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1. KORUPCIJOS RIZIKOS ANALIZES APIMTIS IR METODAI

Korupcijos rizikos analizés tikslas - antikorupciniu pozitriu jvertinti valstybés ar
savivaldybés veiklos srit] ar procesa, apimancius vieno ar keliy vieSojo sektoriaus subjekty veikla,
siekiant nustatyti korupcijos rizikos veiksnius, galin¢ius sudaryti prielaidas darbuotojams ar kitiems
asmenims padaryti korupcinio pobiidzio teisés pazeidimus ir pateikti rekomendacinio pobiidzio
pasiiilymus, skirtus nustatytai korupcijos rizikai sumazinti ir (ar) korupcijos rizikos veiksniams
pasalinti, valstybés ar savivaldybés veiklos sriciai ar procesui, taip pat vieSojo sektoriaus subjekto(-
y) veiklai skaidrinti

Korupcijos rizikos analizés uzdaviniai: 1) nustatyti teisinio reglamentavimo trikumus,
kurie sudaro prielaidas korupcijai pasireiksti; 2) iSanalizavus praktinj procediry vykdyma, nustatyti
teisés akty jgyvendinimo problemas, susijusias su korupcija; 3) pasitlyti korupcijos rizikg ir (ar) jos
veiksnius mazinanc¢ias priemones

Objektas - Kompensuojamyjy vaisty ir medicinos pagalbos priemoniy jsigijimas,
kompensuojamyjy vaisty ir medicinos pagalbos priemoniy sarasy sudarymo tvarka, kainodara ir
sprendimo kompensuoti vaistinj preparatg ar medicinos pagalbos priemong priémimo procesas.

Subjektai — Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, Valstybiné ligoniy kasa
prie Sveikatos apsaugos ministerijos.

Analizuotas laikotarpis - 2019 m. sausio 1 d. - 2023 m. sausio 1 d.

Duomeny rinkimo ir vertinimo metodai:

1. Teisés akty ir dokumenty turinio analize.

2. Teisés akty praktinio jgyvendinimo analiz¢.

3. Interviu metodas (Sveikatos apsaugos ministerijos darbuotojams el. pastul pateikti
klausimai).

4. Viesai skelbiamos ir Specialiyjy tyrimy tarnybos (toliau — STT) tvarkomos informacijos
steb¢jimas, analizavimas ir vertinimas.

Atliekant korupcijos rizikos analize¢ iSnagrinéta ir (ar) jvertinta:

1. Isvados dél korupcijos rizikos analizés 1 priede nurodyti teisés aktai, dokumentai ir
informacija.

2. Galimybé vienam darbuotojui priimti sprendimus analizuojamose veiklos srityse.

3. Darbuotojy savaranki$kumas priimant sprendimus, sprendimy priémimo diskrecija.

4. Darbuotojy priezitros ir kontrolés lygis.

! Informacija gauta el. pa§tu rokas.rimsa@stt.1t.



5. Atliekamos veiklos dokumentavimo reikalavimai.

6. Analizuojamos veiklos informacijos viesumas ir prieinamumas visuomenei.

7. Subjekty interneto svetainése ir kitose interneto svetainése skelbiama informacija, susijusi
su analizuojamomis veiklos sritimis.

8. Elektroniniu pastu gauta informacija apie nagrinéjamoje srityje taikoma darbo praktika.

Jeigu subjektai prasomy pateikti dokumenty ar duomeny nepateiké, buvo laikoma,

kad ju néra.



2. JZANGA

Skaidrus sveikatos priezitiros sektorius turi didelg reikSme, kadangi jis uZztikrina ne tik
Lietuvos Respublikos Konstitucijos 53 straipsnyje laiduojamas pilieiy teises ] valstybés teikiamg
medicining pagalba, taciau sudaro itin didel¢ ir reikSmingg Lietuvos Respublikos biudzeto dalj.
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija formuoja valstybés politikg farmacinés veiklos
srityje, organizuoja, koordinuoja Lietuvos gyventojy aprupinima vaistais, pagal kompetencijg nustato
farmacinés veiklos reikalavimus, kontroliuoja $iy procesy jgyvendinima ir kt.2 2023 m. duomenimis,
kompensuojamuosius vaistus vartoja 1,068 min. gyventojy, o valstybé jy kompensavimui per §j
pusmetj isleido beveik 268 min. Eur®.

Nuo pat 2015 m. taip pat pastebimas pastovus PSDF biudzeto i$laidy augimas:

2015 — 2022 m. PSDF biudzeto iSlaidos vaistams ir MPP
kompensuoti (mln. Eur)

2015 METAI 2016 METAI 2017 METAI 2018 METAI 2019 METAI 2020 METAI 2021 METAI 2022 METAI

Valstybes iSlaidos sveikatos prieziiirai auga, o butent vaistiniai preparatai ir medicinos
pagalbos priemonés uzima didele dalj sveikatos apsaugai skirto biudzeto, kuris 2023 m. metais sieké
beveik 3,1 mlird. IS jy, vaistams, medicinos pagalbos priemonéms ir medicinos priemoniy nuomai

skirta beveik 580 miIn. Eur. Tai reiskia, jog vaistai sudaro apie 19 proc. visy sveikatos prieziiiros

2 Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nuostatai, patvirtinti Lietuvos Respublikos Vyriausybés 1998 m.
liepos 24 d. nutarimu Nr. 926.

3 Cia ir toliau &io skyriaus visos statistikos Saltinis yra Valstybiné ligoniy kasa, prieiga internete:
https://ligoniukasa.lrv.It/It/veiklos-sritys/informacija-gydymo-istaigoms-ir-partneriams/kompensuojamieji-vaistai-ir-
medicinos-pagalbos-priemones-2/statistika-1



islaidy. Europos Komisijos duomenimis?, nepaisant dideliy i$laidy sveikatos sektoriuje, Lietuvoje vis
dar néra uztikrinama visapusiska sveikatos priezitira. Atsizvelgiant j tai, neuztikrinus skaidraus PSDF
lésy panaudojimo, biity pazeidziamas vieSasis interesas, pakertamas visuomenés pasitikéjimas
valstybe ir jos institucijomis, bei pazeidziami pilieciy teiséti likesciai j kokybiska sveikatos prieziiirg.

Sociologinio tyrimo ,Lietuvos korupcijos zemélapis 2022/2023* duomenimis®, sveikatos
priezitiros sistema Lietuvoje yra labiausiai korupcijos paveikta vieSojo sektoriaus sritis. Lietuvos
visuomen¢ sveikatos prieziliros jstaigas vertina kaip tokias, kuriose korupcija paplitusi labiausiai
(atsakydami j atvirg klausimg sveikatos priezitros jstaigas taip nurodé 52 proc. gyventojy (pirma
vieta), 36 proc. jmoniy vadovy (pirma vieta) ir 53 proc. valstybés tarnautojy (pirma vieta). Si
tendencija vyrauja eile mety, todél tikétina parodo objektyvy visuomenés pozilirj | sveikatos apsaugos
sektoriy.

Sioje srityje taip pat pradéti ikiteisminiai tyrimai®, STT atliko keleta korupcijos rizikos
analiziy VLK ir ASP] veiklos srityse’, nustaté korupcijos rizikos veiksnius ir pateiké pasifilymus
SAM, VLK ir ASP] d¢l korupcijos rizikos mazinimo.

Sios srities aktualumg ir poreikj ja analizuoti antikorupciniu poZiiiriu, be kita ko, pagrindzia
ir visuomenés informavimo priemonése publikuojama problematika bei daznos diskusijos dél
sveikatos priezifiros sektoriaus tobulinimo®. Korupcijos rizikos analizés (toliau — KRA) atlikimo
metu, didesnis démesys skirtas kompensavimo sistemos teisiniam reguliavimo ir sprendimy
priémimo korupcijos rizikos veiksniy nustatymui, kuriuos paSalinus biity galima uZtikrinti skaidresnj

vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kompensavimo procesa.

4 Prieiga internete: https://health.ec.europa.eu/system/files/2021-12/2021 chp_lIt_english.pdf

5 Prieiga internete: https://www.stt.It/analitine-antikorupcine-zvalgyba/lietuvos-korupcijos-zemelapis/7437.

6 https://www.stt.It/naujienos/7464/itariama-kad-apgaule-is-valstybines-ligoniu-kasos-galejo-buti-igyta-daugiau-kaip-
350-000-eur:3454.

72012 m. vasario 27 d. atliko KRA VLK klubo, kelio sanario endoprotezy jsigijimo i§ PSDF biudZeto 1é3y srityje.
2015 m. vasario 25 d. atliko KRA VLK valstybés paramos ortopedijos techninéms priemonéms jsigyti organizavimo
srityje.

2019 m. liepos 3 d. atliko KRA paramos gavimo, teikimo, apskaitos, naudojimo, kontrolés ir vie§inimo srityje.

2021 m. geguzés 18 d. atliko KRA vaistiniy preparaty, medicinos priemoniy (prietaisy) reklamos ASP] darbuotojams
bei su ja susijusiose veiklos srityse.

2022 m. sausio 27 d. atliko KRA sanariy endoprotezy specifikacijy rengimas ir tiekéjy pasitilymy vertinimo, jsigyty
sanariy endoprotezy panaudojimas teikiant endoprotezavimo paslaugas, srityse (VLK Kauno klinikose, Kauno
ligoningje, Klaipédos universitetinéje ligoninéje, Respublikiné Vilniaus universitetinéje ligoninéje ir Ukmergés
ligoninéje).

8 Prieiga internete: https://www.delfi.lt/sveikata/sveikatos-naujienos/tanku-stumiamas-istatymo-projektas-sumazins-
vaistu-prieinamuma-kai-kurie-zmones-tai-pajus-itin-skaudziai.d?id=91511061
https://www.15min.lt/naujiena/aktualu/lietuva/del-paskirto-nekompensuojamojo-vaisto-200-gydymo-istaigu-gresia-
baudos-56-1944496
https://www.15min.lt/naujiena/aktualu/lietuva/gydytojai-imasi-uz-galvu-kompensuojamuju-vaistu-saraso-kaitaliojimas-
lemia-insultu-daznejima-56-1152504
https://www.delfi.lt/news/daily/lithuania/itariama-kad-apgaule-is-valstybines-ligoniu-kasos-galejo-buti-igyta-daugiau-
kaip-350-000-eur.d?id=91523927



3. KORUPCIJOS RIZIKA KOMPENSUOJAMUJU VAISTINIU PREPARATU IR
MEDICINOS PAGALBOS PRIEMONIU TEISINIAME REGLAMENTAVIME

Bendrieji vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kompensavimo ir kainodaros
reikalavimai yra nustatyti Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo (toliau — Farmacijos jstatymas)
57-59 straipsniuose®; nuostatos dél jy jsigijimo islaidy kompensavimo — Lietuvos Respublikos
sveikatos draudimo jstatymo (toliau — Sveikatos draudimo jstatymas) 10 ir 12 straipsniuose™®.

Siy teisés akty nuostatos yra detalizuojamos daugybéje kity pojstatyminiy teisés akty®!. Sie
leidziami ir jgyvendinami kompensuojamyjy vaisty politikos teisés aktai padeda uztikrinti balansg
tarp kompensuojamyjy vaistiniy preparaty ar medicinos pagalbos priemoniy skyrimo vartotojams ir
PSDF biudzeto 1ésy, skirty kompensuojamyjy vaisty i§laidoms apmokéti, poreikio. Siekiant uztikrinti
gyventojy apriipinima jiems bitinais vaistais, bet tuo paciu atsiZvelgiant j tai, jog PSDF biudzeto
1éSos turi buti panaudojamos racionaliai, Salies vaisty politikos gairése apibréztos nuostatos, jog
vaisty jsigijimo islaidy kompensavimas turi biiti pagristas nepriklausomomis farmakoekonominés
analizés i§vadomis, o kompensuojamuyjy vaisty kainos nevirsyty Europos $alyse esan¢iy kainy*.

Atsizvelgiant | Siuos itin reik§mingus siekius ir tikslus bei valstybés interesa, kuo labiau
uztikrinti i8samesnj ir tikslesnj proceso reglamentavima, galime teigti, jog tai pakankamai ilgas ir
sudétingas procesas, kuriame dalyvauja jvairGs sprendimy priémimo organai (KOmisijos), jvairios
institucijos (Sveikatos apsaugos ministerija, Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, Valstybiné ligoniy
kasa).

Zemiau pateikiame supaprastinta vaistinio preparato jtraukimo j kompensuojamuosius

sgraSus proceso iliustracijg:

® Prieiga internete: https://www.e-tar.It/portal/It/legal Act/ TAR.FF33B3BF23DD/asr

10 Prieiga internete: https://www.e-tar.It/portal/It/legal Act/TAR.94F6B680E8B8/asr

11 Pavyzdziui, Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2020 m. birzelio 17 d. nutarime Nr. 647 ,,Dél Paciento priemokos uz
kompensuojamuosius vaistinius preparatus ir medicinos pagalbos priemones padengimo tvarkos apraSo patvirtinimo*;
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. balandzio 5 d. jsakyme Nr. 159 ,,D¢él Vaistiniy preparaty ir
medicinos pagalbos priemoniy jraS§ymo j kompensavimo sarasus ir jy keitimo tvarkos apraso patvirtinimo*;

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2018 m. sausio 25 d. jsakyme Nr. V-87 ,,Dél Apeliacinés komisijos
skundams dél Vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kompensavimo ir Labai rety Zzmogaus sveikatos bikliy
gydymo islaidy kompensavimo komisijy sprendimy nagrinéti sudarymo*;

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. kovo 2 d. jsakyme Nr. V-136 ,,Dél Centralizuotai apmokamy
vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy sgraso sudarymo ir keitimo, §iy preparaty ir priemoniy jsigijimo ir
asmens sveikatos prieziliros jstaigy apriipinimo §iais preparatais ir priemonémis tvarkos apraso patvirtinimo*;

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2010 m. balandzio 6 d. jsakyme Nr. V-267 ,,Dél Kompensuojamyjy
vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraSymo j kainynus tvarkos apraso, Kompensuojamyjy vaistiniy
preparaty rinkos stebésenos tvarkos apraSo ir Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty ir kompensuojamyjy medicinos
pagalbos priemoniy prekybos antkainiy sgra$o ir jy taikymo reikalavimy patvirtinimo* ir kt.

12 Prieiga internete: https://e-seimas.Irs.It/portal/legal Act/It/ TAD/TAIS.212496?jfwid=bkaxm1ldv



* PareiSkéjas (vaisty gamintojas ar atstovas), siekiantis jraSyti vaistinj preparata ar medicinos pagalbos priemone j
kompensavimo saraSus ar pakeisti jau kompensuojamo vaistinio preparato skyrimo salygas, pateikia VVKT Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro patvirtintos formos paraiska ir teisés aktuose nurodytus dokumentus

*VVKT per 10 dieny nuo paraiskos gavimo dienos jvertina, ar gauta ParaiSka atitinka teisés aktuose nustatytus
reikalavimus, t. y. atliekamas pirminis sveikatos technologijos, susijusios su vaistiniais preparatais, vertinimas

«Jei VVKT nustato, kad pateikta paraiSka atitinka teisiniame reglamentvime nustatytus reikalavimus, VVKT pradeda
sveikatos technologijos, susijusios su vaistiniais preparatais, i§samy vertinimg ir persiun¢ia VLK paraiska ir paraiskos
priedus: prognozuojamos jtakos biudZetui skai¢iavimus, pateiktus pareiskéjo pagal VLK direktoriaus jsakymu nustatyta
protokolo forma, bei PGS, jeigu ji pateikiama.

*VVVKT vaistinj preparata rekomenduoja kompensuoti, jeigu vertinimo isvadoje nurodoma, kad $is vaistinis preparatas
atitinka visas 32.1-32.3 papunk¢iuose nurodytas salygas, 0 Vvaistinis preparatas, dél kurio pateikta supaprastinta
paraiska, atitinka abi 32.4-32.5 papunkéiuose numatytas salygas
Vertinimo i$vada ir rekomendacija Kartu su sveikatos technologijy vertinimo protokolu Vaistiniy preparaty ir medicinos
pagalbos priemoniy kompensavimo komisijai ir pareiskéjams turi buti pateikiami ne veliau kaip per 90 dieny nuo
paraiskos gavimo dienos )

» Komisija, gavusi vertinimo iSvada ir rekomendacija d¢l vaistinio preparato kompensavimo tikslingumo, jvertina
vertinimo i$vadoje pateikta informacija ir rekomendacija, VVKT apskaiiuoto ligos, kuriai gydyti sitiloma kompensuoti
vaistinj preparata, naStos dydZzio atitiktj referencinei naudingumo vertei, pacienty ir sveikatos priezitiros specialisty
organizacijy nuomones dél sitilomo Kkompensuoti vaistinio preparato, prognozuojamas vaistinio preparato
kompensavimo i§ PSDF biudZeto i$laidas ir galimus PSDF biudzeto islaidy valdymo bei paciento priemokos mazinimo
budus ir priemones, ligos, kuriai sitiloma kompensuoti vaistinj preparata gydymo prieinamuma, ligos pobudj, pacienty
pogrupj, kuriam bus skiriamas gydymas, ir ne véliau kaip per 50 dieny priima viena i$ Siy sprendimy: /

*sitilyti jraSyti vaistinj preparata | A ar Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priem(@
sarasus,

esitlyti jrasyti vaistinj preparatg, dél kurio pateikta Apraso 34.3 papunktyje nurodyta rekomendacija, j A sarasg ar
Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy sarasa, jei gydymo kastai, lyginant su
palyginamuoju gydymu, pirmaisiais vaistinio preparato kompensavimo metais ir tokj sveikatos technologijy vertinimo
protokole nurodytg laikotarpj (metais), kokiu buvo vertinti gydymo vaistiniu preparatu kastai, mazé&ja ne maziau kaip 5
proc. ir PSDF biudzeto i§laidos vaistiniams preparatams, lyginant su palyginamuoju gydymu, mazéja ne maziau kaip 5
proc. pirmaisiais kompensavimo metais ir $is mazéjimas iSlaikomas per pirmuosius penkerius vaistinio preparato
kompensavimo metus;

esitlyti nejraSyti vaistinio preparato j A ar Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos
priemoniy sarasus;

esitilyti jraSyti vaistinj preparata ] Rezervinj sarasa, jei prognozuojamos vaistinio preparato kompensavimo i§ PSDF
biudzeto iSlaidy didéjimas antraisiais vaistinio preparato kompensavimo metais buty didesnis negu 0,03 proc. visy
praéjusiy mety PSDF islaidy vaistiniams preparatams kompensuoti. /

» Komisijai priémus teigiamg sprendima, Sveikatos apsaugos ministerijos padalinys pagal kompetencija parengia
sveikatos apsaugos ministro jsakymo dél A, B, C sarasy ir Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos
pagalbos priemoniy saraso pakeitimo projekta.




Atsizvelgiant | Sios KRA siekj vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy
kompensavimo sistemoje nustatyti korupcijos rizikos veiksnius ir pateikti pasitlyti priemones jy

Salinimui, Zemiau teikiame pastabas ir pasitlymus.

3.1. Netiksliai apibrézti medicinos pagalbos priemoniy funkciniy verc¢iy Kriterijai ir

galimai per maZa nustatyta jy suma gali salygoti korupcijos rizika (Kita antikorupciné pastaba).

Vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraSymo j kompensavimo sgrasus ir jy
keitimo tvarkos aprasas®® (toliau $iame skyriuje — Aprasas) nustato paraisky ir dokumenty pateikimo,
siekiant <..> medicinos pagalbos priemones jraSyti j Kompensuojamyjy medicinos pagalbos
priemoniy sarasa (C sarasas) arba i$ jo iSbraukti, <...> vaistinius preparatus ir medicinos pagalbos
priemones jrasyti ; Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy
sarasa (toliau kartu — Sarasai) ar i§ jo iSbraukti, nustatyti, pakeisti patvirtintas vaistiniy preparaty ir
(ar) medicinos pagalbos priemoniy skyrimo sglygas ir (ar) vaistiniy preparaty kompensavimo lygj,
reikalavimus ir tvarka, paraisky ir dokumenty vertinimo kriterijus, tvarka, taip pat Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy
kompensavimo komisijos sudétj, paraiSky nagrinéjimo, sprendimy priémimo ir apskundimo tvarka.

Minéto apraso 4 — 5 skyriuose numatyta vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy
paraisky vertinimo tvarka. Be kita ko, Apraso 1 priede yra suformuluota medicinos pagalbos
priemoniy vertinimo schema, kuri jtvirtinta kiekvienos vertinamos medicinos pagalbos priemonés
funkcing vertg pagal baly sistema:

1. Medicinos pagalbos priemonés j C sqrasq jrasomos atsizvelgiant j jy funkcing verte:

1.1. ligos jtakq sveikatai:

1.1.1. ligos, sqlygojancios 0-25 proc. darbingumq ar didelj specialiyjy poreikiy lygj,
— 3 balai;

1.1.2. ligos, sqlygojancios 3055 proc. darbingumg ar vidutinj specialiyjy poreikiy
lygj, — 2 balai;

1.1.3. kitos ligos — 1 balas;

1.2. socialine medicinos pagalbos priemonés svarbg:

1.2.1. medicinos pagalbos priemoné visisSkai kompensuoja asmens prarastas

funkcijas ir atkuria darbingumg — 4,5 balo;

13 patvirtintas Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. baland~io 5 d. jsakymu Nr. 159 ,,Dél Vaistiniy
preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jra§ymo j kompensavimo sarasus ir jy keitimo tvarkos apraSo patvirtinimo*
Prieiga internete: https://www.e-tar.lt/portal/lt/legal Act/ TAR.E83CFAB10E7B/asr



1.2.2. medicinos pagalbos priemoné padeda pacientui pagerinti darbingumg arba
sumazina slaugos poreikj — 3 balai;

1.2.3. medicinos pagalbos priemoné nepadeda pacientui pagerinti darbingumo arba
sumazinti slaugos poreikio, bet pagerina gyvenimo kokybe — 1,5 balo.

<..>
2. Medicinos pagalbos priemonés jrasomos j Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir
medicinos pagalbos priemoniy sqrasq, atsizvelgiant i jy funkcing verte:

2.1. ligos jtakq sveikatai:

2.1.1. gyvybei pavojinga liga — 3 balai;

2.1.2. liga, daranti jtakq nejgalumui ar darbingumui, — 2 balai;

2.1.3. liga, daranti didele jtakq gyvenimo kokybei, — 1 balas;

2.2. socialing medicinos pagalbos priemonés svarbg:

2.2.1. medicinos pagalbos priemoné visiskai (100 proc.) atkuria prarastas funkcijas
— 3 balai;

2.2.2. medicinos pagalbos priemoné didzigja dalimi (daugiau nei 50 proc.) atkuria
prarastas _funkcijas, sumazina nejgalumq arba padidina darbingumg — 2 balai;

2.2.3. medicinos pagalbos priemoné pagerina tik gyvenimo kokybe — 1 balas.

<..>

Aiskiai, tiksliai bei objektyviai apibrézti kriterijai sukuria saglygas tinkamai jvertinti vieno ar
Kito vaistinio preparato ar medicinos pagalbos priemonés (toliau — MPP) veiksmingumg. Vertinant
MPP funkciniy verciy kriterijus, pastebéta, jog kai kurie kriterijai néra visiSkai aiskiai apibrézti,
pavyzdziui: 1.2.1. medicinos pagalbos priemoné visiSkai kompensuoja asmens prarastas funkcijas
ir atkuria darbingumq — 4,5 balo,1.2.2. medicinos pagalbos priemoné padeda pacientui pagerinti
darbingumgq arba sumazina slaugos poreikj — 3 balai; 1.2.3. medicinos pagalbos priemoné nepadeda
pacientui pagerinti darbingumo arba sumazinti slaugos poreikio, bet pagerina gyvenimo kokybe —
1,5 balo;

Lieka neaisku kokiu procentu MPP turi pagerinti darbinguma ar sumazinti slaugos poreikj
ir apskritai kaip vertinama ar gerinama ,,gyvenimo kokybé“, todél palieckama diskrecija MPP
vertinimg atliekanCiam specialistui jvairiai interpretuoti atitinkamos MPP funkcing verte ja
padidinant ar sumazinant ir tai kelia korupcijos rizikg.

Be kita ko, to paties apraso 51 punktas numato, jog Medicinos pagalbos priemoné gali biiti
jrasoma j C sqrasq, jei jos funkciné verté yra ne mazesné kaip 9 balai. Tai reiskia, jog MPP turi

tenkinti nemaziau 72 proc. visy kriterijy funkcinei vertei, kadangi maksimalus baly skaicius yra 12,5.
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To paties apraso 52 punktas numato, jog Medicinos pagalbos priemoné gali biiti jrasoma j
Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy sqrasq, jei jos
funkciné verté yra ne mazesné kaip 9 balai (Maksimalus baly skaicius yra 17, todél MPP turi tenkinti
nemaziau 53 proc. visy kriterijy funkcinei vertei) ir ji papildomai atitinka visus Siuos kriterijus:

52.1. tai vienkartinis medicinos prietaisas;

52.2. medicinos pagalbos priemoné naudojama / skiriama stacionare ir (arba) teikiant
dienos chirurgijos paslaugg;

52.3. pacienty skaicius per metus numatomas ne didesnis nei 500 Salies mastu,

52.4. medicinos pagalbos priemonés ar medicinos pagalbos priemoniy komplekto kaina yra
didesné negu 15 socialiniy baziniy ismoky dydziy suma;

52.5. medicinos pagalbos priemonés ar medicinos pagalbos priemoniy komplekto, kuri (-iS)
buvo apmokama (-as) centralizuotai, pareiskéjo nurodyta kaina yra lygi arba mazesné uz kaing, kuria
paskutinj kartg medicinos pagalbos priemoné ar medicinos pagalbos priemoniy komplektas buvo
apmokamas centralizuotai.

Nevertinant papildomy kriterijy, matyti, jog egzistuoja nemenkas skirtumas (72 proc. ir 53
proc.) tarp salygy, kuomet MPP gali biiti jraSoma j C saraSa ar Centralizuotai apmokamy vaistiniy
preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy sgrasa.

Manytina, jog toks reikalavimy visumos skirtumas yra ydingas antikorupciniu pozitiriu,
kadangi be aiSkiy priezasCiy numato gerokai ,,zemesnj slenkstj MPP, kurios bus jsigyjamos
centralizuotu btidu ir apmokos i$ valstybés biudzeto - taip gali buti sudaromos sglygos proteguoti
konkrety tiekéja, su prastesnés kokybés MPP, kuri bus kompensuojama valstybés pinigais.

VVKT teigimu, funkcinés vertés kriterijy skirtumg lemia skirtingos MPP charakteristikos ir
vartojimo paskirtis. STT neneigia, kad j $iuos sgraSus jtraukiamos skirtingos paskirties MPP bei
neteigia, jog funkcinés vertés turéty biti absoliuciai suvienodinamos, taciau antikorupciniu poZiiiriu
manytina, jog pagal procenting iSraiska itin didelis skirtumas tarp Siy saraSy kelia korupcijos
pasireiSkimo tikimybe dé¢l auksciau jvardinty priezasCiy.

KRA atlikimo metu, SAM, VLK ir VVKT specialistai pateiké informacija, jog nuo 2025 m.
Europos Sajungoje jsigalios Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2021/2282 D¢l
sveikatos technologijy vertinimo, kuriuo i§ dalies kei¢iama Direktyva 2011/24/ES*, kuris i§ esmés
jtvirtins medicinos pagalbos priemoniy sveikatos technologijy vertinimo®® procediira. Atsizvelgiant j

tai, jy nuomone biity netikslinga keisti reglamentavima dé¢l jsigaliojancio reglamento.

14 Prieiga internete: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/PDF/?uri=CELEX:32021R2282
15 Sveikatos technologijy vertinimas (angl. Health Technology Assessment, HTA) — tai tarpdisciplininé mokslo sritis,
vertinanti technologijas, kurios yra naudojamos sveikatos prieziiirai, ligoms gydyti bei jy prevencijai uztikrinti. Be vaisty
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ISvada. Ne visi MPP funkciniy veréiy kriterijai yra aiskiai apibrézti ir suteikia galimybe
vertinimg atliekanciam specialistui interpretuoti jy vertes. Taip pat, funkciniy ver¢iy skirtumas tarp
C sgraso MPP ir Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir MPP sgraso, kelia korupcijos rizika,
kadangi egzistuoja nemenkas skirtumas pagal procenting iSraiskg, kuomet MPP gali biiti jraSoma j C
sara$a ar Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy sarasa. Tali
suteikia galimybe, pavyzdziui, proteguoti konkrety tiekéja ir jo tiekiamg prastesnés kokybés
medicinos pagalbos priemone, kadangi ji turi atitikti maziau sglygy ir baty jsigyjama centralizuotu

budu i§ valstybés biudzeto.

Pasiiilymas Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijai:
Koreguoti teisinj reglamentavima, jame aiskiau apibréziant MPP C sgraso funkciniy veréiy
Kriterijus ir nustatant procentine israiska aukstesn¢ Centralizuotai apmokamy MPP sgraso funkciniy

verciy baly sumga.

sveikatos technologijoms taip pat yra priskiriami ir jvairis diagnostikos, gydymo, medicininiy intervencijy, reabilitacijos
bei prevencijos budai. Esminis kiekvienos Salies sveikatos technologijy vertinimo tikslas — sudaryti prielaidas kuo
racionaliau panaudoti turimus resursus (ypac finansinius), t. y., siekti, kad vaisty kompensavimui panaudotos l€Sos padéty
sukurti kuo daugiau naudos visy pacienty sveikatai.

Prieiga internete: https://vvkt.Irv.1t/1t/gyventojams/sveikatos-technologiju-vertinimas-gyventojams/
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3.2. Galiojantis teisinis reglamentavimas ir esama praktika galimai neuZtikrina
teisingos MPP kainos nustatymo procediiros kompensavimo procese (Kritiné antikorupciné

pastaba).

Kaip minéta, Vaistiniy preparaty ir MPP jraSymo j kompensavimo sarasus ir jy keitimo
tvarkos aprasas nustato paraisky ir dokumenty pateikimo, siekiant vaistinius preparatus ir jais
gydomas ligas, sindromus, vaistinio preparato skyrimo salygas atitinkancias bukles jraSyti j Sarasus,
reikalavimus ir tvarka, paraisky ir dokumenty vertinimo kriterijus, tvarka.

PareisSkéjas, siekiantis jrasSyti vaistinj preparatg ar MPP | SaraSus ar pakeisti jau
kompensuojamo vaistinio preparato skyrimo salygas, iSskyrus Apraso 7.1 papunktyje nustatytus
atvejus, pateikia VVKT Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro patvirtintos formos
paraiska ir ApraSo 4, 8 ar 9 punkte nurodytus dokumentus elektroninéje laikmenoje, nurodydamas,
kuri pateikta informacija, jo nuomone, laikytina konfidencialia®®.

Siekiant jrasSyti MPP i C sarasa, turi biiti pateikta:

e Sveikatos apsaugos ministro patvirtintos formos paraiska jrasyti medicinos pagalbos
priemong } Kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy sarasa (C sarasas);

e dokumentai, patvirtinantys, kad medicinos pagalbos priemoné¢ ] Lietuvos
Respublikos rinkg teikiama teisétai;

¢ medicinos pagalbos priemonés apraSymas (specifinés savybés, skyrimo indikacijos);

e informacija apie galimybes taikyti medicinos pagalbos priemon¢ gydant
ambulatoriskai;

e naudojimo (vartojimo) instrukcija.

MPP vertinimas atliekamas tokia tvarka:

18 Apraso 3 punktas.
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VVKT per 10 dieny nuo MPP paraiskos ir dokumenty gavimo dienos jvertina, ar gauta MPP paraiska
atitinka Aprase nustatytus reikalavimus.

Jei VVKT nustato, kad pateikta MPP paraiska atitinka Aprase nustatytus reikalavimus, VVKT pradeda
vertinimg ir persiuncia VLK vieng MPP paraiskos egzemplioriy elektroninéje laikmenoje, praSydama
pateikti informacijg apie prognozuojamas medicinos pagalbos priemonés kompensavimo i§ PSDF
biudzeto islaidas.

Jei pateikta MPP paraiska jraSyti medicinos pagalbos priemong j Centralizuotai apmokamy vaistiniy
preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy sarasa, vienas MPP paraiskos egzempliorius elektroninéje
laikmenoje pateikiamas Valstybinei akreditavimo sveikatos priezitros veiklai tarnybai prie Sveikatos

apsaugos ministerijos (toliau — VASPVT). Apie MPP paraiskos ir dokumenty priémima vertinti VVKT el.
pastu informuoja pareiskeja.

VLK per 20 dieny nuo Apraso 39 punkte nurodyty dokumenty gavimo dienos pateikia VVKT informacija
apie prognozuojamas medicinos pagalbos priemonés kompensavimo i§ PSDF biudzeto islaidas.

VASPVT per 50 dieny nuo Apraso 39 punkte nurodyty dokumenty gavimo dienos pateikia VVKT
informacija apie medicinos pagalbos priemonés riisj, naudojimo ar skyrimo salygas, pacienty, kuriems
ketinama skirti centralizuotai apmokama medicinos pagalbos priemong, skaiciy per metus, kaing ir
funkcing verte.

VVKT jvertina sitilomg kompensuoti medicinos pagalbos priemon¢ pagal ApraSo 1 priede nustatyta
Medicinos pagalbos priemoniy vertinimo schema ne véliau kaip per 70 dieny nuo MPP paraiskos gavimo
dienos.

Jeigu MPP paraiskoje nurodytos informacijos nepakanka vertinimo iS§vadai ir rekomendacijai parengti,
VVKT kreipiasi | pareiskéja, praSydama patikslinti MPP paraiskoje pateikta informacija.

VVKT isvada ir rekomendacija dél medicinos pagalbos priemonés kompensavimo turi biiti
pateikta Komisijai ir pareiskéjams ir paskelbta VVKT ir Sveikatos apsaugos ministerijos interneto
svetainése ne véliau kaip per 90 dieny nuo paraiskos gavimo dienos.

Kaip matyti i§ auksCiau pateiktos informacijos, MPP paraiskos vertinimas yra placiai
reglamentuotas, ilgas procesas, kurio metu surenkama, jvertinama ir pateikiama didelis kiekis
informacijos.



14

IS Sio proceso atskirai paminétinas ir MPP kainos nustatymo dalis. Jau minéto aprasSo
prieduose nustatyta paraiskos forma, kurig uzpildo pareiskéjas.

MPP Lietuvai taikomag kaing pareiskéjas teikia paraiSkoje jrasyti medicinos pagalbos
priemon¢ ] Kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy sgrasg (C saraSg), uzpildydamas

paraiskos 2 punkta:

Lo DV IEANP I FUHU.IUUU FIIUIIIUI It PLIIIH'.'IIIIIIIILI.\J ....................................................................................

2. Medicinos pagalbos priemonés gamintojo ar jo atstovo deklaruota kaina ...

11. Sidlomos medicinos pagalbos priemonés gamintojo ar jo atstovo deklaruota kaina ir
kompensavimas kitose Salyse

Gamintojo
Bt ar jo Kompensavimas P_aggjl kq_kias
Salis atstovo o indikacijas
deklaruota kompensuojama
kaina

Kompensavimo 15 kokiy lesuy
procentas kompensuojama

Gamintojo Salis
Airija

Austrija

Belgija
Bulgarija
Cekija

Danija

DidZioji Britanija
Estija

Graikija
Ispanija

Italija

Kipras

Latvija

Lenkija
Liuksemburgas
Malta

Olandija
Portugalija
Prancazija
Rumunija
Slovakija
Slovenija
Suomija
Svedija
Vengrija
Vokietija

Kitos Salys

Kaip STT informavo VLK specialistai'’, kaing pagrindZiancios informacijos MPP paraiskose
(muity deklaracijos, iSrasai i registry, pirkimo — pardavimo sutartys ar kt.) paprastai nebiina
pateikiama. Kaip nurodé¢ VLK specialistai, vaistiniy preparaty kainoms patikrinti VLK vadovaujasi

Apraso V skyriaus nuostatomis®®, taciau panasi procediira MPP néra numatyta teisiniame

" Informacija gauta el. paStu rokas.rimsa@stt. It
18 ES valstybése deklaruojamos, jy nesant, didmeninés kainos, nurodytos Tarptautinéje duomeny bazéje vaisty kainoms
patikrinti (toliau — EURIPID), imamos Europos centrinio banko nustatytu ir Lietuvos banko paskelbtu pragjusio ketvir¢io
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reglamentavime ir néra taikoma praktikoje, kas vertintina kaip korupcijos rizikos veiksnys,
sudarantys salygas nesgziningam elgesiui ir galimiems vieSojo intereso pazeidimams. Pavyzdziui,
egzistuoja galimybé pareiSkéjams nurodyti neproporcingai auks$tg MPP deklaruotg kaing ir tokiu badu
pelnytis i§ valstybés biudzeto, taip pat pazymétina neteis€ty susitarimy tarp atitinkamy SAM
iniciatyva sudaryty komisijy nariy ir MPP platintojy rizika®®,

Pavyzdziui, nagrinéjama medicinos pagalbos priemoné?® yra jtraukta j 2023 m. MPP
kainyna, kur jos bazin¢ kaina yra nustatyta vir§ 170 Eur, o priemoka esant 100 proc. kompensacijai
siekia vir§ 5 Eur. Minéta MPP yra prekiaujama jvairiuose Lietuvos Respublikos farmacijos tinkluose,
kuriuose jos kaina siekia vir§ 200 Eur.

Minétos MPP platintojas yra Lietuvos Respublikoje jsikiires ir veikla vykdantis juridinis
asmuo, o nurodomas tiekéjas Kinijos Liaudies Respublikoje jsikiires juridinis asmuo. Pasinaudojus
viesais paieSkos varikliais, nustatyta, jog tas pats tiekéjas vieSai sitilo, i§ pazitiros ir nurodomy
techniniy savybiy, itin panasia/identiska medicinos pagalbos priemong tiesiogiai jsigyti uz zenkliai
mazesn¢ kaing, t. y. nuo 0,5 — 5 Eur (priklausomai nuo uzsakomo kiekio). Tas pats tiekéjas nurodo,
jog esant atitinkamam MPP uzsakyty vienety Kiekiui, jis gali individualizuoti MPP pakuotés dizaing
pagal uzsakovo/platintojo pageidavima.

Vizualiai sulyginus Kinijos Liaudies Respublikoje sitilomg MPP ir 2023 m. kainyne jtraukta

MPP, jos pakuotés atrodo itin panasios.

vidutiniu euro ir uzsienio valiuty santykiu. Duomenys i§ EURIPID Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainynui rengti
imami kiekvieno einamyjy mety pusmeéio pirmo ménesio 1-10 dienomis. Siuos duomenis ima ir duomeny rinkmeng
excel formatu suformuoja VLK Vaisty kompensavimo skyriaus darbuotojas, atsakingas uz $iy duomeny suformavima.
Paraiskose pateiktoms vaistiniy preparaty Lietuvai taikomos vaistinio preparato kainos atitik¢iai deklaruotoms vaistinio
preparato kainoms kitose ES valstybése ir ES valstybése deklaruojamy, jy nesant, didmeniniy trijy maziausiy kainy
vidurkiu patikrinti naudojama auksc¢iau nurodyta duomeny rinkmena excel formatu.

19 Pazymétina ir tai, jog $i rizika itin aktuali ir susijusi su §ios KRA isvados 4.2. skyriuje nustatytais kompensavimo
procesuose dalyvaujan¢iy asmeny rysiais, kuomet pagal hipoteting situacijg tarp atitinkamy SAM iniciatyva sudaryty
komisijy nariy ir MPP platintojy biity sudaromi neteiséti susitarimai.

2 Duomenys STT Zinomi.
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Hydrophilic CMC Gelling Fiber Dressing Highly Absorbent Wound Dressing
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Minimum order quantity: 10000 pieces

$0.50 - $5.00

Quantity

10000 +

:comaﬂ i

Membership benefits
Quick refunds on orders under US $1,000 C

Purchase details
Protection with I Trade Assurance
&3 Shipping

Contact supplier to negotiate shipping details
Enjoy On-time Dispatch Guarantee ©

@ Payments
VISA @0 Prayror Oniine Transter | @Pay 5Py

Enjoy encrypted and secure payments View ¢

5 Returns & Refunds
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Safety standard None
Minimum order quantity: 10000 pieces
Properties Medical Materials & Accessories $0 50 - $5 00
OEM Accept
Quantity
Packaging and delivery
10000 +
Packaging Details 1pc/pouch, 10pcs/Box
Membership benefits ~
Port Shenzhen
Purchase details
Supply Ability Protection with £} Trade Assurance
43 Contact supplier to negotiate shipping details
Supply Ability 100000 Piece/Pieces per Month Enjoy On-time Dispatch Guarantee ©

[ |VISA @0 [P raypal Oniine Transter | @Pay| |Gy ||

Show less ~ Enjoy encrypted and secure payments View details

5 Eligible for refunds within 30 days of receiving products. View

details
Lead time

Quantity (pieces) =~ 1-100000 = > 100000

Lead time (days) = 45 To be negotiated .
Start order request Contact supplier

Customization

Customized logo Customized packaging Graphic customization
Min. order: 10000 Min. order: 10000 Min. order: 10000

Pav. Nr. 1, Nr. 2 ir Nr. 3. Privacios uzsienio jmonés siilloma MPP ir jos kaina

33|  ~1 |

& INO D-CARE

Pav. Nr. 4 Lietuvos Respublikoje prekiaujama MPP
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Kaip matyti 1§ paveikslélio, i§ paziiiros, itin panasi ir Lietuvos Respublikoje platinama MPP,
kuri jtraukta j 2023 m. MPP kainyna, be to, Lietuvos internetinése parduotuvése ir uzsienio tiekéjo
naudojamos prekés nuotraukos - identiskos. Pati MPP, jos platintojas ir tickéjas STT yra Zzinomi. Siuo
atveju, skaic¢iuojant nuo uzsienio tiekéjo siilomos brangiausios kainos (5 Eur uz vienetg), MPP i
valstybés biudzeto gali biiti kompensuojama virs 30 karty didesné suma, o skai¢iuojant nuo pigiausios
— vir$ 300 karty.

Taip pat, susipazinus su kitomis MPP platintojo siilomomis prekémis, pastebéta, jog minéta
Jmong¢ taip pat prekiauja ir jvairiomis diabeto kontrolés prekémis (i jy, kai kurios taip pat jtrauktos |
2023 m. MPP kainyna), kuriy kaina perkant tiesiogiai i§ Kinijos Liaudies Respublikoje veikianc¢iy
juridiniy asmeny skiriasi kelis kartus.

Skillful Manufacture Blood Glucose Meter Glucosemeters Glucose Strip
>= 500 pieces

$0.06

No reviews yet - 1 buyer

El | J Verified Multispecialty supplier - 4 yrs - @l CN

Quantity
IO
i <@ 500 +

Membership benefits
3-day coupon giveaway: up to US $80 off Claim now

Purchase details

Protection with I} Trade Assurance

€3 Shipping
Contact supplier to negotiate shipping details
= “l Enjoy On-time Dispatch Guarantee (&
@ Payments
VISA @ PrayPal | Online Transfer  @Pay | G Pay

Enjoy encrypted and secure payments View details

[7} Share
5 Returns & Refunds

Kinijos Liaudies Respublikoje siiilomos gliukozés kiekio kraujyje tyrimo juostelés, kuriy kaina
Lietuvos Respublikoje siekia virs 10 Eur. Siuo atveju, skaiciuojant nuo uZsienio tiekéjo siiilomos
kainos (apie 3 Eur uz pakuote) ir paciento priemokos dydzio (kuris siekia apie 9 Eur), MPP is
valstybés biudzeto gali biiti kompensuojama trecdalis MPP tikétinos jsigijimo vertés.

Taip pat, aplinkybg, jog farmacijos jmonés gali elgtis nesgziningai patvirtina ir Lietuvos
Respublikos konkurencijos tarybos 2022 m. gruodzio 9 d. nutarimas, kuriuo konstatuota, jog Lietuvos
vaistiniy asociacija (LVA) ir 8-ios vaistais prekiaujancios bendrovés susitaré dél kompensuojamyjy
vaisty antkainiy. Uz Konkurencijos jstatymo ir Sutarties dél Europos Sgjungos veikimo pazeidima i$

viso skirta baudy uz daugiau kaip 72 min. Eur?.

21 Konkurencijos taryba i$siaiskino, kad 2017 m. Sveikatos apsaugos ministerija (SAM), nusprendusi jvertinti, ar reikia
keisti vaistiniy preparaty mazmeninés ir didmeninés prekybos antkainius, papra$é¢ asociacijos pateikti ekonominiais
skaiCiavimais pagristus antkainiy pasitilymus. Tarpininkaujant LVA, vaistais prekiaujancios bendrovés tarpusavyje
suderino ministerijai pateiktus kompensuojamyjy vaisty antkainius, tariamai pagristus jmoniy veiklos kastais. Véliau
konkurentés kartu parengé vaistinés prototipo dokumenta, kuris esa turéjo parodyti, jog tik ministerijai nustacius jy
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I3vada. Siuo metu galiojantis teisinis reglamentavimas ir paraisky vertinimo procediira
teoriskai suteikia farmacijos jmonéms galimybe¢ pelnytis i$ sveikatos apsaugos biudzeto, nurodant
didesng MPP deklaruota kaina. Sio proceso kontrolés stoka sukelia korupcijos pasireiskimo tikimybe,
kadangi parei$kéjas néra jparcigojamas pagrijsti teikiamg kaing objektyviais duomenimis, o atsakingi
specialistai papildomai netikrina pateikty duomeny tikrumo. Be to aprasytos situacijos gali biiti itin

paveikios korupcijai, vertinant jas su rizikomis, apraSytomis 4.2. skirsnyje.

Pasiiilymas Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijai:

1) Koreguoti teisinj reglamentavimg, numatant, jog pareiskéjas prie paraiSkos jrasyti
medicinos pagalbos priemong j (C) kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy sarasg, priedy,
privalo pateikti papildomus dokumentus (pirkimo — pardavimo sutartis ar kt.), kurie patvirtinty
pareiskejo pateikta kaing.

2) Teisiniame reglamentavime jtvirtinti pareiSkéjo pareigg pagristi siilomg medicinos

pagalbos priemonés kaing.

siilomus antkainius, vaistais prekiaujancios bendrovés galés islikti rinkoje. Minétame dokumente buvo nurodyta, kad
vaistinés prototipo pelnas iki mokesciy su asociacijos ministerijai teiktais kompensuojamyjy vaisty antkainiais yra ,,0“, o
esamas pelnas su tuomeciais antkainiais — neigiamas bei dar sumaZzésiantis pakeitus vaisty kompensavimo tvarka. Vis
delto, kaip nustaté Konkurencijos taryba, konkurenciy suderinti kompensuojamuyjy vaisty antkainiai turéjo ne tik padengti
bendroviy patiriamus kastus, bet ir uztikrinti papildomus pelnus. Tai liudija ir vidiné bendroviy komunikacija, kur
pabréziama, kad nustatant antkainius svarbus net ir 1 centas, kuris per metus duoda 90 tiukst. Eur pajamy.

Konkurencijos taryba konstatavo, jog, teikdamos suderintus antkainius ir juos pagrindZiancius skai¢iavimus, LVA ir
vaistais prekiaujancios bendrovés turéjo reikSmingg jtakg SAM sprendimams dél antkainiy nustatymo. SAM, neturéjusi
informacijos apie vaistais prekiaujan¢iy bendroviy patiriamus ka$tus, rémési LVA ir konkurenty suderintais antkainiais,
kuriuos véliau — padariusi su LVA suderintus pakeitimus — i§ esmés patvirtino. Tokie kompensuojamyjy vaisty antkainiai,
jtvirtinti sveikatos apsaugos ministro jsakyme, jsigaliojo 2018 m. liepos 1 d. ir galioja iki $iol.
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4. KORUPCIJOS RIZIKA SPRENDIMU PRIEMIMO PROCESE KOMPENSUOTI
VAISTIN] PREPARATA AR MEDICINOS PAGALBOS PRIEMONE

Ne mazesne reikSme skaidriam vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy
kompensavimo procesui turi sprendimo priémimo etapas. Korupcijos riziky prasme pazeidziamas
teisinis reglamentavimas sukuria prielaidas ir neskaidriam jo jgyvendinimui. Todél KRA atlikimo
metu, vertinome kaip yra priimamas sprendimas (ne)kompensuoti vaistinius preparatus ar medicinos
pagalbos priemones, siekiant nustatyti korupcijos rizikos veiksnius ir pasitlyti priemones jy

Salinimui.

4.1. Reikalavimy ir Kkriterijy nebuvimas komisijos nariams kelia korupcijos rizika (Kita

antikorupciné pastaba).

Vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kompensavimo procese savo veikla
vykdo dvi komisijos - Vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kompensavimo komisija
bei Tarpinstitucinés deryby dél vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kainy nustatymo
komisija. Pirmoji komisija i§ esmés priima sprendimg kompensuoti ar nekompensuoti konkrety
vaistinj preparatg ar medicinos pagalbos priemone, o antroji komisija organizuoja derybas su vaisty
gamintojais ar jy atstovais dél kainos ir tiekimo uztikrinimo procesu.

Vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraSymo j kompensavimo sarasus ir jy
keitimo tvarkos apraso 11 punktas numato, jog Rekomendacijoms dél vaistinio preparato ar
medicinos pagalbos priemonés kompensavimo tikslingumo, dokumentams ir paraiSkoms nagrinéti ir
siilymams dél vaistiniy preparaty ar medicinos pagalbos priemoniy jraSymo ar nejraSymo teikti
sveikatos apsaugos ministras sudaro Vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy
kompensavimo komisija (toliau - Kompensavimo komisija), paskiria Kompensavimo komisijos
pirmininka, jo pavaduotoja, sudaro Komisijos sekretoriatg ir patvirtina Komisijos darbo reglaments.
Komisijos sudéciai ir jos nariy skyrimui taikomi Farmacijos jstatymo 58 straipsnio 4 ir 5 dalyse
nustatyti reikalavimai.

Farmacijos jstatymo 58 straipsnio 4 dalis numato, jog Sio straipsnio 2 dalyje nurodytoms
rekomendacijoms nagrinéti bei siilymams d¢l vaistiniy preparaty ar medicinos pagalbos priemoniy
jraSymo ar nejraSymo ] $io straipsnio 1 dalyje nurodytus sarasus, taip pat d¢l jy kompensavimo salygy
nustatymo teikti sveikatos apsaugos ministras sudaro Kompensavimo komisija tvirtina komisijos

personaline sudétj, sudarancig is:
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Vaistiniy preparaty ir
medicinos pagalbos
priemoniy
kompensavimo
komisija

dviejy
Sveikatos
apsaugos
ministerijos
atstovy

vieno
Valstybinés
ligoniy kasos
prie Sveikatos
apsaugos
ministerijos
atstovo

dviejy
nevyriausybini
y organizacijy,
atstovaujanciy
Seimos
gydytojams,
atstovy

dviejy mokslo
ir studijy
institucijy
deleguoty
atstovy

dviejy
universiteto
ligoniniy
atstovy

nevyriausybini
y organizacijy,
atstovaujanciy
pacientams,
atstovy

Papildomai numatyti Sie reikalavimai:

Komisijos nariu, atstovaujanc¢iu valstybés institucijoms, skiriamas asmuo, turintis
aukstaji universitetinj arba jam prilygintg sveikatos moksly studijy kryp¢iy grupés
arba socialiniy moksly studijy kryp€iy grupés i$silavinimg ir ne mazesn¢ kaip vieny
mety patirt] sveikatos sistemos srityje;

Komisijos nariu, atstovaujan¢iu universiteto ligoninéms, skiriamas gydytojas, kuris
ne trumpiau kaip penkerius metus ver¢iasi medicinos praktika,

Komisijos nariu, atstovaujan¢iu nevyriausybinéms organizacijoms, skiriamas
asmuo, turintis ne mazesn¢ kaip vieny mety atstovavimo atitinkamai pacienty ar
Seimos gydytojy interesams patirtj;

Komisijos nariu, atstovaujan¢iu mokslo ir studijy institucijoms, skiriamas asmuo,
turintis ne mazesne kaip vieny mety mokslinio darbo sveikatos ar socialiniy moksly
srityje patirtj;

Komisijos nariais negali biiti asmenys, tarpusavyje susije tiesioginio pavaldumo

santykiais.

Tarpinstitucinés deryby dél vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kainy

nustatymo komisijos darbo reglamento? 122 punktas numato, jog sveikatos apsaugos ministras

sudaro Deryby komisija, tvirtina komisijos personaling sudétj, sudarancig is:

22 patvirtintas Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2014 m. kovo 6 d. jsakymu 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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Tarpinstitucinés
deryby dél vaistiniy
preparaty ir
medicinos pagalbos
priemoniy kainy
nustatymo komisija
[

|

|

|

I
dviejy

dviejy Valstybinés vieno vieno
. Valstybinés vaisty nevyriausybi |Ekonomikos
vieno D) : : o » . y .
S e hgonlq_ kontrolés niy ir inovacijy  vieno Krasto vieno
apsaugos kasos prie tarnybos  lorganizacijy, | ministerijos apsaugos Energetikos
ministerijos Sveikatos prie atstovaujan¢ ar jar ministerijos | ministerijos
B apsaugos Sveikatos o pavaldZios atstovo atstovo
ministerijos apsaugos pacientams, istaigos
atstovy ministerijos atstovo atstovo
atstovy

Tuo tarpu vertinant Tarpinstitucinés deryby dél vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos
priemoniy kainy nustatymo komisijos sudarymo tvarka, pastebéta, jog ji stokoja reglamentuoty
reikalavimy ir kriterijy komisijos nariams?, o tiksliau — apskritai néra jtvirtinta kokius kriterijus
(pavyzdziui, i$silavinimas, kvalifikacija ar specialios zinios) turi atitikti j komisijg skiriami asmenys;
kokiais atvejais yra kei¢iama ar rotuojama komisija®* ir kt.

Manytina, jog atitinkamy, aiskiai iSreiksty kriterijy reikalavimo reglamentavimas padéty
uztikrinti Deryby komisijos nariy priimamy sprendimy kokybe, teoriSkai eliminuoty galimybe |
komisijos sudét; paskirti selektyviai pasirinkta specialistg ir eliminuoty kitas potencialias korupcijos
rizikas.

ISvada. Tarpinstitucinés deryby dél vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy
kainy nustatymo komisijos sudéties formavimas sukelia korupcijos pasireiSkimo tikimybe, kadangi
jos nariams néra nustatyti jokie kriterijai ar reikalavimai, kuriuos turi atitikti kiekvienas skiriamas

narys.

Pasiiilymas Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijai:

21§ esmés, Darbo apraso 12 punktas apsiriboja keliais reikalavimais:
e Komisijos sudétj tvirtina sveikatos apsaugos ministras;
e Komisijos nariai skiriami dvejy mety laikotarpiui;
e Tas pats Komisijos narys gali baiti skiriamas ne daugiau kaip dvi kadencijas i eilés;
e Pasibaigus nurodytam laikotarpiui buves Komisijos narys gali biiti vél skiriamas Sios Komisijos nariu, jei nuo
paskutinés kadencijos pabaigos praéjo ne maziau kaip vieni metai;
e Komisijos nariais gali buti skiriami tik nepriekai$tingos reputacijos asmenys;
e Asmuo laikomas nepriekaiStingos reputacijos, jeigu atitinka Lietuvos Respublikos valstybés tarnybos jstatyme
nustatytus kriterijus, kurie taikomi valstybés tarnautojams.
24 Pastebéta, jog 2020 m., komisijos sudétis keista kelis kartus.
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Tikslinti Tarpinstitucinés deryby dél vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy
kainy nustatymo komisijos sudarymo tvarka, nustatant kokius kriterijus ar reikalavimus

(iSsilavinimas, patirtis ir kt.) turi atitikti kiekvienas j komisija skiriamas narys.

4.2. Sprendimy priémimo dél vaistiniy preparaty ar medicinos pagalbos priemoniuy,
kompensavimo procesuose dalyvaujanciy asmeny rysiai gali kelti korupcijos rizikas (Kritiné

antikorupciné pastaba).

Interesy konflikty valdymas, neSalisky sprendimy uZtikrinimas turi didele reikSme
uztikrinant korupcijai atsparig aplinkg. Nors, de jure, Lietuvos Respublikos vieSyjy ir privaciy
interesy derinimo jstatymo nuostatos eksplicitiskai néra taikomos absoliu¢iai visiems Sveikatos
apsaugos ministerijos iniciatyva jsteigty komisijy nariams, ta¢iau, manytina, jog galimy interesy
konflikty valdymas yra viena i§ priemoniy siekiant uzkirsti kelig galimoms korupcijos apraiskoms
vaistiniy preparaty ar MPP kompensavimo procesuose. Atkreiptinas démesys, jog KRA atlikimo
metu SAM, VLK ir VVKT atstovai nurodé, jog Sios komisijos atlieka patariamaja funkcija, t. y.
nepriima privalomo pobudzio sprendimy, ir gali tik sidlyti kompensuoti vaistini preparata ar
medicinos pagalbos priemone. STT sutinka su $iuo subjekty teiginiu, taciau tuo paciu pazymime, jog
i§ esmés $iy komisijy priimti sprendimai néra kvestionuojami ir praktikoje komisijos pateiktas
siilymas realizuojasi | priimtus sprendimus. Pavyzdziui, perzvelgus visus 2022 m. priimtus
Kompensavimo komisijos siiilymus, pastebéta, jog visi vaistiniai preparatai, kurie buvo komisijos
siilomi kompensuoti, buvo jtraukti j 2023 m. kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyna, t. y.
kitokie galutiniai sprendimai, nei sitilé komisija, nebuvo priimti.

Bitinybe valdyti su interesais susijusias rizikas patvirtina ir sveikintina Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos iniciatyva, kuri 2023 m. gruodzio 29 d. priémé darbo
grupiy, komisijy, komitety, taryby ar kity dariniy, neturin¢iy vieSojo administravimo jgaliojimy ir
nepriimanciy treciyjy asmeny atzvilgiu privalomy sprendimy, pirmininky, nariy ir iSorés eksperty
(specialisty) interesy deklaravimo tvarkos aprasa®®, kuris nustato Kolegialiy subjekty pirmininky,
nariy ir iSorés eksperty (specialisty) pareigas ir privalomg interesy deklaravimg bei interesy

deklaravimo jgyvendinimo prieziiira, nusalinimg ir nusiSalinima.

%5 patvirtintas Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2023 m. gruodzio 29 d. jsakymu Nr. V-140 , Dél
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos darbo grupiy, komisijy, komitety, taryby ar kity dariniy, neturin¢iy
vieSojo administravimo jgaliojimy ir nepriimanciy tre€iyjy asmeny atzvilgiu privalomy sprendimy, pirmininky, nariy ir
iSorés eksperty (specialisty) interesy deklaravimo tvarkos apraso patvirtinimo*



24

Be kita ko, visi Kompensavimo komisijos nariai, Komisijos posédyje dalyvaujantys
specialistai ir specialistai, rengiantys rasyting informacija, nepriklausomi ekspertai bei kiti asmenys,
teikiantys iSvadas ar kitaip darantys jtakg Komisijos sprendimo priémimui, vadovaujantis Vaistiniy
preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kompensavimo komisijos sudarymo ir jos darbo
reglamento 23 — 24 punktais, uzpildo $io reglamento priede nustatytos formos interesy deklaracija?®.

Tokios procediiros teoriskai turéty padéti bent i§ dalies uztikrinti, kad priimant sprendimus
pirmenybeé biity teikiama vieSiesiems interesams, ir uzkirsty kelig kilti interesy konfliktams bei plisti
korupcijai. Visgi vertinant komisijos posédziy praktika, pastebéta, jog vien tokios priemonés taikymo
neuztenka .

Pavyzdziui:

e Kompensavimo komisijos narys 2022 m. sausio 27 d. posédzio metu, dalyvavo ir
priémé sprendimus, susijusius su UAB ,,AstraZeneca Lietuva“ interesais, nors pagal
VVKT skelbiamg ataskaitg apie perleistas vertes fiziniams asmenims uz 2021 m.,
minétas narys i$ jmonés gavo turtinés naudos uz 1999 Eur (4tlygis uz specialisto
suteiktas paslaugas, suteiktas siekiant perduoti savo Zinias ir patirtj medicinos
srityje, jskaitant kelionés ir apgyvendinimo islaidas) ir 462 Eur (Profesiniy
(moksliniy) renginiy, kuriuose dalyvavo specialistas kvalifikacijos kélimo tikslu,
registracijos mokesciy apmokéjimas). Pazymeétina, jog rySys komisijos nario 2022
m. interesy deklaracijoje néra nurodomas.

e Kompensavimo komisijos narys 2022 m. kovo 17 d., 2022 m. balandzio 7 d. bei
2022 m. balandzio 27 d. posédziy metu, dalyvavo ir priémé sprendimus, susijusius
su Pfizer Liuksembourg SARL filialo interesais, nors pagal VVKT skelbiama
ataskaitg apie perleistas vertes fiziniams asmenims uz 2021 m. bei 2022 m., minétas

narys 1§ jmonés gavo turtinés naudos uz 731 Eur (Atlygis uz specialisto suteiktas

% Deklaracija, kurioje nurodomi Komisijos nario tiesioginiai ar netiesioginiai ry$iai su vaistinio (-iy) preparato (-y)
registruotoju ir (ar) jo (jy) atstovu, medicinos pagalbos priemonés (-iy) gamintoju ir (ar) jo (jy) atstovu, Komisijos nariai
uzpildo vieng karta per metus Komisijos posédyje. Specialistai uzpildyta deklaracija pateikia Komisijos posédyje,
kuriame dalyvauja, arba pateikia kartu su Komisijos posédyje svarstoma rasytine informacija. Jeigu nurodyti asmenys
uzpildytos deklaracijos nepateikia, jie negali dalyvauti Komisijos posédyje arba jy pateikta rasytiné informacija
nesvarstoma. Uzpildytas deklaracijas Komisijos nariai ir specialistai pateikia Komisijos pirmininkui. Pasikeitus
deklaruotiniems duomenims, Komisijos nariai ir specialistai privalo nedelsdami, bet ne véliau kaip per 7 kalendorines
dienas po duomeny pasikeitimo, uzpildyti ir pateikti nauja deklaracija bei apie galimg interesy konflikta pranesti
Komisijos pirmininkui ir kitiems sprendimo rengimo, svarstymo, priémimo ar kito klausimo sprendimo procediiroje
dalyvaujantiems asmenims. Ne véliau kaip per 3 darbo dienas nuo deklaracijy pateikimo Komisijos pirmininkui dienos
jos paskelbiamos Sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainéje. Prie$ kiekvieno klausimo svarstymg Komisijos
sekretorius papildomai apklausia Komisijos narius ir specialistus dél galimo interesy konflikto. Jeigu dél galimo interesy
konflikto Komisijos narys ar specialistas nusiSalina nuo sprendimo rengimo, svarstymo arba priémimo ar kito klausimo
sprendimo, Komisijos pirmininkas turi uztikrinti, kad nusisalinimo faktas buity tinkamai pazymétas Komisijos posédzio
protokole. Komisijos narys turi palikti patalpa, kurioje sprendZiamas klausimas, galintis sukelti konflikta, jei posédis
vyksta nuotoliniu biidu — atsijungti nuo posédzio.
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paslaugas, suteiktas siekiant perduoti savo Zinias ir patirtj medicinos srityje,
iskaitant kelionés ir apgyvendinimo islaidas) ir 3429 Eur (Atlygis uz specialisto
suteiktas paslaugas, suteiktas siekiant perduoti savo Zinias ir patirti medicinos
srityje, jskaitant kelionés ir apgyvendinimo islaidas). Pazymétina, jog rySys
komisijos nario 2022 m. interesy deklaracijoje néra nurodomas.

e Kompensavimo komisijos narys 2023 m. sausio 19 d., 2023 m. sausio 31 d.
posédziy metu, dalyvavo ir priémé sprendimus, susijusius su UAB ,,AstraZeneca
Lietuva® interesais, nors pagal VVKT skelbiamg ataskaita apie perleistas vertes
fiziniams asmenims uz 2022 m., minétas narys i$ jmonés gavo turtinés naudos uz
1925 Eur (Atlygis uz specialisto suteiktas paslaugas, suteiktas siekiant perduoti savo
Zinias ir patirtj medicinos srityje, jskaitant kelionés ir apgyvendinimo islaidas).
Pazymétina, jog rySys komisijos nario 2022 m. interesy deklaracijoje néra
nurodomas.

e Kompensavimo komisijos narys 2023 m. sausio 19 d., 2023 m. geguzés 25 d. ir
2023 m. liepos 13 d. posédziy metu, dalyvavo ir priémé sprendimus, susijusius su
UAB ,,Johnson&Johnson* interesais, nors pagal VVKT skelbiamg ataskaita apie
perleistas vertes fiziniams asmenims uz 2022 m., minétas narys i$ jmonés gavo
turtinés naudos uz 1040 Eur (Atlygis uz specialisto suteiktas paslaugas, suteiktas
siekiant perduoti savo Zinias ir patirti medicinos srityje, jskaitant kelionés ir
apgyvendinimo islaidas) ir 2455 Eur (Atlygis uz specialisto suteiktas paslaugas,
suteiktas siekiant perduoti savo Zinias ir patirtj medicinos srityje, jskaitant kelionés
ir apgyvendinimo islaidas). Pazymétina, jog rySys komisijos nario 2023 m. interesy
deklaracijoje néra nurodomas.

Kompensavimo komisijos narys 2023 m. vasario 23 d., 2023 m. liepos 27 d.,
posédziy metu, dalyvavo ir priémé sprendimus, susijusius su Boehringer Ingelheim
RCV GmbH & Co KG, Lietuvos filialo interesais, nors pagal VVKT skelbiama
ataskaitg apie perleistas vertes fiziniams asmenims uz 2022 m., minétas narys i$
imoniy gavo turtinés naudos atitinkamai uz 1011 Eur (A#lygis uz specialisto suteiktas
paslaugas, suteiktas siekiant perduoti savo Zinias ir patirty medicinos srityje,
iskaitant kelionés ir apgyvendinimo islaidas). Pazymétina, jog komisijos narys
nenusisalino nuo sprendimy priémimo nepaisant to, jog Sie rySiai buvo iSvieSinti
komisijos nario 2022 m. interesy deklaracijoje.

Be to, vertinant Kompensavimo komisijos posédziy protokoly turinj, pastebéta, jog

komisijos nariai turint pareigg nusisalinti, jos nevykdo ir dalyvauja sprendimy priémimo procese,
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kuriame galimai turi tiesioginj finansinj suinteresuotuma. Zemiau pateikiame praktiking situacija i$
Kompensavimo komisijos veiklos:

2022 m. rugpjicio 11 d. posédyje buvo svarstoma dél Boehringer Ingelheim RCV GmbH
& Co KG Lietuvos filialo 2022 m. kovo 16 d. rasto ,,Dé¢l nepagristo apribojimo skirti vaistinius
preparatus cukrinio diabeto ambulatoriniam gydymui®“. Kompanija rastu nurodé, kad Cukrinio
diabeto ambulatorinio gydymo kompensuojamaisiais vaistais tvarkos 16.3.3 papunk¢io reikalavimas
pirmg kartg skiriant gydyma atitinkamos farmakoterapinés grupés <...> vaistu, skirti tg, kurio metiné
gydymo kaina toje farmakoterapinéje grupéje yra maziausia, prieStarauja jstatymams ir teismy
praktikai, pazeidzia pacienty teises ] jiems tinkamiausia gydyma ir pazeidzia s3ziningos
konkurencijos laisveg.

Protokole nurodyta, jog klausimas svarstomas ne kaip kompanijos pateiktas rastas, bet
kaip klausimas dél vaistu grupavimo, todél Komisijos nariai nenusiSalina nuo klausimo
svarstymo.

Posédzio metu, VVKT nurodé, kad SGLT-2 inhibitoriy empagliflozino (Jardiance),
dapagliflozino (Forxiga) ir ertugliflozino (Steglatro) patvirtintos terapinés indikacijos, pagal kurias
kompensuojami vaistai, vartojimo biidas, veikimo mechanizmas, gydomasis poveikis bei asmeny,
kuriems skiriami Sie vaistai, grupés i$ esmés nesiskiria.

Vienas komisijos nariy atsizvelgdamas j kompanijos pateikta informacija, teikia siilyma
grupuoti tik populiariausiai naudojamas vaisty dozes, t. y. Dapagliflozinum 10 mg, Empagliflozinum
10 mg bei Ertugliflozinum 5 mg. Siekiant jvertinti pateiktg sitilymg, bendru sutarimu nuspresta
organizuoti vidinj SAM, VVKT ir VLK pasitarima ir klausimg svarstyti pakartotinai artimiausiy
posédziy metu.

2022 m. rugpjucio 17 d., t. y. sekancio posédzio metu, vienas i§ svarstomy klausimy buvo:

1.2. dél galimybés kompensuoti dapagliflozing (Forxiga), <...> (pareiskéjas — AstraZeneca
AB);

Komisija, atsizvelgdama | tai, kad vaistinio preparato palyginamasis efektyvumas yra
didesnis lyginant su jprasta klinikine praktika, kasty naudingumas atitinka referencing naudingumo
verte, taikant PGS ir vadovaudamasi Tvarkos apraso 54.3 papunkc¢iu vienbalsiai nutaré sitilyti jrasyti
vaistinj preparatg dapagliflozing (Forxiga) <...> ] Rezervinj sarasa.

2022 m. spalio 6 d. posédzio metu, vienas i§ svarstomy klausimy buvo:

Dél vaistiniy preparaty Empagliflozinum (Jardiance), Dapagliflozinum (Forxiga) ir
Ertugliflozinum (Steglatro) atitikties Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2018 m.
liepos 2 d. jsakymui Nr. V-755. Posédzio metu primenama, kad 2022 m. rugpjicio 11 d. posédyje

komisijos narys pateiké sitilymg grupuoti tik populiariausiai naudojamas vaisty dozes, t. y.
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Dapagliflozinum 10 mg, Empagliflozinum 10 mg bei Ertugliflozinum 5 mg. Siekiant jvertinti pateiktg
siilymg, bendru sutarimu nuspresta organizuoti vidini SAM, VVKT ir VLK pasitarimg ir klausima
svarstyti pakartotinai artimiausiy posédziy metu. Komisijos nariai zZiniai informuojami, kad buvo
organizuoti keli susitikimai, siekiant aptarti sitilymo privalumus ir galimas rizikas.

VLK atstove Komisijos nariams pateikia informacija apie baziniy kainy pasikeitimus, jei
pirmiau nurodyti vaistai pagal pirmiau nurodytas ekvivalentines dozes biity sugrupuoti i vieng
tarpusavyje keiCiamy vaisty grupe. Informuojama, kad grupés baziné kaina buty apskai¢iuojama
pagal Empagliflozinum (Jardiance) 25 mg kaina.

Komisijos nariai diskutuoja dél pateiktos informacijos. Vienbalsiai nuspresta siiilyti
patvirtinti panasaus gydomojo poveikio vaistiniy preparaty Dapagliflozinum, Empagliflozinum ir

Ertugliflozinum grupe ir Sias ekvivalentines dozes jy bazinei kainai apskaiciuoti:

Vaistinio preparato bendrinis pavadinimas Ekvivalentiné dozé
Dapagliflozinum 10 miligramy (mg)
Empagliflozinum 10 miligramy (mg)
Ertugliflozinum 5 miligramai (mg)

Numatoma, kad Sie vaistiniai preparatai bus sugrupuoti j vieng grupe 2023 m. I pusm.
Kainyne.

Pazymeétina, jog komisijos narys, kuris teiké siilyma dél grupavimo, pagal Valstybinés
vaisty kontrolés tarnybos skelbiamg ataskaitg apie perleistas vertes fiziniams asmenims uz 2022 m.,
i§ AB ,,AstraZeneca“ gavo turtinés naudos uz 1925 Eur (Atlygis uz specialisto suteiktas paslaugas,
suteiktas siekiant perduoti savo Zinias ir patirtj medicinos srityje, jskaitant kelionés ir apgyvendinimo
islaidas). PaZymeétina, jog rySys komisijos nario 2022 m. interesy deklaracijoje néra nurodomas, o i$
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, Lietuvos filialo minétas narys gavo turtinés naudos
atitinkamai uz 1011 Eur (Atlygis uz specialisto suteiktas paslaugas, suteiktas siekiant perduoti savo
Zinias ir patirti medicinos srityje, jskaitant kelionés ir apgyvendinimo islaidas). Dapagliflozinum
(Forxiga) vaistg tiekia AB ,,AstraZeneca“, o Empagliflozinum (Jardiance) vaistg tiekia Boehringer
Ingelheim RCV GmbH & Co KG, Lietuvos filialas.

Praktikoje taip pat pastebéta, jog komisijos nariai néra linke atskleisti savo rySiy su
asociacijomis, nors pastarosios sulaukia finansinés paramos i§ farmacijos jmoniy. Vaistiniy preparaty
ir medicinos pagalbos priemoniy jraSymo | kompensavimo komisijos nario arba komisijos posédyje

dalyvaujanc¢io specialisto, nepriklausomo eksperto ar kito asmens, teikianc¢io iSvadas ar kitaip
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darancio jtakg komisijos sprendimy priémimui interesy deklaracijos, 4 punktas jtvirtina komisijos

nario pareigg atskleisti aplinkybés, kurios gali daryti bet kokig jtaka jo sprendimy priémimui:

4. Ar yra kity aplinkybiy, galin¢iy turéti jtakos Jisy, kaip Ligy, vaistiniy preparaty ir medicinos
pagalbos priemoniy kompensavimo komisijos (toliau — Komisija) nario, Komisijos posédyje
dalyvaujanéio specialisto ar specialisto, rengianéio rasyting informacija, nepriklausomo eksperto ar kito
asmens, teikianéio idvadas ar kitaip darané¢io jtaka Komisijos sprendimo priémimui, objektyvumui ir
nesaliskumui priitmant Komisijos sprendimus?

STT Analitinés antikorupcinés zvalgybos valdybos pareigiinai nustaté komisijos nariy, jy

vadovaujamy asociacijy ir farmacijos jmoniy rysSius, kurie nebuvo atskleisti deklaracijose.

Pavyzdziui:

Komisijos narys yra Lietuvos apiterapeuty asociacijos valdybos narys nuo 2008 m.
Minéta asociacija, laikotarpiu nuo 2019 m. iki 2022 m., i§ UAB ,,Medicata Filia*
sulauké 3325 Eur paramos, i§ UAB ,,USP Baltics* sulauké 100 Eur paramos.
Komisijos nario rysys su asociacija néra atkleistas deklaracijoje;
Komisijos narys yra Lietuvos paliatyvios medicinos draugijos valdybos nariu nuo
2018 m. Minéta asociacija, laikotarpiu nuo 2019 m. iki 2022 m., i UAB ,,Valentis
Pharma* sulauké 900 Eur paramos, i§ Gedeon Richter Plc. atstovybés Lietuvoje
sulauké¢ 2200 Eur paramos. Komisijos nario rySys su asociacija néra atkleistas
deklaracijoje;
Komisijos narys 2019-2022 m. buvo ir Pagalbos onkologiniams ligoniams
asociacijos valdybos nariu. Minéta asociacija, laikotarpiu nuo 2019 m. iki 2022 m.:

- 18 UAB ,,Astrazeneca Lietuva* sulauké 33000 Eur paramos;

- 18§ UAB ,,Johnson&Johnson* sulauké 33673 Eur paramos;

- 18 UAB ,,Roche Lietuva“ ir Roche Pharmholding B.V sulauké 34000 eur

paramos;

- 1§ UAB ,,Servier Pharma* sulauké 47000 Eur paramos;

- 1§ UAB ,,Merck Financial Services* sulauké 5000 Eur paramos;

- 18 Pfizer Luxembourg SARL sulauké 14500 Eur paramos;

- 1§ Amgen Global Finance BV sulauké 5000 Eur paramos;

- 18 Ipsen Pharma SAS Lietuvos filialo sulauké 15000 Eur paramos;

- 18 SIA Novartis Baltics Lietuvos filialo sulauké 53602 Eur paramos.

IS viso asociacija sulauké 240 775 Eur finansinés paramos i$ jvairiy farmacijos

jmoniy. Komisijos nario rySys su asociacija néra atkleistas deklaracijoje.
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Komisijos narys nuo 2017 m. yra Lietuvos mediky sajudzio valdybos nariu. Minéta
asociacija, laikotarpiu nuo 2019 m. iki 2022 m., i§ UAB ,,USP Baltics*“ sulauké
22500 Eur paramos. Komisijos nario rySys su asociacija néra atkleistas deklaracijoje.
Komisijos narys nuo 2000 m. yra Lictuvos vaiky nefrology draugijos valdybos narys.
Minéta asociacija, laikotarpiu nuo 2019 m. iki 2022 m., i§ UAB ,,Mardentas*
sulauké 600 Eur paramos, i§ UAB ,,Vilimekso servisas® sulauké 900 Eur paramos.
Komisijos nario rySys su asociacija néra atkleistas deklaracijoje.
Vieno i$ komisijos nario buvusi sutuoktiné nuo 2014 m. yra Lietuvos reumatology
asociacijos valdybos nariu. Minéta asociacija, laikotarpiu nuo 2019 m. iki 2022 m.:

- 18 UAB ,,Viasana“ sulauké 1100 Eur paramos;

- 18 UAB ,,AbbVie“ sulauké 4000 Eur paramos;

- I Amgen Switzerland AG sulauké 2000 Eur paramos;

- 18 Pfizer Luxembourg SARL sulauké 5000 Eur paramos;

- 18 Boehringer Ingelheim RCV GmbH & CO KG sulauké 2300 Eur

paramos;

- 1§ UAB ,,Ringitas* sulauké 500 Eur paramos;

- IS UAB ,,Oralmeda“ sulauké 350 Eur paramos;

- IS UAB ,,DAB Dental“ sulauké 200 Eur paramos;

- 18 UAB ,,Roche Lietuva“ sulauké 1000 Eur paramos;

- IS UAB ,,Fresenius Kabi Baltics* sulauké 1500 Eur paramos;

- 1§ Sandoz farmacevstka druzba d. d. sulauké 2000 Eur paramos.

IS viso asociacija sulauké 19 950 Eur paramos i§ jvairiy farmacijos jmoniy.

Komisijos nario rySys su asociacija néra atkleistas deklaracijoje.
Komisijos narys nuo 2003 m. yra UAB ,,Medicina generalis*“ vadovu ir akcininku.
Imon¢ teikia privacios medicinos klinikos paslaugas. Komisijos nario rySys su
juridiniu asmeniu néra atkleistas deklaracijoje.
Komisijos narés sutuoktinis nuo 2022 m. (jsteigta) yra odontologijos srityje
veikian¢ios MB ,,Smile* vadovu, o sutuoktinio sesuo nuo 2014 m. yra VSI
»Aliofarma“ vadové. 2019 m. gruodj imonei inicijuotos likvidavimo proceduros.
Bendrovés veikla susijusi su §vietimo, renginiy organizavimo, reklamos paslaugomis
farmacijos ir susijusiose srityse. Komisijos narés rySys deklaracijoje néra atskleistas.
Komisijos narés brolis nuo 2013 m. yra UAB ,,Animus Agilis* vadovu bei
akcininku. Imonés veikla susijusi su medicinos srities tyrimais. Komisijos narés

rySys deklaracijoje néra atskleistas.
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e Viena i§ komisijos nariy nuo 2021 m. vadovauja Gydytojy klinikiniy farmakology
asociacijai. Minéta asociacija, laikotarpiu nuo 2019 m. iki 2022 m., i§ UAB ,,Orivas*
sulauké 300 Eur paramos, i§ Lietuvos vaistiniy asociacijos sulauké 300 Eur

paramaos.

Manytina, jog aukS¢iau paminéti komisijy nariy ir asociacijy rysiai taip pat kelia korupcijos
rizika, kadangi pagal asociacijy jstatus®’, asociacijy valdybos yra atsakingos uz sprendimy priémimga
dél asociacijy turto panaudojimo, todél bet kokia parama gali teikti tiesioging turting naudg asociacijy
valdyboms jvairiomis formomis, pavyzdziui, jvairiy mokymy, konferencijy, kelionés iSlaidy
apmokéjimas ir kt.

KRA atlikimo metu, SAM isreiSke pozicija, jog sudarydama komisijas, neturi jokiy jrankiy
tikrinti komisijos nariy giminystés rysiy, turimy akcijy ir kity aplinkybiy, o vertina tik deklaracijose
pateiktus duomenis, todél kontrol¢ yra labai ribota. Atsizvelgiant j tai, manytina, jog bty tikslinga
koreguoti esamg teisinj reglamentavimg ir suteikti SAM daugiau jrankiy uZztikrinti jos iniciatyva
isteigty komisijy nariy privaciy interesy kontrole. Todél pakartotinai teikiamas 2022 m. sausio 27 d.
atliktos KRA sgnariy endoprotezy specifikacijy rengimas ir tiekéjy pasitilymy vertinimo, jsigyty
sgnariy endoprotezy panaudojimas teikiant endoprotezavimo paslaugas, srityse (VLK Kauno
klinikose, Kauno ligoninéje, Klaipédos universitetinéje ligoninéje, Respublikin¢ Vilniaus
universitetinéje ligoninéje ir Ukmergés ligoningje) 2.1. pasitilymas dél perleisty veréiy deklaravimo
pareigos nustatymo medicinos priemoniy gamintojams, tiekéjams ir jy atstovams?®, kadangi aukséiau
pvardintos korupcijos rizikos yra aktualios.

Atsizvelgiant j auks$¢iau identifikuotus konkreCius atvejus, kai Sveikatos apsaugos
ministerijos iniciatyva jsteigty komisijy nariai nejvykdé prievolés nusisalinti, kai komisijoje buvo
sprendziami klausimai, susije¢ su jiems perleistas vertes suteikusia farmacijos kompanija, arba
nedeklaravo komisijos nario interesy deklaracijoje informacijos apie jy turétus finansinius santykius
(perleistos vertés) su farmacijos kompanijomis, bei jy vadovaujamomis asociacijomis, sitilome
Sveikatos apsaugos ministerijai aktyviau vykdyti vidaus kontrolés priemones, kuriomis siekiama
uztikrinti Sveikatos apsaugos ministerijos ir jai pavaldziy biudZetiniy vie$ojo administravimo jstaigy

komisijy ir darbo grupiy veikloje dalyvaujanciy sveikatos prieziiiros specialisty nesaliSkuma.

27 Pavyzdziui, Lietuvos apiterapeuty asociacijos jstaty 12.7-8 p., Lietuvos reumatology asociacijos jstaty 23.8 p., Pagalbos
onkologiniams ligoniams asociacijos jstaty 29 p.

28 2.1. Jvertinti perleisty veréiy deklaravimo pareigos nustatymo medicinos priemoniy gamintojams, tiek&jams ir jy
atstovams teisinio reguliavimo galimybes, poreikj ir prireikus teikti teisékiiros iniciatyvg Lietuvos Respublikos
Vyriausybei ir Seimui.



31

ISvada. Vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kompensavimo komisijos
interesy konflikty prevencija néra veiksminga jos praktiniame jgyvendinime, kadangi komisijos
nariai deklaracijose nepateikia visy aktualiy duomeny, susijusiy su jy ir farmacijos jmoniy turtiniais
ir kitais rySiais. Todél nustatyti atvejai, kuomet komisijos nariai dalyvauja komisijos veikloje priimant
sprendimus, tiesiogiai (ar per susijusius asmenis) susijusius su jy turtinés naudos davéjais, dél to kyla

korupcijos rizika.

Pasiiilymai Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijai:

1) Reglamentuoti ir vykdyti vidaus kontrolés priemones, uztikrinant ministerijai ir jai
pavaldziy biudZetiniy vieSojo administravimo jstaigy komisijy ir darbo grupiy veikloje dalyvaujanciy
sveikatos priezitros specialisty neSaliSkuma (pavyzdziui, numatyti periodines interesy deklaracijos
turinio patikras).

2) Svarstyti jtvirtinti papildomas kontrolés priemones, susijusias su ministerijos ir jai
pavaldziy biudZetiniy vieSojo administravimo jstaigy komisijy ir darbo grupiy veikloje dalyvaujanciy
sveikatos prieziiiros specialistais, papildant jau galiojant] Sveikatos apsaugos ministerijos interesy
deklaravimo tvarkos aprasa (pavyzdziui, jtvirtinant kontrolés procediira, pagal kurig biity vertinamas
ne tik pateikty deklaracijy turinys, taciau ir Sveikatos apsaugos ministerijos iniciatyva renkama
informacija i$ perleisty ver¢iy deklaracijy ataskaity).

3) Taikyti praktika, jog visais atvejais, esant potencialiam interesy konfliktui, komisijos
nariai turi nusiSalinti, neatsiZzvelgiant kokio pobtidzio klausimai yra nagrinéjami posédzio metu. Tuo
atveju, jei néra galimybés priimti nusiSalinimo, grieztai vadovautis Vyriausiosios tarnybinés etikos
komisijos nustatyta tvarka, tokj sprendimg jforminant ir pagrindZiant.

4) Ivertinti perleisty veréiy deklaravimo pareigos nustatymo medicinos priemoniy
gamintojams, tiekéjams ir jy atstovams teisinio reguliavimo galimybes, poreikj ar alternatyvias
priemones nustatytoms rizikoms valdyti ir prireikus teikti teisektiros iniciatyva Lietuvos Respublikos

Vyriausybei ir Seimui.

4.3. Komisijos posédZiy protokoluose ne visais atvejais pakankamai aiSkiai nurodomi
kiekvieno komisijos nario sprendimai ir nuomoné bei balsavimo rezultatai, tod¢l paliekama

galimybé neobjektyviems sprendimams (Kita antikorupciné pastaba).

Atlikus Kompensavimo komisijos sprendimy priémimo ir jy dokumentavimo analizg,
nustatyta, kad Vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kompensavimo komisijos

sudarymo ir jos darbo reglamento 16 punkte nustatyti komisijos posédziy dokumentavimo ir
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protokolavimo reikalavimai?®® nepakankamai i$samils. Komisijai pavedama spresti klausimus,
susijusius su vaistiniy preparaty ir MPP kompensavimu, vaisty gamintojy ir jy atstovy jvairiomis
uzklausimos ir kt., todél pakankamai daZnai susidaro situacijos, kai vieng klausimg komisijai
svarstant komisijos narys turéty nusisalinti dél esamo ar galimo interesy konflikto, o kitg klausimag
svarstant jis vél gali dalyvauti rengiant, svarstant ir priimant sprendimus, todél labai svarbu komisijos
protokole nurodyti, kiekvieno nario dalyvavima kiekviename klausimo svarstymo ir sprendimo
priémimo etape, pazyméti ties kuriuo klausimu nusisSalings narys grjZzo j posédj, tac¢iau Darbo
reglamento 16 punkte nenustatyti reikalavimai protokole nurodyti kiekvieno komisijos nario
dalyvavimg svarstant pareiskéjy, kity institucijy jstaigy ar organizacijy pateiktus sitlymus, todél
praktikoje protokoluose ne visada nurodoma komisijos nariy i$sakyti pritarimo ar prieStaravimo
siilymui motyvai, argumentai, jy tiesioginis dalyvavimas svarstant konkrety klausimg ir kt.
PavyzdZiui, vienu atveju protokole yra aiskiai jvardinama kaip balsavo kiekvienas posédyje
dalyvaves komisijos narys (2021 m. geguzés 27 d. posédzio darbotvarkés klausimo Nr. 2 svarstymas;
2022 m. rugs¢jo 10 d. posédzio darbotvarkes klausimo svarstymas; 2022 m. lapkricio 10 d. posédzio

darbotvarkés klausimo Nr. 4 svarstymas;).

Kornisi'jos nariai diskutuoja. Dauguma balsy (| ]
| ] balsuoja ,,uz", I ] susilaiko nuo

balsavimo, balsuoja ,,pries*), atsizvelgiant | dideli PSDF lésy poreik] ir ribotas finansines
galimybes, nuspresta nekeisti esamos tvarkos, t. y. palikti esama tvarka, kuri numato, kad nesant
specialiems apribojimams, pirma skiriamas pigiausias vaistinis preparatas, kurio gydymo kaina
maziausia.

NUTARTA. 2. Nekeisti esamos tvarkos, t. y. palikti esamg tvarka, kuri numato, kad nesant
specialiems apribojimams, pirma skiriamas pigiausias vaistinis preparatas, kurio gydymo kaina
mazZiausia.

2021 m. geguzés 27 d. posédzio protokolo istrauka

29 Darbo reglamento 16 punkte nustatyta:
e Komisijos posédziai protokoluojami ir daromas garso jrasSas;
e Protokole nurodoma data, posédzio dalyviai, nagrinéto klausimo esmé, Komisijos nariy pastabos ir sitilymai,
priimtas sprendimas ir sprendimo priémimo argumentai ir motyvai;
e  Protokolas elektroniniu biidu turi bati suderintas su visais posédyje dalyvavusiais Komisijos nariais;
e Protokolg pasiraSo Komisijos pirmininkas, jo nesant — Komisijos pirmininko pavaduotojas ir Komisijos
sekretorius.
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Atsizvelgdama | pirmiau pateikta mformacija ir vadovaudamasi Tvarkos apraso 61 punktu,
Komisija vienbalsiai nusprendé siflyti nejradyti medicinos pagalbos priemonés Transkateterinés
sirdies stimuliatoriaus sistemos (Micra VR (modelis MCITVROD) w Micra AV (modelis MCIAVRIY),
sililytos gydyti esant paroksizminei arba nuolatiner auksto laipsnio atrioventrikuline: blokadai; esant
priesirdziy virpéjimui, paroksizminei arba nuolatiner auksto lygio atrioventrikulinine: blokadai, kai
nera priesirdziy virpéjimo; esant simptominiam bradikardijos 1r tachikardijos sindromui arba
sinusinio mazgo disfunkcijai (TLK-10-AM kodai 133.0:133.9, 144.0-144.7; 145.1-145.5, 148.0-148 4,
148.9, 149.5, 149.8-149.9, T82.1, T82.5-T82.9, T89.01-T89.03), | Centralizuotai apmokamy vaistiniy
preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy sarasg, nes )1 neatitinka Tvarkos apraso 52 punkto kriterjy
{funkciné verté yra maZesné nei 9 balai).

NUTARTA. 4. Vadovaujantis Tvarkos apraSo 61 punktu, sialyti nejradyti medicinos
pagalbos priemonés Transkateterinés Sirdies stimuliatoriaus sistemos (Micra VR (modelis
MCIVROD) ir Micra AV (modelis MCILAVRI)), siilytos gydyti esant paroksizminei arba
nuolatinei auk3$to laipsnio atrioventrikulinei blokadai: esant priefirdziu virpéjimui,
paroksizminei arba nuolatinei auksto lygio atrioventrikulininei blokadai, kai néra priedirdZiu
virpéjimos esant simptominiam bradikardijos ir tachikardijos sindromui arba sinusinio mazgo
disfunkcijai (TLK-10-AM kodai 133.0:133.9, 144.0-144.7; 145.1-145.5, 148.0-148.4, 148.9, 149.5,
149.8-149.9, T82.1, T82.5-T82.9, T89.01-T89.03), i Centralizuotai apmokamu vaistiniu

2022 m. lapkricio 10 d. posédzio protokolo istrauka

Kitais atvejais i$ protokolo turinio lieka neaisku ar visi komisijos nariai pritar¢ svarstomam
klausimui (2021 m. sausio 21 d. posédzio darbotvarkés klausimo Nr. 3 ir Nr. 5 svarstymas; 2021 m.
geguzés 13 d. posédzio darbotvarkés klausimo Nr. 6 svarstymas; 2021 m. birZelio 21 d. posédzio

darbotvarkeés klausimo Nr. 4 svarstymas).

Komisijai pritarus, ] Kainyng galéty biiti jraSomas vaistinis preparatas, tickiamas vadovaujantis
Vardiniy vaistiniy preparaty psigijimo taisyklémis, patvirtintomus Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro 2005 m. geguZés 9 d. jsakymu Nr. V-374 , Deél Vardiniy vaistiniy preparaty jsigijimo
taisykliy patvirtinimo®™.

Informacinés sistemos ,.Sveidra® duomenimis, 2019 m. r 2020 m. buve toks %10 vaistinio

reparato poreikis:

Vaistinio preparato | 2019m. 2019 m. | 2020 m. 2020 m.
bendrinis pavadinimas kompensuojamoji | pacienty | kompensuojamoji | pacienty
suma, Eur skaifius | suma, Eur skaifius
Flixotide 50 ug/dozéje 55 439,92 3413 37 825,59 2265
suslegtoi jkvepiamoji
suspensija 120 doziy

NUTARTA. Pritarti, kad j Kainyna baty jraSytas vardinis vaistinis preparatas . flohale
inhaler 50 pg/dozéje suslégtoji ikvepiamoji suspensija 120 dozig N1%.

2021 m. geguzés 13 d. posédzio protokolo istrauka
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SVARSTYTA. 4. Papildomas klausimas. Dél vaistinio preparato, kuris neatitinka
Vyriausybés nutarime Nr. 994 nustatyty priemokes reikalavimuy - informuojama, kad reikia
jvertinti vaistinio preparato denosumabo atitikt] Ambulatoriniam gydymui skiriamu  vaistiniy
preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy baziniy kainy ir paciento priemoky uZ juos apskaiéiavimo
tvarkos apraSo, patvirtinto Lietuvos Respublikos Vyriausybes 2005 m. rugséjo 13 d. nutarimu Nr.
994 (toliau — Vyrnausybés nutarimas), 6 punkto reikalavimams. Sis vaistas turéjo biiti svarstomas
2021 m. geguzés 27 d. Komisijos posédyje, tadiau del klaidos buvo nejtrauktas 1 bendra lentele:

Grupés | Bendrinis ATC Vaisto Komisijos Komisijos sprendimo
Nr. vaisto kodas pavadinimas | sprendimas motyvai
pavadinimas
312 Denosumabu MOSBX | Xgeva 120 Palikti Kompensuojamas solidiniais
m 100 mg. 04 mg Kainyne navikais serganciy
injekciniai, injekcinis suaugusiyjy, kuriems yra
paprasto tirpalas 1,7 metastaziy kauluose, su
atpalaidavimo ml N1 skeletu susijusiy reifkiniy
(Amgen {patologiniy liZziy,
Europe spindulinio poveikio
B.W.. kaulams, nugaros smegenu
Nyderlandai kompresijos arba chirurginiy
) kauly procediiry)
profilaktikai (CO0-C80).
Vienintelis RANKL
inhibitorius $1a1 indikacijai.

Komisija atsizvelgdama | tai. kad 3is vaistimis preparatas atitinka Vyriausybés nutarimo 6
punkte nustatytus reikalavimus (t. y. néra kity galimybiy suteikti biitinosios medicinos pagalbos,
veiksmingai gydyt pacienty. diagnozuoti ligos ar jos 15vengti naudojant registruotus tokio vaistinio
preparato analogus), nusprendé jj jrasyti | Kainyng ir jo bazing kaing apskai¢iuoti kaip vardinio
vaistinio preparato, taip, kad pacienty priemoka nevirSyty maksimaliai galimos.

NUTARTA. 4. IraSyti vaistini preparata denosumaba (Xgeva 120 mg injekcinis tirpalas
1.7 ml N1) | Kainyng ir jo bazine kaina apskaiCiuoti kaip vardinio vaistinio preparato, taip, kad
pacienty priemoka nevirSyty maksimaliai galimos.

2021 m. birzelio 21 d. posédzio protokolo istrauka

Pastebéta, jog protokoluose néra pakankamai aiskiai paZymimas momentas, kuomet vieng
klausimg komisijai svarstant komisijos nusiSalina d¢l esamo ar galimo interesy konflikto, o kita

klausimg svarstant jis vél dalyvauja rengiant, svarstant ir priimant sprendimus.
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SVARSTYTA. 5. Dél UAB ,,Bayer* 2022 m. geguzés 31 d rasto ,,Dél antikoagulianty

skyrimo salygu keitimo bei sutarciy isigaliojimo* — { ] dél galimo
interesy konflikto nusisalina nuo klausimo svarstymo ir sprendimo priémimo (atsijungia nuo
posédzio).

Kompanija rastu informavo, kad (konfidenciali informacija).

Atsizvelgiant | iSdéstyta, praSoma Komisijos nurodyti tikslig naujy antikoagulianty
kompensavimo salygy jsigaliojimo datg ir (konfidenciali informacija).

VLK atstovai informuoja, kad iSnagrinéjo kompanijos prasyma ir (konfidenciali
informacija).

NUTARTA. 5. Pristatyta Komisijos Ziniai.

SVARSTYTA. 6. Kiti papildomi klausimai. Dél VLK 2022 m. birZelio 16 d. rasto ,,Dél
vaistiniy preparaty kompensavimo* — VLK planuoja rengti 2022 m. II pusm. Kainyno pakeitima,
kuris preliminariai turéty jsigalioti pirmomis liepos mén. dienomis ir vadovaudamasi
Kompensuojamuyjy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraSymo | kainynus tvarkos
apraso, patvirtinto Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2010 m. balandzio 6 d. jsakymu
Nr. V-267 ,,.Dél Kompensuojamuyjy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jrasymo |
kainynus tvarkos apraso ir Kompensuojamuyjy vaistiniy preparaty ir kompensuojamujy medicinos
pagalbos priemoniy prekybos antkainiy saraSo ir jy taikymo reikalavimy patvirtinimo®, 4 punktu,
praso Komisijos priimti sprendima dél vaistiniy preparaty, kuriems tatkoma paciento priemoka

2022 m. birzelio 16 d. posédzio protokolo istrauka

SVARSTYTA. 4. Dél galimybés kompensuoti:

SVARSTYTA. 4.1. vaistinj preparata atezolizumabg (Tecentriq), skirtq krities véZiui
(TLK-10-AM kodas C50) gydyti, taikant skyrimo sglyga ,,derinyje su nab-paklitakseliu skirtas
suaugusiy pacienty, kuriems yra nerezekuofinas vietiSkai iSplites ar metastazaves trigubai
neigiamas kriities vézys (mTNKYV), kai navikuose PD-L1 raiSka yra > 1 proc., ir kuriems
anksCiau dél metastazavusios ligos nebuvo skirta chemoterapija, gydyti* (pareiskéjas - UAB
wRoche Lietuva®) - [ dél galimo interesy konflikto nusisalina nuo klausimo svarstymo ir
sprendimo priémimo (atsijungia nuo posédzio).

VVKT atstovai Komisijos nariams pristato informacijg ir rekomendacija dél sio vaistinio
preparato (konfidenciali informacija pridedama). VVKT jvertinusi pareiskéjo pateikta informacija
nurodé, kad sitilomo kompensuoti vaistinio preparato:

. pateikti duomenys apie palyginamajj efektyvuma yra netinkami vertinti;

2. klinikinis veiksmingumas yra jvertintas kaip nepagrindziantis nesiskirianéios naudos
pacienty sveikatai suktirimo, lyginant su jprasta klinikine praktika;

3. pateikti duomenys apie kasty naudingumg yra netinkami vertinti.
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SVARSTYTA. 4.3. medicinos pagalbos priemon¢ Transkatetering Sirdies
stimuliatoriaus sistema (Micra VR (modelis MCIVROI) ir Micra AV (modelis MCIAVRI)),
skirta gydyti esant paroksizminei arba nuolatinei auk$to laipsnio atrioventrikulinei blokadai;
esant prieSirdziy virpéjimui, paroksizminei arba nuolatinei auksto lygio atrioventrikulininei
blokadai, kai néra priefirdZiy virpéjimo; esant simptominiam bradikardijos ir tachikardijos
sindromui arba sinusinio mazgo disfunkeijai (TLK-10-AM kodai 133.0:133.9, 144.0-144.7; 145.1-
[145.5, 148.0-148.4, 148.9, 149.5, 149.8-149.9, T82.1, T82.5-T82.9, T89.01-T89.03) (pareidkéjas —
»Medtronic BV*) — nurodoma, kad VASPVT vertimimu Sios MPP funkcine verte yra 7 balai (uz
ligos jtaka sveikatai skiriami 3 balai, socialing MPP svarbg — 2 balai, MPP inovatyvuma ir kliniking
efektyvuma po 1 bala, uz ekonomin efektyvuma — 0 baly). Nurodoma, kad §1 MPP 18 dalies galéty
pakeiti Siuo metu naudojamg alternatyvia MPP — jprasta Sirdies stimuliatoriy. Vertinamos MPP
klinikimis efektyvumas panasus 1 alternatyvios MPP efektyvuma, nors triiksta 18samesniy moksliniy
duomeny, taip pat vertinamos MPP kaina yra aukstesne.

2022 m. lapkricio 10 d. posédzio protokolo istrauka

Pazymétina, kad nepakankamai iSsamus komisijos sprendimy motyvavimas nagrinéjant
vaisty gamintojy ar jy atstovy paraiskas ar uzklausas, sukelia abejones tokiy sprendimy skaidrumu ir
komisijos nariy nesaliSkumu.

ISvada. Teisiniame reglamentavime néra aiSkiai jtvirtinta, o praktikoje néra taikoma
nuosekli protokolavimo turinio apimtis, todé¢l kai kuriais atvejais nepakankamai aiSkiai ir iSsamiai
komisijy protokoluose atskleidzia nariy dalyvavimg sprendimuose. Nepakankamai aiskiai ir i§samiai
nurodzius kiekvieno komisijos nario dalyvavimg ir sprendimus komisijos protokoluose, atliekant
sprendimy kontrole sudétinga nustatyti kiekvieno komisijos nario jtaka sprendimams,
piktnaudziavimo pareigomis atvejus, galimg suinteresuotuma, korupcinio pobiidzio veikas bei

asmening atsakomybe priimant sprendimus komisijose.

Pasiiilymas Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijai:
Tobulinti komisijy sprendimo protokolavimo bei dokumentavimo reikalavimus ir nustatyti,
jog turi buti atskleidziamas kiekvieno komisijos nario dalyvavimas visuose sprendimy rengimo,

svarstymo ir priémimo etapuose.

4.4. Komisijos posédziy protokolai néra skelbiami vieSai, todél kyla vidiniy susitarimy

rizika (Kita antikorupciné pastaba).

Tarpinstitucinés deryby dél vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kainy
nustatymo komisijos (toliau Siame skyriuje — Deryby komisija) sudarymo tvarkg, funkcijas, teises,
pareigas ir atsakomybe, deryby objekta, deryby organizavimo ir vedimo tvarka, Komisijos sprendimy
priémimo ir jy jforminimo principai numatyti Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro

2014 m. kovo 6 d. jsakyme Nr. V-326 ,Dél Tarpinstitucinés deryby dél vaistiniy preparaty ir
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medicinos pagalbos priemoniy kainy nustatymo komisijos sudarymo, darbo reglamento ir deryby
protokolo formos patvirtinimo* (toliau Siame skyriuje — Darbo reglamentas). Darbo reglamento 3
punkte jtvirtinta, jog Komisija vykdo derybas su vaistinio preparato registruotoju ar lygiagretaus
importo leidimo turétoju, ar medicinos pagalbos priemonés (toliau Siame skyriuje — MPP) gamintoju,
arba jy atstovu.

Igyvendindama deryby tikslus, Deryby komisija: organizuoja derybas; rengia gamintojams
raStus-sitilymus; nagrinéja, lygina ir vertina gamintojy pateiktus pasiilymus; nagringja, vertina
informacijg, gautg i§ Ministerijos, Ministerijos Vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy
kompensavimo komisijos, VLK, VVKT specialisty, kity institucijy ar jstaigy specialisty ir
nepriklausomy eksperty; kvie¢ia gamintojus j deryby posédzius; priima sveikatos apsaugos ministro
patvirtintos formos Komisijos deryby protokolu tvirtinamg sprendimg dél gamintojy pateikty
pasitilymy, nagrinéja kitus su Komisijos funkcijomis susijusius klausimus ir priima sprendimus.
Taigi, Deryby komisija turi didel¢ jtaka nustatant vaistinio preparato ar medicinos pagalbos
priemonés kaing, kurig turés padengti valstybés biudZetas bei galutiniai vartotojai.

Vertinant Deryby komisijos sprendimy priémimo procediirg, pastebéta, jog Darbo
reglamento 44! punktas jtvirtina, jog Deryby komisijos priimtas sprendimas ne véliau kaip per 10
darbo dieny nuo Komisijos posédzio dienos, atsizvelgiant j informacijos konfidencialumg, vieSai
skelbiamas Ministerijos interneto svetainéje. Visgi, Ministerijos interneto svetainéje jokie protokolai
apskritai néra skelbiami. Suprantama, jog vaistinio preparato ar MPP gamintojo ar atstovo siiloma
kaina sudaro komercing paslaptj ir turi biiti uztikrinamas informacijos konfidencialumas, taciau
manytina, jog Deryby komisija gali déti pastangas uZtikrinti priimamy sprendimy vieSuma,
nepazeidziant informacijos konfidencialumo riby. VieSumo principo apribojimas vaistinio preparato
ar MPP kainos nustatymo procese yra itin ydingas antikorupciniu poziiiriu, kadangi sukelia aiskig
rizikag vidiniams susitarimams tarp vaisty gamintojy ar atstovy bei komisijos nariy, didina
kySininkavimo bei piktnaudziavimo tikimybe, kadangi su jy turiniu negalima susipaZinti viesai.

KRA atlikimo metu, SAM, VLK ir VVKT specialistai informavo, jog $iuo metu skelbti
protokolus néra tikslinga, kadangi jose yra gausu konfidencialios informacijos ir didelé¢ dalis
protokolo turinio negali biiti skelbiama viesai..

ISvada. Nepaisant teisinio reglamentavimo, kuris i§ esmés jpareigoja viesai skelbti Deryby
komisijos posédziy protokolus, praktikoje jie néra skelbiami, kadangi dél protokoly turinyje esancios
neskelbtinos informacijos, praktikoje sunku parengti dokumentg vieSinimui, kuris nepriestarauty

konfidencialig informacija sauganciam teisiniam reglamentavimui. Visgi, vieSumas yra viena i§

%0 Darbo reglamento 7 punktas.
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esminiy skaidrumo salygy, tod¢l turi buti dedamos maksimalios pastangos tai uztikrinti, kadangi Kitu
atveju yra sukeliama rizika vidiniams susitarimams tarp vaisty gamintojy ar atstovy bei komisijos
nariy, didina kySininkavimo bei piktnaudziavimo tikimybe, kadangi su jy turiniu negalima susipazinti

viesai.

Pasiiilymas Lietuvos Respublikos sveikat0os apsaugos ministerijai:

Keisti Tarpinstitucinés deryby dél vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kainy
nustatymo komisijos posédziy protokoly teisinj reglamentavimg, numatant, jog po jvykusio Deryby
komisijos posédzio, Ministerijos interneto svetainéje yra vieSai skelbiama apibendrinta informacija

apie Deryby komisijos priimtg sprendima.

4.5. Skirtingy komisiju veikloje dalyvauja tie patys asmenys (Kritiné antikorupciné

pastaba).

Apeliacijos procesas turi didele reikSme, kadangi jis padeda uztikrinti sprendimy teisétumo
kontrole, padeda eliminuoti galimas piktnaudZiavimo rizikas.

Siekiant uztikrinti skaidry apeliacijos procesa, Apeliacinés komisijos skundams dél vaistiniy
preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kompensavimo ir labai rety zmogaus sveikatos bukliy
gydymo i$laidy kompensavimo komisijy sprendimy nagrinéti darbo reglamento® 5 punkte jtvirtinti
draudimai Apeliacinés komisijos nariams:

- Apeliacinés komisijos nariais negali bliti asmenys, tarpusavyje susij¢ tiesioginio
pavaldumo santykiais;

- Apeliacinés komisijos nariu taip pat negali buti skiriamas Ligy, vaistiniy preparaty
ir medicinos pagalbos priemoniy kompensavimo komisijos bei Labai rety Zmogaus
sveikatos biikliy gydymo islaidy kompensavimo komisijos narys.

- Komisijy nariai negali biiti tarpusavyje susije tiesioginio pavaldumo santykiais.

Vertinant kompensavimo procesuose dalyvaujanciy komisijy sudétis, pastebéta, jog
Kompensavimo komisijos naré¢ S. V., taip pat dalyvavo ir Apeliacinés komisijos skundams dél ligy,
vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kompensavimo, veikloje, i§ esmés pazeidziant
Darbo reglamento 5 punkta. Tai reiSkia, jog praktikoje minéta komisijos naré apeliacine tvarka galéjo

nagrinéti sprendima, prie kurio pri€mimo ji pati prisidéjo.

31 Patvirtinto Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2010 m. vasario 10 d. jsakymu Nr. V-105 , Dél
apeliacinés komisijos skundams dél vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kompensavimo ir labai rety
zmogaus sveikatos bukliy gydymo islaidy kompensavimo komisijy sprendimy nagrinéti darbo reglamento patvirtinimo*.
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Manytina, jog praktika, kuomet komisijos narys apeliacine tvarka gali nagrinéti skundus,
priimti sprendimg tenkinti/atmesti apeliacija del savo paties priimty sprendimy, yra itin ydinga
antikorupciniu pozitriu, kadangi 1§ esmés pazeidzia pacio apeliacijos instituto prasme¢ — sprendimy
teisétumo kontrolg. Todél rekomenduojama minétg asmenj deleguoti dirbti vienoje i§ komisijy.

Be kita ko, pastebéta, jog Darbo reglamento 5 punktas tiesiogiai nejtvirtina Apeliacinés
komisijos nariams draudimo dalyvauti Tarpinstitucinés deryby dél vaistiniy preparaty ir medicinos
pagalbos priemoniy kainy nustatymo komisijos veikloje. Siekiant uztikrinti sprendimy priémimo
skaidrumag bei iSvengti tokiy teisinio reguliavimo spragy, sililytina teisiniame reglamentavime
jtvirtinti draudimg Sveikatos apsaugos ministerijos iniciatyva jsteigty komisijy nariams dalyvauti bet
kokiy kity komisijy veiklose.

ISvada. Praktikoje gali buti neuztikrinama objektyvi sprendimy priémimo teisétumo
kontroleé, kadangi néra atribojama komisijos nariy veikla jvairiose komisijose ir jie tur¢jo teorine

galimybe apeliacine tvarka nagrinéti savo paciy priimtus sprendimus.

Pasiiilymas Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijai:
Teisiniame reglamentavime jtvirtinti ribojima/draudimag Sveikatos apsaugos ministerijos
iniciatyva jsteigty komisijy nariams dalyvauti kity komisijy veiklose, kurios susijusios su vaistiniy

preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kompensavimo procesu.

4.6. Teisiniame reglamentavime jtvirtinta ydinga komisijos formavimo tvarka, kadangi
pilna apimtimi néra uzZtikrinamas nepertraukiamas komisijos darbas (Kita antikorupciné

pastaba).

Kaip minéta, Vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraSymo j kompensavimo
sgrasus ir jy keitimo tvarkos apraso 11 punktas numato, jog Rekomendacijoms dél vaistinio preparato
ar medicinos pagalbos priemonés kompensavimo tikslingumo, dokumentams ir paraiSkoms nagrinéti
ir siilymams d¢l vaistiniy preparaty ar medicinos pagalbos priemoniy jraSymo ar nejraSymo teikti
sveikatos apsaugos ministras sudaro Komisija, paskiria Komisijos pirmininka, jo pavaduotoja, sudaro
Komisijos sekretoriatg ir patvirtina Komisijos darbo reglamentg. Komisijos sudéciai ir jos nariy
skyrimui taikomi Farmacijos jstatymo 58 straipsnio 4 ir 5 dalyse nustatyti reikalavimai.

Vertinant komisijos protokoly turinj, pastebéta, jog vienas komisijos narys ganétinai daznai
nusisalina nuo nagrinéjamy klausimy, esant interesy konfliktui. Pavyzdziui:

e 2022 m. vasario 24 d. posédZiu metu, minétas narys nusiSalino nuo 2 i§ 7 nagrinéty

klausimy;
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SVARSTYTA. 3. Dél galimybés kompensuoti vaistinj preparata trastuzumabo
emtansing (Kadcyla), skirta monoterapijai teigiamg HER2 rodmeni turinfiu ankstyvuoju
krities véZiu (TLK-10-AM kodas C50) sergantiy suaugusiu pacientu adjuvantiniam gydymui,
kuriems po neoadjuv-ntinio taksany vartojimu pagristo gydymo ir | HER2 nukreiptos
terapijos yra likutiné invaziné kriities ir (ar) limfmazgiu liga (pareiSkéjas — UAB ,Roche
Lietuva®) ~=dé] galimo interesy konflikto nusiSalina nuo sprendimo priemimo. Vaistinis
preparatas siilomas jrasyti 1 Centralizuotal apmokamy vaisty sarasa.

VVKT atstovai pristato informacija apie vaistinio preparato kliniking ir ekonominj vertinimg
(konfidenciali informacija pridedama).

VVKT nurodé, kad siillomo kompensuoti vaistinio preparato:

1. palyginamasis efektyvumas yra didesnis;

2. klinikimis veiksmingumas yra pagrindZiantis papildomos naudos pacienty sveikatai
sukiirima lyginant su jprastine klinikine praktika;

3. kasty naudingumas taikant PGS atitinka referencing naudingumo verte.

SVARSTYTA. 6. Dél UAB ,,Bayer* 2022 m. vasario 2 d. raito ,,Dél vaistinio preparato
sorafenibo (Nexavar) kompensavimo skydliaukés karcinomai* —[———]del galimo interesy
konflikto nusisalina nuo sprendimo priemimo.

Kompanija nurodo, kad § A sgrasa yra jtrauktas vaistas sorafemibas, skirtas skydhaukes
karcinomai (TLK-10-AM kodas C73) gydyti. Siuo metu j Kainyno sorafenibum grupe yra jtrauktas
vaistas Nexavar ir generiniai sorafemibo preparatal, ta¢iau tik Nexgvar tun skydlhiaukés vezio
indikacyg. RaSte nurodoma, kad del LRV nutarimo Nr. 994 ir LR Sveikatos apsaugos ministro
1sakymo Nr. V-267 tatkomy nuostaty, 15heka ttkimybe, kad vaistinis preparatas Nexavar gali biiti
nejtrauktas ;] Kainyna. Tuo atveju, paciental netekty galimybes biiti gydomu Siuo vaistiniu preparatu,
nes generiniams vaistiniams preparatams skydliaukes karcinomos indikacijos Europos wvaisty
agentiira nesuteike.

e 2022 m. kovo 17 d. posédziu metu, minétas narys nusiSalino nuo 3 i§ 6 nagrinéty

klausimy;

SVARSTYTA. 1.1. pertuzumabg su trastuzumabu (Phesgo), derinant su docetakseliu
skirtg suaugusiems pacientams, sergantiems HER2 teigiamu metastazavusiu ar vietiSkai
atsinaujinusiu nerezekuotinu kritties véZiu (TLK-10-AM kodas C50), kuriems dar néra taikyta
metastazavusios ligos | HER2 nukreipta terapija ar chemoterapija, gydyti (pareiskéjas — UAB
»Roche Lietuva®™) —qﬁ:] galimo interesy konflikto nusialina nuo sprendimo priémimo.
Primenama, kad Komisyja m. rugsejo 30 d. posédyje nusprende kreiptis | Derybuy komisija su
prasymu derétis su pareiskéju del (konfidenciali informacija).

Deryby komisyja 2022 m. kovo 16 d. rastu nurodé, kad 2022 m. kovo 10 d. baige derybas
del vaistinio preparato Phesgo. Bendru Deryby komisijos ir gamintojo sutarimu sutarta, kad
(konfidenciali informacija).

SVARSTYTA. 1.3. Dél galimybés kompensuoti vaistini preparata trastuzumabo
emtansing (Kadcyla), skirta monoterapijai teigiama HER2 rodmeni turinéin ankstyvuoju
krities véZiu (TLK-10-AM kodas C50) sergandiu suaugusiy pacientu adjuvantiniam gydymui,
kuriems po neoadjuvantinio taksanu vartojimu pagristo gydymo ir | HER2 nukreiptos
terapijos yra likutiné invaziné krities ir (ar) limfmazgiuy liga (pareiSkéjas — UAB ,Roche
Lietuva®) — [} dél galimo interesy konflikto nusisalina nuo sprendimo priémimo.
Primenama, kad VVKT nurodé, kad siilomo kompensuoti vaistinio preparato:

1. palyginamasis efektyvumas yra didesnis;
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SVARSTYTA. 1.4. ribocikliby (Kisqali), skirta vartoti derinyje su aromatazés
inhibitoriumi moteru po menopauzés, lokaliai progresavusiam ar metastazavusiam Kriities
vézini (TLK-10-AM kodas C50), kai nustatoma hormonu receptoriu (HR) ir nenustatoma
Zmogaus epidermio augimo faktoriaus receptoriaus 2 (angl. human epidermal growth factor
receptor 2 — HER2) rodmens, gydyti kaip pradiné endokrininé terapija (pareiSkéjas - SIA
»~Novartis Baltics* Lietuvos filialas) — [gdél galimo interesy konflikto nusidalina nuo
sprendimo priémimo.
vertinima.

e 2022 m. rugs¢jo 7 d. posédziu metu, minétas narys nusiSalino nuo 2 i§ 4 nagrinéty

klausimy.

SVARSTYTA. 1. Dél galimybés kompensuoti vaistinj preparata:

SVARSTYTA. 1.1. trastuzumabo emtansing (Kadcyla), skirta monoterapijai teigiama
HER2 rodmenj turinfiu ankstyvuoju krities vézin (TLK-10-AM kodas C50) serganéiy
suaugusiu pacienty adjuvantiniam gydymui, kuriems po neoadjuvantinio taksanu vartojimu
pagristo gydymo ir i HER2 nukreiptos terapijos yra likutiné invaziné kraties ir (ar) limfmazgiy
liga (pareidkéjas — UAB ,,Roche Lietuva®) —hél galimo mteresy konflikto nusiSalina
nuo klausimo svarstymo 1ir sprendimo priémimeo (alsijungia nuo posédzio).

Primenama, kad VVKT pateiké rekomendacijg kompensuoti §1 vaisting preparata pagal
paraiskoje nurodyta indikacija bei taikant PGS, nes siilomo kompensuoti vaistinio preparato:

l. palyginamasis efektyvumas yra didesnis;

2. klinikimis veiksmingumas yra pagrindziantis papildomos naudos pacienty sveikatan
suklirima lyginant su jprastine klinikine praktika;

3. kadty naudingumas taikant PGS atitinka referencing naudingumo verte.

SVARSTYTA. 1.2. siponimody (Mayzent), skirta suaugusiy pacienty antrinei
progresuojandiai  iSsétinei sklerozei (TLK-10-AM kodas G35) gydyti, kai remiantis
pasireiskianciais ligos recidyvais ar uZzdegiminiam aktyvumui budingais poky¢iais vaizdinimo
tyrimuose nustatyta aktyvi liga (pareifkéjas — SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas) — ]
b del galimo interesy konflikto nusisalina nuo klausimo svarstymo ir sprendimo priémimo
(atsyjungia nuo posédiio).

e Pavieniai nusiSalinimo atvejai nustatyti ir 2022 m. balandZio 27 d., 2022 m. birZelio 16

d. ir kt. posédZiy metu.

Manytina, jog sprendimas jtraukti ] komisijos sudét] asmenj, kuris yra susaistytas turtiniais
rySiais su daugybe vaisty gamintojy, yra ydinga antikorupciniu poZzitiriu ne tik dél kity potencialiy
interesy konflikty, taciau asmuo dél dazno nusisalinimo net nedalyvauja komisijos veikloje ir jos
darbas yra apsunkinamas.

Pries formuojant komisijos sudétj, sitilytina jsivertinti kiekvieno potencialaus komisijos
nario turtinius ry$ius tam, jog biity galima iSvengti auksCiau jvardinty atvejy ir biity galima uztikrinti
Iprasta komisijos darba.

KRA atlikimo metu, SAM, VLK ir VVKT subjektai isreiské pozicija, jog sudarydama
komisijas Ministerija turi pagrindinj tiksla, kad Komisijos nariai buty kuo kompetentingesni ir

turintys kuo didesne profesine kvalifikacija, kad jy priimti sprendimai sukurty kuo didesn¢ pridétine
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verte sveikatos sistemai ir Ministerijos priimamiems sprendimams. Atsisakyti tam tikry komisijos
nariy, kurie yra savo sriciy ekspertai, kuriy Lietuvos Respublikoje yra labai mazai, Ministerija negali,
nes biity kuriamas Zalingas precedentas. Pazymétina, jog esant objektyvioms aplinkybéms ir jvertinus
visas aplinkybes SAM negalint priimti sprendimo neskirti tam tikro komisijos nario, tokiu atveju turi
biti skiriamas papildomas démesys ir valdomos visos galimos korupcijos rizikos.

ISvada. Teisiniame reglamentavime egzistuoja antikorupciniu pozitiriu ydinga praktika,
kuomet j komisijos sudét] jtraukiamas asmuo, turintis daugybe rySiy su vaisty gamintojais ir jy

atstovais, tod¢l praktikoje daznai nedalyvauja komisijos veikloje, i§ dalies taip ja apsunkindamas.

Pasiulymas Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijai:
Formuojant Sveikatos apsaugos ministerijos iniciatyva jsteigtas komisijas, atsizvelgti |

potencialiy komisijos nariy veikla ir jy keliamas rizikas.
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5. MOTYVUOTOS ISVADOS (PASTABOS)

5.1. Dél korupcijos rizikos veiksniu kompensuojamyjy vaistiniy preparaty ir
medicinos pagalbos priemoniy teisinio reglamentavimo srityje:

5.1.1. Kritinés antikorupcinés pastabos:

51.1.1. Siuo metu galiojantis teisinis reglamentavimas ir paraisky vertinimo procediira
teoriskai suteikia farmacijos jmonéms galimybg¢ pelnytis iS sveikatos apsaugos biudzeto, nurodant
didesng MPP deklaruota kaina. Sio proceso kontrolés stoka sukelia korupcijos pasireiskimo tikimybe,
kadangi pareiskéjas néra jpareigojamas pagrjsti teikiamg kaing objektyviais duomenimis, o atsakingi

specialistai papildomai netikrina pateikty duomeny tikrumo (motyvai nurodyti 3.2. skyriuje).

5.1.2. Kitos antikorupcinés pastabos:

5.1.2.1. Ne visi MPP funkciniy ver¢iy kriterijai yra aiskiai apibrézti ir suteikia galimybe
vertinimg atlickan¢iam specialistui interpretuoti jy vertes. Taip pat, funkciniy ver¢iy skirtumas tarp
C saraSo MPP ir Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir MPP saraso, kelia korupcijos rizika,
kadangi egzistuoja nemenkas skirtumas pagal procenting iSraiska, kuomet MPP gali biti jraSoma j C
sarasg ar Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy sarasg. Tali
suteikia galimybe, pavyzdziui, proteguoti konkrety tiekéjg ir jo tiekiama prastesnés kokybés
medicinos pagalbos priemong, kadangi ji turi atitikti maziau saglygy ir buty jsigyjama centralizuotu

bidu i$ valstybés biudzeto (motyvai nurodyti 3.1. skyriuje).

5.1.3. Pasiulymai atsizvelgiant j kitas pastabas:

Kity pastaby ir pasitilymy neteikiame.

5.2. Dél korupcijos rizikos veiksniy sprendimy priémimo procese kompensuoti vaistinj
preparata ar medicinos pagalbos priemone:

5.2.1. Kritinés antikorupcinés pastabos:

5.2.1.1. Vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kompensavimo komisijos
interesy konflikty prevencija néra veiksminga jos praktiniame jgyvendinime, kadangi komisijos
nariai deklaracijose nepateikia visy aktualiy duomeny, susijusiy su jy ir farmacijos jmoniy turtiniais
ir kitais rySiais. Todél nustatyti atvejai, kuomet komisijos nariai dalyvauja komisijos veikloje priimant
sprendimus, tiesiogiai (ar per susijusius asmenis) susijusius su jy turtinés naudos davéjais, dél to kyla

korupcijos rizika (motyvai nurodyti 4.2. skyriuje).
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5.2.1.2. Praktikoje gali buiti neuztikrinama objektyvi sprendimy priémimo teisétumo
kontrolé, kadangi néra atribojama komisijos nariy veikla jvairiose komisijose ir jie turéjo teoring

galimybe apeliacine tvarka nagrinéti savo paciy priimtus sprendimus (motyvai nurodyti 4.5. skyriuje).

5.2.2. Kitos antikorupcinés pastabos:

5.2.2.1. Tarpinstitucinés deryby dél vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy
kainy nustatymo komisijos sudéties formavimas sukelia korupcijos pasireiskimo tikimybe, kadangi
jos nariams néra nustatyti jokie kriterijai ar reikalavimai, kuriuos turi atitikti kiekvienas skiriamas
narys (motyvai nurodyti 4.1. skyriuje).

5.2.2.2. Teisiniame reglamentavime néra aiSkiai jtvirtinta, o praktikoje néra taikoma
nuosekli protokolavimo turinio apimtis, todél kai kuriais atvejais nepakankamai aiskiai ir i§samiai
komisijy protokoluose atskleidzia nariy dalyvavima sprendimuose. Nepakankamai aiskiai ir i§samiai
nurodzius kiekvieno komisijos nario dalyvavimg ir sprendimus komisijos protokoluose, atliekant
sprendimy kontrole sudétinga nustatyti kiekvieno komisijos nario jtaka sprendimams,
piktnaudziavimo pareigomis atvejus, galimg suinteresuotumg, korupcinio pobidzio veikas bei
asmenin¢ atsakomybe priimant sprendimus komisijose (motyvai nurodyti 4.3. skyriuje).

5.2.2.3. Nepaisant teisinio reglamentavimo, kuris i§ esmés jpareigoja vieSai skelbti Deryby
komisijos posédziy protokolus, praktikoje jie néra skelbiami, kadangi dél protokoly turinyje esancios
neskelbtinos informacijos, praktikoje sunku parengti dokumenta vieSinimui, kuris nepriestarauty
konfidencialig informacija sauganciam teisiniam reglamentavimui. Visgi, vieSumas yra viena i§
esminiy skaidrumo salygy, todél turi biiti dedamos maksimalios pastangos tai uztikrinti, kadangi kitu
atveju yra sukeliama rizika vidiniams susitarimams tarp vaisty gamintojy ar atstovy bei komisijos
nariy, didina kySininkavimo bei piktnaudziavimo tikimybe, kadangi su jy turiniu negalima susipaZzinti
viesai (motyvai nurodyti 4.4. skyriuje).

5.2.2.4. Teisiniame reglamentavime egzistuoja antikorupciniu pozidriu ydinga praktika,
kuomet ] komisijos sudét] jtraukiamas asmuo, turintis daugybe rySiy su vaisty gamintojais ir jy
atstovais, tod¢l praktikoje daznai nedalyvauja komisijos veikloje, 1§ dalies taip ja apsunkindamas.

(motyvai nurodyti 4.6. skyriuje).

5.2.3. Pasiulymai atsizvelgiant j kitas pastabas:

Kity pastaby ir pasitilymy neteikiame.
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6. PASIULYMAI®

6.1. Siekdami mazinti korupcijos rizika kompensuojamyjy vaistiniy preparaty ir
medicinos pagalbos priemoniy teisinio reglamentavimo srityje:

6.1.1. Pasitlymai Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijai atsizvelgiant i

kritines antikorupcines pastabas:

6.1.1.1. Koreguoti teisinj reglamentavimg, numatant, jog pareiskéjas prie paraiskos jrasyti
medicinos pagalbos priemong j (C) kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy sgrasa, priedy,
privalo pateikti papildomus dokumentus (pirkimo — pardavimo sutartis ar kt.), kurie patvirtinty
pareiskéjo pateikta kaing.

6.1.1.2. Teisiniame reglamentavime jtvirtinti pareiskéjo pareiga pagristi sitiloma medicinos

pagalbos priemonés kaing.

6.1.2. Pasiulymai Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijai atsizvelgiant i Kitas

antikorupcines pastabas:

6.2.1.1. Koreguoti teisinj reglamentavima, jame aiSkiau apibréziant MPP C saraSo funkciniy
ver¢iy kriterijus ir nustatant procentine iSraiSka auksStesn¢ Centralizuotai apmokamy MPP sgraso

funkciniy verciy baly suma.

6.1.3. Pasitlymai Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijai atsizvelgiant i Kitas

pastabas:
Nenustacius tokiy kity riziky, pasiiilymy nepateikta.

6.2. Siekdami mazinti korupcijos rizika sprendimy priémimo procese kompensuoti
vaistinj preparata ar medicinos pagalbos priemong:

6.2.1. Pasitlymai Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijai atsizvelgiant i

kritines antikorupcines pastabas:

6.2.1.1. Reglamentuoti ir vykdyti vidaus kontrolés priemones, uZtikrinant ministerijai ir jai
pavaldziy biudzetiniy vieSojo administravimo jstaigy komisijy ir darbo grupiy veikloje dalyvaujanciy
sveikatos priezitiros specialisty neSaliSkumg (pavyzdziui, numatyti periodines interesy deklaracijos

turinio patikras).

32 Atsizvelgdami | tai, kas iSdéstyta, praSome per 3 ménesius nuo $ios i§vados ir pasiiilymy gavimo dienos pateikti STT
informacija apie $ioje iSvadoje pateikty pasitilymy numatoma jgyvendinima Jiisy jstaigoje.
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6.2.1.2. Svarstyti jtvirtinti papildomas kontrolés priemones, susijusias su ministerijos ir jai
pavaldziy biudzetiniy vieSojo administravimo jstaigy komisijy ir darbo grupiy veikloje dalyvaujanciy
sveikatos prieziiiros specialistais, papildant jau galiojant] Sveikatos apsaugos ministerijos interesy
deklaravimo tvarkos aprasa (pavyzdziui, jtvirtinant kontrolés procediirg, pagal kurig biity vertinamas
ne tik pateikty deklaracijy turinys, taciau ir Sveikatos apsaugos ministerijos iniciatyva renkama
informacija i§ perleisty ver¢iy deklaracijy ataskaity).

6.2.1.3. Taikyti praktika, jog visais atvejais, esant potencialiam interesy konfliktui,
komisijos nariai turi nusisalinti, neatsizvelgiant kokio pobiidzio klausimai yra nagrin¢jami posédzio
metu. Tuo atveju, jei néra galimybés priimti nusiSalinimo, grieztai vadovautis Vyriausiosios
tarnybinés etikos komisijos nustatyta tvarka, tokj sprendimg jforminant ir pagrindziant.

6.2.1.4. Ivertinti perleisty verciy deklaravimo pareigos nustatymo medicinos priemoniy
gamintojams, tiekéjams ir jy atstovams teisinio reguliavimo galimybes, poreikj ar alternatyvias
priemones nustatytoms rizikoms valdyti ir prireikus teikti teisékiiros iniciatyva Lietuvos Respublikos
Vyriausybei ir Seimui.

6.2.1.5. Teisiniame reglamentavime jtvirtinti ribojimag/draudimg Sveikatos apsaugos
ministerijos iniciatyva jsteigty komisijy nariams dalyvauti kity komisijy veiklose, kurios susijusios

su vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kompensavimo procesu.

6.2.2. Pasitilymai Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijai atsizvelgiant i Kitas

antikorupcines pastabas:

6.2.2.1. Tikslinti Tarpinstitucinés deryby del vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos
priemoniy kainy nustatymo komisijos sudarymo tvarka, nustatant kokius Kriterijus ar reikalavimus
(iSsilavinimas, patirtis ir kt.) turi atitikti kiekvienas j komisijg skiriamas narys.

6.2.2.2. Tobulinti komisijy sprendimo protokolavimo bei dokumentavimo reikalavimus ir
nustatyti, jog turi buti atskleidZziamas kiekvieno komisijos nario dalyvavimas visuose sprendimy
rengimo, svarstymo ir pri€mimo etapuose.

6.2.2.3. Keisti Tarpinstitucinés deryby dél vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos
priemoniy kainy nustatymo komisijos posédziy protokoly teisinj reglamentavima, numatant, jog po
ivykusio Deryby komisijos posédzio, Ministerijos interneto svetain¢je yra vieSai skelbiama
apibendrinta informacija apie Deryby komisijos priimta sprendima.

6.2.2.4. Formuojant Sveikatos apsaugos ministerijos iniciatyva jsteigtas komisijas,

atsizvelgti i potencialiy komisijos nariy veiklg ir jy keliamas rizikas.
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6.2.3. Pasiulymai Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijai atsizvelgiant i Kitas

pastabas:
Nenustacius tokiy kity riziky, pasitlymy nepateikta.

Direktoriaus pavaduotojas Elanas Jablonskas

Rokas Rim§a, mob. tel. 8 657 91 934, el. p. rokas.rimsa@stt. It

Rengejo tiesioginis vadovas Domantas Lukauskas, Korupcijos rizikos skyriaus virSininkas,

tel. 8 656 60 933, el. p. domantas.lukauskas@stt.lt


mailto:rokas.rimsa@stt.lt
mailto:domantas.lukauskas@stt.lt
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Isvados dél korupcijos rizikos analizés
kompensuojamyjy vaisty ir medicinos
pagalbos priemoniy jsigijimo, sarasy
sudarymo, kainodaros ir kompensavimo
procesuose priedas

ATLIEKANT KORUPCIJOS RIZIKOS ANALIZE IVERTINTI TEISES AKTAL,
DOKUMENTAI IR INFORMACIJA

I. ATLIEKANT KORUPCIJOS RIZIKOS ANALIZE ANALIZUOTI TEISES AKTAI

1. Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymas.

2. Lietuvos Respublikos sveikatos draudimo jstatymas.

3. Lietuvos Respublikos korupcijos prevencijos jstatymas.

4. Lietuvos Respublikos vieSyjy ir privaciy interesy derinimo jstatymas.

5. Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2005 m. rugséjo 13 d. nutarimas Nr. 994 D¢l
Ambulatoriniam gydymui skiriamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy baziniy
kainy ir paciento priemoky uz juos apskaiciavimo tvarkos apraSo patvirtinimo*.

6. Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2020 m. birzelio 17 d. nutarimas Nr. 647 ,,Dél
Paciento priemokos uz kompensuojamuosius vaistinius preparatus ir medicinos pagalbos priemones
padengimo tvarkos apraso patvirtinimo*.

7. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. balandzio 5 d. jsakymas Nr.
159 ,,D¢l Vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraSymo i kompensavimo sgrasus ir jy
keitimo tvarkos apraso patvirtinimo*.

8. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2013 m. gruodzio 6 d. jsakymas Nr.
V-1149 , Dél Vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy komisijos sudarymo ir jos darbo
reglamento patvirtinimo*.

9. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2014 m. kovo 6 d. jsakymas Nr. V-
326 ,,D¢l Tarpinstitucinés deryby dél vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kainy
nustatymo komisijos sudarymo, darbo reglamento ir deryby protokolo formos patvirtinimo*.

10. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2010 m. vasario 2 d. jsakymas Nr.
V-105 ,,D¢él Apeliacinés komisijos skundams d¢l Vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos
priemoniy kompensavimo ir Labai rety Zzmogaus sveikatos biikliy gydymo islaidy kompensavimo
komisijy sprendimy nagrinéti darbo reglamento patvirtinimo®.

11. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2018 m. sausio 25 d. jsakymas Nr.
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V-87 ,,D¢l Apeliacinés komisijos skundams dél Vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy
kompensavimo ir Labai rety zmogaus sveikatos bukliy gydymo islaidy kompensavimo komisijy
sprendimy nagrinéti sudarymo*.

12. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. kovo 2 d. jsakymas Nr. V-
136 ,,Dé¢l Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy saraso
sudarymo ir keitimo, §iy preparaty ir priemoniy jsigijimo ir asmens sveikatos prieziliros jstaigy
apriipinimo S$iais preparatais ir priemonémis tvarkos apraSo patvirtinimo*.

13. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2010 m. balandzio 6 d. jsakymas Nr.
V-267 ,,D¢él Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraSymo i
kainynus tvarkos apraso, Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty rinkos stebésenos tvarkos apraso ir
Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty ir kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy prekybos
antkainiy saraSo ir jy taikymo reikalavimy patvirtinimo*.

14. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2010 m. rugpjtc¢io 13 d. jsakymas
Nr. V-724 ,Dél Nuolaidos paciento priemokai uz kompensuojamaj] vaistinj preparatg ir
kompensuojamgja medicinos pagalbos priemon¢ apskai¢iavimo ir taikymo tvarkos apraso
patvirtinimo*.

15. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2000 m. vasario 9 d. jsakymas Nr.
73 ,,Dél Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty grupiy pagal bendrinj pavadinimg jy bazinei kainai
nustatyti patvirtinimo*.

16. Lietuvos Respublikos Sveikatos apsaugos ministro 2009 m. spalio 23 d. jsakymas Nr.
V-880 ,,D¢l Kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy grupes ir Sioms grupéms priskiriamas
medicinos pagalbos priemones jy bazinei kainai apskai¢iuoti nustatymo*.

17. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2018 m. liepos 2 d. jsakymas Nr. V-
755 ,,Dél Panasaus gydomojo poveikio vaistiniy preparaty grupiy ir jy ekvivalentiniy doziy jy bazinei
kainai apskai€iuoti nustatymo tvarkos apraSo patvirtinimo*.

18. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2014 m. birzelio 23 d. jsakymas Nr.
V-726 ,,D¢l Gydymo prieinamumo gerinimo ir rizikos pasidalijimo sutar¢iy tarp Valstybinés ligoniy
kasos prie Sveikatos apsaugos ministerijos ir vaistiniy preparaty gamintojy sudarymo ir vykdymo
tvarkos apraSo patvirtinimo*.

19. Valstybinés ligoniy kasos prie Sveikatos apsaugos ministerijos direktoriaus 2019 m.
liepos 17 d. jsakymas Nr. 1K-166 ,,D¢l Asmens sveikatos prieziiiros jstaigy apripinimo centralizuotai
apmokamais vaistiniais preparatais ir medicinos pagalbos priemonémis bei jy panaudojimo kontrolés
tvarkos apraSo ir Asmens sveikatos prieziliros jstaigos apriipinimo centralizuotai apmokamais

vaistiniais preparatais ir medicinos pagalbos priemonémis sutarties formos patvirtinimo*.
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20. Valstybinés ligoniy kasos prie Sveikatos apsaugos ministerijos direktoriaus 2022 m.
spalio 11 d. jsakymas Nr. 1K-300 ,,Dél Valstybinés ligoniy kasos prie Sveikatos apsaugos
ministerijos direktoriaus 2011 m. spalio 19 d. jsakymas Nr. 1K-237 ,, D¢l Centralizuotai perkamy
vaisty ir medicinos pagalbos priemoniy specifikacijy rengimo bei §iy vaisty ir priemoniy viesojo
pirkimo konkurso pasiilymy vertinimo komisijos sudarymo bei posédziy su gydytojais specialistais
(ekspertais) organizavimo tvarkos apraso patvirtinimo** pakeitimo*.

21. Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos 2021 m. lapkri¢io 12 d. jsakymas Nr. (1.72E)1A-1418 ,,.D¢l Sveikatos technologijos,
susijusios su vaistiniais preparatais, vertinimo protokolo ir kity susijusiy dokumenty formy

patvirtinimo*.
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1. ATLIEKANT KORUPCIJOS RIZIKOS ANALIZE ANALIZUOTI IR VERTINTI
TEISES AKTAI, DOKUMENTAI IR INFORMACIJA

1. Privaciy interesy registro (https://pinreg.vtek.It/app/) informacija.

2. KRA atlikimo metu elektroninio pasto adresu rokas.rimsa@stt.It i§ institucijy gauta
informacija ir paaiskinimai.
3. Interneto svetainése www.sam.lrv.It, www.ligoniukasa.lrv.It, www.vvkt.It skelbiama

viesa informacija.
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