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SANTRUMPU SARASAS

angl. — angliSkai

ASPL — asmens sveikatos priei@isistaiga

aut. past. — autés pastaba

EEB — Europos ekonomirbendrija

EEE - Europos ekonomirerdw

EB — Europos Bendrija

EK — Europos Komisija

ES — Europos §unga

ETT — Europos Bendtij Teisingumo Teismas
Eurordis — European Organisation for Rare Diseés®yl.), Europos retomis ligomis serganpacient, organizacij
aljansas

FI — Farmacijogstatymas

JAV — Jungtigs Amerikos Valstijos

kt. — kiti

liet. — lietuviSkai

LR — Lietuvos Respublika

LRK — Lietuvos Respublikos Konstitucija
min. — milijonas

0J - ,,Official Journal” (liet. Oficialusis leidisy
pan. — panasiai

pastr. — pastraipa

pranc. — prantziSkai

proc. — procentai

PSDF - Privalomojo sveikatos draudimo fondas
PSO — Pasaulio sveikatos organizacija
PTZSAl — Pacien teisiy ir Zalos sveikatai atlyginimgstatymas
SAM — Sveikatos apsaugos ministerija

SDI — Sveikatos draudimg@tatymas

S9 - Sveikatos sistemastatymas

str. — straipsnis

V. — versus

VLK — Valstybire ligoniy kasa

VVKT — Valstybir¢ vaisty kontroks tarnyba

Zr. — Ziiréti



TERMIN U ZODYNELIS

Centralizuota (vaisty) registravimo procedira — vaisty centrires registracijos #idas Europos Bendrijoje.

Centralizuotai perkami vaistai — brangs, vartojami pagal apibZtas indikacijas vaistiniai preparatai, riboto siais

specialisty skiriami tam tikram pacientskatiui.

Farmakoekonomika — optimalaus sveikatos pri@fos iStekliy paskirstymo tyrimai, kuui tikslasjvertinti medicinos
strategijas bent per viems ekonominy kriteriju (pvz. konsultacij skatiy, lovadieni; ligoninéje skatiu, vaisty kairg ir
pan.).

Ligos indikacija — simptomas, pozymis, kad reikia, galima taikythtakra tyrima, gydyms, vaist.

Rémeéjas (angl. sponsoy — kiekvienas Bendrijojgsisteig:s fizinis ar juridinis asmuo, siekiantis arba pksse kad

vaistas laty priskirtas redju vaisty kategorijai.

Klinikinis vaistinio preparato tyrimas — bet koks su Zmemis atliekamas biomedicininis tyrimas, skirtas att,
patikrinti ir patvirtinti vieno arba kel tiriamujy vaistinu preparai klinikini, farmakologin ir (ar) kitok
farmakodinamip poveild ir (ar) nustatyti nepageidaujamas reakcijagem ar kelis tiriamuosius vaistinius preparatus,
ir (ar) istirti vieno ar keli tiriamuyju preparai rezorbcij, pasiskirstym, metabolizm ir iSskyrima, siekiant nustatyti

tiriamojo vaistinio preparato saugurin (ar) veiksmingur.

Protokoliné pagalba (angl. protocol assistange— tai retju vaisty reméjams teikiamos moksligs konsultacijos,
patarimai kaip atliktijvairius mokslinius tyrimus. Tokias konsultacijagZdmusiai teikia Refy vaisty komitetas prie
Europos vaist ageniiros.

Vardinis vaistas — pavieniam pacientuitinas neregistruotas vaistas, kuniezamasg Lietuvos Respublik remiantis

to paciento gydytojo paskyrimu ir vartojamas gydlyittiesiogiai atsakant.

Vaistinio preparato rinkodaros teise — asmens tedsorganizuoti vaistinio preparato tiekanrinkai, reklam ir

rinkodaros valdymo priemones.



IVADAS

Tiriamoji problema ir jos aktualumas. Su vaistais susijprobleminiai klausimai dazniau
gvildenami biomedicinos moksluose, nei socialimoksl; srities, juolab teiss krypties darbuose.
Todkél iS pirmo zvilgsnio Sio disertacinio darbo temdi gasirodyti Siek tiek ngrasta: msy Salies
teists doktrinoje sveikatos pria#tios srityje iSkylatiu problemy analiz ir teisinis vertinimas,
reikalaujantis tarpdisciplininio pohio kol kas r@ra populiafis. T&iau atsizvelgiant nadienos
tendencijas: biomedicinos molgblétra bei verzly jos praktinio taikymo séiy, tokiy kaip asmens,
visuomenms sveikatos prie#ira, farmacija pitote, o ir paios teies raidy (pvz.: dabartia socialiniy
Zmogaus teisi koncepciy; pacient teisiy instituto stipgjima), akivaizdu, jog teisininkamsttina
aktyviai diskutuoti ir spgsti Sy sriciy samplaikoje kylagius klausimus, kurie yra aktded, nes
susig su asmens teigiir interes; apsauga. Siuo metu vienas i$ tpklausimy, prioritetiniu
pripazstamas tiek Europosafoingos (toliau- ES), tiek apskritai pasauliniu masturetoms ligoms
gydyti skirty vaistiniy preparat (vadinamyju retyjy vaisy)® prieinamumas.

XX amziaus pabaigoje nepaisant biomedicinos mghksbtechnologiy, farmacijos pramais
pazangos retos ligos paprastai gydytos tik simpikani(pvz., malSinant skaugin nes @l naup
vaisty kirimui reikalingy dideliy investicipy ir siauros paklausos farmacijos ir biotechnolpgij
imoniy ilgai nedomino retoms ligoms gydyti skirtaisty kiirimas. Netgi jau atrastos veikliosios
medZiagos, potencialiai gatilms pagerinti retomis ligomis serganju sveikaf ar net iSgeléti
gyvybes, netobulintos ir neteiktos rinkai pagrindké¢ finansinio nesuinteresuotumo. Tadetas
ligas, kurioms priskiriamos genetia (paveldimos) ligos, retoséxio formos (pvz., visi vaik
piktybiniai navikai, sarkomos, melanomos, tulziesslfgs, inkst;, kepem pirminiai navikai,
smegen piktybiniai augliai ir kt.§, autoimunigs ligos, igimtos ydos, apsinuodijimo sukeltos
bukles ir kai kurios infekcins (atogrgz®) ligos, imta vadinti ,naslatmis* (angl.orphan diseas@s
0 jomis sergafius pacientus- ,,naslatiais* (angl.health orphans / orphan patiefts

Nors teisini priemoni; sprendziant retoms ligoms gydyti skistaisiy karimo problenma pries
beveik tris deSimtmi#us imtasi Jungtiése Amerikos Valstijose (toliag JAV) (1983 metaiia

priimtas ,,Retijy vaisy aktas®), o neuZilgo amerikigy pavyzdZiu pasekir kai kurios kitos

! ZodZiaivaistasir vaistinis preparatagra sinonimai &ut. pas).

2 Praktiskai visos onkologés ligos, iSskyrus moterkrities, pladiy, kolorektaliri (tiesiosios Zarnos), prostatos
ir Slapimo mislés wzius ES patenkarety ligy kategorij [McCABE, C., BERGMANN, L., BOSANQUET, N., ELLIS,
M., ENZMANN, H., von EULER, M. et al. Market and patient access to hew oncology prodandiirope: a current,
multidisciplinary perspective.Annals of Oncology [interaktyvus] 2009, 20(3): 408 [&réta 2009-06-14].
<http://annonc.oxfordjournals.org/cgi/reprint/2@/38>.

3 Atogrgzy ligomis (angl. tropical diseases mokslirgje literatiroje vadinamos tokios ligos kaip maliarija,
raupsai, leiSmanidz ir pan., daugiausia paplitusios atagyr klimatinéje juostoje esafiose silpnai ekonomiskai
iSsivygiusiose Salyse. Retoms jos priskiriamalyginai — tik ¢l reto paplitimo iSsivy&usiose Salysealit. past)

* Orphan Drug Act of 198%ub. L 1983, No. 97-414.



pasaulio Salys, taip pat ir ES, primdama Europagafento ir Tarybos reglaman{EB) Nr.
141/2000 ,,Bl retyjy vaisy“® (toliau — 141/2000/EB reglamentas), upt vaisy prieinamumas
tebéra viena iS opiausi sveikatos sistemproblemy: ir dél to, jog fikstartiams ret, ligy gydyti
vaistai vis dar nesukurti; irétl to, jog jau sukurtieji d jvairiy priezagiu pacientams sunkiai
pasiekiami.

Siuo metu ES teritorijoje gyvena-236 milijonai retomis ligomis sergaiy pacient®, JAV —
apie 25 milijonus. Paskaiiota, jog Lietuvoje tokj ligoniy yra mazdaug apie 200 000-240 60
15 ju genetigmis ligomis serga apie 160 000 asmferSie pacientai kaip sveikatos prigs
paslaug vartotojai susiduria su sunkumais ir tai patvatiykstantys teisminiai géai: pavyzdZziui,
JAV — &l draudimo naudoti neregistruotus vaistus gyvybegs@igioms ligoms gydyti po |
klinikiniy tyrimy fazes'®'* DidZiojoje Britanijoje — dl veiksming,, tatiau labai brangj vaisy
krities &Ziui gydyti nekompensavintd ltalijoje — | eksperimentini vaisty véZiui gydyti
kompensavimbt. Apie Lietuvos pacientbei jy artimyju skaudZias patirtis susitls su retos ligos
diagnoze iskalbingai byloja 2006-aisiais ir 2007 tase su keliasdeSimtukstartiy paras
auk&iausiy Lietuvos Respublikos (toliau — LR) valdZios instijy vadovamsteiktos peticijos***
reikalaujant retomis &zio formomis sergantiems pacientams uztikrinti Kokl gydyma bei

lygiateisiSky sveikatos prieira, taip pat Salies dienr&éfiose ir savaitrasuose publikuoi

® Europos Parlamento ir Tarybos (EB) 1999 m. grund$ d. reglamentas Nr. 141/2000¢|,Petyjy vaisy®.
[2000] OLL 18/1. [angl. Regulation (EC) No 141/2000 of ther&pean Parliament and the Council of 16 December
1999 on orphan medicinal products. [2000] DJ18.].

® Rare diseases: Europe’s challengPsiblic consultation. European Commission, Healtld &onsumer
protection directorate-general. 2007, p. 2.

" SPOKIENE, I. Legal assessment of current situation on argbeatients in LithuaniaMedicina. 2008, 44(8):
573.

zTUMIENE, B., KUCINSKAS, V. Retosios ligos Lietuvoje ir Europojgydymo mena008, 11/12: 2527.

Ibid.

19 Klinikinis tyrimas paprastai klasifikuojamdslV fazes. Tarp fazi negalima nulizti griezy riby (I fazes
tyrimas — vaisto farmakologija Zmogaus organiznies- Igydomojo poveikio nustatymo tyrimas, Ill — gydojo
poveikio patvirtinimas, IV — terapinio vartojimortgnas [STAKISAITIS, D., DANILA, E., RAMANAUSKAS, J.ir kt.
Gera Klinikire praktika. Metodires rekomendacijos typui. Vilnius: 2005, p. 34.].

1 Abigail Alliance for Better Access to Developmeraligs v. von Eschenbacho. 445 F.3d 470, D.C. Cir.
2006; rev'd, no. 495 F.3d 695, D.C. Cir 200Abigail Alliance for Better Access to Developmeraiigs v. von
Eschenbachno. 495 F.3d 695, 697, D.C. Cir. 2007 (en baceit. denied128 S. Ct. 1069 (2008).

12 Ann Marie Rogers v Swindon Primary Care Trust &rS&ny of State for Healtfi2006] EWCA Civ 392.
Judiciary of England and WaleSourt of Appeal (Civil Division) [interaktyvus]. 1April 2006 [Ziiréta 2008-02-02].
<http://www.judiciary.gov.uk/judgment_guidance/judgnts/summaries/annmarie_ rogers.htm>.

3 ERNST, E., BARNES, J., ABBOT, C. N., ARMSTRONG, @l et. al. The Di Bella story: emotion as oposed
to fact [interaktyvus]Focus Altern Complement ThdQ98, 3: 143. <http://beta.medicinescomplete.counfjals/fact/
current/fact03 04a02t01.htm#>.

142006 m. Nacionalinmoten, sergatiy krities ligomis, organizaaijasociacija bei tarptautia koalicijos pries
krities wZj ,Europa Donna“ atstovybLietuvoje surinko paraSus po peticija uz lygiydymo galimybi modernia
biologine terapija suteikimvisoms kiities &zZiu sergatioms moterims. Peticija su daugiau nei 55 000 paiteskta
Lietuvos Respublikos Prezidentui, Ministrui pirnmikui ir Sveikatos apsaugos ministrui.

152007 m. ¢tine mieloleukemija sergantis S. Narbutas petidil vaist kompensavimoétine mieloleukemija
sergantiems zmeéms su 80 000 paraSiteike Seimo Pirmininkui, Ministrui Pirmininkui ir Sveikas apsaugos
ministrui.



straipsni; antrasts: ,,Retos ligos: aukos ir pinigdf ,,Sergantieji retomis ligomis — gyvenimo

«l?7

uzribyje'’, ,,Pacientai ret ligy labirintuose®®, | Reta liga vargina ne tik liggtt®, ,,Retos ligos —

galvogikis provincijos medikam$®, |, Diagnozuojamos palotai, gydymas nepaprastai

brangus®, , Vienui vieni su sunkia ligd®, , 15skirtinis gydymas — i&skiritms asmenylmsZ3,

w24

,Vaistai nuo ¥zio — tik kas tréiam“”, ,,Mediky galvos skausmas: kaip Zmogaus nepasmerkti

myriop“®.

Pastaraisiais metais ES atliktyrimy?®

ISvados irgi patvirtina temos aktualamJose
teigiama, jog ypa&naujosiose valstyse ES naise, tarpy ir Lietuvoje, registruat retoms ligoms
gydyti skirty vaist teritorinis bei ekonominis prieinamumas yra nep&iganai uztikrinamas: pvz.,
ju nemanomaisigyti Salyje, labai brang vaistai nekompensuojami, pacientai patiria sunkum
noredami dalyvauti refjy vaisty klinikiniuose tyrimuos&, vykti konsultuotis (iSsitirti) ir (ar)
gydytis | uzsien. Konstatuota, kad skirtingose ES Salyse pacienigaimyles gydytis retaisiais
vaistais yra nevienodos.

Tai rodo nepakankasgpacient;, sergatiu retomis ligomis, teisi apsaug bei retoms ligoms
gydyti skirty vaisyy prieinamumo teisinio reglamentavimo tobulinimo qikr tiek ES, tiek
nacionaliniu lygiu. Kadangi teisiniu paifiu retyjy vaisyy prieinamumo reglamentavimo tema iki
Siol nebuvo nagriéta ir iSvados @ retomis ligomis sergdi pacient; teisiy jiems patiriant vaist
neprieinamura galimo pazeidimo teisiSkai nebuveertintos — tai byloja ir apie Sios problemos
mokslinio tyrimo sveikatos teis doktrinoje reikalingum

Tyrimo objektas: retyjy vaisyy prieinamumo reglamentavimas sveikatoséjeis

18 SREBALIENE, A. Retos ligos: aukos ir pinigdikstra.Vilnius, 2004-12-13, p. 5&2.

"BUDVYTIENE, G. Sergantieji retomis ligomisgyvenimo uzribyjeKauno dienaKaunas, 2005-04-06.

18 TARASKEVICIENE, M. Pacientai retligy labirintuose Valstie®iy laikrastis. Vilnius, 2008-04-05.

19 JUSKEVICIENE, J. Reta liga vargina ne tik ligorKlaipeda. Klaipeda, 2006-06-08.

2 KURTKUTE, A. Retos ligos — galvé&is provincijos medikams. NaujignportalasAlfa.lt. 2006-09-08.
[interaktyvus] [ziiréta 2009-03-14]. <http://www.alfa.lt/straipsnis/5@58

21 BERNOTAITE, J. Diaghozuojamos péuotai, gydymas nepaprastai brangui@tuvos medicinos kronika.
2008-03-05.

2 71CKUS, E., ALASAUSKYTE, G. Vienui vieni su sunkia ligd/akaro ZiniosVilnius, 2007-09-22.

B KUCINSKAITE, J. I3skirtinis gydymas i§skirtinems asmenyéms. Veidas Vilnius, 2006, Nr. 23.

24 JANCORIENE, M. Vaistai nuo ¥Zio — tik kas tréiam. Valstigiy laikrastis. Vilnius, 2009-02-21.

% SAUKIENE, I. Mediky galvos skausmas: kaip Zmogaus nepasmerkti my2iop9-07-05. Nauijien portalas
Delfi.It [interaktyvus] [ziiréta 2009-07-05]. <http://www.delfi.lt/news/daily/Hédarticle.php?id=22962273>.

% BIGNAMI, F. Eurordis survey on orphan drugs availity in Europe. 6 th Eurordis Round Table of
Companies Workshop. Barcelona 9 July, 2007 [intgxals] [Ziaréta 2008-10-21]. <http://www.eurordis.org/
IMG/pdf/2007 ODsurvey-eurordis.pelf De VARAX, A., LERELLIER, M., BORTLEIN, G. Overvie of the
conditions for marketing orphan drugs in EuroParis: Alcimed, 2005; Rare diseases: understarttisgoublic health
priority. Eurordis, November 2005, p. 7 [interaktg}y [ziaréta 2008-10-21]. <http://www.eurordis.org
/IMG/pdf/princeps_document-EN.pdf>; TARUSCIO, D.OlZZO, A., LOIZZO, S., et al Report on mutual
availability of medicines for RD in EU countries. April 2007 [interaktyvus] [4iréta 2008-10-21].
<http://www.teddyoung.org/download/10_Reportonmutuailability ofmedicinesfor RDinEUcountries.pdf>.

vaisto saugumir (ar) veiksminguna. ISsamesnis apititimas disertacijoje vartojamerminy Zodyrelyje (aut. past).



Prieinamas(angl. accessible, available, affordableeiSkiaigyjamas, pasiekiamas, galimas
gauti, jperkama®. Taigi prieinamumassuprantamas kaip buvimo prieinamu — taigyjamu,
gaunamu, ijperkamu, — bklé arba kokyk. Nors vaisty prieinamumo definicija konkreiai
neapibézta, bendriausia prasme ji galiitb nusakyta kaip @lygos, uZztikrinadios pacientams
galimybes savo Salyje laiku, nepatiriant trukdgauti saugius, naujoviSkugperkamus vaistus.
Trumpiau, — kaip teritoriniu bei ekonominiu potu sklandus gyventqjapfipinimas vaistafs
Siame darbe pagrindin- retyjy vaisy prieinamumosamprata. Ji, lyginant sua Kik nusakyta,
iSpletiama, be pamigtyjy aspekit apepiant ir retju vaisyy karimo bei teikimo rinkai skatinimo
teisin reguliavimy kaip esmir retyjy vaisty kaip preku (produkty) prieinamumo prielaig

Toliau konkretinant tyrimo objektpazynttina tai, jog atliekant tyrim koncentruojamasi
vaisty prieinamumo reglamentavinES ir Lietuvos teige, o teigs normos, reguliuojaimns retyju
vaisty prieinamum yra priskirtinos sveikatos teisei.

Tyrimo tikslas — iSanalizuoti refju vaisty prieinamumo reguliavimES ir Lietuvos teige,
ivertinti jo santyk su valstybs pareiga uztikrinti paciemtapiipinima jiems reikalingais vaistais ir
nust&ius Sio reguliavimo disfunkejnacionaligje teigje pasilyti galimus sprendimoidus.

Tyrimo uzdaviniai:

1. iSnagrireti retyjy vaisy prieinamumo reglamentavimo ES tggsistorinius-teisinius bruozus
bei teorinius aspektus, yfakiek tai susig su 141/2000/EB reglamenftvirtinty ,,retos
ligos” ir ,,retojo vaisto” sampratkaip teisiniy kategorij; ypatumais.

2. iSsiaiskinti valstybs isipareigojimy pacientams uztikrinti refy vaisyy prieinamum
teisinius pagrindus ir tuo pa jvertinti reta liga sergaio paciento tike<iy ir interes, jog
egzistuojantys vaistaialy prieinami teisif paggstuns.

3. isskirti ES teigje numatytus reju vaisty prieinamumo skatinimo ir uztikrinimotablus,
iSnagrireti juy teisinio reglamentavimo ypatumusyertinti kaip jie jgyvendinami
atitinkamomis Lietuvos tets normomis bei suformuluoti pagmus Sip vaisiy
prieinamumui Lietuvoje gerinti.

Tyrimo metodai. Tyrimas atliekamas remiantis dokumen&nalizs, loginiu-analitiniu,
analitiniu-kritiniu, sistemias analizs, lyginamuoju, istoriniu-teisiniu, filosofinio peaxmMo,
lingvistiniu metodais.Dokumeng analiz taikyta tiriant teigs aktus, tarptautinius dokumentus,

Konstitucinio teismo nutarimus, kit jstaigi medziag (protokolus, rekomendacijas, gaires,

28 pIESARSKAS, BDidysis angk-lietuviy kalby Zodynas?7 leid. Vilnius: Aima litera, 2007, p. 21; 62;.29

29 JANKAUSKIENE, D., PECIURA, R.Sveikatos politika ir valdyma¥ilnius: MRU, 2007, p. 125130.

% Lietuvos Respublikos Sveikatos apsaugos minis@092m. liepos 10 disakyme Nr. V-572 ,,Bl Vaisty
prieinamumo gerinimo iry kaing mazinimo priemoni plano patvirtinimo* iSskirtos tokios pagrinds vaist
prieinamumo gerinimo kryptys ir priemés kaip: vaisi kompensavimo sistemos tobulinimas, vaistim vaisty
didmeninio platinimoimoniy veiklos reguliavimo tobulinimas, vaispardavimo gyventojams kontéal stiprinimas,
gydytojy darbo reglamentavimo tobulinimas ir Rédlstykes Zinios.2009, Nr. 87-3715.].
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pasiilymus ir kt.). Analizuojant speciadia literafira pasitelkti loginis analitinis bei sistemirs
analizs metodai Pastarasis paskatino sisteimpoziiri i tyrimo objeky ir packjo atskleisti j
platesniame kontekste. Loginis analitinis metodasapdotas ir sampratoms, apibendrinimams,
iSvadoms formuluoti.Lyginamasis metodateido palyginti kaip Lietuvos materiaiee teigs
normose, reguliuojaose vaisi retoms ligoms gydyti prieinamupperkeltos atitinkamos ES tes
normos, analitinis-kritinis — kritiSkaijvertinti pastebtus neatitikimus, ttkumus.

Aiskinantis teisingumo teorijos taikymo sveikatasepiaroje galimybes ir ribageisingumo
principo kontroversijasd retyjy vaisty kirimo finansavimo ir kompensavimo taikytggosofinio
pazinimo metodas Pasaulidas retju vaisyy prieinamumo reglamentavimo tendencijos,
141/2000/EB reglamento pmimo prielaidos atskleistos pasitelkistorinj-teisiy metod.

Teises normy turinio aiSkinimui, o taip pat darbe vartojamainténologijai reikSngs turjo
lingvistinis metodasnes dl temos naujumo, tarpdiscipliniSkumo, naudojaaltiniy uZsienio
kalba gausos ir atitinkamai Saltinilietuviy kalba Sia tema dkumo susidurta su tam tikromis
terminologijos problemomis. Nurodytina, kad taisegais, kai angliSkam terminui buvo sticdga
rasti lietuviSk atitikmeri Si problema spsta parenkant darbo auter manymu tinkamiausi
lietuviSka termim Salia skliausteliuose nurodant kaip jis vartojaraagl; kalboje. Skliaustuose
angl kalba taip pat nurodomi jvairiy uzsienio institucij ar organizacij pavadinimai.

Disertacijos struktiira. Tyrima sudaro trys dalys, kurios skirstompskyrius, poskyrius ir
skirsnius. Pirmoje dalyje pristatomos pasauks retjy vaistyy prieinamumo reglamentavimo
tendencijos, iSsamiau atskleidZiant pijm teisiniy iniciatywy gerinant ragju vaisiy prieinamuna
JAV ir Japonijos teige bruozus, nagrijami reyju vaisiy prieinamumo reglamentavimo ES
istoriniai-teisiniai aspektai. Kadangi pirmasis pagrindinis ES teis aktas Sioje srityje yra
141/2000/EB reglamentas, gilinamasiia jtvirtinty ,,retos ligos” ir ,,retojo vaisto” sampuakaip
teisiniy kategoriji ypatumus.Antroje dalyje nagrirtjamos iSskirtos reju vaisuy prieinamumo
teisires prielaidos. Siekiama nustatyti viena vertus, tyhts jsipareigojimy pacientams uztikrinti
retyju vaisty prieinamum teisinius pagrindus ir, antra vertus, iSsiaiSkirgta liga sergaiio
pacient; l[ike<iy ir interesy, jog egzistuojantys vaistaiity prieinami teisif pagistuma. Treciojoje
— formuluojamas refjy vaisti prieinamumo skatinimo bei uZztikrinimo reguliavinkoncepcinis
modelis arba kitaip tariant, — ES te&dssiilloma retjy vaistyy prieinamumo problemos sprendim
(galimybiy) visuma ir ji raiSka Lietuvos teige. Atsizvelgiant i iSskirtus ES teis aktuose
numatytus retoms ligoms gydyti skirvaisty prieinamumo bdus, susistemintos ir iSanalizuotos ES
teists aktuoseitvirtintos svarbiausios paskatos bei lengvatogjuevaisiy réméjams, jteisintos
iSimtys ¢l neregistruai vaisyy retoms ligoms gydyti prieinamumo. Atitinkamai igniactos
Lietuvos teigs aktuosetvirtintos materialigs teisires garantijos € retoms ligoms gydyti skiut
vaisty prieinamumo bei paciemtgydymosi uzsienyje galimyti Skyriaus pabaigoje nagéjami
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retyjuy vaisy prieinamumo skatinimodalai gerinant paciento téss gauti informaci igyvendinim,
apzvelgiamos valstybi ES nanj teisirés iniciatyvos remiant refy vaisy karima, tyrimus ir
prieinamum.

Disertacijos gale suformuluotos iSvados bei {igsiai &l vaisty retoms ligoms ir tkléms
gydyti prieinamumo reglamentavimo tobulinimo Lietje. Sudaryti cituotos literatos ir autoés
moksliniy publikaciyp saraSai. Prieduose pateikta legtelkurioje palyginti redjuy vaisiy
reglamentavimo ypatumai skirtingose pasaulio SalysE&S beijsegti svarbiausi refy vaisi
prieinamuma reglamentuojantys ES ir Lietuvos tesaktai. Kadangi disertacijos tekste daug
nuorod; i juos — tai palengvina disertacijos skaitym

Tyrimo Saltiniai. Tyrimui atlikti buvo naudojami JAV, ES ir Lietuvdsists aktai, Lietuvos
Respublikos Konstitucinio Teismo jurisprudencijasaulio mokslias literatiros Saltiniai.

Gilinantis | retyju vaisyy prieinamumo reglamentavimo ES tg&s ypatumus pagrindiniai
Saltiniai — ES reglamentai, direktyvos, Europos dgn Teisingumo Teismo jurisprudencija, taip
pat Europos Komisijos komunikatai, konsultacijosairgs, Europos Benduj Tarybos
rekomendacijos, rezoliucijos, kikkompetenting ES institucijy (Europos vaist agentiros, Retyju
vaisty komiteto) aiSkinamieji rasStai, ataskaitos ir gajrnors ir nesafos teisiSkai privalomos,
taciau itin svarbios, aiSkinantis atskirais klausimagskSming, ES teigs akty nuostal turinio
galimas interpretacijas. Pasinaudota ir kitais nmf@tyviais Saltiniais: apraSais, skelhigis
duomenis apie refy vaisy prieinamum valstyltse ES narse’’; 2007 mey valstybiy ES nari
vaisty ageniiry vadow; ataskaita @ Zmonu vartojimui skiry vaisty prieinamumo problem ES?
Auksto lygio farmacijos forumo patvirtintu dokumeantimproving access to orphan medicines for
all affected EU citizens” (liet,Galimybiy visiems sergantiems ES pif@ms gauti regjy vaisy
gerinimas®)®. Taip pat remtasi tij neseniai atliki empiriniy tyrimy rezultatais: 2005 ir 2007
metais retomis ligomis sergdn pacieni organizaciy aljanso Eurordis (anglEuropean
Organisation for Rare Diseases, EURORPI&sakytu ¢stiniu lyginamuoju tyrimu & retyju
vaisty prieinamumo Europosafsingoje’*, Europos Komisijos uzsakymu nepriklauspekspern i$
Prandizijos A. De Varax, M. Letellier ir G. Bortlein tynu ¢l prekybos retaisiais vaistaiglggu

3 Inventory of Community and Member States incerstimeasures to aid the research, marketing, developm
and availability of orphan medicinal products. 20Bg&vision 2002; Revision 2005.

32 Availability of human medicinal products. Repart Task Force of HMA MG. Adopted by HMA'5S
November 2007 [interaktyvus] [gicta 2009-04-28]. <http://www.hma.eu/uploads/mediaWeability medicines_
HMAMG_TF_ Report.pdf .

% Improving access to orphan medicines for all aéfidcEU citizens. Working Group on Pricing of the
Pharmaceutical Forum, 2008 [interaktyvus]ufzta 2009-05-29]. <http://ec.europa.eu/pharmaforucgfwicing_
orphans_en.pdf>.

3 Rare diseases: understanding this public heaithnityr Eurordis, November 2005, p. 7 [interaktyy{&reta
2008-10-21]. <http://www.eurordis.org/IMG/pdf/primes_document-EN.pdf>; BIGNAMI, F. Eurordis survey o
orphan drugs availability in Europe. 6 th Euror&®eund Table of Companies Workshop. Barcelona 9, ROY7
[interaktyvus] [ziiréta 2008-10-21]<http://www.eurordis.org/IMG/pdf/2007ODsurvey-eurisgdt>.
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Europoje, paskelbtu 2006-aisi&idei mokslinink; D. Taruscio, A. Loizzo, S. Loizzo ir kt. tyrimo
ataskaita apie rajty vaisy, prieinamumo situacijES $alyse paskelbta 2007-aisiais

Tiriant retoms ligoms gydyti skigt vaisty prieinamumo teisinreglamentavirm Lietuvoje,
pagrindiniai Saltiniai Lietuvos Respublikgstatymai, Sveikatos apsaugos ministro bei Valstgin
ligoniy kasos prie Sveikatos apsaugos ministerijos diregkisisakymai.

Disertacijos praktiné reikSmé. Disertacijoje atliktas tyrimas, pateiktos iSvadopasiilymai
svarhis teigkiroje rengiant ir tobulinant nacionalinteisss akty normas dl vaisty, skirty rety ligy
diagnozavimui, profilaktikai ir gydymui prieinamumgerinimo. Tyrimo rezultatai gali tibi
panaudoti formuojant nacionatimety ligu gydymui skirty vaisyy prieinamumo gerinimo strategij
Taip pat disertacija naudinga pacientams, juo®wsiantiems asmenims ar organizacijoms, nes
Cia pateikta susisteminta informacija apieyjetvaisyy prieinamumo reglamentavimES ir
Lietuvoje, atliktas jo teisinis vertinimas. Nusti@ty retjjy vaisyy prieinamumo teisines prielaidas ir
ju analiz galima panaudoti kaip teisinius argumentus radirRnvalomojo sveikatos draudimo
fondo biudzete skirti daugiady retyjuy vaisit kompensavimui ar manant, jog paciento égis
sveikatos priefiros srityje, kiek tai susjjsu vaist, skirty retai ligai gydyti neprieinamumu, yra
pazeidZziamos ar buvo paZzeistos, siekiant jas ginti.

Disertacija reikSminga ir kaip Lietuvos t&ssmokslo atliepis ir inglis { Europos Bendnj
Komisijos (toliau — Europos Komisija) bei MinigtrTarybos rekomendagijsocialiniy moksiy
srityje dirbantiems mokslininkams skirti daugiaweneesio jvairiems su ret ligu gydymu
susijusiems klausimarffs Tyrimo rezultatai d retyjy vaisyy prieinamumo reglamentavimo
Lietuvoje gali lmiti panaudoti 2010 metais teikiant ataskaitas Eusdfomisijai apie Lietuvos kaip
ES naés iniciatyvas remiant rejfty vaisty kiirima, tyrimus ir prieinamung pacientams.

Disertacijoje atliktas tyrimas galiab idomus ir Lietuvos biotechnologijar biofarmacijos
mokslo ir verslamorems, kurios yra potencialiai gajios kurti ar bendradarbiauti kuriant retuosius

vaistus, ypa turint omenyje numatoarplétoti ,Santaros® sinio pktros program®.

% De VARAX A., LERELLIER, M., BORTLEIN, G. Overvievof the conditions for marketing orphan drugs in
Europe Paris: Alcimed, 2005.

% TARUSCIO, D., LOIZZO A., LOIZZO, S.et al Report on mutual availability of medicines for RDEU
countries. 4 April 2007 [interaktyvus] [iicta 2008-10-21]<http://www.teddyoung.org/download/10_Reportonmutual
availabilityof medicinesfor RDinEUcountries.pdf>.

3" Tarybos 2009 m. birzelio 8 d. rekomendaciarétujy ligy srities veiksm. [2009] OL C 151/02.

% Santariska — Visoriy teritorijoje isikirusios gydymo, medicinos mokslo, studistaigos bei verslgmonzs
turéty vienytisi Vilniaus medicinos ir farmacijosésii. Sknio karimo tikslas — telkiant sveikatos prie#os, mokslo,
studiju, inovatyvaus verslo pajas skatinti sveikatos prigZbs pktra Lietuvoje. Tai leisi efektyviau iSnaudoti Sioje
teritorijoje sutelktas geriausias Lietuvos medisirstudij;, mokslo, praktikos ir biotechnologis farmacijos pramas
pajggas, glaudziau bendradarbiauti kuriant naujausaistws bei gydymo metodus. [Riau: Lietuvos Respublikos
Vyriausykes 2008 m. lapktio 24 d. nutarimas Nr. 1263¢ldintegruoto mokslo, studjjir verslo centro (ghio)
»Santara“ pitros programos patvirtinimo. Integruoto mokslo, ditw ir verslo centro (shio) ,,Santara” ptros
programaValstyles Zinios.2008, Nr. 140-5561.].
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Si disertacija yra ir socialiai reikdminga, ngsukia i Lietuvoje kol kas mazaiéhesio
sulaukusi diskusip apie rety ligu gydymo prieinamumo pacientams uztikrinimo swairbteisinio
reglamentavimo tobulinimo poregiKioje srityje.

Ginamieji disertacijos teiginiai:

1. Pasauligs renjuy vaisy prieinamumo reglamentavimo tendencijos bei ESintums
ribota kompetench sveikatos priediros srityje, @mesys rai ligu gydymo klausimui
rodo, kad ratju vaisty prieinamumas negali b paliktas laisvosios rinkos
savireguliaciniams procesams. ES teritorijoje jerigusiai gali hti uztikrintas tik
Bendrijos teisini iniciatyvy ir valstybiuy nariy nacionaling priemoni Sioje srityje
saveikoje.

2. Vaisty prieinamumas yra teis | sveikatos priefira igyvendinimo elementas, o valstgh
vaidmuo fipinantis sveikatos priefia neatsiejamas nuo solidarumo ir lygiatesiSkumo
principy, tockl teoriSkai retomis ligomis sergéim pacient; luke<iai dél jiems reikaling
vaisty prieinamumo uztikrinimo vertintini kaip teis ir pagtsti.

3. Dabartinis rai ligu gydymui skirty vaisyy prieinamumo teisinis reguliavimas Lietuvoje
nepakankamai uztikrina Siomis ligomis serganpacient galimybes visapusiSkai bei
lygiateisiai naudotis auksStos koldd sveikatos prie#ros paslaugomis, téd yra
tobulintinas.

Temos mokslinis naujumas: ankstesmi tyrimy apzvalga. ISskyrus Sio darbo autsy
publikuotus straipsnid® Lietuvos teigs doktrinoje refju vaisty prieinamumo teisinio
reglamentavimo tema visai netyta. UZsienyje iSsami anatizokia tema taip paténa atlikta,
tafiau yra pavienj uzsienio autoti darhy ir straipsni, kurie vertingi atskirais Sioje disertacijoje
nagrirgjamais klausimais. Tai ne tik sveikatos &sis bet ir sveikatos politikos, sveikatos
ekonomikos, medicinos etikos, visuomgrsveikatos séiy mokslininky publikacijos.

I 1983 metais JAV priimto ,,Rgu vaisiyy akto” teigkaros istorinius aspektus gilinosi P. J.
KENNEY, J. T. O'REILLY, D. BROWN-GROSSMAN straipsimse, paskelbtuose zurn&eod

Drug Cosmetic Law Journ&l Dviejy deSimtmeiy JAV retyjy vaisy reglamentavimo patirt

%9 SPOKIENE, I. Retyjy vaisty prieinamumo problemgyvendinant teisi sveikatos priefira. Jurisprudencija.
2008, 12(114): 6472; SPOKIENE, I. Legal assessment of current situation on argiatients in LithuaniaMedicina.
2008, 44(8): 574576; SPOKIENE, I., STAKISAITIS, D., JUSKEVCIUS, J., VALUCKAS, K. V., BAIARDI, P.
Access to information supporting availability of dignes for patients suffering from rare diseaseking for possible
treatments: the EuOrphan Servibtedicina.2007, 43(6): 444446.

‘0 KENNEY, P. J. The Orphan Drug Astis it a barrier to innovation? Does it create umimted windfalls?
Food Drug Cosmetic Law Journal998, 43: 664679; O'REILLY, J. T. Orphan Drugs: the strange cabéaby M.
Food Drug Cosmetic Law Journdl987, 42: 516526; BROWN-GROSSMAN, D. The Orphan Drug Act: adoptor
foster careTFood Drug Cosmetic Law Journdl984, 39: 128151.
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vertino M. E. HAFFNER, J. WHITLEY ir ki’ Japonijos refjy vaisy teisinio reglamentavimo
aspektus nagréfo autoriai: K. UCHIDA, M. SHIRAGAMI ir K. NAKAI, A. S. MEYERS?
Kanados refju vaisiy prieinamumo reglamentavimas apzvelgtas Toronteeusiteto teiés moksi
doktoranés N. De PAULSER?.

Retyjy vaisi srities reglamentavimo ES istorinis-teisinis ekslas atliktas Pramgijos Liono
Claude Bernard universitete apgintoje M. B. COSTHLHaktaro disertacijoje pavadinimu ,,Les
Medicaments Orphelins a I'heure de I'Europe: unggie histoire** (liet. ,,Retjy vaisy istorija
Europoje), kuri liko neiSspausdinta kaip monografija. Kagiadisertacija apginta 2000 metais M.
B. Costille gilinosi tiki 141/2000/EB reglamento projaktaip pat paskatas gt vaisyy karimui
iteisinusius  atititinkamus JAV, Japonijos tas aktus, Pranzijos nacionaligs teigs
reglamentuojant refy vaist; prieinamum ypatumus. Kig disertaciy ar iSsamesnityrimy panasia
tematika nepavyko aptikti, taigi per pagjadeSimtmetES teigje jvyke retyju vaisy prieinamumo
reglamentavimo pokyai placiau nebuvo nagriti.

Vos isigaliojus 141/2000/EB reglamentui pirmoji kal@valgy dél teisinio reglamentavimo
sprag, retyju vaisty prieinamumo srityje patetkA. RAPPAGLIOSI dviejuose nedidsd apimties
straipsniuose. Vienas beveik prieS deSimimetiblikuotas ZurnaleJournal of Commercial
Biotechnologfr. Kitas — ZurnaloPharmaceuticals Policy and Lag001 mef 3 numeryjé®, kuris,
beje, visas skirtas temoms, susijusioms su prietisnsigaliojusiu 141/2000/EB reglamentu.
Véliau Siame zurnale taip pat yra publikuota kelesgipsni, susijusi Su retju vaisiy
prieinamumo reglamentavimo tematika

Kol kas rera jokio iSsamesnio tyrimo, kuriameith svarstytas refy vaistyy prieinamumo

teisiniy prielaidy klausimas. Pavieniai autoriai pacientikesiy dél Siy brangiy vaist teisstuma

“IHAFFNER, M. E. Adopting orphan drugs: two dozemngeof treating rare diseasésEngl J Med2006, 35:
445-447; HAFFNER, M. E., WHITLEY, J., MOSES, M. Two detes of orphan product developmeéwat Rev Drug
Discov 2002, No. 1.

2 UCHIDA, K. Orphan drugs in Japalrug Information Journal 1996, 30: 174175; SHIRAGAMI, M.,
NAKAI, K. Development of orphan drug in Japan: dweristics of orphan drug development in Jafdarug
Information Journal.2000, 34: 839846; MEYERS, A. S. Orphan drugs: the current situain the United States,
Europe and AsiaDrug Information Journal1997, 31: 102.

“3 De PAULSEN, N. Abandonment or Access: Canada’sh@mpDrug Policy. Working paper [interaktyvus].
University of Toronto Health Law and Policy Group004 [ziiréta 2008-10-13]. <http://www.law.utoronto.
ca/healthlaw/docs/ student_dePaulson-OrphanDruigs.pd

* COSTILLE, M. B. Les Medicaments Orphelins a I'hewte I'Europe: une longue histoiréhese pour le
diplome d’etat docteur en pharmacie [interaktyvusjon : Universite Claude Bernard — Lyon |, Facu&pharmacie,
Institut des sciences pharmaceutiques et biologiqu2000 [airéta 2007-12-30]. <http://ispb.univ-lyonl.fr
/theses/these_integ/castilleb/thesecostille.pdf>.

5 RAPPAGLIOSI, A. Patient access to innovation: iapnaceuticals, #hurdles and socioeconomic issues.
Journal of Commercial Biotechnolog®001, 7(4): 299308.

“ RAPPAGLIOSI, A. Patient access to orphan drughénEuropean UnioPharmaceuticals Policy and Law.
2001, 3: 5561.

" WESTERMARK, K. The Regulation of Orphafedicines in the EU: objectives reached and maailehges
when facing the futurePharmaceuticals Policy and La@007, 9(3/4): 32#4342; TRAMA, A., PIERANNUNZIO, D.,
LOIZZO, A., TARUSCIO, D., CECI, A. Availability ofmedicines for rare diseases in EU countri@sarmaceuticals
Policy and Law2009, 11(1/2): 104109.
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tiesiog susieja su teigesveikatos priefira, solidarumo, lygys sveikatos prie#iroje principais,
taciau teisiniu podiriu Siosjzvalgos iki Siol niekur nebuvo pieu iSpktotos ir pagistos.

Iki Siol niekur iSsamiau nebuvo nagktas ir retju vaisyy prieinamumo skatinimo bei
uztikrinimo teisinio reguliavimo ES klausimas. ¢i@u apie problemas ir i8Kius atliekant ratjy
vaisty klinikinius tyrimus savo straipsniuose ¢B. M. BUCKLEY, E. TAMBUYZER ir kt., R.
JOPPI ir kt., M. E. HAFFNER. Daug 3y reikalaujadio retyjy vaisy karimo finansavimo iry
kompensavimo dilemyra svarst C. A. GERICKE ir kt., C. M@BLDRUP, R. JOPPI ir .
Kalgario universiteto (Kanada) prof. A. HOLLYS Zymus ekonomikos specialistas M. F.
DRUMMOND?®. Itin jdomi akademia diskusija retjy vaist; ekonominio prieinamumo tema vyko
tarp DidZiosios Britanijos sveikatos ekonomikosciaksty D. A. HUGES ir k2 bei C. McCABE
ir kt.>® kuri 2005-2006 metais i$spausdinta Zurn§éM: an International Journal of Medicine
Viena naujausi publikaciju, kur svarstomas brangnauj vaisiy véziui gydyti (tarp ji ir retyjy)
prieinamumo rinkoje ir pacientams klausimas 2009tame iSspausdinta Zurnal@nnals of
Oncology”.

Pastaruoju metu tiek JAV, tiek ES vis aktyviau dislojama dl neregistruai vaisiy retoms
ligoms gydyti prieinamumateisinimo privaluny ir pavoy. Kad ir tarp ES Sali teisininky turéty
iSaugti @mesys Siai temai rodo JAV auteriarbai: DZordZtauno universiteto (JAV) te&iscentro
mokslininkes J. N. VALE 2008 metais publikuotas daugiau neidegSimties puslapi apimties
darbas apie tiriagy vaisty (angl. new investigational drugsprieinamumo reglamentavimo

ypatumus ir raigd JAV® ir naujausias tendencijas $ioje srityje apZveligain diskutuojantis L. V.

*® BUCKLEY, B. M. Cinical trials of orphan medicinekancet. 2008, 371: 20512055; TAMBUYZER, E.,
MOONEY, P., INCERTI, C. The new EU clinical triathrective and orphan medicinal products: curreatust and
recommendationsThe Quality Assurance Journd004, 8: 102109; JOPPI, R., BERTELE, V, GARRATTINI, S.
Orphan drug development is progressing too slo®htish Journal of Clinical Pharmacology006, 61: 355360;
JOPPI, R., BERTELE, V, GARRATTINI, S. Disappoirgibiotech.BMJ. 2005, 331: 895397; HAFFNER, M. E.
Adopting orphan drugs: two dozen years of treatarg disease® Engl J Med2006, 354(2): 445447.

* GERICKE, C. A., RIESBERG, A., BUSSE, R. Ethicabigs in funding orphan drug research and
developmentd Med Ethics2005, 31: 164168; MBLDRUP, C. No cure, no paBMJ. 2005, 330: 12621264; JOPPI,

R., BERTELE, V., GARRATTINI, S. Orphan drug devetoent is progressing too slowlBritish Journal of Clinical
Pharmacology2006, 61: 355360.

" HOLLIS, A. Drugs for rare diseases: paying foniation. Calgary, Canada: University of Calgary, Mmber
2005, p. £16 [interaktyvus] [Ziréta 2008-07-01]. <http://www.irpp.org/books/archiviPP-JDI/hollis.pdf>.

>l DRUMMOND, M. F., WILSON, D. A., KANAVOS, P.get al. Assesing the economic challenges posed by
orphan drugsinternational Journal of Technology Assessmentealth Care 2007, 23(11): 3642.

*2 HUGES, D. A., TUNNAGE, B., YEO, St. T. Drugs foraeptionally rare diseases: do they deserve special
status for funding® J Med 2005, 98: 829336; HUGES, D. A. Orphan drug revisited: authoespgonsQJM. 2006,
99(5): 35@-351.

>3 McCABE, C., TSUCHIYA, A., CLAXTON, K. et al.Orphan drug revisited) J Med.2006, 99: 344345,

** McCABE, C., BERGMANN, L., BOSANQUET, N., ELLIS, MENZMANN, H., von EULER, M. et al.
Market and patient access to new oncology produrctSurope: a current, multidisciplinary perspectivanals of
Oncology [interaktyvus] 2009, 20: 403-412 [i#i¢ta 2009-06-14]. <http://annonc.oxfordjournals.ogiteprint/20/3/
403>,

® VALE, J. Expanding expanded access: how the Fewtrug Administration can achieve better access to
experimental drugs for seriously ill patienthie Georgetown Law Journfuhteraktyvus]. 2008, 96: 2142175 [Ziréta
2009-02-21]. <http://www.georgetownlawjournal.osglies/pdf/96-6/Vale.PDF>.
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ROMANO ir P. D. JACOBSON straipsnis pavadinimu ti®a access to unapproved therapies: the
leading edge of medicine and la(liet. ,,Neregistruag vaist; prieinamumas pacientams: tessir
medicinos pazangd®®, paskelbtas 2009 metais Zurnadeirnal of Health & Life Sciences Law

Glaudziai su disertacijoje nagéfama problematika sugg ir 2008 metais Jungtje
Karalystje iSleistas leidinys pavadinimu ,,Orphan drugs Harope: pricing, reimbursement,
funding and market access issué#t. , Retieji vaistai Europoje: kainodaros, kompensay,
finansavimo ir patekimg rinkg klausimai)®’. Jame susisteminta ir palyginta informacija apie
retiesiems vaistams taikomas paskatas, finangavikompensavinp Vokietijoje, DidzZiojoje
Britanijoje, Prandzijoje, Italijoje bei Ispanijoje; sudarytgsairios lentets, daug kitos naudingos
statistires informacijos. T&au Sis tarptautinio farmacijos verslo konsultamtonepriklausomo
analitiko D. MACHARTUR parengtas leidinys yra ne ksbnio-tiriamojo, o komercinio-
informacinio polndzio.

Tyrimo rezultaty aprobavimas. Disertacija 2009 metspalio 1 diea apsvarstyta Mykolo
Romerio universiteto Teis fakulteto Bioteids katedroje. Tyrimo rezultatai buvo publikuoti
moksliniuose straipsniuo¥e dalis iSdstyta tarptautiie mokslirsje konferencijoje skaitytame
prane$imé&, taip pat jais naudotasistant disciplinas sveikatos teidei biomedicinini tyrimy
prieziira Mykolo Romerio universitete.

Pastabos @l terminijos. Atsizvelgianti temos naujum Saltiny lietuviy kalba nebuvirg ir
atitinkamai Saltini uzsienio kalba gagstikslinga iS anksto atkreiptiédheg i pagrindiniy darbo
savoky retieji vaistai (angl. orphan drugs; orphan medicinal productgranc. médicaments
orphelin) bei retos ligos ir laklés (angl. rare disease; orphan disease; rare conditigoranc.
maladie rare; affection rare)vartojimo uzsienio Sali bei Lietuvos teiss aktuose, kituose
Saltiniuose ypatumus.

Kalbédami apie retas ligas arikles tiek ameriki&iy, tiek Europos Sali autoriai termig

orphart® paprastai vartojavairiai — t. y.: (1) kaip ZodZioare sinonim, turedami omenyje tiesiog

* ROMANO, L. V., JACOBSON, P. D. Patient access tapproved therapies: the leading edge of medicine
and law. Journal of Health & Life Sciences Lawdinteraktvus]. 2009, 2(2): 472 [ziaréta 2009-08-13].
<http://www.hallrender.com/ library/articles/4972& 001a.pdf.>.

*” MACHARTUR, D. Orphan Drugs in Europe: pricing, méiursement, funding and market access issues.
Macarthur West Sussex, UK: Justpharmareports, 2d@t@raktyvus] [ziiréta 2009-08-13].<http://www.researc
handmarkets.com/reports/607381>.

% 7r. 39 isnag.

%9 2007 m. birzelio 20-23 d. Vilniuje vykusioje 9-ggotarptautigje Baltijos Sali vaiku neurolog asociacijos
konferencijoje skaityto praneSimo ,,Orphan patieatsd orphan medicines: situation in Lithuania“ samka
iSspausdinta Zurnaleurologijos seminara{2007, T. 11. Priedas Nr. 1.].

0 Angly kalbos Zodisorphankiles i$ graiky kalbos ZodZiarphanos[gr. oppavéc], reiskiartio vaika, netekug
vieno iS evy ar abiej tévy arba suauguig, netekugvaiko [ARONSON, J. Rare diseases and orphan di&igd.Clin
Pharmacol[interaktyvus]. 2006, 61(3): 243-245]. Daba¢srangl; kalbos zZodzicorphanpagrindire reikSne lietuviy
kalboje— naslaitifPIESARSKAS, B Didysis angy-lietuviy kalby ZodynasVilnius: Alma littera, 1998, p. 154, 630.].
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retai paplitusias lig&S (2) kaip termim, apépiant ne tik retas, bet iatogrgZy ligas, (3) kaip
vaizding termim, pabgzianf visuomers cdmesio stokojatia problemy — t. y., kad retos ligos
uzmirstos, apleistos, naskst Taigi konstatuotina, jog terminologija galutim&nusistogjusi.

IStyrus aptariamp terminy vartojima lietuviy kalboje matyti, jog pavieniuose moksigmveres
neturirtiuose  Saltiniuose  (pvz., populiariosios Zurnalissik spaudini  straipsniuose,
informaciniuose praneSimuose ir pan.) pasitaikoligiuviSka galing turintys pazodiniai vertiniai
orfaninés ligosir orfaniniai vaistai Tai netaisyklingi terminai. Lietuvos Respublikessss aktuose
savoka orfaninis (<€) nevartojama. 2002 metais priimtuose trijuose tsapyje turiniu susijusiuose
sveikatos apsaugos ministisakymuos¥ kalbant apie vaistus retoms ligoms gydyti vartotas
naslaieliniy vaist terminas. Tuo tarpu ligos akiés juose apibdintos vartojant zodreta(-0s).
Vélesreje Lietuvos teigkiroje terminasnaslaitliniai vaistai daugiau nebevartotas. 2005 metais
primtame Valstybias ligony kasos prie Sveikatos apsaugos ministerijos direkie jsakyme
,Dél Sprendiny dél vaisty ir medicinos pagalbos priemanliabai retoms ligoms irtikléms gydyti
kompensavimo ir @ nenumatyy atvej; pricmimo komisijos darbo reglamento patvirtinifig*
keletame ki Siuo metu jau nebegalioj@n pojstatyminiy teisss akt;, o taip pat autentiSkuose
Europos Parlamento ir Tarybos reglame(pivz., 141/2000/EB reglamente ¢/Detyjy vaisiy“®?),
kity ES teigs akt; vertimuose vartojami terminegta ligair retieji vaistai.

Valstybires lietuviy kalbos komisijos (toliau — VLKK) konsultantai pata vartoti hitent
pastagsias gvokas teigdami, jogaslaitlinis vaistas ar nasSladline liga — tik perraSytas angliskas,
0 ne iSverstasagoky orphan medicinal producbei orphan disease/ariantas. Lietuwi kalboje,
pasak specialigt ,,tokie terminai yra beprasmiai, nenusakantys pexkeltires, nei tiesiogias

reikSmes”. ,,Kadangi iS vienos kalboskita versti reikia itent prasm®, kalbininky teigimu, —

61 1954 m. amerikigiy mokslininkas J. L. Melnick terminorphan pavartojo savo straipsnyje kattamas apie
mazai zinomus, neaiSkias ligas sukaliam virusus (anglorphan viruses [MELNICK, J. L. Application of tissue
culture methods to epidemiological studies of puoktitis. Am J Public Health1954, 44(5): 574580.].

%2 Jisjtvirtintas ir Lietuvos Respublikos sveikatos apsaiginistro 2002 m. gruodZio 24 gakymo Nr. 684
pavadinime ,2I mokegio dydZio nustatymo uz Valstyhije vaisty kontroks tarnyboje prie Lietuvos Respublikos
Sveikatos apsaugos ministerijos atlieldabairetoms ligomgydyti vartojamy (nasSlaitliniy) vaist ir retai vartojam
vaisty ekspertiz ir registraciy [Valstyles zinios.2000, Nr. 4-132.]. Kiti du teés aktai: Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro 2002 m. kovo 21jsakymas Nr. 143 ,® mokegio dydzio nustatymo uz valstyldje vaist
kontroks tarnyboje prie Lietuvos Respublikos sveikatosaapes ministerijos atliekamvaisty ekspertiz ir
registraciy”. [Valstyles Zinios.2002, Nr. 31-1184] ir Lietuvos Respublikos sveilsamsaugos ministro 2002 m. spalio
22 d.isakymas Nr. 521 ,& mokesio dydzio nustatymo uz Valstyhije vaisty kontroks tarnyboje prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos atiekeaisty ekspertiz ir registraciy®. [Valstyl¥s zinios.2002, Nr.
104-4676.].

8 valstybires ligoniy kasos prie Sveikatos apsaugos ministerijos dirigtie 2005 m. lapkéio 22 d.isakymas
Nr. 1K-149 ,,@l Sprendiny dél vaisty ir medicinos pagalbos priemaniabai retoms ligoms ir itklems gydyti
kompensavimo ir @ nenumatyt atvep priemimo komisijos darbo reglamento patvirtinimdfalstykés Zinios.2005,
Nr. 139-5037; 2008, Nr. 68-2612.

% Europos Parlamento ir Tarybos (EB) 1999 m. grumd# d. reglamentas Nr. 141/2000¢,Petyjy vaist".
[2000] OLL 18/1. ISvert¢ VieSoji istaiga Vertimo, informacijos ir dokumentacijos ¢ast Europos Parlamentas. [angl.
Regulation (EC) No 141/2000 of the European Pasiatnand the Council of 16 December 1999 on orphedicmal
products. [2000] Ol 18.].
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taisyklingiausias vertimas +etasis vaistasreta liga‘®®>. Nors jsigilinus i termino reta liga
vartojimo uzsienio Saltiniuose kontekdbkiam kategoriSkam kalbinimktvirtinimui bty galima
paprieStarauti, — visétto skirtumg (nors ir subtil) tarp angliSk terminy orphan diseasegliet.
ligos ,,naslaiés") ir rare diseases(liet. retos ligo3 prasmi galima jzvelgti (jis labiausiai
pastebimas nagrfant literatira vaisy atogrgZy ligoms gydyti prieinamumo klausin®f), Siame
moksliniame darbed terminijos aiSkumo ir vieningumo, taip pat siekiaslaikyti teksto stilistim
vientisumy vartojami VLKK specialisi pripazinti taisyklingaigetojo vaistg retos ligosbei retos
biiklés terminai.

Taip pat svarbu atkreiptietheg i tai, kad Sioje disertacijoje yra daznai naudojama@sdZiy
junginys: retoms ligoms gydyti skirti vaistai jo variacijos. Atkreiptinas émesys, jog formaliai
Europos $jungojeretaisiais vaistaigyali biati vadinami tik tie vaistai, kurie yrgrauktii Bendrijos
retyjy vaistiniy preparai regists®’, kaip nustato 141/2000/EB reglamento 5 straipsrasiau gali
buti (ir yra) vaist;, nesatiy Siame registre, &&au irgi skirty sunki ligy, tarp j ir rety ligy,
gydymui, diagnozavimui ar profilaktikai. Papégsu tariant, visi retieji vaistai yra retoms ligoms
gydyti skirti vaistai, téiau ne visi retoms ligoms gydyti skirti vaistai foaliai gali lti vadinami
retaisiais. Disertacijoje stengiamasi laikytis fatias Siy terminy skirties, t&iau reikia pabZti, jog
retyjy vaisty kategorij lieciancius klausimus kartais sunku arbaimanoma nagriti atsietai nuo
platesnio konteksto, pavyzdziui, atriboti nuo sugi skirty rety ligu ar hkukliy gydymui®
prieinamumo teisinio reglamentavifip— tuomet vartojama tiesiog platéssamprata. Be to,
kalbant apie retuosius vaistus atitinkamuose kattelse neiSvengiamai minima if paskirtis,
todkl tokios formuluoés kaip pavyzdZziui, ,,vaistai, skirti retoms ligogpadyti“ ir pan. netugty bati
traktuojami kaip netiksis ar klaidinantys.

Svarbios ir kelios iSanksits pastabosdl angliSkos gvokos compassionate uggrasngs ir
vartojimo lietuviy kalboje. Angl kalboje ,,Sis Zodgijunginys reiSkia galimybdar tiriamais —t. y.
kol kas neregistruotais vaistais gydyti pacierstergarit sunkia ar gyvybei pavojinga liga, kuriai
gydyti jokiy kity alternatyw néra“®®. ZodZio compassionatdietuviskos reiksmss — gailintis,

% Siuo klausimy VLKK specialistus <konsultacijos@vlkk.It> kreipiar atsakymas gautas 2007-03-21.

6 7r. 3 iSna§. AtogrgZy ligos néra retos turint omenyje sergaiyjy jomis Zmoni; skatiy pasauliniu mastu.
Azijoje, Afrikoje, Lotyny Amerikoje Siomis ligomis serga milijonai Zmapnitatiau Europos Zzemyne jomis susergama
labai retai. Kadangi farmacijognoniy dél pelno kriterijaus nedomina vaisoms gydyti kirimas, Siuo aspektu
tikslesnis laty terminasaslaiglinés ligos(angl.orphan diseas@stadiau jis réra taisyklingasgut. past).

®” Remiantis 141/2000/EB reglamento 5 gtvirtinta procedira, visi vaistai priskirti retiesiems yigaSomij
Bendrijos retju vaistiny preparai registy (angl. Register of designated Orphan Medicinal Prodydtsrris randamas
per prieig internete: <http://ec.europa.eu/enterprise/phaeutiaals/register/orphreg.htm>.

% pavyzdziui Lietuvos tets aktuose kalbama ne apétuosius vaistyset apidabai retoms ligoms arikléms
skirtus vaistusrbaapieretai vartojamus vaistysiors faktiSkai abiejy pastanju terminy apimf gali patekti ir patenka
retieji vaistai(aut. past).

% MOREHEAD, J. Single-patient access to investigatiodrugs: friend or foeBiotechnology Law Report.
2002, 21(3): 231.
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uZjawiantis; gailiadirdis; labdaringds ES dokument lietuviskose versijoseompassionate use
iSversta kaip ,,vaigtpanaudojimas labdaros tikslu“. Past#ia, kad toks vertimas yra pazodinis ir
neiSreiSkia prasas — juk tiriamyu vaisy skyrimo tikslas #éra labdaryst (Selpimas), o sunkiai
sergadiy pacient gydymas neregistruotais vaistaig, griecinamumas. Atsizvelgiarittai, ta&iau
nepavykus rasti priimtinesini aptariamo Zodgi junginio vertimo i lietuviy kalba variant,
disertacijoje bus vartojami patikslinti terminajtabdaringai naudojami vaistai® ir ,,labdaringos
vaisty programos” (anglcompassionate use programmisciau pabéztina, jog jie nepretenduoja

galutin aptariamo angliSko Zodgjunginio vertiny.

" PIESARSKAS, BDidysis angk-lietuviy kalby zodynasVilnius: Alma littera, 1998.
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1. RETYJU VAIST U PRIEINAMUMO REGLAMENTAVIMO PASAULIN ES
TENDENCIJOS IR YPATUMAI EUROPOS S AJUNGOJE

XX amziaus paskutiniais deSimtiiiais jvykes mokslo pazangos progresas suteiikti, jog
ilgainiui taps imanoma jveikti tokias zmogaus sveikatos problemas, kurias/ob laikomos
neveikiamomis, jog atsiras galimybpakoreguoti ar netgi perzengti atiks nekintamomis ir
neperzengiamomis laikytas nedlias gamtos ribas, pavyzdZiui, gydyti retas lijas

Rety ligu problemos mastgeriausiai atskleidzZia statistiniai sergamumo prduomenys.
Apie 10 proc. vis ligy, kuriomis serga zmas (maZzdaug 8 000) yra priskirtinos retdmuo jy
kertia 6-8 proc. pasaulio gyventppopuliacijos. Tai sudaro apie 4&B0 milijony Zmoniy’®. Vien
tik JAV ir ES retomis ligomis sergaijy yra daugiau nei 50 milijaf* 27 valstylsse ES nase
retomis ligomis serga 286 milijonai’>, JAV — apie 25 milijonus gyventg’. Kitose Salyse
sergamumo retomis ligomis statistika taip pat @idpavyzdziui, Indijoje nuo retliguy kertia net
80 milijony Zmoniy’’, Kanadoje serg&iyjy yra apie 3 milijonu€, Australijoje — 1,2 milijon®,
Japonijoje- apie 9 milijonus.

Darbojvade jau uZsiminta, jog vienas iSydigu gydymo problemos aktualumo aspglta

tas, jog Siais biotechnologijpazangos laikais net ir toms retoms ligoms, kubats jmanoma

" Stulbinantys moksliniai pasiekimai elektronikojemilZiniska informacini technologij paZanga,
nanotechnologij atsiradimas, fizikos, biologijos, kombinatarin chemijos tobéfimas, genomikos, proteomikos,
molekulines medziagotyros ir kit naujy integracini mokslo sréiy atsiradimas ir gtra jau XX amZiaus paskutini
deSimtméiu pradzioje medicinos, o tuo @a ir farmacijos srityseigalino pasiekti istorijoje precedento neturint
progres. ISrastogvairiy ligu vakcinos, antibiotikai, prieSinfekciniai vaistdideliy laimejimu pasiekta diagnozuojant ir
gydant onkologines, Sirdies ir kraujagystistemos ligas.

1990-2003 m. vykdyto Zmogaus genomo projekto (afipe Human Genome Projgcmetu iSanalizuota
Zzmogaus genomo (paveldimos organizmo informacgssagios DNR) strukiira, replikacija, pazeidimai ir genetini
mutaciyy paseknds. Svarbiausias Zmogaus genomo iSSifravimo reasltat nauj genomo viei, lemiartiy ivairias
ligas, kurias bty galima paveikti vaistais, identifikavimas. Dabaiti metu atliekami defelgt atsaking uz retas ligas
(igimtus medZiag apykaitos ir kitus genetinius sutrikimus) bei damng sindromy, tyrimai palaipsniui skina keli
nauj gydymo metod sukirimui [JURGELEVICIUS, V., KUCINSKAS, V., BENIUSIENE E. Prenataliad molekulir
genetire paveldimy ligy diagnostika: rezultatai ir perspektyvasiboratorine medicina.2001, 3(11): 35; TORRENT-
FARNELL, J., MARROS, R. The EU challenges on tlesignation of orphan medicinal produd&harmaceuticals
Policy and Law2001, 3: 22; CASKEY, T. C. The drug developmeitisr efficiency and safety.lhe Annual Review of
Medicine.February 2007, 58-16.].

2 WATSON, R. Health ministers to help orphan druBsitish Medical Journal.1995, 310: 15571578;
CAMPOS-CASTELLO, J. Orphan drugs and orphan dessé&®v Neurol2001, 33(3): 21:6220.

3 French National Plan on Rare Diseases (22088).Ensuering equity in the access to diagnosis, treatm
and provision of care20 November 2004, p. 20.

" TORRENT-FARNELL, J., MARROS, R. The EU challengesthe designation of orphan medicinal products.
Pharmaceuticals Policy and La®001, 3: 20.

> Orphan drugs and rare diseases at a glance ftyews]. London: European Medicines Agency, 3 2097
[Ziuréta 2008-12-12]. <http://www.emea.europa.eu/htmsémiiorphans/ guidance.htm>.

® MAEDER, T. The Orphan Drug Backlasbcientific American2003, 288(5): 81.

" European Platform for Patients’ OrganisationseSoé & Industry (EPPOSI). Sixth Workshop on Paitwer
for Rare Disease Therapy Development. Londor2250ctober 2005, p. 3.

'8 Canadian Organization for Rare disorders. Pripggainternet: <http://www.raredisorders.ca/

" KNIGHT, A. W., SENIOR, T. P. The common problemrafe disease in general practitted J Aust2006,
185(2): 8283.
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iSgydyti vaistai nebuvo kuriami daugiausié @inansiniy veiksniy, kas Eme, jog retomis ligomis
sergantys pacientai buvo afsigl sveikatos sistemos uZribyje. Si problema didestimesio
sulauk vos prie$ tris deSimtniis. Kadangi JAV 1983 metais priimtas ,,ietvaisy aktas®
pasiro@d veiksmingas, po deSimtie — t. y. 1993-aisiais metais JAV pavyzdziu prienaa
atitinkamas Farmac#s veiklosistatymo pataisas pasek Japonija, o ES institucijose panasSiu
metu buvo pragtas rengti reglamentas gDretyjy vaisty”.

Sékmingaiigyvendinant JAV numatytas teisines iniciatyvasrikoje pasirodzius veiksmimng
kai kurioms retoms ligoms gydyti skirtvaisy, kitose pasaulio Salyse pfds ijteisinti ju
prieinamumo garantijos: Singaqe 1991 met lapkri¢io 4 diery priimtasistatymas é organizuoto
pacienty apipinimo retaisiais vaistais, kuriugeisintas rafjuy vaisy; importas, nepaisant to, jog jie
néra registruoti Singapo nacionaligs kompetentingos institucijo’s Taip pat sudarytas Salyje
diagnozuai rety ligy saraSas ir nustatytosilygos, kad egzistuojantys vaistai Sioms ligoms gydy
esant poreikiui oty tiekiami ir pacientui prieinarfi; 1993 metais Piet Koréjos sveikatos ir
socialiny reikaly instituto mokslininkai prago kurti pacient apmfipinimo retaisiais vaistais
strategig®®. Perikurta Piety Koréjos retjy vaisy centy bei farmacijogmones retieji vaistai prad
tiekti Sios Salies rinkai. Nutarta kompensuoti musss iki dviejy tresdaliy ju kaino$* Australijoje
1998 mei pradzioje priimta Australijos rejy vaisy programa (anglAustralian Orphan Drug
Program®®. Cia nutarta pripaZinti JAV registruotus retuosiussuss, su glyga, jei Australijoje
sergagiyjy atitinkama reta liga, kuriai gydyti tas vaistagtsis yra ne daugiau nei 2 G80Kitiems
vaistams, kurie pretendupti retyjy vaisyy statug, Australijoje nustatyti atskiri vertinimo ir
registravimo kriterijai. Vaist ekonomin prieinamum pacientams numatyta uZztikrinti per
vyriausyles finansuojam vaisty isigijimo sistem (angl. Pharmaceutical Benefit Scheme
subsidijuojant registruotus retuosius vaistus nadés @&l ju kainy su farmacijogmoremis arba per
gyvybiskai svarhj vaist, program (angl. Life Saving Drugs Prograf¥f; Taivanyje 2000 met

vasario 9 dies priimtas ,,Rai ligu kontroks ir retyju vaisty aktas”, kuriuo reglamentuotos upt

8 Orphan Drug Act of 1983ub. L.1983, No. 97-414, 96 Stat. 2094.

8 CHEUNG, R. Y., COHEN, J. C., ILINGWORTH, P. Orphamug Policies: Implications for United States,
Canada and Developing Countrietealth Law Journal.2004, 12: 190.

82 MEYERS, A. S. Orphan drugs: the current situatiothe United States, Europe and Adlaug Information
Journal.1997, 31: 102.

8 HAFFNER, M. E. Rare diseases and orphan druge-Uf experience?harmaceuticals Policy and Law
2001, 3: 38.

8 GROSS, A. Orphan drugs in AsiBacific Bridge Medicalinteraktyvus]. 2006 September/Octoberiféta
2008-01-15]. <http://www.pacificbridgemedical.comijications/html/AsiaOrphan DrugsSept 2006.htm>.

% The Orphan drug program and improving communitysace® efective drugs for rare diseas€anberra:
Australian Government Publishing service, Decen2i€x].

8MINGHETTI, P. A. Proposal to improve the supplyarphan drugsPharmacological Researc2000, 42(1):
33.

87 SANSOM, L. Evaluation and subsidy of orphan drimg8ustralia.ltal J Public Health2005, 2: 87.
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vaisty isigijimo silygos, retju vaistyy bei speciali maisto papild, reikaling; retomis ligomis
sergantiems pacientams kompensavimo t4fRa

Retyju vaistyy prieinamumo problem teisiniais Idais aktyviai néginama spgsti ir
Kanadoj&**Yteikiamos subsidijos vaistus kuriaems jmoréms; pacientai gali dalyvauti rgt
vaisty klinikiniuose tyrimuose;jteisintas Kanadoje neregistryotvaisyy importas konkretaus
paciento reikmams; JAV registruoti retieji vaistai priskiriami gpangaju” kategorijai, kuriems
farmakoekonominiai kriterijai éra taikomi taip grieztai; @ ypatingai retoms ligoms gydyti skirt
vaisty kompensavimo Kanadoje sprendZia speciali KoniRijaPastaraisiais metais téss ak
retyjy vaist, srityje primimo klausimas svarstomas Naujojoje Zelandijojelibeijoje®.

Autoriai, nagrirgjantys retjuy vaist; prieinamumo reglamentavimo ypatumus émse Salyse,
vieningai konstatuoja, jog Salkompetentingas institucijas imtis veikgmety ligu gydymo ir retyu
vaisty prieinamumo srityse paskatino pazasmdeiskaros pavyzdziai JAV ir Japonijoje. 1999 met
gruodzio 16 dieq priimto Europos parlamento ir Tarybos reglamer&®)( Nr. 141/2000 ,,Bl
retyjy vaisy*®* preambudje taip pat teigiama, jog rengianttgis:s akt remtasi JAV ir Japonijos
patirtimi (2 ir 8 pastr.). Tod prieS pradedant gilintig retyju vaisty prieinamumo reglamentavimo
ypatumus ES, dera @iau panagrigti istorinj-teisin pastanju Saliy teisini iniciatywy kontekss,
atitinkamas y teiss akt; normas, nes kaip taikliai yra pastgfs vokigiy teisininkas E. Zitelman,
,,Kiekvienasjstatymas yra istoriSkai nulemtas praeities ictagli buti teisingai interpretuotas tik

istorijai tarpininkaujant®.
1.1. 1983 maj JAV ,,Retyjy vaisty aktas”
Amerikieciy autoriai, nagriddami 1983 metais JAV priimto ,,Rgt vaisty akto® teigkaros

istorinius aspektus, Sio tés akto taikymo ypatumus kelia klausimkodl retos ligos tapo
,,naslaitmis“. Aiskindamiesi prieZastis D. Loughfi§tD. M. Richardsof{, P. J. Kenne¥, M. E.

8 CHUING, Ch. New hope for rare disorders sufféfaiwan panoramdinteraktyvus] 2000, 3: 118 [firéta
2008-01-15]. <http://www.sinorama.com.tw/en/indémwp.

8 GROSS, A. Orphan drugs in AsiBacific Bridge Medicalinteraktyvus]. 2006 September/Octoberifzta
2008-01-15]. <http://www.pacificbridgemedical.comijications/html/AsiaOrphan DrugsSept2006.htm>.

% CHEUNG, R. Y., COHEN, J. C., ILINGWORTH, P. Orphdrug policies: implications for United States,
Canada and developing Countrielealth Law Journal.2004, 12: 188.

L FERNANDEZ, C. V. Our moral obligations in caringy foatients with orphan cance@MAJ.2007, 176(3).

%2 De PAULSEN, N. Abandonment or Access: Canada’'sh@mpDrug Policy. Working paper [interaktyvus].
University of Toronto Health Law and Policy Group2004 [ziréta 2008-10-13]. <http://www.law.
utoronto.ca/healthlaw/docs/ student_dePaulson-@iphays.pdf>.

% RANDHAWA, G. K. Orphan diseases and drulgslian Journal of Pharmacolog®006,38(3): 172.

% Regulation (EC) No 141/2000 of the European Paweiat and the Council of 16 December 1999 on orphan
medicinal products. [2000] OJ L 18.

S VAISVILA, A. Teigs teorija Vilnius: Justitia, 2005, p. 39.

% LOUGHNOT, D. Potential interactions of the OrpHarug Act and pharmacogenomics: A flood of orphan
drugs and abuses®merican Journal of Law and Medicing005, 31(2/3): 367; HAFFNER, M. E., WHITLEY, J.,
MOSES, M. Two decades of orphan product developnidattRev Drug Discav2002, 1: 821.
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Haffner®, pamini vadinania ,talidomido tragedij*°®, kuri, norsivyko ne JAV, o Europoje,
itakojo ir tai, jog 1962 metais JAV Kongresas pak®iaisto ir vaistt administracijos (angFood
and Drug AgencyE-DA) vaist; registravimo procdta, iterpdamas reikalavim jog siekiant gauti
leidima prekiauti vaistu Btina jrodyti ne tik to vaisto veiksmingu bet ir saugum Kadangi
sucktingéjant klinikiniy tyrimuy procediroms iSaugo vaist pateikimo rinkai gsnaudos, tod JAV
farmacijosimonrés didziausias pastangas sutelamindamos paklausius vaistus. Tuo tarpu waist
retoms ligoms gydyti #imas ir gamyba neké susidongjimo ne tik &l mazos potencialios rinkos
kiekvienos atskiros ligos atveju ir nepelningumet Iv il jau minétos sudtingesnio nei paprastai
klinikiniy tyrimy proceso priezastit®. Taigi retos ligos liko ,,nasla&“, nes neatsiradgmoniy,
norinciy investuoti i vaisty joms gydyti Kirima.

XX amziaus 78 deSimtmetyje retomis ligomis sergantiems pacrastd jy artimiesiems
sunkiai seksi atkreipti valstybs institucij ir visuomers d2meg bei itikinti, jog rety ligy gydymo
problemy biitina spesti'®% Kaip pastebi J. Henkel, pacignpagalbos Sauksmas buvo iSgirstas tik
kilus didziuliam visuomets spaudimui, po to kai 1981 metais zinomas aktaridldugman tuomet
populiariame JAV televizijos seriale suvaidino kelékrais faktais paremtepizod; rety ligy ir
joms gydyti skirt vaisy neprieinamumo temi® o &k sriti reglamentuojatiy teisss nuostat
spragomis susidogjo didieji JAV dienrasiai'®.

Kilus aziotazui, 1981 metais JAV Kongreso narys \Maxman pateiktame teéis akto
projektd® pastilé farmacijos imoniy gaminamiems nepatentuotiems retoms ligoms gydyti
skirtiems vaistams suteikti rinkos iSimtinar t. y. iSskirtines teises Siuo vaistu prekiaainttikr

laikotarp nuo joiregistravimd®®. Kongresas Siam H. Waxman pdginui netrukus pritar. Beje,

° RICHARDSON, D. M. The orphan drug tax credit: amdequate response to an ill-defined probl&he
American Journal of Tax Policyt987, 6: 135210.

% KENNEY, P. J. The Orphan Drug Aetis it a barrier to innovation? Does it create temued windfalls?
Food Drug Cosmetic Law Journal998, 43: 664679.

% HAFFNER, M. E., WHITLEY, J., MOSES, M. Two decadefsorphan product developmeidat Rev Drug
Discov 2002, 1: 824825.

19 Europoje 19601961 m.jvyko vadinamoiji , talidomido tragedija“, kurios mebuvo uZregistruota apie 30
000 naujagimj apsigimimy, kuriuos kaip iSsiaiSkintaéliau atlikus tyrimus sulé migdomasis ir raminamasis prepara-
tas Talidomidas (jo buvo rekomenduojama skiré&ioms moterims rytinio pykinimo simptomams slopinti)
[STAKISAITIS, D., DANILA, E., RAMANAUSKAS J., ir kt. Gera Klinikire praktika. Metodires rekomendacijos
tyréjui. Vilnius: 2005, p. 2324.].
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drugs and abuse#@nerican Journal of Law and Medicin2005, 31(2/3): 367.

192 HAFFNER, M. E., WHITLEY, J., MOSES M. Two decadafsorphan product developmemat Rev Drug
Discov 2002, 1: 821.

193 Serialo serij scenarijus buvo paremtas realia istorija apie retaqy sistemos liga- Tureto {Tourettd
sindromu sergapberniuky, kurio motinai buvo uzdrausta iS KanadaBAV jveZzti jos sinui reikalingus vaistus, nes jie
pastarojoje Salyje nebuvo registruatuf. past).

194" HENKEL, J. How TV launched the Orphan Drug LaMDA Consumetinteraktyvus] 1999, 33(3): 34
[Zitréta 2008-01-15 d.]. <http://www.fda.gov/fdac/featfe©®99/399 orph.html#tv>.

195 Waxman Bill. [1981] HR 5238.

1% TROUILER, P., BATTISTELLA, C., PINEL, J., PECOURB. Is orphan drug status beneficial to tropical
disease control? Comparison of the American andrdutturopean orphan drugs acigopical Medicine and
International Health1999, 4: 412420.
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idomu tai, jog kelet ménesiy pries tai JAV Kongreso nés E. Holtzman pateiktas tégsakto @l
retyjy vaisty projektas’” kolegy demesio ir palaikymo nebuvo sulaik Tai rodo, kokia svarbi
buvo retomis ligomis sergam pacieny bendruomeés iniciatyva, taip pat visuomeés ir
Ziniasklaidosjtaka tam, kad JAV Kongresas pagaliau atkreigémes i ilgus deSimtmé&us
treciaeiliu laikyta rety ligu gydymo klausim ir pagaliau praéty ji spesti.

H. Waxman projekto pagrindu 1982 metais Kongresasmg ,,Retjy vaisy akt*'°® Nors
JAV prezidentas R. Reiganag akiy vetavo, jo administracijai baiminantis farmacijmsonems
Zadamy mokesiy lengvat;, tafiau pakartotinai kilus paciemt ju artimyjy ir visuomers
raginimams ,,Refy vaisyy aki” priimti, 1983+yju pradzZioje R. Reiganas paskag tardamas:
,, TetrokStu vieno, — kad Sio raSikliotStekjimu gakciau pasirasyti ir tokdekret, kuriuo baigtsi
kergianciyjy nuo ret ligy Zmoniy skausmas ir Sirdgp“'°°.

1983 mei; sausio 4 dienjsigaliojusiame ,,Reju vaisty akte” buvo suformuluotos ir teisisSkai
jitvirtintos sampratos ,reta liga“ bei ,retasis vast nustatyti vaistimi preparai priskyrimo
retiesiems vaistams Kriterijai, farmacijos ir biteologiy imontms numatytos paskatos: mokslin
arba dar kitaip vadinama protokalipagalba vykdant vaistklinikinius tyrimus; greitesnis paraigk
registruoti retuosius vaistus par&ijimas; jvairios finansigs paskatos (moké&s nuolaidos;
dotacijos; subsidijos); rinkos iS§imtinumas registam retajam vaistui iki 7 megt'.

Nors Siomis paskatomis JA¥horems buvo sukurtos palankioglygyos pradti kurti rety ligy
gydymui skirtus vaistus, visétlo iS pradzy ,,Retyjy vaisty aktas” farmacijos pramoninigkbuvo
sutiktas ne itin palankiai. Pasak A. S. Meyersmiaeijosimores, atstovaujamos Vaisggamintojy
asociacijos, netgi prieStaravo tokio tsisakto prémimui, nes traktavoijkaip, neva, nepagpta
valstykes |, kiSimgsi* | privaty versh, o vaist; retoms ligoms porejkteige esant tik pacient
bendruomeés dirbtinai ,,iSpsta” problema. Nors konkm; iniciatyvy nero@d, pramonininkai
tvirtino, jog dauguma dideji farmacijosimoniy ir be paskat gakty kurti nepelningus vaistus,
pavyzdZiui, tik vedinos ,,geranoriskumo ir solidat**,

Dél tokiy neigiamy nuostaf, pirmuosius dvejus metus po ,,Retvaisty akto® jsigaliojimo
vaistai retoms ligoms gydyti JAV praktiSkai nebdaaiami. Tik pra&jus mazdaug trejiems metams

farmacijos pramonininkai susivékjog ,,Retjuy vaisty akte” siiloma 7 mei rinkos iSimtinumo

197 Holtzman bill. [1980] H.R. 7089.

198 Orphan Drug Act of 1983ub. L 1983, No. 97-414, 96 Stat. 2094.

199 MEYERS, A. Pain versus Promisa&dL Family Forum[interaktyvus] 2003, 11(3): 6 [firéta 2008-02-02)].
<http://lwww.vhl.org/newspdf/vhin0309.pdf>.

10 TROUILER, P, BATTISTELLA, C., PINEL, J., PECOUL,.Bs orphan drug status beneficial to tropical
disease control? Comparison of the American andrdutturopean orphan drugs acisopical Medicine and
International Health1999, 4: 415.

H1MEYERS, A. S. Orphan drugs: the current situatiothe United States, Europe and Addaug Information
Journal.1997, 31: 101.
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paskata gali iiti labai parankus patento pakaitdfdso kuriami ar jau sukurti vaistai, skirti retoms
ligoms gydyti — pelningi. Nauji vaistai ir biotecbllogiju preparatai, tokie kaip zmogaus augimo
hormonas, vaistagidovudineZIV/AIDS sindromui, Erythropoieten skatinantis raudagy kraujo
kuneliy gamylay kauly ¢iulpuose sergantéziu ar AIDS, CerezymeGoSe Gauchej ligai buvo
pirmieji, kuriy pardavimaijrod¢, jog Sii vaisy pelningumas gali idi tikrai ne mazesnis nei tas,
kuris gaunamas parduodant vaisgpiastoms ir daznai pasitaikaoms ligoms (pvz., hipertenzijai
ar artritui) gydytt**** Nuo tada JAV Maisto ir vaigtadministracijai buvo pateikiama vis daugiau
paraisSk; dél vaisty priskyrimo retiesiems.

Netrukus iSrysgjo ir keletas ,,Refju vaisiy akto® sprag, kuriomis netruko pasinaudoti pelno
besivaikaxiios retuosius vaistus uZregistravusios farmacijosnes'®. Nepaisant to, istorinius-
teisinius ,,Rafju vaisyy akto“ primimo aspektus nagrjantys autoriai vienbalsiai sutaria, jog
svarbiausias Sio teis akto prtmimo tikslas buvagyvendintas- pagaliau atkreiptascthesysj rety
ligu gydymo problerair jomis sergadiy pacient teis:tus ikegius.

,,Retjju vaisy aktas* buvo papildytas tris kartus: 1984, 1985988 metait®. 1984 metais-
itvirtintas aiskus retos ligos afikiés apibézimo epidemiologinis rodiklis ne daugiau nei 200 000

sergafiiyjy JAV*"18 1985 ajsiais rinkos iSimtinumo paskapractta taikyti ir patentuotiems

112 pid.

13 pavyzdziui,Zidovudinas(Zidovuding AZT) vaistas farmacijogmoneiGlaxo Wellcometnes 471 milijory
JAV doleriy pelno;Eritropoetinas(Erythropoiter) 1997 m. farmacijogmoneiAmgenatnes 2 milijardus JAV doleri
pelno; Cerezyme- farmacijosimonei Genzyme- 500 milijony JAV doleriy pelno [CHEUNG, R. Y. COHEN, J. C,,
ILLINGWORTH, P. Orphan drug policies: implicatiofigr United States, Canada and Developing Countkieslth
Law Journal.2004, 12: 194192.].

14 MEYERS, A. S. Orphan drugs: the current situatiothe United States, Europe and Addaug Information
Journal.1997, 31: 102.

15 |iteratiroje daZniausiai minimas nedidslKalifornijos (JAV) biotechnologij imonss Amgen, sufirusios
vaist epoetin alfa (EpogerpavyzdysEpogenkaip vaistas, skirtas anemijai esant paskuati inkst, nepakankamumo
stadijoms gydyti, 1986 m. buvo uZregistruotas ka&iasis, o 1989 m. pateiktasinka. Gydytojams supratus, jog Sis
vaistas puikiai tinka ir kitokioms anemijos formomei tik registruotoji vaisto indikacija (t. y. n&finai sergant
anemija, sukelta inkstnepakankamumo) émus j skirti pacientams, vaistas tagpidingai pelningasimore gaudavo
daugiau nei milijard doleriy iplauky kasmet. Tiktina, jog Amgen tikrai Zinojo apie plms gydymoEpogenu
galimybes, t&iau nutykjo tai ir siekdama pasinaudoti ,,Rpt vaisty akto“ teikiamomis paskatomis patéeiparaiSk
registruoti vaist tik kaip skiry konkretiai ligai - inksti nepakankamumo sukeltai anemijai gydyti, taip seg@tigms
metams uzsitikrindama sau iSimtines prekybos tustwaeises.

Atsizvelgianti tai ir siekiant iSvengti ateityje galiny pasitaikyti panasi piktnaudziavimo atvej buvo priimti
»Retju vaisty akto" papildymai. 1992 m. JAV Maisto ir vaistarnyba apikizé, jog rinkos iSimtinumo paskata
baigiasi, kaijplaukos uz vaiatvirSija 200 milijony doleriy, iSskyrus atvejus, jei gisuny virsija vaisto kirimo iSlaidos.
Pastaroji nuostata reiSkia, jog vaistmeéjai bandydami nepaggtai pasipelnyti iS didess rinkos per tai, jog retasis
vaistas skiriamas nepatvirtintoms indikacijoms arala pagrindi@ ,,Retju vaisyy akto" pagrindu suteikt rinkos
iSimtinumo paskat [LOUGHNOT, D. Potential interactions of the OrphBrug Act and pharmacogenomics: a flood
of orphan drugs and abuse&merican Journal of Law and Medicin2005, 31(2/3): 37377.].

116 Health Promotion and Disease Prevention Amendmeini®984.Pub. L.1984, No. 98-551, 98 Stat. 2815;
Orphan Drug Amendments of 1983ub. L.1985, No. 99-91, 99 Stat, 387; Orphan Drug Amenumef 1988Pub. L.
1988, No. 100-290, 102 Stat, 90.

17 Reujy vaisty akte* , reta liga arikl¢* buvo apibgZta kaip ,,bet kuri liga ardilé, kuri JAV pasitaiko taip
nedaznai, jog dra jtikima, kad pardavusiSvaist JAV biaty gauta pakankamaplauky, kad hity susigszintos
investicijos”. 1984 m. buvo aiSkiau nusakyta magos paplitimo koncepcija — t. y. reta liga agitta kaip tokia, kuria
serga maziau nei 200 000 asmgA\V; arba tokia, kuria serga daugiau nei 200 i@y JAV nesant tikimybs, jog
pardavus jai gydyti skigtvaist JAV bty gauta pakankam@plauky, kad hity susiggZzintos investicijos.
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vaistam$'® 1988 metais- jtvirtintas reikalavimas refy vaist remejams (angl.sponsors — t. .
farmacijos ir biotechnologij imoréms priesS kreipianti$ JAV Maisto ir vaist administraci dél
rinkodaros teisi suteikimo pirmiausia pateikti paraiskiél vaisto priskyrimo refju kategorijai.
Taip pat, siekiant uztikrinti nenukstamy neretai gyvybiSkai svarbivaisyy pacientams tiekig)
réméjai jpareigoti pranesti apie ketinimus nutraukti retefgsto gamyhb pries vienerius metus iki
jos sustabdynd®.

Dar vienas svarbus zingsnis, skirtasjieivaisiy prieinamumui gerinti — 1987 metais priimtos
teiss normosjteisinartios tiriamyjy ir JAV neregistruat vaisty prieinamuna pacientams. Nuolat
susiduriant su gyvybei gresi@omis ligomis sergahiy pacient ir jy artimgju prasymais ir net
bylinéjimusi teismuose leisti naudoti haujausius vaistigpaisant to, jog jie dakra registruoti (t.
y. dar nepatvirtintas vaistinio preparato veiksmimgs, saugumas ir kokg*, JAV atsakingos
institucijosémeési atitinkamy teisiniy priemoniy. Siekiant ,,paspartinti ir palengvinti naujriamuju
vaisty (angl. investigational new drugsprieinamuna nepagydomai sergantiems pacientafifs*
JAV iteisintas individualaus paciento reims skirto neregistruoto vaisto naudojimas (angl.
individual patient use / single patient acgessvadinamasis labdaringas naujriamyju vaist
panaudojimas daugiau nei vienam pacientui — t. yazaoms pacienqt grupeéms (angl.
compassionate use treatment of investigational cresg9*?® Taip pat nustatyti tedsi tokiy vaisy
skyrimo ir naudojimo kriterijai: (1) vaistas turiit skirtas gydyti ,,sunkiai ar greitu laiku mirtimi
gresiagiai ligai* (angl. for serious or immediately life-threatening disedse (2) neturi hiti

panaSaus ar pakankamai gero alternatyvaus redistvaisto ar kito gydymo tokiems pacientams

118 200 000 asmensergamumo rodiklis pasirinktas atsizvelgianiarkolepsijos ir i§sinés sklerozs paplitimy
JAV [The Orphan Drug Act. Implementation and imp&=an Francisco: Office of Inspector General. May12(f 4
[interall%/vus] [ziiréta 2007-05-21]. <http://oig.hhs.gov/oei/reports/08i00-00380.pdf >.].

Ibid.

120RIN-LAURES, L., JANOVSKY, D. Recent developmentmcerning the Orphan Drug Adtarvard Journal
of Law and Technologynteraktyvus] 1991, 4: 274275 [ziaréta 2007-05-21]. <http://jolt.law.harvard.edu/aEipdf/
v04/04 HarvJLTech269.pdf>.

121 7r. Carnohanv. United States616 F.2d 1120, 1122 (9th Cir. 1980l(#onstitucires teigs | privatumy ir
asmens laisis tei€to suvarzymo neleidZiant asmenims laiseajyti vaistoLaetril (vézio gydymui);Duncanv. United
States590 F. Supp. 39, 44 (W.D.Okla. 198R)ytherford v. United State438 F. Supp. 1287, 1301 (W.D. Okla. 1977),
affd, 582 F.2d 1234 (10th Cir. 1978)Vv'd, 442 U.S. 544 (1979) & konstitucires teigs | privaturmy leidZiant
nepagydomai sergantiems pacientams naudoti nekakg#ist Laetril asmeninio gydymo reikéms). In VALE, J.
Expanding expanded access: how the Food and Drugirdgtration can achieve better access to expetaheinugs
for seriously ill patients.The Georgetown Law Journdinteraktyvus]. 2008, 96: 2149 fita 2009-02-21].
<http://www.georgetownlawjournal.org/issues/pdf@&-ale.PDF>.

122 1nvestigational New Drug Application, 21 C.F.R.382.34(a). Taip pat 7r.. FDA Proposals To Ease
Restrictions on the Use and Sale of ExperimentalgBr Hearing Before the Subcomm. on Human Resownds
Intergovernmental Relations of the H. Comm. on G@perations, 100th Cong. 67 (1987) (statement ofHpank E.
Young, Commissioner, FDA). Iibid., p. 2151.

123 ys Code - Title 21, Chapter 9, Subchapter V, Bag 360bbb.

124 | igos ,,sunkumo* kriterijus neapitttas, o ligos ,,pavojingumas gyvybei“ nusakytasp ka@gista mirties
tikimybé keleto nénesiy eigoje ar prieslaikin mirtis negydant [Investigational New Drug Applicat, 21 C.F.R. §
312.34(b)(3)(ii).].
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tokioje ligos stadijoje; (3) vaistas turiith tiriamas kontroliuojamame klinikiniame tyrirff@ ar
tokie tyrimai turi luti uzbaigti; (4) vaisto dméjas turi tugti rimty ketinimy, kad toks vaistasiiby
registruotas artimiausiu laiktf. Siekiant uZtikrinti toki vaisy naudojimo kontraj, JAV Maisto ir
vaisty administracijos komisijai suteiktigaliojimai leisti arba sustabdyti ar uzdrausti gydy
tokiais vaistais. Numatyta, jog sunkiai sergantiggasientams gydymas tiriamuoju vaistu gaiiib
sustabdytas ar uzdraustas, jei jis pasirodo nepBakaam saugus ar veiksmingas. Taip pat, kad
nepagydomai sergantiems pacientams galii meleista naudoti nawj tirlamyjuy vaisty, jei
nepakanka mokslini irodymy, jog tokie vaistai yra veiksmingi. Pafita, jog toky vaisiy
vartojimas neturi kelti pacientams nepatps rizikos. Kokie kriterijai tuty bati jvykdyti, kad
vaistas gailty bati naudojamas individualaus paciento gydymui 198&tais priimtose teis
nuostatose ptdau neisdstyta?’.

Toks JAV Maisto ir vaist administracijos sprendimas sulauie tik pritarimo, bet ir nemazai
kritikos. Pacientai iry artimieji dZziaugsi gaksiantys teistai ,,griebtis paskutinio Siaudo“. Tuo
tarpu kritikai teig, jog JAV Maisto ir vaisf administracija perzergsavo kompetencijos ribas:
nuogstauta dl tiriamyjy vaisty kokyhes ir veiksmingumo, paciemtsaugumo. Taip pat baimintasi,
jog bus tyia delsiama registruoti naujus vaistus, jei serngmanpacientai gak isigyti
eksperimentinj vaisiy net ir nedalyvaudami Klinikiniuose tyrimuose.

Nepaisant iSébtyty abejony pagistumo, vis dlto vadinamosios iSpsto vaist; prieinamumo
programos (anglexpanded access progranBAV buvoiteisintos. 2l to labai sunkiai ar mirtinai
sergantiems pacientams naujausi vaistiniai pregiatapo prieinami po Il ar Il Klinikinj tyrimy
fazés — t. y. net iki penkegi mety anksiau, nei jie ity pateikti rinkat?®. Tatiau atsizvelgiani
tebevykstatias astrias diskusijas ir kritikdél tiriamyjy vaisty skyrimo ir naudojimo tvarkos, ji Siek
tiek pakoreguota 1997 metais gmus Maisto ir vaist administracijos modernizavimo akfangl.
Food and Drug Administration Modernization Xg, papildZiu$ Federalin maisto, vaist ir
kosmetikos akt*°.

Radikaly Sios tvarkos poliry tikétasi 20032008 metais vykstant permainingam teismo
procesui bylojeAbigail Alliance for Better Access to Developmeéiieugs v. von Eschenbath,

kuriame argumentuojant paciento autonomijos irviaipasirinkimo teise siekta, jog mirtinai

125 Kontroliuojamas klinikinis tyrimaseikia, jog tiriamojo vaisto veiksmingumo tyrimgisa kontroliuojamas

palyginamuoju preparatu arba placebu. Tai vykstalll klinikini y tyrimy fazese.
Investigational New Drug Application, 21 C.F.R382.34(b)(1)(i)-(iv).

127 Expanded access investigational drugs for treatmser Final Rulestederal Registefinteraktyvus] 2009,
74(155) [Ziréta 2009-08-14]. <http://edocket.access.gpo.govARiIT/E9-19005.pdf>.

128ALE, J. Expanding expanded access: how the Foodrug Administration can achieve better access to
experimental drugs for seriously ill patientsie Georgetown Law Journ&008, 96: 2152153.

129 Food and Drug Administration Modernization Actl®97.Pub. L.1997, No. 105-115, 111 Stat. 2296(1997).

130 Expanded Access to Unapproved Therapies and Dstigapsection 561 of the act (21 U.S.C. 360bbb)).

131 Abigail Alliance for Better Access to DevelopmeriBaligs v. von Eschenbach45 F.3d 470 (D.C. Cir.
2006),rev’d, 495 F.3d 695 (D.C. Cir 2007) (en ban&pigail Alliance for Better Access to Developmeimaigs v. von
Eschenbach495 F.3d 695, 697 (D.C. Cir. 2007) (en bane)t. denied128 S. Ct. 1069 (2008).
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sergantys pacientai gl teistai gauti neregistruqtvaisyy pasibaigus | klinikini tyrimy fazei,
tatiau galiausiai byla buvo pralaiéta. Kolumbijos apeliacinis teismas 2008-aisiais goakinai
svarsts Sk byla nepatenkincAbigail Alliance praSsymo, teigdamas, jog nepagydomai sergantys
pacientai neturi Konstitucijos ginamos teis/artoti neregistruotus eksperimentinius vaisbes, j1
gydomasis poveikis kol kas:ra jrodytas®. Vis délto neslopstant pacienir pacient, organizacij
spaudimui dl asmens ,,teis likti gyvam“ igyvendinimd®® 2009 mei rugpjicio 12 diem JAV
Maisto ir vaist; tarnyba pasketbpricmusi por pakeitimy nuostatosed vaist; prieinamum&®.

Pirmuoju pakeitimu buvo aiSkiau nusakyta pragedr kriterijai, kuriais reikia vadovautis, jei
pacientams reikalingi eksperimentiniai vaistai. i&al987 metaigtvirtinty kriterijy papildomai
nustatyta, jog tiriamieji vaistai per iggto prieinamumo programas galitbnaudojami pacient
gydymui, jei: a) sergama liga arilde, kurios gydymui éra tinkamo registruoto vaisto; b)
eksperimentinj vaisy nauda pacientams didésmei galima rizika (pvz., ilgegs gyvenimo
trukmés sergant atitinkama liga afitle galimyke); c) iSpkstas vaist prieinamumas nesutrikdys
tolesniy to vaisto tyrimp — t. y. ir toliau turi iti vykdomi to vaisto klinikiniai tyrimai, siekiant
frodyti jo saugur, veiksmingum.

AiSkiau nei 1987-aisiais reglamentuotas tirigun vaisiy naudojimas pavieni pacieni
gydymui. Nustatyta, kad JAV Maisto ir vaisadministracija gali leisti naudoti vaispaciento
gydymui, jei igyvendinami ank8au nurodyti kriterijai ir jei: a) licency turintis gydytojas
nusprendzia, kad tiriamojo vaisto vartojimo rizia@ ne didesé nei galinti kilti &l paciento ligos
ar hiklés; b) pacientas negali gauti vaistalyvaudamas kitose i§gko prieinamumo programose ar
klinikiniame tyrime.

ParaiSly dél pavienio paciento gydymo nauju tiriamuoju vaisaikalingumo suteikta teis
pateikti arba vaistoéméjui, arba gydytojui. Kaip ,,saugikliai“ priimtos ostatos: kad pavienio
paciento gydymas nauju tiriamuoju vaistu apribojamianu gydymo kursu nustatytam laikotarpiui,
iki tol, kol JAV Maisto ir vaist; administracija suteiks leidigndidesniam gydymo kugsskatiui ar
ilgalaikiam gydymui; kad baigus gydwnJAV Maisto ir vaist administracijai reikia pateikti

132 platiau apie & byla: CHIN, B. R. One last chancébigail Alliance v. von Eschenbaand the right to
access experimental drugs. Note. University off@alia, Davis [interaktyvus]. 2008, 41: 19600 [ziiréta 2009-05-
23]. <http:/Nlawreview.law.ucdavis.edu/issues/41-5_ Chihxp

133 ROMANO, L. V., JACOBSON, P. D. Patient access mapproved therapies: the leading edge of medicine
and law. Journal of Health & Life Sciences Lavinteraktyvus]. 2009, 2(2): 49 [&miéta 2009-08-14].
<http://www.hallrender.com/library/articles/497/8D01a.pdf.>; CHIN, B. R. One last chanéigail Alliance v.
von Eschenbachnd the right to access experimental drugs. Notévddsity of California, Davis [interaktyvus]. 2008
41: 1985.

134 Expanded access investigational drugs for treatmss Final Rules-ederal Registefinteraktyvus] 2009,
74(155) [ziréta 2009-08-14]. <http://edocket.access.gpo.gov/ORmi/E9-19005.pdf>; Charging for investigational
drugs under and investigational new drug applicatidinal Rules.Federal Registefinteraktyvus] 2009, 74(155)
[Ziuréta 2009-08-14]. <http://edocket.access.gpo.gov/ZRAE9-19004.pdf>.
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iSvadas apie gydymo rezultatus bei Sajutimisto poveik kad, vaisto éméjas gali ti paprasytas
steliti pavienio paciento gydymo eigjei gydymas trunka ilgegiaika >,

Antruoju pakeitimu JAV Maisto ir vaigtadministracija humataplinkybes, kurioms esant
vaisto gamintojas gali imti mokesiS paciento uz eksperimentinvaisty pacientui dalyvaujant
klinikiniame tyrime ar iSpisto prieinamumo programoje bei nurodyta, kad vaggimintojas gali
prasyti, kad pacientas apnibk vaisto gamybos iSlaidas ir iggto prieinamumo programos
administravimo i$laidds®. Siomis nuostatomis farmacijésionsms uZzkirstas kelias pasipelnyti i$
eksperimentinj vaisyy pardavimo. Priimtos pataisgsigaliojo nuo 2009 metspalio 13-0sios.

Sprendziant ret ligu gydymo problera JAV yra priimti dar du dokumentai: ,,Retigu

437 jr | ,Retoms ligoms gydyti skirtretyju vaisty plétros aktas™®. Remiantis jais dar 2002

aktas
metais JAVisteigta Ret ligy tarnyba prie Nacionalinio sveikatos instituto (ar@ffice of Rare
Diseases within National Institutes of Healthr jteisinti asignavimai regioniniams uetligu

kompetencijos centrams (angRare Disease Regional Centers of Excellhte padidintas
finansavimas retoms ligoms gydyti skirvaisty karimui**®. Taip patiteisintas greitesnis paraigk
dél retyjy vaist; registravimo per#iréjimas JAV Maisto ir vaist administracijoje (anglfast-track
drug approva).

Apibendrinant JAV ,,Refy vaisiy akto” reikSng pastebtina, jog literatiroje jis jvardijamas
kaip vienas &mingiausi; ir pazangiausi teisss akt; JAV sveikatos teis istorijoj¢**'*% Tai
pripazsta tiek retomis ligomis sergén pacient; organizacijos, kurias vienija nacionalirety ligy
organizacija NORD (angNational Organization for Rare Diseasg$® tiek politikai, gydytojai,
teists, farmacijos ir kii sriciu specialistai. Jataka retyju vaisty prieinamumui rodo lyginamoji
statistika: per dvideSimt SeSerius metus — t. yo @4@83yju iki 2008yju mety pradzios, JAV
daugiau nei 320 vaisttapo prieinami sergantiesiems retomis ligomis,tarpu kai per 810 met;

iki Sio teisgs akto jsigaliojimo buvo uzregistruota tik 10 vaistinipreparai retoms ligoms

135 Expanded access investigational drugs for treatrmes; Final RulesFederal Register2009, 74(155):
40944.

13 EDA expands access to investigational dr&g3A Consumer Health Informatidinteraktyvus] Agust 2009
[Zitréta 2009-08-13]. <http://www.fda.gov/downloads/FonSomers/ ConsumerUpdates/UCM177001.pdf>.

" Rare Diseases Act of 2002Pub. L. 2002, No.107-280 [interaktyvus]Ziaréta 2007-08-15].

<http://ftp.resource.org/gpo.gov/laws/107/publ287.Jpdf >.

1% Rare Disease Orphan Product Development Act 02 280b. L.2002, No. 107-281.

139|RIBARNE, A. Orphan diseases and adoptive iniiesiJAMA 2003, 290(1): 116.

140 CHEUNG, R. Y. COHEN, J. C., ILLINGWORTH, P. Orphdrug policies: implications for United States,
Canada and developing Countrielealth Law Journal2004, 12: 186.

141 MAEDER, T. The Orphan Drug backlasbcientific AmericanMay 2003, p. 87;

142 HAFFNER, M. E., WHITLEY, J., MOSES, M. Two decade$ orphan product developmenritature
Reviews2002, 1(10): 821.

143 JAV retomis ligomis sergaiy pacient organizacijas vienija nacionatimet, ligy organizacija NORD (angl.
National Organization for Rare Diseagedos tinklap galima rasti internete per prigig<http://www.rarediseases.
org/>.
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gydyti***1*> ki 2007 met; pabaigos JAV Maisto ir vaistadministracijoje uZregistruoti retieji
vaistai yra skirti 238 skirtingoms retoms ligottfs Daugiausia i$yj (apie 30 proc.) skirti retoms
onkologirems ligoms ir medziagapykaitos sistemos ligoms gydyti (apie 10 prddazdaug pus
visy registruoty ir rinkoje esatiiy retyjy vaisy, naudojami pediatrijoje (vaikgydymui}*’. Sis teigs
aktas ne tik sudarsalygas tam, jog tity iSgelletos sergafiyju retomis ligomis pacientgyvykes,
pagerintay gyvenimo kokyb ir sveikatos priefira, bet taip pat paskatino ir visos biotechnolpgij
pramores augim, vaistinih preparai tobukjima. Tai nauda globaliu mastu visai pacient

bendruomenéf®14®

1.2. 1993 maj Japonijos farmacines veiklosjstatymo pataisos @l retyjy vaisty

Japonija — pirmoji Azijos valstyh kurioje sprendziant retligu gydymo problera imtasi
teisiniy priemoni; skatinant refjy vaisty kiarima ir prieinamum. VieSos diskusijos Sia tema
Japonijoje kilo 1985 metais, 0o 1986-aisiais intefeypradita svarstyti refjy vaisy programa.
1990 metais pasirodziusioje Y. Minamida knygojeefi§i vaistai Japonijoje” buvo pateikti
visuomenrs debatai Sia tematika. O pouripety — 1993-aisiais Japonijos Vaistaugumo ir tyrim
organizacija (anglOrganization for Pharmaceutical Safety and Reseanufadjo programos,
skatinagtios retjy vaisy kiarima ir tyrimus, igyvendinimy'®%. Universitet bei ligoniniy
mokslininky grupems, vykdagioms 3-5 met; trukmés mokslinius ret ligu ir vaisty tyrimy
projektus, skirtos subsidijos nuo 10 iki 30 milijpnieny kasmet> Kadangi programos
igyvendinimas vyko sklandziai, tais qgi@s metais buvo papildytas Japonijos farmésineiklos
istatymasijtvirtinant specialias nuostatageisinartias paskatas ngiy vaisyy karimui (angl. Japan
Orphan Drug Amendment to the Pharmaceutical Affaag)).

14 HAFFNER, M. E., TORRENT-FARNELL, J., MAHER, D. Poes orphan drug legislation really answer the
needs of patientd?ancet[interaktyvus] 2008, 371: 2041 [Aréta 2009-01-14]. <http://www.myelin.org/en/art/39/>.

145 HAFFNER, M. E. Adopting orphan drugs: two dozerange of treating rare diseasds. Engl J Med
[interaktyvus] 2006, 354: 445 [&réta 2007-07-15]. <http://content.nejm.org/ cgi/canitiill/354/5/445>.

146 SEOANE-VAZQUEZ, E., RODRIGUEZ-MONGUIO, R., SZEINB2H, S. L. Incentives for orphan drug
research and development in the United Stadeghanet J Rare Diginteraktyvus] 2008, 3: 33 [4iréta 2008-12-20].
<http://www.pubmedcentral.nih.gov/articlerenderifagtid=2631478>.

147 HAFFNER, M. E. Adopting orphan drugs: two dozerangeof treating rare diseases. Engl J Med
[interaktyvus] 2006, 354: 446 [#réta 2007-07-15]. <http://content.nejm.org/ cgi/conitirill/354/5/445>.

1“8 HAFFNER, M. E., WHITLEY, J., MOSES, M. Two decadefsorphan product developmetat Rev Drug
Discov.2002, 1: 824825.

1“9MAHER, P. D., HAFFNER, M. Orphan drug designatand pharmacogenomidiodrugs.2006, 20(2): 7
79.

10 UCHIDA, K. Orphan drugs in JapaBrug Information Journal1996, 30: 174175.

151 SEGET, S. Orphan drugs to 2008. Understandinglatign and opportunity in Europe. London: Urch
Publishing Ltd., 2008 [#iréta 2008-02-13]. <http://www.urchpublishing.com/pightions/Exec_summary_orphan_
drug_ 2008.pdf>.

12 HAFFNER, M. E. Rare diseases and orphan drudse-US experiencd?harmaceuticals Policy and Law.
2001, 3: 38.
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Japonija reglamentuodamaujet vaisty sriti seké JAV pavyzdziu ir patirtimi, toél, nors yra
ir skirtumy, IS esnés Japonijojgtvirtintas retyjy vaisy kirimo ir prieinamumo skatinimo modelis
yra panasus nustatyiji JAV. Pavyzdziui, Japonijoje teisiSkai reta ligappristama tokia, kuria
serga ne daugiau nei 50 000 Zmpdaponijojé>® — t. y. kaisergadiyju Zmoniy skakius nevirsija
nustatyto 4 i§ 10 000 gyvenipjodiklio'* (JAV — ne daugiau nei 200 000 Zmg@niTai sudaro
maZiau nei 0,04 proc. Japonijos gyveatgiopuliacijos®. Kaip ir JAV, retiesiems vaistams
Japonijoje numatyta priskirti tik alternatyweturirtius arba kokybiSkesnius ir saugesnius lyginant
su jau esamais rinkoje preparatus, skirtus kafikreetai ligai ar laklei*>®. Norint, jog vaistas ity
priskirtas retjy kategorijai turi Iiti jrodyta, jog vaist imore gaks skmingai gamint®’ (tokios
nuostatos JAV ,,Reju vaisty akte“ réra). Japonijojamoréms kuriagioms ir tiriartioms retuosius
vaistus numatytogvairios lengvatos: nemokama protokeélipagalba; subsidijos; 6 procent
mokesiy lengvata atliekant mokslinius tyrimuskaitant ir ikiklinikinius tyrimud®® garantuojama
pirmenyle perziirint paraiSkas & naujo retai ligai skirto vaisto registravimo; sikiama 10 met
rinkos iSimtinumo paskat? (JAV — 7 metai). [domu tai, jog skirtingai nei JAV, Japonijoje
itvirtinta iSlyga, jog farmacijogmore turi mokéti vieno procento pelno mokéstuo sumos, kuri
virSija 100 milijony jeny pelra, gaut, parduodant rejj vaist, tol, kol gazins valstyls jai suteiktas
subsidijas®®. Be to, Japonijoje numatytos paskatos ne tik &mis{ vakcinoms bei biologiniams
preparatams, bet ir retoms ligoms skirtiems medgiprietaisams. Sios Japonijos farmasin
veiklosjstatymo pataisosigaliojo nuo 1993 matspalio 1 diend$™.

Per trylika met — t. y. nuo 19934y iki 2006 met; spalio Japonijoje reju vaisyy kategorijai
buvo priskirti 182 vaistai, iS kuri97 naujai sukurti. DaugumaysSvaisiy yra skirti infekcirems,

kraujo apytakos, neqvsisteny ligoms gydytt®2

133 MEYERS, A. S. Orphan drugs: the current situatiothe United States, Europe and Afdaug Information
Journal.1997, 31: 102.

154 UCHIDA, K. Orphan drugs in JapaBrug Information Journal1996, 30: 174175.

1% SHIRAGAMI, M., NAKAI, K. Development of orphan dguin Japan: characteristics of orphan drug
development in JapanDrug Information Journal [interaktyvus] 2000, 34: 839 [#réta 2008-02-12].
<http://lwww.diahome.org/ content/Abstract/2000/849.pdf>.

156 UCHIDA, K. Orphan drugs in JapaBrug Information Journal1996, 30: 174175.

157 SHIRAGAMI, M., NAKAI, K. op. cit.,p. 839-846.
atliekami tyrimai su gywnais, kurie vadinami ikiklinikiniais tyrimais irkipo to naujasis vaistas pignkarty skiriamas
Zmorems — t. y. pradedami vykdyti klinikiniai tyrimai JRAKISAITIS, D., DANILA, E., RAMANAUSKAS J., ir kt.
Gera klinikire praktika. Metodires rekomendacijos tjui. Vilnius: 2005, p. 34.].

19 MEYERS, A. S. Orphan drugs: the current situatiothe United States, Europe and Afdaug Information
Journal.1997, 31: 102.

180 SHIRAGAMI, M., NAKAI, K. op. cit., p. 839-846; TROETEL, W. Orphan drugs in the USA and Japan.
Regulatory Affairs JournalSeptember 1999, p. 72830; UCHIDA, K.op. cit., p. 17E175.

181 UCHIDA, K. Orphan drugs in JapaBrug Information Journal1996, 30: 174175.

%2 GROSS, A. Regulatory changes in Japan’s pharmiaegiridustry.Pacific Bridge Medical — Japan Medical
Publications.November, 1998.
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1.3. 1999 maj Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr141/2000 ,,[8l retyju
vaisty”

1.3.1. Reglamento 141/2000/EB rengimas ir @mnimas

Literatiroje lakoniSkai uzsimenama, jog ,,dar 1980 metamolpripazinta btinybé priimti
Europos Bendrijos lygmens téssakt, skirta vaistams retoms ligoms gydytf®. Tatiau istorire-
teisine retrospektyva liudija, jog teisiSkai aSiidéja practta realizuoti tik praus mazdaug
penkiolikai met, —t. y., kuomet Europos Komisijoje pragjd diskusijos dl atitinkamo teigs akto
priemimo, o ES institucijose imti rengti reglamentoirgkretiesiems vaistams, projektai. Tuo tarpu
farmacijos veikd reguliuojagiuose ES teiss aktuose, priimtuose XX amziaus paskutiniame
ketvirtyje galima aptikti vos parteisss nuostat, gakjusiy bati naudingomis vaist, skirty rety ligu
gydymui, gamintojams. Tai 1975 metais priimtos ey direktyvos 75/318/EE&"'® priedo 4 G
dalyje numatytos lengvatos teikiant paraiSkas tegi§i vaistus retoms ligoms gydyti ir 1987
metais priimtos Tarybos direktyvos 87/22/EEB dacionaliniy priemoni;, susijusi su vaist,
pagamini, taikant sudtingas technologijas, ypaiotechnologijas, pateikimu rinkai, suderinitfo
2 ir 3 straipsniuose nustatytas bendras koordina\Bendrijos lygmenyje mechanizmas, veikiantis
prieS priimant nacionalinius sprendimus dukstyju technologiy vaist,.

Retyjy vaisty prieinamumo problemos sprendimo ESdkisoje pradzia— 1993-1994 metai.
1993 mey lapkricio 24 dienos Komisijos komunikadfé retos ligos buvo isskirtos kaip vienas i$
astuoni Bendrijos prioritei visuomers sveikatos srityje, o Tarybos reglamentu (EEB) Nr.

169
a

2309/93% isteigta Europos vaistvertinimo ageritra® (angl. Eropean Medicines Evaluation

183 TROUILLER, P., BATTISTELLA, C., PINEL, B.et al Is orphan drug status beneficial to tropicabdise
control? Comparison of the American and future [paem orphan drugs acfsropical Medicine and International
Health.1999, 4: 415.

164 Council Directive 75/318/EEC of 20 May 1975 on #pproximation of the laws of member states redgtin
analytical, pharmaco-toxicological and clinicalrtarts and protocols in respect of the testingroppetary medicinal
products. [1975] OJ L 147.

1851991 metais 75/318/EEC direktywakeit Komisijos direktyva 91/507/EEB [Commission Direeti
91/507/EEC of 19 July 1991 modifying the Annex tou@cil Directive 75/318/EEC on the approximationtlod laws
of Member States relating to analytical, pharmadotdogical and clinical standards and protocolgéspect of the
testing of medicinal products. [1991] OJ L 270.].

186 Council Directive 87/22/EEC of 22 December 198&tmmapproximation of national measures relatintneo
placing on the market of high-technology medicimadducts, particulary those derived from biotecbgygl [1987] OJ
L 105.

167 Commission Communication on the Framework for éwiin the Field of Public Health. COM (93) 559 fina
24 November 1993.

188 Council regulation (EEC) No 2309/93 of 22 July 39Bying down Community procedures for the
authorization and supervision of medicinal proddotshuman and veterinary use and establishingrafgaan Agency
for the Evaluation of Medicinal Products. [1993] D214.

1691993 metais 2309/93/EEB reglamentu [Council Re@na(EEC) No 2309/93/EEC of 22 July 1993 laying
down Community procedures for the authorization sunglervision of medicinal products for human anereary use
and establishing a European Agency for the Evalnaif Medicinal Products. [1998)J L 214] buvasteigtaEuropos
vaisty vertinimo agentra (toliau — Agenira), kuri pradjo savo veikd 1995 m. sausio 1 d. 2004 m. gegaaren.
isigaliojus 726/2004/EB reglamentui [Regulation (B@) 726/2004 of the European Parliament and ofGbencil of
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Agency EMEA), kuriai be kity funkciju pavesta ir biotechnologij pagrindu sukutt vaisy
centralizuota registravimo proagd. Kadangi dauguma rgf vaisty yra kuriami pasitelkiant
sudttingas modernias technologijas ir biotechnologbkasTambuyzer manymu,atent pastarasis
faktas laikytinas konstruktyyidebat; Europoje @l specialaus ES teis akto, skirto rejju vaisi
karimo skatinimui gerinantyj prieinamuna, pradzia’.

Kalendorine seka paeiliui rikiuojafairiuose literairos Saltiniuose padrikai panttus kitus
Su retju vaisyy prieinamumo reglamentavimo pradzia sietinus faktugykius, dar viena verta
pamireti data — 19944y metp spalio nénuo, kuomet Pramzijos, tuomet pirmininkavusios
Europos $§jungos Taryboje, vyriausyb iniciatyva buvo paskelbtas Pramgos nacionalinio
sveikatos ir medicinos tyriminstituto (prancinstitut de la Santé et de la Recherche Médicale
INSERM) atstoy P. Lazar ir A. Wolf pranes$im&s. Juo visos tuometés 14 valstyhi ES nari
pakviestos sutelkti Zmogiskuosius ir finansiniugkfius formuojant bendrpoziarj | retyjuy vaisiy
prieinamuma, o tokio poziirio ir veiksmy batinybé argumentuota akivaizdZiu visuonésrsveikatos
gerinimo valstybse ES nairse poreikiu, taip pat tuo, jogitina vytis JAV ir Japony, kur teigs
aktai, sprendziantys netigu gydymo problem jgyvendinami atitinkamai nuo 1983 ir 1993 met
PraneSime taip pat pristatyta galima paslsgtema refjy vaisty karéjams ir gamintojams, siyta
isteigti speciali ES instituciga, kuri baty atsakinga uz ret ligu srit. Taip pat akcentuotas
informacijos apie retuosius vaistus sklaidos visanai poreikis bei tai, jogtbina kurti bends
duomen baz;, kurioje hity kaupiama informacija apie retas ligas ir vaisamg gydytt’2

Netrukus po to, kai buvo paskelbtas Sis praneSinasy. 1994 met gruodzio 15 dies
Taryba prémé sprendim dél moksliniy tyrimy ir plétros programos (1994998), kurioje retos
ligos ir vaistai joms gydyti buvdrauktii biomedicinos ir sveikatos specigli tyrimy sritj (priedo 1
ir 4.6 dalys)"

Sekartiais metais Europos Komisija Briuselyje suSauérptautin rety ligu ir farmacijos
specialistt seminag, kuriame aptarti kai kuriose pasaulio valsis® jau galiojatiy teisss akt ar
nuosta, reglamentuojatiy retyjy vaisy srit, privalumai ir tikumat’® Buvo pripaZinta, jog
Europoje apie retas ligas zinoma itin mazai,ékgoacientams taikomas gydymas daznéian

31 March 2004 laying down Community procedurestfa authorisation and supervision of medicinal prts for
human and veterinary use and establishing a Eunolgleglicines Agency. [2004] OJ L 13@&uropos vaist vertinimo
agentira pavadintaEuropos vaist agentira. Siame darbed vartojamos terminologijos aiskumo ir nuoseklumimimt

Agentiros pavadinim atsizvelgiama auk&iau mirgty teists akty nuostaf, dél Agentiros pavadinimo chronologin
eiliSkumy (aut. past).

OTAMBUYZER, E. The European orphan medicinal praduegulation and the biotechnology-based industry
in EuropeJournal of Commercial Biotechnolog®000, 6: 342.

1 WOLF, A.Les orphelins de la SantBaris: Rapport INSERM. 1994, p. 26.

12 EWIS, S. EU policy on orphan drugghe Lancet1995, 345.

173 Council Decision 94/913/EC of 15 December 1994 ptidg a specific programme of research and
technological development, including demonstratiorihe field of biomedicine and health (1994 t®80 [1994] OJ L
361.

" MEYERS, A. S. Orphan drugs: the current situatiothe United States, Europe and Addaug Information
Journal.1997, 31: 103.
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savalaikis, veiksmingas ir tinkamas, o kai kuriaigejais netgi Zalingas. Vyko diskusijal detyju
vaisty Klinikiniy tyrimy, kuriuos atskirose valstygbe ES naise keblu vykdyti pirmiausiaétl mazo
potenciali; dalyviy skatiaus problem¥>.

1995 met gruodZio 20 diem ES Taryba ptimé rezoliucip dél retyjy vaisy'’® kurioje
pabgzé bendro Europos valstybipoziario | retas ligas ir retuosius vaistusitinybe. Europos
Komisija kviesta bendradarbiaujant su valstyiis naémis atkreipti @meg | rety ligu gydymo
situacip ES ir, jei litina, parengti atitinkamus pagrmus tam, kad retomis ligomis sergantiems
pacientams reikalingi vaistai tapprieinamesni.

1998 meit gegués 5 dierm Briuselyje Europos medicinos pazangos fondas (&hgbpean
Foundation for Advancement of MedicimeEuropos Komisija sureggseminag pavadinimu "Rare
diseases and orphan drugguropean perspective" (lietRetos ligos ir retieji vaistai — Europos
perspektyva)'’’. Seminaro dalyviai pritarbatinybei uZpildyti retjy vaisy, reglamentavimo sprag
ES teigje. Valstyles nags paskatintos pasinaudoti jas si€jas bendrosios rinkos privalumais
telkiant zinias apie retas ligas bei jomis setgan pacientus, tarpusavyje keistis informacija,
organizuojant refiuy vaisiy klinikinius tyrimus, vertinant nayjy vaisty veiksmingum, saugum ir
kokybe.

1998 mei liepos 27 diem Europos Komisija pémé Europos Parlamentui ir Tarybai skirt
pasiilyma dél reglamento ,,Bl retyjuy vaisy“'’® Atsizvelgdamaj $iy instituciju papildymus ir
nuomones diskusiniais klausimais, rapasiilyma Komisija c¢tl aptariamo reglamento pmé
1999 mey birzelio 15 dien'’®. Po dviej pakartotiniy svarstymy, atsizvelgianti EB steigimo

81

sutart, ir ypas jos 95 straipsfi®®, Komisijos padilyma®’, Ekonomikos ir socialini reikak

komiteto nuomoa 2 ir laikantis EB steigimo sutarties 251 straipsnyjgnatytos procedos >, po

SERACCHIA, G. N. The Biomedicine and Health Prognaen Development of orphan medicinal products and
support of fundamental clinical and epidemiologiegearch on rare diseases in the European UmdiNorkshop on
"Rare diseases and Orphan Drugs - European Pargie@russels, 5 May 1998, p. 13 [interaktyvusiaféta 2007-
04-23]. <http://ec.europa.eu/enterprise/pharmacalstiorphanmp/doc/proc5598.pdf>.

78 Council Resolution of 20 December 1995 on orphagsi [1995] OJ C 350.

""\Workshop on "Rare diseases and orphan drUgsropean perspective". Brussels, 5 May 1998 [aktiyvus]
[Ziuréta 2007-04-23]. <http://ec.europa.eu/enterprisaefplaceuticals/orphanmp/doc/ proc5598.pdf>.

178 proposal for a European Parliament and CounciliRéign (EC) on orphan medicinal products. COM @09
450, 1998/0240/COD [interaktyvus] f{iZéta 2008-02-12]. <http://eur-lex.europa.eu/LexUriBeexUriServ.do?uri
=CELEX: 51998PC0450:EN:NOT>.

179 Amended proposal for a European Parliament anch€@bRegulation (EC) on orphan medicinal products.
[2000] ©J C 177 E/1 [interaktyvus] fifeta 2008-02-12]. <http://eur-lex.europa.eu/LexUrideexUriServ.do?
uri=0J:C:2000:177E:0001:0010:EN:PDF >.

180 EB steigimo sutarties 95 sfgalina Taryl, pasikonsultavus su Ekonomikos ir socialingikaly komitetu,
nustatyti priemones valstybinariy istatymy ir kity teiss akty nuostatoms, skirtoms vidaus rinkos sukui ir
veikimui, suderinti (95 str. 1 d.), o Komisija sapasiilymuose @l sveikatos, saugos, aplinkos apsaugos ir vartotoj
apsaugos é¢meg kreipiai auksSto lygio apsaugir ypa& atsiZzvelgiaj visas mokslo faktais pagtas naujoves. Pagal
atitinkany kompetenci Sio tikslo taip pat siekia Europos Parlamentagairyba. (95 str. 3 d.). [Consolidated Version
of the Treaty Establishing the European Commufi2902] OJ C 325.].

181 proposal for a European Parliament and CounciliRéign on orphan medicinal products. OJ [1998]76.2

182 Opinion of the Economic and Social Committee oa ffPfroposal for a European Parliament and Council
Regulation (EC) on orphan medicinal producf$999] OJ C 101.
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pusmeio — t. y. 1999 met gruodzio 16 diem Europos Parlamentas ir MinigtiTaryba prémé
reglament (EB) Nr. 141/2000 ,.Bl retyjy vaisy“'®* Reglamentas priimtagyvendinant 1999
met; balandzio 29 dien Europos Parlamento ir Tarybos sprendimu 1295/FR3atvirtintoje
Bendrijos veiksm dél rety ligu programoje pagal veikamvisuomeis sveikatos srityje apmatus
(1999-2003) numatyt viera i§ uZdavini — kovoti su retomis ligomi§>. Reglamentu kaip
specializuotu teis aktu nustatyta Bendrijos proded, igalinanti potencialius vaistus priskirti
retyju vaisyy kategorijai, jiteisintos reiju vaisy moksliny tyrimy, karimo ir jy teikimo rinkai
paskato¥®. Taip sudarytos teisés prielaidos imtis iniciatyy kurti vaistus retoms ligoms gydyti
ES. 2000 met balandzio 14 dien Europos Komisija remdamasi 141/2000/EB reglamehto
straipsniu paskyrRetjy vaisyy komiteto (anglCommittee for Orphan Medicinal Produgt&uris
buvoisteigtas prie Europos vaistertinimo ageritros 2000 met kova, narius.

141/2000/EB reglamentdsigaliojo jo paskelbimo Europos Bendripficialiajame leidinyje
diem — t. y. 2000 met sausio 22ja, tafiau gatkjo bati pradttas taikyti tik Komisijai prémus
reglamento 3 straipsniuitbnas jgyvendinti nuostatas ir patvirtinus jame vartojarevoky
,,panasus vaistas” ir ,,klinikinis pranaSumas” agilmus. Tai buvo padaryta 2000 métalandzio
27 diery, priemus Europos Komisijos (EB) reglameniNr. 847/2000 (toliau — 847/2000/EB
reglamentas§’ (Zr. Priedai). Abu reglamentai pkatltaikyti nuo 2000 met balandZio 28 dienos.
Kadangi EB sutarties 249 straipsnio 2 dalis numjaig,reglamentai yra visuotinai taikomit. y.
juose itvirtinty normy galiojimui valstylés nags teritorijoje nereikalingos papildomos valstybi
nariy teiss akty leidybos instituciy priemores, nuo migtos datos abu teis aktai tapo vis
valstyby ES nanj corpus iuris— t. y. teisigs sistemos dalimi. Kartu tai iSreiSketyjy vaisy
prieinamumo problemos aktualgmvieningo ir koordinuoto Europos Bendrijos po# retuyju
vaisty karimo klausimu svarp ir batinybe, pozicip, jog Bendrijos lygiu Si problema bus

sprendziama geriau nei paviemalstybiy ES nan pastangomis.

1831999 m. kovo 9 d. Europos Parlamento nuo#{fi©999] OJ C 175], 1999 m. ruge 27 d. Tarybos bendroji
pozicija [[1999] OJ C 317] ir 1999 m. gruodZio 15kiropos Parlamento sprendimas.

189 Regulation (EC) No 141/2000 of the European Padiat and the Council of 16 December 1999 on orphan
medicinal products. [2000] OJ L 18.

185 Decision No 1295/1999/EC of the European Parlignaeml of the Council of 29 April 1999 adopting a
programme of Community action on rare diseasesimitte framework for action in the field of pubhealth (1999 to
2003).[1999] OJ L 155.

18 ES teigs aktuose (anglkalba) nusakant bet kuBendrijojeisisteigus fizini ar juridin asmef siekiant arba
pasiekug kad vaistas ity priskirtas redjuy vaisty kategorijai, vartojamas terminasgponsor [ lietuviy kalb jis
vertiamas kaipremg¢jas [2r. Europos Parlamento ir Tarybos (EB) 1999 m.ogiio 16 d. reglamentas Nr. 141/2000
,,Dél retyjy vaisty”. [2000] OL L18/1]. Kadangi daugumamejy yra farmacijos ir biotechnologijimores, terminai
remejas ir farmacijos / biotechnologij imore Siame darbe vartojami kaip sinonimauft. past).

187 Commission Regulation (EC) No 847/2000 of 27 ARADO laying down the provisions for implementation
of the criteria for designation of a medicinal pnotlas an orphan medicinal product and definitiohthe concepts
,»Similar medicinal product” and ,,clinical supeiig”. [2000] OJ L 103.
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Turint omenyje EB teige'®® vyraujant subsidiarumo principreiskiant, jog ,,Bendrija imasi
veiksmy srityse, kurios nepriklauso jos iSimtinei kompeigi, tik tada ir tokia apimtimi, kai
sialomo veiksmo tiksl valstyles nags negali deramai pasiekti, o Bendrijé giilomo veiksmo
masto arba poveikio gali juos pasiekti geri&t“verta @mesio skirti ir 141/2000/EB reglamento
priemimo Bendrijos lygiu teigumo pagrind klausimui.

Atsakymasj ji iSrySkeja analizuojant 141/2000/EB reglamento prearabkilirios nuostatose
kalbama apie tai, kad: retomis ligomis sergantysguaai yra verti toki pat kokybiSk, saugi ir
veiksming; vaisyy (7 pastr.); kad palankiausioalygos imtis priemonj retyju vaisyy karimo
skatinimo srityje yra Bendrijos lygiu, nes taip ige pasinaudoti kuo pieausia rinka ir iSvengti
riboty iStekliy iSsklaidymo, konkurencijos iSkraipymo ir vidausekybos trukdai (8 pastr.);
pripazstama, jog moksliniai retligy tyrimai yra Bendrijos prioritetas, tédreikalingos paskatos,
kad farmacijos prame@natitinkamus vaistus kurtir kad Sy moksliniy tyrimy rezultatus bty
galimajdiegti greitai ir veiksmingai (2, 10, 11 pastt®)

Turint omenyje Bendrijos kompetencijos teisinigsus, akivaizdu, jog deramas; $iuostai
igyvendinimas nelly imanomas, jei Bendrija netity kompetencijos visuomeéa sveikatos
prieziaros srityje. Sveikatos teis klausimais raSanti akaderaibendruomed sutaria, jog oficialiai
Bendrijos kompetendij Sioje srityje galima pripazinti tik nuo 1992 mekai Europos gungos
(Mastrichto) sutarti€s® 3 straipsnio (0) punkte buvitvirtinta nuostata @ Bendrijos inaso
,,Siekiant auksto lygio sveikatos apsaugostrauktas 129 straipsnis ,,Visuonésrsveikata“, kurio
1 dalyje Bendrija savo veiklgsipareigojoprisidéti prie Zmoni sveikatos auksto lygio apsaugos
uztikrinimo, skatindama valstyipnariy bendradarbiavimir prireikus remdamayjveiksmus®

Kaip antrasis svarbus teisinis pagrindas regulivetiju vaisty prieinamum jvardintinas
siekis uztikrinti sklandai vidaus prekyl Bendrijos farmacijos rinkoje. 141/2000/EB reglanoen
nuostata, jog reju vaisiy karimo skatinimo srityje ,,veiksmai Bendrijos lygiuwaytinkamesni uz
nesuderintas valstypinariy priemones” akivaizdziai atspindi Bendrijos giaektikrinti skland
vieningos farmacijos rinkos funkcionavam palanka ir stabilia aplinka inovacijoms. Kartu
neprieStarauja ir ES farmacijos rinkos teisiniouleyimo koncepcijai, kurios determingntis

laikomi laisvas vaistinj preparai kaip preky judéjimo principas, visuomeis sveikatos apsaugos

18 Terminai ES teis, EB teig, Bendrijos teig tekste vartojami kaip sinonimai. Nors Sie terminaia visiskai
tapatis, darbey turinio skirtingi aspektai neturi esnémreiksngs (@ut. pass).

1895 str. [Konsoliduota Europos Bendrijos SteigimaaBiis. Valstykés Zinios.2004, Nr. 2-2.].

19 Regulation (EC) No 141/2000 of the European Padiat and the Council of 16 December 1999 on orphan
medicinal products. [2000] OJ L 18.

1 Treaty on the European Union (Maastricht Tredt992] OJ C 191.

92 HERVEY, T. K., McHALE, J. V.Health Law and the European Unio@ambridge: Cambridge university
press, 2004, p. 72.
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interesas bei vartotpj saugumo uZtikrinimd$® Pastebtina, kad nors vaistai ir negaliath
traktuojami kaipjprastos prelkes ar produktai (pirmiausia téll jog neturintys speciali ziniy
vartotojai negali patysivertinti ju kokybes ir saugumbt™), laisvo preki judéjimo principas
farmacijos produkt rinkai taikomas taip kaip ir kitoms priagks'®°. Kita vertus, siekiant uZtikrinti
visuomens sveikatos apsaudpei vartotoy (tarp j ir pacienty) saugum Sio principo taikymui EB
steigimo sutarties 30 straipsnyje nustatytos besidsoribos, o idant rinkaidby lengviau tinkamai
veikti EB steigimo sutarties 95 straipsnyje numapfatis Bendrijosigaliojimai leisti antrinius
teisss aktus, skirtus valstylpinariy nacionalirs teisss derinimut®®. Reikia pasakyti, jog vaist
saugumo ir veiksmingumo standartus valésgbnaése Bendrija derina jau nuo 1965 medtuomet
buvo priimta Tarybos 65/65/EEB direktyval dstatymy ir kity teises akt;, susijusi su patentuotais
vaistais, suderinimd’ (toliau — 65/65/EEB direktyva). Ji galiojo iki pat 2001 mepabaigos,
kuomet buvo priimtas ifsigaliojo konsoliduotas teis aktas- Europos Parlamento ir Tarybos
2001/83/EB direktyva d Bendrijos kodekso, susijusio su Znsars skirtais vaistaf€® (toliau —
2001/83/EB direktyva). Sioje direktyvoje buvo stmsisinta ankstesnES farmacijos sektari
reglamentuojanti teisinbaz (vienuolika direktyw) ir reglamentuoti visi pagrindiniai farmacijos
sektoriaus reguliavimo aspektai: vaigiamyba, importas, didmerirprekyba ir tiekimag rinka,
vaisty registracija, reikalavimai vaistzymgjimui, reklamai ir kontrolei. Si direktyva ir Targs
reglamentas (EEB) Nr. 2309/93 iki 2005 met; buvo ES farmacijos rinkos teisinio reguliavimo
pagrindd®.

TreCiasis pagrindas imtis teii reguliuoti retju vaisu kirima — Bendrijos siekis ptoti
mokslo pazang Vadinasi, tos preambié jtvirtintos nuostatos, kurioje kalbama, kad priimtas
141/2000/EB reglamentas leis greitai ir veiksminghegti rety ligu ir vaisty moksliniy tyrimy
rezultatus Bendrijoje, iStakos — EB sutarties @ipnio 1 dalies n punktas, nustatantis, jog viéna

Bendrijos veiklos stiy yra ,,mokslini tyrimy ir technologijp plétros skatinimas'ir deSimt EB

19 HARTMAN, H., HARTMAN-VAREILLES, F. Recent developemts in European pharmaceutical law 2004:
a legal point of viewDrug Information Journal2005, 39(2): 19307.

4 BUHRLEN, B., BLIND, K., MENRAD, K.New products and services. Analysis of regulatiireping new
markets Third report. Part B: the impact of regulation thre development of new products in the pharmacaiuti
sector. Karlsruhe, August 2003, p. 8.

195 JUNEVICIUS, A., SCHAFER, H. MEuropos Bendrijos bendrosios rinkos tei€aunas: Ausra, 2005, p. 28.

19 Konsoliduota Europos Bendrijos Steigimo SutaMislstytés Zinios.2004, Nr. 2-2.

197 Council Directive of 26 January 1965 on the appration of provisions laid down by law, regulation
administrative action relating to proprietary meatd products (65/65/EEC). [1965] OJ L 22.

198 Directive 2001/83/EC of the European Parliament a@ithe Council of 6 November 2001 on the Communit
code relating to medicinal products for human {@01] OJ L 311.

199 Council regulation (EEC) No 2309/93 of 22 July 39Bying down Community procedures for the
authorization and supervision of medicinal proddotshuman and veterinary use and establishingraggan Agency
for the Evaluation of Medicinal Products. [1993] D214.

200 Sjuo metu 2001/83/EB direktyva i$ dalies pakeBtaopos Parlamento ir Tarybos 2004/27/EB direktyva
[[2004] OJ L 136]. 2309/93/EB reglamentas jau WaiSpakeistas nauju Europos Parlamento ir Tarylegi&amentu
(EB) Nr. 726/2004 [[2004] OJ L 136.].
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sutarties straipsni (163-173 str.5°> nurodadiy Bendrijos kompetencijos mokslipityrimy ir
technologij plétros srityje apimt

Taigi pagrindiniai refjy vaisi srities reglamentavimo Bendrijos lygiu tgismo pagrindai
yra EB steigimo sutartimi Bendrijai suteikta komgratija veiksm visuomes sveikatos, vartotg)

apsaugos, mokslinityrimy ir plétros srityse bei reguliuoti bergjs vidaus rinlg.
1.3.2. Svokos ,reta liga“ mokslinés ir teisinés apibréztys

ISanalizavus istorinius-teisinius 141/2000/EB rega&to rengimo bei pimimo bruoZus,
toliau dera atskleisti kitus Sio reglamento ypatantaiau pirmiausia reikia iSsiaisSkintetos ligos
ir retojo vaistosgvokas. &, kaip teisiniy kategorij; turinio aiSkumas ir teisinis api#tumas yra
vienas IS teorim tyrimo uzdavini, be tojgalins geriau suprasti kituose disertacijos skys@io
aptariamus klausimus. Kadangi Lietuvoje Si@gokos bei y apibeztys nagrigjamos pirm kart,
tikslingai atkreiptinas émesys iri kai kuriuos lingvistiniusy vartojimo aspektus, kurie paséb
palyginus 141/2000/EB ir 847/2000/EB reglamgiei 2001/83/EB direktyvos tekstus lietuvi

kalba su tekstais angbei prandazy kalbomis.
1.3.2.1. Termim ,,liga" ir ,,baklé* bendrosios charakteristikos

PrieS pradedant aiSkinti®tos ligossampratos ypatumus pirmiausia reikia patikslirtrap
probleminiy aspeki, iS kuriy vienas susgs su retuosius vaistus reglamentudjareS teigs aki;
lietuvisko vertimo netikslumais, kitas su juose vartojam terminy liga ir baklé tarpusavio
skirtumu.

141/2000/EB ir 847/2000/EB reglamentuose bei 20REB direktyvoje angl kalba
atitinkamose teis normose vartojami du terminai diseaseir condition prandizy kalba —
atitinkamaimaladieir affection Tuo tarpu §j teiss akt; lietuviSkose versijose — visuomet zodis
liga. IS ties;, zodynuose pateikiamos aptarianuzsienietiSk terminy kai kurios lietuviSkos
reik§mes medicinos moksle sutampadisease- liga, condition— (sveikatos) bklé; busena; ligd™
(pranc. maladie— liga; affection— susirgimas, negalavinfdy. Tatiau atidZiau Zvelgiant teisss
akty uzsienio kalbomis tekstus bsigilinusi atitinkamy nuostat turini matyti, kad jose Sie Zodziai
ne visuomet yra vartojami kaip atsitiktiniai sinorai — t. y. tik ligos reikSme. Pavyzdziui

201 K onsoliduota Europos Bendrijos Steigimo SutaMlstylés Zinios.2004, Nr. 2-2.

202 p|ESARSKAS, BDvitomis angk-lietuviy kalby Zodynasl tomas. Vilnius: Alma litera, 2004, p. 264, 374.

203 MELNIKIENE, D. Didysis lietuvi-pranaiz kaltby ZodynasVilnius: In Re, 2006, p. 31®ranaizy-lietuviy
kalby Zodynagsud. A. Juskiety M. Katiliené, K. Kazitnierg). Vilnius: Valstybires leidybos centras, 1992, p. 28, 559.

Zodzio affectionatitikmuo angl kalboje —condition [Oxford Hachette french dictionarfrench-English. (ed.
by M. H. Corréard). 8 ed. Oxford University Press, 2001, p. 16.].
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akivaizdu, jog ZodigonditionreikSmebizkle yra vartojamas 847/2000/EB reglamento 2 straip&nio
dalies a ir d punktuose, 4 dalies b punkte, nesyt terminadiseaseatskirtas jungtukwr (liet. ar
(arba)). Tuo tarpu lietuviskame Sio reglamento vertimegfuwkas ignoruojamas ir zodzjunginys
disease or conditiogverstas tiesiog vienu Zodzuliga®®* Kadangi tarp pastaiy nuostai yra
aiSkus neatitikimas, kyla abejaniar pagistai teigs aktuose lietuvi kalba aptariami terminai
sutapatinami. Norint iSsiaiSkinti ar pastarasi&ktimas yra teisiSkai reikSmingas — t. y. ar jisstgal
buti traktuojamas kaip klaidinantis, vét pasitikslinti aptariam terming reikSmes tiek medicinos
moksle, tiek teigs doktrinoje.

Dar 1988 metais byloje C-369/88 Europos Bendrij Teisingumo Teismui (tolias- ETT)
buvo pateiktas klausimas:ar Bendrija formuluoja ijtvirtina vieningus termia liga (angl.diseasg
ir susirgimas(angl. illnesy apibkzimug®®? Jei ne, tuomet ar kiekviena valstyb nag gali
igyvendinti tada galiojusios 65/65/EEB direkty$suostatas vadovaudamasi savo suformuluotais
ju apibgzimais? ETT atsakydamas § klausimy konstatavo, jog nekart pildyta 65/65/EEB
direktyva pastafju terminy neapibézia ir, kad tinkamiausi ligos ar susirgimo agiimai yra
labiausiai priimtinos moksliskai pagtos ji apibeztys’®® Si ETT iSvada i§ esés atkartoja vienis
teisekiros juridires technikos princig, jog specialiuose teis aktuose galiiidi vartojami specialieji
terminai, t&iau tik jprasta tai mokslo ar veiklos &gi prasmé®. Taigi ETT i§sakyta pozicija
reiSkia, jog valstybs ES nats gali p&ios apsispgsti ckl joms priimtiniausy aptariana terming
apibezimy. Tai nestebina, nes pasak I. JakuSésaibeveik visose Salyse rastume skium

moksliSkai apibiziant ne tik toki savoka kaip ,,liga“, bet ir terminus ,,sveikata“, ,,nemamas"”,

204 Neatitikimai lyginami iSskiriant juos pasvirusiekistu ut. past.)PavyzdZiui, 847/2000/EB reglamento 2 str.
1 d. a punktas: angl. ,,The documentation shalude appended authoritative references which detraiasthatthe
disease or conditionfor which the medicinal product would be administe affects not more than five in 10 000
persons in the Community..." [liet. ,,Dokumentamglpuso pridedamos nuorodg9atikimus Saltinius, kurie rodo,
kadta liga, kuriai gydyti tas vaistasiiy skirtas, paraisSkosétipriskyrimo padavimo metu Bendrijoje serga ne daug
kaip penki iS 10 000 asmen."]. To paties reglamento 2 str. 4 d. b punk&ggl. ,,More than one sponsor may obtain
designation as an orphan medicinal product forsm@e medicinal product intended to prevent, treatiamgnose the
samedisease or conditignprovided that a complete application for desimgmat.. “ [liet. Priskyriny prie retju vaisty
tam pd&iam vaistui, skirtantos pa‘ios ligos profilaktikai, gydymui ar diagnozavimui, gali gautaugiau kaip vienas
rémejas, jeigu kiekvienu atveju (...) yra iSsamus pyigko prasymas‘].

25 judgement of the Court of 21 March 1991. Crimipabceedings Jean-Marie Delattre. Reference for
preliminary ruling. Tribunal de grande instanceNlee-France. Interpretation of Articles 30 andtBé EEC Treaty —
Concepts of ,,disease” or ,,illness" and ,,medicp@duct” — Pharmacists’ monopoly of the right dell certain
products. Case C-369/88 of 21 March 19Bdropean Court Reportd991, p. 1-01487.

298 Angly kalboje Zodis ,,illness” yra ZodZio ,,disease’osimas Pxford English Reference Dictiona(gd. J.
Pearsall and B. Trumble)"2ed. Oxford University Press, 2003, p. 4@®]lins English DictionaryMillenium edition.
4™ ed. Glasgow: Harper Colllins Publisher, 1998, 47 2t

207 Council Directive of 26 January 1965 on the apjmation of provisions laid down by law, regulation
administrative action relating to proprietary meakid products. [1965] OJ L 22.

208 Case C-369/88 12 paragrafas.

29yAISVILA, A. Teigs teorija Vilnius: Justitia, 2004, p. 238.
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,,susirgimas“ ar ,,patologija®*. Zinoma, Sie skirtumaidna esminiai, t&au suvienodinti juos vis
valstyby ES nanj lygiu, matyt, ity pakankamai keblu, o galbir neprasminga.

Kadangi visuotinai priimtino svokos liga apibgzimo paieSka é&ra Siame darbe atliekamo
tyrimo uzdavinys, verta akcentuoti tik tai, jog nsbkéje literatiroje neretai ligos terminas
apibrziamas kaip prieSinggbsveikatai. Nors ir pastarosiogvekos reikSmi diapazonas gana
platug™, medicini$kai sveikata daZniausiai suvokiama kaip normalus organizniwi esant
optimaliai suderintai organveiklai ir pusiausvyrai tarpyjfunkciju ir iSorinés aplinkos. Taigi liga
pasireiSkia kaip ,,Zaling veiksni sukeltas organizmo veiklos sutrikimas, kuris r@sk
pablogijusiu jo prisitaikymu prie aplinkos ir suintensjwusiomis apsaugimmis reakcijomis®*
Apibendrinus uZzsienio literatos Saltiniuose pateikiamuegairius ligos apibg&zimus, suformuluotas
trumpai jis gatty skamlsti ir taip: ,,liga — tai normaili organizmo gyvybinj proces sutrikimas,
pasireiskiantis atitinkamais simptomars

Kitas klausimas- dél minétuose ES teis aktuose anglkalba vartojamo terminoondition
prasngs ypatuna. Jau migta, jog viena Sio zodzio reikSmsutampa su termindiseasaeikSme —
t. y. reiSkialigg. Kita jo reikSn¢ sveikatos srityje- bikle. Europos Komisijos Verslo generalinio
direktorato 2004 mat viduryje iSleistose gaise€™* syvoka condition nusakyta kaip ,,bet koks
nukrypimas ar nukrypimai nuo normalaus organizmaké&ionavimo, pasireiSkiantysatingy
pozymiy ir simptomy visuma (daZniausiai pripstama kaip atskira liga ar sindrom&sj“ir
papildomai paaiskinta, jog 141/2000/EB reglamemtéiZconditionvartojamas siekiant uztikrinti,

kad pastarasis reglamentastib taikomas ir toms (sveikatos)ikiéms, kuriy negalima priskirti

210 JAKUSOVAITE, |. Etirés ir teisires vertyles medicinoje globalizacijos kontekste. ®obalizacijja: taikos
kultira, Ziniy visuomea, tolerancija. Monografija (sud. dr. J. Mofkierg). Vilnius: Lietuvos Teigs Universitetas,
2003, p. 136.

2 gyeikatosyvoka gali iti apibreZziama pradedant nuo siaurai technifinedicininiy) reikdmi; — t. y. sveikat
suvokiant kaip ger savijaus, ligos nebuvim ir baigiant visa apimatomis moraliemis ar filosofiremis reikSngmis.
Pavyzdziui 1946 m. Pasaulio sveikatos organizg¢taO) savo Konstitucijoje sveikatpibiezé kaip visiSk fizing,
dvasir ir socialirg gerow, o ne tik ligy ar negalavim nebuving. Tai vadinamoji holistié sveikatos samprata, daugiau
akcentuojanti ne medicingnbet socialia dimensij. Kadangi gvokos ,,visiSka“ bei ,,ger@V yra pakankamai
abstrakios ir &l galimybés jasivairiai interpretuoti problemiskos, téldtoks apibéZzimas labiau tinka sveikatos
politikai, o ne teisei, nes neturi prakdsreikSnés, yra nggyvendinamas. Lietuvoje (LR Sveikatos sisterfgtatyme)
apibrZiant sveikat taip pat i$ dalies vadovaujamasi PSO formuluojaapibrZimu. Cia sveikata apikZta kaip
asmens ir visuomes fiziné, dvasirg ir socialire gerov [Valstyl¥s Zinios.1994, Nr. 63-1231; 1996, Nr. 102-2315;
1997, Nr. 64-1507, Nr. 67-1661. 2 str.].

22 Medicinos enciklopedijaVilnius: Valstybiré enciklopedij leidykla, 1991, p. 494.

B DIRCKX, J. H.Stedman's concise medical dictionary for the heaitiiessions and nursing: concise medical
dictionary. 3rd edition, 1997;The free dictionary by Farlefinteraktyvus] [ziiréta 2008-07-03]. <http://medical-
dictionary.thefreedictionary.com/disease>.

24 Guideline on the format and content of applicatifor designation as orphan medicinal productsamthe
transfer of designations from one sponsor to amoBreissels, European Commission Enterpraise diratet — general,
22 July 2004.

215 Condition: any deviation(s) from the normal sture or function of the body, as manifested by a
characteristic set of signs and symptoms (typicallecognised distinct disease or a syndrome)” d€irie on the
format and content of applications for designaté@norphan medicinal products and on the transfatesfgnations
from one sponsor to another. Brussels, Europeann@ission Enterpraise directorate — general, 22 2004, p. 3];
The free dictionary by Farlefinteraktyvus] [ziiréta 2008-07-03]. <http://medical-dictionary.thefregidnary.com/
syndrome>.
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. klasikinoms* ligoms, kaip tarkim tokioms, kurios pasireiskid tam tikny genetini; sutrikimy?*®.
Be to, pasteliina, jog teigs aktuose apsiriboti tikgos savoka, matyt, bty netikslu turint omenyje
tai, jog pasaulyje kasmet diagnozuojama apie ptistgmto nauj rety ligy ir bikliy**’. Kadangi
vis dar réra tinkamosy klasifikavimo, kodavimo ir registravimo sistenittokios ligos ar bklés
dazniausiai grupuojamos po bendrais pavadinimasyguZiui tokiais, kaip ,kiti endokrininiai ir
medZiag apykaitos sutrikimai“ ir panasiafs}, kurie rera jtraukiami { Tarptautir ligu
klasifikacija, koduojami, todl formaliai taip pat ne visuomet galk patektii savokosliga apimi.
Taip pat atkreiptinas éinesys iri tai, jog vadinamosios retosilkliés ne visuomet yra ligos,
pavyzdZiui: apsinuodijimas kokainu, apsinuodijintasikliniais antidepresantais ir paf’. Kad
ligos ir bikles terminai lietuviy kalboje rra visiSkai tapais iliustruoja ir Lietuvoje priimi
atitinkamy pojstatyminiy teises akt; pavadininy bei ju atitinkamy nuostat lingvistinés formuluogés
(tarp Sip terminy vartojami jungtukair, ar). Pavyzdziui, Valstybiés ligoniy kasos prie Sveikatos
apsaugos ministerijos direktoriaus 2005 urlapkricio 22 dienogsakymo Nr. 1K-149 pavadinime
,,Dél Sprendiny dél vaisty ir medicinos pagalbos priemaniabai retomdigoms ir hiklems gydyti
kompensavimo ir @ nenumatyl atvep priemimo komisijos darbo reglamento patvirtinimo“. Taip
pat $io teiss akto 3; 5; 8.1; 11; 13.3; 13.6; 19.3 punktddse

ISsakyti argumentai atskleidZia pasitai&an netikslaus ES tets akty vertimo, galigio
inspiruoti neteising atitinkamy teises normy supratima, aiskining, taikyma, problem. 1Sryskinti
skirtung tarp termim liga ir bikle taip pat buvo svarbu irét disertacijoje vartojamp terming
aiSkumo bei tikslumo. Esantitinybei galimyle iStaisyti klaidas ES teis aktuose lietuwi kalba
numatoma atlikus procadi, kurios eiga ir subjektai igdtyti LR Vyriausyles nutarime,,Dél
Europos $jungos teiss akt ir kity teisss akt bei jy projeky vertimo?% Iniciatyvos tuéty imtis
valstyles institucija aristaiga, kuri pagal kompetengiyra atsakinga uz atitinkamo E&ists akto
perkelima ir (ar) igyvendinimy. Nustd&iusi, kad atitinkamame ES tégsakte lietuvi kalba ES teis

akto nuostata (jos dalis) yra klaidinanti ir (amnkiai suprantama étl kalbos klaidy ir (ar)

2% The word “condition” used in the text of the uéagion is intended to ensure that the regulatioplias also

to treatments for conditions which are not cladgitseases, in particular genetic disorders”. [@liirte on the format
and content of applications for designation as anpimedicinal products and on the transfer of designs from one
sponsor to another. Brussels, European Commissitarjitaise directorate-general, 22 July 2004, ]p. 3.

27 French National Plan on Rare Diseases (22088).Ensuiring equity in the access to diagnosis, treatm
and provision of care20 November 2004, p. 6; WASTFELT, M., FADEEL, BIENTER, J. I. A journey of hope:
lessons learned from studies on rare diseasesrphdrodrugsJournal of Internal Medicine2006, 260: 2.

Z8 ALWAN, A., MODELL, B. Community control of genetic and congenital disosdéNorld Health
Organization: EMRO Technical Publications Series1897.

219 Rare diseases: understanding this public heaibhityc Eurordis, November 2005, p. 7 [interaktyy{iaréta
2008-02-11]. <http://www.eurordis.org/IMG/pdf/priegs_document-EN.pdf>.

220 Sjoms retoms itklems yra kuriami vaistaigraukti | Bendrijos retjy vaistiniy preparat registe, kuri galima
rasti per interneto prieig <http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceutiegster/index.htm>.

2lyalstytes 7inios2005, Nr. 139-5037; 2008, Nr. 68-2612.

222 ietuvos Respublikos Vyriausybs 2007 m. gruodzio 19 d. nutarimasé), Dietuvos Respublikos Vyriausyb
1999 m. vasario 13 d. nutarimo Nr. 159¢'[Europos Sjungos teiss akty ir kity teisss akty bei ju projekiy vertimo"
pakeitimo*“.Valstyles zinios2007, Nr. 136-5524.
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redagavimo metu atsiradusiraikumy ir dél to ES teigs akto nuostatgalima aiskinti kitaip, nei
buvo numatyta priimantiES teigs akh ji turi kreiptis i Vyriausyles kanceliary, o pastarojii
Lietuvos nuolatin atstovyle ES?® Kadangi proceita pakankamai swtinga, todl aptariamu
atveju, pirmiausia reiky jvertinti pastebty netikslum jtaka atitinkamy teises norny supratimui,

aiskinimui ir taikymui.

Pasaulyje priskaiuojama net iki 8 000 retligy. Jos sunkiosgtinés, sekinadios, pavojingos
gyvybei. Kai kurios ligos, nors ir priskiriamos oets yra pakankamai gerai zinomos (pvz.:
Alzhaimerio @Alzheimey liga, cistie fibrozé, hemofilija, leukemija, raumen distrofija,
fenilketonurija, Krono Crohn) liga). Su daugybe kitdidek dalis bendrosios praktikos gydyioj
savo darbe niekuomet nesusiduria, nes jos pasitagdeliolikai ar tik vienam kitam asmeniui i$
Simty taukstartiy ar net milijompy zZmoniy (pvz.:;, mukopolisacharidég, Kroicfeldo-Jakobo
(Creutzfeldt-Jakaopliga, lipodistrofija ir t. t.).

Termino reta liga etimologija susijusi su paplitimo veiksniu, nesd&oretas — reiskia
netankus, nedaZnas, unik&fhis Pirmy kary Sis terminas pavartotas pries tris deSinsimeN. A.
Holzman straipsnyje ,,Rare diseases, common prableetognition and managemeft (liet.
,,Retos ligos: pripazinimo ir administravimo probleshp Nei JAV ,,Retjuy vaisyy akte“, nei jo
pavyzdziu priimtame 141/2000/EB reglamentéran pateikto konkretaus awokos reta liga
apibezimo. Ta&iau Sios sgvokos, kaip teisies kategorijos turinys aigja iS 141/2000/EB
reglamento 3 straipsnyje nustatyvaistiny preparai priskyrimo retiesiems vaistams Kkriterij
Analizuojant juos matyti, jog svarbu, kad liga, iogr diagnozavimo, profilaktikos ar gydymo sie-
kiama atitikty du kriterijus: epidemiologini — t. y. ity atitinkamai retai paplitusi bei (arba)
pavojinga gyvybei arba chroniSkai sekinanti ar (iiné ir sunki (angl. life-threatening or
chronically debilitating, chronic and serio)f8° bei ekonominj — t. y. &l ligos retumo farmacijos

imoremsiprastomis slygomis yra finansiskai nenaudinga kurti vaistusgjadyti*’.

22 Ten pat.

224| YBERIS, A. Sinonimy ZodynasVilnius: Lietuviy kalbos instituto leidykla, 2002, p. 402.

25 HOLZMAN, N. A. Rare diseases, common problemsoggition and managemenaediatrics.1978, 62(6):
1056-1060. In TUMIEN, B., KUCINSKAS, V. Retosios ligos Lietuvoje ir Europoj€ydymo mena008, 11/12:
25-27.

226 141/2000/EB reglamente andtalba vartojamas Zodgjunginys ,, chronically debilitatirig, kurisi lietuviy
kalbg autentiSkame Sio dokumento tekste iSverstas kaiponiskai sekinanti Tai netaisyklingas vertimas, nes ,,ilga,
illness" [Zr. Socialires apsaugos terminzodynasVilnius: Sveikatos Ekonomikos Centras, 1999, d, A&nytina, jog
tikslesnis vertimas yra éfiné ir sekinanti* @ut. past).

227 Tokia retos ligos samprata pignkarty buvo apibéZzta Bendrijos veiksm programoje d rety ligy (1999-
2003) [Decision No 1295/99/EC of the European Barint and of the Council. Programme on Communitip@aon
rare diseases (1999-2003). [1999] OJ L 155.].
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Siame darbo skirsnyje apsiribosime tik epidemiaiamikriterijaus analize. Ekonominis
kriterijus, apimantis investiaijji vaisto Kirima ir tyrimus, j grazos bei pelno aspektus yra glaudziai
Susigs su refju vaisyy ekonominio prieinamumo uztikrinimo teisiniu reg@imu ir pl&iali
nagrinsjamas tréiojoje disertacijos dalyfé®

Vienas iS epidemiologinio kriterijaus turinio aspek— ligos paplitimas. Jis tradiciSkai
apibrkziamas kaip zmoni kuriems pasireiSkia tam tikra liga afikk apib&ztu laikotarpiu tam
tikroje populiacijoje, skaius. Sis kriterijus akcentuojamas visuose éisiktuose, skirtuose
retiesiems vaistams,dau skirtinguose kontinentuose ar Salyse retumdlisdvairuoja. Pasaulin
sveikatos organizacija (anghNorld Health OrganizationWHO, — toliau PSO) ret liga apibkzia
kaip bet kury patologij, pasitaikatia 0,65-1 atvej; i§ 1 000 Zzmonj*®®. JAV teisiskaijtvirtintas
rodiklis — ne daugiau nei 7,5 sergaguy iS 10 000 gyventaj— t. y., jei liga ar bklé pasireiSkia
maZiau nei 200 000 ZzmapdAV>®. Japonijoje — 4 atvejai i§ 10 000 gyventayba ne daugiau nei
50 000 sergatiyjy Japonijojé®: Australijoje — 1 i§ 10 000 gyventpj t. y. ne daugiau nei 2 000
Australijos gyventaj?®2. Tuo tarpu 141/2000/EB reglameriteirtintas rodiklis — ne daugiau nei 5
sergantys asmenys i§ 10 000 gyvexfttj Tai reiskia, kad teisiSkai tam tikliga reta galima
pripazinti tik, jei sergamumo ja daznis ES nev&si asmens iS 2 000 ES gyventojurint
omenyje, jog JAV gyvena apie 300 miliwmgyventoj, Japonijoje — 129 milijonai, Australijoje —
20 milijony, ES — 493 milijonai Zmoni matyti, jog teigs aktuosadtvirtinti ligos epidemiologijos
rodikliai priklauso nuo Sali gyventoj; populiacijos dydzio ir svyruoja nuo 1 iki 8 sergamu 10

1234

000 gyventay™™.
Taip pat pakiZtina ligos paplitimo kriterijausaseika su teritoriniu veiksniu. Nesvarbu, kad

tam tikra sunkia, gyvybei pavojinga arktine ir sekinatiia liga kituose pasaulio regionuose serga
daug zmonj, tatiau teisiniu podiriu, jei tokios ligos paplitimo rodiklis yra zem&sS teritorijos
ribose, ji priskirtina ret ligy kategorijai. Tai daugiausia tinkatogrgZy ligoms=°.

Kitas retos ligos epidemiologinio kriterijaus ypatas — kompleksin sasaja su ligos
charakteristikos kriterijjumi. Skirtingai nei JAV,ald liga pagal 141/2000/EB reglamertity
pripazstama reta ji turi iiti ne tik retai paplitusi, bet ir gyvybei pavojingaba labai sekinanti,

2287y, 3.3. skyni.

229 | AVANDEIRA, A. Orphan drugs: legal aspects, cutrsituation.Haemophilia 2002, 8: 195.

230 Orphan Drug Act, 1983. 21 USC 360 bb (a) (2) fiakeéyvus] [Ziiréta 2008-08-09]. <www.fda.gov/orphan/
oda.htm>.

%1 GROSS, A. Regulatory changes in Japan’s pharmiaekirndustry.Pacific Bridge Medical — Japan Medical
Publications.November, 1998; NARUKAWA, M. Japanese approacbrfthan product®?harmaceuticals Policy and
Law. 2001, 3: 41.

232 | AVANDEIRA, A. op. cit.,p. 196.

233 str. 1 d. [Regulation (EC) No 141/2000 of thedpean Parliament and the Council of 16 Decemb8819
on orphan medicinal products. [2000] OJ L 18].

24 ARONSON, J. Rare diseases and orphan diigd.Clin Pharmacolinteraktyvus]. March 2006, 61(3): 243—
244 [Ziaréta 2008-03-01]. <http://www.pubmedcentral.nih.goticderender. fcgi?artid=1885017>.

2% GERICKE, C. A., RIESBERG, A., BUSSE, R. Ethicaklgs in funding orphan drug research and
developmentJournal of Medical Ethics2005, 31: 164.
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sunki ir ktine®®. Taigi pagal ES teisreta pripaistama ne bet kokia retai pasitaikanti liga, o tik
labai sunki arba mirtina. Tokios yra maZdaug 65cembai retai paplitusi ligu®’. DaZniausiai
pasireiSkiagios ankstyvoje vaikysje retos ligos pasizymiéliniu skausmu, judesj jutimy ar
intelekto sutrikimais ir dideliu mirtingumu. Statilsaa rodo, jog 30 procentjomis sergaéiuju
mirSta nesulauk5 met;, 50 procent iSgyvena iki 30 met Nustatyta, kad 35 procentai vaikki
vieneriy mey; mirciy priezastis yra retos ligd®.

Svarbu pasteiti, kad Siuo metu svarstoma galinéyteisiSkaiijtvirtinti ir labai retos ligos ir
buklés (angl.ultra-orphan disease / ultra-rare disegssvoka. Pirmasis tok model, siekdamas
atkreipti ccmeg batent | itin retus susirgimus aptaameriki&iy mokslininkas M. Zitte?®. Pasak
jo, JAV itvirtinta reto ligos paplitimo kriterijaus riba -0@ 000 asmean— yra tarsi ,,demarkacin
linija“, o juk iki Sios ribos ligy paplitimas yra nepaprastavairus. Autorius kaip ayginai
kontrasting pavyzd pateilk daugybigs mielomos, kuria serga apie 63 000 ametikieir
sergamumo labai retomis ligomis statigtikFabrio fFabry) liga — apie 5 000 atve] Go%
(Gauchej liga — apie 2 500 atvejar mukopolisacharidozeMPS ) — tik apie 200 atvej JAV.
Pasak M. Zitter, pastarosios trys pavyzdziu pabsikigos, taip pat ir daugykkity, kuriomis serga
vos vienas kitas asmuo iS milijgnJAV jau gaéty bati priskirtos labai retoms ligoms, Kuri
gydymui reikaling vaistyy karimui reikéty teisiSkai itvirtinti ypatingas paskatas. M. Zitter
isitikinimu, labai red ligy kategorijai tuéty bati priskirtos ligos, kuriomis sergdiyjuy yra maziau
nei 10 000 JAV teritorijoje.

Trumpai pakomentuojant i8styta argumert, reikia pastedti, jog panasi, tatiau kol kas tik
akademinio poitdzio svarstym galima rasti ir rafju vaisyy prieinamumo problem ES
gvildenariy autoryy straipsniuosé®, nes ES statistika rodo, jog tiktai 10 procerdtvejy
sergamumas retomis ligomis yra artimas teisiSkatatytam rodikliui — t. y. pasitaiko nuo 3 iki 5
atvep iS 10 000 gyventajir net 90 procentrety ligu yra paplitusios kur kas maziau: pasitaiko ne

daugiau kaip 3 atvejai iS 10 000 gyventop iS u 43 procentus sudaro ligos, kuriomis serga ne

238 JAV |, Retjuy vaisy akte“ reta liga nusakyta kalpet kuriliga ar lkle: (a) kuria serga maZiau nei 200 000
asmem JAV (angl. ..any disease or conditiowhich affects less thaB00 000 (6.6 in 10 00Q)ersons in the United
States); (b) kuria serga daugiau nei 200 OQfatarera jtikima, kad to vaisto pardavimai JAV atpirks vaigirimui
skirtas &Sas (angl. .affects more than 200,000 in the United Statesfanevhich there is no reasonable expectation
that the cost of developing and making availablgéh@ United States a drug for such disease or tiondwill be
recovered from sales in the United States of suab)d

%7 TORRENT-FARNELL, J., MARROS, R. The EU challenges the designation of orphan medicinal
products Pharmaceuticals Policy and La®001, 3: 20.

238 Eurordis Position Paper on the WHO Report on RyioWedicines for Europe and the World, 2004.
[interaktyvus] [ziiréta 2009- 02-15]. <http://www.eurordis.org/IMG/pdiferdis_position_WHO__ priority_medicines
dec04.pdf>.

29 7ITTER, M. Managing drugs for rare genetic dissaseends and insightslanaged careFebruary 2005:
52-67.

0 HUGES, D. A., TUNNAGE, B., YEO, S. T. Drugs foxaeptionally rare diseases: do they deserve special
status for funding@QJM. 2005, 98: 829836; RAWLINS, M.Managing rare diseases.ondon: Royal College of
Physicians, 2004; McCABE, C., CLAXTON, K., TSUCHA, A. Orphan drugs and the NHS: should we valuéya
BMJ. 2005, 331: 101:61019.
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daugiau kaip 1 asmuo i$ 10 000. Taidigtartiais rety ligu serga tik po kelisikstartius, Simtus ar
net vos keliolika ar keli pacientai visoje Eurogdié*’ ir demesio jie sulaukia vis dar
nepakankamai. Beje, ,labai retos ligosjvakas savo nacionaliniuose t&s aktuose yra
itvirtinusios ir kelios valstyts ES nats (pvz.:. Jungtié Karalyst, Danija, Svedija, Lietuva), &&au

pastaruoju metu bendra ES instityagiekomendacija visose valstge ES naise laikytis vieningo

ne daugiau nei 5 i 10 000 asmeergamumo reta liga kriterijaus.
1.3.3. Retojo vaisto samprata
1.3.3.1. §vokos ,,vaistinis preparatas (vaistas)” apibézimo raida Bendrijos teistje

Tolesres analizs tikslas — iSnagriti retojo vaistosamprat kaip teisir kategorij. Kadangi
141/2000/EB reglamento 2 straipsnyje nurodyta,jfge ,,gvoka vaistas— tai Zmorms skirtas
vaistas, kaip apibzta 65/65/EEB direktyvoje”, o Si direktyva jau nghboja, pirmiausia reikia
iSsiaiSkinti Sio termino apibzimo Bendrijos teige pokyius.

2001 metais péimus 2001/83/EB direktyy 65/65/EEB direktyva neteko galios¢itu vaisto
apibkzimas dar trejus metus iSliko toks, koks buvo suiduotas 1965-aisiais. Taigi jis nekito
beveik keturis deSimtndaus — iki pat 2004 maet, kuomet atsizvelgiant nauj; gydymo metod
atsiradimy ir siekiant pagerinti farmacijos veiklreglamentuojafiy teiss akt; terminologijos
nuoseklum?*® buvo Siek tiek pakoreguotas Europos Parlamerifaiybos 2004/27/EB direktyvos
1 straipsnyje, pildant 2001/83/EB direk4g?’. Kadangi naujasis apifimas lyginant su
ankstesniuoju pakito nedaug, o per laikotakp20044yjuy dél jo iSaiSkinimo ir galiny interpretaciy
nekart buvo kreiptagiETT, todtl iSkalbingiausias Saltinis Siuo atveju yra ETTrigprudencija.

65/65/EEB direktyvos® 1 straipsnio 2 dalyje pateikterminovaistasapibieZima sudaé dvi
pastraipos. Pirmojoje raSoma, kad ,vaistai — taistines medzZiagos arbauyj deriniali,

pateikti/teikiami vartoti (anglpresenteflzmoniy gydymui arba lig profilaktikai. Antrojoje,— kad

241 Rare diseases in numbepseliminary report from an on going bibliographimdy initiated be Eurordis in
partnership with Orphanet [interaktyvus] fiita 2007-02-26]. <http://ec.europa.eu/health/phatsfeon_com/
docs/rdnumbers.pdf>.

242 prevalence of rare diseases: bibliographic datph&het Report Series. August 2008 [interaktyvagjp-
03-02]. <http://www.orpha.net/orphacom/cahiers/d@&3Prevalence_of_rare_diseases.pdf>.

243 preambuds 7 pastraipa [Directive 2004/27/EC of the EuropBariiament and of the Council of 31 March
2004 amending Directive 2001/83/EC on the Commuriige relating to medicinal products for human {2@04] OJ
L 136].

244 Directive 2004/27/EC of the European Parliament afithe Council of 31 March 2004 amending Direetiv
2001/83/EC on the Community code relating to medicproducts for human use. [2004] OJ L 136.

24> Council Directive of 26 January 1965 on the apjmation of provisions laid down by law, regulation
administrative action relating to proprietary meakid products. [1965] OJ L 22.
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,,vaistiress medziagos arba deriniai, kurios gali titi skiriamos Zmogui siekiant nustatyti diagRoz
ar atkurti, koreguoti arba pakeisti Zmogaus fiziphes funkcijas, taip pat yra laikomos vaistai&

I8samiausiai $io apittimo klausimu ETT pasisakbyloje 227/82*', kurioje sprendimas
priimtas 1983 metais, o keletas naapgpeki buvo iSpktota beveik po deSimtni® — 1991 metais
byloje 369/88*. Pirmojoje byloje ETT atkreipdemes i produktopateikimo(angl. presentatioh
kriteriju ir nurock, jog vaistais turi bti laikkomi ne tik tie produktai, kurie pasizymi &ig
gydomuoju poveikiu, bet ir tie, kuriecra pakankamai veiksmingi arb@ poveikis réra toks, kokio
vartotojai gadty tikétis, atsizvelgdami ju pateikimy®*®. Tai reigkia, kad vaistais laikytini ne tik
produktai, kurie yra specialiai ,,skirti* ar ,,rekenduojami* gydymo tikslu (dazniausiai nurodant
atitinkamy informacip ant pakuoéiy, informaciniuose lapeliuose ar zodziu), bet taap ip tie, kurie
sprendziant iS produkto pateikimo (pvz., jo formiadlet, piliulé, kapsué) neturirtiam specialaus
iSsilavinimo vartotojui sudardspidj, kad produktas skirtas gydymui ar yigprofilaktikai?>°
Pastaroji nuostata, pasak ETT, netinka produkt&ors tradiciSkai pateikiami panaSioniigaistus
formomis, norsy savylemis nepasizynit’. Ir prieSingai — nors ir nepateikiami kaip vaistagt
turintys gydomjy ar pofilaktiniy savybi; produktai tuéty bati traktuojami kaip vaistar>

Taigi iS5 esms, kad ity pripadstamas vaistu produktas &g tenkinti bent viea iS
direktyvoje pateikto apilezimo slygu — biti pateiktas kaip vaistas arba (ir) pasi&m
atitinkamomis savydmis®>. Neatitinkantys nei pirmos, nei antros 65/65/EEBektyvoje

246 Medicinal product:

Any substance or combination of substances predentetreating or preventing disease in human lkeiog
animals.

Any substance or combination of substances whichleaadministered to human beings or animals witlewa
to making a medical diagnosis or to restoring, @ding or modifying physiological functions in humbeings or in
animals is likewise considered a medicinal prod{€8uncil Directive of 26 January 1965 on the appr@tion of
provisions laid down by law, regulation or admirasitve action relating to proprietary medicinal guots.[1965] OJ L
22.].

247 Judgement of the Court (Fifth Chamber) of 30 Nobeni983. Criminal proceedings against Leendert van
Bennekom. Reference for a preliminary ruling: Ad@sementstrechtbank Amsterdam — Netherlands. @orafe
,,Medicinal products®,Medicinal preparation“. Case 227/8uropean Court reports.1983, p. 3883. Si byla kilo
Nyderland, pilieti van Bennekom apkaltinus dideliu kiekiu labai kamtceoty vitaming ir multivitaminy, ipakuot; kaip
tablets, piliules ir kapsuds, perpardavimu.

248 Judgement of the Court (Fifth Chamber) of 21 Mai&91. Criminal proceedings Jean-Marie Delattre.
Reference for preliminary ruling” Tribunal de granohstance de Nice-France. Interpretation of A8cB0 and 36 the
EEC Treaty — Concepts of ,,disease” or ,,illnesgf gmedicinal product* — Pharmacists* monopolytha right to sell
certain products. Case C-369/&iropean Court reportd991, p. 1-1487.

249 Bylos 227/82 17 paragrafas [Case C-227X8h BennekonE.C.R 1983, p. 3883.].

%0 Bylos 227/82 18 paragrafas [Case C-227)& BennekonE.C.R 1983, p. 3883.]. Byloje 369/88 ETTasi
nuostad papilt pabézdamas produkto pakust reikSmg. ,,Jei produkto forma ir pakuotlaro j panaSiuj vaistinius
preparatus ir ypg jei ant pakuais ar kitokiu lmdu Salia pateiktos informacijos yra nuoroddarmacijos laboraton
atliktus tyrimus, pavyzdziui, raSoma, kad tai med#ukurti gydymo metodai ar atrastos medziagos pdteikiamos
gydytoju rekomendacijos & produkto kokylés. Teiginys, informuojantis, kad produkta&an vaistinis preparatas yra
itikinamas/akivaizdugrodymas,i kuri turi atsizvelgti nacionaliniai teismai, bet jigra pats savaime vienintelis ir
galutinis [Bylos 369/88 41 paragrafas] [Case C-889Delattre. E.C.R 1991, pl-1487.].

1Bylos 227/82 19 paragrafas [Case C-227¥&h BennekonE.C.R 1983, p. 3883.].

2 Bylos 227/82 22 paragrafas [Case C-227¥&h BennekonE.C.R 1983, p. 3883.].

23 Bylos 369/88 15 paragrafas. Sioje byloje ETT pagte jog 65/65/EEB direktyvoje i$ ess pateikiami du
savokos ,,vaistas" apibgimai: vienas— ,,pagal pateikinf* (angl. by virtue of their presentationantrasis- ,,pagal
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suformuluoto vaisto apibezimo slygos, Kitaip tariant, neturintys nei gydajm savybi;, nei
pateikti kaip vaistai- negatjo biti traktuojami kaip toki€>* Pasak ETT,— tai yra bendros
taisykks, taiiau kaskart btina atsizvelgtij konkresios bylos aplinkybesS®>. Byloje 369/88 ETT yra
pasaks, kad spgsti ar tam tikri produktai priskirtini vaistinianm@eparatams, ar ne, & valstybiy
nariy kompetentingos institucijos, atsizvelgdamaaitinkamy produkt; sudedanpsias medziagas,
ilgalaikio vartojimo pasekmes ir kitas charaktekias™®.

Si ETT iSvada patvirtina fakt jog kartais vadovaujantis 1965 metdtsirtinta vaisto
apibezimo formuluote, skirtumas tarp to, kas laikytinaistiniu preparatu ir to, kas tim bati
traktuojama kaip kitas produktas — t. y. ne vaistgjo biti gana neaiskus, kelti gin. Siekiant
iSvengti bet kokios abején, susijusios su taikomais té&ssaktais kai produktas visiSkai atitinkantis
vaistinio preparato apibzima, gali atitikti ir kity reglamentuojang produkt; apibgzimus, senasis
vaisto apibrzimas buvo Siek tiek pakoreguotas ir papildytasksdiau pirmojoje pastraipoje
vartota pakankamai neaiski ir, beje, sunkidietuviy kalba Siame kontekste iSwdama gvoka
,,pateikti/teikiami vartoti* (angl.presenteyl papildyta zodziais ,,kaip turintys savybi(angl.
presented as having propert)edaigi, jei anksiau Si apibézimo dalis skam§jo: ,,vaistai — tai
vaistines medziagos arbau j deriniai, pateikti/teikiami vartoti Zmoni gydymui arba lig
profilaktikai“, tai dabar: ,,vaistai — tai bet kuvaistie medZiaga ar vaistinimedziag derinys
teikiami vartoti kaip turintys savytp ¢l kuriy tinka zmogaus ligoms gydyti arba profilaktikai®.
Tai reiSkia, kad jei produktas, pateikiamas kaipntis ligu gydymo poveik to jau pakanka
kvalifikuoti ji kaip medicinigs paskirties produltarba vaist®’.

Antroji apibrzimo pastraipa taip pat patikslinta. Pirmasis piskytapib&zimo papildymas
zodziais ,,galintis fiiti vartojamas (angl. which may be used )in Skirtingai nuo ,,senojo”
apibezimo dabar akcentuojama ne tik galimwaist ,,paskirti“ (pvz., gydytojui iSrasant recept
bet ir pabéziama pati vaist&aip produkto, skirto vartojimupaskirtis. Kitas pokytis- pozymiy dél
kokio savo poveikio vaistthmedziaga ar jos derinys galiitb skiriami ar vartojami iSvardijimas.
Naujajame apil@ézime teigiama, jog vaistu taip pat laikoma: ,Maistmedziaga ar vaistini
medziag derinys de¢l farmakologinio, imuninio ar metabolinio poveikgalintis kiti vartojamas ar
skiriamas atkurti, koreguoti ar pakeisti Zmogawsofogines funkcijas arba diagnozuoti Zmogaus
ligas“. NurodZius vaistinio produkto poveikio fizominéms funkcijoms tip buvo suteiktas

pagrindas vaistams priskirti geterapip ir radioktyviuosius vaistinius preparatus.

funkcijas® (angl.by virtue of their function IS esnés, produktas traktuojamas kaip vaistas, jei temkimédent vieg is
dvieju salygu. Taip pat ETT dar kagtpabéze, jog Sie du apil@Zimai (slygos) negali bti traktuojami kaip visiSkai
atskiri [Case C-369/8%)elattre. E.C.R1991, p. I-1481].

%4 Bylos 227/82 23 paragrafas [Case C-227¥&h BennekonE.C.R 1983, p. 3883.].

2% Eyropos $jungos teis. Seminarai. Vilnius: Teisirs informacijos centras, 2006, p. 1021.

2% Bylos 369/88 35 paragrafas [Case C-369[B8attre. E.C.R1991, p. 1-1487.].

%7 Europos $jungos teis. Seminarai. Vilnius: Teisirs informacijos centras, 2006, p. 161819.
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Remiantis 2001/83/EB direktyvos 128 straipsniu,ugnodos i panaikintas direktyvas
laikomos nuorodomis Sig direktyva“. Vadinasi ir 141/2000/EB reglamento 2 straipsnyjmroda
65/65/EEB direktyy apibgziant vaistasavoka, reiSkia nuoroali pastasji teisss akh — t. y.i naupji
vaisto apibézima, kuris ka tik buvo aptartas. IS to seka, jog reglamentassirdas tik Zmoams
skirtiems vaistams ir neapima nei medicinos preataiei maisto papilg ar medicinigs paskirties
produkt;, nei veterinarini vaist;. Kadangi konkretiretojo vaisto definicija ES teids aktuose
atskirai rera formuluojama, to#l galioja Bendrijos teige itvirtinta bendroji terminovaistas
samprata, 0 vaisto, kaigetojo sampratos ypatumai aigi iS 141/2000/EB reglamenigvirtinty

kriterijy.

1.3.3.2. Vaisty priskyrimas retyjy vaisty kategorijai: procediira ir teisiniy kriterij uy

jrodin ¢jimo ypatumai

Vaisty priskyrimo retjy vaisiy kategorijai kriterijai nustatyti 141/2000/EB regianto 3
straipsnyje, o proceéda, kurios pagrindiniai subjektai Europos Komisija, Europos vaisagentiira
ir Retyjy vaisy komitetad>® —5 straipsnyje.

JAV ar Japonijoje retiesiems priskirti vaistai Epos Sjungoje automatisSkai éna
pripazstami kaip retieji, nes vaispriskyrimo retiesiems Kriterijaiéna suderinti tarptautiniu mastu.
Vaistas raijy kategorijai ES priskiriamas tikgyvendinus 141/2000/EB reglamente numatyt
procedira®®®. Kad vaistas ity priskirtas retiesiemsgmejas bet kuriame to vaistoikmo etape
Europos vaist ageniirai turi pateikti paraisk tatiau ne ¢liau nei pries praSydamas iSduoti leidim
prekiauti vaisté®®. 1§ kmeéjo gavusi paraisk Europos vaist agentira patikrina jos pagsturmy ir
parengia Rejju vaisiy komitetui glaust praneSim apie preparat Retyjy vaisty komitetas per 90

258 Retyju vaisty komitety dabartiniu metu sudaro 27 valstytfES nany atstovai, 3 Europos vaistgenitiros
nariai bei 3 retomis ligomis sergan pacient, organizacij atstovai.

29 General information for sponsors of orphan medicproducts. London: EMEA, 23 June 2008 [interakisjv
[Ziuréta 2008-07-06]. <http://www.emea.europa.eu/pdfsduuicomp/479500en.pdf>.

20 Taip nustato 141/2000/EB reglamento 5 str. 1 dBlisent ¢l Sios nuostatos interpretavimo ir taikymo 2007
m. liepos 18 d. ES Pirmosios instancijos teismuidbpateiktas ieSkinys bylojeSL Behring GmbH pries Komigijr
Europos vaist ageniirg (byla T-264/07) [Action brought on 18 July 2007 &SL Behring v Commission and EMEA
(Case T-264/07). [2007] OJ C 235 [interaktyvus]af&ia 2008-09-09] <http://eur-lex.europa.euLexUriServ/
LexUriServ.do?uri=0J:C:2007:235:0012:0013:EN:PDF=ang{.); <http://eurlex.europa.eu/LexUriServ/Lex &is.
do?uri=0J:C:2007:235:0012:0013:LT:PDF> (liet.JdSkov — Vokietijos bioterapini retoms ligoms (hemofilijai,
pirminiam imunodeficitui, von Vilebrandos¢n Willebrand veiksniui ir genetinei emfizemai) skirtvaisiy gamintoja
CSL BehringImore remdamasi EB sutarties 231 str. 1 d. Pirmosiosmugos teismo reikalavo panaikinti 2007 m.
geguzs 24 d. Europos vaistageniiros sprendin ir pagal Pirmosios instancijos teismo Praged reglamento 87 str.
2 d. priteisti i$ atsakoyi — t. y. Europos Bendtj Komisijos bei Europos vaistgentiros bylirgjimosi iSlaidas.

leSkow nesutiko su Europos vaisagentiros sprendimu, kuriuo remiantis 141/2000/EB reglatmés str. 1 d.
buvo atsisakytaebti procedira dél ieSkows vaisto priskyrimo refu vaisy; kategorijai, nes ji padévyaraislg jau po to,
kai buvo padavusi paraiglkiel leidimo prekiauti iSdavimo. leSkéwvirtina, kad Si reglamento nuostata yra neteing
aiSkinama ir taikoma ir toks jos aiSkinimas priedtga pirminei teisei ir turi {iti pripazstamas netaikytinu pagal EB
sutarties 241 str. leSkés teigimu, toks aiSkinimas paZzeidzia pagrindineadBigos teigs nuosavybs ir lais\és verstis
profesine veikla teises bei vienodo poio ir saZiningumo principus.
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dieny nuo reikalavimus atitinkanos paraiSkos gavimo dienos pateikia savo nuagnrastu arba
Zzodziu Europos vaigtagentrai, o Si Europos Komisijai. Tais atvejais, kai Kiteto nuomo#g yra
neigiama, Europos vaistgentira nedelsdama informuojaméja, o Sis gali pateikti apeliaaij kuri
apsvarstoma Komitete. Europos Komisija, gavusitgajlRetyju vaisyy komiteto nuomog, per 30
dieny priima sprendim. Apie sprendim praneSama éméjui, Europos vaist agentrai ir
kompetentingoms valstypiES nany institucijoms. Jei sprendimas teigiamas, vaigtaSomasi
Bendrijos refju vaistiniy preparai regista (angl. Community Register of Orphan Medicinal
Product$®)?®2 Visi Siame registre esantys vaistai paraiSkokirtei metu privalo atitikti
141/2000/EB reglamento 3 straipsnyje nustatytushjus.

Cia skelbiama, kad vaistas priskiriamasujetvaist kategorijai tuomet, kai jis skiriamas
gyvybei pavoj keliartios ar Etinés ir sekinatios ligos diagnostikai, profilaktikai ar gydymuir, i
jei Bendrijoje réra jteisinto gero jos diagnozavimo, profilaktikos ar gydymado®®, o jei toks
budas yra — naujasis preparatas tuti lakivaizdzZiai naudingas sergaam asmeniui. Dar vienas
alternatyvus kriterijus, leidziantis priskirti védsetyju vaisyy kategorijai — Salia ligos pavojingumo
gyvybei, sunkaus ar sekinaa ir Iétinio polidzio jvardijamas be paskanhgtikétinas pakankamas
investicijy { vaist susigaZinimag®*. Siuo atveju nereikalaujama atsiZvelgépidemiologit — t. v.
ligos paplitimo kriteriji. Tatiau kaip ir pirmuoju atvejuiiina, jog Bendrijoje neldy jteisinto gero
tos ligos diagnozavimo, profilaktikos ar gydymoadb, o jei toks bdas yra — naujasis preparatas
sergadiam asmeniui turi @ti akivaizdziai naudingas.

Reglamento 3 straipsnio 1 dalies b punkto nuodaojrtinti taip pat du alternatyis
kriterijai. Norint, jog vaistas ity priskirtas retiesiems reikiggodyti arba, kad Bendrijoje éra
iteisinto gero tos ligos diagnozavimo, profilaktikessgydymo kdo; arba, jei toks mdas yra, kad
tas vaistas bus akivaizdziai naudingas sefiggam.

Taigi jsidemétina, jog teisiSkai vaistai rgjty vaisty kategorijai gali lati priskirti tik jei jis ir jo
paskirtis atitinka Siuos kriterijus:

a. ligos paplitimo (sergamumo) — t. y. Bendrijoje serge daugiau nei 5 iS 10 000 (bendra
taisykk);

%1 Bendrijos reijy vaistini preparai registy galima rasti per interneto  prieig

<http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticaistexéprphreg.htm>.

%25 str. 1, 4, 5, 8, 9 dalys [Regulation (EC) No /2OD0 of the European Parliament and the Counciléof
December 1999 on orphan medicinal prody&800] OJ L 18.].

23 3 str. 1 d. a punkto pirma pastraipa ir 3 str.unktas [Regulation (EC) No 141/2000 of the European
Parliament and the Council of 16 December 1999 grhé&h Medicinal Products. OJ [2000] L 18.]. Aut8kéime Sio
straipsnio vertimae lietuviy kalba 3 str. b punkto nuostatos Zodziai ,,there existsatisfactorymethodof diagnosis,
prevention or treatment” iSversti kaipéraiteisinb gerotos ligos diagnozavimo [..gizdo". Kursyvu iSry3kinty ZodZiy
vertimas autagrs nuomone, yra netikslus. Manytina, jog tikslesnisrtimas Wity pakankamai gerasarba
tinkamagderamashadas aut. pasi).

%43 str. 1 d. a punkto antra pastraipa [Regulatie®)(No 141/2000 of the European Parliament andCthencil
of 16 December 1999 on Orphan Medicinal Prody2&00] OJ L 18.].
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b. moksliniy bei medicining jrodymu, kad tai pavojinga gyvybei arbétihé ir sekinanti liga
(3 str. 1 d. a punkto pirma pastraipa); kitais ptige kad tai gyvybei pavojinga, labai sekinanti ar
sunki ir ktiné liga (3 str. 1 d. a punkto antra pastraipa);

c. vaistinio preparato medicininio patikimumo;

d. batinos paskatos, kad $aisty pardavus Bendrijojeéméjas gaui pakankamaiplauky ir
susignzinty investicijas (nepakankamos investiagrazos galimylgs);

e. Siandieniniai gydymo metodai neduoda patenkipamezultat, arba gra gydymo; jei
gydymas yra — turi iiti akivaizdi naujojo vaisto nauda (lyginant su efazojargiu vaistu) ar
itikinamos prielaidos, kad jis geresnis.

Kadangi, kaip miata, kai kurie iS §j kriterijy yra alternatyus, vienais atvejaisémgéjas
teikdamas paraigk Europos vaist agentirai privakty jrodyti a, b, ¢ ir viea iS e Kkriterip
atsizvelgiantj esam situacip ir vaisto poladj; kitais atvejais — b, c, d ir vienis e kriterip

atsizvelgiani esam situacip ir vaisto polnd;.

a. Ligos paplitimo (sergamumo) kriterijus

Analizuojant retos ligos sampsajau buvo apibizta, kad ligos paplitiap nusako Zmonm,
kuriems pasireiSkia tam tikra liga aiikbe apibgztu laikotarpiu tam tikroje populiacijoje skais.
Minéta, jog atsizvelgianit 141/2000/EB reglamenigeisint retos ligos paplitimo rodik| visoje ES
teritorijoje tokia liga turi sirgti ne daugiau ngiis 10 000 asmen Tai bendra taisykl kuri turi
iSim¢iy. Apie pirmaja iSimti uzsimenama reglamento preandpell teigiant, kad pavojingai gyvybei,
sekinagiai ar sunkiai ir ¢tinei ligai gydyti skirti vaistai refjy kategorijai gali lti priskiriami net ir
tada, jei tos ligos paplitimas yra didesnis negligbniai i§ 10 000 gyventaf®. Si preambus
nuostata sietina su reglamento 3 straipsnio 1 slai@unkto anffa pastraipa, kur nurodyta, jog
ligos retumo faktorj kai kada gali nusverti ligos sunkumo poZymis irnke pakankamos
investicijuy grazos tikimyke.

Ligos paplitimo kriterijaus irodingjimo ypatumai teikiant paraigkdél vaisto priskyrimo
retiesiems iSvardinti 2002 metais i$leistameyRetaisy komiteto dokument&®. Jame paliZiama,
jog ligos paplitimas turi iiti apskatiuotas atsizvelgiani sergafiy Zmonu skatiy Bendrijos

teritorijoje paraiskos teikimo metll. Tai reiskia, kad sergaiyjy Zmoni; skatius uz Bendrijos

%% preambuls 5 pastraipa [Regulation (EC) No 141/2000 of theeopean Parliament and the Council of 16
December 1999 on Orphan Medicinal Prody@800] OJ L 18.].
2% points to consider on the calculation and repgriifithe prevalence of a condition for orphan desiipn. 26
March2%902 [interaktyvus] [Bréta 2008-02-19]. <http://www.emea.eu.int/pdfs/humzothp/043601.pdf>.
Ibid., p. 2.
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teritorijos riby i Sio kriterijaus interpretacijnepatenk®®. Taip pat atkreipiamascthesysj tai, jog
paraiSkoje d vaisty priskyrimo retiesiems, ligos aruklés paplitimas turi Bti iSreikStas
sergadiyjy asmen, tenkartiy 10 000 Bendrijos gyventpjskatiumi, toctl biitina atsizvelgtii visy
tuomet ES namis esatiy valstybiy gyventoj populiacijos visura. Patikslinama, jogémejas turi
irodyti, jog sergamumas viena ar kita liga nevir&ijasmen 10 000 gyventaj kriterijaus ribos tais
metais, kuomet paraiska yra teikigifta PaZynéta, jog jei @&l duomen stygiaus tikrojo ligos
paplitimo masto nustatyti frmanoma, ¢éméjo nurodoma sergamumo proporcija galitibir
apytiksk, taciau tokiu atveju turi bti pateikta svar argumeni, liudijanciy tokiu duomem
patikimumy®’®. Jei visi prieinami epidemiologiniai duomenys rodtad ligos paplitimas yra daug
mazesnis nei 5 i5 10 000 asmenba, tuomet teikiant paraigkir jrodinéjant § Kriteriju
nereikalaujama didelio duomenikslumo: uztenka pateikti atitinkamus faktus padziartios
mokslires literatiros sras ar tyrimy duomem santrauk. PrieSingu atveju — t. y., jei sergamumo
rodiklis yra arti 141/2000/EB reglameniteirtintos ribos — latina pateikti tikslius duomenis. Taip
pat turi liti atsizvelgta ligos paplitimo ir vidutigs jos trukngs tarpusavio priklausomgb

Réméjai privalo atkreipti dmeg ir | vaisto paskiit Jei vaistas skirtas retos ligos profilaktikali
ar diagnostikai — 5 i$ 10 000 asmeproporcija turi apimti asmenis, kurie gslgauti profilaktin
gydymg ar rengiamus diagnostiniams tyrimams, o ne tuaselau serga. Ir prieSingai, — jei vaistas
skirtas ligos gydymui (o ne profilaktikai ar diagtikai) — paplitimo kriterijus turi i
apskatiuotas atsizvelgiantjau sergatiy Zzmoniy skatiy.

Rémejai ligos epidemiologijos duoman turéty ieskoti ,,patikimuose Zaltiniuosé®:
recenzuojamuose Zurnaluose, mokslinius standatitirskanciose duomen bazse, registruo$é?.
Lengviausia rasti duomenapie Tarptautigie ligy klasifikacijoje esatias ligas’>. Jei patikimy
Saltinip néra — reikia susisiekti su specialistais, pasiteligoniniy, specializuaf cent jrasus,

268 A dalies 2 punktas [Communication from the Cominis®n Regulation (EC) No 141/2000 of the European
Parliament and of the Council on orphan medicimatipcts. [2003] OJ C 178.].

29 points to consider on the calculation and repgriifithe prevalence of a condition for orphan desiipn. 26
Marchzg(())OZ, p. 2 [interaktyvus] [#iéta 2008-02-19]. <http://www.emea.eu.int/pdfs/hurncanip/043601.pdf>.

Ibid.

2712 str. 1 d. a punktas [Commission Regulation (H6)847/2000 of 27 April 2000 laying down the préeiss
for implementation of the criteria for designatiofna medicinal product as an orphan medicinal pcbdad definitions
of the concepts ,,similar medicinal product” amtinical superiority”. [2000] OJ L 103].

"2 points to consider on the calculation and repgrtifithe prevalence of a condition for orphan desiipn. 26
March 2002, p. 9.

213 Nors ligi klasifikacija yra kitina klinikinés medicinos prieman bet @l tiksliy klinikiniu apibezimy
neretai sukuriami tik bendriejiyjapibezimai [WULFF, H. R., PEDERSON, S. A, ROSENBERG, Redicinos
filosofija. Vilnius: Chariba, 2002, p. 8485.]. Tik kai kurioms geriau zinomoms retoms ligo{psvyzdZiui tokioms
kaip talasemija, cistinfibrozé ar hemofilija) Tarptautigje ligu klasifikacijoje yra suteikti kodai. Daugykkity ligy ir
bukliy duomem bazse yra neregistruotos ir grupuojamos po bendregog ar kitos organsistemos sutriking
pavadinimais, o tai lemia duomenpie sergafiy retomis ligomis Zmomi skatiaus stygi ir nepatikimuna [STOLK,
P., WILLEMEN, M., LEUFKENS, H. GDrugs for rare diseases on the Essential Medicines A discussion paper
prepared for the WHO Expert Committee on the Silecind Use of Essential Medicines. The Netherlahdisecht
Institute for Pharmaceutical Sciences (UIPS), M&@5, p. 7.].
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apklausti rai ligu ar pacieni organizacijas, pasidas vaisty vartojimo, kompensavimo
statistik&’*. Jeigu émejui nepavyksta gauti duomerapie ligos paplitim i$ kiekvienos valstys
ES naés, tuomet teikiant paraigkgalima pateikti duomenis; tvalstybiy nariy, iS kuriy duomenis
gauti pavyko kartu su pagtomis prielaidomis @ Siy duomem ekstrapoliacijos visai Bendrijos
teritorijai.

Deja, nors galim Saltiny saraSas, atrodyt pakankamai platugtodyti retos ligos paplitimo
kriteriju gali bati keblu ir &l to, jog ir tuose ,,patikimuose Saltiniuose” pki@mi duomenys
skiriasi bl autoriy pasirinkto tyrimo objekto, metodologijos ar ligapibkZimo ypatum?’>. Dél
patikimy duomenm stygiaus kyla pavojus, kad farmacijmsores, siekdamos, jog vaistas patekt
retyju vaisty sarasus gali stengtis ,,apeiti ligos paplitimo rddikSskirdamos lig pogrupius ir
jvardindamos juos kaip retas liga®"

b. Moksliniy bei medicininiy jrodymy, kad liga pavojinga gyvybei, étiné ir sekinanti ar

sunki ir | étin é kriterijus

Prand@izijos mokslininky duomenimis mazdaug du &daliai rety ligu yra ktinés, sunkios,
sekinarios. Penktadalis sergénjuy nuolat kedia skausm, pusei pacient pasireiSkia juéjimo,
jutimo ar intelekto sutrikimai, istinka ankstyva nis*’’. Daugelis ret ligy yra komplikuotos,
sukeliartios apsigimimus,ékinés ir sekinagios, o kitos, jei laiku diagnozuojamos ir gydomasa y
suderinamos siprastu gyvenimu. Retos ligos paveikia Zmogaus égiin protines galias, elgdsei
jutimo gelgjimus, sukelia negali Pacientams daznai pasireiSkia net kelios negdtiowos su
daugybe funkcinj pasekmi (vadinamoji daugybianegaliaj’®

Retyjy vaisty reméjams kreipiantig Europos vaist agentira dél vaisto priskyrimo retiesiems
tokios bendro paizio informacijos nepakanka. Jiems reikia patalkibmenis apie konkée liga
ar kakle, kuriai gydyti vaistas skirtas, nes retos ligogiaki ir savo sunkumu, ir iSraiSka. Kadangi
tai medicining tyrimy sritis, pastarasis kriterijus atsizvelgiaptSio darbo specifik platiau

nenagrigtinas.

2" points to consider on the calculation and repgrtifithe prevalence of a condition for orphan desiipn. 26
March 2002, p. 4.

25 bid., p. 5.

2® HOLLIS, A. Drugs for rare diseases: paying forviation. November 2005, p—16 [interaktyvus] [Ziréta
2008-01-17]. <http://jdi.econ.queensu.ca/Files/@oerfices/HealthServicesconferencepapers/Hollis_jpatier

27" French National Plan on Rare Diseases (22088).Ensuering equity in the access to diagnosis, treatm
and provision of cateNovember 2004, p. 6.

2’8 Rare diseases: Europe’s challenges. Public catisumit European Commission, Health and Consumer
protection directorate-general, Directorate C —lieutealth and Risk Assessment, 2007, p. 2.
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c. Vaistinio preparato medicininio patikimumo kriterijus

141/2000/EB reglamentdtvirtinta nuostata, jog éme¢jui teikiant paraiSk dél vaisty
priskyrimo retju vaisyy kategorijai, tina jrodyti ar vaistas atitinka ,,medicininio patikimufmo
kriterijy, nes retomis ligomis sergantys ligoniai ,,yra Meiu pat kokybiSk, saugy ir veiksming;
vaisty kaip ir kiti ligoniai; ¢l to retiesiems vaistams tig bati taikomasiprastinis vertinimo

procesas’’

. Kadangi Europos Komisija pripgfa, jog ,,medicininis patikimumas@éma isskirtinas
kaip atskiras vaist priskyrimo retiesiems kriterijus, Sioje disertagg svarbu palegti tik tai, kad
siekiant, jog preparatasity priskirtas reijy kategorijai, pirmiausia tai privaloali vaistas® ir
atitikti nustatytus saugumo, koks® ir veiksmingumo kriterijul8®. Kokybes, farmakologiniai bei
reglamentuoti 2001/83/EB direktyvos | priede. Bg&stebtina, jog farmacijogmonems taikomas
privalomas geros gamybos praktikos reikalavimasezZg@mi reglamentuoja visus gamybos
procesu$”?. Toks farmacijos sektoriaus reguliavimo ES lygmenikslas — uZtikrinti, kad
pacientams ity tiekiami saugs, kokybiski ir veiksmingi vaistai.

Taip pat éméjai turi atsizvelgtii 141/2000/EB reglamento 3 straipsnio 1 dalies akfayin
kuriame iSdstyta, jog vaistas téty bati skirtas (angl. intended foy atitinkamos bklés
diagnozavimui, profilaktikai ar gydymui®®. Taigi kreipiantis @l vaisto priskyrimo retiesiems, jo
naudojimas konkkgai indikacijai turi kuti logisSkai ir moksliSkai pagstas. Atsizvelgdamaséméjo
pateiktus duomenis, Rgt vaisty komitetas privalo apsvarstyti ar vaisto naudojirtzas tikn ligu
pogrupiui tikrai yra pagstas. Sis vertinimas atliekamas norint, jégndjai netugty galimybiy
piktnaudziauti vaist priskyrimo retiesiems sistema, siekdami pasinaygkdkatomis, pavyzdziui,
dirbtinai suskirstydamiiprastas ligasi priskyrimo kriterijus atitinkatius, t&iau klaidinagius

pogrupiug®.

d. Nepakankamos investiciy grazos tikimybés kriterijus %

2’9 preambuls 7 pastraipa [Regulation (EC) No 141/2000 of theeopean Parliament and the Council of 16
December 1999 on Orphan Medicinal Prody@800] OJL 18].

280 \/aisto samprata buvo iSanalizuota $io darbo 1L3Mdrsnyje(aut. past.).

2L A dalies 3 punkto antra pastraipa [Communicatiomfthe Commission on Regulation (EC) No 141/2000 o
the European Parliament and of the Council on orphadicinal products. [2003] OJ C 178].

82 Geros gamybos praktika (an@lood manufacturing practic&MP) — tai kokybs uztikrinimo sistemos dalis,
garantuojanti, kad farmacijos produktai gaminankidntroliuojami, laikantis jiems taikomkokybes standart. Zmogui
vartoti skirtiems medikamentams geros gamybos fw@ktprincipus nustato direktyva 91/356/EEB [Consioa
Directive 91/356/EEC of 13 June 1991 laying dowa phinciples and guidelines of good manufacturiracfice for
medicinal products for human use. [1991]10093.].

283 COMP report to the Commision in relation to adid0 of Regulation 141/2000 on orphan medicinal
produc:ztga. London: European Medicines Agency, 2% 4005, p. 7.

Ibid.

25 (ja aptariami tik proceitiniai Sio kriterijausirodingjimo aspektai. I$samiai $is kriterijus analizuojama

disertacijos 3.1.1. poskyryjayt. past.)
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Siekdami pagal 141/2000/EB reglamento 3 straipgndalies a punkto antrosios pastraipos
reikalavimusijrodyti, kad parduodami retos ligos diagnozavimuqfipaktikai arba gydymui skigt
vaist, jie nesusigiZzins investiciy ir negaus pelno, — teikdami paraiSkméjai turi pateikti:
duomenis apie patirtas vaistarkno iSlaidas, taip pat paigti iSlaidas, kur reméjas mano patirgs
po paraiskos @ vaisto priskyrimo retiesiems padavimo; argumetiy@zyna dél visy gamybos ir
vaisto pardavimo rinkoje iSlaigl kurias eméjas yra tuéjes praeityje ir tikisi tugsias per pirmuosius
10 met; nuo leidimo prekiauti retuoju vaistu gavimo; duonseapie subsidijas, mokasg lengvatas
ar kitas i$laid susigaZinimo priemones, gautas Bendrijoje akinsiose Salys&®. Tais atvejais, kai
del kokios nors indikacijos jau yra iSduotas leidinpaskiauti vaistu arba kai tas vaistas yra tiriamas
del vienos ar daugiau kit indikaciju, turi bati pateikiamas suprantamas vaistorikno iSlaidy
paskirstymo pagalvairias indikacijas paaiskinimas ir pagrindirfids Taip pat éméjas privalo
apskaéiuoti iS vaisto pardavim Bendrijoje per pirmuosius 10 mehuo leidimo prekiauti gavimo
laukiamagplauka$®®

Pazyngétina, kad iS 458 paraigkdél vaisty priskyrimo retiesiems, kurias Europos vaist
ageniira gavo iki 2005 metvidurio, visos iSskyrus pora, buvo pggos paplitimo kriterijumi, ir tik

dvi — nepakankamos investigigirazos tikimybé®®.

e. Gero profilaktikos, diagnozavimo ar gydymo Iido nebuvimo bei ,,akivaizdzios

naudos*” kriterijai

Kaip minéta anksiau, 141/2000/EB reglamento 3 straipsnio 1 daligsubkteitvirtinti du
alternatywis kriterijai, kuriuos éméjai gali jrodinéti priklausomai nuo vaisto padzio ir esamos
situacijos. Taigi vaistas priskiriamas retiesiepasréméjas be ank§au mirety kriterijy, irodo, jog
Bendrijoje rera jregistruoto kito gero tos ligos diagnozavimo, gedfiikos ar gydymo #do, o jei
toks ludas yra, kad naujasis preparatas yra pranasesnig. akivaizdziai naudingas” sergsam
asmeniui®. Paprasiau tariant, émejas galijrodinéti, kad Bendrijoje apskritaidna tam tikros retos
ligos ar lklés gydymo, diagnozavimo ar profilaktikos alternatyyD jei toki registruot, ar

naudojam vaisy yra — eméjas, pateikdamas nuored mokslirg ir medicinirg literafira turéty

286 2 str. 2 dalies a, b, e, f, i punktai [CommissRegulation (EC) No 847/2000 of 27 April 2000 layidgwn
the provisions for implementation of the criter@a flesignation of a medicinal product as an orghadicinal product
and definitions of the concepts ,similar medicipabduct” and ,,clinical superiority”. [2000] OJ 103.].

287 |pid., 2 str. 2 dalies d punktas.

28 |pid., 2 str. 2 dalies g punktas.

29 COMP report to the Commision in relation to aeiclO0 of Regulation 141/2000 on orphan medicinal
products. London: European Medicines Agency, 2% 2005, p. 8.

290 3 str. 1 dalies a punkto pirma pastraipa ir 3 Istpunktas [Regulation (EC) No 141/2000 of the pean
Parliament and the Council of 16 December 1999 gh&n Medicinal Productf2000] OJ L 18.].
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irodir¢ti, kad jie rera pakankamai geri arba &ty jrodyti, kad jo silomas vaistinis preparatas yra
geresnis — t. y. akivaizdziai naudingas lyginanfasuegzistuojatiais.

Pakomentuojant pirapi irodinéjimo fakta, reikia pastedti, kad iki 2005 maet lapkricio 20
dienos retojo vaisto registravimas vienoje val§igkES nagje iSpildydavo kriteriy ,registruota
Bendrijoje” ir tai reisSk, kad pasitvirtino teigiamas (palankus) vaisto reauil rizikos santykis, taip
pat, kad jis pripazintas pakankamai geru gydymagmbzavimo ar profilaktikos metodu
141/2000/EB reglamento 3 straipsnio 1 dalies b fiftiirtintos nuostatos prasiié. Nuo 2005
mety lapkricio 20 dienos, remiantis 726/2004/EB reglaméfticentralizuota proceéma tapo
privaloma visoms paraiSkomsldeidimo prekiauti vaistais, priskirtais gty vaisiy kategorijai.
Taigi dabar émé¢jams reikia nurodyti ar rinkoje jau yra registruot@am tikrai retai ligai gydyti
skirtas vaistas.

Jei alternatyvus gydymas egzistuoja,édami jog vaistas tai @gai terapinei indikacijai ity
priskirtas retiesiems,eméjai vietoj to, jog stengisi jrodyti, jog jau egzistuojantys vaistaéra
pakankamai geri, gali pademonstruoti naujojo vaistkivaizdzy naud® — t. y. ,klinikiniu
atzvilgiu svarly pranasury, didesn ina i ligoniy prieZiirg“?%3, lyginant su jau egzistuojdiais
rinkoje vaistai&®. Siuo atveju, émejai turi pateikti reikSming duomem apie naujojo vaisto
pranasur. Taiau, jei naujo vaisto klinikinj tyrimy apimtis @l objektyviy prieZzasiy yra nedided,
Jo savybi; priskyrimas ,akivaizdziai naudingoms* kartais ghiiti paremtas tik prielaidomis. Ar
tokios prielaidos yra pagptos, kiekvienu atveju sprendzia et vaisiy komitetas. Taip pat
sprendziant apie naujo vaisto ,,akivaizgaudingum® visuomet privalo kti atsizvelgtaj tokias
aplinkybes kaip gydymo pabis (ambulatorinis ar stacionariri®) bei gydymo prieinamumas

pacientamS®. Kaip ,,akivaizdaus naudingumo® argumentéméjai gali jrodinéti: didesn vaisto

21 A dalies 3 punkto trga pastraipa [Communication from the CommissiorRexulation (EC) No 141/2000 of
the European Parliament and of the Council on orphadicinal products. [2003] OJ C 178.].

292 Regulation (EC) No 726/2004 of the European Pawiat and of the Council of 31 March 2004 laying dow
Community procedures for the authorisation and sigien of medicinal products for human and vetarjnuse and
establishing a European Medicines Agency. [2004L.Q36.

293 3 str. 2 d. [Commission Regulation (EC) No 847/2@d 27 April 2000 laying down the provisions for
implementation of the criteria for designation ahadicinal product as an orphan medicinal prodadt @efinitions of
the concepts ,,similar medicinal product” and njckl superiority”. [2000] OJ L 103].

294 A dalies 3 punkto antra pastraipa [Communicatiomfthe Commission on Regulation (EC) No 141/2000 o
the European Parliament and of the Council on arphedicinal products. [2003] OJ C 178.].

2% Kaip ,,akivaizdaus naudingumdtodymas gali bti naujo vaisto vartojimo patogumas ir paprastumas
(galimyhke gydytis ambulatorisSkai). Ir atvirk&i, nebus traktuojama kaip naudingumas paciejguigydymosi metu
ligonis privakty bati gydomas stacionare. [Communication from the Cassian on Regulation (EC) No 141/2000 of
the European Parliament and of the Council on orpheadicinal products. [2003] OJ C 178. A daliesuhkio 3
pastraipa.]

2% Jei emejas ,,akivaizdaus naudingumo” kriterijsiekia jrodyti tuo, jog naujas gydymoabas ity
prieinamesnis pacientams, jis dtur pateikti prekyboje es&n vaisty prieinamumo problemas ir svarius, kokybine ir
kiekybine analize paremtus argumentus, paaiSkinarkaip Sios problemagakoja pacient poreikius ir tike<ius. Jei
egzistuojantis rinkoje gydymo, profilaktikos ar giizavimo metodas yra pakankamai prieinamas — siawaistas
nebus traktuojamas kaip ,,akivaizdziai naudingasip pat pastetina, jog kaip prieinamumo problenmemejai negali
ivardinti vaistt kompensavimo mechanizmo ar valstybsveikatos apsaugos politikosikmmy. Jei kaipirodymas
minimos rinkoje esafiy vaisti gamybos problemos — turiith jrodyta, jog Si problema nuolat kartojasi arba waist

56



veiksminguna, saugum; tai, jog vaistas pasizymi geresnis farmakokinetiamis savykmis; tai,
jog naujas vaistas yra iSgautas ne iS zmogaus krauj plazmos, o pavyzdziui, naudojant
transgenines ar rekombinantines medziagas; taiegagstuoja rinkoje esai vaisto tiikumas dl
ypating: vaisto saugojimo aplinkylj gamybires medziagos (pvz. kraujo plazmosjikiimo,
gamintojo veiklos pertraukar gamybos proceso pakpfpvz., fermentacijod)’. Tuo tarpu vaisto
kokybés pagerinimas yra kiekvieno prekybos vaistu leidimétojo pareiga ir éra ,,akivaizdaus
naudingumo* argument&s.

Per pirmuosius penkerius reglamento galiojimo meitra¢jai pateilé daugyle jvairiy
»=akivaizdzios naudos* argumentKai kurie i$ ji Retyju vaisty komitetui pasirod priimtini, kai
kurie — ne. Tod vaisto ,akivaizdZios naudos* sampratatpjama toliad>®. Beje, $is kriterijus yra
ivestas tik ES, tadl lyginant su kitais regionais, kur taip p#eisintos paskatos gty vaisy
karimui (JAV, Japonija ir Australija), galitii traktuojamas kaip papildomas apribojimas siekian
vaish priskirti retiesiems.

Apzvelgiant paraiSk vertinimo patiri iki 2005 met; balandzio, pastébna, jog daugiausia
palankyy iSvad; (69 proc.) Refju vaisiy komitetas iSday patvirtindamas vaisto ,,akivaizdaus
naudingumo*® kriteriy. DidZioji Siy ,,akivaizdzia nauda“ paremiSvad; dalis buvo argumentuota
potencialiai padigjusiu vaisto veiksmingumu (78,8 proc.). Tuo tariemcialiai padidjusiu vaisto
saugumu ir indiu | paciento prieZiros palengvinim kaip vieninteliu naudos kriterijumi
argumentuota atitinkamai 5,2 procento ir 5,7 precearaisk>.

Pabaigai reikia pazyéti, kad 2007 met gale Europos vaigtagentira ir JAV Maisto ir vaisi
ageniira pasirad susitarim, kuriuo remiantis nuo 2008 mewidurio retju vaisyy réeme¢jai gali
kreiptis ¢l to paties vaisto priskyrimo ngty kategorijai abiejose jurisdikcijose (tiek ES, tigkV)
pateikdami agefntoms viening parai$k®®’. Tai labai svarbus ir reikmingas faktas tiek wgis

réméjams, tiek pacientams.

1.3 3.3. Vaisu jtraukimo ir paSalinimo iS Bendrijos retyjy vaistiniy preparaty registro
teisiniai pagrindai

tiekimas yra nutikgs ilga laika [Communication from the Commission on Regulati®&@C) No 141/2000 of the
European Parliament and of the Council on orphadicireal products. [2003] OJ C 178. A dalies 4 ponkt 5
pastraipos.]

297 A dalies 4 punkto 8 pastraipa [Communication fritie Commission on Regulation (EC) No 141/2000 ef th
European Parliament and of the Council on orphaticival products. [2003] OJ C 178.].

2% |bid., A dalies 4 punkto 7 pastraipa.

299 COMP report to the Commision in relation to adid0 of Regulation 141/2000 on orphan medicinal
produ%toso. London: European Medicines Agency, 2% 4005, p. 8.

Ibid.

301 Common EMEA/FDA application form for orphan mediai products designation [interaktyvus]iiita

2009-06-14]. <http://www.emea.europa.eu/htms/huprahians/guidance.htm>.
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Retyju vaisuy kategorijai keliamus reikalavimus atitinkantis stas Europos Komisijos
sprendimu yra priskiriamas retiesiemstiaukiamasg Bendrijos reijuy vaistiny preparai registg.
Vadinasi vaisto priskyrimas ngt; vaisyy kategorijai iS esgs sutampa su jgraukimuj registg.
Taciau reikia atkreipti dmeg, kad Sis registras yra tik vaisto priskyrimo rsigens Zenklas ir toli
grazu nereiSkia, jog yra suteiktas leidimas prekituo vaistu. Norsi Bendrijos reijy vaistinig
preparai registy gali biti jtraukiami ir jau prekybos leidimus turintys vaisfgi jie gali kati skirti
ir retai ligai gydyti), t&iau dazniausiaj ji patenka nauiji, dar kuriami ir tiriami vaistai, tatkantys
priskyrimo retiesiems kriterijus.

Vaisto iSbraukimo i$ Bendrijos gty vaistiniy preparai registro teisinius pagrindus nustato
141/2000/EB reglamento 5 straipsnio 12 dalis. Tys atvejai. Vaistas iSbraukiamas: (ajnéjo
prasymu; (b) jei vaistas prie$ suteikiant leidimo prekiauti nebeatitinka 141/2000/EB reglamento
3 straipsnyjatvirtinty priskyrimo kriteriy; (c) suteikto rinkos iSimtinumo laikotarpio pabajig.

D¢l pirmojo atvejo pamiétina tik tai, jog jei patséméjas prasSo vaigtpaSalinti iS registro,
taip pat kaip ir priskiriant vaist retiesiems, turi iiti vadovaujamasi procédos, jtvirtintos
141/2000/EB reglamento 5 straipsnio 8 dalyje anpog- t. y. Europos vaigtagentira siurtia
galutire Retyjy vaisty komiteto nuomo# Europos Komisijai, kuri per 30 dignnuo nuomoeas
gavimo dienos priima sprendamJei iSskirtikmis aplinkylémis sprendimo projektas nesutampa su
Retyjy vaisty komiteto nuomone, sprendimas primamas Tarybosameento 2309/93/EER?
(toliau — 2309/93/EEB reglamento) 73 straipsnyjestatyta tvarka. Apie sprendimpranesSus
réemejui, jis siurtiamas Ageritrai, ir valstybi nariy kompetentingoms institucijorif§. ,,Iki 2005
mety balandzio éméjuy praSymu iS Bendrijos gty vaistiniy preparati registro iSbraukta 15 vaist
Labiausiai paplitusi atS8aukimo prieZastis — vaigtomo sustabdymas®.

Antraja vaisto iSbraukimo iS Bendrijos pgd vaistiniy preparai registro priezastimi gali tapti
irodymai, jog vaistas nebeatitinka 141/2000/EB neglato 3 straipsnyjeijtvirtinty vaisty
priskyrimo retiesiems kritentif ligos paplitimo ar pakankamos investicigrazos, Kklinikinio
pranasumo ar akivaizdzios naudos, — priklausomaitaukuo vaisto priskyrimas retiesiems buvo
pagistas. IS to iSplaukia, jog pries suteikiant leiglipnrekiauti vaistu, tuomet, kuomet tikimasi gauti

teigiamy Rewjy vaisyy komiteto nuomoegr® vaisto priskyrimo retiesiems pagrindai p@rithi

392 Council regulation (EEC) No 2309/93 of 22 July 39Bying down Community procedures for the
authorization and supervision of medicinal proddotshuman and veterinary use and establishingrafgaan Agency
for the Evaluation of Medicinal Products. [1993] D214.

3935 str. 8 d. [Regulation (EC) No 141/2000 of thedhean Parliament and the Council of 16 Decemb8819
on Orphan Medicinal Products. [2000] OJ L 18.].

304 COMP report to the Commision in relation to adid0 of Regulation 141/2000 on orphan medicinal
products. London: European Medicines Agency, 2% 2005, p. 11.

305 B dalies 2 punkto devinta pastraipa [Communicafiom the Commission on Regulation (EC) No 141/2000
of the European Parliament and of the Council gohan medicinal products. OJ [2003] C 178.]. Iki 200. lapkrtio
20 d. vaisto priskyrimo retiesiems pagrindadavo perdirimi ir prieS pat patvirtinant piraji nacionalin prekybos
leidima (aut. past))
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pakartotinai. Teikiant paraigkdél leidimo prekiauti Europos vaistageniira turi kati informuota,
jog tas vaistas yra priskirtas upt vaisiy kategorijai, todl Agentira gali pateikti uzklaug i kuria
atsakydamasémejas turi pateikti atnaujintus duomenis ar vaistalBettitinka reikiamus vaisto
priskyrimo retiesiems kriterijus. Jeiéldatitikimo kyla pagisty abejoni, réméjo gali paprasSyti
pateikti tam tikrus patvirtinimus, argumentus Zedaiba rastii®. ki 2009 met, rugsjo ES 646
vaistai buvo priskirti refjy kategorijai, 52 i§yj buvo registruoff’’. , ki 2012 pabaigos ES tig
biti registruota mazdaug 100 ygi vaistiniy preparai” >°®.

Trecioji vaisto iSbraukimo iS registro priezastis — tagto rinkos iSimtinumo laikotarpio

pabaiga iSsamiai bus aptarta disertacijos 3.1ski&nyje.
1.4. 141/2000/EB reglamento nuostatpritaikomumas vaistams ,,atoggzy ligoms* gydyti

Darbojvade jau buvo uZsiminta, kad upt vaisty prieinamumo problema aktuali ir infekaini
ligy, kurios dar vadinamaostogrqgzy ligomisatveju. Tai pavyzdziui, maliarija, leiSmanizfrikos
tripanosomog, filarioze, Cagaso Chagas liga, raupsai, trachoma, dramblialigr kt. Jomis per
metus suserga Simtaikistartiy Zzmoniy Centrirgje ir Piety Afrikoje, Pietryiu Azijoje, Lotym
Amerikoje. Yp& nuo j kertia Si Saluy varging: kaimo vietoviy ar miest laSnyn; gyventojai.
Europoje ar Siags Amerikoje susirgim Siomis vabzdij platinamomis ar bakters kilmes
infekcinémis ligomis pasitaiko itin retai, — dazniausiaigilieciams gizus po své&avimosi atogizy
krastuos&®,

Daugiau nei prieS deSimtnjet 1997 metais, kuomet 141/2000/EB reglamentasndbuvo
priimtas, bet jau buvo pratl rengti pasilymai dl paskat; retiesiems vaistams reglamentavimo,
mokslininkas P. Olliario savo straipsnyj& pirmasis iSklé retyju vaisty prieinamumo atogéy
ligomis sergantiems pacientams probderklausdamas ir svarstydamas, ar rengiamas ESsteis
aktas bus naudingas sprendziaata$itualesn vargingoms Salims, nei giai ES problem.

leSkodamas atsakymo autorius tuomet pripazinopjagnus ES teiss akh, skirta paskatinti
retyjy vaisiyy kiirima, jo nuostatos gélu puikiai pasitarnauti ir sprendziant infekajigy gydymo

problemy. Kita vertus, pernelyg tiki progresu Sioje srityje P. Olliario neleido ir egbniy dél

3% B dalies 2 punkto tiga pastraipa [Communication from the CommissiorRexgulation (EC) No 141/2000 of
the European Parliament and of the Council on orphedicinal products. [2003] OJ C 178.].

%Register of designated Orphan Medicinal Productfinteraktyvus] [Ziiréta 2009-08-30].
<http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticalistexg orphreg.htm>.

308 COMP report to the Commision in relation to agid0 of Regulation 141/2000 on orphan medicinal
products. London: European Medicines Agency, 2% 4005, p. 11.

39 pavyzdziui maliarija pasaulyje kasmet pasaulyjsesya 250 milijon Z?moniy, tuo tarpu Europoje
uzregistruojama tik 3000 Sios ligos aty¢CHIEPPATI, A., REMUZZI, G., GARATTINI, S. Modutang the profit
motive to meet needs of the less-developed waithe Lancet2001, 358:; 16381641; NAJERA, J. A., HEMPEL, J.
The burden of maliaria. Geneva,WHO, 1996.].

319 OLLIARIO, P. Will the fight against tropical dissas benefit from orphan drug statu&®pical Medicine
and International Health1997, 2: 113.
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busimy teigiamy pokyiu kélé tuomee JAV patirtis ir iSkalbinga statistika: per deSinginnuo
,Retju vaisty akto” priemimo (1983-1992) JAV buvo sukurti tik trys vaisttiognzy ligoms
gydyti. Pagrindig priezastis ta, jog farmacijamorems juos kurti nenaudinga: pirma — ¢hckad
skurdziy valstybyy gyventojai brangi vaistyy nepirkty, o Si Saluy vyriausyles nepajgtu ju
kompensuofi:; antra, — farmacijos ir biotechnologijmones nuo vakcip skirty atogaZy ligy
gydymui ar profilaktikai kirimo atgraso sunkiai iS anksfeertinami su §j ligy specifika susg
faktoriai (pvz., ligos protikiu nenuspjamumas; sudéju mutaciip galimybss ir kt.)}* Del
iSsivyiiusiy ir ekonomiskai turting valstybiyy démesio atogyzu ligy gydymui stokos, jos net
pavadintos ,,apleistomis* arba ,,uzmirstomis* ligerfangl.neglected diseasgs®>'

Mokslininkai P. Trouiller ir ki taip pat suabejojo, kad rengiamas ES reglamejakretyju
vaisty* pagerins atogzy ligoms gydyti skirg vaisy prieinamum?®'°. 1999-aisiais, — likus metams
iki 141/2000/EB reglamento gmimo, palygir JAV galiojani ,,Retju vaisty aki“ bei jo
igyvendinimo praktik su rengiamu ES reglamento ¢|Dretyjy vaisy“ projektu, autoriai gana
kategoriskai pareigk jog tiek JAV priimto teigs akto, tiek ES rengiamo priimti reglamento
nuostatos ,,sudaro prielaidas geogsafiis ribomis pagstoms farmacijogmoniy monopolijoms
bei ju komerciniam saugumui, o rinkos iSimtinumo paskatgponuoja absoltila kainodaros
laisve“>*®. Pasaky, tai toli graZu gra akstinas kurti vaistus pacientams, {yserkamoji galia yra
itin maza.

Vos tik priemus ir jsigaliojus 141/2000/EB reglamentui, Pramijoje ikurta tarptautia
medicinos ir humanitargs pagalbos organizacija ,,Gydytojai be siefpranc. Médecins Sans
Frontiereg iskélé klausimy, ar apskritai Sio reglamento nuostatos yra taiodi vaisi atogazy
ligoms gydyti atzvilgid'”. Atsiliepdamaj tokius nuogstavimus ir abejones Europos Komisija savo
komunikate iSaiSkino, jog atagi ligu gydymui skirti vaistai tikrai yra priskirtini regsiems, jei tik

31 CHEUNG, R. Y. COHEN, J. C., ILLINGWORTH, P. Orphdrug policies: implications for United States,
Canada and developing Countrigldealth Law Journal. 2004, 12: 194; DEPOORTEE, E., TEGROS, D.,
TOREREELE, E.Building a conceptual framework to identify and @&werize neglected diseasd3ND Working
Group Expert Paper. Geneva, 2001.

312 AYLWARD, B., KANE, M., BASTON, A., SCOTT, R. A frmework for the evaluation of vaccines for use
in expanded programme on imunizatidaccine.1994, 12: 11551159; SHEPARD, D. S., WALSH, J. A., KLEINAU,
E., STANSFIELD, S. Initiative: a cost-effectivenegsproachVaccine 1995, 13: 70+714.

313 CANNING, D. Neglected diseases — the health ecac®merspective. Intensified control of neglected
diseases. Report of an international workshogfaktyvus]. Berlin, 10-12 December 2003, p. 18rgta 2008-07-15].
<http://whglibdoc.who.int/hg/2004/WHO_CDS_CPE_CEB02.45.pdf>.

314 STIRNER, B. Stimulating research and developménplmrmaceutical products for neglected diseases.
European Journal of Health Law#008, 4(15): 392393.

315 TROUILLER, P., BATTISTELLA, C., PINEL, J., PECOUIB. Is orphan drug status beneficial to tropical
disease control? Comparison of the American andrdutturopean orphan drugs actopical Medicine and
International Health1999, 4: 412420.

3% bid., p. 413.

317 Fatal imbalance. The crisis in research and devesmt for drugs for neglected diseases [interalgyvu
Geneva: Médecins Sans Frontiéres. Access to Eabé&mtidicines Campaign and the Drugs for Neglectésb@ises
Working Group, 2001 [#@iréta 2008-01-25]. <http://www.doctorswithoutborderg/publications/reports/2001/
fatal_imbalance_short.pdf>.
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tos ligos atitinkamai retai paplitusios ES teriige ir atitinka kitus 141/2000/EB reglamente
nustatytus kriteriju8® Nepaisant to, dar reglamento rengimo metu mokdlin i$sakyti
nuogistavimai praktisSkai iSsipikd kaip pradzioje ir JAV farmacijognores, taip ir ES farmacijos ir
biotechnologiyy pramonininkai nepar@ddidelio susidorgjimo kurti infekcinems ligoms gydyti
skirty vaisti. Todkl netrukus moksliase publikacijose prath siilyti parengti atskig teisss akt ar
priimti specialias ES tets normas, skirtas atagm liguy tyrimy ir tokiy vaisyy prieinamumo
skatinimui reglamentuct®. Ekonomiskai iSsivy&usiy Europos $alj farmacijosimones paragintos
aktyviau spesti atogazuy ligy gydymo problera iS humanistini paskafi, vadovautis bendros
socioekonomiss paZangos bei inovagijplétros vertylsmis, o ne tik pelno kriterijumif®32
Jungtiniy Taut specialusis prangss P. Hunt savo praneSimuose priénijog sprendziant apleist
ligu problema svarbios sutelktos ekonomiskai stiprivalstyby vyriausybi, tarptauting
organizaciy, farmacijos bei biotechnologijimoniy, nevyriausybini organizaciy pastangos ir
déemesys, nes tanjpareigoja tarptautiniai Zmogaus teisdokumentai, tokie kaip Tarptautinis
ekonominiy, socialiniy ir kultariniy teisiy paktas (15 str. 1 d. b punkt¥g) kuriuose pripajstama
kiekvieno Zmogaus teisiaudotis mokslo paZzangos ir jos praktinio taikyleimejimais®*®

Tai pirmasis teisinis argumentas kalbant apignlybe tarptautiniu mastu sgsti infekciniy
ligu gydymo neturtingose Salyse problenAntrasis teisinis argumentas taip pat iSvedanias i
Zzmogaus teisi dokument — tiksliau iS valstyhj tarptautini jsipareigojimy teists | sveikatos
prieziara uztikrinimo srityje. Antai 1966 metais Jungtinfaut; priimto Tarptautinio ekonominij
socialiny ir kultariniy teisiy pakto>* 12 straipsnio 1 dalyje pripstama kiekvieno Zmogaus teis
turéti kuo geriausgi fizing ir psichire sveikas, o 2 dalyje nhumatomos priemesy kuriy turi imtis
Pakto Salys Siai teis@gyvendinti: pavyzdziui, vykdyti epideminibei kitokiy ligu profilaktika,
gydyma ir kontrok; sudaryti glygas, uztikrinagias visiems gyventojams medicinos paslaugas ir

medicinire prieZiira susirgus. Oficialiame $ios teéss nuostatos komentdfe teigiama, jog teis|

318 Communication from the Commission on Regulatio@)YBlo 141/2000 of the European Parliament and of
the Council on orphan medicinal products. [2003]G01078.

39 FEHR, A., THURMANN, P., RAZUM, O. Drug developmefdr neglected diseases: a public health
challengeTropical Medicine and International HealtB006, 11(9): 1336.

30 AYLWARD, B., KANE, M., BATSON, A., SCOTT, R. A frmework for the evaluation of vaccines for use
in expanded programme on imunizatidaccine.1994, 12: 11551159.

321 BUHRLEN, B., BLIND, K., MENRAD, K.New products and service&nalysis of regulations shaping new
markets Third interim report. Part B. The impact of regiitn on the development of new products in the
pharmaceutical sector [interaktyvus]. Karlsruheaumhofer institute systems and inovvation resea2fi93, p. 70
[ziaréta 2008-09-12]. <http://www.isi.fhg.de/publ/downtist isi03b70/case-study-pharma.pdf>.

322 yalstylys Zinios.2002, Nr. 77-3290.

333 HUNT, P. Neglected diseases — a human rights petisp. Intensified control of neglected diseastport
of an international workshop [interaktyvus]. Beylii0-12 December 2003, p. 247 [ziaréta 2008-09-12].
<http://whglibdoc.who.int/hg/2004/WHO_CDS_CPE_CEHB02.45.pdf>.

324 Tarptautinis ekonominj socialiniy ir kultiriniy teisiy paktasValstyls Zinios 2002, Nr. 77-3290.

32> Committee on Economic, Social and Cultural RigtESCR), General Comment No. 14 on Article 12 ef th
International Convenant on Economics, Social anttu€al Rights of 16 December 1966. ,,The Righthe highest
attainable standard of health”, 2000 (UN Doc. EA2004).
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sveikatos priefira netugty bati suprantama kaip teisbiti sveiku, o tik kaip teis naudotis
priemoniy, preky bei paslaug ivairove ir alygomis, reikalingomis tam, kadiby pasiekta kuo
geresk sveikatd?®. Cia paaiskinta, jog Pakto Salys ir , kiti galintyasftarnauti subjektat®’, be
kita ko, turi padti tiek techniremis, tiek ekonomiémis priemormis, kad pagal Paktprisiimtus
isipareigojimus gaty jgyvendinti ir besivystatios valstyles®?® Pasak P. Hunt, tai apimturtingy
valstybi atsakomyb plétoti apleist; ligu tyrimus ir vaist joms gydyti Kirima, net ir tuo atveju, jei
tokios ligos tose valstyilse réra paplitusio¥”. Deja, jokio poveikio ir realios atsakomigSioje
srityje valstylems pritaikyti ngmanoma, toél laukiama geranorigk iniciatywy ir vienokiy ar
kitokiy priezasgiy paskatinto p&y farmacijosimoniy, valstybiniy mokslo instituciy susidongjimo
ir indélio sprendZiant & problem®*°. PavyzdZiui Pasaulio Sveikatos Asagjbé rezoliucijoje
primtose rekomendacijose kaip pagerinti vaispleistoms ligoms tkima ir prieinamuna
besivystagiose Salyse 8loma steigti prizinius fondus, apdovanojimus uzZwstikvaist ar vakcirn
atogmnZy ligai gydyti, jteisinti lanksgias toki vaisyy patentavimo ar registravimo strategijas, remti
tarpinstitucin (laboratoriji, universitet, korporacij) bendradarbiavim kuriant atoggzy ligoms
skirtus vaistu$™.

Teists | sveikatos priefira, 0 taip pat lygybs bei solidarumo principagyvendinimo
argumentai pagrindiniai gtojant ir retjjy vaisyy prieinamumo pacientams koncepcipeja, teigs
doktrinoje nuoseklios analig Sis aspektasera sulauks. lki Siol niekur neanalizuota, koks tesg
sveikatos priefira, kuri jtvirtinta tiek tarptautiniuose Zzmogaus teisiokumentuose, tiek daugelio
valstybu konstitucijose vaidmuo sprendziantujgt vaisiy prieinamumo klausim O tai svarbu
norint jvertinti retomis ligomis serg& paciento dike<iy dél to, jog egzistuojantis gydymas
(naujausi gydymo metodai) jamitip prieinamas, teiduma. Tockl visapusiSka teis | sveikatos
prieziira ir jos prieinamuma argumento, taip pat kitgalimy retyu vaisty prieinamumo teisimi

prielaidy paieSka ir analizyra kitas (antrasis) disertacijoje atliekamo tysioZdavinys.

3% |bid., 9 paragrafas.

%27 Turimos omenyje pavyzdZiui nevyriausyksnorganizacijos, farmacijos pranisrimores, privafis asmenys
ir pan. @ut. past.)

3% bid., 45 paragrafas.

329 HUNT, P. Neglected diseases, social justice andmrigts: some preliminary observations. Healtt an
Human Rights working paper series. 2003, 4: 11.SIHRNER, B. Stimulating research and development of
pharmaceutical products for neglected disedseopean Journal of Health Lav2008, 4(15): 395396.

3035, villair kt. pateikia tris pavyzdzius, kurirezultatas - ekonomidkai prieinami nauji vaistaigazy ligoms
gydyti. Tai pelno nesiekiains farmacijos kompanijos, remiamos Bill & Mellind&@ate Foundation sukurtas
visceralinei leiSmaniozei gydyti skirtas antibi@g#paromomycintuberkuliozs vakcina, sukurta Oksfordo universiteto
mokslininky; ir mazos Austrijos biotechnologijimores Intercell sukurta japoniskojo encefalito vakc[WaLLA, S.,
COMPAGNI, A., REICH, M. R. Orphan drug legislatiolessons for neglected tropical diseadet.]J Health Plann
Mgmt . [interaktyvus].2009, 24(1): 242 |[ziaréta 2009-07-25]. <http://www.wcfia.harvard.edu/sitegefault/files/
Reich_Orphan.pdf>.].

#1\WHA Resoliution 56.27. Intelectual property righitsnovation and public health. March 2003 [inteyais]
[Zitréta 2008-09-12]. <http://www.who.int/intellectualperty/documents/thereport/ ENPublicHealthReport:pdh
STIRNER, B. Stimulating research and developmenpludirmaceutical products for neglected diseaBesopean
Journal of Health Law2008, 4(15): 394409.
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2. RETUJU VAISTU PRIEINAMUMO TEISIN ES PRIELAIDOS

Analizuojant uZsienio literata galima pastelii, jog kai kurie autoriai savo straipsniuose
nagrirgjantys probleminius su retaisiais vaistais sugisisklausimus, tdau atstovaujantys ne
teists, ojvairiy kitu moksh; sritims (sveikatos politikai, sveikatos ekonomjkaiedicinos etikali,
visuomers sveikatai) tvirtina, jog 141/2000/EB reglamentaémimo tikslas arba kertinis
principas — siekis uZztikrinti pacient,teis i gydymy“ ar ,teig i sveikat“. Tokiy iSvad; A.
Lavandeird® A. Rappagliost® C. A. Gericke ir kf** prieina uZsimindami apie reglamento
priemimo kontekst ir (arba) cituodami 141/2000/EB reglamento preaggunuostatas, teigidmas,
kad: ,retomis ligomis sergantys pacientiaiicty turéti teise gauti tokios pat kokys gydym”, jie
yra ,verti tokiy pat kokybisk, saugi ir veiksmingy vaisy kaip ir kiti ligoniai“ (7 ir 2 pastr3*.
Nors reikia pripazinti, kad tokios iSvados turirtkiSka jZzvalga, nes byloja apie reta liga sergam
paciento tei&ta lukest dél kokybisko gydymo, té&au taip kildinamos ir formuluojamos jos teisiniu
poziariu yra vertintinos kritiSkai. Tod reikia iSsiaiskinti: koks vaidmuo tenka Bendrijgitikrinant
vaisty prieinamuna pacientams (tiek skatinantySvaisy kirima, tiek apfipinant jais retomis
ligomis sergadius pacientus)?; bei kokios téssnuostatos sudaro prielaidas tvirtinti, jog esama
valstyles isipareigojimy pacientams @ vaisty (tarp p ir retyjuy) prieinamumo apskritai, turint
omenyje tai, jog asmensikegiy teistumas ir (ar) pagstumas Kkildintini iS teisiés valstylés

istatymy, jos administracijos veiksq-".

2.1. Teigsj sveikatos prieziir g jgyvendinimas
2.1.1. Tei¢ j sveikatos prieziira Zzmogaus teigjy doktrinoje, jos uztikrinimo klausimas

Cituotose 141/2000/EB reglamento preanmbuyastraipose IS tigsizsimenama apie retomis
ligomis sergadiy pacient ,teig”, taciau reikia pastedi, jog jos ijvardijimas naudojant
formuluotes ,,teis | gydymy" ar ,tei® | sveikay“ kaip tai daro autoriai A. Lavandeira, A.
Rappagliosi, C. A. Gericke ir ktéra priimtinas, nes Siuolaikéfe Zmogaus teigi doktrinoje turint

omenyje asmens teises sveikatos piir@ia srityje tinkamesnis yra ,,téssj sveikatos prieZira“

332 AVANDEIRA, A. Orphan drugs: legal aspects, currsituation.Haemophilia.2002, 8: 194198.

333 RAPPAGLIOSI, A. Patient access to innovation: iiapnaceuticals, "hurdles and socioeconomic issues.
Journal of Commercial Biotechnolog®001, 7(4): 299308.

%4 GERICKE, C. A., RIESBERG, A., BUSSE, R. Ethicakigs in funding orphan drug research and
development] Med Ethics2005, 31: 164168.

3% Regulation (EC) No 141/2000 of the European Pmeiat and the Council of 16 December 1999 on Orphan
Medicinal Productg2000] OJ L 18.

3% PRANEVICIENE, B. Teisty likesiy principo samprata ir teify likestiy apsaugos modeliai Europos
Sajungos administracie erdwéje. Jurisprudencija2007, 6(96): 43-48.
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terminad®’. Teisiniu poZiiriu formuluot , teis: i sveikay” kritikuotina, nes isreiskia, jog Sios téss
atzvilgiu turimaisipareigoti ne tik negatyviai (nessinti i Sia vertylkg), bet ir pozityviai — t. y.4
igyvendinti. Deja, garantuoti Zmogui sveikatogmanoma.

Antroji pastaba skirta teiginiui, jog 141/2000/EBglamentopriemimo tikslas yra siekis
uztikrinti vienaip ar kitaipjvardin pacient ,,teig" sveikatos prieiros srityje. Norint nustatyti,
kiek tokia iSvada yra pagta, reikia iSsiaiskinti, kokia teis i sveikatos priefira samprata yra
plétojama zmogaus teisidoktrinoje bei tai, ar Bendrija @i uztikrinti Sios teigs jgyvendinim.
Tam svarbu nustatyti Bendrijos kompetencijos apidiogaus teisi bei asmens sveikatos
prieziaros srityse.

Sveikatos priefira bendgja prasme — tai pastamgorientuot; i sveikatos iSsaugojigmir
stiprinimg tiek medicininiu, tiek etiniu, tiek teisiniu aspals, visuma®. Sveikatos priefira
medicininiu bei etiniu aspektais, — gaiitbsuprantama kaip mokslo pazangos standartuskiytks
kriterijus atitinkargios diagnostikos, profilaktikos, gydymo ir realdlijos paslaugos, skirtos
palaikyti ar sustiprinti Zmogaus sveikatoskly ar palengvinti kagias™°. Teisiniu aspektu, — kaip
palankios slygos Sias paslaugas teikti ir (ggyti. Nediskutuotina, jog nuo sveikatos prigdis
kokyhés priklauso kiekvieno asmens sveikata (kad ir kakibjektyvi ir neagiuopiama Si gvoka
buty)**°. O sveikata be joki abejoni; yra viena svarbiausizmogaus geras ir orumo slygy>*:
Todkl teise | sveikatos priefirg kaip ir kitos socialigs teigs ir ju apsauga yra svarbi ir Zzmogaus
teisiy, ir tarptautini; sutatiy sritis**

Jau mirta, jog 1966 metais Jungtinlaut; priimtame Tarptautinio ekonomigisocialiniy ir
kultdriniy teisy pakto 12 straipsnyje akcentuojamatibybé imtis priemony ,,tam, kad bty
uztikrintas kiekvieno pilisio auk&iausias imanomas fizis ir psichigs sveikatos lygis*®
Kituose tarptautiniuose zmogaus teislokumentuose, pavyzdziui Pataisytos Europos soésal
chartijos 11 straipsnyje Salys raginamos imtisikjaeny priemoni, skirty prastos sveikatos

priezastims Salinti (...) bei siekti kigkhanoma uzkirsti kedi epidemigms, endemiéms ir kitoms

337 ANDRULIENE, A., BALTUTYTE, E., BIRMONTIENE, T., ir kt. Zmogaus teés. Diskriminacijos
draudimas Lietuvos ir tarptautéfe teisje. Vilnius: Lietuvos Zmogaus teisicentras, 2004; BIRMONTIERE, T.
Zmogaus teiss ir jy jtvirtinimas Lietuvos Respublikos konstitugja teisje. Lietuvos konstitucinteis. Vilnius: LTU,
2004, p. 337; BIRMONTIENR, T. Siuolaikits Zmogaus teisi konstitucires doktrinos tendencijosKonstitucire
jurisprudencija.2007, 1(5): 202220.

338 JAKUSOVAITE, 1., DARULIS, Z. Medicinos ir sveikatos prigitbs tikslai ir vertyles. Medicina. 2004,
40(9): 829.

339 23 paragrafas [Convention for the protection ofrtam Rights and dignity of the human being with rdga
the application of biology and medicine: Convention Human Rights and Biomedicine. Explanatory Repo
[interaktyvus] [ziréta 2008-06-02]. <http://conventions.coe.int/treBiy/Reports/ HtmI/164.htm>.

30 TOEBES, B. The right to healtin Economic, social and cultural righ{ed. A. Eide, C. Krause, A. Rosas).
Dordr%SPUBoston/London: Martinus Nijhoff Publisee2001, p. 169.

Ibid.

32 BIRMONTIENE, T. Siuolaikis ?mogaus teisi konstitucires doktrinos tendencijosKonstitucir
jurisprudencija.2007, 1(5): 207.

33 Tarptautinis ekonominj socialiniy ir kultiriniy teisiy paktasValstyls Zinios.2002, Nr. 77-3290.
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ligoms*** 0 1997 metais priimtos Zmogaus teisi biomedicinos konvencijos 3 straipsnyje

pabeZta svarba sudaryti lygiateisiskas galimybes gatitinkamos kokybs gydyny3*>. Matyti, jog

iSvardintuose dokumentuose Siek tiek skirtingavi(ag nusakoma sveikatos pri@ga kaip viena is
Zmogaus teigi. O bendra tarp ginuostal yra tai, jog terminai ,,sveikata“, ,,kokdt ,,sveikatos
prieziara®, ,,auksto lygio sveikatos apsauga“ ir pan. niisiai ra patikslinami.

Viena vertus, nenoras tarptautiniuose égiaktuose vienareikSmiskai apibti pamirétyjuy
savoky turinio, matyt, yra tikslingas, nesélddideliy tarp valstyby egzistuojatiy socialiniy,
kultariniy ir ekonoming skirtumy rasti visuotinai priimtinasyj apibgZztis, réra lengva. Kita vertus,
tokia situacija suponuoja tiek ndity savoky, tiek ir paios teigs sveikatos priefira kaip vienos is
Zmogaus teisi turinio supratimo ir interpretaaijjvairowg. Pavyzdziui B. Toebes, égindama
atskleisti teiss | sveikatos priefira 7mogaus teisi doktrinoje esm*® pasiremia Pasaulio
sveikatos organizacijos 1981 metais priimta stif&q ir kaip esminius teis | sveikatos priefira
turinio elementugvardija: motinos ir vaiko sveikatos pri@#; imunizacip nuo infekciny liguy;
tinkamy ligy ir traumy gydyms; bei gyventop apmipinima bitinaisiais vaistais, o Sios tés
igyvendinimo principais teigia esant tokiasilygas kaip sveikatos priaitios paslaug
pasiekiamumas bei tinkamumas; finansinis, geografinis ir kultinis prieinamumas; koky
lygiateisiSkumas pasinaudoti sveikatos piieds paslaugomis®. Tatiau trumpai teis i sveikatos
prieziira tiesiog apildintina kaip teig i minimalius asmens ir visuomen sveikatos apsaugos ir
prieziaros standartus, kuriuos uZztikrinti savo gyventojaisipareigoja atitinkamus tarptautinius
dokumentus ratifikavusios valstdi*®. Reikia pripaZinti, jog akademis bendruomers
diskusijose vis dar pasitaiko nuomgnjog tei® | sveikatos priefira téra politinés retorikos dalis.
Taciau dabartida socialinih Zzmogaus teisi koncepcijos @itot¢ rodo prieSing tendency — vis
aiSkiau Si teis nusakoma kaip konkreti ir konstruktyvi teisipriemoré — geriausiogmanomos
pacient; sveiktos priefiros teisinis garanta® >

Pereinant prie klausimo éd Bendrijos galimyba uztikrinti teis | sveikatos priefira,
pirmiausia konstatuotinas Bendrijos kompetencijomgdaus teisi srityje ribotumas: formaliai nei

344 Europos socialinchartija (pataisytaValstykés Zinios.2001, Nr. 49-1704.

34> Konvencija @l Zmogaus teisi ir orumo apsaugos biologijos ir medicinos taikystityje (Zmogaus teisiir
biomedicinos konvencija)/alstyk¥s Zinios.2002, Nr. 97-4258.

348 TOEBES, B. The right to healtm Economic, social and cultural righ{ed. A. Eide, C. Krause, A. Rosas).
Dordrecht/Boston/London: Martinus Nijhoff Publisee2001.

%47 World Health Organization. Global Strategy for Hedor All by the Year 2000 (adopted in WHO resiibn
WHA.34.36). 1981.

38 TOEBES, Bop. cit, p. 174178.

349 The right to health. World Health Organizationfi€d of the United Nations High Commisioner for rHan
Rights. Fact Sheet No. 31 [interaktyvus]afgta 2008-01-12]. <http://www.ohchr.org/ DocumentdifRuations/
Factsheet31.pdf>.

#0%The right to health: from rhetoric to realiffhe Lancet2008, 372: 2001.

%1 The right to health. World Health Organizationfie¥ of the United Nations High Commisioner for iHan
Rights. Fact Sheet No. 31 [interaktyvus]afgta 2008-01-12]. <http://www.ohchr.org/ DocumentdiiRuations/
Factsheet31.pdf>.
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EB steigimo sutartyj8% nei wliau ja pakeitusiose ir papildZiusiose sutartyse Bendgios Sioje
srityje niekada nebuvo numatytos (tai pirmiausiaifkintina iS esw@s ekonominio poidzio
Bendrijos iStakomis). Tvirtintina, jog ES kompetgos in generezmogaus teisi srityje nenumato
ir konsoliduotos ES sutarti& 6 straipsnis, kurio 1 dalyje numatyta, jogajy®ga yra grindziama
laisves, demokratijos, pagarbos Zmogausétes ir pagrindiéms laisvms bei teisias valstyles
principais®, o 2 dalyje teigiama, jog a8nga gerbia pagrindines teises, kurias uZztikri®&0L
metais lapkiio 4 diery Romoje pasirasyta Europos Zzmogaus uddispagrindini laisviy apsaugos
konvencija“ (EZTK), nes pagrindiniai subjektajpareigoti gerbti pagrindines teises, yra ES
institucijos. P. Craig ir G. de Burca aiSkina, jBgndrijos kompetendj Zmogaus teisi srityje
riboja ,,neaiSkus kompetengiatribojimas ES sutartyse” bei subsidiarumo priasigkuris Zmogaus
teisiy srityje reiSkia, kad zmogaus tejsapsaug turi stengtis uztikrinti tas subjektas, kuris turi
daugiau galimyhj tai padarytt® o &uo atveju tai yra pis valstyltss ES nats. Pasak M.
Cartabia, siekianitvirtinti ES bendsja kompetenci Zmogaus teisi srityje reikéty, kad jai Sios
galios lity suteiktos aiskiai ir formalidi>. Kol kas tokios #ra numatytos. Vadinasi ir 141/2000/EB
reglamento pémimo nedera traktuoti kaip tési sveikatos prieiira jtvirtinimo ar jgyvendinimo,
juolab, jog sveikatos prieifios srityje Bendrijai pldis igaliojimai irgi néra suteikii>®.

Platiau pakomentuojant pasifir Bendrijos kompetencijos aspekt pastebtina, jog
literatiiroje &l Bendrijos kompetencijos sveikatos pri@ds srityje apimties dideanidiskusip
néra, — tik svarbu suprasti atribojgrtarp asmens ir visuomén sveikatos prie#ros sréiy. Jau
ank<iau konstatavome fakt jog daugiau nei tris deSimtias — t. y. iki pat 1992 metES
institucijos kompetencijos sveikatos pri@Zs srityje netusjo apskritai, o Mastrichto sutartimi (129
str.) Bendrijai kompetencija buvo suteikta tik \osoeres sveikatos sektoriuje. Asmens sveikatos
prieziara taip ir liko valstybi nariy diskrecijoje. 1997 maetspalio 2 diea priimtos Amsterdamo
sutarties 152 straipsnyje Sios ribos nebuvo psaps. PrieSingai, — 152 straipnio 5 dalyje aiskiai
sakoma, jog ,,Bendrija savo veikloje visuorggBveikatos srityje visiSkai pripgta valstybi nariy
atsakomyh u? sveikatos paslaugr sveikatos priefiros organizavir bei teikimy“**". Si nuostata
iSreiSkia ES sveikatos politikos dichotomiyisuomens sveikatos reikal reguliavime galimas ES

%2 Treaty establishing the European Economic Commu March, 1957.

3 Konsoliduota Europosafiingos Sutartisvalstyls Zinios.2004, Nr. 2-2.

%54 JUSKEVICIUS, J. Szines laisw sveikatos priefiros srityje ir ES pagrindirs lais\és: kai kurie probleminiai
aspektaiSoter.2007, 24(52): 5473.

%55 CARTABIA, M. Commento all'art. 51 della Carta dei diritti fondamtali del’'Unione Europea//Bifulco R.,
Celotto A., Cartabia M. (edsl)’'Europa dei diritti. Commentario alla Carta dei ritti fondamentali dell’Unione
europea.Bologna, Il Mulino. 2001, p. 35@51. In JUSKEVCIUS, J. Szinés laisv sveikatos priefiros srityje ir ES
pagrindires lais\es: kai kurie probleminiai aspekt&@oter.2007, 24 (52): 5473.

3% pavyzdziui, Europos sociatis chartijos straipsnipaiskinimuose sakoma nedaug — tik tiek, j&g jtvirtinta
nuostata iSreiSkia principus, kurie é¢8titi EB sutarties 152 straipsnyje ir Europos dowoda chartijos 11 straipsnyje
[Text of the explanations relating to the complitt of the Charter as setout in CHARTE 4487/00 GA&BNT 50
[interaktyvus] [ziiréta 2008-12-13]. <http://www.europarl.europa.eu/tdvépdf/04473_en.pdf>.

%7 Treaty of Amsterdam amending the treaty on EuropBaion, the treaties establishing the European
Communities and certain related acts. [1997] OJ4Q@ 3
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ir nacionalirts kompetencijos derinimas, 0 asmens sveikatosipreeZ organizavimas praktiskai
yra iSimtine valstybiy ES nari; nacionaliis kompetencijos sritis®. Tod:l, jei keltume klausim dél
Bendrijos veiksm rety ligy srityje teigtumo, pasteltume, jog jisiSryskeja, tik kai ES veiksm
visuomens sveikatos srityje teisinis pagrindas — t. y. Efagies>® 152 straipsnis, kurio 1 dalyje
teigiama: ,Auksto lygio Zmomi sveikatos apsauga uZztikrinama apimnt ir jgyvendinant visas
Bendrijos politikos kryptis ir veiklosisis. Bendrijos veiksmais, papildaais nacionalig politika,
siekiama gerinti visuomeés sveikaq, vengti zmoni susirgimy bei ligy ir Salinant Saltinius,
keliartius pavoy Zmonip sveikatai® suderinamas su EB sutarties 5 strajpsnivirtintu
subsidiarumo principu, reiski&in, jog ,,Bendrija imasi veiksmsrityse, kurios nepriklauso jos
iSimtinei kompetencijai, tik tada ir tokia apimtirkai siilomo veiksmo tikal valstyles nags
negali deramai pasiekti, o Bendrij&l &siilomo veiksmo masto arba poveikio gali juos pasiekti
geriau“. Vadinasi, reju vaisty prieinamumo reglamentavimo ES lygiu teigiprielaid; negalime
kildinti nei iS Bendrijosisipareigojiny Zmogaus tesisrityje, nei iS kompetencijos asmens sveikatos
prieziaros srityje. Tai darkart patvirtina, jog ir 141/Z0BB reglamento pémimo nedera traktuoti
kaip konkre&iu Bendrijos jsipareigojimy retomis ligomis serga&n; pacientt asmens sveikatos
prieziaros atzvilgiu.

IS to logiSkai seka iSvada, jog retomis ligomisgeekiu pacient; teiss sveikatos prie#ros
srityje praktiSkai priklauso nu@ jgyvenamosios valstyb ES na¥s prisiimany jsipareigojiny Sioje
srityje apimties, nes dtent p&ios valstyles, atsizvelgdamosg savo socialines ir ekonomines
galimybes bei iSsivystymsavarankiSkai sprendzia tsg sveikatos prie#ira turinio detalum — t.

y. kokiu lygiu Sh teiss uztikrinti ir kas yra jos subjektai. Tédteigtina, jog tokiomis teisikmis
iniciatyvomis kaip reglamento ,dD retyju vaisy“ priémimas Bendrijane pati uZztikrinaar
igyvendina, bet skatindama wpt vaisyy kiorima tik prisideda prie geresés retomis ligomis
sergadiy pacientt asmens sveikatos pri@eds kokyles, o tuo paiu ir prie ju interes sveikatos
prieziaros srityjeigyvendinimo valstybse naése (matyt, toédl aptariama 141/2000/EB reglamento
preambuds nuostata, suformuluota vartojant veiksmazodzwartaja nuosal, jog pacientai
turéty tureéti teise...” (angl. ,should be entitled to..)}.

Prigjus iSvados, kad uZztikrinant pacignteises sveikatos prigifps srityje pagrindinis
vaidmuo tenka valstyins, dar vienas aktualus klausimas —éteissveikatos priefira gynimo
teisme galimybs. Darant prielaigl jog retju vaisty prieinamumas tiesiogiai sussj su teiss i
sveikatos priefira igyvendinimu, svarbu zinoti ar Si téigra tik sociali kolektyviné (teisnumo

lygmens) tei§, kuria gyventojams garantuojami minimgl sveikatos apsaugos standartai, ar ir

¥ HERVEY, T. K., McHALE, J. V.Health Law and the Europoean UnioBambridge: Cambridge university
press, 2004, p. 72.
39 Consolidated Version of the Treaty Establishirg Buropean Community. [2002] OJ C 325.
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individuali (subjekti) teis, turinti tiesiogiaijgyvendinamos teés status ir teismires gynybos
priemones.

Konstitucires teigs specialistai pastebi, jog Siuolaigj@ Zzmogaus teisi doktrinoje ,,vis
labiauisitvirtina naujas po#iis i Zmogaus socialines teises, kaip individualiae®°. Deja, nors
Siuo metu teis | sveikatos priefira kaip socialig kolektyviré teis: yra jtvirtinama vis; Europos
Saliy konstitucijosd™, atskim valstybiy konstitucirgje doktrinoje ir teism praktikoje visuotinai
pripaZinti & teis; kaip individualip neskubam&Z Tai paaiskintina tuo, jog teisi sveikatos
prieziira kaip ir kitos socialigs teigs siejasi su konkegais valstylkes jsipareigojimais uZztikrintiy
igyvendinimy, o tai reikalauja nemaZ resurs, tockl valstybes lygiu prisiimti konkrgius
isipareigojimus Sioje srityje ir juos aiSkiai agibti neretai vengiama.

Koks Sios teiés statusas Lietuvoje? Ar tikrai tei$ sveikatos priefira galima teigti esant
retyjy vaisyy prieinamumo teisine prielaida? Ar paciento intarekl retyjy vaisyy prieinamumo
(pvz., kiek tai susg su suvarzymaisl Siy vaisty isigijimo kompensavimu) gétly bati apginti
teisme remiantis teis | sveikatos priedira ir jos prieinamum argumentu? O gal Si téigéra tik
programinio pobdzio valstylés siekis? Atsakymp i Siuos klausimus pasitelkiant Lietuvos
Respublikos Konstitucinio Teismo praktikbei atitinkany Lietuvos Respublikos teis akt

nuostatas bus ieSkoma kituose disertacijos poskseiu
2.1.2. Teigsj sveikatos prieziirg sampratos ypatumai ir raiSka nacionaliréje teisgje
2.1.2.1. Teiésj sveikatos prieziir g konstituciné doktrina Lietuvoje

Teit | sveikatos priedira ir abstrakiai formuluojami kai kurie sveikatos sistemos ir
sveikatos priefiros elementdf® deklaruojami Lietuvos Respublikos Konstitucijooligiu —
Konstitucijos) IV skyriaus 53 straipsnio 1 dalyjeyrioje teigiama: ,,Valstyb rapinasi zmoni
sveikata ir laiduoja medicinos pagallbei paslaugas Zmogui susirgus, isiatymas nustato
pilieciams nemokamos medicinos pagalbos valstggngydymo jstaigose tvark'. Lietuvos
Respublikos Konstitucinio Teismo (toliau — Konstitus Teismas) praktika aiSkinant $iormy yra

negausi.

30 7ILYS, J. Socialig valstyk: konstitucireje teisje. Jurisprudencija2006, 12(90): 17. In BIRMONTIER, T.
Siuolaikines Zmogaus teigikonstitucirés doktrinos tendencijo&onstituciré jurisprudencija.2007, 1(5): 207.

%1 TOEBES, B. The right to health. Bconomic, social and cultural righted. A. Eide, C. Krause, A. Rosas).
Dordrecht/Boston/London: Martinus Nijhoff Publisee2001, p. 173.

%2 GIESEN, D. A Rigt to healtcare? A comparative perdive. InJustice and healthcare: a comparative
perspectiveged. A.Grubb, M Mehlman). Chichester: Wiley anch§al996, p. 289.

363 BIRMONTIENE, T. Zmogaus teés ir ju jtvirtinimas Lietuvos Respublikos konstitugja teisje. Lietuvos
konstitucire teise. Vilnius: LTU, 2004, p. 337. In MARKAUSKAS, L. Komiguciné tei i nemokam gydyna:
interpretavimo problemogurisprudencija2005, 64(56): 133.
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Konstitucinis Teismas yra nekart pébys, jog Zmogaus ir visuomes sveikata yra viena is

svarbiausi visuomens vertybi;*®*

, 0 IS Konstitucijos nuostatos, jog ,,valstylipinasi zmoni
sveikata® iSplaukia, kad zmanisveikatos apsauga yra konstituciSkai svarbusasksl vieSasis
interesa®> taip pat nurogs, kad fipinimasis Zmonj sveikata ir medicinos pagalbos Zmogui
susirgus laidavimas traktuotini kaip valstgb funkcij@®. Sveikatinimo veiklos valdymas ir
prieZiira — vienas i§ Sios funkcijos elemefif. BiudZeto, skirto sveikatos apsaugai apimtis yra
saistoma esamos socia ir ekonomigs situacijos, visuomes ir valstyles poreikiy bei
galimybiy, turimuy ir galimy gauti finansini iStekliy bei valstylds isipareigojimy, kity svarbi
veiksniy®%®

IS pastagju Konstitucinio Teismo teigini aiSkéja, kad teigs i sveikatos priedira kaip ir Kity
socialinio poladzio teisi; ribojimas Lietuvoje yra grindziamas proporcingurn&siy pusiausvyros
principais ir visuome#s galimylemis garantuoti jas asmeniti. O valstylss pareiga pintis
Zmoniy sveikata siejama su konstituciniu teisingumo ppuagc Konstitucijojejtvirtintu socialires
darnos imperatyvii®

Pastebtina, jog Konstitucinis Teismas iki Siol yra pasies tik dl LRK 53 straipsnio 1
dalies nuostatos ,,valsybrapinasi Zmoni sveikata“. Tuo tarpu nuostat,istatymas nustato
pilieciams nemokamos medicinos pagalbos valstgangydymojstaigose teikimo tvaeK, pasak

E. Kario, ,,kiekvienas kol kas gali aiskinti kaip tinkas1 konstitucias doktrinos Siuo klausimu

34 Lietuvos Respublikos Konstitucinio Teismo 2004 sausio 26 d. nutarimas gDLietuvos Respublikos
alkoholio kontroés jstatymo 1 straipsnio 4 dalies (1997 m. liepos Zedlakcija), 2 straipsnio 1 dalies (1995 m.
balandzio 18 d. redakcija), 3 straipsnio 1 daligmkto (1995 m. balandZio 18 d. redakcija), digs@io 2 dalies (1998
m. gruodzio 10 d. redakcija), 13 straipsnio (20Qdiepos 18 d. redakcija), 30 straipsnio 1 dalie89{ m. liepos 2 d.
redakcija) bei 44 straipsnio 4 dalies (2002 m.&dicz20 d. redakcija) ir Lietuvos Respublikos Vyrgykes 2001 m.
sausio 22 d. nutarimu Nr. 67 &Dalkoholio produkfi gamybos licencijavimo taisykii patvirtinimo" patvirtint
alkoholio produkii gamybos licencijavimo taisykii7 bei 9 punki (2001 m. sausio 22 d. redakcija) atitikties Lietsiv
Respublikos KonstitucijaMalstyles Zinios.2004, Nr. 15-465.

35 Lietuvos Respublikos Konstitucinio Teismo 2002 kovo 14 d. nutarimas ,d Lietuvos Respublikos
farmacires veiklosistatymo 11 straipsnio 2 dalies atitikties Lieturespublikos KonstitucijaiValstyles Zinios.2002,
Nr. 28-1003.

3% | jetuvos Respublikos Konstitucinio Teismo 2002sausio 14 d. nutarimas gDLietuvos Respublikos 2001
mety valstykes biudzeto ir savivaldyhi biudZet; finansiniy rodikliy patvirtinimo jstatymo (2000 m. gruodzio 19 d.
redakcija), Lietuvos Respublikos savivaldytiiudZet; pajamy dydj ir iSlyginima lemiartiy rodikliy tvirtinimo 2001,
2002 ir 2003 metamgstatymo ir Lietuvos Respublikos Zésnikio ekonomini santykiy valstybinio reguliavimo
'lstatyn;l“ca)7 16 straipsnio atitikties Lietuvos RespuldilKonstitucijaiValstykes Zinios.2002, Nr. 5-186.

Ibid.

38 |ietuvos Respublikos Konstitucinio Teismo 2002 iepbs 11 d. nutarimas ¢DLietuvos Respublikos
sveikatos sistemastatymo 39 straipsnio, Lietuvos Respublikos moks#vietimo ilgalaikio finansavimgstatymo 1, 2
ir 3 straipsni, Lietuvos Respublikos biudzeto sandajstatymo 18 straipsnio 2 dalies ir Lietuvos RespusiSeimo
statuto 172 straipsnio 1 dalies atitikties Lieturesspublikos KonstitucijaiValstyl¥s zinios.2002, Nr. 72-3080.

%9 BIRMONTIENE, T. Siuolaikies ?mogaus teigi konstitucirts doktrinos tendencijosKonstitucire
jurisprudencija.2007, 1(5): 208.

370 |ietuvos Respublikos Konstitucinio Teismo 2005 vasario 7 d. nutarimas ¢DLietuvos Respublikos
Vyriausykes 2000 m. gegu®d 8 d. nutarimu Nr. 506 "& Nelaimingy atsitikimy darbe ir profesini ligu socialinio
draudimo iSmol{ nuostai, patvirtinimo" patvirtint; nelaimingy atsitikimy darbe ir profesinj ligu socialinio draudimo
iSmoky nuostath 37 punkto (2000 m. gegée 8 d. redakcija) atitikties Lietuvos Respublikadaiming; atsitikiny
darbe ir profesinj ligy socialinio draudimgstatymo 29 straipsnio 1 daliai (1999 m. gruodziad23001 m. liepos 5 d.
redakcijos) Valstykes Zinios.2005, Nr. 19-623.
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néra ir nebus, kol nustatyta tvarka konkretusc¢gsinebus sprendziamas Konstituciniame Teisme,
kuris vienintelis turi kompetenaijpateikti galutin ir oficialy Konstitucijos nuostatisaiskinimy”>"",
Nors Si E. Kirio tez nuskambjo 2002-aisiais, ji tedra aktuali ir Siandien, nesldKonstitucijos 53
straipsnio 1 dalies nuostatos sakinio antrosioesiaKonstitucin Teismy iki Siol kreiptasi nebuvo.
Todél norint suprasti jos turintenka pasitelkti konstitucks teigs doktrira.

Kol kas aptariamp nuostaf plasiausiai yra analizays L. Markauska¥? Straipsnyje
,,Konstitucire teiss | nemokam gydyma: interpretavimo problemos*” jis iS esmsutapatina ,,teis
i sveikatos priefirg" ir ,,teises { nemokam gydymy” terminus. Autoriaus manymu, Konstitucijos
53 straipsnio 1 dalies pimgi ir antrji sakinius dera aiskinti kartu. Tuomet matyti, jogstylkes
pareiga #pintis zmony sveikata ir laiduoti medicinos pagaltzmogui susirgus apima ir
nemokamos medicinos pagalbos teikjro tai reikst, jog kalbama apie teisi nemokam gydym
uztikrinima®"®. [statymas, kuriuo Konstitucijos normoje pavesta atysit nemokamos medicinos
pagalbos apinityra Lietuvos Respublikos Sveikatos sistenmatymas (toliau- LR SS). Jo 2
straipsnio 12 dalyje apibitta, kad valstyés laiduojama (nemokama) asmens sveikatos pree¥ra
,asmens sveikatos priaas paslaugos, apmokamos iS privalomojo sveikatasidimo fondo,

valstyhkis ar savivaldyhi biudzet" 3"

, 0 47 straipsnyje pateiktas gana platus ir iSsavalstyles
laiduojamos (nemokamos) sveikatos pfieds srtiy sarasSas. Jame bedtinosios medicinos
pagalbos ir apdraugt; privalomuoju sveikatos draudimu &rj, taip pat nurodytos grép asmen,
kuriy sveikatos prieZira apmokama iS valstyb biudzeto dSy dél ju specifires padties (pvz.:
teismo ar teissaugos instituaij sulaikyty asmen, kardomojo kalinimo vietose esan asmen,
nuteistyjy), sergam ligu (sergasiy tuberkulioze, lytiniu keliu plintatiomis ligomis, ZIV (AIDS),
uzkresiamosiomis, endokrinigmis, psichikos, onkologiémis ligomis; galiniy, sanariy, kity orgam
protezavimas) ar einappareig: (pvz., LR karny, policijos ir kity vidaus reikal pareiginy asmens
sveikatos priefira). Nors pastajy asmen sveikatos prieZira yra draudiminio, o ne nemokamo
pohidzio — t. y. tokie asmenys nereguliariai moka sawik draudimamokas arba tokiogmokos
yra mokamos uz juos ir galima kelti klauginar LR S$ ne per daug iSpé&a nemokamos sveikatos

prieziaros samprat autoriaus teigimu, toks reguliavimas tik pramevalstyles jsipareigojimus

871 KORIS, E. Konstitucija, konstitucindoktrina ir Konstitucinio Teismo diskrecija. B ir Skandinavijos
Saliy konferencija "Konstitucijos aiSkinimas ir tiesiogg taikymas", Vilnius, 2002 m. kovo 456 d. [interaktyvus]
[Ziuréta 2008-10-23]. <http://www.Irkt.lt/PKonferencijdde.pdf >.

372 MARKAUSKAS, L. Konstitucire teiss { nemokam gydymy: interpretavimo problemoslurisprudencija.
2005, 64(56): 132139.

3% bid., p. 133.

374 Lietuvos Respublikos sveikatos sistengtatymasValstylss 7inios.1994, Nr. 63-1231; 1998, Nr. 112-3099;
2000, Nr. 92-2876; 2004, Nr. 68-2367, 2372; Nr.-6309; 2007, Nr. 64-2456; 2008, Nr. 50-1850.
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sveikatos draudimo sistamorganizuoti taip, kad gydymasatin prieinamas kaipimanoma
gausesniam asmebiriui".

Reikia pripazinti, jog tokia aptariamos nuostataglipretacija yramanoma, logiskai paggta.
Kita vertus, Konstitucijos 53 straipsnio 1 daliesnfiuluot itin lakoniSka, todl baty galima ir
suabejoti, ar §i nuostad tikrai galima traktuoti kaip aiSkiai iSreikStkonstitucin valstyles
isipareigojim, teikti asmenims nemokammedicinos pagalp Tockl vél tenka gizti prie E. Kirio
iSvados, kad ,,kol Konstitucinis Teisma&an suformulags savo pozicijos @ Sios Konstitucijos
nuostatos turinio prasiy, ¢l jos galima gidytis be galo, ir gali @ti toleruojamosivairios
nuomores, bet tai — tik teoriés diskusijos®’®.

Pagal teisi igyvendinimo pobd; konstitucires teigs gali hiti skirstomosj kolektyvines
teises, kurias asmuaitbamas tam tikros grép nariu galigyvendinti kartu su kitais ir individualias
teises, kurioms garantuojama teisengynyba. ISskiriamos ir vadinamosios sociédiprograminio
pobidZio (valstyls jsipareigojimo visuomenei) teis' . Aiskinantis paskutiijj klausim — t. y. ar
teist | sveikatos prieZira nacionaligje teisje yra pripazstama kaip subjektén(individuali) teig
pravetia K. Lapinsko ir yp& T. Birmontiergs tyrimai, kuriuose pkaau analizuojama Konstitucijos
53 straipsnio 1 dalis. Pasttina, jog kalkdami apie Sios normos tufi@bu konstituciés teigs
specialistai vartoja skirtingas jo esmusakanias teisines formuluotes — K. Lapinskas kalba apie
,teis i sveikatos apsagty o T. Birmontiere vartoja ,,teigs i sveikatos priefira* terming. Siek
tiek skiriasi ir p iZvalgos nagrigjamu klausimu.

T. Birmontiere pastanju mety straipsniuose analizuodama socialineisiy interpretavim
Konstitucinio Teismo jurisprudencijoj€, Konstitucinio Teismo jurisprudencijasaka sveikatos
teis>s raidai Lietuvojé’®, Siuolaikines ?mogaus teisikonstitucires doktrinos tendencijas
pastebjo, kad Konstitucinis Teismas interpretuodamas Kitunsjos 53 straipsnyjétvirtinta teis |
sveikatos priefira mini abu Sios teis aspektus (tiek socialintiek individualy), tatiau kartu

konstatuoja, jog dazniau Si teigra ,,aiSkinama kaip sociainprograminio potidzio tei®, kuri

3> MARKAUSKAS, L. Konstitucire teis> i nemokam gydymy: interpretavimo problemoslurisprudencija.
2005, 64(56): 137.

37 KORIS, E. Konstitucija, konstitucindoktrina ir Konstitucinio Teismo diskrecija. B ir Skandinavijos
Saliy konferencija "Konstitucijos aiSkinimas ir tiesiogg taikymas". Vilnius, 2002 m. kovo 456 d. [interaktyvus]
[Ziaréta 2008-10-23]. <http://www.Irkt.lt/PKonferencijo4e.pdf>.

37 BIRMONTIENE, T. Zmogaus teisiir konstitucini; teisiy santykis. IiZmogaus teisi konstituci samprata.
In Lietuvos konstitucih teis: raida, institucijos, teisj apsauga, savivaldaAutoriy kolektyvas. Vilnius: Mykolo
Romerio universiteto Leidybos centras, 2007, p.. 319

378 BIRMONTIENE, T. Social rights in the jurisprudence of the QiinSonal Court of Lithuania.
Jurisprudencija2008, 9(111): #19.

379 BIRMONTIENE, T. The influence of the rulings of the Constiom@l Court on the development of health
law in Lithuania.European Journal of Health Lav2007, 14: 333.

30 BIRMONTIENE, T. Siuolaikis ?mogaus teisi konstitucires doktrinos tendencijosKonstitucire
jurisprudencija.2007, 1(5): 202216.
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ipareigoja valstyb ripintis visos visuomess sveikatd, o ne kaip individuali teisgauti tam tikras
Konstitucijos garantuojamas sveikatos piieds paslaugas®. Tatiau T. Birmontieg pripaista,
kad kai kuriais atvejais §i skiriamoiji riba yra &lplona®. Autores manymu, tai, jog iki Siol teig
sveikatos priefira Konstitucinio Teismo dokumentuose yra dazniau ttrajama ne Kkaip
individuali paciend teis: iS dalies paaiskintina ir tuo, jog Si teikaip ir kitos socialias teigs LR
Konstitucijoje yraitrauktai IV skyriy ,,Tautosukis ir darbas”. Kita galima priezastis ta, jog
Lietuvoje iki Siol rera individualaus konstitucinio skundo instituto.y.t kad @l Konstitucijos 105
straipsnyje nurodyt atitinkamy teises akty atitikimo Konstitucijai i Konstitucin Teisny gali
kreiptis tik Respublikos Prezidentas, Vyriausybe maziau kaip 1/5 wisSeimo nati, taip pat
teismai, bet ne fiziniai asmeny/s

K. Lapinskas, nagrisdamas asmens socialiniteisiy apsaugos klausimus Konstitucinio
Teismo jurisprudencijof&, atkreipia dmeg i, pasak jo, idomy vienos i§ socialini teisiy — teigs |
sveikatos apsauag— aspeki* — t. y., ,,kad Si teis yra ne tik kaip individuali Zmogaus teis
sveikatos apsaugbet ir kaip kolektyvine teis, t. y. vie$asis interesa&®. Akcentuodamas galim
Sios teigs sampratos dvilypuaK. Lapinskas nesvarsto nei individualios, nei kbginés , teigs
sveikatos apsauy samprai skirtumy, tafiau manytina, kad pacituota K. Lapinsko teiginio
formuluoe rodo, jog autoriui nekyla abejani jog ,tei¢ | sveikatos apsaafj gali neliti
traktuojama kaipndividuali Zzmogaus teis AtvirkSc¢iai — Sis pozymis pamétas pirmiausiai. T@au
K. Lapinskas kaip ir T. Birmontieén konstatuoja, jog Konstitucinis Teismas savo pkalé
daugiausia yra aiSk#s Sk teis; kaip viegji intereg ir, kad juo pateisinamas kai kurkity teisiy ir
(arba) laisvi, pvz., ZodZio laists, informacijos laisés ar nuosavyds teigs ribojimas®’.

Perzvelgus Konstitucinio Teismo jurisprudencis ties), matyti, jog Konstitucinis Teismas
deél Konstitucijos 53 straipsnio 1 dalies iki Siol ypasisaks tik netiesiogiai — t. y. bylose, kurios
arba buvo susijusios su Lietuvos Respublikos bitedgadarymu, arba Si nuostata buvo aiSkinama
kity konstituciniy teisiy kontekste, pavyzdziui teis i darla (LRK 48 str.), teigs i informacip
(LRK 25 str.), teigs i privaty gyvenimy (LRK 22 str.), ekonomiés veiklos laisgs (LRK 46 str.),
teiss | socialirg param (LRK 52 str.). T&iau, net ir esant oficialios konstitués jurisprudencijos
trakumui Siuo klausimu (Konstitucinis Teismas formukso,,teig¢ | sveikatos priefira (apsaug)”

apskritai @ra pavartogs), tvirtinti, jog Konstitucijos 53 straipsnio 1 lda negatty biti

%1 BIRMONTIENE, T. Siuolaikies ?mogaus teigi konstitucirts doktrinos tendencijosKonstitucire
jurisprudencija.2007, 1(5): 208.

%82 hid., 207-208.

383 BIRMONTIENE, T. The influence of the rulings of the Constitmal Court on the development of health
law in Lithuania.European Journal of Health Lav2007, 14: 333.

34 1bid., p. 324.

35 | APINSKAS K. Asmens socialini teisiy apsaugos klausimai Lietuvos Respublikos KonstitociTeismo
jurisprudencijojeKonstitucire jurisprudencija 2006, 4: 355370.

30 bid., p. 362.

37 |bid.
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interpretuojama kaigtvirtinanti individuali teis; | sveikatos priefira taip pat gra jokio pagrindo.
Juolab, jog pasak J. Zilio, ,,vis aiSkiau pastebikaal oficialiojoje konstituciégje doktrinoje ne tik
nekvestionuojamas socialinis valstybingumas, bstintensyviau disponuojama konstitusms
vertybemis, postuluojagiomis valstytés socialines priederme®®

Méginant jzvelgti teigs i sveikatos priedira ir kitu socialinip asmens teigi konstitucires
doktrinos pttote, galima pritarti T. Birmontieés mirtiai, jog ateityje atsirasiantis individualaus
konstitucinio skundo institutas smarkiai paveiksigtitucire Zzmogaus teisi doktring ir moderniju
teisiy — tarp ji ir asmens teigisveikatos priefiros srityje aspekfli®. O kol kas tenka pripaZinti, jog
ginant pacient teises svarbiausias vaidmuo tenka teismams, takarit teig, pirmiausia
auk&iaushja teiz — Konstitucip, tiek zemesés galios teiés akte esatias teigs spragas uzpildant
ad hoc.Net ir nesant aisSkios konstituém doktrinos dl teisés | sveikatos prieZira, kiekvienas
asmuo, manantis, jog jo téisveikatos priefiros srityje kaip ir bet kuri kita jo teisar lais\ buvo
paZeista gali kreiptis teismy>*°. Si teig Konstitucinio Teismo jurisprudencijoje vertinamaik
negalima riboti ar paneigti: ,,tés kreiptisi teisny igyvendining lemia paties asmens suvokimas,
kad jo teigs ar lais¢s pazeidziamos; asmens paZzeistosegeiater alia jgytosios teiss ir teisti
interesai teisme turitbi ginami nepriklausomai nuo to, ar jie yra tiesagtvirtinti Konstitucijoje;
asmens teés turi kati ginamos ne formaliai, o realiai ir veiksmingaakt nuo privaéiy asmen, tiek
nuo valdZios institucij ar pareigny neteisty veiksmy*>%*

Lietuvoje gindami savo teises pacientai gali pasirene tik Konstitucija, bet ir specialiu
teisss aktu — Pacient teisy ir Zalos sveikatai atlyginimdstatymu (toliau — LR PTZSH3%
Lyginant 1996 met ir 2005 mefy LR PTZSA redakcijy 3 ir 4 straipsnius matyti, jog per
deSimtmet ,,teigs | sveikatos priefirg“ ir ,,teisés | prieinam sveikatos prieZira“ sampratos buvo
pakoreguotos. Siuo metu rengiamas naujas LR PTZA88jektas ¥l koreguojantis §j teisiy
statua. Siekiant geriauvertinti retomis ligomis serg&n; pacient; teisi apsaugosikle Lietuvoje,

kitame disertacijos skirsnyje apzvelgsime Seisiy* samprat; LR PTZSA pokytius.

38 7ILYS, J. Konstitucijos socialirs prasnas. Konstitucire jurisprudencija.2006, 4: 320321.

%9 BIRMONTIENE, T. Siuolaikis ?mogaus teigi konstitucirts doktrinos tendencijosKonstitucire
jurisprudencija.2007, 1(5): 202.

39 Konstitucijos 6 str. 2 d. nustatyta, kad kiekvigsavo teises gali ginti remdamasis Konstitucija0etr. 1 d.,
— kad asmuo, kurio konstitucia teigs ar lais¢s pazeidziamos, turi teiskreiptis i teisma [Lietuvos Respublikos
Konstitucija.Valstyles zinios.1992, Nr. 33-1014.].

31 |ietuvos Respublikos Konstitucinio Teismo 2006 kovo 28 d. nutarimas ,, d Lietuvos Respublikos
Konstitucinio Teismastatymo 62 straipsnio 1 dalies 2 punkto, 69 stragqpég dalies (1996 m. liepos 11 d. redakcija),
Lietuvos Respublikos teismistatymo 11 straipsnio 3 dalies (2002 m. sausio .2redikkcija), 96 straipsnio 2 dalies
(2002 m. sausio 24 d. redakcija) atitikties LietsiRespublikos KonstitucijaV/alstyles Zinios.2006, Nr. 36-1292.

392 jetuvos Respublikos Pacienteisiy ir Zalos sveikatai atlyginimgstatymasValstylss Zinios.1996, Nr. 102-
2317.
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2.1.2.2. Teid j sveikatos prieziirg ir jos prieinamumag Lietuvos Respublikos pacien teisiy ir

zalos sveikatai atlyginimojstatyme

Lietuva viena i$ pirmju Europos valstyly, paciento teisestvirtinusi specialiujstatymu.
Lietuvos Respublikos pacienteisiy ir Zalos sveikatai atlyginimgstatyma®®® musy $alyje buvo
priimtas 1996 metais kartu su daugumay lsveikatos prieziros srif norminagiy teiss akt;.
Paciento, kuris apibztas kaip asmuo besinaudojantis asmens sveikate&npa nepriklausomai
nuo to ar jis sveikas, ar ligofiié teiss i sveikatos priefira buvo jtvirtinta 3 straipsnyjelstatym
leidéjas apta¢ Sios teigs dimensijas: paciento teig kvalifikuota sveikatos prie#ira, teis i
skausmo malSinimir | pagarly elges bei nurod, kad sveikatos prieios paslaug teikimas turi
bati grindZziamas paciento nediskriminavimo principu Kadangi paciento teisi sveikatos
prieziira numatant josigyvendinimo ir apsaugos mechanigrbuvo jtvirtinta jstatymiskai, J.
Kutkauskies manymu, tai leidZia teigti, jog Si iki tol buvusisnumo lygmens tegisuvo paversta
subjektine teise, o tai reiSkia, kad valstyripazino sveikatos priemios poreik kaip saugom
interes, suteikdama pacientui teiginti ji teismé®. Su tokia autdts nuomone galima sutikti.

Si iSvada pritaikytina ir LR PTZSAjstatymo 4 straipsnyjétvirtintai paciento teiseii
prieinamy sveikatos priefira, kuria [statym leidéjas susiejo su paciento teise gauti nemakam
sveikatos priefira, kompensuojam iS valstylés ar savivaldyhi biudzet; bei teise gauti sveikatos
prieziiros paslaugas kompensuojamas iS privalomojo swskatraudimo &Sy, taip pat ltinaja
medicinos pagalb ISanalizavus atitinkamas Lietuvos Respublikosik&tes draudimojstatymo
(toliau — LR SO) ir kity jstatymy, kuriems pavesta iSsamiau nustatytidgisprieinam sveikatos
prieziira salygas, nuostatas matyti, jog Lietuvoje 1996 meaigo deklaruoti auksti paciento tejsi
sveikatos apsaugos srityjgyvendinimo standartai. Galima teigti, jog LR PTZSA straipsnio 1
dalis garantavo visiems apdraustiesiemsy vigSiu nemokamos asmens sveikatos pfieis
paslaug teikima, jei tam nustatytos medicinia indikacijos, taip pat dtinosios pagalbos
prieinamuna visiems pacientamy.

2005 meq sausio 1 diemisigaliojo LR PTZSA pakeitimojstatyma3’®. Atskirai aptariant

pokytius, susijusius su aktik aptartais abiem straipsniais — t. y. paciéfitdeise| sveikatos

393 Lietuvos Respublikos Pacienteisi ir Zalos sveikatai atlyginimgstatymasValstytés Zinios.1996, Nr. 102-
2317.

394 1 str. 1 d. [Lietuvos Respublikos Paciemeisi ir Zalos sveikatai atlyginimgstatymas.Valstylgs Zinios.
1996, Nr. 102-2317.

39 KUTKAUSKIENE, J. Paciento teisiir pareig; teisinio reglamentavimo Lietuvoje problematikaraidos
tendencijosJurisprudencija2008, 12(114): 84.

3% bid.

397 bid., p. 84-85.

39 ietuvos Respublikos Pacienteisi ir Zalos sveikatai atlyginimgstatymo pakeitimdstatymasValstykés
Zinios.2004, Nr. 115-4284.
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prieziira ir teisej prieinamy sveikatos priefira pirmiausia pastebimi pakeisti Sias teises ankgfesn
istatymo redakcijoje reglamenta® ir 4 straipsnj pavadinimai. 3 straipsnyjgerpta ,,kokybs*”
savoka, ijtvirtinant pacientoteise § kokybiSk sveikatos prieZirqg, 0 4 straipsnio pavadinimas
transformuotas iS teis | prieinam sveikatos priefira i teise j sveikatos priezros prieinamum.

Trumpai panagrigjant tokiy pakeitimy reikSng, matyti, jog dominuojatia 3 straipsnio
nuostata i esés tapo paciento teisi kvalifikuota sveikatos priefira, kadangi LR PTZSA
pakeitimoistatymo 2 straipsnio, api®iarcio pagrindinesistatyme vartojamasagokas 5 dalyje
itvirtinti sveikatos prieiros kokyles kriterijai susieti su dviem pagrindiniais pararaet — t. y. su
sveikatos prieZiros normy bei kity teisss akt; laikymusi teikiant sveikatos prigitios paslaugas ir
asmen, vykdartiy jas veiklos tei&umu (nurodyta, jog sveikatos priaz gali vykdyti asmenys
turintys medicinos ar kitos atitinkamos praktikaehcijas sveikatos prigriosistaigose, turiéiose
licencija teikti sveikatos priefros paslaugas). Tokia koksd samprata atrodo siauroka, jei
lyginsime su ta, kokia pateikta Sveikatos piieds kokylkes uztikrinimo programoje (2005-2010
m.)*®° kur kokyte nusakyta kaip ,laipsnis, kuriuo sveikatos pfieg$ paslaugos, atitinkaios
Siuolaikines profesines zinias, asmeniui ir visunmepadidina pageidaujaprsveikatos rezultat
tikimybe®, kai ,,dabartigs profesigs zinios reiskia, kad sveikatos prigis specialistai turi teikti
sveikatos priefiros paslaugas, atitink&as Siuolaikinius nuolat kint&#us medicinos mokslo
teorijos ir praktikos pasiekimus, o pageidaugasveikatos rezultat savoka apima ir pacient
pasitenkinina sveikatos priefira“*%*,

Pacieni, teisiy apsaugos uztikrinimo atzvilgiu kaip reikdmingaaktuotinas ir LR PTZSA4
straipsnio pervadinimas bei lakoniSkiau nei ankgfesistatymo redakcijoje nurodytos Sios #sis
igyvendinimo slygos — t. y., kad jas gali numatytistatymai ir kiti teigs aktai“. J. Kutkauskien
del tokio fakto iSreiSk nuomor, jog taip buvo reikSmingai iSggtas teids akt;, kuriuose gaity

%9 Naujoje LR PTZSA redakcijoje patikslintasasokos ,,pacientas* apittimas. 2 str. 1 dalyje nustatyta, kad
pacientas — tai ,,asmuo, kuris naudojasi sveikat@zitros istaigy teikiamomis paslaugomis, nepaisant to, ar jis
sveikas, ar ligonis, ir gaudamas Sias paslaugasistatymy nustatytas teises bei pareigas“ [Lietuvos Reskosli
Pacient teisiy ir Zalos sveikatai atlyginimgstatymo pakeitimgstatymasValstyls Zinios.2004, Nr. 115-4284]. Si
savoka lyginant su ankstegji aiSkiau nusako paciento teisinio statuso atsiradir pabaigos momentus — t. v.
pacientu tampama nuo kreipimgsiveikatos priefirosjstaiga momento. Sis statusas pasibaigia suteikus jarfareés
asmens sveikatos pri@Zos paslaugas [Lietuvos Aukdusiojo Teismo 2004 m. sausio 13 d. nutarti¢l, alstykes
laiduotos nemokamos sveikatos prigds paslaug teikimo sistemoje tarp paciento ir sveikatos piiess istaigos
susiklostaniy teisiniy santykiy poludzio ir galimumo nutraukti toki paslaug teikima“. Teismy praktika. 2004, Nr.
21.].

% |ietuvos Respublikos Sveikatos apsaugos minish@4an. rugsjo 14 d.jsakymas Nr. V-642 ,,8 sveikatos
prieziaros kokykes uztikrinimo 20052010 m. programos patvirtinimo¥alstyles Zinios.2004, Nr. 144-5268. 2007
metais buvo priimta nauja Programos redakcja [MetuRespublikos Sveikatos apsaugos ministro 200/ugpjicio
31 d. jsakymas Nr. V-711 , & Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos mini2@@4 m. ruggo 14 d.isakymo Nr.
V-642 "Dél Sveikatos priefiros kokykes uztikrinimo 20052010 m. programos patvirtinimo" pakeitimdValstykes
Zinios.2007, Nr. 108-4429.].

%1 Tai JAV Medicinos instituto formuluojama sveikatoseziiros kokyles samprata, kugiProgramos leigai
pasitelkt iS Saltiniy: Statement on Quality of Care. National RoundtaliidHealth Care Qualitfed. M. S. Donaldson).
Institute of Medicine, The National Academies Prek898; Measuring the Quality of Health Care. Institute of
Medicine The National Academies Press, 1999.
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buti nustatytos paslawgprieinamuma ribojartios slygos, arasas (pvz., kad tam tikri apribojimai
gali bati nustatyti ir Sveikatos prieiios jstaig; restrukiirizavimo strategijose, Sveikatos apsaugos
ministro jsakymuose ir parf¥’. Ta%iau Siai nuomonei galima pritarti tik i$ dalies.ilte pastebti,
jog atsizvelgiani Konstitucijos 53 straipsnio 1 dalies nuosgtdtad ,jstatymasnustato pili€iams
nemokamos medicinos pagalbos valstyben gydymoistaigose teikimo tvaeK, teisétais hity
laikytini tik LR jstatymuose, 0 ne giatyminiuose aktuose numatyti teg prieinamy sveikatos
prieziira apribojimai. Vadinasi, petatyminiais teiés aktais nustatydamos kokius nors dgig
nemokam gydyma apribojimus kitos, nei Seimas valsegbvaldymo institucijos virSyt savo
kompetenciy arba j apribojimai ity laikomi teistais tiek, kiek atspingty LR SDI ar kituose
istatymuose tiesiogiai nustatytus sveikatos pires paslaug ar vaist isigijimo islaidy
kompensavimo pagrindus iglggas.

Kitaip yra traktuotinas tam tikr ribojimy numatymas pgame LR SO. TeoriSkai, esant
medicinirems indikacijoms asmenims, turintiems teisiS privalomojo sveikatos draudimeésh
apmokamas paslaugas, ribajansalygu pasinaudoti sveikatos pri@ios paslaugomiséna. T&iau
pavyzdziui, teiés i prieinamy sveikatos priefira apribojimu galima laikyti LR SID pakeitimo
istatymd®, isigaliojusio 2003 metsausio 1 dieny 27 straipsnio 2 dalies nuostaipareigojasia
teritorines ligony kasas apmaiti saskaitas uz suteiktas sveikatos prigds paslaugas nevirSijant
jiems skirty asignavim ir nuo tada pagald hoctvirtinamus Privalomojo sveikatos draudimo fondo
(toliau — PSDF) biudzeto rodikiijstatymus bei PSDF biudzetésh paskirstym teritorinems
ligoniy kasoms reglamentuojéins teiss aktus™

Atsakyti, ar iSvardintus pokyus galima vertinti kaip subjektinio lygio pacienteisss |
prieinamy sveikatos priefira perkelima i teisnumo lygmens socialiniteisiy sara%, néra paprasta,
nes atitinkamos teispraktikos Lietuvoje éra. Svarstant teoriSkai, akivaizdu, jog aptarianka L
SD] pakeitimojstatymo normad riboty asignavim yra sietina su racionaliu privalomo sveikatos
draudimo ¢Sy planavimu ir paskirstymu. Kita vertus, kiekvienggektiré teiss turi socialire vert
tiek, kiek p galimajgyvendinti. Nors teiss | sveikatos prieZiros prieinamura jgyvendinimas yra
praktiSkai priklausomas nugstatymy leidéjo valios (tai liudija ir LR SD jtvirtinti Sios teigs
igyvendinimo apsunkinimai), teigtina, jog ji galfitb ginama teisme. Taigi teoriSkaa jgalima
traktuoti kaip pacientsubjektir teis:.

2008 metais pradias rengti Lietuvos Respublikos pacigteisiy ir Zalos sveikatai atlyginimo
istatymo pakeitimojstatymo projektd$®. UZregistruotameistatymo projekte tetsi sveikatos

402 KUTKAUSKIENE, J. Paciento teisiir pareig; teisinio reglamentavimo Lietuvoje problematikaraidos
tendencijosJurisprudencija2008, 12(114): 86.

%3 | jetuvos Respublikos Sveikatos draudijstatymo pakeitimgstatymas.Valstyles Zinios.2002, Nr. 123-
5512.

404 KUTKAUSKIENE, J.op. cit.,p. 85-86.

405 pacieny teisiy ir Zalos sveikatai atlyginimgstatymo pakeitimgstatymo projektas Nr. XP-2817.
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prieziaros prieinamur paciento teisi saraSe apskritai nenumatyta. Tai reiSkia, kadérpus
siiloma jstatymo projekt pacientas netektsubjektirés teigsi sveikatos priefiros prieinamurg ir
sveikatos priefiros prieinamumas téh tik viena i$ sveikatinimo veiklositinyjy salygu (LR SS
15 str. 1 d. 2 punktas) ir vienas i$ sveikatininekios reguliavimo princip (LR S 5 str. 1 d. 5
punktasj®. Kadangi LR S§ ,prieinamumo“ svoka apibéZta gana abstralai — t. y. kaip
valstyles nustatyta tvarka pripsstamas sveikatos priézos slygos, uztikrinadios asmens
sveikatos priefiros paslaug ekonomin, komunikacin ir organizacifn priimtinuma asmeniui ir
visuomenei (2 str. 10 4%, sveikatos priefiros prieinamum bty galima traktuoti tik kaip
teisnumo lygio socialig teiss naudotis asmens sveikatos priedas paslaug prieinamumu kaip

sveikatos sistemos savyBe

2.1.2.3. Teidsj sveikatos prieziir g ir vaisty prieinamumo uztikrinimo sasajos

Toliau nagrijant valstylés jsipareigojimy dél vaisty prieinamumo uztikrinimo pacientams
teorinius pagrindus reikia iSsiaiskinti ir vajgdrieinamumo koncepcijos nacionaj@e teisje turing
bei atsakomyés uzZ jo uztikrinim klausimy, nes vaist prieinamumo teisis garantijos
neabejotinai sietinos su pacieneises | sveikatos prieira igyvendinimu. Juk kokybiSka sveikatos
prieziara ndsivaizduojama be saugir veiksming; vaist;.

Konkreti ,,vaisti prieinamumo” gvoka Lietuvos teiss aktuose neapititta. Kad gydymas
vaistais yra vienas iS asmens sveikatos pniegi paslaug komponeni rodo LR S$ strukfira ir
sisteminis jo 20 straipsnio aiskininfds Be to Farmacijogstatyme]statymy leidéjas kalba apie
Lietuvos gyventaj apiipinimo vaistais organizavignbei koordinavim, taip pat geregnkaimo
vietoviy apripinima vaistai§®®, — taigi teritorin vaisy prieinamun. ,,Prieinamumo* terminas kaip

sinonimas vartojamas ir kalbant apie su waiperkamumu susijusias problemas (kompensayvim

%% | jetuvos Respublikos sveikatos sistem@statymo pakeitimastatymas.Valstyls Zinios.1998, Nr. 112-
3099.

07 Lietuvos Respublikos sveikatos sistengtatymasValstylés 7inios.1994, Nr. 63-1231; 1998, Nr. 112-3099:
2000, Nr. 92-2876; 2004, Nr. 68-2367, 2372; Nr.-6309; 2007, Nr. 64-2456; 2008, Nr. 50-1850.

“% | R S9 sveikatos priefiros prieinamumo apibZimo turinys plaiau rera paaiskintas. Rstatyminiy teisss
akty nuostatos & sveikatos priediros prieinamuo kritenj turinio aiSkumo suteikia taip pat ne itin dauggamizacinio
priimtinumo kriterijumi laikomas sveikatos pri@gds teikimo savanoriSkumo principas, kurio iSraiSkgpaciento
laisvas kreipimasisd paslaug bei nustatyta bendroji specializuotos pagalbdsta slyga — gydytojo siuntimas. Kai
kurie komunikacinio sveikatos prigids priimtinumo kriterijai nustatyti 2003 m. kova@ M. Lietuvos Respublikos
Vyriausykes patvirtintoje Sveikatos prigifios jstaigy restrukfirizavimo strategijoje Yalstylkes Zinios.2003, Nr. 28-
1147], o ekonominio priimtinumo kriterijus niekadabuvo nustatytas.

09 ietuvos Respublikos sveikatos sistengiatymasValstylés Zinios.1994, Nr. 63-1231; 1998, Nr. 112-3099;
2000, Nr. 92-2876; 2004, Nr. 68-2367, 2372; Nr.-6309; 2007, Nr. 64-2456.

4108 str. 15 d. 1 punktas; 41 str. [Lietuvos RespuasliFarmacijogstatymasValstylés Zinios.2006, Nr. 78-
3056.].
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kainy derinimy ir pan.f*%. Taigi galima teigti, jog teritorinis ir ekonoman{kainos) aspektai yra dvi
vaisty prieinamumo sampratos sudedamosios dalys.

TeoriSkai kaip ir kiekvienoje valstyfe, taip ir Lietuvoje atsizvelgiani Salies sveikatos
draudimo mastus, kitas valstybinio lygio priemoriesisipareigojimus, tuty bati sudaromos
galimybes gyventojamgsigyti reikiamy vaisy tiek teritoriniu, tiek ekonominiu pofiiu*'2 Todkl
,vaisii prieinamumas“ nusakytinas kaip valsigb nustatyta tvarka pripgtamos &ygos,
uztikrinartios skland gyventoj; apiipinima vaistais. Kadangi Farmacijgstatymo 35 straipsnio 8
dalyje nurodyta, jog vaistés gali vykdyti veikh tik su registruotais vaistiniais preparatais aem
tikrais atvejais su leistais vartoti sveikatos pifieai neregistruotais vaistiniais preparatais, ,jvais
prieinamumo® sampratgalima konkretizuoti teigiant, jog ji apima valség uztikrintas galimybes
savalaikiai (operatyviai) Lietuvojgsigyti ir naudoti kainos poiriu asmeniui ir visuomenei
priimtiny, saugi;, kokybiSky ir veiksming tiek registruai, tiek moksliSkai pagsty, bet nustatyta
tvarka dar ngegistruoy vaisiy, skirty sveikatos priedirai. Kad i valstyles konstitucinio
isipareigojimo iipintis Zzmoni, sveikata ir laiduoti medicinos pagalbei paslaugas Zmogui susirgus
apimi patenka ir farmacin veikla, taigi ir vaisg prieinamumo garantijos rodo ir Lietuvos
Respublikos Konstitucinio Teismo 2002 mpdtovo 14 dienos nutarimas. AiSkindamas dielisos
instituciju pareig nustatyti tam tikros srities teigineguliavima, Konstitucinis Teismas jame teig
jog ,,Konstitucijos 53 straipsnio 1 dalies nuosgtponuoja tai, kagstatymais ir kitais teis aktais
buty nustatytas toks farmacis veiklos teisinis reguliavimas, kuris sudargtielaidas sukurti plat
vaistiniy tinkla, kad vaistiegse ity pakankamai kokybisk efektyviy ir saugi vaisuy, kad
apmipinimo vaistais sistema veikisklandziai, kad ity reguliuojamos vaist kainos, kad neiiy
apsunkintas vaistjsigijimas, kad informacija apie vaistusuryartojimg baty laisvai prieinama bei
tinkamai skelbiama ir kt.;* taip pat, kad ,,valstyprivalo kontroliuoti, kad farmacinveikla ity
vykdoma Zmogaus sveikatos labui ir visuokeersveikatinimui®*® Tod:l Konstitucijos 53
straipsnio 1 dalis yra traktuotina kaip vaigtrieinamumo garantjjir pacient; lakestiy dél tokiy
valstykes veiksmy pagistumo argumentas.

Ka tik cituotas Konstitucinio Teismo iSaiSkinimaseasnes atsispindi 2003 metais priimtose
Nacionalires vaist; politikos nuostato$e®. Pastarojo dokumento pratasiteigiama, jog ,,valstyb
vykdo vaist; politika siekdama uztikrinti asmens ir visuondengydymosi vaistais poreikius®.

Garantijos, kurias valstyb turéty uztikrinti gyventojamscéia iSdstytos dvideSimtyje punigt

* Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos minis@@92m. liepos 10 disakymas Nr. V-572 & Vaisty
prieinamumo gerinimo iry kaing mazinimo priemonj plano patvirtinimo*“Valstyles zinios 2009, Nr. 87-3715.

412 JANKAUSKIENE, D., PEIURA, R.Sveikatos politika ir valdyma¥ilnius: MRU, 2007, p. 125130.

13 | ietuvos Respublikos Konstitucinio Teismo 2002 kovo 14 d. nutarimas ,dD Lietuvos Respublikos
farmacires veiklosjstatymo 11 straipsnio 2 dalies atitikties LietuRespublikos Konstitucijai”valstykes Zinios2002,
Nr. 28-1003.

414 Lietuvos Respblikos Seimo 2003 m.birzelio 5 d.anmas ,,@ Lietuvos nacionaliés vaist; politikos
nuostaf patvirtinimo”. Valstykes Zinios2003, Nr. 56-2488.
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Atsizvelgiantj aptariamo dokumento teisiigalia Sios nuostatos yra vertintinos daugiau kaipégair
teisskaros institucijoms, o ne konkfm valstykes j(si)pareigojimy sarasas, téiau jos padeda
sukonkretinti vaist prieinamumo sampratos tugin

Ekonominio vaisi prieinamumo garantijas atspindi Nacionédirvaist; politikos nuostat 5,
6 ir 7 punktai, kur nurodytadtnybé nustatyti ligas, sindromus irtakles bei vaistus, kugi
vartojimas 41 ligy, sindromy ar hikliy atvejais yra pagstas, o gyventaqj iSlaidosisigyjant Siuos
vaistus ambulatorinio gydymo metu yra visiSkai & dalies kompensuojamos. Lietuvos
Respublikos vaist kompensavimo teisiniai pagrindai sukurti 1996 nsetaricmus Sveikatos

® jr jam jgyvendinti skirtus pistatyminius teiss aktus.Siuo metu vaist

draudimo jstatymy**
kompensavimo sistemos reglamentavimo pagrindasLireSD]l 10 straipsnis, kuriamguvirtinti
iSlaidy vaistams, iSrasytiems apdraygtambulatoriniam gydymui, kompensavimo apribojimdi —
y.. 1) kompensuojamos iSlaidos ne visiems vaistamstik tiems, kurieirasyti i Ligu ir
kompensuojamgu vaistinuy preparai joms gydyti gra® (A sarasas) iri Kompensuojaniy
vaistiniy preparai sara% (B saraSas socialisms asmen grupzms)® 2) kompensuojama ne visa
kompensuojangy vaist; isigijimo kaina, o tik bazié kaind'’, kuri apskatiuojama Vyriausybs
nustatyta tvarkd® 3) bazie kompensuojamjy vaisy kaina kompensuojama ne visiems
apdraustiesiems, o tik iSvardintiems §tatymo 10 straipsnio 2 dal§jf& 4) 100, 90, 80 arba 50
procenty bazires kompensuojagu vaistyy ir medicinos pagalbos priemaniambulatoriniam
gydymui kainos kompensuojama apdraustiesiems, nepaems 10 straipsnio 2 dalyje, kuriems
diagnozuotos ligos, sindromai imikiés, jrasyti i Ligy ir kompensuojangu vaisty joms gydyti
sarag arba Kompensuojaimu medicinos pagalbos priemaongra% pagal kompensavimo lygius.

Siy tiesiogiai jstatyme nustatyt apribojimy visuma i§ es#s yra mechanizmas, skirtas teisinis

15 Lietuvos Respublikos Sveikatos draudinstatymasValstytés Zinios.1996, Nr. 55-1287; 2002, Nr. 123-
5512; 2005, Nr. 67-2402.

1% | jetuvoje vaistai ir medicines pagalbos prier®mpatenka kompensavimo siste sudarant tris sgasus:
Ligy ir kompensuojangu vaistiny preparai joms gydyti gra% (A sarasas); Kompensuojajy vaistiniy preparai
sara® (B saraSas); Kompensuojagu medicinos pagalbos priemanisara% (C sraSas) [58 str. 1 d. Lietuvos
Respublikos FarmacijastatymasValstykes Zinios2006, Nr. 78-3056.].

17 Bazire kaina— vaistinio preparato arba medicinos pagalbosymies mazmeniés kainos dalis, pagal kri
vaistinio preparato arba medicinos pagalbos prigsmigijimo iSlaidos ary dalis kompensuojamos iS PSDF biudzeto
¢Sy [Lietuvos Respublikos Vyriausgbh 2008 m. gegus 28 d. nutarimas Nr. 531 gDLietuvos Respublikos
Vyriausyles 2005 m. ruggo 13 d. nutarimo Nr. 994 "8 ambulatoriniam gydymui skigtvaisty ir medicinos pagalbos
priemoniy, Kuriy isigijimo iSlaidos kompensuojamos iS privalomojoikatos draudimo fondo biudzetésl,, baziniy
kainy apskatiavimo tvarkos apraSo patvirtinimo" pakeitim&/alstykes Zinios 2008, Nr. 66-2510.].

18 Lietuvos Respublikos Vyriausyb 2008 m. gegu® 28 d. nutarimas Nr. 531 gDLietuvos Respublikos
Vyriausyles 2005 m. ruggo 13 d. nutarimo Nr. 994 "8 ambulatoriniam gydymui skigtvaisty ir medicinos pagalbos
priemoniy, kuriy isigijimo iSlaidos kompensuojamos i$ privalomojo ikatos draudimo fondo biudzetésh, bazini
kainy apskadiavimo tvarkos apraso patvirtinimo" pakeitimd/alstykes Zinios2008, Nr. 66-2510.].

“9 R SOy 10 str. 2 dalyje nustatyta, jog visa bazkompensuojangy vaisy, kaina kompensuojama vaikams
iki 18 mety ir asmenims, pripazintiems nedarbingais, ar asmersukakusiems senasvpensijos amii kuriems teiss
akty nustatyta tvarka yra nustatytas didefipecialjju poreikiy lygis [Lietuvos Respublikos Sveikatos draudimo
istatymasValstyk¥s Zinios.1996, Nr. 55-1287; 2002, Nr. 123-5512; 2005, Nr2@D2.].
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priemoremis subalansuoti PSDF biudZeto galimybes pademggiyisigijimo iSlaidas su toki [éSy
faktiniu poreikiu.

Valstybes garantiyp pobidi kompensuojant vaistisigijimo iSlaidas privalomuoju sveikatos
draudimu draudziamiems asmenims if §arantij teisin pagrindy geriausiai atskleidzia LR S»
straipsnio, 2 straipsnio 4 dalies ir 1 straipsmosakatio aptariamojstatymo paskiitsisteminis
aiskinimas. LR SID5 straipsnis apibzia, jog privalomojo sveikatos draudimo draudiminigkiai
yra ,,gydytojo diagnozuoti [...] draudzianasmen sveikatos sutrikimai ar sveikatoskbée, kurie
yra pagrindas [...] draudZiamiems asmenims teikti @&smens sveikatos pri@édps paslaugas ir
apmolkti iS Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudZef® 2 straipsnio 4 dalyje teigiama, jog
privalomasis sveikatos draudimas - tai ,valksymustatyta asmens sveikatos pieis ir
ekonoming priemoni sistema, Siolstatymo nustatytais pagrindais iglygomis garantuojanti
privalomuoju sveikatos draudimu draudziamiems asmen jvykus draudiminiam jvykiui,
sveikatos priefiros paslaug teikima bei iSlaid; uz suteiktas paslaugas, vaistus ir medicinos
pagalbos priemones kompensa¥ims Siy straipsni matyti, jog kitent draudiminigvykis yra tas
juridinis pagrindas, kurianvykus draudziamam asmeniui tufitbsuteiktos ir apmokamos iS PSDF
biudZeto sveikatos prieiios paslaugos, o reglamentuojant teisinius sargy#livaisty isigijimo
iSlaidy kompensavimo Siems asmenims LRISPa kaip specialus teis aktas, nestbent Sis
istatymas nustato PSDF biudzeto sudarymo ir iglasinens sveikatos pri@zos paslaugoms ir
vaistams kompensavimo iS PSDF pagrindus.

2002 metais pémus sveikatos apsaugos minisisakyny Nr. 85 ,,¢l sutagiy dél 1éSu
kompensuojamiesiems vaistams afiim nustatom asmens sveikatos pri@gps jstaigoms,
sudarymo ir vykdymo tvarko8? kaip tik ir buvo néginama reguliuoti kopensuojagn vaist
iSlaidas ribojant jas. Specializuotas paslaugdsat@ioms asmens sveikatos prigs jstaigoms
(ASPI) (konsultacidms poliklinikoms ir ligonigms) apimtys kompensuojamiesiems vaistams
susietos su pégusiu mety Siuo tikslu iSleistomiséBomis. Tuo tarpu pirmines sveikatos prieas
paslaugas teiki@moms ASRH kompensuojamiesiems vaistams skiriamos iSlaidagotyriklausyti
nuo aptarnaujamgyventoj, skatiaus, amziaus. Tvarkos IV dalyje ABResilaikadioms sutartyje
nustatytos iSlaid kompensuojamiesiems vaistams apimties ghkart nustatytos sankcijos. Tokios
formos iSlaid; biudZetinis reguliavimas sék teisire kolizija, kuria sprend ir eliminavo Lietuvos
Vyriausiasis administracinis teismas (administradigla Nr. 111-18/2002f". Teismas 2002 met
spalio 15 diea priemé sprendim, kad mirgtu sveikatos apsaugos ministipakymu Nr. 85

patvirtinti ,Sutagiy dél ¢Sy kompensuojamiesiems vaistams afiimnustatom asmens sveikatos

20| ietuvos Respublikos sveikatos apsaugos mini€®62 m. vasario 14 gsakymas Nr. 85 , & sutagiy dél
Sy kompensuojamiesiems vaistams afiimnustatom asmens sveikatos pri@épsistaigoms, sudarymo ir vykdymo
tvarkos" .Valstyles Zinios.2002, Nr. 18-740.

21 Lietuvos Vyriausiojo administracinio teismo 2002palio 15 d. sprendimas administragnbyloje 1(11)-
18/2002 Valstyles Zinios2002, Nr. 101-4517.
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prieziaros jstaigoms, sudarymo ir vykdymo tvarkos® 7, 8 ir 9nkiai, nustatantys é$y
kompensuojamiesiems vaistams apSkaimo tvarlq, taip pat 12 punktas, 12-1 punktas ir 12-2
punktas, nustatantys kwptkontrok ir sankcijas ASPE prieStarauja Konstitucijai, Sveikatos
draudimo, Sveikatos sistemos, Gydytojo medicincakikos, Paciento teisiir Zalos sveikatai
atlyginimo jstatymy nuostatoms, juos paskelb negaliojadiais. Atlikes vaisty iSlaidy
kompensavimo pagrindir teisiniy santyky analiz, teismas nurod krypti, kaip tugty bati
plétojami kiekybinio reguliavimo teisiniai mechanizmaurodydamas, kad Sveikatos ministerija
neturi kompetencijos kiekybiSkai riboti kompensumygy vaisyy iSlaidy Kitaip, nei nustatyta
Sveikatos draudimgstatyme. Té&au jstatymy leidéjai Sios dilemos vienareikSmiSkai neiSsprendzia.

Kitos vaisty isigijimo iSlaidy kompensavimo reguliavimo priem&n siekiant racionaliai
naudoti PSDF biudZeto¢das — valstyds reguliuojami kompensuojagy vaisty prekybiniai
antkainiai ir derybos @ vaisty kainy bei kompensavimo apin. Jie numatyti ir Nacionalirs
vaisty politikos nuostat 11 ir 12 punktuose. Siuo metu kompensuaejamvaisiy kainodaros
bendrieji reikalavimai yra nustatyti Farmacijssatymo 57 straipsnyje. Denylaél vaisty, esaiiy
kompensuojangu vaistinipy preparai kainyne arba slomy i ji iraSyti, kaim nustatymo tvarka
reglamentuojama Sveikatos apsaugos minigsakymd?’. Derybas d kainy vykdo deryl
komisija, sudaryta IS Farmacijos departamento itstyhinés ligoniy kasos atstay su vaisto
rinkodaros teiés tugtoju ar jo atstovu, ar juridiniu asmeniu, tufien didmeninio platinimo
licencija. Deryhy tikslas — pareisjo deklaruojamy vaisyy kainy nustatymas ir y tiekimo
uztikrinimag?®

Nacionalires vaist; politikos nuostat 13, 14 punktuose numatyta sudaryitifyju vaisiy
saras ir nustatyti gyventaj apipinimo Siais vaistais tvagk asmen apipinimo neregistruotais,
bet kai kuriais atvejais witinais vaistais tvark Reikia pasakyti, kad gyventpjapiipinimo
butinaisiais vaistais koncepcija Lietuvoje Siuo mealgra itin aktuali. Lietuvoje nuo 1994 iki 2007
met; pabaigos galiojo Sveikatos apsaugos miniggakymu patvirtintas &inojo asortimento
vaisty sarasad®’, parengtas atsizvelgianPasaulio sveikatos organizacijos (PSO) sudaitinuju
vaisty sara® (angl. Model list of Essential Drud®). Pagal PSO apibtima, bitinieji vaistai — tai

vaistai, kurie Rtini tenkinti daugumos gyventpjsveikatos prieZiros poreikius iriskaitant y

22| jetuvos Respublikos sveikatos apsaugos mini&®08 m. balandzio 30 gsakymas Nr. V-401 ,,& Deryby
dél vaistiniy preparat ir medicinos pagalbos priemapiesadiy kompensuojamgy vaistiny preparai arba medicinos
pagalbos priemonikainynuose arba ®bmy i juos jrasyti, kainy nustatymo tvarkos apraso patvirtinimo/alstyles
Zinios.2008, Nr. 54-2009.].

42 2 ir 3 punktai [Lietuvos Respublikos sveikatos apggs ministro 2008 m. balandZio 30jdakymas
Nr. V-401 ,,C¢l Deryby dél vaistiniy preparai ir medicinos pagalbos priemaniesadiu kompensuojanjy vaistiniy
preparai arba medicinos pagalbos priemohkiainynuose arba@omy i juosiradyti, kaim nustatymo tvarkos apraSo
patvirtinimo®. Valstykes zinios2008, Nr. 54-2009.].

2 |ietuvos Respublikos Sveikatos apsaugos minis&@41m. gegu¥s 18 d.isakymas Nr. 204 & bitinojo
asortimento vaistsaraso.Valstyles zinios.1994, Nr. 45-845 (galiojo nuo1994-06-16 iki 2007-30) .

42 WHO Model Lists of Essential Medicines [interakig] [Ziaréta 2008-11-07] <http://www.who.int/
medicines/publications/ essentialmedicines/en/
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stipruny bei form turi biti visada prieinami ligoniams reikiamu kiekiu ugdniui ar visuomenei
prieinamy kaina. Kadangi Lietuvoje per pirapi Lietuvos nepriklausomyds deSimtmet buvo
iregistruoti vig batiny farmakoterapini grupiy vaistai, pakankamai sklandziai veikia farmacijos
sektorius, uZztikrinantis vaisttiekima i Lietuva, batinojo asortimento vaigt savoka pagal PSO
koncepcij tapo neaktuali, nors uztikrintiwsivaisyy tiekima ir ju buvima vaisty rinkoje, Zzinoma,
tebéra svarbu. Siuo metu galiojgin Farmacijogstatymo 8 straipsnio 3 dalis numato, jog Lietuvos
Respublikos rinkai gali iti tiekiami bei vartojami sveikatos prigizai ir neregistruoti btinieji
vaistiniai preparatai.ylkriterijus, leidimy tiekti rinkai tvark ir kitus reikalavimus Siuo metu nustato
,,Neregistruat bitinyjy vaistiniy preparai tiekimo rinkai taisykts“*?°.

Teritorinis vaisty prieinamumas Salyje vykdomas per vaistitinkla. Kaimuose, jeigu éra
vaistines ar jos filialo, vadovaujantis Farmacijgstatymo 41 straipsnio 2 dalimi, gyventojus
vaistiniais preparatais per ten eSas pirmires sveikatos prie#iros jstaigas apipina su jomis
sutartis @l vaistiniy preparai tiekimo sudariusios vaists Vyriausylss nustatyta tvarka’.
Lietuvoje reglamentuotas ir vaisteikaling; individualiems poreikiamgsivezimas ar siuntimas
pastu. Vadovaujantis Farmacijgstatymo 8 straipsnio 13 dalimi 2006 metais buvovigattos
vaistiniy preparai jveZzimoj Lietuva ir iSvezimo i$ jos, gavimo ar siuntimo pastu indialioms
reikmems taisykés*?®. Taigi uztikrinta galimyb fiziniam asmeniuiveZti per Lietuvos Respublikos
siem ir gauti paStu tam tilgr kieki individualioms reikmdms skirty tiek registruat, tiek ir
neregistruaf vaistiniy preparai kieki*?°>. Sia galimybe gali pasinaudoti ir pacientai, dalyjantys
kitoje Salyje vykdomame klinikiniame tyrime.

Atsakomylés uZ tinkam gyventoji apmipinima vaistais klausimp Lietuvoje taip pat
reglamentuoja Farmacijgstatymas. Pagalia itvirtintus vaistiny preparai tiekimo i Salies rinlg
principus, racionalus ir tinkamas vaistimreparai tiekimasj Salies rinlg praktiSkai yra iSimtinai
vaistinio preparato rinkodaros tésstuitoju bei didmeninio platinimo licencijos tttojy pareiga
bei prievok. Farmacijosjstatymo 15 straipsnio 7 dalis nustato, kad suteilaistinio preparato

rinkodaros teis, jos tuétojas per 6 rénesius privalo pranesti Valstybinei vaidtontroks tarnybai

2% |ietuvos Respublikos sveikatos apsaugos minis®07am. gruodZio 29 disakymas Nr. V-1080 &
Neregistruad butinyjy vaistiniy preparat tiekimo rinkai taisykhy patvirtinimo*“. Valstykeés Zinios2008, Nr. 4-140.

427 | jetuvos Respublikos Vyriausyb 2007 m. rugpicio 8 d. Nr. 805 ,,Bl Vaistiniy pastilymy tiekti vaistinius
preparatus gyventojams per kaimo pirésirsveikatos prie#fros jstaigas vertinimo, pavedimo sutar sudarymo ir
vaistiniy preparai vezimo tvarkos apraso patvirtinimdalstyles zinios.2007, Nr. 121-4985.

*% Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos minisD062m. lapkitio 23 d. jsakymas Nr. V-975 &
Vaistiniy preparai ijvezimo i Lietuvos Respublik ir iSveZimo i$ jos, gavimo ar siuntimo pastu fisirasmens
individualioms reiknéms taisykliy patvirtinimo*®. Valstyl¥s zinios 2006, Nr. 131-4969.

*® Lietuvos sienos péjimo punkiy ir muitines pareignai, laikydamiesi $i taisykliy, turi tei; reikalauti i$
asmem pateikti recepto kopij ar gydytojo pazymy patvirtinaia, kad j vezami vaistiniai preparatai yra gydytojo
paskirti, o vaisi kiekis yra reikalingas gydymui. Be recepto ar ggjly pazymos leidZziamgiveZzti ar gauti paStu ne
daugiau kaip 5 originalias vaistinpreparai pakuotes. Turint recepto kopipr gydytojo pazym galimaisivezti ar
gauti paStu 69 to paties pavadinimo, farmaés formos, stiprumo ir dozdoy kiekio originalias vaistini preparai
pakuotes. Daugiau kaip 10 originglio paties vaistinio preparato pakupar daugiau kaip 10 skirtimgpavadiningy
vaistinio preparato pakdm galimaijsivezti ar gauti pastu tik turint gydytojo pazym
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Sio preparato pirmojo patiekimo Lietuvos rinkai gat, bendradarbiaudamas su platintojais,
uztikrinti tinkamg ir reikiamo daznumo tiekim atitinkanf pacieniy poreik, o 33 straipsnio 8
punktas nurodo, kad didmeninio platinimo licencijasétojas privalo bendradarbiaudamas su
vaistiniy preparai rinkodaros teisi turétojais, uztikrinti tinkam ir reikiamo daznumo vaistini
preparai tiekima vaistiems ir asmens sveikatos prietos jstaigoms. Si pareig laikymasi
kontroliuoja Valstybig vaisty kontroks tarnyba, kuri pagal Farmacijggatymo 61 straipsnio 1 dal
vykdo Farmacijogstatymu nustatytos veiklos su farmacijos produktalstybire kontrok.

2008 met rugsjo 29 diem Farmacijos jstatymo 8 straipgn papildzius dar dviem
nuostatomi&® jstatymiskai buvo apib¥ta ir Sveikatos apsaugos ministerijos atsakamybs
pagrindires pareigos organizuojant, kontroliuojant ir uztikent kitiny vaistiniy preparai tiekima,
Lietuvos gyventaj apiipinima jais, taigi ir vieSosios paslaugos — vaistirpreparai tiekimo
Lietuvos Respublikos gyventojams — uZztikrininfPasak Sigstatymo projekto rerigu, atsakomyb
uz vaisty tiekima turi prisiimti ne tik vaisting preparai didmeninio platinimamores, bet ir SAM,
kurios svarbiausias uzdavinys apmtis Lietuvos Respublikos gyventogveikata, jos iSsaugojimu,
grazinimu ir stiprinimf®.. Nors svarstant Farmacijgstatymo 8 straipsnio papildymistatymo
projekta nuostatos, jog ,,SAM arba jggaliota institucija organizuoja ir koordinuoja Liebs
gyventoji apipinima batiniausiais vaistiniais preparatais, teisims bei organizacimis
priemoremis reguliuoja ir uztikrina nenutkstany kokybisSky, saugy, efektyviy ir biitiny vaistiniy
preparai tiekima i Salies vaistines* (1 d.), taip pat ,,grieztai stekaip vaistinio preparato
rinkodaros teiés tuktojai atlieka savo pareigas nenikistamai tiekti gyvybiskai iitinus vaistinius
preparatus, uztikrinajjatsakomyb atitinkamais teiss aktais®, buvo vertinamos kaip pertektf?,
vis cklto jos buvo priimtos ir galioja nuo 2008 medpalio 16 dienos. Taigi SAMstatymiskai buvo
priskirta funkcija,ipareigojanti ¢ siekti, kad Lietuvos gyventojams reikalipgaisy tiekimas ity
nenutiikstamas ir btinus medikamentus jie gdl gauti laiku. Valstybia vaisiy kontroks tarnyba,
registruodama vaistus turi uztikrinti, kad paciepiasiektt geros kokybs, saugs ir veiksmingi
vaistiniai preparatai. Tam keliais etapais vykdowaast; registracijos proceadta ir farmacigs
rinkos prieziira, reglamentuotgtatymais ir tarnyboje veikigra kokykes vadybos proceua.

430 jetuvos Respublikos Farmacijgstatymo 8 straipsnio papildynistatymasValstykés Zinios.2008, Nr. 119-
4493.

3L Lietuvos Respublikos Farmacijdstatymo 8 straipsnio papildymistatymo projekto aiskinamasis rastas.
Pateilé: Seimo narys A.Sadeckas. 2007-07-24 XP-2430.

32 |ki 2008 m. balandZio 30 d. galiojo Lietuvos Relsiikos sveikatos apsaugos ministerijos nuostatask
6.7 punkte buvo teigiama, jog ministerija, vykdydagai pavest uzdavin “organizuoja ir koordinuoja racional
Lietuvos gyventaj aptipinima batiniausiais vaistais ir medicinos pkgkis, renka ir analizuoja informagijapie
vaistus, sudaro vaistpaklausos ir pasios balang, teisiremis priemogmis reguliuoja vaist tiekima, registruoja
vaistus, kontroliuoja farmacis veiklos glygas”, [Lietuvos Respublikos Vyriausgd 1998 m. liepos 24 d. nutarimo Nr.
926 ,,xl Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos minjseriuostaf patvirtinimo. Valstykes Zinios.1998, Nr. 67-
1961.]. Naujoje nuostat redakcijoje Sio punkto nebelieka [Lietuvos Rdsikos Vyriausyles 2008 m. balandzio 9 d.
nutarimas Nr. 378 B Lietuvos Respublikos Vyriausgb 1998 m. liepos 24 d. nutarimo Nr. 926¢fietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nuppttirtinimo" pakeitimoValstykes Zinios2008, Nr. 49-1830.].
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Aptartieji vaist; prieinamumo teisinio reglamentavimo pavyzdziaivptiba, jog tam tikn
isipareigojimy dél gyventoj apmpinimo reikiamais vaistiniais preparatais Lietuvogsama.
Pakankamai aiSkiai reglamentuotas ir kompensugjanvaisyy prieinamumo apdraustiesiems
mechanizmas. Teau, atsakomys uz vaisi tiekima rinkai klausimas lieka dviprasmiskas.
Praktikoje vaisi tiekimas rinkai daugiausia priklauso nuo suinteodsmo ja. Taigi pareiga vaistus
tiekti rinkai IS esms tenka vaisto rinkodaros tejsturétojui. Probleny dazniausiai nekyla &
paklausi; vaisiy tiekimo. Tuo tarpu refu vaisty pardavimams Lietuvos rinka yra pernelyg maza,
komerciSkai nepatraukli. Farmacijastatyme VVKT pavesta kontroliuoti vaistipipreparai
rinkodaros teisi turétoju pareigos uztikrinti vaisto tiekimlaikymasi, tafiau esant vaisto tiekimo
sutrikimams ji gali tikispeti gamintop apie jo pareig iS anksto pranesti apie laikirar nuolati
vaisto tiekimo rinkai nutraukim (LR FI 15 str. 8 d.), o priversti tiekti ar taikyti kitok sankcij
negali. Farmacijosistatymas paveda SAM uZztikrinti rinkodaros teisiurétoju atsakomyb
atitinkamais teiés aktais, téiau iki Siol kokiy nors teigs normy Siuo atzvilgiu nepriimta. Manytina,
kad komerciskai nepatrauklvaisty, tarp i ir retyjy tiekimui i Lietuva uztikrinti, reikety parengti
atskirus teiés akty projektus.

2.2. LygiateisiSkumo ir solidarumo principy jgyvendinimas

Dar du argumentai, kuriais grindZziama valgtylpareiga uZztikrinti reju vaisty prieinamum
skiriant atitinkam démeg rety ligy gydymui ir pakankamaie$y retyjy vaistt kompensavimui —
lygiateisiSkumo ir socialinio solidarumo principdi; reikSne savo strapsniuose akcentuoja C. A.
Gericke ir kt., J. W. Dear ir K23 A. Rappagliosi. 2009 metais priimtoje Tarybosomlendacijoje
del Europos veiksm rety ligu srityje taip pat teigiama, kad valsggonags remdamosi visoje ES
priimtais lygiateisiSkumo ir solidarumo principasavo Salies teritorijoje turi imtis veiksm
siekdamos retomis ligomis sergantiems ligoniamskutiti visapusiSkas bei vienodas galimybes
naudotis aukStos kokyb sveikatos prie#iros paslaugomisjtraukiant diagnostik gydyma ir
retuosius vaistus®,

Nuostata, kad valstgs turi imtis priemonj, kad savo jurisdikcijoje asmenims sudaryt
,lygiateisikas galimybes gauti atitinkamos kads/isveikatos priefira jtvirtinta Zmogaus teisi

3 GERICKE, C. A., RIESBERG, A. BUSSE, R. Ethicakigs in funding orphan drug research and
development] Med Ethics2005, 31: 164168; DEAR, J. W., LILITKARNTAKUL, P., WEBB, D. J. re rare diseases
still orphans or happily adopted? The challengedeskloping and using orphan medicinal produBtiish Journal of
Clinical Pharmacology [interaktyvus] 2006, 62(3): 269 [&réta 2008-07-10]. <http://www.pubmedcentral.nih.
gov/articlerender.fgi? artid =1885144>; RAPPAGLIQ®. Patient access to innovation: biopharmacelstic4"
hurdles and socioeconomic issudsurnal of Commercial Biotechnologd001, 7(4): 304.

434 preambuds 2 pastr. ir 1 rekomendacija [Tarybos 2009 m.diinz8 d. rekomendacijactiretyjy ligy srities
veiksmy. [2009] OL C 151/02.].
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ir biomedicinos konvencijos, kuri 2002 metais ftibta ir Lietuvoje, 3 straipsny}&”. Konvencijos
Aiskinamojoje ataskaitofé® nurodyta, jog Sios nuostatos tikslas yra garantienody, asmens
sveikatingumo reikmes atitink&ia sveikatos priedira, o Valstyles jpareigojamos éi visas
galimas pastangas Siam tikslui pasiekti (23, 24kfmai). ,,Vienoda“ sveikatos prigita pirmiausia
reiSkia neteigos diskriminacijos nebuvim (25 punktas). Sveikatos prigéa (diagnostika,
profilaktika, gydymas ir reabilitacija) turi atitikmokslinés pazangos standartus (24 punktas). Imtis
iy priemoni; Konvencijos Salys turi tiek, kiek leidZia furimi iStekliai.

LR S§ 6 straipnyje nurodyta, kad vienas i$ Lietuvos omalines sveikatos sistemos
pagrind, yra socialinio teisumo sveikatinimo veikloje uztiimas®’. Tai reiskia, kad valstyb
pripagsta sveikatos prie@ios slygas lygiomis galimybmis siekti sveikatos, kiekmanoma
sumazinant skirtumus tarp jos siekianasmen (2 str. 17 d.). Asmens teiguréti kuo geresa
sveikat lygybé, nesvarbu, kokios jistbuy lyties, rass, tautyles, pilietykes, socialigs padties ir
profesijos taip pat yra ir vienas iS sveikatinimakios teisinio reguliavimo princip(5 str. 1 d. 3
p.), kildintinas iS LR Konstitucijos 29 straipsnio.

Interpretuojant pastasias nuostatas Tarybos rekomendatifokontekste galima teigti, jog
valstyle turéty déti visasimanomas pastangas, kad retomis ligomis sergantysrpai gaui ju
sveikatos reikmes ir mokska pazangos standartus atitingagydyma, kuris neatsiejamas nuo
retyjy vaisty (jei atitinkamai ligai gydyti jie jau sukurti iyjveiksmingumas moksliSkarodytas).
LygiateisiSkumas Siuo atveju tim bati traktuojamas pakankamai piai: ir kaip diskriminacijos
nebuvimas tarp retomis jprastomis ligomis sergaiy pacient (tiek vieni, tiek kiti tuéty gauti
svekatos reikmes atitinkangydyms), ir paiy retomis ligomis serg&n pacieny tarpe (pvz.,
kompensuojant vaistus, sikat gydytis i uzsien ir pan.). Taip pat Si samprata &y apimti
valstykes orientach i pazangius pavyzdzius reguliuojant ir uztikrinagtiyjiy vaisyy prieinamuna
pacientams kitose valstype ES naise. Pahiztina, jog lygiateisiSkumo sveikatos prigdje
uztikrinimas pirmiausia sietinas su asmens sveigatno reiknémis, todl ,,valstyles turimg
iStekliy" argumentas netéty paneigti tinybés valstybei dti ,,visasimanomas pastangas”, kad
pacient, ,,reikmes® buaty patenkintos, — aptriamu atveju negali pateisirdejimgumo, teisinio

reguliavimo sprag srityse sietinose su auksta retomis ligomis sefiggracienis gydymo kokybe.

*3 Konvencija @l Zmogaus teisi ir orumo apsaugos biologijos ir medicinos taikysiyje (Zmogaus teisiir
biomedicinos konvencija)/alstyl¥s Zinios.2002, Nr. 97-4258.

43¢ Explanatory Report to the Convention for the prote of Human Rights and dignity of the human kein
with regard to the application of biology and méuakc Convention on Human Rights and Biomedicinargta 2009-
01-20]. <http://conventions.coe.int/treaty/EN/Repfiitml/164.htm>.

437 Lietuvos Respublikos sveikatos sistengiatymasValstyles Zinios.1994, Nr. 63-1231; 1998, Nr. 112-3099;
2000, Nr. 92-2876; 2004, Nr. 68-2367, 2372; Nr.-6809; 2007, Nr. 64-2456; 2008, Nr. 50-1850.

38 Tarybos 2009 m. birzelio 8 d. rekomendacifaretyjy ligy srities veiksm. [2009] OL C 151/02.
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Kaip ir lygiateisiSkumo sveikatos pri@oje, taip ir solidarumo principaséra specifinis
argumentas tik refy vaisty prieinamumo uztikrinimo klausimu. Sveikatos prigps srityje dalis
doktrinos solidarumo principui apskritai skiria gwavaidmeri.

Solidarumo terminas yra k# iS lotyn; kalbos ZodzZicsolidare — sutvirtinti, suderinti dalis
taip, kad jos suformugttvirta visumy**°. Jis apilidinamas kaip bendraminti§kumas, vieningumas,
interes; bendrumas, bendra atsakorayhiarpusavio paramid. Filosofijos Zodyne solidarumas
apibrziamas kaip ,,Zzmogaus e§m glidintis individo priklausomumas nuo visuonésnir
visuomens priklausomumas nuo jos namorovine pareiga grindziamogveikos: bendra gerev
yra kiekvieno gero#***. Taigi solidarumas — nevienareik§msunkiai pamatuojamaawoka,
zyminti socialin reiskin, kuri anot E. Durkheimo ,iS eséB imanoma istirti tik remiantis
socialiniais padariniaié*>

Yra nemazai solidarumo tearij Norint suprasti solidarumo motyvus skiriami duzpoiai:
pirmasis pakiZia instrumentinius ir utilitaristinius, antrasisvertybemis ir socialiniais jausmais
grindziamus isipareigojimus. Vieno poiiio Salininkai solidarum tapatina su racionaliu
iSskatiavimu, kito — su zmomi tarpusavio susietumo jausmu, bendruoéserkurioje asmuo
gyvena, puosejamomis vertybmis**®

Sveikatos priefiros kontekste solidarumo principas atspindi visssiamers atsakomyd
uz savo narius, kuriems susirgus gresia patirti¢ ydaleles iSlaidas uz teikiamas sveikatos
prieziiros paslaugas ar nei JS viso negauti. Pasak J. Juskeais, skirtingai nei amerikéey
neretai banalizuotos solidarumo sampratos, Europaljdarumas turi apibzta teisirg galia, kuri
konkretizuojasi socialimi darinip ir ju nary pareigomis (pvz., visose Europos Salyse veikianti
privalomojo sveikatos draudimo sistetid) kadangi ¢ia dauguma valstyhi orientuojasi i
vadinamji ,,gerows valstyles” arba kitaip ,,socialis teisires valstylés” model.

Siais laikais ,,socialine valstybe laikoma tokidstgbe, kuri jsipareigoja @ipintis socialiniu
teisingumu, savo piliy gerove, § socialiniu saugumd4°. Gerovs valstylss modelis numato
paios valstylés galimyle sprsti, kokioms socialiams programoms téty bati suteikti prioritetali,
kad hity uztikrinta ,lgalaikk socialie pazanga“. Valstyb tokiame modelyje tampa tarsi

»autoritetu”, igaliotu tenkinti ,vis* valstybés gyventoy likesius, bent jau tiek, kiek patys

439 KUZAVINIS, K. Lotyny-lietuviy kalby ZodynasVilnius: Mokslo ir enciklopedij leidykla, 1996, p. 800.

40 Tarptautini Zo0dZi; zodynasVilnius: Alma littera, 2003, p. 691.

“1 HAEDER, A.Filosofijos ZodynasVilnius: Alma litera, 2002, p. 194.

42 DURKHEIM, E. O razdielieniji ob&iestviennogo trud. Metod sociologiiMoskva: Nauks, 1991, s. 68. In
BIELIAUSKAIT E, J. Solidarumo vaidmuo sociaje teisiréje valstyléje. Socialiniy moksk studijos 2009, 1(1): 79
94,

43 KOMTER, A. E. Social Solidarity and the Gift. Caridge: Cambridge University Press, 2005, p. 115. In
BIELIAUSKAIT E, J. Solidarumo vaidmuo socialje teisirje valstylgje. Socialiny moksl studijos 2009, 1(1): 83.

444 JUSKEVICIUS, J. Teiss princips taikymas norminant sveikatos prigés srif. Jurisprudencija.2008,
12(114): 15.

2 ZILYS, J. Konstitucijos socialits prasnas. Konstituciré jurisprudencija.2006, 4: 318.
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visuomens nariai to padaryti negéff. Valstyk: ¢ia suvokiama kaip visuomersolidarizuojanti
jéga, kuri organizuoja vienvisuomegs nary talkinima kitiems tais atvejais, kai tie , kiti* turi
egzistencijos probleg*’. Sveikatos politikoje tai reik§t valstyltss dmeg labiausiai
paZeidZziamoms gyventpgrupsms ir sveikatos prie#iios ir medicinos pagalbos prieinamaffi.

Tai, jog valstyles vaidmuo #ipinantis sveikatos apsauga yra neatsiejamas nuigasoho
kaip esmigs vertylés rodo Europos gungos pagrindinj teisiy chartijo$*® nuostatos. Siuo metu
Chartijain corporeyrajtrauktaj Lisabonos sutaitiS dalies kaiiancia Europos §ungos sutaitir
Europos Bendrijos Steigimo Sutarticiau ji suformuluota taip, kad bet kuriuo momentleggabiti
itrauktaj ES sutartis ar kitokiu dglu gakty tapti teisiSkaijpareigojatia®®. Solidarumo principui
chartijos preambdje suteikta esmiis vertyles, kuria §junga ,,remiasi* ir kug ,,siekia iSsaugoti
ir pletoti* rangad™. Chartijos IV skyriuje ,Solidarumas* tarp kitsocialiniy teisiy itvirtinta ir
kiekvieno asmens ,teisj prevencig sveikatos apsadgr gydyma pagal nacionalini jstatymy ir
nusistogjusios praktikos reikalavimus®. Pasak J. JuS&aws, tiketina, kad Si sociali asmens
teis> kartu implikuoja asmens solidarumo parefdasAugartia solidarumo principo teisingalia
liudija ir tai, jog solidarumo principo pripazinirmaampa Europos Salkonstitucing sisteny ar net
Europos ?mogaus teissistemos skiriamuoju poZynifif — integruojaiu tiltu tarp individo teisi
ir laisviy ir visuomens jsipareigojiny individui*>*

Lietuvos Konstitucijoje solidarumo principas tiegi@ néra jvardintas, téiau, tai, kad jis vis
délto yra jtvirtintas leidzia teigti Konstitucinio Teismo jsprudencija. Pavyzdziui, Konstitucinio
Teismo teiginys, jog Konstitucijojeityirtinta valstylks priederm rapintis pilietiais, kurie @l
istatymuose numatyt priezagiu negali apsiipinti iS darbo ir kitoki pajamy arba yra
nepakankamai appinti“, arba tez, jog valstylds taikomos ,socialiés apsaugos priemés

iSreiSkia visuomeids solidarumo i8ja, padeda asmeniui apsisaugoti nuo galisocialiny

4% ARLAUSKAS, S. Turiningieji teis’'s pagrindai. Pagrindinj subjektini; teisiy teorijos metmenysVilnius:
Mykolo Romerio universitetas, 2004, p. 326.

“TVAISVILA, A. Teigs teorija. Vilnius: Justitia, 2004, p. 491.

448 GRABAUSKAS,V. Lietuvos sveikatos politika XXI amZiuJd.nacionaliré sveikatos politikos konferencija.
Vilnius, 2000, p. 3.

#49 Charter of fundamental rights of the European dnja000] OJ C 364.

50 Europos Konvento nariaijike $ia chartifa, yra pabéZe, kad tai yra ,minkstosios teis* dokumentas bent iki
tol, kol ES Taryba nenusgs, kad § reikia ratifikuoti, t&iau jie iS ankstasipareigojo taip formuluoti Charjj kad ji bet
kuriuo momentu gaty bati itrauktaj ES sutartis ar kitokiudnlu gaéty tapti teisiSkaipareigojadia.

51 JUSKEVICIUS, J. Teigs princip; taikymas norminant sveikatos priagos srif. Jurisprudencija.2008,
12(114): 15.

452 JUSKEVICIUS, J.op. cit.,p. 15.

453 DELKESKAMP-HAYES, C.Implementing health care rights versus imposingltheeare cultures.(ed.
Engerhardt H.T.). Global Bioethics: The CollapseCainsensus. P. 50-94, 75. In JUSKEWMIS, J. Teiss principy
taikymas norminant sveikatos priggs srit. Jurisprudencija2008, 12 (114): 15.

44 ALPA, G. Solidarietd Nuova giurisprudenza civilenementata. 1994, t. 2, p. 365. In JUSKEWS, J.
Teists princip taikymas norminant sveikatos priegos srif. Jurisprudencija2008, 12 (114): 15.
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riziky”**°. Kad pagal Konstitucij,,Lietuvos valstyb yra socialiai orientuota, taigi turi konstitugin
priederng ir privalo prisiimti vykdyti tam tikrusisipareigojimus” Konstitucinis Teismas pah
2007 met birzelio 7 dienos nutarime. Jame, beje, taip pabdyta, jog ,,konstitucinis socialinio
solidarumo principas suponuoja galimydali Siy iSipareigojimy paskirstyti ir visuomets nariams,
taCiau tas paskirstymas turiath konstituciSkai pagstas, jis negali iiti neproporcingas, negali
paneigti valstybs socialies orientacijos ir i§ Konstitucijos kylaiy jpareigojimy valstybef®®.

Taigi jei tuksime omenyje brangiretyju vaisyy ekonominio prieinamumo uZztikrinimo
klausimy, logiSkai seki, kad atsizvelgiani tai, jog sunkiai serg&mm pacientui savoésomis
isigyti deSimtimis ir daugiautkstartiy litu per neneg kainuojagius vaistus bty nepakeliama
finansire nasta, pacientai turi pagrindo dils, kad jiems reikalingi, nors ir brangiai kainaofys
vaistai, luty visiSkai ar bent jau iS dalies kompensuojami. Teepmis ligomis sergdin pacieni
lake<iy dél aukstos rat ligu gydymo kokylés (taip pat ir mokslo pazangos standartus atitiéikan
vaisty prieinamumo) pagstumas teoriSkai sietinas sw kaip pacieni teisej sveikatos priefira,
valstyles socialine orientacija, lygiateisiSkumo bei salidao princig igyvendinimu valstybei

rapinantis sveikatos prieia.

%5 |ietuvos Respublikos Konstitucinio Teismo 1997 kovo 12 d. nutarimas ,@ Lietuvos Respublikos
valstybinio socialinio draudimgtatymo 5 straipsnio, Lietuvos Respublikos vdlsty, socialinio draudimo pensij
istatymo 8 straipsnio antrosios dalies 1 kpunir Lietuvos Respublikos Vyriausyh 1996 m. sausio 26 d.
nutarimo Nr. 142 "Bl Lietuvos Respublikos 1995 m. vasario 20 d. notar Nr. 266 "2l Lietuvos Respublikos
valstybinio socialinio draudimo fondo biudZetedarymo ir vykdymo taisykdi patvirtinimo" dalinio pakeitimo" 1
punkto atitikimo Lietuvos Respublikos KonstitucfjaiValstyles Zinios.1997, Nr. 23-546.

4% ietuvos Respublikos Konstitucinio Teismo 2007 birZelio 7 d. nutarmas ,dD Lietuvos Respublikos
civilinio kodekso 3.194 straipsnio 3 dalies (2004 lapkricio 11 d. redakcija) atitikties Lietuvos Respublikos
Konstitucijai®. Valstykes zinios.2007, Nr. 65-2529.

88



3. RETUYJU VAIST U PRIEINAMUMO SKATINIMO TEISINIS
REGULIAVIMAS EUROPOS S AJUNGOJE IR UZTIKRINIMAS
LIETUVOJE

Darbo jvade paskutiniajam tyrimo etapui suformuluotas wvids — iSskirti teigtus retjuy
vaisty prieinamumo skatinimo ir uztikrinimodldus ES ir juos iSnagréti remiantis ES bei
atitinkamomis Lietuvos teéts normomis. IS anksto tenka pripazinti, jog tinkasagrupuoti juos
néra lengva, nes: (1) skiriasi pgth vaisyy prieinamum reglamentuojantys subjektai — t. .
prieinamumas reglamentuojamas tiek Bendrijos, tcionaliniu lygiu; (2) skiriasi tiksliniai
paramos subjektai — tai: (ag¢nnéjai; (b) pacientai; (3) refu vaisty prieinamumo samprata yra
daugiaplaa: (a) retyju vaisty prieinamumas suprantamas ir kaip retai ligai gyslyirto vaisto kaip
produkto prieinamumas rinkoje (bendrai ir korkos Salies teritorijoje); ir (b) kaip ekonominis
konkretaus vaisto prieinamumas pacientui jo gyvesaja Salyje; (4) retieji vaistai kaip ir bet kurie
kiti vaistai teoriSkai gali @ti klasifikuojami (pvz.:i registruotus ir neregistruotus;skirtus tik
stacionariam gydymui bei tokius, kuriuos paciemal isigyti vaistireje ir vartoti ambulatoriSkai ir
kt.). Be to, kaip jau buvo pastgh, neretai refjy vaisyy kategorij lieciancius klausimus sunku
nagrireti atsietai nuo platesnio konteksto — t. y. kaikagmanoma atriboti nuo ,,vaistskirty rety
ligy ar kikliy gydymui“ prieinamumo teisinio reglamentavimo.

Atsizvelgianti Siuos ypatumus bei iSvadog Bendrija tikskatinaretyju vaisty prieinamum,
tuo tarpu kai valstys ES na¥s atitinkamomis teisimis priemoimis gali j tiek skatinti, tiek
uztikrinti, kaip pirmasis refu vaisyy prieinamumo skatinimoduaas iSskirtinos ES lygiiteisintos
paskatos refu vaistyy rem¢jams. Tai: (1) protokolié pagalba; (2) lengvatos registruojant retuosius
vaistus; (3) rinkos iSimtinumas registruotam retajeaistiniam preparatui; (4) paramauwdigy ir
vaisty moksliniams tyrimams; (5) mok&s lengvato®®’. 15 iy paskaf i§samiai analizuosime
rinkodaros teisi retiesiems vaistams suteikimo lengvatas — t. gtraézuotos vaist registravimo
procediros taikymo ypatumus bei mazdaug prieS tsejetet; jteisink galimyke retyju vaisiy
réméjams igyti ,,salygini* arba ,,iSskirtidmis aplinkylgmis* suteikiam leidima prekiauti retuoju
vaistu (3.1.2.), taip pat svarbiausia prifséam — 141/2000/EB reglamento 8 straipsnyje numatyt
10 met; rinkos iSimtinumo registruotam retajam vaistinigomeparatui paskat(3.1.3.). Kitas
paskatas, norsméjams jos taip pat neabejotinai svarbios, tik apgsiehe, nes @ ju techninio-
procedirinio pohidzio platesa teisiné analiZ maziau aktuali.

%76, 7, 8, 9 str. [Regulation (EC) No 141/2000 af fBuropean Parliament and the Council of 16 Decembe
1999 on Orphan Medicinal Products. [2000] OJ L 18].
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Tolesnis prieinamumo daly sisteminimas paremtas galima yjet vaisyy klasifikacija i
neregistruotus ir registruotus preparatus. Nenegist retoms ligoms gydyti skigt vaisy*®
prieinamumas apima: (1) galimyblalyvauti j; klinikiniuose tyrimuose; (2) galimybjsigyti Salyje
neregistruai vaist; (3) galimyly dalyvauti labdaringose vaisprogramose (angtompassionate
use programs Siy galimybiy reglamentavimo ES bei Lietuvos iges analizei skirtas disertacijos
3.2. skyrius. O 3.3. skyriuje analizuojamas klawsn@l retoms ligoms gydyti skigt vaisiy
ekonominio prieinamumo uztikrinimo reguliavimo -€kiteoriniame-diskusiniame lygmenyje, tiek
praktikoje remiantis Lietuvos atveju.

Reikia pamigti, jog retai ligai ar bklei gydyti teitai gali kiti panaudoti ir vaistai, kui
charakteristily santraukoje nenurodytos jo skyrimo retoms ligoiydyy indikacijos ir (ar) do&s.
Kai registruoti vaistiniai preparatai skiriami ngigtruotoms indikacijoms angliSkai tai vadinama
,,off-label prescription“. Siuo atveju pasikliaujama teéta gydytoji prerogatyva spsti dl
pacientui tinkamiausio gydymo. Paztina, jog tai gana paplitusi praktika. Taikomarjigydant
retas ligas. T&@au specialiomis ES teis normomis nereglamentuojama, dodiarbe pldiau
nenagrigjama, iSskyrus tiek, kiek reglamentuotag\&ist; kompensavimo klausimas Lietuvoje.

Skyriaus pabaigoje nagdjamas prieSpaskutinis iS iSskininretyju vaisty prieinamumo
skatinimo lmdy — pacieni teiss gauti informacy gerinimas, kurio iSraiSka — Bendrijos ir atskir
valstyby ES nanj parama duomenapie retas ligas ir retuosius vaistus kaupimuigrimacijos
sklaidai bei retomis ligomis sergan pacienty organizacijoms (3.4.). Galiausiai apibendrinamos
valstybuy ES nanj teisires iniciatyvos ir kitos pastangos remiantyjetvaisiy kiirima, tyrimus bei
gerinant raijy vaisy prieinamumg savo Sali pacientams (3.5.).

ISskirti retyjy vaisyy prieinamumo skatinimo ir uztikrinimoubai diktuoja toles@ tyrimo eiga
ir strukfira.

3.1. Prieinamumo skatinimas per ES lygidteisintas paskatas reiju vaisty karimui bei

lengvatas p registravimui
3.1.1. Protokolire pagalba

Protokolire pagalba (angbprotocol assistangeglaustai gali bti nusakyta kaip reju vaisiy
reméjams teikiamos mokslés konsultacijos, patarimai kaip kuriant aj¢tvaist atlikti jvairius
mokslinius tyrimus. Si paskata numatyta 141/2000fEflamento 6 straipsnyje, kur teigiama, jog
retojo vaisto éméjas, pries pateikdamas paraidkl leidimo prekiauti, gali prasyti Europos vajst

ageniiros patarimo, kaip atliktivairias ekspertizes ir bandymus siekiaradyti ta vaish esant

458 Neregistruai vaisty samprata yra Siek tiek paini, nes apima tiek kefikje Salyje neregistruotus vaistus
(nors jie gali lati registruoti kitoje ar kitose Salyse), tiek apsdrneregistruotus — t. y. dar tiriamus vaistast( pas)
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kokybisks, saug ir veiksming**°. Tokias konsultacijas daZniausiai teikia igetvaisy, komitetas.
Rémeéjai gali uzduoti klausimus ir gauti konsultacijasisijusias su reju vaisty kokybes kriterijais
(gamybos, cheminiais, farmaciniais ir biologiniaibandymais), neklinikiniais tyrimais
(toksikologiniais ir farmakologiniais bandymais) ibdlinikiniais tyrimais, taip pat yra
konsultuojami teisiniais klausimais. Tokia pagadivarbi, nes retojo vaistaikmo proceseédme¢jai
susiduria su specifémis problemomis (pvz., ligos ariki¢s retumo sglygotu klinikiniy tyrimy
dalyviy trikumu*®®), kurios turi liti i§sprstos tinkamai, — taip, kad nenukéntvaisto kokylss,
saugumo ir veiksmingumo tyrimpatikimumas. Protokolinpagalba ypatingai svarbi mazoms ir
vidutinems imorems. Kaip pateikti paraigkdel protokolines pagalbos ir daugelis Kitaktualiy
retyju vaisyy réméjams klausimp yra iSsamiai paaiskinti nuolat atnaujinamose Eosopaist
agentiros gaigse'®’.

Per pirmuosius penkerius 141/2000/EB reglamentaojgab metus Sia pagalba kaip
paskata buvo pasinaudota 80 k& Nuo 2002 met protokolin: pagalba refjy vaisy rémejams

teikiama nemokam@i’.
3.1.2. Rinkodaros teisy suteikimo retiesiems vaistams lengvatos

Retuosius vaistus registruoti tik cenéisnregistracijos #du nuspgsta praéjus penkeriems
metams po 141/2000/EB reglamenisigaliojimo, nes buvo pastéta, jog retju vaisiy
prieinamumo pacientams #&timis neretai tampaivairas retju vaisyy registravimo trukdziai
atskirose valstysse ES naise: paini tvarka; kalbos barjerai; vilkinimas irnpaPanasSiu metu
atsizvelgiant rety ligu specifikg ir jos suponuotus duomerapie vaisto sauguarr veiksminguna
surinkimo sunkumus apsiggsta ir &l ,,salyginiy”“ leidimy bei ,,iSskirtigtmis aplinkyl@mis®
suteikiamy leidimy. Sios trys lengvatos sudargygjas retiesiems vaistams lengviau patgkinka.

Kartu pagreitinamas ir tokivaisyy prieinamumas pacientams. Ebgdios lengvatos vertintinos ne

459 Regulation (EC) No 141/2000 of the European Pmeiat and the Council of 16 December 1999 on Orphan
Medicinal Productg2000] OJ L 18.

%% nventory of Community and Member States incerstiweasures to aid the research, marketing, develaspm
and availability of orphan medicinal products. Résm 2005, p. 4 [interaktyvus] f[#ieta 2007-03-25].
<http://ec.europa.eu/ enterprise/pharmaceuticglsfrmp/doc/inventory 2006 _08.pdf>.

61 EMEA guidance for companies requesting scientiitvice and protocol assistance. European Medicines
Agency. Pre-authorisation Evaluation of MedicifesHuman Use London, 22 January 2009 [interak$y\yaiaréta
2009-03-25]. <http://www.emea.europa.eu/pdfs/hus@advice/426001en.pdf>.

*52 Inventory of Community and Member States incerstieeasures to aid the research, marketing, develapm
and availability of orphan medicinal products. Réa 2005, p. 4 [interaktyvus] f#ieta 2009-03-25].
<http://ec.europa.eu/enterprise/ pharmaceuticgsormp/doc/inventory _2006_08.pdf>.

%3 per pirmuosius penkerius 141/2000/EB reglamentbojgao metus Sia pagalba kaip paskata buvo
pasinaudota 80 kart[Inventory of Community and Member States incergtimeeasures to aid the research, marketing,
development and availability of orphan medicinabdarcts Revision 2005, p. 4 [interaktyvus] {iZéta 2009-03-25].
<http://ec.europa.eu/enterprise/ pharmaceuticglsiormp/doc/inventory 2006 _08.pdf>; Guidance for panmes
requesting scientific advice and protocol assisaB®VEA: London, 22 January 2009 [interaktyvusfifzia 2009-03-
25]. <http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/scia426001 en.pdf>.].
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tik kaip palankios ir naudingos rtgi vaisui réméjams, bet ir retomis ligomis sergantiems

pacientams.

3.1.2.1. Centralizuotos procettos taikymo retyjy vaisty registravimui jteisinimas

Kad vaistinis preparatas gt biti tiekiamas Bendrijos rink&i* — tai yra, kad juo gaty biti
prekiaujama, jam privaloi suteikta rinkodaros tei8®™. Taigi jis privalo Hiti registruotas —
itrauktasi nacionalin arba Bendrijos vaistini preparai registrus. Prekyba vaistais Bendrijoje
neturint atitinkamo leidimo yra netéts*®® 2001/83/EB direktyvos 6 straipshis skelbia: sjok
vaistas negaliilii pateiktasj rinka valstyleje nagje tol, kol tos valstybs naés kompetentingos
institucijos, remdamosi Sia direktyvara iSdavusios leidimo prekiauti vaistu arba kol giga
iSduotas remiantis 2309/93/EEB reglamefitl- t. y. pagal centralizugtvaisy registravimo
procedira.

Reikia pastetti, jog i nacionalin vaistiny preparai registg vaistai gali patekti ne tik pagal
nacionalir registravimo tvark, bet ir savitarpio pripazinimo bei decentraliziofwocedry badu.
Nacionalire procedira taikoma, jei siekiamgyti vaistinio preparato rinkodaros teisk vienoje
valstyleje nagje, kai kitoje ar kitose Europos ekonorisnerdés (EEE) valstybse Sio preparato
rinkodaros teis nesuteikta. Tokius leidimus iSduoda atitinkamotstyaés naés kompetentinga

institucija’®® Tuo tarpu savitarpio pripaZinirffd ar decentralizuof&’ procedira galima pasinaudoti

%4 Teikimas rinkai (prekyba)- tiekimas uz uzmokestr nemokamai, (...),, siekiant platinti ir (aRudoti
Bendrijos rinkoje [1 str. 2 dalies h punktas [93EE2B].

% vaistinio preparato rinkodaros téis asmens tetsorganizuoti vaistinio preparato tiekiminkai, reklana ir
rinkodaros valdymo priemones [2 str. 65 punktastlyos Respublikos FarmacijggatymasValstyles Zinios. 2006,
Nr. 78-3056.].

%% Sjs fundamentalus ES farmacijos ¢siprincipas buvatvirtintas dar 65/65/EEB direktyvos 3 str. [Council
Directive of 26 January 1965 on the approximatibprovisions laid down by law, regulation or adnsinative action
relating to proprietary medicinal products. [1963) L 22.]. Siuo metu jigtvirtintas 2001/83/EB direktyvos 6 str.
[Directive 2001/83/EC of the European Parliamerd ahthe Council of 6 November 2001 on the Communpitde
relating to medicinal products for human use. [J0D01 L 311] bei 726/20004/EB reglamento 3 str. [ation (EC)
No 726/2004 of the European Parliament and of thenCil of 31 March 2004 laying down Community prdaees for
the authorisation and supervision of medicinal pitsl for human and veterinary use and establishiriguropean
Medicines Agency. [2004] OJ L 136.].

%" Directive 2001/83/EC of the European Parliamet @iithe Council of 6 November 2001 on the Communit
code relating to medicinal products for human {@01] OJ L 311.

“%8 Taji numatyta 2001/83/EB direktyvos 6 ir 8 str.

%9 Jei asmuo noiigyti vaistinio preparato rinkodaros teikitoje ar kitose EEE valstyse, nei ta, kurioje §i teis
jau buvo suteikta, taikomasavitarpio pripazinimo procedira. Jos metu EEE valstyb arba valstybs
bendradarbiaudamos nagijm paraiSk (tapa&ias paraiSkas) pripazinti kitos EEE valstglsuteiky vaistinio preparato
rinkodaros teis [Lietuvos Respublikos FarmacijastatymasValstyles Zinios.2006, Nr. 78-3056. 2 str. 42 punktas.]
Taigi pirmiausia reikia prasyti leidimo registruetiist, vienoje valstybje nagje, o tada taikant savitarpio pripazinimo
procedira prasSyti kitos valstyls naes iSduoti leidina prekiauti toje valstyéje [Europos Gjungos teig. Seminarai.
Vilnius: Teisires informacijos centras, 2006, p. 1018.]. Rinkodasiss gali hiti nepripaistamos tik dl prieZzagiy,
susijusii su pavojumi visuomes sveikatai — t. y. @ saugumo, kokyks ir veiksmingumo pagrind Jei valstybms
iSkyla papildona klausimy ar jos tarpusavyje nesusitaria, diskutuojamas sktagis perduodamas Patentuehisiy
komiteto prie Europos vaistigeniiros arbitraZui.
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norint pagreitinti vaistini preparai rinkodaros teiss igijima keliose EEE Salyse. Pastarosios
procediros, atsizvelgianti naujausius teés akty pakeitimus yra atitinkamai reglamentuotos
2001/83/EB ir 2004/27/EB! direktyvose. Jos turi ir panasumir skirtumy, tatiau tai tyrimo
objekto atzvilgiu ®&ra aktualu. Siuo atveju, aiSkinantis kaip ir kbgbakito rinkodaros teis
retiesiems vaistams suteikimas kur kas svarbiddriSg aptarti kai kuriuos centralizuotos vaist
registravimo procegtos reglamentavimo raidos istorinius-teisinius motue ir Sios procados
taikymo tam tikroms vaigt kategorijoms privalumus. Tai pé&sl lengviau susigaudyti rinkodaros
teisss retiesiems vaistams suteikimo pakeitimuose, juesinti*’2.

Centralizuotos vaist registravimo procagos pagrindinis privalumas tas, jog suteikiama
galimybk: atitinkamu vaistu prekiauti visose ES valsty naése. Uz §i procedira atsakinga
Europos vaist agentira, o jos taikymo tvarknuo 2004 met vidurio nustato Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentas (EB) Nr. 726/2004(toliau — 726/2004/EB reglamentas), pajeiiki tol
galiojug Tarybos reglameat(EEB) Nr. 2309/93/EEB* (toliau — 2309/93/EEB reglamentas).
IstoriSkai svarbi ir 1986 met gruodzio 22 diesm priimta Tarybos direktyva 87/22/EEB¢ld
nacionalini priemoni;, susijusy su aukstos technologijos, ypaiotechnologijos, sukustvaisiy
pateikimu i rinka, suderinimd’®, kuria buvo nustatytas koordinavimo Bendrijos mgmnyje
mechanizmas, veikiantis prieS priimant nacionaBnigprendimus, susijusius su aukstos
technologijos vaistais tam, kadith daromi vienodi sprendimai visos Bendrijos mastu.
Igyvendinant & direktyva igyta patirtis ir paroél kad nauyju technologij, ypa& biotechnologiy
budu sukurtiems vaistamsiatinai reikia nustatyti centralizugt Bendrijos leidiny iSdavimo
tvarka tam, kad sprendimaiéetleidimy iSdavimo tokiems vaistamsity grindZziami objektyviais
moksliniais kokyls kriterijais, t vaisy saugumu ir veiksmingumu, o ne ekonominiais arikita

sumetimais, kaip tai nutikdavo ar @al nutikti, paliekant teks reméjams pasirinkti ir nacionalin

*’0 Decentralizuota procefta — procedra, kurios metu EEE valstyb bendradarbiaudamos nagjintapaias
paraiSkas suteikti jose vaistinio preparato rinkodateig, kai tokia teig dar nesuteikta énvienoje EEE valstylje
[Lietuvos Respublikos Farmacijastatymas.Valstyk¥s Zinios.2006, Nr. 78-3056. 2 str. 4 punktas.]. Tokiu aivej
paraiSka bei atitinkamas detalus apraSas, kiti oh@dai pirmiausiai pristatoma referengsnvalstylés kompetetingai
institucijai, kuri parengia vaistinio preparatorfacini, ikiklinikini y ir klinikiniy tyrimy rezultat; vertinimo protokad,
kurio pagrindu kitos savitarpio pripazinimo arbaceletralizuotoje procdnloje dalyvaujatios EEE valstybs priima
sprendina dél to vaistinio preparato rinkodaros tegssuteikimo.

"1 Directive 2004/27/EC of the European Parliament afithe Council of 31 March 2004 amending Direetiv
2001/83/EC on the Community code relating to medicproducts for human use. [2004] OJ L 136.

4’2 per pastaii deSimtmet spatiai keiciantis farmacijos veikl reglamentuojatiai ES teisinei bazei
141/2000/EB reglamente liko daug nuogodjau panaikintas ES direktyvas bei reglamentus¢ltddbartinis ratju
vaisty prieinamumo reglamentavimas yra painokas.(past).

473 Regulation (EC) No 726/2004 of the European Pawiat and of the Council of 31 March 2004 laying dow
Community procedures for the authorisation and sigien of medicinal products for human and vetarjnuse and
establishing a European Medicines Agency. [2004L.Q36.

474 Council regulation (EEC) No 2309/93 of 22 July 39Bying down Community procedures for the
authorization and supervision of medicinal proddotshuman and veterinary use and establishingraggan Agency
for the Evaluation of Medicinal Products. [1993] D214.

47> Council Directive 87/22/EEC of 22 December 198&tmapproximation of national measures relatinthéo
placing on the market of high-technology medicipadducts, particulary those derived from biotecbggl [1987] OJ
L 105.
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procedira. Todl 1993 metais liepos 22 digrprimto 2309/93/EEB reglamento 3 straipsnio 1
dalyje buvo nustatyta, jog joks Sio reglamento dRyi@ dalyje nurodytas vaistas negaitibsleistas

1 Bendrijos rink, jei Bendrija gra iSdavusi leidimo juo prekiauti. O Sio straipsBidalyje sakoma,
jog asmuo, atsakingas uz 2309/93/EEB reglamented®rB dalyje nurodyto vaisto iSleidam
rinka, gali prasyti, kad leidim iSleisti & vaist i rinka Bendrija suteiki pagal Sio reglamento
nuostatas — t. y. taikant centralizgprocedira*’®. Pamirety 2309/93/EEB reglamento A ir B pried
turinys rodo, jog 3 straipsnio 1 dalimi buviwirtinta, jog pagal centralizugtprocedira turi biti
privalomai registruojami vaistai, sukurti naudojaminkretius biotechnologinius procesti§ o 3
straipsnio 2 dalyje centralizuota prodedl suteikta teig pasinaudoti ir asmenims, suksiems
vaistus naudojarkitus, nei aptariamo straipsnio 1 dalyje nurodytus biete@toginius procesus ar
naujas tiekimo sistemas, taip pat vaistus, sukuruBoaktyviy izotopy pagrindu, iSvestus iS
?mogaus kraujo ar mogaus plazmos, skirtus visiSiajai terapinei indikacijai ir pal{®. Uz Sios
procediros igyvendining atsakomyb priskirta tuo pd&iu reglamentuijsteigtai Europos vaist
vertinimo agerttrai. 2001 mat lapkricio méneg Europos Komisija patetkEuropos Parlamentui ir
Europos Tarybai du i§samius teisinius phsnus'’® atlikti pakeitimus 2001/82/EB° ir
2001/83/EB® direktyvose dalinai keiant ir praplgiant centralizuotos vaist registravimo
procediros taikymy. 2004 mei kova Europos Tarybos galutiniai pakimai, skirti papildyti
2309/93/EEB reglamenir 2001/83/EB direktyy buvo iSleisti kaip Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 2004/27/E8? papildanti 2001/83/EB direktyv (toliau — 2004/27/EB direktyva) ir
Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) R26/2004 reglamentd (toliau —

47® Council regulation (EEC) No 2309/93 of 22 July 39Bying down Community procedures for the
authorization and supervision of medicinal proddotshuman and veterinary use and establishingraggan Agency
for the Evaluation of Medicinal Products. [1993] D214.

477 2309/93/EB reglamento Priedas A.

478 2309/93 reglamento Priedo B dalis: (a) Vaistakusti kitais biotechnologiniais procesais, kurigjropos
vaisty agentiros (toliau — EVA) nuomone, yra svarbi naujogb) Vaistai, vartojami naudojant naujas tiekinsiemas,
kurios, EVA nuomone, yra svarbi naugoy(c) Vaistai, pateikiamid visiSkai naujos indikacijos, kuri, EVA nuomone,
yra svarbi terapiniu poitiiu. (d) Vaistai, sukurti radioaktyyiizotopy pagrindu, kurie, EVA nuomone, yra svasb
terapiniu podiriu. (e) Nauji vaistai, iSgauti iS5 Zmogaus kraujo zmogaus plazmos. (f) Vaistai, kurgamyboje
naudojami procesai, EVA nuomone, rodantys @idethnirg pazang, kaip antai dviguba elektrofor@znikrotraukos
lauke. (g) Vaistai, skirti Zmams vartoti, turintys naajveikliaja medziag, kuria naudoti Zmoéms skirtuose vaistuose
iki Sio reglamentasigaliojimo ré viena valstyb nag nebuvo davusi leidimo. [Council regulation (EEQ) R309/93 of
22 July 1993 laying down Community procedures fog iuthorization and supervision of medicinal purtslufor
human and veterinary use and establishing a Eunopgancy for the Evaluation of Medicinal Produdt993] OJ L
214.].

“"9 proposal for a Regulation of the European Parliartend the Council) laying down Community procesfur
for the authorisation and supervision of medicimadducts for human use (2001/0253/COD) and amendirective
2001/82/EC on the Community code relating to vetey medicinal products (2001/0254/COD). Europeamob)
Commision, November 26, 2001.

80 Eyropean Parliament and Council Directive 200 E826f 6 Nov 2001. [2001] OJ L 311.

81 European Parliament and Council Directive 200E&36f 6 Nov 2001. [2001] OJ L 311.

82 Directive 2004/27/EC of the European Parliament afithe Council of 31 March 2004 amending Direetiv
2001/83/EC on the Community code relating to medicproducts for human use. [2004] OJ L 136.

83 Regulation (EC) No 726/2004 of the European Pawiat and of the Council of 31 March 2004 laying dow
Community procedures for the authorisation and siiien of medicinal products for human and vetarnjnuse and
establishing a European Medicines Agerj2904] OJ L 136.
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726/2004/EB reglamentas). Atkreiptinagntesys, jog 2004/27/EB direktyvos 88 straipsniu
2309/93/EEB reglamentas buvo panaikintas. O 72@/HE reglamente privaloma centralizuota
leidimy iSdavimo tvarka papildomai nustatyta dar kelioragsty grupzms, skirtoms tam tikr ligy
terapirems indikacijoms.

SistemiSkai aiSkinant 141/2000/EB reglamento Gtrao 2 dalies, 7 straipsnio 1 dalies ir 8
straipsnio 1 dalies nuostatas, kuriose yra nuprogau panaiking 2309/93/EB reglameat o taip
pati jau netekusias galios 65/65/EEB bei 75/319/EERkKiyvas, matyti, jogéméjai gakjo (a)

retaji vaist registruoti pagal nacionakinar savitarpio pripaZinimo procaag*®

, (b) privalomai
kreiptis ¢l Bendrijos leidimo prekiauti iSdavimo, jei tai buwaistas sukurtas naudojant \4e8
2309/93/EB reglamento A priedgvirtinty biotechnologini proces arba (c) praSyti taikyti
centralizuod procedira, nereikalaujanfrodyti, kad tas vaistas atitinka reglamento pri&ddalies
reikalavimus. Pastaroji nuostata reisSjog atsakingam uZz retojo vaisto pateikiinrinka asmeniui
sudaryta galimyb kreiptisi Europos vaist ageniira dél leidimo prekiauti tuo vaistu, net jei jis ir
néra mokslire, technirg ar terapig naujo\é. Tokia tvarka galiojo beveik penkerius metus.
Remiantis naujojo 726/2004/EB reglamento 3 stragpdndalimi, nurodadia, kad joks Sio
reglamento priede nurodytas vaistas ,,negéii pateikiamas rinka Bendrijoje, nebent Bendrija
iSdaw leidima prekiauti ir atitinkamai to paties reglamentoquao 4 dalimi, — nuo 2005 mgt
lapkricio 20 dienos rejfjy vaisi registravimo liudijiny iSdavimo atveju tapo daugiau ngnanoma
pasirinkti nacionalids bei savitarpio pripazinimo proagds. Kitaip tariant, centralizuota
procedira tapo privaloma visoms paraiSkomsl deidimo prekiauti reiju vaisty kategorijai
priskirtais vaistais. Taigi asmenys, atsakingi efjo vaisto pateikim i rinka, noedami gauti
leidima juo prekiauti nuo 2005 metlapkricio 20 dienos paraiSkas gali teikti tik Europos tais
agentirai*®® Beje, tok Europos Parlamento ir Tarybos sprenglitabai palaik ir Retjy vaisy

“84 141/200/EB reglamento 8 straipsnio 1 dalyje numaatypg iSduoti leidimus prekiauti retuoju vaistalgo
valstyles naes, remdamosi 65/65/EEB direktyvos 7 ir 7a straipsaiba kai vaistui leidimas prekiauti iSduotas
savitarpio pripazinimo tvarka, nustatyta 75/319/EdiEektyvos [[1975] OJ L 147.] Direktyvos paskutinpakeitimai,
padaryti 93/39/EEB direktyvoje [[1993] OJ L 2143Idstatymy ir kity teisss akty, susijusiy su patentuotais vaistais
suderinimo 9 straipsnio 4 dalyje nustatyta tvafR®01 m.lapkiio 6 d. premus 2001/83/EB direktyy 141/2000/EB
reglamento 8 str. 1 dalyje minimos direktyvos pkimids kartu suy papildymais. Beje, jei tam, kad vaistuiitl
pritaikyta rinkos iSimtinumo paskata, leidimuséorbaty iSdavusios visos valstyb naés.

8> Sjuo atveju, kaip ir kiekvienoje paraiskoje kreipiis @l leidimo prekiauti Zmoéms skirtu vaistu turi i
pateikiama tam tikra iSsami informacija bei dokutagrkaip nurodyta 2001/83/EB direktyvos 8 straipsh dalyje, 10
straipsnyje, 10a straipsnyje, 10b straipsnyje drbastraipsnyje ir | priede. Rengiant Siuos dokumernéméjas gali
kreiptis pagalbosg Retyjy vaisyy komitet. Per 210 diewp Europos vaist agentiroje, bendradarbiaujant su moksliniu
Zmorems skiry vaistiny preparai komitetu Committee for human medicinal produc®HMP) atlikus mokslin
vertinima, komiteto nuomoé perduodama Europos Komisijai. Sios nuogsomagrindu yra iSduodamas leidimas
prekiauti, kuris galioja visoje Bendrijoje. Jis sikia tas pé&ias teises ijsipareigojimus kiekvienai valstybei ES narei
kaip ir tos valstybs nags leidimas prekiauti iSduotas pagal Direktyvos 288/EB 6 straipsip Zmorems skirti vaistai,
tarp ju ir retieji, kuriems iSduodamas leidimagaSomij Bendrijos vaistini preparai regists, suteikiant numer
nurodom pakuotje. PraneSimas apie leidinprekiauti paskelbiamas Europogjigos oficialiajame leidinyjedarant
nuorod, ypa i leidimo iSdavimo datir registracijos Bendrijos registre numevaisto veikliosios medziagos bet kur
tarptautin nepatentuat pavadinim, jo farmacir forma ir | bet kuf anatomin terapin chemin koda. Leidimas
prekiauti galioja penkerius metus ir gafitbpratsiamas [Regulation (EC) No 726/2004 of the Europ@ariiament
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komitetas, nes penkerimet; retyjy vaisyy registravimo patirtis par@gd jog nacionaline arba
savitarpio pripazinimo procéda patvirtinti vaistai gavo leidimus prekiauti tilalyje valstyby ES
nariy*®® o tai savu ruoZtu apsunkinaSiaisiy; prieinamum pacientams. Beje, grieZta 726/2004/EB
reglamento 3 straipsnio, interpretacija ne tikkieiskad po 2005 metlapkricio 20 dienos retieji
vaistai registruojami taikant centralizaqgirocedira, bet ir tai, jog Sie vaistai nuo tos datos iSities
net nebegali itti rinkoje netu¢dami Bendrijos iSduoto leidint®.

Taip pat atkreiptinaséinesysi tai, kad Bendrijos leidimas prekiauti retuoju yaigpimatik
tas terapines indikacijas, kurios atitinka vaigtriskyrimo retiesiems kriterijus. Tai reiSkia, kad
,,vaistas yra registruojamas kaip retasis ir leatinprekiauti juo yra suteikiamai& tai terapinei
indikacijai &t kurios buvo kreiptasi ir @ kurios vaistas buvo priskirtas retiesiefff&“ Europos
Komisija formuluoja tviry pozicija, jog vaisto priskyrimas refy vaisiy kategorijai ir leidimo
prekiauti vaistu iSdavimas yra dvi skirtingos prdo®s. Tai logiSka, neséméjai | vaisto
priskyrima retiesiems pretenduoja labai ankstyvoje vaistonko stadijoje savo paraigkgrisdami
vaisto paskirtimi tam tikrai retos ligos terapinadikacijai. Kitose vaisto #imo stadijose gali
paaiskti kitokia vaisto paskirtis, tad vykstant leidimo prekiauti iSdavimo prodedi ¢l to paties
vaisto jau gali bti priimtas visai kitoks sprendimas. Vigltb ,,neatmetama galimybréméjui
prasyti atskiro leidimo prekiauti irétl kituy indikacijy, nepriklausa&iy 141/2000/EB reglamento
taikymo sréiai“*®°. Taigi galima situacija, kai tas pats vaistasskitas ne tik retos ligos gydymui,
bet ir kitiems dazniau pasitaikantiems susirgimaliagnozuoti, y profilaktikai ar gydymui. Kita
vertus, galima ir tokia situacija, kai prekybosretioju vaistu leidimo tétojas patobulinaatvaist
taip, jog jis tikiy retos ligos indikacijai. Tuomet jis gali kreiptiSEuropos vaist ageniira dél to
vaisto priskyrimo rafjy kategorijai laitent tos naujos terapis indikacijos pagrindu.

Kaip beluty 141/2000/EB reglamento 7 straipsnio 3 dalyfeirtinta nuostata suteikia
pagrind, teigti, jog leidimo prekiauti retuoju vaistu iSdaas yra traktuojamas kitaip nei leidimo
prekiautijprastais vaistais iSdavimas tam, kad teisiSkai kisuomet uztikrinta galimybréeméjams
pasinaudoti rinkos iSimtinumo paskatél detoms ligoms skirt vaisty. Todl vertinant prekybos
leidimy retiesiems vaistams suteikimo reglamentavimakaitivalomos centralizuotos prodeds
taikymas retiesiems vaistams traktuotinas kaipgé&tptis Bendrijos vaidmuo derinant nawjaisi

vidaus rink ir tuo pa&iu sudarant bei uztikrinant palankesnglygas retju vaist prieinamumui.

and of the Council of 31 March 2004 laying down @aumity procedures for the authorisation and supemi of
medicinal products for human and veterinary useestdblishing a European Medicines Agency. [2003]1.(136. 13
str.].

86 COMP report to the Commision in relation to agid0 of Regulation 141/2000 on orphan medicinal
products. London: European Medicines Agency, 2% 2005, p. 13.

487 ||

Ibid.

“88 C dalies 1 punkto 2 pastraipa [Communication ftbenCommission on Regulation (EC) No 141/2000 ef th
European Parliament and of the Council on orphagicimal products. [2003] OJ C 178.].

4897 str. 3 d. [Regulation (EC) No 141/2000 of thedpean Parliament and the Council of 16 Decemb8819
on Orphan Medicinal Products. [2000] OJ L 18.].
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3.1.2.2. ,,8lyginiy leidimy* ir ,,iSskirtin eémis aplinkybémis* suteikiamy leidimy prekiauti

vaistu iSdavimas

Dar vienas rinkodaros teéss retiesiems vaistams suteikimo palengvinimas binvidintas
2006 med kovo 29 dien priimtame Komisijos reglamente (EB) Nr. 507/20@6 =lyginiy leidimy
prekiauti zmoams skirtais vaistais, kuriems taikomas EuroposaPaehto ir Tarybos reglamentas
(EB) Nr. 726/2004/E8” (toliau — 507/2006/EB reglamentas). Sis reglaneattiekamo tyrimo
atzvilgiu svarbus tuo, jog sudaslygas, kad vaistai skirti labai sekinan arba gyvybei pavaj
keliartiy ligu gydymui, profilaktikai arba diagnozavimui, taip tpaaistai, naudojami kritiSkose
situacijose iSkilus pavojui visuomén sveikatai (jei tok pavoj pripazsta PSO arba Bendrija,
atsizvelgdama; 1998 mei rugsjo 24 dienos Europos Parlamento ir Tarybos spremdin
2119/98/EB dl uzkregiamyjuy ligu epidemiologigs prieziiros ir kontroés tinklo Bendrijoje

sukarimo®®)

bei pagal 141/2000/EB reglamento 3 straipsnitekjus retiesiems priskirti vaistai
gakty kuo gretiau tapti prieinami pacientams, kuigydymui rinkoje tinkam vaist néra.

Paprastai prieS suteikiant leidim vienos ar daugiau valstybnariy rinka pateikti Zzmogms
skirta vaist, jis yra iSsamiai tiriamas, siekiagitikinti jo saugumu, aukSta kokybe ir naudojimo
tiksliniams asmenims veiksmingumu. Tuo tarpu 50@6ZEB reglamente nustatyta, jog leidimai
prekiauti mirgtoms kategorijoms priklauséiis vaistais gali @ti suteikiami ir remiantis maziau
iSsamiais duomenimis ngirastai®’. Reglamentas nustato, jegeneriems metargali biti iduoti

vadinamieji "slyginiai leidimai”®. Si

procedra angliSkai vadinamaconditional marketing
authorisation

Remiantis 507/2006/EB reglamento 4 straipsniglyginis leidimas prekiauti gali i
iSduotas tada, kai Zméms skir; vaistyy komitetas nustato, kad, nors iéra pateikti iSsaris
klinikiniai duomenys dl vaisto saugumo ir efektyvumo, vaistas tenkinaigisSiuos reikalavimus:
vaisto naudos ir rizikos santykis yra teigiamasngsa, kad pareigjas gats pateikti iSsamius
klinikinius duomenis; bus patenkintas pacignkuriems ®gra tinkamy vaist;, gydymo poreikis;

nauda, kuri yra suteikiama visuongsrsveikatai iSkart pradedant prekiauti rinkoje keki vaistu,

490 Commission regulation (EC) No 507/2006 of 29 Ma2€i96 on the conditional marketing authorisation fo
medicinal products for human use falling within e@pe of Regulation (EC) No 726/2004 of the Euanpearliament
and of the Council. [2006] OJ L 192.

91 Decision No 2119/98/EC of the European Parlianagnt of the Council of 24 September 1998 setting up
network for the epidemiological surveillance anditcol of communicable diseases in the Communit@9g] OJ L
268.

92 prie§ suteikiant leidimpateiktii vienos ar daugiau valstybnariy rinka Zmorems skirt, vaist, jis paprastai
yra iSsamiai tiriamas siekiafditikinti jo saugumu, aukSta kokybe ir naudojimkstiniams asmenims veiksmingumu.
2001/83/EB direktyvoje & Bendrijos kodekso, reglamentuofam Zmorems skirtus vaistus ir 726/2004/EB reglamente
yra nustatytos taisy&s ir tvarka,jprastai taikomos siekiant gauti leidimrekiauti vaistais.

93 Preambuds 2 pastr. ir 2 str. 1 d. 3 punktas, 6 str. 1 @nf@ission regulation (EC) no 507/2006 of 29 March
2006 on the conditional marketing authorisation eedicinal products for human use falling withire tecope of
Regulation (EC) No 726/2004 of the European Pasdiatnand of the Council. [2006] OJ L 192.].
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yra didesa nei pavojus, kuris gali kilti @ to fakto, kad dar reiky papildom; duomen. Siuo
atveju "tinkamy vaistyy nebuvimas" reiSkia tokipackt], kai netra Bendrijoje registruat tinkamy
diagnozavimo, profilaktikos arba gydymo maiodrba, net jei tokie metodai yra, naujas vaistas
suteiks dide] terapire naud, sergantiesiems.

Taigi salyginiai leidimai prekiauti vaistais galititi iSduodami tik tokiais atvejais, kai
paraiskos é leidimo prekiauti dokumentuose maziau iSsamiipeastai yra tik klinikini tyrimy
skirtas naudoti kritiSkose situacijose, kovojanvguomeids sveikatai iSkilusiais pavojais.

PareiSkjams, norintiemggyti toki leidima, nustatyti tam tikrijpareigojimai — reikalaujama,
kad leidimo tuétojas uzbaigt arba praéty konkretius tyrimus, leidziaéius patvirtinti, kad naudos
ir rizikos santykis yra teigiamas ir iSgpty visus klausimus susijusius su produkto kokybe,
saugumu ir veiksmingumu. Bet kuriuo laikotarpiu §io jpareigojimy jvykdymo Komitetas gali
priimti teigiama nuomor dél leidimo prekiauti iSdavimo pagal 726/2004/EB wegkento 14
straipsnio 1 dal t. y. leidimas gali itti iSduotasiprastiniam penkeyimet; perioduf®*,

507/2006/EB reglamentas taikomas paraiSkoms, patetk nuo 2006 met balandzio 3
dienos. Numatyta, jog praSynsuteikti salygini leidima prekiauti vaistu galima pateikti kartu su
paraiSka pagal 726/2004/EB reglamento 6 straip&rtu su praSymu turiti pateikti ir jau miréti
duomenys, pagrindZiantys 507/2006/EB reglamenkytai preparatdi>.

Atkreiptinas @mesys, jog dyginiai leidimai prekiauti zmoéms skirtais vaistais skiriasi nuo
»iSskirtinemis aplinkylemis“ pagal 726/2004/EB reglamento 14 straipsnio @i draistams
iSduodam leidimy — t. y. procedros, kuri angliSkai vadinamanarketing authorization under
exceptional circumstancesskirtinemis aplinkylgmis leidimai prekiauti vaistu galith suteikti tik
deél objektyviy ir rodomy priezasiy — t. y. jei tam tikg teraping indikacijy atzvilgiu pareisSkjas
sugebaijrodyti, kad jis negali pateikti iSsamiduomem apie vaisi kokybe, veiksmingumg ir
saugum de¢l vieno i$ S motyw: (a) indikaciji, kurioms tas gaminys skiriamas, pasitaiko taipiret
kad paraiSkos pateifjas pagistai negali gauti iSsampijrodymy, arba (b) pagal dabartines mokslo
Zinias ngmanoma gauti iSsamios informacijos, arba (c) tokidermacijos rinkimas prieStaraut
visuotinai pripaZintiems medicinos etikos princigath

Lyginant Siame disertacijos skirsnyje aptartas delimas rinkodaros teisi suteikimo
lengvatas, kuriomis gali pasinaudoti iryjet vaisty réméjai, matyti, jog alyginio leidimo prekiauti
zmorems skirtais vaistais atveju leidimas yra iSduodardas negavus vis duomem, tatiau

nenumatoma, kad leidimas iSlikkalyginiu neribot, laikotarg. AtvirkSc¢iai, pateikus tikstamus

494 Preambuds 5 pastr. ir 5 str. [Commission regulation (EC) 507/2006 of 29 March 2006 on the conditional
marketing authorisation for medicinal productstiaman use falling within the scope of Regulatio€)®o 726/2004
of the European Parliament and of the Council. @@J L 192.].

“9|bid., 3 str.

49 Sjie motyvai nurodyti 2001/83/EB direktyvos | pried skyriaus G poskyryje.
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duomenisjmanoma glygini leidima prekiauti pakeisti n@$yginiu, t. y. tokiu, kurio iSdavimui éra
nustatyta tam tiky jpareigojimy. Tuo tarpu suteikus leidiimprekiauti iSskirtigmis aplinkylemis
nesitikima, jog i§sami informacija bus patefRfa Tod: suteiktas leidimas pregiamas su kasmet
atliekamu pakartotiniu gisalygu ivertinimu. T&iau iS pareis&o vis tik reikalaujama paisyti vaist
saugumo uztikrinimo tvarkos ir pranesti kompetegdims institucijoms apie bet kpkryki, susijus
su tokio vaisto vartojimiti®

2006 met duomenimis, @ jvairiy problemy atliekant Klinikinius tyrimus, net 61 procentas
registruot, retyju vaisty buvo patvirtinti iSskirtiemis aplinkylemis, kas reiksi, jog nebuvo
surinkta pakankamaiodymy dél jy saugumo ir veiksmingunit. Todk! tikrai verta sutikti su B.M.
Buckley pastaba, jog tam, kadith uZztikrintas tokiomis gygomis patvirtint; retyju vaisiy
saugumas idina jteisinti, jog ity vykdoma sisteminga, koordinuota ir iSsami porirdaet visy
retyjy vaisy prieziira®®® — t. y. @l visy retyjy vaisy atliekamas vadinamasis poregistracinis

saugumo tyrima§*

3.1.3. Rinkos iSimtinumo patvirtintam retajam vaistiniam preparatui paskata

3.1.3.1. Rinkos iSimtinumo sampratos akcentai

Rinkos iSimtinumas vertintinas kaip svarbiausiajksmaingiausia ir labiausiai viliojanti
paskata farmacijos ir biotechnolagijmoréms, kuriadioms naujus ret ligu diagnozavimui,
profilaktikai ar gydymui skirtus vaistus bei naug@és pagilymas tiems retoms ligoms gydyti
skirtiems vaistams, kuriems pasibajgatentit apsauga.

141/2000/EB reglamento 8 straipsnio 1 dalyje ny&agjog Bendrija ir valstys nagés 10
mety nepriima kitos paraiskos iSduoti leidinprekiauti, neiSduoda leidimo prekiauti ir nepriima

paraiskos prasti leidimo prekiauti panasiu vaisteldy pasiy teraping indikacijy®®> Sios taisykis

97 Guideline on procedures for the granting of a ratin authorisation under exceptional circumstances
pursuant to article 14 (8) of Regulation (EC) N&/2ZD04. Committee for Medicinal Products for Huntiése. London,
15 December 2005. Prieiga per inteanet<http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/euleg/ 8%20Sen.pdf>;
Preambuls 6 pastraipa [Commission regulation (EC) no 500620f 29 March 2006 on the conditional marketing
authorisation for medicinal products for human teléng within the scope of Regulation (EC) No 72604 of the
European Parliament and of the Couri@006] OJ L 192.].

9% 14 str. 8 d. [Regulation (EC) No 726/2004 of thedpean Parliament and of the Council of 31 Maret42
laying down Community procedures for the authoiisatand supervision of medicinal products for hunsard
veterinary use and establishing a European Medicimency. [2004] OJ L 136.].

“9De BARROS, C. M. T., PAPOILA, A. L. Therapeuticofite of orphan medicine$>harmacoepidemiol Drug
Saf.2007, 16(4): 435.

S0 BUCKLEY, B. M. Clinical trials of orphan medicinelsancet.2008, 371: 2055.

%01 poregistracinis saugumo tyrimasfarmakologinis epidemiologinis ar klinikinis tgras, atliekamas laikantis
vaistinio preparato rinkodaros pazgjiimo salygu, siekiant nustatyti ar kiekybiSkavertinti Sio vaistinio preparato
saugum [Lietuvos Respublikos FarmacijgstatymasValstyles Zinios.2006, Nr. 78-3056. 2 str. 34 d.].

028 str. 1 d. [Regulation (EC) No 141/2000 of thedpean Parliament and the Council of 16 Decemb8819
on Orphan Medicinal Products. [200D] L 18.].
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iSimtys numatytos to paties straipsnio 3 dalyje, &akoma, jog leidimas prekiauti panaSiu vaistu
dél ty p&iy terapiny indikacijy, gali hiti iSduotas, tik jei: (a) leidimo prekiauti pirmwoyetuoju
vaistu tuétojas yra dags sutiking antrajam pareigjui arba (b) leidimo prekiauti pirmuoju retuoju
vaistu tuétojas negali tiekti pakankamo to vaisto kiekio,a(b) antrasis parei§jas gali paraiSkoje
irodyti, kad antrasis vaistas, nors ir panasyau turini leidima retyjj vaist, yra saugesnis,
veiksmingesnis arba kitaip kliniSkai pranasesnis.

Akivaizdu, jog svarbiausi 8 straipsnio 1 ir 3 daliauostat akcentai, galintys geriausiai
atskleisti rinkos iSimtinumo paskatos turyra nustatyto 10 metrinkos apsaugos periodo taikymo
ypatumai ir dvi gvokos ,,panasus vaistas" ir ,,klinikinis pranasumas

DeSimties met rinkos iSimtinumo paskata, suteikiaméméjui iSdavus leidim prekiauti
retuoju vaistu yra labiausiai masinanti paskata,jagetju vaisty reméjams suteikiamos isskirtbs
teises prekiauti sukurtu vaistu. Tiau reikia pasteli, jog Si taisyké néra absoliuti. Jai taikoma ir
pora iSintiu. Viena is j1 — ribojanti. 141/2000/EB reglamentas numato, kadqistas nebeatitinka
Sio reglamento 3 straipsnyje nustatykist; priskyrimo retiesiems kritenj turint jrodymy, jog jo
pardavimai pakankamai pelningi, rinkos iSimtinunaikbtarpis penkfju met; pabaigoje nuo 10
mety gali biti sutrumpintas iki 6 mef®® nes tolesnis rinkos iSimtinumas tokiu atveju yra
nepateisinamas (pastaroji nuostata yra labami, literafiroje suklusi daug diskusij, tocktl
disertacijos 3.1.1.3. skirsnyje bus analizuojamskiedi kaip rinkos iSimtinumo sutrumpinimo
pagrindas).

Kita iSimtis buvo praéta taikyti nuo 2006 met pabaigos. Pémus Europos Parlamento ir
Tarybos reglameat (EB) Nr. 1901/2006 @ pediatrijoje vartojam vaistiny preparaf™®*
pediatrijoje naudojamiems retiesiems vaistams 1) mekos iSimtinumo periodas pegtas iki 12
mety. Dveji rinkos apsaugos metai pridedami u? tai, kdkbmasi pediatrinj tyrimy planc® (37
str.). Tokia papildoma rinkos apsaugos garantijmatyta siekiant palengvinti vaikpopuliacijai
skirty vaistiniy preparai karima ir ju prieinamumg bei uZztikrinti, kad dl vaikams skin vaistiniy

preparai bity atliekami aukstos kokyis etiski moksliniai tyrimaf®.

%3 hid., 8 str. 2 d.

%4 Regulation (EC) N0.1901/2006 of the European Bamwint and the Council of 12 December 2006 on
medicinal products for paediatric use and amenéegulation (EEC) No 1768/92, Directive 2001/20/Hixective
2001/83/EC and Regulation (EC) no 726/2004. [2@D&] 378.

% ki Siol nemazai vaist buvo skiriami vaikams gydyti neatlikus reikiantyrimy ar negavus leidimo juos
vartoti Siam tikslui ir dl to stigo informacijos apie tinkamas vaisiozes, 8 netinkamo vaisto vartojimo kildavo
nepageidaujamreakciji, mir¢iy, ar gydymas idavo neveiksmingas. 2008 m. ES ésisktais nustatytas reikalavimas
atlikti pediatrinius klinikinius tyrimus visiems ogems ir vaikams gydyti jau vartojamiems registiams, bet
pediatrirese populiacijose netirtiems vaistams, vadovaujamtistatytu ir patvirtintu Pediatripityrimy planu (angl.
Pediatric Investigation Plan Isigaliojo tvarka, jog farmacijos kompanijos pataikiaraiSka gauti leidimprekiauti
vaistu Bendrijoje turi apimti ir vaisto Pediatrintigrimo plary arba gauti iSinit jei vaistas netaikomas vaikams gydyti.

%% platiau vaiky gydymo vaistais teisinio reglamentavimo temagriréja D. StakiSatis straipsnyje ,,Vaik
gydymo vaistais teisinio reglamentavimo aspektaifrisprudencija2008, 12(114): 36—43.]
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Kiti dominantys aspektai — ,,panasSaus vaisto” istea,,klinikinis pranaSumo*“avokos yra
iSaiskintos 847/2000/EB reglamerite o vertinimo principai ir tvarka i§samiai igtyta 2008 met
rugs:ji Europos vaist agentiros priimtose gaise®. Panasus vaistas — tai vaistas, savatgje
turintis panasios veikliosios medziagos kaip imjane vaiste, kuriuo prekiauti jau yra lefSta
Draudimas Bendrijai ir valstyims naéms iSduoti leidim prekiauti, priimti paraisk leidimui
prekiauti ar pragsti turimg leidima prekiauti panaSiu vaistu tai fai terapinei indikacijai, kaip
nustatyta 141/2000/EB reglamento 8 straipsnio 3jelalyra imperatyvi norma, &&au reikia
pastebti, jog ,,ji jokiu bidu netvirtina, jog apskritai uzdraudziama prekiauti kitaistu tai paiai
terapinei indikacijai, nes tai reikhepagistus apribojimus tiek gydymo inovacijoms, tiek paig
treciyjy Saly interesus bei paciantikesius“*°. Taijrodo, jog 141/2000/EB reglamento paskirtis
néra monopolio sulrimas ar tolesnio refy vaist, skirty net ir toms p&oms terapidms
indikacijoms, kirimo ir moksliny tyrimu stabdymas. PavyzdzZiui, remiantis 8 straipsnio liesla
punktu, pareisijas gali kreiptisi Europos vaist agentirag dél leidimo prekiauti panaSiu vaistu tai
p&iai terapinei indikacijai, nesvarbu, ar tas ansasaistas, é kurio teikiama paraiSka, yra
priskirtas retjy vaisy kategorijai ar n&". Siuo atveju antrajam pare&ii pavykusirodyti, kad jo
vaistas, nors ir panasygau turini leidima retyji vaist, yra saugesnis, veiksmingesnis arba kitaip
kliniSkai pranaSesnis, jis gali gauti leidimrekiauti tuo vaistu.

Vaisto ,,klinikinis pranasumas” reiSkia, jogmi¢jas tiesioginiais lyginamaisiais Klinikiniais
tyrimais galijrodyti didest nei jau leidziamo vartoti retojo vaisto veiksminguarba saugum ar
didesn veiksmingum diagnozuojant lig ar prizirint ligonius* Jei antrasis vaistasg¢ldkurio
keiptasi buvo priskirtas rgy vaisyy kategorijai ir gauna leidim prekiauti, tuomet — antrasis
pareiSkjas turi ,,dalintis rinkos iSimtinumo teise su rpumoju pareisgu likusi iS 10 med rinkos
iSimtinumo laikotarp nebent atsirastirodymy, jog pirmasis vaistas yra pakankamai pelningas ir
tolesnis rinkos iSimtinumas jam yra nebepateisirardai antrasis vaistas, teikiant paraiskbuvo

priskirtas retiesiems, pasibaigus pirmojo pargskinkos iSimtinumo teiss laikotarpiui, antrasis

07 Commission Regulation (EC) No 847/2000 of 27 ARADO laying down the provisions for implementation
of the criteria for designation of a medicinal pnotlas an orphan medicinal product and definitiohthe concepts
,Similar medicinal product” and ,,clinical superiigt. [2000] OJ L 103.

%8 Reglamento (EB) Nr. 141/2000 8 straipsnio 1 iraBidtaikymo gaies. Vaist ir rinkodaros pazygjimus
turinéiu retyjy vaisty, kuriems suteikta tedg rinkos iSimtinuna, panaSumo vertinimas ir su rinkos iSimtinumu sLsdij
nukrypti leidZiatiy nuostad taikymas. [2008] OL C 242/12.

%9 3 str. 3dalies b punktas [Commission Regulatiof)(llo 847/2000 of 27 April 2000 laying down the
provisions for implementation of the criteria fagsignation of a medicinal product as an orphan cireali product and
definitions of the concepts ,similar medicinal puntl' and ,,clinical superiority”. [2000] OJ L 103.]

>0 Inventory of Community and Member States incerstiweeasures to aid the research, marketing, develapm
and availability of orphan medicinal products. Réa 2005, p. 4 [interaktyvus] f[#ieta 2007-03-25].
<http://ec.europa.eu/enterprise/ pharmaceuticgleformp/doc/inventory 2006 _08.pdf>.

1 D dalies 5 punkto 1 pastr. [Communication from @emmission on Regulation (EC) No 141/2000 of the
European Parliament and of the Council on orphagicimal products. [2003] OJ C 178.].

®123 str. 3 d. d punktas [Commission Regulation (E6)847/2000 of 27 April 2000 laying down the préwiss
for implementation of the criteria for designatiofna medicinal product as an orphan medicinal pcbdad definitions
of the concepts ,,similar medicinal product” amtinical superiority”. [2000] OJ L 103.].
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pareiSkjas gali gauti rinkos iSimtinumo teisvisam numatytam 10 metperiodui, jei tuo laiku
vaistas atitiks priskyrimo retiesiems kriterijusi &retiasis pareisfas noéty igyti leidima prekiauti
panasiu vaistu tai @&l terapinei indikacijai, jis tuty irodyti to vaisto didegrklinikini pranasury,
nei bet kurio kito retiesiems priskirto vaisto, kur prekiauti leidimas jau suteiktas. Jei jam
pasiseka — &lgi rinkos iSimtinumo teise tenka dalintis su piisiais dviem leidina prekiauti
turétojais’™.

Jei Europos vaist agentirai vienu metu pateikiamos dvi paraiSkos iSduotikodaros
pazyngjimus galimai panaSiems retiesiems vaistams, spgrend Si situacip galimos kelios
alternatyvoslSimtiniais atvejaiskai paraiskos iSduoti rinkodaros pazymnus vaistams, skirtiems
toms paioms retoms ligoms gydyti, yra gautdsio pa’iu metu ir nagringjamos atsizvelgiani
galiojartius farmacijos teis aktus, o iSdavimprocedira vyksta tuo p&u mety nuomors apie
abiep vaisiyy panaSura pateikti nereikiaKita vertus, jei dl dvieju kartu pateiki paraisk iSduoti
rinkodaros pazyjimus ypatuna, ju iSdavimo procedra vyksta ne tuo pau mety batina pateikti
nuomor apie atitinkam vaisty panasum. ISdavus vieno vaisto rinkodaros pazyima,
pareiSkjas, kuris kreigsi cl kito (antrojo) vaisto, yra nedelsiamformuojamas apie galimai
panaSaus retojo vaisto rinkodammezynejimo iSdaviny. Taip pat pareikalaujama, kad jis pateikt
ataskaif apie vaisi panaSum ir, prireikus, informacijos apieviena iS 8 straipsnio 3 dalyje
nustatyty nukrypti leidZiagiy nuostay®® — t. y. savo vaisto klinikinpranasura, leidimo prekiauti
pirmuoju retuoju vaistu tétojo sutikima, kad antrasis parei§las gaui leidima prekiauti panasiu
vaistu arbarodymy, jog pirmasis pareigfas negali tiekti rinkai to vaisto pakankamai. Baaaitina,
kad jei leidimo prekiauti pirmuoju retuoju vaisturdtojas sutinka, jog antrajam pareifik baty
iSduotas leidimas prekiauti panaSiu retuoju vaistu p&iai terapinei indikacijai, jis tai turi
patvirtinti rastu.[rodymai, kad gamintojas negali tiekti pakankammjeetvaisto kiekio turi oti
pagisti kiekybiniais rodikliais, taip pat igdtytos vaisto tiekimo problemos ir paaiSkinta, #dds
gamintojas negaty jgyvendinti atitinkama reta liga sergaun pacientt gydymo, diagnozavimo ar

profilaktikos poreiki;®>.

3.1.3.2. Patentugtretoms ligoms gydyti skirty vaisty ir ret yjy vaisty rinkos iSimtinumo

statuso interakcijos

13D dalies 5 punkto 1 ir 2 pastr. [Communicatiomirthe Commission on Regulation (EC) No 141/200thef
European Parliament and of the Council on orphagicival products. [2003] OJ C 178.].

°14 Reglamento (EB) Nr. 141/2000 8 straipsnio 1 iraBidtaikymo gaigs. Vaist ir rinkodaros pazygjimus
turinéiu retyjy vaisty, kuriems suteikta tedg rinkos iSimtinuna, panaSumo vertinimas ir su rinkos iSimtinumu sLsdij
nukrypti leidziagiy nuosta taikymas. [2008] OL C 242/12.

*1> European Commission guideline on aspects of tpéicaion of Article 8 of Regulation (EC) No. 14D0:
assessment of similarity and/or clinical supenjoritf orphan medicinal products when assessing niagke
authorizations and variations. December 2004, p. 4.

102



Aiskinantis likusius rinkos iSimtinumo paskatos i@stems vaistams ypatumus, kitas
klausimas — rinkos iSimtinumo statuso pranasumgimdyit su patentine apsauga. Reikia nustatyti:
kuo retoms ligoms gydyti skirtvaisty karéjams gali liti patraukli 141/2000/EBteisinta rinkos
iSimtinumo paskata?, kuri iSySsisteny yra pranasSesf? ir kaip Sios dvi sistemos\geikauja esant
dvieju laikotarpiy ir teisiy, igyty skirtingais ladais sutagiai?

Pastebtina, kad pagrindinis panasumas tarp rinkos iSiomia paskatos ir patenés
sistemos — ribotas rinkodaros teisipsaugos laikotarpis. Tiek patergistema, tiek rafu vaisy
karimo skatinimo sistema (JAV, Japonijos ir ES) <kiteiiSimtines teises rinkoje ribotam
laikotarpiui, — tik patento galiojimo laikotarpisay20 mef, o pagal refju vaisty paskat sistem
rinkos iSimtinumas su tam tikromis iSlygomis rtimse Salyse galioja nuo 7 iki 12 met

Kalbant apie vienos ar kitos sistemos pranagysastebtina, jog literatiroje bemaz vieningai
sutariama, jog rinkos iSimtinumo paskata retomsorlig gydyti skinp vaisty kiaréjams yra
naudingesé nei patentid apsauga. Pirmasis pranasumas tas, kad retiesiamtms rinkos
iSimtinumo laikotarpis prasideda ne atitinkamwaist priskyrus reiju vaisty kategorijai, bet tik
iregistravus jj — t. y. suteikus leidim juo prekiauti. Tuo tarpu patentas suteikia iSimsirteises
rinkoje vos tik jgytas (arba paskelbus apie jo suteiimKadangi dl patentits apsaugos
dazniausiai kreipiamasi ankstyvoje vaistariko stadijoje, daug patento teikiamos apsaugos
laikotarpio gali ti prarasta dar iki tol, kol vaistas atsidurs rifgkanes patentinapsauga visiskai
nepriklauso nuo vaisto registravimo proceso. Kitakos iSimtinumo paskatos pranasumas patent
apsaugos atzvilgiu, — naujumo kriterijus. Tam, kggty patend vaisto Kiréjui reikia jrodyti jo
naujumy. Tuo tarpu tam, kaddby suteiktas rinkos iSimtinumas pagal 141/2000/EBaregnt,,
uZtenka, jog vaistas tenkintetojo vaisto sampratos kriterijus iiith registruotas kaip toR¥’

AisSkinantis kaip Sios dvi sistemosaveikauja tarpusavyje, reikia atkreiptiérdes i
141/2000/EB reglamento 8 straipsnio ZodzZius, jBgndrija ir valstybs nags 10 mei nepriima
kitos paraisSkos iSduoti leidismprekiauti, neiSduoda leidimo prekiauti ir nepriiparaiSkos prasti
turima leidima prekiauti panaSiu vaistuedty p&iy terapiniy indikacijy nepazeidziant intelekts
nuosavybs teigs ar kuriy nors kit Bendrijos teigs nuostat“>'’. Pasvirusiu tekstu iSskirta
formuluot kaip reikSminga buvaterpta dar pradisse reglamento rengimo stadijose, nes buvo
suvokta latinybé aisSkiai teisiSkaitvirtinti, jog rinkos iSimtinumo paskata nesuteikietojo vaisto
réméjui teists pazeisti bendpy intelektines nuosavybs teigs normy. Vadinasi reiju vaisi
gaminimas ar pardavimas pazeidziantiosios Salies turimas patento teises yra vertistikaip

*1° DEAR, J. W., LILITKARNTAKUL, P., WEBB, D.J. Are n@ diseases still orphans or happily adopted? The
challenges of developing and using orphan medicipedducts. British Journal of Clinical Pharmacology
[interaktyvus] 2006, 62(3): 268 [#réeta 2008-07-10]. <http://www.pubmed central.nih.gotitlerender.fcgi?artid
=1885144>,

178 str. 1 d. [Regulation (EC) No 141/2000 of thedpean Parliament and the Council of 16 Decemb8819
on Orphan Medicinal Products. [2000] OJ L 18.].
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intelektines nuosavyés teigs pazeidimas. Kaau, jei &l susikirtusiy skirtingu interes byla ity
svarstoma teisme, G. De Luca teigimuypetvaisty reméjas gattu pasiremti tokiais argumentais
kaip sunkus ligos, kurios gydymui vaistas skirtabilis bei visuomets intereso apsautfd

Aiskinantis, kokios pasekés Kilty, jei abieji sisterm suteikiami apsaugos laikotarpiai
panaSiems vaistams (skirtiems takipa arba skirtingoms retos ligos teragnms indikacijoms)
sutapty ir susikirst; dviejy ar daugiaumoniy teiss ir interesai, pravartu pasitelkti dvi hipotetines
situacijas, formuluojamasakiik minétos autoés straipsnyje. Pirmoji ju tokia: tarkimimores A
vaistas Xbuvo priskirtas retiesiems ir remiantis 141/2000/Edglamentu prekybai Siuo vaistu
suteiktas 10 metrinkos iSimtinumo laikotarpis. J@more B turi paterd tokiam pa&iam vaistui X
tik skirtam kitai terapinei indikacijai, jiimonei A gali pareiksti ieSkindél patento pazeidimo ir
pareikalauti kompensacijosldsustabdytos vaisto gamybos ar/ir pardayimoks teisi gynimo
budas paremtas lygyls principu ir nuostata, jog paZeidimas sukeliaa Zphtento tustojui.
Pastebtina, jog intelekties nuosavybs teisi; ,,pazeidjas” — t. y.,imore A, siekdama iSvengti
prekybos draudim Siuo atveju gali savo veiksmus argumentugtsyarba visuomeis interesams,
tuo jog uzdraudus prekiauti vaistu X, patirsazabta liga sergantys pacientai. Atsizvelgiant
konkretias aplinkybes, manytina, kad yra tikingylpog teismas atmasprasSym uzdrausti prekydp
imones A vaistu, téiaujpareigot; imorg A atlyginti imones B patirtus nuostolius.

TaCiau, jei patento savininkas jau gamina tokiugiys ar labai panaSius vaistte paciai
retos ligosindikacijai, imonés A vaisto pardavimo uzdraudimasitlp tinkamiausia prieman
Visuomergs ar reta liga sergaiy pacient intereso argumentas tam, kagonés A vaistas pasiliki
rinkoje tokioje situacijoje netiy svarus. Patento &iojo teigs Siuo atveju fity virSesms ir jis
gakty iSsireikalauti zalos atlyginimo ir atitinkamamHai likti vieninteliu tokio vaisto pardayu.
Taigi retojo vaisto savininkas patjrhuostoly. Tockl numanant toli situacip svarbu, kadmones
kuo anksiau pradty tarpusavyje detis siekiant abipusio kompromiso. Teismas Siuojatgakty
leisti, jogimores A vaistas pasilikt rinkoje tol, kol Europos vaigtagentira patvirtinty imonés B
vaist (toki paf ar alternatyy preparat) kaip retyi, ir tam tikm laikotarg po to. Taip pat tuty biti
atlygintajmongs B patirta Zal¥".

Kita hipotetire situacija yra tokia: tarkimjmoré B, turinti vaisto X patemt norty ji
pardaviréti kaip skiryy tai paciai retos ligos indikacijai, kuriai skirtam vaistynoré A jau yra
igijusi rinkos isimtinum. Siuo atveju, Europos vaishgeniira neregistruat imores B vaisto kaip
retojo, kol nesibaiggmonei A suteiktas rinkos iSimtinumo laikotarpis.idiavaistas X, gaminamas

patento savininkojmorés B, negals hiti pardavirtgjamas kaip skirtas tai pai retos ligos

18 De LUCA, G. Orphan drugs and patents: an attemptarify the relationship existing between twotsyss.
Pharmaceuticals Policy and La®001, 3: 6768.
519 (i
Ibid.
20 bid.
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indikacijai, kaip irimonés A vaistas. Téau jei vaistas X patekti rinka kaip skirtas tai paai
terapinei indikacijai kaip ifmonés B vaistas, pastaroji gl pareiksti ieSkipimonei A &l patento
pazeidimo. Kilt; tokios pat pasekés, kaip ir prieS tai nagrétoje situacijoje.

IS to seka iSvada, jog nghore, kurios vaistas buvo registruotas kaip retasistoleo paties
ar panasaus vaisto patentoétajas rera vienas nuo kito nepriklausomi. Retojo vaistoirsiako
priklausomylg nuo patento tétojo slygoja faktas, jog suteikta téisnaudotis rinkos iSimtinumo
paskata neiSptea Sios teiss tuitojo teisiy patento savininko atzvilgiu.

3.1.3.3. Rinkos iSimtinumo laikotarpio sutrumpinimo pagrindai

Disertacijos 3.1.1.1. skirsnyje pristatant deSiswtiget; rinkos iSimtinumo iSimtis, uzsiminta,
jog vos tik premus 141/2000/EB reglamentlaug diskusij sukelé jo 8 straipsnio 2 dalies nuostata,
teigianti, jog tais atvejais, kai retasis vaistaaiglantis penktiesiems prekyba juo metams
nebeatitinka 141/2000/EB reglamento 3 straipsnystatyt, kriterijy, inter alia, turint irodymy,
jog &l jo pakankamo pelningumtmlesnis rinkos iSimtinumas yra nepateisinamassimtinumo
laikotarpis penktjy met; pabaigoje nuo 10 megali biti sutrumpintas iki 6 mef>.

Reglamente nepaaiskinta, kokio dydzio pelnas, gap@aduodant reti vaist gakty bati ar
bus traktuojamas kaip ,,pakankamas®, ¢tollilo Sios teigs normos interpretacijos problema.
Reglamentui jsigaliojus net pasigirdo nuastavimy, jog pastaroji nuostata taps neigiamu
psichologiniu veiksniu, atstumi&in potencialius refju vaisy réméjus, ea sukeliant jiems
abejoniy ar ju luke<iai dél 10 mety rinkos iSimtinumo laikotarpio bus pilnai patenkimt ju
investicijos atsipirks.

Kadangi penketi met; periodas nuo to laiko, kuomet ES buvo uzregisasigirmasis retasis
vaistas¢jo | pabaig, 2004 mei pabaigoje Europos Komisijos uzsakymu presacmokslininkai
atliko nepriklausorp tyrima®?? skirty 141/2000/EB reglamento 8 straipsnio 2 dalies, deri
kalbama apie ,,pakankamo pelningumo* faktogeresniam supratimui. Tuo tikslu buvo apklaustos
ViSOS suinteresugt asmen grups: retuosius vaistus Kkuridim ir gaminagiy farmacijos ir
biotechnologiy imoniy vadovai, valstyhi ES nanp kompetenting instituciju atstovai, pacient
organizaciy asociacijos iry aljansas Eurordis, Europos vaistgeniira ir Retjju vaisty komitetas.
Paaiskjo, jog visuotinai priimtino ekonominio ir teisinimetodo, skirto iSmatuoti retojo vaisto

pelninguna, néra. Tyrimo autori ziniomis, pasaulyje apskritaéra vieningos sistemos ar metodo,

%21 8 str. 2 d. [Regulation (EC) No 141/2000 of thedpean Parliament and the Council of 16 Decemb8819
on Orphan Medicinal Products. [200D] L 18.].

%22 De VARAX, A., LETELLIER, M., BORTLEIN, G.Considerations on the application of article 8.2Eaf
regulation No. 141/2000 concerning orphan drugris: Alcimed, 2005, p. 5 [interaktyvus] j#éta 2007-03-14].
<http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticalsmmp/doc/pricestudy/final_final _report _ part web.pdf>.
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skirto tiksliai jvertinti vaisto pelninguar?. Tod:l mokslininkai nusprend iSskirti tik galimas
,pakankamo pelningumo® vertinimo metodikas ur ipterpretacijas. Deja, jiems iS karto kilo
neaiSkum: (1) ar baigiantis penktiesiems rinkos iSimtinummetams retojo vaisto pelningumas
turéty bati iSmatuojamas tik vienos terapsindikacijos ar kiekvienos atskirai teraggnndikacijos,
ar vigy terapini; indikaciju deél kuriy jam Sis statusas buvo suteiktas atzvilgiu?;af2juety biti
vertinamas vig retyju vaisty, kuriais iSduoti leidimai prekiauti, pelningumas t&k ty, kuriems
retojo vaisto statusas buvo suteiktas remiantispgkankamos investiqijgrazos“ kriterijumi,
itvirtintu 141/2000/EB reglamento 3 straipsnio liewlb punkte — t. y.éméjams jrodzius, kad
vaistas yra skirtas gyvybei pavojingos, sekifie®: ar Etinés ir sunkios ligos Bendrijoje
diagnozavimui, profilaktikai arba gydymui ir, kac lpaskat ndtikétina, jog pardavusiSvaist
Bendrijoje Wity gauta pakankaméplauky, kad Hity susigaZintos investicijo¥* Beje, paste#ina,
jog iki 2005 mei pabaigos nei vienam vaistui retojo vaisto statumdmIvo suteiktas remiantis tik
pastaruoju ,,investiaij grazos" kriterijumi. O JAV beveik dvigj deSimtmeéiy patirtis Sioje srityje
parod, jog tokiy atvejy pasitaik vos keletas; (3kokios geografias teritorijos atzvilgiu tusty bati
vertinamas vaisto pelningumas: Europos, tarptautmi nacionaliniu maste®: (4) ar tugty bati
vertinamas tik prekybos vaistu peakt met; pelningumas ar apskritai visos iSlaidoggtaukos
nuo vaisto krimo pradzios iki momento, kuomet nuo leidimo pegki vaistu iSdavimo praeis
penkeri metai?®

Tyrimo autoriai ,,pelningumo pakankamaiimsialé vertinti pagal du rodiklius: (1) kaip
imores i$ atitinkamo produkto gaunamaud, atsizvelgiani iplauky ir iSlaidy skirtuma; arba (2)
atsizvelgiant tiki gaunamagplaukas, pastaruoju atveju laikantis pozicijos, f@pelningo vaisto
niekas nepardaviny®?’. Deja, tygjai pripaZino, jog nei vienasiimetod, vis dlto néra ir negali
buti itin objektyvus ir todl parankus, nes tiek iSlaidos, tigidaukos kiekvienu atveju gali apimti
aibe skirtingy paramety, kurie savu ruoZtu taip pat yra vertintini nevieziSmiskai?®. Taigi Siuo
klausimu palikta apsisgsti Europos Komisijai, kuri 141/2000/EB reglamestatraipsnio 5 dalyje
buvo prisemusi isipareigojina parengti iSsamias 8 straipsnio 2 dalies taikymiega Jos buvo
priimtos ir publikuotos Europosaffingos oficialiajame leidinyje 2008 metugs:ji°>°.

*2De VARAX, A., LETELLIER, M., BORTLEIN, G.op. cit.,p. 5; 11.

%243 str. 1 d. b punktas [Regulation (EC) No 141/2@@Ghe European Parliament and the Council of 16
December 1999 on Orphan Medicinal Products. [2@RDL 18.].

% Kadangi sveikatos priefios sektorius yra globalus — tai reiskia, jog petodikliai (kastai iriplaukos)
neretai neturi geograids lokalizacijos. Neretaiima, jog vaistas yra kuriamas ir ikiklinikiniai tymai atliekami JAV, o
klinikiniai tyrimai atliekami keletame Salj paprastai ir JAV ir Europoje arba netgi Japowijo] &iau &lgi lieka
neaiSku, ar ES gali teisiSkai vertinti geografiSk&i Europos rih esadius duomenis ir jais remdamasi priimti
sprendimus. [De VARAX, A., LETELLIER, M., BORTLEINGop. cit.,p. 16.].

2% |bid., p. 12-17.

%27 |bid., p. 1+12.

*2 platiau: De VARAX, A., LETELLIER, M., BORTLEIN, Gop. cit.,p. 19-32.

2 Guideline on aspects of the application of Arti8(€) of Regulation (EC) no 141/2000: Review of peziod
of market exclusivity of orphan medicinal producf2008] OJ C 242/8 (liet. Europos Parlamento ir Tarybos
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Gairése pirmiausia nustatyti bendrieji 141/2000/EB regtato 8 straipsnio 2 dalies taikymo
principai. Numatyta, jog Siame straipsnyfeirtinta procedira nebus sistemiSkai taikoma visiems
retyju kategorijai priskirtiems vaistams, o tik iSimtirsaatvejais. Iniciatyvos teisir pareiga
informuoti Europos vaist ageniira, jog vaistas nebeatitinka bent vieno i$ pirmijo priskyrimo
retiesiems Kkriterij nustatyta bet kuriai valstybei ES narei ar keliamagms, turirtioms patikimy
duomen. Gavusi tokios informacijos Europos vaisigeniira (toliau — Ageritra) vadovaudamasi
141/2000/EB reglamento 5 straipsnio 4 dalyje nytdaprocedra turi patikrinti valstybs nags
praneSimo pag@stum ir parengti Retju vaisty komitetui (toliau — Komitetas) glauspranesSim.
Komitetui pateikus savo huomeiakel to ar rinkos iSimtinumas téty bati paliktas ar nutrauktas, ji
perduodama Agedtai, o galutin sprendim priima Europos Komisif&®. Jei nutariama sutrumpinti
rinkos iSimtinumo laikotarp atitinkamas vaistas, vadovaujantis reglamentad&psnio 12 dalimi
iSbraukiamas i Bendrijos gty vaistiny preparai registré>",

Detalizuojant Siuos bendruosius principus, ¢s8r nustatyta, jog valstybnag, turédama
argumentuat abejony ir patikimy duomem dél to ar vaistas atitinka priskyrimo retiesiems
kriterijus, i Agenfira turéty kreiptis ketvirtjju konkretaus retojo vaisto pardavimo meabaigoje.
Tolesre procedira tokia: gavusi valstys ES na¥s praneSir, Agentira prieS informuodama
Europos Komisy ir prieS praddama vertinimo proceunla apie tai pranesa leidimo prekiauti vaistu
turétojui. Jam suteikiama galimybrastu iSdstyti savo argumentus Siuo klausimu. Komitetas
atlikdamas duomenvertinimg ir formuodamas savo nuompikl rinkos iSimtinumo laikotarpio
sutrumpinimo vadovaujasi reglamento 3 straipsnifj@rtintais vaisto priskyrimo retiesiems
kriterijais ir tais jrodymais, kuriuos pateik valstylz nag bei r©me¢jas. Jei turim duomem
nepakanka patikimai pagti, kad vaistas nebeatitinka priskyrimo retiesievasstams Kkriterij,
Komitetas rekomenduoja, kad rinkos iSimtinumo lékpis nelbty sutrumpintas. Vertindamas
duomenis Komitetas pirmiausia atsizvelg@rmin; vaisto priskyrimo retiesiems kritegif-t. y., ar
vaistas priskirtas retiesiems remiantis 141/2000f€Blamento 3 straipsnio 1 dalies a punkto
pirmaja ar antgja pastraipa. Jeiéméjas teikdamas paraigkvaisto priskyrim retiesiems
argumentavo pastarojo straipsnio 1 dalies gmnpastraipa, kuri siejama su ligos epidemiologijos
faktoriumi, Komitetas dar kartperskatiuoja ligos paplitina Bendrijoje tuo metu, kuomet buvo
teikta paraiSka. Jei vaistas buvo priskirtas retias remiantis amja 3 straipsnio 1 dalies
pastraipa, kurioje sakoma, jog vaistas priskiriamegy vaisty kategorijai, jei éméjas galijrodyti
[...], kad be paskatngtiketina, jog pardavusiSvaist Bendrijoje lity gauta pakankamaplauky,

reglamento (EB) Nr. 141/2000 8 straipsnio 2 dat#lsymo aspekt gaires. Retju vaist; rinkos iSimtinumo laikotarpio
persvarstymas. [2008] OJ C 242/8].

30 Bendra proceitta numatyta 141/2000/EB reglamento 5 str. 8 d.

3! Guideline on aspects of the application of Arti8(€) of Regulation (EC) no 141/2000: Review of pegiod
of market exclusivity of orphan medicinal produ¢2)08] OJ C 242/8.

107



kad ity susigaZintos investicijos®?

, Agentira atlikdama vertinimp dél rinkos iSimtinumo
vadovaujasi ta @@ metodologija, kuria buvo remtasi vaisto priskyoi retiesiems momentu.
Situacip Siek tiek komplikuoja tai, jog ,,nepakankamos sti@jy grazos” kriterijus IS esiEs yra
pagistas prognoze— t. y. ,,ngikétinumo* faktoriumi. Vertinant turi dti iSsiaiSkinta ar vaisto
pardavimas be rinkos iSimtinumo paskatos nedpakankamaiinvesticiy grazos, kad bty
iSlaikyta rizikos pusiausvyra, karireméjas kurdamas vaistjau prisemé ar prisiims ateityje. Jei
matyti, jog atmus rinkos iSimtinumo tegs investiciy graza bus nepakankama, rinkos iSimtinumo
laikotarpis netusty bati sutrumpintas. Taip pat Agatra reméjo gali paprasyti patikslinti duomenis
pagal reglamento 3 straipsnio 1 dalies b punkei vaisto priskyrimas retiesiems buvo psigs ir
tuo, jog Bendrijoje éra jteisinto gero tos ligos diagnozavimo, profilaktikeba gydymo tdo>>®
tuomet emejas tugs pateikti kritig apzvalg dél preparato registruotai terapinei indikacijai
poveikio pacientus gydant, diagnozuojant lag taikant profilaktikai tuo metu, kuomet svarstsm
rinkos iSimtinumo klausimas. O jei pirminis vaigtoskyrimo retiesiems argumentas buvo pstgis
,,akivaizdZios naudos* kriterijurtit* reméjas gali titi papradytas pateikti apZval@pie preparato
registruotai indikacijai akivaizdaus naudingumakigha, lyginant su kitais gydymo, diagnozavimo
ar profilaktikos metodais svarstymeél draisto rinkos iSimtinumo momentu. Jei Komitepagina
iSvados, jog preparatas tebeatitinka priskyrimeesegms vaistams kriterijus, — rinkos iSimtinumo
laikotarpis netrumpinamas.

Antroji procediros pakopa vertinant ar tebepateisinamas rinkasitiimo suteikimas
prasideda tuomet, jei vaistas, Komiteto huomonégattinkapirminiy jo priskyrimo retiesiems
kriteriju. Tuomet Komitetas apsvarsto, gallvaistas atitink&itus reglamento 3 straipsnio 1 dalyje
itvirtintus kriterijus. Jei pirminis vaisto priskynas retiesiems buvo argumentuotas ligost&ids
paplitimu ir tai nebeatitinka tikrag, tuomet vertinama investigigraZzos tikimyle. Ir atvirkiai —
jei pirmiau buvo remtasi maza investicgrazos tikimybe ir tai nepasitvirtino, tuomet Komiteta
turi atsizvelgtij ligos paplitimo fakton. 3 straipsnio 1 dalies b punkitgirtinti kriterijai vertinami
tuo p&iu principu — jei pirminis vaisto priskyrimas rediems buvo argumentuotas kito gero
gydymo, diagnozavimo ar profilaktikos metodo nebuviir Sis argumentas daugiau neatitinka
tikrovés, Komitetas vertina vaisto ,,akivaigeghaudingum®. Deja, jei pirminis vaisto priskyrimo
retiesiems argumentas buvo ,,akivaizdus naudinguniastaip nelera, Komitetas taikyti

alternatyvaus vertinimo negali. Jilau Komitetas iSimties atveju galertinti, ar tas pakankamai

%323 str. 1 d. a. punkto antra pastraipa ,,....witlincentives it is unlikely that the marketing dietmedicinal
productin the Community would generate sufficiestiurn to justify the necessary investment” [Redgota{EC) No
141/2000 of the European Parliament and the Coondié December 1999 on Orphan Medicinal Prod(i2600] OJ
L 18.]

%33141/2000/EB reglamento 3 str.1 d., b punkto piirdalis.

%34141/2000/EB reglamento 3 str.1 d., b punkto anttaljs.

108



geras metodas, kuris egzistavo, kuomet vaistblsudio rinkos iSimtinumo atliekamas tyrimas buvo
priskirtas retiesiems, téka toks esamuoju metu.

Jei atlikdamas §iantrosios pakopos proded Komitetas prieina nuomes, jog egzistuoja
alternatywis, nei pirminiai vaisto priskyrimo retiesiems krijgi, tuomet rinkos iSimtinumo
laikotarpis rra trumpinamas. Jei atliekant atitikimo pirminiarirsalternatyviems kriterijams
vertinima vaistas nebeatitinka reglamento 3 straipsnio §jeghirtinty kriterijy, Komitetas priima
nuomor, kurioje galirekomenduotijog rinkos iSimtinumo laikotarpisily sutrumpintas. Komiteto
rekomendacijos patdis priklauso nuo to, kokia apimtimi vaisto priskyo retiesiems kriterijai
néra atitinkami.

Po to kai Komitetas savo nuoniomateikia Agenirai, pastaroji nedelsdama pgiurtia
Europos Komisijai. Vadovaujantis 141/2000/EB regtamo 5 straipsnio 8 dalimi, ji sprendirturi
priimti per 30 dien nuo Komiteto nuomais gavimo dienos. ISskirtiniais atvejais Komisijdiga
priimti sprendima nesivadovaudama Komiteto nuomone. PasinaudodamalisSkrecijos teise
Komisija tukty atsizvelgtii kertinius 141/2000/EB reglamento tikslus — t. wimti retyjy vaisiy
prieinamuma ir uztikrinti tinkamas ir veiksmingas paskatas mslokams tyrimams ir gkrai Sioje
srityje>>>.

IS5 Su Europos Komisijos priimtose gase jtvirtinty nuostai akivaizdu, jog rinkos
iISimtinumo sutrumpinimas taikytinas tik iSimtiniagdvejais. Laikomasi labai palankios pozicijos,
kad retyjy vaisy reméjy interesai ir like<iai baty apsaugoti. PraktiSkai sudarytos visab/gos,
kad rinkos iSimtinumo sutrumpinimo ar nutraukimagtibimanoma iSvengti. Tadl galima tvirtinti,

jog nuogstavimams, kurie buvo iSsakyti reglameidigaliojimo pradZzioje tikrai éra pagrindo.

3.1.4. Finansiré parama rety ligy moksliniams tyrimams ir moke<tiy lengvatos

Dar dvi paskatos rejy vaisty kirimui — finansirg parama ir moke&sy lengvatos. Pirmojoje
disertacijos dalyje, nagrjant 141/2000/EB reglamento @gmimo teigtumo pagrindus nustatyta,
jog vienasy — Bendrijos kompetencija mokslintyrimy ir plétros srityse. Bendrija dar iki priimant
141/2000/EB reglamentpractjo remti rety ligu mokslinius tyrimus ir teik finansire parama
jvairiems projektams, — daugiausia pagal EuropogsiBies mokslini; tyrimy ir plétros bendisias
programas. aJteikia ir toliau. Kadangi vaistus retoms ligomsdgyf imanoma kurti tik gerai zinant
atitinkamos retos ligos patofiziologjjSi parama taip pat vertintina kaip Bendrijoséligiskatinant

retyjuy vaisty karima ir didinant  prieinamum.

%3 Guideline on aspects of the application of Arti8(€) of Regulation (EC) no 141/2000: Review of peziod
of market exclusivity of orphan medicinal produ¢2)08] OJ C 242/8.
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Pagal Ketvirijg bendrosios mokslinityrimy ir plétros program (1994—1998)*° 1994 metais
buvo parengta programa ,Biomed 2“, kuria siektakp#iati rety ligu gydymo tyrimus, dotuoti
retyjy vaistyy kirimo metodologijas. Buvo paremti iS viso 23 mokislirrety ligu gydymo tyrimy
projektai (skirta 8,65 milijonai eu)™>".

Kovos su retomis ligomis tikslagrhé, kad moksliniai ret ligy tyrimai kaip prioritetas ity
itraukti ir i Penktosios bendrosios moksiintyrimy ir plétros program (1998—-20027°. Jos
pagrindu 15,6 milijon eumy skirta keturiolikai multidisciplininio poidzio tyrimy, apimariy tokias
sritis kaip: ligp patogenexs ir klinikos charakterizavimas; genetiniir aplinkos veiksni
identifikavimas; molekulini ir klinikiniy rodikliy, skirty diagnostikai ir diagnostinityrimy plétrai,
karimas; Klinikiniy tyrimy ir rety ligu duomem baziy bei registy steigimas; ret ligu gydymo
finansavima¥™. 45 milijonai euy skirti kitiems trisdesimt keturiems projektamsasigusiems su
retomis ligomis,igyvendinti, 16,8 milijono euwr— smulkesniems projektams. Pavyzdziui, pagal Si
program, buvo finansuotas EuroBioBank projektas. Tai pinsiaSuropoje biologinis bankas,
tiekiantis Zmogaus biologines medziagas (DNR, dudjnhsteles) ret ligy tyrimams. Siam
konsorciumui priklauso 16 partneris 8 Europos valstybi 12 akademinj ar privaiy banky, 2
kompiuterinio aptarnavimo kompanijos, biotechnglpdgiompanija ir Eurordis kaip Sio projekto
iniciatorius. Konsorciumui priklausdiuose dvylikoje bank saugoma apie 65 000 DNR ir 15 000
audiniy pavyzdZiy. Projekto finansavimui skirta 1,2 milijono eLi*®

Sestojoje bendrosios mokslinityrimy ir plétros programoje (2002—2008) didZiausias
demesys sutelktasgyvybeés mokslus, genomikos, biotechnolagij sveikatos sritis. ESipestis @l
rety ligu gydymo ir vaist karimo iSreikStas per ,genomgkir biotechnologijas”. Prioritetai teikti
Siuolaikinei genomikai ir jos pritaikymui sveikatggieziarai bei kovai su svarbiausiomis (pvz.,
Sirdies ir kraujagysti, nerw; sistemos) ligomis. ISskirtiniséthesys skirtas retiems navikiniams
susirgimams, nes Europoje nustatyta sefiggun onkologiniais susirgimais digimo ir mirtingumo
nuo jy tendencija. Tod siekta sutelkti Europoje vykdatyringjimy resursus aiskinantis teligu

plitimo priezastis: parama skirta genomo tgjiimams, liga lemiartiy geny iSsiaiskinimui.

3% The Fourth Framework Programme of the Europeanr@amity for research, technological development and
demonstration activities (1994998). [1994] OJ L 126.

3" HANSEN, B. Perspective from the European CommisRitarmaceuticals Policy and La®001, 3: 43.

3 Fifth framework programme of the European Commyuiir research, technological development and
demonstration activities (1998002). [1999] OJ L 26.

9 HANSEN, B.op. cit.,p. 43.

*0STOLK, P., WILLEMEN, M., LEUFKENS, H. GDrugs for rare diseases on the Essential Mediclries A
discussion paper prepared for the WHO expert cotaenibn the Selection and Use of Essential Medicifibe
Netherlands, Ultrecht: Institute for Pharmaceut®alkences (UIPS), March 1 2005, p. 25.

! The Sixth Framework Programme of the European Conity for research, technological development (2002
2006). [2002] OJ L 232.
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Naujausioje Septintojoje bendrosios moksiityrimy ir plétros programoje (2007—20F3j
retos ligos, y diagnostikos ir gydymo toly paieSkos tebeiSlieka prioritetu sveikatos sekjeriu
Europos finansuojam moksling tyrimy pagrindirgse srityse numatomas nhaujouSkyydymo
metod; karimo skatinimas, nutarta finansuottaro, Sirdies ir kraujagysl rety ligu, kity létiniy
ligy taikomuosius mokslinius tyrimus.

Be finansiks paramos, skirtos retligy tyrimams, reiju vaisty réméjams taip pat yra
teikiamos ir kai kuti mokesiy lengvatos. Pavyzdziui, jie visiSkai atleidziamionmokesiy uz
protokolirg ir mokslirg pagalla vaisuyy kirimo proceso metujgrastire kaina apie 82 000 ewy bei
vaisty registracijos moke&sy. Patikros priesS retojo vaisto registradimmokesiams Europos vaist
agentiroje teikiama 100 procemtnuolaida (paprastai tokia patikra kainuoja 18 26(y), o
naujoms paraiskomséHd retojo vaisto registravimo taikoma 50 proaemtuolaidd®® (paprastai
kainuoja 242 000 eu). 2005 metais mokeés) nuolaidos retiesiems vaistams sudaet 6 842 900
eun®**. Atkreiptinas dmesys, jog mokestinikredity, kasmetini subsidij; ar dotacij ES mastu
itvirtinti néra imanoma, nes mokestirsistema yra reguliuojama kiekvienos valsg/lES nais
atskirai. Tai pagrindinis paskatkurios garantuojamos gty vaisyy remé¢jams JAV ir ES skirtumas.
Tokias paskatas gali teikti gias valstyles ES na¥s taip prisiddamos prie refu vaisy karimo
skatinima®®. Tyrimai rodo, jog kol kasyj taikoma nedaug. D. Machartur teigimu, kol kasjret
vaisty kurima labiausiai remia Prangzija, Italija bei Nyderlandai. Pavyzdziui Prazgoje
teikiamos lengvati¢s paskolos klinikiniams tyrimams atlikti, Italijdgyriausylke suteikia tam tikras
moke<iu lengvatasimorems, atliekatioms retjuy vaisty tyrimus, remia konkrgus mokslini

tyrimy projektus, susijusius su teligy ir vaisty joms gydyti tyrimais*®.

*¥2 The Seventh Framework Programme for researchemithological development (2062013). [2006] OJ L
54.

%43 2005 metais mokes; nuolaidos retiesiems vaistams sudeirs 6 min. euy, 2007 — taip pat apie 6 min.
eun. Atkreiptinas dmesys, jog mokestinikredity, kasmetini subsidij; ar dotaciy teikimo kaip paramos ngty vaisiy
prieinamumui ES mastitvirtinti nejmanoma, nes mokestirsistema yra reguliuojama kiekvienos valstyliES nass
atskirai [DEAR, J. W., LILITKARNTAKUL, P., WEBB, DJ. Are rare diseases still orphans or happily tetfpThe
challenges of developing and using orphan medicipedducts. British Journal of Clinical Pharmacology
[interaktyvus] 2006, 62(3): 268 [#réta 20008-07-10]. <http://www.pubmedcentral.nih.gaviiclerender.fcgi?artid=
1885144>; Inventory of Community and Member States incentivesasures to aid the research, marketing,
development and availability of orphan medicinabdarcts. Revision 2005, p. 4 [interaktyvus]aféta 2007-03-25].
<http://ec.europa.eu/ enterprise/pharmaceuticatdiammp/doc/inventory 2006_08.pdf>.].

>4 nventory of Community and Member States incerstiweasures to aid the research, marketing, develaspm
and availability of orphan medicinal products. Réa 2005, p. 4.

**DEAR, J. W., LILITKARNTAKUL, P., WEBB, D. Jop. cit.,p. 268.

¢ MACHARTUR, D. Orphan drugs in Europe: pricing, reimbursement,dimy and market access issues.
Macarthur West Sussex, UK: Justpharmareports 2008.
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3.2. Prieinamumo skatinimas ir uztikrinimas jteisintomis iSimtimis dél pacienty gydymo

neregistruotais vaistais

Jau mirta, jog 2001/83/EB direktyve¥ 6 straipsnis reikalauja, jog vaistiniai preparaides
patekdamii Bendrijos rinlg buty registruoti. Disertacijos 3.1.2. poskyryje buvotaafos j
registravimo procettos, iSsiaiSkinta, kokiais atvejais retoms ligomgiygi skirtiems vaistams
suteikiamos rinkodaros teigilengvatos. Téau tam, kad refu vaisty prieinamumas ity
uztikrintas visapusiskai, svarbu ir tai, kad pataémakty teisstai biati gydomi dar neregistruotais
Sioms ligoms skirtais vaistai€ia reikia tugti omenyje tai, jog vaisto thimo procesas iki jis
patenka rinka trunka nuo 7 iki 12 met tuo tarpu pacientams vajsteikia kiekimanoma greiau,
daznai kaip paskutés vilties, kai jokio kito alternatyvaus gydymeéra arba jis neveiksmingas.

ISanalizavus ES teis normirg baz sveikatinimo srityje, aiSfa, jog neregistruoti vaistai
pacientui gali bti prieinami trimis teistais kuidais (jei atitinkamos nuostatos yidvirtintos
nacionaliniuose teés aktuose): (1) pacientui tampant klinikintiyrimy dalyviu; (2) per vardini
vaisty procedira; (3) per vadinamsias labdaringas vaistprogramas (anglcompassionate use
programms)kai pacientai, keiantys nuo sunkios ar (ir) gyvybei gresias ligos, kurios gydymui
néra tinkamy registruot; vaist ir negalintys dalyvauti klinikiniame vaisto tyringali gauti gydym
dar tiriamais vaistais. Galimi du ySiprogramy vykdymo kidai: a) vadinamosios isdto
prieinamumo programos (angkxpanded access programmskirtos pacient grupgems; ir b)
pavienio paciento gydymo tiriamaisiais vaistaisgoamos (anglnamed-patient programmskai
pacieng gydargiam gydytojui kreipusig farmacijosimorg dél tiriamo vaisto konkr&am pacientui
ir pastarajai sutikusi jSiuo tikslu tiekti gaunamas nacionagnkompetentingos institucijos bei
medicinos etikos komiteto leidimas (sutikimas) patd gydymui naudoti vaigtnors jo saugumas
ir veiksmingumas dar p®dytas.

Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/204eB valstybiy nariy jstatymy ir Kity
teises akty, susijusiy su geros klinikigs praktikosigyvendinimu atliekant zm@ms skirty vaisty
klinikinius tyrimus, suderinim®® (toliau — 2001/20/EB direktyva) Klinikintyrima apibgZia kaip
Visus su Zmoémis susijusius tyrimus, kurie ,,skiriami atrasti patikrinti vieno arba Kkeli
tiriamojo(-myju) vaisto(y) kliniking, farmakologin ir (arba) kitok farmakodinamin poveilq, ir
(arba) nustatyti nepageidaujameakcip i vierg arba kelis tiriamji(-uosius) vaisi(-us), ir (arba)
istirti vieno arba kelj tiriamojo(-myjy) vaisto(y) absorbch, pasiskirstym, metabolizm ir

¥ Directive 2001/83/EC of the European Parliamet @iithe Council of 6 November 2001 on the Communit
code relating to medicinal products for human {@01] OJ L 311.

¥ Directive 2001/20/EC of the European Parliamewk @fithe Council of 4 April 2001 on the approxinuatiof
the laws, regulations and administrative provisiohthe Member States relating to the implementatibgood clinical
practice in the conduct of clinical trials on meda products for human use. [2001] OJ L 121.
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Salinimg, siekiant nustatyti jo(g) saugum ir (arba) veiksmingumt®*.

Papragiau tariant,
klinikinio tyrimo vykdymo tikslas yra gauti duomerapie vaisto savybes — dozawdinsaugum,
veiksminguma. IS pateikto apilizimo matyti, jog vaist prieinamumas éra Klinikiniy tyrimy
tikslas ar y vykdymo paskirtis. Vis éto galimyke retomis ligomis sergantiems pacientams tapti
retyju vaisty Klinikiniy tyrimuy dalyviais ir taip graiiau gauti naujausi prekybos leidimo dar
neturirtiy, tatiau galimai veiksming vaisi yra jiems labai paranki kaip tik Siuo atzvilgiuockl
retyju vaisiy Klinikiniai tyrimai Siame darbo skyriuje ir iSskirkaip vienas iS refu vaisiy
prieinamumo bdy.

Kita iSskirg bida — t. y. galimylk naudoti vardinius pavieniam pacientui reikalingasstus
numato 2001/83/EB direktyvos 5 straipsnis. Pastasoslisertacijos dalies pradzioje pristatant
tyrimo eigq buvo uzsiminta, kad neregistryotaisty samprata yra painoka, nes galima kalbek
apie konkreéioje Salyje neregistruotus vaistus, tiek apie apmkneregistruotus — t. y. naujus dar
tiiamus vaistus. Sios dvilys interpretacijos pasekm- skirtingas 2001/83/EB direktyvos 5
straipsnio perddimas i valstyby nariy nacionalir teis; (pvz.: vienuriteisinta galimyb jvezti ir
naudoti pavieniam pacientui reikalingus toje Salygregistruotus vaistus,¢tau keliama slyga,
jog tokie vaistai bty registruoti bent vienoje kitoje ES ar gamintojtyfa kitose — leidziamaveZzti
tiek Salyje neregistruotus, tiek dar iSvis neregstus vaistus). Kokia tvarkgeisinta Lietuvoje ir
kaip ¢ia reglamentuojamas neregistyonisi; isigijimas aiSkinamasi 3.2.3. poskyryje.

Vadinamasis labdaringas vaigbanaudojimas paciangrupems, skirtingai nei dalyvavimas
klinikiniuose tyrimuose, ES reglamentu 726/2004itBo0 specialiajteisintas tam, kad sunkiomis,
létinémis, gyvybei gresiafiomis ligomis sergantys pacientai, kurie negaliydauti klinikiniame
tyrime ir kuriy gydymui Siuo metu éra kitos alternatyvos gél teisetai bati gydomi naujais dar
prekybos leidimo neturiitais vaistais. Jau méta, jog retos ligos kaip tik ir pasizymi sunkumu,
neretai gresia Zmogaus mirtimi, tbdr Sis bidas iSskirtinas kaip palengvinantis, pagreitinantis
retyjuy vaisty prieinamuna pacientams.

PrieS pradedant iSsamiau nagtirkiekviem iS ES teigje numatyt bady patiksliname, jog
kalbant apie galimyp pacientams dalyvauti Klinikiniuose tyrimuose busgirhi omenyje tik
retiesiems priskirti — t. yi. Bendrijos reijy vaistiniy preparai registy jrasyti vaistai, o nagriéjant
vardiniy vaistyy skyrimo bei labdaringo vaistpanaudojimo klausimus vartojama platesatoms

ligoms gydyti skirty vaisty samprata.

492 str. a punktas [Directive 2001/20/EC of the fp@an Parliament and of the Council of 4 April 2@tthe
approximation of the laws, regulations and admiatste provisions of the Member States relating the
implementation of good clinical practice in the dant of clinical trials on medicinal products foarhan use. [2001]
OJL121].
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3.2.1. Galimyke dalyvavauti retyjy vaisty klinikiniuose tyrimuose

Pagrindinis ES teés aktas, reglamentuojantis klinikintyrimy atlikimo silygas Siuo metu
yra 2001/20/EB direktyva’. Retyjy vaist klinikiniams tyrimams keliami tokie patys reikaleai
kaip ir kity vaisyy tyrimams, todl i ju vykdymo proceso reikalavimus nesigilinsime. Norint
atskleisti pacient dalyvavimo regjy vaisty klinikiniuose tyrimuose kaip greitesnio neregistiyu
retyju vaisyy prieinamumo bdo esm, Siuo atveju svarbiau iSryskinti pagrindines pesbas su
kuriomis susiduria tyjai organizuodami rgfu vaistuy Klinikinius tyrimus ir, kurias patiria
pacientai, galintys ir norintys juose dalyvauti.

Kalbant apie refju vaisty klinikinius tyrimus, galyging takoskyrn galima iSvesti tarp dvigj
problemy grupu. Pirmoji iS p apima daugiau techninio-organizacinio pobio sunkum raf.
Siuos sunkumusab/goja ligds, kuriai gydyti skirti vaistai tiriamitetumo, todl atliekant retjy
vaisty klinikinius tyrimus gali lati jvardinami kaip specifiniai. Antroji — susijusi salstybiy ES
naripy nacionalini teiss akty nuostali, numatagfiy teisinius-etinius apribojimus tam tikroms
pazeidziamoms paciapgrupms (pavyzdziui vaikams) tapti biomedicininiyrimy (tame tarpe ir
vaisty Kklinikiniy tyrimy) dalyviais, skirtumais. Atvirk8ai nei pirmasis problem spektras, — Sie
apribojimai retju vaisy klinikiniy tyrimy atveju, Zinoma, éra specifiniai, téiau reikety atkreipti
déemeg | kelet teisiniu poziriu aktualesni aspeki, turint omenyje tai, jog daugybe weligy
sergama titent kKidikystéje bei vaikystje, toctl yra didelis retjy vaisty, skirty naudoti pediatrijoje,
greitesnio prieinamumo poreikis.

Apie isdikius ir ,,galvoskius”, kylarcius atliekant refju vaisty Klinikinius tyrimus savo
straipsniuose raso B.M. Buckf&y, E. Tambuyzer, P. Mooney ir C. Incé¥j R. Joppi, V. Bertele
ir S. Garrattini>>, M. E. Haffner® M. Wastfelt, B. Fadeel, J. I. Hent&t Apibendrinant &
autory jZvalgas matyti, jog reju vaisty klinikinius tyrimus pagrinde apsunkina Sie fakéori

pirmiausia, pacient galirciy dalyvauti retojo vaisto klinikiniame tyrimetiumas; su tuo susijusi

0 Directive 2001/20/EC of the European Parliamewt @fithe Council of 4 April 2001 on the approxinuatiof
the laws, regulations and administrative provisiohthe Member States relating to the implementatibgood clinical
practice in the conduct of clinical trials on medad products for human use. [2001] OJ L121.

1 BUCKLEY, B.M. Cinical trials of orphan medicindsancet.2008, 371: 20532055.

2 TAMBUYZER, E., MOONEY, P., INCERTI, C. The new Etlinical trials directive and orphan medicinal
products: current status and recommendatidhe.Quality Assurance Journ&004, 8: 102109.

53 JOPPI, R., BERTELE, V., GARRATTINI, S. Orphan drdgvelopment is progressing too slowBritish
Journal of Clinical Pharmacology2006, 61: 355360; JOPPI, R., BERTELE, V, GARRATTINI, S. Disajmting
biotech.BMJ. 2005, 331: 895397.

4 HAFFNER, M. E. Adopting orphan drugs: two dozerangeof treating rare diseasé$.Engl J Med 2006,
354(5): 445.

%% WASTFELT, M., FADEEL, B., HENTER, J. I. A journegf hope: lessons learned from studies on rare
diseases and orphan drudsurnal of Internal Medicine2006, 260: 4.

114



ilga klinikiniy tyrimy trukme®® gaut; duomem patikimumas ir  interpretacija; geografiniu
atzvilgiu platus serga@iyju gyvenamasis areaf8§ o Europoje — ir 3ali jvairowes silygota
daugiakalbyst, daugiakultiriSkumas, atskir valstybiy ES narn sveikatos sistem skirtumar>®,
kompetenting tyréjy kai kuriose ES Salyseakumas®® nepakankamai koordinuotas tarptautinis
bendradarbiavimas taggairiy tyrimy centa ir kliniky ir t. t. Mokslininkai M. E. Haffner, R. Joppi,
V. Bertele ir kt. keldami klausim kol per penkerius metus nuo 141/2000/EB reglamento
isigaliojimo ES teritorijoje buvo uzregistruota pgilyus nedaug refuy vaist; (vos 22) kaip vieais

0 & proceg apsunkina nedidelis

priezasiy jvardijo klinikiniy tyrimy atlikimo sucétingumaf’
klinikinio tyrimo dalyviy skatius ¢l ko ne visuomet iSry&ka visi galimi tiriamo vaisto Salutiniai
poveikiai, taip pat tai, kadiprastais atvejaistbini atsitiktinis, dvigubai aklas ir placebo-konliros
tyrimai retjy vaisty atveju yra ne visuomémanomri®’; kad vaisi veiksmingumo daZniausiatra
su kuo palyginfi®s kad kyla didest nei jprastai komplikacij pacient; sveikatai rizika. Bl Siy
objektyviy priezasgiy tiek M. Wastfelt ir kt., tiek E. Tambuyzer ir ktnanymu, reiju vaisiy
klinikiniy tyrimy procediros tugty buti supaprastinto§®, tasiau konkreiy to ,,supaprastinimo®
pasiilymy autoriai nepateikia.

Antrasis problem spektras, kaip jau méta, yra susgs su nacionalinj teisss akt; derinant
etinius-teisinius apribojimus, taikomusaukiant asmenis klinikinius tyrimus, kurie dl dalyviy
trakumo neretai turi @i daugiacentria®® skirtumais. Be bendjy Klinikiniuose tyrimuose
dalyvaujagiy asmen apsaugos standar{teigiamo naudos ir rizikos santykio; tiriamojorans
teises | fizinj ir protini nelietiamumy; duomem apie j privatumo ir j1 apsaugos; laisvo informuoto
sutikimo; paciento inter@svirSenylgs ir kt.), numatyi 2001/20/EB direktyvos 3 straipsnio 2

dalyje, siekiant apsaugoti pazeidzia@msmen grupiy interesus direktyvoje numatyti ir papildomi

% pavyzdziui itrakonazolio(angl.itraconazol@ klinikinis tyrimas, kuriame dalyvavo 39 pacientsirg: letine
granuliomatoze truko 10 mefLAGAKOS, W. S. Clinical trials and rare diseasésEngl J Med. 2003, 348(24):
2455-2456.]

" HAFFNER, M. E. Adopting orphan drugs: two dozerangeof treating rare diseas@s.Engl J Med.2006,
354(5): 446.

8 WASTFELT, M., FADEEL, B., HENTER, J. I. A journegf hope: lessons learned from studies on rare
diseases and orphan drudsurnal of Internal Medicine2006, 260: 4.

9 BUCKLEY, B. M. Cinical trials of orphan medicineBheLancet.2008, 371: 2051.

%0 HAFFNER, M. E.op. cit.,p. 446; JOPPI, R., BERTELE, V, GARRATTINI, S. Ogshdrug development is
progressing too slowl\British Journal of Clinical Pharmacologp006, 61(3): 357.

L\WASTFELT, M., FADEEL, B., HENTER, J. bp. cit.,p. 4.

%2 JOPPI, R., BERTELE, V, GARRATTINI, S. Orphan drdgvelopment is progressing too slowBritish
Journal of Clinical Pharmacology2006, 61: 357; TAMBUYZER, E., MOONEY, P., INCERTC. The new EU
clinical trials directive and orphan medicinal puats: current status and recommendatiditee Quality Assurance
Journal.2004, 8: 103104.

*3WASTFELT, M., FADEEL, B., HENTER, J. bp. cit.,p. 45; TAMBUYZER, E., MOONEY, P., INCERT],
C. The new EU clinical trials directive and orpharedicinal products: current status and recommeostilrhe
Quality Assurance Journa2004, 8: 108109.

*%4 Daugiacentris klinikinis tyrimas — pagal vieprotokoh, bet daugiau nei viename tyrimo centre atliekamas
Klinikinis tyrimas; tyrimy centrai gali [ti vienoje Europos gungos valstybje nakéje, keliose Europos afingos
valstykese nagse ir (arba) tréiosiose Salyse [Lietuvos Respublikos sveikatos agesa ministro 2006 m. gegigz31 d.
isakymas Nr. V-435 .8 Leidimy atlikti klinikinius vaistiny preparai tyrimus iSdavimo, tyrim atlikimo ir kontroks
tvarkos apraSo patvirtinimo¥alstykes zinios.2006, Nr. 62-2292.].
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apribojimai. Tarkim siekiant apsaugoti nepilna@ineinteresus nustatyta, jog tokie ,,tyrimai étur
buti tiesiogiai susig su tiriamojo nepilnanio klinikine bikle arba jie turi bti tokio pokidzio, kad
gali bati atliekami tik su nepilnantgais” (4 str. e punktas), taip pat ypatingasngsys skiriamas
numanomai ar tiesiogiai reiSkiamai nepilnamevaliai &l dalyvavimo klinikiniame tyrime (4 str.
a, b, ¢ punktai), o 5 straipsnyje papildomi apsaugtandartai numatyti, jeiklinikinius tyrimus
itraukiami riboto veiksnumo suaugusieji. Kadangiekliyvos 3 straipsnio 1 dalyje valstéybs
narfms numatyta galimyd itvirtinti ir grieztesnius reikalavimus, negu nugtagji 2001/20/EB
direktyvoje (nes direktyva taikoma nepaZzeidziantio@aliniy nuostat, jei jos Siuo klausimu yra
iSsamesés), tyrjams kartais problemkyla cl to, jog atskin Saly ES nany pozicijos (pvz.: di
vaiky dalyvavimo tyrimuose; informuoto sutikimo pro@ed ypatumy; etikos komitej vaidmens
priimant sprendimus &l tyrimy atlikimo), o kartu ir teisinis §i klausimy reglamentavimas
valstykese ES naise kartais skiriasi. 1997 metais priimta EuroposybBas Konvencija é
Zmogaus teisi ir orumo apsaugos biologijos ir medicinos taikyrstyje (Zmogaus teisi ir

biomedicinos konvencija§>>°

taip pat nustato tik bendruosius minimalius asmeapsaugos
atliekant biomedicininius tyrimus standartus, oySajali prisiimti ir grieztesniugsipareigojimus.
Taigi dél imanomos ir objektyviai pateisinamos tetsirdivergencijos Siais klausimais uzsakovams
tampa sunkiau organizuoti ir atlikti daugiacentrikignikinius tyrimus, o pacientams tapti j
dalyviais. Yp& daug problem norint tirti pediatrijai skirtus vaistus, nggy klinikinius tyrimus turi
bti jtraukiama paZeidZiamiausia asmeyiup: — vaikar®’.

Neregistruai vaisty naudojimas vaik gydymui, vaiky dalyvavimas vaist klinikiniuose
tyrimuose — atskiri mokslinink (tame tarpe ir teisinink démesio reikalaujantys klausimai.
Kadangi jie rra tiesiogiai susys su Sioje disertacijoje atliekamo tyrimo objekadél placiau Sioje
disertacijoje nenagrifemi°®® Akivaizdu, jog siekiant tinkamos vaijkkaip biomedicinini tyrimy

dalyviy apsaugos ir vaik populiacijos® lukessiy dél vaisty (tame tarpe ir rejy vaisy)

%% Konvencija @l Zmogaus teisi ir orumo apsaugos biologijos ir medicinos taikystityje (Zmogaus teisiir
biomedicinos konvencija)/alstyles zinios.2002, Nr. 97- 4258.

%%¢ Additional Protocol to the Convention on Human iR&gand Biomedicine, concerning Biomedical Research
Strasbourg, 2005 [interaktyvus] {izéta 2008-12-04]. <http://conventions.coe.int/ TréatyTreaties/Html/195.htm>.

" GEVERS, J. K. M. Medical research involving chiddrEuropean Journal of Health Lav2008, 15(2): 103
108.

%68 Bendruosius vaik jtraukimoi biomedicininius tyrimus teisinio reguliavimo aspek atkreipdamadineg i
egzistuojatius reglamentavimo skirtumus tarp 2001/20/EB diretis, Zmogaus teisiir biomedicinos konvencijos ir
jos Papildomo protokolo naggijm A. Atavilla straipsnyje ,,Clinical research witthildren: the European legal
framework and its implementation in French anddtalaw”. [European Journal of Health Law008,15: 109125.].

D. StakiSaitis straipsnyje ,,Vajkgydymo vaistais teisinio reglamentavimo aspekégZzvelgia susiklasusias istorines
vaiky gydymo vaistais paties prielaidas, apibendrina teisipediatriniy vaistiniy preparai klinikiniy tyrimy
reglamentavimm JAV ir ES, pateikia LR teés akt;, reglamentuojafiy vaiky klinikiniy tyrimy atlikima apzvalg
[Jurisprudencija 2008,12(114): 3&43.].

% vaiky populiacija— gyventojai nuo gimimo iki 18 mef2 str. 1 punkt. Europos Parlamento ir Tarybos&200
m. gruodZio 12 d. reglamentas (EB) Nr. 1901/2066pediatrijoje vartojam vaistiny preparai, iS dalies keiiantis
Reglament (EEB) Nr. 1768/92, Direktyw 2001/20/EB, Direktyy 2001/83/EB ir Reglament(EB) Nr. 726/2004.
[2006] OL L 378.].
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prieinamumo teisinio uztikrintumo,atina pasiekti didesnio valstybES nanj tarpusavio sutarimo

ir glaudesnio bendradarbiavimo. ¥il, jog mirétos vaiky gydymo problemos bus iSggtos teikia
2007 met sausio 26 dien isigaliogs Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr
1901/2006 ¢l pediatrijoje vartojam vaistiniy preparai®’®, privalomas ir tiesiogiai taikomas visose
valstylese naése.

Galiausiai reikia pastéh, jog nors klinikiniai tyrimai ir iSskirtini kaip retyjy vaisi
prieinamumo bdas, jo pernelyg sureikSminti neéer Dalyvavimas klinikiniame tyrime
neuztikrina, jog pasibaigus jam pacientas bus gydonais péais vaistais, netjei jie ir buvo
akivaizdziai naudingi. Gali pasitaikyti ir taip,gotyrimo dalyvis tyrimo metu gaysacely, kurio
naudojimas terapiniuose tyrimuose paprastai paisas, jei éra patvirtint; efektyviy gydymo
budy. Kita vertus, susigtusieji su retos ligos diagnoze ir situacijos bESkumu, grediausiai
patvirtinty, jog net tais atvejais kai tyrimas yra aRfas50 procent tikimybe gauti paZangi
terapip kartais yra didesnpotenciali nauda nei jokios terapijos ar standetibet neefektyvus

gydymas’?
3.2.2. Galimyke skirti ir vartoti vardinius vaistus ir dalyvauti | abdaringose vaisfh programose

1989 metais priimtds Tarybos direktyvos 89/341/BBmtoliau — 89/341/EEB direktyva) 1
straipsnio 3 dalimi valstydms ES natms leistajvezti Salyje dar neregistruotus vaistus esant tam
tikroms aplinkylgms — t. y. konkr&iam poreikiui; gydytojo specialisto rekomendacij@ios
skiriant to gydytojo individualiems pacientams u#firikos jis tiesiogiai ir asmenisSkai yra
atsakinga¥”. Papra&iau tariant Sia nuostata ES buiteisintas neregistrugtvaisyy prieinamumo
vardiniu pagrindu tdas. Kadangi tai yra iSimtis iS bendros taiggkkadi Salies rinlg gali patekti

"% Europos Parlamento ir Tarybos 2006 m. gruodZiod12eglamentas (EB) Nr. 1901/2006! ghediatrijoje
vartojamy vaistiny preparat, iS dalies kaiiantis Reglament (EEB) Nr. 1768/92, Direktyw 2001/20/EB, Direktyy
2001/83/EB ir ReglameniEB) Nr. 726/2004. [2006] OL L 378.

" Tyrimas yra aklas, kai tiriamasis neZino ar gapia@eboar tiriamyjj vaistin preparat. Dvigubai aklas — kai
to nezino nei tiriamasis, nei gai.

"2 DEUTCH, E. The declaration of Helsinki Revised World Medical Organization, Edinburgh, 2000
[interaktyvus] [Ziiréta 2008-10-07]. <http://www.upf.pf/IMG/doc/03Deutsdoc>. In ZAMARYTE, K. Civilinés
atsakomybs uz Klinikiniy vaistiniy preparai tyrimy metu tiriamajam asmeniui padayytah probleminiai aspektai.
Jurisprudencija2008, 12(114): 56.

>3 Council Directive 89/341/EEC of 3 May 1989 amempdirectives 65/65/EEC, 75/318/EEC and 75/319/EEC
on the approximation of provisions laid down by Jasegulation or administrative action relating tooprietary
medicinal products. [1989] OJ L 142.

%1 str. 3 d.: ,A Member State may, in accordancthwégislation in force and to fulfil special needs), in
response to bona fideunsolicited order, formulated in accordance with $pecifications of an authorized health care
professional and for use by his individual patieshis direct personal responsibility” [Councilr&Gtive 89/341/EEC
of 3 May 1989 amending Directives 65/65/EEC, 75/BEC and 75/319/EEC on the approximation of provisilaid
down by law, regulation or administrative actiotatieg to proprietary medicinal products. OJ [1989]42.].
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tik registruoti vaistiniai preparafdl, ia nuostatateisintas vaist prieinamumo bdas kartais dar
vadinamas ,,vardinio paciento i$imtimi“ (angamed patient exemptipC.

Pastardsios direktyvos nuostatas (taigi ir nornghsardiniy vaisyy prieinamumo) tuometis
valstyles nagsi nacionalir teis; turéjo perkelti iki 1992 met sausio 1 dienos, d&u joms palikta
teiss savo nuodira nustatytijvairius neregistruat vaisyy naudojimo tvarkos ypatumus (leidim
iSdavimo, gydytaj atsakomybs ir kt.). leSkant pavyzdzio, istofije retrospektyvoje Siuo atzvilgiu
IS visy valstybiy ES nanj iSskirtina Prangzija. Ji pirmojijtvirtino teiss nuostataséll neregistruai
vaisty retomis ligomis sergantiems pacientams prieinamubao patvirtina iSsamus M. B. Costille
tyrimas’’. 1992 mei gruodzio 8 dieg Prandizijos visuomess sveikatos kodekso (prar@ode de
la Santé Publiguestraipsniu (R 5142-22) gydytojams suteiktadea@ikti praSymus & uzsienyje
parduodam vaisiy, reikaling: konkr&iam reta liga serg&mam pacientui, importo. To paties
kodekso kita pataisa (straipsniu L 601-2) Pfaijos vaist; agentiirai (pranc.Agence Francaise de
Sécurité Sanitaire des Produits de Sarkaip kompetentingai institucijai suteikta teigsduoti
leidima ligoninéms laikinai naudoti neregistruotus vaistusyregu ir bukliy gydymui kai rra Si
patologip gydymo alternatyy ir kai yra pagistai tikimasi, kad tokie vaistai bus veiksmingi
konkretiam pacienti’® Remiantis Siomis nuostatomis nuo 1994 ynBrandzijoje isigaliojo
vadinamoji laikinos registracijos leidimiSdavimo proceg@fa (pranc.Autorisations Temporaires
d’'Utilisation, ATU, angl. Temporary Authorisations for Upe Susiklogius atitinkamoms
aplinkybéms tapoijmanoma Salyje dar neregistruotaisyy arba dar tik tiriam vaisty skirti tiek
pavienio paciento gydymui, pritaikius vadinamardirg laikinos registracijos procécy (pranc.
'ATU dite nominative;angl. ATU known as nominatiyetiek naudoti tokius vaistus daugiau nei
vienam pacientui — t. y. paciengrupcms (pranc.’ATU dite de cohortg angl. cohort ATU)
Pirmuoju atveju laikinos registracijos leidimas usdamas vaistams, kurie skiriami vienam
biomedicininiuose tyrimuose negaliam dalyvauti pacientui, remianti§ pydargio gydytojo
paraiSka ir atsakomybe, kai tikimasi kaitdnt Sie vaistai tikrai bus naudingi pacientui. Aioju, —
dél leidimo atitinkamais neregistruotais vaistais gydoacientusi Prand@zijos vaisty ageniira
suteikta teis kreiptis vaisto platintojui, jei: yra surinkti pkimi duomenys dl tokiy vaisiy

saugumo ir veiksmingumo; numatoma neuzilgo teik#iSgna dél to vaisto registravimo; gydant

"5 6 str. [Directive 2001/83/EC of the European Ramint and of the Council of 6 November 2001 on the
Community code relating to medicinal products fantan use. [2001] OJ L 311.].

°’® ROBERTS, J. Wholesale trade in named-patient nimehcin the EU: "Specials" and exempt imports.
Pharmaceuticals Policy and La®005, 8: 5368.

" COSTILLE, M. B. Les Medicaments Orphelins a I'heute 'Europe: une longue histoire: these pour le
diplome d’etat docteur en pharmacie.Lyon: Universtiaude Bernard — Lyon |, Faculte de pharmacistitit des
sciences pharmaceutiques et biologiques, 2000 rgikthgrus] [ziréta 2007-12-30]. <http://ispb.univ-
lyon1.fr/theses/these_integ/ castilleb/thesecegpiif>.

*® PHILIPON, P. The orphans of the health care sygtetaraktyvus] In Economic aspects of biotechnologies
related to human healtHParis: Organisation for Economic Co-operation &&lelopment, November 1998, p. 254
[Zitréta 2007-12-30]. <http://www.oecd.org/datacecd/4(H351234.pdf>; COSTILLE, M. Bop. cit.,p. 43-44.
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pacientus bus grieZtai laikomasi gydymo protokeialavimy®’®. Kaip matyti, Pranizija jteisino
tiek Salyje neregistrugt vaisty individualiam pacientui prieinamuwn tiek tiriamyju vaist
prieinamumo galimybes pavieniam pacientui ir pacigmupems.

Kitose valstyldse naése perkeliant 89/341/EEB direktyvos 1 straipsnidalies norm dél
neregistruai vaisty prieinamumo praktika susikla@sivairi. 2000 metais E. Bourg ir F. Crémiers
palygire valstylise naése priimtas teiss normas & neregistruai vaisty naudojimo jvardino
nemazai skirtung vienur norintjvezti neregistruat vaist | Sal reikia gauti kompetentingos
institucijos leidimy (kaip Pranazijoje), kitur pakanka vaistininko paraisSkos; Salyskirtingai
paskirstyta atsakomyltarp gydytojo ir (ar) farmacijognorés ctl neregistruoto vaisto naudojimo
saugumo; vienur nustatyta, jog vaiseidziama naudoti tik jei jis yra registruotasdgé Salyse,
kitur nehitinai; nustatytas skirtingas takvaisty kompensavimo patalis (vaist apmoka pacientas;
gydym finansuoja farmacijogmonre; vaistai kompensuojami i$ ligorigs biudZeto ar nacionalinio
biudZeto ¢%y)°®* skirtingas toki vaisyy naudojimo kontrals mechanizmas. 15 to seka i$vada, jog
dél ivairialypio Sios tei&s normos interpretavimo skirtingose valsis® naése retomis ligomis
sergantiems pacientams susikéosévienodos galimyds gauti gydym reikalingais neregistruotais
vaistais.

2001 metais pémus 2001/83/EB direkty’®' ir panaikinus 89/341/EEB direktyv
neregistruai vaisty prieinamumo teisiniu pagrindu ES tapo 2001/83/Eiktyvos 5 straipsnis,
kuriame nurodyta, jog: ,,valstymag, remdamasi galiojainis teigs aktais ir siekdama patenkinti
konkretius poreikius, gali netaikyti Sios direktyvos nuaistvaistams, tiekiamiems pagal tikme
per tarpininkus pateikt uzsakym, kuris yra suformuluotas pagal tam teimrincio sveikatos
prieziiros specialisto nurodymus ir skirtasijmlividualiems pacientamsiz kuriuos jis tiesiogiai ir
asmeniskai yra atsakingas"”. Taigi normeés\ardiniy vaisy; esnt liko ta pati (kaip ir 89/341/EEB
direktyvos 1 str. 3 d.). Nepaisant jau g&tm galimo Sios nuostatos interpretacijos dvilypujno
pakoreguota nebuvo. Tik 2004 mekovo 31 dien priimta 2004/27/EB direktyv&? padarytas
smulkus pakeitimas — t. y. zodziai ,,individualienpacientams” iS daugiskaitos perrasyti
vienaskaita. Si, i$ pirmo Zvilgsnio gramatkorekcija tampa reik3minga susiejansj faktu, jogd

*"9 Sjos procediros labai i§samiai apradytos Prazifps sveikatos ir produlitsaugumo ageditos (Afssaps) 2007
mety praneSime prieinamame tiek pramg, tiek angl kalbomis: Avis aux demandeurs d’Autorisation Tengie
d’Utilisation (ATU). Afssaps, November 2007 {izéta 2008-12-30]. <http://afssaps. sante.fr/pdfl8lgidf>; Notice to
applicants forTemporary Authorisation for Use (ATU). Afssaps, Mower 2007 [interaktyvus] [@icta 2008-12.].
<http://afssaps.sante.frlang/pdf/atul_en.pdf>.

*0 BOURG, E., de CREMIERS, F. Compassionate use ary access to the market in the USA and Ebe
Regulatory Affairs Journa000, 11(9): 648645. In De VARAX, A., LETELLIER, M., BORTLEIN, GOverview of
the conditions for marketing orphan drugs in Eurdperis: Alcimed, 2005, p. 222.

%81 Directive 2001/83/EC of the European Parliamet @iithe Council of 6 November 2001 on the Communit
code relating to medicinal products for human {@01] OJ L 311.

%82 Directive 2004/27/EC of the European Parliament afithe Council of 31 March 2004 amending Direetiv
2001/83/EC on the Community code relating to medicproducts for human use. [2004] OJ L 136.
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patia diery Europos Parlamentas ir Tarybaepmé kita teisss akt, — 726/2004/EB reglameqits,
kurio 83 straipsnyjetvirtino naujy nuostaf dél neregistruai vaistyy naudojimo. Sio straipsnio 1
dalimi valstylems naéms suteikta galimyb,,panaudoti labdaros tikslu“ atitinkamus neregistus
vaistus, tarpy ir retuosius, daugiau nei vieno paciento — t.acient; grupiu gydymui, jei jie labai
sunkiai serga (pavyzdZiuickiu, ZIV/AIDS, neurodegeneracine ar autoimunine™9 ir negali
buti gydomi patenkinamai, duodant jau registeuadist. Straipsnio 2 dalyje paaiskinta, kad vaist
.,panaudojimas labdaros tikslu“ Siame straipsnyjeé tiiti suprantamas kaip ,,vaistdavimas
labdaros tikslais pacientams, sergantiems chronéka sunkia sekin&m liga arba kud liga
pripagstama gyvybei pavojinga ir kurie negalitb gydomi patenkinamai, duodant jau tufiint
leidima vaist“°®. Tokia teigs norma priimta atsiZzvelgiarit teisstus pacient likesius gauti
tinkama gydyma, nes jiems rizika vartoti dar tiriamus vaistus ynazest uz pasekmes, kurios
iStikty ju nevartojant (pvz., egzistuoja didelikimybé, jog pacientas mirs nesulagk kol jam
reikalingi vaistai bus registruoti arbaldigos progresavimo patirs négtam; sveikatos bklés
pakitimy). Nuo prieS tai aptarto vardipivaisyy prieinamumo bdo, ka tik cituota 726/2004/EB
reglamento 83 straipsnyjgvirtinta norma skiriasi tuo, jogia iSskirtinai kalbama apie prekybos
leidimo neturidiy — tai reiSkia btent tiriamyuy vaisty naudojimy, — toki, kuriuos tik ketinama
registruoti.

2007 met liepa, siekiant palengvinti 83 straipsnio pélikng i valstyby nariy nacionalir
teis; Europos vaist agentira iSleido j iSaiSkinadias gaire®®. Jose detaliai iSvardinta ir apéfita
kaip konkreiai turi bati interpretuojami Siame straipsnyje vartojami teran PabéZta, jog pries
pasiilant pacientui dalyvavauti labdaringo vaisthaudojimo programoje visada turiatb
apsvarstoma galimybitraukti pacierd i Klinikinius tyrimus. Taip pat, kad norint labdagei
naudoti vaistus turiidi iSpildytas kiekvienas iS straipsnyjeardinty kriterijy — t. y.: (1) vaistas turi
buti prieinamas pacientams, sergantiems ,,chroniska aunkia sekinama liga arba kur liga
pripagstama gyvybei pavojinga ir kurie negalitbgydomi patenkinamai, duodant tuiiréidima
vaisty“ ES; (2) labdaring vaisty programos turi #iti skirtos ,,pacient grupei“ — t. y. daugiau nei

vienam pacientui; (3) vaistas privalatbtoks, kuriam privaloma iSduoti leidrprekiauti pagal Sio

%83 Regulation (EC) No 726/2004 of the European Pawiat and of the Council of 31 March 2004 laying dow
Community procedures for the authorisation and siiien of medicinal products for human and vetarnjnuse and
establishing a European Medicines Agency. [2004L.Q36.

84 Guideline on compassionate use of medicinal prisgugursuant to article 83 of regulation (EC) No
726/2004. London: EMEA, 19 July 2007 [interaktyvuftiaréta 2008-12-12]. <http://www.emea.europa.eu/
pdfs/fhuman/euleg/ 2717006enfin.pdf>.

8583 str. 2 d.: ,,“compassionate use” shall meanimgait medicinal product (...) available for compassie
reasons to a group of patients with a chronicatlgeriously debilitating disease or whose diseasonsidered to be
lifethreatening, and who can not be treated satisfdy by an authorised medicinal product’[Regidat (EC) No
726/2004 of the European Parliament and of the €ibah31 March 2004 laying down Community procegkifor the
authorisation and supervision of medicinal produitts human and veterinary use and establishing eof&an
Medicines Agency. [2004] OJ L 136.].

8¢ Guideline on compassionate use of medicinal prisgusursuant to article 83 of regulation (EC) No
726/20004. London: EMEA, 19 July 2007.
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ES arba kitur.

PaaiSkindama Siuos kriterijus Europos wgistgeniira atkreig démesg i tai, jog ligos
paplitimas, taip pat kaip ir jogtinis ir sunkus sekinantis pabis, pavojingumas gyvybei turiab
sunki ir sekinanti reikiajrodyti ligos jtaka kasdieniam pacieat gyvenimui ir tai kaip liga
progresuat, jei likty negydoma. Zodziai ,,pacientai, kurie negali patenkinamai gydomi turifiu
leidima vaistu® Siame straipsnyje reiSkia pacientus, liksisbe joky gydymo galimyhi ar tuos,
kuriy liga nepasiduoda esamam gydymui @rpasikartoja, arba tuos, kuriems esantis gydymnas y
kontraindikuotinas ar nepakankamas. ,,Turintisimeadvaistas” 83 straipsnyje reiskia, kad vaistas
neturi hiti registruotas toje Salyje, kurioje vyksta labdgas vaisto panaudojimas — t. y. jis neturi
buti toje Salyje registruotas nei pagal nacionglimei pagal decentralizupar abipusio pripazinimo
procediras®’. Taip pat jis neturi iiti registruotas pagal centralizaoprocedira (net jei liga ir
tiksliné pacienty grups skiriasi nuo tos, kurios pagrindu vaistas buvastegotas}®’. Esminis 83
straipsnio akcentag,kuri gairese nekart éimeg atkreig ir Europos vaist agentira yra tas, kad
jame kalbama apie vaisprieinamuma pacient; grupms — t. y. daugiau nei vienam pacierftuils
to seka, jog 83 straipsnis netaikomas neregistruaisiy naudojimui vardiniu pagrindu 2001/83/EB
direktyvos 5 straipsnio prasme.

Dabar aiSkesne tampa ir pastarajame straipsnyjd/2DEB direktyva padaryto pakeitimo
apie kuf jau uzsiminta reikSé Daugiskaitos pakeitimas vienaskaita kalbant akslinius
pacientus, kuriems skiriamas gydymas neregistrsiotaaistais, gréiausiai yra normos
patobulinimas juridids technikos poariu. Taip kur kas aiSkiau atskirtas neregistiuerisi
naudojimo pavieniam pacientui ir paciengrupsms teisinis reglamentavinti& Ta%iau turint
omenyje galim skirtingg 2001/83/EB direktyvos 5 straipsnio normos intetgrana, reikia
pastebti, jog sunkiai sergafiy pacieni gydymo galimybs tapo priklausomos nuo to, kaip Si

norma iSaiskinta iidiegta nacionaligje teigje: siaurinamai, kaijteisintas tik Salyje neregistrupt

87 Guideline on compassionate use of medicinal prisgusursuant to article 83 of regulation (EC) No
726/20004. EMEA: London, 19 July 2007, p54

%8 bid., p. 4-5.

°89726/2004/EB reglamento lietuviskame autentiSkameirae kriterijus ,,group of patients iSversta kaip
,,pacientams”, o ne pacigngrupei @ut. past).

90 palyginimui:

2001/83/EB direktyvos 5 str. iStraukos apgllietuviy kalbomis: ,, ...in accordance with the specifizasi of an
authorized health care professional and forhyskis individual patientsen his direct personal responsibility”; ,, ...plaga
teiss turincéio medicinos specialisto nurodymus ir skirfasindividualiems pacientamsuz kuriuos jis tiesiogiai ir
asmeniskai yra atsakingas".

2004/27/EC direktyvos 5 str. iStraukos angllietuviy kalbomis: ,,...in accordance with the specificasiof an
authorised health-care professional and for lmgean individual patienuunder his direct personal responsibility”;
~--pagal tam teisturincio sveikatos priefiros specialisto nurodymus ir skirtemlividualiems pacientamsiZz kuriuos
jis tiesiogiai ir asmenisSkai yra atsakingas“. PhatdietuviSkas direktyvos vertimas étir bati tikslintinas.
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vaisty prieinamumas pacientui, ar pi@gmai — apimant ir tirianju vaisty naudojima pavienio
paciento gydymui.

A. Wagstaff straipsnyje ,,Daying for lack of compas?“ (liet. MirStantys @l uzuojautos
stoko®“) nurodo, jog daugelyje valstybiES nany yra priimtos teiés nuostatos @ pacient;
grupems skirty iSplésto prieinamumo program kurios turi iti vykdomos pagalat paf protokoh
kaip vaisto klinikinis tyrimas. T@au pastebi, jog ne visos farmacijgeores siekia, jog vaistai
tapty prieinami per Sias programas. Dazniausiai jos oykols tuomet, jei uzsakovo vykdom Il
klinikiniuy tyrimy faze yra jtrauktas visas numatytas dalyvekatius arba tik tam ar tiems
pacientams, kurie neturi jakigalimybiy dalyvauti reikalingo vaisto klinikiniame tyrimé.

Tuo tarpu galimyBs tiriamaji vaist skirti ir naudoti pavienio paciento gydymui kol ska
iteisintos tik nedaugelyje valstybiES nanj. Dazniausiai teisiSkai reglamentuotas tik Salyje
neregistruai vaisty jvezimas konkretaus paciento sveikatos pii& reikneéms. Taigi teiss
normos, priimtos ¢ labdaringo vaist naudojimo, ES Salyse rme skiriasi. PavyzdZziui,
Vokietijoje iteisintas tiek Salyje neregistruovaist; jsigijimas vardiniu pagrindu, tiek pavienio
paciento gydymas dar tiriamais vaistais, Italijejetiek vardini vaisyy importas, tiek pavienio
paciento gydymas vaistais, kuriems baigta Il kiimik tyrimy fazé, Jungtirtje Karalysgje jteisinti
pat asmeniniam naudojimui skjrtSalyje neregistruat vaisty importas bei tiriamju vaisiy
naudojimas pavienio paciento gydyntdi nuo 2003 met birzelio 1 dienos labdaringas vaist
panaudojimas pavienio paciento gydynitgisintas Danijoj&>. Skiriasi ir nustatytas labdaringai
naudojam vaisty apmokestinimas. Vienur tokie vaistai tufitbpilnai apmokami gamintojo, kitur
pacientas turi apmeki programos administravimo iSlaidas, o kai kuriaigejais ir vaisto gamybos
ar netgi nedideldali vaisto Kirimo ir tyrimy iSlaidy.

Leidimy labdaringai naudoti vaistus iSdavimo sistemos fadp jvairios. Vienose Salyse

numatytos ilgai trunkafios kompleksigs procedros, kai itina parengti pluostus dokumaenir

%91 Farmacijogmoniy prioritetas kiekmanoma greiau atlikti vaisto klinikinius tyrimus ir pateikiiaist, i rinka,
tockl jos kartais baiminasi, kad pacientai nersodalyvauti klinikiniame tyrime, jei vaistas jiertaps prieinamas kitais
budais. Taip pat problemiSkais tampa vaisto, skifagipi taikomoms iSgisto prieinamumo programoms, gamybos ir
logistikos kaStai. Ankstyvosiose Klinikipityrimy fazése vaisy rekia keletui Simt pacient, kuriuos galima pagaminti
ir laboratorijos slygomis. Ne kiekvienamore gali ryztis vykdyti iSptsto prieinamumo programas, kai vaistus ¢eik
pagaminti ir tiekti tkstartiams pacient, nelidamos garantuotos, jog jaistas bus registruotas [WAGSTAFF, A.
Dying for a lack of compassior2ancer World[interaktyvus]. November/ December, 2007, p. 24urfta 2009-02-
15]. <http://www.cancerworld.org/CancerWorld/get&tslodFile.aspx ?id=1955>.

%92 A guide to cancer drug development and regula#i@traZeneca, 2006. In WAGSTAFF, A. Dying for akac
of compassion?Cancer World [interaktyvus]. November/ December, 2007, p. 22 iurfta 2009-02-15].
<http://lwww.cancerworld.org/CancerWorld/getStatiad\fde.aspx?id=1955>.

%93 Compassionate use permit for experimental treatwith medicinal products [interaktyvus] fittta 2009-
02-15]. <http://www.dkma.dk/1024/visUKLSArtikel.aBartikellD=4619>.
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kiekvienas atvejis apsvarstomas keletame skigtirigstitucijy. Kitur atvirkSiai — tvarka
supaprastinta”.

Todel tiiamyjy vaisty prieinamuna pacientams galima sulyginti su loterija. Europassy
ageniira 726/2004/EB reglamento 4 dalyje pasiliko sasetgasikonsultavus su tiriamojo vaisto
gamintoju ar valstybe nare, kuri pranesa, jog sié@tvaisto panaudojimo labdaros tikslu, priimti
nuomones & to vaisto naudojimo, paskirstymalggy ir tiksliniy pacient;. Siuo atveju bdama tik
konsusultuojaéia institucija, Europos vaistagentira niekaip nesprendzia tiriagm vaisy tiekimo
skirtumy, salygojartiy ju prieinamumo pacientams nelygylskirtingose valstyése ES naise.
Taigi sunkia, gyvybei gresiéma liga sergatiam pacientui pasiseka, jei jo gyvenamojoje valgg/hb
yra imtasi veiksming teisiniy priemony uztikrinant Salyje neregistruptbei tiriamyju vaisy
prieinamumo galimybes, jei gydytpjderybos su farmacijognone @l vilties teikiartio vaisto
labdaringo tiekimo yraémingos, o etikos komiteto nariai, kuriems daznaleduojama funkcija
iSreiksti pritarimy arba nepritarinp dél tirlamyju vaisy panaudojimo, yra kompetentingi ir
geranoriski — trumpiau tariant, jei atsakingiemmasims visose grandyse, tufiose jtakos, jog
sunkiai sergantis pacientas gagalimai veiksming gydym, tai tikrai fapi.

3.2.3. Neregistruog vaisty retoms ligoms gydyti prieinamumo materialirés teisinés garantijos

Lietuvoje

LR PTZSA 8 straipsnio 2 dalis suteikia pacientui ¢ejei ,yra galimyke* rinktis Sveikatos
apsaugos ministerijos nustatyta tvarka pripazinthagnostikos ir gydymo metodikas bei
technologijas, tinkamas daugkartiniam naudojimaig& LR S$ pakeitimojstatymo 20 straipsnio
1 dal tokia pat teis skiriant gydyma pacientui suteikiama ir sveikatos pri@zs specialistams. Vis
deto, jei ,,tokios galimybs” néra ir gydytojo manymu pacientui reikalingas Salggregistruotas
vaistas, galima pasinauddgteisintais neregistrugtvaisyy prieinamumo keliais. Iki 2005 met

% (toliau — Taisykss),

kuomet buvo priimtos vardini vaistiniy preparai isigijimo taisykg
nustatagios pavieniam pacientui thiny neregistruat vaistyy skyrimo, tiekimo ir pardavimo
(iSdavimo) Lietuvoje tvark buvo du keliai, kuriais pasinaudodami sveikatoszmiros specialistai
ir (ar) farmacijosimones gatjo pacti pacientams. Pirmasis — tai SAM 1997 matgpjacio 19

dienosisakymo Nr. 444 2 priedu patvirtinta “VaistgyvybiSkai litiny pavieniams ligoniams

94 \WAGSTAFF, A. Dying for a lack of compassio@2ncer Worldinteraktyvus]. November/ December, 2007,
p. 22 [ziiréta 2009-02-15]. <http://www.cancerworld.org/Candéorld/getStatic ModFile.aspx?id= 1955>.

% Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos minigd@y2m. balandZio 5 dsakymas Nr. V-233 , & Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2005 muge d.ijsakymo Nr. V-374 "Bl Vardiniy vaistiniy preparai
isigijimo taisykliy patvirtinimo" pakeitimo“Valstykeés Zinios.2007, Nr. 42-1598.
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gydyti, iSradymo ir pardavimo tvarkd® (véliau SAM 2003 m. liepos 23 dsakymas Nr. V-456
,,D¢l riboto poreikio vaisi“*®’), antrasis — gavus leidim§ Farmacijos departamento prie SAM
ijveZti labdaros vaistd¥ (dabar: ,,Paramai skirtvaisty importo tvarka“, reglamentuojama SAM

2004 m. kovo 10 dsakymu Nr. V-118%).

Siuo metu pavieniam pacientui reikalingaist; isigijima Lietuvoje reglamentuoja 2007
metais patikslintos Vardinivaistiny preparai taisykks. Taisykliy 9 bei 10 punktuose iS esm
atkartotas 2001/83/EB direktyvos 5 straipsnis, dam, kad jei @ra galimybi Lietuvoje
registruotais vaistais gydyti pacigntliagnozuoti lig ar jos iSvengti, o gydymo neregistruotu vaistu
naudos ir rizikos santykis yra reikSmingai palamkesegu Salies rinkoje esamaistiny preparai
ir gydymo tudy (10 punktasf®, toks vaistas galitti tiekiamasj Lietuvos Respublik remiantis to
paciento gydytojo paskyrimu [...] ir skirtas vartissiogiai Siam gydytojui atsakant” (9 punktas).

Vardinio vaistinio preparato skyrimo tvarka, pridtamai nuo to, ar pacientas gydomas
ambulatoriS8kai ar stacionare Siek tiek skiriasi. si&prends skirti vardin vaist pacientui
besigydatiam ambulatoridje asmens sveikatos prie@s jstaigoje, gydytojas turi uzpildyti
vardinio vaisto skyrimo pareiSkan jame parasSu patvirtindamas vardinio vaisto skyrim
individualiam pacientui, o pacientas pasiraSydamiasda sutikim juo gydytis. PareiSkimas ir
vardinio vaisto uzsakymas pateikiami vaistinei. diialo vaistinio preparato uzsakymas, kur
vaistine ar asmens sveikatos prieos jstaiga pateikia platinimamonei, yra pagrindas tiek
vaistinei, tiek asmens sveikatos prieds jstaigai, tiek platinimojmonei jsigyti neregistruotus
vaistinius preparatus (23 punktas). Jei pacientaomas stacionare, vietoj pareiSkimo pildymo
leidZziama darytijraSus paciento medicinos dokumentejstaigos padalinio atstovas vaistinei
pateikia atski vardinio vaisto uzsakyam nurodydamas reikalingus paciento ir skiriamo waa
vaisto duomenis (15 punktas). Vaistininkasertings, ar teisingai uzpildyti dokumentai, turi

% Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos minis@®71m. rugpicio 19 d.isakymas Nr. 444 ,® vaisty,
neirasyt; i Lietuvos Respublikos valstyhiwvaisty ir vaistiniy medziag registy, pardavimo”.Valstyles Zinios.1997,
Nr. 79-2020.

%97 Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos minis6032m. liepos 23 disakymas ,,Bl riboto poreikio
vaisty“. Valstyles Zinios. 2003, Nr. 78-3578.

%% |ietuvos Respublikos sveikatos apsaugos minis@@81m. lapkrio 10 d.ijsaymas Nr. 648 , & Labdaros
budu i Lietuvos Respublik ivezamy vaisty, medicinos pagalbos priemaniasmens higienos priemanimedicinires
paskirties bald ir maisto produkt nekenksmingumo ir kokys reikalaviny bei kontrotés tvarkos patvirtinimo*.
Valstylk¥s 7inios.1998, Nr. 99-2755.

%9 Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos minisb@42m. kovo 10 disakymas Nr. V-118 ,.& Papildomy
dokument, importuojant paramai skirtus vaistus ir medicirgaminius iSdavimo tvarkos patvirtinimo¥alstyles
Zinios.2004, Nr. 41-1359; Lietuvos Respublikos sveikatpsaugos ministro 2008 m. gegsi20 d.jsakymas Nr. V-
477 B¢l Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos mini2604 m. kovo 10 disakymo Nr. V-118 "Bl Papildomy
dokument, importuojant paramai skirtus vaistus ir medicirgaminius iSdavimo tvarkos patvirtinimo" pakeitimo”.
Valstyk¥s Zinios.2008, Nr. 59-2267.

699 10 punktas [Lietuvos Respublikos sveikatos apssumimistro 2007 m. balandZio 5 gakymas Nr. V-233
,,Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos mini&®65 m. gegus 9 d.isakymo Nr. V-374 "Bl Vardiniy
vaistiniy preparat isigijimo taisykliy patvirtinimo" pakeitimo“.Valstykes Zinios.2007, Nr. 42-1598.]. Informaaijapie
Lietuvos Respublikoje registruotus vaistinius preypas galima patikrinti VVKT interneto svetéjp per prieig
internete: <http://www.vvkt.|t>.
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nedelsdamas pateikti vardinio vaisto uZsakyplatinimo imonei, o pastaroji — kuo gtéau
pristatyti vaistus uzsakiusiai vaistinei. Kadangardiniai preparatai tiekiami originaliomis
pakuotmis, etike¢ su hitina informacija apie vaist lietuviy kalba prilipdo vaistininkas,
iSduodamas vaistus pacientui ar jo atstovuli.

Apzvelgus pastasias tei8s normas, matyti, kad teisinis mechanizmas, jotuligie pacient
pasieky cia neregistruoti vaistiniai preparatai yr@virtintas. Taiau jteisintas modelis
nepritaikytinas, jei rinkoje esantys vaistai patieméra tinkami ir vienintele viltimi lieka iSbandyti
dar tik tirlamus vaistus (pvz., po Il ar Il Klinikiy tyrimy stadijos), nes Taisyéde aiSkiai
apibrzta, kad vardinis vaistinis preparatas tutii lsegistruotas bent vienoje kitoje EEE valsijb
arba gamintojo valstype (4 punktas) ir, kad Sios Taisgkl netaikomos tiriamiesiems vaistiniams
preparatant§® (2.4 punktas). Tai reiskia, jogsavokos ,,neregistruoti vaistai“ apiirkalbant apie
vardinius vaistus Lietuvoje patenka tik vaistinmeparatai, kurie nesytii Lietuvos Respublikos
ar Europos Bendrijos vaistinipreparai regista (9 punktas), tau yra registruoti, pvz. JAV,
Japonijoje ar kitose Salyse. Vadinasi Lietuvojekpkant ES teis buvo pasirinkta ,,atsargesn
2001/83/EB direktyvos 5 straipsnio interpretacija y Si huostata iSaiSkinta siaurinamai.

Vertinant vardini vaisty prieinamumo Lietuvoje sistepitam tikmy problemy galimaijzvelgti
ir gydytojo atsakomys reglamentavime. Taisykli3 punkte teigiama, kad ,,gydytojas, skirdamas
vardinius vaistus pavieniams pacientams, uz juesidgiai ir asmeniSkai atsako Lietuvos
Respublikos pacientteisy ir zalos sveikatai atlyginimgstatymo ir Kit; teists akt; nustatyta
tvarka® (3 punktas), tad gali skirti pacientui vardinvaist tik turédamas apiejjpakankamai
oficialios informacijos bei pats tiksligvertings preparato teikiamterapire naud ir jo saugum (11
punktas). Viena vertus, reikia pripazinti, jog tkjriezto pobdzio nuostata yra logiSka, nes skatina
gydytojo atsakingumpriimant sprendirp dél paciento gydymo Lietuvoje neregistruotu vaistutak
vertus tai, jog uz priinat sprendimg ir galbit ne visuometimanomo tikslaus terapia naudos,
saugumo bei to vaisto naudos ir rizikos santykertinimo padarinius tiesiogénatsakomyb tenka
asmeniskai tik gydytojui, galiab/goti tai, kad gydytojai vengdami galimmesklandum, nesiims
ieSkoti vig; imanomy budy gydyti sunkiai sergato paciento. Taip tiétinai tinkamesnis ar
kokybiskesnio gydymo prieinamumas pacientui tampldgusomas tik nuojjgydartio gydytojo
asmenigs iniciatyvos ir geranoriSkumo.é&DSios prieZasties manytina, jog gydytojo atsakoényb

turéty bati paskirstoma ar ribojama.

81 Tiriamasis vaistasfarmacire aktyvios sudedamosios medZiagos arba jos placstmaf kuri tiriama arba
vartojama klinikiniame tyrime kaip vaisto arba kaniés atitikmuo, iskaitant vaistus, kuriais prekiauti rinkoje jau
iSduoti leidimai, bet kurie yra vartojami arba sikami (sudedami arba supakuojami) kitaip nei yasteuoti arba kai
jie tiriami nepatvirtintai indikacijai nustatyti ba norint gauti iSsamespiduomem apie registruat vaisto form
[Directive 2001/20/EC of the European Parliamemnt ahthe Council of 4 April 2001 on the approxineetiof the laws,
regulations and administrative provisions of theniber States relating to the implementation of goladcal practice
in the conduct of clinical trials on medicinal prmtls for human use. [2001] OJ L 121. 2 str. d paskt
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Dar vienas neregistruptvaisiy retoms ligoms gydyti prieinamumoudas Lietuvoje, —

laikotarp skatius siekia daugiau nei tris §imfd& Pagrindie tokio nedidelio refjy vaisy
klinikiniy tyrimy skatiaus priezastis ta, jog Lietuva yra maza valstyurioje atitinkama reta liga
sergadiy pacieny yra nedaug, tad uzsakovams finansiSkai neapsimoka teikti pargiskl
Klinikiniy tyrimy vykdymo. T&iau konstatuotina, jog teisia silygos (tiek tyéjams, tiek
pacientams) atitinkamai vykdyti tokius tyrimus ialgvauti juose yra palankios. Lietuvoje galioja
pagrindiniai tarptautini klinikiniy tyrimy etikos dokumentai — Helsinkio deklaraéh Geros
klinikinés praktikos taisyki®® Europos Tarybos priimta Zmogaus teisir biomedicinos
konvencij&®®, | nacionalin teis; perkelta klinikinius tyrimus reglamentuojanti 2@RA/EB
direktyv&®® priimti kiti teisés aktai, reglamentuojantys klinikintyrimy atlikimo tvark®®”.

Kiti galimi neregistruai vaisty prieinamumo bdai Lietuvoje gra detaliau reglamentuoti.
Vienintek teists nuostata, kuri iS pirmo zvilgsnio gaj bati interpretuojama kaip neregistruot
tirlamyjuy vaisy naudojimo galimyb pavienio paciento gydymui (ne Klinikintyrimy metu) — LR
Sq 20 straipsnis, kuriame sakoma, jog sveikatos e specialistas turi teis,panaudoti naujus,
moksliSkai pagstus, bet dar nustatyta tvarkairegistruotus vaistus®, &&au ,,tik stengdamasis
pacieny iSgydyti, iSgellsti ar praesti jo gyvylkg”. Vis délto isigilinus paaiSkja, jog tokia Sios
nuostatos interpretacija galiito ir neteisinga. Pirmiausia tai prieStanalfR Farmacijogstatymo 8
straipsnio 3 daliai, kuri numato, jog Lietuvos Rasiikos rinkai gali Iati tiekiami ir vartojami

sveikatos priefirai tik neregistruoti Btinieji vaistiniai preparaté?® ir vardiniai vaistdi’®. Bet to,

92 SPOKIENE, I. Legal assessment of current situation on argretients in LithuaniaMedicina.2008, 44(8):
574.

93 World Medical Association Declaration of Helsinl&thical Principles for Medical Research Involving
Human Subjects. Version 2004 [interaktyvusiifgia 2008-10-14]. <http://www.wma.net/e/policy/pdftl@df>.

604 Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos minis@881m. birzelio 12 disakymas Nr. 320 ,Bl geros
klinikinés praktikos taisykli“. Valstyks Zinios.1998, Nr. 57-1608.

8% Konvencija @l Zmogaus teisi ir orumo apsaugos biologijos ir medicinos taikystityje (Zmogaus teisiir
biomedicinos konvencija)/alstykes Zinios.2002, Nr. 97-4258.

6% Directive 2001/20/EC of the European Parliamewt a@fithe Council of 4 April 2001 on the approxinaatiof
the laws, regulations and administrative provisiohthe Member States relating to the implementatibgood clinical
practice in the conduct of clinical trials on medad products for human use. [2001] OJ L 121.

897 Lietuvos Respublikos farmacijostatymas.Valstylés Zinios.2006. Nr. 78-3056; Lietuvos Respublikos
biomedicininiy tyrimy etikosistatymasValstyl¥s Zinios.2000, Nr. 44-1247; Lietuvos Respublikos sveikapsaugos
ministro 2006 m. gegés 31 d.isakymas Nr. V-435 Bl Leidimy atlikti klinikinius vaistinipy preparai tyrimus
iSdavimo, tyrimy atlikimo ir kontroks tvarkos aprasSo patvirtinimo¥alstyl®s zinios.2006. Nr. 62-2292; Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 1998 nielr 12 d.isakymas Nr. 320 Bl geros Klinikires praktikos
taisykliy“. Valstykes Zinios.1998, Nr. 57-1608.

6% Neregistruat bitinyjy vaistiny preparat, kurie gali lti tiekiami Lietuvos Respublikos rinkai, kriterijus
leidimy tiekti rinkai tvarly ir kitus reikalavimus nustato ,,Neregistrudiatinyju vaistiniy preparai tiekimo rinkai
taisykles®, patvirtintos Sveikatos apsaugos ministro 2007gnuodzio 29 disakymu Nr. V-108([Valstykes Zzinios.
2008, Nr. 4-140.].

699 ietuvos Respublikos farmacijgstatymasValstylss Zinios.2006, Nr. 78-3056.
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turint omenyje, jog detaliau Sios nuostatos neragl#uoja jokie pgtatyminiai teigs aktai,
nelogiSka tokiu atveju ity ir tai, jog istatymas numato pernelyg papsasiar tiriamy vaisi
panaudojimo galimyl nes LR S§ 20 straipsnio 2 dalyje teigiama, kad Siuo atvejeilsatos
prieziaros specialistai privalo gauti raStiSkaciento, o jeigu jis yra ng®oningos ksenos arba
nepilnametis, — joéy, artimyjuy, glokéju ar jo atstovo, taip pat sveikatos prigdis istaigos
medicinos etikos komisijos sutikifl®. Nenumatyta nei §i vaisy isigijimo tvarka, nei kokiai
klinikiniu tyrimy fazei esant vaistas galiitb panaudotas sveikatos prig@s reikneéms, neaiskus
gydytojo atsakomys aspektas, nenurodyti ligos sunkumo kriterijaitirNesietina Si nuostata ir su
726/2004/EB reglamento 83 straipsniu, nes jis kaipmintta, skirtas harmonizuoti valstypES
narip praktika dél sunkiomis retomis ligomis sergén pacieni; grupiy gydymo dar tiriamais
vaistais. O Lietuvoje, kaip ir dar mazdaug deSimtygS Sali Si procedra kol kas ara
reglamentuota, tad teoriSkai rra galima. Taigi darytina iSvada, kad retomis, dyeiy
gresiagiomis ligomis sunkiai serg&n; pacient, negalifiy dalyvauti Kklinikiniuose tyrimuose,
gydymo neregistruotais tiriamaisiais vaistais pra@numas Lietuvoje kol kas peisintas: nei
pavieniam pacientui, nei vadinamasis labdaringastwalaudojimas pacient grupggms. O tai
siekiant pagerinti vaigtretoms ligoms gydyti prieinamupreikéty padaryti. Todl cituota LR S
20 straipsnio 2 dalies nuostakuri, beje, iSliko nepakitusi nuo pat Sigtatymo prmimo 1994
metai§™ (tuomet tai buvo 41 str.) reitq patikslinti, taip pat pistatyminiais teiss aktais detaliau
reglamentuoti pacientaf} gydymo neregistruotais vaistais galimybes, piiiatitinkamas pataisas
LR Farmacijogstatyme.

Idomu pastedi, jog 2008 mai pabaigoje Lietuvos laisvosios rinkos institutdifo — LLR)
iniciatyva buvo surengta diskusifa teorigkai svarstant galimybiteisinti tiriamyjy vaisty po |
Klinikiniy tyrimy fazes naudojim sunkiai sergafiy pacienty gydymui. $ itin radikal; mode]
pristat IS JAV atvyks nepriklausomas tyrétojas B. J. Madden, joidiegimo svarh
argumentuodamas pacienkaip vartotoj pasirinkimo teis®>. JAV palaikastiyjy sialyma, kad
sunkiai sergantiems pacientamstipsuteikta galimyb teisttai isigyti nauj dar tik pradty firti
vaisty padaugjo priesS kelef mety teismui svarstant byl Abigail Alliance for Better Access to

Developmental Drugs v. von Eschenha8htema pasaulyje aktyviai tebediskutuojama regpdito,

610 jetuvos Respublikos sveikatos sistengtatymasValstylés 7inios.1994, Nr. 63-1231; 1998, Nr. 112-3099;
2000, Nr. 92-2876; 2004, Nr. 68-2367, 2372; Nr.-6309; 2007, Nr. 64-2456; 2008, Nr. 50-1850.

b1 | ietuvos Respublikos sveikatos sistengiatymasValstylés Zinios.1994, Nr. 63-1231.

612 ietuvos laisvosios rinkos instituto surengta disifa: ,,Nauji vaistai: kaip nepaoti?“ vyko 2008 m.
lapkricio 18 d.

3 MADDEN, B. Didesnis pasirinkimas — gerésaveikata. Laisvi rinktis eksperimentinius vaistugetuvos
laisvosios rinkos institutas, 2008 [interaktyvus]ziaféta 2009-05-27]. <http://www.learningwhatworks.
com/papers/dtrack__ lithuania.pdf>.
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jog 2008 metais miria byla baigta teismui atsisakius pripaZzinti, jogldai sergantis pacientas turi
teis: rinktis nesaug gydyma®**

Lietuvoje kaip ir kitose Salyse B. J. Madder¢jad sutiktos prieStaringai. Pagrindinis
oponenti argumentas tas, kad | Klinikipityrimy fazés metu iStiriamas tik vaisto toksiSkumas ir
farmakokinetika, taigi éra informacijos apie vaisto veiksmingamtocl tokiy preparai net
negalima vadinti vaistais. Tuo tarpwjos Salininkai (mirtinai sergantys pacientai,grtimieji, kai
kurie gydytojai) teigia, kad tiriamo vaisto saugunp ilgalaikio Salutinio poveikio klausimas yra
niekis, nes ,,negaunant jokio gydymo - vienistdtalaikis Salutinis poveikis, kuris laukia yra
mirtis“®*°. Taigi atsakymoj klausimy, koks pasirinkimas teisingesnis — pacientui leisiiti
draudziant galimy® gauti ankstyvoje tyrimp stadijoje esamptgalimai veiksming gydyma, ar leisti
jam rizikuoti ir vartoti galimai nesaug vaist, tebeieSkoma. O akaderas diskusijos,
narpliojartios ¢ia persipinatius psichologinius, etinius, medicininius, ekonomir net politinius

aspektus rodo, jog rasti teisingprendim yra sudtinga®*®.

3.3. Prieinamumo uZztikrinimas kompensuojant retomdigoms gydyti skirtus vaistus ar

gydyma uzsienyje

3.3.1. Bendrijos teise nustatyti nacionaling sprendimy dél vaisty kainos ir kompensavimo

pri émimo terminai

Kad retieji vaistai, registruoti centfis registracijos idu tapt, prieinami pacientams
vienoje ar kitoje valstyje ES nagje, jie turi kuti jtraukti | tos valstybs kainodaros ir
kompensavimo sistegn 2007 metais Eurordis atlikto tyrimoéld registruot; retyju vaisiy

614 Abigail Alliance for Better Access to Developmeribaligs v. von Eschenbach45 F.3d 470 (D.C. Cir.
2006),rev’d, 495 F.3d 695 (D.C. Cir 2007) (en ban&pigail Alliance for Better Access to Developmeimaigs v. von
Eschenbach495 F.3d 695, 697 (D.C. Cir. 2007) (en bane)t. denied128 S. Ct. 1069 (2008).

®1>\WAGSTAFF, A. Dying for a lack of compassio@2ncer Worldinteraktyvus]. November/ December, 2007,
p. 23 [ziiréta 2009-02-15]. <http://www.cancerworld.org/Candéurid/getStatic ModFile.aspx?id= 1955>.

%1% Apie vartojant tiriamuosius vaistus daznai pakéai klaiding vaisto gydomojo poveikio supratinfangl.
therapeutic misconceptiprar didet Sio psichologinio veiksnio, kuris iStinka tiek peta, tiek jo artimuosius ir gali
itakoti gydytoj ir net p&ius vaisto kréjus, tikimybg raSoma straipsniuose [CAPLAN, A. Is it sound palpliolicy to let
the terminally ill access experimental medical wetions? The American Journal of Bioethic2007, 7: 1-3;
BENDER, S., FLICKER, L., RHODES, R. Access for tieeminally ill to experimental medical innovatiorsthree-
pronged threatThe American Journal of BioethicR007, 7: 3—6.]. Preziumuojant pasekmes, gamKkilti iteisinus
retai ligai skirty vaisyy po | klinikiniy tyrimy fazés prieinamurg, taip patcia iSskirtos ir tokios problemos, kaip
klinikiniy tyrimy dalyviy trikumas ¥¢lesrese to vaisto Klinikini tyrimy stadijosejimoniy intereso vykdyti brangius
klinikinius tyrimus smukimas; neigianmitaka mokslini tyrimy procesui ir ikstartiams pacient, laukiantiems kol bus
patvirtintas moksliSkai paggtas gydymo metodas.

Tagiau yra ir kritiSkai vertinatiy teismo priimg sprendim, jo pagistumy [CHIN, B. R. One last chance:
Abigail Alliance v. von Eschenbaemd the right to access experimental drugs. Notévddsity of California, Davis
[interaktyvus]. 2008, 41: 1962000 [ziireta 2009-05-23]. <ttp://lawreview.law.ucdavis.edu/issues/41-5 Chifrg.
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prieinamum8'’ iSvados rodo, jog nepaisantkmingy pastang kurti ir jregistruoti retuosius
vaistu$§'®, pacient galimyb: nedelsiant gauti gyvybiskaitbna gydymy riboja valstybi nariy
kompetenting institucijy administracijos delsimas priimti sprendirdél tokiy vaist jtraukimoi
nacionalirg vaisty kainodaros ir kompensavimo sistgnkartais net smarkiai virSijant teisiskai
nustatytus terminus. d Sios prieZastiesmores nej visy valstybyy ES nany rinkas gali tiekti
registruotus retuosius vaistus. Taigi skirtingosEstylise nagse pacientams galimyb gauti
reikiamy retyjy vaisy yra labai nevienod6¥’.

Si iSvada patvirtina falt jog kai kuriose valstydse ES naise rera laikomasi dar 1988 met
gruodzio 21 dieq priimtoje Tarybos direktyvoje 89/105/EEBélgriemoniy, reglamentuojafiy
zmorems skirty vaisty kainy nustatym ir Siy vaist itraukima 1 nacionaling sveikatos draudimo
sistemy sritj, skaidrum6® (toliau — 89/105/EEB direktyva) nurodymaksimali nacionaliniy
sprendiny dél vaisty kainos ir kompensavimo grnimo terminy.

89/105/EEB direktyvos 2 straipsnyje nustatyta, jgstykes nags turi uZztikrinti, kad
sprendimas & konkretaus vaisto galimos kainos nustatymi@tybpriimamas ir praneSamas
pareiSkjui per 90 diem nuo paraiskos, kuyi pagal atitinkamoje valstge nagje nustatytus
reikalavimus pateikleidimo pardaviati gamin rinkoje tugtojas, gavimo (jei reikalinga papildoma
informacija Sis terminas galiab pratstas iki 180 diem). O 6 straipsnio 1 dalyje teigiama, kad jei
vaist nacionalif sveikatos draudimo sistema kompensuoja tik konmp@goms institucijoms
nusprendugtraukti § vaist i nacionalis sveikatos draudimo sistemos kompensugjaaisiy
saras valstyles naés turi uztikrinti, kad sprendimasiidieidimo prekiauti gaminiu tétojo pagal

tos valstylds naés keliamus reikalavimus pateikto praSyntiaukti vaist i sveikatos draudimo

817 Survey: 4th Eurordis Survey on Orphan Drugs Aiiy in Europe (2007) [interaktyvus] [ficta 2008-11-
12]. <http://lwww.eurordis.org/article.php3?id_article=164

®18 per pirmuosius penkerius 141/2000/EB reglamentmjgao metus (nuo 2000 m. balandZio iki 2005 m.
balandzio) Europos vaistagentirai buvo pateiktos 458 paraiSkodl daisty priskyrimo retiesiems. Daugiau nei pus
Siy paraiSk patenkintos — taigi 268 vaistatlcbeveik 200 rat ligy indikaciju buvoitraukti | Bendrijos retju vaistiniy
preparai regists. 36 proc. §j vaisty skirti véZziniams susirgimams gydyti, 21 proc. medaiaapykaitos, 11 proc.
imuninés sistemos, 12 proc. Sirdies ir kraujagydigoms gydyti. 54 proc. iS retiesiems priskintaisty skirti naudoti
pediatrijoje: i y 11 proc. iSskirtinai pediatrijoje, 0 43 proc. iegatrijoje ir suaugusjuy gydymui IS 268 vaist,
priskirty retyju kategorijai per miéta laikotarg iSduoti leidimai prekiauti 22 vaistamelddvideSimties skirting rety
ligu indikaciju, 8 i$ kuriy prie$ tai Bendrijos rinkoje nebuvo jokios gydynitematyvos. Retieji vaistai kitoms 12 yet
indikaciju, iSduodant leidimus jais prekiauti, pasizdjymdidesniu veiksmingumu ir saugumu nei rinkojergga vaistai
— taigi buvolyra ,,akivaizdziai naudingi“ pacien@niTo pasekoje mazdaug milijonui retomis ligomisgaetivju
gydymas tapo arba apskrijamanomas, arba veiksmingesnis bei saugesnis [Comomisgff working document on the
experience acquired as a result of the applicasfoRegulation (EC) no 141/2000 on orphan medicpralducts and
account of the public health benefits obtained. uboent on the basis of Article 10 of Regulation (E@)141/2000.
Brussels, Commission of the European communiti®®6 Zinteraktyvus] [Ziréta 2008-02-14]. <http://ec.europa.eu/
enterprise/pharmaceuticals/orphanmp/doc/orphan 6e8006.pdf>; COMP report to the Commision in raatito
article 10 of Regulation 141/2000 on orphan medicproducts. London; European Medicines AgencyJ@y 2005,
p. 5.].

19 Survey: 4th Eurordis Survey on Orphan Drugs Aviiy in Europe (2007) [interaktyvus] [ficta 2008-11-

12]. <http://lwww.eurordis.org/article.php3?id_article=164

20 Council Directive of 21 December 1988 relatingthe transparency of measures regulating the prioing
medicinal products for human use and their inclusiothe scope of national health insurance sys{@&ad05/EEC).
[1989] OJ L 40.
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sistemos kompensuojanvaisty sara% baty priimamas ir pareigui praneSamas per 90 dienuo
jo gavimo. Jei sprendimagldvaisty kainos ir sprendimasétjo jtraukimoj sveikatos draudimo
sistemos kompensuojanvaist; saras yra priimami viena administracine proced, tas laikotarpis
yra pratsiamas dar 90 dignTaigi bendras laikotarpis, kunzima tos dvi procados, turi nevirsyti
180 dieny.

Sie terminai yra nustatyti ir téy bati taikomi visose valstykse naése priimant sprendimus
del visy Zmorems skirty vaisyy kaing ar | nacionalines sveikatos draudimo sistentesukiamy
vaisty asortimentoTaigi tai rera specials terminai, kurie tutty bati taikomi tik dél retyju vaist.
Taciau mokslininkai, tiriantys ir vertinantys registituy retyju vaisiy prieinamum ES Salyse
priezastimi, kodl valstykes nesilaiko 180 diantermino, delsia ir pasitaiko, kai retieji vaistaat ir
Siam terminui pasibaigusera prieinami pacientamsgvardija valstybiy sield vilkinti jsipareigojimy
kompensuoti brangvaist prisiemima®?’. Tyrimai rodo, jog kai kur retyjy vaisy patekimasi
valstykes naes rinky buvo uzdelstas iki 700 dieff? ar net iki 1 400 diegf?®

Tokia neetiSly situacip, kai sunki, gyvybei gresiatiuy ligyu gydymui skirty vaisy
prieinamumui patektj Salies rinlg sudaromos maziau palankiogygos, nei vaistamgprastoms
ligoms gydyti pagrinde lemia finangi® priezastys. Tadl kompromiso paieSka tarp reta liga
sergadio pacientoiike<iy, interes, o ir teigs gauti tinkam gydym bei sprendimo tokius vaistus
kompensuoti — t. y. uztikrintiyj ekonomin prieinamum net ir turtingose pasaulio valstge
neretai tampa dilema. Pastaraisiais metais ji gapha tiek vieSuose debatuose, tiek ir

akademigje plotmeje.

3.3.2. Retyjy vaisty ekonominio prieinamumo uztikrinimo dilema

2008 metais atliktas palyginimas tarp maziausidaugiausiai kainuojaiy registruot; retyju
vaisty kaing uz viery pakuot paroc, kad kaina svyruoja nuo 200 quiki daugiau nei 10 000
eun®®. Paskaiiuota, jog per metus vieno paciento gydymas retmisiaistais gali kainuoti nuo 2
150 eun (Wilzin Vilsono (Wilson ligai) iki 650 000 eur (CerezyméSo%: (Gaucheyj ligai)®? ar net

621 PARISSE-BRASSENS, J. Improving patient access rithan drugs Eurordis, April 2006 [interaktyvus]

[2iﬁrét%2§009—01—05].<http://www.eurordis.org/ article.php3?id_article4B89.
Ibid.

62 WEELEY, S.,et al. Zeldzame zorg binnen takenpakket. Pharmaceutisstkiiad.2006, 11: 373376. In
VERMEER, D. Introducing orphan medicinal produgisTihe Netherlands: how to shorten the process?avitistsis.
[interaktyvus] The Netherlands, School of Manageim®& Governance, University of Twente {iféta 2009-03-23].
<http://essay.utwente.nl/58110/1/scriptie_Vermedfe:p

6242006 m. duomenimis vieno paciento gydymo retugijistu kaina per metus svyravo nuo 6 000 iki 300 00
eun [De VARAX, A., LETELLIER, M., BORTLEIN, G.Overview of the conditions for marketing orphan gstin
Europe Paris: Alcimed, 2005, p. 27].

®2DEAR, J. W., LILITKARNTAKUL, P., WEBB, D. J. Areare diseases still orphans or happily adopted? The
challenges of developing and using orphan medicipedducts. British Journal of Clinical Pharmacology
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850 000 eur (Naglazymemukopolisacharidozei VI§§°. Atsizvelgiantj tai, kad gydymas paprastai
turéty trukti visa gyvenimy, savaime suprantama, jog pavienis reta liga sésypacientas toki
dideliy sumy vaistamsjsigyti negatty skirti. Todl retyjy vaisty prieinamumas tampa labai
priklausomas nuo paciento gyvenamojoje valgg/isveikatos priedrai ir konkreiai retyju vaisiy
kompensavimui skiriam ¢Sy kiekio, nacionaliniuose teis aktuose nustatytos wugi vaisiy
skyrimo bei kompensavimo tvarkos ypaium

Pasak A. Rappagliosi, uztikrinti gty vaisyy prieinamuma Salyje — reiSkia sudaryti
palankiausiasatygas reta liga sergédmm pacientui gauti naujausius vaistus — t. y.amkgydym
kiek imanoma greiau, idealiu atveju visikai kompensuojafit’. Vadinasi, ekonominiu pofiiu
labiausiai uztikrintas refy vaisty prieinamumas pacientui, — kigkaanoma greitesnis kiekvieno is
ju itraukimasj kompensuojam vaisty sarasus. T&au Europoje Sali, kuriose situacija yra tokia
palanki pacientams, esti vos keletas. 2006 metawiklausona Prandizijos ekspert atliktas
tyrimas?® paroa, jog tik Vokietijoje, Ispanijoje, Pramzijoje, Nyderlanduose ir Svedijoje
patvirtinti retieji vaistai automatisSkaijtraukiami i kompensuojamgju vaisiy sarasus. Kitose
valstykese naése praktikgvairi. Vienur retjy vaist; isigijimo léSos kompensuojamos pilnai arba is
dalies, kitur sudaromi atskiri ngt; vaisyy saraSai arba jigtraukiamij specializuotusagasus (pvz.,
inovaciniy ir/ar brangi ir/ar gyvybiskai fitiny vaisy sarasu§?), dar kitur nustatyta tik konkégam
reta liga serganam pacientui skitt vaisyy kompensavimo tvarka. Skiriasi ir biudzetai iS kuri
finansuojamas toki vaisty isigijimas. Vienur rafju vaisty isigijimo iSlaidos apmokamos iS
nacionalinio sveikatos draudimo fondo biudZetayik# iS specialiai Siam tikslui valsti ar vaisto
gamintojo isteigto biudZeto, privdy fondy ar bendro ligoniés biudZeto, dar kitur iS biudzeto,
iSskirto specialios visuomeés sveikatos programosmuose (pvz. Lenkijoje) ir paii. Tokie
skirtumai lemia situacij jog retju vaisyy prieinamumas pacientams valsigp ES naise yra
nevienodas. O jeigu vaistai retoms ligoms gydytmkensuojami iS vietos ligonipibiudzety,
retyjy vaisy prieinamumas skiriasi net ir tarp atskios paios alies regiogf>>.

Jei tiksliau noktume palyginti paéti dél retyjy vaisty ekonominio prieinamumo kiekvienoje
ES Salyje reikty duomem apie pilnai kompensuojamais retaisiais vaistaiksmeingai gydom

retomis ligomis sergai pacient; skatiy. Deja, toki duomem gauti ir juos palyginti sunku: jie

[interaktyvus] 2006, 62(3): 269 [d@réta 2008-07-10]. <http://www.pubmedcentral.nih.goti¢derender.fcgi?artid
=1885144>.

626 MACHARTUR, D. Orphan drugs in Europe: pricing, reimbursement, dimy and market access issues.
Macarthur West Sussex, UK: Justpharmareports 2B6&iga per internet <www.justpharmareports.com

827 RAPPAGLIOSI, A. Patient access to orphan drugdhéEuropean UniorPharmaceuticals Policy and Law.
2001, 3: 56.

2 De VARAX, A., LETELLIER, M., BORTLEIN, G.Overview of the conditions for marketing orphangsu
in Europe. Paris: Alcimed, 2005, p.-2%3.

29 pavyzdziui Belgijoje retieji vaistairaukiamii vadinanaji A kategorijos vaist sara&, Airijoje i sara%, skirta
,»aukstjy technologiy” vaistams, Pranizijoje -i gyvybiskai litiny vaisty sara$.

®%De VARAX, A., LETELLIER, M., BORTLEIN, G.op. cit.,p. 27-28.

631 ||i

Ibid.
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nesisteminami, skirtingose valstge taikomos skirtingos vaistkainodaros ir kompensavimo
sistemos ir pan. Viséto net ir nesant tokios statistikos, remdamiediake iki Siol atliktais
tyrimais galime konstatuoti, jog daugelyje valstybES nan retyuy vaisy prieinamumas
uztikrinamas nepakankanfiZi Pagrindii prieZastis — vaistai labai braigy o sveikatos draudimo
biudzet, resursai riboti.

,Pinigy yra tiek, kiek y yra“, — argumentuoja valdininkaijvesdami jvairias kvotas,
nustatydami farmakoekonominius vaisvertinimo kriterijus, iteisindami suétingas ir ilgai
trunkartios retyju vaist isigijimo ir kompensavimo procéadas, taip mginant apriboti iSlaidas
brangiai kainuojatiu retyjy vaisyy jisigijimui. Viena vertus, tokios priemés atrodo
neiSvengiamos. Sveikatos sistemoms kasdien susidusu vis didesniais i@&ais (gyventoy
sergjimu, didejancia naujy veiksming vaisty paklausa, &zio ir kity sunki ligu plitimu), uztikrinti
kasdien augatiy pacient; poreikiy be jokiy apribojimy praktiSkai ngmanoma, nes kaip konstatuota
ank<iau, — sveikatos prie#ios prieinamumas priklauso ir nuo Salies ekonomgalimybi. Kita
vertus, reikia pripazinti ir tai, kad nemazai pakbso nuo to, kokie prioritetai pasirenkami skirstan
[éSas —t. y. nuo valstyb socialis ir sveikatos apsaugos politikos.

Siuose svarstymuose akivaizdus priestaringas koasli Nelaimei, rySkiausiai jis pasireiskia
pacient; kasdienybje. Toc! literatiroje vienareikSmiSkai pripggtama, jog brangiai kainuojéin
retyjuy vaisty kirimo finansavimas ir ygamilziniSky materialiniy resurg reikalaujantis ret ligy
gydymo kompensavimas yra tiek etjriiek teisire dilema&>3 Kokl ,,etine“? Todil, kad sveikatos
prieziarai skirty iStekliy paskirstymas neiSvengiamai remiasi viena ar kita&itd vienareikSmisko
apibkzimo neturigia moraline paradigma (teisingumu, lygybe, solidanuir pan.). Kodl
,,dilema“? Nes argumentai, kurig®dinéjamas toki, vaisty kompensavimo iitinumas ir pacient
like<iy dél to teisinis pagistumas ar atvirk$ai — tokio kompensavimo naSta visuomenei yra
prieStaringi. Etika ieSko princippagal kuriuosdSos sveikatos priediai baty paskirstytos teisingai.
Teis atlikdama savo sociaknpaskirf bando suderinti skirtingus interesus taip, kadings ity
paskirstyti nenusizengiant socialiniam teisingunfdar vadinamam paskirstomuoju teisingumu
(angl. distributive justicg). Tatiau juk tai, ar tam tiky teisiremis priemogmis nustatyt

paskirstymo sistem (pvz., ESuy retyju vaisit kompensavimui) vertinsime kaip socialiai teising

632 Rare diseases: Europe’s challengBsblic consultation. European Commission. Healtd £onsumer
protection directorate-general, 2007, p. 12.

633 Straipsniuose: RAPPAGLIOSI, A. Patient access noovation: biopharmaceuticals” shurdles and
socioeconomic issuedournal of Commercial Biotechnologd001, 7(4): 299308; GERICKE, C. A., RIESBERG, A,
BUSSE, R. Ethical issues in funding orphan drugeaesh and developmeni. Med Ethics.2005, 31: 164168;
HUGHES, D. A., TUNNAGE, B., YEO. S. T. Drugs for@ptionally rare diseases: do they deserve spstaitils for
funding?Q J Med.2005, 98: 829836; HOLLIS, A.Drugs for rare diseases: paying for inovatiddovember 2005, p.
1-16 [interaktyvus] [Ziréta 2008-01-17]. <http://www.irpp.org/books/archiR?P-JDI/hollis.pdf>;

%33 McCABE, C., BERGMANN, L., BOSANQUET, N., ELLIS, MENZMANN, H., von EULER, M. et al.
Market and patient access to new oncology produrctSurope: a current, multidisciplinary perspectivanals of
Oncology [interaktyvus] 2009, 20: 403-412 [i#i¢ta 2009-06-14]. <http://annonc.oxfordjournals.ogi/c
reprint/20/3/403>.
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labai priklauso nuo filosofinio principo, kupalaikysime: teisingu teigsime esant skirstypagal

poreikius, pagal nuopelnus, o gatllpostuluosime visasmen lygybe.

3.3.2.1. Teisingumo teorijos taikymo sveikatos prigiiroje galimybés ir ribos

ApraSant paskirstomojo teisingumo kategprigskiriamos kelios Siuolaikés politines
filosofijos atstow formuluojamos konkuruoja@os teorijos: utilitarizmas; J. Rawls ,,teisingumas
kaip neSaliSkumas” (angljustice as fairnegs R. Nozick libertarizmas (anglrights-based
libertarian theories of justide ir egalitarizma®* Nei utilitarizmo klasikai J. Bentham ir J. S. Mil
nei sudtinga teisingumo teorijos paiegksavo veikaluose @lojes J. Rawls, nei R. Nozick atskirai
nesprend sveikatos priediros istekly skirstymo problemos, ¢au ju formuluojami bendrieji
teisingumo principo argumentai galitbpritaikomi ja sprendziant.

Remiantis pamiétomis socialinio teisingumo teorijomis, medicind&keje yra iSskiriami trys
resurg skirstymo modeliai: neSalisSkas, selektyvus ir resgkirstymas remiantis laisvosios rinkos
desniai$>®.

Pirmojo modelio filosofinis pagrindas — J. Rawlszpos, kad teisingumo esimyra
susitarimas @ resurs skirstymo princig, iS kurip svarbiausias yra neSaliSkumas. NeSaliSkai
skirstant resursus visi pitieai laikomi lygiais. Teisingumas pagal J. RawlsSkéa pastang
pagerinti kiekvieno pili&io pacdti kompensuojant likimo skriaudas tiems, kurie aisid
nepalankiausioje situacijoje ir yra labiausiai nursk®®.

Selektyvus resutsskirstymas orientuojasi bendn socialire gerow. Pagal j, resursai turi
bati skiriami tiems projektams, kurie duoda optimaiaus rezultatus visuomés mastu. Sio
resurg skirstymo modelio teorinis pagrindas — utilitanst etika, kurios pagrindi nuostadq
atspindi J. Bentham teiginys: "kuo didesnio Zmakatiaus kuo didesnlaime”.

Libertarin poziari i teisinguma iSplktojo R. Nozick. Jis prieStarauja J. Rawlgil@mai
paskirstomojo teisingumo schemai, teigdamas, jogeays turi patys susitarti kaip gal vienas su
kitu elgtis ir kg gakty vienas kitam duoti. Pasak jo, valstjdy kuriosistatymai neapriboja asmens
teists nevarzomai disponuoti savo nuosavybe, bet, &Waik ja gina, resunsg skirstymas netenka

normatyvinio pagrindo — t. y.tbinybé perskirstyti resursus apskritai iSnyksta. ,,Ne@ati jokio

834 philosophy of law: an encyclopediad. C. Berry Gray). New York and London: GarlaPablishing, Inc,
1999, p. 224223.

3% JAKUTYTE, S. Resuns skirstymas [interaktyvus] [#ficta 2008-08-19]. <http://bioetika.sam.It/index.php?-
1414754954>,

3¢ RAWLS, J.A Theory of JusticeCambridge: Harvard Uiversity Press, 1971. In JARTE, S. Teisingumo
teorijos taikymas sveikatos priagoje: galimyles ir ribos.Filosofija, sociologija.2001, 2: 4.
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centrinio skirstymo, éra jokio asmens ar asmegrupes, turirtios teig kontroliuoti visus iSteklius
ir kartu spesti kaip juos iSdalyti“ — teigia filosof&¥.

Siuolaikines medicinos filosofijos atstovai N. Daniels ir Reaich palaiko Zymaus utilitarinio
mastymo atstovo J. Rawls ,,neSaligkpoziari“. Ju manymu teisinga skirti tglsveikatos prieZiros
lygi, kuris hity vienodai prieinamas visiems. dau raginama atsizvelgti if diferenciacijos
principa, reikalaujant skirstyti iSteklius taip, kad paggun labiausiai nuskriaustos asmegrupes
packtis®®® Tai atitinka J. Rawls formuluojamislyginamojo paskirstymo princip pagal kur
socialire bei ekonomia nelygyke baty reguliuojama taip, kad ji dly kuo naudingiausia
blogiausioje paétyje esantiems visuomes nariam&®. Si koncepcija nepriestarauja skirstymo
pagal poreikius principui, kuomet vadovaujamasistata, jog pats Zmogus geriausiai Zino savo
poreikius.

Kitas medicinos etikos specialistas T. Engelhardd {ibertarinio skirstymo Salininkas.
Libertarireje teorijoje teisingumas — autonomijos ir ekonoésinlaisws apsauga. Teétl T.
Engelhardt poiiriu, teisinga Ity leisti kiekvienamisigyti tas medicinos paslaugas, kurios jam yra
reikalingos pasinaudojant nuosavais istekliais, s\eskata — tai ,,natali loterija®, kai vieniems
reikia gerokai maziau sveikatos prigzs negu kitiems. O toks didesnis ar mazesnis kisrgali
buti traktuojamas tik kaip nékmé, o ne kompensavimo reikalaujanti neteisyioctl naudojimasis
sveikatos priediros iStekliais tutty priklausyti nuo asmens turimésy, kurias jis gali skirti savo
reikméms Sioje srityje tenkint!®. A. Patapo nuomone, $i koncepcija i§ ésmpalaiko lygyks
principa, tatiau nepaisant iS pirmo zvilgsnio akivaizdaus pdtamo, deja, ji toli grazu ne visada
gakty uztikrinti socialin teisingum, ypa& medicinoje. Pripagtant, kad Zmoni iSeities pozicijos
ne visada yra lygios (vieni iS prigimties yra svaikjiems reikia maziau medicinos paslaudsiti
serga ¢tinémis ligomis, reikalaujatiomis ilgalaikio gydymo ir prieZiros), griezta lygyb atvest
prie paradoksalios situacijos — radikalios nelygyt'. T. Engelhardt sio ieif — asmuo, negalintis
sumokti uz gydymy ir netuédamas teiss jo reikalauti, nes tai darydamas pretenduokito
asmens nuosavypgali prasyti, kad kiti asmenys geranoriskai dutijem padti, paaukodami dal
savo turto jo gydymui. Tuomet, pasak filosofo, fitgbpazeistas teisingumas, o padedantieji
asmenys vadovaugi geradaryss principu. Tdiau toks podiris iS karto provokuoja Klausim ar

gali geradaryss veiksmus koordinuoti valstybper mokeg&y sistem? Atsakyme, pasak S.

37 NOZICK, J.Anarchy, State and Utopidlew York: Basic, 1974, p 149. In JAKUT¥T S. Teisingumo
teorijos taikymas sveikatos priggdje: galimytes ir ribos.Filosofija, sociologija.2001, 2: 5.

8% JAKUTYTE, S. Teisingumo teorijos taikymas sveikatos pfiedie: galimytes ir ribos. Filosofija,
sociologija.2001, 2: 7.

8YRAWLS, J.Politinis liberalizmasVilnius: Eugrimas, 2002, p. 62.

840 JAKUTYTE, S. Teisingumo teorijos taikymas sveikatos pfiegie: galimykes ir ribos. Filosofija,
sociologija.2001, 2: 78.

%1 PATAPAS, A. Morats objektyvumo problema G. Moore‘o, J. Mackie irRawlso filosofijoje. Daktaro
disertacija. Vilnius, 2001, p. 3.
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Jakutyes, slypi prieStaravimas — juk jeigu veiksmagansavanoriSkas, bet privalomas, — t. .
laisves idealaggyvendinamas tik per tam tiksocialirg privalomyle, tuomet jo negalima pavadinti
geradaridku. Siuo atveju, valstg) reguliuojatios mokesiy sistem, vaidmuo sveikatos
prieziaroje prieStarauja morakls pareigos sampratai, taip susilpnindamas tiek itagalo
teisingumo, tiek libertarinio teisingumo teorijaSis konfliktas apsritai véra suabejoti iStekij
skirstymo vertinimu remiantis vien teisingumo pimé*%

Todkl iSvada trumpa — vienareikSmisko sprendimo kaigingiausia paskirstyti sveikatos
prieziaros kSas kol kas déra. Pagrindia priezastis teisingumo paradigmos problema: nors
pripagstama, kad teisingumagra tusia svoka ir teigje vienaip ar kitaip titina i teisingumo
reikalavimus atsizvelgti, taau |l jos turinio tebesigitijama. Priimtina atrodo M. Walzer,
teisingumo sampratpliuralizmo ictja. Kadangi ,teisingumas yra zmogaugikys” ir ,,néra nei
vienodos paskirstymo schemos, nei vienintelio kijaas, kuriuo remiantis skirstygngalima ity
ivardyti kaip teising”, priklausomai nuo skirtingos sociadis reiksngs, jvairios grybés tukty bati
skirstomos remiantis skirtingais kriterijais. Pastymi, medicina ir kitos oraus gyvenimatmybés
— pagal poreiki¥>. Tasiau ikyla problema — kiek i tigkam reikia ir kas turi skirstyti — juk
kiekvienas gali manyti, kad jo poreikiai yra svasbeuz kito. Jeigu pagal medicinines indikacijas to
paties reikia keliems asmenims, tai kieno ,,reilgaarbesnis? Ir apskritai, ananomas racionalus
sawjy poreikiy patenkinimas nepaZeidZiant kito Zmogaus poyefkf Galima iSeif savo
straipsnyje silo A. Stefanini: asmenys turintys vienodus poreskiuri kiti traktuojami vienodai, o

tiems, kuri; poreikiai didesni, émesio tuéty biti skiriama daugiaif®.

3.3.2.2. Polemika dl retyjy vaisty kompensavimo etiny ir teisiniy pagrindy

ISdéstyti teoriniai svarstymai yra akivaizdusdymas, jog tikstant resung nustatyti teisingus
ir neSalisSkusy skirstymo prioritetus labai sunku. diau vienaip ar kitaipi&klausiny sprsti bitina,
nes jis glaudZiai sug§ su asmens teimis**® Tod: gvildenant retjy vaisy ekonominio
prieinamumo reglamentavimo tameikia panagriéti klausimus: kokios & tik iSdéstyty teoriniy

modeliy pritaikymo galimylés sprendziant ribatiStekliu paskirstymo problem praktikoje?; ar

642 JAKUTYTE, S.op. cit.,10.

843 \WALZER, M. Spheres of Justice: A Defense of Pluralism and Eyu@®xford: Basil Blackwell, 1983, p. 5.
In BIELIAUSKAITE, J. Socialinio teisingumo prinaipsistema Siuolaikigje Vakan teisss tradicijoje. Socialini
moksl; studijos.2009, 2(2): 120.

%44 PATAPAS, A. Morats objektyvumo problema G. Moore‘o, J. Mackie irRawlso filosofijoje. Daktaro
disertacija. Vilnius, 2001, p. 3.

%4> STEFANINI, A. Ethics in health care priority-seitj: a north-south double standaff®pical Medicine and
International Health1999, 4(11): 709.

4 FEHR, A., THURMANN, P., RAZUM, O. Drug developmefdr neglected diseases: a public health
challengeTropical Medicine and International Healt@006, 11(9): 1337.
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ligos retumas ir sunkumas yra pateisinama pries aitiyti pacient diferenciaciyg®*’ — t. y. suteikti
reta liga sergamam asmeniui iSskirtin statug (tam tikmy lengvat;, privilegiju) kitu pacient
atzvilgiu ir jei taip, — tai ar Sis argumentas raratliep teisingumo principe?; aé3os, skiriamos
rety ligu gydymui skirty vaisy kompensavimui gaty bati traktuojamos kaip visuomeés pareiga
nepalikti likimo valiai Zmogaus, kurio gyvybei gr@apavojus?

Polemika svarstant tokius klausimus pastaraisi@tis vyksta ir tarp etikos specialist. A.
Gericke, A. Riesberg, R. Bu$é&ir tarp sveikatos ekonomigtl. McKie, J. Richardséff, D. A.
Huges, B. Tunnage, S. T. Y&3 C. McCabe, A. Tsuchiya, K. Claxton, J. Raftaty

Susiduria du po#riai. Viena vertus, re@ju vaisit kompensavimas — tai nedideliam paaient
skaciui skiriamos milijonires sumos. Taigi tai tarsi utilitarinio princip@areigojadio siekti kuo
didesnio naudingumo kuo didesniam indivi¢Siuo atveju pacien} skatiui pazeidimas. Kita
vertus, — naujausivaisiy prieinamumas — tai retomis ligomis serganpacient; teisi sveikatos
prieziaros srityjeigyvendinimas, galintisiti traktuojamas ir kaip lygyds principo taikymas ir kaip
IS visuomens solidarumo kylanti pareiga neatstumij kuriems nepasisékir kurie serga liga,
kuriai gydyti vaisty kol kas @ra arba gydymas itin brandi$ Tai atitikty skirstymo pagal
poreikius bei egalitarinio teisingumo teorinius rebds.

Pasak C. A. Gericke ir kt., remdamiesi gggnutilitarine koncepcija, prieitume iSvados, jog
nors retomis ligomis sergantys asmenys turi pofaik gydomi, t&iau, atsizvelgiant didziausios
naudos visuomenei principdel to, kad ji liga yra nedazna ir gydymas brangus, skirti regjiesns
gydyti negalima arba galiili skiriama labai nedal®. Sk tez papildo D. A. Hughes ir kt.,
pastebdami, jog utilitarinis podiris | paskirstymo teisingumpatvirtina, jog skirstant sveikatos
prieziaros isteklius, retomis ligomis sergantiems paciestanetuéty biti suteikiamas ypatingas
statusas, nes tokiu atvejuth pazeisti kity asmen sveikatos prieZiros poreikiai/interesai — t. .

847 Diferenciacija— teisiy pridéjimas arba lengvatsuteikimas valstyds priemormis, bet tik tiems asmenims,
kurie patys objektyviai nepgjia bent minimaliai garantuoti savo pagrindinimogaus teisi (tai nepilnaméiai,
seneliai, IS prigimties ngalis asmenys ir pan.). Takidiferenciacia kai kurie autoriai vadina pozityja
diskriminacija. Jos te#éumas grindziamas visuomansolidarumu, humanizmo pajauta ir socialinio $tebo, kaip
visy teisiy saugumo garanto, poreikiu [VAISVILA, Aeiss teorija.Vilnius: Justitia, 2004, p. 183].

8 GERICKE, C. A., RIESBERG, A., BUSSE, R. Ethicaklgs in funding orphan drug research and
development] Med Ethics2005, 31: 164168.

®49 McKIE, J., RICHARDSON, J. The rule of resc@ac Sci Med2003, 56: 240722419.

80 HUGHES, D. A., TUNNAGE, B., YEO. S. T. Drugs foxaeptionally rare diseases: do they deserve special
status for funding® J Med.2005, 98: 833.

51 McCABE, C., TSUCHIYA, A., CLAXTON, K., RAFTERY, JOrphan drug revisitedQ J Med.2006, 99:
343; McCABE, C., TSUCHIYA, A., CLAXTON, K., RAFTERY J. Drugs for exceptionally rare diseases: a
commentary on Hughest al Healt economics and decision scienbéscussion paper series [interaktyvus]. February
2006 [ziiréta 2009-01-15]. <http://www.shef.ac.uk/content/104887/47/0602FT .pdf>.

852 GERICKE, C. A., RIESBERG, A., BUSSE, Bp. cit.,p. 164-168; DEAR, J. W., LILITKARNTAKUL, P.,
WEBB, D. J. Are rare diseases still orphans or Hgpgdopted? The challenges of developing and usimhan
medicinal productsBritish Journal of Clinical Pharmacologifinteraktyvus] 2006, 62(3): 269 [&réta 2008-07-10].
<http://lwww.pubmedcentral.nih. gov/articlerendegifcartid =1885144>.

%3 GERICKE, C. A., RIESBERG, A., BUSSE, R. Ethicaklgs in funding orphan drug research and
development] Med Ethics2005, 31: 164165.
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sukuriama situacija, jog daznai pasitai&anliga sergantis pacientas, kuriaméturtekti resurg
lygiai kaip ir kitiems, tarsi yra maziau vertas ggtb. Taigi ribotus sveikatos prieizos iSteklius
neproporcingai naudojant tetligu gydymui, kyla Zzmonj, kurie serga paprastomis ligomis
diskriminacijos pavoju8* Pritardami pastarajam teiginiui irgletodami mokslininkai C. McCabe,
A. Tsuchiya, K. Claxton savo straipsnyje pateikipoketire situacip, kur viena grup individy
ivardijama kaip serganti liga J, o kita géup liga K. Tariamai liga K yra deSimt kardazniau
pasitaikanti nei liga J, o ligd gydyti kainuoja deSimt kartrangiau, nei lig K. Taigi tiek pat ¢Sy
uztenka vienam sergé&ajam J liga arba deSifiai sergasiyju K liga gydyti. Kyla problema: jei
ligonis sergantis liga J nepaisant niekoétiyrgauti gydyma, iSeity jog jo sveikata yra vertinama
deSimteriopai labiau nei kiekvieno serganliga K sveikata. ,,Jeitty laikomasi pozicijos, jog
svarbiausias kriterijus yra nauda paciento sveikatae lygylés principas, tuomet kiitklausimas,
— koctl kazkieno sveikata kaip vertyliuréty bati vertinama maziau vien tét] jog susirgimas éra
retas?“ — kelia klausimC. McCabeir kt.%%°.

PrieSinga pozicija — pacieptnesvarbu, kokia ir kaip brangiai gydoma ligagiggty teist |
sveikatos priefiros prieinamurair visuomems pareiga suteikti pagallsergantiesiens’. Antroje
disertacijos dalyje jau nagdjome miretos konstitucigs teigs bei visuomets solidarumo principo
igyvendinimy kaip retju vaisyy prieinamumo uZztikrinimo teisines prielaidas. Reikiridurti, jog
net keletame skirtingstraipsni®’ be lq tik jvardinty retyjy vaisy prieinamumo teisinj prielaidy,
rety ligy, yp& tu, kurios yra gyvybei gresigos gydymo prieinamumas yra siejamas ir su kaigkuri
Saliy konstitucine normajpareigojatia pagelbti asmenims, kuriems gresia pavdjiis Nors &i
nuostata, autagijvardinama kaip ,,pagalbos tais§k({angl. the rule of rescueis ties, yra dazniau
taikytina pateisinti gydyt@j medicinines intervencijas situacijose kai paciemgtgvybei kyla
akivaizdi ggsme, autoriy nuomone, ji pritaikytina ir argumentuojantitimybe nepalikti likimo
valiai asmen, kuriems reikalingas specifinis gydymas, net gsiursai yra ribotf®. D. A Hughes ir
kt. teigimu, Si taisyld gali biti interpretuota ir kaip teisinis argumentas, kaslemers poziris i
rety ligu gydymo finansavirm yra palankus. Pasak auigriatsizvelgianti visuomegs nuomogs
formavimosi proces akivaizdu, jog visuomenlinkusi pritarti ir pateisinti iSlaidas atskimsmen

84 HUGHES, D. A., TUNNAGE, B., YEO. S. T. Drugs foxaeptionally rare diseases: do they deserve special
status for funding® J Med.2005, 98(11): 833.

%5 McCABE, C., TSUCHIYA, A., CLAXTON, K., RAFTERY, JOrphan drug revisited) J Med.2006, 99:
343.

8¢ GERICKE, C.A., RIESBERG, A., BUSSE, Bp. cit.,p. 165; HUGHES, D. A., TUNNAGE, B., YEO. S. T.
op. cit.,p. 833.

%7 PABST, J. Y. Médicaments orphelins: quelques aspgeddiques, éthiques et économiques. Rev Epidemi
Sante Publique. 2001, 49: 38P6; GERICKE, C.A., RIESBERG, A., BUSSE, &. cit.,,p. 166; HUGHES, D. A,,
TUNNAGE, B., YEO. S. Top. cit.,,p. 829-836; McKIE, J., RICHARDSON, J. The rule of rescmc Sci Med2003,
56: 24072419.

58 Kaip pavyzdys straipsnyje pateikiamos Piaije ir Vokietija. @ut. pas}.

%9 McKIE, J., RICHARDSON, J. The rule of resc@ac Sci Med2003, 56: 240722419.
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ar ju grupiy sveikatos priefirai, jei: (a) toky atvep néra daug; (b) bklé reta; ir (c) neegzistuoja
alternatyvaus gydyni6°

Tokia nuomor kaip stokojatia logikos savo straipsnyje kritikuoja sveikatos etmikos
specialistai C. McCabe, A. Tsuchiya ir kt. teigdangug pagal 4 punktas (c) reikst kad jei
egzistuoja vienintel galimyb: (badas) iSgelbti ar pratsti asmens gyvyd ji turéty bati gelbéjama
bet kokia kaina, bet jei tam egzistuoja daugiauwienas lidas — Si taisykl nebegalioja, o tai
mineti autoriai vertina kaip absustf™. ,,Alternatyw; neturirgio gydymo* argument C. McCabe ir
kt. apskritai pavadina visiSku reabg iSkraipymu, nes iSsivymisiose Salyse retomis ligomis
sergantys pacientai nepaliekami be visiSkai jokeditininio gydymo. Pasak autgriSioje vietoje
vertty prabilti apie dichotomij tarp geriausios palaik&losios sveikatos prie@ios ir liga
itakojartios, jos eigai poveik daraios sveikatos prie#ros. Sveikatos prieidios sistemos
uzdavinys, tokiu atveju, yra bet koks paciento lextgis pagerinimas. IS to seka, jog nauda sveikatai
del geriausios palaikatiosios sveikatos priedios netuéty bati vertinama maziau nei nauda
sveikatai @l liga jtakojartio gydymd*®

Minéti autoriai nepritaria ir D. A. Hughes pateikiamatipiSkam ,,pagalbos taisyd"
pritaikymo konkrgioje situacijoje pavyzdziui, kuomet skurdziose Salgyvenantys vaikai, turintys
didek fizine negali, skraidinami gydytij Salis, kur ekonomirs geroes lygis yra aukst48® C.
McCabe ir kt. manymu, ,,Sis fenomenas gaiiti bjvardintas tik kaip pirmenys teikimas
,,visuotinai pripazintai aukai“. Nors D. A. Hughestuoja P. Dolan tyrimus, kurie patvirtina
nuostad, jog kalbant apie asmens sveikatos pggen (naudy sveikatai) visuomentam teikia
daugiau reiksris tuomet, kai tai patiria asmuo, kuriam itplageejima prognozuoti buvo sunkef,
C. McCabe ir kt. pastebi, kad ,,pagalbos taisykjra toli grazu ne ,taisykf, o veikiau
,,koncepcija“, paaiSkinanti daugumos visuokgemnari; instinktyvia emocire reakcip i tragiskus
ivykius sunkiomis aplinkyémis. Jie pastebi, jog neretai tam pasitelkiamaaskinida, o pavieSinus
konkretaus paciento istagjj jis tarsijgyja iSskirtin statug, nes tampa ,,mums patamu®. Tuo
tarpu resursus sveikatos pri@ai skiriartios institucijos patiria spaudanPasak C. McCabe ir kt.,
tam, kad vadinamoji ,,pagalbos taisykitapty atitinkamu retomis ligomis sergén pacient
atzvilgiu formuluojamos sveikatos politikos ir t&igros pagrindu, #itinas aiSkus normatyvinis
pagrindimas. Kitu atveju, Zvelgiant i$ pias visuomenias perspektyvos, akivaizdu, jog visuomen

preferencijas dazniau teikia ,,pstamiems” asmenims imjgyvybéms, taip remdama daugiau

80 HUGHES, D. A., TUNNAGE, B., YEO. S. T. Drugs foxaeptionally rare diseases: do they deserve special
status for funding® J Med.2005, 98(11): 833.

1 McCABE, C., TSUCHIYA, A., CLAXTON, K., RAFTERY, JOrphan drug revisitedQ) J Med.2006, 99:
343.

2 pid., p. 341.

®3HUGHES, D. A., TUNNAGE, B., YEO. S. Tp. cit.,p. 833.

4 DOLAN, P., SHAW, R., TSUCHIYA, A., WILLIAMS, A. QAY maximisation and people's preferences: a
methodological review of the literatudealth Econ2005, 14: 19#198.
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privaty (konkretaus asmens retos ligos gydymo) nei visuetibrangiai atsieinapkiekvieno reta
liga serganio paciento gydymo interestocl teikiant pirmenyk nasaliSkumo pozicijai, svarbu,
jog priimant sprendimus tie, kurlabui jie primami mums likf nezinomi®®,

Apibendrinant iSsakytus argumentus darytina iSvgdg, vienareikSmisSko atsakymo kaip
teisingiausia paskirstyti resursus taip ir nepavyésti, nes jo tiesiogéna. Todl pacient, packtis
priklauso nuo to, kuri teorija laikoma priimtineskenkreioje Salyje. Manytina, jog ES Salyse
prioritetas tukty bati teikiamas filosofinio diskurso pozicijai, teigiéai, kad reikia siekti kiek
imanomajgyvendinti retomis ligomis sergéim pacient; interesus gauti kokybigkir ekonomiskai
prieinamy sveikatos prie#ira. Libertarinis egalitarizmas atsizvelgiantai, jog daugelyje Europos
Saliy pripazstamos valstyWs socialigs priedermds, ¢ia nelabai pritaikytinas. Teau tenka
pripazinti, jog pilnavertiSkaigyvendinti &4 pozicija sunku, todl net ir turtingose valstydse ES
narse vaisi kompensavimo sistegnadministruojatios valstylés institucijos prieS priimdamos
sprendim dél brangi retyjuy vaisyy kompensavimo pacientams atsizvelgia nej Maisto kokyle,
saugum, veiksmingum, bet iri vadinamuosius farmakoekonominius rodiklius.

Ar farmakoekonominj rodikliy taikymo jteisinimas reglamentuojant ugf vaisiy
kompensavimo tvatkyra pagistas? O gal tai tik papildoma #is rewju vaisyy prieinamumui? —
atsakyny kartu su Sia tema ra%aais autoriais — M. F. Drummond, A. Hollis, A. Ragpiosi, C.

Mgldrup bei C. McCabe, L. Bergmann ir kt. ieSkoikigame disertacijos skirsnyje.

3.3.2.3. Farmakoekonominy kriterij y pritaikomumas svarstant retyjy vaisty kompensavimo

klausima

Siekiant racionalaus sveikatos prigai skirty iStekliy paskirstymo tarp kit iSlaidy kontroks
priemoniy®®® vis populiaresniu tampa reikalavimas arba rekoraeija prie$ vaistui patenkait
kompensavimo sisteqnatlikti jo farmakoekonominvertinimg — t. y. taikant analitinius metodus
susieti gydymo vaistais ar kitokiomis intervencijgnkasStus su gydymo rezultatais. Kitaip tariant
siekiamajvertinti ne tik vaisto medicinines savybes, veiksguns, saugumn, bet ir tai, kiek ligonis
ar valstyle uz vaisto didegrefektyvum ar saugunp santykinai daugiau turi primeék.

Europos 3alys taik¢vairias metodikas Siam vertinimui atli#&f. Metodikos skirtingos kaip ir

valstyby ES nanp sveikatos sistemos beiy jfinansavimo principai. T@au dazniausiai

%5 McCABE, C., TSUCHIYA, A., CLAXTON, K., RAFTERY, JOrphan drug revisitedQ J Med.2006, 99:
343.

6% pyz.: nustatyti didmeniniai ar maZmeniniai antl@irvaistams; nustatytos bazi vaist, kainos; ligonio
priemokos uz kompensuojamuosius vaistus taikymasybds su vaist gamintojais; gydytojams nustatomassul
limitas kompensuojamiesiems vaistams iSraSyti; kemspojamjuy vaisty kainy Salyje palyginimas su kit Saly
kainomis.

71999 m. PSO regioninis Europos biuras (WHO/EURGesg valstybiy ES nariy sveikatos apsaugos
ministry ir socialinio draudimo institualj vadow diskusip dél farmakoekonominj metod; taikymo priimant
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pasitelkiamos dvi farmakoekononds analizs rmGSys: kadt mazinimo analie arba kast
efektyvumo anali®®®.

Kasty mazinimo analiz atliekama tuo atveju, kai teragitiriamojo vaisto ve# sutampa su
lyginamojo vaisto terapine verte ir abiem atvejgiglymo rezultatai yra vienodi. Tokiu atveju
lyginami tik gydymo abiem vaistais kastai.

KaSty efektyvumo anakéz— tai dviejy ar daugiau tuo @au tikslu taikomy alternatyviy
gydymo hidy kast, ir rezultaty, kurie matuojami fiziniais matavimo vienetais, ygahimas. Kasg
efektyvumo analigs tikslas — taikant inkrementirkast; efektyvumo koeficient apskatiuoti
kaStus, tenkafius pasiekto rezultato vienetui. Sis koeficientasstato ry§ tarp papildomos
(didesres) naudos ir papildomkast;.

Kai Sios dvi analigs miSys taikomos sveikatos apsaugos aspektu, imamiieskogiai su
sveikatos sistema susikastaf®® ir vertinama nauda (rezultatai) sveikatos apsaugazultat
vertinimo rodikliai — mirties atvgj sumazjimas; sumages komplikacijp skatius; sumagjes
nepageidaujamreakcij skatius; sumagjes ligos simptom skatius ir pan.

Papildoma (speciali) kasefektyvumo vertinimo forma yrkast; naudingumo analiz Kasi
naudingumas yra vertinamas ne sveikatos apsaugasy@mers aspektu, tad | analiz gali bati
itraukti ir nemedicininiai kaStai: pavyzdziui, padie keliores, maitinimosi, socialimi paslaug
iSlaidos; iSlaidos @& darbo uzmokeso praradimo; taip pat ir menamos (nematerialié&gidos @l
patirto skausmo, sielvarto, k&n ir kt. Rezultatai vertinami ir iSreiSkiami pilnavés gyvenimo
metais. Gautas metskatius naudojamas skailojant kaStus, tenk&mus rezultato vienetui
(papildomi kastai reikalingi papildomiems pilna&er gyvenimo metams), vertinant ser¢en
asmens poreikius. Turiab nurodyta naudingumo kiltnbei pagista gyvenimo kokybei vertinti

taikyta priemon®’%°"t

Gyvenimo kokyb platiagja prasme — tai holistinis subjektyvus
pasitenkinimo svarbiais individui dalykaigertinimas. Su sveikata susijusi gyvenimo kaokybtai

gyvenimo kokyls dalis, kur jtakoja sveikata ar sveikatos pri@&. Gyvenimo kokyes tyrimai

sprendimus @ vaisty kompensavimo. Tuo metu keletas EuroposySkdiip tik reng farmakoekonomini metod;
taikymo nuostatus, kitose jie jau buvo patvirtirgusitikime buvo prieita vieningos iSvados, jogstakompensavimo
srityje hitina vadovautis farmakoekonomikagigu pripaZinti ir procetriniai bei metodologiniai § metod; taikymo,
tyrimo metu gaut duomerm interpretavimo sunkumai. PSO dokumente piigtaina, jog vieSosios politikos institucijos
turi atsizvelgtii kast, kriterijus, ta&iau tuo péiu siekti, jog ity uztikrinta gydymo prieinamumo pacientams lygyb
[Policies on Pricing and Reimbursement of Medicimegurope: Networking for Information Excange argdpolicy-
makers. Copenhagen, WHO, 1999, p. 2.].

%8 HUTTON, J., McGRATH, C., FRYBOURG, J. M. Framewoftr describing and classifying decision-
making systems using technology assessment tondaterthe reimbursement of health technologlegernational
Journal of Technology Assessment in Health C2006, 22: 1618.

89 pavyzdziui: tiesioginiai gydymo vaistais kastaalutinio poveikio gydymo vaistais kastai; ambotitio
gydymo paslaug (tarp u ir procediry) kaStai; stacionarinio gydymo paslaugastai; diagnostikos ir laboratonini
tyrimy kastai.

* DRUMMOND, M. F., SCULPHER, M. J., TORRANCE, G. \&t al. Methods for the economic evaluation of
health care programme8 ed. Oxford: Oxford University Press, 2005.

7! |ietuvos Respublikos sveikatos apsaugos minis@©32m. sausio 20 dsakymas Nr. V-26 ,.B vaisty
farmakoekonomiés analizs rekomendaaij patvirtinimo*. Valstykes Zinios.2003, Nr. 13-532.
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tyrimy duomenimi&’® Su sveikata susijusiai gyvenimo kokybei vertskirtos priemoss gali hiti
standartidgs arba parengtos konkiam negalavimui vertinti. Toki metodiky (matavimo
instrument)) yra sukurta nepaprastai daugiiaa praktiSkai visos jos apima tokius komponentus

kaip fizin¢ biklé, psichologinis gefivis, bendravimas ir kasdierveikla®”®

. Tokie tyrimai leidzia
ivertinti ne tik gydymo poveikpaciento gyvenimo trukmei, bet ir kokybei, o tavs ruoztu gali
itakoti ne tik sprendimdél gydymo tikslingumo, bet ir gydymo strategij

Koks Sip farmakoekonomiés analizs Sy pritaikomumas reglamentuojant upt vaisiy
kompensavim? — klausimas, kurpastanju mety publikacijose rafju vaisyy tema paliéia vis
daugiau mokslinink, ypa& sveikatos ekonomikos specialistNéra keista, kady nuomorgs
nesutampa, y@a kuomet kalbama apie nepaprastai brangiist, skirty labai ret; ligu gydymui
kompensavim. Vieni teigia, jog privalu taikyti aiSkius kritgas kurie leist apspesti vaist; itin
retoms ligoms gydyti prieinamwn pavyzdziui: adekvaai sieti gydymo kaStus su gyvenimo
kokybes rodikliais™ atsizvelgtij tai, kad valstybs patiriamos iSlaidos atitiltnaud, sveikatai’.
Tuo tarpu kiti nepritaria, jog metodai, sukuiprastoms ligoms skit vaisiy ekonominiam
efektyvumuijvertinti, baty beatodairiSkai taikomi retiesiems vaistams, nasak M. F. Drummond,
tuomet nei vienas i§jkast; atzvilgiu neliity jvertintas kaip efektyvus. O kraStutiniu atveju liaba
retomis ligomis sergantiems pacientams gydymasy tapiskritai neprieinamas. Tuomet sgkt
klausimas: kam apskritai reijo iteisinti retyy vaisiy kirimo paskatas ir kurti tokius vaistus, jei
véliau sprendziantd jy kompensavimoiity priimami tik neigiami sprendimai?

A. Hollis bei A. Rappagliosi savo straipsniuoseptaiat prieina iSvados, jog pagrindines
farmakoekonomiés analizs riSis pritaikyti retjy vaisty vertinimo atzvilgiu yra sugtinga, juolab,

jog daugeliu atvey Siems vaistamséna palyginamosios matavimo prienégsn(komparatoriaus).

672\WWOOD-DAUPHINEE, S. Assessing quality of life irirital research: from where we have come and where
we are going?J Clin Epidemiol. 1999, 52(4): 355363. In FURMONAVKIUS, T. Gyvenimo kokyks tyrimai
medicinoje Biomedicina 2000, 1(2): 129.

73 platiau naudojamas yra laiko main(angl.time trade-off metodas, kai paciemklausiama, kiek dabartis
sveikatos met jie sutikiy atiduoti uz trumpesn bet sveikesn gyvenimy. Pagrindinis Sio metodo privalumas —
tinkamumas kagtnaudingumo analéms. Jose gydymo kaina siejama su kokybiSkai stémdatais gyvenimo metais
(angl. quality-adjusted life-yearsQUALY), apskatiuotais, taikant gydymo metadkurio naudingumas yra tiriamas. 1
QUALY reiSkia vienerius metus, kai sveikata yrakiudei apskaiiuota su sveikata susijusios gyvenimo kodg/vert
lygi 0,5, — vieneri metai, pragyventi esant tokiai sveikatais prilyginti 0,5 QUALY - tai tarsi p@smet; puikios
sveikatos. Lyginant kaStus, kuriais pasiekiama efign,,kokybisko gyvenimo maet, galima tikslingiau palyginti
iStekliusjvairioms sveikatos prieffios programoms [FURMONAWIIUS, T. Gyvenimo kokybs tyrimai medicinoje.
Biomedicina 2000, 1(2): 128132.].

674 Reikia pastetti, jog rew, ypas genetiniy ligy atveju , kuomet sergantieji yra vaikai arba ligkedia ne tik
fizing, bet ir psichig bei protie negaly, norint atlikti su sveikata susijusios gyvenimokybes tyrimus iSkyla
problema, kas téty vertinti gyvenimo kokyb, jei pats pacientasétsavo sveikatosikliés ar amziaus yra negaus
atlikti tam tikra savianaliz ir (ar) uZpildyti klausimya. Tyrimai rodo, jog pasikliaunant slaugytojo, amjm nuomone
iSkyla pavojus, jog paciento nerimas, depresijatirlpmas stresas bus pervertinti. Tuo tarpu gydytgali
nepakankamaiwertinti paciento simptomvisumos sunkum [Ibid., p. 129.].

6> MOBERLY, T. Rationing and access to orphan driigie Pharmaceutical Journa2005, 275: 56%70.

7 DRUMMOND, M. F., WILSON, D. A., KANAVOS, P.et al. Assessing the economic challenges posed by
orphan drugsinternational Journal of Technology Assessmentealth Care.2007, 23(1): 3738.
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Pasak auton, taikant farmakoekonominius kriterijus retieji st tapti beveik arba apskritai
neprieinami pacientaris. A. Rappagliosi nuomone, valstginstitucijos sprsdamos d brangiy
vaisty kompensavimo téty remtis tik trimis tradiciniais — vaisto veiksmingo, kokykes ir
saugumo Kkriterijais. Tuo tarpu farmakoekonominkriteriju taikymas sprendziant vaisto
kompensavimo klausim autogs teigimu yra — ,ketvirtoji gydymo prieinamumo patams
kliatis“®’®, , Farmakoekonominis vertinimasérd jrankis, galintis pagti kompetentingoms
institucijoms priimti sprendimus®, t&au Sisjrankis ,,ra tinkamas nuspsti ar gydytojams gydyti
ir kaip gydyti savo pacientus”, — gana kategori§gabgzé Si autogé kitame tais péais metais
publikuotame straipsnyj&’.

Su Sia nuomone galima visiSkai sutikti¢igal reali situacija darosi ¢gminga: juo daugiau
retyju vaisty yra registruojami ir gaunami leidimai jais prelkiaujuo labiau Sy vaisiy
kompensavimasgtakoja sveikatos draudimo biudzZetus, juo sunkiatiturcijoms, atsakingoms uz
administracinio sprendimoéb retojo vaisto kompensavimo pmima®° rasti objektyvius tok
sprendim grindZiargius kriteriju$®’. Kokia ieif autoriai siilo?

A. Rappagliosi argumentai atspindi humanistiniusyomens solidarumo prioritetus. Autér
siulo atsizvelgtij tai, jog retasis vaistas, pavyzdziui, yra vienistgnanomas gydymas ligonidui,
paciento sveikatosulklés sunkum, ligos pavojingura gyvybei, | tai, kiek pacientui kainuat

gydymas vaistu, jei jis néhy kompensuojam&%. A. Hollis®®?

ieSkodamas atsakymo pasiremia
pastaraisiais metais atliktais mokslininfDiMasi, Caglarcan ir Wood-Armany (2061} DiMasi,

Grabowski ir Hansen (200%§; McCabe, Claxton ir Tsuchiya (20683 M. F. Drummond ir kt.

677 RAPPAGLIOSI, A. Patient access to innovation: hiapmaceuticals, thurdles and socioeconomic issues.
Journal of Commercial Biotechnologg001, 7(4): 304; HOLLIS, ADrugs for rare diseases: paying for inovation
November 2005, p. -6 [interaktyvus] [Ziréta 2008-01-17]. <http://www.irpp.org/books/archiv?P-JDI/hollis
pdf>.

68 RAPPAGLIOSI, A.op. cit.,p. 305.

679 RAPPAGLIOSI, A. Patient access to orphan drughénEuropean UniorRPharmaceuticals Policy and Law.
2001, 3: 58.

680 Kai kuriose $alyse retieji vaistai automatidkmaukiamii kompensuojanju vaisy sarasus (Vokietijoje,
Ispanijoje, Pranizijoje, Nyderlandose ir Svedijoje). Jiau dauguma valstybituri viers ar kelias specializuotas arba
ne, kompetetingas institucijas atsakingas uz watatp j1 ir retyju, kainy ir kompensavimo nustatym(aut. pasf)

B1DEAR, J. W., LILITKARNTAKUL, P., WEBB, D. J. Areare diseases still orphans or happily adopted? The
challenges of developing and using orphan medicipedducts. British Journal of Clinical Pharmacology
[interaktyvus] 2006, 62(3): 269 [dreta 2008-07-10]. <http://www.pubmedcentral.nih.goticderender.fcgi?artid=
1885144>,

Konkretus pavyzdys kakpoveid Vakam Midlando (Anglija) biudzetui 2001-2005 padaretyjy vaisiy
kompensavimas pateikiamas straipsnyje BURLS, A.SALN, D., MOORE, D. Commissioning for rare diseasésw
from the frontline BMJ. 2005, 331: 10191021. Autoriai prieina iSvados, jog prieS priimaptendina dél retojo vaisto
kompensavimo itina taikyti farmakoekonominius ngt; vaisty vertinimo metodus.

682 RAPPAGLIOSI, A. Patient access to innovation: iiapnaceuticals, "hurdles and socioeconomic issues.
Journal of Commercial Biotechnolog®001, 7(4): 305.

3 HOLLIS, A. Drugs for rare diseases: paying for inovatioNovember 2005, p-16 [interaktyvus] [Ziréta
2008-01-17]. <http://www.irpp.org/books/archive/IRBDI/hollis.pdf>.

4 DIMASI, J., CAGLARCAN, E., WOOD-ARMANY, M. Emergig role of pharmacoeconomics in the
research and development decision-making pro&dssmacoeconomic001, 19(7): 753766.

8> Dj MASI, J., HANSEN, R. W., GRABOWSKI, H. G. Theripe of innovation: new estimates of drug
development costdournal of Health Economic2003, 22: 154185.
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(2005¥%% tyrimais ir akcentuoja rejy vaisy kaip inovacijos kriterij, $iy vaisty svarly visuomeis
sveikatai, teigdamas, jogldretyjy vaisiy brangumo sveikatos draudimo sistemoms tenkantanas
turéty bati traktuojama kaip priemoka uz sveikatos prieds progres. Retyjuy vaisy karimas ir
tyrimai — brangus ir ilgai trunkantis proce®4s tod:l ir patys vaistai yra bramg, taiau
,,pasibaigus patento apsaugai ar rinkos iSimtinlatkmtarpiui retju vaistyy kainos tuéty kristi ir
gydymas tukty atpigti. Visgi taip gali nutikti tik tuo atvejugj tie vaistai apskritai bus kuriami.
Todkl yra naudos Siandien meétk uZ brangius vaistu§® — tvirtina autorius.

Gydomojo poveikio pacientui padidinimas, inovacijesrié ir kaina, vaisto gamybos,
prekybos ir administravimo iSlaidos bei pacignkuriems vaistas naudingas skas pasauliniu
mastu — kriterijai,i kuriuos A. Hollis manymu, gély atsizvelgti kompetentingos institucijos
svarstydamos klausiundél vaisto retai ligai kompensavimo ar apsig@tamos jj kompensuoti.
Deja, nors iS pirmo Zzvilgsnio, pakankamai askSie kriterijai yra problemiski, teétl autorius
ivardijes juos kaipmanomus, pats juos kritikuoja.

Lengviausia, atrodyt buty jvertinti vaisto gamybos, prekybos ir administravingtaidas.
Deja, toki informacip farmacijosimonés dazniausiai laiko paslaptyje. Apskritai tariadugelio
vaisty gamybos, pardavimo ir administravimo iSlaidogandidets, jei skatiuotuméme vieno
vieneto pagaminimo kainos vidurkaiau, retjy vaisyy kaina @&l mazos potencialios rinkos, Siuo
atzvilgiu smarkiai Sokteli virSy.

Diskutuojant gydomojo poveikio pacientui padidinirketerijaus turin atkreiptinas émesys
1 sucktinga jau Siek tiek anksau aptard farmakoekonomini metod; pritaikyma jam vertinti.

Atskiro vaisto kaip inovacijos vertir kaina — elementai, kurie taipogi sunkiai gatitib
ivertinamf®’. A. Hollis teigimu, retojo vaisto kaip inovacijagri svyruoja nuo 200 milijom iki
250 milijony JAV doleriy.

686 McCABE, C., CLAXTON, K., TSUCHIYA, A. Orphan drugand the National Health Service: should we
value rarityBritish Medical Journal2005, 331: 101:61019.

%’ DRUMMOND, M. F., OBRIEN, B., STODDART, G., TORRANE G. W. Methods for the economic
evaluation of health care programme3? ed. Oxford: Oxford University Press. 2005; DRUMMND, M. F.,
WILSON, D. A., KANAVOS, P.,et al. Assessing the economic challenges posed by orpghags. International
Journal of Technology Assessment in Health C2007, 23(1): 37.

%8 Nors ir rera tiksliy duomen, kiek kainuoja vieno naujo vaisto dukmas nuo jo pragimo kurti iki
pateikimo rinkai, 2004 m. duomenimis, naujo vaigtadimas trunka vidutiniSkai £15 met; ir kainuoja nuo 300
milijony iki 936 milijony JAV doleriy [TELLEKSON, D. K., RICHARDSON, E. A, LEE, S. S.tr&tegies for
attacking and defending pharmaceutical patents:odlenm take on ,,The art of wartntelectuall property and
technology law journal2005, 17(12); Drug Development Futures. Orphargdievelopment: a global perspective.
Executive Briefing Note, p. 2; DIMASI, J. A., HANSE R. W., GRABOWSKI, H. Gop. cit.,p. 173.].

S99 HOLLIS, A. op. cit.,p. 1-16.

89 Tyrima, koks gatty biti vaisto kaip inovacijos kainos vidurkis atliko Dasi, Grabowski ir Hansen (2003
m.). Apskatiuota, jog suma téty siekti apie 800 milijon JAV dolery (i Sia sumy jskaitant ir investuatkapitah, ir
neskmeés rizika). Taiau Sis pléiai cituojamas tyrimas yra neretai kritikuojamaggi@nt, jog nurodyta suma yra
pernelyg ,,iSpsta“. Svarbus veiksnys, kurj neatsizvelgta, yra tas, kad kai kurios labai weds inovacijos paos
savaime gali ir neldi labai brangios: paprésusiai kazkas paprastame dalykeelg: tai, kas ligi tol nebuvo akivaizdu.
Pasak prof. A. Hollis, migty mokslininky analizje rera atsiZzvelgiamai tai, kaip inovacijos kainadvairuoja su
atitinkamo vaisto &mes rinkoje galimybe, darant prielaidjog imorés yra pasiryZzusios investuoti daugiau, jei
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Todeél galime prieiti iSvados, kad aigki visuotinai priimting kriteriju nustatant, kiek daug
¢Sy valstykes tugty bati pasirengusios maki uz vaist, kuriam rinkoje gra analogo ir naudingas
paciento sveikatai, gyvgs pratsimui ar net jos iSsaugojimui kol kagra. Ne paslaptis, jog ir
paios biotechnologij ir farmacijos imorés naujus vaistus gali pervertinti, spekuliuodamos
alternatyw; neturirtio gydymo ir paciento gyvenimo kok§b pagerinimo kriterijais. A. Hollis
teigimu, jei retju vaisty réméjai neluty uztikrinti tuo, jog valstyb kompensuos vaistus (pvz.,
retuosius vaistus automatisSkagraukianti kompensuojangu vaisty sarasus) net jei jie yra itin
veiksmingi, sumazintkainas, nesily suinteresuoti, kadjjvaistai ity kompensuoti.

Dar viery pasiilyma pateikia C. Mgldrup. Jo manymu racionaliausiatiset valstybei
(draudikui/moktojui) ir vaisto gamintojui pasidalinti rizik taikant ,,&ra gydymo rezultat
nereikia mokti“ (angl. ,,no cure, no pay} strategig. Paprastai, jei valstgls kompensuotas brangus
vaistas pacientgydant pasirodo @s neveiksmingas, mok&#g moketojuy pinigai tarsi yra iSleisti
veltui. Siuo atveju, jei vaistas negydo, nesumaskeusmo, pacientui nepadeda iSvengti tamy tikr
klinikiniy simptomy ar nesuteikia kito akivaizdziai teigiamo rezultafmacientas ar draéhs
(vieSas ar privatus) susigina IS vaisto gamintojo pinigus. Pasak C. Mgldrigks rizikos
pasidalijimo metodas padeda iSvengti situacijognket vaisto nauda sveikataira adekvati uzjj
mokamai kainai. Patirtos iSlaidos &tir griZti ir tuomet, jei pacientui pasireiSkia Zalingagigmo
vaistu poveiki&™.

Sig strategij kaip racionalios farmakoterapijos modetuo 2006 met taiko Italijos
nacionalirt sveikatos tarnyba (iServizio Sanitario Naziondlereguliuodama prieg¢iniu vaisty,
kurie yra labai brangs, bet tik kartais veiksmingi, pacientams prieinamu PavyzdZiui,
pazengusiam nesmuilkiy plawiy lasteliy véziui gydyti skirtas vaistaserlotinib (Tarcevad') visiems
pacientams pirmuosius duénesius yra apmokamas kompensuojante ppsastires kainos. Bl
tolesnio kompensavimo sprendziama atsizvelgidigbs progres po 8 savaily pacientams atlikus
tyrimus. AnalogiSkas modelis taikomas retiesiemsstaans sunitinib (Sutent") ir sorafenib
(Nexavaf™), skirtiems paZengusiam inkstéZiui bei dasatinib(Sprycel") leukemijai gydyti. Su
gamintojais sulygta, jog tris pirmuosiussnesius pus gydymo teikiama nemokamai, laukiant po
12 gydymo savéiy atliekamy tyrimy rezultat,. Pacientams, kurityrimu rezultatai geri, gydymas
pilnai kompensuojamas. Pasak F. Perroni, net pergr laikotarg Si sistema pasiteisinggalino ir

uztikrinti prieS\éziniy vaisty prieinamum visiems pacientams, ir galimylsusigazinti investicijas

imanoma tiktis didesnio pelno. Be to neaiSku kaip traktuokgakamai reaj fakty, kadimores gali pasinaudoti tuo,
jog retyju vaistyy karimas ir gamyba yra laikomi prioritetu valstybinivggioniniu ar net pasauliniu mastu, ¢bd
siekdamos pelno dirbtinai didina vaistirikno kairg ir verte. Pasak autoriaus, tai paaiSkina situadipd:l retyjy vaisty
kainos yra nepaprastai aukstos — juk farmadijesrems nereikia jaudintisd to ar Zmows sergantys reta liga mék
uz tam tikrus vaistus. Jgsitikinusios valstyb bus tas asmuo kuris bus pasgymolkéti uz tai, kad geléty sergatiuju
gyvybes [HOLLIS, A. Drugs for rare Diseases: payfoginovation. November 2005, p--16.]

1 M@LDRUP, C. No cure, no pa@MJ. 2005, 330: 12621264.
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bei gauti pelno tiems gamintojams, kusaisty poveikis ilgalaikis ir veiksming4%. Tokia pati
rizikos pasidalijimo strategija buvo taikoma ir Ridjoje Britanijoje bortezomib (Velcadé")
vaistui, skirtam daugybés mielomos gydymui. Nacionalinsveikatos tarnyba visiSkai vaist
kompensuoja tik po keturigydymo cikly, jei pacientams pasireiSkia pilnas ar dalinis kaesa
gydyma. Jei vaisto poveikis pacientui nepakankamas, g@fjas yra jpareigotas sugginti
valstyles iSleistasd$as paciento gydyniir.

Savo straipsnyje iSvardinSiuos pavyzdzius C. McCabe ir kt. pritaria, ka#tstanodelis
leidZzia minimizuoti ir taip ribaf sveikatos prieZirai skirty 1¢Sy iSSvaistymo galimyly taiau
primena, kad patikimptyrimy, kuriais ity iSmatuotas tokios schemos patikimumas, efektyvumas
pan., kol kas éra. Be to pastebi, kad tokias strategijas ganawsicik&gti ir administruoti. Taip pat,
kad jos vaisi gamintojamsineSa tam tiky neuztikrintuma dél basimy pajamy srauty bei tarsi
prailgina ir taip sunk ir ilga vaisty klinikiniy tyrimy laikotarp. Pasak autaoui,,no cure, no pay*
modelis galdty pasiteisinti tik jei tam tikrfs ligds gydymas twiternatyw ir kai valstyl patiria
dideli pacieny spaudim dél vaisty prieinamumo. Autoriai pabzia, jog prieSiteisinant rizikos
pasidalijimo schemas, turiib pasifipinta tuo, kad jos netaptbrangios ir biurokratizuotos, nes
rizika patirti Zenkliy nuostoli turi ne tik valstyb, bet ir vais gamintojaf®.

Argument; uz farmakoekonominikriteriju vertinant retuosius vaistus taikgnr pries juos
gali bati ir daugiau, nelygu socialéss vertyles, kuriomis vadovaujamasi, ginami ar atstovaujami
interesai (pacient valstyles ar gamintaj). Vis clto akivaizdu, jog siekiant uztikrinti sveikatos
prieziaros prieinamuny retomis ligomis sergantiems pacientam@ydabai naudingas suderintas
valstybiy ES nani poZziiris Siuo klausimu. Tam svarbu ne tik priimti visinais ekonominius refu
vaisty vertinimo metodus, bet taip pat laikytis pacieptomenytes prioritety®®. Tai pripaZinta ir
Ann Marie Rogers v Swindon Primary Care Trust &r8&ny of State for Healtbyloje®®®. Beje,

%92 PERRONE, F. Risk-sharing for new expensive anticea drugs: the Italian stratedyancet Oncol.2007, 8.

In McCABE, C., BERGMANN, L., BOSANQUET, N., ELLIS\V.., ENZMANN, H., von EULER, M. et al. Market
and patient access to new oncology products inf&ara current, multidisciplinary perspectivinals of Oncology.
2009, 20(3): 409 [%ireta 2009-06-14]. <http://annonc. oxfordjournals.ogifeprint/20/3/403>.

693 National Institute for Health and Clinical Excelte. Bortezomib monotherapy for relapsed multiple
myeloma. London: Author 2007 fiticta 2009-06-05]. <www.nice.org.uk/TA129>; In McCABE,, BERGMANN, L.,
BOSANQUET, N., ELLIS, M., ENZMANN, H., von EULER, Met al. Market and patient access to new oncology
products in Europe: a current, multidisciplinarygmective Annals of Oncology2009, 20(3): 409.

894 McCABE, C., BERGMANN, L., BOSANQUET, N., ELLIS, MENZMANN, H., von EULER, M. et al.
Market and patient access to new oncology produrctSurope: a current, multidisciplinary perspectivanals of
Oncology. 2009, 20(3): 409 [interaktyvus] f#icta 2009-06-14]. <http://annonc. oxfordjournals.ogifeprint/
20/3/403>.

9% Rare diseases: Europe’s challenges. European Gisiomi Public consultation. Health and Consumer
protection directorate-general. Directorate C —liedtealth and Risk Assessment. 2007, p. 12.

%96 2006 metais plataus atgarsio sukadkn Marie Rogers v Swindon Primary Care Trust &r8&ry of State
for Health teismo procesas, kuriame su Didziosios Britanijasionaline sveikatos draudimo sistemos institueija
Svindono pirmigs sveikatos prieiiros fondu (anglSwindon NHS Primary Care TrQsbylingjosi 53 mety kraties
VéZiu serganti pacieatAnn Marie Rogers. Ji apskuagiosjstaigos sprendimnekompensuoti jos gydymo nauju ir itin
veiksmingu, bet labai brangiu vaighastuzumabuHerceptir), tvirtindama, jog tuo buvo pazeistos jos Zmogaisese
2006 met baland Londono apeliacinis teismas vienbalsiai néitgog Svindono pirmias sveikatos prieiiros fondo
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reikéty atsizvelgti irj tai, jog kai kada sergant sunkiomisinémis, luoSinagiomis ligomis paciento
gyvenimo kokyks pagerinimas, o ne gyvenimo truésrprailginimas gali #iti svarbesnis gydymo
tikslas®’.

3.3.3. Retoms ligoms ar kléms gydyti skirty vaisty ir gydymo uzsienyje ekonominio

prieinamumo teisinés garantijos Lietuvoje

3.3.3.1. Registruoi retyjy vaisty ir retoms onkologinéms ligoms gydyti skirty vaisty

prieinamumas Lietuvoje: reglamentavimas ir situacips apzvalga

Lietuvoje dar ikijstojimoi ES, retjuy vaisyy reméjams buvojteisintos kai kurios lengvatos,
formaliai tugjusios prisigti prie retju vaisty prieinamumo didinimo: pvz.: 2001 megruodzio 22
diems priimtame sveikatos apsaugos minisigakyme Nr. 669, kuriuo patvirtintos bendrosios
vaistiniy preparai registravimo taisykis®®®, buvo numatyta, jog Valstyhinvaisyy kontroks
tarnyba skubos tvarka gali ekspertuoti paraiSkegistruoti retuosius vaistinius preparatus (26
punktas}®® 2001 mei rugssjo 27 dienos sveikatos apsaugos minigsakymu Nr. 508° siekiant
uztikrinti pacient teis; gauti jiems reikaling vaisy” (5 punktas) numatyta, jog retiesiems vaistams
gali bati taikomos reikalavim vaisty pakuoés zenklinimui iSimtys (8.2 punktas), o 2002 met
gruodzio 24 dienos sveikatos apsaugos minis@ymu Nr. 68%* nustatyta, kad uz Valstyhije

vaisty kontroks tarnyboje atliekamlabai retoms ligoms gydyti vartojap{naslaitliniy) vaist ir

sprendimas, argumentuotas tuo, jog vaistasceptin kol kas rra patvirtintas Nacionalinio sveikatos ir klinikis
kompetencijos instituto (anglfhe National Institute for Clinical Excellence, NHC(tai institucija, kuri po vaisto
registracijos papildomaiivertinusi medikamento klinikin ir ekonomig naudy, rekomenduoja nemokamo
(kompensuojamo) gydymo Siuo vaistu Salies @itims skyrim (aut. pasf)) buvo ,,iracionalus, netéims ir
naikintinas”. Be to, teismapareigojo nustatyti teisiSkai pagtus kriterijus, kuriais vadovaudamasi draudimaitinsija
ateityje priimires sprendimus d gydymo kompensavimo [zrAnn Marie Rogers v Swindon Primary Care Trust &
Secretary of State for Healfg006] EWCA Civ 392. Judiciary of England and Walgourt of Appeal (Civil Division).
12 April 2006 [interaktyvus] [firéta 2008-02-02]. <http://www.judiciary.gov.uk/judgmnteguidance/judgments/
summaries/annmarie_ rogers.htm>.].

897 CURTIS, J. R., MARTIN D. P., MARTIN T. R. Patieassessed health outcomes in chronic lung disease:
what are they, how do they help us, and where dgaviEom hereAm J Resp Crit Care Med997, 156: 1032L039.

In FURMONAVICIUS, T. Gyvenimo kokybs tyrimai medicinoje Biomedicina 2000, 1(2): 129; HAAS, B. K. A
multidisciplinary concept analysis about qualitylité. Western Journal of Nursing Researd®99, 21(6): 728742. In
FURMONAVICIUS, T. Gyvenimo kokyks tyrimai medicinojeBiomedicina 2000, 1(2): 129.

%% |ietuvos Respublikos sveikatos apsaugos minish@lam. gruodzio 22 dsakymas Nr. 669 , & Bendjy
vaistiniy preparai registravimo taisyklj patvirtinimo*. Valstyles Zinios.2002, Nr. 8-297.

%% Tuo metu, kai $i nuostata buvo priimtaujgtvaisty remeéjai dar gatjo pasirinkti ar vaist registruoti pagal
centralizuog, ar savitarpio pripaZzinimo proced (aut. past)

% |jetuvos Respublikos sveikatos apsaugos minis@®12m. rugsjo 27 d.isakymas Nr. 508 ,& vaisty
pakuogs Zenklinimo iSindiy taikymo ir tvirtinimo tvarkos patvirtinimo*Valstykes zinios.2001, Nr. 85-2995.

01 Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos minis@822m. gruodZio 24 d. sveikatos apsaugos ministro
isakymas Nr. 684 ,& mokegio dydzio nustatymo uz Valstyhije vaisty kontroks tarnyboje prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos atiiakiabai retoms ligoms gydyti vartojan(naslaitliniy) vaist ir
retai vartojam vaisty ekspertiz ir registraciy”. Valstykes zinios.2003, Nr. 4-132.
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retai vartojam vaisty ekspertiz ir registraciij imamas 35 lif mokestid®’. Pastebtina, kad
itvirtinus centralizuat retyju vaisy registravimo procetta, Si lengvata rejy vaisty atveju tapo
nebeaktuali. Pagal Vaistinpreparai pakuogés zZenklinimo ir pakuas lapelio reikalavim apraso,
patvirtinto LR sveikatos apsaugos ministro 2007 ymiefpos 10 dienogsakymu Nr. V-596> 25
punkty nustatyta, kad retuosius vaistinius preparaitaSytusi Bendrijos vaistini preparai
registy, leidziama platinti pakuémis, pazenklintomis angl prangizy ar voki€iy kalba. Tai
atitinka 2001/83/EB direktyvos 63 straipsnio 3 galpumatyd retyju vaisyy Zzenklinimui galima
taikyti iSimtj, kai kompetentingos institucijos gali daryti iSintam tikmy vaisy Zenklinimui ir
informaciniams lapeliams nereikalaudamos, kaf Ipateikiami tam tikri duomenys ir kad lapeliai
buty spausdinami valsty@s naés, kurioje tie vaistai yra pateikianjirinka, oficialiaja kalba ar
kalbomis, kai tie vaistai éma skirti pacientui pdam vartoti be gydytojo prieffios’®. Bei tos
paios direktyvos 63 straipsnio 1 dalies papildyrkad retju vaistiny preparai atveju jprastai
butini duomenys ant vaisto pakust(jie iSvardinti 2001/83/EB direktyvos 54 straig®) pagistu
pradymu gali bti pateikiami tik viena oficialija Bendrijos kalb®”. Taigi retiesiems vaistams
Lietuvoje taikoma iSimtis iS taisybs, jog vaist paku@iy zenklinimas ir pakués lapelis turi kti
pateikti lietuviy kalba. Siuo metu 3alies teigja bazje tai vienintet galiojanti lengvata, skirta
retyjy vaisty reméjams.

Statistires lyginamosios informacijos apie w@i vaistyy prieinamumo situacj misy Salyje
pateikia 2007 metais ES mastu atlikti tyriffi Jie parod, jog Lietuvoje situacija yra viena i$
prasiausiy Europoje. Palygigy kiek vaist iS 24, kurie buvo Europos Komisijos patvirtinti 2006
met; gegués galimijsigyti konkreioje ES Salyje, mokslininkai konstatavo, jog Liedukartu su
Latvija, Estija ir Islandija yra paskutije vietoje, nesiia pacientams prieinami ne daugiau nei 4
retieji vaistai. Tuo tarpu Airijoje ir Vengrijoje o 6, Austrijoje, BelgijojeCekijoje, Danijoje,

ltalijoje, Norvegijoje, Ispanijoje, Slovakijoje, Sicarijoje ir DidZiojoje Britanijoje nuo 15 iki 1%

92 Kitiems vaistams mokeéi taikomi desimtis kartdidesni aut. past).

%3 |ietuvos Respublikos sveikatos apsaugos minish@72m. liepos 10 dsakymas Nr. V-596 ,.& Vaistiniy
preparai rinkodaros teiss suteikimo taisykli Supaprastintos homeopatinivaistinip preparai registravimo
procediros apraso, Supaprastintos tradigimugaliniy vaistiniy preparai registravimo proceattos aprasSo, Vaistini
preparai rinkodaros teiss suteikimo taikant savitarpio pripazinimo ir deralizuot procediras apraSo, Vaistini
preparai analitiny, farmakotoksikologinj ir klinikiniy tyrimy standani ir protokol;, Vaistiniy preparai pakuots
Zenklinimo ir pakuais lapelio reikalavim apraSo, Pagalbini medzZiag, kurios turi liti nurodomos ant vaistinio
preparato pakués ir pakuots lapelyje, sraSo, Vaistinio preparato rinkodaros ésiperleidimo kitam asmeniui tvarkos
apraSo patvirtinimo”Valstyles zinios.2007. Nr. 78-3176.

%4 Directive 2001/83/EC of the European Parliamet @iithe Council of 6 November 2001 on the Communit
code relating to medicinal products for human {@01] OJ L 311.

% Directive 2004/27/EC of the European Parliament afithe Council of 31 March 2004 amending Direetiv
2001/83/EC on the Community code relating to medicproducts for human use. [2004] OJ L 136.

%% BIGNAMI, F. Eurordis survey on orphan drugs availidy in Europe. 6 th Eurordis Round Table of
Companies Workshop. Barcelona 9 July, 2007; TARWS@., LOIZZO A., LOIZZO, S.et al. Report on mutual
availability of medicines for RD in EU countries. #April 2007 [interaktyvus] [4iréta 2009-01-05].
<http://www.teddyoung.org/ download/10_Reportonmlewailabilityofmedicines for RDinEUcountries.pdf>.
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Suomijoje, Pranezijoje, Vokietijoje ir Svedijoje 20 ir daugiau. Takskirtumy priezastys Siame
tyrime atskirai nebuvo pakomentuotos, nors jostikdomios.

Nesant kity Saltiny, pasitelkiant pakankamai reprezentaty3008 metais atlilit D. Vermeer
tyrima pavadinimu: ,,Introducing orphan medicinal productthe Netherlands: how to shorten the

process?“ (liet.,,Retieji vaistai Nyderlanduose: kaip sutrumpintioges;?)’®’

matyti, jog
registruoty retyjy vaisty neprieinamurg arba pavluoty tiekima konkreios Salies rinkai gali
salygoti ne tik Salies vaigtkainodaros, kompensavimo ir platinimo teisinioukgyvimo painumas
ir (ar) spragos, ir (arba) kompetentingalstykes instituciy veiksmy skaidrumo stoka (Sie faktoriai
pripaZstami kaip lemianty8¥), bet ir paiy farmacijosimoniy nesuinteresuotumas tiekti preparato
konkreiiai rinkai ar netgi farmacijogmonres dydis. IS pacituat statistini duomem matyti, jog
mazesnis skaius patvirtinty retyjy vaisi yra prieinamas mazesnio bei vidutinio dydzio wdlsse.
Pasirodo, toki situacip jtakoja ir tai, jog farmacijognores labiau suinteresuotos tiekti ir taip maz
paklaug turin¢ius vaistus toms Salims, kuriose viena ar kita ligeasergatiu pacienii populiacija
yra didesh, tockl atidélioja reikiamy dokumeng teikima maz; valstyby kompetentingoms
institucijoms. Tam, jog registruoti retieji vaistéiciau pasiekia mazespivalstyby ES nan
pacientus kartais turitakos ir tai, jog Salyseéma ty farmacijosimoniy atstovyby, personalo,
kalbartio tos valstylés ES nais kalba ir pan.

Sio darbo aut@s duomenimis i 52 iki 2009 metugsjo Europos Komisijos registrugt
retyjy vaisyy Siuo metu Lietuvos vaistims netiekiamas nei vienas preparatas. Prep&htec
(imatinib mesilaty skirto ktinei mieloleukemijai tiekimas nutrauktas 2009 meugpjcio
pabaigoje. Viena iS tokios situacijos priedias manytina, yra ta, jog atsizvelgiaptpaklausg,
farmacijosimoniy tiesiog nedomina givaist; pasiila, nes paviemi pacient, iSgalirtiy juosisigyti,
Lietuvoje tikrai rera daug (pvz., vienam pacientui gydymas vaslivec ménesiui kainuoja apie 10
000 lity). Be to, Lietuvoje retoms ligoms gydyti skirti g#ai pagrinde kompensuojami individualia
tvarka, o itin brangs pagal apikiZztas indikacijas vartojami vaistai pavyzdZziui, skkai kurioms
retoms onkologiéms ligoms gydyti perkami centralizuotai.

Lietuvoje vaistiniai preparataicentralizuotai perkamvaisiy sara% jraSomi tais atvejais, kai
tuo metu Salyje tam tikroms ligoms gydytira kompensuojamos jokios technologijos arba esamos
technologijos neuZztikrina pakankamai efektyvausygyol arba naujos technologijos leisaupyti
¢Sas bei ampinti jomis didesin pacienty skatiy (pagal didziaugi efektyvuna). Centralizuotai
perkamy vaisty kompensavim apdraustiesiems pagal Privalomojo sveikatos draadiarybos

7 VERMEER, D. Introducing orphan medicinal produiisThe Netherlands: how to shorten the process?
[interaktyvus] Master thesis. School of Managem&nGovernance. University of Twente. The Netherlana808
[Zitréta 2009-03-23]. <http://essay.utwente.nl/58110fgse Vermeer.pdf>.

%8 Skaidrumo thkuma labiau pabiZia mazosios farmacijdsnores [Ibid., p. 41-42].
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patvirtinty sara%’® vykdo Valstybire ligoniy kasa remiantis Sveikatos apsaugos ministerijos
nustatyta tvarkd®. Joje nurodyta, jod sara% gali biti jrasyti tik Lietuvoje ar Europos Bendrijoje
centrires registracijos #du registruoti vaistiniai preparatai. Indikacijgsgal kurias sloma vaisi
pirkti centralizuotai, taip pat turi tb registruotos Lietuvoje ar Europos Bendrijoje tremws
registracijos bdu (26 punktas). Ambulatoriniam gydymui skiriamiistaniai preparatairasomij
sarad tik iSimtiniu atveju, jei paciemt yra nedaug (iki 500), jei Siuos vaistinius prepasa
skiriarciy specialis skatius yra ribotas ir, jei Sie vaistiniai preparatakompensuojami kitais
budais (27.2 punktas). Vaistiniai preparaiasara% jraSomi kai vaistinio preparato socialitr
terapire vere labai didet ir didek, ir jei tai leidzia PSDF biudZeto galimi® (37.1 punktas). Sios
tvarkos 42 punktas numato, kad jeigu PSDF biudk&tg skirty naujai jtraukiamiems) saras
vaistiniams preparatams ir medicinos pagalbos mméms neuztenka paraiSkoms, atitinkims
visus Siame apraSe nustatytus kriterijus, patenkp#raiSkos vertinamos atsizvelgiantvieno
paciento gydymo kaip léSy poreij metams, tai, ar gydymas yragstinis ar baigtinis (gydymo
trukmé aiSkiai apibézta), i tai ar gydymas buvo (yra) kompensuojamas Kkitaidals, ar yra
taikomas vaikams.

2009 metais Lietuvoje finansavimas onkolagns ligoms gydyti skikt vaisiy
centralizuotiems pirkimams buvo padidintas 20 pnageRemiantis VLK pranesimo informacifd,
2009 metais centralizuotai Lietuvoje nupirkta dd@sipavadinim vaisy; sergantiesiems storosios
ir tiesiosios Zarnoséziu, smegen glialiniais navikais, agresyviu &ties \&ziu, inksty, kiausidziy
véziu, létine mieloleukemija, gastrointestinias stromos navikais, ne Hodzkino limfoma ir
mielomine liga. PraktiSkai visos Sios ligos ES ypaskiriamos retoms. PavyzdZiui, vaijst
agresyviam kities ziui gydyti 2009-aisiais nupirkta 47 procentais giau nei 2008-ais. Tai
turéjo leisti practi dar apie 60 pacieny gydyma (metinio gydymo kurso kaina — apie Gikdt.
litu). Vaisty inksty véZiui gydyti nupirkta dvigubai daugiau nei 2008 mgtéoct| practtas 12 nauj
pacienty gydymas (metinio gydymo kurso kaina — apie 1@kt lity). Vaisty kiauSidzy véziui
gydyti nupirkta beveik 42 procentais daugiau — ptasl dar 7 pacie€ny gydymas (metinio vienos
pacien¢s gydymo kurso kaina — apie 90kst. lity). Biologinés terapijos preparatstorosios ir
tiesiosios Zarnoséziui gydyti jsigyta beveik 18 procemtdaugiau. Gydymas skirtas 47 naujiems

pacientams (metinio gydymo kurso kaina —@&t. lity).

"9 Lietuvos Respublikos Sveikatos apsaugos ministé®72m. kovo 2 d.jsakymas Nr. V-136 &
Centralizuotai perkam vaistiniy preparai ir medicinos pagalbos priemanisaraso sudarymo tvarkos aprasSo ir
Centralizuotai perkam vaistiniy preparai ir medicinos pagalbos priemanisaraSo sudarymo komisijos darbo
reglamento tvirtinimo”Valstykes Zinios2007, Nr. 30-1107.

9| jetuvos Respublikos sveikatos apsaugos minisb@02n. liepos 26 dsakymas Nr. 428 , & centralizuotai
perkamy vaisyy kompensavimo tvarkosValstykés 2inios2000, Nr. 65-1974; 2001, Nr. 22-745.

"1 Siemet bus perkama daugiau waishkologirems ligoms gydyti. VLK prane$imas [interaktyvus].0B007-
16 [ziaréta 2009-09-06]. <http://www.VIK.It/vIk/pr/?page=it&kat_id=1&date=2009-07-16&item_id=1713>.
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Nors Sios tendencijos dZiugina, vidtd tai nereiskia, jog vaigtretoms onkologiéms ligoms
gydyti prieinamumo uztikrinimas Lietuvoje yra pakamas. Bl per maxn centralizuotai perkam
vaisty kvoty vaistams, skirtiems retomseaio formoms gydyti, neretai kyla pavojus pacient
gydymo tstinumo uZztikrinimui, veiksmingi vaistai negalitb paskirti visiems pacientams, kuriems
jie indikuotini. Pavyzdziui, onkohematologinligoniy bendrijos ,Kraujas" pirmininés tvirtinimu,
Lietuva yra viena iS labiausiai atsiliekan ES Sahli kompensuojant vaistus vienaiegmingiausi
vézio formy — mieloleukemijai gydyti. Nemokammgydyma jau miretu preparatuGlivec (vieno
paciento gydymas juo kainuoja 120 00@ Iger metus) Lietuvoje kol kas gauna tikcttalis iS
mazdaug 200 sergé&nju. Taigi iS poros Simi tik 60 pacieni turi galimyke iSgyventi. Tuo tarpu
kitose Salyse mity vaisyy gauna visi dtine mieloleukemija sergantys ligoniai. Kam skirti
veiksmingus medikamentus, Lietuvoje turi nuspir gydytojai, nesant kitos iSeities iS pacignt
kuriems tikyy gydymas Siuo vaistu, esantys priversti atrinktij,datsizvelgdamii toli grazu ne
p&ius objektyviausius kriterijus, pvz., tokius kaigdnio amzius ar sveikatogiki¢. Kaip viery i$
neracionalaus ,,taupymo” pavyzdzonkologai teigia esant kai kuribrangiai kainuojafiy
antinavikiniy vaisty skyrimo indikacijas, kai veiksmimgnauj; vaisty pacientui galima skirti ne is
karto diagnozavus lig bet tik po tarkim ne maziau kaip dwiepeefektyvii gydymo jprastine
chemoterapija kuts Onkohematolog teigimu, kur kas racionaliautaty daugiau ¢Sy skirti
veiksmingiems vaistams ir g practi gydyti jais iS karto, uzuot Siuos pinigus skiria
chemoterapijdi?

3.3.3.2. Labai retoms ligoms ar tkléms gydyti skirty vaisty kompensavimo tvarkos ypatumai

Lietuvoje

Labai ret; ligy ar kikliu gydymui skirty vaist kompensavimo tvarka Lietuvoje pkdad
reglamentuoti prieS deSimtnjgtvirtinus nuostat, jog rety ligy ir bakliy gydymo Lietuvoje iSlaidos
kompensuojamos i$ centralizuotiems pirkimams skiégy (1 str.y** ir Privalomojo sveikatos
draudimo tarybai nutarus, jog retoms ligoms gydskirti vaistai negali Bti jtraukiami |
kompensuojangy vaisy sarasus (1.6. punktaSf. Skyrus ¢y, nuo 1999 met vidurio praSymus
deél medicinos pagalbos priemanar vaist;, skirty labai retomis ligomis ariklémis sergantiems
pacientams kompensavindmé svarstyti VLK ekspertai. Per metus (nuo 1999 biozé d. iki 2000

m. birzelio 1 d.) atsizvelgiant specialisi konsiliumy iSvadas ir VLK ekspeit sprendimus buvo

"2\ALINSKIENE, A. Gyvybes kaina — 120 000 ljitper metusRespublikdinteraktyvus] 2009-02-26 [#iréta
2009-09-06]. <http://www.kraujas.|t/files/public/Bas_20090226.pdf>.

"3 | jetuvos Respublikos Sveikatos apsaugos minis#@91m. sausio 8 dsakymas Nr. 11 ,,& SAM 1998 03
20jisakymo Nr. 151 pakeitimoValstykes Zinios 1999, Nr. 7-159.

"4 Privalomojo sveikatos draudimo tarybos 2001 mlisg2a d. nutarimas Nr. 5/5 ,ddmedikament jtraukimo
i kompensuojamju vaisty saraSus reikalaving‘. Valstykes Zinios 2001, Nr. 94-3333.
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patenkinti 113 iS 142 praSym2003 metais VLK patenkino 298 paraiSkas kompetmstastus
retoms ligoms ir bkléms gydyti konkretiems pacientams, 2004 metais — 2664 metais retoms
ligoms ir lukléms gydyti skirty preparat isigijimui skirta 3 min. lit. Tiek pat skirta ir 2005-aisiais.

2005 mei lapkricio 22 diem buvo priimtas Valstybiés ligoniy kasos prie Sveikatos
apsaugos ministerijos direktoriaisakymas Nr. 1K-149° kuriuo patvirtintas Sprendigdel vaisty
ir medicinos pagalbos priemaniabai retoms ligoms ir iklems gydyti kompensavimo irét
nenumatyg atvejy priémimo komisijos (toliau — Komisijos) darbo reglament (toliau —
Reglamentas). Siame Reglamente nustatyta komissiosdarymo tvarka, jos kompetencija,
reglamentuota praSyurpateikimo, y nagrirgjimo, sprendina priemimo ir darbo tvarka.

Apzvelgiant § isakymy kartu su pakeitimais priimtais 2008 mdtirzelio 11 dienogsakymu
Nr. 1K-93*° (Zr. Priedai), i§skirtini Sie esminiai vaistskirty labai retoms ligoms iritklems gydyti
kompensavimo tvarkos ypatumai. Lietuvoje kompersuajo gydymo skyrimo tikslingugnlabai
rety ligy ir bikliy atvejais pavesta nustatyti universitaiirar tretinio lygio paslaugas teikiéin
asmens sveikatos pri@zos jstaigi gydytou konsiliumui. Asmens praSymaiéld gydymo
kompensavimo nagrépami tik iSskirtiniais atvejais g@os Komisijos iniciatyva. Kartu su asmens
sveikatos priefiros jstaigos vadovo pasiraSytu praSymu kompensuoti pagieeikalingo vaisto ar
medicinos pagalbos priemen jsigijimo iSlaidas Komisijai pateikiamose gydyiokonsiliumo
iSvadose, Salia ligos aruklés retuma patvirtinargiy statistinii duomem, paciento duomep
klinikinés diagnogzs, tyrimy rezultat;, taikyto gydymo ir jo rezultat bei planuojamos gydymo
trukmés, visais atvejais privalo G pagistas iSsamia gydymo prognoze paremtas vaisto
kompensavimo tikslingumas. Gydyngiaiga Komisijai privalo pateikti medicinos etikksmisijos
iSvady (jei vaistinio preparato skyrimo terapsindikacijos ngegistruotos) ir vardinio vaistinio
preparato skyrimo pacientui pareiSkimo kajgi vaistinis preparatas neregistruotas).

Komisija praSym nagrireja remdamasi VLK atitinkam skyriy vedtju paskirty ekspen
sukaupta, parengta ir pateikta medziaga (surink&ksamais medicinos dokumentais; ekspertinio
vertinimo iSvadomis (jei reikia); papildoma inforoij@a apie ligos atvej skatiy Lietuvoje, gydymo
alternatyw ir pan.; informacija apie vaisto ar priemésnkainas). Vadovaudamasis sukaupta

medZiaga, darbuotojas parengigertinimo pazym, kurioje pagrindzia reikalingo vaisto ar

"5 valstybires ligoniy kasos prie Sveikatos apsaugos ministerijos dirgskie 2005 m. lapktio 22 d.isakymas
Nr. 1K-149 ,,@l Sprendiny dél vaisty ir medicinos pagalbos priemaniabai retoms ligoms ir itklems gydyti
kompensavimo ir @ nenumatyi atvejy priemimo komisijos darbo reglamento patvirtinimd/alstyles Zinios 2005,
Nr. 139-5037.

"% valstybires ligoniy kasos prie Sveikatos apsaugos ministerijos dirigts 2008 m. birzelio 11 dsakymas
Nr. 1K-93 ,,[xl Valstybirés ligoniy kasos prie Sveikatos apsaugos ministerijos dirgide 2005 m. lapk&io 22 d.
isakymo Nr. 1K-149 "Bl Sprendiny dél vaisty ir medicinos pagalbos priemaniabai retoms ligoms irtkléms gydyti
kompensavimo ir é nenumatyy atvep priemimo komisijos darbo reglamento patvirtinimo" pakao“. Valstykes
Zinios 2008, Nr. 68-2612.
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priemores isigijimo iSlaidi kompensavimo tikslingua galimas iSlaidas ir pateikia iSvad-
siilyma Komisijai tenkinti ar netenkinti praSynkompensuoti miétas iSlaidas.

Savo sprendim kompensuoti, nekompensuoti, iS dalies kompensapotskirti papildom
ekspertiz Komisija turi priimti per 30 diep nuo praSymo gavimo datos, privalomotyvuoti.
Kadangii VLK kreipiamasi @l konkretaus paciento, tai ir komisijos sprendirpagsnamas ltent
deél to konkretaus paciento. Jei priimtas sprendimasstus konkr&iam reta liga serg&mam
pacientui kompensuotiy jisigijimu privalo fipintis prasym pateikusi asmens sveikatos prigos
istaiga. ISlaidos uZsigyta vaist kompensuojamos tik sunaudojus vaistus ar priempaegntui
gydyti ar juos iSdavus. Jei vaistai buvo panaudetKomisijos sprendimo ar juos pacienisigijo
savo ESomis, {1 isigijimo iSlaidos nekompensuojamos. Jei gydymikia esti ilgiau nei metus, po
mety jo taikymo tikslingum turi pakartotinai pagsti gydytop konsiliumas.

Vertinantjsakymu nustatytlabai retoms ligoms gydyti skirtvaisiit kompensavimo tvaek
kuri i§ esngs atspindi ekonomirtokiy vaisty prieinamum’*’, pastebtina, jog kai kurios nuostatos
gali nepagistai riboti pacient galimybes gauti reikiamus vaistus. Paaierteisiy atzvilgiu
pirmiausia kritiSkai vertintina Reglamento 3 punktértinta , Jabai retos ligos ar #klés" savoka.
Skirtingai nei 141/2000/EB reglamente, Lietuvojapiibezta ne per medicininr epidemiologin,
bet per kompensavimo kritafij- t. y. kaip ,,per metus pasitaikantys pavienpatingi ligos ar
buklés atvejai, kuriems gydyti reikiapvaisyy ar priemony Kiti kompensavimo fidai nenumatyti.
Kai kurios valstybs, tarp ji DidZioji Britanija, Danija bei Svedija savo nacaimiuose teiés
aktuose taip pat yriavirtinusios ,,labai retos ligosgsokas*® tatiau Siose valstyse jos apibiztos
per epidemiologinkriterijy. Tuo tarpu Lietuvoje ligos paplitimui nusakyti gatkti abstrakis ir
neaiSkis liadvardziai, tokie kaip ,,pavieniai ypatingi“ atvejaNors teisiniu podiriu tokia
formuluot dél savo neapil@ztumo yra netinkama, visélio vienareikSmiskai tvirtinti, kad

Lietuvoje itvirtintas apibézimas neatitinka 141/2000/EB reglamento, — negalimes tokios

7 Remiantis VLK statistika, 2006 metais inagtin533 asmens sveikatos prigios istaigi praSymai
kompensuoti gydymo iSlaidas pacientams, sergantietosnis ligomis bei iklemis. Siy pacient; gydymui reikaling
medikament ir priemoniy kompensuota uz 6,1 min. lt.tai yra 2 min. Lt. daugiau nei 2005 metais. 2008aisebuvo
iSnagrireta 569 ASP praSymy kompensuoti gydymo iSlaidas pacientams, kurieragribzuotos retos ligos beildés.
Siems pacientams reikianmedikament ir priemoniy isigijimo iSlaid; kompensuota uz 9 632 200ylit [Valstybires
ligoniy kasos prie Sveikatos apsaugos ministerijos 206 wetklos ataskaita. VLK 2007; Lietuvos Respublild08
mety Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto wkd metires apyskaitos aiSkinamasis rasStas [interaktyvus]
[ziaréta 2009-09-09]. http://www.emedicina.lt/site/filestes_ aktai/2009/geguze/Gydytojui/XIP_624_aidkimdoc.].

"8 PSO labai ret liga (angl. ultra-orphan disease) apitin kaip pasitaikafia 0.18 atvej i 10 000.
[RAWLINS, M. Managing rare diseasetondon: Royal College of Physicians, 2004.].

Jungtires Karalys¢s Nacionalinis sveikatos ir klinikigs kompetencijos institutas (an@lational Institute for
Health and Clinical Excellence\NICE) kaip labai ret liga traktuoja toka, kuria serga ne daugiau nei 1000 Zmoni
Anglijoje ir Velse [DEAR, J. W., LILITKARNTAKUL, P, WEBB, D. J. Are rare diseases still orphans grpiis
adopted? The challenges of developing and usinigaormedicinal product&ritish Journal of Clinical Pharmacology
[interaktyvus] 2006, 62(3): 269 [#reta 2008-07-10]. <http://www.pubmed central.nih.gotitlerender.fcgi?artid
=1885144>.

Svedijoje labai reta laikoma liga pasitaikantideigiau nei 100 indivigdi§ milijono [Rare diseases in Sweden
[interaktyvus] [ziiréta 2008-07-10]. <http://www.socialstyrelsen.se/@rddiseases/>.
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savokos reglamente tiesiogéma (pirmajame Sios darbo dalies skyriuje nagant retos ligos
samprai, buvo pabézta, jog Bendrija 141/2000/EB reglamente nepateri@a konkretaus retos
ligos, nei juolab ,,labai retos ligos aikbes” apibézimo (@ut. past)). Manytina, kad toks kalbés
strukfiros atzvilgiu netobulasagokos apibézimas, koks suformuluotas Lietuvoje, suteikia labai
pltias jo interpretavimo ir subjektyvaus vertinimo igalbes, o tai savo ruoZtu suponuoja
nepakankamretomis ligomis serga&hy pacient teisiy igyvendinimo teisipapibéztumg*°.

Kritikuotinas ir aptariamo Reglamento 5 punktasrodantis, jog vaist isigijimo iSlaidos
kompensuojamos ,,nevirSijant jiems skirt@éSul sumos®. Viena vertus, tai galiath paaiSkinta
visuomens intereg ir PSDF biudZeto galimybisuderinamumo principu. Kita vertus, neaiSku ar
nepasitaiko atvej kuomet ,taupymas“ yra nep@gas ir neteidas. Nezinia, ar uztikrinamos
lygiateisiSkos galimyés gauti atitinkamos kokys sveikatos prie#ra ne tik tarp retomis ligomis ir
iprastomis ligomis sergaéiy pacient;, bet ir tarp ta paa sunkia reta liga sergén pacient,
kuriems reikalingas labai brangus gydymas? Ar gydytZinodami apie éBu vaistams pirkti
traikuma visuomet pacient informuoja apie brangius alternatyvius gydymo mdew ir ar @éra
taikoma neobjektyvi ir diskriminuojanti ta gia liga ir jos stadija sergémn pacienty diferenciacija
pagal amij, socialin statug ar kitus subjektyvius kriterijus? PanaSiai vertias ir aptariamo
isakymo 24 punktas teigiantis, jog Komisija ,,sapoeadimy priémimo kriterijus nustato savo
tvarkomuosiuose pédziuose, atsizvelgiani [éSu kieki ir kitas aplinkybes”. Tai reiSkia, jog
Komisijai suteiktos labai ptéos sprendim motyvavimo galimybs kiekvienu atveju, taip pat, kad
»teigtai“ gali bati priimtas sprendimas nekompensuoti labai brangaistt motyvuojant tai
vieninteliu ir, rodos, nepaneigiamu kriterijumi €8l stygiumi. Atrodo, jog ligoniai, lik uz
nustatytos kvotos rip tiesiog praranda teiditi gydomi pagal medicinines indikacijas reikalingai
vaistais, o gydytojai tampa priversti teikti pirny ekonominio naudingumo, o ne paciento
gerows kriterijui. Manytina, kad jei Komisija, priimangprendimus & vaisty retoms ligoms
gydyti kompensavimo suformuluptir vieSai skelhi kriterijus, kuriais vadovaujasi primdama
sprendimus — tai suteikgiai procedrai daugiau skaidruni&’.

Beje, Reglamenteéna net uzsiminta apie Komisijos priimto sprendinpslaundimo tvark
(pvz., tokio, kuriuo nutarta vaistkompensuoti tik iS dalies, ar apskritai atsisakdtoenpensuoti
reikiamus vaistus). Tai vertintina kaipikumas. Galbt sprendim baty galima apsigsti remiantis
2003 met geguzs 22 dien VLK direktoriaus jsakymu patvirtintais pili@u ir kity asmen
pradymy ir skund; nagrirjimo tvarkos nuostatai§’, kur nurodyta, kad skundas turiitb

"9 SPOKIENE, I. Legal assessment of current situation on argiatients in LithuaniaMedicina.2008, 44(8):
575.

720 SPOKIENE, I. Retyjy vaisty prieinamumo problemgyvendinant teisi sveikatos priefira. Jurisprudencija.
2008, 12(114): 6472.

21 valstybires ligoniy kasos prie Sveiatos apsaugos ministerijos dirigkier2003 m. gegég 22 disakymas
Nr. 1K-47 ¢l pilie¢iy ir kitu asmen praSyny ir skund; nagrirgjimo ir pilieciy bei kity asmen priémimo
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iSnagriretas per 30 dian o jei pareiSkjas nesutinka su sprendimal ¢b skundo, turi teis kreiptisi
Administraciniy gincy komisija ar Administracim teisma Lietuvos Respublikos administraaini
byly teisenosistatymo nustatyta tvarka (33 punktas). Arba LietuMespublikos sveikatos
apsaugos ministro 2007 m. spalio 23sakymu Nr. V-86%% Tasiau nuorodog vier ar kit teisss
akty taip pat gra. Praktikoje Komisijos sprendimapskundimo atvejyra pasitaik pacientams
kreipiantis; LR SAM, Seim ar Vyriausyl, tatiau bylos @l vaisty neprieinamumo Lietuvos
administraciny teismy praktikoje kol kas éra buw. Todl jmanoma tik hipotetiSkai pasvarstyti
galimus tokio skundo argumentus. Atsizvelgianiisertacijos antrojoje dalyje atlikretyjuy vaisiy
prieinamumo teisini prielaid; analiz, manytina, jog tokioje situacijoje pirmuoju teigin
argumentu gaty tapti Konstitucijos 53 straipsnio 1 dalyjwvirtinta viena IS valstyés funkcip
rapintis zmony sveikata. Natralu, kad asmens negpimas pasinaudoti sveikatos priga el [éSy
trabkumo, yp& kai kyla gésme asmens gyvybei, negal bati laikomas tinkamu Sios valstyb
funkcijos igyvendinimu. Kiti teisiniai argumentai kildintini$i Zmogaus teisi ir biomedicinos
konvencijo$?® 3 straipsnio d lygiateisisko sveikatos prie#ios prieinamumo, Konstitucijos 29
straipsnyjatvirtinto asmen lygybés principo, Pacientteisiy ir Zalos sveikatai atlyginimgtatymo

3 straipsnio 1 dalies ir 4 straipsnio | daff@skurioseijtvirtinta paciento teis gauti kokybisk ir
prieinamy sveikatos priefira, iS gydytojo profesinio pasirinkimo laiéy (angl. professional
discretior) koncepcijos, teigiafos, jog gydytojas turi laigvpasirinkti labiausiai paciento interesus
atitinkani gydym.

Kaip tam tikg teigiamy poslink vaisiy retoms ligoms gydyti prieinamumo reglamentavimo
srityje reikia pamiati 2009 mei; vasario 2 dieq priimtu sveikatos apsaugos minisigakymu Nr.
V-52’%° patvirtin, Kompensuojangy vaisy; skyrimo retoms ligoms gydyti tvarkos apggoliau —
Aprasas). Juo nustatytd.igy ir kompensuojangy vaist; joms gydyti grad (A sarasas)® iradyy
vaisty, kuriy charakteristii santraukoje nenurodytos jo skyrimo retoms ligowyaytj indikacijos ir
(ar) dozs, skyrimo retoms ligoms gydyti tvarka. Nurodytag jtokie vaistai gali #iti skiriami
retoms ligoms gydyti, jei tokio vaisto skyrimas ypatvirtintas kit oficialiai skelbiany Saltini ir
liga, kuriai gydyti skiriamas vaistas yiesSytaj rety ligu sara%, skelbiam interneto tinklalapyje

Valstybiréje ligoniy kasoje tvarkos nuostat patvirtinimo” [interaktyvus] [2009-07-15]. <httpwww.vik.It/
vik/orto/files/VLKisakymas_1K-47(2003).pdf>.

22| jetuvos Respublikos sveikatos apsaugos miniiyam. spalio 23 dsakymu Nr. V-864 ,,B pilieciu ir
kity asmen prasSyny ir skundy nagrirgjimo bei piliegiy ir kity asmen priemimo Sveikatos apsaugos ministerijoje
tvarkos nuostagpatvirtinimo®. Valstyles zZinios.2007, Nr. 112-4579.

% Konvencija @l Zmogaus teisi ir orumo apsaugos biologijos ir medicinos taikystiyje (Zmogaus teisiir
biomedicinos konvencija)/alstyl¥s Zinios 2002, Nr. 97-4258.

2 |ietuvos Respublikos Pacienteisi ir Zalos sveikatai atlyginimgstatymo pakeitimdstatymasValstykés
Zinios 2004, Nr. 115-4284.

2 Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos minis@@2m. vasario 2 dsakymas Nr. V-52 |8 Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2000 nsic&8 d.ijsakymo Nr. 49 "Bl kompensuojanjy vaisty sarad;
patvirtinimo" pakeitimo“.Valstylkes Zinios 2009, Nr. 17-675.

2% | jetuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministt®02 m. sausio 28 disakymas Nr. 49 , &
kompensuojangu vaisty sarad; patvirtinimo”. Valstyles Zinios 2000, Nr. 10-253.
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http://www.orpha.net/ (2 punktas). Teisu pagistu prasymu kreiptig VLK dél tokio vaisto
isigijimo iSlaidy kompensavimo suteikta tretinio lygio sveikatosepiiros paslaugas teikigloms
asmens sveikatos pri@rosistaigoms (3 punktas). Sprendimas tutii lpriimtas ir apie j sveikatos
prieziarosistaiga turi lati informuota ne ¥liau kaip per 30 diepnuo praSymo gavimo (5 punktas).

Jei sprendimas teigiamas galimi du atinvaist isigijimo iSlaidi kompensavimo variantai:
(1) jei 1 A sara§ yrajraSytas retos ligos pavadinimas ir nurodyti jaiygyagkiriami vaistai beiy
isigijimo iSlaidy dalies kompensavimo dydis procentais, asmeniwidiai kompensuojami taikant
iprast kompensavimo @S}, priklausomai nuo to ar pacientas vaikasjgakisis ar vaistus jam
priklauso kompensuotiétitam tikros ligos; (2) jei A sara% nerasytas retos ligos pavadinimas, o
jai gydyti reikiamas vaistas pagal Aras numatytas kitai ligai gydyti, tai nuo retos ligelsiriamo
vaisto iSlaid; dalis kompensuojama tokiu @a dydziu procentais kaipA sara% jrasyto vaisto.

Vertinant nustatyt tvarka vaisty, skirty retoms ligoms gydyti ekonominio prieinamumo
uztikrinimo atzvilgiu, pazangu tai, jog aiSkiau l@gentuota ne pagal registraondikacija retoms
ligoms gydyti skiriamy vaisti kompensavimo tvarka. Teigiamai vertintina ir natst kad jei
vaistas A graSe numatytas kelioms ligoms gydyti ir nurodomirtslgi ju isigijimo iSlaidy dalies
kompensavimo dydZiai procentais, tai, skiriantd@ist nuo retos ligos, jam taikomas didziausias
iSlaidy dalies kompensavimo dydis procentais.

Reikia pastedti, jog pacied gydant vaistais ne pagal oficialiai registruotagikacijas gali
kilti tam tikry teisinio-etinio pobdZio problem’?”"%%72%739 Nors Kompensuojanjy vaisy
skyrimo retoms ligoms gydyti tvarkos aprase neuggsiama apie gydytojo atsakongybkiriant
tokius vaistus, i§ VLK direktoriaus 2008 meiirZelio 11 dienogsakymo Nr. 1K-98* aislkéja, jog
jei vaistinio preparato skyrimo terapsindikacijos ngegistruotos gydymgstaiga VLK Komisijai
privalo pateikti medicinos etikos komisijos iSadl4tpunktas). Sis reikalavimas vertintinas

teigiamai.

2T MAXWELL, J., MEHLMAN, J. D. Off-label prescribing [interaktyvus] [Ziiréta 2009-03-15].
<http://www.thedoctorwill seeyounow.com/article ddthics/ offlabel_11/>.

28 ALTAVILLA, A. Clinical research with children: th&uropean legal framework and its implementation in
French and Italian lavweuropean Journal of Health Law008, 15(2 ): 109.

2 Evidence of harm from off label or unlicensed neéts in children. London: EMEA, 26 October 2004,
EMEA/11207/04.

STAKISAITIS, D. Vaiky gydymo vaistais teisinio reglamentavimo aspeklaiisprudencija.2008, 12(114):
36-43.

31 valstybires ligoniy kasos prie Sveikatos apsaugos ministerijos dirigts 2008 m. birzelio 11 dsakymas
Nr. 1K-93 ,,[xl Valstybirés ligoniy kasos prie Sveikatos apsaugos ministerijos dirgide 2005 m. lapk&io 22 d.
isakymo Nr. 1K-149 "Bl Sprendiny dél vaisty ir medicinos pagalbos priemaniabai retoms ligoms irtkléms gydyti
kompensavimo ir é nenumatyy atvep priemimo komisijos darbo reglamento patvirtinimo" pakao“. Valstykes
Zinios 2008, Nr. 68-2612.
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3.3.3.3. Pacient siuntimo konsultuotis (iSsitirti) ir/ar gydytis Eu ropos Sjungos ir kitose

Salyse tvarka Lietuvoje ir jos teisinis vertinimas

LR Sveikatos apsaugos ministerija deklaruoja, jegtuvoje diegti brangias technologijas,
reikalingas retoms ligoms gydyti, ekonomiskai n&gfeu, toctl jomis sergantiems pacientams
uztikrinama galimyb gauti paslaugas uzsien§j& Siuo metu pacientai nukreipiami konsultuotis
(iSsitirti) ir/ar gydytis uZsienyje remiantis tvarkpatvirtinta 2001 metrugsjo 6 diery priimtu
sveikatos apsaugos ministigakymu Nr. 4782 Pastarasis pstatyminis teiss aktas yra ne kart
pildytas ir keista§’ tasiau iki Siol rera naujos jo redakcijos. Sis faktas ir tai, jog yyasi
uzsienyje klausimpreglamentuoja dar keletas ankstesnivélesniy antriniy teises akty, — manytina,
ineSa painiavos pacientamsw@aajtimiesiems, besidomintiems galimybe gauti gyaybsienyje.

Lietuvoje, kaip ir kitose ES Salyse pacientai pagsia tiriami ir gydomi visais galimaisa
taikyti metodais. Toél ka tik pamiréti dokumentai reglamentuoja, jog PSDF biudzet§oinis
paciento konsultavimas, iStyrimas, gydymas ES toda Salyse (toliau — uzsienyje) galitib
organizuojamas apdraustiems privalomuoju sveikatiogudimu asmenims, kuriems teiktos
konsultacijos ir taikyti visi Lietuvoje galimi tymo ir gydymo metodai nedéaveigiamy rezultat;, o
uZsienyje lity galima suteikti konsultacijas bei pritaikyti nasijtyrimo ir/ar gydymo metod{&.
Pacientai, na@dami pasinaudoti tokia galimybe turi gauti leidinbbar 1998 metaigsakymu ,,[l
SAM 1998 03 20isakymo Nr. 151 pakeitim® nustatyta, jog ret ligy ir bukliy gydymo bei
konsultavimo uzsienyje iSlaidos kompensuojamos dileikatos apsaugos ministrgakymu

sudarytos komisijos sprendimu. Imperatyvigiirtinta nuostata, jog ,,iSvykusiems konsultuotis

32 gyeikatos draudimo sistemosifpjimas. Programos aprasas [interaktyvus]. Valsiybigoniy kasa prie
Sveikatos apsaugos ministerijos. 2007 biudzetimatai, p. 12 [4iréta 2007-02-16]. <http://www.sam.It/repository
/dokumentai/veikla/ VLK%202007%201%20b%20forma.doc>

33 |ietuvos Respublikos sveikatos apsaugos minis@®12m. rugsjo 6 d.isakymas Nr. 478 , & pacient,
nukreipimo konsultuotis (iSsitirti) ir/ar gydytigZsienyje ir iSlaid apmokjimo tvarkos patvirtinimo”Valstykes Zinios
2001, Nr. 78-2735.

34 pakeitimai: Lietuvos Respublikos Sveikatos apsaugmistro 2005 m. rugp§io 19 d.isakymas Nr. V-663
,,Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos mini&0®1 m. rugg§o 6 d. jsakymo Nr. 478 "Bl pacient
nukreipimo konsultuotis (iSsitirti) ir/ar gydytisZzsienyje tvarkos patvirtinimo" pakeitimoValstykes Zinios 2005, Nr.
104-3857; Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugosstto 2006 m. sausio 6 gsakymas Nr. V-20 ,,& Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2001 nséjud d.isakymo Nr. 478 "Bl pacienty siuntimo konsultuotis
(iSsitirti) ir/ar gydytis Europos dungos ir kitose Salyse tvarkos apraSo patvirtidirpakeitimo®. Valstykés Zinios
2006, Nr. 5-182.

7353.2 ir 3.4 punktai [Lietuvos Respublikos sveikatmsaugos ministro 2005 m. ruggip 19 d.isakymas Nr.
V-663 ,,¢l Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos mini2@01 m. ruggo 6 d.isakymo Nr. 478 "Bl Pacient
nukreipimo konsultuotis (iSsitirti) ir/ar gydytiZzsienyje tvarkos patvirtinimo" pakeitimoValstyles Zinios 2005, Nr.
104-3857.].

3¢ |jetuvos Respublikos sveikatos apsaugos minisB@91m. sausio 8 dsakymas Nr. 11 ,,& SAM 1998 03
20jsakymo Nr. 151 pakeitimoValstykés Zinios 1999, Nr. 7-159.
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(iSsitirti) ir/ar gydytisi uzsien pacientams be komisijos sprendimo, konsultavinggrimas) ir/ar
gydymas i PSDR$y nekompensuojama&s”.

Komisija, turincia priimti sprendima ar leisti pacientui PSDFe$omis vykti konsultuotis ar
gydytis i uzsien sudaro penki nariai (du VLK atstovai ir du SAM taisi), o jai vadovauja
sveikatos apsaugos viceministras. PraSant sunkigasi pacien siysti konsultuotis ar gydytis
uzsienyje Komisijai turi dti pateikti gydytojo konsiliumo pasirasyti iSraS& paciento ligos
istorijos; uzpildyta siuntimo konsultuotis (iSsiijrir/ar gydytis ES ir kitose Salyse forma; uzseen
sveikatos priefiros jstaigos rasto, kuriuo patvirtinama, jog pacientas priimtas konsultuotis
(iSsitirti) ir/ar gydytis bei nurodyta konsultacgdiStyrimo) ir/ar gydymo kaina, kopija; universae
ar universitetids sveikatos prieiros jstaigos lydrastis, patvirtintagstaigos vadovo parasu
(lydrastyje turi Iiti nurodyta, ar reikalingas pacigntydintis asmuo)1.2 punktasy® Irodinti
(prognozuoti), jog uzsienyje galimi taikyti naujydymo ir/ar tyrimy metodai duos gerrezultat,
nereikia (1.1 punktas). Dokumentus (iSrasus iSsligtorijos) @l pacient; konsultavimo (iStyrimo)
irfar gydymo uzsienyje rengia SAM specialistai katentai arba universiteto ligoris klinikos
vadovai. Komisijai priémus sprendim apie j informuojamas pacientas arba jo artimieji,
atstovaujantys ligonio interesams, bei VLK (6 ipuhktai). Sprendimas galioja vienerius metus (3,
4 punktaif®.

Kasmet komisijai pateikiama apie septyniasdeSinmkiytgrasSymy. IS ju atmetama apie
dvideSimt, — dl dokument; trakumo, @l to, jog neiSnaudotos visos gydymosi Lietuvojemgbes,
ar gydymo ir/ar tyrim uZsienyje metodika laikoma netradicine ir pan. &)dfol kas vieSai
neskelbiami kriterijai, kuriais Komisija vadovaujas turety vadovautis priimdama sprendimus, tik
deklaruojama, jog jos darbas grindziamas kolegiklausim; svarstymu, teidumo ir vieSumo
principais, taip pat asmenine komisijos natsakomybe uz priskirtklausimy sprendim (I dalies
4 punktas}®. Beje, asmeniss Komisijos nafi atsakomybs uZ priimtus sprendimus aspektas
nesukonkretintas. Praktikoje Komisijos sprendimaaskia kritikos @l to, jog rera traktuojami
kaip precedentai. Pagal lygiateisiSkumo, teisingupnmcipus tuéty reiksti, kad visi zmots
sergantys ta @ liga (ir vienoda ligos stadija), kuriems gydwgikia t; p&iu gydymo metod

379,11,12,13 punktai [Lietuvos Respublikos sveikatpsaugos ministro 2001 m. régs6 d.isakymas Nr. 478
,,Dél pacient; nukreipimo konsultuotis (iSsitirti) ir/ar gydytiszsienyje ir iSlaid apmokjimo tvarkos patvirtinimo”.
Valstykes zinios 2001, Nr. 78-2735.].

8 Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos minis@@62m. sausio 6 dsakymas Nr. V-20 ,,B Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2001 ns¢jaud d. isakymo Nr. 478 "Bl Pacient, siuntimo konsultuotis
(iSsitirti) ir/ar gydytis Europos dpungos ir kitose Salyse tvarkos apraSo patvirtidirpakeitimo®. Valstykés Zinios
2006, Nr. 5-182.

39 |jetuvos Respublikos sveikatos apsaugos minis@®12m. rugsjo 6 d.isakymas Nr. 478 , & pacient,
nukreipimo konsultuotis (iSsitirti) ir/ar gydytigZsienyje ir iSlaid apmokjimo tvarkos patvirtinimo”Valstykeés Zinios
2001, Nr. 78-2735.

0 | ietuvos Respublikos sveikatos apsaugos minis@@12m. rugsjo 6 d.isakymas Nr. 479 , & komisijos
sprendimams @ pacient; konsultaciy, iStyrimo, gydymo uzsienyje priimti nuostapatvirtinimo*. Valstykés Zinios
2001, Nr. 78-2736.

157



(neteikiamy Lietuvoje), tukty turéti teise | gydyma uZzsienyje PSDF biudZetéSomis, téiau tokios
galimybés rera uztikrinamos.

2005 metais VLK Sveikatos prigZbs organizavimo skyrius organizavo ir apr&ok48
pacient; gydymo uZsienyje iSlaidas. Ligangydymui iSleista 2,67 milijonai kif*. 2006 metais
organizuotos 74 iSvykos gydytisuZsien ir apmokéta siskaity uz 1,7 milijono li"*2 2004—2005
metais komisijos sprendimu Lietuvos gyventojai ggrdvokietijoje, Lenkijoje, Estijoje, Latvijoje,
DidZiojoje Britanijoje,Cekijoje, Pranazijoje, Danijoje, Svedijoje, Suomijoje, Belgijojaustrijoje,
taip pat ir ES nepriklaus#iose 3alyse — Rusijoje, Sveicarijoje, Izraelyje BaV. Jiems buvo
diagnozuotas intraokulinis auglys, trégs stenog, nugaros smeganauglys, ami leukemija,
pasikartojanti gerkl papilomatoz, mielodisplazinis sindromas ir kitos sunkios lig8904 metais
vidutiné uz vieno paciento gydyansumokta kaina buvo 27 000 ijf brangiausiai kainavamios
limfoblastires limfomos gydymas — 346 000uit2005 metais brangiausiai kainavo po trauminio
nugaros smegen paZzeidimo implantuoti special diafragmos stimuliatoqi pacientui,
nebegaljusiam savarankidkai kpuoti — 611 000 lif’*>. 2008-aisiais VLK organizavo 58 pacignt
gydyma uzsienyje (2007 m. — 105) ir kompensay@ydymo ten iSlaidas. Ligoniams gydyti iSleista
1 840 000 li (2007 m. — 1,6 min. Lt'J*

Sveikatos apsaugos ministro 2001 yeigsjo 6 dienosisakymo Nr. 479 ,,El komisijos
sprendimams @ pacient; konsultaciy, iStyrimo, gydymo uzsienyje priimti nuosiapatvirtinimo®
8 punkte nurodyta, jog Komisijos sprendimai gaititapskundziami sveikatos apsaugos ministrui
per 1 nénes nuo j priemimo’*. Tokios apskundimo tvarkos objektyvumu galima sjai turint
omenyje, jog net trys Komisijos nariai yra SAM atsdi. Vis ctlto Komisijos neigiamo sprendimo
apskundimo atvej pasitaiko. Té&au iki 2006 mei birzelio menesio nebuvo évienos bylos d
atsisakymo suteikti finansavimvykti gydytis i uzsien. Kai kuriems iS mazdaug dvideSimties
kasmet atmetam praSymy pavyksta gauti finansavianiS antro karto — t. y. po met kadangi
komisijos sprendimas (tiek teigiamas, tiek neigigingalioja vienerius metus. Sergant gyvybei
gresiagiomis ligomis tai gana ilgas laikotarpis. Reikiapaizinti, kad ne visi suris ligoniai ¢l
kuriy gydymo buvo priimtas neigiamas sprendimas sulaukph bus galima teikti pakartotin

prasyn.

"Lyalstybires ligoniy kasos prie Sveikatos apsaugos ministerijos 2006 meiklos ataskaita. VLK, 2006.

"2y alstybires ligoniy kasos prie Sveikatos apsaugos ministerijos 2006 weiklos ataskaita. VLK 2007.

"3 KUCINSKAITE J. I8skirtinis gydymas iSskirtinems asmenyéms. Veidas.2006, Nr. 23.

"4 valstybires ligoniy kasos prie Sveikatos apsaugos ministerijos 2008 weklos ataskaita. 2009-02-06. Nr.
8K-3. P. 33 [interaktyvus] [#réta 2009-05-05] <http://www.vik.It/vIk/pag/files/0904 2008VLKveiklos ataskaita
pdf>.

4> 8 punktas [Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugiosstro 2001 m. ruggo 6 d.isakymo Nr. 479 ,.B
komisijos sprendimamsitpacient; konsultaciy, iStyrimo, gydymo uzsienyje priimti nuosigbatvirtinimo”. Valstykes
Zinios 2001, Nr. 78-2736.].
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Lietuva ne vienintel valstyle, kurioje galioja iSankstini leidimy tvarka prieS vykstant
gydytisi kita valstyle nak norint, jog gydymo, tyrim ar konsultacij iSlaidos ity kompensuotos.
Savo teiss aktuose, siekdamos uztikrinti, jog medicinosigotiniu paslaugos isliki prieinamos
visiems Salies gyventojams, likiaukstos kokyes ir bity sklandziai teikiamos, apribojimus yra
nustaiusios daugelis valstybiIES nany. Kaip ir Lietuvoje paprastai neiSduodami leidirggdymui
uzsienyje, jei toks gydymas galiih suteikiamas paciento gyvenamosios vietos vatgtyld aciau
reikia tugti omenyje, jog remiantis ES teise bei ETT jurispgncija, praSymas isduoti leidim
negali liti atmestas ne tik tuomet, jei atitinkamas asmugahejauti reikiamo gydymo valstyb
nars, kurioje jis gyvena, teritorijoje, bet ir kai kamas gydymas negaliib suteiktas paciento
gyvenamosios vietos valstije per proting laikotarp, kuris yra normaliai reikalingas atsizvelgiant
1 paciento esamsveikatos bkle ir jo ligos polmdi. Tai aktualu ne tik asmenims, sergantiems
retomis ligomis ar klémis (pvz., jei pacientas negali gauti tinkamo gydysavo gyvenamosios
vietos valstybje ¢l nepakankamos medicinos pazangos ar reikiamoscmeditechnikos Salyje
stygiaus ir pan.), bet ir sergantiesiems tiek resotrek jprastomis ligomis tuomet, kai atsizvelgiant
1 ju sveikatos bkl¢ reikiamy sveikatos prieZiros paslaug jie negali gauti per protirgtermim
(pvz., &l susidariusi pacient eiliy, nepakankam Salies sveikatos prieiios jstaig: paggumuy ir
pan.)’%

kurig kita ES valstyl su glyga, kad tok leidima jam duoda kompetentinga jo Salistaiga, kuri ir

Vadinasi, asmuo, negalamas laiku gauti gydymo savo valsij gali vykti gydytisj bet

kompensuoja iSlaidas. Antra, kompetentingsaigai nepagstai atsisakius iSduoti tpKeidima,
asmuo iSlaiko tetspretenduoti jo patiriy gydymosi kitoje valstygje iSlaidy kompensavira. Tokia
kompensacija tis hiti taikoma net ir tada, jei leidimo nedavusiojestghije atitinkama sveikatos
paslaugos (gydymolisis teikiama nemokamai. Nors Sis ETT sprendimasj®yC-372/04Y. Watts

v Bedford Primary Care Trust and Secretary of SfateHealtH*’ i§ karto sulauk priestaringos
reakcijos, kai kurioms valstyins naéms nuogstaujant, kad tai gali per daug finansiskai
apsunkinti y sveikatos priefiros sistemas, pacienteisiy poziiriu toks ETT iSaiSkinimas visiSkai
atitinka ES bendrosios rinkos dvasr suteikia daugiau galimytiasmenims rinktis kokybiskas
sveikatos paslaugas.

46 22 str. 1 d ¢ punktas ir 22 str. 2 d. [Regulaf&fEC) no 1408/71 of the Council of 14 June 1971ttwn
application of social security schemes to emplgyedons and their families moving within the comitwrj1971] OJ
L 149.]; Byla C-158/96Raymond Kohll v Union des caisses de mal§tid®98] ECR 1-1931; Byla C-120/9Hicolas
Decker v Caisse de maladie des employés pfh838] ECR [-1831; Byla C-157-9B. S. M. Garaets-SmitsStichting
Ziekenfonds VGZ and H. T. M. Peerbooms v Sticl@ingsroep Zorgverzekeringgd001] ECR 1-5473; Byla C-368/98
Abdon Vanbraekel and others v Alliance nationals aheitualités chrétienng2001] ECR 1-05363; Byla C-385/99.
G. Miller-Faure v Onderlinge Waarborgmaatschappy @orgverzekeringen UAnd E. E. M. va Riet v Onderlinge
Waarborgmaatschappij ZAO Zorgverzekering2d03] ECR 1-4509; Byla C-372/0%. Watts v Bedford Primary Care
Trust and Secretary of State for Heg#906].

47 Byla C-372/04Y. Watts v Bedford Primary Care Trust and SecrewinState for HealtHinteraktyvus]
[Ziuréta 2008-12-14]. <http://eur-lex.europa.eu/LexUriBkeexUriServ.do?uri= CELEX:62004J0372:EN:HTML>.
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Vis délto praktikoje daznai kylant ETT sprendiniaikymo problemoms, 2009 megeguz
siekiant didesnio teisinio aiSkumo Europos Parlaedouvo praétas svarstyti direktyvos étl
pacient; teisiy i sveikatos prieZiros paslaugas kitose valsége naéseigyvendinimo (trumpiau —
pacient; mobilumo direktyvos) projektas, kuriam Europos Ksifa prita¢ 2008 mej liepa 2
Nors sveikatos apsauga ir privalomasis sveikatasdimas iSlieka nacionaliniu klausimu, norima
aiskiai nurodyti slygas, kuriomis remiantis pacientas @alnaudotis gydymu kitoje ES Salyje, ir
nustatyti tokio gydymo islaigapmolkéjimo tvarka.

Turéty bati patvirtinta, kad kitoje ES Salyje ne ligogja norintis gydytis pacientas savo
Salyje netusty kreiptis @l iSankstinio leidimo gydymo iSlaidoms kompensudi&tiau numatoma,
kad valstyles gaés reikalauti iSankstinio leidimo gydymo ligogje iSlaidoms kompensuoti, jei
tam yra svarbios priezastys — pavyzdziui, galim&tanaSalies social#s apsaugos sistemai.
Gydymosi uZsienyje paslaugos duwr bati apmokamos pagal tasif kuris galioja paciento
gyvenamojoje Salyje. Pacientasétur pats uzsienyje susimétk uz gydymy ir véliau savo Salyje
kreiptis &l jo iSlaidy kompensavimo. Vis @dto Europos Parlamentas nori Salims suteikticteis
numatyti iSankstinio gydymo ligontfe iSlaid; kompensavimo leidimo sistem PraSyti tokio
leidimo nelity privaloma. g gavusio paciento gydymuZsienio ligonigje valstyle tiesiogiai
apmokéty i jos siskait, 0 pacientas taty pats susimaii tik papildomas iSlaidas. Numatoma, kad
valstylkes privaks kompensuoti tik tak savo gyventaj gydyma uzsienyje, kok numato y
istatymai.

Siuloma, kad pastaroji nuostata negajiottoms ligoms — t. y., kad retomis ligoms setgan
pacienty gydymas uzsienyje iy kompensuojamas net ir tuo atveju, jei jisran dengiamas
gyvenamosios vietos Salyje ir, kad retomis ligoreergantiems pacientams nettik prasyti
iSankstinio leidimo gydytis uZsienyj&.

3.4. Prieinamumo skatinimas gerinant paciento teé&s gauti informacija jgyvendinima

Zmogaus teisi ir biomedicinos konvencijos 10 straipsnio, pavédlinPrivatus gyvenimas ir
tei¢ gauti informaciy” 2 dalyje teigiama, jog ,,kiekvienas turi teiginoti, kokia informacija yra
surinkta apie jo ar jos sveik@t’. Sios konvencijos Aiskinamosios ataskaitos 66 pampatikslina,

jog ,.teie¢ zinoti* apima vig informacip apie paciento sveikgtar tai ity diagnoz, prognoz ar

8 Europos Parlamento ir Tarybos direktyv placient; teisiy { sveikatos priefiros paslaugas kitose valstge
narse jgyvendinimo. Paslymas. Briuselis, 2008 [#icta 2009-06-18]. <http://ec.europa.eu/health/ph_dear/co
operation/healthcare/docs/COM_It.pdf>.

9 Europos Parlamento rezoliucijal dpacienty mobilumo ir sveikatos prielfios raidos Europosafiingoje.
[2006] OJ E 124.

% Konvencija @l Zmogaus teisi ir orumo apsaugos biologijos ir medicinos taikystityje (Zmogaus teisiir
biomedicinos konvencija)/alstyles zinios 2002, Nr. 97-4258.
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bet koks kitas su ja sus§ faktad®® kaip pavyzdZiui medicininio tyrimo duomenysjlsimas
gydymas bei galimos gydymo/tyrimo alternatyvosikaz gydymo eiga ir pan.

Sios paciento tets jgyvendinimas yra saistomas priedprieésimydytojo pareigos: suteikti
pacientui teising informacip, gauti jo sutikina atlikti tyrima, gydyti bei paisyti paciento vali6d.
Rety ligy atveju gydytojams tinkamagyvendinti pareig informuoti pacient yra sunkiau, nes retos
ligos sudtingos, daznai pazeidzi&@ns jvairius organus bei organizmo sistemasjdretumo zing
apie kai kurias iy gydytojai neturi arba turi labai nedaug. 2004 nsetaurordis atlikti tyrimai
parod jog sergantieji retomis ligomis kartais nesulawaldginkamo gydymo arba buvo gydyta
neveiksmingai 8 to, kad liga, kuria jie sergacdgydytoju Ziniy trakumo nebuvo atpazinta labai
ilgai: nuo pirmyju ligos simptom pasireiskimo prgus 5-30 met (Lietuvos Auks$iausiasis
Teismas 2002 metais nutartyje yra konstgdapirmires sveikatos prie#diros gydytoy aplaidumo
fakta del kurio 1997 metais gimusiai mergaitei trejus menediagnozuotas Vilmso tumoras
(nefroblastomdf?). To paio Eurordis tyrimo ataskaitoje konstatuota, jogipatai, i artimieji
iSgyvena nevilties jausin dél to, jog gydytojai negali iSsamiai atsakyii klausimus apie
diagnozuotos ligos eig gydymo alternatyvas, kitose Salyse taikomus gywlymetodus ar
vykdomus vieno ar kito retai ligai gydyti skirtoiseo klinikinius tyrimus ir parf>*

Europos Komisija atsizvelgdamatai, jog hitina gerinti retomis ligomis sergén pacieni
teisss gauti informacy igyvendininy bei palengvinti informacijos apie retas ligas préanumy
sveikatos prieZiros specialistams pastaraisiais metais aktyvianeagalstybes nares informagij
rety ligy srityje gilinti, analizuoti ir sisteminti bendradiaujant tarptautiniu masttr. Akivaizdu,
jog tam patraukliausia erdv Siuolaikires elektronikos ir interneto galimgb. Mokslirems tyrimg
grupems Si erd¢ paranki norint bendrai naudotis duomdrazmis, rinkti duomenis Klinikiniams
tyrimams, registruoti klinikiniuose tyrimuose nafias dalyvauti pacientus ir pateikti informagij
apie rety ligu simptomus specialistams, kad Sie pageridiagnozavimo ir gydymo kokyb
Ligoniams internetu patogu bendrauti tarpusavyjedell 2006 metr vasario 10 dien Europos

Komisijos patvirtintame 2006 metlarbo plane, skirtame Bendrijos veiksmsuomeigs sveikatos

51 Explanatory Report to the Convention for the prtta of Human Rights and dignity of the human kein
with regard to the application of biology and méuéc Convention on Human Rights and Biomedicinarfta 2009-
01-20]. <http://conventions.coe.int/treaty/EN/Rapttitml/164.htm>.

52 KUTKAUSKIENE, J., RUDZINSKAS, A. Informuoto paciento sutikimgsacientui teikiamos informacijos
teisiniojvertinimo problemosSocialini moksk studijos 2009, 2(2): 324.

3 |jetuvos Aukgiausiojo Teismo 2002 m. rugi® 30 d. nutartis civiligje byloje E. LukoSeviius v. \{
"Visagino pirmires sveikatos priedros centras" Nr. 3K-3-1108/2002 m. [interaktyvus] [iita 2007-09-25].
<http://lwww.lat.It/3_nutartys/senos/nutartis.aspixB262>.

>4 Daugiau informacijos apiBurordisCare2tyrimo rezultatus ir jo metodologijgalima rasti interneto adresu:
<http://lwww.eurordis.org/IMG/pdf/Fact_Sheet_Eureadire2.pdf> [Ziréta 2008-01-04].

> Tarybos 2009 m. birzelio 8 d. rekomendacitaretujy ligy srities veiksm. [2009] OL C 151/02.
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srityje programos (2003-2009pyvendinimul®®, numatyti tokie prioritetiniai veiksmai kaip:
keitimosi informacija gerinimas, pasitelkiant jaaikiarcius Europos informacijos apie retas ligas
tinklus; geresnio ret ligy klasifikavimo, kodavimo bei apibzimo siekimas; strategij ir
mechanizm, kuriais naudodamiesi retomis ligomis sergantyso@® arba susij savanoriai
darbuotojai bei specialistai gal keistis informacija, #rimas; svarbiy sveikatos rodikli
apibrzimas ir lyginanajy epidemiologini duomem rinkimas ES lygiu; techninparama keiantis
geriausia praktikaValstybés nags raginamos kurti, ptoti ir remti retaisiais vaistais gydam
ligoniy registrus, biologini méginiy bei biobank saugyklas, duomenbazes, kuriose by
kaupiama informacija apie vienos ar kitos retosdigrydymo veiksmingual®’, bendradarbiauti
keiciantis informacija apie nawjvaisty terapirg pridéting vert, informacija apie retuosius vaistus
(ju veiksmingum, naudingun, kainas ir pan’j®

Pazynttina, jogigyvendinant ankstesnes Bendrijos veilgsyisuomens sveikatos srityje bei
Bendrosios mokslimi tyrimy ir plétros programas jau veiki@rphanetir EuOrphan duomem
bazs, pradjo veikti Europos populiacijoggimty anomalijp registrasEurocat (angl. European
Surveillance of Congenital Anomalj&s.

Orphanet duomem, bazje’® nuo 2000 met SeSiomis kalbomis teikiama sukaupta
informacija apie daugiau kaip 5 000digSioje duomen bazje yra iSsami ret ligy enciklopedija,
specialisto paslaug teikiamy 35 Salyse, katalogas, Europos informacijos gekétalogas, reju
vaisty duomem baz, kurioje yra informacija apiajjkarimo etap ir prieinamunma ES Salyse ir dar
daug kity paslaug, skirty konkre&ioms suinteresuat subjekt; kategorijoms,iskaitant galimyb
atrinkti diagnoz pagal simptomus ir Zenklus bei skubiems atvejarkistus rekomendacij
biblioteka. Siame kataloge yra informacijos apie specialiasdtlinikas, klinikines laboratorijas,
atliekamus mokslinius tyrimus, registrus ir pacigparamos grupes. Informacija nuolat papildoma

ir atnaujinama. Su retosiomis ligomis susijusioditipeés, mokslires bei praktigs naujienos

%8 2006 m. vasario 10 d. Komisijos sprendimas Nr.628%EB, patvirtinantis 2006 m. darbo parskirta
Bendrijos veiksm visuomems sveikatos srityje programos (2003—-2008 igyyendinimui, kartu su metine subsidij
darbo programa. [2006] OL L 042 .

7 Valstybiy nariy ir Europos Komisijos remtinos sritys yra $ios: Kbés standartaijskaitant strategijos ir
priemoniy, skirty periodiSkai stedti duomem baziy kokybe bei iSvalyti duomen bazes, #rima, minimalus
epidemiologiniams ir visuomeéa sveikatos tikslamsikiny bendgjy duomem rinkinys, cmesys duoman bazi
patrauklumui vartotojams, skaidrumui ir sujungimalignybéms, intelektig nuosavyb, rySys tarp duomenbaziy ir
(arba) regisiy (genetinis, apibendrintai diagnostinis, klinikinistelgsenai skirtas ir t. t.). 8y svarbu tarptautines
(Europos) duomapbazes sujungti su nacionalinis ir (arba) regioniémis duomen bazmis, jei tokios yra. Kad iy
lengviau kurti Europos registrus, kuriuose nurodytam tikros visuomes sveikatai yp&svarbios retos ligos, reitq
apsvarstyti Administraaij keitimasis duomenimis iniciatyv Public consultationRare diseases: Europe’s challenges
European Commission. Health and Consumer protedliattorate-general. Directorate C — Public Healtld Risk
Assessment. 2007, p.4%5.

"8 3 str. 2 d. d punktas, priedo 1.5 punktas [2006vasario 10 d. Komisijos sprendimas Nr. 2006/89/EB,
patvirtinantis 2006 m. darbo planskirta Bendrijos veiksm visuomegs sveikatos srityje programos (2003—-2008 m.)
igyvendinimui, kartu su metine subsidgarbo programa. [2006] OJ L 042.].

"9 European Surveillance of Congenital Anomaligaréta 2008-12-16]<http://www.eurocat.ulster.ac.uk/>.

% prieiga per internet <http://www.orpha.net/consor/cgi-bin/index.php>.
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pateikiamosOrphaNews Europénternetiniame laikrastyjé". Lietuvaj Orphanetveikla isitraulé
nuo 2004yju.

EuOrphanduomen, baz’® practta kurti pagal Sesta bendrosios mokslinityrimy ir plétros
program, (2002—2006)EuOrphantikslas — palengvinti informacijos apie retas $§igaju gydym
prieinamum. Duomem bazje vartotojams teikiama informacija apieudigu gydyma, pasauligje
rinkoje esanius retyjuy vaisiy kategorijai priskirtus vaistinius preparatus, &aéps prieZirosistaig;
teikiamas paslaugas retomis ligomis sergantiemep@ens. Farmacijognores gali gauti ekspert
konsultacijas @ Klinikiniy tyrimy organizavimo ir Siuo metu vykdapklinikiniy tyrimy, rety ligu
paplitimo statistikos, vaistpriskyrimo retiesiemspjregistravimo klausimaf&®

Antrasis uzdavinys gerinant pacigneisss gauti informacy jgyvendinim, — parama retomis
ligomis sergatiy pacienty organizacijoms, kurios veikia kaip vadinamagpacient; igalinimo
instrumentas. Pacianigalinimas (anglempowerment of patients reiSkia patiesetinémis ligomis
sergadio paciento (sveikatos prigitbs paslaug vartotojo) iniciatyw; dalyvaviny ir savipagalbos
strategij sprendZiant savo sveikatos prigbis problema$”. [galinimas susieja individualias
paciento ¢gas ir veikiadias bei galidias pasitarnauti pagalbos sistemas, o tai PSOntaigira
,bitina sveikatos gdyga“’®®> Pasak pacientigalinimo klausimus nagréfanciy mokslininky S.
Aymeé ir kt., pacienf organizacijos valstyhi nary ir ES lygmeniu pasiteisina kaip ikainojami
partneriai didinant rat ligy matomum, gerinant kokybiSkos informacijos apie retas ligas
retuosius vaistus prieinamuam]rodyta, jog aktyvi pacient organizaciy veikla jtakoja @l ju
gerows priimamus sprendimus, kurie savo ruoZtu ftekos kiekvieno iS paciemtgyvenimo
kokybei ®®.

Remiantis statistika, Siuo metu Europoje veikiagiau kaip 1 700 organizagij vienijartiy
retomis ligomis sergaius pacientu®’. Gilios tokiy organizaciy tradicijos yra Nyderlanduose,
Prandizijoje, Italijoje, Jungtigje Karalystje. Ryty Europoje paciemtbirimasisi organizacijas ne
toks populiarus. Dauguma iS retomis ligomis setgapacieniy organizaciy yra visai nedidels,
sukurtos dl vienos retos ligos ir paprastai vadinamos pagigmntipemis, draugijomis ar klubais.
Dazniausiai tokias paciangrupesisteigia labai retomis ligomis sergaus vaikus auginantysvai,

*! prieiga per internet <http://www.orpha.net/actor/cgi-bin/OAhome.php2iEuropaNews>.

%2 Sja duomem baz: galima rasti interneto adresu: <www.euorphan.com>.

83 SPOKIENE, 1., STAKISAITIS, D., JUSKEVCIUS, J., VALUCKAS, K. V., BAIARDI, P. Access to
information supporting availability of medicinesrfgatients suffering from rare diseases looking farssible
treatments: the EuOrphan Servittedicina.2007, 43(6): 443446.

"84 NEUHAUSER, D. The coming third healthcare revalntpersonal empowermer@ual Manag Health Care
2003, 12: 171-184. In AYME, S., KOLE, A., GROFT, Bmpowerment of patients: lessons from the rareasis
community.Lancet.2008, 371: 2048.

% bid.

®AYME, S., KOLE, A., GROFT, S. Empowerment of pat&nlessons from the rare disease community.
Lancet.2008, 371: 2048—-2051.

*" Rare diseases: Europe’s challenges. Public catisumit European Commission. Health and Consumer
protection directorate-general. Directorate C —lieutealth and Risk Assessment. 2007, p. 6.
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susidirg su socialine atskirtimi, informacijos apie vaikigal trakumu ir realios pagalbos stoka.
Tokiose organizacijose tvyro ,,5eimos dvasia“. wadimas neformalus, visi nariai vieni kitus
paista asmeniskai, 0 parama dazniausiai apsiribopusario bendravimu, moraliniu vienas kito
palaikymu. Tokios grujs neturi stabilios struiatos, to@l sunku rastiy kontaktus.

Sergantieji labiau paplitusiomis retomis ligomisaygzdziui: hemofilija, fenilketonurija,
cistine fibroze) arba tam tikrai iggrupei priskiriamomis ligomis (pavyzdziui raumedistrofija,
medziag apykaitos sutrikimais ir pan.) buriasdidesnes, stabilesnes, tuiiss formala strukiira
organizacijas, kurios bendradarbiauja gtairiais paramos fondais, farmacijasnoremis ir
draudimojstaigomis. Susilre i tokias grupes pacientai if artimieji pirmiausia tikisi gauti daugiau
informacijos ir praktini patarimy apie ligga nuo kurios kedia, jos eig, tinkama sveikatos
prieziara, nori sutikti panasi sveikatos problem turinciu Zzmoni.. Kadangi net ir kasdienio
gyvenimo mazmoziai sergant retomis ligomis galititagunkiai jveikiamomis problemomis
(pavyzdziui gyvenamojo isto negaliam vaikui pritaikymas agfrengimas, specialaus dietinio
maisto ruoSimas) toli organizaciy nariai vieni su kitais dalijasi savo ,,atradimaigfalintiais
palengvinti kasdienyd) o ju tarpusavio bendravimas suSvelnina soctaliatskirties jausm Dar
vienas tokii organizaciy veiklos aspektas — Zipiapie rei; ligu simptomus bei rizikos veiksnius
visuomenei sklaida ir svarbiausia — viena ar kitia liga sergafiy pacient; intereg atstovavimas
valdzios institucijose.

Siekiant geriaugyvendinti pastaja misija bei intensyvinti atitinkam rety ligu mokslinius
tyrimus didesas pacieni organizacijos neretai jungiaginacionalinius ret ligy susivienijimus
(asociacijas). W pastangomis gydytojams, Kkitiems sveikatos plil@& specialistams,
mokslininkams, socialiniams darbuotojams, Saliesaioés ir sveikatos politikos formuotojams
rengiami seminarai ir konferencijos, leidziami zale, kuriami interneto tinklapiai, vadovaujama
rety ligy tyrimy finansavimo kampanijoms. Siuo metu tpkusivienijimy daugiau Siaws Europos
Salyse (kai kurie gyvuoja mazdaug pora deSindtq)eTuo tarpu Piet Europoje y yra tik keletas ir
veikia jie vos kelet pastanju met;.

Europoje retomis ligomis segén pacien organizacijas bei nacionalinius susivienijimus
vienija ir pacientams atstovauja Europos retongisriiis sergafiuy pacient; organizacij aljansas —
Eurordis®®. Jis isteigtas 1997 metais Prazgoje. Jo misija — aktualizuoti netligy kaip
visuomens sveikatos problem atkreipti visuomeés, nacionalini ir tarptauting institucijy démes
1 rety ligu egzistavim ir plitima; skleisti informaciy apie retas ligas pacientams ir gydytojams,
pagerinti retomis ligomis sergénju gydyma, prieziira ir param, jiems; skatinti mokslinius ir

klinikinius rety ligu tyrimus, i gydymo lidy ir retyju vaisu kiirima; gerinti pacieni socialirg ir

%8 Interneto svetairs adresas: <http://www.eurordis.org/>.
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edukacir gerow, gyvenimo kokyk’®®. Siuo metu Eurordis vienija 360 retomis ligomisgsetiy
pacient organizacij — nariy i 36 3ali, i§ kuriy 30 yra Europos 3al{® suteikdamas joms
tiesioginio dialogo su Europos Komisija, kitais r#eresuotais subjektais galingylr taip
atstovaudamas jas Europos lygfiakojant socialias politikos ir teigs formavim Siuo klausimd’™.
Lietuvos pacient organizacijos kol kaséna Eurordis nass.

Apskritai, tenka pasteh, jog Lietuvoje, kaip ir kitose RytEuropos Salyse, kol kagna giliy
tradicijy burtisi visuomenines paciantorganizacijas, tad jos neturi stabilios strulitos, mazai
itakoja juos ligianciy politiniy ir teisinipy sprendina priemima. Taliau tendencijos aktyviau
atstovauti retomis ligomis sergam pacient bendruomeés interesus pastaraisiais metais
Lietuvoje vis &lto pastebimos kiek rySkiau. Aktyviai veikia 2002 etais isikarusi
Onkohematologinj ligoniy draugija ,,Kraujas“? 2009 mei pradZioje isikarusi retomis
onkologiremis ligomis sergafiuyjy ligoniy draugija (ROLLDY">. 15 retomis ligomis sergaius
pacientus jungiatiy grupip taip pat pamiétinos Lietuvos cistias fibrozs draugija, Lietuvos
Zmoniy, sergatiy hemofilija asociacijf®, Lietuvos vaik, sergatiy onkohematologiemis
ligomis, draugijd”, Lietuvos Alzhaimerio ligos asociacija ir kt. Kaifikuma galimajvardinti tai,
jog SAM iniciatyva pildomoje Lietuvoje veiki&n pacienty organizacij kontakty duomem
sistemojé’® nuorod, galima rasti ne apie visas pacigmrupes ir organizacijas, téldnorintiems
isijungti i ju veikla pacientams iry globéjams kyla sunkump Siekiant pagerinti retomis ligomis
sergadiy pacient; informuotuny reikéty parengti atskig retomis ligomis serg&us pacientus
vienijartiy grupiy, draugiji bei organizacij kontakt; sara%.

Dar viena rekomendacija, kuria ¢l pasinaudoti ir Lietuva, gerindama pacietgisss gauti
informacif igyvendinimy — rety ligu konsultacini centr steigimas. ES retligy darbo grups 2006
met; ataskaitoje ,Indlis i politikos formavim: dél Europos bendradarbiavimo sveikatos pasiaug

"9 Interneto svetairs adresas: <http://www.eurordis.org/>.

0 Lietuvos pacient organizacijos éra pripazintosEurordis nags. Lietuvoje veikiatiy visuomenini pacieng
organizacij sara% galima rasti interneto adresu: < http://www.safftitbain/tarptautinis_bendrad/lietuvos_organizacij/
visuomenines_organiz/pacientu_organizacij>.

" AYME, S., KOLE, A., GROFT, S. Empowerment of pati& lessons from the rare disease community.
Lancet.2008, 371: 2048—-2051.

"2 Onkohematologini ligoniy draugijos ,,Kraujas* uZdaviniai: raginti valstyb® organizacijas skirticdas
pazangiems gydymo metodams; teikti informaecipie onkohematologines ligas ir §ydym internetu, seminaruose,
paskaitose ir leidiniuose; teikti psichologiparanm ligoniams, y artimiesiems ir medikams; tobulinti Santarigki
hematologijos skyriaus datbgerinti jo materialin baz ir ligoniy gydymosi glygas; skatinti gydytojus tobulinti savo
darbo metodusitakoti moksliniy darby vykdyma SantariSkse; organizuoti ir teikti sergantiems, sirgusiemgui
artimiesiems socialin pagalla; prisidéti populiarinant Valstybinio savanarikauly ciulpy donon registro veikd;
bendradarbiauti su pararteikiantiomis organizacijomis. Draugijos interneto svetakwww.kraujas.|t>.

3 Draugija oficialiaijkurta 2009 m. sausio 4 d. siekiant skleisti Zifwg retos onkologits ligos, kaip ir visos
onkologires ligos, yra ne tik medicinén bet ir sociali@ problema. Veiklos tikslas — tapti paramos orgarijaa
vienijartia asmenis sergaius retomis onkologimis ligomis, ir Zmones, suinteresuotipintis Siy pacient; interesais
ir ju gyvenimo kokybe, teikti kvalifikuatpagall ir patikima informacia. ROLLD interneto svetain <www.rolld.It>.

" Interneto svetairs adresas: <http://www.hemofilija.It>.

" Interneto svetairs adresas: <http://www.paguoda.org>.

78 <http://www.sam.lt/go.php/Pacientu_organizacijos>.
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ir medicinines prieZiiros, susijusios su retomis ligomis, srifyfe valstybms naéms
rekomenduojama paremti iniciatyvas kurtiyrdigy specialisi centru$’®, nes geriausi rezultat
konsultuojant pacientusity galima pasiekti fitent centruose, kur sutelktos specialisbmandos.
Tai ligoniams atvert galimybes gauti teising informaciy ir tinkama sveikatos priefira’"®.

Lietuvoje reiléty isteigti maziausiai penkis tokius centrus.

3.5. Valstybip ES nariy iniciatyvos remiant retyjy vaisty kiirim g, tyrimus ir prieinamum a

141/2000/EB reglamente valstyhs ES namms keliama sglyga imtis iniciatywy remiant ir
plétojant retju vaisyy mokslinius tyrimus, &rima ir prieinamuna. Jos jpareigotos reguliariai
pateikti atnaujing informacip Europos Komisijai (EK) apie visageisintas priemones ir paskatas,
kuriy buvo imtasi &iuo tiksl{f>. Nors ne visos valstyls ES nats laikosi Siojpareigojimo, 2000—
2001 metais ir 2005 mepabaigoje EK pateikta informacija publikuota ap@se®. Jie, kartu su
naujesniais duomenimis, Sioje disertacijoje atle&atyrimo atveju yra informatyvus Saltinis,
siekiant apzvelgti valstybiES nanj teisines iniciatyvas ir kitas pastangas skatimaogtikrinant
retyjy vaisty prieinamun.

Visose 27 valstwse ES naise su ret ligu sritimi susig klausimai reglamentuojami
skirtingai. Apibendrinus informagijmatyti, jog per penkerius pirmuosius 141/2000/EBlamento
galiojimo metus tik keliose IS valstybiES nanj jvyko esmini pokyiy gerinant rafjy vaisiy
prieinamuna. PaZangiausios $ioje srityje — Italija, DanijadBloji Britanija, Svedija ir Ispanif&?
Tuo tarpu Bulgarijos, Rumunijos, Portugalijos, L$eknburgo, Slovakijos, Sleéwijos, Cekijos,
Airijos, Austrijos, Graikijos, Kipro, Maltos pastgas kol kas vertintinos kaip nepakankamos.

Reikia pripazinti, kad rgfy vaisy ekonominio prieinamumo klausimspesti ypa sucdtinga

""" <http://ec.europa.eu/health/ph_threats/non_cons/doatribution_policy.pdf>.

’® Rare diseases: Europe’s challenges. Public catisumit European Commission. Health and Consumer
protection directorate-general. Directorate C —lieutealth and Risk Assessment. 2007, p. 9.

™ platiau apie tai medZiagoje per interneto prieigchttp://ec.europa.eu/health/ph_threats/non_com/ra

8_en.htm>.

8010 str. [Regulation (EC) No 141/2000 of the Eump@arliament and the Council of 16 December 1999 o
Orphan Medicinal Productf2000] OJ L 18.].

8L Inventory of Community and national incentive meas to aid the research, marketing, developmedit an
availability of orphan medicinal products. 2001afgta 2008-02-08]. <http://ec.europa.eu/enterprisefpbaeuticals/
orphanmp/doc/inventory/inventory-en.pdf>; InventafyCommunity and member states incentives measaraisl the
research, marketing, development and availabilitgrphan medicinal products. Revision 200Zifgia 2008-02-08].
<http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticalstormp/doc/updinventory 0802.pdf >; Inventory of Gouamity and
Member States incentives measures to aid the aseaarketing, development and availability of aphmedicinal
products. Revision 2005, p. 4 [interaktyvus] ufgta 2007-03-25]. <http://ec.europa.eu/enterprise/
pharmaceuticals/orphanmp/doc/inventory 2006 08.pdf>

82 Tokia iSvada daroma ne tik remiantis Siame dadskyryje analizuotuose aprasuose pateikta infofjmaoet
ir Eurordis nuomone dokumente Rare diseases: uadeéiag this public health priority. Eurordis, Nawker 2005, p.
14.
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,,naujosioms” valstyms naéms — tarp g ir Lietuvai, isiliejusiomsj Bendrigp nuo 2004 met ar
2007-aisiais, turint omenyje tai, jogu gveikatos priedirai skirti biudzetai yra desSimt ir daugiau
karty mazesni nei 15 valstypES nany ,,senbuwi”.

ISskiriant pagrindinius refu vaisyy prieinamumo skatinimo ir uztikrinimo reguliavimo
atskirose valstyse ES naise bruozus, pastétina, jog praktiSkai visose valstyge nuo 2000 met
ar Siek tiek ¢liau buvo jteisintos mokeSy lengvatos refju vaisty registravimui ir numatytas
greitesnis paraisk perziiréjimas nacionaliasse kompetentingose institucijosgnorems siekiant
igyti leidima prekiauti retuoju vaistu. Eeau primintina, kad Sios lengvatos nebeaktualios 2005
mety lapkri¢cio pabaigos, kuomet visiems retiesiems vaistam® tppgvaloma centralizuota
registravimo procetta.

ISimtis &l Salyje neregistruatvaist; prieinamumo — vadinaiu vardiniy vaist; taip pat yra
tyrimai tikslais pacientams sergantiems retomisyggv pavojingomis ligomis ir nesant tinkamo
gydymo prieinami ne visur. Apie tokias $alyje gpligias iSimtis EK informavo Danif&® Italija,
Prandizija, Vokietija'®*

Beje, Vokietija yra vienintél iS 27 valstybi ES nani, kurioje visi iki 2008 met kovo
registruoti retieji vaistai buvo komercializuotikompensuojamf®. Italijoje visi pagal centralizugt
procedira registruoti retieji vaistai yra kompensuojami tepacientams, kurie yra registruotiyet
ligy centruose.

Tuo tarpu daugelyje kit valstybyy ES nany retyjy vaisih kompensavimas vyksta pagal
sucktingas iSankstines procamhs. Tarkim Belgijoje é retyju vaisit kompensavimo pacientui
kiekvienu konkréiu atveju sprendzia prie nacionamligos draudimo institucijos (prankstitut
National d'Assurance maladie InvalidittNAMI; angl. National Institute of Invalidity Insurange
isteigtas komitetas, kaskart atliekant konkretaistoe&kompensavimgakos biudzZetui tyrim

DidZiojoje Britanijoje retoms ligoms gydyti skirtvaisiy kainodaros ir kompensavimo sistema
gana suétinga, kintanti. Siuo metu klausiél retoms ligoms gydyti skitt vaisty kompensavimo,
atsizvelgianti gyvenimo kokybs ir kitokius farmakoekonominius rodiklius pavestearstyti
Nacionalinei patariamajai grupei (an§lational Specialised Commissioning Advisory Gjétip

Iki 2007 met; buvo jsteigti SeSi ret ligu centrai, kuny veikla finansuoja nacionalinis Sveikatos

8 Platiau su Sia tvarka galima susipaZinti per peieigternete: <http://www.dkma.dk/1024/visUKLSA
rtikel.asp?artikellD=4619> [#réta 2009-08-27].

8% Inventory of Community and Member States incerstiweasures to aid the research, marketing, develaspm
and availability of orphan medicinal products. Réam 2005, p. 14.

85 MACHARTUR, D. Orphan drugs in Europe: pricing, reimbursement,dimy and market access issues.
Macarthur West Sussex, UK: Justpharmareports 2008.

88 |nventory of Community and Member States incerstiveasures to aid the research, marketing, develaspm
and availability of orphan medicinal produd®evision 2005, p. 23.
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Departamentas. Svarstomi tikg ©entg gydytoy pateikti praSymai @ vaisty, iskaitant pakaitia
ferment; terapip, kuria gydomi paveldimi medziagpykaitos sutrikimai, kompensavimo.

Nyderlanduose nuo 2006 mesausio 1 dienogdiegta nauja rgfy vaisy kompensavimo
sistema universitetiése ligonirtse. Ligonirtms padengiama 95 procentai iSlgigdkirty retiesiems
vaistams (kompensavimas uZ paprastus vaistus siejam bendru ligonés biudzetu). Tuo tikslu
universitetiktms ligonirems kasmet skiriama 24 milijonai eurRetieji vaistai kompensuojami tik
per universitetines ligonines.

Estijoje vaistai retomis ligomis sergantiems pat@ers kompensuojami iS bendro Estijos
sveikatos draudimo fondo, atsizvelgiafigos diagnog, sunkuna, epidemijos galimybes, skausmo,
itakos gyvenimo kokybei, mirtingumo faktorius beinfeakoekonominius rodiklid§".

Latvijoje vienas procentas kompensuojavaisiy biudzeto yra skirtas vaistams retoms ligoms
gydyti (netutinai tik tiems, kurie yra priskirti rejy kategorijaif®

Lenkijoje svarstomas teis akto projektas dl labai brangi vaisy, tarp kuriy pakliaty ir
retieji, itraukimoj valstybinio vaisi kompensavimo sistem

Pastebtina, jog kai kunj valstybyy ES nanp senbuw veiksmai yra nukreipti daugiai
moksliniy tyrimy sriti (Vokietija, Nyderlandai, DidZioji Britanija, Ispga), kitose didesnis@nesys
skiriamas sveikatos prigifbs paslaug teikimui ir specializuotiems centrams (Skandinawigalys,
Danija, Italija).

Pavyzdziui Nyderlanduos@uo 2005 met finansuojami keturi su genterapija susgy
projektai, kuri; biudZetas — 2 milijonai eur Si programa truks iki 2013 mgtNuo 1998 iki 2007
mety tesési 9 milijony eum biudZeto BioPartner FSG/STIGON programa, kurie@nas IS tiks] —
paskatinti vaist retoms ir étinéms ligoms gydyti Krima. Retuosius vaistus kuri&ios imorgs taip
pat gali pasinaudoti NyderlandEkonomikos ministerijos koordinuojama subsjgyograma.

Ispanijoje remiami moksliniai ir pramoniniai vetigu tyrimai, kuriuos atlieka Nacionalinis
rety ligu tyrimy institutas (isplnstituto de Investigacion de enfermedades rati=R), Karlo Il
sveikatos instituto (isgnstituto de Salud Carlos lisveikatos tyrim fondas ir Ispanijos retligy
federacija (ispFederacion Espafiola de Enfermedades RaF&EDER).

DidZiojoje Britanijoje nuo 2002 met biudZete numatytos mokg&sg lengvatos visoms
imorems, uzsiimatioms vaist, tarp p ir retyjy, karimu ir moksliniais tyrimais. Ypatingos
paskatos pasiytos imoréms, kuriagioms vaistus ir vakcinas tuberkulisz maliarijos bei
ZIVIAIDS gydymui’®®.

8 bid., p. 11.

88 bid., p. 17.

8 Inventory of Community and member states incestiveasures to aid the research, marketing, develaspm
and availability of orphan medicinal products. Réa 2002, p. 223.
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Svedijos medicinos tyrimtaryba taip pat remia tetigy tyrimus. PavyzdZiui, Svedijos:¥io
bendrija rei formy vézio Kklinikiniams tyrimams kasmet skiria mazdaugrifijonus kron; (apie
3 milijonus eug)’®.

Italijoje jau daugiau nei deSimtmdhuo 1998 mef) veikia Nacionalinis ret ligu centras, kur
pacientams,y Seimos nariams ir sveikatos prigds specialistams teikiama informacija apie retas
ligas ir retuosius vaistus, organizuojami mokynig@ndradarbiaujama su pacigmirganizacijomis.
2000-2006 metais lItalijojgsteigti 228 regioniniai rgtligy paramos centrai. Kasmet 10 proeent
¢Sy, gaunam uz farmacijos produktreklam, yra skiriama ret ligy ir retyjy vaisiy tyrimamggl.

Nors iS esmas kiekvienoje valstyge nagje turety bati priimtas nacionalinis ir (arba)

92 Bulgarijd® ir

regioninis veiksm dél rety ligy planas tokiais vadovaujasi tik Pramia’
Portugalijd®.

Akivaizdu, jog nei viena valstybES naé néra paggi viena savarankiSkai kovoti su retomis
ligomis, toal tokias problemas kaip informacijos, diagnozavimgydymo prieinamumas,
moksliniai tyrimai kitina spesti pasitelkus nuosekl darny ir visiems suinteresuotiesiems
subjektams prieinaan gydymo metod ir strategij;, kuriomis kuty dalijamasi nacionaliniu ir
Europos mastu, tingl Toks dalijimasis yra itinas ir neiSvengiamas. Tam reikia panaudoti ir
plétoti bendrus iSteklius ir priemones.

Pabaigai reikia pridurti, jog rg vaisyy prieinamumo problema yra toli grazu ne vieniétel
galinti bati svarstoma ar ptaau tiriama sveikatos teis kontekste. Problemm susijusiy su retomis
ligomis ir ju diagnostika, profilaktika, gydymu, takipat aktuaky kaip ir vaisty pacientams
prieinamumas yra kur kas daugiau. Tai: ilgai trurleateisingos ligos diagnéz nustatymas ir

gydymo parinkimas; klaidingos retigy diagnozs ir zah sukéles gydyma&™ kasdienei sveikatos

"0 Inventory of Community and Member States incerstieeasures to aid the research, marketing, develapm
and availability of orphan medicinal products. Ré 2005, p. 21.

1bid., p. 15-16.

"2 French National Plan on Rare Diseases (2005 —)2@D8uiring equity in the access to diagnosistiment
and provision of caredNovember 20 2004. Siame plane: uZsita gilinti Zinias apie retligu paplitima; pripaZintas ret
ligu specifiSkumas; numatyta informacijos apie retgmdi pacientams, sveikatos prigds specialistams ir visai
visuomenei pitra; pripazinta btinybé organizuoti papildomus mokymus gydytojams, kadsdigos ity atpaZintos
greiiau; jtvirtinta batinybé gerinti diagnostin tyrimy prieinamum pacientams bei kelti sveikatos prigZis paslaug
retomis ligomis sergantiems pacientams kekylbumatyta ¢sti veikla, skatinadia retyju vaisty kiirima, remti retomis
ligomis sergatiu pacient organizacijas, diegti inovacijas wetigu gydymo srityje, bendradarbiauti ir keistis
informacija su kitomis Salimis.

93 National plan for rare diseases (202913) (genetic, congenital malformations and noretiitary diseases).
[interaktyvus] [Ziiréta 2009-05-13]. <http://www.raredis.org/pub/eveNBBRD.pdf>.

94 programa Nacional para Doencas Raras 2008-2@#5R¢rtugalijos nacionalia rety ligy programa (2008
2015) [interaktyvus] [Ziiréta 2009-08-12]. <http://ec.europa.eu/health/ph afsfeon_com/docs/portugal.pdf >

%% Eurordis 2004 metais atlikto tyrimo duomenimigphiai neretai nesulaukia tinkamo gydynid @, kad reta
liga yra labai ilgai neatp@tama; genetiniai tyrimai attiojami; pradedami gydyti ir kartais memetus gydomi daznai
pasitaikagiy ligy simptomai. Kai kuriais atvejais toks gydymasné pacientui Zalingas. Apklausus aStuoniomis
genetirtmis retomis ligomis sergaius pacientus iS 17 Sali paaiSkjo, jog beveik ketvirtadaliui pacientteisinga
diagnoz buvo nustatyta pégus 5-30 met; nuo pirmyju ligos simptom pasireiSkimo. 40 proc. paci@nhustatyta
pirminé diagnoz pasiro@ esanti klaidinga, tdau net 1 i$ 6 paciemtremiantis ja jau buvo operuoti, 1 i§ 10 skirtas
psichiatrinis gydymas. Tik apie 50 proc. paciettuvo laiku nukreipti genetik konsultacijoms RRare diseases:
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prieziarai reikaling; vaist, maisto papild ar higienos priemoni kompensavimo problemos;
kompleksires sveikatos prie#ros paslaug (psichologo, dietologo, fizioterapeuto, reabiliigd,
kity specialist) neprieinamumas; specializuotsocialinyy paslaug, kurios gatty pagerinti
sergadiyjy retomis ligomis gyvenimo kokyb (pvz., laikino ligonius slaug&n; asmen
pavadavimo paslaug terapits rekreacijos program vaikams ir jaunimui) ttkumas;
stigmatizacija, izoliacija, diskriminacija¢ddraudimo (sveikatos, keliomi nekilnojamojo turto),
ribojamos pacientir jy Seimos natj profesires galimyles'ir t. t. Sios problemos, tutios ne tik
medicinin, socialin, psichologin, ekonomin, bet ir teisin turini, retomis ligomis sergan
pacienty bendruomenei yra nepaprastai aktualios. Eurdposiisija rengdama ES sveikatos

« 797 retas

strategij Baltojoje knygoje ,Kartu sveikatos labui. 2008—-30h. ES strateginis pauis
ligas «l nuroct prioritetine veiklos sritimi, toél pamirétos problemos valstgse naése, tarpy ir

Lietuvoje, tuety bati ne tik tiriamos, bet ir atitinkamai sprendZziamdam hitinas kompleksinis
poziaris i rety ligu gydymo problem, tinkamas prioritef paskirstymas skirstanédas sveikatos
prieziarai, vieSa diskusija, visuomésn ssmoningumo klimas, sprendimus priim&ny instituciju,

sveikatos prieZiros specialist ir socialiny tarnyhy geranoriSkumas, Ziniasklaidosndesys. Tai,
jog progresas Sia linkme Europoje vyksta rodo, mgp 2005sju met; rengiama vis daugiau
konferenciy, nagrirgjanciy problemas ir iS&kius su kuriais susiduria retomis ligomis sergan

98

pacient; bendruome#, farmacijos pramanir ES $ali; vyriausytes'®®, o nuo 2008 maetkiekviery

vasario 29 diemnutarta migti Tarptautire rety ligy diem.

understanding this public health priority Eurordis, November 2005 [interaktyvus] i&ita 2008-02-27].
<http://www.eurordis.org/IMG/pdf/princeps_documétitt.pdf>; Survey of the delay in diagnosis for 8erdiseases in
Europe (EurordisCareZiuréta 2008-02-27]. <http://www.eurordis.org/IMG/pdftitaSheet_Eurordiscare2.pdf>.

" Rare diseases: understanding this public heaithigyr Eurordis, November 2005, p. 3 {#tta 2008-03-01].
<http://www.eurordis.org/IMG/pdf/princeps_documéeitk. pdf>.

7 prieiga per internet <http://ec.europa.eu/health/ph_overview/strateggith_strategy _en.htm>.

98 Nuo 2005 met kasmet rengiamos tarptautinret ligy ir retyju vaisty konferencijos, kuriose dalyvauja
pacientai, medikai, teisininkai, sveikatos politikaveikatos ekonomistai, farmacijos ir biotechmijle pramorts
atstovai ir kt. Susitikimai jau vyko Stokholme, Mae, Briuselyje, VaSingtone, Romoje. 2010 kovénmBuenos
Airése  (Argentinoje) [ICORD International Conference orRare Disease and Orphan Drugs
<http://www.icord.se/conferences.php.]. Nuo 2@fb-kasmet Bulgarijoje vyksta RytEuropos konferencijosétirety
ligu ir retyu vaisyy [Eastern European Conferences on Rare Diseases @mwghan Drugs.
<http://conf2009.raredis.org/>.] 2010 m. kovo 13didnomis Briuselyje- konferencija ,,Commercialisation & Market
Access Strategies for Orphan & Ultra-Orphan Druggirioje svarstytos refy vaisty prieinamumo pacientams
gerinimo problemos ir strategijos.
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ISVADOS

1. Retyjuy vaisiyy prieinamumo klausimas negaliitb paliktas laisvosios rinkos savireguliacijai, nes
tokiy vaisyy neprieinamumas (n@ékmas al finansinio nesuinteresuotumo, apribotos gydytoj
galimybeés tokius vaistus skirti, ir (ar) teisimis priemogmis neuztikrintos galimyds pacientams
tokiy vaistyy gauti, naudotijpirkti) néra teisingas retomis ligomis serganpacient; kaip lygiateisi
sveikatos priefiros sistemos dalyyi atzvilgiu. 141/2000/EB reglamento gmima ir jo turin
itakojo JAV bei Japonijos pazangi patiriteisinant paskatas pramonei investuotetyu vaisty
karima ir pardavim. Tai, jog Sis reglamentas buvo priimtas palygimélsi, taip pat ir Bendrijos
vaidmen reglamentuojant refy vaisty prieinamum salygojo ir tebesglygoja jos kompetencijos

sveikatos prieZiros bei Zzmogaus teigbsrityse ribotumas.

2. Teisires prielaidos valstybei uztikrinti, o (arba) retgdisergatiam pacientui tiktis ar reikalauti,
kad kity uZztikrintas teritorinis bei ekonominis egzistuajan vaisy retoms ligoms gydyti
prieinamumas — paciento tei$ sveikatos prieira, lygiateisiSkumo bei solidarumo principai.
Lietuvoje kaip socialigje teisireje valstylgje Sios prielaidos egzistuoja,éiau ju kaip teisini
argumend turini ir svaruma (pvz., argumentuojant valst® pareig uztikrinti tokiy vaisy
prieinamunma ar svarstant reta liga sergam paciento dike<iy dél vaisto prieinamumo teisin
pagistuny) jtakoja: a) doktrinoje menkai igjibta teigs | sveikatos priefira bei jos prieinamum
koncepcija; b) neaiski Sios téssubjektinio ir teisnumo lygmaerskirtis; ¢) neéginimas eliminuoti
teiss | sveikatos priedros prieinamura iS pacienj teisiy katalogo; d) ,,vaist prieinamumo*”
definicijos teisinis neapibZtumas; e) PSDF biudzeto apimtis bei ribos; f) kitunsinéje doktrinoje

platiau nereflektuotas solidarumo principo turinys.

3. Retyjuy vaisyy prieinamum reglamentuojatios ES teigds nuostatos pagal jturini, tiksla bei
subjektiSkumo pozyirskirstytinosj: 1) jteisinagias paskatas ir lengvatasujet vaisiy kirimui bei
registravimui (subjektas — gty vaisyy réméjai); 2) skirtas palengvinti ir (ar) pagreitinti
prieinamuna prie jau egzistuogiu retyju vaisty: per galimyle pacientui dalyvauti klinikiniuose
tyrimuose; gauti Salyje neregistryovaisty; nesant ki alternatyw gydytis tiriamaisiais vaistais
(subjektas — pacientai). Tédretyju vaisty prieinamuna galima nusakyti kaip visumteisiniy ir
organizacini priemoni, skatinadiu kurti vaistus retoms ligoms gydyti ir uztikringin galimybes
esant mediciniems indikacijoms jais gydyti bei gydytis. Netdama kompetencijos asmens
sveikatos prieiros srityje Bendrija tik skatina ngt; vaisiy prieinamun. Kiek deramai registrugt
ir neregistruai vaisty retoms ligoms gydyti prieinamumas uztikrinamasigraams priklauso nuo
kiekvienos iS valstyli ES nan prisiimty iSipareigojiny Sioje srityje apimties.
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4. Lietuvoje retoms ligoms gydyti skirtvaisiyy prieinamumo reguliavimas yra inspiruotas ES
teists. Jos nuostatigyvendinimas éd paskat; retyju vaistyy réméjams nusy Salyje yra maziau
aktualus. Kur kas svarbiau, jodith uZztikrintas retomis ligomis sergén pacient sveikatos
prieziaros kokyke. Nors ntisy Salyje imtasi priemoni jog pacientai, sergantys retomis ligomis,
buty apfpinti reikiamais vaistais, t&u atitinkamos nacionaks nuostatos ir jomigteisintos
procediros turi tikumy, o teigs akty ir normy, reguliuojaiy Siuos klausimus visuma yra gana
padrika, paini, turi sprag Todl Lietuvoje pastangos uztikrinant retomis ligomisrgargiuy
pacient; teises sveikatos prigifDs srityje vertintinos kaip nepakankamos, gailii braktuojamos
kaip ribojartios vaist; prieinamum bei pacieni teis; i kokybiSka sveikatos priefira, jos paslaug
lygiateisiSkum.

4.1. Nateisintas gyvybei gresidiomis ligomis sergafiy pavieniy pacient ar pacient
grupiy, negaligiy dalyvauti klinikiniuose tyrimuose gydymas tiriars@is vaistais (vadinamosios
labdaringos vaistprogramos).

4.2. KritiSkai vertintina individuali vaist skirty labai retoms ligoms arakléms gydyti
kompensavimo tvarka: a) esama tvarka neefektympgeientui vaist reikia skubiai; b) nenurodyti,
todkl neaiskis Komisijog®® priimartios sprendimus d tokiy vaisyy kompensavimo, sprendimo
priemimo kriterijai; c) ribojama paties paciento iniggiea teikti prasym dél vaisty prieinamumo; d)
nenumatyta Komisijos neigiamo sprendimél daisto kompensavimo apskundimo tvarka; e)
kalbinés strukiiros atzvilgiu netobulasagokos ,labai reta liga araklé® apibrézimas suteikia
pltias jo interpretavimo ir subjektyvaus vertinimo igalbes, o tai savo ruoZtu suponuoja
nepakankamretomis ligomis serg&n; pacient teisiy igyvendinimo teisinapibgztum.

4.3. Pacient siuntimo ir finansavimo gydytis uzsienyje tvarkai trikumy: a) nenurodyti
kriterijai, kuriais remiantis priimami sprendimatldkonsultavimo (iStyrimo) ir/ar gydymo islaid
uzsienyje kompensavimo; b) metaiper ilgas pakartotinio praSymo svarstymo laikasr)

Komisijos sprendimo apskundimo tvarka sukuria prés SaliSkumui.

99 Sprendimy dél vaisty ir medicinos pagalbos priemariabai retoms ligoms iritklems gydyti kompensavimo
ir del nenumatyt atvep priemimo komisija, sudarytaValstybia ligoniy kasos prie Sveikatos apsaugos ministerijos
direktoriausisakymu (toliau iSvadose ir pakimuose — Komisija).
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PASIULYMAI

1. Tobulinti vaist;, skirty retoms ligoms ir tklems gydyti kompensavimo tvark

1.1. Patikslinti teisin savokos ,,reta liga ir tikl¢" apibrézima, nurodant, kad reta laikoma
sunki, sekinanti ar gyvybei gresianti liga, kureaga ne daugiau nei 5 asmenys i5 10 000 gywentoj
,,Labai retos ligos ariiklés” epidemiologinis rodiklis tuity bati nurodytas — maziau nei 100 atyej
i$ 1 000 000.

1.2. Nurodyti visus kriterijus, kuriais remdamasbrisija priima sprendimus & retoms
ligoms gydyti skirt, vaisty kompensavimo. Skaidrumui ir vieSumui uztikrinti tdgsijos pogdziy
protokolai, nurodant atskirsprending motyvus, galty bati skelbiami viesai.

1.3. Nustatyti Komisijos priimto sprendimo apskunditvark.

1.4. Siekiant uztikrinti reikaling brangi vaist prieinamuna kiekvienam pacientui, kuriam
ju reikia kartu minimizuojant ribat sveikatos prieZirai skirty [éSy iSSvaistymo galimyd
reglamentuoti rizikos pasidalijimo tarp valstgb(paciento) ir vaisto gamintojo schertaikyma
(pvz., kai vaistai kompensuojami visiems pacient@itrei ar per pussu gamintoju pirmus du—tris
ménesius, o é tolesnio kompensavimo sprendziama atsizvelgiakiekvieno paciento ligos
progrea po atitinkamo laikotarpio atlikus tyrimus. Jei st@ poveikis pacientui nepakankamas,
gamintojas turi sugeinti valstykes iSleistasdSas jo gydymui. Jei vaistai veiksmingi, poveikis

ilgalaikis — valstyb juosisipareigoja pilnai kompensuoti).

2. Lietuvos Respublikos Farmacijgstatymeiteisinti iSimtis @l tiriamyju vaisyy (po Il ar Il
klinikiniy tyrimy fazés) naudojimo pavieniams pacientams ir paciegtupems, sergantiems
létinémis arba labai sunkiomis arba gyvybei gre&i@amis ligomis, kai gra Kkity gydymo
alternatyw, ir pacientai neturi galimyds dalyvauti to vaisto klinikiniame tyrime. Priingtitinkamas
poistatymines nuostatas, numatas kriterijus, kuriuos tuty atitikti tiriamasis vaistas ir tiksliss

pacient; grupes.

3. Parengti ir priimti iSsamj ilgalaike paveldimy ir nepaveldim rety ligu diagnozavimo,
profilaktikos ir gydymo strategij(Nacionalin rety ligu plarm). Jame numatyti konkéais veiksmus
dél: rety ligy epidemiologigs prieziiros, naujagimj tikrinimo, genetinio konsultavimo, mokslipi
rety ligy tyrimy, gydytoyp mokymo ir informavimo, visuomeés simoningumo klimo, pacient
integracijos organizavimo, paramos paaierdrganizacijoms, rat ligy kompetencijos cenir
karimo, bendradarbiavimo su kitomis ES valstylis naémis ketiantis informacija apie retas
ligas. Bitina nustatyti aiSkius giveiksmy igyvendinimo terminus, valdymo strakas, pakankam

ir aiSkiai apibézta finansavina bei regulian; ataskait grafika.
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SUMMARY

LEGAL REGULATION OF ACCESS TO ORPHAN MEDICINAL PROD UCTS IN
HEALTH LAW

The problem under scrutiny and its relevance The problematic questions related to
medicinal products are addressed by biomedicahsege more often than by social sciences, and
even more so, by legal scientific works. Therefatea first glance the topic of this dissertatioaym
appear rather unusual. Legal analysis and evatuatigoroblems arising in the sphere of health
care, requiring interdisciplinary approach, is yet popular in Lithuanian legal doctrine. However,
taking into consideration today’s tendencies: dewelent of biomedical science and the areas of its
practical application, such as personal and puidalth care and pharmacy, and the development of
the law itself (e.g.: modern concept of social hamaghts; strengthening of patients’ rights
institute), it is obvious that lawyers must activelddress and discuss issues emerging from the
fusion of these areas, those issues, which arertargobecause of the fact that they relate to
protection of persons’ rights and interests. Oneswith questions, recognized as a priority one in
European Union and worldwide generally, is the asde medicinal products used for treatment of
rare diseases (so-calledohan medicinal produc}s

Despite the progress of the biomedical sciencegethnology, and pharmaceutical industry,
at the end of 20th century rare diseases were lysmehted only symptomatically (i.e., through
suppression of pain), since pharmaceutical andetimiology companies were not interested in
development of medicinal products intended forttremt of rare diseases due to the necessity of
considerable investments into development of suetlicmal products and low demand. Even the
active substances already discovered which potgntauld improve the health of seriously ill
people or even save lives, were not improved anek wet put on the market because of lack of
financial interest. Therefore, rare diseases, whiclude genetic (hereditary) diseases, rare cancer
autoimmune diseases, congenital malformationsctarid infectioustfopical) diseases, became
known as orphan diseases and the affected patiergealth orphans/orphan patients.

Although in the United States of America the prablef development of medicinal products
intended for treatment of rare diseases was taditddgal means already almost three decades ago
(the “Orphan Drug Act®® was adopted in 1983), and this example was shfaflitywed by some
other countries, including the EU, which adoptesl Regulation (EC) No 141/2000 of the European

809 9rphan Drug Act of 1983ub. L 1983, No. 97-414.
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Parliament and of the Council on Orphan MedicineddRct§®, the question of availability of
orphan medicinal products poses one of the acptestems of the health care system because for
thousands of rare diseases medical products dgena@xist; and because the already created ones
are hardly accessible to the patients due to vanieasons.

Presently 27-36 million patients with rare disedses on the territory of the EU, and about
25 million in the USA. It is estimated that there approximately 200,000-240,000 such patients in
Lithuania. Of these, about 160,000 people are ithwgenetic diseases. These patients face
difficulties as consumers of health care servigebiais confirmed by the ongoing court cases: for
example, in the United States — regarding the probn of use of new investigational medicinal
products in treatment of life-threatening diseaafter Phase | of clinical tridl¥, in the UK —
regarding the refusal to reimburse effective butyvexpensive medicinal products intended for
treatment of breast can8® in Iltaly — regarding reimbursement of experiméentsedicinal
products intended for treatment of cafif&iThe petition®>#%with tens of thousands of signatures
requiring ensuring high quality and non-discrimorgt treatment of patients with rare forms of
cancer, submitted to the highest authorities ofRbpublic of Lithuania in 2006 and 2007, as well
as the headlines of articles published in Lithuandailies and weeklies (for example: “Rare
diseases: victims and monéY’ “Rare disease patients — outsiders for ¥f&” “Patients in
labyrinths of rare diseasé$® “Rare diseases plague not only the patiéhts'Rare diseases — a
puzzle to doctors in provinc®?, “Diagnosed late, treatment is extremely experi&i¥e“Utterly

801 Regulation (EC) No 141/2000 of the European Paiat and the Council of 16 December 1999 on orphan
medicinal products. [2000] Q.J18.

802 Abigail Alliance for Better Access to Developmeraligs v. von Eschenbagcho. 445 F.3d 470, D.C. Cir.
2006; rev'd, no. 495 F.3d 695, D.C. Cir 200Abigail Alliance for Better Access to Developmeribalgs v. von
Eschenbachno. 495 F.3d 695, 697, D.C. Cir. 2007 (en baceit. denied128 S. Ct. 1069 (2008).

803 Ann Marie Rogers v Swindon Primary Care Trust &rStary of State for Healtfi2006] EWCA Civ 392.
Judiciary of England and WaleSourt of Appeal (Civil Division) [interactive]. 12pril 2006 [accessed 2008-02-02].
<http://www.judiciary.gov.uk/judgment_guidance/judgnts/summaries/annmarie_ rogers.htm>.

804 ERNST, E., BARNES, J., ABBOT, C. N., ARMSTRONG, N, et. al. The Di Bella story: emotion as
opposed to fackocus Altern Complement ThéQ98, 3: 143.

80%1n 2006, the National association of organizatiohsvomen with breast diseases, Lithuanian reptasen
of the international coalition against breast car@ropa Donna” collected signatures to petitiam provision of
equal treatment capabilities by modern biologiterapy to all women affected by breast cancer. gétéion with
more than 55 000 signatures was submitted to tksiddmt of the Republic of Lithuania, the Prime idiar of the
Republic of Lithuania and the Minister of Healthtb& Republic of Lithuania.

8% 1n 2007 S. Narbutas suffering from chronic mysliemia submitted the 80,000 signatures petitioi et
reimbursement of medicinal products to people sim@efrom chronic myeloleukemia to the Speakerhaf Parliament,
the Prime Minister and the Minister of Health.

807 SREBALIENE, A. Retos ligos: aukos ir pinigai. Ekstra. Vilnji)04-12-13, p. 50-52.

88 BUDVYTIENE, G. Sergantieji retomis ligomis — gyvenimo uZréayfauno dienaKaunas, 2005-04-06.

89 TARASKEVICIENE, M. Pacientai ret ligy labirintuose Valstiefiy laikrastis. Vilnius, 2008-04-05.

810 JUSKEVICIENE, J. Reta liga vargina ne tik ligorKlaipeda. Klaipeda, 2006-06-08.

81 KURTKUTE, A. Retos ligos — galvo&is provincijos medikams. 2006-09-0%lews portal alfa.lt.
[interactive] [accessed 2009-03-14]. <http://mwwiadl/straipsnis/50582>.

812 BERNOTAITE, J. Diagnozuojamos pauotai, gydymas nepaprastai brangLituvos medicinos kronika.
2008-03-05.
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alone with a serious illnesg® “Exclusive treatment — for exceptional persomesit’* “Medicine
against cancer — only to every thittf’ “Doctors’ headaches: how not to condemn a patient
death®!9 eloquently testify about the painful experienoésithuanian patients and their relatives
faced with a rare disease diagnosis.

The conclusions of the studies performed in EU rduriecent yeafs’ also confirm the
relevance of the topic. These studies concludedsgecially in new EU Member States, including
Lithuania, territorial and economic accessibilibynedicinal products intended for treatment of rare
diseases is ensured insufficiently: e. g. medicpraducts cannot be bought in the country, very
expensive medicinal products are not reimbursetiemta experience difficulties even upon consent
to take part in clinical trials of orphan medicinptoducts, to go abroad for consultations
(diagnostics) and (or) treatment. It is establishbdt in different EU Member States the
possibilities of treatment with orphan medicinabgucts are not equal.

This shows insufficient protection of the rightspEtients with rare diseases, as well as the
need to improve legal regulation of accessibilityneedicinal products intended for treatment of
orphan diseases both at EU and national levelseSas of today the topic of legal regulation of
availability of orphan medicinal products was nohsidered from the legal point of view neither in
Lithuania nor abroad — this proves the necessitgcadntific research of this problem within the
framework of the health law doctrine.

The object of the researchregulation of availability of orphan medicinal prects in health
law.

The availability of medicinal products as a conasptot established precisely, thus, in most
general sense, this concept may be defined amthretg of conditions that ensure that patients are
able to obtain in their home country, on time antheut interference safe, innovative, affordable
medications. In short — as territorially and ecoraaity efficient supply of medications to the

populatiof*®®!® The main concept of this dissertation is the afevailability of orphan medicinal

813 ZICKUS, E., ALASAUSKYTE, G. Vienui vieni su sunkia liga/akaro ZiniosVilnius, 2007-09-22.

84 KUCINSKAITE, J. I8skirtinis gydymas — i§skirtims asmenydms.Veidas.Vilnius, 2006, Nr. 23.

815 JANCORIENE, M. Vaistai nuo ¥Zio — tik kas tréiam. Valstie’iy laikrastis. Vilnius, 2009-02-21.

816 SAUKIENE, |. Mediky galvos skausmas: kaip Zmogaus nepasmerkti my@6p9-07-05.News portal
Delfi.It [interactive] [accessed 2009-07-05]. <http://wwelfdlit/news/daily/Health/article.php?id=22962273>.

817 BIGNAMI, F. Eurordis survey on orphan drugs availity in Europe. 6th Eurordis Round Table of
Companies Workshop. Barcelona 9 July, 2007 [inter@k [accessed 2008-10-21]. <http://www.eurordiglo
IMG/pdf/2007 ODsurveyeurordis .pdf>; De VARAX, ALERELLIER, M., BORTLEIN, G. Overview of the
conditions for marketing orphan drugs in Europeif?&lcimed, 2005; Rare diseases: understandirggptiiblic health
priority. Eurordis, November 2005, p. 7 [interaefiv [accessed 2008-10-21]. <http://www.eurordis.org
/IMG/pdf/princeps_document-EN.pdf>; TARUSCIO, D.OlzzZO, A., LOIZZO, S.,et al Report on mutual
availability of medicines for RD in EU countries. April 2007 [interactive] [accessed 2008-10-21].
<http://lwww.teddyoung.org/download/10_Reportonmutueilability ofmedicinesfor RDinEUcountries.pdf>.

818 JANKAUSKIENE, D., PEIURA, R.Sveikatos politika ir valdyma¥ilnius: MRU, 2007, p. 125130.

89 The Order of the Minister of Health of the Repabbf Lithuania of 10 July 2009 No V-572 “On
Improvement of Availability of Medications and Ampal of the Plan of Reduction of Prices”, estaldisthe following
directions and measures of improving the availgbitif medicinal products: improvement of the reirgmment
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products Compared to the one provided earlier, in additithe mentioned aspects it includes the
issue of legal regulation of development and pgton the market of orphan medicinal products as
an essential precondition of availability of orphaadicinal products as goods (products).

Further specifying the object of the researchh@wdd be noted that the research concentrates
on regulation of the availability of orphan medaliproductsn European Union and Lithuanian
law; and that the legal norms governing the availgbibf orphan medicinal products are
attributable to health law.

The purpose of research— to examine the regulation of availability of bgm medicinal
products in EU and Lithuanian law, to evaluate ithlationship of this regulation with the state
obligation to ensure that the patients are suppligd the needed medicinal products; and, having
established the regulatory dysfunction in natidaal — to propose possible solutions.

The objectives of research:

1. To examine the historical and legal characteristius theoretical aspects of legal regulation
of availability of orphan medicinal products in Haw, especially with regard to special
features of concepts of “rare diseases” and “orpimealicinal products” established by
Regulation 141/2000/EC.

2. To determine the legal basis of the state’s ohbgaio the patients to ensure the availability
of orphan medical products; at the same time tduata the legal validity of expectations
and interests of a patient affected by a rare diesélaat the existing medicinal products are
available.

3. To identify the measures aimed at ensuring avditialsind promotion of orphan medicinal
products under EU law, to examine the peculiaribEsuch legal framework, to evaluate
how these measures are implemented under relewantsnof Lithuanian law, and to
formulate proposals of improvement of regulation availability of orphan medicinal
products in Lithuania.

The sources of the research-or the purposes of the research the US, Europeanland
Lithuanian legal acts were analyzed, as well aguhsprudence of the Constitutional Court of the
Republic of Lithuania and the international scigaliterature.

The main sources of deep analysis of the spaafcof the EU regulation of the orphan
medicinal products are EU Regulations, Directiths, case law of the European Court of Justice;
the European Commission’s communications, consoitst and guidelines; the Council of the
European Communities recommendations and resofjtexplanatory notes, reports and guidelines

of other competent EU institutions (European Madisi Agency, Committee for Orphan Medicinal

system, improvement of regulation of activities agothecaries and wholesale pharmaceutical disimibuirms,
strengthening of control of sales of pharmaceutioathe population, improving the regulation of waf doctors.
[Official Gazette2009, No. 87-3715].
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Products) — albeit not legally binding, but critioa interpreting and understanding the content of
certain provisions of those EU legal acts, whicgutate the matters of accessibility of orphan
medicinal products. Other information sources wesed too: inventories, containing information
on availability of orphan medicinal products in BAiémber Statéé’, the 2007 report of the Heads
of Medicines Agencies of EU Member States on pmoBlef availability of medicinal products
intended for human consumption in BY the document approved by the Working Group on
Pricing of the Pharmaceutical Forum — “ImprovingcAss to Orphan Medicines for all Affected
EU Citizens®?? The research is also based on the results of teeent empirical studies: in 2005
and 2007 European Organisation for Rare DiseaddRQ@RDIS) ordered continuous comparative
studies on the availability of orphan medicinal quots in European Uni8f, European
Commission’s ordered study by independent expesta France A. De Varax, M. Letellier and G.
Bértlein on conditions for marketing of orphan nedal products in Europe, published in 2806
and the report of scientists Taruscio A. Loizzol.&zzo and others on the situation of availability
of orphan medicinal products in EU countries, psteid in 2007,

For the purposes of analyzing Lithuanian legal faork on availability of orphan medicinal
products the main sources were the official orddr¢he Minister of Health of the Republic of
Lithuania and of the director of the State Patidftsmd at the Ministry of Health.

For the specific questions touched upon in theediggon, not only the works of health law
scientists are of value, but also publications @ertists in the fields of health policy, health
economics, medical ethics, public health, medieiné other fields.

The historical aspects of adopting the Orphan MedidProducts Act in 1983 were examined
by P. J. Kenney, J. T. O'Relilly, and D. Brown-Gmoss in their articles published Food Drug
Cosmetic Law Journ&® M. E. Haffner, J. Whitley and others assessedtw decades long

820 | nventory of Community and Member States incerstiweasures to aid the research, marketing, develapm
and availability of orphan medicinal products. 20Bg&vision 2002; Revision 2005.

821 Availability of human medicinal products. Repatft Task Force of HMA MG. Adopted by HMA 5th
November 2007 [interactive] [accessed  2009-04-28khttp://www.hma.eu/uploads/media/Availability
medicines HMAMG_TF_ Report.pdf > .

822 Improving access to orphan medicines for all aéfdcEU citizens. Working Group on Pricing of the
Pharmaceutical Forum, 2008 [interactive] [acces28@9-05-29]. <http://ec.europa.eu/pharmaforum/guashg_
orphans_en.pdf>.

823 Rare diseases: understanding this public heaihigyr Eurordis, November 2005, p. 7 [interactijatcessed
2008-10-21]. <http://www.eurordis.org/IMG/pdf/prieygs_document-EN.pdf>; Bignami, F. Eurordis survayogphan
drugs availability in Europe. 6th Eurordis RoundlEaof Companies Workshop. Barcelona 9 July, 2002 factive]
[accessed 2008-10-21]. <http://www.eurordis.org/d@/2007 ODsurvey-eurordis.pdf>.

84De VARAX A., LERELLIER, M., BORTLEIN, G. Overviewf the conditions for marketing orphan drugs in
Europe. Paris: Alcimed, 2005.

82 TARUSCIO, D., LOIZZO A., LOIZZO, S.et al Report on mutual availability of medicines for RDEU
countries. 4 April 2007 [interactive] [accessed 24M-21].<http://www.teddyoung.org/download/10_Reportonmutual
availabilityof medicinesfor RDinEUcountries.pdf>.

826 KENNEY, P. J. The Orphan Drug Astis it a barrier to innovation? Does it create umited windfalls?
Food Drug Cosmetic Law Journal998, 43: 664679; O'REILLY, J. T. Orphan Drugs: the strange cabéaby M.
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experience of legal regulation of orphan medicjralducts in the United Stafé§ Legal aspects of
Japanese regulation of orphan medicinal products wedressed by K. Uchida, M. Shiragami and
K. Nakai, A. S. Meyefé® The Canadian regulation of access to orphan rmadiproducts has
been reviewed by doctoral student in legal scienldesDe Paulsen from the University of
Torontd?’.

The historical and legal analysis into the fieldlnd EU legal regulation of orphan medicinal
products has been made in the doctoral thesis &.MostilleLes Medicaments Orphelins al'heure
de I'Europe: une longue histoif@hich was defended at Claude Bernard Universygriin France
but was not published as a monogrdfhBince the thesis was defended in 2000, M.B.Gestias
able to examine only the draft Regulation 141/28@)/the US and Japanese legal acts that
legitimized incentives for development of orphandmmal products, and French national legal acts
regulating certain features of availability of ogphmedicinal products. It was not possible to find
other theses or extensive studies on similar togssequently, the regulatory changes regarding
availability of orphan medicinal products that tqakce in EU law during the last decade have not
been addressed.

With the entry into force of Regulation 141/2000/E@ first few insights on gaps in legal
regulation of availability of orphan medicinal prads were provided in two small articles by A.
Rappagliosi. One of them was publishedJournal of Commercial Biotechnoldjy almost ten
years agoThe other one, wholly dedicated to the Regulatiéty2000/EC, was published in th@ 3
issue of 2001 ofPharmaceuticals Policy and L&# which was which came into force a year
before. Later this journal also published sevemiclas on topics of legal regulation of the

availability of orphan medicinal produétd

Food Drug Cosmetic Law Journal987, 42: 516526; BROWN-GROSSMAN, D. The Orphan Drug Act: adoptor
foster careTFood Drug Cosmetic Law Journdl984, 39: 128151.

827 HAFFNER, M. E. Adopting orphan drugs: two dozemngeof treating rare diseasésEngl J Med2006, 35:
445-447; HAFFNER, M. E., WHITLEY, J., MOSES, M. Two dmtes of orphan product developmeéwat Rev Drug
Discov. 2002, No. 1.

828 UCHIDA, K. Orphan drugs in Japafrug Information Journal 1996, 30: 174175; SHIRAGAMI, M.,
NAKAI, K. Development of orphan drug in Japan: dweristics of orphan drug development in Jafdarug
Information Journal.2000, 34: 839846; MEYERS, A. S. Orphan drugs: the current siturin the United States,
Europe and AsiaDrug Information Journal1997, 31: 102.

829 De PAULSEN, N. Abandonment or Access: Canada’sh@mpDrug Policy. Working paper [interactive].
University of Toronto Health Law and Policy Grouf004 J[accessed 2008-10-13]. <http://www.law.
utoronto.ca/healthlaw/docs/ student_dePaulson-@iphays.pdf>.

830 COSTILLE, M. B. Les Medicaments Orphelins a I'neute 'Europe: une longue histoiréhese pour le
diplome d’etat docteur en pharmacie [interactiveyon : Universite Claude Bernard — Lyon |, Facudi pharmacie,
Institut des sciences pharmaceutigues et biologiqu2000 [accessed 2007-12-30]. <http://ispb.univ-
lyonl.fr/itheses/these_integ/castilleb/ thesecespit>.

81 RAPPAGLIOSI, A. Patient access to innovation: hiapnaceuticals, thurdles and socioeconomic issues.
Journal of Commercial Biotechnolog3001, 7(4): 299308.

832 RAPPAGLIOSI, A. Patient access to orphan drughéEuropean UnioPharmaceuticals Policy and Law.
2001, 3: 5561.

83 WESTERMARK, K. The Regulation of Orphatedicines in the EU: objectives reached and maailehges
when facing the futurd?harmaceuticals Policy and La®007, 9(3/4): 324342; TRAMA, A., PIERANNUNZIO, D.,
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So far there is no comprehensive study that woidduds the issue of legal preconditions of
availability of orphan medicinal products. Indivadu authors connect the patients’ legal
expectations related with these expensive medigraducts to the right to health care, principles
of solidarity and health care equality; howeverfaathese insights were not further developed and
founded from the legal standpoint.

So far, the question of EU legal regulation aiméegramotion and ensuring availability of
orphan medicinal products has not been studiedoire etail elsewhere. However, B. M. Buckley,
E. Tambuyzer et al., R. Joppi, et al., M. E. Haffffewrote about the problems and challenges of
the clinical trials of the orphan medicinal producthe dilemma of funding of development of
costly orphan medicinal products and their reimbenmsnt was discussed by C. A. Gericke et al., C.
Mgldrup, R. Joppi, et &, professor A. Hollis of University of Calgary (Cadaj>°, prominent
economist M. F Drummodd’. A particularly interesting academic discussiontba subject of
economic availability of orphan medicinal produdtsok place between the British health
economists D. A. Hugé¥ et al. and C. McCabe et al., which was publisietthé journalQJM: an
International Journal of Medicina 2005-2008%. One of the newest publications, which discusses
the issue of availability of expensive new medisifi@acluding orphan medicinal products) intended
for treatment of cancer on the market and for thgepts, was published in the jourmainals of
Oncologyin 2009“°.

Recently, both in the USA and the EU the topic ehdfits and risks associated with

legalizing the availability of not authorized orphenedicinal product is being discussed ever so

LOIZZO, A., TARUSCIO, D., CECI, A. Availability ofmedicines for rare diseases in EU countri@sarmaceuticals
Policy and Law2009, 11(1/2): 104109.

834 BUCKLEY, B. M. Cinical trials of orphan medicinesancet.2008, 371: 2052055; TAMBUYZER, E.,
MOONEY, P., INCERTI, C. The new EU clinical triatirective and orphan medicinal products: curreatust and
recommendationsThe Quality Assurance Journd004, 8: 102109; JOPPI, R., BERTELE, V, GARRATTINI, S.
Orphan drug development is progressing too slo®htish Journal of Clinical Pharmacology006, 61: 355360;
JOPPI, R., BERTELE, V, GARRATTINI, S. Disappointifgotech.BMJ. 2005, 331: 89897; HAFFNER, M. E.
Adopting orphan drugs: two dozen years of treatarg disease® Engl J Med2006, 354(2): 445147.
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November 2005, p. -6 [interactive] [accessed 2008-07-01]. <http://wikpp.org/books/archive/IRPP-
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orphan drugsinternational Journal of Technology Assessmentealth Care 2007, 23(11): 3642.
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actively. The works of US authors show that amokpl&wvyers the attention to this topic should
also increase: A work of Georgetown University (J3&aw Centre scientist J. N. Vale of more
than 30 pages in length, discussing features aallittan of US legal regulation of availability of
investigational medicinal products, was publishe@008*" also, an article by L. V. Romano and
P. D. Jacobson “Patient access to unapproved flerape leading edge of medicine and law”,
examining and discussing the latest trends infibig, has been published in 2009 in flmurnal of
Health & Life Sciences L&\

A publication titled “Orphan Drugs in Europe: prigi, reimbursement, funding and market
access issue$”® (published in 2008 in the UK) closely relates lie topic of the dissertation. It
structures and compares information on the incestior orphan medicinal products, as well as
financing and reimbursement thereof in Germany,tééhKingdom, France, Italy and Spain; the
work presents various tables and a lot of othefulisgatistical information. However, the nature of
this publication written by an international phag®atical business consultant and independent
analyst D. Machartur is not scientific-investigatd, but commercial-informative. It is more
addressed to the pharmaceutical and biotechnologppanies.

Defended theses:

1. Global trends of legal regulation of availability orphan medicinal products, as well
as the EU’s attention to the question of treatnwntare diseases (albeit EU’s limited
competence in the sphere of health care) showtheatssue of availability of orphan
medicinal products cannot be left to the free madadf-regulatory processes. In EU it
can be best ensured by interaction of Communitysli&iye initiatives and national
measures of the Member States.

2. The availability of medicines is the element of lepentation of the right to health care,
and the state’s role in providing for the healtmeces inseparable from the principles of
equality and solidarity, therefore, theoreticatlye expectations of patients affected by rare
diseases that the necessary medicinal productavai@able should be valued as legitimate
and justified.

3. Current Lithuanian legal regulation of availability orphan medicinal products does not
ensure that the patients affected by rare disd@es full and equal possibilities to access

high quality health care services, therefore thgal framework must be improved.

841 VALE, J. Expanding expanded access: how the Fondrug Administration can achieve better access to
experimental drugs for seriously ill patientie Georgetown Law Journphteractive]. 2008, 96: 2142175 [accessed
2009-02-21]. <http://www.georgetownlawjournal.osglies/pdf/96-6/Vale.PDF>.

82 ROMANO, L. V., JACOBSON, P. D. Patient access mapproved therapies: the leading edge of medicine
and law.Journal of Health & Life Sciences La®009, 2(2): 4%72.

83 MACHARTUR, D. Orphan Drugs in Europe: pricing, mursement, funding and market access issues.
Macarthur ~ West  Sussex, UK:  Justpharmareports, 20(finteractive] [accessed  2009-08-13].
<http://www.researchandmarkets.com/ reports/607381>.
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The methodology and structure of the dissertationThe research is based on the following
methods: analysis of documentation, logical-anedyti analytical-critical, systematic analysis,
comparative, historical-legal, philosophical cogmt and linguistic. The dissertation is composed
of: introduction, three analytical-instructive pgrtivided into sections, subsections and divisions
conclusions, and recommendations. At the end oflibeertation the list of references is provided
and the annexes are attached.

The first part of the studyThe trends and peculiarities in global and EU regidn of the
availability of the orphan medicinal produttsexplores the historical and legal aspects, as azl
the theoretical characteristics of adoption of Ratyon 141/2000/EC. Since the EU legislative
initiatives regarding the availability of orphan dm@nal products are associated with US and
Japanese experience in this field, firstly the gtadnsiders the features of the 1983 US “Orphan
Drug Act” and the changes in the criteria of prggyn of new investigational medicinal products
to patients in US law, and provides an overvievihef amendments to the Japan Pharmaceutical
Affairs Law regarding orphan medicinal products,opigd in 1993. Exploring the issue of
preparation and adoption of Regulation 141/2000MB€ most significant historical and legal facts
and events are presented in chronological ordertetlpal grounds of Community level regulation of
availability of orphan medicinal products are ebthled. For the first time in legal science the
peculiarities of the concepts of “rare disease/@md and “orphan medicinal product” as legal
categories are examined. The question of EU lawlagign of availability of medicinal products
intended for treatment of tropical diseases isyaeal at the end of the section.

The second part of the study £€egal preconditions of availability of orphan meadel
product$ aims at establishing, firstly, the legal grourafghe state’s obligation to ensure patients’
access to orphan medicinal products and, secosedtgblishing the legal validity of expectations
and interests of a patient affected by a rare desaghat the existing medicinal products are
accessible. Since in the relevant literature tgbtrio health care and its availability is indichtes
the key argument for ensuring the availability ofpltan medicinal products, firstly, the
opportunities and limits of implementation of thight are defined: its status in human rights
doctrine, the Community and national law. To thaid,ethe corresponding provisions of
international human rights instruments are examiried Community competence in spheres of
human rights and health care is assessed, therudisnce of the Constitutional Court of the
Republic of Lithuania and constitutional law doa&riare analyzed, the corresponding articles of the
Law on the Rights of Patients and CompensatiorDimmage to their Health of the Republic of
Lithuania, which establishes these rights, as aglthe proposed amendments of these articles in
the draft law that is being currently prepared, examined. The logical-legal links connecting a
patient’s right to health care and the conceptvailability of medicinal products are highlighteg b
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elaborating on the content of the concept of abditg of medicinal products in the national legal
acts regulating the health promotion activities.

Since the second and the third legal presumptibasdresuppose state obligation to ensure
access to orphan medicinal products derive fronttimtent of principles of equality and solidarity,
the essential features of implementation of theseiples are established at the end of sectioe. Th
Council recommendation on a European action infigld of rare diseases, adopted in 2849
stipulates that the Member States, on the basigriatiples of equality and solidarity adopted
across the EU, must take steps to ensure within téngitory that patients with rare diseases have
access to high-quality care, including diagnostieatments, rehabilitation for those living wittet
disease and, if possible, effective orphan medigmaduct. Given the fact the Convention on
Human Rights and Biomediciff@ obliges the States to provide equitable acce$®aith care of
appropriate quality within their jurisdictions, atite person’s right to have the best possible healt
care equality regardless of his/her gender, rabejaty, nationality, social status and professi®n
a principle of legal regulation of health promotiaativities of many European states, the latter
recommendation of the Council means that the stateld take all appropriate measures so that the
patients with rare diseases receive treatment, wisicadequate to the standards of their health
needs and scientific progress, and which is ingdparfrom the orphan medicinal products (if the
medicines to treat the disease are already craaigdheir effectiveness is scientifically proveln).
this case equality should be interpreted suffityebroadly: both as absence of discrimination
between normal and rare diseases patients (botlidstereive treatment appropriate to their health
needs), and between the patients with rare diséasgs as regards reimbursements of medicines,
sending for medical treatment abroad, etc.). Snhgilathis concept should include state’s
orientation towards advanced models of regulatimg @nsuring the availability of orphan
medicinal products to patients employed in other Mémber States. Ensuring equality in health
care is primarily attributable to a person’s heakeds, therefore, the argument of “state’s aviailab
resources” should not negate the necessity foat® $b “take appropriate measures”, so that the
patients’ “needs” would be fulfiled, — the case find cannot justify indifference, gaps in
regulatory framework in the areas related to highlity of treatment of patients with rare diseases.

The state’ role in ensuring health care is insdgarfrom solidarity being a fundamental
value, as represented by the provisions of the t€haf Fundamental Rights of the European

846
n

Union™™. In the preamble to the Charter the principle ofidarity is accorded the status of

fundamental value, upon which the Union is “fourddedid which it seeks to “preserve and

844 Council Recommendation of 8 June 2009 on an adatitine field of rare diseases. [2009] OJ C 151/02.

84> Convention for the protection of human rights aighity of the human being with regard to the aggtion
of biology and medicine: Convention on human riginid biomedicine. Oviedo, 4.4.1997.

84 Charter of fundamental rights of the European dnja000] OJ C 364.
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develop”. Charter’s Chapter IV “Solidarity” amonther social rights establishes everyone’s “right
of access to preventive health care and the righbenefit from medical treatment under the
conditions established by national laws and prasticlt could be argued that this right implies the
person’s duty of solidarity.

In the context of health care the principle of datity reflects the whole society’s
responsibility for its members, who in case ofeids may incur particularly high expenses for
health care services, or even not receive thesgcssrat all. Thus, if we keep in mind the question
of ensuring economic availability of expensive aphmedicinal products, it logically follows that,
since spending on medicines tens of thousands l(@ad more) per month is an unbearable
financial burden for seriously ill patients, theyve a reason to believe that expensive, but
compliant with the standards of scientific progresf$ective medicinal products would be fully or
at least partially compensated. Clearly, fulfilmeritsuch patients’ expectations by undertaking
appropriate commitments is a significant challefuyea state because treatment of even one patient
ill with very rare disease can cost millions.

In the third part of dissertation -Eliropean and Lithuanian legal regulation aimed at
promotion and ensuring availability of orphan meda product$ the conceptual model of
European and Lithuanian legal regulation aimedrammption and ensuring availability of orphan
medicinal products is formulated. Examining thevysmns of EU law, the measures aimed at
promotion of availability of medicinal products @émded for treatment of orphan diseases are
distinguished according to the subjectivity factdbhe first one — the incentives for sponsors of
orphan medicinal products. With the adoption of lagon 141/2000/EC, favourable conditions
promoting the development of orphan medicinal potgliand putting them on the market were
created to sponsors of orphan medicinal productd, ta the patients — conditions to receive
treatment; therefore, the incentives of grantingnafrketing rights of orphan medicinal products
(centralized Community authorization procedure;dittonal marketing authorisation; marketing
authorization under exceptional circumstances) tendyears of market exclusivity for registered
orphan medicinal products are carefully analyzethe©incentives, such as protocol assistance,
financial support for rare diseases and researcmeadicinal products received less attention,
although these incentives are also important tspunsors.

For the purposes of development and coordinatigoiof approach of EU Member States to
availability of orphan medicinal products, EU lawoypides exceptions regarding prescription to
patients of medicinal products that are not ausioriin the country and new investigational
medicinal products. Upon introduction of these @tioms into national law, orphan medicinal
products can reach patients more quickly and ealigrefore, the exceptions are isolated and
examined as means of ensuring patients’ accesphaom medicinal products. It is examined which
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substantive legal guarantees of availability of aathorised medicinal products are in force in
Lithuania.

In this section of the dissertation the questioneglulation of economic availability of orphan
medicinal products is examined. It is clearly redagd in the relevant literature that compensation
of treatment of rare diseases, which requires aililon of huge resources from the health insurance
budget and the resulting limitations on possileifitof treatment with these medications, is both an
ethical and a legal problem. Ethical aspects ansidered using the theories of allocative justase,
well as the insights of modern medical ethics msi@nals N. Daniels and R. Veatch, C. A.
Gericke, A. Hollis, etc., the controversial acadenebate over this question of health economists J.
McKie et al, D. A. Huge et al, C. McCabe et al. @il and legal aspects of this problem are
illustrated by the legal analysis and evaluatiothef order of reimbursement of medicinal products
intended for treatment of rare diseases and sengatgents abroad for medical treatment
procedures, presently effective in Lithuania.

Finally, the promotion of the availability of orpmamedicinal products by improving the
implementation of the patients’ right to accessnformation is discussed. Article 10 “Private life
and right to information” of the Convention on Hum&ights and Biomedicine states that
“everyone is entitled to know any information cotied about his or her health”. The Explanatory
Report to the Conventidfl explains that a person’s “right to know” encompeasall information
collected about his or her health, whether it tagnosis, prognosis or any other relevant fact”,
such as the medical investigation data, the prapdssatment and potential treatment/research
alternatives, the risks, treatment stages andikiee The implementation of this patient’s right is
bound by the counter-obligation of the doctor: tovide the patient with correct information. In
case of rare diseases, it is more difficult for doetors to implement their obligation to inforneth
patient, because the rare diseases are complesf@mddamage various organs and body systems,
because of their rarity the doctors do not havéare very little information on some of these
diseases. In order to ensure correct implementadfothis patient’s right, the most favourable
conditions facilitating exchange of knowledge antbimation must be created for all interested
parties (medical doctors, researchers, medicinadiymts developers and researchers, the patients
and their relatives). The best means for that sipdgies provided by modern telecommunications
and Internet. Consequently, established networkst imel promoted and new ones created, national
registries for rare diseases must be set up, at@r® organizations at both a member state and the

EU level have proved to be invaluable partners disimg the visibility of rare diseases and

847 Explanatory Report to the Convention for the prota of Human Rights and dignity of the human kein
with regard to the application of biology and médic Convention on Human Rights and Biomedicingefiactive]
[accessed 2009-01-20]. <http://conventions.cogr@aty/EN/Reports/Html/164.htm>.
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improving quality of information about availabilitf rare diseases and orphan drugs; they likewise
influence the decisions regarding patients’ welféinerefore they should also be supported.

The last subsection of the dissertation is devateceviewing and summarizing legal and
other initiatives of the EU member states aimedraimoting the development, research, and
availability of orphan medicinal products.

At the end of the dissertation the conclusions farenulated, the recommendations on
improvement of regulation of availability of orphamedicinal products intended for treatment of
rare diseases and conditions in Lithuania are megoThe lists of cited literature and the author’'s
scientific publications are provided. The annexestain main EU and Lithuanian legal acts
regulating access to orphan medicinal products, aatable, which compares legal regulation of
orphan medicinal products in different countried #re EU.

Conclusions

1. The question of availability of orphan medicipabducts cannot be left to the free market
self-regulatory processes, because the unavaiiabflisuch medicinal products (lack of production
due to lack of financial interest, limited posgiiels for doctors to prescribe such medicinal
products, and (or) lack of legal measures ensypatgents’ possibilities to receive, use, purchase
such medicinal products) is not fair from the pergwe of the patients affected by rare diseases,
who are equal participants of the health care sysiée adoption of Regulation 141/2000/EC and
its contents were influenced by US and Japan expesi in legitimizing the incentives to
pharmaceutical and biotechnology industry to inveshe development and marketing of orphan
medicinal products. The relatively late adoptiontls Regulation, as well as the Community’s
limited role in regulating the availability of orah medicinal products was and is caused by the
limitations of Community competence in sphereseadlth care and human rights.

2. The legal preconditions for a state to ensuce(an for a rare disease patient to expect or
to demand that the territorial and economic avditgitof existing orphan medicinal products is
ensured — is a patient’s right to health care,giples of equality and solidarity. In Lithuania, st
is a social state respecting the rule of law, th@®eonditions exist, however, their validity and
content as legal arguments (e.g. claiming the ’'staibligation to ensure availability of such
medicinal products or discussing the legality aatidity of a rare disease patient’'s expectations
and interests in the availability of such medicipabducts) are affected by: a) poorly developed
doctrine of concept of the right to health care d@sdaccessibility, b) unclear differences of
subjective and legal capacity levels of this rightattempts to eliminate the right of access tlthe
care from the catalogue of patients’ rights d)wbkrime and limits of Compulsory Health Insurance
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Fund budget, e) legal uncertainty of definition“atcess to medicinal products”, f) insufficiently
clearly established content of the solidarity pipresin the constitutional doctrine.

3. The EU legislation regulating the availability orphan medicinal products could be
divided according to its content, purpose and stivjgy into legislation: 1) establishing the
incentives and benefits for the development andstregion of orphan medicinal products (the
subjects — sponsors of orphan medicinal produ2jsgimed at facilitating and (or) speeding up
access to already existing orphan medicinal predwea an opportunity for a patient to participate
in clinical trials; to receive medicinal productshich are not authorised in the country; in the
absence of alternatives — to be treated with imya&tsbnal medicinal products (the subjects —
patients). Therefore, the availability of orphandm@al products can be defined as the entirety of
legal and organizational measures aimed at progpatre development of orphan medicinal
products and providing opportunities for use oftsaeedicinal products for treatment on condition
of existence of corresponding medical indicatidnsthe absence of competence in the sphere of
individual health care, the Community only promates availability of orphan medicinal products.
Whether properly authorised and/or not authorisgihan medicinal products are available to the
patients depends on the scope of each EU Membir'sStammitments in this sphere.

4. In Lithuania the regulation of availability ofphan medicinal products is inspired by EU
law. The implementation of its provisions on in¢e@s$ for sponsors of orphan medicinal products
in Lithuania is less relevant. It is more importémtensure high quality of health care of patients
with rare diseases. Although in our country measwiened at ensuring that patients with rare
diseases are provided with required medicinal prtedexist, relevant national provisions and
procedures based on them have deficiencies, antegiaé framework governing these issues is
generally rather fragmented, confusing, and incetepITherefore, Lithuania's efforts to ensure rare
disease patients’ rights in the sphere of health should be regarded as insufficient, and may be
regarded as limiting the availability of medicinpabducts and the patients’ right to quality health
care services, and their equality.

4.1. The treatment with investigational medicinabqucts of life-threatening diseases of
individual patients or groups of patients, who amable to participate in clinical trials (so-called
compassionate use programms), is not regulated.

4.2. The procedures of individual reimbursemennetlicinal products intended for treatment
of very rare diseases and conditions should beuated critically: a) the current procedure is

inefficient in cases where the patient requires riedication urgently; b) the decision-making
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criteria used by the Commissf8fin order to decide on reimbursement of such médits are not
established, thus the procedure is unclear; cliarma possibility to submit a request regardihg t
availability of medicinal products on his/her owmtiative is limited; d) the appeal procedure
against negative decisions of the Commission reggmeimbursement of medicinal products is not
established; e) the definition of the concept t¥exy rare disease or condition” is not perfecinfro
the perspective of linguistic structure and thusvmtes wide possibilities of interpretation and
subjective evaluation, which in turn presupposesufiicient legal certainty regarding the
implementation of the rights of patients affectgddre diseases.

4.3. The procedures for sending patients abroadréatment and corresponding funding
procedures have deficiencies: a) the criteria fecigilons on reimbursement of medical expenses
incurred due to consultations (testing) abroadateestablished; b) one year — is a too long tdrm o
consideration of repeat application; c) the proceslwf appeal of the decisions of the Commission
are open to partiality.

Recommendations

1. To improve secondary legislation that estabfisttee procedures of reimbursement of
medicinal products intended for treatment of raseakes and conditions:

1.1. To clarify the legal definition of “rare dissmand condition” concept, establishing that a
rare disease is a severe, debilitating or lifeatereing disease, which affects no more than 5
persons per 10,000 residents. The epidemiolognzitator of a “very rare disease or condition”
should be set at less than 100 cases per millgidasts.

1.2. To specify the criteria under which the Conmws decides on reimbursement of
medicinal products intended for treatment of raseases. With a view of ensuring transparency
and publicity the minutes of Commission’s meetinga be made public specifying the reasons for
individual decisions.

1.3. To establish the appeals procedure again&dah@amission’s decisions.

1.4. With a view of ensuring adequate access to expensiedicinal products for each
patient to whom they should be administered, aloith minimizing the opportunity of wasting
limited health care resources to regulate the egiptin of the schemes of risk sharing between the
state (patient) and the manufacturer of the medig@noduct (e.g. when the medicinal products are
reimbursed for all patients in full or togetherlwihe manufacturer for the first two or three manth
and the possibility of further reimbursement isedetined according to each patient’s progress,

having conducted corresponding tests after a redderperiod of time. In case the effect of the

848 The decisions regarding reimbursement of mediginadlucts and medical aid intended for treatmenteo§
rare diseases and conditions, as well as regatdifayeseen cases, are adopted by the commissiallisked by the
order of the director of the State Patient undertinistry of Health.
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administered medicinal product is not sufficieie tmanufacturer must compensate the state the
sums spent to the patient’s treatment. If the mediqroduct is effective and the effect is long-
lasting, the state undertakes to fully reimbursedbsts of treatment).

2. The Law on Pharmacy of the Republic of Lithaamiust be supplemented with exceptions
regarding the use of new investigational medicimalducts (after Phase Il/lll clinical trial) by
individual patients and groups of patients withhaoaically or seriously debilitating disease or
whose disease is considered to be life-threatemind,who can not be treated satisfactorily by an
authorised medicinal product and have no possitiitparticipate in clinical trial of the medicinal
product in question. To adopt appropriate secontleggl acts providing criteria that should be
satisfied by the medicinal product under investazaand the target patients groups.

3. To develop and adopt a comprehensive and lastnagegy for diagnosis, prevention and
treatment of hereditary and non-hereditary rareaties (National Plan for Rare Diseases). To
include in the Plan specific actions on: epidenuadal surveillance of rare diseases, neonatal
testing, genetic counselling, scientific researdh rare diseases, provision of training and
information to doctors, rising of public awarenesgjanization of patients integration, organization
of patient support, creation of competence cenfivegare diseases, cooperation with other EU
Member States in exchanging information on rarealiss. It is necessary to establish a clear
timetable for implementing of these actions, manag® structures, adequate and well-defined
funding and regular reporting schedule.

Practical significance of the dissertationThe study conducted in the dissertation as well as
the provided conclusions and proposals are impbftariegislative development and improvement
of national legislation regulating the availabiliby the medicinal products intended for diagnosis,
treatment and prevention of rare diseases. Thdtsesuthe study can be used in forming of the
national strategy of improvement of accessibilityogphan medicinal products. The dissertation is
also useful for patients, individuals or organiaati representing patients, because it provides
systematic information on legal regulation of a&hility of orphan medicinal products in EU and
Lithuania and evaluation of this legal frameworkeTegal preconditions of availability of orphan
medicinal products established in the dissertataanwell as their analysis may be used as legal
arguments calling for the increase of funding Eimbursement of orphan medicinal products in the
budget of Compulsory Health Insurance Fund, or isgeto protect patients’ rights by claiming
violations of patient’s rights to health care, &gards the unavailability of orphan medicinal
products.

The dissertation is also important as the contidoubf Lithuanian legal science to the
recommendation of the Commission of the Europeamm@onities (hereinafter — European

Commission) and the Council of Ministers to theiglbscientists to pay more attention to different
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issues related to treatment of rare dis€43eBhe results of the study regarding the regulatbn
availability of orphan medicinal products regulatim Lithuania may be used in Lithuanian 2010
report to the European Commission on initiativessupport of the development, research, and
availability to patients of orphan medicinal prothuc

The study conducted in the dissertation can bentefést to Lithuanian biotechnological or
biopharmaceutical scientific and business entezprigvhich are potentially capable of developing
or co-developing orphan medicinal products, esfigdgimthe context of anticipated Santara valley
development programri@.

This dissertation is also socially significant, cgnit facilitates the debate on the topic of
importance of ensuring the availability of treatmeh rare diseases to the patients, which so far
enjoyed little attention in Lithuania, and the néadbetter regulation in this area.

849 Council Recommendation of 8 June 2009 on an aatitine field of rare diseases. [2009] OL C 151/02.

80 Health care, medical, educational, academic ingiits and businesses located on the territory of
Santariskes - Visoriai are united into Vilnius Meali and Pharmaceutical Valley. The goal of develeptrof the
Valley — tying health care, education, training amdovative business forces to promote health darelopment in
Lithuania. The establishment of the Valley willaall more effective use of the best Lithuanian mddéchucational,
scientific, practical and pharmaceutical biotecgaal entities located in this area, to develow needicinal products
and treatment methods through closer cooperatidard: Resolution of the Government of the Repubfit.ithuania
of 24 November 2008 No 1263 “On approval of thedal@wment programme of the integrated science, sty
business centre (valley) “SantaraOfficial Gazette 2008, No.140-5561.].
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PRIEDAI

Priedas Nr. 1. Refyjy vaisty reglamentavimo ypatumai skirtingose pasaulio Salysir ES

JAV Japonija Kanada Australija ES
Teisinis Retyjy vaisy aktas | Farmaciis ISskirtines alygos | Retyjuy vaisiy Reglamentas (EB)
reguliavimas (1983) veiklosistatymo | uZtikrinant vaisi | programa (1999) | Nr. 141/2000
pataisos (1993) | prieinamuna ,,Dél retyju vaisiy”
(1996) (1999)
Tiksliné produkty | Vaistai ir Vaistai, Vaistai Vaistai, vakcinos| Vaistai ir
grupé biologiniai biologiniai ir in vivo biologiniai

preparatai (taip paf
ir vakcinos bein
vivo diagnostika)

preparatai ir
medicinosiranga

diagnostika

preparatai (taip pa
ir vakcinos bein
vivo diagnostika)

Priskyrimo
retiesiems MaZiau nei 200 MaZiau nei 50 Nera ,,retumo* MaZiau nei 2000 | Maziau nei 5 iS 10
kriterijai: 000 pacient JAV | 000 pacient teisines definicijos | pacient 000 gyventaj ES
ligos paplitimas (<7,5:10 000) Japonijoje Australijoje
(<4,1:10 000) (<1,1:10 000)
ligos poludis Tik reta liga Reta ir sunki Reta liga Reta liga Gyvybei pavojing
liga; rera ar sekinantidtine
kitokio tinkamo liga; nera
gydymo alternatyvaus
gydymo
finansiniy Vaisty karimo ir Neatsiperka Netaikoma Reto vaisto Normaliomis
investiciju graza tyrimy kastai karimas salygomis
neatsiperka komerciskai farmacijosimones
neapsimoka nesuinteresuotos
kurti tokiy vaisiy
Paskatos:
protokoliré pagalba| Teikiama Pateikus Néra duomen Pateikus prasym | Teikiama
prasym
greitesnis paraisk | Taip Teikiamas Svarbiy naujy Prioritetine Taip
perziiréjimas prioritetas preparai paraiSky | paraiSk; perziira
prioriteting
perziira
kreditai ir dotacijos| Padengiama 50 | ki 3 mety gali dotaciu Dotacijy ir Valstybiy ES nani
proc. klinikiniy buti padengiama| programos mokesting reguliavimo
tyrimu kasty; iki 50 proc. nuolaidy néra specifika
dotacijos atliekant | klinikiniy ir
klinikinius neklinikiniy
tyrimus; dotacijos | tyrimy kasty; 6
atliekant proc. mokestia
mokslinius nuolaidos
medicinires ikiklinikiniams ir
irangos ir maisto | klinikiniams
papildy tyrimus tyrimams
vaisto registravimo| Nereikia mokti Sumazintas Moke<iiy Nereikia mokti Centralizuota
mokesiy nuolaidos| mokesiy paraiskos reguliuojargiajai mokesgiy vaisty registravimo
reguliuojartiai mokestis institucijai reguliuojartiai procedira (nuo
institucijai sumazinimas institucijai 2005 m. lapkuio
20 d.). Sumazinti
mokesiai.
rinkos iSimtinumas | 7 metai; Persvarstomas | Standartia 5 rinkos 10 rinkos
netvirtinamas kitas| rinkos patentirt apsauga | iSimtinumo iSimtinumo met;
preparatas tai iSimtinumo metai; kitas rinkos iSitinumo
padiai terapinei periodas nuo 4 preparatas tai laikas gali faiti
indikacijai iki 10 mety p&iai terapinei sutrumpintas iki 6
indikacijai rera mety iSnykus
registruojamas, | vaisty priskyrimo
kol ndrodomas jo| retyjy kategorijai
klinikinis kriterijams
pranaSumas
Sergariyjy
retomis ligomis 20 milijony 9 milijonai 3 milijonai 1,2 milijono 27-36 milijonai
skaicius
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AutentiSkas vertimas
Europos komitetas prie LR Vyriauggh
Vertimo, dokumentacijos ir informacijos centras

EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTAS (EB) Nr. 141/2000
1999 m. gruodzio 16 d.

dél retyjy vaisty

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOSASUNGOS TARYBA,

atsizvelgdamij Europos bendrijos steigimo sufastpa® i jos 95 straipsin

atsizvelgdami Komisijos pagilyma("),

atsizvelgdamij Ekonomikos ir socialini reikak; komiteto nuomoe(?),

laikydamiesi Sutarties 251 straipsnyje nustatytaskos(),

kadangi:

(1) kai kurios ligos pasitaiko taip retai, kagddiagnozavimui, profilaktikai ar gydymui skirto &b lirimo
ir atidavimoi rinka sanaud; nepadengt numatomas to vaisto pardavimas; normaliomis rinkbgyomis
farmacijos pramahineklity linkusi to vaisto kurti; Sie vaistai yra vadinarataisiais.

(2) Retomis ligomis sergantys ligoniai &tir turéti teise gauti tokios pat kokyds gydymy kaip ir Kiti
ligoniai; ¢kl to biatina skatinti, kad farmacijos pramoatitinkamus vaistus moksliSkai tigtkurty ir atiduoty
i rinka; paskat kurti retuosius vaistus Jungése Amerikos Valstijose esama nuo 1983 m., Japenijojuo
1993 mei.

(3) Europos §ungoje ir nacionaliniu, ir Bendrijos lygiu kol kaga imtasi tik riboty veiksmy, Kkuriais
skatinama kurti retuosius vaistus; tpkieiksmy geriausia imtis Bendrijos lygiu, kadity galima pasinaudoti
kuo pl&iausia rinka ir iSvengti ribat iStekliy iSsklaidymo; veiksmai Bendrijos lygiu yra tinkamesiz
nesuderintas valstylpinariy priemones, kurios gali iSkraipyti konkurengdij tapti Bendrijos vidaus prekybos
klititimis.

(4) Paskatinimo verti retieji vaistai #in bati lengvai ir neabejotinai identifikuojami; atroddkad
tinkamiausia bty Sitai padaryti nustatant atyirir skaidria Bendrijos procetta potencialiems vaistams
priskirti retyjy vaisy kategorijai.

(5) Turety buti nustatyti objektyus priskyrimo kriterijai; tie kriterijai tusty bati grindziami ligos, kurios
diagnozavimo, profilaktikos ar gydymo siekiama, lgapu; ne daugiau kaip penkija sergatiu asmen
deSintiai tukstartiy gyventoj rodiklis apskritai yra laikomas tinkama riba; \ais skirti gyvybei
pavojingai, sekinafiai ar sunkiai ir chroniSkai ligai gydyti, tétq bati priskiriami retjjuy vaisy kategorijai
net tada, kai tos ligos paplitimas didesnis negikplgoniai deSindiai tikstartiy gyventoj.

(6) ParaiSkoms @ priskyrimo svarstyti tusty bati isteigtas iS valstyhi nariy paskirty ekspen sudarytas
komitetas;i § komitet taip pat tuéty bati itraukti Komisijos paskirti trys ligomi asociaciy atstovai ir trys
kiti asmenys, taip pat Komisijos paskirti Europoaisty ivertinimo agertros (toliau — ,agentira®)
rekomendacija; ageima turty bati atsakinga uZz deragmRetnju vaisy komiteto ir Patentuat vaisi
komiteto koordinavim.

(7) Tokiomis ligomis sergantys ligoniai yra veukiy pat kokybiSk, saugi ir veiksming; vaist; kaip ir Kiti
ligoniai; il to retiesiems vaistams #y bati taikomas normalus vertinimo procesaspjgtvaisyy remejai
turety tureti galimybe gauti Bendrijos leiding kad ity galima lengviau suteikti Bendrijos leidinarba j
iSlaikyti, bent iS dalies téty bati nereikalaujama ageirai moketing mokesiy; Bendrijos biudZetas téty
agentirai kompensuoti & to atsirandaritiplauky nuostoi.

(8) Jungtinyg Amerikos Valstij ir Japonijos patirtis rodo, kad didZiausia paskatanonei investuotiiretyju
vaisty kirima ir pardavim, yra perspektyva per kelerius metus, per kuriuds davesticiy gakty biti
susigazinta, tugti iSimting rinka; duomem apsauga pagal 1965 m. sausio 26 d. Tarybos duakty
65/65/EEB @l jstatymy ir kity teisss akty, susijusi su patentuotais vaistais, suderinifiy(4 straipsnio 8

oL C 276,19989 4, p. 7.

20L C 101, 1999 4 12, p. 37.

21999 m. kovo 9 d. Europos Parlamento nuodn(@L C 175, 1999 6 21, p. 61), 1999 m. rjg=7 d. Tarybos
bendroji pozicija (OL C 317, 1999 11 4, p. 34) %99 m. gruodzio 15 d. Europos Parlamento sprend{dss
nepaskelbta®ficialiajame leidinyjg.

(> OL 1965 2 9, p. 369. Direktyva su paskutiniaikgiimais, padarytais Direktyva 93/39/EEB (OL L 21993 8
24, p. 22).
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dalies a punkto iii papunkhéra tam tikslui pakankama paskata; atskirai veikdawalstylés naés negali
imtis tokios priemo#s Bendrijos mastu, nes tokia priemagprieStaraut Direktyvai 65/65/EEB; jei toki
priemoniy buty imtasi tarp valstyli narip nesuderintu #idu, tai kliudyty Bendrijos vidaus prekybai¢bto
atsirasty konkurencijos iSkraipym ir prieStaravim vienai bendrai rinkai; téau rinkos iSimtinumas,
nepaZzeidZiant esarrintelektines nuosavyks teisiy, turéty apsiriboti terapine indikacija,etdkurios vaistas
buvo priskirtas retiesiems vaistams; ligpriabui retajam vaistui suteiktas rinkos iSimtinumaetuéty
trukdyti prekiauti panaSiu vaistu, kuris ta ligagantiems asmenims @él bati akivaizdziai naudingas.

(9) Pagal greglamerd retyju vaisyy kategorijai priskin vaisyy réméjai turety turéti teise visiSkai naudotis
visomis Bendrijos ar valstybinariy teikiamomis paskatomis remti tokiigy, iskaitant retas ligas, diagnozei,
profilaktikai ar gydymui skin vaisty tyrima ir krima.

(10) Konkreti programa Biomed 2, parengta pagalikeja pamatig moksliniy tyrimy ir taikomosios
veiklos program (1994-1998), paémé mokslinius rei ligy gydymo tyrimus,iskaitant greijju schem
retiesiems vaistams kurti metodologijas ir Europegann retyju vaisty inventorizavim,; tos dotacijos buvo
skirtos tarptautinio masto bendradarbiavimui siektaikyti bazinius ir klinikinius ret ligy tyrimus skatinti;
moksliniai rety ligy tyrimai teléra Bendrijos prioritetas, nes jis buitcauktas penktja pamatig moksliniy
tyrimy ir taikomosios veiklos prograam(1998-2002); Sis reglamentas nustato tgigdagrind, kuris leis
greitai ir veiksmingaidiegti Siy moksliniy tyrimy rezultatus.

(11) Retos ligos pagal veiksnvisuomers sveikatos srityje apmatus buvo priskirtos Bendriyeiksna
prioritetinei sréiai; Komisija savo informaciniame praneSime apied@os veiksny dél rety ligy progranm
pagal veiksm visuomegs sveikatos srityje apmatus nusprenduomers sveikatos srityje retoms ligoms
suteikti prioritet; 1999 m. balandzio 29 d. Europos ParlamentasriybBapremé Sprendim 1295/1999/EB,
patvirtinan{ Bendrijos veiksm dél rety ligy program pagal veiksm visuomegs sveikatos srityje apmatus
(1999-2003)(), iskaitant veiksmus teikiant informagijkovojant su retomis ligomis tam tikrose gyventoj
grupese ir remiant atitinkam ligoniy organizacijas; Sis reglament@ggyvendina vien iS Sioje veiksm
programoje nustatytprioritety,

PRIEME S| REGLAMENTA:

1 straipsnis
Tikslas
Sio reglamento tikslas nustatyti vaist priskyrimo retju vaisty kategorijai Bendrijoje tvakir jteisinti
nurodyt; retyjy vaisty mokslinio tyrimo, Kirimo ir atidavimoj rinka paskatas.
2 straipsnis
Savokos
Siame reglamente:
a) ,vaistas“— Zmorems skirtas vaistas, kaip apéfita Direktyvos 65/65/EEB 2 straipsnyje;
b) ,retasis vaistas~ pagal Siame reglamente ¢Stlytus reikalavimus Siai kategorijai priskirtasstas;

c) .reméjas” — kiekvienas Bendrijojgsisteigs fizinis ar juridinis asmuo, siekiantis arba pkesse kad
vaistas lity priskirtas regju vaisty kategorijai;

d) ,agentira“— Europos vaistivertinimo ageritra.

3 straipsnis
Priskyrimo kriterijai
1. Vaistas priskiriamas ngt; vaisty kategorijai, jei jo éméjas galijrodyti:
a) kad jis yra skirtas gyvybei pavdieliantios arba chroniSkai sekin&ns ligos, kuria paraiskos padavimo
metu Bendrijoje serga ne daugiau kaip penki is5ikétartiy asmen, diagnozei, profilaktikai arba gydymui,
arba

‘oLL 155, 1999 6 22. p. 1.

223



kad jis yra skirtas gyvybei pawpkeliartios, labai sekinafios ar sunkios ir chroniskos ligos Bendrijoje
diagnozavimui, profilaktikai arba gydymui ir kad paskat; ngtikétina, jog pardavusi ¥aist, Bendrijoje
buty gauta pakankamgplauky, kad hity susigsZintos investicijos;

ir

b) kad Bendrijoje érajteisinto gero tos ligos diagnozavimo, profilaktikearda gydymo #do arba, jei toks
budas yra, tas vaistas bus akivaizdZiai naudingastgantiems asmenims.

2. Komisija Tarybos reglamento (EEB) Nr. 23093@ straipsnyje nustatyta tvarigyvendinimo
reglamento forma priima Siam straipsnigyvendinti litinas nuostatas.

4 straipsnis
Retyjy vaisty komitetas

1. Siuo reglamentu agambje isteigiamas Rejy vaisty komitetas (toliau- ,Komitetas®).
2. Komiteto uzduotis:

a) nagrireti kiekvierg pagal § reglamend pateikt paraiSly dél vaisto priskyrimo refjy vaisy
kategorijai;

b) patarti Komisijai reiju vaisiy politikos Europos §ungoje nustatymo ir ptojimo klausimais;

c) pactti Komisijai reyjy vaisty reikalais palaikyti rySius tarptautiniu mastu in goniu rémimo
grupcmis;

d) packti Komisijai rengti iSsamias gaires.

3. Komitet, sudaro kiekvienos valstyb naés po viem paskirty natj, trys ligoniy organizacijoms atstovauti
Komisijos paskirti nariai ir trys ageirbs rekomendavimu Komisijos paskirti nariai. Kortdtenariai
skiriami trey mety kadencijai, kuri yra atnaujinama. Jiems galigteekspertai.

4. Komitetas trej met; kadencijai, kuri gali #iti viena karta athaujinama, iSsirenka pirminigk

5. Komisijos atstovai ir ageimos vykdomasis direktorius arba jo atstovas gdljadauti visuose Komiteto
possdZiuose.

6. Agentira teikia Komitetui sekretoriato paslaugas.

7. 18 Komiteto narj reikalaujama, kad net ir nustogiti savo pareigas jie neatskla@igokios informacijos,
kuriai taikomas profesinio slaptunigipareigojimas.

5 straipsnis
Priskyrimo tvarka ir iSbraukimas i$ registro

1. Kad vaistas ity priskirtas retjy vaistyy kategorijai, éméjas bet kuriame to vaistonkmo etape pries
paduodamas paraigkiél leidimo prekiauti pateikia ageirai paraisk.
2. Prie paraiSkos pridedami Sie duomenys ir dokuaien

a) réeméjo pavar@ arba pavadinimas ir nuolatinis adresas;
b) vaisto veikliosios sudedamosios medzZiagos;
c) sialoma terapin indikacija;

d) pagrindimas, kad laikomasi 3 straipsnio 1 dalyjestatyyy kriterijy, ir kirimo etapo apraSymas,
iskaitant numatomas indikacijas.

3. Komisija, pasikonsultavusi su valsgphis naémis, ageritra ir suinteresuotomis Salimis, parengia
iSsamias gairesétireikalaujamo paraigkdél priskyrimo formato ir turinio.

4. Agentira patikrina paraiSkos pagtumy ir parengia Komitetui glaustoraneSim. Prireikus ji gali prasyti
réméjo papildyti prie paraiSkos pridedamus duomengokumentus.

5. Agenfira uztikrina, kad Komitetas pateikhuomor per 90 dien nuo reikalavimus atitinkaio paraiskos
gavimo dienos.

6. Rengdamas nuom@nKomitetas stengiasi siekti bendro sutarimo. dkict sutarimo negalima pasiekti,
nuomort priimama dviey tre¢daliy Komiteto narj bals; dauguma. Nuomangali biti pateikiama rastu.

®OL L 214, 1993 8 24, p. 1. Reglamentas su pakaisinpadarytais Komisijos reglamentu (EB) Nr. 68%OL L 88,
1998 3 24, p. 7).
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7. Tais atvejais, kai Komiteto nuomonra tokia, kad paraiSka neatitinka 3 straipsnidalyje nustatyt
kriteriju, agentra nedelsdama informuojaméja. Per 90 diem nuo huomogs gavimo dienoseméjas gali
pateikti iSsam apeliacijos pagrindim kuri agentira perduoda Komitetui. Komitetas kitame {age
apsvarsto, ar jo nuomeénuréty bati pakeista.
8. Agentira nedelsdama sitiim galutie Komiteto nuomoa Komisijai, kuri per 30 diemm nuo nhuomoegs
gavimo dienos priima sprendiam Jei iSskirtikmis aplinkylemis sprendimo projektas nesutampa su
Komiteto nuomone, sprendimas priimamas ReglamdaiEB) Nr. 2309/93 73 straipsnyje nustatyta tvarka.
Apie sprendim praneSuséméjui, jis siundiamas ageftai ir valstybi; nariy kompetentingoms institucijoms.
9. Priskirtasis vaistagaSomag Bendrijos retju vaist; registe.
10. Rem¢jas agertrai kasmet pateikia priskirtojo vaistadkmo padties ataskait
11. Kad priskyrimas retiesiems vaistamstyb perduotas kitamémeéjui, pavadinimo tuttojas paduoda
agentirai paraiSk. Pasikonsultavusi su vals@ris naémis, agenira ir suinteresuotomis Salimis, Komisija
parengia iSsamias gairesl gperdavimo paraidk formos ir tokiy paraiSks turinio bei vis; duomem apie
naupji remeja.
12. Priskirtasis retasis vaistas i Bendrijogjtgtaist; registro iSbraukiamas:

a) remejo praSymu;

b) jeigu prieS gaunant leidigprekiauti nustatoma, kad nebesilaikoma 3 straijesatjtinkamam vaistui
nustatyt kriteriju;

c) pasibaigus 8 straipsnyje nustatyto rinkos iSimtiodaikotarpiui.

6 straipsnis
Protokoliné pagalba

1. Retojo vaistoaméjas, prieS pateikdamas paraid#l leidimo prekiauti, gali prasSyti agembs patarimo,
kaip atlikti jvairias ekspertizes ir bandymus siekiant pagal &eghto (EEB) Nr. 2309/93 51 straipsnio |
punkt jrodyti ta vaist esant kokybidk saug ir veiksming,.

2. Agentira parengia regju vaisty karimo tvarla, apimagtia reguliavimo pagalp apibizZiant paraiskos dl
leidimo, kaip apibiZzta Reglamento (EEB) Nr. 2309/93 6 straipsnyjentur

7 straipsnis
Bendrijos leidimas prekiauti

1. Asmuo, atsakingas uZ retojo vaisto pateikimonka, gali prasyti, kad leidim prekiauti tuo vaistu
Bendrija iSduai pagal Reglamento (EEB) Nr. 2309/93 nuostatas,ikedaeidamairodyti, kad tas vaistas
atitinka to reglamento priedo B dalies reikalavimus

2. Bendrija agemtai kasmet skiria speciglinad atskirai nuo tos, kuri nustatyta Reglamento (ERB)
2309/93 57 straipsnyjei $had agentira naudoja tik tam, kad i$ dalies arba visai aksisavisy mokesiy,
mokamy pagal Bendrijos taisykles, priimtas pagal ReglamefeEB) Nr. 2309/93. Kiekvienm meiy
pabaigoje agentos vykdomasis direktorius pateikia iSsamspecialausinaso naudojimo ataskait
Kiekvienas kuni nors mei pervirSis perkeliamag kitus metus ir iSsk&iuojamas i$ kik mety specialaus
inaso.

3. I8duodamas leidimas prekiauti retuoju vaistumapitik tas terapines indikacijas, kurios atitinka 3
straipsnyje nustatytus kriterijus.¢Dto néra atmetama galimygbprasSyti atskiro leidimo prekiautiet kity
indikacijuy, nepriklausagiy Sio reglamento taikymo siai.

8 straipsnis

Rinkos iSimtinumas

1. Tais atvejais, kai leidimas prekiauti retuojlista yra iSduotas pagal Reglame(EEB) Nr. 2309/93 arba
kai visos valstybs naes yra iSdavusios leidimus prekiauti Direktyvos GBEEB 7 ir 7a straipsniuose arba
1975 m. gegus 20 d. Tarybos direktyvos 75/319/EEBI dstatymy ir kity teiss akty, susijusi su
patentuotais vaistais, suderinif)o(9 straipsnio 4 dalyje nustatyta abipusio pripen tvarka, ir

®OL L 147, 1975 6 9, p. 13. Direktyva su paskuimisakeitimias, padarytais Tarybos direktyva 9FF®8 (OL L 214,
1993 8 24, p. 22).
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nepazeisdamos intelekés nuosavyks teigs ar kurip nors kiti Bendrijos teigds nuostat, Bendrija ir
valstyles naés 10 mef nepriima kitos paraiSkos iSduoti leidinprekiauti, neiSduoda leidimo prekiauti ir
nepriima paraiskos prgdti turimg leidima prekiauti panaSiu vaistwlty padiy terapiniy indikacijy.

2. Taiau Sis laikotarpis galitii sumazintas iki SeSermety, jei penktyjuy mety pabaigoje nustatoma, kad tas
vaistas nebeatitinka 3 straipsnyje nustalyiterijy inter alia tais atvejais, kai turimirodymai rodo, kad tas
vaistas yra pakankamai pelningas ir kad tolesnigos iSimtinumas yra nepateisinamas. Tuo tikslstybd
nar agentira informuoja, kad kriterijaus, pagal Kusuvo suteiktas rinkos iSimtinumas, gaitimesilaikoma
ir agentira pradeda 5 straipsnyje nustatyirocedira. Réméjas pateikia agentai tuo tikslu reikaling
informacija.

3. Nukrypstant nuo 1 dalies ir nepazeidziant ikdidés nuosavyes teigs ar kurios nors kitos Bendrijos
teists nuostatos, leidimas prekiauti panaSiu vaistuwdp&iy terapiniy indikacijy gali bati iSduotas, jei:

a) leidimo prekiauti pirmuoju retuoju vaistu ttiojas yra dags sutikimy antrajam parei&ui arba
b) leidimo prekiauti pirmuoju retuoju vaistu tiojas negali tiekti pakankamo to vaisto kiekio,aarb

C) antrasis parei$fas gali paraiSkojgrodyti, kad antrasis vaistas, nors ir panasjas turini leidima
retaji vaish, yra saugesnis, veiksmingesnis arba kitaip klaigkanaSesnis.

4. Komisijajgyvendinimo reglamento forma Reglamento (EEB) 0393 72 straipsnyje nustatyta tvarka
patvirtina gvoky ,panasus vaistas"” ir ,klinikinis pranaSumas" apiimus.

5. Komisija, pasikonsultavusi su valstphis naémis, ageritra ir suinteresuotomis Salimis, parengia
iSsamias Sio straipsnio taikymo gaires.

9 straipsnis
Kitos paskatos

1. Pagal Sio reglamento nuostatasjtetaist kategorijai priskirtiems vaistams galitbtaikomos Bendrijos
ir valstybiy nariy teikiamos paskatos, skirtos remtiyjgtvaisty mokslinius tyrimus, &rima ir prieinamuna,
ypa mazosioms ir vidutigms imorems teikiama mokslini tyrimy parama, numatyta pamaise mokslinig
tyrimy ir taikomosios veiklos programose.

2. ki 2000 m. liepos 22 d. valsty nats nusiukia Komisijai iSsami informacip apie visasiteisintas
priemones refjy vaisty arba vaisi, kurie gali lti jiems priskirti, moksliniams tyrimams,akimui ir
prieinamumui remti. Ta informacija reguliariai atfiaama.

3. lki 2001 m. sausio 22 d. Komisija paskelbia mdsavisy Bendrijos ir valstyhi nariy teikiamy paskai,
skirty retyju vaisty moksliniams tyrimams, tdeimui ir prieinamumui remti, inventari Tas inventorius
reguliariai atnaujinamas.

10 straipshis
Bendrasis praneSimas
Iki 2006 m. sausio 22 d. Komisija paskelbia bejidsraneSim apie patirt, igyta taikant $ reglament, kartu
nurodydama joje visuomes sveikatai gagtnaudh.
11 straipshis
Isigaliojimas
Sis reglamentagigalioja jo paskelbim&uropos Bendrij oficialiajame leidinyjedier.

Jis taikomas nuo 3 straipsnio 2 dalyje ir 8 stmaiipg} dalyje minina jgyvendinimo reglamentpriémimo
dienos.

Sis reglamentas yra privalomas visas ir tiesiogi&omas visose valstybe nagse.
Priimta Briuselyje, 1999 m. gruodZio 16 d.

Europos Parlamento vardu Tarybos vardu
Pirmininke Pirmininkas
N. FONTAINE K. HEMILA
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AutentiSkas vertimas
Europos komitetas prie LR Vyriauggh
Vertimo, dokumentacijos ir informacijos centras

KOMISIJOS REGLAMENTAS (EB) Nr. 847/2000

2000 m. balandzio 27 d.
nustatantis vaisto priskyrimo retyjy vaisty kategorijai kriterij y taikymo nuostatas ir svoky ,panasus
vaistas" bei ,klinikinis pranaSumas" apibr éZimus

EUROPOS BENDRIJ KOMISIJA,

atsizvelgdama Europos bendrijos steigimo sufart

atsizvelgdam@ 1999 m. gruodZzio 16 d. Europos Parlamento ir Tesyleglament(EB) Nr. 141/2000 &
retyju vaisu(*), ypa i jo 3 ir 8 straipsnius,

kadangi:

(1) Reglamentu (EB) Nr. 141/2000 Komisijai pavg®témti 3 straipsniuigyvendinti reikalingas nuostatas
ir savoky ,panasus vaistas” bei ,klinikinis pranaSumas* agfimus.

(2) Siekiantigyvendinti Reglamento (EB) Nr. 141/2000 3 strajpsiméjams ir Retyjy vaisty komitetui gali
buti naudinga papildoma informacija apie veiksniugjriuos reikty atsizvelgti nustatant paplitangaling
investiciju graZa ir atitinkamy alternatyvip diagnozavimo, profilaktikos ir gydymaibiy pohidi;.

(3) Si informacija tugty biiti pateikta laikantis Komisijos pagal Reglament@)®r. 141/2000 5 straipsnio
3 dal parengt gairiy.

(4) Atsizvelgiantj tokiy vaisty pohid; ir tikimybe, kad ligos, kurios turiiti gydomos, yra retos, Kkriteuij
atitikties nustatymui neretky kelti per daug grieatreikalavim.

(5) 3 straipsnyje nurodytkriterijy vertinimas tuéty bati grindZziamas kuo objektyvesne informacija.

(6) Turety bati atsizvelgtaj kitas Bendrijos priemones, taikomasyriggu srityje.

(7) Siekiant uztikrinti tinkanp Reglamento (EB) Nr. 141/2000 8 straipsnyjesghy nuostat dél rinkos
iSimtinumo laikymasi, batina nustatyti gvoky ,panasus vaistas” ir ,klinikinis pranaSumas* apiimus;
nustatant Siuos apisfimus tugty bati atsizvelgtai Patentuat vaisty komiteto darh bei patirt, igyta
vertinant esamus vaistug iatitinkamas Vaist ir medicinos prietaigs mokslinio komiteto nuomones.

(8) Tie apibéZimai turty bati dar paremti Reglamento (EB) Nr. 141/2000 8 pgaio 5 dalyje numatytomis
gairemis.

(9) Sios nuostatos téy biti reguliariai atnaujinamos atsizvelgiarnokslo ir technikos duomenis bei
patirti, igyta priskiriant retiesiems vaistams ir juos reglamejgnt.

(10) Siame reglamente numatytos prie&satitinka Zmoams vartoti skin vaisy nuolatinio komiteto
NUOMOrR,

PRIEME S| REGLAMENTA:

1 straipsnis
Tikslas

Sis reglamentas nustato veiksniuguriuos turi liiti atsizvelgta taikant Reglamento (EB) Nr. 141/2@BD
retyjy vaisty 3 straipsi ir jteisina gvoky ,panasus vaistas" ir ,Kklinikinis pranaSumas* apiimus taikant
minéto reglamento 8 straipgndis yra skirtas pati potencialiems éméjams, Reiju vaisy komitetui ir
kompetentingoms institucijoms aiskinti Reglame(iB) NR. 141/2000.

2 straipsnis
Priskyrimo kriterijai

1. Ligos paplitimas Bendrijoje

Siekiant pagal Reglamento (EB) Nr. 141/2000 3 g$r@p 1 dalies a punkhustatyti, ar vaistas yra skirtas
gyvybei pavoy keliartios arba chronisSkai sekingins ligos, kuria Bendrijoje serga ne daugiau kaipkb iS
10 000 asmayp diagnozavimui, profilaktikai arba gydymui, taikomsios konkré&os taisykés ir pagal
gaires, parengtas vadovaujantis Reglamento (EB14I/2000 5 straipsnio 3 dalimi, pateikiami Sie
dokumentai:

1OL L 18,20001 22, p. 1.
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a) dokumentams priklauso pridedamos nuorogpatikimus 3altinius, kurie rodo, kad ta liga, lairi
gydyti tas vaistasitiy skirtas, paraiSkosétipriskyrimo padavimo metu Bendrijoje serga ne daug
kaip penki i 10 000 asmenei tokie Saltiniai egzistuoja;

b) duomenys apima atitinkamas ketinamos gydyti ligetalés ir tos ligos gyvybei pavpkeliartio ar
chroniSkai sekinafio polidZio pagrindim, parem moksliremis ar medicinidmis nuorodomis;

c) réeméjo pateikiami dokumentai apima arba pateikia nugrodatitinkamos moksliés literatiros
apzvalg ir pateikia informaci iS atitinkary duomem baziy Bendrijoje, jei jos egzistuoja. Jei
Bendrijoje rera duomen bazij, gali bati daroma nuoroda treciosiose Salyse esamas duomen
bazes, jeigu daromos atitinkamos ekstrapoliacijos;

d) tais atvejais, kai liga buvo aptariama pagal Bgaslkity veiklos GSiy rety ligy srityje apmatus, apie
tai pateikiama informacija. Jei ligos yiteauktosj Bendrijos finansiSkai remiamus projektus siekiant
pagerinti informavim apie retas ligas, pateikiama atitinkama istradk&id informacijos Saltinio,
iskaitant vig pirma duomenis apie ligos paplitim

2. Investicij grqZos galimyb

Siekiant pagal Reglamento (EB) Nr. 141/2000 3 ssr@io 1 dalies a punkto agjtf pastraip nustatyti, ar
vaistas yra skirtas gyvybei paudjeliartios, labai sekinafios ar sunkios ir chroniskos ligos Bendrijoje
diagnozavimui, profilaktikai arba gydymui ir ar paskat, ndtikétina, jog pardavusi ¥aist Bendrijoje ity
gauta pakankamdplauky, kad lity susigaZintos investicijos, taikomos Sios konkiws taisykes ir pagal
gaires, parengtas vadovaujantis Reglamento (EBLMI/2000 5 straipsnio 3 dalimi, pateikiami Sie
dokumentai:

a) duomenys apima atitinkamas ketinamos gydyti ligetalés ir tos ligos gyvybei pavpkeliartio
arba labai sekin&ip ar sunkaus ir chroniSko padivio pagrindim, paremd moksliremis ar
medicinirtmis nuorodomis;

b) réméjo pateikiamuose dokumentuose yra duomapie £mejo turétas vaisto krimo iSlaidas;

c) pateikiamuose dokumentuose yra duomepie subsidijas, moké&s lengvatas ar kitas iSlaid
susignZinimo priemones, gautas Bendrijoje akinsiose Salyse;

d) tais atvejais, kai & kokios nors indikacijos jau yra iSduotas leidin@ekiauti vaistu arba kai tas
vaistas yra tiriamaséti vienos ar daugiau kjtindikacijy, pateikiamas suprantamasrikno iSlaidy
paskirstymo pagalairias indikacijas paaiSkinimas ir pagrindimas;

e) pateikiama vig karimo iSlaidy, kuriy reméjas tikisi tugsias po paraiSkosét priskyrimo padavimo,
pazyma ir pagrindimas;

f) pateikiama vig gamybos ir pardavimo rinkoje iSlaidkurias eéméjas yra tuéjes praeityje ir tikisi
turésias per pirmuosius 10 menhuo leidimo prekiauti gavimo, pazyma ir pagrindéima

g) IS vaisto pardavim Bendrijoje per pirmuosius 10 menhuo leidimo prekiauti gavimo laukiam
iplauky apskatiavimas ir pagrindimas;

h) visos iSlaidos iriplaukos nustatomos laikantis visuotinai pripaZintagskaitos praktikos ir
patvirtinamos Bendrijoje registruoto apskaitininko;

i) pateikiamuose dokumentuose informacija apie ligasiai gydyti ity skirtas vaistas, paplitimir
daZnum Bendrijoje paraiSkosétl priskyrimo padavimo metu.

3. Kiti diagnozs, profilaktikos arba gydymaitdai

ParaiSka & vaisto priskyrimo retiesiems vaistams galtitpateikiama pagal Sio straipsnio 1idaiba 2 dal
Neatsizvelgiani tai, ar paraiSkadl priskyrimo paduodama pagal 1 galr 2 daj, reméjas gali papildomai
nustatyti, kad éra tinkamo tos ligos diagnozavimo, profilaktikobaigydymo do arba, jei toksimas yra,
kad ja sergantiems asmenims tas vaistas bus attiiainaudingas.

Siekiant pagal Reglamento (EB) Nr. 141/2000 3 g#rib 1 dalies b punktnustatyti, ar éra tinkamo tos
ligos diagnogs, profilaktikos arba gydymotlo arba, jei toksias yra, ar ja sergantiems asmenims tas
vaistas bus akivaizdZiai naudingas, taikomos $isykks:

a) pateikiami duomenys apie visus Bendrijoje leistos tigos diagnozavimo, profilaktikos arba
gydymo hidus darant nuorodasnokslire ir medicinirg literafira ar kita atitinkana informacij. Tai
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gali bati duomenys apie vaistus, kuriais leista prekianotédicinos prietaisus ar kitus Bendrijoje
taikomus diagnozavimo, profilaktikos arba gydynualbs;

b) arba pagrindimas, kéta punkte nurodyti#dai yra laikomi netinkamais;

arba

c) pagrindimas prielaidos, kad vaistas, ikwiekiama priskirti refju vaisyy kategorijai, ta liga
sergantiems asmenims bus akivaizdZiai naudingas.

4. Bendrosios nuostatos

a) Réméjas, paduodantis paraiskel vaisto priskyrimo retiesiems vaistams, to pradbkuriame vaisto
karimo iki praSymo leisti prekiauti pateikimo etapeaciau paraiSka & priskyrimo praSymas gali
biti pateikiamas & naujos jau leisto vaisto teraps indikacijos. Siuo atveju leidimo prekiauti
rinkoje tuktojas praSo atskiro leidimo prekiauti rinkoje, leutaikomas tik retajai indikacijai ar
retosioms indikacijoms.

b) Priskyrimg prie retju vaisyy tam paiam vaistui, skirtam tos ges ligos profilaktikai, gydymui ar
diagnozavimui, gali gauti daugiau kaip vienasngjas, jeigu kiekvienu atveju kaip nustatyta 5
straipsnio 3 dalyje i&dtytuose nurodymuose, pateikiamas iSsamus priskypiraSymas.

c) Tais atvejais, kai vaigtprie retjy vaisty priskiria Retju vaisy komitetas, daroma nuorodald
priskyrimo kriterijy i Sio reglamento 2 straipsnio 1 garbaj 2 straipsnio 2 dal

3 straipsnis
Apibr éZimy savokos

1. Reglamento (EB) Nr. 141/2000 2 straipsnio adilony savokos taikomos terminams, vartojamiems Siame
reglamente:

»-medzZiaga“— Zmogui skirto vaisto, apibito Direktyvos 65/65/EEB 1 straipsnyje, gamybai
naudojama medZiaga.

2.1gyvendinant Reglamento (EB) Nr. 141/20@0 retyjy vaisyy 3 straipsi taikoma Si gvoka:
- ,,akiYgizdi nauda“— Klinikiniu atzvilgiu svarbus pranasumas ar didglm3asj ligoniy
prieziara.
3.Igyvendinant Reglamento (EB) Nr. 141/20Q0 retyjy vaisty 8 straipsih taikomos Siosa/okos:
a) ,veiklioji medziaga“- fiziologiSkai arba farmakologiSkai aktyvi medZiaga

b) ,panaSus vaistas~ vaistas, kurio sudlyje yra panaSios veikliosios medzZiagos kaip iajeehe
vaiste, kuriuo prekiauti Siuo metu yra leista irikyra skirtas tai paai terapinei indikacijai;

c) .panasSi veiklioji medziaga* identiSka ir tuo p&u mechanizmu veikianti veiklioji medziaga arba
veiklioji medZziaga, pasiZzyminti tais @ais pagrindiniais molekuliés strukfiros pozymiais (bet
nelitinai pasizyminti visais tais pais molekulires struktiros pozymiais).

Ja sudaro:

1) pradires veikliosios medZiagos izomerai, izompemiSiniai, kompleksai, druskos ir
nekovalentigs jungtys arba veiklioji medZziaga, kuri nuo pradinveikliosios medziagos
skiriasi tik nedideliais molekulis struktiros pokyiais, pvz., strukirinis analogas;

arba

2) ta pati makromolekeélarba makromolekd] kuri nuo pradias makromolekuds skiriasi tik
molekulires struktiros pokyiais, tokiais kaip:

2.1) baltymingos medziagos, jeigu:
- skirtumas egzistuojactinepreciziskos transkripcijos ar transliteracijos,

- jos struktiriSkai skiriasi @l proces,, vykstartiy po transliacijos (pavyzdZziui,etskirtingo
glikozilinimo laipsnio), arba & skirtingy tretiniy strukiiry;

229



- amino n[g¥iy sekos skirtumas éma esminis. Bl to dvi farmakologiSkai giminingos
baltymires medziagos, priklauséins tai p&iai grupei (pavyzdZiui, du biologiniai junginiai,
turintys & paf Tarptautinio nepatentuotos medziagos pavadinimBP(Npusiaukamigh
paprastai dty laikomos panaSiomis;

- monokloniniai antikinai suriSaq patia tiksling epitog. Paprastai jie ity laikomi panasiais;

2.2) polisacharidai, turintys vienodas pasikartéijas sacharigd grandis, net jei grandgiskatius skiriasi
ir pasibaigus polimerizacijai vyksta papildomos iifigelcijos (jskaitant konjugaci);

2.3) polinukleotidai jskaitant gen pernag ir antisensines medZziagas), sudaryti iS viencaaghu
skirtingu nukleotidy, jeigu:

- purino ir pirimidino heterociklini baziy ar ju daring nukleotidires sekos skirtumaseéra
esminis. I to, imant antisensines medZziagas vieno aruykelikleotidy pridéjimas arba
paSalinimas, neturintis didesnio poveikio antiseiosi oligonukleotido tiksligs
hibridizacijos greliui, jos paprastai iy laikomos panaSiomis. Imant gerpernasos
medZiagas, jeigwjsekos skirtumaiéra esminiai, jos paprastaity laikomos panaSiomis,

- ribozes ar deoksiribas cukraus pagrindés molekués modifikacijos arba pagrindia
molekuks pakeitimas sintetiniais analogais nulemngiatyukirinius skirtumus,

- skirtumas atsiranda pasirenkant veki@i pernasos sistem

2.4) giminingos sugtingos strukiiros ir iS dalies apiilinamos medziagos (pavyzdZziui, dvi tarpusavyje
giminingos virusigs vakcinos arba du tarpusavyje giminingi produkiaijdojamidsteliréje terapijoje);

arba
3) ta pati radiofarmacinveiklioji medziaga arba ta, kuri nuo praésnveikliosios medzZiagos skiriasi
radionuklidu, ligandu, Zenklinimo vieta ar moledslir radionuklido kopuliavimo mechanizmu,
jungiartiu molekuk; ir radionuklich, jeigu ji veikia tuo pa&iu mechanizmu;

d) ,kliniSkai pranaSesnis“ reiSkia, kad vienu ar dawgi$ toliau nurodyt bidy irodoma, jog vaistas
terapiniu ar diagnostiniu aspektu yra gerokai pgasais uz leidZiagnvartoti retji vaist:

1) didesnis nei leidZiamo vartoti retojo vaistoka&ningumas (atitinkamais ir gerai kontroliuojamais
klinikiniais bandymaigvertintas pagal poveiklinikiniu atzvilgiu reikSmingame ekvivalentinianaske).
Apskritai tai tugty bati to paties pobdzio irodymai, kuri, reikia dviej; skirtingy vaisty tariamam
lyginamajam veiksmingumui patvirtinti. Paprastakadingi tiesioginiai lyginamieji klinikiniai bandwyai,
taciau gali liti lyginama kituose ekvivalentiniuose taskuas&aitant pakaitalo ekvivalentinius taskus. Bet
kuriuo atveju metodologija téty bati pagrindZziama;

arba

2) didesi sauga didesnei tikskis asmen grupes ar grupi daliai. Kai kuriais atvejais bus reikalingi
lyginamieji klinikiniai bandymai;

arba

3) iSimtiniais atvejais, kai iedoma nei didesnsauga, nei didesnis veiksmingum@asdymas, kad tas
vaistas kitais atzvilgiais labai padeda diagnozavian ligoni prieZiarai.

4 straipsnis
Isigaliojimas

§is reglamentagsigalioja kit diem po tos, kaijj priima Komisija, ir taikomas nuo tos $ias dienos.
Sis reglamentas yra privalomas visas ir tiesiagikiomas visose valstgbe naése.

Priimta Briuselyje, 2000 m. balandzio 27 d.
Komisijos vardu
Komisijos narys
Erkki LIIKANEN
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VALSTYBINES LIGONIJ KASOS
PRIE SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS DIREKTORIAUS
ISAKYMAS

DEL SPRENDIM U DEL VAIST U IR MEDICINOS PAGALBOS PRIEMONI U LABAI
RETOMS LIGOMS IR B UKL EMS GYDYTI KOMPENSAVIMO IR D EL NENUMATYT U
ATVEJ U PRIEMIMO KOMISIJOS DARBO REGLAMENTO PATVIRTINIMO

2005 m. lapkgio 22 d. Nr. 1K-149
Vilnius

Vadovaudamasis Galiy, snariy ir orgam protezavimo danp bei protem ir kity centralizuotai
isigyjamy medikament ir medicinos priemoni pirkimo iSlaid; kompensavimo tvarkos, patvirtintos
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos minist@818. kovo 20 disakymu Nr. 151 (Zin., 1998, N83-
894 1999, Nr.7-159, 14 punktu:

1. Tvirtinu Sprendimdél vaisty ir medicinos pagalbos priemaniabai retoms ligoms irikléms
gydyti kompensavimo ird nenumatyt atvep priemimo komisijos darbo reglamenfpridedama).

2. P av e d igsakymo vykdymo kontreldirektoriaus pavaduotojui Haroldui Baubinui.

DIREKTORIUS ALGIS SASNAUSKAS

PATVIRTINTA

Valstybires ligoniy kasos prie Sveikatos
apsaugos ministerijos direktoriaus
2005 m. lapkgio 22 d.jsakymu Nr. 1K-
149

SPRENDIMU DEL VAIST U IR MEDICINOS PAGALBOS PRIEMONI U LABAI RETOMS
LIGOMS
IR BUKL EMS GYDYTI KOMPENSAVIMO IR D EL NENUMATYT U ATVEJU PRIEMIMO
KOMISIJOS
DARBO REGLAMENTAS

I. BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Sprendim dél vaisty ir medicinos pagalbos priemanlabai retoms ligoms irikléems gydyti bei dl
nenumatyi atvejy priemimo komisijos (toliau — komisija) darbo reglamenftoliau — reglamentas) nustato
komisijos sudarymo tvagk jos kompetencij, pradynu pateikimo, ji nagrirgjimo, sprendin priemimo ir
darbo tvark bei vaist ir medicinos pagalbos priemanbei ortopedijos technini priemoni; (toliau —
priemoniy) isigijimo bei kompensavimo tvagk

2. Komisijos veikla grindziama tegimo, teisingumojstatymo virSenyés, objektyvumo, tarnybinio
bendradarbiavimo, proporcingumo, nepiktnaudZiaviratuZia, kolegialumo, pacientyerows, visuomegs
interes, ir Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudZetdimgybiy suderinamumo bei kitais demokratinio
administravimo principais.

3. Labai reta liga aritklé — tai per metus pasitaikantys pavieniai ypatiigpd ar laklés atvejai, kuriems
gydyti reikiamy vaisty ar priemoni kiti kompensavimo @dai nenumatyti.

4. Nenumatyti atvejai — tai atvejai, sgsgu tam tikromis aplinkydmis, kurip nebuvo galima numatyti
(i8skyrus litinaja pagalla).

5. Vaisty ir priemoni, skiriamy labai rety ligy ir bakliy bei nenumatytais atvejaigsigijimo iSlaidos
kompensuojamos i$ Privalomojo sveikatos draudimuddobiudzZeto d3y, nevirSijant jiems skirtosé$y
sumos.

II. KOMISIJOS SUDARYMO TVARKA IR KOMPETENCIJA

6. Komisija sudaroma Valstyhia ligoniy kasos prie Sveikatos apsaugos ministerijos (tolaulLK)
direktoriausisakymu. Komisi sudaro 5 komisijos nariai. Komisijai vadovauja keijos pirmininkas, jei jo

231



néra — pirmininko pavaduotojas. Komisijos pirmininkasjo pavaduotojas tvirtinami VLK direktoriaus
isakymu @l komisijos sudarymo ir darbo reglamento.

7. Komisij techniSkai aptarnauja VLK Sveikatos prigbis organizavimo skyrius (toliau — SPOS).

8. Komisija pagal SPOS v&a paskirto darbuotojo pateiktnedziag:

8.1. nagrigja asmens sveikatos priads istaig: (toliau — gydymastaigy) pateiktus praSymus (toliau —
praSymai) kompensuoti vaistus ir priemones laktailigy ir bikliy bei nenumatytais atvejais;

8.2. priima sprendimuseétl individualiai perkamy vaisty ir priemoni isigijimo bei kity su gydymu
susijusi iSlaidy kompensavimo i$§ Privalomojo sveikatos draudimalfohiudzeto;

8.3. ypatingais atvejais priima sprendimus i§ankstinio mokjimo uz pacient, siurtiamuy gydytis i
uzsien Sveikatos apsaugos ministerijos komisijos spreodgydyna;

8.4. priima sprendimusétreviziniy (pakartotini) ir nestandartinj endoproteg arba j komponeny ir
papildomai operaaij metu panaudatmedicinos pagalbos priemanbei individualiai gaminam specialiy
endoproteg isigijimo iSlaid; kompensavimo i$ Privalomojo sveikatos draudimaifohiudzeto.

9. Komisija turi teig gauti iS VLK skyriy bei gydymoijstaig; visa informacij, reikalingy sprendimams
priimti.

ll. PRASYM U PATEIKIMO TVARKA

10. VLK pateikiamas gydymgstaigos, turigios sutari su teritorine ligoni kasa dl asmens sveikatos
prieziaros paslaug apmokjimo, vadovo pasiraSytas praSymas kompensuotiami@i vaisto ar priemes
isigijimo iSlaidas ir gydytaj konsiliumo iSvados (iSskyrus 8.3 ir 8.4 punktuapeaSytus atvejus).

11. Kompensuojamojo gydymo skyrimo tikslinguiabai ret; ligy ir bikliy atvejais nustato universitet
ar tretinio lygio paslaugas teiki&in, 0 nenumatytais atvejais — ir kigydymoistaigy gydytoju konsiliumas.
Jei gydym reikia tsti ilgiau nei metus, po metjo tikslinguma turi pakartotinai pagsti gydytop
konsiliumas.

12. Gydytoji konsiliumo i8vados turi i patvirtintos konsiliume dalyvavusigydytoju paraSais (ne
maziau kaip 3 parasais).

13. Gydytoj konsiliumo iSvadose turidt nurodyta:

13.1. paciento duomenys,

13.2. klinikine diagnoz (lietuviy ir lotyny kalbomis), jos nustatymo data, jei yra, TLK-10 &sd

13.3. diagnostini tyrimy rezultatai, patvirtinantys ligar kikle, diagnosting tyrimy atlikimo data,

13.4. taikytas gydymas, jo rezultatai,

13.5. reikiamo vaisto ar priemés bendrinis bei firminis pavadinimai, vienka#iim kurso doz, kaina,
gamintojas, tie§as,

13.6. ligos ar Bklés retuma patvirtinantys statistiniai duomenys, duoméaltinis.

14. Visais atvejais vaisto ir priem&skompensavimo tikslingumas turiitb pagiistas iSsamia gydymo
prognoze.

15. PraSymai priimami ir registruojami VLK kanceljaje bendra tvarka vadovaujantis raStvedybos
taisykkmis.

16. PraSymai, pateikti nesilaikant Siame reglamédestyty reikalavimy, nenagrigjami. Tokiu atveju
SPOS informuoja parei§ja apie praSym pateikimo tvark. ISskirtiniais atvejais, gavusi asmens pragym
komisija gali savo iniciatyva nusgsti svarstyti gydymo kompensavimo klaugim

IV. PRASYM U NAGRIN EJIMO TVARKA

17. Komisijos po&dZiai vyksta 2 kartus perédneg, o prireikus — dazniau.

18. Pries pragami darla komisijos nariai ir SPOS darbuotojai pasiraso li&damo deklaracyj.

19. MedZiag komisijai rengia ir pristato SPOS \id paskirtas darbuotojas, kuris:

19.1. surenka visus reikiamus medicinos dokumentus;

19.2. jei lutina, atlieka ekspertirvertinimg vietoje (gydymastaigoje ar ligonio buvimo vietoje);

19.3. prireikus kreipiasi Sveikatos apsaugos ministerijos specigliginsultang dél informacijos apie
labai rej liga ar kikle (jos atvey skatiu Lietuvoje, gydymo alternatywvir kt.);

19.4. surenka informaagijapie vaisto ar priemeés kainas;

19.5. vadovaudamasis sukaupta medZiaga, pargvginimo paZzym, kurioje pagrindZia reikalingo
vaisto ar priemoés isigijimo iSlaid; kompensavimo tikslinguan galimas iSlaidas ir pateikia iSwad-
siilyma komisijai tenkinti ar netenkinti praSynkompensuoti miétas iSlaidas.

232



20. Komisijos po&dZio metu kiekvienu svarstytu klausimu raSomasagkaiais. Protokal ras3o komisijai
pateiles svarstyti medziag SPOS darbuotojasj pasiraSo komisijos pirmininkas ir polyje dalyvag
komisijos nariai, vienas i$ pargBatinai turi bati komisijos pirmininko arba jo pavaduotojo.

21. Sprendimai priimami, jei pédyje dalyvauja ne maziau kaip gusomisijos nanj.

22. Sprendimas priimamas gdgje dalyvaujatiy komisijos nati paprasta balsdauguma. Jei balsai
pasiskirsto po lygiai, lemia komisijos pirmininkaalbas, jei jo éra, komisijos pirmininko pavaduotojo
balsas.

23. Komisija, iSnagrigjusi prasym, priima viery i$ Sy sprending ir juos motyvuoja:

23.1. visiSkai kompensuoti (apnmitl;

23.2. I8 dalies kompensuoti (apnétk nurodant kompensuojaia (apmokam) dal;

23.3. nekompensuoti (neapnitilk;

23.4 skirti papildora ekspertiz, jei triksta duomem sprendimui priimti;

23.5. nepriimti sprendimo (jei pateiktas klausimagriskirtinas komisijos kompetencijai).

24. Komisija savo tvarkomuosiuose pdsiuose nustato sprendinpriemimo kriterijus atsizvelgdama
163y kiekj bei kitas aplinkybes.

25. Komisija praSym nagrirgja ir priima sprendinmp ne \liau kaip per 30 diennuo praSymo gavimo
datos.

26. Premus sprendim skirti papildom ekspertiz, praSyma nagrirejes SPOS darbuotojas surenka
trakstamy informacip ir ne \liau kaip per 10 dien nuo papildomos informacijos gavimo pakartotinai j
teikia komisijai.

27. Komisijai premus sprendim visiSkai ar iS dalies kompensuoti 8.3 ir 8.4 puoie nurodytais
atvejais, dokumentai perduodami VLK Apskaitos skiyrKitais atvejais taikoma V skyriuje apraSytastai
ir priemoniy iSigijimo procedra.

V. VAIST U IR PRIEMONI U ISIGIJIMO BEI J U ISLAID Y KOMPENSAVIMO PROCED URA

28. Vadovaudamasis komisijos sprendimu, SPOS dtojasoparengia garantinio rasto gydyistaigai
projekt, kuri vizuoja komisijos pirmininkas, jei joéma, jo pavaduotojas. Garantiniame raste nurodoma
paciento, kuriam numatoma kompensuoti wast priemoni isigijimo iSlaidas, pavakd vaisto ar priemois
pavadinimas, vieneto kaina, kiekis ir kompensuojasuwma, kitos slygos.

29. Gydymoistaiga, gavusi garanfimast dél vaisty ar priemony isigijimo iSlaid; kompensavimo,
rapinasi j isigijimu ar pagaminimu ir pritaikymu teis akt; nustatyta tvarka.

30. Jei @l kokiy nors priezaduy vaistai ar priemais nebuvo panaudotos garantiniame raste nurodytam
pacientui arba buvo panaudotas ne visakigkis, gydymoijstaiga gali juos skirti kitam pacientui tik Sios
komisijos sprendimu. Jei gydynistaiga vaistus ar priemones panaudoja savo f@g3i isigijimo iSlaidy
VLK nekompensuoja.

31. Jei vaistai ar priemés buvo panaudotos be komisijos sprendimo ar juaseptsisigijo savo
[éSomis, j isigijimo iSlaidos nekompensuojamos.

32. Gydymoijstaiga, sunaudojusi vaistus ar priemones pacigywyti ar juos jam iSdavusi, pateikia
VLK praSyma kompensuoti vaigtar priemoniy iSlaidas, firmos tie¢jos siskaitos ir perdavimo—pimimo
akto kopijas bei priemonipanaudojim patvirtinargius dokumentus (perdavimo—gmimo akt, pasiradyt
paciento, arba skyriaus administracijos priemganaudojimo stacionare ataskpit

33. Ortopedijos techninipriemoni; iSdavimo atvejais gydymgstaiga pateikia priemotipanaudojim
patvirtinartius dokumentus (uzsakymo gmimo—iSdavimo lap, pasiraSy paciento, medziagnuraSymo
akta).

34. VLK, gavusi 32 ar 33 punkte iSvardintus dokutaenper 30 dianperveda gydymgstaigai praSyme
nurodyt, bet ne didesnnei nurodytoji garantiniame raste, sum

35. ISimtiniais atvejais vaigtar priemoni pirkima gali organizuoti VLK.
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VALSTYBIN ES LIGONI U KASOS
PRIE SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS DIREKTORIAUS
ISAKYMAS

DEL VALSTYBIN ES LIGONIJ KASOS PRIE SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
DIREKTORIAUS 2005 M. LAPKRI ClO 22 D.ISAKYMO NR. 1K-149 ,DEL SPRENDIM U
DEL VAIST U IR MEDICINOS PAGALBOS PRIEMONI U LABAI RETOMS LIGOMS IR
BUKL EMS GYDYTI KOMPENSAVIMO IR D EL NENUMATYT U ATVEJU PRIEMIMO
KOMISIJOS DARBO REGLAMENTO PATVIRTINIMO* PAKEITIMO

2008 m. birzelio 11 d. Nr. 1K-93
Vilnius

Atsizvelgdamag Valstybires ligoniy kasos prie Sveikatos apsaugos ministerijos vidauéto 2007 m.
rugpjacio 10 d. ataskaitoje Nr. 2 ,Sveikatos pri@&is organizavimo skyriaus veiklos ir valdymo auslita
pateiktas rekomendacijas bei vadovaudamasis Vatéyligoniy kasos prie Sveikatos apsaugos ministerijos
direktoriaus 2007 m. rugm 27 d.isakymu Nr. 150 ,Bl Vidaus audito rekomendagijigyvendinimo
priemoniy plano patvirtinimo*,

p a k ei¢iu Sprendim dél vaisty ir medicinos pagalbos priemaniabai retoms ligoms iritklems
gydyti kompensavimo ir @d nenumatyy atvep priemimo komisijos darbo reglament patvirting
Valstybires ligoniy kasos prie Sveikatos apsaugos ministerijos dirigkts 2005 m. lapkio 22 d.isakymu
Nr. 1K-149 D¢l Sprendiny dél vaisty ir medicinos pagalbos priemanlabai retoms ligoms ir itkléms
gydyti kompensavimo ir @ nenumatyy atvejr priemimo komisijos darbo reglamento patvirtinimo* (Zin.
2005, Nr.139-5037:

1. 8 punkte vietoj Zodidi ,vedéjo paskirto darbuotojo“iraSau Zodzius , ,Ortopedijos technikos
kompensavimo skyriaus, Vaiskompensavimo skyriaus, Sveikatos prieds jstaigy apipinimo skyriaus
arba Paslaugekspertizs, metodinio vadovavimo ir kontid skyriaus veglo paskirto eksperto (toliau —
paskirto eksperto)”.

2. 8.4 punkte vietoj Zodgi ,bei individualiai gaminam speciali endoproteg’ jraSau ZodZzZius ,
,individualiai gaminam specialiy endoproteg bei ortopedijos priemont.

3. Papildau nauju 8.5 punktu:

»8.5. priima sprendimus éll danty protezavimo paslawugteikimo skubos tvarka ir dantprotezavimo
iSlaidy kompensavimo, jei kramtymo funkcijos negalimalkditidél retos taklés ir (arba) sunkios ligos, ir jei
kramtymo funkcijos sutrikimas yra kitorgan; sunkios ligos ar nepagijimo prieZastis."

4. 13.5 punkte vietoj Zodgi,kaina, gamintojas, tigfas" jraSau ZodZzius ,planuocjama gydymo trukm
vaistinio preparato registracijos duomenys".

5. Papildau nauju 141 punktu:

»141. Gydymoijstaiga privalo pateikti medicinos etikos komisijégad (jei vaistinio preparato skyrimo
terapires indikacijos ngegistruotos) ir vardinio vaistinio preparato skyoi pacientui pareiSkimo kopifjei
vaistinis preparatas fregistruotas).”

6. 18 punkte vietoj Zod#i,SPOS darbuotojaifraSau ZodZius ,paskirti ekspertai*.

7. 19 punkte vietoj Zod#i,SPOS vedjo paskirtas darbuotojasfasSau ZodZius ,paskirtas ekspertas".

8. 19.5 punkte po ZodZio ,pazyh jraSau Zodzius ,kugivizuoja paskirto eksperto skyriaus e ir".

9. 20 punkto antrajame sakinyje vietoj Zodzio ,SRfaguotojasiraSau ZodZius ,paskirtas ekspertas"“.

10. 26 punkte vietoj Zodzio ,darbuotojgsaSau ZodzZius ,paskirtas ekspertas”.

11. 28 punkte:

11.1. pirmajame sakinyje vietoj ZodZi, ,SPOS darbuotojasfraSau ZodZzius ,visiSkai ar i dalies
kompensuoti vaistar priemoni isigijimo iSlaidas, paskirtas ekspertas per 5 ddiboas®;
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11.2. papildau nauju t¥ioju sakiniu: ,Jei Komisija nusprendzia nekompestswaisty ar priemoni
isigijimo iSlaidy, paskirtas ekspertas per 5 darbo dienas paregdiar istaigai informacinrast, kuriame
iSdesto neigiamo sprendimo pmimo motyvus.”

12. 29 punkte po ZodZio ,pagaminimuwaSau ZodzZius , ,iSdavimu pacientui arba jo atstovu

13. 30 punkte:

13.1. papildau nauju antruoju sakiniu: ,Siuo atvejokumentai teikiami $io reglamento nustatyta
tvarka.”;

13.2. buvugantr sakin laikau tr&iuoju.

14. 32 punkte po Zodzio ,aktgfaSau Zog,patvirtintas".

DIREKTORIUS ALGIS SASNAUSKAS
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ANOTACIJA

Sioje disertacijoje pirm karty Lietuvos teisiniame diskurse nagfiama retoms ligoms gydyti skirtvaisiy
(vadinamyjy retyjy vaisty) prieinamumo reglamentavimo tema.

Disertacijos tikslas — iSanalizuoti g@i vaisty prieinamumo reguliavimm ES ir Lietuvos teige, ivertinti jo
santyk su valstyBs pareiga uztikrinti pacientapfipinima jiems reikalingais vaistais ir nugtas Sio reguliavimo
disfunkciia nacionaligje teisje pasilyti galimus sprendimo dnlus. Siam tikslui pasiekti tyrimas suskirstyfagis
dalis. Pirmoje gilinamasi i retyju vaisty prieinamumo reglamentavimo istorinius-teisiniupedgus ir teorinius
ypatumus. Antroje — nagrjamos iSskirtos refu vaisty prieinamumo teisiés prielaidos. Siekiama iSsiaiSkinti
valstykes isipareigojiny pacientams uztikrinti refy vaisty prieinamum teisinius pagrindus ir tuo pia reta liga
sergadiio paciento fikeiy ir interes;, jog egzistuojantys vaistaiaty prieinami teisif pagistuma. Tretioje dalyje
formuluojamas refjy vaisty prieinamumo skatinimo bei uztikrinimo reguliavir&S ir Lietuvoje koncepcinis modelis.
ISanalizuotos Bendrijos lygiuteisintos paskatos nrgty vaisty karimui, teisires iSimtys @l pacienty gydymo
neregistruotais vaistais, iSnagtias retoms ligoms gydyti skirtvaisiiy kompensavimo reglamentavimas Lietuvoje.
Pabaigoje apzvelgiamos valstylitS nanj teisires iniciatyvos gerinant rejy vaisty prieinamum. Disertacijoje atlikto

tyrimo rezultatas — keturios iSvados ir trys phsnai.

ANNOTATION

The dissertation for the first time in Lithuaniagghl discourse examines the issue of regulatioacoéss to
medicinal products intended for treatment of raseases (so-calleatphan medicinal produc}s

The purpose of the dissertation is to examine ¢gailation of availability of orphan medicinal prads in EU
and Lithuanian law, to evaluate the relationshiph@ regulation with the state obligation to erstirat the patients are
supplied with the needed medical products; andjnigagstablished the regulatory dysfunction in nadiolaw — to
propose possible solutions. For this purpose tidysis divided into three parts. The first parttod study explores the
historical and legal aspects, as well as the thieatecharacteristics of regulation of the availiépiof the orphan
medicinal products. The second part establishea lgg@sumptions of availability of orphan medicipabducts. It is
sought to determine the legal basis of the statbligation to the patients to ensure the availgbiif orphan medical
products; and at the same time to evaluate thd led@ity of expectations and interests of a pattidl with a rare
disease that the existing medicinal products aeglae. In the third part the conceptual modelEafropean and
Lithuanian legal regulation aimed at promotion @mduring availability of orphan medicinal produigsormulated.
The Community level incentives for development gplan medicinal products are analyzed, legal eimept
regarding treatment of patients with not authoriseddicinal products are examined, Lithuanian reguna of
reimbursement of medicinal products intended featiment of rare diseases is studied. Finally, ibsedation provides
an overview of the EU Member States’ legislativitiatives aimed at improving access to orphan medigroducts.

The result of the dissertation study is summarinddur findings and three proposals.
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