LIETUVOS RESPUBLIKOS
FARMACIJOS JSTATYMO NR. X-709 2, 8, 57 IR 59 STRAIPSNIU PAKEITIMO
ISTATYMAS

2022 m. gruodZio 8 d. Nr. XIV-1639
Vilnius

1 straipsnis. 2 straipsnio pakeitimas

1. Papildyti 2 straipsnj 3' dalimi:

,,3'. Biologinis vaistinis preparatas — vaistinis preparatas, kurio veiklioji medziaga yra
pagaminta ar ekstrahuota i§ biologinio Saltinio ir kuriai apibdinti ir jos kokybei nustatyti yra
svarbis ir fizikiniai, cheminiai, biologiniai tyrimai, ir gamybos procesas bei jo kontrolé.*

2. Papildyti 2 straipsnj nauja 8! dalimi:

,-8'. Faktiné vaistinio preparato kaina (toliau — faktiné¢ kaina) — Valstybinés ligoniy
kasos prie Sveikatos apsaugos ministerijos su kompensuojamojo vaistinio preparato tiekéju
sudarytoje gydymo prieinamumo gerinimo ir finansinés rizikos pasidalijimo sutartyje nustatyta
vaistinio preparato kaina arba kaina su nuolaida, jeigu vaistinio preparato kainai sveikatos
apsaugos ministro nustatyta tvarka taikomos nuolaidos.*

3. Buvusig 2 straipsnio 8! dalj laikyti 82 dalimi.

4. Papildyti 2 straipsnj 23" ir 232 dalimis:

,,23!. Kompensuojamojo vaistinio preparato ir (ar) kompensuojamosios medicinos
pagalbos priemonés tiekéjas — vaistinio preparato registruotojas ar jo atstovas, lygiagretaus
importo leidimo turétojas ar asmuo, pagal §j jstatymg turintis teis¢ vykdyti vaistiniy preparaty
lygiagrety platinima, ar jy atstovas arba medicinos pagalbos priemonés gamintojas ar jo atstovas,
medicinos pagalbos priemonés platintojas (tiekimo granding€je veikiantis fizinis ar Lietuvos
Respublikoje jsteigtas juridinis asmuo ar jo padalinys, uZsienio valstybés juridinio asmens ar kitos
organizacijos padalinys, jsteigtas Lietuvos Respublikoje, kuris néra nei gamintojas, nei
importuotojas ir kuris tiekia medicinos pagalbos priemone rinkai iki naudojimo pradzios), kurie
tiekia vaistinj preparatg ar medicinos pagalbos priemong Lietuvos Respublikos didmeninés ir (ar)
mazmeninés prekybos rinkai.

232. Kompensuojamosios medicinos pagalbos priemonés — medicinos priemonés (kaip
§i sgvoka suprantama Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos jstatyme), kurios jraSytos |

Kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy kainyng ir kuriy jsigijimo i$laidos ar jy dalis
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privalomuoju sveikatos draudimu apdraustiems asmenims yra kompensuojama i§ Privalomojo
sveikatos draudimo fondo biudZeto 1é3y.*

5. Papildyti 2 straipsnj 25! dalimi:

,25!. MaZo terapinio indekso vaistiniai preparatai — j sveikatos apsaugos ministro
tvirtinamg sara$g jtraukti vaistiniai preparatai, kurie net dél nedidelio veikliosios medZiagos
koncentracijos organizme nuokrypio gali turéti nepakankamg terapinj poveikj arba sukelti
nepageidaujamas reakcijas ir dél to gali bati keiiami kitais to paties bendrinio pavadinimo
vaistiniais preparatais tik gydytojo nurodymu.*

6. Pakeisti 2 straipsnio 30° dalj ir ja i§déstyti taip:

,30%. Pagrindiné farmakologinio budrumo sistemos byla — i§samus vaistinio preparato
registruotojo naudojamos farmakologinio budrumo sistemos, skirtos vienam ar Kkeliems
registruotiems vaistiniams preparatams, aprasas.

7. Papildyti 2 straipsnj 30° ir 30° dalimis:

,30°. Panalaus terapinio poveikio vaistiniai preparatai — skirtingy bendriniy
pavadinimy, ta¢iau artimo terapinio poveikio ir saugumo vaistiniai preparatai, kurie gydytojo gali
biiti kei¢iami vieni kitais.

30%. PanaSus biologinis vaistinis preparatas — dél Zaliavy ar gamybos procesy skirtumy
generinio vaistinio preparato savokos neatitinkantis biologinis vaistinis preparatas, kurio
tyrimais.*

8. Papildyti 2 straipsnj 41' dalimi:

41!, Sudétinis vaistinis preparatas — vaistinis preparatas, j kurio sudétj jeina dvi ar

9. Papildyti 2 straipsnj 68' dalimi:

,,68!. Vaistinio preparato vartojimas nesilaikant io vaistinio preparato registracijos
salygu (angl. off-label use) — registruoto vaistinio preparato vartojimas gydymo, diagnostikos ar
profilaktikos tikslais savaranki$kai ar paskyrus asmens sveikatos prieziiiros specialistui,
samoningai nesilaikant vaistinio preparato informaciniy dokumenty nurodymy (pavyzdZiui,
vartojant ne pagal patvirtintas terapines indikacijas, ne tos amziaus grupés pacientams, kitokia
dozg ar kitokiu biidu).*

10. Papildyti 2 straipsnj 81! dalimi:

,81'. Vieno tiekéjo vienos grupés vaistiniai preparatai (toliau — vieno tiekéjo vaistiniai
preparatai) — vieno tiekéjo negeneriniai ar generiniai vaistiniai preparatai, priskiriami to paties
bendrinio pavadinimo vaistiniy preparaty grupei.*

11. Pakeisti 2 straipsnio 83 dalj ir jg i§déstyti taip:
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»83. Kitos Siame jstatyme vartojamos sgvokos suprantamos taip, kaip jos apibréZiamos
Lietuvos Respublikos mokslo ir studijy jstatyme, Lietuvos Respublikos gyviiny gerovés ir
apsaugos jstatyme, Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatyme, Lietuvos
Respublikos kriziy valdymo ir civilinés saugos jstatyme, Lietuvos Respublikos sveikatos
draudimo jstatyme, Lietuvos Respublikos Zmoniy uzkreiamyjy ligy profilaktikos ir kontrolés
istatyme, Lietuvos Respublikos nepaprastosios padéties jstatyme, Lietuvos Respublikos karo
padéties jstatyme, 2015 m. spalio 2 d. Komisijos deleguotajame reglamente (ES) 2016/161, kuriuo
nustatomos i§samios apsaugos priemoniy ant Zmonéms skirty vaisty pakuotés naudojimo taisyklés
ir taip papildoma Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB (toliau — Reglamentas
(ES) 2016/161), ir Reglamente (ES) Nr. 536/2014.%

2 straipsnis. 8 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 8 straipsnio 5 dalj ir jg i§déstyti taip:

»J. Kai jtariama ar nustatoma sveikatai pavojingy patogeniniy ar cheminiy veiksniy,
toksiny arba jonizuojancioji radiacija, taip pat paskelbus valstybés lygio ekstremaligjg situacija,
teritorijy karanting, jvedus karo ar nepaprastaja padétj, sveikatos apsaugos ministras gali laikinai
leisti tiekti Lietuvos Respublikos rinkai ir vartoti sveikatos priezilirai blitinus neregistruotus
vaistinius preparatus, taip pat nurodyti ar rekomenduoti vaistinius preparatus vartoti nesilaikant
vaistinio preparato registracijos salygy, jeigu nurodomos ar rekomenduojamos terapinés
indikacijos, dozavimas ir (ar) gydymo kursas yra moksliskai pagrjsti.

2. Pakeisti 8 straipsnio 6 dalj ir jg i§déstyti taip:

,,0. Vaistiniy preparaty registruotojams, gamintojams ir sveikatos prieziiiros specialistams
netaikoma atsakomybé uz pasekmes dél neregistruoty vaistiniy preparaty vartojimo ar registruoty
vaistiniy preparaty vartojimo nesilaikant jy registracijos salygy, jeigu tg daryti rekomendavo arba
nurodé Sveikatos apsaugos ministerija io straipsnio 5 dalyje nurodytais atvejais. Si nuostata
netaikoma Lietuvos Respublikos civilinio kodekso nustatytais atvejais dél nekokybisky vaistiniy

preparaty.

3 straipsnis. 57 straipsnio pakeitimas
Pakeisti 57 straipsnj ir jj iSdéstyti taip:
»37 straipsnis. Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos
priemoniy kainodaros bendrieji reikalavimai
1. Sveikatos apsaugos ministras tvirtina Kompensuojamuyjy vaistiniy preparaty kainyng ir
Kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy kainyng (toliau kartu — Kainynai), kuriuose

nustatomos kompensuojamyjy vaistiniy preparaty ir kompensuojamyjy medicinos pagalbos
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priemoniy kainos. Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainynas kiekvienais metais turi biti
tvirtinamas du kartus: ne veéliau kaip iki einamyjy mety birzelio 1 dienos, o jo jsigaliojimas
numatytas einamyjy mety liepos 1 diena, ir ne véliau kaip iki einamyjy mety gruodzio 1 dienos, o
jo jsigaliojimas numatytas kity mety sausio 1 dieng. Kompensuojamyjy medicinos pagalbos
priemoniy kainynas turi biti patvirtintas ne véliau kaip iki einamyjy mety birZelio 1 dienos, o jo
jsigaliojimas numatytas einamyjy mety liepos 1 dieng. Kainyny pakeitimai tvirtinami pagal
poreikj. Kainynai ir jy pakeitimai skelbiami Sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainéje.

2. Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty ir kompensuojamyjy medicinos pagalbos
priemoniy maZzmeninés kainos apskaifiuojamos prie kompensuojamojo vaistinio preparato ar
kompensuojamosios medicinos pagalbos priemonés tiekéjo Lietuvai taikomos vaistinio preparato
ar medicinos pagalbos priemonés kainos pridedant ne didesnius, negu sveikatos apsaugos ministro
nustatytus, didmeninés ir mazmeninés prekybos antkainius ir pridétinés vertés mokestj, jeigu
vaistinis preparatas ar medicinos pagalbos priemoné apmokestinama $iuo mokesciu.
Kompensuojamyjy ekstemporaliyjy vaistiniy preparaty mazmeninés kainos apskai¢iuojamos prie
vaistiniy medziagy didmeninés kainos pridedant ne didesnj kaip 22 procenty Sios kainos
mazmeninés prekybos antkainj, ne didesne kaip sveikatos apsaugos ministro patvirtintg Siy
vaistiniy preparaty gamybos vaistinése kaing, priklausantig nuo gamybos sgnaudy, vaistiniy
preparaty pakavimui ir Zenklinimui naudojamy medziagy kainas ir pridétinés vertés mokestj, jeigu
vaistinis preparatas apmokestinamas $iuo mokes¢iu.

3. Kompensuojamieji vaistiniai preparatai ir kompensuojamosios medicinos pagalbos
priemonés vaistinei, asmens sveikatos prieziiiros jstaigai ir tkio subjektams, nurodytiems
Sveikatos draudimo jstatymo 267 straipsnyje, parduodami ne brangiau kaip uz didmenine kaing,
kuri apskai¢iuojama prie kompensuojamojo vaistinio preparato ar kompensuojamosios medicinos
pagalbos priemonés tiekéjo Lietuvai taikomos vaistinio preparato ar medicinos pagalbos
priemonés kainos pridedant ne didesnj, negu sveikatos apsaugos ministro nustatyta, didmeninés
prekybos antkainj.

4. Kompensuojamieji vaistiniai preparatai didmeninio platinimo licencijos turétojui,
kompensuojamos medicinos pagalbos priemonés didmeniniams $iy priemoniy platintojams
parduodami ne didesne, negu kompensuojamojo vaistinio preparato ar kompensuojamosios
medicinos pagalbos priemoneés tiekéjo Lietuvai taikoma, vaistinio preparato ar medicinos pagalbos
priemoneés kaina.

5. Vaistiniai preparatai bazinei kainai nustatyti ir panaSaus terapinio poveikio vaistiniai
preparatai grupuojami, taip pat ekvivalentinés dozés jy bazinei kainai apskaiCiuoti nustatomos
pagal Vyriausybés nustatytus kriterijus. Konkre¢ios vaistiniy preparaty bazinei kainai nustatyti

grupés ir panaSaus terapinio poveikio vaistiniy preparaty grupés, taip pat ekvivalentinés dozeés jy
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bazinei kainai apskai¢iuoti nustatomos ir tvirtinamos sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka,
atsizvelgiant | Vyriausybeés nustatytus kriterijus.

6. Nustatant vaistinio preparato bazin¢ kaing vadovaujamasi $iais reikalavimais:

1) jeigu vaistinis preparatas priskiriamas vieno tiekéjo ar negeneriniy panaSaus terapinio
poveikio vaistiniy preparaty grupei, vaistinio preparato baziné kaina nustatoma pagal Lietuvai
taikomg vaistinio preparato kaing, iSskyrus atvejus, kai to paties bendrinio pavadinimo vaistiniy
preparaty Europos Sgjungos valstybése deklaruojamy, jy nesant, didmeniniy trijy maZiausiy kainy,
nurodyty Vyriausybés nurodytoje duomeny bazeje, kurioje skelbiamos vaisty kainos, vidurkis yra
mazesnis negu Lietuvai taikoma vaistinio preparato kaina — tokiu atveju baziné kaina nustatoma
pagal Siuos duomenis, kuriy taikymo tvarka nustato Vyriausybe;

2) jeigu vaistinis preparatas priskiriamas dviejy ir daugiau tiekéjy vaistiniy preparaty
grupei, vaistinio preparato baziné kaina nustatoma pagal tos grupés vaistinj preparata, kurio
Lietuvai taikoma kaina maZiausia, i§skyrus atvejus, kai to paties bendrinio pavadinimo vaistiniy
preparaty Europos Sgjungos valstybése deklaruojamy, jy nesant, didmeniniy penkiy maziausiy
kainy, nurodyty Vyriausybés nurodytoje duomeny bazéje, kurioje skelbiamos vaisty kainos,
vidurkis yra maZesnis negu Lietuvai taikoma vaistinio preparato kaina — tokiu atveju baziné kaina
nustatoma pagal §iuos duomenis, kuriy taikymo tvarka nustato Vyriausybe;

3) sudétiniy vaistiniy preparaty baziné kaina be antkainiy ir pridétinés vertés mokes¢io
negali virsyti jj sudaranéiy veikliyjy medZiagy baziniy kainy sumos be antkainiy ir pridétinés
vertés mokesc¢io;

4) jeigu rengiant Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyng nustatoma, kad
apskaiGiuota vaistinio preparato baziné kaina yra didesné negu baziné kaina, nurodyta
galiojan¢iame Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyne, galiojanti bazin¢ kaina nekei¢iama,
iSskyrus atvejus, jeigu vieno tiekéjo vaistinis preparatas yra nepakei¢iamas, atitinkantis bent vieng
i§ Sio straipsnio 7 dalyje nustatyty kriterijy, arba maZo terapinio indekso vaistinio preparato,
priskiriamo dviejy ir daugiau tiekéjy grupei, tiekéjas jsipareigoja su Valstybine ligoniy kasa prie
Sveikatos apsaugos ministerijos sudaryti gydymo prieinamumo gerinimo ir finansinés rizikos
pasidalijimo sutartj;

5) bazinei kainai apskai¢iuoti kartu grupuojami ir pagal Sios dalies 1 punktg nustatoma
baziné kaina $iy vaistiniy preparaty:

a) lygiagreCiai importuojami vaistiniai preparatai ir j Lietuvos Respublikos vaistiniy
preparaty registrg jradyti vaistiniai preparatai, su kuriais buvo lyginami lygiagre¢iai importuojami
vaistiniai preparatai iSduodant lygiagretaus importo leidimus Lietuvos Respublikoje ir kuriy

registruotojai atitinkamai eksportuojancioje Salyje ir Lietuvos Respublikoje yra tie patys asmenys;
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b) to paties registruotojo vaistiniai preparatai, jrasyti j Bendrijos vaistiniy preparaty registra
ir registruotojo tikslingai skirti Lietuvos Respublikos rinkai, taip pat tie, kurie lygiagreciai
platinami.

7. Vaistinis preparatas laikomas nepakeitiamu, jeigu atitinka vieng i §iy kriterijy (toliau —
nepakei¢iamumo Kkriterijai):

1) néra kity tos pacios farmakoterapinés grupés kompensuojamyjy vaistiniy preparaty,
kurie uztikrinty tg patj klinikinj poveikj gydant liga;

2) vaistinio preparato charakteristiky santraukoje ir konkre¢ios ligos gydymo tvarkos
aprase, jeigu | tokj apraSa vaistinis preparatas yra jtrauktas, $is vaistinis preparatas nurodytas kaip
pirmos eilés gydymo pasirinkimas ir negali biiti pakeistas kitu kompensuojamuoju vaistiniu
preparatu;

3) vaistinis preparatas yra mazo terapinio indekso vaistinis preparatas;

4) vaistinio preparato dozuoté ir farmaciné forma skiriama vaikams arba vaistinio
preparato farmaciné forma — rijimo sutrikimus turintiems asmenims ir Kompensuojamyjy vaistiniy
preparaty kainyne néra kity vaikams tinkamy vaistinio preparato dozuotés ir farmacinés formos
arba rijimo sutrikimus turintiems asmenims tinkamos farmacinés formos vaistiniy preparaty.

8. ] Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyng jraSomi vaistiniai preparatai, kuriy
priemokos atitinka vieng i§ §iy kriterijy:

1) paciento priemoka nevirSija 25 procenty vaistinio preparato bazinés kainos ir
15 procenty pragjusiy mety vidutinés kompensuojamyjy vaistiniy preparaty recepto kainos ir yra
ne didesné negu Vyriausybés nustatyta didZiausia paciento priemoka uZ vaistinio preparato
pakuote;

2) paciento priemoka uZ vieno tiekéjo sudétinj vaistinj preparatg nevirSija 15 procenty
praéjusiy mety vidutiniy kompensuojamyjy vaistiniy preparaty recepty kainy sumos ir yra ne
didesné negu Vyriausybés nustatyta didZiausia paciento priemoka uZ vaistinio preparato pakuote,
uz dviejy ir daugiau tiekéjy sudétinj vaistinj preparatg — nevir$ija jo sudedamyjy daliy didziausiy
priemoky sumos;

3) apskaiciuota paciento priemoka neatitinka Sios dalies 1 ar 2 punkte nustatyty kriterijy,
taciau vaistinis preparatas atitinka vieng i$ $iy salygy:

a) vaistinis preparatas atitinka vieng i§ §io straipsnio 7 dalyje nustatyty nepakei¢iamumo
kriterijy;

b) sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka tiekéjas nusprendé taikyti Lietuvai
taikomai vaistinio preparato kainai tokio dydzZio nuolaida, kurig pritaikius apskai¢iuota paciento

priemoka atitikty Sios dalies 1 ar 2 punkte nustatytus kriterijus;



7

¢) jvertinus paraiSkas, nurodytas §io jstatymo 59 straipsnyje, nustatoma, kad dviejy ir
daugiau tiekéjy vaistiniy preparaty grupéje paciento priemoka uz jokia tam tikro stiprumo vaistinio
preparato pakuote (jeigu Lietuvos Respublikoje yra registruotos ir tiekiamos rinkai skirtingo
stiprumo vaistinio preparato pakuotés) neatitinka Sios dalies 1 ar 2 punkte nustatyty kriterijy, —
Siuo atveju j tokia Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyno grupe jraSomi vaistiniai
preparatai (po vieng pagal skirtingg stipruma), kuriy paciento priemoka yra didesné¢, negu nurodyta
Sios dalies 1 ar 2 punkte, taiau mazesné uz kity tos grupés vaistiniy preparaty;

d) vaistinis preparatas priskiriamas vieno tiekéjo vaistiniy preparaty grupei — $iuo atveju
jis jraSomas j Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyna, ta¢iau negali biti iSraSomas kaip
kompensuojamasis ir gali bati iSduodamas (parduodamas) vaistinése tik pagal receptus, iSraSytus
iki Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyno, j kurj $is preparatas jrasytas Siame papunktyje
nurodytu atveju, jsigaliojimo dienos, bet ne ilgiau kaip 6 ménesius nuo $io Kompensuojamyjy
vaistiniy preparaty kainyno jsigaliojimo dienos.

9. Jeigu | vaistiniy preparaty grupe, kurig sudaro vieno tiekéjo vienas ar keli negeneriniai
vaistiniai preparatai, jraSomas generinis vaistinis preparatas, jo Lietuvai taikoma kaina turi biti ne
maziau kaip 30 procenty mazesné negu pigiausio tos grupés vaistinio preparato faktiné kaina. Jeigu
i vaistiniy preparaty grupe, kurig sudaro vienas ar keli biologiniai vaistiniai preparatai, jraSomas
panaSus biologinis vaistinis preparatas, jo Lietuvai taikoma kaina turi biiti ne maZiau kaip
15 procenty maZesné negu pigiausio tos grupés vaistinio preparato faktiné kaina.

10. Medicinos pagalbos priemonés bazinei kainai nustatyti grupuojamos pagal
Vyriausybés nustatytus kriterijus. Konkre¢ios medicinos pagalbos priemoniy grupés sudaromos ir
tvirtinamos sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka, atsizvelgiant j Vyriausybés nustatytus
kriterijus.

11. Nustatant medicinos pagalbos priemonés bazing kaina, vadovaujamasi Siais
reikalavimais:

1) medicinos pagalbos priemonés baziné kaina nustatoma pagal tos palios grupés
medicinos pagalbos priemonés, kurios Lietuvai taikoma kaina maZiausia, kaina;

2) jeigu rengiant Kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy kainyna nustatoma,
kad apskaiCiuota medicinos pagalbos priemonés baziné kaina yra didesné negu baziné kaina,
nurodyta galiojan¢iame Kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy kainyne, galiojanti
baziné kaina nekei¢iama.

12. ] Kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy kainyna ar jo pakeitimus jraSomos
kompensuojamosios medicinos pagalbos priemonés, kuriy priemokos atitinka vieng i§ Siy

kriterijy:
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1) paciento priemoka nevirsija 50 procenty medicinos pagalbos priemonés bazinés kainos
ir praéjusiy mety 50 procenty vidutinés kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy recepto
kainos ir yra ne didesné negu Vyriausybés nustatyta didZiausia paciento priemoka uz medicinos
pagalbos priemonés pakuotg;

2) apskai€iuota paciento priemoka neatitinka $ios dalies 1 punkte nustatyto kriterijaus,
taiau atitinka vieng i8 $iy sglygy:

a) sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka tiekéjas nusprendé taikyti Lietuvai
taikomai medicinos pagalbos priemonés kainai tokio dydZio nuolaida, kurig pritaikius apskai¢iuota
paciento priemoka atitikty Sios dalies 1 punkte nustatyta Kriterijy;

b) jvertinus paraiSkas, nurodytas Sio jstatymo 59 straipsnyje, nustatoma, kad né vienos
atitinkamos grupés medicinos pagalbos priemonés, kurios funkcinés ar techninés savybés yra
tokios pat, priemoka neatitinka Sios dalies 1 punkte nustatyto kriterijaus — §iuo atveju j tokia
Kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy grupe jtraukiama po vieng tokiy pat funkciniy
ir techniniy savybiy medicinos pagalbos priemong, kurios paciento priemoka yra didesné, negu
nurodyta Sios dalies 1 punkte, taiau mazesné uz kity tos grupés tokiy pat funkciniy ir techniniy
savybiy medicinos pagalbos priemoniy.

13. Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty ir kompensuojamyjy medicinos pagalbos
priemoniy baziniy kainy ir paciento priemoky uz juos apskai¢iavimo tvarkg nustato Vyriausybe,
vadovaudamasi Siame straipsnyje nustatytais reikalavimais. DidZiausios paciento priemokos uz
vaistinius preparatus ir medicinos pagalbos priemones dydj tvirtina Vyriausybe, atsizvelgdama j
Siame straipsnyje nustatytus kriterijus, kompensuojamyjy vaistiniy preparaty ir medicinos
pagalbos priemoniy prieinamumg bei namy tkiy i$laidy jiems pokycius, taip pat valstybés

biudZeto ir Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudZeto finansines galimybes.*

4 straipsnis. 59 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 59 straipsnio 2 dalj ir jg iSdéstyti taip:

,»2. ] §io straipsnio 1 dalyje nurodytus kainynus vaistiniai preparatai ir medicinos pagalbos
priemonés jraSomi sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka, kai yra abi Sios salygos:

1) pateikus sveikatos apsaugos ministro nustatytos formos paraikag jraSyti vaistinj
preparata ar medicinos pagalbos priemon¢ | Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyng ar
Kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy kainyna;

2) i Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyng ar Kompensuojamyjy medicinos
pagalbos priemoniy kainyng norimy jtraukti vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy
bazinés kainos ir paciento priemokos uZ juos, apskai¢iuotos Vyriausybés nustatyta tvarka, atitinka

Sio jstatymo 57 straipsnyje nustatytus kriterijus.*



S straipsnis. Istatymo jsigaliojimas, jgyvendinimas ir taikymas

1. Sis jstatymas, i§skyrus $io straipsnio 2 dalj ir §io jstatymo 2 straipsnj, jsigalioja 2023 m.
sausio 1 d.

2. Lietuvos Respublikos Vyriausybé ir sveikatos apsaugos ministras iki 2022 m. gruodzio
31 d. priima $io jstatymo jgyvendinamuosius teisés aktus.

3. Sio jstatymo 3 straipsnyje i¥déstyto Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo
57 straipsnio 5—12 dalys taikomos rengiant 2023 m. liepos 1 d. jsigaliosianCius ir vélesnius
kompensuojamyjy vaistiniy preparaty ir kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy
kainynus ir jy pakeitimus.

4. Rengiant 2022 m. kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy kainyno
pakeitimus, 2023 m. kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyna, jsigaliosiantj 2023 m. sausio
1 d., ir jo pakeitimus, taikomi iki §io jstatymo jsigaliojimo dienos galioje reikalavimai.

5. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, siekdama uZtikrinti vaistiniy
preparaty prieinamumg pacientams ir atsizvelgdama j Privalomojo sveikatos draudimo fondo
biudZeto galimybes bei esamas makroekonomines salygas, kiekvieny mety, pradedant nuo
2024 mety, paskutinj ketvirtj jvertina $io jstatymo 3 straipsnyje iSdéstyto Farmacijos jstatymo
57 straipsnio 6 dalies 4 punkto ir 11 dalies 2 punkto nuostaty tolesnio taikymo tikslinguma.
Sveikatos apsaugos ministerija per 90 dieny nuo tokio jvertinimo pradZios paskelbia vertinimo

rezultatus.

Skelbiu 5j Lietuvos Respublikos Seimo priimtq jstatymg.

Respublikos Prezidentas Gitanas Nauseda
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