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Jvadas

Lietuvos gyvybés moksly sektoriuje viena pagrindiniy inovacijy klit€iy yra reguliacinio pobldZzio: 2024 m.
apklausoje 66 proc. jmoniy nurodé susidurianéios neaiskiais ar dviprasmiskais reikalavimais. Sie i§$ikiai ypatingai
palie€ia mazas ir vidutines jmones. Dauguma jmoniy pazymejo, kad veiksmingiausia pagalba sprendziant su
reguliavimu susijusius klausimus yra glaudesnis bendradarbiavimas su valstybinémis institucijomis’. Reguliacinés
ir konsultacinés pagalbos teikimas, supaprastintos, greitesnés ir veiksmingesnés reguliacinés procediiros
apibréztos kaip sitlomos priemonés Lietuvos gyvybés moksly kelrodyje2. Ankstyvosios stadijos, besiformuojancios
farmacijos bendrovés yra pagrindiné naujy vaisty kdrimo varomoji jéga. Jy portfeliai sudaro 65 proc. naujai
vystomy vaisty, o produkty skai¢ius nuo 2016 m. padvigubéjo. Sios bendrovés dazniau taiko naujoviskus klinikiniy
tyrimy dizainus, kurie jmanomi tik esant pakankamam reguliaciniam lankstumuis.

2025 m. pradzioje daugiau kaip 6 800 farmacijos bendroviy pasaulyje turéjo aktyvius moksliniy tyrimy ir
eksperimentinés plétros (MTEP) portfelius, kuriuose - apie 24 000 vaistiniy preparaty*. Prognozuojama, kad per
artimiausius penkerius metus, j pasaulines rinkas kasmet ateis apie 65-75 vaistinius preparatus su naujomis
veikliosiomis medziagomis®. Pagrindinis strateginis i$Sakis, iSskiriamas gyvybés moksly sektoriaus bendroviy
vadovy — vaisty ir medicinos prietaisy kainodara ir prieinamumas, turintis didelj ar vidutinj poveikj¢. 2025 m. Kurk
Lietuvai projekto dél inovatyviy vaisty prieinamumo gerinimo metu vykdyti interviu su suinteresuotosiomis Salimis i$
Lietuvos viesuyjy institucijy, farmacijos asociacijy ir individualiy kompanijy, gydytojy organizacijy ir mokslo jstaigy
atskleidé galimybes uZztikrinti didesnj Lietuvos konkurencingumg vaisty prieinamumo srityje. Komunikacijos srityje
iSskirti du esminiai konkurencingumg ribojantys veiksniai. Pirmiausia, nors informacija yra vieSai prieinama, ji néra
pakankamai struktiruota, o procesai - nepakankamai aiskds. Taip pat, tobulintinas suinteresuoty 3aliy
bendradarbiavimas ir atviras dialogas ne tik strateginiuose, bet ir administraciniuose procesuose’.

Per pastarajj deSimtmet;j Lietuvoje jgyvendinti reikSmingi vaisty politikos poky¢€iai. Nepaisant to, nacionaliniai
vertinimai ir Europos Sajungos (ES) analizés rodo, kad vaisty prieinamumas vis dar iSlieka vienu i§ pagrindiniy
sveikatos sistemos iS8ukiy Lietuvoje. Viena to priezasc€iy - didZiajai daliai naujy vaisty paraiSkos dél kompensavimo
néra teikiamos Lietuvoje®. Globalios inovacijos spartéja; norédami neatsilikti nuo pazangos, turime mazinti

reguliacinj neapibréztuma vaisty prieinamumo srityje, uztikrinant aiSkumg ir kuriant jtraukiancig ekosistema.

Kontekstas

2025 m. rugseéjo 15 d. — 2026 m. kovo 6 d. Lietuvos Respublikos Sveikatos apsaugos ministerijoje (SAM) vykdytas
projektas ,Inovatyviy vaisty prieinamumo gerinimas Lietuvoje®. Projektas vykdytas per ,Kurk Lietuvai“ programa.

Projekto tikslas — nustatyti, kaip Lietuva galéty pagerinti inovatyviy vaisty prieinamuma pacientams ir sustiprinti
savo konkurencingumg Europos Sajungoje.

Tyrimas — tarp 2025 m. rugséjo 25 d. ir 2025 m. spalio 22 d. jvykdyta suinteresuoty Saliy apklausa (interviu).
Apklausti 23 asmenys i$ viedojo ir privataus sektoriaus: SAM, Valstybinés ligoniy kasos (VLK), Valstybinés vaisty
kontroles tarnybos (VVKT), mokslo jstaigy (Vilniaus universitetas ir Lietuvos sveikatos moksly universitetas),
gydytojy atstovai bei farmacijos asociacijy ir individualiy farmaciniy kompanijy atstovai. Taip pat buvo iSanalizuoti
Investuok Lietuvoje duomenys dél j rinkg neatéjusiy farmacijos gamintojy. Apklausos metu siekta identifikuoti,
kokie veiksniai lemia Lietuvos konkurencinguma vaisty prieinamumo srityje: pagal kg farmacinés kompanijos
renkasi, ar siekti vaisty kompensavimo Lietuvoje ar ateiti j rinkg, bei kokias esmines problemas jzvelgia
suinteresuotosios 3alys.

Rezultatai — projekto metu nustatyta, kad Salies konkurencingumag vaisty prieinamumo srityje apibrézia
reguliavimas (nuspéjami procesai, kainy ir deryby politikos lankstumas bei aidki informacija apie reguliacinius
sprendimus), tarpsektoriné komunikacija (bendradarbiavimas tarp institucijy ir rinkos dalyviy, bendra strateginé
kryptis bei vie§a komunikacija apie vaisty prieinamumg lemiancgius procesus), resursy valdymas (privalomojo
sveikatos draudimo fondo biudzeto valdymas, ilgalaikis planavimas bei Zmogiskieji iStekliai procesams jgyvendinti)
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ir rinkos ypatumai (rinkos dydis, mazy ir vidutiniy jmoniy pritraukimas, perspektyviy kryp¢iy iSnaudojimas bei
geopolitiniai veiksniai).

ISvados — vaisty kompensavimo srityje, siekiant uztikrinti ilgalaikj rinkos patraukluma, Lietuvai svarbu uztikrinti
aiSkius, nuspéjamus ir lankstesnius procesus. Tai galéty kompensuoti rinkos dydzio triikumg ir sudaryty sglygas
kurtis mazoms bei vidutinéms farmacijos kompanijoms. Norint stiprinti sektoriaus mikroklimatg, svarbu stiprinti
pasitikéjima ir uztikrinti bendradarbiavimg bei atvirg dialogg ne tik strateginiuose, bet ir administraciniuose
procesuose’.

Rekomendacijos

Rekomendacijos parengtos pagal gergsias uzsienio $aliy praktikas uztikrinant aiskig ir jtraukiancig ekosistema? ir
atsizvelgiant j Lietuvoje taikomas veiklas atitinkamose srityse.

Dokumente pateikiami trys rekomendacijy blokai: aiSkiy vaisty kompensavimo procesy ir reikalavimy uztikrinimas,
ekosistemos dalyviy tarpusavio pasitikéjimo stiprinimas, vieSos komunikacijos ir informacijos prieinamumumo
plétimas. Kiekvienas rekomendacijy blokas yra iSskirstytas j kategorijas pagal problematikg ir pateikiamos
atitinkamos rekomendacijas. Viso dokumente pateikta 21 rekomendacija.

Pateiktos rekomendacijos yra konsultacinio pobtdzio ir jy jgyvendinimas priklausys nuo kompetentingy institucijy
pasiryzimo ir galimybiy. Rekomendacijy jgyvendinima turéty koordinuoti ir uztikrinti SAM, VVKT ir VLK.

1. Uztikrinti aiSkius vaisty kompensavimo procesus ir reikalavimus

Problematika: Lietuvoje sukurtos ir paskelbtos bazinés gairés sveikatos technologijy vertinimui, kaip, pavyzdziui,
paraiSkos rengimo taisyklés, informacija apie kasty adaptavimo metodikg, ligos nastos apskaiciavimg, rengiamos
metodinés gairés. Dél tarpinstitucinio kompensavimo proceso pobudZzio, reguliaciné ir proceduriné informacija yra
fragmentuota, o viso proceso eigg galima identifikuoti analizuojant teisés aktus. Lengvai prieinama informacija apie
Salyje taikomus reikalavimus, egzistuojancius procesus ypatingai svarbi naujoms, j rinkg svarstanioms ateiti
kompanijoms. Tai taip pat svarbu visuomenés supratimui didinti.

. Vystyti pagalbine reguliacine ir procedurine informacija

1. | Paskelbti iSsamy reguliacinj-procedirinj vadova ir papildomg pagalbine informacijg. Vadovas turéty vienoje
vietoje apibendrinti paraiSky tipus ir pagrindinius reikalavimus, proceso etapus, sprendimy pri€mimus,
galimas konsultacijas su institucijomis. Taip pat, dokumente turéty bati apibréztos atsakingos institucijos ir
taikytina teisiné bazé. Reikalingi praktiniai patarimai aiSkia, vartotojui draugiSka kalba, glaustai pristatantys
naujausius pokycCius kompensavimo procesuose, pateikiantys esmines nuorodas ir apibréziantys, kokius
veiksmus farmacijos bendrovés turi atlikti, siekdamos tinkamai parengti ir pateikti paraiskg kompensavimui.
Papildomai, sidloma iSnaudoti institucijy svetainésé esancias dazniausiai uzduodamy klausimy funkcijas,
jtraukiant bendruosius procedarinius vaisty kompensavimo klausimus, sveikatos technologijy vertinimo
(STV) paraiskos parengimo ir pateikimo zingsnius, pokycius jsigaliojus ES STV Reglamentui ir kt.

2. | Reikalingas aiSkus, vie3ai skelbiamas kompensavimo proceso vizualinis Zemélapis. Rekomenduojama
apibrézti visus etapus, nuo STV paraiSkos pateikimo ir vertinimo iki kainodaros, deryby ir jtraukimo j
kompensuojamuyjy vaistiniy preparaty sgrasus. Papildomai, paskelbti sprendimy medzius, padedandius
parei$kéjui pasirinkti tinkamg paraiskos tipg. Siuose medZiuose nurodyti, kada taikoma supaprastinta eiga,
o kada reikalingas pilnos apimties vertinimas, bei esminius skirtumus Siuose procesuose.

Problematika: Lietuvoje egzistuoja STV paraisky vertinimo eigos stebésenos sistema, teikianti informacijg apie
visy pateikty paraiSky vertinimo statusg ir retrospektyvias paraiSkos vertinimo etapy (paraidkos pateikimo, klausimy
ir atsakymuy, vertinimo pabaigos) datas. Papildomai, skelbiama informacija apie tolimesnius etapus, priimant
sprendimus dél kompensavimo — visy paraisky svarstymy, sprendimy ir jsakymy retrospektyvios datos. Vertinimo ir
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sprendimo priémimo terminy prognozavimas yra vienas pagrindiniy elementy, leidzian&iy planuoti naujy vaisty
atéjimo j rinkg strategijas bei sudaryty salygas institucijoms planuoti reikalingus resursus.

. Perspektyviai prognozuoti vertinimy ir sprendimy terminus

1. | Adaptuoti egzistuojancias sistemas, jtraukiant informacijg apie tikétinas kiekvieno etapo datas ir, esant
poreikiui, atitinkamai jas atnaujinant. Papildomai, dedikuotoje interneto puslapio skiltyje nurodyti vidutine
trukme skirtingiems paraisSky tipams (VVKT — STV, SAM — viso proceso), pagal ekspertine patirtj nurodyti
pastebétas tendencijas, kokioms indikacijoms vertinimy trukmé jprastai gali bati ilgesné ar trumpesné.
Galiausiai, nustatyti ir paskelbti, kokie prioritizavimo kriterijai bus taikomi paraiSky vertinime ir sprendimy
priemime, esant dideliam darbo kriviui.

2. | Svarstyti nustatyti ir paskelbti metinj paraisky teikimo kalendoriy, jgyvendinti Sviesoforo principa, nurodantj
institucijos uzimtuma.

Problematika: Lietuvoje, farmacinéms kompanijoms yra teikiamos apmokamos konsultacijos moksliniy-
reguliaciniy patarimy apimtyje. Konsultacijy metu teikiama i§sami informacija apie kompanijos pateikty duomeny
atitiktj reikalavimams. Taip pat, klausimai dél STV paraiskos teikimo gali bati teikiami VVKT elektroniniu pastu.
Institucijose néra numatytos dedikuotos paslaugos konsultacijoms dél vaisty kompensavimo procesy. Uzsienio
institucijos, siekiancios uztikrinti reguliacinj aiSkuma, teikia dedikuotas paslaugas mazoms ir vidutinio dydzio
jmonéms (MV]), ar kompanijoms neturin€ioms patirties atitinkamoje Salyje.

. Teikti reguliacines konsultacijas

1. | Vykdyti informacinés paskirties dviSalius susitikimus su MV|, aptariant egzistuojancias procediras,
paskatas, reikalavimus ir galimas strategijas. PanaSiu principu, skatinti ankstyva dialogg su ribotg patirtj
Lietuvoje turin€iomis kompanijomis, padedant joms suprasti sistemg bei pasiruosti kompensavimo
procesams. Sioms konsultacijoms turéty bati numatytas dedikuotas kontaktinis asmuo, koordinuojantis
reikalingy eksperty jtraukimg. MV] ir patirties neturinCioms kompanijoms konsultacijos turéty bati
informacinio pobudZio ir neatlygintinos.

2. | Numatyti galimybes dviSaliams susitikimams po neigiamos STV rekomendacijos ar sprendimo dél
kompensavimo. Susitikimas turéty apimti sprendimg Iémusiy prieZasc&iy pagrindima i$ reguliacinés ir
procedurines perspektyvos bei tolimesniy veiksmy aptarimg. Tokie susitikimai neturéty bati skirti moksliniy
duomeny aptarimui ar sprendimo pagrjstumo svarstymui.

3. | ligalaikeje perspektyvoje svarstytina inicijuoti dviSales mokslines konsultacijas su kitomis Europos
institucijomis, siekiant suderinti metodus, lGkescius ir uZtikrinti rekomendacijy nuspéjamumg skirtingose
valstybese.

2. Stiprinti ekosistemos dalyviy tarpusavio pasitikéjimag

Problematika: Lietuvoje, paraiSky dél vaisty kompensavimo vertinimo metu, siekiant uztikrinti vertinimy tiksluma,
taikomas ,keturiy akiy“ principas bei atlikti vertinimai aptariami vidiniuose posédziuose, prie$ pateikiant SAM
kompensavimo komisijai. Papildomai, Lietuvoje suburta SAM kompensavimo komisija — komisijos tarpdisciplininé
sudétis (institucijy, universiteto ligoniniy, pacienty ir Seimos gydytojy asociacijy, mokslo jstaigy atstovai) siekia
uztikrinti jvairialypj poZziarj ir kompensavimo sprendimy nesaliSkumg. UZsienio Salyse egzistuoja praktika, kad STV
atlieka nepriklausomos organizacijos ar institutai, kurie néra pavaldis sveikatos priezidros institucijoms ar
politinéms struktdroms. Dél egzistuojancios institucijy struktdros ir tarpinstitucinio pavaldumo principy Lietuvoje,
tikslinga numatyti papildomas priemones, kurios sustiprinty nesaliSkumo uztikrinimg ir jo komunikavimg.
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. Pademonstruoti, kaip Lietuva uztikrina vertinimy ir sprendimy nesaliSkuma

1. | Suteikti galimybes iSklausymo mechanizmams (pavyzdziui, susitikimams) paraiSkos vertinimo metu
(pavyzdziui, klausimy-atsakymy pateikimo etape), apibréziant juos gairémis. Susitikimas turéty leisti
operatyviai spresti iSkilusius klausimus, duomeny pritaikomuma ar aptarti kitus aktualius paraiskos
aspektus, nepateikiant naujos informacijos. Esant poreikiui, atsakinga institucija galéty svarstyti jtraukti
nepriklausomus ekspertus ar pacientus.

2. | Naudojant kompensavimo komisijos pavyzdj, svarstyti suburti vertinimo komisijg, sudarytg i$ atitinkamos
institucijos atstovy ir nepriklausomy tarpdisciplininiy nariy (pavyzdziui, klinikiniy eksperty, vaistininky,
akademiky metodologijos, epidemiologijos, sveikatos ekonomikos srityse, pacienty ir gydytojy atstovy).

3. | Baigus vertinimg, rekomenduotina skelbti ne tik insitucijos rekomendacijas, bet ir glaustas bylos santraukas,
kuriose baty identifikuojami nekonfidencialls duomeny $altiniai, taikyta metodika ir sprendimo pagrindimas.

4. | Apibrézti gairémis, kokios gali biti kompensavimo komisijos derybinés pozicijos ir joms taikomi kriterijai.
Parengti deryby vadova, apibréziantj deryby eiga, l0kescius, nuolaidy ir kompensavimo sglygas ir galimas
deryby iSeigas.

5. | Komunikuoti apie egzistuojanciy apeliacijos mechanizmy galimybes ir pritaikomuma. Imtis papildomy
priemoniy, uztikrinan€iy, kad apeliaciniai mechanizmai apimty ne tik procedirinius, bet ir turinio elementus.

Problematika: Lietuvoje pacienty ir gydytojy organizacijos dalyvauja vaistiniy preparaty jtraukimo j
kompensuojamuyjy vaisty sgrasus procese — nuo STV iki sprendimy priémimo. Vertinimo etape, organizacijos yra
informuojamos apie naujus vertinimus el. pastu ir gali teikti jzvalgas uzpildant dedikuotus klausimynus. Vélesniame
etape, organizacijos dalyvauja kompensavimo komisijos veikloje kaip visateisés nares, uztikrinant, kad pacienty ir
gydytojy perspektyva baty atspindéta sprendimuose. Nepaisant to, organizacijy praktinis dalyvavimas islieka
nepakankamai aktyvus. Rekomenduotina taikyti papildomas priemones, didinanc&ias informuotumg ir jgalinancias
pacienty ir gydytojy organizacijas nuosekliai jsitraukti.

2.2. Stiprinti pacienty ir gydytojy organizacijy jsitraukima

1. | Paskelbti praktinj vadovg pacienty ir gydytojy organizacijoms. Vadovas turéty suteikti papildomo aiSkumo
dél klausimyny pildymo, institucijy lukesc€iy, geryjy praktiky pavyzdZziy teikiant reikalingg informacijg ir
apibrézti proceddarinius reikalavimus. Dedikuotame puslapyje nurodyti pacienty ir gydytojy vaidmens svarbg
STV procese, kur rasti informacijg apie pateiktas paraidkas ir galimybes jsitraukti.

2. | Svarstyti sustiprintg pacienty ir gydytojy role vertinant vaistus retoms ligoms ar skirtiems terminalinéms
bukléms - uzfiksuoti papildomg naudg pacientui ir jo artimiesiems/slaugytojams, kuri ne visuomet atsispindi
jprastame vertinime. Tai galéty apimti informacijos rinkimg apie paciento gyvenimo kokybe (pvz., gebéjima
dirbti/mokytis, skausma, nuovargj, savarankiskumg), poveikj globéjams (laiko sgnaudos, finansinis poveikis,
jtaka gyvenimui), klinikinius aspektus (neatliepti poreikiai, ligos sunkumas, paslaugy/infrastruktdros
pokyc¢iai). Tai buty taikoma, kai preliminariai numatoma neigiama iSvada.

Problematika: Pastaruosius kelerius metus vyko bendradarbiavimo iniciatyvos Lietuvos farmacijos politikos ir STV
srityje. Organizuoti susitikimai, skirti STV principams, pasiektiems rezultatams ir tolimesnéms perspektyvoms
aptarti. Papildomai, jgyvendinta rinkos dalyviy susitikimy serija dél reikalingy pokyc¢iy vaisty prieinamumo srityje,
subdrusi didZigjg dalj ekosistemos atstovy. Institucijos dalyvauja susitikimuose, apskritojo stalo diskusijose ir
teminiuose renginiuose. Vykdomas bendradarbiavimas tebéra fragmentuotas ir vykdomas pagal poreik|.
Rekomenduotina jtvirtinti veikimo mechanizmus, bendras darbotvarkes ir atsakomybes uz susitarimy jgyvendinima,
padésiancius nuosekliai jgyvendinti prioritetinius veiksmus, matuoti pazangg ir uztikrinti testinuma.
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2.3. Jtvirtinti reguliarias bendradarbiavimo platformas

1. | Techninis (specialisty) lygmuo - jtvirtinti reguliarig, pavyzdziui, kas pusmetj vykstancig technine platforma su
farmacijos pramonés atstovais, didinant tarpusavio supratimg. Platforma turéty apimti proceddriniy ir
metodiniy klausimy aptarimag, fiksuojant susitarimus veiksmy sgrasuose.

2. | Strateginis (vadovybés) lygmuo — jtvirtinti reguliarig, pavyzdziui, kas pusmetj vykstancig strategine platformag
su farmacijos pramonés atstovais, siekiant aptarti reikalingus strateginius pokycius vaisty prieinamumo
srityje.

3. Plésti vieSg komunikacijg ir informacijos prieinamumg

Problematika: Institucijy internetinése svetainése pateikiama tiksliné informacija apie jvairius vaisty
kompensavimo proceso etapus, paraisky reikalavimus, teisine baze ir kt. aktualig informacijg Gkio subjektams ar
gydytojams bei pacientams. Pladiajai visuomenei aktuali medzZiaga dazniausiai pateikiama naujieny ar pranesimy
forma. Tokia informacijos architektira lemia ribotg paieSkos patoguma, menkesnj atsekamumg ir vartotojo patirtj,
ypac praéjus laikui nuo publikavimo. Rekomenduotina jdiegti dedikuotg puslapj institucijy internetinése svetainése,
skirtg visuomeneés supratimui apie STV didinti.

. Didinti informacijos apie STV prieinamumg visuomenei

1. | Dedikuotas puslapis turéty apibrézti STV reglamenta, jtakg institucijos darbui ir vaisty prieinamumui Salyje,

institucijos vykdomas ar jvykdytas veiklas, uztikrinancias pasiruoSimg reglamento jgyvendinimui. Turéty bati
nurodytas jsitraukimas j ES darbo grupes, ir pateikta informacijg apie Salies jsitraukimg j bendrus klinikinius
vertinimus (Lietuva vertintojo ar papildomo vertintojo vaidmenyje).

2. | Papildomai, teikti bazine informacijg apie STV, institucijos vaidmenj, pagrindinius vertinimo kriterijus,
etapus, galutinius sprendimus lemiancius veiksnius. Supratimui didinti, svarstytinas vaizdiniy (video jrasy)
sukidrimas ir paskelbimas Sia tematika.

Problematika: Vie3ai prieinama informacija apie vaisty kompensavimo atspindi skirtingas institucijy turinio
pateikimo praktikas. VVKT veikia moderni paraiSky vertinimo stebésenos sistema, o sprendimy priémimo
stebésenos duomenys skelbiami atsisiuniamy lenteliy formatu. Institucijose dalis medziagos, ypa¢ gairiy,
pateikiama kaip atsisiunCiami dokumentai. Angly kalba prieinama baziné informacija — tai sudaro pagrinda
tolesniam turinio plétojimui, atliepiant potencialiy uzsienio bendroviy poreikius. Siekiant didesnio aiSkumo ir
informacijos prieigos, rekomenduotina gerinti vartotojo patirtj ir vienodinti turinio pateikima.

. Uztikrinti informacijos patoguma naudotojui

1. | Sukurti naudotojui patogia IT architekturg. Uztikrinti, kad dokumentai baty prieinami ne tik atsisiun¢iamu
pavidalu. Reikalingas struktiruotas turinys su nuoseklia nuorody architektira, kad sumazéty laikas iki
reikiamos informacijos radimo. Uztikrinti, kad bty pateikiamos nuorodos j informacijg apie vaisty
kompensavimo procesus skirtingosy institucijy atsakomybés ribose.

2. | Susieti VVKT ir SAM skelbiamg informacijg apie paraiSky vertinimus ir sprendimy priemimus, leidziant
vienoje vietoje matyti vaisto kelig bei sékme nuo STV parai$kos iki (ne)jtraukimo j kompensuojamy sgrasus.

3. | Uztikrinti informacijos prieinamuma angly kalba.
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