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Jvadas

Vaisty prieinamumas yra vienas svarbiausiy sveikatos sistemos veiksmingumo rodikliy', tiesiogiai lemiantis
pacienty galimybes laiku gauti tinkamg gydyma. Nors per pastarajj deSimtmet;j Lietuvoje jgyvendinta reikSmingy
vaisty politikos poky¢iy, nacionaliniai vertinimai ir Europos Sajungos (ES) analizés rodo, kad vaisty prieinamumas

Lyginant su kitomis ES Salimis, Lietuvos pacientus inovatyvis vaistai pasiekia |étai ir jy rinkoje yra mazai. Europos
farmacijos pramonés ir asociacijy federacijos (EFPIA) duomenimis, vidutinis naujy vaisty laukimo laikas Europoje
siekia 578 dienas, tuo tarpu Lietuvoje - 819 dieny?. Vis délto, prieinamumas prie bent vieno vaisto daugumoje
inovatyviy vaisty terapiniy grupiy Lietuvoje yra uztikrinamas?. Sveikatos apsaugos ministerijos (SAM) duomenimis,
daugiau nei 70 proc. naujai registruoty vaisty ES parai$kos dél jtraukimo j kompensavimg Lietuvoje nebuvo
pateiktos. Kol kas néra ai$ku, kokia to priezastis*.

Atsizvelgiant | sparty medicinos mokslo progresg ir didéjancius pacienty poreikius®, valstybés vaidmuo tampa ypac
svarbus uztikrinant, kad nauji, veiksmingi ir saugis gydymo biddai baty prieinami gyventojams.

Si esamos situacijos analizé atliekama keliais etapais. Pirmiausia, apZvelgiamas reguliacinis kontekstas ir faktiné
situacija nacionaliniu ir ES lygmeniu. Toliau, vertinama su kokiomis problemomis vaisty prieinamumo srityje
susiduria suinteresuotosios $alys ir kas lemia Lietuvos rinkos konkurencingumg farmacijos industrijos atstovams.

Analizés metu buvo identifikuotos pagrindinés sritys, ribojancios Lietuvos konkurencinguma vaisty prieinamumo
srityje: reguliaciniai procesai, finansiniai ir Zmogiskieji iStekliai, institucijy ir rinkos dalyviy bendradarbiavimas, taip
pat rinkos ypatumai.

Analizéje naudojamos savokos:

Inovatyviis vaistai — vaistai, kuriy sudétyje esanti veiklioji medziaga ar veikliyjy medziagy kombinacija iki Siol dar
nebuvo patvirtinta®. Pasaulio sveikatos organizacija (PSO) sveikatos technologijas laiko inovatyviomis, kai jos yra
saugesnés, veiksmingesnés, labiau priimtinos, tinkamesnés, organizaciniu pozilriu atsparesnés, ekonomiskai
jgyvendinamos arba draugiskesnés aplinkai, ypa¢ Zzemy istekliy aplinkoje’.

Generiniai vaistai — vaistai, kurie yra tapatis jau registruotam vaistui. Jy veikliujy medziagy kokybiné ir kiekybiné
sudétis bei farmaciné forma yra kaip referencinio vaistinio preparato ir kurio bioekvivalentiSkumas referenciniam
vaistiniam preparatui buvo jrodytas atitinkamais biologinio jsisavinamumo tyrimais®8. Generiniai vaistai rinkg

https://www.researchgate.net/publication/312161419_Health_system_frameworks_and_performance_indicators_i
n_eight_countries_A_comparative_international_analysis

2 https://efpia.eu/media/oeganukm/efpia-patients-wait-indicator-2024-final-110425.pdf

3 https://www.iqvia.com/-/media/iqvia/pdfs/institute-reports/defining-essential-innovative-medicines-and-measuring-
their-use-in-europe/iqvia-institute-defining-essential-innovative-medicines-and-measuring-their-use-in-europe-09-
22.pdf

4 https://[sam.Irv.It/It/veiklos-sritys/farmacine-ir-kita-su-tuo-susijusi-veikla/vaistu-kainodaros-ir-prieinamumo-
stebesena/wait/

5 https://ligoniukasa.lrv.lt/lt/naujienos/600-milijonu-euru-pacientu-sveikatai-kam-panaudotos-lesos/

8 https://www.ema.europa.eu/en/glossary-terms/innovative-
medicine#:~:text=A%20medicine%20that%20contains%20an,has%20not%20been%20authorised%20before.

7 https://iris.who.int/server/api/core/bitstreams/afc740ad-88d1-4595-bab3-f5a82a6ba057/content
8 https://www.e-tar.It/portal/lt/legal Act/ TAR.FF33B3BF23DD/asr
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pasiekia tik pasibaigus orginalaus vaisto rinkos i$skirtinumo terminui®.

Pazangios terapijos vaistiniai preparatai — geny terapija (genetiné medziaga, kuria siekiama modifikuoti
paciento genetine sekg)'?, somatiniy lasteliy terapija (Igstelés ar audiniai su pakeistomis biologinémis savybéms)!!
ir audiniy inzinerija (modifikuoti Zmogaus ar gyvuninés kilmés lastelés ar audiniai, kurie naudojami Zmogaus
audiniy taisymui)'2.

Retieji vaistai — skirti gyvybei pavojingos arba labai sekinancios ir létinés ligos gydymui (ES diagnozuota ne
daugiau kaip 5 i§ 10 000 gyventojy), kuriai néra patvirtinto gydymo arba, jei toks egzistuoja, naujas vaistas suteikty
reikSmingg papildomg nauda™s.

Labai reta Zzmogaus sveikatos biiklé — sveikatos sutrikimas, kuris per metus naujai nustatomas ne daugiau kaip
vienam i$ 200 takst. Lietuvos gyventojy'4. Sis sutrikimas kelia grésme gyvybei, sukelia negalia, tac¢iau taikant
gydyma galima prailginti paciento gyvenimo trukme, sumazinti ar sustabdyti negalia.

9 https://www.ema.europa.eu/en/glossary-terms/generic-medicine

10 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/PDF/?uri=CELEX:02001L0083-20250101
1 https://www.ema.europa.eu/en/glossary-terms/somatic-cell-based-medicine

12 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/PDF/?uri=CELEX:02007R1394-20190726
13 hittps://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/PDF/?uri=CELEX:02000R0141-20190726
14 https://e-seimas.Irs.It/portal/legal Act/It/ TAD/TAIS.280067/asr
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Reguliacinis kontekstas ir politikos kryptys

Vaisty gamybos ir patekimo | rinkg reguliavimas Lietuvoje

Vaisto patekimas j rinkg apima mokslinius tyrimus ir eksperimentine plétrg (MTEP), gamyba, registracijg, kainodarg
ir kompensavima bei integracija j sveikatos sistema (paveikslas 1).

VPMPPK komisija gavusi iSvadas del
vaisto klinikinés ir ekonomines
naudos ir PSDF galimybiy, priima
sprendima:

VVKT atlieka STV,
VLK kainos atitiktj ir
poveikj PSDF biudzetui

Teikiama paraiska VVKT

kﬂ Gamyba

* Jtraukti vaistg |
—————— Nekompensuoti vaisto Kompensuoti vaista Rezervinj vaisty

. . sgrasg

- Registravimas e

L R
‘ Gamintojo ir VLK
sutarties salygy
Kainodara ir ;:;'Pa'?ya;a'rs
[ kompensavimas

‘ Vaistas jraSomas j
Kempensuojamujy Rezervinis sarasas yra

Vaistas pasiekia sarasq perzitrimas kas 6 mén.
e i
pacientg

Vaistas jtraukiamas
| kompensuojamujy
vaisty kainyng

Kreiptis j Deryby
komisija dél vaisto
kainos mazinimo

MTEP — Moksliniai tyrimai ir
ekspermentine veikla

VVKT - Valstybine vaisty kontroles
tamyba

STV — Sveikatos technologijy
vertinimas

VLK — Valstybine ligoniy kasa
PSDF — Privalomasis sveikatos
draudimo fondas

VPMPPK - Vaistiniy preparaty ir
medicinos pagalbos priemoniy
kompensavime komisija

Paveikslas 1 Vaisto patekimas j rinkg

Gamyba

+ Kuriant vaistg atliekami klinikiniai tyrimai. Klinikiniai tyrimai yra skirti nustatyti arba patvirtinti vieno ar keliy
registruojamiems zmoniy vaistams, atliekami ES ar Europos Ekonominéje Erdvéje (EEE), bty vykdomi
vadovaujantis ir atitikty ES Klinikiniy Tyrimy Reglamentg. Reglamento tikslas uztikrinti, kad tyrimy dalyviy

teisés, saugumas ir gerové bty apsaugoti, o tyrimy rezultaty kokybé patikima's.

+ Kuriant vaista, EVA gali teikti mokslines rekomendacijas dél naujy vaisty tyrimy modeliy, kad Sie atitikty
reguliacinius reikalavimus'6.

15 hitps://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-development/clinical-trials-human-
medicines

16 https://european-union.europa.eu/institutions-law-budget/institutions-and-bodies/search-all-eu-institutions-and-
bodies/european-medicines-agency-ema_|t
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Vaisty, planuojamy tiekti j ES rinkg, gamyba ar importas turi atitikti ES taikomus geros gamybos praktikos (GGP)'”
ir geros platinimo praktikos (GPP)'8 principus:

* GGP ir GPP yra kokybés uztikrinimo dalis, garantuojanti vaistinio preparato nuoseklig gamybg, kontrole ir
platinimg visuose tiekimo grandinés etapuose — nuo gamybos vietos iki juridinio asmens, jgalioto tiekti vaistus
visuomenei.

» Vaistiniy preparaty gamybg ar platinimg vykdanéioms kompanijoms Lietuvoje gamybos licencijas, GGP ir GPP
pazymejimus iSduoda Valstybinés Vaisty Kontrolés Tarnyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos (VVKT), nustaciusi, jog yra laikomasi numatyty reikalavimy™®.

Vaisty registravimas

ES rinkai vaistiniai preparatai gali bati tiekiami tik tuomet, kai jie yra uzregistruoti. Vaistai registruojami pagal Sias
registravimo procediras, kurios priklauso nuo registruojamo vaisto ypatumuy:

» Centriné registracija vykdoma ES lygmeniu, registruojant vaistg visoms ES Salims vienu metu. Jis taikomas
didziajai daliai inovatyviy vaisty, kaip pavyzdziui, autoimuniniy, onkologiniy, neurologiniy, virusiniy, rety ligy
gydymui, pazangios terapijos vaistiniams preparatams, vaistams, sukurtiems naudojant biotechnologinius
procesus.

- Centralizuotu bdu registruojamo vaisto naudos ir rizikos vertinimg atlieka ir rekomendacijg teikia EVA.
Visoje ES galiojantj vaisto registracijos pazyméjima iSduoda Europos Komisija (EK).

- Nacionaliné registracija yra vykdoma vienoje Salyje ar $aliy grupéje?'. Didzioji dauguma generiniy,
nereceptiniy vaisty, ir vaistai, kurie nepatenka j centrinés proceduros taikymo sritj, yra registruojami nacionaliniu
bldu?2,

- Lietuvoje, nacionaliniu budu registruojamo vaisto naudos ir rizikos vertinimg atlieka ir registracijos
pazyméjimg iSduoda VVKT14.23,

Farmacijos kompanija, gavusi vaisto registracijos pazyméjima, sprendzia, kuriose ES valstybése bus prekiaujama
tuo vaistu. Sprendimai dél vaisto kainodaros ir kompensavimo yra priimami nacionaliniy institucijy, atsizvelgiant |
kiekvienos Salies sveikatos sistemag?3.

Kompensavimo reguliavimas Lietuvoje

Lietuvoje, paraisSka jtraukti vaistg j kompensavimo sistemg gali teikti vaisto registruotojas ar jo atstovas, gydytojy
draugijos ar pacienty organizacijos. Skirtumas nuo vaisto registracijos — siekiama palyginti naujo vaisto
veiksmingumag, saugumg ir kastus. Lyginama su kitais rinkoje esanciais vaistais, skirtais tos pacios ligos gydymui,ir
nustatoma, ar atheSama nauda pacienty sveikatai pateisina valstybés islaidas.

7 hitps://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017L1572
18 hitps://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/PDF/?uri=CELEX:52013XC1123(01)

19 hitps://vvkt.Irv.It/It/farmacines-veiklos-kontrole_pagr_menu/gera-gamybos-praktika-ggp-ir-gera-platinimo-praktika-
app/

20 https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/authorisation-medicines
21 Decentralizuota ir savitarpio pripazinimo registacijos procediros vykdomos kelioms $alims vienu metu.
22 https://www.ema.europa.eu/lt/documents/other/laboratory-patient-journey-centrally-authorised-medicine_It.pdf

23 https://vvkt.Irv.It/It/vaistu-registracija_pagr_menu/bendra-informacija-pareiskejams/
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» Sveikatos technologijy vertinimas (STV) — jrodymais grjstas mokslinis procesas, kuris apibendrina informacijg
apie medicininius, ekonominius, socialinius ir etinius klausimus, susijusius su sveikatos technologijy
naudojimu. STV yra esminis jrankis padedantis ES valstybéms naréms priimti sprendimus dél naujos sveikatos
technologijos naudojimo, kainos, kompensavimo?*. Lietuvoje STV atlieka VVKT.

* Lygiagreciai VVKT atliekamam vertinimui, Valstybiné ligoniy kasa prie Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministerijos (VLK) lygina, ar pateikta vaisto kaina atitinka kitose referentinése ES valstybése
deklaruota kaing, arba, ar pateikta kaina atitinka trijy maziausiy referenciniy Saliy didmeniniy kainy vidurkj.
Taip pat, vertinama vaisto sukuriamy iSlaidy jtaka Privalomojo sveikatos draudimo fondo (PSDF) biudzZetui
penkeriy mety laikotarpiu.

+  VVKT rekomendacijos ir VLK iSvados dél jtakos PSDF biudzeto iSlaidoms pateikiamos SAM Vaistiniy preparaty
ir medicinos pagalbos priemoniy kompensavimo komisijai (toliau — VPMPPK arba Kompensavimo komisija)?>.
Per 180 d. nuo paraiskos pateikimo turi bati priimtas sprendimas dél vaisto kompensavimo?26.27;

- Kompensuoti — jei vaistui nereikia papildomy PSDF |éSy, ar prognozuojamas kompensavimo i§ PSDF
biudzeto iSlaidy didéjimas antraisiais vaistinio preparato kompensavimo metais bty lygus 0,03 proc.
visy praéjusiy mety PSDF i$laidy vaistiniams preparatams kompensuoti arba mazesnis, jis iSkart
jtraukiamas j kompensuojamuyjy vaisty sgrasa.

- |traukti j rezervinj sgrasa — vaistas yra laikomas tinkamu kompensuoti, taciau jo jtraukimui j
kompensavimo sistemg nepakanka PSDF |éSy. Sgrasas yra perzitrimas du kartus per metus ir
kompensavimas skiriamas pagal prioriteto eile.

- Kreiptis | deryby komisijg — kompensavimo komisija taip pat gali kreiptis j deryby komisijg, su tikslu
sumazinti per didele vaisto kaing?5:28,

-> Nekompensuoti.
Labai rety zmogaus sveikatos bukliy iSlaidy kompensavimas

Lietuvoje egzistuoja papildomas procesas labai rety ligy gydymo kompensavimui, grjstas individualiais
universitetiniy ligoniniy arba asmens sveikatos specialistus vienijan€iy organizacijy praSymais (paveikslas 2).

24

https://ec.europa.eu/commission/presscorner/api/files/document/print/en/qanda_25_ 227/QANDA_25_ 227 EN.pdf
25 https://www.e-tar.It/portal/lt/legalAct TAR.E83CFAB10E7B/asr

26 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/PDF/?uri=CELEX:31989L0105

27 https://www.valstybeskontrole.It/LT/Product/24211/vaistu-prieinamumas-gyventojams

28 https://ligoniukasa.lrv.lt/It/naujienos/nuo-paraiskos-iki-paciento-kompensuojamuju-vaistu-kelias-lietuvoje/
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ligoninés arba sveikatos prieziliros
specialistus vienijan¢ios organizacijos

Prasymas komisijai yra teikiamas per VLK

Vertinimo terminas: 10 darbo dieny

Komisija priima sprendimag

P sl Apmokeéti iSlaidas net
A . Kreiptis | Salygiskai L L I
Visiskai " Kompensuoti i§ P . jei neatitinka indikacijy
. Nekompensuati h tarpinstitucing kompensuoti R "
kompensuoti dalies L - .. (turi atitikti papildomus
deryby komisija (skubas atvejai) ; X
reikalavimus)
A
Vaistas >29 takst., Vaistas > 100 tikst. € Vaistas > _100 tﬁ!(st_
bet <100 tukst. € - - kreiptis j €, mokeéjimas tik
derybos su Tarpinstitucing efektyvaus gydymo
gamintojais deryby komisijg atveju

Neefektyvus

gydymas — léSos
grazinamos j PSDF
biudzetg

Paveikslas 2 Labai rety Zmogaus biakliy kompensavimo procesas

+ VLK administruoja labai rety Zmogaus sveikatos bikliy komisija, kuri per 10 darbo dieny (d.d.) (arba 1 d.d.
skubiems atvejams, kai paciento biklé neleidZia vertinti ilgiau) iSnagrinéja praS§ymus ir priima sprendimg?°:

- Kompensuoti arba apmokeéti paslaugos iSlaidas, net jei ir labai retos Zmogaus buklés nepriskiriamos
paslaugy teikimo indikacijoms.

- 18 dalies kompensuoti — iSlaidy dalj turi padengti gamintojas, gydymo jstaiga arba nevyriausybiné
organizacija. Prie$ priimant sprendimg i$ dalies kompensuoti, ir atsizvelgiant j numatyty iSlaidy dydj,
siekiama deryby su gamintojais ar sudaromos klinikiniais rezultatais grjstos sutartys.

- Salygiskai kompensuoti skubais atvejais.

-> Nekompensuoti.

Farmacijos pramonés plétra

Skatinant inovatyvios farmacijos pramoneés plétrg Lietuvoje, pagrindinis vaidmuo tenka trims valstybinéms
institucijoms: Investuok Lietuvoje (IL), Ekonomikos ir inovacijy ministerijai (EIMIN) ir Inovacijy Agentdrai (IA):

» IL rolé apima uZsienio investicijy pritraukima, finansines paskatas, gamyba, konsultacijas ir bendradarbiavimg
su institucijomis. EIMIN koordinuoja Zaligjj koridoriy stambiems investiciniams projektams. Abiejy institicjy
paskatos teikiamos ne tik farmacijos sektoriui, o visoms salygas atitinkangioms investicijoms. 1A vaidmuo
fokusuojasi j Lietuvoje kuriamy versly paramg ir plétra.

+ SAM ar pavaldzZiy institucijy vaidmuo apima tolimesnius farmacijos vertés grandies etapus, administraciniy
paslaugy koordinavimg ir reguliavimg (pvz., GGP, GPP, registravimas, kompensavimas).

29 https://lwww.e-tar.It/portal/lt/legalAct/4db55820afc011e5b12fbb7dc920ee2c/asr
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Europos Sgjungos iniciatyvos

Fragmentuotas ir létas reguliavimas bei nepakankamas vieSojo ir privataus sektoriaus investicijy lygis —
vieni pagrindiniy ES konkurencingumo i$sukiy. Jiems spresti siiloma geriau iSnaudoti sveikatos duomenis,
supaprastinti klininkiniy tyrimy organizavima ir spartinti procesus vaisty kompensavime ir kainodaroje. ES yra
skatinama gerinti sglygas verslui per nuolatinj suinteresuotyjy Saliy dialogg dél naujy vaisty politikos, didinti
viesgjj finansavima, skatinti privacias investicijas ir vystyti tarptautines partnerystes. Viena i$ potencialiy kryp¢iuy,
kur ES galéty tapti lydere yra biologiniy vaisty, vaisty retoms ligoms gydyti ir pazangiy terapijy MTEP30.

ES finalizuojama farmacijos teisés akty perziura siekia uztikrinti, kad pacientai visoje ES galéty tinkamu
laiku ir vienodomis sglygomis gauti saugiy, veiksmingy ir jperkamy vaisty. Kartu jvedamos paskatos
vaisty gamintojams, kaip duomeny apsauga, rinkos iSimtinumo laikotarpiai ir specialis mechanizmai vaistams,
skirtiems retoms ligoms ar kovai su antimikrobiniu atsparumu:

- Konkurencingumas — farmacijos kompanijoms, kuriy vaistai bus prieinami visose ES Salyse per dvejus
metus nuo vaisto patvirtinimo datos, bus suteikiamas papildomas dviejy mety duomeny apsaugos
laikotarpis. Papildomai, galés bati taikomi nuo 6 mén. iki 1 m. duomeny apsaugos laikotarpiai, jei
vaistas tenkins nepatenkintus medicininius poreikius (jsk. antimikrobinj atsparuma), jam bus atlikti
gydyti galés bati taikomas ilgesnis rinkos iSimtinumo laikotarpis, kurio metu konkurentai negalés
pateikti panasiy vaisty j ES rinkg. Skatinamas generiniy ir biopanasiy vaisty konkurencingumas,
leidziant farmacijos kompanijoms atlikti tam tikrus vaisto registracijos veiksmus, dar galiojant
originalaus vaisto patentui.

- Inovacijos — reguliacinés sméliadézés leis iSbandyti naujy vaisty charakteristikas arba jiems taikomus

Vaisty gamintojai taip pat galés gauti ankstyvas konsultacijas dél inovatyviy vaisty3'.

Vaisty gamybos pajégumy didinimas ir atsparumo tiekimo sutrikimams stiprinimas visoje ES yra
esminis Kritiniy vaisty akto ramstis, uZtikrinantis ekonominj sauguma, sveikatos apsaugg ir regioninj
atsparumg. Akte numatytos priemonés yra taikomos ypatingai svarbiems vaistams?32 (dél kuriy nepakankamo
tiekimo padaroma didelé Zala arba kyla didelés Zalos rizika pacientams), bei vaistams, kurie laikomi vieSojo
intereso dalimi, kaip, pavyzdziui, rety ligy gydymui. Apie 10-20 proc. vaisty, laikomy ypatingos svarbos, yra
inovatyviis33:
- Investicijos — ypatingai svarbiy vaisty ar jy veikliyjy medziagy gamybos pajégumy didinimas ar
modernizavimas galés buti pripazjstamas kaip strateginis projektas. Tokiems projektams bus taikoma
lengvesné prieiga prie finansavimo i§ ES ir nariy Saliy, spartesné administraciné, reguliaciné ir

30 https://commission.europa.eu/document/download/ec1409¢1-d4b4-4882-8bdd-
3519f86bbb92_en?filename=The%20future%200f%20European%20competitiveness_%20In-
depth%20analysis%20and%20recommendations_0.pdf

31 https://eur-lex.europa.eu/resource.html?uri=cellar:e3f40e76-e437-11ed-a05c-
01aa75ed71a1.0021.02/DOC_1&format=PDF

32 Ypatingos svarbos vaistas — vaistas, dél kurio nepakankamo tiekimo pacientams padaroma didelé Zala arba kyla
didelés zalos rizika ir kuris jtrauktas j ypatingos svarbos vaisty sgrasg: https://www.ema.europa.eu/en/human-
regulatory-overview/post-authorisation/medicine-shortages-availability-issues/availability-medicines-during-
crises/union-list-critical-medicines

33 https://health.ec.europa.eu/document/download/3da9dfc0-c5e0-4583-a0f1-

1652c7¢18c3c_en?filename=hera_cma_strat-report_en.pdf
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moksliné pagalba i$ nacionaliniy vaisty agentdry. Vaisty gamintojai, kurie sulauké finansinés paramos
strateginiam projektui i8 ES nariy 3Saliy, turés prioretizuoti atitinkamy ypatingos svarbos vaisty tiekimg |
ES.

- Tiekimo grandiniy diversifikavimas — vieSieji pirkimai atsizvelgs ne tik j kaing, bet ir tiekimo grandinés
atsparumg bei turés teikti pirmenybe ES gaminamiems ypatingos svarbos vaistams, kurie turi didele
priklausomybe nuo treciyjy saliy3+.

Kritinio vaisty akto ir farmacijos teisés akty reformos jgyvendinimo ir taikymo tikimasi tarp 2026 m. ir 2027 m.
Numatoma, kad 2026 m. pabaigoje bus priimtas ir Europos biotechnologijy aktas, kuris sieks sukurti palankig
aplinkg biotechnologijy produkty gamybai ir pateikimui j rinkg supaprastinant reguliacinius procesus bei
skatinant investicijas®®.

Vaisty kompensavimo kontekste, 2025 m. jsigaliojes Reglamentas 2021/2282 (toliau — STV Reglamentas)
suvienodina naujy sveikatos technologijy klinikinj vertinima visoje ES, iSlaikant nepriklausomus
nacionalinius farmakoekonominius vertinimus ir sprendimus dél kompensavimo ir kainodaros36:

- Siekiama greitesnio inovatyviy vaisty prieinamumo pacientams, administracinés nastos mazinimo ES
institucijoms ir vaisty gamintojams bei didesnio procesy nuspéjamumo — vietoje 27 skirtingy vertinimy,
bus atliekamas vienas bendras klinikinis vertinimas.

- STV Reglamentas jgyvendinamas etapais, pradedant naujy onkologiniy vaisty ir pazangios terapijos
vaistiniy preparaty vertinimu nuo 2025 m., vaisty rety ligy gydymui vertinimu nuo 2028 m., ir visy
naujai registruoty vaisty vertinimu nuo 2030 m.

- Nors ir siekiama efektyvesnio ES resursy valdymo, individualios ES narés Salys, atsakingos uz bendry
vertinimy atlikima, tikisi susidurti su nepakankamais ZmogiSkaisiais iStekliais vykdant tiek bendrg
klinikinj vertinima,tiek nacionalinius vertinimus3.

- Vaisty gamintojai galés kreiptis dél bendry moksliniy konsultacijy, padedanciy paruosti tinkamus
jrodymus vertinimui.

Strateginiai prioritetai Lietuvoje

Sveikatos technologijos ir biotechnologijos — viena i$ trijy Lietuvos moksliniy tyrimy, eksperimentinés plétros ir
inovacijy (MTEPI) prioritetiniy krypgiy. Si sritis apima molekulines technologijas medicinai ir biofarmacijai,
pazangias taikomasias technologijas asmens ir visuomenés sveikatai, medicinos inZinerijg ankstyvai
diagnostikai ir gydymui, taip pat saugaus maisto bei tvariy agrobiologiniy iStekliy plétrg. Siose srityse yra
skatinamos inovacijos ir pazangi gamyba38.

Lietuvos strateginé politiné vizija iki 2050 m. orientuota ir j inovacijy skatinimg visose vieSojo valdymo srityse,
ypa¢ mokslo, technologijy ir inovacijy (MTI) sektoriuje. Siekiama kurti palankig aplinkg inovacijoms, tobulinti

34 https://health.ec.europa.eu/document/download/2abe4fc8-059e-47d9-a20a-
d9e3bfc5dc2c_en?filename=mp_com2025 102_act_en.pdf

35 https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/14627-Biotech-Act_en

36 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/PDF/?uri=CELEX:32021R2282

87 https:/ivvkt.Irv.It/Ilt/naujienos/nuo-teorijos-iki-praktikos-es-sveikatos-technologiju-vertinimo-reglamento-
igyvendinimas/

38https://eimin.Irv.It/uploads/eimin/documents/files/Pa%C5%BEangios%20gamybos%20(pramon%C4%97s)%20%2
Okelrodis%202023%2005%2022.pdf
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MTI studijy finansavimg ir auginti talentus. Sveikatos technologijos ir biotechnologijos iSskiriamos kaip
turin€ios potencialg ekonomikos augimui, visuomenés sveikatai bei nacionaliniam saugumui:

- Finansavimas ir optimizavimas turi tapti prioritetu, integruotu j Salies politikg. Dél Lietuvos tarptautinio
konkurencingumo potencialo sveikatos technologijose ir biotechnologijose, svarbu uztikrinti nuosekly
inovacijy skatinimg, mazinant veiklos fragmentiSkumg ir stiprinti verslo, mokslo bei vieSojo sektoriaus
bendradarbiavima.

- Siekiant palankios reguliacinés aplinkos, administraciniai procesai turi bati supaprastinti, o sprendimy
priémimai paspartinti. Viesieji pirkimai turi uztikrinti konkurencinguma, skaidruma ir bati pritaikyti
inovatyvioms technologijoms.

- Mokesciy lengvatos ir investicinis klimatas turi bati orientuoti ne tik j investicijy pritraukima, bet ir
iSlaikyma, kuriant ilgalaike inovacijy ekosistemg?®.

+ Lietuvos XX Vyriausybés programoje numatyta didinti inovatyviy vaisty prieinamuma bei gerinti zaliojo
koridoriaus sglygas stambiems gamybiniams projektams, priartinant jas prie gynybos pramonés projektams
taikomy salygu:

- Planuojama kurti paskatas stambioms investicijoms, skatinti proverzio technologijas, ypatingg démes;j
skiriant gyvybés mokslams ir MTEP. Siekiama gerinti sglygas stambiems gamybiniams projektams
strateginiuose sektoriuose, uztikrinti konkurencingas verslo finansavimo priemones ir teikti didesne
valstybés parama.

- Siekiama uztikrinti personalizuotos medicinos paslaugas retomis ir genetinémis ligomis sergantiems
pacientams, plétoti pazangios terapijos technologijas ir jy prieinamumg gyventojams. Planuojama
gerinti inovatyviy vaisty prieinamumag ir kurti j paciento poreikius orientuotg vaisty politikg. Numatoma
tobulinti kompensavimo sistemg labai rety ligy gydyme, bei stiprinti sveikatos priezitros specialisty ir
pacienty organizacijy jtraukimg j kompensavimo sprendimy priémimag+°.

» Lietuvai pirmininkaujant ES Tarybai 2027 m. pirmajj pusmetj, viena i$ prioritetiniy sri€iy apims Europos
konkurencingumag*'. Sveikatos politikoje Lietuva turés vesti ES j priekj inovacijy skatinimo ir konkurencingumo
stiprinimo srityse, bei uztikrinti efektyvy ES teisés akty jgyvendinimo koordinavimg (paveikslas 3).

® ® ® ® ® ®
2025 2026 2027 2028 2029 2030

ES farmacijos teisés

I endinimas ir talkymas
reformos priémimas laywv kyi

lgyvendinimas ir taikymas

Kritiniy vaisty akto priemimas .
Biotechnologiju akto priémimas .,

Paveikslas 3 Preliminaras politiniy iniciatyviy jgyvendinimo laikotarpiai

lgyvendinimas ir taikkymas

39 https://www.Irs.It/sip/getFile3?p_fid=83422
40 https://e-seimas.Irs.It/portal/legal Act/It/TAD/24290d0099f611f0bb51b0620d4bdb93
41 https://lwww.Irs.It/sip/portal.show?p_r=35403&p_k=1&p_t=292237
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Lietuvos konkurencingumas farmacijos srityje — kokioje
situacijoje esame?

Farmacijos rinka ir gamintojy pritraukimas

Siaurés Amerika — didziausia farmacijos rinka pasaulyje. 2024 m. Siaurés Amerikos rinka sudaré 55 proc.
pasauliniy vaisty pardavimy, Europos — 23 proc.42

« Europoje, 70 proc. parduodamy vaisty yra generiniai vaistai, taciau jie sudaro tik 19 proc. rinkos vertés43.
Lietuvoje vieSosios iSlaidos demonstruoja panasia situacijg — 21 proc. iSlaidy yra skiriama generiniams
vaistams, o naujiems apie 71 proc.**

+ Tarp 2012 m. - 2022 m. biologiniy vaisty, vaisty retoms ligoms gydyti ir pazangiy terapijy rinkos sparciai
plétési. Nepaisant to, Siuo laikotarpiu ES Sios vaistus gaminanc¢iy kompanijy Zenkliai sumazéjo, o JAV —
padidéjo®0. Tai paaiSkinama tuo, kad JAV vykdo daugiau nei dvigubai daugiau pazangiy terapijy klinikiniy
tyrimy, o finansavimas beveik devynis kartus didesnis nei ES45.

» Lietuvoje farmacijos sektorius auga, o rinkoje dalyvauja didieji Zaidéjai. Prognozuojama, kad tarp 2025 m. ir
2030 m. farmacijos rinka Lietuvoje padidés beveik 100 min. ir pasieks 501 min. JAV doleriy*S.
90 proc. didziausiy pasaulio farmacijos kompanijy*’ veikia Lietuvoje. Jos rinkoje dalyvauja tiesiogiai, per
konsultacines bendroves ar platintojus.

ES turi svarby vaidmenj vaisty eksporte pasaulyje: 2024 m. vaisty importas padidéjo 0,5 proc., o eksportas -
13,5 proc.:

» ES prekybos pervirsis iSaugo nuo 157 mird. eury iki 194 mird. eury*s.
+  Pagrindiniai Europos prekybos partneriai vaisty eksporte ir importe — JAV, Sveicarija ir Jungtiné Karalysté.

» Lietuvos rinkoje vaisty importuojama daugiau nei eksportuojama“2.

42 https://www.efpia.eu/media/ujOpopel/the-pharmaceutical-industry-in-figures-2025.pdf

43 https://www.igvia.com/-/media/iqvia/pdfs/library/white-papers/iqvia-true-value-of-generic-medicines-04-24-
forweb.pdf

“4https://ligoniukasa.lrv.It/public/canonical/1746524455/12933/Metin%C4 %97 %20analiz%C4%97 %2004.25%20(3)
%20(003).pdf

45 https://www.europabio.org/wp-content/uploads/2024/01/STUDY-FINAL-CRA-EuropaBio-The-impact-of-the-EUs-
GPL-on-the-biotech-innovation-ecosystem.pdf

46 https://www.statista.com/outlook/hmo/pharmaceuticals/lithuania
47 https://www.grandviewresearch.com/industry-analysis/pharmaceutical-market-report

F. Hoffmann-La Roche Ltd; Novartis AG; AbbVie Inc.; Johnson & Johnson Services, Inc.; Merck & Co., Inc.; Pfizer
Inc.; Bristol-Myers Squibb Company; Sanofi; GlaxoSmithKline plc.; AstraZeneca; Takeda Pharmaceutical Co., Ltd.

48 https://ec.europa.eu/eurostat/web/products-eurostat-news/w/ddn-20250414-1
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Pastaruosius 5 m. farmacijos gamyba ES sparciai augo ir 2024 m. pasieké pikg — 54 mird. eury. Gamyba ES
iSaugo dél COVID-19 pandemijos ir 2021 m. pasieké tuomet auks$ciausig, 36 mird. eury verte*® (paveikslas 4).

Sold production of basic pharmaceutical products, EU, 2014-2024
(in € billion)
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u The rest of pharmaceutical products = Vitamins = Antibiotics

Note: EU except Cyprus, Luxembourg, Malta
Source: Eurostat (online data code: DS-056120) eurostatil

Paveikslas 4 ES pagaminty farmacijos produkty pardavimy verté tarp 2014-
2024 m. Saltinis: Eurostat

» Nauji farmacijos investiciniai projektai yra susitelke Vakary Europoje — Vokietijoje, Airijoje ir Prancizijoje.
Lietuvoje projekty pritraukta maziau, nei baty tikétasi pagal Salies populiacijos dydj (paveikslas 5).
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Paveikslas 5 2020 - 2024 m. farmacijos investicijas pritraukusios $alys. Saltinis: Investuok Lietuvoje pagal fDi Markets

49 https://ec.europa.eu/eurostat/statistics-
explained/index.php?title=Industrial_production_statistics#Industrial_production_by_sector
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+ Vaisty gamyboje Lietuvoje didzioji dalis yra vietinés kompanijos — yra registruota 15 jmoniy, atliekanciy vaisty
gamybos operacijas®. 92 proc. vaisty ir sveikatos produkty pagaminty Lietuvoje yra eksportuojami®’.

+ Lietuvos gyvybés moksly sektorius demonstruoja sparty augima, o jo plétra prioritizuojama. Ateinantj
deSimtmetj planuojamos 7 mird. vertés investicijos j biotechnologijy gamybos ir mokslo centrg Lietuvoje
(jskaitant virusologijos, geny terapijos, kamieniniy lgsteliy tyrimus ir 3D biospausdinimg)®2.

+ Lietuvos gyvybés moksly sektorius yra trecioje vietoje pagal MTEP i$laidy intensyvuma pasaulyje. Siuo metu
sektorius prisideda prie 2,7 proc. Lietuvos BVP, o iki 2030 m. siekiama §j skai¢iy padidinti iki 5 proc5".

Vaisty prieinamumas

Vis daugiau Lietuvos gyventojy vartoja kompensuojamus vaistus, o PSDF iSlaidos ir biudzetas vaistams
kasmet didéja. Vis délto, Lietuva patenka tarp tre¢dalio ES $aliy, kurios sveikatos apsaugai skiria maziausig dalj
savo BVP - 7,2 proc (ES vidurkis 10,4 proc. BVP)%:

» Beveik pusé (45 proc.) Lietuvos gyventojy vartoja kompensuojamus vaistus ir medicinos pagalbos priemones
(MPP). Nuo 2020 m:. Sis skaicius iSaugo 6,3 proc.

» Didéja ir PSDF iSlaidos kompensuojamiems vaistams ir MPP — tarp 2021 m. ir 2024 m. iSlaidos iSaugo nuo 406
min. eur. iki 628 min. eur*.

» PSDF biudzetas taip pat didéja kasmet. Viena sparciausiai auganciy sric¢iy yra vaistai ir MPP. 2025 m. PSDF
biudzetas siekia apie 3,9 mird. Eur. I$ jy kompensuojamy vaisty ir MPP finansavimui skiriama 14.8 proc®.
2026 m., siekiant pagerinti vaisty prieinamuma, vaistams ir MPP planuojama skirti papildomus 106 min. eur55.

» Lietuvoje yra reglamentuota, kokig sumg valstybé gali mokéti uz vaisto sukurtus ir paciento pragyventus
papildomus kokybiskus gyvenimo metus. Siuo metu Lietuvoje ji sieka 1, 3 arba 5 vienam gyventojui tenkangio
BVP dydzius. 2025 m. egzistuojantys referencinés kasty naudingumo vertés dydziai jsigaliojo 2020 m. Jie turi
bati perzidrimi ir patvirtinti SAM ministro kas 3 metus?%?7. Lietuvoje taikomi dydziai yra vieni didziausiy ES -
Latvijoje taikoma 3, Lenkijoje 2,6 BVP riba?’.

50 https://vvkt.Irv.It/It/gera-gamybos-praktika-ggp/
51 https://lithuania.lt/governance-in-lithuania/lithuanias-life-sciences-sector-maintains-momentum/
52 https://biocity.lt/northway-biotechs-bio-city-in-vilnius-significant-progress-in-gene-therapy-center-development/

53 https://lwww.oecd.org/content/dam/oecd/en/publications/reports/2024/11/health-at-a-glance-europe-
2024 _bb301b77/b3704e14-en.pdf

54 https://ligoniukasa.lrv.lt/public/canonical/1744268687/12826/Apie-PSDF-biudet-trumpai-2025%20(2024-04-
10).pdf

%5 https://ligoniukasa.lrv.It/lt/naujienos/2026-m-psdf-biudzetas-leis-uztikrinti-svarbiausiu-sveikatos-paslaugu-
testinuma-63A/
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Lietuvoje naujy vaisty yra prieinama mazai ir j kompensavimo sistemas jie patenka létai. EFPIA 2025 m.

paskelbtais duomenimis, | kompensavimo sistemas ES 3alyse buvo jtraukti vidutiniSkai 46 proc. naujai registruoty

vaisty?:

» Lietuva uzima prieSpaskutine pozicijg ES su 16 proc. prieinamy naujy vaisty, bei atsilieka nuo kity Baltijos Saliy
ir Saliy su panasiu BVP vienam gyventojui (paveikslas 6).
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Paveikslas 6 Prieinamy naujy vaisty procentas ES. Saltinis: EFPIA ir Pasaulio banko duomenys

» Lietuva uZtikrina prieigg prie bent vieno inovatyvaus vaisto daugumoje pagrindiniy terapiniy grupiy, skirty
onkologiniy, Sirdies ir kraujagysliy ligy, diabeto, imunologiniy, neurologiniy ligy, hepatito bei cistinés fibrozés
gydymuid.

+ Ekonominio bendradarbiavimo ir plétros organizacijos (EBPQO) duomenimis, Lietuvoje kompensuojama apie
40 proc. pasirinkty naujy onkologiniy vaisty. Vis délto, Sis rodiklis atsilieka nuo ES vidurkio (apie 60 proc.).

* Rety ligy gydyme Lietuva uzima aukstesne pozicijg — Lietuvos pacientams yra prieinama 23 proc. naujy vaisty
(ES vidurkis — 42 proc.)?.

* Prieinamy vaisty kiekis Salyje priklauso ir nuo to, ar jy kompensavimui buvo pateiktos paraiskos. Lietuvoje, 70
proc. naujai patvirtinty vaisty paraiSkos nebuvo pateiktos ir jy patekimas j kompensavimo sistemg negaléjo bti
vertinamas*.

56 https://www.oecd.org/content/dam/oecd/en/publications/reports/2025/02/eu-country-cancer-profile-lithuania-
2025 9a52818d/b260e7d1-en.pdf



15 Kurk VLT

» ES Salyse, nuo vaisto registracijos iki jo jtraukimo j kompensavimo sistemas vidutiniSkai praeina 578 dienos,
vietoje numatyty 180 dieny. Lietuvoje Sis laikotarpis uztrunka vidutiniskai 819 dieny ir yra vienas lé¢iausiy ES2.
92 proc. sprendimy dél vaisty kompensavimo vélavo daugiau nei 6 ménesius?’.

- Procesai pastaraisiais metais greitéja. Tarp 2022 m. - 2024 m., vidutiné STV paraisky vertinimo trukme
Lietuvoje sutrumpéjo 48 proc (paveikslas 7).

|
2024 m.
|
|
2023 m.
|
___________________________________________________________________|
2022 m.
|

100 200 300 400 500 600

o

m VKT baigto jvertinimo trukmé, dieny skaicius
Laikas nuo klausimy pateikimo iki pareiSkéjo atsakymy pateikimo VVKT, dieny skaicius

m Laikas nuo paraiskos pateikimo iki VVKT klausimy pateikimo pareiskéjui, dieny skai€ius

Paveikslas 7 VVKT STV parai$ky vertinimo trukme, 2025 m. spalio mén. duomenys, paraiskos, kurios
baigtos vertinti. Saltinis: VVKT

+ Vidutiniskai, galutiniai sprendimai yra priimami greitai, taCiau jvertintos paraiskos laukia eiléje, kol bus aptartos
SAM kompensavimo komisijos posédZiuose.

- Po VVKT vertinimo, SAM kompensavimo komisijai vidutiniSkai uztrunka 106 dienas* sprendimui dél
kompensavimo priimti (paveikslas 8).

- llgiausig dalj (75 dienas®) sudaro laikas iki kol parai$ka bus pirma kartg aptarta komisijos posédyje. Sig
dalj apima ir laikas, kol farmacijos kompanijos pateiks, o VVKT jvertins papildomus duomenis
(prieinamumo gerinimo schemos), ar VLK atliks pakartotinj iSlaidy vertinimg — be Siy duomeny
svarstymas negali bati pradétas.

= | aikas, kol rekomendacija bus jtraukta j posédj, dieny skaicius

Laikas tarp pirmo posédzio ir sprendimo priemimo, dieny skaicius

Paveikslas 8 2024 m. — 2025 m. SAM kompensavimo komisijos sprendimo priemimy trukme.
Saltinis: SAM. 2025 m. spalio mén. paskelbti duomenys.

* NejskaiCiuojamas laiko stabdymas, nustatytas SAM jsakymu.
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* 2020 m. - 2023 m. naujai kompensuojamy vaisty nuosekliai mazéjo (paveikslas 9). 2024 m. matomas ryskus
augimas bendrame vaisty skaiciuje, ir vaisty, perkeliamy i§ rezervinio sgraso j bendrg kompensavimo sistema,
skaiciuje**. Norint jvertinti ilgalaike teigiama tendencijg, batina stebéti tolesniy mety duomenis.

45
40
35
30
25
20
15
10
5
0
2018 m. 2019 m. 2020 m. 2021 m. 2022 m. 2023 m. 2024 m.
m Vaisty skaicius, viso IS jy i$ Rezervinio sgraso

Paveikslas 9 | A sgrasg jtraukiamy vaisty skaicius. Saltinis: VLK

Nors labai rety Zmogaus sveikatos bukliy gydymo kompensavimo kelias yra skirtas individualiy praSymy
nagrinéjimui ir tik labai retoms bikléms, praSymy nagrinéjama daug, o tam tikriems vaistiniams preparatams
prasymai vertinami pakartotinai:

+ Tarp 2024 m. ir 2025 m. spalio mén. labai rety zmogaus biikliy kompensavimo komisija svarsté vir§ 440
vaistiniy preparaty praSymy (medicininés pagalbos priemonés ir asmens sveikatos priezitros paslaugos j
analize jtrauktos nebuvo). Skirtingos paraiskos kanabidioliui, tafamidziui, pembrolizumabui, budesonidui ir
Zmogaus normaliajam imunoglobulinui buvo vertintos virs 18 karty?”.

» Didzioji dalis vertinimy yra teigiami. Tarp 2020 m. ir 2022 m. komisija priémé 81 proc. teigiamy ir 19 proc.
neigiamy sprendimy dél gydymo kompensavimo?’.

2023 metais atlikto Valstybés Kontrolés audito iSvados teigia, kad pagrindinés vaisty prieinamumo problemos
Lietuvoje yra létas vaisty jtraukimas j kompensavimo sistemg, neuztikrintas naujy vaisty ar vaisty labai retoms
ligoms kompensavimo poreikis, nepakankamai iSvystyti alternatyvis vaisty jsigijimo kanalai, alternatyvy trikumas
esant vaisty tiekimo sutrikimams ir neracionalus vaisty vartojimas?’.

57 https://sam.Irv.It/It/struktura-ir-kontaktine-informacija/komisijos-ir-darbo-grupes/labai-retu-zmogaus-sveikatos-
bukliu-gydymo-islaidu-kompensavimo-komisija/posedziu-protokolai-2/
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Lietuvos konkurencingumg farmacijos srityje lemiantys
veiksniai: suinteresuotyjy saliy jzvalgy analizé

» Siekiant identifikuoti Lietuvos konkurencinguma ribojancius veiksnius vaisty prieinamumo srityje buvo vykdoma
suinteresuoty Saliy apklausa (interviu) ir analizuojami IL duomenys dél j rinkg neatéjusiy farmacijos gamintojy.

* Interviu metu buvo aptariami kertiniai vaisty prieinamumo i83akiai su kuriais susiduriama, poky¢iai
ekosistemoje, kurie galéty pagerinti vaisty prieinamuma ir badai padidinti Lietuvos konkurencinguma.

» Suinteresuotosios Salys: SAM, VVKT, VLK, IL, VU ir LSMU mokslo staigy, gydytojy, farmacijos kompanijy ir
asociacijy atstovai (23 asmenys). Apklausa vykdyta nuo 2025 m. rugséjo 25 d. iki 2025 m. spalio 22 d.

Atlikus tyrima, buvo sudarytas problemy medis (paveikslas 10 ir priedas 1), iSskirtos pagrindinés problemos ir jas
lemiancios priezastys. Siekiant identifikuoti tiksline projekto kryptj, buvo jvertinta, kurios problemos buvo i§skirtos
tiek esamy rinkos dalyviy, tiek neatéjusiy investicijy bei kokios yra vykdomos ar planuojamos iniciatyvos
problemoms atliepti (priedas 2).

Toliau bus apzvelgtos problemy medzio pagrindinés dalys su esminémis iSvadomis.

2.1 PSDF SNV
istekliai

) : ) > 5KTA |

[ 2. RESURSAI ]

‘ 1.2 Vaisty registravimas — Lietuvos /  ————{ 3.1 Parinerysté W

[ 1. REGULIACIJA konkurencingumas 3. KOMUNIKACIJA ]

farmacijos
I industrijoje >

-~

3.2 Viesa ‘

( 1.1 Vaisty kompensavimas komunikacija

4. RINKOS ]

YPATUMAI
]
v v _ v _
4.1 Maza 4.2 Investicijy 4.3 Geopolitiné
rinka pritraukimas rizika
Neatéjusios Ins{tistxﬁ:jos Rinkos Ins;i;t;t;ijsosf Visi
investicijos VKT Vi_K] dalyviai dalyvial

Paveikslas 10 Lietuvos konkurencingumo problemy medis

Reguliacija

Visos suinteresuotosios Salys pazyméjo reguliacine sistemg kaip jtakg darantj veiksnj konkurencingumui,
pladiausiai iSskiriant vaisty kompensavimo reguliavimg. Kelios farmacijos kompanijos nurodé, kad j Lietuvos rinkg
neatéjo dél nepalankios vaisty registracijos, taiau detaliau nepatikslinta.
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Suinteresuotosios Salys pazymi, kad aiSkesné teisiné bazé, nuspéjami procesai ir lankstesné kainodaros politika
galéty prisidéti prie pacienty prieigos prie inovatyviy gydymo biidy gerinimo bei Lietuvos konkurencingumo
stiprinimo:

1. Suinteresuoty Saliy pazyméta problema: reguliaciné sistema
ES ir nacionaliniy teisés akty terminologijos skirtumai, apsunkinantys efektyvy bendradarbiavimg. STV
procesas, gristas moksliniais metodais ir objektyvumu, praktikoje yra ilgas, nenuspéjamas ir vertinamas
griez€iau nei daugumoje ES Saliy. Tai riboja tiek institucijy, tiek farmacijos kompanijy strategijy planavima.

- SAM ar pavaldziy institucijy taikomos priemonés: Siekiant uztikrinti vienodg vertinimy kokybe ir
suderinamumg su STV Reglamentu, rengiama STV metodologija, taikomas ,keturiy akiy“ principas vertinimo
objektyvumui, optimizuojamas klausimy etapas, ir vykdomi teisés akty pakeitimai siekiant paspartinti
procesus ir uztikrinti jrodymais grjstg proceso valdyma.

2. Suinteresuoty Saliy pazyméta problema: rezervinis sgrasas ir retieji vaistai
Nors egzistuoja rezervinis vaisty sgrasas, vaistai jame gali bati ilgg laikg dél biudzeto apribojimy, o
retiesiemsvaistams néra numatyta atskira kompensavimo tvarka.

- SAM ar pavaldziy institucijy taikomos priemonés: Planuojama rezervinio vaisty sgraso kriterijy perzidra,
numatoma perzidréti Siuo metu galiojantj teisinj reglamentavima, susijusj su vaisty, skirty ir turinciy
registruotas indikacijas labai retoms bukléms gydyti.

3. Suinteresuoty Saliy pazyméta problema: kompensavimas ir kainodara
Kompensavimo sprendimy priémimo procesai susiduria su administracine nasta ir ribotu lankstumu derybose, o
kainodaros politika, paremta maziausiy ES kainy vidurkiu ir referencine kasty naudingumo verte (BVP
slenksciais), ne visada atitinka tam tikry vaisty specifika. Kainy fiksavimas ilgesniam laikotarpiui gali apsunkinti
reagavimg j gamybos kasty ar ekonominés aplinkos poky¢ius.

- SAM ar pavaldziy institucijy taikomos priemonés: Kainodaros politika balansuoja tarp riboto biudzZeto ir jo
racionalaus naudojimo. Planuojama perzitréti Siuo metu galiojant] teisinj reglamentavimg dél vaisty, skirty
labai retoms bukléms gydyti kompensavimo ir padidinti retiesiems vaistams taikomus BVP slenkscius.
Farmacijos kompanijy pateikti pasidlymai SAM dél sutarciy tvarkos yra perzidrimi, o kainy fiksavimo poreikis
yra vertinamas kasmet.

4. Suinteresuoty Saliy pazyméta problema: informacijos aiSkumas
Lietuvoje egzistuojanti vieSai prieinama STV stebésenos sistema laikytina tinkamai veikian€ia ir neidentifikuota
kaip probleminé sritis. Kompensavimo komisijos susitikimai yra dokumentuojami ir vieSai prieinami. Yra
taikomos priemonés skaidrumui uztikrinti; kartu pazymétina, kad dél riboto informacijos struktariSkumo ir
aiSkumo, praktinis pritaikymas yra sudétingas ir apsunkina galimybes vystyti vaisty prieinamumo strategijas ir
prognozuoti rezultatus.

- SAM ar pavaldziy institucijy taikomos priemonés: Teisinio reglamentavimo, susijusio su vaisty, skirty ir
turinCiy registruotas indikacijas labai retoms bukléms gydyti, perzidra, turéty sumazinti neaiSkumo lyg;.

Autoriy iSvada: Institucijos pripazjsta esmines suinteresuotyjy Saliy iSskirtas vaisty kompensavimo reguliavimo
problemas ir imasi priemoniy joms spresti. Norint pagerinti konkurencingumg ir prieinamuma, batina aiSkesné
teisiné bazé, nuspéjami procesai ir lankstesné kainodara. Planuojami poky¢iai gali sumazinti kliGtis, taiau procesy
aiSkumas iSlieka svarbus ilgalaikiam rinkos patrauklumui.

Resursai

Lietuvos konkurencingumg apibrézia ir PSDF biudzeto valdymas bei Zmogiskieji iStekliai:

1. Suinteresuoty Saliy pazyméta problema: PSDF biudzeto valdymas
PSDF jmoky sistema néra proporcinga, o vaisty kompensavimo biudzetas neatliepia didéjancio poreikio.
Pazymeéta, kad ilgalaiké planavimo strategija, naudojant horizonto skenavimo mechanizmus — naujy vaisty
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patvirtinimy ir patenty galiojimo stebéjimas, leisty identifikuoti galimg biudzeto trikuma ir laiku jtraukiant
generinius vaistus optimizuoti iSlaidas.

- SAM ar pavaldziy institucijy taikomos priemonés: Vykdomos iniciatyvos dél PSDF biudzeto jmoky uz
valstybés léSomis draudziamy asmeny didinima.

2. Suinteresuoty Saliy pazyméta problema: Zmogiskujy istekliy trikumas
VieSajame sektoriuje triksta sveikatos technologijy vertinima atliekancCiy specialisty, ypa¢ farmakoekonomikos
srities. Lietuvoje néra Sios srities studijy programos. Kai kurios farmacijos kompanijos nurodo, kad dél talenty
trdkumo gyvybés moksly sektoriuje jos nejzengé j Lietuvos rinka.

- SAM ar pavaldziy institucijy taikomos priemonés: 2025 m. lapkri¢io mén. VVKT pasirasyta
bendradarbiavimo sutartis su Mykolo Riomerio universitetu, daugiausia démesio skiriant mokslo vystymui ir
kompetencijy stiprinimui sveikatos technologijy, farmacijos, sveikatos ekonomikos ir vadybos srityse.

Autoriy iSvada: Poreikis PSDF augimui yra identifikuotas ir jo tvarumui uztikrinti siekiama spresti jmoky
netolyguma. VieSasis sektorius susiduria ne tik su kvalifikuoty specialisty stoka, bet ir ribotu konkurencingumu
aukstos kompetencijos specialistams. Sistemingas pozidris j resursy planavimg leisty numatyti basimus poreikius ir
laiku uztikrinti reikiamus isteklius ar imtis papildomy priemoniy jy jgyvendinimui.

Komunikacija

Ekosistemos mikroklimatas tiesiogiai priklauso nuo bendradarbiavimo tarp rinkos dalyviy, ilgalaikés strateginés
krypties uztikrinimo, ir lemia rinkos patraukluma:

1. Suinteresuoty Saliy pazyméta problema: tarpsektoriné partnerysté
Lietuvos farmacijos sektoriuje matomas poreikis nuosekliam ir atviram dialogui tarp institucijy ir rinkos dalyviy
praktiniame ir proceddriniame lygmenyje. Esami mechanizmai sudaro ribotas galimybes ieSkoti nestandartiniy
sprendimy. Dalis komunikacijos yra grindZiama teisés aktais, o apeliaciniai mechanizmai leidZia perzitréti
sprendimus tik i$ dalies. Bendros strateginés krypties stoka ir pasitikéjimo trikumas apsunkina efektyvy
sektoriaus funkcionavimg ir vystymasi.

- SAM ar pavaldziy institucijy taikomos priemonés: 2025 m. jvykdyta rinkos dalyviy susitikimy serija, |
kuriuos jsitrauké didzZioji dalis rinkos dalyviy. SAM, kartu su rinkos dalyviais, dalyvauja susitikimuose,
apskritojo stalo diskusijose ir renginiuose. VVKT 2022- 2025 m. taip pat rengé susitikimus su rinkos dalyviais
apie STV principus, pasiektus rezultatus, perskekyvas. Galiausiai, vykdomas dialogas apie reikalingus
pokycius ir galimas kryptis. Rinkos dalyviy pateikti pasidlymai bus jtraukti formuojant SAM farmacijos veiklos
kryptis.

2. Suinteresuoty Saliy pazyméta problema: vieS§a komunikacija
VieSosios komunikacijos srityje, pastebétas poreikis didinti visuomenés supratimg apie vaisty prieinamuma
lemiancius procesus (pvz., STV).

Autoriy iSvada: Formuojant farmacijos politikg Lietuvoje yra atsizvelgiama j rinkos dalyviy jZzvalgas. Norint stiprinti
sektoriaus mikroklimatg, svarbu uztikrinti bendradarbiavimg ir atvirg dialoga ne tik strateginiuose, bet ir
administraciniuose procesuose. Ypatingas démesys turéty bati skiriamas pasitikéjimo stiprinimui ir strateginés
krypties iSlaikymui visuose lygmenyse.

Rinkos ypatumai

Rinkos ypatumai, darantys tiesiogine jtakg Lietuvos farmacijos industrijos konkurencingumui, susideda i$ rinkos
dydzio, investicijy pritraukimo ir geopolitinés rizikos:

1. Suinteresuoty Saliy pazyméta problema: Lietuvos rinka yra maza ir reikli
Lietuvoje mazéja generinius vaistus tiekianciy farmacijos kompanijy skai€ius. Mazy ir vidutiniy jmoniy
pritraukimas taip pat ribotas — tokios kompanijos yra selektyvios, ir renkasi veikti tose Salyse, kurios gali
uztikrinti aiSkius ir nuspéjamus procesus. Dél nedidelio pacienty skaiciaus, Lietuva jprastai patenka j vélesnius
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farmacijos kompanijy vaisty jvedimo j rinkg etapus, pirmiausia kompensavimo siekiant didziosiose ES rinkose.
Lietuvoje taikoma referenciné kainodara ir papildomos nuolaidy salygos mazina rinkos patrauklumag.

- SAM ar pavaldziy institucijy taikomos priemonés: Planuojami teisés akty pakeitimai, gerinantys salygas
generiniams vaistams. Farmacijos kompanijy pateikti pasitlymai SAM dél sutarciy tvarkos yra perzitrimi, o
kainy fiksavimo poreikis yra vertinamas kasmet.

Suinteresuoty Saliy pazyméta problema: perspektyviy krypéiy iSnaudojimas

tyrimai, sméliadézeés ir gamyba. Pazangios terapijos vaistiniy preparaty gamyba jau yra vykdoma Santaros
klinikose taikant reguliavimo iSimtis. Klinikiniy tyrimy srityje, reguliaciniai apribojimai ir paramos stoka apsunkina
veiklos vykdyma. Dabartiné aplinka galéty bati patraukli ne inovatyviy, o generiniy ir biopanasiy vaisty
tyrimams, dél standartinés gydymo praktikos skirtumy Lietuvoje ir kitose ES rinkose. Optimizavus
kompensavimo procesus, galéty biti diegiamos reguliacinés sméliadézés, padésiancios pritraukti mazy ir
vidutiniy farmacijos kompanijy.

- SAM ar pavaldziy institucijy taikomos priemonés: Planuojami teisés aktai pazangios terapijos vaistiniy
preparaty reglamentavimui bei klinikiniams tyrimams. VVKT teikia mokslinius-reguliacinius patarimus,
kuriantiems ir vystantiems vaistinius preparatus, atliekantiems mokslinius tyrimus ir eksperimentine plétrg bei
vaisty registruotojams ar jy atstovams.

Suinteresuoty Saliy pazyméta problema: geopolitika
Kelios farmacijos kompanijos nurodé, jog geopolitiné situacija ir finansiniy paskaty trikumas buvo esminés
priezastys nesirinkti Lietuvos investicijoms.

- SAM ar pavaldziy institucijy taikomos priemonés: Valstybinés finansinés paskatos ir geopolitiné situacija
nepatenka j SAM ar pavaldziy institucijy atsakomybiy ribas. Vykdomas SAM ir IL bendradarbiavimas dél
farmacijos pramonés vystymo: dalijimasis informacija, galimos reguliacinés priemonés esancios SAM
atsakomybiy ir kompetencijy ribose.

Autoriy iSvada: Siekiant padidinti maZos rinkos patrauklumg yra planuojami reguliacinés sistemos pokydiai,
atsizvelgiantys j perspektyvias Lietuvos kryptis. Jais siekiama sukurti palankesne ekosistemg tiek esamiems rinkos
dalyviams, tiek naujoms aukstg pridétine verte kurian€ioms jmonéms. Vaisty kompensavimo srityje, Lietuvai svarbu
uztikrinti aiSkius, nuspéjamus ir lankstesnius procesus, kurie kompensuoty rinkos dydzio trikumg ir sudaryty
salygas kurtis maZzoms bei vidutinéms farmacijos kompanijoms.

Kita

1.

Kitos farmacijos kompanijy nurodytos priezastys, dél kuriy Lietuva nebuvo pasirinkta investicijoms, apémé
vidines jmoniy strategijas, logistikg ir infrastruktdrag, ir nepakankamai subrendusig ekosistemg. ISsamesniy
paaiskinimy Siais klausimais nepateikta.

- SAM ar pavaldziy institucijy taikomos priemonés: Minétos prieZastys nepatenka j SAM ar pavaldziy
institucijy atsakomybiy ribas.
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Apibendrinimas

» Lietuvos ir ES politika siekia konkurencingos, inovatyvios ir pacienty poreikiams pritaikytos farmacijos
sistemos. Démesys yra skiriamas ekosistemos gerinimui, inovatyviy vaisty prieinamumo didinimui ir tiekimo
grandiniy atsparumui. Tai planuojama pasiekti supaprastinant reguliavima, stiprinant viesojo ir privataus
sektoriaus bendradarbiavima bei taikant paskatas konkurencingumui didinti.

» Farmacijos rinka auga visoje ES. Lietuvoje, sparty augimg demonstruoja gyvybés moksly sektorius, o jo plétra
prioritizuojama. Lietuvos rinkoje veikia didzioji dalis didziausiy farmacijos kompanijy, nepaisant to, vaisty
prieinamumas pacientams islieka ribotas.

+  Salies konkurencinguma vaisty prieinamumo srityje apibrézia reguliavimas, resursy valdymas, tarpsektoriné
komunikacija ir rinkos ypatumai. Tam jtakg daro ir ilgalaiké politiné vizija bei ekosistemos brandumas.

» Lietuvos vieSasis sektorius turi noro stiprinti farmacijos sektoriy. Dél riboty resursy problemy sprendimas
daznai yra reaktyvus ir fragmentuotas, o pokyc¢iai vykdomi balansuojant limituotus finansinius isteklius.
Institucijos pripazjsta esmines reguliavimo problemas ir planuoja pokyc¢ius, kurie padidinty procesy efektyvuma
ir aiSkumg. Planuojama farmacijos politikos strategija gali padéti Lietuvai turéti nuoseklia, ilgalaike kryptj, kuri
uztikrins bendradarbiavimu grjsta ir palankig ekosistema.

+ Atsizvelgiant | vykdomas iniciatyvas Lietuvoje, bus siekiama identifikuoti kokios papildomos priemonés galéty
pagerinti vaisty prieinamuma. Tolesniame projekto etape bus analizuojamos ES $aliy jgyvendintos iniciatyvos,
stiprinancios rinkos dalyviy bendradarbiavima, taip pat iniciatyvos, kurios per pastaruosius metus pagerino jy
pozicijas tiek prieinamy vaisty kiekio, tiek laiko, per kurj vaistai pasiekia pacientus, aspektuose.
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Priedas 1

Lietuvos konkurencingumo vaisty prieinamumo srityje problemy Zemélapis
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Priedas 2

Suinteresuoty 3aliy identifikuotos problemos, lemiancios Lietuvos nekonkurencinga pozicijg ES, ir galimos kryptys pozicijai gerinti.
Pastaba. Suinteresuoty Saliy komentarai yra konsultacinio pobiidzio, nelaikytini oficialia pozicija ir gali turéti subjektyvumo elementy.

Sritis Tema Potemé Suinteresuoty saliy komentarai SAM ar kity institucijy vykdomos
iniciatyvos problemoms atliepti ir
papildomi komentarai

1. Reguliacija

Kelios farmacijos kompanijos nurodé, kad j Lietuvos rinkg neatéjo dél nepalankaus vaisty kompensavimo (jskaitant pozicija
W.A.L.T. analizéje); detaliau nepatikslinta.

1.1.1.1. Sveikatos | 1. Sagvoky (ne)reglamentavimas, lemiantis rinkos dalyviy nesusikalbéjima: 1.1.1. Teisiné bazé
:/zCrE:%Oc?I(JETV) - Lietuvoje néra reglamentuota ,inovatyvaus vaistinio preparato“ sgvoka, kas lemia, jog Savokos — kiirimas yra vykdomas, taciau
. rinkos dalyviai gali skirtingai interpretuoti §j terming. STV Reglamento ir Lietuvos teisés dél skirtingy suinteresuotyjy Saliy
reglamentavimas . .. coor s . . S L
akty terminologijos neatitikimas. interpretavimo vieningas susitarimas dar

- Europos Sgjungos (ES) Reglamente 2021/2282 (toliau - STV Reglamente) naudojamos néra priimtas.

sgvokos nesutampa Lietuvos teisés aktuose esangiomis sgvokomis, kas gali trukdyti STV — VVKT yra vykdomi nacionalinés
efektyviam bendradarbiavimui tarp valstybiniy institucijy ir farmacijos kompanijy. STV metodologijos poky¢iai, kuriy tikslas
yra apibrézti nacionalinj STV procesg

+ STV Regl toj dini :
eglamento jgyvendinimas (vienoda vertinimy kokybé, sprendimai

- - Tikslinio finansavimo, stiprinancio STV jgyvendinimo kokybe nacionaliniu lygmeniu, paremti jrodymais). Bendras klinikinis
E sumazinancio interpretacijos rizikg bei stiprinancio skaidruma, stoka (procesy vertinimas turéty sumazinti darbo kravj,
'% inventorizavimas, atitiktis nustatytiems kriterijams, terminy perzidra, standartizacija bei nes vertinimas Salies mastu turés bdti
2 o specializuoto Zzodyno vystymas, vertinimo veiklos grindimas formaliais moksliniais atliktas tik farmakoekonominiam

"é.’_ g metodais, kurie garantuoja objektyvuma ir metodologinj nuoseklumg uztikrinimas). vertinimui.

S :% - VVKT turés atlikti bendrus Klinikinius vertinimus (BKV) ES lygmeniu (en. Joint Clinical Rezervinis vaisty sgrasas — 2023 m.
g E Assessment) paralelliai nacionaliniams vertinimams, kas gali padidinti darbo kravj ir vaistai i$ rezervinio saraso j

E - prailginti nacionaliniy paraiSky vertinimo laikg. kompensavimo sistema buvo jtraukti 4
- i > Turi biti sudarytos salygos atlikti BKV, t.y. jie bus tinkami Lietuvai pagal PICO ir iliks kartus, 0 2024 m. — 2 kartus. PSDF

- biudzeto |éSy nepakanka, kad visus

validds vertinimo metu Lietuvoje, atsizvelgiant | BKV naudoty duomeny aktualuma.
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vaistus bity galima kompensuoti i$ karto

1.1.1.2. 1. Vaistiniai preparatai i$ rezervinio sgraso (sgra$as, j kurj jtraukiami vaistai, atitinkantys . ) ) " .
- . . o - . . ) L - . ir atsisakyti rezervinio sagraso.
Rezervinis vaisty kompensavimo kriterijus, taciau dar negalintys bdati iS karto finansuojami dél riboty I&y) turi . . .
“ o I . . . Yra planuojama rezervinio sgraso
sgrasas bati jtraukiami j kompensavimo sistemg per 6 meén.: o o gim
prioritizavimo kriterijy perziara.
- Rezerviniame sgrase esantys vaistai yra prioritizuojami pagal papildomy kokybisk
. a _ y . .y P o ) P g pap L q y q Retos ligos ir labai retos Zmogaus
gyvenimo mety sukdrimg. Toks prioritetas lemia jog gyvenimo trukmé ir jos pratesimas . o ,
R . o . - . . sveikatos buklés — ES statusams retiems
gali bati vertinami labiau negu kokybés gerinimas, nepaisant grésmiy asmens ar ) L ) . .
. . . . .. . - T . - vaistams galioja ir Lietuvoje. Vaistai labai
visuomenés sveikatai, amziaus, naudos gavéjy skaiciaus, medicininio poreikio ar poveikio o e L
e g s . o o S . " ) rety bakliy gydymui (tik ne visi retieji
PSDF biudzetui. Vaistai Zemesnése prioriteto eilése, esant biudZeto stygiui, sgrase gali L o . .
D S S . . vaistai) kompensuojami atskiru keliu,
likti ilgiesniam laikui, dél to jy pateikimo j rinkg data yra sunkiai prognozuojama. R ) .
teikiant individualius praSymus.
- Siekiant sumazinti 2008-yjy m. finansinés krizés poveik| valstybés biudzetui, buvo Planuojama perzidréti labai rety Zmogaus
sukurtas rezervinis vaisty sgradas. Nors ekonominé situacija pageréjo, Si priemoné vis sveikatos bukliy kompensavimo tvarka.
dar taikoma, kaip biudzeto valdymo jrankis. . L.
P ymol Kompetencijos ir atsakomybés ribos —
1.1.1.3. Retos 1. ES reglamentuoti retieji vaistai, Lietuvos kompensavimo sistemoje neturi atskiro statuso ir problema aptarta taqay sus@a.nrpats
. . . . . . . . . . . ) nebuvo pasiektas. Siekiant uztikrinti
ligos ir labai retos atskirto kompensavimo kelio. Kompensavimo kelias néra atskirtas nuo centralizuotai . ) .
N . R . o . sprendimy objektyvuma yra taikomas
Zmogaus perkamy, kompensuojamy vaisty ir vaisty labai retoms bukléms gydyti. . e L
. I Jketuriy akiy® principas, o iSvada
sveikatos buklés . . .
parengiama aptarus jj vertinimo
institucij burtoje taryboje.
1.1.1.4. 1. Institucijy, atsakingy uz vaisty kompensavimg (VVKT, VLK), atsakomybés ribos néra aiSkiai instiicljos sUiburtoje taryboje
Kompetencijos ir apibréztos ar vieSai prieinamos, todeél jos veikia ir ,pagal kompetencijg“. VVKT ir VLK atsakomybés yra apibréZtos
: V-159 jsak .
zrjskomybes - Riby neapibréZtumas gali lemti sprendimus, kurie néra pagrijsti ekspertinémis Ziniomis — 59 [sakyme
gali pasitaikyti atvejy, kai vaisty kompensavimo saglygos neatitinka ES patvirtinty vaisty
vartojimo salygy, pvz., skiriasi vaisto dozés ar vartojimo daznis.
- Bet kuris institucijy sprendimas dél kitokio vaisto vartojimo, nei numatyta preparato
charakteristiky santraukoje, turéty bati paaiskintas, aptartas ir jvertintas remiantis
praktikuojanciy srities specialisty bendru sutarimu.
2 1.1.2.1. Vertinimo | 1. STV proceso savalaikiSkumas ir kokybé 1.1.2. Sveikatos technologijy
E | modelis . - . - ) o vertinimas
_E - Svarbu, kad STV proceso trukmé, vertinimo kokybeé ir galutiniy rekomendacijy pobudis
§ o baty uztikrinami nesaliSkumo ir institucinés nepriklausomybés principais. Vertinimo modelis:
©
x
'g :§ - VVKT atlieka ne tik mokslinj vertinima, bet ir pateikia rekomendacijg SAM kompensavimo | «  Siekiant uztikrinti sprendimy
» Tg komisijai. VVKT rekomendacija dél vaisto (ne)kompensavimo teikiama apibendrinant objektyvumag yra taikomas ,keturiy
S 5 mokslinj vertinimg ir vertybinj sprendima, sumazinant galimybes SAM Kompensavimo akiy“ principas, o vertinimo iSvados ir
-2 komisijai priimti nepriklausoma ar kitokj sprendimg. Sprendimy objektyvuma uztikrina rekomendacijos teikiamos
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>

9

>

9

>

pakanakmas sprendimo argumenty aiSkumas ir vieSumas.

. Jrodymais grjstas proceso valdymas

Néra atliekamas retrospektyvus skaiciavimas, kokig verte atnesé tam tikry vaisty
kompensavimas. PavyzdZiui, neatliekamos klinikiniy baigCiy stebésenos, kai taikomos itin
brangios technologijos, su dideliu efekto nenuspé&jamumu.

Siekiant retrospektyviy vertinimy objektyvumo, analiziy tikslai ir metodikos turi bati iS
anksto numatytos ir vieSai paskelbtos.

. Nepaisant regioniniy panasumy, STV reikalavimai Lietuvoje virSija kitas Baltijos ar ES $alis.

Retieji vaistai negali konkuruoti su naujais vaistais ar generiniais vaistais kainodaroje

priezasciy.

VVKT vertina griez€iausius scenarijus dél dideliy kainodaros (BVP) slenksciy.

. STV paraiskos reikalavimai dél palyginamojo gydymo

Farmacijos kompanijos su STV paraiSka turi pateikti klinikiniy tyrimy duomenis apie
kompensuoti norimg vaistg ir rinkoje esancius vaistus tam tikrai ligai gydyti. Klinikiniai
tyrimai, kurie buvo priimtini STV paraiSkose daugelyje ES $aliy, Lietuvoje netinka dél

rinkoje nesanciy palyginamujy vaisty. Dazniausiai tai yra naujausiy karty vaistai, kurie jau

situacijos Lietuvoje atskiras klinikinis tyrimas nebus organizuojamas.

STV paraiskos vertinimo metu, VVKT siekia jtraukti gydytojus specialistus tam, kad
tinkamai jvertinty palyginamajj gydyma, taciau gydytojy jsitraukimas néra pakankamas
(pvz., triksta konkretumo pateikiamoje informacijoje).

1.1.2.2.
Nenuspéjamu-
mas

>

>

. Kokybéje

Farmacijos kompanijy STV paraiskos naujiems vaistams daznu atveju yra kopijuojamos
ar adaptuojamos pagal paraiskas, kurias jos teiké kitoms Salims ir neatitinka visy
Lietuvoje esanciy reikalavimy.

Retai naudojamas mokslinis VVKT patarimas del STV paraiSkos paruoSimo ir vertinimo.
Patarimo metu gali bati identifikuojami planuojamos teikti paraiskos trikumai. Mokslinio
patarimo ir pilno paraiSkos vertinimo kainos yra panasios (4500 eur ir 5400 eur). Tarp

apsvarscius jas STV skyriaus
posédyje. Politiniai aspektai
vertinimo procese neturi rolés.

Pagal V-159 jsakymg, VVKT iSvada
ir rekomendacija nejpareigoja
kompensavimo komisijos. SAM
kompensavimo komisija, primdama
sprendima, atsizvelgia j vertinimo
kriterijy visuma, kuriy tik vienas yra
vertybinis. Sprendimy priémimas turi
bati nuoseklus ir racionalus
kiekvienai paraiskai.

VLK kasmet retrospektyviai vertina
pasirinkty vaisty nauda. Yra
derinamas teisés akty pakeitimas,
kuris integruos §j procesg j vaisty
pervertinimo procediirg.

Nuo 2020 m. STV procesas
tobulinamas — planuojama keisti
slenksciy skaic¢iavimo metodologija,
kad jie baty nustatomi pagal vaisto
sukuriamg verte, o ne ligos
sunkuma. Numatoma perziaréti Siuo
metu galiojantj teisinj
reglamentavima, susijusj su vaisty,
skirty ir turinCiy registruotas
indikacijas labai retoms bdkléms
gydyti.

VVKT planuojama STV metodologija
parengta vykdant EK techninés
paramos projekta, atsizvelgiant j
gergsias praktikas. Metodika
pagrjsta Europoje taikomais PICO
principais ir atsizvelgiant j Europos
Salyse taikomg praktikg. Nauja
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mokslinio patarimo ir paraiSkos pakeitimo laikotarpio pasikeitus klinikinei praktikai ar
kitiems elementams, patarimo metu teikti komentarai tampa nebeaktualUs.

- Tam tikra informacija gali bati pateikiama su paraiSka arba vélesniuose jos vertinimo
etapuose. Pavyzdziui, prieinamumo gerinimo schema (PGS) daznai néra jtraukiama
paraiSkos pateikimo metu. |prastai kompanijos PGS pateikia tik gavus rekomendacijg dél
kompensavimo. Tai ne tik sulétina procesg, bet ir gali paveikti rekomendacijos turinj —
ankstesnis PGS pateikimas gali turéti jtakos pirminés rekomendacijos formavimui.

. Laike

- Farmacijos kompanijy pateiktos paraiskos VVKT laukia eiléje iki kol bus pradétos vertinti.
VVKT numatyta vertinimo pradzios data ir paraiSky vertinimo eilés prioretizavimo kriterijai
néra vieSai prieinami. Vertinimo pradzZios laikas ypatingai svarbus vaistams, kurie yra
jautrds sezoniSkumui.

- Paraiskos, kuriy klinikine dalis buvo jvertinta VVKT, laukia eiléje, kol bus pradétas VVKT
farmakoekonominis vertinimas dél zmogiskuyjy iStekliy trakumo.

- Farmacijos kompanijoms nepateikus visos reikalaujamos informacijos, procesas yra
stabdomas dél kilusiy klausimy.

- VVKT jvertintos paraiskos yra pateikiamos SAM Kompensavimo komisijai ne nuosekliai, o

vienu sugrupavimu. Rekomendacijos Kompensavimo komisijai teikiamos ménesio gale,
po skyriaus posédzio, atlikus perzidras ir korekcijas. Tai lemia, kad SAM Kompensavimo
komisija negali efektyviai planuoti darbo kravio.

- Dél VVKT neprognozuojamos STV vertinimo trukmés, VLK negali optimaliai planuoti
PSDF biudzeto, o farmacijos kompanijos — paraiSky pateikimo strategijos.

. Rekomendacijose

- Dél vertinimo modelio (zr. 1.1.2.1), dialogo su VVKT ir aiSkumo stokos STV procese,
farmacijos kompanijos negali prognozuoti ar pateikta paraiSka sulauks teigiamos
rekomendacijos.

1.1.2.3.
Prioritizavimas

. Prioritetiniy vaisty grupiy saraso poreikis

- Pastebéta, kad tam tikros veikliosios medziagos, terapinés grupés jvertinamos grei€iau ar
vertinamos paraleliai, nors tai neatitinka teisés aktuose iSskirty atvejy. VieSai prieinama
informacija apie prioritetines sritis padéty farmacijos kompanijoms identifikuoti valstybés
prioritetus ir kurti strategijas.

metodika (jei baty priimta)
supaprastinty ICER skaiciavima,
taciau nekeicia STV pagrindo —
PICO ir QALY lieka ir yra bdtini.

Kartu su gydytojais specialistais yra
planuojama spresti kylancius
iS8UKius dél vaisty, kurie yra
neprieinami ir dél kuriy nebuvo
galima atlikti naujesnio gydymo
vertinimo.

Tuo atveju, kai tiesioginiam
palyginimui netinka palyginamasis
gydymas, pareiSkéjas gali ir turi teise
pateikti netiesioginj palyginima,
atitinkantj klinikine praktikg Lietuvoje.
Atitinkami reikalavimai yra jtvirtinti
ES HTA taisyklese Methodological
Guideline for Quantitative Evidence
Synthesis: Direct and Indirect
Comparisons, adopted on 8 March
2024 by the HTA CG pursuant to
Article 3(7), point (d), of Regulation
(EU) 2021/2282 on Health
Technology Assessment).
Papildomai, daznu atveju
pateikiamas palyginimas su placebu;
placebas nelaikytinas tinkamu
palyginamuoju gydymu, kai Lietuvoje
pacientai jau yra gydomi.

Planuojama supaprastinti gydytojy
jsitraukimag j STV paraiSky vertinima.
VVKT yra jdarbinti tam tikry sriciy
specialistai bei vykdomos
papildomos konsultacijos dél
palyginamojo gydymo.
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1.1.2.4 Mazas
paraisky kiekis

. Sprendimas teikti paraiSkg kompensavimui Lietuvoje:

- Farmacinés kompanijos prie$ priimdamos sprendimg, jvertina verslo galimybes,
(neispildytus) medicininius poreikius, sveikatos ekonomikos bei rezultaty analizés
principus ir proceso trukme.

- Remiamasi (vieSai prieinamais, struktdrizuotais) duomenimis, aiSkiais reikalavimais,
galimybémis prognozuoti kompensavimo sprendimo trukme ir rezultatg. Lietuvoje
kompanijoms sudétinga suprasti, kaip pritaikyti PICO framework, kuris naudojamas
daugumoje ES Saliy.

- Ekosistema siekia pamatyti apibréztg verte, su aiSkiai apibréztais kriterijais. Tai ypatingai
svarbu mazoms ir vidutinio dydzio kompanijoms.

Farmacijos kompanijy bastiniy ir vietiniy atstovy bendradarbiavimas:

- Vietiniai vaisty gamintojy atstovai turi jtikinti bastines, kad Sie prioritetizuoty paraisky
teikimg Lietuvoje.

Nenuspéjamumas ir prioritizavimas:

VVKT vertinimo pirmumas gali bati
teikimas tik pakartotinai (po esminiy
prieStaravimy) teikiamoms
paraiSkoms. Papildomas prioritetinis
sgradas néra numatytas.

STV klausimy etapas buvo
optimizuotas, uzduodant klausimus tik
batiniausiu atveju.

2022 m. pradzioje esant labai didelei
nejvertinty paraisky eilei, buvo
jteisintos laikinos SAM ministro
jsakymo nuostatos, leidziancios
sudarant paraisky vertinimo eile,
"grupuoti” paraiSkas pagal teikiamas
indikacijas. Siuo metu $ios nuostatos
negalioja ir paraiSkos vertinamos eilés
tvarka.

Siekiant paspartinti STV procesa,
2025 m. priimtas SAM ministro V-159
jsakymo pakeitimas, leidziantis
neatlikti farmakoekonominio vertinimo
tiems vaistams, kuriy klinikinis
efektyvumas nesiskiria nuo
palyginamojo gydymo.

Vykdomi vertinimo rekomendacijy
poky¢iai, kuriais siekiama uztikrinti
procesy aiSkumag.

Lietuvoje vertinimas atliekamas pagal
ES Salyse taikomus PICO principus,
iSdéstytus SAM ministro jsakymu
patvirtintuose paraiSkos matmenyse ir
2025 m. parengtose STV metodinése
gairése.
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1.1.3 Vaisty labai retoms ligoms gydyti

kompensavimas

1.1.3.1. Vertinimo
modelis

1. Du skirtingi keliai rety ligy gydymo kompensavimui:

-> Labai rety ligy gydymo kompensavimui yra teikiami individualls prasymai i$ sveikatos
priezidros jstaigy. Sis kompensavimo kelias yra taikomas tiek naslaitiniams vaistams, tiek
ne.

= Farmacinés kompanijos, siekdamos suprasti, kokie naslaitiniai vaistai ar jy
palyginamieji vaistai yra kompensuojami Lietuvoje, turéty rankiniu badu iSanalizuoti
kelis Simtus Labai rety Zmogaus bukliy kompensavimo komisijos susitikimy protokoly,
kuriuose nurodyti sprendimai. Informacija sudétingai prieinama, nesistemizuojama. Zr.
1.1.2.4.

= Siuo keliu norimy kompensuoti vaisty pradymas yra taikoma supaprastinta tvarka.
Néra vykdoma retrospektyvi praSymy vertinimo proceso, klinikinés ir
ekonominés/skirty kasty naudos stebésena.

- Paraiskos dél kompensavimo naslaitiniams vaistams retoms ligoms gydyti gali bati
teikiamos ir jprastu STV procesu. Dél proceddriniy isStkiy zr. 1.1.1.2.

1.1.3 Vaisty labai retoms ligoms gydyti
kompensavimas

Numatoma perzitréti Siuo metu galiojant;
teisinj reglamentavimag, susijusj su vaisty,
skirty ir turinCiy registruotas indikacijas
labai retoms bukléms gydyti.

1.1.4 Sprendimy priéméjai

1.1.4.1. SAM
Kompensavimo
komisija

1. Sprendimy apeliacijos

- Vertinama, ar sprendimas dél kompensavimo priimtas teisés akty numatyta tvarka ir per
nustatytus terminus. Sprendimo ir rekomendacijy turinys nevertinamas (dél
kompetencijos trikumo ir galimo interesy konflikto).

2. Administraciné nasta:
- Papildomy rasty (ne paraisky) svarstymas sukelia papildomg krayvj.
- Komisijos nariy kaita kas dvejus metus.
= |dirbis turi atsirasti i$ naujo.

= Motyvacijos trikumas dél savanoriSko veiklos pobidzio.

1.1.4.2.
Tarpinstituciné
Deryby komisija

1. Deryby komisija néra lanksti, o galimybés derétis yra apribotos teisés akty:

- VLK ir farmacijos kompanijos sutarties aspektai, kurie galéty bati susije su STV vertinimu,
nediskutuojami.

- Grieztas sutarties sglygy (nuolaidy) poreikis i§ Deryby komisijos, su ribotu atsizvelgimu j

1.1.4 Sprendimy priéméjai

Svarstytas uzmokescio uz darbg
skyrimas kompensavimo komisijos
nariams.

Farmacijos kompanijy pasidlymai dél
sutarCiy tvarkos yra perzidrimi.

Planuojama perzidréti Siuo metu
galiojantj teisinj reglamentavima, susijusj
su vaisty, skirty ir turin€iy registruotas
indikacijas labai retoms bdkléms
gydyti.Kaip ir minéta rinkos dalyviy,
apeliacijy metu turinys néra vertinamas
dél kompetentingy specialisty trakumo.
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alternatyvius farmacijos kompanijy pasidlymus. Pastebimas Deryby komisijos ,imk arba
palik® pozidris.

2. Sutarties salygy deryby neapibréztumas laike

> 7r.1.1.5.2.

1.1.4.3. SAM
Labai rety
Zmogaus bukliy
kompensavimo

. Administraciné nasta:

- Nors ir skirta pavieniams labai rety ligy praSymams vertinti, faktinis prasymy kiekis
perkopia Simtus.

1.1.5. Kainodara

komisija
: - Daznai praSymai yra teikiami toms pacioms veikliosioms medziagoms ar TLK kodams,
taciau yra vertinami individualiai i$ naujo, neoptimizuojant proceso.
1.1.5.1. Vaisty . Kainy nustatymo modelis: 1.1.5. Kainodara

kainos Lietuvoje

- Nustatant kainas Lietuvoje, remiamasi trijy maziausiy ES kainy vidurkiu, kas lemia, jog
reikalaujama nuolaidy.

- Naujo vaisto, kurio nauda nesiskiria nuo rinkoje esancio, kaina turi bati 5 proc. Zemesné.

- Lietuvoje vaisty kompensavimui taikomi finansiniai slenksciai yra susieti su BVP, todél
augant ekonomikai, su laiku didéja ir leistinos vaisty kainos.

- Slenksciai rety vaisty atzvilgiu yra per mazi, todél tokie vaistai daznai nepatenka j
kompensavimo sistemg.

- Lietuvoje nustatyti 3 referencinés kasty naudingumo vertés slenksciai, kurie nustatomi
jvertinant "ligos nastg". Nagrinéjama daug onkologiniy vaisty, todél "ligos nasta" daznai
bidna sunki. Susidaro situacijos, kai vaistinis preparatas, skirtas gydyti sunkiai ligai,
atnesa nedaug papildomos naudos ir turi didZiausig - 5 BVP per capita slenkstj. Valstybé
moka daug pinigy uz tokius vaistus, susidaro galimybé, jog maziau pinigy lieka galimai
veiksmingesniems vaistiniams preparatams, skirtiems gydyti "lengvesnes® ligas.

- Referenciné kasty naudingumo verté turi bati perzidrima kas 3 metus, to atlikta nebuvo.

Numatoma perzidreéti Siuo metu galiojantj
teisinj reglamentavima, susijusj su vaisty,
skirty ir turin€iy registruotas indikacijas
labai retoms bikléms gydyti. Farmacijos
kompanijy pasidlymai dél sutarciy tvarkos
yra perziarimi.

Kiekvieny mety ketvirtgjj ketvirtj yra
vertinamas vaisty kainy fiksavimo
poreikis ir kiekvienais metais primamas
individualus sprendimas.
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1.1.5.2. Sutar€iy
salygos

. Vaistai jtraukiami j kompensuojamuyjy sarasus tik tada, kai sutartis tarp VLK ir farmacijos

kompanijos yra pasirasyta

- Vaistas, nors ir STV vertinimo metu jrodo teigiamg farmakoekonomine naudg (kuri
skaiCiuojama pagal preliminarig vaisto kaing) tam tikrais atvejais vis tiek turi praeiti kainos
derinimo etapg.Tais atvejais, kai nepavyksta pasiekti susitarimo dél priimtiny salyguy,
kompensavimo sutartis gali bati nepasiraSoma, nepaisant teigiamos STV rekomendacijos.

- Derinimo trukmé gali uztrukti. Farmacijos kompanijos sutarties sglygas derina su centrine
bastine.

. Bendros (apimties), keliy farmaciniy kompanijy, sutartys yra nepatrauklios komerciskai.

Tokios sutartys yra susitarimai tarp VLK ir farmacijos kompanijy, kuriais nustatomas
maksimalus finansavimo dydis arba vaisty kiekis, kurj valstybé kompensuos per tam tikrg
laikotarpj.

. Sutarties salygy jtvirtinimas penkeriems metams. Sutartys gali bati perderinamos tik

institucijy iniciatyva, bet ne farmacijos kompanijy prasymu.

1.1.5.3. Kainy
jSaldymas

Neatsizvelgiama, kad vaisty gamybos kastai, ekonominé ar geopolitiné situacija, néra
fiksuoti. Institucijy reguliavimas, uzfiksuojant vaisty kainas tam tikram laikotarpiui, mazina
rinkos patraukluma.

- Pavyzdziui: planuojama Miesto vandens nuoteky direktyva, sukurianti papildomus
kastus, kuriy nebus galima jtraukti j jau uzSaldytg kaina, ar vaisty tiekimo sutrikimy
ir brangesniy alternatyvy kompensavimo kastai importo atveju.
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1.1.6.1. Vertinimo . Formali procesy eigos dokumentacija: 1.1.6. AiSkumas
procesas ] o o . )
- VVKT paraisky vertinimo stebésena SAM publikuoja informacijg apie STV
= Stebésenos sistema yra sveikintina. parallskq duomenis ir eiga. Informacija
pateikta nuo 2024 m. gauty
= Paraisky vertinimo eiliSkumas neaiskus. rekomendacijy. Informacija atnaujinama
- Kompensavimo komisijos ir Labai rety Zzmogaus sveikatos bakliy gydymo islaidy kartg per ménes; iki 10 d.
kompensavimo komisijos posédziy protokolai VVKT teikia paraiSky stebésenos
= Dokumentacija egzistuoja, taciau ji nepadeda suprasti, kaip ir kodél priimami duomenlsvgvtalrlals f_ormat@s: Microsoft
_ . Lo e e Power Bl Svieslentés pavidalu, excel
konkretus sprendimai. Publikuojami kiekvieno susitikimo protokolai, taciau jie néra L .
. L _ Lo - . " . lenteléje ir j Lietuvos atviry duomeny
» sistemizuojami, kad bGty galima identifikuoti tendencijas ar suprasti procesg. , )
© . . . portalg, kuriame skelbiamas duomeny
£ Skaidrumo stoka mazina konkurencinguma. o ) )
2 rinkinys apie VVKT pateikty STV
g . Nuspéjamumas paraiSky jrasyti vaistinj preparatg j
S > I 1122 korerfensavllmo sgrasus duomenis ir jy
= vertinimo eiga.
[72]
ZE
-% % Kelios farmacijos kompanijos nurodé, kad j Lietuvos rinkg neatéjo dél nepalankios vaisty registracijos, taciau detaliau
> 0 S
] nepatikslinta.
N
)
g

2.1. PSDF

2.1.1. Surinkimo | 1.
netolygumas

Neproporcingos jmokos:

- Lietuvoje valstybé moka sveikatos draudimo jmokas uz pensininkus ir vaikus, taciau Sios jmokos
skaic¢iuojamos pagal praéjusiy mety minimaly darbo uzmokestj. Tuo tarpu samdomi darbuotojai ir
savarankiSkai dirbantys asmenys daznai moka didesnes jmokas. Dél to kyla klausimy dél jmoky
sistemos teisingumo ir proporcingumo.

2.1. PSDF

XX Vyriausybés programoje numatyta
didinti PSDF biudzeto jmokas uz
valstybés [éSomis draudziamus asmenis.
VLK vykdomos diskusijos, per trejus
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2.1.2. Biudzetas
vaisty
kompensavimui

. Vaisty biudzetas sudaro 14 proc. PSDF, bet poreikis vaistams auga grei€iau nei biudzetas.

Efektyvus biudzZeto skirstymas ir planavimas:
- ES 3alys ir sumazesniu biudZetu nei Lietuvos turi didesnj ir greitesnj vaisty prieinamuma.

- Nevykdomas horizonto skenavimas pagal naujus vaisty patvirtinimus ES ir galimg poveikj PSDF
keleriy mety laikotarpyje. Dél to galimas PSDF deficitas neidentifikuojamas. Galimas deficitas turéty
bati diskutuojamas politiniame lygmenyje, siekiant uztikrinti, kad naujai patvirtintiems vaistams per
atitinkama laikg buty paskirtas biudzZetas.

- Nesekama, kada baigsis naujy vaisty patentai ir kada atsiras galimybé generikuoti vaistus.
Proaktyvumo stoka lemia situacijas, kai uz vaistus, kuriy patentas pasibaiges, i§ PSDF biudzeto toliau
mokamos brangesnés inovatyviy vaisty kainos, vietoje to, kad baty inicijuotas pigesniy generiniy
vaisty jtraukimas. Taip pat, generiniams vaistams negali bati kompensuojamos tos indikacijos, kurios
néra kompensuojamos ir originaliems vaistams, nepaisant to, kad indikacijos abiems vaistams yra
patvirtintos. Tai leisty sutaupyti [éSy ir jas skirti inovatyviy vaisty kompensavimui.

- Lietuvoje i§ PSDF biudzeto kompensuojama didelé dalis visy gyventojy vaisty islaidy, tuo tarpu kitose
Salyse kompensavimo sistema paprastai taikoma tik tam, kad apsaugoty Zmones nuo labai dideliy
iSlaidy uz vaistus.

3. (Ne)racionalus vaisty vartojimas

- Pastebimas didelis utilizuojamy vaisty kiekis. Didéjant zmoniy sgmoningumui dél racionalaus vaisty
vartojimo, didesné PSDF dalis galés bati skiriama vaisty kompensavimui.

metus siekiant priartinti jmoky dydj prie
dirbanciyjy jmokuy.

SAM, VVKT, VLK vykdomos racionaly
vaisty vartojimg skatinancios vieSosios
komunikacijos kampanijos.

2.2. Zmogiskieji

iStekliai

1. Farmakoekonomikos specialisty trikumas vieSajame sektoriuje

- Uz STV paraisky farmakoekonominj vertinimg yra atsakingi keli etatai.

- Podiplominiy studijy programy stoka Lietuvos mokslo jstaigose.

2. Mazesnis atlygio konkurencingumas, lyginant su privaciu sektoriumi.

3. Kelios farmacijos kompanijos nurodé, kad j Lietuvos rinkg neatéjo dél talenty trdkumo gyvybés moksly sektoriuje.

2.2. Zmogiskieji istekliai

VVKT pasiraSyta sutartis su Mykolo
Riomerio universitetu daugiausia
démesio skiriant mokslo vystymui ir
kompetencijy stiprinimui sveikatos
technologijy, farmacijos, sveikatos
ekonomikos ir vadybos srityse.
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3. Komunikacija

3.1.1.Tarpsektorinis 1. Atviro dialogo tarp institucijy ir farmacijos kompanijy stoka 3.1. Partnerysté

bendradarbiavimas - Institucijy ne(j)sitraukimas j dialogg su farmacijos kompanijomis. Farmacijos kompanijy 2025 m. jvykdyta rinkos dalyviy susitikimy

pasidlymai gali likti ne tik neiSgirsti, bet jy pateikimo faktas lieka nepripazintas. Tai mazina serija.

farmacuos. k-ompan.uq moty.vaf:uq. ieskoti n-atnuq bady pag.].erlntl vaisty prieinamuma Lietuvoje ir 2022 m. — 2025 m. VKT vykdé

sudaro neigiamg Lietuvos jvaizdj tarptautinése kompanijose. e L .
susitikimus su farmacijos industrijos

2. Jeégy disbalansas tarp institucijy ir farmacijos kompanijy atstovais dél STV.
- Komunikacija formali, grindZiama teisés aktais, kurie gali bati interpretuojami. Triksta sisteminio | Rinkos dalyviy pateikti pasidlymai yra
iSklausymo mechanizmo, o esami apeliacijos procesai neuztikrina galimybés konstruktyviai vertinami ir bus atsizvelgti formuojant
perzidreti sprendimus. Tai gali lemti neproporcingg sprendimy galiy pasiskirstyma. SAM farmacijos veklos kryptis.

3. Bendradarbiavimo lygis priklauso nuo politinés ir institucijy skyriy vadovy pozicijose esanciy zmoniy
valios.

4. PrieSinimasis poky¢iams institucijose ir farmacijos kompanijose.

> Teiseés akty pakeitimai uztrunka ilgai dél pasipriesinimo.

o 3.1.2.Poziris j 5. Triksta bendros strateginés krypties sveikatos sektoriuje
> armacues - Neigiamas institucijy pozidris j farmacijos kompanijas ar kitus rinkos dalyvius.
g kompanijas
5 - Tarp institucijy ir farmacijos kompanijy vyrauja nepasitikéjimas — dirbama izoliuotai (,kiekvienas
o uz save"), neatsizvelgiant j Lietuvos ir Europos prioritetus, geopolitine situacija, poreikj skatinti
e konkurencinguma.
3.2.1. STV svarba 1. Valstybiniy institucijy komunikacijos visuomenei stoka, pabrézianti STV vertinimo svarbg vaisty
% prieinamume.
3 2
Qe
S S
o §
™ X
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4. Rinkos ypatumai

4.1.1. Generiniai ir 1. Mazéjantis generiniy vaisty gamintojy skaicius. 4.1. Maza rinka
biopanasus vaistai 2. Neisnaudojamas generiniy ir biopanasiy vaisty PSDF taupymo potencialas. (Zr. 2.1.2.) Generiniai ir | Parengtas teisés akto pakeitimas, kuris
biopanasis vaistai neprioritizuojami vieSuose dokumentuose (Ligy gydymo kompensuojamaisiais sudaro sglygas tik su praSymu bdati
vaistais tvarkos apras$ai bei Ligy ir kompensuojamuyjy vaisty joms gydyti sgrasai) jrasytiems j kompensuojamuyjy vaisty
sgras$g naujoms indikacijoms.
4.1.2. Mazos ir 1. Didzioji dalis didziujy farmacijos kompanijy jau veikia Lietuvoje, taciau labai mazy ir vidutiniy jmoniy
vidutinés jmonés pritraukimas ir sistemos optimizavimas, atsizvelgiant j tokiy jmoniy resursus, néra prioritizuojamas.
- Mazos ir vidutinés jmonés yra selektyvios, ir veikia tose Salyse, kurios gali uztikrinti aiSkius,
skaidrius ir nuspéjamus procesus.
S
(=
= 4.1.3. Mazas 1. Dél mazo pacienty skaiciaus Lietuva daznai patenka j antring ar tretine vaisty atéjimo j rinkg banga,
>§ pelningumas kai siekiama kompensavimo. Vaisty kainos Lietuvoje nustatomos pagal maziausias ES kainas
; (referenciné kainodara), o papildomai reikalaujamos nuolaidos dar labiau mazina pelningumg
< farmacijos kompanijoms.
4.2.1. NeiSnaudotos 1. Pazangios terapijos vaistiniai preparatai: 4.2. Investicijy pritraukimas
potencialios kryptys -> Dar pilnai nesureguliuotas procesas, taciau industrija tokius vaistus kuria. SantariSkése yra Rengiamas pazZangios terapijos teisés
pazangios terapijos centras, kuris leidZia Lietuvai turéti perspektyvy bati biomedicininés aktas ir Klinikiniy tyrimy jstatymas.
industrijos centru Sioje srityje. Investuok Lietuvoje teikiamos finansinés
2. R&D centrai: paskatos ilgalaikéms investicijoms, zaliasis
- Lietuva yra pajégi turéti vaidmenj vaisty gamybos etapuose (veikliosios medziagos gamyba, kOFI.dOI'IUS stamblems |nvest|C|n.|a.ms
. o s " _ - L o projektams, laisvosios ekonominés zonos.
® pilstymas, galutinio vaistinio preparato gamyba), taciau triksta idéjos ar poreikio konkretizavimo.
© . . e
'E 3 Sméliadese: SAM formIUOJamos fqrmaC|Jo§ poInhko_s
] gairés turéty parodyti strategine krypt;.
g - Potencialas bati centru, naujoms kompanijos iSbandyti kompensavimo ir STV procesus, taiau
s tam reikalingi skaidrds, aiSkas ir efektyvis procesai.
=X
S 4. Kilinikiniai tyrimai
§ - Potencialas klininkiuose tyrimuose esantiems vaistams sudaryti j rezultatus orientuotas sutartis.
[=
o - Aplinka inovatyviy vaisty klinikiniams tyrimams Lietuvoje néra patraukli, taCiau galéty bati
< svarstoma generiniams ar biopanasiems vaistams dél Lietuvoje atsiliekanciy jprasty klinikiniy
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praktiky. Klinikiné veikla ir fundamentalieji mokslai yra atskirti reguliuojant, kas lemia sudétingg
klinikiniy tyrimy veiklg universitetinése ligonése.

- Kelios farmacijos kompanijos nurodé, kad j Lietuvos rinkg neatéjo dél paramos klinikiniams
tyrimams trakumo.

4.2.2. Strategija 1. Lietuvoje triksta aiSkios strategijos, parodancios, kad $Salis yra atvira inovacijoms ir gamintojams,
atsizvelgiant j dabartiniy rinkos dalyviy patirtis tarpsektoriname bendradarbiavime.

4.2.3. Nepalankios 1. Kelios farmacijos kompanijos nurodé, kad j Lietuvos rinkg neatéjo dél finansiniy paskaty trikumo,
finansinés paskatos taCiau detaliau nepatikslinta.

4.3. Geopolitiné

rizika

Kelios farmacijos kompanijos nurodé, kad j Lietuvos rinkg neatéjo dél esamos geopolitinés situacijos.




