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Lietuvos Respublikos Vyriausybeli 2022-05-20 Nr. S22-03
(Teikiama el. pastu ir per TAIS)

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijai 12022-05-18 TAIS reg. Nr.22-3249 (3)

Lietuvos Respublikos Sveikatos reikaly komitetui

DEL FARMACIJOS ISTATYMO 2, 8, 57 IR 59 STRAIPSNIU PAKEITIMO ISTATYMO
PROJEKTO (TAIS REG. NR. 3249 (3) TIKSLINIMO NEPRITARIANT FARMACIJOS
ISTATYMO 57 STRAIPSNIO 9 DALIES PAKEITIMUI

Lygiagretaus vaisty importo asociacija (toliau — LVIA) 2022-03-23 rastu Nr. S-22-01 (toliau —
LVIA pasiiilymai)® buvo pateikusi pasililymus ir pastabas dél Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministerijos (toliau —Ministerija) parengto ir pateikto derinti Lietuvos Respublikos farmacijos
jstatymo (toliau — F]) Nr. X-709 2, 8, 57 ir 59 straipsniy pakeitimo jstatymo projekto (toliau — F]
projektas). Ministerija 2022-05-18 registravo FI projekto nauja redakcija Reg. Nr. 22-3249(3), kuri
2022-05-25 bus svarstoma Lietuvos Respublikos Vyriausybés posédyje.

Pazymime, kad F] projekte nebuvo jvertintas LVIA pasitlymas pateiktas 3.9 p. (iv)
papunktyje? dél F] projektu nustatomo FJ 57 str. 6 d. 5 p. a) papunkcio tikslinimo, kurio atmetimas
néra paaiskintas ir F] projekto derinimo pazymoje. Atmetus LVIA pasitlyma F] projekte liko salyga,
kad vieno tiekéjo grupei priskiriamo lygiagrediai importuojamo vaistinio preparato referencinio
vaistinio preparato, su kuriais buvo lyginamas lygiagreéiai importuojamas Vvaistinis preparatas
iSduodant lygiagretaus importo leidimg Lietuvos Respublikoje, registruotojas eksportuojancioje Salyje
ir Lietuvos Respublikoje privalo biti tas pats asmuo. Si salyga reiskia, kad vieno tiekéjo grupéje
galimas tik tapataus referenciniam vaistiniam preparatui lygiagre¢iai importuojamo Vaistinio preparato
jtraukimas } grupe, eliminuojant galimybe j jg jtraukti pakankamai panaSy Kito registruotojo
lygiagreciai importuojama vaistinj preparatg, kuris atitikty F] 2 str. 57 d. ir 17 str. 3 ir 4 daliy salygas.
FI projekte palikta nuostata eliminuos galimybe pakankamai panaSiam lygiagreciai importuojamam
vaistiniam preparatui patekti j vieno tiekéjo kompensuojamy vaisty kainyno grupe, dél ko joje nesant
alternatyvaus Kito tiekéjo vaisto pasirinkimo, referencinio vaistinio preparato tiekéjas neturés jokios
paskatos mazinti kainos.

Ministerijai atmetus pirmiau nurodyta LVIA pasitilymg yra akivaizdu, jog kita F] projektu

planuojama pakeisti nuostata — FI 57 straipsnio 9 dalis — yra visi§kai nesuderinama su F] projektu
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siekiamu sukurti nauju vaistiniy preparaty kainodaros mechanizmu skirstant vaistinius
preparatus pagal grupes. Nors F] projekto aiSkinamajame raste ir nurodoma, jog kei¢iamu F] 57
straipsnio 9 dalies sitlomu nustatyti reguliavimu, pirmq kartq jrasomo generinio ar panasaus
biologinio vaistinio preparato kaina bity tam tikru procentu (atitinkamai 30 proc. ir 15 proc.)
mazesné uz j Kainyna jau jraSyta vaista, nes neva tai bus veiksminga priemoné naujai jrasomy
vaistiniy preparaty kainoms reguliuoti, taCiau $i priemoné visiSkai nedera su FI projektu
nustatomomis bazinés kainos skai¢iavimo taisyklémis.

Svarbu pabrézti, kad lygiagreCiam importuotojui pateikus paraiska dél pakankamai panasaus
lygiagreciai importuojamo vaistinio preparato jtraukimo j kompensuojamyjy vaisty kainyng, vieno
tiekéjo grupéje buves referencinis vaistas ir lygiagreéiai importuojamas pakankamai panasus vaistas
(kai nesutaps registruotojas) bus grupuojami j naujg dviejy tiekéjy grupe, kurioje baziné kaina bus
nustatoma pagal ,,kainy konkursg“ ir 5 maziausiy kainy Europos Sgjungos valstybése vidurkj, taigi jau
veiks priemoné, kuri reguliuos tokios grupés tiekéjy kainas: F] projektu siekiamo nustatyti F] 57 str. 6
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d. 2 p. numatantis ,,kainy konkursq® ir 5 maziausiy kainy Europos Sajungos valstybése vidurkio
taikyma. Akivaizdu, jog F] 57 straipsnio 9 dalies nustatomas reguliavimas pazeis ir tiekéjy lygiavertés
konkurencijos salygas, nes i§ naujai | Kainyng jraSomy generiniy ar panasiy biologiniy vaistiniy
preparaty bus nepagristai reikalaujama Zzenkliai (30/15 procenty) mazesnés kainos, lyginant su
anksciau j Kainyng jraSyty vaistiniy preparaty kaina. Lietuvos Respublikos konkurencijos jstatymo
prasme yra visiskai nepateisinama tai, kad naujai j Kainyng siekiamy jrasyti generiniy ar panaSiy
biologiniy vaistiniy preparaty kainy nustatymo sglygos yra nepagrjstai maziau palankios, negu j
Kainyng jau jrasyty vaistiniy preparaty, todél Ministerijos siekiamas patvirtinti reguliavimas atgrasys
naujy generiniy ar pana$iy biologiniy vaistiniy preparaty patekimg j Lietuvos kompensuojamyjy
vaistiniy preparaty Kainyna.

Atsizvelgiant | pirmiau nurodytus argumentus ir i tai, kad Ministerijos siekiamas
nustatyti reguliavimas visiSkai neatitinka Astuonioliktosios Lietuvos Respublikos Vyriausybés

programos 115.3 punkto®, numatanéio gerinti vaistiniy preparaty prieinamuma, praSome

nepritarti FI 57 straipsnio 9 daliai ir jos FI projekte atsisakyti.

LVIA direktorius ﬁ: N é& Donatas Parulis

el.p. asociacija@lyqgiagretusimportas.lt, + 370 699 28930
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