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Inovatyvių vaistų prieinamumas Lietuvoje. Lengvatinių 

mechanizmų konceptų apžvalga. 

Ilgalaikis lengvatinių mechanizmų taikymo tikslas – skatinti farmacijos įmones rinktis Lietuvos rinką ir taip gerinti 

inovatyvių vaistų prieinamumą pacientams. Lengvatiniai mechanizmai neturėtų būti skirti ir būti naudojami kaip 

priemonė teisiniams ar reguliaciniams reikalavimams apeiti. Lengvatos turėtų veikti apibrėžtoje apimtyje, 

koordinuojant Lietuvos Respublikos Sveikatos apsaugos ministerijai (SAM), siekiant: 

• Sumažinti biurokratinę naštą, ypatingai, kompanijoms kuriančioms papildomą naudą Lietuvai (pavyzdžiui, 

vykdančioms klinikinius tyrimus, vaistų gamybą, įgyvendinančioms investicijas Lietuvoje, atliepiančioms iki šiol 

nepatenkintus terapinius poreikius). Veikliosios medžiagos ir galutinio produkto gamyba laikoma, kai gamybos 

vykdymas ir gamybos medžiagų priėmimas vyksta dedikuotoje gamybos vietoje šalies teritorijoje. Tolimesni 

proceso etapai, kaip pakavimas ar perpakavimas, sandėliavimas, platinimas ir susijusios kontrolės veiklos, 

įskaitant serijų išleidimą, nėra laikomi gamyba*. 

• Sustiprinti šalies patrauklumą farmacijos srityje.  

Dokumente pateikti trys lengvatinių mechanizmų konceptai, atsižvelgiant į Lenkijos bei Čekijos mechanizmų 

pavydžius, bei pritaikant juos pagal Lietuvos kontekstą. 

 

Greitesni kompensavimo procesai kompanijoms, vykdančioms prioritetinių vaistų 

gamybą ar klinikinius tyrimus Lietuvoje. 

Skirta kompanijoms, investuojančioms į veiklas šalyje (Lenkijos pavyzdžio adaptavimas, 

netaikant laikino kompensavimo, bet pridedant gamybos reikalavimą). 

Suteikia spartesnius procesus, tačiau reikalauja prioritetinių vaistų sąrašo, faktinės 

gamybos ir tiekimo užtikrinimo ir atitinkamų įsipareigojimų iš institucijų. 

Įgyvendinimo sudėtingumas: didelis. Reikalauja plataus teisės aktų atnaujinimo, procesų 

kūrimo, klinikinės ekspertizės. 

 

Administracinės ir ekonominės naudos kompanijoms, vykdančioms vaistų gamybą 

ar klinikinius tyrimus Lietuvoje. 

Skirta kompanijoms, investuojančioms į veiklas šalyje (Lenkijos pavyzdžio adaptavimas). 

Suteikia pasirinktinas naudas, tačiau reikalauja atitinkamų įsipareigojimų iš institucijų dėl 

greitesnių terminų, pagalbos, sutarčių sudarymo ir peržiūros. 

Įgyvendinimo sudėtingumas: vidutinis. Reikalauja teisės aktų atnaujinimo, administracinių, 

jau egzistuojančių procesų pakeitimų. 

 

Laikinas kompensavimas prioritetinius kriterijus Lietuvoje atitinkantiems vaistams. 

Skirta greitesnei vaistų prieigai užtikrinti (Čekijos pavyzdžio adaptavimas). 

Suteikia ankstyvą prieigą ir finansinį užtikrintumą, tačiau reikalauja prioritetinių kriterijų, 

naujų vertinimo metodikų, rizikos pasidalijimo užtikrinimo, realiųjų duomenų rinkimo ir 

vertinimo. 

Įgyvendinimo sudėtingumas: labai didelis. Reikalauja plataus teisės aktų atnaujinimo, 

procesų kūrimo, mokslinės ekspertizės, reikšmingo finansinio pasiruošimo.  

Konceptas 3 yra nesiūlomas, nes neatliepia pagrindinio lengvatinių mechanizmų taikymo tikslo – investicijų 

pritraukimo ir reikalautų plataus masto naujų procesų kūrimo ir įgyvendinimo. 

* Pagal Lenkijoje taikomą apibrėžimą.  
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Konceptas 1: greitesni kompensavimo procesai kompanijoms, vykdančioms prioritetinių vaistų 
gamybą ar klinikinius tyrimus Lietuvoje. 

Tikslas: Kompanijoms, kurios gamina prioritetinių vaistų veikliąsias medžiagas, galutinius produktus ar atlieka 

prioritetinių vaistų klinikinius tyrimus Lietuvoje, priimami greitesni sprendimai dėl šių vaistų kompensavimo. 

 Farmacijos kompanijos Institucijos 

Naudos 1. Sprendimas dėl vaistinio preparato 

kompensavimo priimamas ne vėliau kaip 

per 60 dienų nuo paraiškos ir dokumentų 

užregistravimo VVKT dienos. 

2. Didesnis procesų progozuojamumas dėl 

nustatytų kriterijų ir terminų. 

1. Greitesnė prieiga ir tiekimo sutrikimams atsparūs 

prioritetiniai vaistai. 

2. Skatinama gamybos, klinikinių tyrimų ekosistema 

ir ekonominis augimas. 

3. Nustatyti kriterijai ir terminai, leidžia numatyti 

potencialų darbo krūvį ir planuoti PSDF biudžeto 

poreikį. 

Sąlygos 1. Vaistinis preparatas yra įtrauktas į 

prioritetinį vaistų sąrašą Lietuvoje, ir 

2. Vaistinio preparato veikliosios medžiagos, 

arba galutinio produkto gamyba yra 

vykdomi Lietuvoje, arba, vaistinio 

preparato klinikiniai tyrimai buvo atlikti 

Lietuvoje, ir 

3. Vaistinio preparato registruotojas 

įsipareigoja užtikrinti tiekimo saugumą 

Lietuvoje, iki kol vaistinis preparatas bus 

kompensuojamųjų vaistų sąraše 

Lietuvoje. 

1. SAM sudaro prioritetinių vaistų sąrašą, ir 

2. VVKT atlieka STV ir pateikia išvadas per 50 

dienų, ir 

3. VLK atlieka kainos atitikties ir įtakos PSDF 

biudžetui vertinimą per 20 dienų, ir 

4. SAM kompensavimo komisija priima galutinį 

sprendimą per 10 dienų. 

Resursai: darbuotojų laikas prioritetinio sąrašo, teisės aktų, procesų vystymui, koordinavimui, greitiems 

vertinimams atlikti. Papildomai, PSDF lėšų, skirtų vaistinių preparatų kompensavimui, didėjimas. Žr. detaliai 

Lengvatinių mechanizmų pasiūlymo dokumento veiksmų plane, 11 psl. 

Rizikos: Resursai ir STV ir rezervinio sąrašo pajėgumų apribojimai; reguliariai atnaujinamas prioritetinis sąrašas 

mažina prognozuojamumą, o lengvatos ir greitesni sprendimai industrijai negarantuoja atsiperkamumo ar teigiamo 

kompensavimo sprendimo. 

Procesas: Žr. detaliai Lengvatinių mechanizmų pasiūlymo dokumento 6 psl. 

 

Veiksmų planas: apima teisės aktų pakeitimus, prioritetinio vaistų sąrašo vystymą, administracinių procesų 

vystymą ir vykdymą, komunikaciją. Žr. detaliai Lengvatinių mechanizmų pasiūlymo dokumento veiksmų plane, 11 

psl. 
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Konceptas 2: administracinės ir ekonominės naudos kompanijoms, vykdančioms vaistų gamybą 
ar klinikinius tyrimus Lietuvoje 

Tikslas: Kompanijos, kurios gamina ar atlieka vaistų klinikinius tyrimus Lietuvoje, gauna administracines ir 

ekonomines naudas vaistų kompensavime. 

 Farmacijos kompanijos Institucijos 

Naudos 1. Pasirenkamos administracinės ar 

ekonominės lengvatos vaistų 

kompensavime (greitesni sprendimai, 

ankstesnė sutarčių peržiūra, SAM 

koordinatoriaus pagalba, mažesnės 

pacientų priemokos). 

2. Lengvatų pamatuojamumas, 

prognozuojamumas procesų trukmėje 

ir greitesnis patekimas į rinką. (jei 

taikoma). 

1. Greitesnė prieiga ir tiekimo sutrikimams atsparūs 

Lietuvoje gaminami vaistai. 

2. Skatinama gamybos, klinikinių tyrimų ekosistema ir 

ekonominis augimas. 

3. Administracinis mechanizmas, nereikalaujantis 

naujų mokslinių procesų.  

4. Nustatyti kriterijai ir terminai, leidžia numatyti 

potencialų darbo krūvį ir planuoti biudžeto poreikį. 

Sąlygos 1. Vaistinio preparato veikliosios 

medžiagos, arba galutinio produkto 

gamyba yra vykdomi Lietuvoje, arba, 

vaistinio preparato klinikiniai tyrimai 

buvo atlikti Lietuvoje, ir 

2. Vaistinio preparato registruotojas 

įsipareigoja užtikrinti tiekimo saugumą 

Lietuvoje, iki kol vaistinis preparatas 

bus kompensuojamųjų vaistų sąraše 

Lietuvoje. 

1. VVKT atlieka STV ir pateikia išvadas per 70 dienų, 

ir VLK atlieka kainos atitikties ir įtakos PSDF 

biudžetui vertinimą per 30 dienų, ir SAM 

kompensavimo komisija priima galutinį sprendimą 

per 20 dienų, arba 

2. VLK peržiūri sutarties sąlygas pagal vaisto 

registruotojo prašymą, taiko mažesnę pacientų 

priemoką arba 

3. SAM paskiria koordinatorių, atsakingą pagalbą 

kompensavimo procesuose. 

Resursai: darbuotojų laikas teisės aktų, procesų vystymui, koordinavimui, greitiems vertinimams ar sutarčių 

peržiūroms atlikti. Papildomai, PSDF lėšų, skirtų nuolaidoms ir vaistinių preparatų kompensavimui, didėjimas. Žr. 

detaliai Lengvatinių mechanizmų pasiūlymo dokumento veiksmų plane, 14 psl. 

Rizikos: Plačiai taikant (ar vykdant fiktyvią veiklą) gali iškraipyti rinką ir didinti spaudimą institucijoms; STV ir 

rezervinio sąrašo pajėgumų apribojimai; suteikiamos lengvatos industrijai negarantuoja atsiperkamumo ar teigiamo 

kompensavimo sprendimo. 

Procesas: Žr. detaliai Lengvatinių mechanizmų pasiūlymo dokumento 8 psl. 

 

Veiksmų planas: apima teisės aktų pakeitimus, finansinį pasiruošimą, administracinių procesų vystymą ir 

vykdymą, komunikaciją. Žr. detaliai Lengvatinių mechanizmų pasiūlymo dokumento veiksmų plane, 14 psl. 
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Konceptas 3: laikinas kompensavimas prioritetinius kriterijus Lietuvoje atitinkantiems vaistams  

Tikslas: Vaistams, kurie atitinka prioritetinius kriterijus Lietuvoje, suteikiamas laikinas kompensavimas. 

 Farmacijos kompanijos Institucijos 

Naudos 1. 3 m. kompensavimas neįrodant kaštų 

naudingumo, pagal sutartą kainą. 

2. Galimybė panaudoti ankstyvus duomenis 

aplikuojant. Laikino kompensavimo metu su 

rinktais duomenis galima remtis siekiant nuolatinio 

kompensavimo. 

1. Užtikrintas didesnis pacientų 

prieinamumas prie šalyje reikalingų 

vaistų. 

2. PSDF biudžeto apsauga neįrodžius 

kaštų naudingumo. 

Sąlygos 1. Vaistas turi atitikti nacionalinius prioritetinius 

kriterijus, atitikti veiksmingumo reikalavimus, ir 

turi pateikti numatomo poveikio PSDF biudžetui 

analizę. 

2. Po laikino kompensavimo turi būti teikiama 

paraiška nuolatiniam kompensavimui ir įrodytas 

kaštų naudingumas. 

3. Esant neigiamam sprendimui dėl nuolatinio 

kompensavimo turi būti užtikrinamas ir 

finansuojamas pacientų gydymo tęstinumas; 

grąžinamas laikino kompensavimo metu gautas 

finansavimas ar jo dalis. 

4. Padengiamos realiųjų duomenų rinkimo išlaidos.  

1. SAM teisiškai apibrėžti ir įtvirtinti laikino 

kompensavimo sąvoką ir tvarką 

2. VLK numatyti dedikuotą biudžetą 

naujiems vaistams. 

3. VVKT atlikti vertinimą dėl laikino 

kompensavimo statuso suteikimo. 

4. VLK įvertinti pareiškėjo pateiktą PSDF 

biudžeto poveikio analizę. Užtikrinti 

grąžinimo mechanizmų vykdymą. 

5. SAM užtikrinti jog realieji duomenys 

būtų tinkamai renkami ir sisteminami 

laikino kompensavimo metu.  

Resursai: darbuotojų laikas prioritetinių kriterijų, teisės aktų, naujų vertinimo procesų vystymui ir vykdymui, 

tinkamam duomenų rinkimui užtikrinti. Papildomai, PSDF lėšos, skirtos laikinam kompensavimui, IT 

infrastruktūra realiesiems duomenims. Žr. detaliai Lengvatinių mechanizmų pasiūlymo dokumento veiksmų 

plane, 17 psl. 

Rizikos: Resursų, biudžeto ribotumas; teisinė ir reputacinė rizika finansuojant kitus vaistus, kol rezervinio sąrašo 

vaistai lieka nefinansuojami bei neigiamo sprendimo atveju; industrijai finansinis ir nuolatinio kompensavimo 

neapibrėžtumas bei papildomi duomenų rinkimo ir gydymo tęstinumo kaštai. 

Procesas: Žr. detaliai Lengvatinių mechanizmų pasiūlymo dokumento 10 psl.

 

Veiksmų planas: apima teisės aktų pakeitimus, prioritetinių kriterijų vystymą, finansinį ir realiųjų duomenų rinkimo 

pasiruošimą, administracinių procesų vystymą ir vykdymą, komunikaciją. Žr. detaliai Lengvatinių mechanizmų 

pasiūlymo dokumento veiksmų plane, 17 psl. 


