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Santrauka. Teisés nuostatos, kuriomis remiantis grindziamas retomis ligomis serganciy pacienty apripinimas retaisiais vaistais
Lietuvoje, yra inspiruotos Europos Sajungos (ES) teisékiiros. Nors teisiniy iniciatyvy sprendziant rety ligy gydymo problema misy
Salyje yra imtasi, taciau kyla klausimas, ar jos yra pakankamos, ar néra taip, jog nepagristai ribojamas vaisty, skirty retoms ligoms
gydyti, prieinamumas ir kartu retomis ligomis serganéiy pacienty teisé i kokybiska sveikatos priezitirg?

Atsakymo { $i klausima paieska pirmiausia reikalauja teorinio pagrindimo. Todél pirmoji $io straipsnio dalis skirta istorinéms
retyjy vaisty reglamentavimo ES salygoms, antroji — retyjy vaisty prieinamumo ir teisés i sveikatos priezitirg uztikrinimo sasajy ana-
lizei. Registruoty ir neregistruoty vaisty retoms ligoms gydyti prieinamumo materialinés teisinés garantijos Lietuvoje, kaip praktinis

Sio klausimo aspektas, nagriné¢jamos tre¢iojoje straipsnio dalyje.

Pagrindinés savokos: retyjy vaisty

IVADAS

Retomis ligomis 27 valstybése ES narése serga 6—8
proc. gyventojuy — t. y. nuo 27 iki 36 milijony Zmoniy. Tai
daugiausia genetinés (paveldimos) ligos, taip pat retos
vézio formos, autoimunings ligos, igimtos ydos, apsinuo-
dijimo sukeltos btiklés, kai kurios infekcinés ligos. Dau-
guma i$ jy labai sunkios, 1étinés, sekinancios, gresiancios
gyvybei.! Nepaisant medicinos, biotechnologijy, farmaci-
jos pazangos XX amziaus pabaigoje dazniausiai tokios
ligos buvo gydomos tik simptomiSkai (pvz., malSinant
skausma), nes farmacijos ir biotechnologijy imoniy dél
labai mazos rinkos kiekvienos ligos atveju komerciniu
atzvilgiu ilgai nedomino vaisty joms gydyti kiirimas. Bii-
tent todél retos ligos dar vadinamos naslaitémis (angl.
orphan diseases), o vaistai retoms ligoms gydyti ir paci-
entai sergantys retomis ligomis, — naslaiciais (angl. atitin-
kamai: orphan medicinal products; health orphans / or-
phan patients).? Siekiant spresti rety ligy gydymo pro-

" Mykolo Romerio universiteto Teisés fakulteto Bioteisés katedros
doktoranté.

! Rare diseases: Europe’s challenges. Public consultation. Euro-
pean Commission. Health and Consumer protection directorate-general,
2007, p. 2.

% Angly kalbos Zodis orphan kiles i3 graiky kalbos ZodZio orpha-
nos (gr. oppavog), reiskiancio vaika, netekusi vieno i§ tévy ar abiejy
tévy, arba suaugusiji, kuris neteko vaiko. (Arson, J. Rare diseases and
orphan drugs. Br J Clin Pharmacol. March 2006, 61(3):243-245.) Da-
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reglamentavimas,

retyju vaisty prieinamumas, teisé | sveikatos priezilira.

blema ES, Europos Parlamentas ir Taryba 1999 m. gruo-
dzio 16 d. priémé reglamentg (EB) Nr. 141/2000 ,,Dél
retujy vaisty“ (toliau — 141/2000/EB reglamentas).’

Nors $is reglamentas galioja jau beveik deSimtmeti,
retyjy vaisty prieinamumo klausimas tebeislieka aktualus
tiek teorinéje, tiek praktinéje plotméje. Lietuvoje jis visai
netyrinétas, o uzsienio mokslinéje literattiroje yra sulau-
kes tik pavieniy, daugiausia ne teisés mokslo krypciai
atstovaujanéiy autoriy démesio, todél stokoja teorinio
pagrindimo ir teisinio vertinimo. Praktikoje jo aktualumas
pasireiskia dél nacionalinés teisés spragy ar trukumy pa-
cientams susiduriant su registruoty retyju vaisty jsigijimo
bei kompensavimo problemomis ar nepakankamai uztik-
rintomis galimybémis gauti retai ligai gydyti skirty nere-
gistruoty vaisty, nors jie gali biiti paskutiné viltis gyventi.
Todél kyla abejoniy dél tokiy pacienty teisés | sveikatos
priezitra tinkamo jgyvendinimo.

Sio straipsnio tikslas — panagrinéti retyjy vaisty
prieinamumo problemos istorinj, teorini ir praktini aspek-
tus, pastaruosius du atskleidziant teisés i sveikatos prie-
zilira poziliriu. Numatoma igyvendinti §iuos uzdavinius.
1) iSryskinti esminius ES retyjy vaisty politikos raidos

bartinés angly kalbos zodzio orphan pagrindiné reik§mé lietuviy kalboje
— naslaitis (Piesarskas, B. Didysis angly-lietuviy kalby Zodynas. 7 laida.
Vilnius: Alma littera, 2007, p. 630).

3 Europos Parlamento ir Tarybos (EB) 1999 m. gruodzio 16 d. reg-
lamentas Nr. 141/2000 ,,Dél retyju vaisty“. OL [2000], L18/1.



etapus; 2) panagrinéti retyju vaisty prieinamumo uztikri-
nimo bei teisés | sveikatos prieziira uztikrinimo sampra-
tas ir ju sasajas; 3) analizuojant atitinkamus ES ir Lietu-
vos teisinius dokumentus, atskleisti vaisty retoms ligoms
gydyti prieinamumo materialiniy garantiju ypatumus
Lietuvoje, apsvarstyti izvelgtus trikumus. Tyrimo objek-
tas — retyjy vaisty prieinamumo problema sveikatos teisé-
je. Tyrimo metodai: istorinis, dokumenty analizés, aiski-
namasis ir analitinis kritinis.

1. RETUJY VAISTY REGLAMENTAVIMO
EUROPOS SAJUNGOJE ISTORINES
SALYGOS

Literatiiroje lakoniSkai nurodoma, jog ,,dar 1980 me-
tais buvo pripazinta biitinybé priimti Europos Bendrijos
(toliau — Bendrijos) lygmens teisés akta, skirta vaistams
retoms ligoms gydyti*. Tagiau teisidkai §ia idéja pradéta
igyvendinti pra¢jus daugiau nei deSimtmeciui.

1993 m. lapkrigio 24 d. Komisijos komunikate® retos
ligos i$skirtos kaip vienas i§ aStuoniy Bendrijos prioritety
visuomenés sveikatos srityje, o tu paciy mety Tarybos
reglamentu (EEB) Nr. 2309/93° isteigta Europos vaisty
vertinimo agentiira, kuri, be kity funkcijy, tapo atsakinga
ir uz vaisty, sukurty naudojant sudétingus biotechnologijy
procesus, centralizuota registravima. E. Tambuyzer teigi-
mu, bitent Sie faktai istorinéje retrospektyvoje laikytini
ES retyjy vaisty politikos formavimo pradzia.

1994 mety spali Prancitzijos, kuri tuomet pirminin-
kavo ES Taryboje, vyriausybés iniciatyva buvo paskelbtas
Pranciizijos nacionalinio sveikatos ir medicinos tyrimy
instituto mokslininky P. Lazario ir A. Wolfo parengtas
pranesimas.® Juo visos tuomet ES narémis esan¢iy ketu-
riolika valstybiy kviestos formuoti bendra retyju vaisty
politika, kurios bitinumas argumentuotas visuomenés
sveikatos gerinimo poreikiu, taip pat tuo, jog biitina vytis
JAV ir Japonija, kur tokio pobiidzio politika jkiinijantys
teigés aktai egzistuoja atitinkamai nuo 1983 ir 1993 me-
ty.

Jau ty pacéiy mety gruodzio 15 dieng priimtame Ta-
rybos sprendime dél Moksliniy tyrimy ir plétros progra-
mos (1994-1998)"° rety ligy ir vaisty joms gydyti tyrimai

* Trouiller, P.; Battistella, C.; Pinel, B., et. al. Is Orphan Drug
Status Beneficial to Tropical Disease Control? Comparison of the Ame-
rican and Future European Orphan Drugs Acts. Tropical Medicine and
International Health. 1999, 4:415.

5 Commission Communication on the Framework for Action in
the Field of Public Health. COM (93) 559 final, 24 November 1993.

¢, Council regulation (EEC) No 2309/93 of 22 July 1993 laying
down Community procedures for the authorization and supervision of
medicinal products for human and veterinary use and establishing a
European Agency for the Evaluation of Medicinal Products. OJ [1993] L
214.

7 Tambuyzer, E. The European orphan medicinal products regula-
tion and the biotechnology-based industry in Europe. Journal of Com-
mercial Biotechnology. 2000, 6:342.

8 Wolf, A. Les orphelins de la Santé, INSERM Ed., Septembre
1994.

® Lewis, S. EU policy on orphan drugs [interaktyvus]. The Lancet.
Jun 10, 1995. No. 345. Prieiga per: ProQuest Medical Library.

1% Council Decision 94/913/EC of 15 December 1994 adopting a
specific programme of research and technological development, inclu-
ding demonstration, in the field of biomedicine and health (1994 to
1998). OL L 361.

buvo jtraukti | biomedicinos ir sveikatos specialiyjy tyri-
my, finansuojamy ES 1éSomis, sritj.

1995 m. gruodzio 20 d. Taryba priémé rezoliucijg deél
retujy vaisty'', kurioje buvo pabréztas bendro ES pozitirio
1 retas ligas ir retuosius vaistus bitinybé. Europos Komi-
sija kviesta atkreipti démesi i rety ligy gydymo padéti ES
ir, jei biitina, parengti atitinkamus pasitilymus, kad vaistai
retomis ligomis sergantiems pacientams tapty prieina-
mesni.

1998 m. liepos 27 d. Europos Komisija priémé Euro-
pos Parlamentui ir Tarybai skirta pasitilyma dél reglamen-
to dél retyjy vaisty.'” Beveik po mety — 1999 m. birzelio
15 d. atsizvelgdama i Siy institucijy papildymus ir nuo-
mones Komisija priémé nauja pasiilyma.”” Po dviejy
pakartotiniy jo svarstymy, atsizvelgiant i EB Steigimo
Sutart'*, ir ypa& jos 95 straipsni dél priemoniy valstybiy
nariy istatymy ir kity teisés akty nuostaty, skirty vidaus
rinkai sukurti ir veikti, derinimo, Komisijos pasitilyma'’,
Ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuomone'® ir
laikantis EB Steigimo Sutarties 251 straipsnyje numatytos
procediiros, dar po pusmecio —t. y. 1999 m. gruodzio
16 d. Europos Parlamentas ir Taryba priémé 141/2000/EB
reglamentg dél retyjy vaisty.'” Jame nustatytas ligos ar
buklés, laikomos reta, paplitimo ES teritorijoje rodiklis —
ne daugiau nei 5 sergantys asmenys i§ 10 000 gyventoju,
taip pat vaisty priskyrimo retyjy vaisty kategorijai Bendri-
joje tvarka (3 str.), iteisintos nurodyty retyju vaisty moks-
linio tyrimo, kiirimo ir atidavimo i rinka paskatos: deSim-
ties mety rinkos iSimtinumas patvirtintam retajam vaisti-
niam preparatui; retyjy vaisty moksliniy tyrimy, kiirimo ir
prieinamumo rémimas; protokoliné pagalba ir mokes¢iy
lengvatos; kita parama, inicijuota atskiry valstybiy ES
nariy (6, 8 ir 9 str.).

Reglamentas isigaliojo 2000 m. sausio 22-gja, kai
buvo paskelbtas Europos Bendrijy oficialiajame leidinyje,
taciau galéjo biti pradétas taikyti tik Komisijai priémus
reglamento 3 straipsnio jgyvendinimui biitinas nuostatas
ir patvirtinus jame vartojamy savokuy apibrézimus. Tai
buvo padaryta 2000 m. balandzio 27 d., priémus Europos
Komisijos reglamenta (EB) Nr. 847/2000." Abu regla-
mentai pradéti taikyti nuo 2000 m. balandzio 28-osios.
Kadangi EB Steigimo Sutarties'’ 249 straipsnio 2 dalyje
numatyta, jog reglamentai yra visuotinai taikomi, nuo
minétos datos jie kaip tiesioginio taikymo aktai tiesiogiai

" Council Resolution of 20 December 1995 on orphan drugs. Of
ficial Journal. C 350 of 30.12.1995.

12 Proposal for a European Parliament and Council Regulation on
orphan medicinal products. Official Journal. C 276 of 4.09.1998.

'3 Amended proposal for a European Parliament and Council Re-
gulation (EC) on orphan medicinal products. Brussels, 15 June 1999.

!4 Konsoliduota Europos Bendrijos Steigimo Sutartis. Valstybés
zinios. 2004. Nr. 2-2.

'3 Amended proposal for a European Parliament and Council Re-
gulation (EC) on orphan medicinal products. Brussels, 15 June 1999.

1 Opinion of the Economic and Social Committee on the ‘Propo-
sal for a European Parliament and Council Regulation (EC) on orphan
medicinal products. OJ [1999] C 101.

' Europos Parlamento ir Tarybos (EB) 1999 m. gruodzio 16 d.
reglamentas Nr. 141/2000 ,,Dél retyjy vaisty“. OL [2000] L18/1.

'8 Komisijos 2000 m. balandZio 27 d. reglamentas (EB) Nr.
847/2000 nustatantis vaisto priskyrimo retyjy vaisty kategorijai kriterijy
taikymo nuostatas ir sqgvoky ,,panasus vaistas“ bei ,.klinikinis pranasu-
mas‘ apibrézimus. OL [2000], L103/5.

" Konsoliduota Europos Bendrijos Steigimo Sutartis. Valstybés
Zinios. 2004. Nr. 2-2.
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ir besalygiskai tapo visy valstybiy ES nariy teisinés si-
stemos dalimi. Pasakytina, jog teisiniy iniciatyvy spren-
dziant rety ligy gydymo problema Bendrija ipareigojo
imtis EB Steigimo Sutartimi jai suteikta kompetencija
veiksmy visuomenés sveikatos, vartotojy apsaugos, moks-
liniy tyrimy ir plétros srityse bei reguliuojant bendraja
vidaus rinka.

2. RETUJU VAISTY PRIEINAMUMO
UZTIKRINIMO IR TEISES | SVEIKATOS
PRIEZIURA SASAJOS

Idomu tai, jog kai kurie uZsienio autoriai, savo
straipsniuose nagrinéjantys su retaisiai vaistais susijusius
klausimus, taiau atstovaujantys ne teisés, o ivairioms
kitoms mokslo sritims (bioetikai, sveikatos politikai,
sveikatos ekonomikai, visuomenés sveikatai ir kt.) tvirti-
na, jog 141/2000/EB reglamento priémimo tikslas arba
kertinis principas — siekis uztikrinti pacienty teis¢ i gydy-
ma, teise { sveikata. Prie tokiy i§vady A. Lavandeira®, A.
Rappagliosi®', C. A. Gericke ir kt.” prieina uZsimindami
apie reglamento priémimo aplinkybes ir (arba) cituodami
141/2000/EB reglamento preambulés nuostatas, kuriose
teigiama, kad: ,,retomis ligomis sergantys pacientai furéty
tureti teise gauti tokios pat kokybés gydyma“, jie yra
,verti tokiy pat kokybisky, saugiy ir veiksmingy vaisty
kaip ir kiti ligoniai® (7 ir 2 pastraipos).” Teisiniu poZitiriu
taip kildinamos ir formuluojamos iSvados vertintinos
kritiskai, taCiau apsvarstysime jas ir iSrySkindami pora
esminiy aspekty pabandysime iSsiaiskinti ne tik galima
Siy preambulés Zodziy reikSme, bet ir geriau suprasti rety-
ju vaisty prieinamumo uztikrinimo ir teisés i sveikatos
priezilira sasajas.

Teisés | sveikatos prieziiira samprata ir uztikri-
nimas. Cituotose reglamento preambulés pastraipose i$
tiesy uzsimenama apie tam tikra retomis ligomis sergan-
¢iy pacienty ,,teisg¢”, taciau jos jvardijimas vartojant for-
muluotes ,,teisé i gydyma™ arba ,.teisé i sveikata™, kaip tai
daro minéti autoriai, néra priimtinas, nes Siuolaikinéje
zmogaus teisiy doktrinoje turint omenyje asmens teises
sveikatos srityje vartotinas ,,teisés | sveikatos priezitira™
terminas.**

Si teisé itvirtinta pagrindiniuose Zmogaus teisiy gy-
nimo dokumentuose. Pavyzdziui, 1966 mety Tarptautinio
ekonominiy, socialiniy ir kultlriniy teisiy pakto 12
straipsnyje pabréziama biitinybé imtis priemoniy ,,tam,
kad biuity uZztikrintas kiekvieno piliecio aukséiausias ima-

? Lavandeira, A. Orphan drugs: legal asprects, current situation.
Haemophilia. 2002, 8:194—-198.

2! Rappagliosi, A. Patient access to innovation: Biopharmaceuti-
cals, 4™ hurdles and socioeconomic issues. Journal of Commercial
Biotechnology. 2001, 7(4):299-308.

2 Gericke, C. A.; Riesberg, A.; Busse, R. Ethical issues in funding
orphan drug research and development. J Med Ethics. 2005, 31:164—
168.

# Europos Parlamento ir Tarybos (EB) 1999 m. gruodzio 16 d.
reglamentas Nr. 141/2000 ,,Dél retyjy vaisty*. OL [2000] L18/1.

** Andruliené, A.; Baltutyté, E.; Birmontiene, T., et al. Zmogaus
teisés. Diskriminacijos draudimas Lietuvos ir tarptautinéje teiséje.
Vilnius: Lietuvos zmogaus teisiy centras, 2004; Birmontiené, T. Zmo-
gaus teisés ir jy jtvirtinimas Lietuvos Respublikos konstitucinéje teiséje.
Lietuvos konstituciné teisé. Vilnius: LTU, 2004, p. 337.
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nomas fizinés ir psichinés sveikatos lygis“*’, Europos

socialinés chartijos (pataisytos) 11 straipsnyje —
,reikiamy priemoniy, skirty prastos sveikatos priezastims
Salinti (...) bei siekti kiek imanoma uzkirsti kelig epidemi-
néms, endeminéms ir kitoms ligoms“%, 0 1997 metais
priimtos Zmogaus teisiy ir biomedicinos konvencijos 3
straipsnyje pabréziama lygiateisiSky galimybiy gauti ati-
tinkamos kokybés gydyma sudarymo svarba.”’ Ir §iuose,
ir keletame kity Zzmogaus teisiy gynimo dokumenty lais-
vai disponuojama terminais ,sveikata®, , kokybé*,
,,sveikatos priezitira“, ,,auksto lygio sveikatos apsauga“ ir
pan., tafiau jie néra patikslinami, todél nestebina, jog
sampratos ,,sveikatos prieziira“ turinys doktrinoje yra
gana platus ir jvairus, o visuotinai priimtino teisés { svei-
katos prieZiiirg sampratos apibrézimo néra.

Nepaisant to papriestarauti, jog sveikatos prieziiira
tikrai apima pacienty gydyma, o §is nejmanomas be vais-
ty, turbut bty sunku. Todél, jei pritartume teigiantiems,
jog 141/2000/EB reglamento preambulés nuostatose,
numatanciose atitinkamos kokybés gydyma bei vaistus,
kuriy ,,verti retomis ligomis sergantys pacientai®, i§ tiesy
uzsimenama apie asmens teisines garantijas sveikatos
priezitiros srityje, tuomet biitina iSsiaiskinti jas uztikrinti
turinti subjekta. Taigi dera atkreipti démesi 1 Bendrijos
kompetencijos Zzmogaus teisiy ir sveikatos priezifiros sri-
tyse klausimus.

Kalbant apie Bendrijos kompetencija Zmogaus teisiy
srityje konstatuotina, jog ji ribota, nes nei EB steigimo
sutartyje®®, nei véliau ja pakeitusiose ir papildZiusiose
sutartyse formaliai Sios galios jai nebuvo numatytos. Tai
gali buti paaiSkinta i§ esmés ekonominio pobiidZio Ben-
drijos iStakomis. PabréZtina, jog ES kompetencijos in
genere mnenumato ir konsoliduotos ES Sutarties” 6
straipsnis, kurio 1 dalyje numatyta, jog ,,Sajunga yra
grindZiama laisvés, demokratijos, pagarbos Zmogaus tei-
séms ir pagrindinéms laisvéms bei teisinés valstybés prin-
cipais®, o 2 dalyje teigiama, jog ,,Sajunga gerbia pagrin-
dines teises, kurias uztikrina 1950 metais lapkricio 4 die-
ng Romoje pasiraSyta Europos Zmogaus teisiy ir pagrindi-
niy laisviy apsaugos konvencija® (EZTK), nes pagrindi-
niai subjektai, jpareigoti gerbti pagrindines teises, yra ES
institucijos. P. Craigas ir G. de Burca aiskina, jog Sia
kompetencija riboja ,,neaiskus kompetencijy atribojimas
ES sutartyse® bei subsidiarumo principas, kuris Zzmogaus
teisiy srityje reiSkia, kad Zzmogaus teisiy apsaugg turi
stengtis uztikrinti tas subjektas, kuris turi daugiau gali-
mybiy tai padaryti.*® M. Cartabia teigimu, siekiant jtvir-
tinti ES bendraja kompetencija zmogaus teisiy srityje

% Tarptautinis ekonominiy, socialiniy ir kultdiriniy teisiy paktas.
Valstybés zinios. 2002, Nr. 77-3290.

% Europos socialiné chartija (pataisyta). Valstybés Zinios. 2001.
Nr. 49-1704.

7 Konvencija dél zmogaus teisiy ir orumo apsaugos biologijos ir
medicinos taikymo srityje (Zmogaus teisiy ir biomedicinos konvencija).
Valstybés Zinios. 2002. Nr. 97-4258.

* Treaty establishing the European Economic Community, 25
March, 1957.

% Konsoliduota Europos Sajungos Sutartis. Valstybés Zinios. 2004.
Nr. 2-2.

3 Jugkevitius, J. Sazinés laisvé sveikatos priezifiros srityje ir ES
pagrindinés laisvés: kai kurie probleminiai aspektai. Soter. 2007,
24(52):57-73.



reikéty aiskaus ir formalaus galiy suteikimo.’' Kita vertus,
svarbu atkreipti démesj ir | tai, jog ES sutartyje nustatyta
pareiga ES institucijoms gerbti pagrindines teises Europos
Teisingumo Teismas i$plété ir valstybéms naréms tais
atvejais, ,,kai §ios igyvendina Bendrijos teise*”.

Aptariant Bendrijos kompetencija igyvendinant svei-
katos prieziiira konstatuotina, jog daugiau nei tris de-
Simtmecius — t. y. iki pat Europos Sajungos (Mastrichto)
sutarties, kuria 1992 m. vasario 7 d. buvo pakeistos ir
papildytos Bendrijy steigimo sutartys ir isteigta Europos
Sajunga™, ES institucijos $ioje srityje kompetencijos ne-
turéjo. Tik Mastrichto sutartimi papildzius EB Steigimo
Sutarti, 3 straipsnio (o) punktu buvo itvirtinta nuostata
del Bendrijos {naso siekiant auksto lygio sveikatos apsau-
gos. Taip pat itrauktas 129 straipsnis ,,Visuomenés svei-
kata“, kurio 1 dalyje Bendrija savo veikla teigia prisidé-
sianti prie Zzmoniy sveikatos auksto lygio apsaugos uztik-
rinimo, skatindama valstybiy nariy bendradarbiavima ir
prireikus remdama jy veiksmus. Pabréztina, jog Mastrich-
to sutartimi Bendrijai kompetencija buvo suteikta btitent
visuomenés sveikatos sektoriuje. Asmens sveikatos prie-
zitira taip ir liko valstybiy nariy diskrecijoje. Tai pabrézta
ir 1997 m. spalio 2 d. priimtos Amsterdamo sutarties 152
straipsnio 5 dalyje: ,,Bendrija savo veikloje visuomenés
sveikatos srityje visiSkai pripazista valstybiy nariy atsa-
komybe uz sveikatos paslaugy ir sveikatos prieziiiros
organizavima bei teikima.*** Si nuostata aiskiai isreiskia
ES sveikatos politikos dichotomija: reguliuojant visuo-
mengés sveikatos reikalus galima derinti ES ir nacionaling
kompetencija, o asmens sveikatos prieziliros organizavi-
mas yra iSimtiné valstybiy ES nariy nacionalinés kompe-
tencijos sritis.”

ES kompetencijos trikuma asmens sveikatos prieziii-
roje Siek tiek kompensuoja ribota Bendrijos kompetencija
zmogaus teisiy srityje. Kadangi zmogaus teisiy doktrinoje
teisé | sveikatos prieziiira, kaip ir kitos socialinés telses
yra priskiriama asmens konstitucinéms teiséms®, tai
reiskia, kad valstybés, atsizvelgdamos { socialines ir eko—
nomines savo $alies galimybes bei i$sivystyma, gali sava-
rankiSkai spresti teisés i sveikatos priezifirg turinio deta-
lumg — t. y. kokiu lygiu Sig teis¢ uztikrinti ir kas yra jos
subjektai. Todél griztant prie svarstomy 141/2000/EB
reglamento preambulés nuostaty ir remiantis iSdéstytais
argumentais teigtina, jog Bendrija negaléjo isipareigoti
uztikrinti retomis ligomis serganciy pacienty subjektinés

31 Cartabia, M. Commento all’art. 51 della Carta dei diritti fon-
damentali dell’Unione Europa. Bifulco R., Celotto A., Cartabia M. (eds.)
L’Europa dei diritti. Commentario alla Carta dei diritti fondamentali
dell’Unione europea. Bologna, Il Mulino. 2001. P. 350-351. Juskevicius
J., Sazinés laisvé sveikatos priezitros srityje ir ES pagrindinés laisvés:
kai kurie probleminiai aspektai. Soter. 2007, 24(52):57-73.

32 Case C-309/96, Annibaldi v. Sindaco commune di Guidonia e
Presidente Regione Lazio. Juskevi€ius, J. Sazinés laisvé sveikatos prie-
zitiros srityje ir ES pagrindinés laisvés: kai kurie probleminiai aspektai.
Soter. 2007, 24 (52):57-73.

%3 Treaty on the European Union (Maastricht Treaty). OJ [1992] C
191.

** Treaty of Amsterdam amending the treaty on European Union,
the treaties establishing the European Communities and certain related
acts. OJ [1997] C 340.

3 Hervey, T. K.; McHale, J. V. Health Law and the Europoean
Union. Cambridge: Cambridge University Press, 2004, p. 72.

36 Markauskas, L. Konstituciné teisé { nemokama gydyma: interp-
retavimo problemos. Jurisprudencija. 64(56):132—137.

teisés 1 sveikatos priezitira. Uztikrinti Sig teis¢ yra valsty-
biy diskrecija, todél retomis ligomis serganciy pacienty
teisés sveikatos prieziiiros srityje, galima sakyti, priklauso
tik nuo jy gyvenamosios valstybés ES narés prisiimamuy
isipareigojimy Sioje srityje apimties. D¢l §iy priezasciuy
manytina, jog bitent todél aptariama reglamento pream-
bulés nuostata suformuluota vartojant veiksmazodzio
tariamaja nuosaka — jog pacientai ,turéty turéti teise...
(angl. ,,should be entitled to... ).

Paciame reglamente kalbama apie retyjy vaisty prie-
inamumg — t. y. paramg tick Bendrijos, tiek valstybiy
nariy mastu (9 str.), todél atsizvelgiant | reglamento tiksla
,,nustatyti vaisty priskyrimo retyju vaisty kategorijai Ben-
drijoje tvarka ir iteisinti nurodyty retyju vaisty mokslinio
tyrimo, kiirimo ir atidavimo i rinka paskatas® (1 str.),
reglamento priémimo paskirtis galéty biti ivardijama kaip
retyju vaisty prieinamumo skatinimas arba kaip teisiniy
prielaidy jam sukiirimas. [teisindama paskatas retyju vais-
ty reméjams’’ Bendrija sudaré palankias salygas, jog re-
tieji vaistai biity pateikti rinkai ir tapty prieinami kaip
produktas (preké) apskritai. Taciau §i Bendrijos priemoné
gali biiti vertintina tik kaip Bendrijos inasas, pastangos
prisidéti uztikrinant retomis ligomis serganciy pacienty
teisg i sveikatos prieZiiirg valstybése narése.

Retyjy vaisty prieinamumo ir jo uZtikrinimo
sampratos aspektai. Prieinamumas yra vienas svarbiau-
siy sveikatos priezitiros kokyb¢ nusakanciy principy. Jis
suprantamas kaip ,,buvimo prieinamu biklé arba koky-
bé*®. Prieinamas (angl. accessible, available) reiskia
,.,parengtas nedelsiant naudoti‘*’, jgyjamas, pasiekiamas,
gaunamas.”’ Dabartinés lietuviy kalbos Zodyne ZodZio
,.prieinamas‘ leksiné reik§mé — ,,nebrangus, 1perkamas“4l
Kokybiska sveikatos prieziira nejsivaizduojama be sau-
giy ir veiksmingy vaisty. Todél ne tik vaisty kokybés
kontrolé, bet ir nuolatinis jy pricinamumo gyventojams
gerinimas yra viena svarbiausiy farmacing veikla regu-
liuojanciy valstybiniy institucijy veiklos krypCiy. Atsi-
zvelgiant | Salies sveikatos draudimo masta (vaisty kom-
pensavimo sistema), kitas valstybinio lygio priemones ir
isipareigojimus, siekiama sudaryti galimybes gyvento-
jams jsigyti reikiamy vaisty ekonomine — t. y. jperkamu-
mo prasme, taip pat teritoriniu pozitriu.

Kadangi naujai iSrasti vaistai paprastai yra labai
brangiis ir pavienio reta liga sergancio paciento galimybés
isigyti juos yra menkos, labai svarbu, kaip valstybéje yra
uztikrinamas tokiy vaisty prieinamumas. A. Rappagliosi
nuomone, uztikrinti retyju vaisty pricinamuma Salyje —
reiskia sudaryti palankiausias salygas reta liga serganciam
pacientui jo gyvenamojoje valstybéje gauti naujausius

37 Nurodant bet kurj Bendrijoje isisteigusi fizin{ ar juridini asmeni,
siekiantj arba pasiekusi, kad vaistas bty priskirtas retyjuy vaisty katego-
rijai, 141/2000/EB reglamente angly kalba vartojamas terminas
sponsor. | lietuviy kalba jis i§verstas kaip ,,rémeéjas“. Dauguma vadi-
namuyjy rémejy yra farmacijos ir biotechnologijuy imonés.

3 Rappagliosi, A. Patient access to orphan drugs in the European
Union. Pharmaceutical policy and Law, 2001, 3:56.

* Ibid.

4 Piesarskas, B. Didysis angly-lietuviy kalby Zodynas. 7 laida.
Vilnius: Alma littera, 2007, p. 21; 62.

4 Dabartineés lietuviy kalbos Zodynas (vyr. red. S. Keinys). Vil-
nius: Mokslo ir enciklopedijy leidybos institutas, 2000, p. 598

4 Jankauskiené, D.; Pegiira, R. Sveikatos politika ir valdymas.
Vilnius: MRU, 2007, p. 125-130.
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vaistus — t. y. tinkama gydyma kiek jmanoma greiciau,
idealiu atveju visiskai ji kompensuojant.* A. De Varaxo
ir kt. teigimu, apie retyjy vaisty prieinamumo bukle Salyje
galima spresti i$ to, ar retoms ligoms gydyti skirtus vais-
tus imanoma isigyti jos rinkoje, taip pat i$ retyjy vaisty
skyrimo ir kompensavimo tvarkos ypatumy.** Vadinasi, i$
$iy kriteriju imanoma spresti ir apie Salies isipareigojimy
sveikatos priezilros srityje retomis ligomis sergantiems
pacientams apimtj. Deja, kol kas daugelyje valstybiy na-
riy priemonés Sioje srityje néra pakankamos.* Pagrindiné
priezastis — riboti sveikatos draudimo biudzety istekliai.
Todél jvedamos jvairios kvotos, nustatomi farmakoeko-
nominiai vaisty vertinimo kriterijai, iteisinamos sudétin-
gos ir ilgai trunkancios retyjy vaisty isigijimo ir kompen-
savimo procediiros ir t. t.

Viena vertus, ¢ia imanoma svarstyti apie reta liga
sergancio paciento teisés | sveikatos prieziiirg suvarZymus
(kokybés, prieinamumo, tinkamumo, lygiateisiSkumo
aspektu). Kita vertus, Salies ekonominés galimybés bei
socialinés vertybés, kuriomis vadovaujamasi priimant
politinius ir teisinius sprendimus sveikatos prieziiiros
sektoriuje, yra teiséti kiekvienos valstybés Sios teisés
igyvendinimo riby parametrai. Tarp asmens (reta liga
serganéio paciento) teisiy ir visuomenés interesy kyla
konfliktas, kai sveikatos draudimo biudZeto 1éSomis tenka
spresti brangiy retyjy vaisty kompensavimo klausima.
Objektyvius argumentus, kurie uztikrinty pusiausvyra tarp
§iy interesy poliy, atrasti, deja, yra itin sunku. Tai retyju
vaisty prieinamumo pacientams ekonominiu poziiiriu
pagrindiné problema. Nuo to, kaip ji sprendziama, i$ es-
més priklauso retomis ligomis serganciy pacienty sveika-
tos prieZitiros, o kartu ir gyvenimo kokybé.

3. VAISTU RETOMS LIGOMS GYDYTI
PRIEINAMUMO MATERIALINES TEISINES
GARANTIJOS LIETUVOJE

2007 metais Europos Komisija apibendrindama rety
ligy gydymo situacija ES atkreipé démesi, jog valstybés
narés dar neuZztikrina kiekvieno registruoto retojo vaisto
prieinamumo. Kita bendra visose valstybése narése prob-
lema — neregistruoty vaisty retoms ligoms gydyti priei-
namumas.*® Remdamiesi §ia i§vada ir turédami omenyje,
jog Lietuvoje teisg¢ | sveikatos priezilirga reglamentuoja
Lietuvos Respublikos Konstitucijos*’ 53 straipsnis, kurio
1 dalyje teigiama, jog ,,Valstybé riipinasi Zmoniy sveikata
ir laiduoja medicinos pagalba bei paslaugas Zmogui susi-
rgus®, o teisé | kokybiska ir pricinama sveikatos prieZitira
itvirtinta Pacienty teisiy ir Zalos sveikatai atlyginimo jista-
tymo™ 3 ir 4 straipsniuose, paanalizuosime registruoty ir

# Rappagliosi, A. Patient access to orphan drugs in the European
Union. Pharmaceutical policy and Law. 2001, 3:56.

* De Varax, A.; Letellier, M.; Bortlein, G. Overview of the Condi-
tions for Marketing Orphan Drugs in Europe. Paris: Alcimed, 2005, p.
20.

* Rare diseases: Europe’s challenges. Public consultation. Euro-
pean Commission. Health and Consumer protection directorate-general,
2007, p. 12.

“ Ibid.

47 Lietuvos Respublikos Konstitucija. Valstybeés Zinios. 1992, Nr.
33-1014.

* Pacienty teisiy ir Zalos sveikatai atlyginimo istatymas. Valstybés
zinios. 1996. Nr. 102-2317; 2004. Nr. 115-4284.
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neregistruoty vaisty retoms ligoms gydyti priecinamumo
materialiniy teisiniy garantijy ypatumus Lietuvoje.

Registruoty vaisty labai retoms ligoms ar bik-
léms gydyti prieinamumo teisinés materialinés garan-
tijos. Pagrindinis teisés aktas, kuriuo reglamentuojama
registruoty vaisty retoms ligoms gydyti isigijimo ir kom-
pensavimo tvarka Lietuvoje, yra 2005 m. lapkricio 22 d.
Valstybinés ligoniy kasos prie Sveikatos apsaugos minis-
terijos direktoriaus jsakymas Nr. 1K-149 ,, D¢l Sprendimy
dél vaisty ir medicinos pagalbos priemoniy labai retoms
ligoms ir bukléms gydyti kompensavimo ir dél nenumaty-
ty atvejuy priémimo komisijos darbo reglamento patvirti-
nimo® bei jo pakeitimai, priimti 2008 m. birzelio 11 d.
isakymu Nr. 1K-93.* Atkreiptinas démesys, jog ¢ia kal-
bama ne konkreCiai apie retuosius vaistus, o apie labai
retai ligai ar buklei skirtus vaistus, — taigi ir tuos, kurie
nebitinai yra itraukti { Bendrijos retyjy vaistiniy preparaty
registra.>

Apibendrinant §iuo isakymu itvirtinta vaisty retoms
ligoms gydyti isigijimo i$laidy kompensavimo procediira
i$skirtini kai kurie nagrinéjamu klausimu aktualiis ypatu-
mai.

Vaistai retoms ir labai retoms ligoms bei bukléms
gydyti Lietuvoje paprastai néra jtraukiami | kompensuo-
jamujuy vaisty sarasa. Ju isigijimo islaidas numatyta kom-
pensuoti 1§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo
(PSDF) biudzeto centralizuotiems pirkimams skirty 1€sy.
Prasymus konkreciam labai reta liga serganc¢iam pacientui
kompensuoti vaistus nagrinéja ir sprendimus priima spe-
ciali penkiy nariy komisija, jsteigta prie Valstybinés ligo-
niy kasos. Juos pateikti gali universitetinés ar tretinio
lygio paslaugas teikianCios asmens sveikatos prieziiiros
istaigos. Asmens praSymai dél gydymo kompensavimo
nagrinéjami tik iSskirtiniais atvejais komisijos iniciatyva.
Kartu su praSymu turi biiti pateikiamos gydytoju konsi-
liumo i$vados, kuriose, be ligos ar biiklés retuma patvirti-
nanciy statistikos duomeny, paciento duomeny, klinikinés
diagnozeés, tyrimy rezultaty, taikyto gydymo ir jo rezultaty
bei planuojamos gydymo trukmés, visais atvejais privalo
biiti pagristas iSsamia gydymo prognoze paremtas vaisto
kompensavimo tikslingumas. Savo sprendima kompen-
suoti, nekompensuoti, i§ dalies kompensuoti ar skirti pa-
pildoma ekspertize komisija turi priimti per 30 dieny nuo
praSymo gavimo datos bei motyvuoti. Jei priimtas spren-
dimas vaistus konkreciam reta liga serganciam pacientui
kompensuoti, ju isigijimu privalo riipintis praSyma patei-
kusi asmens sveikatos prieziiiros istaiga. ISlaidos uz isigy-
ta vaista kompensuojamos tik sunaudojus vaistus ar prie-
mones pacientui gydyti ar juos iSdavus. Jei vaistai buvo
panaudoti be komisijos sprendimo ar juos pacientas isigi-
jo savo 1éSomis, ju isigijimo iSlaidos nekompensuojamos.

# Valstybinés ligoniu kasos prie Sveikatos apsaugos ministerijos
direktoriaus 2005 m. lapkricio 22 d. jsakymas Nr. 1K-149 ,,Dél Spren-
dimy dél vaisty ir medicinos pagalbos priemoniy labai retoms ligoms ir
bukléms gydyti kompensavimo ir dél nenumatyty atvejy priémimo
komisijos darbo reglamento patvirtinimo*. Valstybés Zinios. 2005. Nr.
139-5037; 2008. Nr.68-2612.

%% Remiantis 141/2000/EB reglamento 5 straipsnyje itvirtinta pro-
cediira, visi vaistai, priskirti retiesiems, yra {raSomi i Bendrijos retyjy
vaistiniy preparaty registra (angl. Register of designated Orphan Medi-
cinal Products). [zitréta 2008-10-05]. <http://ec.europa.eu/enterprise/
pharmaceuticals/register/orphreg.htm>.



Jei gydyma reikia testi ilgiau nei metus, po mety jo tiks-
linguma turi pakartotinai pagristi gydytojy konsiliumas.

Vertinant nustatyta tvarka pasakytina, jog kai kurios
nuostatos gali nepagristai riboti pacienty galimybes gauti
reikiamus vaistus. Pavyzdziui, 5 taisykliy punktas, jog
vaisty isigijimo iSlaidos kompensuojamos ,,nevirsijant
jiems skirtos 1éSy sumos®. Viena vertus tai gali buti pa-
aiskinta visuomenés interesy ir PSDF biudZeto galimybiy
suderinamumo principu, kita vertus, neaisku, ar nepasitai-
ko atveju, kai nepagristai ,,taupoma®. Ar esant 1éSy tri-
kumui visuomet sudaromos lygiateisis$kos galimybés gauti
atitinkamos kokybés sveikatos priezilira ne tik retomis
ligomis ir jprastomis ligomis sergantiems pacientams, bet
ir labai retomis ligomis sergantiems pacientams, kuriems
reikalingas brangus gydymas? PanaSaus pobiidzio ir tai-
sykliy 24 punktas, nustatantis, jog komisija ,,savo spren-
dimy priémimo kriterijus nustato savo tvarkomuosiuose
posédZziuose, atsizvelgiant { 168y kiek] ir kitas aplinkybes®.
Tai reiskia, jog komisijai suteikiamos labai placios spren-
dimy motyvavimo galimybés kiekvienu atveju ir kad
teisétai gali biiti priimtas sprendimas nekompensuoti labai
brangiy vaisty motyvuojant tai 1éSy stygiumi. Supranta-
ma, kad sveikatos prieziliros uZztikrinimas yra glaudziai
susijes su valstybés ekonomine padétimi ir finansinémis
galimybémis, taciau atsizvelgiant { tai, jog Konstitucijos
53 straipsnio 1 dalyje jtvirtinta viena i§ valstybés funkcijy
ripintis zmoniy sveikata, natiiralu, kad tokiu atveju as-
mens negaléjimas pasinaudoti sveikatos priezitira dél 1¢sy
trikumo, ypac¢ kai kyla grésmé asmens gyvybei, negaléty
biiti laikomas tinkamu §ios valstybés funkcijos igyvendi-
nimu.’' Nors i§ negausios Lietuvos Respublikos Konstitu-
cinio Teismo praktikos aiskinant Konstitucijos 53 straips-
nio 1 dalj tampa aisku, jog Sio Konstitucijos straipsnio
interpretavimas turéty buti grindziamas kompromisu tarp
asmens konstitucinés teisés i sveikatos prieziiirg ir valsty-
bés ekonominiy salygy’?, vis délto manytina, jog iSanksti-
niai ir vieSai skelbiami komisijos, priimancios sprendimus
del vaisty retoms ligoms gydyti kompensavimo, kriterijai
biity pranaSumas ir suteikty §iai procediirai daugiau skaid-
rumo.

Pacienty teisiy atzvilgiu kritiskai vertintina ir taisyk-
liy 3 punkte jtvirtinta savoka ,labai reta liga ar buklé®.
Skirtingai nei 141/2000/EB reglamente, ji apibréZiama ne
per medicininj ir epidemiologinj, bet per kompensavimo
kriteriju — t. y. kaip ,,per metus pasitaikantys pavieniai
ypatingi ligos ar biiklés atvejai, kuriems gydyti reikiamy
vaisty ar priemoniy kiti kompensavimo biidai nenumatyti*
(3 punktas). Taigi Lietuvoje retos ligos paplitimui nusaky-
ti pasitelkti abstraktts ir neaiskiis bidvardziai, tokie kaip
»pavieniai ypatingi“. Toks kalbinés strukturos atzvilgiu
netobulas savokos apibrézimas suteikia placias jo interp-
retavimo galimybes, o tai savo ruoztu suponuoja nepa-
kankama retomis ligomis serganciy pacienty teisiy igy-
vendinimo teisinj apibréztuma.”

*! Markauskas, L. Konstituciné teisé { nemokama gydyma: interp-
retavimo problemos. Jurisprudencija. 64(56):133.

52 Birmontiené T. Zmogaus teisés ir jy jtvirtinimas Lietuvos Res-
publikos konstitucingje teis¢je. Lietuvos konstituciné teisé. Vilnius:
LTU, 2004, p. 337.

%3 Spokiene, I. Legal Assessment of Current Situation on Orphan
Patients® in Lithuania. Medicina. 2008, 44(8):575.

Neregistruoty vaisty retoms ligoms gydyti priei-
namumas Lietuvoje. Siekiant pagreitinti vaisty retoms
ligoms gydyti prieinamuma Bendrijos teisés aktuose buvo
itvirtintos nuostatos, leidziancios valstybéms naréms itei-
sinti ir neregistruoty vaisty naudojima. Siuo metu retoms
ligoms ar bukléms gydyti skirty neregistruoty vaisty prie-
inamumo reglamentavimo pagrindas yra Europos Parla-
mento bei Tarybos direktyvos 2001/83/EB dél Bendrijos
kodekso, susijusio su zmonéms skirtais vaistais®, 5
straipsnis. Juo valstybéms naréms leista jvezti Salyje dar
neregistruotus vaistus esant tam tikroms aplinkybéms — t.
y. konkre¢iam poreikiui; gydytojo specialisto rekomenda-
cijai; juos skiriant to gydytojo individualiam pacientui, uz
kurj jis tiesiogiai ir asmeniskai yra atsakingas. Kadangi $i
nuostata yra iSimtis i§ toje pacioje direktyvoje itvirtintos
bendros taisyklés, kad i rinka gali patekti tik registruoti
vaistiniai preparatai (6 str.)”, ji kartais dar vadinama
,vardinio paciento i§imtimi“ (angl. named patient
exemption)™.

Vadovaujantis $ia nuostata Lietuvoje 2005 mety ge-
guze buvo priimtas Sveikatos apsaugos ministro isaky-
mas Nr. V-374 ,)Dél Vardiniy vaistiniy preparaty isigiji-
mo taisykliy patvirtinimo>’. 2007 mety balandj $ios tai-
syklés idéstytos nauja redakcija.’® Jomis reglamentuotas
vardiniy — t. y. pavieniam pacientui biitiny neregistruoty
vaisty skyrimas, tiekimas ir pardavimas (iSdavimas) Lie-
tuvoje. Neregistruoti vaistiniai preparatai — vaistiniai pre-
paratai, nejraSyti i Lietuvos Respublikos ar Europos Ben-
drijos vaistiniy preparaty registra (9 punktas).”® Taisyklés
numato, jog vardinis vaistas gali biiti skiriamas, ,,jei néra
galimybiy Lietuvoje registruotais vaistais gydyti pacienta,
diagnozuoti liga ar jos i$vengti ir gydymo juo naudos ir
rizikos santykis yra reik§mingai palankesnis negu $alies
rinkoje esamy vaistiniy preparaty ir gydymo budu“ (10
punktas). Kaip ir 2001/83/EB direktyvos 5 straipsnyje,
taisyklése nustatyta, jog ,,toks vaistas | Lietuvos Respub-
lika tiekiamas remiantis to paciento gydytojo paskyrimu
(...) ir skirtas vartoti tiesiogiai Siam gydytojui atsakant™ (9
punktas). Gydytojas, skirdamas vardinius vaistus pavie-
niams pacientams, uz juos tiesiogiai ir asmeniskai atsako
Lietuvos Respublikos pacienty teisiy ir Zzalos sveikatai
atlyginimo istatymo ir kity teisés akty nustatyta tvarka (3
punktas). Todél gydytojas gali skirti pacientui vardini
vaistg tik turédamas apie ji pakankamai oficialios infor-

** Directive 2001/83/EC of the European Parliament and of the
Council of 6 November 2001 on the Community code relating to medi-
cinal products for human use. OJ L 311; Direktyvos pakeitimai:
Directive 2004/27/EC of the European Parliament and of the Council of
31 March 2004 amending Directive 2001/83/EC on the Community
code relating to medicinal products for human use. OJ L 136.

% Directive 2001/83/EC of the European Parliament and of the
Council of 6 November 2001 on the Community code relating to me-
dicinal products for human use. OJ L 311.

¢ Roberts, J. Wholesale trade in named-patient medicines in the
EU: "Specials" and exempt imports. Pharmaceutical policy and Law,
2005, No. 8.

57 Sveikatos apsaugos ministro 2005 m. geguzés 9 d. jsakymas Nr.
V-374 ,,.Dél Vardiniy vaistiniy preparaty jsigijimo taisykliy patvirtini-
mo*. Valstybés zinios. 2005. Nr. 61-2189.

%% Sveikatos apsaugos ministro 2007 m. balandzio 5 d. jsakymas
Nr. V-233 ,,Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2005
m. geguzés 9 d. isakymo Nr. V-374 D¢l Vardiniy vaistiniy preparaty
isigijimo taisykliy patvirtinimo* pakeitimo®. Valstybés Zinios. 2007. Nr.
42-1598.

* Tbid.
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macijos bei pats tiksliai jvertings jo teraping nauda, sau-
guma bei naudos ir rizikos santyki. Sis santykis turi biti
reikSmingai palankesnis nei turimy registruoty vaisty ir
gydymo budy (11 punktas).

Konstatuotina, jog teisinis mechanizmas, kad pacien-
ta pasiekty reikiami neregistruoti vaistiniai preparatai,
Lietuvoje itvirtintas. Taciau problemuy galima {zvelgti
reglamentuojant gydytojo atsakomybe. Jau konstatuota,
kad visa atsakomybé uz vardinio vaisto kokybe, sauguma,
veiksminguma priskiriama tik gydytojui. Viena vertus, tai
ver¢ia gydytoja atsakingai priimti sprendima dél paciento
gydymo neregistruotu vaistu, kita vertus, tai, jog uz priim-
ta sprendimg ir galblt ne visuomet jmanomo tikslaus
naudos ir rizikos santykio jvertinimo padarinius tiesioginé
atsakomybé¢ tenka asmeniskai tik gydytojui (nei Europos
Komisija, nei Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba uz ne-
registruoto vaisto sauguma, kokybe¢ ir veiksminguma
neatsako), gali buti gydytojy noro vengti galimy nesklan-
dumy, o kartu nesiimti ieskoti visy imanomy btdy gydyti
reta liga sergancio paciento priezastis. Manytina, jog uz
vardiniy vaisty skyrima turéty biiti atsakingas ne tik gydy-
tojas praktikas, bet ir produkto kiiréjas.

Kita svarbi nuostata dél neregistruoty vaisty naudo-
jimo yra fjtvirtinta Europos Parlamento ir Tarybos (EB)
726/2004 reglamento 83 straipsnyje.”’ Sio straipsnio 1
dalimi valstybéms naréms suteikta galimybé panaudoti
atitinkamus neregistruotus vaistus daugiau nei vienam
pacientui, t. y. pacienty grupéms gydyti, jei jie labai sun-
kiai serga (pavyzdziui, véziu, ZIV/AIDS, neurodegenera-
cine ar autoimunine liga®') ir negali biiti gydomi patenki-
namai duodant jau turintj leidima vaista. Angly kalboje
toks vaisty panaudojimas vadinamas compassionate use.
Zodzio compassionate lietuviskos reikimés — gailintis,
uZjaudiantis; labdaringas.®® Nors atsizvelgiant { aptariamo
termino aiSkinimg §j vaisty prieinamumo biida geriausiai
tikty vadinti, pavyzdziui, labdaringu arba vaisty vartojimu
i§ humanistiniy (uZuojautos) paskaty, taciau keletame ES
dokumenty, tarp ju ir 726/2004/EB reglamento, lietuvis-
kose versijose aptariamasis terminas iSverstas kaip ,,vaisty
panaudojimas labdaros tikslu®“. Pasakytina, jog tai gana
keistas vertimas, ne itin atitinkantis $io termino prasme, —
juk tiriamyjuy vaisty davimo ligoniui tikslas yra ne labda-
rysté (Selpimas), o sunkiai sergan¢iy pacienty gydymas
neregistruotais vaistais, ju prieinamumas.’” Nuo anks¢iau
aptarto vardiniy vaisty skyrimo §is vaisty prieinamumo
budas skiriasi tuo, jog jo tiksliniai subjektai — pacientai,
negalintys dalyvauti klinikiniuose tyrimuose. Vaistas, kurj
numatoma panaudoti tokiems pacientams gydyti, turi bati
klinikiniy tyrimy stadijoje arba jau turi bati kreiptasi del

% Regulation (EC) No 726/2004 of the European Parliament and
of the Council of 31 March 2004 laying down Community procedures
for the authorisation and supervision of medicinal products for human
and veterinary use and establishing a European Medicines Agency. OJ L
136.

®! Guideline on compassionate use of medicinal products, pursuant
to article 83 of regulation (EC) No 726/2004 [interaktyvus]. EMEA:
London, 19 July 2007 [zitréta 2008-10-05]. <ttp://www.emea.euro-
pa.eu/pdfs/human/euleg/ 2717006enfin.pdf>.

82 Piesarskas, B. Didysis angly-lietuviy kalby Zodynas. 7 laida.
Vilnius: Alma littera, 2007, p. 180.

% Terminas ,,labdaros vaistai“ taip pat kelty painiava, nes klaidin-
gai asocijuotysi su labdaros budu | $ali galimais jvezti vaistais — t. y.
vaisty labdara, dovanojamais vaistais.
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leidimo prekiauti juo iSdavimo (jei tai vaistas, kuris turi
bati registruojamas pagal centralizuota procediira).* Uz
pacienty patirta zala vadinamyjy labdaringo vaisty naudo-
jimo programy metu (angl. compassionate use programs)
valstybés narés istatymuose gali bliti numatyta baudzia-
moji bei civiliné atsakomybé, bet ne gydytojui, o vaisto
gamintojui arba pareiskéjui.

Nors Pranciizijoje®, Vokietijoje, DidZiojoje Britani-
joje 8is neregistruoty vaisty prieinamumo biidas atitinka-
muose Salies aktuose jau yra jtvirtintas, Lietuvos Respub-
likos farmacijos istatymo 8 straipsnio 3 dalis numato, jog
Lietuvos Respublikos rinkai gali biiti tiekiami ir vartojami
sveikatos priezilirai tik neregistruoti butinieji vaistiniai
preparatai®® ir vardiniai vaistai.®” Taigi retomis, gyvybei
gresianciomis ligomis sunkiai serganéiy pacienty, nega-
lin¢iy dalyvauti klinikiniuose tyrimuose, gydymo nere-
gistruotais vaistais prieinamumas Lietuvoje kol kas nejtei-
sintas.

ISVADOS

Retyjuy vaisty prieinamumo problema aktuali jgyven-
dinant pacienty teis¢ | sveikatos priezilira. Teorinéje
plotméje retyjy vaisty prieinamumo uztikrinimo ir pacien-
ty teisés i sveikatos priezilira sasajas geriausiai nusako
valstybés konstituciniy jsipareigojimuy sveikatos priezid-
ros srityje apimties ir valstybinio sveikatos draudimo
pajégumo kompensuoti brangiai kainuojanti gydyma pa-
rametrai. Informatyvus retyjy vaisty prieinamumo biiklés
Salyje rodiklis — retyjy vaisty skyrimo ir kompensavimo
tvarkos ypatumai.

Bendrijos lygiu jteisinus paskatas retyjy vaisty rémé-
jams sudarytos palankios saygos, jog vaistai retoms li-
goms gydyti blity kuriami, pateikiami rinkai ir tapty priei-
nami kaip produktas (preké) apskritai. Todél
141/2000/EB reglamento priémimas vertintinas ne tik
kaip teisiniy prielaidy retyjy vaisty prieinamumui sukdri-
mas, bet ir kaip Bendrijos inasas, pastangos prisidéti uz-
tikrinant retomis ligomis serganciy pacienty teis¢ i sveika-
tos prieziira valstybése ES narése. Sia reikime galima
priskirti ir 2001/83/EB direktyvos 5 straipsnyje bei
726/2004/EB reglamento 83 straipsnyje jteisintoms iSim-
tims dél neregistruoty vaisty retoms ligoms gydyti priei-
namumo.

Lietuvoje imtasi priemoniy, jog pacientai, sergantys
retomis ligomis, buty apriipinti reikiamais vaistais, taciau

% Guideline on compassionate use of medicinal products, pursuant
to article 83 of regulation (EC) No 726/2004 [interaktyvus]. EMEA:
London, 19 July 2007, p. 5 [ziGréta 2008-10-05]. <ttp://www.emea.
europa.eu/pdfs/human/euleg/ 2717006enfin.pdf>.

% Pranciizijoje ,,compassionate use“ yra vadinamas ,,laikinuoju
registravimu grupéms® (pranc. Autorisation Temporaire d’Utilisation
(ATU) de cohorte; angl. cohort temporary authorisation for use) (Avis
aux demandeurs d’Autorisation Temporaire d’Utilisation (ATU). Dépar-
tement de I’Evaluation des Médicaments a Statut Particulier et des
Essais Cliniques. Novembre 2007).

% Neregistruoty biitinyjy vaistiniy preparaty, kurie gali biti tie-
kiami Lietuvos Respublikos rinkai, kriterijus, leidimy tiekti rinkai tvarka
ir kitus reikalavimus nustato ,,Neregistruoty butinyjy vaistiniy preparaty
tiekimo rinkai taisyklés®, patvirtintos Sveikatos apsaugos ministro
2007 m. gruodzio 29 d. jsakymu Nr. V-1080. Valstybés zinios. 2008.
Nr. 4-140.

%7 Farmacijos istatymas. Valstybés Zinios. 2006. Nr. 78-3056.



tam tikros nacionalinés nuostatos ir proceddros, kaip,
pavyzdziui, sprendimy dél vaisty labai retoms ligoms ir
bukléms gydyti kompensavimo tvarka ir vaisty retoms
ligoms gydyti isigijimo iSlaidy kompensavimo procediira,
turi trikumy. Dar néra jteisintos visos galimos neregist-
ruoty vaisty prieinamumo priemonés. Todél Lietuvoje
pastangos uztikrinti retomis ligomis serganCiy pacienty
teises sveikatos prieziiiros srityje vertintinos kaip nepa-
kankamos, gali buti traktuojamos kaip nepagristai ribo-
jancios vaisty prieinamuma bei pacienty teis¢ i kokybiska
sveikatos priezilira.
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THE PROBLEM OF ACCESSIBILITY OF ORPHAN
MEDICINAL PRODUCTS IN THE LIGHT OF THE
RIGHT TO HEALTH CARE

Indré Spokiené *
Mykolas Romeris University

Summary

Currently in the European Union (EU) approximately 30
million people suffer from rare diseases. A European policy on
rare disorders was put into action with the Regulation (EC)
141/2000 adopted on December 16, 1999, setting out a Commu-
nity procedure for the designation of medicinal products and
providing incentives for research, development and marketing of
orphan medicinal products in the EU. The legislation on orphan
medicinal products is a part of a broader Community policy to
identify rare diseases as a priority area for action in the field of
public health, which constitutes the area of common competence
of EU and Member States.

The paper deals with the problem of accessibility of or-
phan medicinal products in the light of the right to health care.
The aim of this article is to analyse historical, theoretical and
practical aspects of this problem. There are no studies or re-
searches done in this field in Lithuania so far. In order to
achieve the aim of this article the following tasks are set: to
single out the most important stages of the development of a
policy on orphan medicinal products in the EU; to clarify the

* Mykolas Romeris University, Faculty of Law, Department of
Biolaw, doctoral student.
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link between the concept of access to orphan drugs and the right
to health care, to review the legal framework of access to ap-
proved and not approved therapies for rare diseases in Lithuania,
and to discuss some legislation gaps.

The problem of orphan drugs accessibility correlates with
the patient’s right to health care. Two main factors outline this
link: extent of national constitutional obligations in the sphere of
health care and limits of national health insurance budget to
reimburse very expensive therapies.

The incentives provided at the Community level stimulate
the development of orphan medicinal products, in order to facili-
tate the accessibility of such products on the market. Conse-
quently, the objective of the Regulation (EC) No 141/2000 can
be qualified as a contribution to the attainment of an effective
protection of the right to health care in the EU countries. By the
same token it could be refered to the Article 5 of the Directive
No 2001/83/EC and Article 83 of Regulation (EC) No 726/2004,
which lay down the possibility of using an unauthorised medici-
nal product for compassionate use on a named patient basis and
to cohorts of patients respectively.

National legal framework and administrative procedures
can provide us with useful indications on the accessibility of
orphan drugs in the country. In Lithuania, the administrative
provisions concerning the reimbursement of approved therapies
in some cases can be treated as inappropriately restrictive, since
the decision-making powers of the special commission at the
State Patients’ Fund lack clear and transparent procedures. At
the same time it should be noted that not all legal possibilities of
access to orphan medicinal products are implemented, eg. com-
passionate use programs. Therefore the situation of orphan pa-
tients in terms of protection of patient right to access to quality
health care can be assessed as insufficient.

Keywords: orphan drugs legislation, accessibility of or-
phan medicinal products, right to health care.





