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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 veikligja 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 kompensuojamuyjy 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 |ésy, 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 i$laidos
kompensuojamos i$ 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 i$laidos
kompensuojamos i$ Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto léSy, bazinés kainos apskaiciavimo tvarkos aprasas,
patvirtintas Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2005-09-13 nutarimu Nr. 994, 2 p.

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 kompensuojamujy 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 min. 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:
kompensuojamyjy 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 . 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 pacia 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 pasiula 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 vaista. Taciau Siy reikalavimy laikomasi ne visada. VLK uzsakymu 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 isdavimo
(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 priezitros
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 pasitla, 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 sigyjant 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 i¥duotus 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 informacija 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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