensuojama i$ Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto 1ésy2.

Deklaruota kaina - nustatyta tvarka Lietuvos Respublikos kompetentingai institucijai
deklaruojama gamintojo Lietuvai taikoma Sio vaisto kaina, nejskaitant PVM3.

Generinis vaistas — vaistas, kurj gaminant ir platinant netaikoma patentiné apsauga. Tokio vaisto
veikliyjy medziagy kokybiné ir kiekybiné sudétis bei farmaciné forma yra kaip originalaus vaisto ir
bioekvivalentiskumas originaliam vaistui buvo jrodytas atitinkamais biologinio jsisavinamumo
tyrimais.

Kompensuojamieji vaistai — vaistai, kurie jrasyti j Kompensuojamujy vaistiniy preparaty kainyna
ir kuriy jsigijimo islaidos ar jy dalis privalomuoju sveikatos draudimu apdraustiems asmenims yra
kompensuojama i$ Privalomojo sveikatos draudimo fondo lésy+.

Kompensuojamuyjy vaisty kainynas — sveikatos apsaugos ministro patvirtintas ambulatoriniam
gydymui skiriamy vaistiniy preparaty, kuriy jsigijimo islaidos kompensuojamos i$ Privalomojo
sveikatos draudimo fondo |ésy, kainynas.

Kompensuojamuyjy vaisty sarasas — Ligy ir kompensuojamyjy vaisty joms gydyti sarasas, A
sgrasas.

Mazmeniné kaina - vaisto kaina, apskaiciuojama prie vaisto gamintojo deklaruojamos kainos
pridéjus didmeninés ir mazmeninés prekybos antkainius, kuriy dydj nustato sveikatos apsaugos
ministras, ir PVM>.

Originalus (patentinis) vaistas — naujas vaistinis preparatas, kurio intelektiné nuosavybé ginama
atitinkama patento galiojimo laikotarpj (gali bati vadinamas patentiniu vaistiniu preparatu, kol jam
taikomas duomeny iSimtinumo arba rinkos iSimtinumo laikotarpis)®.

1 Lietuvos Respublikos sveikatos draudimo jstatymas, 2006-05-21 Nr. 1-1343, 2 str.

2 Ambulatoriniam gydymui skiriamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy, kuriy jsigijimo ilaidos
kompensuojamos i$ Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto léSy, bazinés kainos apskaiciavimo tvarkos aprasas,
patvirtintas Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2005-09-13 nutarimu Nr. 994, 2 p.

3 Ten pat.

4 Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymas, 2006-06-22 Nr. X-70. 2 str. 23 d.

5 Ambulatoriniam gydymui skiriamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy, kuriy jsigijimo ilaidos
kompensuojamos i$ Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto Iésy, bazinés kainos apskaiciavimo tvarkos aprasas,
patvirtintas Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2005-09-13 nutarimu Nr. 994, 2 p.

6 Europos farmacijos teisyno (politikos) poveikio vaisty prieinamumui Lietuvos gyventojams vertinimo galutiné ataskaita,
2011.
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Originalus patento nesaugomas vaistas — originalus vaistas, kurio intelektinés nuosavybés
ginamas laikotarpis (patento galiojimo, duomeny iSimtinumo arba rinkos iSimtinumo laikotarpis)
pasibaiges. Originalus vaistas dar vadinamas etiniu vaistu.

Paciento priemoka, priemoka — Kompensuojamuyjy vaistiniy preparaty kainyne nustatyta suma,
kuria turi sumokeéti pacientas, jsigydamas kompensuojamajj vaistg’.

PSO - Pasaulio sveikatos organizacija.
~Sveidra” — Privalomojo sveikatos draudimo informaciné sistema.

Referencinés valstybés — Lietuvos Respublikos Vyriausybés nustatytos astuonios Europos
Sajungos valstybés narés (Bulgarija, Cekija, Estija, Latvija, Lenkija, Rumunija, Slovakija ir Vengrija)®.

PSDF — Privalomojo sveikatos draudimo fondas.
TLK - teritoriné ligoniy kasa.

Vaistas (vaistinis preparatas) — vaistiné medziaga arba jy derinys, pagaminti ir teikiami vartoti,
nes atitinka bent viena 3iy kriterijy: 1) pasizymi savybémis, dél kuriy tinka zmogaus ligoms gydyti
arba jy profilaktikai; 2) dél farmakologinio, imuninio ar metabolinio poveikio gali bati vartojamas
ar skiriamas atkurti, koreguoti ar modifikuoti Zzmogaus fiziologines funkcijas arba diagnozuoti
zZmogaus ligas®.

Vaisto pavadinimas - vaisto jvardijimas sugalvotu (tokiu, kurio negalima supainioti su bendriniu)

arba bendriniu ar moksliniu pavadinimu, kartu nurodant gamintojo prekés Zenkla ar pavadinima.

Vaistiné — visuomenés vaistiné, kurioje laikomi, kontroliuojami ir parduodami (iSduodami)
vaistiniai preparatai gyventojams ir juridiniams asmenims, neturintiems asmens sveikatos
priezitros veiklos licencijos ar farmacinés veiklos licencijos, vykdomi privalomi sveikatos apsaugos
ministro jpareigojimai apripinant gyventojus vaistiniais preparatais ir atliekama studenty
mokomoji ir profesinés veiklos praktika™.

VLK - Valstybiné ligoniy kasa prie Sveikatos apsaugos ministerijos.

VVKT - Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba prie Sveikatos apsaugos ministerijos.

7 Ambulatoriniam gydymui skiriamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy, kuriy jsigijimo ilaidos
kompensuojamos i$ Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto |éSy, bazinés kainos apskaiciavimo tvarkos aprasas,
patvirtintas Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2005-09-13 nutarimu Nr. 994, 2 p.

8 patvirtintos Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2010-03-10 nutarimu Nr. 256.

9 Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymas, 2006-06-22 Nr. X-709, 2 str. 50 d.

10 Ten pat, 35 str. 3 d.
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SANTRAUKA

Lietuvoje kompensuojamuosius vaistus vartoja 1,2 min. (40,5 proc.) gyventojy. Salies gyventojams
Siy vaisty jsigijimo iSlaidy didzioji dalis (80 proc.) kompensuojama i$ Privalomojo sveikatos
draudimo fondo ledy. Sio fondo iélaidos kompensuojamiesiems vaistams didéjo: 2012 m. buvo
176 min. EUR, 2015 m. — 198 min. EUR.

Vaisty rinka Salyje yra reguliuojama, jgyvendinant EK direktyvas: reglamentuojamas vaisty islaidy
kompensavimas, reguliuojamos jy kainos ir kt. Viena i$ priemoniy, siekiant mazinti vaisty kainas ir
didinti vaisty prieinamuma gyventojams, yra generiniy vaisty jtraukimas j vaisty kompensavimo
sistema. Pasibaigus ar baigiantis originaliy vaisty patento apsaugai, tokios pat veikliosios
medziagos vaistus — generinius — gali gaminti ir kiti gamintojai, todél jy kaing valstybé labiausiai
ir gali reguliuoti.

Valstybinés ligoniy kasos duomenimis, 2015 m. gyventojai, jsigydami kompensuojamuyjy vaisty,

sumokéjo 54 min. EUR priemoky — penktadalj visy kompensuojamuyjy vaisty pardavimo kainos. Jei

buty jsigyjama maziau kainuojanciy generiniy vaisty, priemoky suma baty du kartus mazesné —

27 miIn. EUR. Generiniy vaisty vartojimas sudaro galimybe taikyti kokybiska gydyma mazesnémis

kainomis, leidzia uztikrinti tvary didesnio pacienty skaiciaus gydyma mazesniais finansiniais

iStekliais ir sutaupytas léSas panaudoti naujiems vaistams''. Todél atlikdami auditg pasirinkome

vertinti, ar Salyje uztikrinamas kompensuojamuyjy generiniy vaisty prieinamumas gyventojams, ir

nagrinéjome Siuos klausimus:

= aruztikrinama generiniy vaisty pasidla / jperkamumas pacientams;

= ar nacionalinéje vaisty politikoje yra nustatyti tikslai ir priemonés, kuriomis siekiama gerinti
generiniy vaisty prieinamuma;

= ar Salyje vykdomos priemonés, kuriomis siekiama skatinti maziau kainuojanciy generiniy
vaisty vartojima Salyje.

Audituojamas subjektas — Sveikatos apsaugos ministerija, kuri formuoja valstybés politika
farmacinés veiklos srityje, organizuoja ir koordinuoja Lietuvos gyventojy aprdpinima vaistais,
pagal kompetencija nustato farmacinés veiklos reikalavimus™.

Nagrinéjome ES ir nacionalinius teisés aktus, reglamentuojancius vaisty kompensavima (vaisty
jtraukima j kompensavimo sistemga, kainy reguliavimga, pardavima (iSdavima) gyventojams ir kt.),
ministerijos ir kity atsakingy institucijy planuotas ir vykdytas priemones. Susipazinome su ES
institucijy atliktomis studijomis ir PSO dokumentais bei jy pateiktomis rekomendacijomis, kity
Saliy patirtimi uztikrinant vaisty prieinamuma gyventojams. Audito jrodymams pagristi
naudojome duomenis i§ Farmacijos departamento, Valstybinés ligoniy kasos. Analizavome:
kompensuojamuyjy vaisty kainynus ir generiniy vaisty kainy pokycius juose (vaisty gamintojy
deklaruotas kainas, bazines kainas ir pacienty priemokas); vaisty gamintojy taikomas nuolaidas

1 Europos Komisijos atlikto Farmacijos sektoriaus tyrimo galutiné ataskaita, 2009 m. (angl. Pharmaceutical Sector Inquiry,
Final Report, Adoption Date: 8 July 2009); Farmacijos produkty kainy ir galimybiy jy jsigyti skirtumai Europos Sajungoje
Tyrimas, 2011 m.

12 Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nuostatai, patvirtinti Lietuvos Respublikos Vyriausybés 1998-07-24
nutarimu Nr. 926 (2010-10-13 redakcija Nr. 1443), 9.3 ir 10.3 p.
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pacienty priemokoms'3; ,Sveidros” duomenis apie vaistinése iSduotus (parduotus) vaistus ir
pacienty priemokas uz juos. Atlikome kompensuojamyjy vaisty iSdavimo stebéseng vaistinése.

Audituojamas laikotarpis 2013-2014 m., vertinant tendencijas ir pokycius buvo naudoti ankstesniy
laikotarpiy ir 2015 m. duomenys.

Nustatéme, kad 2012-2015 m. Sveikatos apsaugos ministerija vykdé priemones gerindama
kompensuojamuyjy vaisty prieinamuma: buvo patvirtinti j Kompensuojamuyjy vaisty sarasa sillomo
jrasyti vaisto terapinés vertés ir farmakoekonominés vertés nustatymo kriterijai, nustatyti paraisky
nagrinéjimo terminai ir su jy nagrinéjimu susijusios informacijos vieSinimas, nustatyta vaisty
jraSymo j Rezervinj vaisty sarasa tvarka, tiksliau reglamentuota komisijy' veikla ir kt. ministerija
praplété Kompensuojamyjy vaisty sarasa — jrasé naujy vaisty onkologinémes, virusy sukeltoms ir
kitoms ligoms gydyti. Siekiant geresnio generiniy vaisty prieinamumo vartotojams Lietuvoje,
pagal geraja vaisty skyrimo ir recepty iSraSymo praktika, rekomenduojama ES institucijy ir PSO,
yra nustatyta tvarka ir vaistai receptuose rasomi bendriniu pavadinimu 5. Siekiant mazinti
generiniy vaisty kainas kompensuojamyjy vaisty kainyne vaistai grupuojami ir yra nustatyta
.1€jimo j rinkg” riba (formuojant 2014 m. kompensuojamuyjy vaisty kainyna 50 proc. mazesné kaina
naujai jraSomam pirmajam generiniam vaistui ir po 15 proc. tg pacig grupe papildantiems —
antrajam, treciajam vaistams ir t. t.)'°.

Nustatéme, kad gyventojams generiniy vaisty pasitla kompensuojamyjy vaisty kainynuose
didéjo: juose buvo sudarytos naujos vaisty grupés, buvusios grupés papildomos kity gamintojy
vaistais. Salyje taikomas kompensuojamyjy vaisty kainy reguliavimas leido sumazinti vaisty
bazines kainas. | generiniy vaisty grupe jrasius nauja vaista mazesne deklaruojama kaina (pagal
kurig apskaiciuojama visos grupés vaisty baziné kaina), paciento priemoka sumazéja uz 3j vaista,
taciau uz kitus tos grupés vaistus padidéja. Todél vartotojams generiniy vaisty prieinamumas
kainos pozilriu negeréjo: kainynuose mazéjant generiniy vaisty bazinéms kainoms, apskaiciuotos
pacienty priemokos didéjo. Geresne vaisty pasitla vartotojams uztikrino vaisty gamintojy taikytos
nuolaidos pacienty priemokoms. llgainiui nuolaidy taikymas neteko pradinio poveikio: jas buvo
linke taikyti maziau gamintojy, mazinamas nuolaidy dydis, pacienty priemokos santykinai didéjo.
Lietuvoje yra nustatytas vaistinéje batiny turéti kompensuojamyjy vaisty sarasas'’, vaistinés
jpareigotos turéti ir pacientams sitlyti maziausiai kainuojantj to paties bendrinio pavadinimo
kompensuojamajj vaistg. Taciau Siy reikalavimy laikomasi ne visada. VLK uzZsakymu atliktos
Lietuvos gyventojy apklausos apie vaisty pirkima duomenimis '8, vaistinése pirkti maziausiai
kainuojantj vaista pasiilyma gaunantys nurodé ketvirtadalis (26 proc.) respondenty. Auditoriy
atlikto kompensuojamyjy vaisty iSdavimo vaistinése stebéjimo metu tik vienu atveju (is 14)
vaistininkas pacienta informavo apie kitus to paties bendrinio pavadinimo vaistus ir jy kainas,

13 Vaisty gamintojai, taikantys nuolaidas nustatytoms pacienty priemokoms uz kompensuojamuosius vaistus, pateikia
prasymus Valstybinei ligoniy kasai, kuri perskaiciuoja priemokas ir jas skelbia Kompensuojamuyjy vaistiniy preparaty
klasifikatoriuje.

4 Ligy, vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kompensavimo komisijos ir Apeliacinés komisijos.

15 Recepty radymo ir vaisty bei kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy iédavimo (pardavimo) gyventojams
taisykliy, patvirtinty sveikatos apsaugos ministro 2002-03-08 jsakymu Nr. 112 (iki 2015-06-01 galiojusi 2010-05-07
redakcija Nr. V-409, 13.2.1 p., 2015-05-28 redakcija Nr. V-669) 20 p.

16 Ambulatoriniam gydymui skiriamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy, kuriy jsigijimo islaidos
kompensuojamos i$ Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto Iésy, bazinés kainos apskaiciavimo tvarkos aprasas,
patvirtintas Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2005-09-13 nutarimu Nr. 994 (2014-02-05 redakcija Nr. 99) 7 p..

7 vaistineje batiny turéti kompensuojamuyjy vaisty ir kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy i$davimo
(pardavimo) gyventojams tvarkos apraso, patvirtinto Valstybinés ligoniy kasos prie Sveikatos apsaugos ministerijos
direktoriaus 2010-03-02 jsakymu Nr. 1K-40, 1 priedas.

18 Apklausa Valstybinés ligoniy kasos uzsakymu 2015 m. atliko UAB ,Baltijos tyrimai”, ataskaita www.vlk It paskelbta 2015-11-03.
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pasitlé pirkti maziausiai kainuojanciy vaisty. Auditoriy atlikta vaistinése 2015 m. iSduoty
kompensuojamyjy generiniy vaisty analizé' parodé, kad dazniau iSduodami vaistai, uz kuriuos
paciento priemoka yra didesné. Vaistinése gyventojams neisduodant maziau kainuojanciy
generiniy vaisty, sudaromos salygos rinkoje likti vien brangesniems vaistams.

Sveikatos apsaugos ministerijos formuota vaisty politika nepakankamai nukreipta j generiniy
vaisty vartojimga, taikytos priemonés nebuvo kompleksinés: vartotojai apie generinius vaistus
informuojami nepakankamai, nenumatyta vykdyti priemoniy, skirty sveikatos priezidros
specialistams, farmacijos specialistams ir vaistinéms.

Siekiant gerinti vaisty prieinamuma ir skatinti generiniy vaisty vartojima, Sveikatos apsaugos
ministerijai pateikéme rekomendacijas: numatyti ir vykdyti konkrecias priemones uztikrinant
vartotojy teise gauti visg informacija ir jsigyti kompensuojamuyjy generiniy vaisty maziausia kaina;
tobulinti farmaciniy paslaugy priezitra (reglamentuojant ir vykdant kontroliniy vaisty pirkimus);
numatyti ir vykdyti testines kompleksines priemones, uztikrinancias, kad vartotojams tenkanti
finansiné nasta nedidéty; jiems baty teikiama ir nuolat prieinama informacija apie generinius
vaistus, jy vartojima, jsigijimo iSlaidy kompensavima; uztikrinti, kad skatinant generiniy vaisty
pasirinkima dalyvauty asmens sveikatos priezitros jstaigos, specialistai ir farmacijos sektorius
(vaistinés, vaisty tiekéjai, gamintojai).

Jvertine surinktus jrodymus, teikiame valstybinio audito iSvadas ir rekomendacijas.

ISVADOS

Lietuvoje didéja kompensuojamyjy generiniy vaisty pasidla, taciau pasiekti geresnj vaisty
prieinamuma trukdo tai, kad:

1. Salyje nesuformuota aiski generiniy vaisty vartojimo politika, vykdomos tik pavienés
priemoneés:

1.1.  nenustatyti nuolat stebimi ir vertinami Siy vaisty rodikliai, o vykdoma jy stebésena yra
nenuosekli ir nepakankama (2.1.2 skirsnis);

1.2. strateginio planavimo dokumentuose nejvardyti tikslai, uzdaviniai ir priemonés skatinti
generiniy vaisty pasirinkima, gerinti jy prieinamuma (2.1.1 skirsnis);

1.3.  vaisty iSdavimo vaistinése reglamentavimas ir vykdyta priezitra nepakankama, kad baty
skatinamas maziau kainuojanciy generiniy vaisty pasirinkimas (1.5, 2.2 ir 2.3 poskyriai).

2. Generiniy vaisty prieinamumas kainos pozilriu gyventojams negeréjo, finansiné nasta,
tenkanti vartotojams jsigyjant generiniy vaisty, didéjo:

2.1.  kompensuojamuyjy vaisty kainyne daugéjant generiniy vaisty, deklaruojamy vaisty
kainos nemazéjo (2013 m. vaisty, kuriy deklaruotos kainos kainyne nemazéjo, buvo 82
proc., 2015 m. - 93 proc.) (1.1 ir 1.2 poskyriai);

2.2.  kompensuojamuyjy vaisty kainyne augo skaicius generiniy vaisty, kuriy apskaiciuotos
pacienty priemokos didéjo (analizuotose vaisty grupése 2014 m. jos didéjo 75 proc.
vaisty, 2015 m. — 81 proc. vaisty) (1.3 poskyris);

19 Analizuoti duomenys apie 10-ies vaisty grupiy 122 kompensuojamuosius vaistus, vaistinése iéduotus pacientams.
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2.3.  nuolaidy vaistams taikymas neteko pradinio efekto (2015 mazéjo generiniy vaisty, kuriy
priemokoms taikomos nuolaidos, o vertinty grupiy vaisty pacienty priemokos, pritaikius
nuolaida, vidurkis didéjo: 2013 m. buvo 1,81 EUR, 2015 m. 2,61 EUR) (1.4 poskyris);

2.4. vaistinése iSduodant gyventojams kompensuojamuosius vaistus ne visais atvejais
laikomasi nustatyty tvarky, nepasitaloma maziausiai kainuojanciy vaisty (tokiy pasitlymy
visada gaunantys pazymeéjo ketvirtadalis apklaustyjy, stebéjimo metu tik vienu atveju (is
14) vaistininkas pacientg informavo apie kitus to paties bendrinio pavadinimo vaistus ir
juy kainas, pacientams iSduodami brangesni vaistai (1.5 poskyris).

3. Salyje nevykdyta kompleksiniy priemoniy, kuriomis baty skatinama pasirinkti vartoti maziau
kainuojancius generinius vaistus, todél susidaro salygos rinkoje likti vien brangesniems
vaistams:

3.1.  gyventojams nepakankamai teikiama informacijos apie jy teises rinktis vaistus, apie
vaisty kainas ir priemokas (vaistinése visada gaunantys nustatytg informacija pazyméjo
ketvirtadalis apklausty gyventojy), gyventojams nesuteikiama informacijos apie
generinius vaistus (su informacija apie Siuos vaistus nesusidlire daugiau nei pusé
apklaustyjy) (1.4 ir 2.2 poskyriai);

3.2. nevykdyta tiksliniy priemoniy, skirty asmens sveikatos priezidros ir farmacijos
specialistams, o ministro patvirtintame Skatinimo racionaliai vartoti vaistus 2015-
2017 m. priemoniy plane, skatinti pasirinkti generinius vaistus numatyta pavienémis
priemonémis, vykdyti jos pradétos tik 2015 m. pabaigoje (2.3 poskyris).

REKOMENDACIIOS

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijai

Siekiant gerinti kompensuojamyjy vaisty prieinamuma ir skatinti pasirinkti vartoti generinius
vaistus:

1. Papildyti Salyje vykdoma vaisty politika kompensuojamyjy generiniy vaisty vartojimo ir
pasirinkimo  skatinimo  tikslais, uzdaviniais, priemonémis, numatyti  siekiamus
kompensuojamuyjy generiniy vaisty vartojimo rodiklius (1.2 iSvada).

2. Vykdant vaisty rinkos ir vaisty vartojimo stebésena, numatyti ir vertinti generiniy vaisty
rodiklius (1.1 isvada).

3. Numatyti ir vykdyti testines kompleksines priemones, uztikrinancias, kad:
3.1. vartotojams tenkanti finansiné nasta nedidéty (2.1, 2.2, 2.3 iSvados);

3.2. vartotojams buty teikiama ir nuolat prieinama informacija apie generinius vaistus, jy
vartojima, jsigijimo iSlaidy kompensavima ir kt. (3.1 iSvada);
3.3. skatinant generiniy vaisty pasirinkima dalyvauty asmens sveikatos prieziGros jstaigos,

specialistai ir farmacijos sektorius (vaistinés, vaisty tiekéjai, gamintojai) (3.2 iSvada).

4. Siekiant uztikrinti vartotojy teise gauti visg informacijg ir kompensuojamuyjy generiniy vaisty
jsigyti maziausia kaina, farmaciniy paslaugy prieziara vykdyti efektyviau — numatyti ir vykdyti
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konkrecias priemones, tobulinti farmaciniy paslaugy priezitros, kontroliniy vaisty pirkimy
reglamentavima (1.3 iSvada).
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|IZANGA

Valstybés ir gyventojy islaidos sveikatos priezitrai auga, o vaistai, bddami pagrindiné gydymo
priemoné, islaidy sveikatos priezilrai struktlroje uzima vieng svarbiausiy viety, nes sudaro apie
29 proc. visy sveikatos priezitros iSlaidy°. Valstybés politikos vaisty sektoriuje tikslus nurodo
PSO?': stiprinti visuomenés sveikata uztikrinant saugy gydymasi ir vaisty prieinamumag, racionaliai
naudojant vieSuosius isteklius ir kontroliuojant islaidas. Vaisty politika yra jgyvendinama Lietuvoje
(1 lentelé).

1 lentelé. Vaisty politikos tikslai, pagrindinés jgyvendinimo priemonés ir budai Lietuvoje

Tikslai
Uztikrinti gydymo vaistais
kokybe, vartojimo sauguma.

Budai
Vaisty patekimo j rinka ir buvimo joje
reglamentavimas.

Priemoneés

Vaisty registravimas.
Vaisty rinkos priezitra.

Uztikrinti vaisty prieinamuma
gyventojams.

Mokesciy / vaisty prekybiniy
antkainiy reguliavimas.

Vaisty didmeninio platinimo ir vaisty
pardavimo vaistinése reglamentavimas.

Racionaliai naudoti lésas,
kontroliuoti islaidas.

I3laidy kompensavimo ir
kompensuojamuyjy vaisty

Vaisty jtraukimo j kompensavimo
sistema reglamentavimas,

vartojimo reguliavimas. kompensavimo salygy ir bady, kainy

reguliavimas.

Saltinis — Valstybés kontrolé

Vaisty rinkos teisinis reguliavimas Lietuvoje jgyvendina Europos Sajungos direktyvas?? ir yra vienas
griez€iausiy, palyginti su kity vartojimo prekiy rinkomis. Farmacine veiklg reglamentuoja
Farmacijos jstatymas?. Vaisty ir jy islaidy jsigijimo kompensavima i$ PSDF |éSy nustato Sveikatos
draudimo jstatymas?*.

Pagrindinés vaisty iSlaidy kompensavimo iS PSDF nuostatos

Kompensuojamos islaidos vaistams ir medicinos pagalbos priemonéms (MPP), israsytiems
ambulatoriniam gydymui apdraustiesiems.
Kompensuojama dalis iSlaidy pagal apskaiciuota vaisty bazine kaina. Nustatyti 100, 90, 80 arba
50 procenty bazinés kainos islaidy kompensavimo lygiai.
Vaistai, MPP, kuriy iSlaidos kompensuojamos, jtraukiami j kompensavimo sistema: jrasSomi |
Ligy ir kompensuojamuyjy vaisty joms gydyti sarasa, Kompensuojamuyjy vaisty ar
Kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy sarasa.
Sarasuose jrasyti vaistai ar MPP jrasomi j kompensuojamujy vaisty ar kompensuojamyjy medicinos
pagalbos priemoniy kainynus ir kompensuojamos tik juose jrasyty vaisty ar MPP iSlaidos. Juose
skelbiamos jrasyty vaisty ar MPP apskaiciuotos bazinés ir didZiausios mazmeninés kainos.
Kompensuojamos centralizuotai apmokamy vaisty ir MPP iSlaidos.
Kompensuojamos vaisty, skirty labai retoms* Zzmogaus sveikatos bikléms gydyti, iSlaidos.

* Labai reta (ne daugiau kaip vienas naujai diagnozuotas atvejis 200 000 Lietuvos Respublikos gyventojy per metus)

Zmogaus sveikatos bukle laikoma gyvybei gresiantis ar Zzymy nuolatinj nejgaluma sukeliantis sveikatos sutrikimas.

20 Statistikos departamento duomenys (2013 m): bendrosios sveikatos priezitros i$laidos 2 272 min. EUR, i jy i$laidos
medicinos prekéms ambulatoriniams ligoniams — 666 miIn. EUR. EBPO duomenimis, mazas ir vidutines pajamas turinciose
Salyse islaidos vaistams sudaro 20-60 proc. visy islaidy sveikatai. Palyginti, dideles pajamas turinciose salyse — 18 proc.

2T WHO Guideline on Country Pharmaceutical Pricing Policies, 2015.

22 Teisinis reglamentavimas suvienodintas su ET direktyva 2001/83/EB reglamentuojandia vaisty gamyba, platinima ir
vartojima, direktyva 89/105/EEC reglamentuojancia vaisty kainy reguliavimo reikalavimus, Siy vaisty jtraukima j
nacionalines vaisty kompensavimo sistemas.

3 Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymas, 2006-06-22 Nr. X-7009.
24 | ietuvos Respublikos sveikatos draudimo jstatymas, 2006-05-21 Nr. 1-1343, 10 ir 12 str.
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Salies gyventojy poreikis gydytis vaistais didéjo, didéjo ir PSDF i$laidos kompensuojamiesiems
vaistams (1 pav.).

1 pav. PSDF islaidos kompensuojamiesiems vaistams 2012-2015 m. (mIn. EUR)

198
191
188
] I I

2012 m. 2013 m. 2014 m. 2015 m.

Saltinis — Valstybes kontrolé pagal Valstybines ligoniy kasos duomenis

Daugiausiai PSDF |é3y tenka kompensuojamiesiems prieSnavikiniams vaistams ir vaistams,
skirtiems gydyti kraujotakos ligas (2 pav.).

2 pav. PSDF islaidy, tekusiy ambulatoriniam gydymui skiriamiems kompensuojamiesiems vaistams,
pasiskirstymas pagal vaisty / ligy grupes 2012-2015 m. (mIn. EUR)

54
47 48 47 46

42 43
34
27 27 ¢
I I I24 21 21 21 59

C kardiovaskuline L antineoplastiniai N nervy sistemg A virskinimo traktg  Kitos 10 vaisty
sistemg veikiantys vaistai ir veikiantys ir metabolizmg  grupiy ir gaminami
imunomoduliatoriai veikiantys vaistai
(priesnavikiniai)
W 2012 2013 m. m2014 m. 2015 m.

51 57
a7 49

Saltinis — Valstybes kontrolé pagal Valstybinés ligoniy kasos duomenis

Skiriant kompensuojamujy vaisty ir iSrasant receptus, pusé jy (55 proc. visy recepty, pagal kuriuos
iSduoti kompensuojamieji vaistai 2°) iSraSoma vaistams kraujotakos ligoms gydyti, recepty
prieSnavikiniams vaistams — iki 2 proc.

PSDF islaidos kompensuojamiesiems vaistams augo, tadiau pacienty ir gydytojy organizacijy,
valdzios institucijy buvo pastebima, kad $iy vaisty prieinamumas nepakankamas. Pazymima, kad
kompensuojamuyjy vaisty sarasas nepapildomas naujesniais, efektyvesniais, vis dar neuztikrintas
pagrijstas, aiSkus ir skaidrus vaisty jtraukimas j kompensavimo sistema, sergantiesiems retomis
ligomis (buklémis) gydymas naujausiais, brangiais vaistais prieinamas ne visiems. Pazymima, kad
pacienty priemokos jsigyjant vaistus didéja, maziau kainuojanciy generiniy vaisty pasitla Salies
rinkoje maza.

25 Valstybinés ligoniy kasos duomenys, prieiga per interneta: http://www.vlk It/veikla/veiklos-sritys/kompensuojamieji-
vaistai/Statistika.
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2012-2015 m. salyje buvo vykdomos priemonés, sprendziant jvardytas problemas: tobulinamas
vaisty jtraukimo j kompensavimo sistema bei Ligy, vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos
priemoniy kompensavimo komisijos veiklos reglamentavimas, labai rety bukliy gydymo
reglamentavimas ir kt.

Vaisty jtraukimo j kompensavimo sistema reglamentavimo, siekiant pagristumo, aiSkumo,
skaidrumo, pokyciai
Vaisty jtraukimas j kompensavimo sistema: patvirtinti siilomo jrasyti j Kompensuojamujy vaisty
sgrasa vaisto terapinés vertés, farmakoekonominés vertés nustatymo kriterijai, prognozuojamy
PSDF islaidy vaistams apskaiciavimo kriterijai.
Vaisty jrasymas j Rezervinj vaisty sarasa: nustatyta tvarka, kuria vadovaujantis vaistai jrasomi |
§j sarasa ir is jo | Kompensuojamuyjy vaisty sarasa.
Paraisky nagrinéjimo: nustatyti konkretls kiekvieno paraiskos ir dokumenty nagrinégjimo,
sprendimo priémimo etapo vykdymo terminai, susijusios informacijos vieSinimas. Numatyta
galimybé pareiskéjams pasalinti nustatytus paraiskos / dokumenty trakumus.
Komisijy veiklos: vietoj buvusiy skirtingy, sudaryta viena Ligy, vaistiniy preparaty ir medicinos
pagalbos priemoniy kompensavimo komisija ir Apeliaciné komisija, tiksliau reglamentuota jy
veikla.
Sudaryta Tarpinstituciné deryby dél vaisty kainy nustatymo komisija, kuri sujungé trijy buvusiy
komisijy (Deryby dél vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kainy,
Tarpinstitucinés deryby dél centralizuotai i$ Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto
léSy apmokamy vaistiniy preparaty kainy nustatymo ir Deryby dél nekompensuojamujy
vaistiniy preparaty kainy sumazinimo komisijy) veikla.

2015 m. pakeistas ir papildytas Farmacijos jstatymas, pakeisti, papildyti pojstatyminiai teisés aktai
(1 priedas).

2014-2015 m., palyginti su ankstesniais, buvo aktyvesné Ligy, vaistiniy preparaty ir medicinos
pagalbos priemoniy kompensavimo komisijos, svarstancios vaisty jtraukimo j kompensavimo
sistema klausimus, veikla (2 lentelé).

2 lentelé. Ligy, vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kompensavimo komisijos veikla

2012-2015 m.
2012 m. 2013 m. 2014 m. 2015 m.
Gauta par.alskq. va}sta . Jrasyti j. ngvq Ir 76 38 45 49
kompensuojamuyjy vaisty joms gydyti sarasa
!s \V/ISO per metus sva.rstytg par.alskq devl vaisty 66 36 82 95
jraSymo j Kompensuojamujy vaisty sarasa
Jrasyta | Kompensuojamuyjy vaisty sarasa vaisty 20 13 27 41

Saltinis — Valstybés kontrolé pagal Farmacijos departamento duomenis

Sveikatos apsaugos ministerijos vykdytos priemonés vaisty prieinamumui gerinti: siekiant taupiau
naudoti PSDF Iésas ir mazinti bazines vaisty kainas tobulintas vaisty kompensavimo ir kainodaros
reglamentavimas, su vaisty gamintojais vykdytos derybos, sudaromos sutartys dél rizikos
pasidalijimo ir PSDF islaidy valdymo. Siekiant, kad gyventojams baty tinkama vaisty pasitla,
Valstybiné ligoniy kasa nustaté Vaistinéje batiny turéti kompensuojamuyjy vaisty sarasa?, vaistinés
jpareigotos turéti ir pacientams sidlyti maziausiai kainuojantj to paties bendrinio pavadinimo
kompensuojamajj vaista.

Vienas svarbiausiy vaisty prieinamumo kriterijy yra jy kaina: ji svarbi valstybei, kompensuojanciai

26 Vaistingje batiny tureti kompensuojamuyjy vaisty ir kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy isdavimo
(pardavimo) gyventojams tvarkos apraso, patvirtinto Valstybinés ligoniy kasos prie Sveikatos apsaugos ministerijos
direktoriaus 2010-03-02 jsakymu Nr. 1K-40, 1 priedas.
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didzigja vaisty jsigijimo islaidy dalj, ir svarbi pacientui, nes galutiniam vartotojui vaisty
prieinamuma lemia paciento priemoka (kaina, kurig sumoka pirkdamas kompensuojamajj vaista
vaistingje). Vaisty rinka i$ kity sektoriy iSsiskiria tuo, kad galutinis vaisty vartotojas, pirkdamas
vaisty, sprendimo pats nepriima: sprendima priima juos iSrasantis (skiriantis) gydytojas ir
vaistininkas, iSduodamas vieno ar kito gamintojo vaistus. Galutinis vartotojas tiesiogiai dengia tik
nedidele vaisty islaidy dalj, o didziagja dalj kompensuoja sveikatos draudimo sistema. Dél Siy rinkos
ypatybiy vaisty kainos paprastai labai nedaug priklauso nuo jy vartotojy.

Didinti vaisty prieinamuma pacientams ir sumazinti jy kainas leidzia generiniy vaisty jtraukimas j
kompensavimo sistemg. EK paskelbtais duomenimis 2’ rinkose, kuriose pradéta pardavinéti
generinius vaistus, praéjus vieneriems metams po pirmo jy pateikimo rinkai, sveikatos sistema
sutaupé vidutiniskai beveik 20 proc. islaidy, o po dvejy mety — apie 25 proc. (ES vidurkis).

Vaisty rinkos ypatumai: originalus ir generiniai vaistai
Originalus vaistas (patentinis, etinis, inovacinis) — visiSkai naujai sukurtas ir istirtas vaistas, kurj
sukarusiai jmonei kaip graza uz investicijas suteikiamos iSskirtinés teisés patento (duomeny
apsaugos ar rinkos iSimtinumo) galiojimo laikotarpiu (gali bati 20 m. ir daugiau) prekiauti tuo
vaistu. Vaisto kaing lemia investicijos (kGrimo, moksliniy ir klinikiniy tyrimy, rinkodaros ir kt.).
Originalus patento nesaugomas vaistas — vaistas, pasibaigus jo patento galiojimo laikotarpiui.
Vaisto kaina mazéja pasibaigus jo ,iSimtinumo” laikotarpiui ir pradéjus gaminti ir j rinka tiekti
jo analogus — generinius vaistus.
Generinis (nepatentinis) vaistas — tai originaliojo, jau esancio ir klinikinéje praktikoje vartojamo
vaisto kopija. Generinio vaisto veiklioji medziaga, vaisto forma, vartojimo budas yra toks pat
kaip ir originaliojo. Generinis vaistas negali nusileisti originaliajam savo kokybe, efektyvumu,
saugumu, nes tik jrodzius, kad generinj vaista gaminancios jmonés preparatas yra chemiskai ir
biologiskai ekvivalentiSkas patentiniam vaistui, nepatentinis analogas jregistruojamas ir jj
leidziama platinti rinkoje.
EK paskelbtais duomenimis, rinkai generiniy vaisty gamintojai vaistus pateiké vidutiniskai 25
proc. mazesne kaina palyginti su originaliy vaisty kaina iki pasibaigiant jy patentinés apsaugos
laikotarpiui. Pragjus 2 m. nuo pateikimo rinkai, generiniai vaistai buvo vidutiniskai 40 proc.
pigesni uz originalius vaistus palyginti su ankstesne jy kaina.

EK pazymi, kad generiniai vaistai turi didelés jtakos vaisty prieinamumui gyventojams, kainoms ir
viedojo (socialinio ar sveikatos) sektoriaus idlaidomis. Siy vaisty vartojima ir jo skatinimag pazymi
PSO valstybiy vaisty kainodaros strategijy gairése®.

Generiniy vaisty jtraukimas j kompensavimo sistemga ir vartojimas svarbus tuo, kad pacientams
uztikrina tokj pat kokybiska gydyma mazesnémis sanaudomis ir sudaro salygas efektyviau naudoti
[ésas, plésti vaisty kompensavimo sistema jtraukiant naujy vaisty, gerinti jy prieinamuma pacientams®.
2012-2014 m. ministerijos vykdytos priemonés daugiausiai siejosi su originaliy vaisty
prieinamumo pacientams gerinimu. Dauguma vaisty, skirty gydyti létines ligas, kuriomis
sergamumas Salyje didZiausias (pvz., Sirdies kraujagysliy sistemos ligos), yra generiniai vaistai.
Priemoniy, gerinanciy Siy vaisty prieinamuma, tinkamai planuojama nebuvo. Atsizvelge | tai,
audito metu vertinome, ar Salyje uztikrinamas kompensuojamujy generiniy vaisty prieinamumas
pacientams.

27 Europos Komisijos atlikto Farmacijos sektoriaus tyrimo galutiné ataskaita, 2009 m.
28 WHO Guideline on Country Pharmaceutical Pricing Policies, 2015.

29 Europos Komisijos atlikto Farmacijos sektoriaus tyrimo galutiné ataskaita, 2009 m.
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Auditas atliktas pagal Valstybinio audito reikalavimus 3 ir Tarptautinius auksciausiyjy audito
institucijy standartus 3' . Atlikdami audita daréme prielaidg, kad visi auditoriams pateikti
dokumentai yra teisingi, iSsamas ir galutiniai, o jy kopijos atitinka originalus.

Audito procedaros ir metodai aprasyti 2 priede.

30 patvirtinta Lietuvos Respublikos valstybés kontrolieriaus 2002-02-21 jsakymu Nr. V-26 (2015-03-24 Nr. V-54 redakcija).

31 3000-asis TAAIS ,Veiklos audito jgyvendinimo rekomendacijos” ir 3100-asis TAAIS ,Veiklos audito gairés — svarbiausi
principai” (http://www.vkontrole.lt/meniu.aspx?dok_id=350).
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AUDITO REZULTATAI

Apdraustiesiems yra kompensuojamos islaidos kompensuojamiesiems vaistams, iSrasytiems
ambulatoriniam gydymui Sveikatos apsaugos ministerijos nustatyta tvarka3?. Kompensuojamyjy
vaisty kainodaros bendrigji reikalavimai yra nustatyti Farmacijos jstatyme33. Sveikatos apsaugos
ministras tvirtina Ligy ir kompensuojamuyjy vaisty joms gydyti bei Kompensuojamyjy vaisty
sgrasus ir jsigijimo iSlaidy kompensavimo tvarka. Kompensuojamieji vaistai jrasomi |
kompensuojamujy vaistiniy preparaty kainyng, kuriame skelbiamos Vyriausybés nustatyta tvarka3*
apskaiciuotos ir sveikatos apsaugos ministro patvirtintos bazinés kompensuojamuyjy vaisty kainos
ir didZiausios mazmenines kainos.

Kompensuojamieji vaistai gyventojams parduodami mazmeninémis kainomis. Siy vaisty
didziausios mazmeninés kainos apskaiiuojamos prie vaisto gamintojo deklaruotos kainos
pridéjus sveikatos apsaugos ministro nustatytus didmeninés ir maZmeninés prekybos antkainius3
ir pridétinés vertés mokestj*®. Dalis mazmeninés kainos gyventojams kompensuojama ir PSDF lésy
(baziné kaina), kita dalj sumoka pacientas (paciento priemoka) (3 pav.).

3 pav. Kompensuojamuyjy vaisty mazmeninés kainos formavimas ir islaidy apmokéjimas

Mazmeniné kaina GAMINTOJO DEKLARUOTA KAINA LIETUVAI DA MA  PVM
— — —
KOMPENSUOJAMOJO VAISTO DIDZIAUSIA MAZMENINE KAINA
\ ]
. v oy
Apmokéjimas: BAZINE KAINA (PSDF) PACIENTO PRIEMOKA

DA - didmeninis antkainis, MA — mazmeninis antkainis, PVM — 5 proc. pridétinés vertés mokestis.

Saltinis — Valstybes kontrole

Vaisty gamintojai dél vaisty jtraukimo j kompensuojamuyjy vaisty kainyna teikia paraiskas
Sveikatos apsaugos ministerijai, deklaruoja jy kainas. Paraiskos teikiamos ir keiciant deklaruojamas
vaisty kainas. Kompensuojamyjy vaisty kainyng, kurj rengia ministerijos Farmacijos
departamentas, kasmet tvirtina sveikatos apsaugos ministras. Kainynas papildomas ir
patikslinamas ne reciau kaip kartg per ketvirt;.

Vaistai, nustatant jy bazine kaing, grupuojami pagal bendrinj pavadinimg3’. Baziné kaina,
kompensuojama i§ PSDF, nustatoma ta pati visiems vaisty grupéje jrasytiems vaistams, ji
apskaiciuojama pagal maziausiai kainuojantj grupés vaisty veikliosios medziagos sutartinj kiekj.
Tos pacios grupés kiekvieno pavadinimo konkreciam vaistui nustatomos didZiausios mazmeninés
kainos ir paciento priemokos.

32 | jetuvos Respublikos sveikatos draudimo jstatymas, 1996-05-21 Nr. 1-1343, 10 str.

33 Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymas, 2006-06-22 Nr. X-709 (2011-05-19 jstatymo Nr. XI-1383 redakcija), 57 str.
34 Lietuvos Respublikos sveikatos draudimo jstatymas, 1996-05-21 Nr. 1-1343, 10 str.

35patvirtinti prekybos antkainiai kompensuojamyjy vaisty didziausiai didmeninei kainai ir didziausiai mazmeninei kainai
nustatyti, Kompensuojamuyjy vaistiniy preparaty ir kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy prekybos antkainiy
sgrasas ir jo taikymo reikalavimai, patvirtinti sveikatos apsaugos ministro 2010-04-06 jsakymu Nr. V-267 (2014-10-20
jsakymo Nr. V-1083 redakcija).

36| jetuvos Respublikos farmacijos jstatymas, 2006-06-22 Nr. X-709 (2011-05-19 jstatymo Nr. XI-1383 redakcija), 57 str. 2 d.

37 Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2000-02-09 jsakymas Nr. 73 ,Dél kompensuojamujy vaistiniy
preparaty grupiy pagal bendrinj pavadinima jy bazinei kainai nustatyti patvirtinimo” (2010-08-16 jsakymo Nr. V-727
redakcija).
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AR UZTIKRINAMA GENERINIY VAISTY PASIULA /
JPERKAMUMAS PACIENTAMS

Ministerija organizuoja aprapinima kompensuojamaisiais vaistais. | Siy vaisty kainyna jrasant
daugiau generiniy vaisty ir papildant kainyne esancias grupes, vaistai jose turéty pigti. Tam
prielaidas sudaro Vyriausybés nustatyta tvarka3: jraSomo vaisto gamintojo deklaruotos kainos
dalis, tenkanti sutartiniam veikliosios medziagos kiekiui, kai vaisty grupé papildoma pirma karta,
turi bati ne didesné kaip 50 proc. pigiausio tos grupés vaisto gamintojo deklaruojamos kainos
dalies, tenkancios sutartiniam veikliosios medziagos kiekiui. Kitus kartus papildant grupe, naujo
gamintojo vaistais, deklaruotos kainos dalis, tenkanti sutartiniam veikliosios medziagos kiekiui turi
bati ne didesné kaip 85 proc. pigiausio tos grupés vaisto gamintojo deklaruojamos kainos dalies
ir nevirSyti 95 proc. vaisty kainy referencinése valstybése vidurkio. | vaisty kompensavimo sistema
jtraukti mazesne deklaruojama kaina vaistai lemia mazesne paciento priemoka. Tai turéty skatinti
pacientus rinktis vartoti generinius vaistus ir skatinti gamintojy konkuravima kainomis, vaisty
kainy galutiniam vartotojui mazéjima3°. Mazesnés deklaruojamos kainos sudaro galimybe
kompensuojamuyjy vaisty kainyne bati didesniam vaisty skaiciui ir didina vaisty prieinamuma.

Audito metu laikémés nuomonés, kad vaisty prieinamumas pacientams uztikrinamas ir geréja, kai:

= didéja vaisty pasitla: j kompensuojamuyjy vaisty kainyng kasmet jraSoma naujy generiniy
vaisty, daugéja jy grupiy;

" mazéja vaisty gamintojy deklaruotos kainos ir mazéja ne tik bazinés vaisty kainos, bet ir
pacienty priemokos uZ vaistus;

= sudarytos teisinés prielaidos (nustatyti reikalavimai) ir jy laikomasi siekiant uztikrinti generiniy
vaisty prieinamuma vartotojams.

Generiniy vaisty pasitla kompensuojamuyjy vaisty kainynuose didéjo

Kompensuojamyjy vaisty kainynuose 2013-2015 m. generiniai vaistai sudaré daugiau nei du
trecdalius (iki 70 proc.) visy vaisty (4 pav.), didéjo grupiy su Siais vaistais skaicius (3 priedas).

4 pav. Vaisty skaiciaus pokyciai Kompensuojamujy vaisty kainynuose 2013-2015 m.

1876 1973 1914
1282 1387 1329
(68 proc.) (70 proc.) (69 proc.)
2013 m. 2014 m. 2015 m.
B Vaisty skaicius (i$ viso) Generiniy vaisty skaicius ir dalis (proc.)

Saltinis — Valstybes kontrolé pagal Farmacijos departamento ir Valstybinés ligoniy kasos duomenis

2013-2015 m. laikotarpiu j kompensuojamujy vaisty kainynus buvo jrasyti i viso 485 generiniai

38 Ambulatoriniam gydymui skiriamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy, kuriy jsigijimo i$laidos
kompensuojamos i$ Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto |é3y, bazinés kainos apskaiciavimo tvarkos aprasas,
patvirtintas Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2005-09-13 nutarimu Nr. 994 (2014-02-05 redakcija Nr. 99, 2016-01-20
redakcija Nr. 61), 7 p.

39 Europos farmacijos teisyno (politikos) poveikio vaisty prieinamumui Lietuvos gyventojams vertinimo galutiné ataskaita, 2011
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vaistai (5 pav.). Siy vaisty per ta patj laikotarpj j kainynus jrasyta tris kartus daugiau nei originaliy
vaisty (is viso 145).

5 pav. Generiniy vaisty, naujai jrasyty j kompensuojamujy vaisty kainynus, skaicius (2012-2015 m.)

226

141
118

2013 m. 2014 m. 2015 m.

Saltinis — Valstybes kontrolé pagal Farmacijos departamento duomenis

] kompensuojamujy vaisty kainynus jrasant naujy generiniy vaisty, jy pasitla gyventojams buvo
uztikrinama.

Naujy generiniy vaisty, jraSomy j kainynus, skaicius priklauso nuo vaisty rinkos.

Farmacijos departamento pazymeétos priezastys, kodél generiniy vaisty jraSymas j kainyna
netolygus
® Mazéjo originaliy vaisty, kuriy patentinés apsaugos laikotarpis baigési, todél rinka
nepasipildé naujais generiniais vaistais.
® Jrasant vaistus j kompensuojamuyjy vaisty kainyna nuo 2014 m. sugrieztéjo generiniy vaisty
kainy reguliavimas (pirmas j vaisty grupe jraSomas generinis vaistas turi bati 50 proc.
pigesnis nei originalus tos grupés vaistas, antras ir trecias vaistai turi bati dar 15 proc.
pigesni), todél rinkai reikia laiko prisitaikyti.

®  Generiniy vaisty gamintojy skaicius pasieké maksimuma ir Siuo metu stabilizavosi.

Generiniy vaisty, jrasomy j kainyna ir papildanciy esamas vaisty grupes, skaicius negali nuolatos
tik didéti, nes vaisty pasilla turi atitikti paklausa — vartojima. Pavyzdziui, audituojamu laikotarpiu
gamintojai nejrasé vaisty | kompensuojamuyjy vaisty kainyna, kai Lietuvoje buvo parduodama
maZai ty vaisty. Be to, vaistai i$ kainyno yra iSbraukiami, pavyzdziui, nutraukus ty vaisty gamyba
ar dél kity rinkos aplinkybiy.

Svarbu, kad vartotojams buty uztikrinta vaisty pasitla kiekvienoje kompensuojamyjy vaisty
kainyno vaisty grupéje ir iSvengiama vaisty tiekimo trikdziy rinkoje; didesnis generiniy vaisty
skaicius grupése buty svarbus tiek, kiek sumazinty jy kainas (daugiau 1.2, 1.3 ir 1.4 poskyriuose).

Kompensuojamuyjy vaisty kainynuose sumazéjo generiniy vaisty, kuriy
deklaruotos kainos mazinamos

Nustatyti reikalavimai deklaruojamai generiniy vaisty kainai rengiant kompensuojamyjy vaisty
kainyna: naujai jraSomy generiniy vaisty deklaruojama kaina turi bati ne didesné nei jau jrasyty
analogisky vaisty#°; jeigu vaisty grupéje yra daugiau negu 3 gamintojy to paties bendrinio
pavadinimo vaisty, j tokiag grupe nejrasomi tie, kuriy deklaruojamos kainos dalis, tenkanti

40 Ambulatoriniam gydymui skiriamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy, kuriy jsigijimo islaidos
kompensuojamos i$ Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto Ié3y, bazinés kainos apskaiciavimo tvarkos aprasas,
patvirtintas Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2005-09-13 nutarimu Nr. 994 (2014-02-05 nutarimo Nr. 99 redakcija), 7 p.
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sutartiniam veikliosios medziagos kiekiui, daugiau kaip 40 procenty didesné uz dviejy pigiausiy
grupés vaisty*'. Siekta, kad, vaisty grupes papildant naujais maziau kainuojanciais generiniais
vaistais, anksciau jrasSyty generiniy vaisty deklaruotos kainos mazéty (gamintojai konkuruos
kainomis). Mazéjant deklaruotoms vaisty kainoms, mazéty kainynuose apskaiciuotos vaisty
mazmeninés kainos ir pacienty priemokos (3 pav.), vartotojams geréty vaisty prieinamumas
kainos poziriu.

Generiniy vaisty, kuriy deklaruojamos kainos buvo sumazintos, skaicius 2014 m. (283 vaistai) buvo
didesnis nei 2013 m. (226 vaistai). Vertinant bendrg masta (dalj) — vienais ir kitais metais mazéjo
iki penktadalio kainyne jrasyty generiniy vaisty deklaruotos kainos (6 pav.). 2015 m. generiniy
vaisty, kuriy deklaruotos kainos mazéjo (99 vaistai), dalis kainyne nesieké desSimtadalio visy
generiniy vaisty (6 pav.). Tai rodo blogesnj kompensuojamuyjy vaisty prieinamumga pacientams
kainos pozidriu.

6 pav. Generiniy vaisty, kuriy deklaruotos kainos mazéjo ir nemazéjo dalis (proc.) ir skai¢ius 2013—

2015 m. kompensuojamuyjy vaisty kainynuose

82 proc. 80 proc. 93 proc.
1 056 vaistai 1 104 vaistai 1230 vaistq

18 proc. 20 proc. 7 proc.
- 226 vaistai 283 vaistai _ 99 vaistai
2013 m. 2014 m. 2015 m.

Generiniy vaisty, kuriy deklaruotos kainos kainyne nemazéjo

B Generiniy vaisty, kuriy deklaruotos kainos kainyne mazéjo

Saltinis — Valstybes kontrolé pagal Farmacijos departamento duomenis

Kaip paaiskino ministerijos Farmacijos departamentas ir atskleidé jo pateikti vaisty gamintojy
dokumentai, vaisty gamintojai susilaiko mazinti Lietuvai deklaruojamas kainas, kad nereikéty mazinti
ty vaisty kainy kitose valstybése. Pavyzdziui, gamintojas siekia, kad vaisto deklaruojama kaina Lietuvoje
nedaryty jtakos to vaisto kainoms Estijoje ir Latvijoje, kur deklaruojama didesné kaina ir parduodamas
didesnis jo kiekis. Kiti gamintojai nesiekia mazinti kainy, nes Lietuvoje parduodama mazai jy gaminty
vaisty ir nesitikima, kad sumazinus kaing pardavimai didés.

Audituojamu laikotarpiu ir 2015 mety kainyno galiojimo laikotarpiu taikyta islyga, leidZianti
kainyne likti vaistams, kuriy deklaruojama kaina didesné, nei leistina, jeigu vaisto gamintojas
deklaruoja ir taiko nuolaida paciento priemokai > (daugiau 1.4 poskyryje). Farmacijos
departamento duomenimis, rengiant 2015 m. kainyna, jrasyti 255 vaistai, kuriy deklaruotos kainos
buvo didesnés nei nustaté reikalavimai, bet gamintojai taiké tokio dydzio nuolaidas pacienty
priemokoms, kad jas pritaikius perskaiciuota deklaruojama kaina nevirsijo leistino dydzio.

41 Ambulatoriniam gydymui skiriamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy, kuriy jsigijimo islaidos
kompensuojamos i$ Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto &3y, bazinés kainos apskaiciavimo tvarkos aprasas,
patvirtintas Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2005-09-13 nutarimu Nr. 994 (2014-02-05 nutarimo Nr. 99 redakcija), 8 p.

4 Ten pat.

LIETUVOS RESPUBLIKOS VALSTYBES KONTROLE 18



1.3.

VALSTYBINIO AUDITO ATASKAITA _

ISlygos taikymas, musy vertinimu, i$ dalies turéjo jtakos tam, kad net ir papildant kainyny vaisty
grupes (didéjant vaisty skaiciui), gamintojai juose deklaruojamy vaisty kainy nemazino ir nebuvo
pasiekta, kad nuosekliai mazéty kainynuose apskaiciuotos vaisty mazmeninés kainos ir pacienty
priemokos. Kitaip tariant, didesné vaisty pasitla ne visada lemia mazesnes jy kainas vartotojams.
Ministerija, analizuodama kompensuojamuyjy vaisty rinkos ir kainyny pokycius (vaisty skaiciy,
deklaruojamas kainas, apskaiciuotas mazmenines kainas ir pacienty priemokas, vaisty iSdavimo
masta ir kt.), turéty jvertinti rysj ir poveikj generiniy vaisty kainoms (daugiau 2.1.2 skirsnyje) ir
operatyviai imtis priemoniy, kad ir Siy vaisty prieinamumas kainos pozilriu vartotojams geréty.

Pokyciai audito metu

Rengiant 2016 m. kompensuojamuyjy vaisty kainyna sugrieztinti deklaruojamos kainos dydzio
taikymo reikalavimai ir, jrasant generinius vaistus | grupe, kurig sudaro daugiau negu trijy
gamintojy to paties bendrinio pavadinimo vaistai, nebus taikoma iSlyga, leidzianti jrasyti
brangesnius vaistus#*. Taigi, generiniy vaisty deklaruojamos kainos, kurios neatitiks nustatyto
dydzio, turés bati sumazintos arba tie vaistai nebus jrasyti j kainyna. Taip siekiama uztikrinti vaisty
prieinamuma kainos ir pasitlos pozidriu.

Kompensuojamuyjy generiniy vaisty bazinés kainos mazéja, taciau didéja
kainyne apskaiciuotos pacienty priemokos

Kompensuojamuyjy vaisty bazines kainas mazinti svarbu, nes taip valdomos (mazinamos) PSDF
iSlaidos vaistams ir generuojamos léSos kompensuoti gydyma didesniam pacienty skaiciui,
didesniam vaisty kiekiui ir asortimentui. Tai leidzia didinti vaisty prieinamuma pacientams.

Kompensuojamuyjy vaisty bazinés kainos mazéja, kai:
" Vaisty grupés papildomos naujais generiniais vaistais, kuriy deklaruojamos kainos
mazesnes;
® Gamintojai sumazina bent vieno grupés vaisto deklaruojama kaing;

" Mazéja to paties bendrinio pavadinimo vaisty referencinése valstybése deklaruojamy
kainy vidurkis, j kurj atsizvelgiama apskaiciuojant vaisty bazines kainas Lietuvoje.

Kompensuojamuyjy vaisty kainynuose 2013-2014 m. ir 2015 m. bazinés kainos mazéjo daugiau nei
puséje vaisty grupiy: 2013 m. jos mazéjo 209 vaisty grupése (54 proc. visy grupiy), 2014 m. — 230
(57 proc. grupiy), 2015 m. — 258 (61 proc.) (3 priedas).

Kita vertus, vaisty grupéje sumazéjusi baziné kaina (kompensuojama i§ PSDF dalis) turi jtakos
pacienty priemokai (3 pav.). MaZmeninés vaisty kainos, apskaiCiuojamos prie gamintojo
deklaruojamos kainos pridéjus didmeninés ir mazmeninés prekybos antkainius ir PVM#4, yra
skirtingos. Baziné kaina nustatoma ta pati visy grupéje jradyty vaisty veikliosios medziagos
sutartiniam vienetui“®. | vaisty grupe jrasius vaista mazesne deklaruojama kaina, mazéja visy
grupéje jrasyty vaisty baziné kaina (i PSDF kompensuojama vaisto islaidy dalis) ir mazéja to vaisto

43 Ambulatoriniam gydymui skiriamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy, kuriy jsigijimo islaidos
kompensuojamos i$ Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto Iésy, bazinés kainos apskaiciavimo tvarkos aprasas,
patvirtintas Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2005-09-13 nutarimu Nr. 994 (2016-01-20 nutarimo Nr. 61 redakcija), 8 p.
44 |ietuvos Respublikos farmacijos jstatymas, 2006-06-02 Nr. X-709 (2011-05-19 redakcija Nr. XI-1383), 57 str.

45> Ambulatoriniam gydymui skiriamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy, kuriy jsigijimo i$laidos
kompensuojamos i Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto lé3y, bazinés kainos apskaiciavimo tvarkos aprasas,
patvirtintas Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2005-09-13 nutarimu Nr. 994 (2012-06-06 nutarimo Nr. 671 redakcija), 5 p.
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kainyne apskaiciuota paciento priemoka. Kity grupéje jrasyty vaisty, jei jy deklaruotos kainos
nemazinamos, paciento priemokos didéja.

Generiniy vaisty prieinamuma pacientams kainos pozidriu vertinome analizuodami kompensuojamuyjy
vaisty kainyno 33 vaisty grupes*. Jas atrinkome pagal VLK duomenis, atsizvelge j tai, kad salyje
daugiausiai vartojama kompensuojamuyjy vaisty, skirty gydyti létines Sirdies kraujagysliy ligas ir Il
tipo cukrinj diabeta (4 priedas). Analizuotos kainynuose apskaiciuotos pacienty priemokos, kai
vaisty jsigijimo islaidos kompensuojamos 100 proc. bazinés kainos. Jeigu vaisty grupéje sumazéjo
bent vieno vaisto kainyne apskaiciuota paciento priemoka, vertinome, kad pacientams buvo
sudarytos salygos jsigyti maziau kainuojantj grupés vaista.

Analizuoty grupiy vaisty prieinamumas pacientams kainos pozitriu 2013-2014 m. buvo geresnis

nei 2015 m.:

= 2013 m. kompensuojamyjy vaisty kainyne buvo 15 grupiy (47 proc. analizuoty), kuriose
apskaiciuota priemoka uz vaistus mazéjo, 2014 m. — 18 grupiy (55 proc.), 2015 m. jy buvo 13
(39 proc.). Trijose grupése nebuvo vaisty, kuriy apskaiciuota pacienty priemoka 2013-2015 m.
mazéjo.

= Didziosios dalies grupése jrasyty vaisty pacienty priemokos, apskaiciuotos kainynuose, didéjo:
2013 m. - 59 proc. vaisty, 2014 m. — 75 proc., 2015 m. — 81 proc. vaisty (7 pav., 5 priedas).

7 pav. Vaisty, priemokos dalies (proc.) pokyciai 2013-2015 m. kompensuojamujy vaisty kainynuose

(analizuoty grupiy, be naujai jrasyty vaisty)

6

12

81

-
2013 m. 2014 m. 2015 m.
M Vaisty, kuriy pacienty priemokos nesikeité, dalis (proc.)

Vaisty, kuriy pacienty priemokos mazéjo, dalis (proc.)

W Vaisty, kuriy pacienty priemokos didéjo, dalis (proc.)

Saltinis — Valstybes kontrolé pagal Farmacijos departamento duomenis

= Grupiy vaisty apskaiciuoty pacienty priemoky vidurkiai 2013 m. (3,40 EUR) ir 2014 m. (3,18
EUR) buvo mazesni nei 2015 m. (3,71 EUR) (6 priedas).

Sveikatos apsaugos ministerijos nuomoné dél generiniy vaisty prieinamumo kainos pozitriu
Galiojantis kompensuojamuyjy vaisty kainy reguliavimas remiasi principu, kad to paties
bendrinio pavadinimo vaisty baziné kaina apskaiciuojama pagal pigiausio grupés vaisto kaina,
taip siekiant uztikrinti ne tik Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudZeto léSy taupyma, bet
ir sudarant galimybes pacientui jsigyti jam reikiamo bendrinio pavadinimo vaista maziausia
priemoka. Esant tokiam teisiniam reguliavimui, jtraukus naujg pigesnj vaistg ir sumazéjus

46 Audito ataskaitoje analizés duomenys pateikti: 2013 m. — 32 grupiy, 2014 ir 2015 m. — 33 vaisty grupiy. Vertinant
atsizvelgta j vaisty kainy pokycius kiekvieny mety kainyne fiksuotus iki spalio 31 d.
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grupés bazinei kainai, priemoka uz kitus vaistus padidéja. Taliau teigti, kad vaisty
prieinamumas kainy pozidriu pablogéja, buty nepagrijsta, nes pacientas turi galimybe rinktis
vaistg su maziausia priemoka.

Kad buty uztikrinamas ir gerinamas kuo didesnio kompensuojamyjy generiniy vaisty skaiciaus
prieinamumas vartotojams kainos poZidriu, ministerija turéty analizuoti ne tik baziniy kainy
pokycius, bet vertinti ir jo poveikj visy grupés vaisty pacienty priemokoms. Reikéty siekti, kad
vaisty grupése mazéjancios bazinés kainos (PSDF islaidos) nedidinty finansinés nastos
vartotojams: mazéjant bazinéms vaisty kainoms grupése, priemokos nedidéty.

Pokyciai audito metu

Pakeista ambulatoriniam gydymui skiriamy vaisty bazinés kainos apskaiciavimo tvarka ir
mazinamos apskaiciuotos pacienty priemokos uz generinius vaistus #’. |sigaliojus 2016 m.
kompensuojamuyjy vaisty kainynui, generiniy vaisty grupése konkretaus vaisto, kurio veikliosios
medziagos sutartinio kiekio kaina bus maziausia, bazine kaina bus laikoma mazmeniné to vaisto
kaina. Pacientams vaistas bus iSduodamas be priemokos, kai kompensuojama 100 proc. bazinés
vaisto kainos. Mazés priemokos dydis, kai vaisto islaidos kompensuojamos 90 proc., 80 proc., ar
50 proc. bazinés kainos. Rengiant kompensuojamuyjy vaisty kainyna nebus taikomos islygos,
leidziancios jrasyti brangesnius vaistus*, kuriy deklaruojamos kainos neatitinka nustatyto dydzio.
Tuomet dalies vaisty deklaruojamos kainos turéty bati sumazintos ir mazéti vaisty mazmeninés
kainos bei apskaiciuotos pacienty priemokos.

Taikomos nuolaidos priemokoms vartotojams mazesnes generiniy vaisty
kainas uztikrino is dalies

Siekiant uZztikrinti generiniy vaisty prieinamuma gyventojams Europos valstybése taikomos
jvairios priemonés: derybos su vaisty gamintojais dél tiekiamy vaisty kainy, viesieji pirkimai,
konkurso badu nustatomi maziausiai kainuojantys vaistai ir kompensuojamos jy islaidos,
gamintojai taiko jvairias nuolaidas ir kt. Vaisty gamintojai Lietuvoje taiko nuolaidas
kompensuojamyjy vaisty deklaruotoms kainoms, tada mazéja vaisty mazmeninés kainos ir
pacienty priemokos, kitaip tariant, nuolaidos taikomos pacienty priemokoms.

Vaisty gamintojy nuolaidy taikymo tvarka

Sveikatos apsaugos ministras nustaté tvarka Nuolaidos paciento priemokai uz
kompensuojamajj vaistinj preparatg apskaiciavimo ir taikymo tvarkos aprase.

Vaisty gamintojai, norédami taikyti nuolaidas nustatytoms pacienty priemokoms uz
kompensuojamuosius vaistus, pateikia prasymus Valstybinei ligoniy kasai.

Valstybiné ligoniy kasa perskaiciuoja paciento priemoka pagal kiekvieng (100 proc., 90 proc.,
80 proc., 50 proc.) to vaisto iSlaidy kompensavimo lygmen;j ir skelbia Kompensuojamujy
vaistiniy preparaty ir kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy klasifikatoriuje.

47 Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2016-01-20 nutarimas Nr. 61 ,Dél 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, bazinés kainos apskaiciavimo
tvarkos apraso patvirtinimo” pakeitimo”, 1.3 p.

48 Ambulatoriniam gydymui skiriamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy, kuriy jsigijimo i$laidos
kompensuojamos i$ Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto |éSy, bazinés kainos apskaiCiavimo tvarkos aprasas,
patvirtintas Vyriausybés 2005-09-13 nutarimu Nr. 994 (2011-03-09 nutarimo Nr. 265 redakcija ir 2016-01-20 nutarimo
Nr. 61 redakcija), 8 p.

49 Nuolaidos paciento priemokai uz kompensuojamajj vaistinj preparata ir kompensuojamaja medicinos pagalbos priemone
apskaiciavimo ir taikymo tvarkos aprasas, patvirtintas sveikatos apsaugos ministro 2010-08-13 jsakymu Nr. V-724.
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Klasifikatorius skelbiamas tik registruotiems vartotojams VLK interneto svetainéje. lJis
atnaujinamas kiekvieno ménesio paskutinj pirmadienj.

Visos vaistinés gyventojams kompensuojamuosius vaistus iSduoda (parduoda) kainomis,
nedidesnémis negu nurodytos vaisty iSdavimo metu galiojanc¢iame klasifikatoriuje (gali bati
taikomi mazesni prekybos antkainiai negu patvirtinti teisés aktuose).

Generiniy vaisty, kuriy gamintojai 2013-2015 m. taiké nuolaidas, skelbtas VLK administruojamame
klasifikatoriuje, didzZiausias skaicius buvo 2014 m. — 530 vaisty, 2013 m.—-496, 2015 m. - 519 (8 pav.).

8 pav. Generiniy vaisty skaicius 2013-2015 m. kompensuojamujy vaisty kainynuose ir skaicius generiniy
vaisty, kuriems deklaruotos nuolaidos VLK klasifikatoriuje

1387
1282 1329
496 530 519
2013 m. 2014 m. 2015 m.
B Generiniy vaisty skaicius kainyne Generiniy vaisty skaicius VLK klasifikatoriuje

Saltinis — Valstybes kontrolé pagal Valstybines ligoniy kasos duomenis

Generiniy vaisty dalis (proc.), lyginant 2013-2015 m. klasifikatorius nekito: nuolaidos buvo taikytos
~39 proc. kainynuose jrasyty generiniy vaisty (3 priedas).

Gamintojy taikomos nuolaidos pacienty priemokoms uztikrino didesnj generiniy vaisty
asortimenta kainynuose ir geresne pasillg vartotojams, nes buvo sudarytos galimybés pacientams
jsigyti vaisty mazesne priemoka. Pacienty priemoky, apskaic¢iuoty 2015 m. kompensuojamuyjy
vaisy kainyne ir priemoky VLK klasifikatoriuje, pavyzdziai pateikti 7 priede. Taikydami nuolaidas
pacienty priemokoms, vaisty gamintojai nemazina deklaruojamy vaisty kainy (2015 m. kainyne
mazéjo vaisty, kuriy deklaruotos kainos mazintos, 6 pav.) ir kainynuose nemazéja apskaiciuotos
kompensuojamuyjy vaisty mazmeninés kainos ir pacienty priemokos.

Nuolaidos taikomos jvairiai: vieniems vaistams gamintojai nuolaida taiko visa kainyno galiojimo
laikotarpj jos dydzio nekeisdami, kitiems vaistams nuolaidas gali keisti (didinti, mazinti, nutraukti),
taciau nuolaidos taikomos ne trumpiau kaip 3 mén. VLK pagal taikomas nuolaidas perskaiciuoja
pacienty priemokas ir jas klasifikatoriuje skelbia kiekvieng ménesj. Taigi, vaistinése iSduodamy
kompensuojamuyjy vaisty priemokos skiriasi: vieng ménesj mokama vienokio dydzio priemoka,
kita ménesj ji gali bati mazesné arba didesné.

ISduodant vaistinése kompensuojamuosius vaistus pacienty priemokos neatitinka priemoky,
nurodyty galiojan¢éiame kompensuojamyjy vaisty kainyne (jo papildymuose), nes kainyne
skelbiamos didZiausios galimos priemokos, nejvertintos vaisty gamintojy taikomos nuolaidos. Gali
skirtis ty paciy vaisty, iSduodamy skirtingose vaistinése ir skirtingu laiku kainos. Pavyzdziui,
pacienty priemokos blna mazesnés nei apskailiuota kainyne, nes vaisty tiekéjai gali taikyti
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mazesnj nei nustatyta didmeninés prekybos antkainj>°, vaistiniy tinklai ar vaistinés mazesnj
mazmeninés prekybos antkain;.

Nuolaidy taikymas ilgainiui netenka pradinio poveikio (geresnio vaisty prieinamumo kainos

poziriu), nes gamintojai taiko maZesnes nuolaidas ir priemokos santykinai didéja:

= 2015 m. sumazéjo generiniy vaisty, kuriy priemokoms taikomos nuolaidos (3 priedas).

= Klasifikatoriuje 2015 m. mazéjo skaicius generiniy vaisty, kuriems taikomos nuolaidos dydis
leidZia pacienty priemoka sumazinti iki 0 EUR (kai vaisty iSlaidos kompensuojamos 100 proc.,
3 priedas).

®  Priemokos uz generinius vaistus, kuriems taikytos nuolaidos, 2013-2014 m. buvo mazesnés
nei 2015 m. (vertinty grupiy vaisty pacienty priemokos, pritaikius nuolaida, vidurkis 2013 m.
buvo 1,81 EUR, 2014 m. — 1,90 EUR, 2015 m. — 2,61 EUR). Pavyzdziai, kaip keitési priemoky
vidurkis grupése, pateikti 8 priede.

Sveikatos apsaugos ministerijos nuomoné dél gamintojy nuolaidy taikymo

Vaisty grupéje esant keliems to paties bendrinio pavadinimo vaistams ir atitinkamai galimybei
pacientui pasirinkti vaista su minimalia priemoka, nuolaidy taikymas generiniy vaisty grupéje
néra toks aktualus kaip negeneriniy (originaliy) vaisty grupéje. Tokiose grupése taikomy
nuolaidy skaicius ir dydis nesumazéjo.

Audituojamu laikotarpiu ir 2015 m. VLK duomenimis kompensuojamuyjy generiniy vaisty jsigijimo
iSlaidy apmokéjimo struktiroje mazéjo PSDF tekusi islaidy dalis ir didéjo pacientams tekusi iSlaidy
dalis (9 pav., 3 priedas).

9 pav. Kompensuojamuyjy generiniy vaisty islaidy apmokéjimo 2013-2015 m. struktdra

42,8 min. EUR 42,7 min. EUR 39,9 min. EUR
(75 proc.) (71 proc.) (69 proc.)
14,5 min. EUR 17,4 min. EUR 18,0 min. EUR
(25 proc.) (29 proc.) (31 proc.)
2013 m. 2014 m. 2015 m.
M Pacienty apmokéta islaidy dalis, proc. IS PSDF apmokeéta islaidy dalis, proc.

Saltinis — Valstybés kontrolé pagal Valstybinés ligoniy kasos duomenis

Didéjanti pacienty islaidy uz kompensuojamuosius generiniy vaisty dalis rodo, kad jsigyjant Siy
vaisty didéja finansiné nasta, tenkanti vartotojams.

Jvairius metodus, padedancius mazinti vaisty kainas, svarbu taikyti lanksciai, juos derinti arba laiku
keisti, nes ilgainiui rinka prisitaiko, ir taikomi metodai nebina tokie veiksmingi, kaip pradéjus juos
taikyti. Tai pazymeéta ir Europos Parlamento tyrimuose: ilguoju laikotarpiu vieni ar kiti taikomi
badai gali slopinti vaisty gamintojy, platintojy konkurencija, didinti vaisty kainas.

50 Kompensuojamuyjy vaistiniy preparaty ir kompensuojamujy medicinos pagalbos priemoniy prekybos antkainiy sarasas
ir jy taikymo reikalavimai, patvirtinti Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2010-04-06 jsakymu Nr. V-267
(2014-10-20 redakcija Nr. V-1083, nuo 2015-01-01).
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Administracinés priemonés, sudarant salygas pacientams jsigyti maziau
kainuojancius vaistus, nepakankamai rezultatyvios

Pacientams kompensuojamuosius vaistus iSduoda visuomenés vaistinés®!, sudariusios su TLK
sutartis dél vaisty jsigijimo iSlaidy apmokéjimo is PSDF 1ésy: 2013 m. — 1 383 visuomenés vaistinés,
2014 m.—1347,2015 m. - 1 387.

Lietuvoje vaisty pavadinimas receptuose rasomas bendriniu pavadinimu®. Tai vertintina kaip
gerosios praktikos taikymas, nes ES institucijos ir PSO bendrinio vaisty pavadinimo receptuose
naudojima laiko viena pagrindiniy salygy, siekiant uztikrinti vaisty prieinamuma gyventojams ir
efektyvy IéSy naudojima.

Vaisty prieinamumo gyventojams didinimo geraja praktika laikytina nustatyta tvarka, jpareigojanti
vaistines uztikrinti maziau kainuojanciy vaisty asortimenta, pasiala ir iSdavima gyventojams>3 (9
priedas).
Pagrindiniai reikalavimai iSduodant vaistus vaistinése
® Vaistinés privalo turéti vaisty, kurie jradyti j periodiskai atnaujinama vaistinéje batiny turéti
kompensuojamuyjy vaisty sarasa; tokius vaistus pagal pateikta recepta pacientui pasialyti
pirmumo tvarka.
® |Sduodant kompensuojamuosius vaistus, informuoti pacienta apie j kompensuojamuyjy
vaisty kainyna jrasyty to paties bendrinio pavadinimo, stiprumo ir tos pacios farmacinés
formos vaisty kainas, nustatytas priemokas ir pasidlyti pigiausia vaista.
® Vaistingje informacija apie visus to paties bendrinio pavadinimo, farmacinés formos ir
stiprumo kompensuojamuosius vaistus ir pacienty priemokas gyventojui turi bati pateikta
kompiuterio monitoriaus ekrane.

Nustatyty reikalavimy laikomasi ne visada. Pazeidimus 2014 m. fiksavo VVKT, vaistiniy veiklg
vertindama pagal Geros vaistiniy praktikos reikalavimus > ir tirdama gyventojy skundus, ir
teritorinés ligoniy kasos, priziurédamos, kaip vykdomos vaisty jsigijimo islaidy apmokéjimo is
PSDF lésy sutartys. VVKT nustaté, kad vaistinés gyventojams neteikia informacijos apie jsigyjamy
kompensuojamy vaisty kainas, TLK, kad vaistinés nesudaré salygy apdraustiesiems jsigyti
kompensuojamuyjy vaisty uz maziausig galima kaina.

Vaistiniy kontrolés priemoniy, siekiant, kad gyventojams baty uztikrinta maziau kainuojanciy

vaisty pasilla ir iSdavimas, nepakanka. Tai parodé gyventojy apklausos apie vaisty pirkima

duomenys>:

= 24 proc. respondenty nurodé, kad perkant kompensuojamuyjy vaisty vaistininkas monitoriaus
ekrane niekada neparodo informacijos apie kitus tos pacios grupés vaistus, informacija

51 |jetuvos Respublikos farmacijos jstatymas, 2006-06-22 Nr. X-709, 35 str. 3 d.

52 Recepty radymo ir vaisty bei kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy iédavimo (pardavimo) gyventojams
taisykliy, patvirtinty Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002-03-08 jsakymu Nr. 112 (iki 2015-06-01
galiojusi 2010-05-07 redakcija Nr. V-409, 13.2.1 p., 2015-05-28 redakcija Nr. V-669) 20 p.

53 Recepty radymo ir vaisty bei kompensuojamujy medicinos pagalbos priemoniy isdavimo (pardavimo) gyventojams
taisykliy, patvirtinty sveikatos apsaugos ministro 2002-03-08 jsakymu Nr. 112 (2015-05-28 redakcija Nr. V-669), 106 p.;
Vaistingje batiny turéti kompensuojamyjy vaisty ir kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy isdavimo
(pardavimo) gyventojams tvarkos aprasas, patvirtintas Valstybinés ligoniy kasos prie Sveikatos apsaugos ministerijos
direktoriaus 2010-03-02 jsakymu Nr. 1K-40; Geros vaistiniy praktikos nuostatai, patvirtinti Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro 2007-06-15 jsakymu Nr. V-494.

54 Ppatvirtinta Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007-06-15 jsakymu Nr. V-494.

55 Apklausa Valstybinés ligoniy kasos uzsakymu 2015 m. atliko UAB ,Baltijos tyrimai”, ataskaita paskelbta 2015-11-03
www.vlk.It.
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gaunantys kartais pazymeéjo 43 proc. respondenty, visada — 27 proc., 6 proc. respondenty j
klausima neatsaké arba nurodé, kad nezino;

= 16 proc. respondenty nurodé, kad vaistininkas niekada nepasidlo jsigyti tg vaista, kuriam yra
maziausia priemoka, kad pasitloma kartais nurodé 57 proc. respondenty, visada — 26 proc,,
1 proc. respondenty j klausima neatsaké arba nurodé, kad nezino.

Audito metu atlikta generiniy vaisty grupiy ,Sveidros” duomeny analizé apie vaistinése
pacientams iSduotus vaistus parodé, kad dazniau iSduodami vaistai, uz kuriuos paciento priemoka
yra didesné (pavyzdziai pateikti 10 priede).

Tai, kad vaistinése iSduodant kompensuojamuosius vaistus pacientams nepasitlomas pigesnis
analogas, nesuteikiama nustatytos informacijos jsitikinta audito metu atliekant stebéjimo
procedaras vaistinése (stebéta 14 atvejy) ir atlikus atvejo analize (11 ir 12 priedai).

Nuomone dél kompensuojamuyjy vaisty iSdavimo vaistinése pateiké ministerija, VVKT, VLK.

Pateikta nuomoné

Ministerija ir VLK pazyméjo, kad reikalavimas pateikti vaistiniy preparaty asortimenta ir kainas
monitoriuje vaistinéms yra nepatrauklus, nes, tikétina, nesutampa su vaistinés vykdoma
politika, trukdo vykdyti rinkodaros akcijas. Todél vaistiniy asociacijos nuolat teikia pasidlymus
minéta priemone panaikinti. Kai kurie vaistiniy tinklai neplatina prekiy i$ naujy gamintojy,
dazniausiai ty, kurie sitlo pigiausia to paties poveikio vaista. Kuo zemesné vaisty kaina, tuo
mazesné pacienty priemoka ir tikimybé, kad vaistinés pelnas didés.

VVKT pazymi, kad iSduoti brangesnius vaistus gali skatinti vaistinése nustatyta tvarka, kai darbo
uzmokestis susietas su vaisty apyvarta.

VVKT pazymi galimas taikyti priemones: skirti administracine bauda; nustadius, kad atvejis yra
farmacijos specialisto profesinés veiklos trikumas, sidlyti profesinés kompetencijos komisijai
vertinti farmacijos specialisto profesine kompetencija, taciau atvejus, kai pacientams iSduodami
brangesni kompensuojamieji vaistai tiriant pacienty skundus labai sunku jrodyti. Planinio ar
tikslinio patikrinimo metu identifikuoti pazeidima, kurj padaro farmacijos specialistas
iSduodamas vaistus, suteikdamas farmacine paslauga ar kaip tik jos nesuteikdamas, VVKT
inspektoriai neturi realiy galimybiy, nes pries tikrinima privalu pateikti tarnybinj pazyméjima ir
pavedima atlikti patikrinima. Ir TLK darbuotojai, pries atlikdami tikrinima, turi informuoti apie
jo tikslus. Tinkamai surinkti jrodymy baty galima, jei baty nustatyta vykdyti kontrolinius vaisty
pirkimus i$ anksto nejspéjus.

Tai, kad apripinant gyventojus kompensuojamaisiais vaistais vaistinése nesilaikoma nustatytos
tvarkos (9 priedas), vaistiniy daroma jtaka mazmeninei Siy vaisty prekybai, kai pacientai jsigyja
brangesnj vaisto analoga, neskatina gamintojy mazinti vaisty kainy, taikyti didesnes nuolaidas
pacienty priemokoms. Vaistininkui sidlant ir iSduodant brangesnius vaistus neskatinamas maziau
kainuojanciy kity gamintojy vaisty atéjimas j Lietuvos rinka ir sudaromos salygos joje likti
brangesniems vaistams.

Siekiant, kad vartotojams vaistinése baty teikiama ir nuolat prieinama informacija apie generinius
vaistus, vartotojas galéty pasirinkti pigesnj tokios pat veikliosios medziagos vaistg, batina tobulinti
farmaciniy paslaugy priezitros, kontroliniy vaisty pirkimy reglamentavimga ir planingai vykdyti
konkrecias farmacinés veiklos prieziGros priemones vaistinése.

Lietuvos paZangos strategijos ,Lietuva 2030" skyriuje ,Sumani ekonomika” prioritetu jtvirtintas
tokios verslo reglamentavimo sistemos formavimas, kuri baty palanki atvirai konkurencijai, o
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2014-2020 mety Nacionalinés pazangos programoje® numatytas uzdavinys uztikrinti ne bet
kokiai, o saziningai konkurencijai palankig aplinka. Vyriausybés programoje numatyta, kad
tycinio piktnaudziavimo atveju Ukio subjekty veiklos priezidros institucija turi imtis baudéjo
vaidmens, nors pagrindinis jos uzdavinys saziningo verslo atzvilgiu yra konsultavimas.

Pokyciai audito metu

Siekiant gerinti farmacijos paslaugy teikimo ir kompensuojamyjy vaisty iSdavimo vaistinése
kokybe, tobulinti kontrolés priemoniy ir kontroliniy pirkimy reglamentavima, Sveikatos apsaugos
ministerija iniciavo atitinkamy teisés akty pakeitimus 8,

Pakeitimais siekiama nustatyti, kad kontrolinio vaisty pirkimo atveju tarnybinis pazyméjimas ir
pavedimas atlikti patikrinima bty pateikiami iS karto atlikus kontrolinj pirkima. Tai sudaryty
galimybe veiksmingiau vykdyti farmacinés paslaugos teikimo vaistinése kontrole, gerinti
gyventojy aprupinima kompensuojamaisiais vaistais, vaistiniy veikla labiau orientuoti |
sveikatinimo veiklos vykdyma. Audito metu minéty teisés akty projekty Seimas néra priémes.

AR PLANUOJAMOS IR VYKDOMOS PRIEMONES UZTIKRINANT
GENERINIY VAISTY VARTOJIMA

Ir PSO, ir EK jvardyti politikos vaisty sektoriuje bendri tikslai: uztikrinti vartotojy sauguma, uztikrinti

ir vaisty asortimento, ir kainy prieinamuma vartotojams, kontroliuoti valstybés islaidas

kompensuojamiesiems vaistams. Siekiant Siy tiksly ES valstybés skatinamos formuoti atitinkama

politika, strategija. Generiniy vaisty vartojimo, jy pasirinkimo skatinimo politika Europos Komisijos

ir Europos Parlamento atliktuose ir 2009-2011 m. paskelbtuose tyrimuose *° jvardyta kaip

priemoné, kuri leis uztikrinti tinkama gydyma mazesnémis islaidomis pacientams ir mokétojams

(socialinio / sveikatos draudimo sistemoms).

Generiniy vaisty vartojimo ir jy pasirinkimo skatinimo politika laikytina suformuota, kai:

= Sveikatos apsaugos ministerijos strateginio planavimo dokumentuose jvardyti atitinkami
tikslai, uzdaviniai ir priemonés;

= politika formuojama vykdomos stebésenos pagrindu, kai tikslai, uzdaviniai numatomi pagal
stebésenos rezultatus (stebimus ir vertinamus nustatytus rodiklius, identifikuotas rizikas);

® numatytos ir vykdomos priemonés apimant visus srities segmentus ar sistemos dalyvius.

56 Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2012-11-28 nutarimu Nr. 1482 patvirtintos 2014-2020 mety Nacionalinés pazangos
programos 3.1.1.1 papunktis.

57 Segioliktosios Vyriausybes 2012-2016 mety programa, patvirtinta Lietuvos Respublikos Seimo 2012-12-13 nutarimu
Nr. X11-51, 93 p.

8 2015-01-09 Lietuvos Respublikos Seime registruoti Vieojo administravimo jstatymo 2 ir 364 straipsniy pakeitimo
jstatymo (Nr. XIIP-2700) ir Farmacijos jstatymo 61 ir 63 straipsniy pakeitimo jstatymo (Nr. XIIP-2701) projektai. Projektams
2015-11-19 pritaré Lietuvos Respublikos Seimo Teisés ir teisétvarkos komitetas (pagrindinis komitetas).

59 Europos Komisijos atlikto Farmacijos sektoriaus tyrimo galutiné ataskaita, 2009 m. (angl. Pharmaceutical Sector Inquiry,
Final Report, Adoption Date: 8 July 2009); Farmacijos produkty kainy ir galimybiy jy jsigyti skirtumai Europos Sajungoje
tyrimas, 2011 m.
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Salyje nesuformuota aiki generiniy vaisty vartojimo politika

Strateginio planavimo dokumentuose neisskirti generiniy vaisty vartojimo, jy
pasirinkimo skatinimo tikslai, uzdaviniai ir priemonés

Sveikatos apsaugos ministerijos 2013-2015 m. ir 2014-2016 m. strateginiuose veiklos planuose®

nustatyti bendri tikslai, uzdaviniai ir priemonés, skirti uztikrinti vaisty prieinamuma:

= gerinti vaisty prieinamuma gyventojams ir uztikrinti, kad Lietuvos Respublikoje bty geros
kokybés, saugus ir veiksmingi vaistai (3 tikslas, ministerija jgyvendina Nacionalinés vaisty
politikos programa);

= uztikrinti nemokama i$ PSDF biudZzeto kompensuojama sveikatos priezitrg (4 tikslas, VLK
jgyvendina Sveikatos draudimo sistemos plétojimo programa).

Siy programy tikslai, uzdaviniai, priemonés ir vertinimo kriterijai pateikti 13 priede.

Nacionalinés vaisty politikos programos jgyvendinimo vertinimo kriterijy reikSmés neleidzia
pamatuoti, kokio generiniy vaisty vartojimo rezultato (jy prieinamumo, kainy pasidlos, vartojimo
masto ar pasirinkimo vartoti) siekiama (13 priedas).

Ministerijos 2015-2017 mety strateginiame veiklos plane®' detalizuotas strateginis prioritetas
.sveikatos prieziGros finansavimo tobulinimas”, jvardyta ,uztikrinti geresnj vaisty prieinamuma,
sumazinti seny generiniy vaisty kainas ir sutaupytas PSDF biudzeto lésas skirti inovatyviems
vaistams, jgyvendinant Vaisty kompensavimo ir kainodaros tobulinimo ir jy prieinamumo
gerinimo priemoniy plano nuostatas”. Tikslai ir uzdaviniai yra tie patys kaip ir 2013 ir 2014 m., jie
nedetalizuoti, o vertinimo kriterijy reikSmés neapibrézia, kokio siekiama rezultato, susijusio su
generiniy vaisty kainomis.

Ministerijos 2013 m., 2014 m. ir 2015 m. veiklos planuose® jvardytos priemonés numaté rengti
naujus ir tobulinti teisés aktus, taciau neisskirtos generiniy vaisty prieinamuma uztikrinancios ir
pasirinkima skatinancios priemonés (14 priedas). Konkreciy tiksly ir vertinimo rodikliy, susijusiy su
generiniy vaisty kainos mazinimu, pasidlos ar prieinamumo didinimu nenumatyta.

Vienintelis kriterijus, sudares galimybe stebéti pazanga ir vertinti pasiekta rezultata generiniy
vaisty vartojimo srityje, nustatytas VLK jgyvendinamoje Sveikatos draudimo sistemos plétojimo
programoje: ,kompensuojamujy generiniy vaisty recepty skaiciaus didéjimas, palyginti su bendru
kompensuojamujy vaisty recepty skaiciumi (procentais)”. Taciau Sios programos tikslai, uzdaviniai
ir priemonés yra bendro pobudzio, jgyvendinama priemoné ,kompensuoti draudziamiesiems
suteiktos sveikatos priezitros iSlaidas” (13 priedas); neaisku, kaip bus pasiektas (ar kodél
nepasiektas) norimas rezultatas. VLK 2013 m. ir 2014 m. metiniuose veiklos planuose® nustatyti
veiksmai taip pat palyginti nekonkretts, neuztikrinantys, kad bus pasiektas rezultatas (14 priedas).

60 | jetuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos 2013-2015 m. strateginis veiklos planas, patvirtintas sveikatos
apsaugos ministro 2013-03-19 jsakymu Nr. V-281, 2014-2016 m. strateginis veiklos planas, patvirtintas sveikatos apsaugos
ministro 2014-03-19 jsakymu Nr. V-252.

61 Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos 2015-2017 m. strateginis veiklos planas, patvirtintas sveikatos
apsaugos ministro 2015-02-05 jsakymu Nr. V-167.

62 |jetuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos 2013-yjy mety veiklos planas, patvirtintas sveikatos apsaugos ministro
2013-05-27 jsakymu Nr. V-532, 2014-yjy mety veiklos planas, patvirtintas sveikatos apsaugos ministro 2014-04-07 jsakymu Nr.
V-442, 2015-yjy mety veiklos planas, patvirtintas sveikatos apsaugos ministro 2015-03-03 jsakymu Nr. V-304.

63 valstybines ligoniy kasos prie Sveikatos apsaugos ministerijos 2013-yjy mety veiklos planas, patvirtintas Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2013-03-19 jsakymu Nr. V-277 ir 2014-yjy mety veiklos planas, patvirtintas
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2014-03-28 jsakymu Nr. V-416.
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Pavyzdys

VLK 2014 m. metiniame veiklos plane numatyti veiksmai: ,parengti naujus batinyjy pigiausiy
vaisty sarasy sudarymo kriterijus ir, jais vadovaujantis, patvirtinti naujus vaisty sarasus,
uztikrinti, kad vaistinés turéty Siuose sgrasuose jrasyty vaisty ir pasidlyty juos gyventojams”.
Prielaidas didéti kompensuojamuyjy generiniy vaisty recepty skaiciui, t. y. ty vaisty iSdavimui
vaistinése, sudaro tik dalis numatyty veiksmuy: patvirtinti nauji vaisty sarasai. Kita veiksmy dalis
Juztikrinti, kad vaistinés turéty Siuose sarasuose jrasyty vaisty ir pasidlyty juos gyventojams”
yra nepamatuojama, nes, nejvardyta (nedetalizuota), kokiais veiksmai VLK tai uztikrins.

Nejvardijus (nedetalizavus) uztikrinimo veiksmy, negalima jvertinti ar veikla, siekiant numatyto
rezultato tinkama, pakankama ar ne, nebus galima objektyviai jvardyti priezasciy ar nustatyti
tai, kurias veiklos (veiksmy) grandis reikia tobulinti, kai lauktas rezultatas nebus pakankamas.

Sveikatos apsaugos ministerijos formuojama vaisty politika nebuvo orientuota j generiniy vaisty
vartojima, ty vaisty pasirinkimo skatinima.

Siekiant gerinti vaisty prieinamuma gyventojams, batina atsizvelgti j generiniy vaisty svarba: | tai, kad
Sie vaistai suteikia galimybe tokj patj gydyma taikyti mazesnémis kainomis ir pacientams, ir iSlaidy
mokétojams (biudzetams), kad per vaisty kompensavimo, skyrimo (iSraSymo) ir iSdavimo pacientams
praktika generiniai vaistai didina vaisty prieinamuma vartotojams, padeda biudzetuose sukaupti &Sy
naujiems inovatyviems vaistams. Todél Salies vaisty politikoje turéty buti iSskirtas generiniy vaisty
vartojimo segmentas: suformuluoti tikslai, jvardyti siektini rezultatai (rodikliai), numatytos konkrecios
priemoneés uztikrinant Siy vaisty prieinamuma ir skatinant jy pasirinkima.

Generiniy vaisty stebésena nepakankama

Stebésena tai procesas, kai nuolat / sistemingai renkami, kaupiami tam tikros srities duomenys, jie
analizuojami ir panaudojami identifikuoti veiklos, procesy rizikas, priimti sprendimus, atlikti tam
tikras intervencijas, rengti strateginius dokumentus. Audito metu stebéseng laikéme pakankama,
kai nustatyti stebimi rodikliai ir institucija (jstaigos) nuolat kaupia, periodiskai analizuoja duomenis
apie generinius vaistus, stebésenos rezultatai panaudojami identifikuoti rizikas, nustatyti
atitinkamus tikslus, uzdavinius ir priemones tikslams pasiekti (rizikoms Salinti).

Farmacijos departamentas, VLK, VVKT vykdo jy kompetencijai priskirta veikla, kaupia, analizuoja,
vertina bendrus duomenis apie vaistus (15 priedas). Kompensuojamujy vaisty stebésenos sistema
sukurta ir stebésena iS esmés vykdoma: kaupiami duomenys analizuojami, imamasi veiksmy
nustatytoms rizikoms 3alinti, taCiau generiniai vaistai neisskirti kaip nuolatinés stebésenos, analizés
sritis, nenumatyti jy stebésenos rodikliai.

= VVKT kaupé ir skelbé duomenis neskirstydama vaisty pagal pozymius ,originalus / patentinis”,
Joriginalus, pasibaigusio patento galiojimo”, ,generinis”, todél nebuvo vertinama kokia yra
generiniy vaisty dalis Lietuvos vaisty rinkoje ir kaip ji keiciasi. Lietuvos duomeny negalima
palyginti su kity ES valstybiy duomenimis.

® Farmacijos departamentas audituojamu laikotarpiu kompensuojamyjy vaisty kainyno
duomeny pagal pozymj ,generinis vaistas” neanalizavo: nevertino, kiek ar kokia dalis kainyne
yra generiniy vaisty, kaip ji keiciasi, kokia Siy vaisty deklaruojamy kainy, pacienty priemoky
dinamika ir kt. Todél atliekama kainyny analizé neiSsami, nepakankama, kad operatyviai
nustatyti rizikas ir imtis priemoniy joms salinti.

® VLK atlikus 2013-2014 m. PSDF islaidy ir pacienty priemoky kompensuojamiesiems vaistams
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analize, paskelbti tam tikri duomenys ir apie generinius vaistus®: 2012 -2014 m. generiniy,
originaliy, originaliy patento nesaugomy vaistiniy preparaty PSDF biudzeto islaidy
pasiskirstymas, vidutiné priemoka ir vidutiné recepto kaina, recepty skaiciaus pasiskirstymas.
2014 m. pakeista vaisty kompensuojamuose receptuose isSrasymo tvarka (sudarytos galimybés
viename recepte iSrasyti vaisty ne 1 mén. gydymo kursui, o iki 3 mén.®%), todél 2014 m. ir 2015
m. duomeny (pavyzdziui, recepty skaiciaus) negalima objektyviai palyginti. VLK duomenis
analizuoti turéty ir pagal kitus rodiklius (pavyzdziui: vaisto pakuote, PSO nustatyta rodiklj
DDDSS).

Audituojamu laikotarpiu duomenys apie generinius vaistus vaisty kompensavimo sistemoje
nebuvo nuosekliai analizuojami. Siekiant geresnio Siy vaisty prieinamumo, skatinti jy pasirinkima,
badtina tinkamai vykdyti stebésena: nustatyti generiniy vaisty rodiklius, kaupti, analizuoti ir vertinti
duomenis. Tinkamai vykdoma stebésena, jvardijus rizikas ar trakumus generiniy vaisty vartojimo
srityje, padéty numatyti tikslus ir priemones siekiant geresnio vaisty prieinamumo vartotojams.

Vykdytos priemonés, siekiant vaisty kainy mazéjimo, taciau tikéto
poveikio generiniy vaisty kainoms dar nepasiekta

Viena i$ priemoniy, gerinanciy generiniy vaisty prieinamuma ir skatinanciy pasirinkti juos vartoti,
yra ty vaisty kainy mazinimas. Jgyvendinant ministerijos 2013 m. veiklos plang® (numatyta
tobulinti ir rengti teisés aktus, reglamentuojancius vaisty jtraukima j kompensavimo sistema),
vykdytos priemoneés, siekiant spartesnio vaisty kainy mazéjimo, parengtas Vyriausybés nutarimo
projektas ir 2014 m. pakeisti reikalavimai jrasant vaistus j kompensuojamujy vaisty kainyna®.

Nustatyti reikalavimai, sudarantys salygas mazinti kompensuojamuyjy generiniy vaisty kainas

®  Kai kainyne vaisty grupé, kurig sudaro vienas ar keli negeneriniai vaistai, papildoma pirma
karta, jraSomo generinio vaisto gamintojo deklaruotos kainos dalis, tenkanti sutartiniam
veikliosios medziagos kiekiui, turi bati ne didesné kaip 50 proc. pigiausios tos grupés vaisto
gamintojo deklaruotos kainos dalies, tenkancios sutartiniam veikliosios medziagos kiekiui
(buvo 70 proc. riba).

® Jeigu vaisty grupe sudaro daugiau negu trijy gamintojy gaminami vaistai, j tokig grupe
nejrasomi vaistai, kuriy gamintojo deklaruojamos kainos dalis, tenkanti sutartiniam
veikliosios medziagos kiekiui, yra daugiau kaip 40 proc. didesné uz dviejy pigiausiy tos
grupés vaisty gamintojo deklaruojamos kainos daliy, tenkanciy sutartiniam veikliosios
medziagos kiekiui, vidurkj (buvo 50 proc. riba).

Tikéto rezultato nepasiekta, nes 2015 m. kompensuojamuyjy vaisty kainyne, palyginti su 2014 m,,
mazéjo skaicius ir dalis generiniy vaisty, kuriy deklaruotos kainos mazéjo (4 pav.).

64 Duomenys paskelbti Valstybines ligoniy kasos interneto svetainéje, prieiga per interneta:
http://www.vlk.It/veikla/veiklos-sritys/kompensuojamieji-vaistai/Statistika.

65 Recepty rasymo ir vaisty bei kompensuojamujy medicinos pagalbos priemoniy iédavimo (pardavimo) gyventojams
taisykliy, patvirtinty Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002-03-08 jsakymu Nr. 112 (iki 2015-06-01
galiojusi 2014-03-03 jsakymo Nr. V-297 redakcija, 572 p., 2015-05-28 jsakymo Nr. V-669 redakcija, 22 p.).

66 DDD — angl. Defined Daily Dose, vidutiné nustatyta vaisto palaikomoji dozé suaugusiam, vartojant pagal patvirtintas
indikacijas.

67 Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos 2013-yjy metu veiklos planas, patvirtintas sveikatos apsaugos
ministro 2013-05-27 jsakymu Nr. V-532, Nacionaliné vaisty politika, priemoné 01-01-01.

68 Ambulatoriniam gydymui skiriamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy, kuriy jsigijimo islaidos
kompensuojamos i$ Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudZeto léSy, baziniy kainy apskaiciavimo tvarkos aprasas,
patvirtintas Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2005-09-13 nutarimu Nr. 994 (2014-02-05 nutarimo Nr.99 redakcija), 7 ir 8 p.

LIETUVOS RESPUBLIKOS VALSTYBES KONTROLE 29



http://www.vlk.lt/veikla/veiklos-sritys/kompensuojamieji-vaistai/Statistika

2.3.

VALSTYBINIO AUDITO ATASKAITA _

Ministerija, gerindama vaisty prieinamumg, 2014 m. jgyvendino kitas numatytas priemones®°:

= Buvo vertinta kompensuojamyjy vaisty kainodaros tarptautinés praktikos geroji patirtis ir
pateikti sidlymai dél kompensuojamuyjy vaisty kainodaros tobulinimo, atliktos kitos analizés
ir teikti sililymai dél Kompensuojamuyjy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy
kainy nustatymo ir taikymo tvarkos apraso pakeitimy, siekiant mazinti kompensuojamuyjy
vaisty kainas.

= Organizuotos Tarpinstitucinés deryby dél vaisty kainy nustatymo komisijos derybos su
gamintojais dél generiniy vaisty kainy mazinimo. Kreiptasi dél 13 generiniy vaisty kainy
mazinimo | astuonis vaisty gamintojus, buvo sumazintos keturiy generiniy vaisty
deklaruojamos kainos. Kity vaisty kainas buvo suderéta mazinti taikant nuolaidas pacienty
priemokoms.

Priemoniy jgyvendinimas buvo tesiamas2015 m., rengti teisés akty pakeitimo projektai.

Siekiant gerinti vaisty prieinamuma kainos pozidriu, priemonés turi bati jgyvendinamos nuolat.
Vaisty kompensavimo ir kainodaros tobulinimo ir jy prieinamumo gerinimo priemoniy planas
turéty bati testinis ir jame aiskiai iSskirtos priemonés, didinancios generiniy vaisty prieinamuma,
skatinancios jy vartojimo pasirinkima.

Pokyciai audito metu

Kompensuojamuyjy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kainy nustatymo ir
taikymo tvarkos apraso pakeitimai patvirtinti 2016 m.”® Jie sudaro prielaidas mazéti bazinéms
generiniy vaisty kainoms, riboti vaisty, kuriy deklaruojamos kainos didesnés, jraSyma j kainyna. Be
to, gyventojai turéty galimybe bent vieng i$ vaisty grupéje esanciy generinj vaista, jei jis atitinka
referenciniy valstybiy kainy dydzio reikalavimus, jsigyti be priemokos (kai vaisto jsigijimo islaidos
kompensuojamos 100 proc.) arba mazesne priemoka (kai kompensuojama 90, 80 ar 50 proc.).
Priemoniy poveikj uztikrinant generiniy vaisty prieinamuma vertinti bus galima vaisty jsigijimo
iSlaidas gyventojams kompensuojant pagal 2016 m. kompensuojamujy vaisty kainyna.

Generiniy vaisty pasirinkimo skatinimo priemonés neapima visy segmenty
/ sistemos dalyviy

PSO pazymi, kad generiniy vaisty vartojimas ir pasirinkimo skatinimas yra btdas valdyti vaisty
kainas ir didinti vaisty prieinamuma gyventojams’’. Generiniy vaisty pasirinkimo skatinimas apima
pasitlos (gamybos, tiekimo, kainodaros, konkurencijos) ir paklausos (vaisty skyrimo, iSdavimo ar
pardavimo ir vartojimo) segmentus.

Laikémés nuomoneés, kad generiniy vaisty pasirinkimo skatinimas apima visus segmentus /
sistemos dalyvius, kai numatyta ir taikomos priemonés, skirtos vaisty platintojams
(farmacininkams, vaistinéms, vaisty tiekéjams), sveikatos priezitros specialistams (gydytojams,
skiriantiems gydyma vaistais) ir vartotojams (pacientams).

69Vaisty kompensavimo ir kainodaros tobulinimo ir jy prieinamumo gerinimo priemoniy planas, patvirtintas Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2014-04-02 jsakymu Nr. V-431.

70 Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2016-01-20 nutarimas Nr. 61 ,Dél Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2005-09-13
nutarimo Nr. 994 ,Dél Ambulatoriniam gydymui skiriamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy, kuriy
jsigijimo iSlaidos kompensuojamos i$ Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto |éSy, baziniy kainy apskaiciavimo
tvarkos apraso patvirtinimo” pakeitimo”, 1.2, 1.3ir 1.5 p.

71 Saltinis: WHO Guideline on Country Pharmaceutical Pricing Policies, 5.5. Promotion of the use of generic medicines.
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Pacientai nepakankamai informuojami apie generinius vaistus

Informacija apie kompensuojamuosius vaistus gyventojams jpareigotos skelbti vaistinés.
Sudarydamos sutartis su TLK jos jsipareigoja informuoti apdraustuosius apie sutartimi numatyty
kompensuojamyjy vaisty pardavimo (iSdavimo), jy jsigijimo iSlaidy kompensavimo salygas ir
tvarka, nemokamai skelbti ir platinti TLK pateiktg informacine ir vaizdine medziaga apie
kompensuojamuosius vaistus (informacija gali bati skelbiama ant patalpy pertvary, ant stikliniy
dury, reklaminiuose stenduose ir kt., dalomoji informaciné medziaga)’?. Taciau tai yra informacija
apie vaisty (originaliy ir generiniy) kompensavima.

Informacijos apie generinius vaistus nepakanka. Pacientams nepakankamai teikiama bendros
informacijos apie generinius vaistus, jy ypatybes, reikSme. 2015 m. Lietuvos gyventojy apklausos
apie vaisty pirkima duomenimis’ 66 proc. respondenty pazyméjo nepastebéje informacijos, kad
visi Lietuvoje ir ES gaminami ir parduodami skirtingy gamintojy vaistai su ta pacia veikligja
medziaga atitinka tuos pacius kokybés standartus.

2013-2014 m. nebuvo planuota tiksliniy priemoniy, placiai informuojant pacientus, skatinant
rinktis vartoti generinius vaistus, vaistinése rinktis maziau kainuojancius vaistus, nebuvo.

Siekiant skatinti generiniy vaisty pasirinkima, uztikrinti iy vaisty prieinamuma pacientams, jie turi
bati informuojami ne tik apie vaisty kompensavimo ir iSdavimo vaistinése salygas, bet ir aiSkinama
apie generinius vaistus, jy vartojimo reikSme, priemones, kuriomis valstybé siekia vartotojams
uztikrinti vaisty prieinamuma. Gyventojai turi bati nuolat informuojami apie vaistus / generinius
vaistus ir negalima apsiriboti pavieniais projektais ar tiksline / momentine informacija, pavyzdziui,
apie i$ rinkos iSimamus vaistus.

Pokyciai audito metu

Gyventojy informavimo priemones ministerija numaté vykdyti 2015 ir 2016 m., patvirtinusi
Skatinimo racionaliai vartoti vaistus 2015-2017 m. priemoniy plang’ (16 priedas). Tikslinés
informacijos apie generinius vaistus, kodél jy vartojimas svarbus ir skatintinas, 2015 m. neskelbta’®.
VLK 2015 m. pabaigoje pradéjo vykdyti projekta ,Sveikas”, kurio dalis priemoniy skirta informuoti
apie kompensuojamuosius vaistus, skatinti racionaliai vartoti vaistus ir kt.

Nevykdyta generiniy vaisty vartojimo skatinimo priemoniy, skirty sveikatos
priezitros specialistams ir farmacijos sektoriui

Vaisty vartojima lemia ir jsigyjant vaistus pacienty sprendimams daro jtakg ar jy pasirinkima
apriboja gydytojai, skirdami ar rekomenduodami vaisty, ir farmacijos specialistai bei vaistininkai,
iSduodami vieno ar kito gamintojo vaistus. Todél, skatinant generiniy vaisty vartojima, turi
dalyvauti ir gydytojai, ir farmacijos specialistai, ir vaistinés.

72 Tipine kompensuojamujy vaisty ir medicinos pagalbos priemoniy jsigijimo iélaidy apmokéjimo Privalomojo sveikatos draudimo
fondo biudzeto léSomis sutartis, patvirtinta Valstybinés ligoniy kasos direktoriaus 2014-02-06 jsakymu Nr. 1K-22, 2.8 ir 2.9 p.
3 Apklausa Valstybines ligoniy kasos uzsakymu 2015 m. atliko UAB ,Baltijos tyrimai”, ataskaita paskelbta 2015-11-03

www.vik.It

74 Skatinimo racionaliai vartoti vaistus 2015-2017 m. priemoniy planas, patvirtintas Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro 2014-12-05 jsakymu Nr. V-1273.

7> Informacija apie vaistus skelbiama Sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetaingje, prieiga:

http://sam.Irv.It/It/veiklos-sritys/farmacine-ir-kita-su-tuo-susijusi-veikla/informacija-gyventojams.

LIETUVOS RESPUBLIKOS VALSTYBES KONTROLE 31


http://www.vlk.lt/
http://sam.lrv.lt/lt/veiklos-sritys/farmacine-ir-kita-su-tuo-susijusi-veikla/informacija-gyventojams

PSO sidlo diegti atitinkamas sistemas, vykdyti edukacines programas. Lietuvoje tiksliniy priemoniy
nebuvo vykdoma. Ministerija apsiribojo teisiniu reglamentavimu (nustaté tam tikrus reikalavimus
vaistinéms, per sutartis su TLK) ir teikiamy paslaugy kontrole. Kity, neadministraciniy priemoniy,
pvz., bendradarbiavimo su vaistiniy tinklais (susitarimy, ketinimy protokoly), skatinimo priemoniy
nebuvo planuojama ir vykdoma.

Gerosios praktikos pavyzdys yra Svedijoje jgyvendinamas ,Wise list” projektas (17 priedas).

Gerosios praktikos pavyzdys

Svedijoje vykdomas ,Wise list" projektas veikia kaip vaisty vartojimo strategija. Ji grindziama
sutarimu ir supratimu, kad vartotojams turi bati prieinama ir pateikiama vienoje vietoje visa
informacija apie Salyje vartojamus vaistus, visos vaisty vartojimo ir gydymo rekomendacijos (jy
vartojimo ambulatorinéje praktikoje ir ligoninése), kita susijusi informacija (stebésenos duomenys).

Projektas vystomas jam skirtoje interneto svetainéje (adresas: www.janusinfo.se).

Projektas apima nuosekly asmens sveikatos prieziGros ir farmacijos specialisty mokyma,
informacijos sklaidg visuomenéje.

Lietuvoje, gerinant generiniy vaisty prieinamuma ir skatinant jy pasirinkima, vykdomos priemonés
turéty jtraukti ir Siy vaisty vartojimui ar nevartojimui jtaka darancias sveikatos priezidros sistemos
grandis: asmens sveikatos priezilros specialistus ir farmacijos sektoriy. Tai galéty buti jvairios
edukacinés, informacinés priemonés, gerosios praktikos taikymas ir sklaida, vartotojui draugisky
paslaugy vystymas, susitarimy protokolai ir kt.

Masy nuomone, Lietuvoje tikslinga vykdyti projekta Svedijos pavyzdziu (pvz., perkelti j Sveikatos
apsaugos ministerijos strateginio veiklos plano programa), nuosekliai vienoje sistemoje integruoti,
vystyti ir skelbti sveikatos prieZiGros specialistams ir visuomenei informacija apie vaisty
kompensavimo sistema, gydyma vaistais ir vaisty vartojima (ir generinius vaistus), ligy gydymo
schemas, protokolus ar tvarky aprasus, vykdomos vaisty ir jy vartojimo stebésenos duomenis,
kuriuos Siuo metu renka, analizuoja ir skelbia skirtingos jstaigos (ministerija, VLK, VVKT, kitos
ministerijos jstaigos).

Projekto jgyvendinimas pagal visa ,Wise List" koncepcija Lietuvoje galéty tapti sveikatos priezitros
paslaugy kokybés uztikrinimo pagrindu, padéty gerinti gydymo vaistais (vienos i asmens
sveikatos prieziGros technologijy) prieinamuma ir kokybe, padéty efektyviau naudoti sveikatos
priezidros isteklius.

Pokyciai audito metu

VLK 2015-12-07 vykusiame susitikime su vaistiniy asociacijy ir TLK atstovais buvo aptartas nuolat
veikianciy regioniniy sveikatos priezitros ir farmacijos specialisty taryby, sudaromy siekiant
racionalaus vaisty skyrimo ir vartojimo gerinimo, poreikis ir Siy taryby steigimui pritarta.

Skatinimo racionaliai vartoti vaistus 2015-2017 m. priemoniy plane’ numatytas jgyvendinti
projektas ,Gydykime ir gydykimés iSmintingai” (siekiant, kad pacientai, ypac vyresniojo amziaus ar
(ir) sergantys kraujotakos sistemos, galvos smegeny kraujotakos ligomis, vaistus vartoty
racionaliai (plano 1 uzdavinys). 2015 m. numatytos priemonés nebuvo jgyvendintos (planuota

76 Skatinimo racionaliai vartoti vaistus 2015-2017 m. priemoniy planas, patvirtintas sveikatos apsaugos ministro 2014-12-05
jsakymu Nr. V-1273.
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sudaryti eksperty darbo grupes leidiniui paruosti, organizuoti grupiy nariy mokymus, parengti
leidinj (Svedijos leidinio ,Wise list" vertima j lietuviy kalba), bet nejgyvendintos (neskirta lesy).

1-ojo audito departamento direktorius Laimonas Ciakas

Vyriausioji valstybiné auditoré Rata Obcarskiené

Valstybinio audito ataskaitos kopijos (po vieng egz.) pateiktos (-i):
Lietuvos Respublikos Seimo Audito komitetui

Lietuvos Respublikos Vyriausybei

Auditas atliktas, vykdant 2015-02-02 pavedima Nr. P-10-1
Auditg atliko valstybiniy auditoriy grupé:

Rata Obcarskiené (grupés vadove)

Loreta Katiniene

leva Norusaitiené

llona Girulskaja
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PRIEDAI

Valstybinio audito ataskaitos
,Kompensuojamuyjy generiniy vaisty
prieinamumo uztikrinimas”

1 priedas

Vaisty kompensavimo srities teisés akty pakeitimai ir papildymai

Svarbesni pakeitimai, papildymai

Teisés aktas

Farmacijos jstatyme detaliau reglamentuota Ligy,
vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos
priemoniy kompensavimo komisijos veikla.

Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo, 2006-
06-22 Nr. X-709, 58 straipsnio pakeitimo jstatymas,
2015-06-25 Nr. XII-1875

Nustatyta, kad labai rety sveikatos bakliy gydymo
iSlaidos kompensuojamos i§ PSDF lésy, patvirtinta
Labai retoms bukléms gydyti iSlaidy kompensavimo
komisijos sudarymo ir darbo tvarka (jsigaliojo nuo
2016-01-01). ki 2016-01-01 medicinos pagalbos
priemoniy, skirty labai retoms ligoms gydyti, jsigijimo
iSlaidy kompensavimo tvarka, komisijos veikla buvo
reglamentuota VLK direktoriaus 2005-11-22 jsakymu
Nr. 1K-149 (nuo 2016-01-01 neteko galios jsakymu
Nr. 1K-387).

Farmacijos jstatymo (2006-06-22 Nr. X-709)
papildymo 592 straipsniu jstatymas, 2015-06-25 Nr.
X11-1875.

Sujungtos Kompensuojamujy vaisty ir
Centralizuotai apmokamy vaisty sarasy sudarymo
komisijos, detaliau iSdéstyta jy veikla, funkcijos ir kt.

Sveikatos apsaugos ministro 2013-12-06 jsakymas
Nr. V-1149 ,Dél ligy, vaistiniy preparaty ir
medicinos pagalbos priemoniy kompensavimo
komisijos sudarymo ir jos darbo reglamento
patvirtinimo”.

Aiskiau reglamentuota Apeliacinés komisijos veikla,
patikslinti procediry atlikimo terminai.

Sveikatos apsaugos ministro 2015-02-20 jsakymas
Nr. V-235 ,Dél Lietuvos Respublikos Sveikatos
apsaugos ministro 2010 m. vasario 10 d. jsakymo
Nr. V-105 ,Dél apeliacinés komisijos skundams
del ligy, vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos
priemoniy kompensavimo komisijos sprendimy
nagrinéti darbo reglamento patvirtinimo”
pakeitimo”.

Nustatyta tvarka, kuria vadovaujantis vaistai jraSomi
j Rezervinj vaisty sarasa ir i$ jo j kompensuojamuyjy
vaisty sagrasus, patikslinti jraSymo kriterijai.

Sveikatos apsaugos ministro 2015-01-12 jsakymas
Nr. V-23 ir 2015-03-27 jsakymas Nr. V-445 ,Dél
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro
2002-04-05 jsakymo Nr. 159 ,Dél Ligy, vaistiniy
preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraSymo
j kompensavimo sarasus ir jy keitimo tvarkos apraso
patvirtinimo” pakeitimo”.

Pakeistas Centralizuotai apmokamy vaistiniy
preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy saraso
sudarymo ir keitimo, Siy preparaty ir priemoniy
jsigijimo ir asmens sveikatos prieziGros jstaigy
aprapinimo Siais preparatais ir priemonémis
tvarkos aprasas.

Sveikatos apsaugos ministro 2014-04-18 jsakymas
Nr. V-488 ,Dél Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro 2007-03-02 jsakymo Nr. V-136
.Dél Centralizuotai perkamy vaistiniy preparaty ir
medicinos pagalbos priemoniy sgraso sudarymo
tvarkos apraso patvirtinimo” pakeitimo”.
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Svarbesni pakeitimai, papildymai

Teisés aktas

Sudaryta Tarpinstituciné deryby dél vaisty kainy
nustatymo komisija, kuri sujungé buvusiy Deryby
deél vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos
priemoniy  kainy  komisijos, Deryby  dél
nekompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainy
sumazinimo komisijos ir Tarpinstituciné deryby dél
centralizuotai i$ Privalomojo sveikatos draudimo
fondo biudZeto léSy apmokamy vaistiniy preparaty
kainy nustatymo komisijos darba.

Sveikatos apsaugos ministro 2014-03-06 jsakymas
Nr. V-326 ,Dél Tarpinstitucinés deryby dél vaistiniy
preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kainy
nustatymo komisijos sudarymo, darbo reglamento
ir deryby protokolo formos patvirtinimo”.
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Valstybinio audito ataskaitos
,Kompensuojamuyjy generiniy vaisty
prieinamumo uztikrinimas”

2 priedas

Pagrindiniai audito duomeny rinkimo ir vertinimo metodai

Audito objektas — Kompensuojamuyjy generiniy vaisty prieinamumo uztikrinimas.
Audito subjektas — Sveikatos apsaugos ministerija.

Audito tikslas — jvertinti, ar uztikrinamas kompensuojamyjy generiniy vaisty prieinamumas
pacientams.

Audito apribojimai — audito metu, atsizvelge j 2014-2015 m. tobulinama vaisty kompensavimo
teisinio reguliavimo aplinka, parengtus ir priimtus naujus teisés aktus, nevertinome vaisty
jtraukimo j kompensavimo sistema ir labai rety sveikatos bukliy gydymo islaidy kompensavimo.
Klausimy, susijusiy su centralizuotai apmokamais vaistais, nenagrinéjome, nes i$ dalies keitési
teisinio reguliavimo aplinka, Sie klausimai buvo iSnagrinéti valstybinio audito ataskaitoje
LAprapinimas vaistais ligoninése” (2012-02-28 Nr. VA-P-10-10-3), pateiktos rekomendacijos
jgyvendintos 2012-2015 m. Nenagrinéjome klausimy, susijusiy su medicinos pagalbos priemoniy
iSlaidy kompensavimu, atsizvelge j tenkanciy PSDF |ésy dydj (apie 9 proc. nuo PSDF islaidy, skirty
vaistams ir medicinos pagalbos priemonéms jsigyti) ir j tai, kad iSrasyty medicinos pagalbos
priemonéms jsigyti recepty skaicius 2012-2014 m. didéjo, o PSDF islaidos jas kompensuojant
mazéjo. Audito metu negaléjome palyginti generiniy vaisty rinkos Lietuvoje su analogiskomis
kitose ES valstybése, nes iki 2016 m. tinkamy ir patikimy duomeny Lietuvoje nebuvo kaupiama.
Analizuojant vaisty kainas, jy nelyginome su ty paciy vaisty kainomis kitose ES valstybése, nes
vieSinamos tik gamintojy deklaruotos vaisty kainos, o informacija apie komercinius susitarimus
(tarp valstybiy institucijy ir gamintojy, vaisty tiekimo, pardavimo grandyse), kai mazéja vaisty
kainos vartotojams, yra konfidenciali. Be to, vaisty kainos yra dinamiskos (per metus gali keistis
kelis kartus net toje pat prekybos vietoje), priklauso nuo jvairiy ir skirtingy vaisty rinkos valstybése
aspekty.

Audituojamas laikotarpis — 2013-2014 m. duomeny analizei buvo naudojami ankstesniy
laikotarpiy ir 2015 m. duomenys.

Eil.

Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos dokumenty,
susijusiy su audituojamos srities tiksly nustatymu,
veiklos / priemoniy planavimu ir vykdymu;

= Farmacijos departamento, VLK, VVKT
informacijos apie stebimus duomenis (generiniy
vaisty ir / ar jy nustatyty grupiy jraSyma j kainynus,
kainas, vartojima, PSDF iSlaidas, pacienty
priemokas ir jy pokycius), ir priemones skirtas
gerinti generiniy vaisty prieinamuma,

Metodas Tikslai
Nr.
1. Dokumenty perziara: Nustatyti:
= Sveikatos apsaugos ministerijos (Farmacijos | = ar ministerijos ir jos pavaldumo jstaigose
departamento), Valstybinés ligoniy kasos, | rengiamuose ir jgyvendinamuose strateginio

planavimo dokumentuose jvardyti konkretus
tikslai, uzdaviniai ir nustatytos priemoneés,
susijusios su generiniy vaisty prieinamumo
gerinimu;

= ar strateginiy tiksly jgyvendinimo vertinimo

kriterijai  pakankami (leidzia jvertinti visy
jgyvendinty priemoniy rezultatus ir tiksly
pasiekima);

= ar nustatant strateginius tikslus, uzdavinius ir jy
jgyvendinimo  priemones  atsizvelgiama |
generiniy vaisty stebésenos rezultatus;

= ar jgyvendinamos konkredios priemonés,
gerinant  generiniy  vaisty  prieinamuma
pacientams.

LIETUVOS RESPUBLIKOS VALSTYBES KONTROLE

36




VALSTYBINIO AUDITO ATASKAITA

Eil. Metodas Tikslai

Nr.

2. Pokalbiai su: ISsiaiskinti generiniy vaisty rinkos, patekimo j
= Sveikatos apsaugos ministerijos Farmacijos | kompensavimo sistema, pasitlos ir pardavimo
departamento atstovais; (iSdavimo) gyventojams ypatumus, statistiniy
= Valstybinés ligoniy kasos atstovais; duomeny ir stebésenos klausimus, generiniy
= Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos | vaisty prieinamumo gyventojams gerinimo
atstovais; priemoniy planavimo, pasirinkimo  vartoti
= Teritoriniy ligoniy kasy atstovais (audito | skatinimo klausimus.
iSankstinio tyrimo metu)

3. Duomeny analizé: Nustatyti kompensuojamyjy generiniy vaisty
= Farmacijos departamento pateikty Kompensuojamujy | pasitlos (kompensuojamyjy vaisty kainyne) ir
vaisty kainyny, jy papildymy ir patikslinimy; kainy pokycius, gyventojy priemoky uz vaistus ir
= Valstybinés ligoniy kasos privalomojo sveikatos | vartojimo pokycius, vaisty gamintojy taikomas
draudimo  informacinés  sistemos  ,Sveidra” | nuolaidas, pateikti konkrecius pavyzdzius audito
duomeny apie vaistinése iSduotus (parduotus) | ataskaitoje.
kompensuojamuosius vaistus;
= Valstybinés ligoniy kasos Kompensuojamuyjy
vaistiniy preparaty ir kompensuojamujy medicinos
pagalbos priemoniy klasifikatoriaus.

4. Lietuvoje atlikty Farmacijos sektoriaus tyrimy | Nustatyti ankstesniais laikotarpiai jvardytas
duomeny analizé: vaisty kompensavimo problemas, palyginti
= Europos farmacijos teisyno (politikos) poveikio | vykusius pokycius.
vaisty prieinamumui  Lietuvos gyventojams | Atrinkti pavyzdzius duomeny palyginimui.
vertinimas, galutiné ataskaita, 2011 m.;
= Kaip panaudotos vaistams ir medicinos
pagalbos priemoniy kompensavimui skiriamos
PSDF biudzeto |éSos, galutiné ataskaita, 2012 m,;
= Lietuvos gyventojy apklausos rezultatai: vaisty
pirkimas, 2015 m.

5. Pasaulio  sveikatos organizacijos*, Europos | Nustatyti eksperty rekomenduojamas vaisty
Komisijos** ir kity tarptautiniy organizacijy | prieinamumo gerinimo priemones, palyginti
dokumenty ir duomeny analizé; ES projektai ir | Lietuvos praktika, nustatyti gerosios praktikos
studijos, Europos valstybiy praktikos analizé). pavyzdzius

6. Atvejo analizé, kompensuojamuyjy vaisty iSdavimo | ISduodant (parduodant) kompensuojamuosius
vaistinése stebéjimas. vaistus vaistingje suteikty paslaugy pavyzdziu

pateikti generiniy vaisty prieinamumo
problemas.

* Pasaulio sveikatos organizacijos dokumentas ,Valstybiy vaisty kainodaros politikos gairés”, 2015 m. (angl. WHO Guideline
on Country Pharmaceutical Pricing Policies);

** Europos Komisijos dokumentai: Farmacijos sektoriaus tyrimo galutiné ataskaita, 2009 m. (angl. Pharmaceutical Sector
Inquiry Final Report), Patentiniy susitarimy stebésenos ataskaitos (angl. Report on the Monitoring of Patent Settlements)
4-0ji ataskaita (2012 m. duomenys, paskelbta 2013-12-09), 5-0ji ataskaita (2013 m. duomenys, paskelbta 2014-12-05);
Alessandra Ferrario ir Panos Kanavos ,Susitarimy dél vaisty jtraukimo j sarasus valdymas. Europos patirtis”. Galutiné
ataskaita, 2013 m. balandis (angl. Managed entry agreements for pharmaceuticals: The European experience Final report
prepared by Alessandra Ferrario and Panos Kanavos, April 2013, London School of Economics and Political Science;
Europos Parlamento tyrimas Farmacijos produkty kainy ir galimybiy jy jsigyti skirtumai Europos Sajungoje, 2010 m.

LIETUVOS RESPUBLIKOS VALSTYBES KONTROLE 37



VALSTYBINIO AUDITO ATASKAITA _

Valstybinio audito ataskaitos
~Kompensuojamuyjy generiniy vaisty
prieinamumo uztikrinimas”

3 priedas

Valstybés kontrolei teikti duomenys apie kompensuojamuosius vaistus

2013 m. 2014 m. 2015 m.
Vaisty (pagal NPAKID*) skaicius mety kainynuose i$ viso 1876 1973 1914
i$ jy generiniy vaisty skaicius 1282 1387 1329
generiniy vaisty dalis, proc. 68 proc. 70 proc. 69 proc.
Vaisty grupiy skaicius 389 405 423
i$ jy generiniy vaisty grupiy 118 124 127
generiniy vaisty grupiy dalis, proc. 30 proc. 31 proc. 30 proc.
Vaisty grupiy, kuriose mazéjo bazinés kainos, skaicius 209 230 258
Vaisty, kuriy bazinés kainos mazéjo, skaicius 1035 1267 1252
:/;;is;,;us grupiy, kuriose mazéjo deklaruotos kainos, 81 120 74
Vaisty, kuriy deklaruotos kainos sumazéjo, skaicius 254 344 150
i$ jy generiniy vaisty 226 283 99
generiniy vaisty, kuriq. deklarugtgs kai.nos mgiéjo, dalis 18 proc. 20 proc. 8 proc.
nuo visy generiniy vaisty kainyne, proc
\p/:les::Ok%ri,lelg,iéitlsjrlose taikomos nuolaidos pacienty 189 208 297
Vaisty, kuriy priemokoms taikomos nuolaidos, skaicius 829 894 907
i$ jy generiniy vaisty skaicius 496 530 519
generiniy vaisty, kuriy priemokoms taikomos nuolaidos, 39 proc. 38 proc. 39 pro.

dalis nuo visy generiniy vaisty, proc.

SkaiCius generiniy vaisty, kuriy pacienty priemoka,
taikant nuolaida, buvo sumazinta iki 0,00 EUR (kai iSlaidos 277 296 228
kompensuojamos 100 proc.)

dalis nuo visy generiniy vaisty kainyne, proc. 22 proc. 21 proc. 17 proc.

Skaicius generiniy vaisty, kuriy pacienty priemoka,
taikant nuolaida, buvo sumazinta iki 0,01 EUR (kai iSlaidos 3 2 14
kompensuojamos 100 proc.)

Skaicius generiniy vaisty, kuriy pacienty priemoka,

taikant nuolaida, buvo sumazinta iki 0,29 EUR (kai iSlaidos 20 15 12
kompensuojamos 100 proc.)

PSDF islaidos kompensuojamiesiems vaistams i$ viso 188 045 190 673 197 526
(EUR) 694 853 313
PSDF iSlaidos generiniams vaistams (EUR) 42 823 621 42 466 183 39916 475
Pacienty priemokos uz kompensuojamuosius vaistus, i$

viso (EUR) 44914109 | 51289152 | 52753949
Pacienty priemokos uz generinius vaistus (EUR) 14519620 | 17404163 | 17993 277

* nacionalinis vaistinio preparato pakuotés identifikavimo kodas |

Saltinis — Valstybés kontrolé pagal Sveikatos apsaugos Farmacijos departamento ir Valstybinés
ligoniy kasos pateiktus duomenis
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Valstybinio audito ataskaitos

,Kompensuojamuyjy generiniy vaisty

prieinamumo uztikrinimas”

4 priedas

Kompensuojamuyjy vaisty grupeés, atrinktos detalesnei analizei

Vaisto Pacienty, kuriems isduoti
Vaisto grupés pavadinimas kodas vaistai, skaicius
pagal ATC
Klasifikacija 2013 m. 2014 m.
1 Metopro[o{um 1g geriami kieti (modifikuoto CO7ABO2 212 124 215 010
atpalaidavimo)

2. Nebivololum 100 mg geriami kieti CO7AB12 171 247 175 466
3. Perindoprilum et Indapamidum 10 mg geriami kieti CO09BAD4 113 403 117 789
4. Perindoprilum 100mg geriami kieti CO09AA04 83228 90 663
5. Perindoprilum et Amlodipinum 100 mg geriami kieti | CO9BB04 75923 77 610
6. Metforminum 10 g geriami kieti AT0BAO2 74709 80 385
7. Lorazepamum 10 g geriami kieti NO5BAO6 74378 72 324
8. Moxonidinum 1mg geriami kieti C02ACO05 71828 75177
9. Lercanidipinum 100 mg geriami kieti CO8CA13 69 299 61788
10. Rilmenidinum 10mg geriami kieti C02AC06 68 977 70 249
11. Ramiprilum 100 mg geriami kieti CO9AA05 67 285 58 112
12. Torasemidum 100mg geriami kieti CO03CA04 66 311 66 790
13. Valsartanum 1 g geriami kieti CO09CA03 56 359 51223
14. Atorvastatinum 100mg geriami kieti C10AA05 49 209 57 159
1s. I\(/iz{csiarl‘anum et Hydrochlorothiazidum 1 g geriami CO9DAO3 49 109 47 183
16. Telmisartanum 1 g geriami kieti CO09CAOQ7 44 602 38 602
17. Doxazosinum 100mg geriami kieti C02CA04 38726 37 458
18. Amlodipinum 100 mg geriami kieti CO8CAO01 38 561 34 573
19. Isosorbidi mononitras 1 g geriami kieti CO1DA14 36 111 33 400
20. Betaxololum 100mg geriami kieti CO07AB0O5 33695 33235
21. Losartanum 1 g geriami kieti CO09CAO1 28 504 20758
22. Quinaprilum 100 mg geriami kieti C09AA06 26912 20 465
23. Clopidogrelum 1 g geriami kieti BO1AC04 25424 23318
24. Gliclazidum 1 g geriami kieti A10BB09 25208 26 068
25. Lacidipinum 10mg geriami kieti CO08CA09 24 252 20 757
26. Fosinoprilum 100mg geriami kieti CO9AA09 22 203 21767
27. Carvedilolum 100 mg geriami kieti CO7AG02 14 980 14 282
28, l7('iee[€im'sart“anum et Hydrochlorothiazidum 1 g geriami CO9DAOT 12 507 15 958
29. Paroxetinum 100mg geriami kieti NO6ABO5 10218 10 009
30. ll:?estiinoprilum et Hydrochlorthiazidum 100mg geriami CO9BAOY 9423 9213
31. Lisinoprilum 100mg geriami kieti CO09AA03 8 456 7527
32. Carbamazepinum 10g geriami kieti NO3AFO1 8 236 8 167
33. Ramiprilum et Amlodipinum 100 mg geriami kieti C09BBO7 3363 7918

Saltinis — Valstybes kontrole
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Valstybinio audito ataskaitos
,Kompensuojamuyjy generiniy vaisty
prieinamumo uztikrinimas”

5 priedas

Atliktos 2013-2015 m. kompensuojamuyjy vaisty kainyny 33 vaisty grupiy
analizés duomenys

2013 m. 2014 m. 2015 m.

Analizuoty vaisty grupiy skaicius 32 33 33
Vaisty skaicius grupése, is viso 401 396 381
Vaisty skaicius be naujai jrasyty vaisty 371 390 368
Naujai jrasyty vaisty skaicius 30 6 13
Vaisty, kuriy deklaruota kaina sumazéjo, skaicius* 63 102 33
Vaisty, kuriy deklaruotos kainos nesikeité, skaicius* 304 288 336
Grupiy, kuriose vaisty baziné kaina mazéjo, skaicius 27 31 31
Vaisty, kuriy baziné kaina mazéjo, skaicius* 251 365 307
Grupiy, kuriose pacienty priemokos mazéjo, skaicius 15 18 13
Vaisty, kuriy pacienty priemokos didéjo, skaicius* 219 294 299
Vaisty, kuriy pacienty priemokos mazéjo, skaicius* 50 73 24
Vaisty, kuriy pacienty priemokos nesikeité, skaicius* 102 23 45
Vaisty, kuriy deklaruota kaina sumazéjo, dalis (proc.) 17 26 9
Vaisty, kuriy pacienty priemokos sumazéjo, dalis (proc.) 14 19 7
Vaisty, kuriy pacienty priemokos didéjo, dalis (proc.) 59 75 81
Pacienty priemoky vidurkis, EUR 3,40 3,18 3,71
* be naujai jrasyty vaisty

Saltinis — Valstybés kontrolé pagal Farmacijos departamento duomenis

LIETUVOS RESPUBLIKOS VALSTYBES KONTROLE 40



VALSTYBINIO AUDITO ATASKAITA _

Valstybinio audito ataskaitos
~Kompensuojamujy generiniy vaisty
prieinamumo uztikrinimas”

6 priedas

Kompensuojamuyjy vaisty kainynuose apskaiciuoty pacienty priemoky
vidurkiai (EUR) analizuotose vaisty grupése

Priemokos .
. . Kainyne
. C wdt;rk!o apskaiciuotos
VaLsggatT Grupés pavadinimas 2013 m.| 2014 m. | 2015 m. zp(; Sytlnf priemol<os
. pokycio
lyginant su vertinimas
2013m.
A10BA02 |Metforminum 10 g geriami kieti 2,80 2,86 3,73 + 0,93 didéjo
A10BB09 |Gliclazidum 1 g geriami kieti 3,68 2,85 3,80 + 0,11 didéjo
BO1AC04 |Clopidogrelum 1 g geriami kieti 8,86 1,97 3,99 - 4,87 mazéjo
CO1DA14 |Isosorbidi mononitras 1 g geriami kieti 2,31 2,31 2,42 + 0,11 didéjo
C02ACO5 |Moxonidinum 1mg geriami kieti 2,13 2,72 2,80 + 0,67 didéjo
C02AC06 |Rilmenidinum 10mg geriami kieti 1,84 2,54 2,54 + 0,70 didéjo
C02CA04 |Doxazosinum 100mg geriami kieti 2,78 2,89 4,48 + 1,70 didéjo
C03CA04 |Torasemidum 100mg geriami kieti 2,72 2,95 3,49 + 0,77 didéjo
co7aoz  Metoprololum 1g geriami kieti 149 | 143 145 | -003 maséjo
(modifikuoto atpalaidavimo)
CO7AB0O5 |Betaxololum 100mg geriami kieti 1,50 1,69 2,14 + 0,64 didéjo
CO07AB12  |Nebivololum 100 mg geriami kieti 2,41 1,72 2,04 -0,37 mazéjo
CO07AG02 |Carvedilolum 100 mg geriami kieti 2,06 2,01 2,48 + 0,43 didéjo
CO08CA01  |Amlodipinum 100 mg geriami kieti 1,84 2,08 2,96 + 1,13 didéjo
CO08CAQ9 |Lacidipinum 10mg geriami kieti 6,20 6,20 6,21 + 0,01 didéjo
CO08CA13 |Lercanidipinum 100 mg geriami kieti 2,58 2,10 3,89 + 1,31 didéjo
CO09AAQ3  |Lisinoprilum 100mg geriami kieti 0,42 1,26 2,20 + 1,78 didéjo
C09AA04  |Perindoprilum 100mg geriami kieti 3,07 3,92 3,87 +0,79 didéjo
C09AAQ5 |Ramiprilum 100 mg geriami kieti 1,75 1,61 2,42 + 0,66 didéjo
C09AA06 |Quinaprilum 100 mg geriami kieti 3,60 3,60 3,56 - 0,03 mazéjo
CO09AAQ9 |Fosinoprilum 100mg geriami kieti 0,98 2,12 1,93 + 0,95 didéjo
cooaga |erindoprilum et Indapamidum 10mg | 55 |y 5 591 +1,56 didéjo
geriami kieti
cooagg |Fostnoprilum et Hydrochlorthiazidum 109 | 295 2,97 +1,88 didéjo
100mg geriami kieti
coopgos | erindoprilum et Amlodipinum 100mg | g o5 | g 4 5,82 -0,13 mazejo
geriami kieti
coopgoy  Ramiprium et Amlodipinum 100 mg 2,77 5,92 +3,14 didejo
geriami kieti
CO09CA01 |Losartanum 1 g geriami kieti 0,99 1,68 2,72 + 1,73 didéjo
C09CA03 |Valsartanum 1 g geriami kieti 3,12 3,32 3,67 + 0,56 didéjo
CO09CA07 |Telmisartanum 1 g geriami kieti 4,27 3,93 2,59 - 1,67 mazéjo
CO9DA03 Valsartaljum ef Hydrochlorothiazidum 1 510 405 436 0,74 mazéjo
g geriami kieti
cogpagy | [eimisartanum et Hydrochlorothiazidum | 139 | 486 | 359 | -741 mazéjo
1 g geriami kieti
C10AAQ5 |Atorvastatinum 100mg geriami kieti 6,38 6,60 6,90 + 0,52 didéjo
NO3AF01 |Carbamazepinum 10g geriami kieti 1,84 1,85 1,80 - 0,05 mazéjo
NO5BA06 |Lorazepamum 10 g geriami kieti 1,58 1,09 1,11 - 0,47 mazéjo
NO6ABO5 |Paroxetinum 100mg geriami kieti 3,37 6,33 7,94 + 4,57 didéjo

Saltinis — Valstybes kontrolé pagal Farmacijos departamento duomenis
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VALSTYBINIO AUDITO ATASKAITA

Valstybinio audito ataskaitos

,Kompensuojamuyjy generiniy vaisty

prieinamumo uztikrinimas”

7 priedas

Generiniy vaisty pacienty priemoky, apskaiciuoty 2015 m.

kompensuojamuyjy vaisty kainyne ir skelbiamy Kompensuojamuyjy vaistiniy

preparaty klasifikatoriuje (pritaikius gamintojy nuolaidas) pavyzdziai

Paciento priemoka, Paciento priemoka,
Vaistas kompenr;lljsoj':ztjq vaisty slfe.lbiam_a_VLK
kainyne, EUR Klasifikatoriuje, EUR
ATC Kompensuojama bazinés | Kompensuojama bazinés
klasifikacijos Pavadinimas kainos dalis kainos dalis
kodas 100 proc. 80 proc. 100 proc. 80 proc.
CO07AB12 Nebivololum 5mg tabletés N9O,
LA” gamintojas 3,54 5,19 1,29 1,94
BO1ACO4 Clopidogrelum 75 mg tabletés
N28, ,B" gamintojas 2,48 3,03 1,53 2,07
Clopidogrelum 75 mg tabletés
N28, ,C" gamintojas 152 2,07 0.00 0,54
Clopidogrelum 75 mg tabletés
N28, ,D" gamintojas 1.60 2,15 0.82 136
C10AAO5 | Atorvastatinum 20 mg tabletés 458 495 534 571
N30 ,E" gamintojas ' ' ' '
Atorvastatinum 20 mg tabletés
N30 ,F" gamintojas 1.97 2,34 0,00 130
Atorvastatinum 20 mg tabletés
N30,G" gamintojas 342 3,79 2,48 2,08
AT0BAO2 Metforminum 500 mg tabletés
N120, ,H" gamintojas 3,31 3.73 104 145
Metforminum 500 mg tabletés
N120. I qamintoias 4,49 491 3,31 3,72
) )
Metforminum 500 mg tabletés
N120, ,J" gamintojas 3.06 318 0.56 1m
LOTBCO6 Capecitabinum 500 mg tabletés 78 83 127 24 001 2664
N120, K" gamintojas ' ' ' '
Capecitabinum 500 mg tabletés 100,60 141,57 0,00 26,67
N120, ,L" gamintojas
Capecitabinum 500 mg tabletés 114,93 127,24 06 24,66
N120, ,M" gamintojas
LOTAX03 Temozolomide 100 mg kietosios
kapsulés N5 ,N" gamintojas 278 21,91 0,01 1914

Saltinis — Valstybes kontrolé pagal Valstybines ligoniy kasos duomenis
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VALSTYBINIO AUDITO ATASKAITA

Valstybinio audito ataskaitos

,Kompensuojamuyjy generiniy vaisty

prieinamumo uztikrinimas”

8 priedas

Kompensuojamuyjy vaistiniy preparaty klasifikatoriuje skelbiamy pacienty

priemoky (pritaikius gamintojy nuolaidas,) vidurkio kitimo vaisty grupése
(EUR) 2013-2015 m. pavyzdziai

Priemokos
vidurkio
ATC okytis
klasifikacijos Grupés pavadinimas 2013 m. 2014 m. 2015 m. PoKy
K 2015 m.
odas ;
lyginant su
2013m.
A10BB09 Gliclazidum 1 g geriami kieti 0,54 093 1,33 +0,78
C02AC05 Moxonidinum 1mg geriami kieti 1,97 2,33 1,55 -042
C02AC06 Rilmenidinum 10mg geriami kieti 0,12 0,34 0,62 + 0,50
corasoz | Metoprololum Tg geriami kieti 1,55 1,16 1,54 - 0,01
(modifikuoto atpalaidavimo)
CO07AB12 Nebivololum 100 mg geriami kieti 0,67 0,86 2,75 + 2,07
CO8CAOT /k\i':tli"d‘p‘”“m 100 mg geriami 1,01 127 1,63 + 0,61
C08CA09 Lacidipinum 10mg geriami kieti 4,38 4,38 4,39 + 0,01
C09AA04 fieert‘i"d"pr"“m 100mg geriami 2,06 3,65 2,73 + 0,67
C09AAQ5 Ramiprilum 100 mg geriami kieti 0,72 0,80 1,62 +0.90
cogpags | Ferindoprium etindapamidum 10 4 o, 232 2,88 -0,12
mg geriami kieti
C09CA01 Losartanum 1 g geriami kieti 0,27 0,74 1,51 + 1,24
C09CA03 Valsartanum 1 g geriami kieti 1,57 2,72 2,55 + 0,98
C09CA07 Telmisartanum 1 g geriami kieti 2,75 0,67 1,27 - 1,49
Valsartanum et
CO09DA03 Hydrochlorothiazidum 1 g geriami 3,49 2,81 3,32 -0,17
kieti
Telmisartanum et
CO09DA07 Hydrochlorothiazidum 1 g geriami 4,71 2,58 2,63 - 2,09
kieti
C10AA05 ’:il:’t:vasm“”“m 100mg geriami 2,26 2,09 3,26 +1,00

Saltinis — Valstybes kontrolé pagal Valstybines ligoniy kasos duomenis
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VALSTYBINIO AUDITO ATASKAITA

Valstybinio audito ataskaitos
~Kompensuojamujy generiniy vaisty
prieinamumo uztikrinimas”

9 priedas

Kompensuojamuyjy vaisty iSdavimo pacientams tvarka

Nuostata / reikalavimas

Teisés aktas

ISduodamas  kompensuojamuosius  vaistinius
preparatus, farmacijos specialistas turi informuoti
apdraustajj apie j Kompensuojamuyjy vaistiniy
preparaty kainyng jrasyty to paties bendrinio
pavadinimo, stiprumo ir tos pacios farmacinés
formos vaistiniy preparaty kainas bei nustatytas
priemokas ir pasitlyti jam pigiausig iS to paties
bendrinio pavadinimo, stiprumo ir farmacinés
formos vaistiniy preparaty, uz kuriuos priemoka

maziausia.

Recepty rasymo ir vaisty bei kompensuojamuyjy

medicinos  pagalbos isdavimo
gyventojams taisykliy,
sveikatos apsaugos ministro 2002-03-08 jsakymu
Nr. 112 (2015-05-28 jsakymo Nr. V-669 redakcija),

105 p.

priemoniy

(pardavimo) patvirtinty

Visos vaistinés, sudariusios su teritorinémis ligoniy
kasomis sutartis dél kompensuojamuyjy vaisty
iSdavimo apdraustiesiems privalomuoju sveikatos
draudimu, privalo turéti jrasyty j Vaistinéje batiny
turéti kompensuojamujy vaisty sarasa vaisty, kurie
pagal gyventojo pateiktg receptg pirmumo tvarka
jam turi bati pasiGlomi ir, gyventojui sutinkant,
iSduodami (parduodami).

Pagal nustatytus kriterijus | sarasa patenka

generiniai maziausiai kainuojantys vaistai.

Vaistingje batiny turéti kompensuojamuyjy vaisty ir
kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy
isdavimo (pardavimo) gyventojams tvarkos aprasas,
patvirtintas Valstybinés ligoniy kasos prie Sveikatos
apsaugos ministerijos direktoriaus 2010-03-02
jsakymu Nr. 1K-40, 2 p.

Gyventojui pateikus recepta, pries jsigyjant vaistus,
kompiuterio monitoriaus ekrane turi bati pateikta

informacija apie visus to paties bendrinio
pavadinimo, farmacinés formos ir stiprumo
kompensuojamuosius  vaistus  ir  pacienty

priemokas. Be to, siekiant atkreipti gyventojo
démesj | pigiausia vaista, nustatyta jj rodyti pirmoje
eilutéje, iSskirtoje is kity eiluciy kita spalva ar
paryskintomis raidémis.

Geros vaistiniy praktikos nuostatai, patvirtinti
sveikatos apsaugos ministro 2007-06-15 jsakymu
Nr. V-494 (2012-02-07 jsakymo Nr. V-80 redakcija),

32'p.

Jei gyventojo kreipimosi metu vaistinéje néra
reikiamo vaisto, taciau jj vaistiné turi teise jsigyti ir
ji turi bent vienas didmeninio platinimo licencijos
turétojas, farmacijos specialistas turi pasidlyti §j
bati
pristatomi per 2 darbo dienas, miesteliuose ir

vaistg uZsakyti. Vaistai miestuose turi

kaimuose — per 4 darbo dienas nuo gyventojo
kreipimosi j vaistine dél vaisto iSdavimo.

Recepty rasymo ir vaisty bei kompensuojamuyjy

medicinos  pagalbos  priemoniy  iSdavimo

(pardavimo) gyventojams taisykliy, patvirtinty
sveikatos apsaugos ministro 2002-03-08 jsakymu
Nr. 112 (2015-05-28 jsakymo Nr. V-669 redakcija),

109 p.
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VALSTYBINIO AUDITO ATASKAITA _

Valstybinio audito ataskaitos
,Kompensuojamuyjy generiniy vaisty
prieinamumo uztikrinimas”

10 priedas

Kompensuojamuyjy vaisty isdavimo pacientams pavyzdziai: vidutinés
pacienty priemokos dydis (EUR), recepty skaicius ir asmeny, kuriems
vaistai iSduoti skaicius (2015 m.)

Vaistas Vidutine
Vaisto veikliosios medziagos dozé, kiekis pakuotés Recepty Asmeny
pakuotéje pa’gal . priemoka, skaicius skaicius
gamintojg
EUR
C07AB12 Nebivololum
A 1,52 4 464 3755
5mg tabletés N90 B 2,27 16 806 8720
C 4,29 455 837 161 951
5mg tabletés N30 A 0,33 15118 8 586
5mg tabletés N28 B 1,31 4274 2816
CO9AAOQ5 Ramiprilum
A 0,50 8 106 4547
5 mg tabletés N28 B 0,82 833 546
RF 1,39 44782 16 828
. 0,75 761 520
5 mg tabletés N30 £ 138 2372 1016
A 1,21 6 958 3681
10 mg tabletés N28 B 0,99 696 459
RF 2,60 39911 14 078
. C 0,86 506 339
10 mg tabletés N30 £ 1,95 1463 600
. A 1,94 5536 3193
5 mg tabletés N90 D 1.65 > 609 1776
. A 3,73 4 408 2451
10 mg tabletés N90 D 238 > 380 1599
C07AB02 Metoprololum
95 mg pailginto atpalaidavimo tabletés A 0,94 35732 14 031
N30 RF 1,18 353 271 113 971
95 mg pailginto atpalaidavimo tabletés 076 6 630 3205
N28
- S . A 0,80 124 554 54 952
2738 mg pailginto atpalaidavimo tabletés RF 208 97 226 29 661
B 0,57 30324 14 685
50 mg pailginto atpalaidavimo tabletés C 0,40 59 409 12 666
N30
CO09CAO01 Losartanum
A 1,61 489 398
50 mg plévele dengtos tabletés N30 B 1,89 2337 1045
C 1,28 419 200
50 mg plévele dengtos tabletés N28 D 1,51 11266 4022
E 0,88 3374 1595
A 1,99 292 236
100 mg plévele dengtos tabletés N30 B 2,27 1939 924
C 1,48 838 430
. . D 2,36 6 938 2484
100 mg plévele dengtos tabletés N28 £ 131 3255 1460
C09CAQ3 Valsartanum
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Vaistas Vidutiné
Vaisto veikliosios medziagos dozé, kiekis pakuotés Recepty Asmeny
pakuotéje pa.gal . priemoka, skaicius skaicius
gamintoja
EUR
A 2,78 11748 5335
B 2,96 58 401 21346
160 mg plévele dengtos tabletés N28 C 3,42 4997 2132
D 2,17 14 127 6 664
RF 5,44 4014 1495
A 1,97 3710 1790
. . B 2,92 11098 4 666
80 mg plévele dengtos tabletés N28 C 233 2289 1083
D 1,66 3877 1894
C02ACO5 Moxonidinum
0,2 mg plévele dengtos tabletés N28 RF 1,31 12 963 5018
. . A 1,52 33909 13088
0,2 mg plévele dengtos tabletés N30 B 123 > 416 1553
0,3 mg plévele dengtos tabletés N30 B 1,7 2775 1504
0,4 mg plévele dengtos tabletés N28 RF 3,38 39 054 12 420
. . A 1,68 119 497 39014
0,4 mg plévele dengtos tabletés N30 B 179 26337 11335
BO1ACO04 Clopidogrelum
. . A 0,46 17 834 8 134
75 mg plévele dengtos tabletés N28 B 171 1986 1241
75 mg plévele dengtos tabletés N30 C 0,15 10 160 5536
75 mg plévele dengtos tabletés N84 RF 6,47 21083 9340
75 mg plévele dengtos tabletés N90 C 0,68 2 509 1901
C10AAQ5 Atorvastatinum
10 mg plévele dengtos tabletés N28 RF 1,27 17 271 6 390
A 1,56 14 062 5171
. . B 1,23 2919 1363
10 mg plévele dengtos tabletés N30 C 1.70 120 97
D 0,89 1161 618
20 mg plévele dengtos tabletés N28 RF 2,51 48 940 17 979
RF 2,72 14 9
A 3,02 29 815 11535
20 mg plévele dengtos tabletés N30 B 2,02 7 257 3524
C 3.25 687 415
D 0,16 4629 2315
30 mg plévele dengtos tabletés N30 A 4,07 28 822 11792
40 mg plévele dengtos tabletés N28 RF 4,22 19 356 8 067
RF 3,39 3 3
A 4,54 8 293 3918
40 mg plévele dengtos tabletés N30 B 3,10 3104 1777
C 5,85 174 112
D 1,86 670 474
A10BA02 Metforminum
500 mg plévele dengtos tabletés N60 A 0,87 8 898 3 846
B 0,10 9 262 4 557
500 mg plévele dengtos tabletés N120 C 2,10 91 140 29 921
D 0,28 3465 1899
850 mg plévele dengtos tabletés N60 A 0,98 9 905 4103
B 0,12 8 969 4 497
500 mg plévele dengtos tabletés N120 C 3,44 99 963 31002
D 0,07 12 554 5616
1000 mg plévele dengtos tabletés N60 A 1,06 5823 2321
. . C 3,88 52 608 15 597
1000 mg plévele dengtos tabletés 120 £ 072 9168 3 659
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Vaistas Vidutiné
Vaisto veikliosios medziagos dozé, kiekis pakuotés Recepty Asmeny
pakuotéje pa.gal . priemoka, skaicius skaicius
gamintoja
EUR
A10BB09 Gliclazidum
3NC;(r)ng modifikuoto atpalaidavimo tabletés 0,37 5665 1800
60 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletés A 0,64 11491 4950
N60 RF 2,98 41156 16335
60 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletés A 1,31 6007 3342
N120 RF 542 42039 16818

RF - Originalus, patento nesaugomas vaistas
Saltinis — Valstybes kontrole
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Valstybinio audito ataskaitos
,Kompensuojamuyjy generiniy vaisty
prieinamumo uztikrinimas”

11 priedas

Kompensuojamuyjy vaisty pirkimo vaistingje atvejo analizé

Pagal gydytojo isSrasyta kompensuojamajj recepta vieno i vaistiniy tinkly vaistinéje 2016-01-04
buvo perkamas vaistas Pancreatinum.

®  Vaistinés darbuotojas zodziu informavo, kad yra du vaistai Kreon ir Pangrol. Vaistinés kompiuterio ekrane
kompensuojamuyjy vaisty sarasas ir vaisty kainos nebuvo rodomos.

® Paprasius monitoriaus ekrane parodyti visy kompensuojamuyjy vaisty bendriniu pavadinimu
Pancreatinum sarasa vaistinés darbuotojas paaiskino, kad néra tokios galimybés. Taciau
vaistinés darbuotojas kompiuteryje iSrinko ir atskirai monitoriuje parodé vaisto Kreon
informacija: 10 000 V, 150mg kietosios kapsulés N20, gamintojas: Abbott Products GmbH,
Vokietija, kainy duomenis, po to isrinko ir parodé vaisto Pangrol informacija: 10000 V kietosios
kapsulés N20, gamintojas Berlin-Chemie AG (Menarini Group), Vokietija, kainy duomenis.
Vaisto Kreon 10 000 V, kietosios kapsulés N20 paciento priemoka buvo 1,34 EUR, Pangrol 10000
V kietosios kapsulés N20 priemoka — 0,61 EUR.

® Vaistinés darbuotojas, neklausdamas kurj vaistg rinktysi pacientas, pasialé vaista Kreon
(priemoka du kartus didesné) ir nurodé, kad Sis vaistas yra geresnis.

Kaip atvejj vertiname:

Vaistas Kreon yra originalus patento nesaugomas vaistas, vaistas Pangrol yra generinis vaistas.
Pacientui pirmiausiai buvo siGlomas vaistas didesne priemoka (Siuo atveju tai buvo originalus
vaistas).

Vaistinéje nesivadovaujama Geros vaistiniy praktikos nuostatais, nesilaikoma jsipareigojimy,
nustatyty vaisty jsigijimo islaidy apmokéjimo i$ PSDF lésy sutartyje su TLK.

Pacientui informacija nesuteikiama nustatyta tvarka, pirma nepasidloma maziau kainuojancio,
generinio vaisto.

Vaistinés darbuotojas nepateikdamas argumenty nurodé, kad vieno gamintojo vaistas yra
geresnis (tos pacios veikliosios medziagos originalus vaistas geresnis uz patentinj) taip suteiké
klaidinancia informacija ir galéjo daryti jtaka paciento pasirinkimui.

Kaip jvertino Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, Valstybiné liginiy kasa.

Informacija apie atvejj pateikta VVKT ir VLK.
® VLK kreipési j vaistiniy tinklo, kuriam priklauso vaisting, atstovus. Vaistinés tinklo atstovai $j
atvejj jvertinio kaip ,techninius nesklandumus” dél trinkanciy informaciniy sistemy ar
kompiuterio darbo, padékojo uz informavima ir pranesé, kad imasi priemoniy trikdziams Salinti.
® VLK neatkreipé vaistiniy tinklo atstovy démesio, kad vaistinés darbuotojas pagal pateikta
recepta pacientui nepasilé maziau kainuojancio vaisto. Sis aspektas, itin svarbus skatinant
generiniy vaisty vartojima, nebuvo aptariamas.

" VVKT iSanalizavo atvejj ir atkreipé démesj, kad toks atvejis gali bati vertinamas kaip farmacijos
specialisto profesinés veiklos trikumas, tuomet sidloma profesinés kompetencijos komisijai
vertinti farmacijos specialisto profesine kompetencija. Analogiska atvejj jrodyti kaip profesinés
veiklos trakuma yra labai sunku.
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Valstybinio audito ataskaitos
~Kompensuojamujy generiniy vaisty
prieinamumo uztikrinimas”

12 priedas

Kompensuojamuyjy vaisty iSdavimo vaistinése stebéjimas

Siekiant jvertinti, ar vaistinés pateikia vartotojams visa privalomg informacijg apie |
kompensuojamuyjy vaisty kainyna jrasyty to paties bendrinio pavadinimo, stiprumo ir tos pacios
farmacinés formos vaisty kainas, nustatytas priemokas ir pasitlo pigiausig vaistg, ar vaistinés
vartotojus informuoja tinkamai (informacijag apie visus to paties bendrinio pavadinimo, farmacinés
formos ir stiprumo kompensuojamuosius vaistus ir pacienty priemokas pateikia kompiuterio
monitoriaus ekrane) audito metu buvo atlikosi kompensuojamuyjy vaisty iSdavimo pacientams
stebéjimo procediros 4 vaistiniy tinkly 7 vaistinése (i$ viso 14 atvejy).

Tik vienu atveju i visy stebéty vaistinés darbuotojas pacienta informavo tinkamai: monitoriuje
parodé vaisty grupés sarasa ir rekomendavo pirkti maziausiai kainuojantj nurodyta vaista,
paaiskino, kad visy gamintojy vaisty veiklioji medziaga ta pati, tik pavadinimas skiriasi.

lvairiy vaistiniy tinkly vaistinése fiksuoty vaisty iSdavimo atvejy pavyzdziai

® A tinklo | vaistinéje pagal kompensuojamyjy vaisty recepta buvo perkamas vaistas
Metaprololum.

Vaistinés darbuotojas monitoriuje parodé Sios veikliosios medziagos vaisty sarasa ir

rekomendavo pirkti pigiausia nurodytg. Vaistininkas paaiskino, kad visy gamintojy vaisty

veiklioji medziaga ta pati, tik pavadinimas skiriasi. Buvo pasirinktas anksc¢iau paciento vartotas

vaistas. To vaisto vaistiné neturéjo ir vaistinés darbuotojas pasialé vaistg uZsakyti.

®  Ctinklo | vaistinéje pagal kompensuojamuyjy vaisty receptus buvo perkami keli vaistai.

Vaistinéje kompiuterio monitoriaus ekrane buvo parodyti perkamy vaisty sarasai, taciau

pacientas nebuvo informuotas apie pasirinkimo galimybe, nebuvo ZodZiu nurodyta, kuris i$

sgrase rodomy vaisty kainuoja maziausiai. Vaistinés darbuotojas, patikrines senesnius jrasus

kompensuojamujy vaisty pase, iSdavé tokius vaistus, kokie buvo isduoti anks¢iau.

® D tinklo vaistinéje pagal kompensuojamuyjy vaisty recepta buvo perkamas vaistas
Atorvastatinum.

Vaistinéje kompiuterio monitoriaus ekrane buvo rodomi Sios grupés vaistai. Vaistinés

darbuotojas paciento neinformavo apie galimybe pasirinkti vaista iS rodomo saraso, nepasitlé

maziau kainuojancio vaisto. Buvo iSduotas vaistas Sortis, (originalus patento nesaugomas

vaistas, uz kurj paciento priemoka vaisty grupéje yra viena i$ didesniy).

® A tinklo Il vaistinéje buvo perkami kompensuojamieji vaistai pateikus kompensuojamuyjy
vaisty pasa.

Vaistinéje kompiuterio monitoriaus ekrane rodyta informacija apie maisto papildus. Vaistinés

darbuotojas paciento neinformavo apie galimus pasirinkti kompensuojamuosius vaistus ir jy

kainas, nepasialé maziau kainuojancio vaisto.

= B tinklo I, Il, Ill, C tinklo II vaistinése buvo perkami kompensuojamieji vaistai pateikus
kompensuojamuyjy vaisty pasa.

Vaistinése kompiuterio monitoriaus ekrane buvo rodomi tos grupés vaistai. Vaistiniy

darbuotojai pacientams nepaaiskino, kas ir kodél rodoma kompiuterio monitoriaus ekrane,

neinformavo apie galimybe pasirinkti vaista, nepasitlé maziau kainuojanciy vaisty, nepaklausé

pacienty, kuriuos vaistus pasirenka.
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Valstybinio audito ataskaitos

~Kompensuojamuyjy generiniy vaisty

prieinamumo uztikrinimas”

13 priedas

Sveikatos apsaugos ministerijos 2013-2014 ir 2014-2015 m. strateginiy
veiklos plany programy tikslai, uzdaviniai, priemonés, skirtos gerinti vaisty

prieinamuma gyventojams, ir vertinimo kriterijai

nei per teisés aktais numatyta laika, skaicius (proc.
nuo visy pateikty paraisky skaiciaus)

SAM . SVEIKATOS DRAUDIMO SISTEMOS
orogramos NACIONALINE VAISTY POLITIKOS PROGRAMA PLETOJIMO PROGRAMA
Programos | Gerinti vaisty prieinamuma gyventojams kainos, |gyvendinti solidarumo, teisumo ir
tikslai teritoriniu ir informacijos apie vaisty asortimenta visuotinumo principus privalomojo

atzvilgiu. sveikatos draudimo srityje.

Uzdaviniai | Uztikrinti visuomenés ir farmacijos verslo interesus | Uztikrinti draudziamiesiems privalomuoju
atitinkancia teisine aplinka bei laisva farmacijos sveikatos draudimu valstybés nustatyta
specialisty judéjima, tobulinti vaisty kainodarg ir sveikatos priezilra.
kompensavimo sistema.

Priemonés | Dalyvauti ES teisékaros veikloje, rengti naujus ir Kompensuoti draudziamiesiems suteiktos
tobulinti galiojancius teisés aktus, sveikatos priezitros islaidas.
reglamentuojancius veikla su vaistiniais preparatais
ir kitais farmacijos produktais ir farmacijos
specialisty veikla. Tobulinti ir rengti teisés aktus,
reglamentuojancius vaisty jtraukima j
kompensavimo sistemg ir jy kainodarg,
farmoekonominiy analiziy vertinimo pagrindu
rengti sidlymus dél vaisty kompensavimo sistemos
tobulinimo.

Vertinimo | R-03.018-01-01 sprendimy dél vaisty jtraukimo j (tikslo) R-04.001-01-03 mazéjanti pacienty

kriterijai kompensuojamuyjy vaisty sarasa, priimty greiciau priemoky uz kompensuojamuosius vaistus

dalis, palyginti su bendra
kompensuojamujy vaisty jsigijimo islaidy
suma (procentai).

P-03.018-01-01-03 kompensuojamuyjy vaisty, kuriy
kaina sumazinta deryby dél jy kainos mazinimo
metu, skaicius (proc. nuo visy deryby dél kainy
mazinimo)

R-04.001-01-06 PSDF biudzeto islaidy
kompensuojamiesiems vaistams didéjimas,
palyginti su visomis gyventojy receptiniy
vaisty jsigijimo islaidomis (procentais).

P-03.018-01-01-04 parengty teisés akty,
reglamentuojandiy vaistiniy preparaty tiekima
rinkai, vaistiniy ir farmacijos specialisty veikla,
skaicius (vnt.).

P-04.001-01-01-04 kompensuojamujy
generiniy vaisty recepty skaiciaus
didéjimas, palyginti su bendru
kompensuojamujy vaisty recepty skaiciumi
(procentais).

Saltinis — Valstybes kontrole
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Valstybinio audito ataskaitos
~Kompensuojamujy generiniy vaisty
prieinamumo uztikrinimas”

14 priedas

Sveikatos apsaugos ministerijos ir Valstybinés ligoniy kasos 2013 m. ir
2014 m. veiklos planuose jvardyti veiksmai, susije ir su generiniy vaisty
prieinamumo uztikrinimu

2013 m. 2014 m.
Sveikatos (1) Parengti Lietuvos Respublikos | (8) Parengti sveikatos apsaugos ministro
apsaugos Vyriausybés 2005-09-13 nutarimo Nr. 994 | jsakymo ,Dél Racionalaus vaisty vartojimo
ministerijos ,Dél ambulatoriniam gydymui skiriamy | skatinimo 2014-2015 m. priemoniy plano
mety veiklos | vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos | patvirtinimo” projekta.
plane jvardyti | priemoniy,  kuriy jsigijimo iSlaidos
veiksmai kompensuojamos i$ Privalomojo sveikatos
draudimo fondo biudzeto 1éSy, baziniy
kainy apskai¢iavimo tvarkos apraso
patvirtinimo pakeitimo” projekta
(14) Parengti sveikatos apsaugos ministro | (19) Siekiant mazinti vaisty kainas ir didinti
2007-06-15 jsakymo Nr. V-494 ,Dél Geros | gamintojy konkurencija, tobulinti
vaistiniy praktikos nuostaty patvirtinimo” | kompensuojamuyjy vaisty kainy
pakeitimo projekta. skai¢iavimo tvarka, nustatyti didesnius
privalomo kompensuojamujy vaisty kainy
mazinimo reikalavimus.
(20) Parengti sveikatos apsaugos ministro
jsakymo ,Dél Vaisty kompensavimo ir
kainodaros tobulinimo ir jy prieinamumo
gerinimo priemoniy plano patvirtinimo
projekta.
Valstybinés (1) Patvirtinus kompensuojamuyjy vaisty | (1)  Atnaujinti  Nuolaidos  paciento
ligoniy kasos | kainyng ar jo papildymus, atitinkamai | priemokai uz  kompensuojamuosius
mety veiklos | pakeisti Vaistinéje batiny turéti | vaistinius preparatus ir MPP
plane jvardyti | kompensuojamujy vaisty sarasa. klasifikatoriaus duomenis apie vaisty ir
veiksmai MPP gamintojy taikomas nuolaidas
paciento priemokai.
(2)  Atnaujinti  Nuolaidos  paciento | (4) Parengti naujus batinyjy pigiausiy
priemokai  uz  kompensuojamuosius | vaisty sarasy sudarymo kriterijus ir jais
vaistinius  preparatus ir medicinos | vadovaujantis patvirtinti naujus vaisty
pagalbos priemones (toliau — MPP) | sgrasus uztikrinti, kad vaistinés turéty

klasifikatoriaus duomenis apie vaisty ir
MPP  gamintojy taikomas nuolaidas
paciento priemokai.

Siuose sarasuose jrasyty vaisty ir pasitlyty
juos gyventojams.

(4) Atlikti 2013 m. | pusmecio duomeny
apie pacienty priemokas, mokamas uz
generinius  vaistus —  geriamuosius
bifosfonatus, analize, siekiant issiaiskinti,
kokia priemoky dalis tenka vienam Siy
vaisty receptui skirtingy TLK vaistinése, ir
paskelbti po 10 visy TLK veiklos zony
vaistiniy, kuriose paciento priemoka virsija
TLK veiklos zonos vidutinés priemokos

rodiklj.

Saltinis — Valstybes kontrole
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Valstybinio audito ataskaitos
,Kompensuojamuyjy generiniy vaisty
prieinamumo uztikrinimas”

15 priedas

Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos, Farmacijos departamento ir
Valstybinés ligoniy kasos vykdoma vaisty stebésena

Stebimi ir analizuojami pagrindiniai duomenys apie vaistus

®  VVKT registruoja, perregistruoja vaistus, vykdo vaisty buvimo Lietuvos Respublikos rinkoje

stebéseng, ir kt. Pagal didmeninio platinimo jmoniy kas ménesj teikiamas ataskaitas apie parduotas
firmines vaisty pakuotes rengia ir skelbia vaisty suvartojimo metines ataskaitas. Kaupia ir skelbia
duomenis apie didmeninio platinimo jmoniy turimus (neparduotus) vaisty likucius.

= Farmacijos departamentas duomenis apie vaistus kaupia ir vertina rengdamas metinius
kompensuojamujy vaisty kainynus ir jy papildymus. Analizuojami vaisty deklaruoty kainy,
baziniy kainy ir priemoky pasikeitimai vaisty grupése (pagal bendrinj pavadinima),
palyginama su vaisty kainomis referentinése valstybése, atliekami tam tikri prognostiniai
skaiciavimai, pvz.: jvertinamas naujy vaisty jraSymo | kainyna efektas, atsizvelgiant j
generinius analogus.

" VLK informacinés sistemos SVEIDRA Kompensuojamuyjy vaisty ir medicinos pagalbos
priemoniy posistemyje (KVAP) kaupia duomenis apie kompensuojamuosius vaistus.
Analizuojami duomenys apie PSDF biudZeto islaidas ir pacienty priemokas
kompensuojamiesiems vaistams. VLK vertina $iy vaisty kainyno projekto prognozuojama
jtaka PSDF biudZetui, analizuoja jy iSraSyma, iSdavima pacientams ir kt. VLK administruoja
ir analizuoja Kompensuojamuyjy vaistiniy preparaty ir kompensuojamyjy medicinos
pagalbos priemoniy klasifikatoriuje kaupiama informacija apie vaisty gamintojy taikomas
nuolaidas pacienty priemokoms.
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Valstybinio audito ataskaitos
~Kompensuojamuyjy generiniy vaisty
prieinamumo uztikrinimas”

16 priedas

Skatinimo racionaliai vartoti vaistus 2015-2017 m. priemoniy plane su
generiniy vaisty vartojimo skatinimu susije uzdaviniai, numatytos vykdyti
priemoneés ir jy jvykdymo kriterijai

Plano uzdaviniai Priemonés (2015-2016 m.). Jvykdymo kriterijai
(2) Skleisti gyventojams (2.1.) Gyventojus skatinti rinktis | = SAM interneto svetainéje
informacija apie vaistus ir generinius vaistus. paskelbti pranesimai, straipsniai
racionaly vartojima );

(2.2.) Informuoti gyventojus apie jy
teises jsigyjant vaistus vaistinése,
jskaitant ir galimybe pasirinkti
pigiausia vaista

= Informaciniai pranesimai
elektroninése ziniasklaidos
priemonése (2);

= straipsniai spaudoje (2).

(3) Siekiant skatinti | (3.1) Sukurti vaizdo ir garso | VLK suorganizuota informaciné
gyventojus rinktis pigesnius | reportazus ir transliuoti juos per | kampanija (1).

generinius vaistus ir | populiarias radijo stotis ir televizijos

racionaliai  juos vartoti, | kanalus

vykdyti informacine

kampanija apie i$ PSDF lésy
kompensuojamus vaistus

Saltinis — Valstybés kontrolé
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Valstybinio audito ataskaitos
~Kompensuojamujy generiniy vaisty
prieinamumo uztikrinimas”

17 priedas

Svedijoje jgyvendinamas ,Wise List” projektas

= Svedijoje jgyvendinamas projektas ,Wise List” yra visapusé koncepcija, strategija. Pradéta
vykdyti Stokholme 2000 m., siekiant apimti, susisteminti ir sujungti vaisty ir gydymo komitety
(angl. DTC, Drug and Therapeutics Committees), veikusiy regione’’, dokumentus: privalomy
vaisty sarasus, protokolus, rekomendacijas ir kt.

= Strategija buvo grindZiama nusistatymu ir supratimu, kad vaisty / gydymo rekomendacijos
turi bati pateiktos viename dokumente (versijoje) pagal eksperty rekomendacijas visoms
regiono gydymo jstaigoms. Atsizvelgiama | batinybe laikytis eksperty rekomendacijy dél
profesinés atsakomybés, nepertraukiamo profesinio mokymosi, aktyvios informacijos
sklaidos ir grjiztamojo rysSio su gydytojais ir farmacininkais apie vaisty skyrima, recepty
iSrasyma, vaisty iSdavima.

= Vystoma strategija apémé vaisty kompensavima, vaisty stebésena.

= Rekomendacijos periodiskai perziarimos ir atnaujinamos.

* Siuo metu tai yra skaitmeninéje versijoje interneto tinklalapyje http://www.janusinfo.se
skelbiama informacija, pritaikyta sveikatos priezitros specialistams ir visuomenei. Skelbiamos
ne tik gydymo rekomendacijos (gydymo gairés), kurios taikytinos gydymo jstaigose, bet ir
statistiné bei kita informacija apie vaistus: registruoti rekomenduojami vartoti vaistai pagal
indikacijas, vaisty rinkos duomenys, vaisty vartojimo analizés duomenys, informacija apie
vaisty saveika, nepageidaujamy reakcijy registro duomenys, vykdomy klinikiniy tyrimy
duomenys, naujus vaistus ikiklinikiniy tyrimy stadijoje, mokymuy, seminary medziaga ir kt.

*  Tyrimy duomenimis, Svedijoje ,Wise List" projektas placiai taikomas sveikatos prieZitros
specialisty, rekomendacijomis privalomai vadovaujamasi gydymo jstaigose. Informacija
placiai naudojasi visuomené. |gyvendinant projekta buvo pasiekta, kad generiniai vaistai baty
pirmo pasirinkimo vaistai skiriant gydyma; tai leido sumazinti gydymo skirtingose jstaigose
netolygumus, sumazinti gydymo islaidas. Be to, privalomas generiniy vaisty skyrimas ir
didesnis vartojimas lémé ir vaisty kainy mazéjima.

Saltinis — The ‘Wise List'— A Comprehensive Concept to Select, Communicate and Achieve Adherence to
Recommendations of Essential Drugs in Ambulatory Care in Stockholm, Lars L. Gustafsson ir kt., prieiga
per interneta: ttp://www janusinfo.se/Global/In_English/wise_list_meet_2012/background_information.pdf

7 Stokholmo regionas tuo metu turéjo ~2 min. gyventojy, veiké 209 pirmines sveikatos priezidros centrai, 7 skubios
pagalbos ligoninés, kitos privacios, slaugos jstaigos, finansuojamos i$ mokesciy mokétojy 1é8y. Be to, Svedijos jstatymai
nustaté, kad kiekvienas regionas privalo turéti vieng DTC jungiantj ambulatorines ir stacionarines sveikatos priezitros
jstaigas.
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Valstybinio audito ataskaitos
,Kompensuojamuyjy generiniy vaisty
prieinamumo uztikrinimas”

18 priedas

Valstybinio audito ataskaitoje ,Kompensuojamyjy generiniy vaisty
prieinamumo uztikrinimas” pateikty rekomendacijy jgyvendinimo
priemoniy planas

Rekom
en Subjektas, Rekomendacij
daci kuriam Rekomendacijos jgyvendinimas os
jos Rekomendacija pateikta |(Sveikatos apsaugos ministerijos numatytos| jgyvendinimo
eilés rekomenda priemonés) terminas
numeri cija (data)

s
Siekiant gerinti SAM
kompensuojamuyjy vaisty
prieinamuma ir skatinti
pasirinkti vartoti generinius
vaistus:

1. |Papildyti Salyje vykdoma vaisty SAM 1. Parengti SAM strateginio veiklos plano 2016 m.
politika kompensuojamujy .Nacionaliné vaisty politika 2017- Il ketv.
generiniy vaisty vartojimo ir 2019"projekta, jame numatyti
pasirinkimo skatinimo tikslais, kompensuojamujy generiniy vaisty
uzdaviniais, priemonémis, vartojimo ir pasirinkimo skatinimo
numatyti siekiamus tikslus, uzdavinius ir siekiamus Siy vaisty
kompensuojamuyjy generiniy vartojimo kriterijus (vartojimo didéjimas,
vaisty vartojimo rodiklius. skaiciuojant iy vaisty recepty skaiciaus

procentine dalj nuo visy parduoty vaisty
recepty: 2015 m. - 50 proc.,, 2016 m. — 52
proc., 2017 m. - 53 proc., 2018 m. - 54
proc., 2019 m. - 55 proc.).

2. Parengti Vaisty kompensavimo ir 2016 m.
kainodaros tobulinimo ir jy prieinamumo IV ketv.
gerinimo priemoniy plano, patvirtinto
ministro 2014-04-02 jsakymu Nr. V-431,
pakeitimo projekta ir jame numatyti
priemones, kurios leisty, skatinty ir
sudaryty galimybes gyventojams maziau
primokéti uz kompensuojamuosius
vaistus.

2. |Vykdant vaisty rinkos ir vaisty SAM 1. Parengti paraiskos jrasyti vaistus j 2016 m.
vartojimo stebésenag numatyti kompensuojamajj kainyna pakeitima — Il ketv.
ir vertinti generiniy vaisty turéty bati nustatyta pareiga
rodiklius. gamintojams paraiskoje nurodyti

vaisto statusa (originalus, generinis ir
pan.).

2. Tvirtinant metinj kompensuojamujy Kiekvieny
vaistiniy preparaty kainyna, atlikti mety
generiniy vaisty kainy ir priemoky uz Il ketv.
juos kitimo analize.

3. Atlikti receptiniy generiniy Kiekvieny
kompensuojamujy ir mety
nekompensuojamujy vaisty Il ketv.
suvartojimo analize.

LIETUVOS RESPUBLIKOS VALSTYBES KONTROLE 55



VALSTYBINIO AUDITO ATASKAITA

Rekom

en Subjektas, Rekomendacij

daci kuriam Rekomendacijos jgyvendinimas os

jos Rekomendacija pateikta |(Sveikatos apsaugos ministerijos numatytos| jgyvendinimo

eilés rekomenda priemonés) terminas
numeri cija (data)
s
3. |Numatyti ir vykdyti testines
kompleksines priemones
uztikrinancias, kad:
3.1. |vartotojams tenkanti finansiné SAM 1. Siekiant mazinti paciento priemokas, 2016 m.
nasta nedideéty; pakeisti vaisty grupavima, jvertinus Il ketv.
vaisty pakeiCiamuma grupése
(skirtingos veikimo trukmés vaisty,
inhaliaciniy vaisty, tepaly ir kremy, ir
kt.), ir nustatyti iy grupiy atskiras
bazines kainas.

2. Parengti Vaisty kompensavimo ir 2016 m.
kainodaros tobulinimo ir jy IV ketv.
prieinamumo gerinimo priemoniy
plano, patvirtinto ministro 2014-04-02
jsakymu Nr. V-431, pakeitimo projekta,
kuriame baty numatytos priemonés,
jpareigojancios vaisty gamintojus,
mazéjant kompensuojamai kainai,
mazinti jy deklaruota kaina.

3.2. |vartotojams baty teikiama ir SAM Parengti informacija apie generinius 2016 m.
nuolat prieinama informacija vaistus, jy vartojima, galimybe perkant Il ketv.
apie generinius vaistus, jy vaistus mokéti maziau, Sig informacija
vartojima, jsigijimo islaidy vieSinti Sveikatos apsaugos ministerijos
kompensavima ir kt.; internetiniame puslapyje.

3.3. |skatinant generiniy vaisty SAM 1. Tobulinti Geros vaistiniy praktikos 2016 m.
pasirinkima dalyvauty asmens nuostaty, patvirtinty ministro 2007-06- IV ketv.
sveikatos priezitros jstaigos, 15 jsakymu Nr. V-494, reikalavimus,
specialistai ir farmacijos siekiant, kad vaistinése baty skelbiama
sektorius (vaistinés, vaisty aiski rasytiné informacija, kad gyventojai
tiekéjai, gamintojai). gali rinktis maZiau kainuojancius

generinius vaistus.

2. Parengti Skatinimo racionaliai vartoti 2016 m.
vaistus priemoniy plano, patvirtinto IV ketv.
ministro 2014-12-05 jsakymu Nr. V-

1273, pakeitimo projekta: numatyti
priemones, skatinancias vaistines
iSduoti pigiausia generinj vaista.

4.  |Siekiant uztikrinti vartotojy SAM Teikti Lietuvos Respublikos Vyriausybei 2016 m.
teise gauti visg informacija ir Farmacijos jstatymo ir VieSojo IV ketv.

kompensuojamuyjy generiniy
vaisty jsigyti maziausia kaina,
farmaciniy paslaugy prieziara
vykdyti efektyviau — numatyti ir
vykdyti konkrecias priemones,
tobulinant farmaciniy paslaugy
priezitros, kontroliniy vaisty
pirkimy reglamentavima.

administravimo jstatymo pakeitimy dél
kontroliniy pirkimy vaistinése jteisinimo
projektus.
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