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Lietuvos Respublikos Vyriausybeli 2022- - Nr.(1.1.3E-25)10-

DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES PASITARIMO PROTOKOLO

Sveikatos apsaugos ministerija, atsizvelgdama j 2022 m. geguzés 17 d. Tarpinstituciniame
pasitarime pateiktg Lietuvos Respublikos Vyriausybés kanclerés pasitlymg, parengé ir teikia
Lietuvos Respublikos Vyriausybés posédzio protokolo ,,Dél Lietuvos Respublikos farmacijos
istatymo Nr. X-709 2, 57 ir 59 straipsniy pakeitimo jstatymo ir Lietuvos Respublikos sveikatos
draudimo jstatymo Nr. 1-1343 10 straipsnio pakeitimo jstatymo projekty pateikimo Lietuvos
Respublikos Seimui* projekta (toliau — Posédzio protokolo projektas).

Projekte sitiloma: 1) priimti Vyriausybés nutarimg ,,Dé¢l Lietuvos Respublikos farmacijos
istatymo Nr. X-709 2, 57 ir 59 straipsniy pakeitimo jstatymo ir Lietuvos Respublikos sveikatos
draudimo jstatymo Nr. 1-1343 10 straipsnio pakeitimo jstatymo projekty pateikimo Lietuvos
Respublikos Seimui; 2) pasitilyti Sveikatos apsaugos ministerijai iki 2022 m. gruodzio 31 d.
perziuréti Vaisty politikos gaires, patvirtintas Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro
2017 m. rugpjucio 28 d. jsakymu Nr. V-1008 ,,Dé¢l Vaisty politikos gairiy patvirtinimo®, ir nustatyti
jose pareigg atlikti kasmeting vaisty politikos plétros tiksly ir uzdaviniy jgyvendinimo, vertinamo
pagal laukiamus rezultatus ir vertinimo kriterijus, stebéseng, taip pat, atsizvelgiant | stebésenos
rezultatus, kasmet jvertinti poreikj tobulinti §ios srities teisinj reguliavima.

Taip pat atkreiptinas démesys, kad Sveikatos apsaugos ministerija dar karta iSnagrinéjo
Lygiagretaus vaisty importo asociacijos (toliau — LVIA) 2022-05-20 raste Nr. S 22-03, adresuotame
Vyriausybei, pateikta sitilymg atsisakyti Farmacijos jstatymo Nr. X-709 2, 57 ir 59 straipsniy
pakeitimo jstatymo projektu kei¢iamo Farmacijos jstatymo 57 straipsnio 9 dalies (toliau — kei¢iamo
57 straipsnio 9 dalis) ir Lietuvos vaistiniy asociacijos (toliau — LVA) 2022-05-20 raste Nr. 13,
adresuotame Vyriausybei, pateiktus sitlymus: 1) palikti §iuo metu galiojantj paciento priemoky
dengimo reglamentavimg 75 mety ir vyresniems asmenims; 2) jpareigoti vaisty gamintojus
susirinkti vaistiniy preparaty likucius i§ vaistiniy ir didmeninio platinimo jmoniy; 3) nustatyti
vélesnius jstatymy projekty jsigaliojimo terminus, kurie leisty realiai jgyvendinti naujas Sveikatos
draudimo jstatymo nuostatas.

Kaip ir buvo nurodyta Istatymy projekty derinimo pazymoje, pateiktoje Vyriausybei
Sveikatos apsaugos ministerijos 2022-04-22 rastu Nr. 10-1942 (TAIS Nr. 22-3247(2); 22-3249(2);
22-3250(2)) (toliau — Derinimo pazyma) kei¢iamo 57 straipsnio 9 dalyje nustatytas reguliavimas,
kad pirmg kartg jraSomo generinio ar panaSaus biologinio vaistinio preparato kaina biity tam tikru
procentu mazesn¢, yra veiksminga priemoné naujai jraSomy vaistiniy preparaty kainoms reguliuoti,
nes nenustacius konkretaus dydzio, kiek pirmg karta generinio ar panaSaus biologinio vaistinio
preparato kaina turi biiti maZesn¢, kaip rodo praktika, gamintojai néra suinteresuoti labiau mazinti
kainas ir kainy konkurencija nevyksta. Valstybinés ligoniy kasos prie Sveikatos apsaugos
ministerijos (toliau — VLK) atlikta analizé parodé, kad nustatytas reikalavimas neriboja
konkurencijos ir vaisty patekimo j kainyng. Generiniy Vvaistiniy preparaty vidutinis jraSymo |
kainynus laikas sutrumpéjo nuo 10 mén. iki 1 mén. nuo originalaus vaisto patento pabaigos.
Pasibaigus patentui, | kainyng jraSomi nuo 3 iki 8 tos pacios veikliosios medziagos generiniy
vaistiniy preparaty ir baziné kaina sumazéjo beveik 55 proc. Reikalavimas pateikti nuo 20 iki 60
proc. mazesnes generiniy ar panaSiy biologiniy vaisty kainas yra nustatytas 21 i§ 28 Europos
Sajungos valstybiy.


http://www.sam.lt/

Taip pat atkreiptinas démesys, kad analogiskas reguliavimas, tik daug grieztesnis (pirma
kartg jraSomo generinio vaisto kaina turéjo buti 50 proc., o panasaus biologinio — 30 proc., pildant
Sias grupes kitus du kartus generinio vaistinio preparato kaina turi biti dar 15 proc., o panasaus
biologinio vaistinio preparato — 10 proc. maZesné negu pigiausio grupés vaistinio preparato) galiojo
ir iki 2018 m. liepos 1 d., kai nustatant visy vaisty grupiy bazing kaing buvo taikomas iSorinis
referavimas. Atsizvelgiant j Sias aplinkybes, teigti, kad kei¢iamo 57 straipsnio 9 dalyje nustatytas
reguliavimas nesuderinamas su Farmacijos jstatymo projekte siilomu bazinés kainos kriterijy
nustatymu néra pagrindo.

LVIA raste taip pat nurodoma, kad nebuvo paaiskinta, kodé¢l nepritarta siiilymui atsisakyti
vieno tiekéjo sgvokos, ir nesutinkama, kad vieno tieckéjo grupei gali bati priskiriamas tik tapatus
referenciniam vaistui lygiagreciai importuojamas vaistas, eliminuojant galimybe i tokia grupe
jtraukti pakankamai panasy kito registruotojo lygiagreciai importuojamg vaistg. Pazymétina, kad
Derinimo pazymoje buvo pateikti argumentai, kad tokia salyga labai svarbi siekiant uztikrinti, kad
vieno tiekéjo vaistams taikomos taisyklés (nuolaidos paciento priemokai taikymo galimybg,
galimybé¢ biti jtrauktam j Kainyna, neatitinkant nustatyty reikalavimy ir kt.), kurios uztikrinty $iy
vaistiniy preparaty prieinamumg pacientams, nebiity taikomos kity grupiy vaisty tiekéjams.
Lygiagreciai importuojami vaistai ir j Lietuvos Respublikos vaistiniy preparaty registrg jrasyti
vaistai, su kuriais buvo lyginami lygiagre¢iai importuojami vaistai iS§duodant lygiagretaus importo
leidimus Lietuvos Respublikoje ir kuriy registruotojai atitinkamai eksportuojancioje Salyje ir
Lietuvos Respublikoje yra tie patys asmenys, laikomi vieno tiekéjo vaistais ir grupuojami kartu, nes
jie yra to paties registruotojo, tik skiriasi jy platinimo tinklas. Taciau jeigu lygiagreCiai
importuojamo ir analogisko vaistinio preparato registruotojai bus ne tie patys asmenys, tokie
vaistiniai preparatai bus priskirti dviejy ir daugiau tiekéjy grupei ir jiems taikomi atitinkami
reikalavimai.

Iverting LVA pasiiilymg palikti Siuo metu galiojant] paciento priemoky dengimo
reglamentavima 75 mety ir vyresniems asmenims, dar kartg norétume atkreipti démesj, kad siekiant
racionaliai naudoti biudzeto 1éSas ir sutaupytas panaudoti naujiems vaistams kompensuoti, taip pat
sickiant skatinti konkurencijg, tikslinga dengti tik maziausiag priemoka. Remiantis VLK
duomenimis, per 2020 m. II pusmetj ileista 6,8 min. eury (buvo planuota buvo 3,7 min. eury), o Sia
priemone pasinaudojo apie 300 000 pacienty. 2021 m. Privalomojo sveikatos draudimo fondo
biudZeto iSlaidos paciento priemokoms dengti jau sieké 15,7 min. eury. Beveik 60 proc. asmeny
rinkosi brangesnius kompensuojamuosius vaistinius preparatus.

Kadangi vaistiniy preparaty platinimas vyksta sutarCiy tarp vaisty gamintojy ir didmeninio
platinimo jmoniy bei vaistiniy pagrindu, liku¢iy paémimo i§ nurodyty subjekty klausimai turéty buti
taip pat aptarti sutartyje ir nustatyti atitinkami sutartiniai jsipareigojimai. Kaip buvo nurodyta
Derinimo pazymoje, $iuo metu Farmacijos jstatymo Nr. X-709 2, 8, 24 ir 33 straipsniy pakeitimo
jstatymo projektu (paskelbtas 2021-12-06 derinti TAIS Nr. 20-15437(2)) yra kei¢iama Farmacijos
jstatymo 8 straipsnio 16 dalis. Tikimasi, kad priémus nurodytus pakeitimus, vaistiniy preparaty
liku€iy surinkimo problema taps 1§ esmés neaktuali.

Iverting LVA sililyma dél vélesniy jsigaliojimo terminy, manome, kad priémus Sveikatos
draudimo jstatymo Nr. 1-1343 10 straipsnio pakeitimo jstatymo projekta Seimo pavasario sesijoje,
numatytas jo jsigaliojimo terminas — 2023 m. sausio 1 d. yra protingas terminas, kad buty tinkamai
pasiruoSta pakeisto jstatymo nuostaty taikymui. Kadangi Lietuvos Respublikos Konstitucinio
Teismo nutarimas jsigalios 2023 m. sausio 2 d., nukelti F] projekto jsigaliojimo terming néra
teisiniy galimybiy.

Projekta parengé Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Farmacijos politikos
skyriaus (vedéja Anzelika Oraité (tel. (8 5)264 8753, el. p. anzelika.oraite@sam.lt) pataréja Vilma
Meldziukaité (tel. (8 5) 264 8753, el. p. vilma.meldziukaite@sam.lt).

PRIDEDAMA. Lietuvos Respublikos Vyriausybés posédzio protokolo projektas, 1 lapas.
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