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Kontekstas

Konkurencingumas ir vaisty prieinamumas — Europos Sajungos ir Lietuvos strateginiai
prioritetai.

Kritiniy vaisty, Biotechnologijy aktai, naujieji farmacijos teisés aktai, sveikatos technologijy reglamentas bei Lietuvos XX Vyriausybés
programa, strateginé politiné vizija iki 2050 m. Tiek Lietuvoje, tiek ES konkurencinguma Siuo metu riboja létas, fragmentuotas

reguliavimas ir nepakankamas investicijy lygis.

Nors Lietuvos rinkoje veikia dauguma didziausiy tarptautiniy farmacijos bendroviy, vaisty gamybos sektoriuje dominuoja nedidelis kiekis
vietiniy bendroviy - siekiama didinti Lietuvos patraukluma sektoriuje.

Lyginant su kitomis ES Salimis, Lietuvos pacientus inovatyvis vaistai pasiekia létai ir jy
rinkoje yra mazai.

Tik 16 proc. naujy, ES registruoty, vaisty tampa prieinamais Lietuvos pacientams, kuomet ES vidurkis siekia 46 proc. Viena to
priezasciy — didZiajai daliai naujai registruoty vaisty paraiskos dél jtraukimo j kompensavimg Lietuvoje nebuvo pateiktos.

Vidutinis naujy vaisty laukimo laikas Europoje siekia 578 dienas, tuo tarpu Lietuvoje - 819 dieny. Pastaraisiais metais procesai greitéja -
sveikatos technologijy vertinimo trukmé sutrumpéjo beveik dvigubai.

@‘ Nustatyti, kaip Lietuva galéty pagerinti inovatyviy vaisty prieinamuma pacientams ir

sustiprinti savo konkurencingumg Europos Sgjungoje.
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Rinkos dalyviy jzvalgos

Lietuvos konkurencingumg lemiancios sritys: kg sitGloma tobulinti?

Tyrimo tikslas — identifikuoti, kokie veiksniai lemia Lietuvos konkurencingumg Metodas — iSanalizuoti IL duomenys dél j rinkg neatéjusiy farmacijos gamintojy.
vaisty prieinamumo srityje: pagal kg farmacinés kompanijos renkasi, ar siekti vaisty Taip pat, tarp 2025 m. rugséjo 25 d. ir 2025 m. spalio 22 d. jvykdyta suinteresuoty
kompensavimo Lietuvoje ar ateiti j rinkg, bei kokias esmines problemas jZvelgia Saliy apklausa (interviu). Apklausti 23 asmenys.

suinteresuotosios Salys.

SO I >  Farmacijos asociacijos ir _ _ oj Vilniaus universitetas
M Institucijos — SAM, VVKT, VLK, IL Gydytojy atstovai [m\/

individualios kompanijos 222 Lietuvos sveikatos moksly universitetas

Bendradarbiavimas tarp institucijy ir rinkos dalyviy, bendra
GCINMILEWEN  strateging kryptis bei vieSa komunikacija apie vaisty
prieinamumg lemiancius procesus.

Nuspéjami procesai, kainy ir deryby politikos lankstumas

bei aiski informacija apie reguliacinius sprendimus. Reguliacija

PSDF biudzeto valdymas, ilgalaikis planavimas bei Resursai Rinkos Rinkos dydis, mazy ir vidutiniy jmoniy pritraukimas,
Zmogiskieji iStekliai procesams jgyvendinti. ypatumai perspektyviy krypcCiy iSnaudojimas bei geopolitiniai veiksniai.

SAM - Lietuvos Respublikos Sveikatos apsaugos ministerija; VVKT - Valstybiné vaisty kontrolés tamyba prie SAM; VLK — Valstybiné ligoniy kasa prie SAM; IL — Investuok Lietuvoje



1. Aiski ir jtraukianti ekosistema

Gerosios praktikos uzsienyje

AiSkis kompensavimo procesai ir
reikalavimai.

Vertinimo terminy prognozavimas.

Vertinimy ir rekomendacijy SaliSkumas.

Farmacijos kompanijy jtraukimas j
vertinimo procesa.

Pacienty ir gydytojy jtraukimas j
vertinimo procesa.

—

Reguliacinés konsultacijos.

Mokslinés konsultacijos.

Svietimas ir kompetencijy stiprinimas.

VieSa komunikacija.

Jvairios bendradarbiavimo formos.

Institucijos atrinktos pagal jsitraukima j ES STV reglamento jgyvendinima, literatlroje pripazintas praktikas, $alis, pagal kuriy praktikas buvo sukurta
Lietuvos STV sistema, didesnj ir greitesnj vaisty prieinamuma turin€ias Salis. Informacija rinkta i$ atrinkty institucijy oficialiy internetiniy svetainiy.
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1. Aiski ir jtraukianti ekosistema

Rezultatai: reguliacinis kompasas

Dokumenty paketas lietuviy ir angly kalbomis, skirtas padéti farmacijos kompanijoms geriau suprasti kompensavimo sistema

Lietuvoje, sprendimy priémimo principus ir institucijy sgveika.

Kaip siekti vaisty

Vaistiniy preparaty kompensavimo procesas Lietuvoje: A S

Reguliacinis zemélapis

Vienlapis

Kaip siekti vaisty kompensavimo Lietuvoje?
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Dokumentai parengti pagal 2026 m. sausio mén. galiojusius teisés aktus. Atlikta konsultacija su SAM ir rinkos dalyviais, siekiant uztikrinti praktinj dokumenty panaudojamuma.

Kaip siekti vaisty kompensavimo
Lietuvoje: pagrindiniai proceso
Zingsniai ir reikalavimai. Keturlapis

Kaip siekti vaisty kompensavimo Lietuvoje?
Pagrindiniai proceso fingsnioi ir reikalavimai %

Sveikatos sistema Lietuvoje

Kainodaros principai
© um

Atsakingos instituciios ir dorbo grupés




1. Aiski ir jtraukianti ekosistema

Rezultatai: rekomendacijos

Pateikta 21 rekomendacija:

Trys tematiniai blokai. Blokai
iSskirstyti j kategorijas pagal
problematika.

Tarp 2-5 rekomendacijy kiekvienai
problemai atliepti.

Parengtos pagal gergsias uzsienio
praktikas, Lietuvoje vykdomas
veiklas srityse, rinkos dalyviy
jzvalgas.

1. Uztikrinti aiSkius vaisty

kompensavimo procesus ir
reikalavimus

2. Stiprinti ekosistemos
dalyviy tarpusavio
pasitikéjimag

3. Plésti vieSg komunikacijg

ir informacijos prieinamumag

Vystyti pagalbine reguliacine ir procedarine informacijg
Perspektyviai prognozuoti vertinimy ir sprendimy terminus

Teikti reguliacines konsultacijas

Pademonstruoti, kaip uztikrinamas vertinimy ir sprendimy nesaliSkumas
Stiprinti pacienty ir gydytojy organizacijy jsitraukimg

Jtvirtinti reguliarias bendradarbiavimo platformas

Didinti informacijos apie STV prieinamumg visuomenei

Uztikrinti informacijos patogumg naudotojui



2. Lengvatiniai mechanizmai

Gerosios praktikos uzsienyje

>

Greitesni procesai vaistams jtrauktiems j itin
inovatyviy sgrasg; administracinés ir ekonominés
paskatos investuotojams

Laikino kompensavimas labai inovatyviems
vaistams, nereikalaujant jrodyti kasty naudingumg

Laikino kompensavimas vaistams, skirtiems gydyti
sunkias ligas, kurioms néra alternatyvaus gydymo

Administracinés ir ekonominés lengvatos
kompanijoms vykdancioms Klinikinius tyrimus
Vokietijoje

Laikinas kompensavimas vaistams turintiems
pridétine klinikine nauda; ekonominés paskatos
investuotojams

Fondas vaisty, atliepianciy nepatenkintus
poreikius, turin€iy papildomg terapine naudg ir
kuriy tyrimai buvo atlikti ltalijoje, kompensavimui

Greitesné prieiga

Reguliacinés lengvatos
investuotojams

N

Pagrindinés salygos institucijoms

Prioritetiniai vaistai ir
kriterijai jlems nustatyti

Finansiniai resursai
laikinam kompensavimui,
lankstesnéms deryby ir
kainodaros sglygoms

Zmogiskieji istekliai
moksliniams ir
administraciniams
procesams jgyvendinti
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2. Lengvatiniai mechanizmai

Rezultatai: koncepty pasidlymai

Tikslas — skatinti farmacijos kompanijas rinktis Lietuvos rinkg ir taip gerinti inovatyviy vaisty prieinamumg pacientams. Siekiama sumazinti biurokratine nasta
kompanijoms kurianioms papildomg naudg Lietuvai (pavyzdziui, vykdan&ioms klinikinius tyrimus, vaisty gamybg, atliepianioms iki Siol nepatenkintus terapinius
poreikius).

2

Greitesni kompensavimo ;?) Administracinés ir 999 3
procesai = ekonominés naudos

Laikinas kompensavimas ﬁl

Skirta: Kompanijoms, vykdan¢ioms prioritetiniy
vaisty gamybg ar klinikinius tyrimus Lietuvoje.

lgyvendinimas: Suteikia spartesnius procesus,
taciau reikalauja prioritetiniy vaisty sgra$o,
faktinés gamybos ir tiekimo uztikrinimo ir
atitinkamy jsipareigojimuy i$ institucijy.

Resursai: Reikalauja plataus teisés akty
atnaujinimo, prioritetinio sgraso ir naujy procesy
sukdrimo, zmogiskyjy istekliy ir papildomy
PSDF lésy.

Skirta: Kompanijoms, vykdancioms vaisty
gamybg ar klinikinius tyrimus Lietuvoje.

lgyvendinimas: Pagal vykdomy veikly skaiciy
suteikiamos pasirinktinos naudas kompanijoms,
taCiau reikalauja atitinkamy jsipareigojimy i$
institucijy dél: greitesniy terminy, pagalbos,
sutarciy sudarymo ir perzidros, priemoky.

Resursai: Reikalauja teisés akty atnaujinimo,
procesy adaptavimo, Zzmogiskuyjy istekliy ir
papildomy PSDF léSy.

Skirta: Vaistams, atitinkantiems prioritetinius
kriterijus Lietuvoje.

lgyvendinimas: Suteikia laiking kompensavimg
ir ankstyva prieiga, vaistams atliepiantiems
nepatenkintus poreikius, taciau kuriy duomenys
néra pakankami nuolatiniam kompensavimui.

Resursai: Reikalauja prioritetiniy kriterijy
sgraso, naujy vertinimo metodiky ir procesuy,
realiyjy duomeny rinkimo, plataus teisés akty
atnaujinimo ir papildomy PSDF léSy.

() Rekomenduojama svarstyti 2

koncepto jgyvendinimag

2026 m. sausio ménesj vykdytos diskusijos su institucijy atstovais metu identifikuota, kad Lenkijoje ir Cekijoje taikomi lengvatiniai mechanizmai laikytini aktualiausiais dél panasumy su Lietuvos rinka. Auks&iau pateikti konceptai parengti atsizvelgiant j

Lenkijos bei Cekijos lengvatiniy mechanizmy pavyzdzius, pritaikant juos Lietuvos kontekstui. Koncepty pasidlymai apima $iuos elementus: lengvatos tipa, tikslg, naudas ir sglygas farmacijos kompanijoms ir institucijoms, preliminarius resursus, procesa,
rizikas ir veiksmy plang jgyvendinimui.



n \/

Jel turite klausimy, kvieCiame
Kreiptis nurodytais kontaktais

Daugiau informacijos apie projektg rasite: Emilija Matelyté Karolis Mastauskas
https://kurklt.lt/projektai/inovatyviu-vaistu-prieinamumo-
gerinimas-lietuvoje

emilija.matelyte@kurklt.It karolis.Mastauskas @kurklt.It
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