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Įvadas  

Nepakankamas viešojo ir privataus sektoriaus investicijų lygis – vienas iš Europos Sąjungos (ES) 

konkurencingumo iššūkių farmacijos srityje. ES yra skatinama gerinti sąlygas verslui, plėtojant nuolatinį 

suinteresuotųjų šalių dialogą naujų vaistų politikos klausimais, didinant viešąjį finansavimą, skatinant privačias 

investicijas ir stiprinant tarptautines partnerystes. Atsižvelgiant į Lietuvos potencialą sveikatos technologijų ir 

biotechnologijų srityse, Lietuvos strateginė politinė vizija iki 2050 m. numato poreikį nuosekliam inovacijų 

skatinimui, verslo, mokslo bei viešojo sektoriaus bendradarbiavimui, naujų investicijų pritraukimui bei esamų 

išlaikymui. 

Nors Lietuvos rinkoje veikia dauguma didžiausių tarptautinių farmacijos bendrovių, o vaistų gamybos sektoriuje 

dominuoja vietinės bendrovės, inovatyvūs vaistai pacientus pasiekia lėtai ir jų rinkoje yra mažai. Dėl šios 

priežasties, siekiama didinti Lietuvos konkurencingumą ir mažinti biurokratinę naštą. 

Šis dokumentas apžvelgia užsienyje taikomas gerąsias lengvatinių mechanizmų praktikas ir pateikia galimus 

mechanizmus ir jų įgyvendinimo planus, kurie būtų taikytini farmacinėms kompanijoms, kuriančioms pridėtinę 

naudą Lietuvai. 

Tikslas 

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

inovatyvių vaistų prieinamumą pacientams. Lengvatos turėtų veikti apibrėžtoje apimtyje, koordinuojant Lietuvos 

Respublikos Sveikatos apsaugos ministerijai, 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); 

• Sustiprinti šalies patrauklumą farmacijos srityje.  

Lengvatiniai mechanizmai neturėtų būti skirti ir būti naudojami kaip priemonė teisiniams ar reguliaciniams 

reikalavimams apeiti. 

Užsienio šalių praktikos 

Siekiant identifikuoti galimas taikytinas lengvatų kryptis Lietuvoje, išanalizuotos užsienio praktikos šešiose Europos 

Sąjungos šalyse: Lenkijoje, Čekijoje, Belgijoje, Prancūzijoje, Vokietijoje ir Italijoje. Šios šalys pasižymi skirtingais 

bendrojo vidaus produkto rodikliais, farmacijos mokslinių tyrimų ir eksperimentinės plėtros (MTEP) investicijų 

kiekiais, prieinamų vaistų kiekiu bei laiku, per kurį nauji vaistai patenka į kompensavimo sistemą šalyje.  

Identifikuotos užsienyje taikomų lengvatinių mechanizmų gerosios praktikos: 

• Taikomi atskirti, dviejų tipų lengvatiniai mechanizmai: greitesnei vaistų prieigai užtikrinti ir kompanijoms, 

investuojančioms į veiklas šalyje.  

• Šalyse nustatyti prioritetiniai vaistų sąrašai, ar atitinkami prioritetiniai kriterijai. Pagal prioritetinius vaistus ar 

vaistų grupes šalyje, taikomi alternatyvūs kompensavimo keliai ar priimami greitesni sprendimai. Tokiems 

vaistams finansavimas yra skiriamas laikinai, iki kol bus užbaigti kompensavimo procesai ir/ar priimtas galutinis 

sprendimas dėl jų kompensavimo tikslingumo. 

• Įprastai, kompanijoms, investuojančioms į vaistų gamybą, klinikinius tyrimus ar kt. veiklą šalyse nėra 

taikomi/siūlomi greitesni kompensavimo sprendimai. Mainais už investicijas šalyje, suteikiamos lengvatos vaistų 

kainodaroje, ar administraciniuose procesuose. 
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• Šalyse užtikrinami finansiniai resursai laikinam kompensavimui, lankstesnėms derybų ir kainodaros sąlygoms. 

Taip pat, užtikrinami pakankami žmogiškieji ištekliai moksliniams ir administraciniams procesams įgyvendinti. 

Kiekvienoje šalyje taikomi lengvatų tipai su taikomomis sąlygomis ir siūlomomis naudomis pateikiami šio 

dokumento priede 1. 
2026 m. sausio mėnesį vykdytos konsultacijos su SAM, VLK ir VVKT atstovais metu identifikuota, kad Lenkijoje ir 

Čekijoje taikomi lengvatiniai mechanizmai laikytini aktualiausiais dėl panašumų su Lietuvos rinka.  

Lengvatinių mechanizmų konceptai 

Parengti trys lengvatinių mechanizmų konceptai, atsižvelgiant į Lenkijos bei Čekijos mechanizmų pavyzdžius: 

dokumente apžvelgiami individualių konceptų (Konceptas 1, Konceptas 2, Konceptas 3) tikslai, sąlygos, naudos, 

proceso eiga bei veiksmų planai, atitinkamam konceptui įgyvendinti. 

Siekiant lengvatinių mechanizmų įgyvendinimo Lietuvoje, svarstytini du pagrindiniai ribojantys veiksniai: 

• PSDF biudžeto ribotumas. Didėjant paraiškų skaičiui ar susidomėjimui lengvatomis, rezervinis sąrašas gali 

plėstis. Net ir taikant greitesnius vertinimo procesus, vaistinis preparatas gali patekti į rezervinį sąrašą ir laukti 

kito svarstymo, neužtikrinant greitesnės prieigos. 

• Žmogiškieji ištekliai. Greitesnis paraiškų vertinimas ar papildomi administraciniai procesai, gali prailginti „įprastų“ 

paraiškų vertinimo laiką. Didėjant paraiškų skaičiui, atkreiptinas dėmesys į butelio kaklelio riziką STV etape. 

Įvertinus svarstytinų konceptų tipus, tikėtinas naudas institucijoms ir farmacijos industrijai, rizikas institucijoms ir 

farmacijos industrijai, bei tikėtiną grąžą, prieita prie šių išvadų dėl konceptų pritaikomumo Lietuvoje: 

1. Konceptas 1: siūlomas svarstyti tuo atveju, jei instituciniu lygmeniu nustatytas poreikis taikyti lengvatas labai 

ribota apimtimi, siekiant maksimaliai tausoti valstybės išteklius. 

2. Konceptas 2: siūlomas svarstyti dėl aiškaus pritaikomumo institucijų lygmenyje numatant rizikos valdymo 

priemones, bei dėl mažiausios rizikos industrijos atžvilgiu.  

3. Konceptas 3: nesiūlomas dėl didelės rizikos institucijų ir industrijos atžvilgiu bei reikalingų plataus naujų 

procesų vystymo ir įgyvendinimo. Šis konceptas neatliepia pagrindinio lengvatinių mechanizmų taikymo tikslo – 

investicijų pritraukimo. 
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Konceptas 1 

Greitesni kompensavimo procesai kompanijoms, vykdančioms prioritetinių vaistų gamybą ar klinikinius 

tyrimus Lietuvoje 

Lengvatos tipas 

• Kompanijoms, investuojančioms į veiklas šalyje. Lenkijoje, veikliosios medžiagos ir galutinio produkto gamyba 

laikoma, kai gamybos vykdymas ir gamybos medžiagų priėmimas vyksta gamybos vietoje Lenkijos teritorijoje. 

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

veiklos, įskaitant serijų išleidimą, nėra laikomi gamyba. 

• Siūlomas Lenkijos pavyzdžio adaptavimas. Dėl finansinių ir žmogiškųjų resursų trūkumo pavyzdys adaptuotas 

netaikant laikino kompensavimo ir ataskaitos apie gydymo veiksmingumą ir kokybę, lyginant su alternatyvomis, 

rengimo, bei įtraukiamas gamybos ir klinikinių tyrimų Lietuvoje aspektas.  

Tikslas 

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

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

Lengvatos naudos ir sąlygos 

 Farmacijos kompanijos Institucijos 

Naudos 1. Sveikatos apsaugos ministro sprendimas dėl 

vaistinio preparato kompensavimo priimamas 

ne vėliau kaip per 60 dienų nuo paraiškos ir 

dokumentų užregistravimo VVKT dienos. 

2. Didesnis procesų prognozuojamumas 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, 

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, 

2. VVKT atlieka STV 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. 

Preliminarūs resursai (Žr. detaliai Lentelę 1) 

• Laikini, numatomas institucijų darbuotojų darbo laikas reikalingas teisės aktų parengimui, prioritetinio sąrašo ir 

procesų vystymui, koordinavimui, greitiems vertinimams atlikti. 

• Nuolatiniai: PSDF lėšos prioritetiniams vaistams kompensuoti, IT sistemos palaikymas. 

Procesas 

1. SAM paskelbia prioritetinių vaistų sąrašą Lietuvoje ir jį peržiūri kartą per metus.  

• Sąrašas vystomas atsižvelgiant į nepatenkintus sveikatos poreikius, populiacijos dydį, mokslinius duomenis, 

horizonto skenavimą.  
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• Į sąrašo vystymą įtraukiamos pavaldžios institucijos (VLK, VVKT), gydytojų ir pacientų organizacijos.  

• Sąrašas patvirtinamas Sveikatos apsaugos ministro įsakymu.  

2. SAM informuoja atitinkamus vaistų registruotojus apie įtraukimą į prioritetinį sąrašą. 

3. Vaistinio preparato, atitinkančio sąlygas, registruotojas pateikia prašymą SAM dėl prioritetinių vaistų 

kompensavimo. 

4. SAM, patikrinusi atitikimą sąlygoms, priima sprendimą dėl lengvatinio mechanizmo taikymo, ir pateikia 

atsakymą vaistinio preparato registruotojui, VVKT ir VLK. 

5. Vaistinio preparato, įtraukto į sąrašą, registruotojas teikia paraišką dėl STV VVKT.  

6. VVKT paraišką įvertina ir rekomendaciją pateikia per 50 d., neįskaitant laiko stabdymų atsakymų pateikimui. 

7. SAM kompensavimo komisija sprendimą priima per 10 d., neįskaitant laiko stabdymų dėl atnaujintos PGS, 

įtakos biudžetui vertinimo ar derybų. 

Rizikos 

• Resursų bei mokslinės ekspertizės reikalaujantis prioritetinio sąrašo sudarymas ir atnaujinimas, papildomi 

resursai greitam STV atlikti, svarstant jau egzistuojančią žmogiškųjų išteklių trūkumo problemą. 

• Butelio kaklelio rizika STV ir rezerviniame sąraše, esant plačiam naudojimui. 

• Investavimo skatinimo būdai turi būti taikomi tiek, kiek tai neprieštarauja Europos Sąjungos teisės aktams, 

reglamentuojantiems valstybės pagalbos teikimą. 

• Griežta, reguliariai atnaujinama prioritetinė tvarka (prioritetinis sąrašas) nesuteikia farmacijos industrijai 

užtikrintumo dėl gamybos įsteigimo tikslingumo.  

• Suteikiama nauda neužtikrina investicijų atsipirkimo; greitesni kompensavimo procesai neužtikrina teigiamo 

sprendimo. 

Veiksmų planas įgyvendinimui 

Apima teisės aktų pakeitimus, prioritetinio vaistų sąrašo vystymą, administracinių procesų vystymą ir vykdymą, 

komunikaciją. Žr. detaliai Lentelę 1. 
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Konceptas 2 

Administracinės ir ekonominės naudos kompanijoms, vykdančioms vaistų gamybą ar klinikinius tyrimus 

Lietuvoje. 

Lengvatos tipas 

• Kompanijoms, investuojančioms į veiklas šalyje. Lenkijoje, veikliosios medžiagos ir galutinio produkto gamyba 

laikoma, kai gamybos vykdymas ir gamybos medžiagų priėmimas vyksta gamybos vietoje Lenkijos teritorijoje. 

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

veiklos, įskaitant serijų išleidimą, nėra laikomi gamyba. 

• Siūlomas Lenkijos pavyzdžio adaptavimas, įtraukiant Lietuvai svarstytinas pritaikyti administracines ir 

ekonomines naudas. Taip pat, įtrauktas klinikinių tyrimų aspektas. 

Tikslas 

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

ekonomines naudas vaistų kompensavime. 

Lengvatos naudos ir sąlygos 

 Farmacijos kompanijos Institucijos 

Naudos 1. Pagal vykdomų veiklų skaičių, pasirenkamos 

administracinės ar ekonominės lengvatos. Už 

vieną veiklos tipą (veikliosios medžiagos, 

galutinio produkto gamyba arba klinikiniai 

tyrimai) suteikiama viena lengvata.  

Administracinės lengvatos: 

• Sveikatos apsaugos ministro sprendimas dėl 

vaistinio preparato kompensavimo priimamas 

ne vėliau kaip per 90 dienų nuo paraiškos ir 

dokumentų užregistravimo VVKT dienos. 

• Sutarties peržiūra gali būti atlikta anksčiau nei 

praėjus 3 ar 5 metams. 

• SAM koordinatoriaus pagalba kompensavimo 

procesams (STV, derybos, sprendimo 

priėmimas, sutarčių sudarymas) naviguoti. 

Ekonominės lengvatos: 

• 10 proc. mažesnė pacientų priemoka, jeigu 

galutinis produktas pagamintas Lietuvoje. 15 

proc. mažesnė priemoka jeigu galutinis 

produktas ir veiklioji medžiaga yra pagaminta 

Lietuvoje. Finansuojama PSDF biuždeto. 

1. Greitesnė prieiga ir tiekimo sutrikimams 

atsparūs Lietuvoje gaminami vaistai. 

2. Skatinama gamybos, klinikinių tyrimų 

ekosistema ir ekonominis augimas. 

3. Administracinis mechanizmas, 

nereikalaujantis mokslinių resursų.  

4. Nustatyti kriterijai ir terminai, leidžia 

numatyti potencialų darbo krūvį ir planuoti 

biudžeto poreikį. 

 

Sąlygos 1. Vaistinio preparato veikliosios medžiagos, 

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 

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 
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vaistų sąraše Lietuvoje. registruotojo prašymą, arba 

3. SAM paskiria koordinatorių, atsakingą už 

“vedimą už rankos” kompensavimo 

procesuose, arba 

4. VLK suteikia 10 arba 15 proc. mažesnę 

pacientų priemoką, kurią finansuoja iš 

PSDF biuždeto. 

Preliminarūs resursai (Žr. detaliai Lentelę 2) 

• Laikini: numatomas darbuotojų laikas teisės aktų, procesų vystymui, koordinavimui, greitiems vertinimams ar 

sutarčių peržiūroms atlikti. 

• Nuolatiniai: PSDF lėšos paciento priemokos mažinimui ir vaistinių preparatų kompensavimui. 

Procesas 

1. Vaistinio preparato registruotojas, siekiantis, kad vaistinis preparatas, kurio gamyba ar klinikiniai tyrimai yra 

vykdomi Lietuvoje, būtų įtrauktas į kompensavimo sistemą Lietuvoje, teikia prašymą SAM suteikti 

administracines ar ekonomines naudas.  

2. SAM, patikrinusi atitikimą salygoms ir kompanijos pasirinktinas naudas, priima sprendimą dėl lengvatinio 

mechanizmo taikymo, ir pateikia atsakymą vaistinio preparato registruotojui, VVKT ir VLK. 

3. Atsižvelgiant į pasirinktas ir patvirtintas lengvatas, galimi šie tolimesni proceso žingsniai: 

• VVKT paraišką įvertina ir rekomendaciją pateikia per 70 d., neįskaitant laiko stabdymų atsakymų pateikimui. 

VLK atlieka kainos atitikties ir įtakos PSDF biudžetui vertinimą per 30 dienų. SAM kompensavimo komisija 

sprendimą priima per 20 d., neįskaitant laiko stabdymų dėl atnaujintos PGS, įtakos biudžetui vertinimo ar 

derybų, arba 

• Vykdomas įprastos trukmės kompensavimo procesas, tačiau gavus teigiamą sprendimą, VLK į sutarties 

sąlygas įtraukia punktą, leidžiantį vaisto registruotojui prašyti peržiūrėti sutarties sąlygas anksčiau nei po 3 ar 5 

m., arba 

• Vaistinio preparato registruotojui paskiriamas dedikuotas asmuo (SAM koordinatorius), teikiantis individualią  

pagalbą vaistų kompensavimo procesų klausimais. Tai apima pagalbą siekiant užtikrinti atitiktį procesams bei 

reikalavimams, tačiau nėra skirta moksliniams patarimams dėl teikiamų duomenų tinkamumo. Koordinatorius 

teikia pagalbą raštu ar susitikimų apimtyje ir esant poreikiui, įtraukiant institucijų ekspertus, arba 

• Kompensavimo procesas vykdomas įprastai, tačiau priklausomai ar Lietuvoje buvo pagamintas tik galutinis 

produktas ar ir veiklioji medžiaga, sutarties pasirašymo etape, vaistiniam preparatui taikoma atitinkamo dydžio 

(10 arba 15 proc.) mažesnė pacientų priemoka. 

Rizikos 

• Rinkos iškraipymas, jei būtų pradedama siekti minimalių ir mažos vertės veiklų Lietuvoje.  

• Investavimo ir konkurencijos skatinimo būdai turi būti taikomi tiek, kiek tai neprieštarauja Europos Sąjungos 

teisės aktams, reglamentuojantiems valstybės pagalbos teikimą. 

• Butelio kaklelio rizika STV ir rezerviniame sąraše, esant plačiam lengvatos naudojimui. 

• Fiskalinis spaudimas, taikant lengvatas sutarčių sudaryme. 

• Suteikiama nauda neužtikrina investicijų atsipirkimo. 

Veiksmų planas  

Apima teisės aktų pakeitimus, finansinį pasiruošimą, administracinių procesų vystymą ir vykdymą, komunikaciją. 

Žr. detaliai Lentelę 2.  
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Konceptas 3 

Laikinas kompensavimas vaistų, kurie atitinka prioritetinius kriterijus Lietuvoje 

Lengvatos tipas 

• Greitesnei vaistų prieigai. 

• Čekijos pavyzdžio adaptavimas. 

Tikslas 

Vaistų, kurie atitinka prioritetinius kriterijus Lietuvoje, registruotojams, suteikiamas laikinas kompensavimas, kuriam 

gauti nereikalaujama įrodyti kaštų naudingumo. 

Lengvatos naudos ir sąlygos 

 Farmacijos kompanijos Institucijos 

Naudos 1. Laikinas patekimas į kompensavimo sistemą 

neįrodant kaštų naudingumo. 

2. Finansinis užtikrintumas 3 metams. 

3. Galimybė panaudoti ankstyvus duomenis 

aplikuojant. Laikino kompensavimo metu 

rinkti realaus pasaulio duomenis, ir jais vėliau 

remtis aplikuojant dėl nuolatinio 

kompensavimo. 

1. Užtikrintas didesnis pacientų prieinamumas 

prie prioritetinius kriterijus atitinkančių vaistų 

(pavyzdžiui, skirtų gydyti labai sunkias ligas). 

2. PSDF biudžeto apsauga neįrodžius kaštų 

naudingumo. 

Sąlygos 1. Vaistas turi būti skirtas gydyti labai sunkią 

ligą kuri reikalauja hospitalizacijos, padaro 

negrįžtamą žalą arba ženkliai sutrumpina 

gyvenimo trukmę. 

2. Vaistas turi atitikti veiksmingumo 

reikalavimus. 

3. Pareiškėjas privalo pateikti numatomą 

poveikio PSDF biudžetui analizę. 

4. Sutarta kompensuojama suma laikino 

kompensavimo periodui negali būti viršyta. 

Perviršį turi apmokėti pareiškėjas. 

5. Po laikino kompensavimo laikotarpio, turi 

būti teikiama paraiška nuolatiniam 

kompensavimui ir įrodytas kaštų 

naudingumas. 

6. Negavus pilno kompensavimo pacientų 

gydymo tęstinumas turi būti užtikrinamas iki 

kol bus surasta tinkama alternatyva bet ne 

ilgiau negu 24 mėn. ir apmokamas vaisto 

registruotojo. 

7. Pareiškėjas įsipareigoja padengti realiųjų 

duomenų rinkimo išlaidas.  

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. VVKT užtikrinti jog realūs klinikiniai 

duomenys būtų tinkamai renkami ir 

sisteminami laikino kompensavimo metu.  
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Preliminarūs resursai (Žr. detaliai Lentelę 3) 

• Laikini, numatytas darbuotojų darbo laikas, reikalingas teisės aktų parengimui ir procesų vystymui. 

• Nuolatiniai, PSDF lėšos laikinam kompensavimui. 

Procesas 

1. SAM paskelbia kriterijus vaistams, kurie yra laikomi prioritetiniais šalies lygmeniu. 

• Kriterijai vystomi atsižvelgiant į nepatenkintus poreikius, reikalingus mokslinius duomenis ar kt. šalyje 

svarbius elementus. 

• Į kriterijų vystymą įtraukiamos pavaldžios institucijos (VLK, VVKT), gydytojų ir pacientų organizacijos. 

• Kriterijai patvirtinami Sveikatos apsaugos ministro įsakymu. 

2. Pareiškėjas, kurio vaistas atitinka sąlygas, aplikuoja laikino kompensavimo statusui gauti, teikdamas duomenis 

VVKT. 

3. VVKT įvertina ar vaistas atitinka numatytus prioritetinius kriterijus (vertinami moksliniai duomenys dėl vaisto 

veiksmingumo), VLK vertina vaisto įtaką PSDF biuždetui. 

4. SAM priima sąlyginį sprendimą dėl laikino kompensavimo suteikimo ir informuoja pareiškėją, VVKT ir VLK.  

5. Vykdomos VLK ir pareiškėjo derybos, kurių metu nustatomos finansinės sąlygos (numatytas biudžetas, 

grąžinimo mechanizmai). Pasirašoma sutartis tarp VLK ir pareiškėjo. 

6. Suteikiamas laikinas kompensavimas 3 metų laikotarpiui, kurio metu renkami realūs duomenys apie vaisto 

veiksmingumą. 

7. Po laikino kompensavimo pareiškėjas aplikuoja dėl patekimo į nuolatinį kompensavimą. Pakartotinai įvertinami 

surinkti duomenys dėl vaisto veiksmingumo. Kartu yra peržiūrimos ir perskaičiuojamos laikino kompensavimo 

metu gautos išmokos. 

8. Priklausomai nuo galutinio sprendimo dėl nuolatinio kompensavimo, nustatoma, ar reikia grąžinti visas laikino 

kompensavimo metu gautas lėšas, ar jų dalį.  

Rizikos 

• Lengvata reikalauja papildomų finansinių resursų, kurios laikino kompensavimo laikotarpiu nebus prieinamos. 

Tai gali susitiprinti jau egzistuojantį PSDF lėšų trūkumą.  

• Neigiamo sprendimo dėl nuolatinio kompensavimo atveju, galimi teisiniai ginčai dėl vaisto veiksmingumo 

įrodymo pakankamumo ir duomenų interpretavimo. Tai gali sukelti papildomas finansines išlaidas ir prailginti 

lėšų susigražinimą. 

• Naujas kompensavimo procesas ir su juo susijusios veiklos reikalauja papildomų žmogiškųjų išteklių bei 

mokslinės ekspertizės. Tai gali susitiprinti jau egzistuojantį žmogiškųjų išteklių trūkumą. 

• Vaistui nepasiekus tikėtinų rezultatų, galimas visuomenės nepasitenkinimas, ypač iš pacientų organizacijų. 

• Finansinė rizika farmacijos kompanijoms – numatyti kriterijai nesuteikia užtikrintumo dėl ilgalaikio buvimo 

rinkoje, todėl negali garantuoti atsiperkamumo. Papildomi kaštai realiujų duomenų rinkimui ir pacientų gydymo 

tęstinumo užtikrinimui, gavus neigiamą sprendimą dėl nuolatinio kompensavimo.   

Veiksmų planas 

Apima teisės aktų pakeitimus, prioritetinių kriterijų vystymą, finansinį ir realiųjų duomenų rinkimo pasiruošimą, 

administracinių procesų vystymą ir vykdymą, komunikaciją. Žr. detaliai Lentelę 3.  
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Lengvatinių mechanizmų įgyvendinimo veiksmų planai 

Konceptas 1 
Lentelė 1 Veiksmų planas koncepto įgyvendinimui 

Užduotis ir žingsniai Institucija 

1. TEISĖS AKTŲ PAKEITIMAI 

1.1. Parengiamas sveikatos apsaugos ministro įsakymas dėl prioritetinių vaistų sąrašo, sąrašo 

sudarymo ir atnaujinimo tvarkos. 

Įsakyme reikalingi apibrėžti šie skyriai: 

• Prioritetinio vaistų sąrašo nustatymo kriterijai (pavyzdžiui, nepatenkinti poreikiai, ligos našta, 

paveiktos populiacijos apimtis, rinkoje egzistuojančios terapijos ir jų veiksmingumas, horizonto 

skenavimas pagal EVA rekomendacijas). Terapinės indikacijos svarbos ar tinkamos terapijos 

prieinamumo nustatymas gali būti svarstytinas naudojant EVA metodologiją1 dėl ypatingos 

svarbos vaistų nustatymo ES. 

• Prioritetinio vaistų sąrašo nustatymo metodologija (pavyzdžiui, kriterijų visumos vertinimas 

balais ar skale ir nustatyta riba vaistui patekti į sąrašą).  

• LR institucijų bei suinteresuotųjų šalių rolė ir atsakomybės sąrašo vystyme ar atnaujinime 

(pavyzdžiui, pirminio sąrašo sudarymas remiantis SAM, VVKT, VLK duomenimis, sąrašo 

validavimas ir naujų vaistų įtraukimas vykdant gydytojų ir pacientų konsultaciją, bei galutinio 

sąrašo nustatymas SAM). 

• Prioritetinio sąrašo peržiūros tvarka, nustatanti minimalią trukmę prioritetiniam sąrašui 

peržiūrėti, pavyzdžiui, vieneri metai.  

SAM 

1.2. Atnaujintas 159 įsakymas, papildant skyrius dėl STV ir kompensavimo sprendimų priėmimo: 

• Nurodoma, kad Komisija, vadovaudamasi sveikatos apsaugos ministro patvirtintu Komisijos 

darbo reglamentu, paraiškas ir dokumentus nagrinėja eilės tvarka pagal paraiškos gavimo 

datą ir laiką, išskyrus atvejus, kai vaistinis preparatas yra įtrauktas į prioritetinių vaistų sąrašą 

ir atliekama jo veikliųjų medžiagų ar galutinio produkto gamyba ar buvo vykdomi klinikiniai 

tyrimai Lietuvoje, ir dėl lengvatinio mechanizmo taikymo priimtas teigiamas SAM sprendimas. 

• Nurodoma, kad VVKT, paraiškas nagrinėja eilės tvarka pagal paraiškos gavimo datą ir laiką, 

išskyrus atvejus, kai vaistinis preparatas yra įtrauktas į prioritetinių vaistų sąrašą ir atliekama 

jo veikliųjų medžiagų ar galutinio produkto gamyba ar buvo vykdomi klinikiniai tyrimai 

Lietuvoje, ir dėl lengvatinio mechanizmo taikymo priimtas teigiamas SAM sprendimas. 

• IV skyriaus 16 punktas papildomas, kad tais atvejais, kai dėl lengvatinio mechanizmo taikymo 

priimtas teigiamas SAM sprendimas, pirminis vertinimas atliekamas per 5 dienas. 

• IV skyriaus 18 punktas papildomas, kad tais atvejais, kai dėl lengvatinio mechanizmo taikymo 

priimtas teigiamas SAM sprendimas, VLK pateikia išvadas per 20 dienų. 

• IV skyriaus 22 punktas papildomas, kad tais atvejais, kai dėl lengvatinio mechanizmo taikymo 

priimtas teigiamas SAM sprendimas, pacientų ir (ar) sveikatos priežiūros specialistų 

organizacijos per 20 dienų gali pateikti savo nuomonę. 

SAM 

 

 

1 https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/methodology-identify-critical-medicines-union-list-critical-

medicines_en.pdf 



 

  

 

 

12 

 

• IV skyriaus 23 punktas papildomas, kad tais atvejais, kai dėl lengvatinio mechanizmo taikymo 

priimtas teigiamas SAM sprendimas, VVKT atlieka STV ir teikia pastabas ar klausimus per 30 

dienų. 

• IV skyriaus 31 punktas papildomas, kad tais atvejais, kai dėl lengvatinio mechanizmo taikymo 

priimtas teigiamas SAM sprendimas, vertinimo išvada ir rekomendacija pateikiama per 50 

dienų. 

• VII skyriaus 54 punktas papildomas, kad tais atvejais, kai dėl lengvatinio mechanizmo taikymo 

priimtas teigiamas SAM sprendimas, Komisija vieną iš sprendimų priima per 10 dienų. 

1.3. Atnaujintas 159 įsakymas, įtraukiant skyrių dėl kompensavimo lengvatinių mechanizmų 

taikymo:  

• Apibrėžiamos lengvatai taikyti reikalingos sąlygos (vaistinis preparatas yra įtrauktas į 

prioritetinį vaistų sąrašą Lietuvoje, ir vaistinio preparato veikliosios medžiagos, galutinio 

produkto gamyba yra vykdomi Lietuvoje, arba, vaistinio preparato klinikiniai tyrimai buvo atlikti 

Lietuvoje, ir vaistinio preparato registruotojas įsipareigoja užtikrinti tiekimo saugumą ir 

pacientų poreikių užtikrinimą Lietuvoje, iki kol vaistinis preparatas bus kompensuojamųjų 

vaistų sąraše Lietuvoje). 

• Prašymo ir lydinčių dokumentų, įrodančių faktinę veiklą, reikalavimai (pavyzdžiui, gamybos 

licencija GGP sertifikatai, serijų kokybės kontrolės rezultatai, faktiškai pagamintų serijų kiekis, 

ar kita). 

• Prašymų vertinimo trukmė ir tvarka. Prašymas ir pateikti duomenis įvertinami per 10 dienų ir 

apie sprendimą informuojamas vaisto registruotojas, VVKT ir VLK. Papildomai, numatomas 

galimas laiko stabdymas esant poreikiui patikrinti dokumentų validumą, įtraukiant VVKT. 

Numatoma, kad paraiškos vertinimas, komunikacijos koordinavimas tarp registruotojų, VVKT, 

VLK bus SAM atsakomybės ribose.  

SAM 

1.4. Atnaujintas 159 įsakymas, papildant skyrių dėl vaistinių preparatų įrašymo iš rezervinio sąrašo 

į sąrašus 

• Įtraukiamas papildomas 73 punkto papunktis, nurodantis įtraukimą į prioritetinį vaistų sąrašą, 

kaip kriterijų dėl vaistinio preparato perkėlimo iš rezervinio į A ar centralizuotai apmokamų 

sąrašą.  

SAM, VLK 

Resursai 

1. Laikini, teisės aktų rengimų apimtyje: 

• SAM – numatytas laikas farmacijos politikos departamento ekspertui bei teisininkui, teisės aktų rengimui, 

atnaujinimui ir viešai konsultacijai. 

• VVKT ir VLK – numatytas konsultacijoms dėl teisės aktų rengimo ir atnaujinimo. 

2. Nuolatiniai: 

• PSDF lėšų, skiriamų vaistinių preparatų kompensavimui, didėjimas. 

2. PRIORITETINIŲ VAISTŲ SĄRAŠO VYSTYMAS 

2.1. Prioritetinio sąrašo vystymas ir atnaujinimas, pagal teisės aktuose numatytą tvarką ir 

kriterijus. 

SAM, 

VVKT, VLK 

2.2. Įtrauktinų institucijų ekspertų identifikavimas. SAM, 

VVKT, VLK 
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2.3. Įtrauktinų gydytojų ir pacientų ekspertų identifikavimas, interesų konfliktų valdymo 

užtikrinimas, prieš pradedant vystymo ar atnaujinimo procedūrą. 

SAM 

2.4. Kartą per metus rengiamas įsakymo pakeitimas dėl prioritetinio sąrašo, nurodant per 

peržiūros laikotarpį atliktus ar keitimus ar neidentifikuotą poreikį keitimų atlikti.  

SAM 

Resursai 

1. Laikini, sąrašo rengimo ir atnaujinimo apimtyje (kartą metuose): 

• SAM – numatytas laikas prioritetinio sąrašo rengimo ir atnaujinimo koordinavimui.  

• VVKT – numatytas klinikinių ekspertų laikas teikiant klinikinę ekspertizę dėl (siūlomų) į prioritetinį sąrašą 

siūlomų įtraukti vaistų.  

2. Nuolatiniai: 

• IT sistema (pavyzdžiui, MS Excel, Power BI) duomenų rinkimui, analizavimui ir palaikymui. 

3. ADMINISTRACINIŲ PROCESŲ VYSTYMAS IR VYKDYMAS 

3.1. Nustatyti vidinius prioritetinių vaistų sąrašo vystymo ir atnaujinimo procesus.  SAM 

3.2. Nustatyti prašymų dėl prioritetinių vaistų kompensavimo tvarką. Parengti prašymų formas, 

apibrėžti sąlygų atitiktį ir faktinę veiklą įrodančius dokumentus, vidinį kontrolinį sąrašą, nagrinėjimo 

trukmę. 

SAM 

3.3. Paskirti SAM „koordinatorių“ užtikrinantį „greitųjų“ kompensavimo procesų vykdymą, 

komunikaciją su vaistų registruotojais ir institucijomis. 

SAM 

3.4. Apibrėžti ir taikyti vidinius „greitųjų“ STV procesus. VVKT 

3.5. Apibrėžti vidinius „greitųjų“ kainos atitikties ir įtakos PSDF biudžeto vertinimo procesus. 

Parengti sutarčių šablonus, įtraukiančius tiekimo užtikinimo elementą. 

VLK 

3.6. Apibrėžti Kompensavimo Komisijos „greitųjų“ sprendimų priėmimo procesus.  SAM 

Resursai 

1. Laikini, procesų vystymo apimtyje: 

• Numatytas SAM, VVKT, VLK darbuotojų laikas procesams apibrėžti ir dokumentams vystyti. 

2. Nuolatiniai, procesų vykdymo apimtyje: 

• SAM – numatytas kompensavimo skyriaus darbuotojų laikas prašymų dėl lengvatinio mechanizmo taikymo 

koordinavimui. 

• VVKT – numatytas STV skyriaus klinikinių ir farmakoekonomikos ekspertų laikas greitam paraiškų vertinimui 

atlikti.  

• VLK – numatytas kompensavimo skyriaus darbuotojų laikas greitam kainos atitikties ir įtakos PSDF biudžetui 

vertinimui atlikti.  

4. KOMUNIKACIJA 

4.1. Vaistų registruotojų kontaktų duomenų bazės sudarymas ir palaikymas: 

• Identifikuojami vaistinių preparatų registruotojų kontaktai pagal VVKT turimą informaciją. 

• Jei vaistinio preparato registruotojas nevykdo veiklos Lietuvoje, kontaktinė informacija 

identifikuojama per VVKT kontaktus EVA ar industrijos asociacijas. 

SAM 

VVKT 
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4.2. Paruošti standartines komunikacines žinutes lietuvių bei anglų kalbomis, informuojančias apie 

prioritetinio sąrašo atnaujinimus, prašymų teikimo galimybes, sąlygas ir naudas. 

SAM 

4.3. Komunikacinės kampanijos Lietuvos bei ES industrijos asociacijoms, pristatančias naują 

lengvatą, paruoštos lietuvių bei anglų kalbomis, bei prieinamos institucijų internetiniuose 

portaluose. 

SAM 

4.4. Viešas komunikavimas skirtingoms tikslinėms auditorijoms (pavyzdžiui pacientų ir gydytojų 

organizacijoms, žiniasklaidai).   

SAM 

Resursai 

Laikini, pagal poreikį: 

• SAM – numatytas kompensavimo ir komunikacijos skyriaus darbuotojų laikas duomenų bazei sukurti bei 

komunikacijai paruošti.  

• VVKT – numatytas darbuotojų laikas kontaktinei informacijai identifikuoti ir pasidalinti. 

 

Konceptas 2 
Lentelė 2 Veiksmų planas koncepto įgyvendinimui 

Užduotis ir žingsniai Institucija 

1. TEISĖS AKTŲ PAKEITIMAI 

1.1. Atnaujintas 159 įsakymas, įtraukiant skyrių dėl kompensavimo lengvatinių mechanizmų 

taikymo:  

• Apibrėžiamos lengvatai taikyti reikalingos sąlygos: vaistinio preparato veikliosios medžiagos 

gamyba yra vykdoma Lietuvoje, arba galutinio produkto gamyba yra vykdoma Lietuvoje, arba, 

vaistinio preparato klinikiniai tyrimai buvo atlikti Lietuvoje, ir vaistinio preparato registruotojas 

įsipareigoja užtikrinti tiekimo saugumą iki kol vaistinis preparatas bus kompensuojamųjų vaistų 

sąraše Lietuvoje. 

• Numatyti, kokios administracinės ir ekonominės lengvatos gali būti taikomos (pavyzdžiui, 

administracinės lengvatos apima greitesnius sprendimus dėl vaistų kompensavimo, galimybę 

peržiūrėti sutarties sąlygas, gauti SAM koordinatoriaus pagalbą procesams naviguoti, o 

ekonominės lengvatos apima nuolaidas paraiškai dėl kompensavimo arba moksliniam-

reguliaciniam patarimui).  

• Nustatyti, kad už vieną veiklą, farmacinės kompanijos valia, gali būti pasirinkta viena 

lengvatinė sąlyga, už dvi veiklas – dvi, už tris veiklas – trys.  

• Prašymo ir lydinčių dokumentų, įrodančių faktinę veiklą, reikalavimai (pavyzdžiui, gamybos 

licencija, GGP sertifikatai, serijų kokybės kontrolės rezultatai, faktiškai pagamintų serijų kiekis, 

ar kita). 

• Prašymų vertinimo trukmė ir tvarka. Prašymas ir pateikti duomenis įvertinami per 10 dienų ir 

apie sprendimą informuojamas vaisto registruotojas, VVKT ir VLK. Papildomai, numatomas 

galimas laiko stabdymas esant poreikiui patikrinti dokumentų validumą, įtraukiant VVKT.  

• Numatoma, kad paraiškos vertinimas, komunikacijos koordinavimas tarp registruotojų, VVKT, 

VLK bus SAM atsakomybės ribose; paskirtas koordinatorius, pasirinkus atitinkamą lengvatą, 

taip pat bus atsakingas už kompanijai teikiamas administracines konsultacijas dėl 

SAM 
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kompensavimo procesų eigos ir reikalavimų. Teisės aktuose apibrėžiama konsultacijų 

suteikimo tvarka ir trukmė. 

1.2. Atnaujintas 159 įsakymas, papildant skyrius dėl STV ir kompensavimo sprendimų priėmimo, 

kuomet taikoma administracinė lengvata dėl greitesnių kompensavimo sprendimų: 

• Nurodoma, kad Komisija, vadovaudamasi sveikatos apsaugos ministro patvirtintu Komisijos 

darbo reglamentu, paraiškas ir dokumentus nagrinėja eilės tvarka pagal paraiškos gavimo 

datą ir laiką, išskyrus atvejus, kai Lietuvoje vykdoma vaistinio preparato veikliųjų medžiagų ar 

galutinio produkto gamyba ar buvo vykdomi klinikiniai tyrimai Lietuvoje, ir dėl lengvatinio 

mechanizmo taikymo priimtas teigiamas SAM sprendimas. 

• Nurodoma, kad VVKT, paraiškas nagrinėja eilės tvarka pagal paraiškos gavimo datą ir laiką, 

išskyrus atvejus, kai Lietuvoje vykdoma vaistinio preparato veikliųjų medžiagų ar galutinio 

produkto gamyba ar buvo vykdomi klinikiniai tyrimai Lietuvoje, ir dėl lengvatinio mechanizmo 

taikymo priimtas teigiamas SAM sprendimas. 

• IV skyriaus 16 punktas papildomas, kad tais atvejais, kai dėl lengvatinio mechanizmo taikymo 

priimtas teigiamas SAM sprendimas, pirminis vertinimas atliekamas per 5 dienas. 

• IV skyriaus 18 punktas papildomas, kad tais atvejais, kai dėl lengvatinio mechanizmo taikymo 

priimtas teigiamas SAM sprendimas, VLK pateikia išvadas per 30 dienų. 

• IV skyriaus 22 punktas papildomas, kad tais atvejais, kai dėl lengvatinio mechanizmo taikymo 

priimtas teigiamas SAM sprendimas, pacientų ir (ar) sveikatos priežiūros specialistų 

organizacijos per 30 dienų gali pateikti savo nuomonę. 

• IV skyriaus 23 punktas papildomas, kad tais atvejais, kai dėl lengvatinio mechanizmo taikymo 

priimtas teigiamas SAM sprendimas, VVKT atlieka STV ir teikia pastabas ar klausimus per per 

45 dienas. 

• IV skyriaus 31 punktas papildomas, kad tais atvejais, kai dėl lengvatinio mechanizmo taikymo 

priimtas teigiamas SAM sprendimas, vertinimo išvada ir rekomendacija pateikiama per 70 

dienų. 

• VII skyriaus 54 punktas papildomas, kad tais atvejais, kai dėl lengvatinio mechanizmo taikymo 

priimtas teigiamas SAM sprendimas, Komisija vieną iš sprendimų priima per 20 dienų. 

SAM 

1.3. Atnaujintas V-726 įsakymas, patikslinant kad vaistinio preparato gamintojas dėl sumos 

keitimo gali kreiptis anksčiau, nei praėjus 3 arba 5 metams nuo vaistinio preparato kompensavimo 

pradžios, kai jam taikoma administracinė lengvata dėl greitesnių kompensavimo sprendimų: 

• III skyriaus 18 punktas patikslinamas, kad vaistinio preparato gamintojas, nurodydamas 

objektyvius argumentus, gali inicijuoti derybas ir kreiptis į Derybų komisiją dėl sudarytos 

einamųjų kalendorinių metų sutarties sąlygų keitimo tik tuo atveju, jei PSDF biudžeto išlaidos 

šiam vaistiniam preparatui didėja ne dėl gamintojo vykdomos veiklos ir yra viena iš šių sąlygų, 

arba, jei jam suteiktas teigiamas SAM sprendimas. 

SAM 

1.4. Papildytas Farmacijos įstatymo, 57 straipsnis, pridedant 14 punktą dėl mažesnių paciento 

priemokų: 

• Vaistiniams preparatamas, kurių gamyba atitinka numatytas sąlygas (vaistinio preparato 

veikliosios medžiagos gamyba yra vykdoma Lietuvoje, arba galutinio produkto gamyba yra 

vykdoma Lietuvoje, arba, vaistinio preparato klinikiniai tyrimai buvo atlikti Lietuvoje) gali būti 

taikoma 10 arba 15 proc. mažesnė paciento priemoka, finansuojama iš PSDF biudžeto lėšų.  

SAM 
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1.5. Papildyti įsakymą V-724, numatant, kad tais atvejais, kai dėl lengvatino mechanizmo taikymo 

priimtas teigiamas sprendimas, mažinama paciento priemoka.  

SAM 

Resursai  

1. Laikini, teisės aktų rengimų apimtyje: 

• SAM – numatytas laikas farmacijos politikos departamento ekspertui bei teisininkui, teisės aktų rengimui, 

atnaujinimui ir viešai konsultacijai. 

• VVKT ir VLK – numatytas konsultacijoms dėl teisės aktų rengimo ir atnaujinimo. 

2. Nuolatiniai: 

• PSDF lėšų, skiriamų vaistinių preparatų kompensavimui, didėjimas. 

2. FINANSINIS PASIRUOŠIMAS 

2.1. Numatyti ekonominių lengvatų finansavimo šaltinius ir jų taikymo tvarką. 

• PSDF biudžeto vidinis perskirstymas, identifikuojant finansavimo šaltinį(-ius) mažesnei 

pacientų priemokai. 

SAM, VLK 

Resursai 

1. Laikini, numatyti lengvatų taikymo tvarką: 

• SAM, VLK darbuotojų laikas procesams apibrėžti ir dokumentams vystyti. 

2. Nuolatiniai 

• PSDF lėšos, leidžiančios taikyti mažesnes pacientų priemokas. 

3. ADMINISTRACINIŲ PROCESŲ VYSTYMAS IR VYKDYMAS 

3.1. Nustatyti prašymų dėl lengvatų taikymo teikimo ir nagrinėjimo tvarką. Parengti prašymų 

formas, apibrėžti sąlygų atitiktį ir faktinę veiklą įrodančius dokumentus, vidinį kontrolinį sąrašą, 

nagrinėjimo trukmę. 

SAM 

3.2. Paskirti SAM koordinatorių užtikrinantį lengvatų suteikimą, atitinkamų (pasirinktų) procesų 

vykdymą, konsultacijų teikimą, komunikaciją su vaistų registruotojais ir insititucijomis. 

SAM 

3.3. Apibrėžti ir taikyti vidinius, greitai atliekamų STV procesus. VVKT 

3.4. Apibrėžti ir taikyti vidinius, greitai atliekamų kainos atitikties ir įtakos PSDF biudžeto vertinimo 

procesus, bei adaptuoti sutarčių peržiūros procesus.  

VLK 

3.5. Apibrėžti Kompensavimo Komisijos greitai priimamų sprendimų procesus.  SAM 

Resursai 

1. Laikini, procesų vystymo apimtyje: 

• Numatytas SAM, VVKT, VLK darbuotojų laikas procesams apibrėžti ir dokumentams vystyti. 

2. Nuolatiniai, procesų vykdymo apimtyje: 

• SAM – numatytas kompensavimo skyriaus darbuotojų laikas prašymų dėl lengvatinio mechanizmo taikymo 

koordinavimui bei konsultacijų farmacijos kompanijoms teikimui. 

• VVKT – numatytas STV skyriaus klinikinių ir farmakoekonomikos ekspertų laikas greitam paraiškų vertinimui 

atlikti.  
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• VLK – numatytas kompensavimo skyriaus darbuotojų laikas greitam kainos atitikties ir įtakos PSDF biudžetui 

vertinimui atlikti ir sutartims peržiūrėti. 

• PSDF biudžeto lėšos mažesnėms pacientų priemokoms suteikti. 

4. KOMUNIKACIJA 

4.1. Komunikacinės kampanijos Lietuvos bei ES industrijos asociacijoms, pristatančias naują 

lengvatą, paruoštos lietuvių bei anglų kalbomis ir papildomai prieinamos institucijų interneto 

portaluose. 

SAM 

4.2. Viešas komunikavimas skirtingoms tikslinėms auditorijoms (pavyzdžiui pacientų ir gydytojų 

organizacijoms, žiniasklaidai).   

SAM 

Resursai 

1. Laikini, pagal poreikį: 

• SAM – numatytas komunikacijos skyriaus darbuotojų laikas bei komunikacijai paruošti.  

 

Konceptas 3 
Lentelė 3 Veiksmų planas koncepto įgyvendinimui 

Užduotis ir žingsniai Institucija 

1. TEISĖS AKTŲ PAKEITIMAI 

1.1. Parengiamas sveikatos apsaugos ministro įsakymas dėl laikino kompensavimo tvarkos, 

kuriame numatoma: 

Naujų sąvokų apibrėžimas: 

• Laikinas kompensavimas (pavyzdžiui, terminuotas vaistinio preparato įtraukimas į 

kompensuojamųjų vaistinių preparatų sąrašą, taikomas esant teigiamam sąlyginiam 

klinikinės vertės vertinimui ir nustatytoms finansinėms bei duomenų rinkimo sąlygoms) 

• Sąlyginis klinikinės vertės vertinimas (pavyzdžiui, vertinimas kai esami klinikiniai duomenys 

rodo tikėtiną reikšmingą terapinę naudą tačiau galutinis veiksmingumas ar ilgalaikiai 

rezultatai turi būti patvirtinti papildomais duomenimis). 

Laikino kompensavimo sąlygos ir tvarka: 

• Kriterijai, kuriuos vaistas turi atitikti, kad būtų laikomas priotitetiniu šalyje, ir kuriam gali būti 

skiriamas laikinas kompensavimas (pavyzdžiui, jeigu yra skirtas gydyti labai sunkią ligą, 

kuri reikalauja nuolatinės arba ilgalaikės hospitalizacijos kelerių metų laikotarpyje arba 

sukelia negalią, kuri padaro negrįžtamą žalą sveikatai (visiškas arba beveik visiškas 

regėjimo, klausos, kalbos ar judėjimo praradimas) arba sutrumpina gyvenimo trukmę 

daugiau nei 20 proc. ir atitikti veiksmingumo reikalavimus, pirminė kliniškai reikšminga 

tiriamojo vaistinio preparato klinikinio tyrimo baigtis (angl. primary endpoint) parodė, kad, 

esant tiesioginiam palyginimui, buvo pasiektas ne mažesnis kaip 30 procentų pagerėjimas 

pagal baigtį, turinčią įtakos pacientų gyvenimo kokybei, o esant netiesioginiam palyginimui 

– ne mažesnis kaip 35 procentų pagerėjimas, palyginti su kompensuojamu gydymu). 

• LR institucijų bei suinteresuotųjų šalių rolė ir atsakomybės kriterijų vystyme ar atnaujinime. 

• Prioritetinių kriterijų peržiūros tvarka, nustatanti minimalią trukmę kriterijams peržiūrėti, 

pavyzdžiui, vieneri metai. 

SAM 
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• Laikino kompensavimo terminas (pavyzdžiui, laikinas kompensavimas iki 3 metų, su 

galimybe pratęsti tik išimtinais atvejais). 

• Finansinės sąlygos (pavyzdžiui, numatytas biudžetas, išlaidų kontrolė). 

• Realiųjų duomenų rinkimo tvarkos taisyklės (pavyzdžiui, pareiškėjas privalo užtikrinti realių 

duomenų rinkimą pagal SAM patvirtintą metodiką). 

• Sprendimas po laikino kompensavimo laikotarpio (pavyzdžiui, pateikus pilną paraišką ir 

įrodžius/neįrodžius veiksmingumo, įtraukti arba neįtraukti vaistą į nuolatinį kompensavimą). 

• Laikino kompensavimo nutraukimo sąlygos (pavyzdžiui, numatyti sąlygas jeigu viršijama 

sutartyje numatyta suma, papildomas finansines sąlygas pagal sutartį) . 

• Pareiškėjo įsipareigojimai norint teikti paraišką dėl laikino kompensavimo (pavyzdžiui, 

apmokėti duomenų rinkimo kaštus, užtikrinti ir apmokėti gydymą po laikino kompensavimo 

laikotarpio, gavus neigiamą sprendimą dėl nuolatinio kompensavimo, apmokėti perviršį 

viršijus numatytą laikino kompensavimo biudžetą). 

1.2. Papildyti įsakymą V-726 dėl rizikos pasidalijimo sutarčių, nurodant, kokios sąlygos turi būti 

įtrauktos į rizikos pasidalijimo sutartį (pavyzdžiui, numatyti lėšų grąžinimo mechanizmą, kas 

laikoma perviršiu, kaip apskaičiuojamas faktinis biudžeto poveikis) esant teigiamam sprendimui 

dėl laikino kompensavimo.  

SAM 

Resursai 

1. Laikini, įsakymo rengimų apimtyje, paskirti: 

• SAM – numatytas laikas farmacijos politikos departamento ekspertui bei teisininkui, teisės aktų rengimui, 

atnaujinimui ir viešai konsultacijai. 

• VVKT ir VLK – numatytas konsultacijoms dėl teisės aktų rengimo ir atnaujinimo. 

2. FINANSINIS PASIRUOŠIMAS 

2.1. Atlikti PSDF biudžeto įtakos analizę (pavyzdžiui, tikėtinas paraiškų per metus skaičius, 

vidutinis vieno vaisto biudžeto poveikis). 

VLK 

2.2. Numatyti galimus laikino kompensavimo finansavimo būdus (pavyzdžiui, numatyti fiksuotą 

metinę sumą, kurią išnaudojus naujų sprendimų nepriimama). 

SAM, VLK 

2.3. Apibrėžti taikytinus rizikos pasidalijimo mechanizmus laikinam kompensavimui (pavyzdžiui 

lėšų grąžinimą viršijus sumą numatytą sutartyje, lėšų gražinimas rezultatų pagrindu, jei realūs 

duomenys nepatvirtino veiksmingumo, pareiškėjo įsipareigojimus grąžinti lėšas, gavus 

neigiamą sprendimą dėl nuolatinio kompensavimo). 

VLK 

Resursai 

1. Laikini, procesų vystymo apimtyje: 

• SAM, numatyti darbuotojų laiką procesams apibrėžti. 

• VLK numatyti darbuotojų laiką procesams apibrėžti, PSDF įtakos analizei atlikti. 

2. Nuolatiniai, procesų vykdymo apimtyje:  

• PSDF lėšos finansuoti laikinai kompensuojamus vaistus. 

3. ADMINISTRACINIŲ PROCESŲ VYSTYMAS 

3.1. Apibrėžti paraiškų vertinimo procesą:  

• Standarizuota paraiškos forma.  

SAM, VLK, 

VVKT 
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• Reikalaujamų dokumentų sąrašas (pavyzdžiui, klinikiniai duomenys, prognozuojamos 

įtakos biudžetui skaičiavimai, rizikos pasidalijimo pasiūlymas). 

• Procesų terminai (pavyzdžiui, paraiškos vertinimas, derybos).   

3.2. Apibrėžti Kompensavimo Komisijos laikino kompensavimo sprendimų priėmimo procesus. SAM 

3.3. Formalizuoti institucijų atsakomybių pasidalijimą. SAM, VVKT, 

VLK 

3.4. Apibrėžti vidinius įtakos PSDF biudžetui vertinimo procesus. Parengti sutarčių šablonus. VLK 

Resursai 

1. Laikini, procesų vystymo apimtyje: 

• Numatytas SAM, VVKT, VLK darbuotojų laikas procesams apibrėžti ir dokumentams vystyti 

2. Nuolatiniai, procesų vykdymo apimtyje: 

• SAM – numatytas kompensavimo skyriaus darbuotojų laikas prašymų dėl lengvatinio mechanizmo taikymo 

koordinavimui bei konsultacijų farmacijos kompanijoms teikimui. 

• VVKT – numatytas STV skyriaus ekspertų laikas laikinojo kompensavimo paraiškų vertinimui atlikti.  

• VLK – numatytas kompensavimo skyriaus darbuotojų laikas įtakos PSDF biudžetui vertinimui atlikti, 

sutarčių koordinavimui, grąžintinų sumų skaičiavimą. 

4. REALIŲJŲ DUOMENŲ INFRASTRUKTŪRA 

4.1. Nustatyti realiųjų duomenų rinkimo tvarką (pavyzdžiui kas atsakingas už rinkimą, kokie 

rodikliai yra renkami, kaip dažnai renkama, kaip pasidalinami duomenų rinkimo kaštai). 

SAM, VVKT 

4.2. Apibrėžti duomenų kokybės kontrolės procesus (pavyzdžiui neatitikimų tikrinimas, 

reguliarūs auditai, pasekmės už netikslius duomenis). 

SAM, VVKT, 

Valstybės 

duomenų 

agentūra 

(VDA) 

4.3. Numatyti standartizavimo procesus renkamiems duomenims. SAM, VDA 

4.4. Teisiškai įtvirtinti pareiškėjo rolę duomenų rinkimo procese. SAM 

4.5. Numatyti duomenų valdymo ir tvarkymo modelį (pavyzdžiui paskirti dedikuotą duomenų 

valdytoją, apibrėžti kurie subjektai turi prieigą prie duomenų, užtikrinti atiktį su bendruoju 

duomenų apsaugos reglamentu). 

SAM, VDA 

Resursai 

1. Laikini, procesų vystymo apimtyje: 

• Numatytas SAM, VVKT, VDA darbuotojų laikas duomenų rinkimo tvarkai, procesams apibrėžti ir 

dokumentams vystyti. 

2. Nuolatiniai 

• IT sistemų adaptacijai (pavyzdžiui, registrų modelio kūrimas, duomenų sandėlis, specialistų konsultacijos). 
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5. KOMUNIKACIJA 

5.1. Komunikacinės kampanijos Lietuvos bei ES industrijos asociacijoms, pristatančias naują 

laikino kompensavimo lengvatą, paruoštos lietuvių bei anglų kalbomis ir prieinamos institucijų 

internitiniuose portaluose. 

SAM 

5.2. Esminių laikino kompensavimo elemetų viešas komunikavimas skirtingoms tikslinėms 

auditorijoms (pavyzdžiui pacientų ir gydytojų organizacijoms, žiniasklaidai).   

SAM 

Resursai  

1. Laikini, pagal poreikį: 

• SAM – numatytas komunikacijos skyriaus darbuotojų laikas bei komunikacijai paruošti. 

Institucijų įžvalgos 
2026 m. vasario mėnesį vykdytos konsultacijos su institucijomis metu papildomų ižvalgų ar komentarų dėl siūlytinų 

konceptų tikslų, naudų ir sąlygų farmacijos kompanijoms ir institucijoms, preliminarių resursų, procesų, rizikų ir 

veiksmų planų įgyvendinimui nepateikta. 

Apibendrinimas 
Įvertinus svarstytinų konceptų tipus, tikėtinas naudas ir rizikas institucijoms ir farmacijos industrijai, bei tikėtiną 

grąžą, autoriai siūlo svarstyti Koncepto 2 įgyvendinimą. Siūlomas konceptas atliepia poreikį sumažinti 

administracinę naštą ir kartu mažinti neapibrėžtumą industrijai, labiausiai taupo žmogiškuosius ir finansinius 

išteklius bei apsiriboja esamų procesų adaptavimu. Šis konceptas demonstruoja aiškiausią pritaikomumą institucijų 

lygmenyje, numačius rizikos valdymo priemones, bei dėl suteikia mažiausią rizikos industrijos atžvilgiu. Konceptą 1 

autoriai siūlo svarstyti esant poreikui taikyti lengvatas labai ribota apimtimi, siekiant maksimaliai tausoti valstybės 

išteklius. 
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Priedas 1 

Šalis  

 

Lenkija Lengvata dėl greitesnės vaistų prieigos 

Farmacijos MTEP 

investicijos šalyje 

sudaro 1.5 proc visos 

ES investicijų. Tai 

atitinka 6,5 Eur. 

vienam gyventojui. 

723 d. nuo vaisto 

registracijos iki 

kompensavimo. 39 

proc. naujų vaistų yra 

įtraukti į 

kompensuojamų 

vaistų sąrašus. 

BVP: 31 362 euro 

vienam gyventojui, 

perkamosios galios 

paritetas (PPP) 

Sąlygos Naudos 

Pirma, institucija, atliekanti technologijų 

vertinimą (STV), kartą metuose, sukuria didelio 

inovatyvumo vaistų ir technologijų sąrašą. 

1. Iš vaistų, kurie buvo registruoti EVA per 

paskutinius metus, atrenkami onkologiniai ir 

retų ligų vaistai, o biopanašūs vaistai, ir 

vaistai, kuriems paraiškos dėl 

kompensavimo jau pateiktos, neįtraukiami. 

2. Pagal nepatenkintus sveikatos poreikius, 

populiacijos dydį, mokslinius duomenis ir kt. 

sudaromas sąrašas.  

3. Vykdoma konsultacija su įvairių sričių 

atstovais. 

4. Sąrašą patvirtina ministerija ir informuoja 

atitinkamus vaistų registruotojus. 

Antra, vaistinio preparato, įtraukto į sąrašą, 

registruotojas pateikia paraišką dėl didelio 

inovatyvumo vaistų ir technologijų 

kompensavimo. 

1. Atskiras paraiškos tipas, kurį teikia vaisto 

registruotojas 

Trečia, 90 d. iki kompensavimo pabaigos, 

nacionalinė STV institucija skelbia ataskaitą apie 

gydymo veiksmingumą ir kokybę, lyginant su 

alternatyvomis. 

1. Jei duomenų nepakanka ataskaitai paruošti, 

terminas pratęsiamas dviems metams. 

1. 60 d. kompensavimo sprendimui priimti, 

neįskaitant laiko stabdymų. 

2. 30 d. deryboms dėl rizikos pasidalijimo 

sutarčių. 

3. 2 m. kompensavimo, po kurio teikiama pilna 

paraiška. 
 

Lengvatos panaudojimas:  2021 m. 5 (iš 5-ių), 2022 m. 6 (iš 11-os), 2023 m. 3 (iš 6-ių) vaistų iš 

sąrašų pateko į kompensavimo sistemą 

Lengvata investuotojams 

Sąlygos Naudos 
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1. Vaistinio preparato veiklioji medžiaga 

gaminama Lenkijoje, arba 

2. Vaistinio preparato galutinis produktas 

gaminamas Lenkijoje, arba 

3. Vaistinio preparato veiklioji medžiaga ir 

galutinis produktas gaminami Lenkijoje 

Jeigu vaistinio preparato veiklioji medžiaga arba 

galutinis produktas gaminami Lenkijoje, 

gamintojai gali pasirinkti vieną administracinę ir 

vieną ekonominę lengvatą. 

Jeigu vaistinio preparato veiklioji medžiaga ir 

galutinis produktas gaminami Lenkijoje, 

gamintojai gali pasirinkti dvi administracines ir 

dvi ekonomines lengvatas. 

1. Administracinės lengvatos - atleidimas nuo 

sutarties perviršio mokėjimo, atleidimas nuo 

derybų, sutrumpinti kompensavimo procesai 

(90/120 d.), ilgiau galiojanti kompensavimo 

sprendimų trukmė. 

2. Ekonominės lengvatos - 50 proc. sumažinta 

paraiškos kaina dėl kompensavimo ir kainos 

nustatymo, didinimo ar mažinimo, 50 proc. 

sumažinta STV kaina.10 – 15 proc. mažesnė 

pacientų priemoka, finansuojama 

nacionalinio sveikatos fondo. 

Lengvatos panaudojimas:  Neskelbiama 

Čekija Lengvata dėl greitesnės vaistų prieigos 

Farmacijos MTEP 

investicijos šalyje 

sudaro 1 proc. visos 

ES investicijų. Tai 

atitinka 7 Eur. vienam 

gyventojui. 

581 d. nuo vaisto 

registracijos iki 

kompensavimo. 61 

proc. naujų vaistų yra 

įtraukti į 

kompensuojamų 

vaistų sąrašus. 

BVP: 36 243 Eur. 

vienam gyventojui, 

perkamosios galios 

paritetas (PPP) 

Sąlygos Naudos 

Pirma, vaistas atitinka “labai inovatyvaus” vaisto 

kriterijus: 

1. Vaistas yra skirtas gydyti labai sunkią ligą: 

liga, dėl kurios reikia nuolat arba ilgai 

hospitalizuoti, liga, dėl kurios per kelerius 

metus dažnai kartojamas hospitalizavimas 

arba kuri sukelia negalią, liga, dėl kurios 

padaroma negrįžtama sunki žala sveikatai, 

visiškas arba beveik visiškas regėjimo, 

klausos, kalbos ar judėjimo praradimas, arba 

liga, kuri sutrumpina gyvenimo trukmę 

daugiau nei 20 proc. 

2. Nepakanka klinikinių ar farmakoekonominių 

duomenų, tačiau turimi duomenys rodo, jog, 

paciento būklė ir bendras išgyvenamumas 

padidėja tarp 30 proc. ir 35 proc., lyginant su 

esamu kompensuojamu gydymu:  

→ Pirminė kliniškai reikšminga tiriamojo 

vaistinio preparato klinikinio tyrimo 

baigtis (angl. primary endpoint) parodė, 

kad, esant tiesioginiam palyginimui, buvo 

pasiektas ne mažesnis kaip 30 procentų 

pagerėjimas pagal baigtį, turinčią įtakos 

pacientų gyvenimo kokybei, o esant 

netiesioginiam palyginimui – ne 

mažesnis kaip 35 procentų pagerėjimas, 

palyginti su kompensuojamu gydymu; 

1. 3 m. kompensavimas pagal sutartą kainą, 

neįrodant kaštų naudingumo. 

2. Laikinas kompensavimas gali būti 

pratęsiamas dar 2 m., jei vaistas vis dar 

atitinka kriterijus, o per 3 m. surinkti 

duomenys demonstruoja teigiamus 

rezultatus. 

3. Gydymo centruose kaupiamas realiųjų 

duomenų registras, kurio duomenys teikiami 

institucijoms bei vaisto registruotojui. 
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taip pat, vertinant išgyvenamumą be 

ligos progresavimo, medianinis 

išgyvenamumo be ligos progresavimo 

laikotarpis tuo pačiu metu pailgėjo ne 

mažiau kaip 3 mėnesiais; arba 

→ Pateikti įrodymai, kad bendrojo 

išgyvenamumo medianinė trukmė 

padidėjo ne mažiau kaip 30 procentų, 

palyginti su kompensuojamu gydymu, bet 

kuriuo atveju – ne mažiau kaip 3 

mėnesiais; tais atvejais, kai medianinis 

bendrasis išgyvenamumas nebuvo 

pasiektas, bendrojo išgyvenamumo 

rizikos santykis (angl. hazard ratio) 

sumažėjo ne mažiau kaip 35 procentais, 

palyginti su kompensuojamu gydymu. 

Antra, sutariama kompensuojama suma, kuri 

negali būti viršijama. Perviršį turi apmokėti 

vaisto registruotojas. Vaisto vartojimas tik 

atitinkamoms pacientų grupėms. 

Trečia, po laikino kompensavimo periodo, turi 

būti teikiama pilna paraiška dėl kompensavimo, 

įrodant kaštų naudingumą.  

Ketvirta, negavus pilno kompensavimo, 

pacientų gydymo tęstinumas turi būti 

užtikriniamas iki 24 mėn. ir apmokamas vaisto 

registruotojo. 

Lengvatos panaudojimas:  Pateiktas paraiškų skaičius „labai inovatyviems“ vaistams: 2021 m. - 

31, 2022 m. - 29, 202 3m. - 24, 2024 m. - 20 paraiškų. 

Belgija Lengvata dėl greitesnės vaistų prieigos 

Farmacijos MTEP 

investicijos šalyje 

sudaro 17 proc. visos 

ES investicijų. Tai 

atitinka 227 Eur. 

vienam gyventojui. 

549 d. nuo vaisto 

registracijos iki 

kompensavimo. 51 

proc. naujų vaistų yra 

įtraukti į 

kompensuojamų 

vaistų sąrašus. 

BVP: 46 156 Eur. 

vienam gyventojui, 

perkamosios galios 

paritetas (PPP) 

Sąlygos Naudos 

Pirma, vaistas skirtas sunkioms ar gyvybei 

pavojingoms ligoms, kurioms nėra alternatyvaus 

gydymo: 

• Vaisto saugumas turi būti patvirtintas EVA, 

arba vaistas įtrauktas į vilties programas 

Belgijoje. 

Antra, pateikiamas prašymas dėl įtraukimo į 

schemą. Kompanijos įsipareigoja: 

• Jei vaistas dar neregistruotas, vaisto 

registracijos reikia siekti per 6 mėn. nuo 

prašymo įtraukti į schemą.  

• Paraišką pilnam kompensavimui pateikti per 

6 mėn. nuo vaisto registracijos.  

Trečia, schema galioja laikinai, iki kol bus 

priimtas sprendimas dėl kompensavimo. 

Tuomet, fiksuotos išmokos nutraukiamos, o 

1. Kompanijai suteikiamos laikinos, fiksuotos 

išmokos už kiekvieną gydomą pacientą (25 

mln. Eur. biudžetas), iki kol bus priimtas 

sprendimas dėl nuolatinio kompensavimo. 

2. Pacientams nėra taikomos priemokos. 
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finansinės sąlygos perskaičiuojamos ir 

koreguojamos. 

Ketvirta, negavus nuolatinio kompensavimo, 

pacientų gydymo tęstinumas tomis pačiomis 

sąlygomis (be priemokų) turi būti užtikrinamas, 

tiek laiko, kiek būtina. 

Lengvatos panaudojimas: Nevertinamas, lengvata įsigaliojo 2026 m. sausio mėn. 

Prancūzija Lengvata dėl greitesnės vaistų prieigos 

Farmacijos MTEP 

investicijos šalyje 

sudaro 13 proc. visos 

ES investicijų. Tai 

atitinka 29 Eur. 

vienam gyventojui. 

597 d. nuo vaisto 

registracijos iki 

kompensavimo. 60 

proc. naujų vaistų yra 

įtraukti į 

kompensuojamų 

vaistų sąrašus. 

BVP: 39 113 Eur. 

vienam gyventojui, 

perkamosios galios 

paritetas (PPP) 

 

Sąlygos Naudos 

Pirma, STV atliekanti institucija, pridėtinę 

klinikinę naudą įvertino bent kaip nedidelę 

(kriterijai: IV – nedidelė, III – vidutiniška, II – 

svarbi, I – didelė). 

1. Per mėnesį nuo įvertinimo, vaisto 

registruotojas pateikė paraišką dėl ankstyvos 

prieigos.  

2. Ministerija per 45 d. priėmė teigiamą 

sprendimą. Jei po šio laikotarpio atsakymo iš 

ministerijos nėra, laikoma, kad sprendimas 

neigiamas. 

Antra, gali būti taikomos papildomos sąlygos 

dėl receptų išrašymo, vartojimo sąlygų ar kt.  

Trečia, lygiagrečiai vykdomomi įprasti procesai - 

derybos, priimamas sprendimas dėl 

kompensavimo. 

Ketvirta, įtraukus vaistą į kompensavimo 

sistemą, priklausomai nuo suderėtos kainos, 

kompanijos yra įpareigotos grąžinti dalį pajamų 

arba gauti grąžinimą iš sveikatos draudimo. 

Penkta, negavus nuolatinio kompensavimo, 

mažiausiai 1 m. po schemos pabaigos, 

kompanija užtikrina gydymo tęstinumą 

pacientams. 

• Suteikiamas 100 proc. kompensavimas, 

maksimaliai vieneriems metams.  

• Kainą nustato farmacijos kompanija 

(išskyrus, kai kitos vaisto indikacijos jau 

kompensuojamos). 

• Pacientams netaikomos priemokos, nėra 

išlaidų asmens sveikatos priežiūros 

įstaigoms. 
 

Lengvatos panaudojimas: pilotinis projektas, vykęs nuo 2023 m. antros pusės iki 2025 m. antros 

pusės. Nuo 2023 m. panaudota 6 vaistiniams preparatams. 4 iš jų baigti vertinti - 3 įtraukti į 

kompensavimo sistemą. 2 yra vertinami. 

Lengvata investuotojams 

Sąlygos Naudos 

Pirma, kompanijos investuoja į gamybos 

pajėgumus, MTEP arba skaitmeninius 

sprendimus farmacijos srityje Prancūzijoje. 

• Taikoma jei ir veiklą vykdo kompanijų 

subrangovai (pavyzdžiui kontraktinis vaistų 

vystymas ir gamyba, sudedamųjų dalių 

gamyba). 

• Gali būti suteikta kainos stabilumo garantija 

maksimaliai penkeriems metams (atėjus 

alternatyvai turėtų būti mažinama). 

• Suteikiami finansiniai “kreditai”. Naudojama 

kaip derybinė valiuta, pavyzdžiui, siekiant 

sumažinti kompanijų grąžintinas sutarčių 
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Antra, kompanija įsipareigoja pateikti išsamią 

informaciją apie investuotas ar planuojamas 

investuoti sumas, faktiškai pagamintus vaistų 

kiekius, informaciją apie viešąją paramą ir kt. 

finansinius dokumentus. 

Trečia, kreditai skiriami perspektyviai arba 

retrospekyviai: 

• Ex-post – kompanija pateikia informaciją 

apie investicijas praėjusiais metais, o 

sprendimas priimamas dėl skriamų kreditų 

kiekio ateinantiems metams. 

• Ex-ante – įsipareigojama dėl būsimos 

kreditų sumos numatytam projektui. Kreditai 

paskirstomi pagal grafiką, atitinkantį 

investicinio projekto grafiką. Kreditų 

skaičius atitinkamai sumažinamas arba 

padidinamas eigoje, jei reikia. 

Ketvirta, jei informacijos nėra, stabdomas 

kreditų skyrimas ar inicijuojamas suteiktų kreditų 

grąžinimas. Jei nesilaikoma investicinių 

įsipareigojimų ar teikiama neteisinga informacija, 

gali būti draudžiama pasinaudoti naudomis 

penkerius metus. 

sumas ar pasiekti palankesnes kainos 

sąlygas. 

Lengvatos panaudojimas: nuo 2021 m. iki 2024 m. kreditų krepšelis padvigubėjo nuo 150 mln. eur 

iki 300 mln. eur. 
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Vokietija Lengvata investuotojams 

Farmacijos MTEP 

investicijos šalyje 

sudaro 33 proc. visos 

ES investicijų. Tai 

atitinka 59 Eur. 

vienam gyventojui.  

128 d. nuo vaisto 

registracijos iki 

kompensavimo. 90 

proc. naujų vaistų yra 

įtraukti į 

kompensuojamų 

vaistų sąrašus. 

BVP: 45 513 Eur. 

vienam gyventojui, 

perkamosios galios 

paritetas (PPP) 

Sąlygos Naudos 

1. Kompanija vykdo (iki)klinikinius tyrimus ar 

projektus Vokietijoje, bendradarbiaudama su 

viešosiomis institucijomis, ir/arba 

2. Bent 5 proc. klinikinių tyrimų dalyvių buvo 

tiriami klinikinių tyrimų centruose Vokietijoje. 

Reikalavimas visoms kompanijoms, 

teikiančioms paraiškas dėl STV, pateikti išsamią 

informaciją apie klinikiniuose tyrimuose 

dalyvavusių asmenų skaičių kiekvienoje šalyje ir 

tyrimo lokaciją. 

Kompanijoms, atitinkančioms 1 sąlygą: 

• Taikomas sutrumpintas administracinių 

procesų laikas klinikiniams tyrimams (26 d.). 

• Kompanijos gali taikyti konfidencialią kainą 

naujiems vaistams (su papildoma 9 proc. 

nuolaida). Galioja iki 2028 m. birželio mėn. 

Kompanijoms, atitinkančioms 2 sąlygą: 

• Taikomi lankstesni derybų reikalavimai 

(įprasti kriterijai apima vaisto sukeliamą 

naudą, egizstuojančias alternatyvas) galioja 

tris metus. Gali būti pratęsiama, jei atitinka 

1 salygą.  

Italija Lengvata dėl greitesnės vaistų prieigos 

Farmacijos MTEP 

investicijos atitinka 14 

Eur. vienam 

gyventojui.  

439 d. nuo vaisto 

registracijos iki 

kompensavimo. 

83 proc. naujų vaistų 

yra įtraukti į 

kompensuojamų 

vaistų sąrašus. 

BVP: 38 863 Eur. 

vienam gyventojui, 

perkamosios galios 

paritetas (PPP) 

 

Sąlygos Naudos 

Pirma, vaistas sprendžia nepatenkintus 

poreikius arba suteikia pridėtinės naudos 

palyginus su esamais gydymo būdais.  

• Farmacijos kompanijos teikia prašymą dėl 

įtraukimo į inovatyvių vaistų sąrašą. 

Antra, Italijos vaistų agentūra vertina kompanijų 

paraiškas pagal kriterijus ir paskelbia sąrašą: 

• Inovatyvumas pripažįstamas esant 

terapiniam poreikiui (šiuo metu nėra 

veiksmingos ar saugios alternatyvos), 

papildomai terapinei naudai (vertinami  5 

lygiai - didžiausia, didelė, vidutinė, nedidelė 

ir nėra) ir bent „vidutinei“ įrodymų kokybei 

(vertinami 4 lygiai - aukštas, vidutinis, 

žemas ir labai žemas). 

• Papildomas, bet ne lemiantis, kriterijus – 

vaisto iki-klinikiniai ir klinikiniai tyrimai yra 

atliekami Italijoje.  

• Vaistai retoms ir itin retoms ligoms gali būti 

laikomi inovatyviais net su žema įrodymų 

kokybe. 

Trečia, 36 mėnesių, vaistų kompensavimas 

vykdomas regioniniu lygmeniu. 

• Automatinis įtraukimas į kompensavimo 

sistemą. Kompensuojama iš nacionalinio 

1.3 mlrd eur. fondo (36 mėn.). 

• Nereikalaujama nuolaidų kainai, nereikia 

grąžinti sutarties perviršio (36 mėn.)  

• Antibiotikai, esantys PSO „rezerviniame“ 

sąraše, nevertinami ir kompensuojami 

automatiškai. 

Lengvatos panaudojimas: Į inovatyvių vaistų sąrašą įtrauktų vaistų skaičius: 2022 m. - 17, 2023 

m. - 21, 2024 m. – 7, 2025 m. – 9 vaistai. 

 


