LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES 2005 M. RUGSEJO 13 D. NUTARIMO NR. 994 ,,DEL AMABULATORINIO
GYDYMO SKIRIAMY VAISTINIY PREPARATUY IR MEDICINOS PAGALBOS PRIEMONIU BAZINIU KAINU IR
PACIENTO PRIEMOKU UZ JUOS APSKAICIAVIMO TVARKOS APRASO PATVIRTINIMO“ PAKEITIMO*

PROJEKTO DERINIMO PAZYMA P
Padalinys, i
pateikes Eil. | Pastabos ir pasiiilymai Zyma apie neatsiZvelgtas pastabas ir pasifilymus
pastabas ir | Nr.
pasiilymus b
Lietuvos 1. | Sitlomas teisinis reguliavimas turés jtakos ; NeatsiZvelgta. Y
Respublikos vaistiniy preparaty prekybos Lietuvoje salygoms, | Siiilomas teisinis reguliavimas neturi biti laikomas techniniu
ekonomikos ir todél jis turéty Dbiati laikomas techniniu | reglamentu, kuriam taikomos 2015 m. rugséjo 9 d. Europos
inovacijy reglamentu, kuriam taikomos 2015 m. rugséjo 9 d. | Parlamento ir Tarybos direktyvos (ES) 2015/1535, kuria
ministerija Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos (ES) | nustatoma informacijos apie techninius reglamentus ir
2015/1535, kuria nustatoma informacijos apie | informacinés visuomenés paslaugy taisykles teikimo tvarka,
techninius reglamentus ir informacinés | nuostatos, ir notifikuotas, nes juo nenustatomos kliGitys laisvai
visuomeneés paslaugy taisykles teikimo tvarka (OL | prekybai. PrieSingai, sililomas reguliavimas - baziniy
2015 L 241, p. 1), nuostatos, ir notifikuotas, | (valstybés kompensuojamy) kainy j3aldymas atitinka
suteikiant galimybe Europos Komisijai ir kitoms | Sutarties dél Europos Sgjungos veikimo 168 straipsnio 7
Europos Sajungos valstybéms naréms jvertinti, ar | dalies nuostatas, pagal kurias valstybés narés yra atsakingos
toks reguliavimas nesukuria neproporcingy ir [ uz savo sveikatos prieZifiros sistemy, sveikatos paslaugy ir
nepagristy klid¢iy laisvai prekybai. sveikatos prieziliros organizavimg bei uZ tam skirty istekliy
paskirstyma. Siomis salygomis kiekviena valstybé naré gali
imtis priemoniy vaisty vartojimui valdyti, kainoms reguliuoti
arba viesojo finansavimo sglygoms nustatyti.
Taip pat atkreiptinas démesys | tai, kad Lietuvos Respublikos
Vyiausybés 2019 m. birZelio 26 d. nutarimu Nr.625 Tvarkos
apradas buvo paildytas nuostatomis dél vieno tiekéjo vaistiniy
preparaty bazinés kainos jSaldymo, taiau Ekonomikos ir
inovacijy ministerija savo i§vadoje nepateiké sitilymo dél jo
notfikavimo, nors pirmiau nurodytu nutarimu patvirtintas
reguliavimas yra analogiSkas siiilomam Projekte.
Inovatyvios 2. | Atkreipia démesj | kompensuojamyjy vaisty | Neatsizvelgta.
farmacijos kainodaros problemas, susijusias su baziniy kainy | Pateikty sifilymy nustatyti fiksuotus euro ir nacionaliniy
pramoneés oiSaldymu*  ir kainy referavimu j ES 3alis. | valiuty kursus ar neatsizvelgti | euro ir nacionalinés valiutos
asociacija Referuodama | kainas kitose ES Salyse, Lietuva, { kurso pokyéius jgyvendinimas priestarauty tarptautiniuose

(toliau — IFPA)

vadovaudamasi teisés aktais nustatyta tvarka, euro
zonai  nepriklausanéiy  $aliy  vaisty kainas

apskaitos standartuose nustatytiems principams ir siilomos
iSimtys néra pagristos jokiomis objektyviomis aplinkybémis,




e .

nacionaline  valiuta perskaiiuoja | eurus.
Perskai¢iuojant naudojamas pragjusio ketviréio
oficialus euro ir nacionaliniy valiuty vidutinis
santykis. Tokiu btidu, dél euro ir nacionalinés
valiutos kursy svyravimy, vaisty kainos eurais
didéja ar mazZéja, nors faktinés vaisty kainos

nacionaline  valiuta  iSliecka tos  pacios.
Automatidkai, net ir dél tokio priezasties
sumazéjus referencinéms kainoms, privaloma

tvarka maZinama ir baziné kaina Lietuvoje. Tokia
praktika yra ydinga ir prieStarauja logikai, nes
tokie vaisty kainy ,,poky&iai* visidkai nepriklauso
nuo vaisty gamintojy. Situacijg dar labiau
komplikuoja neseniai  priimtas  sprendimas
»isaldyti* bazines vaisty kainas, dél kurio net ir
trumpalaikis nacionalines valiutos vertés euro
atZzvilgiu pasikeitimas ,,sumazina* vaisty kainas
visiems laikams.
Pra%o atsizvelgti j kity ES 8aliy patirt] sprendZiant
tg pagia problema. PavyzdZiui, Suomijoje apie
vaisty kainy poky€ius kaimyninése Salyse
sprendziama lyginant vaisty kainas nacionaline
valiuta. Jei Sios kainos nesikeité, tai uZ kainodarg
atsakinga institucija nereikalauja i§ vaisty
gamintojy sumazinti kainas.
Sidlo patikslinti Projekta ir:

a) nustatyti fiksuotus euro ir nacionaliniy

valiuty kursus ir jy

neperskaiiuoti su kiekvienu ty mety ketviréio
kainynu. Tokj fiksuotg kursg taiko nemazai EEE
Saliy. Toks euro ir nacionaliniy valiuty kursuy
fiksavimas leisty iSvengti dirbtinio kainy poky<¢io,
ta¢iau nesudaryty klio€iy maZéti bazinéms
kainoms Lietuvoje, jei maZéja kainos nacionaline
valiuta eurc zonai nepriklausanéiose ES 3alyse;
arba

b) jeigu referenciné kaina maZéja dél euro ir

nacionalinés

kurioms esant jos galéty taikomos.

Be to, atkreiptinas démesys, kad Nutarimo projektu
siilomame papildyti Tvarkos aprasg 4* punkte yra nustatyta,
kad apskai¢iuojant bazines kainas toje Europos Sajungos
(toliau — ES) valstybéje deklaruojamos kainos nenaudojamos,
jei vaistinio preparato toje ES valstybéje kaina yra daugiau
kaip 20 procenty maZesné negu antra mazZiausia kaina ES.




valiutos kurso ES $alyje svyravimo, tatiau vaisto
kaina nacionaline valiuta nemaZéja, tokiu atveju
referencinés kainos nekeifiamos ir bazinés kainos

skaiéiavimui taikomos tokios, kurios buvo
naudojamos galiojanc¢iame Kainyne; arba
c) netaikyti kainy ,,j3aldymo® tuo

atveju, jei vaisty kainos eurais ES Salyse,
nepriklausandiose euro zonai, keidiasi tik dél euro

ir nacionalinés valiutos kurso pokyéiu.

Vaisty
gamintojy
asociacija
(toliau — VGA)

Praso tobulinti Nutarimo projekts, atsisakant
Nutarimo projektu sitlomo papildyti Tvarkos
apra$a 10! punkto dél Siy aplinkybiy:

-Nutarimo projekte numatytas dviejy ir daugiau
tiekéjy vaistiniy preparaty baziniy kainy
»isaldymas® yra nekonkretus, neapibréztas laike,
kas tiesiogiai prieStarauja ne tik fikio subjekty
teiséms, apriboja rinkg, prieftarauja teisinio
apibréeZtumo  principui, taiau ir lemia
neidvengiamg dalies vaistiniy preparaty neteikimg
Kainynui;

- nepagristai Nutarimo projekto numatomo teisinio
reguliavimo vertinimo paZzymoje deklaruojama,
kad tokia nuostata jau taikoma vieno tiekéjo
vaistiniams preparatams ir pasiteisino kaip
veiksminga kainy augimo valdymo priemoneé.
Pabréztina, jog vieno tickéjo grupé i¥ esmés
skiriais nuo dviejy ir daugiau tiekéjy vaistiniy
preparaty grupés, esant skirtingoms kainodaros
salygoms.

- atskirame kainyne esanti tiekejo wvaistinio
preparato kaina gali biiti nulemta ne tik tuo metu
esanciy rinkos salygy, taCiau ir kity tiekéjy
sifilomy vaistiniy preparaty kainy, kurios Kainyne

neidbiina visg Kainyno galiojimo laikotarp]
iSbraukus vaistinius preparatus i§ Kainyno
(pavyzdziui, negalint nustatytomis kainomis
faktidkai tiekti vaistinio preparato).

Esant tokiai situacijai tiekéjui nustatytas

Atsizvelgta i§ dalies.

Nutarimo projektas papildytas nuostatomis dél j3aldymo
tikslingumo ne véeliau kaip po mety nuo §io Nutarimo
projekto jsigaliojimo.

Atkreiptinas démesys, kad sitilymg ,,j%aldyti dviejy ir
daugiau tiekéjy vaistiniy preparaty bazines kainas sglygojo
§iy kainy esamas ir galimas didéjimas. Kadangi, kaip
nurodoma patikslintoje Nutarimo projekto numatomo teisinio
reguliavimo vertinimo paZymoje, atlikus kainy, galiojusiy iki
pirmiau nurodyty kainodaros pasikeitimy, ir kainy po $iy
pasikeitimy  palyginamaja  analize, paaitkéjo, kad
konkurencija skatinanéios priemonés nebuvo veiksmingos,
buvo nuspresta taikyti reguliavimo priemones, kurios
sustabdyty Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzZeto
islaidy didéjima.




jpareigojimas ir ateities kainynuose ,,jSaldyti*
kainas, yra ne tik objektyviai neapgrjstas, bet ir
galintis neatitikti tuo metu rinkoje esancios realios
situacijos. Vaistiniy preparaty kaina Kainyne turi
biti nulemta realios tuo metu esandios
konkurencijos bei rinkoje esan&iy kainy, tadiau ne
dirbtinio  bei  neteiséto  kainy  jSaldymo
mechanizmo.

Praso tobulinti numatytas EURIPID taikymo
nuostatas, numatant, kad jas taikant bity
atsizvelgiama | to paties gamintojo vaistinio
preparato Europos Sajungos valstybése
deklaruojamas kainas dél 3iy priezas¢iy.
Referuojant | to paties gamintojo taikomas ES
kainas biity i3vengiama praktikoje esanéiy
problemy, susijusiy su referavimu j neaktualius
kity gamintojy wvaistinius preparatus, kurie
Lietuvos rinkai néra tiekiami, kuriy savybés
neatitinka Lietuvai siekiamo tiekti vaistinio
preparato savybiy. Taip pat referuojant | to paties
gamintojo taikomas ES kainas biity i§vengiama
faktiniy problemy, susijusiy su kitose Salyse
kitiems  preparatams  taikomy  kainodary
skirtumais, bity i$vengta neatitikimy deél kainy
perskaifiavimo.

NeatsiZvelgta.

Atkreiptinas démesys, kad Nutarimo projekte siekiama
nustatyti Tarptautinéje duomeny bazéje vaisty kainoms
patikrinti (toliau — EURIPID) nurodyty duomeny naudojimo
apskai€iuojant bazines kainas taisykles, o ne pakeisti i%orinio
referavimo tvarka. Todél pateiktas pasiilymas, kad bity
referuojama | to paties gamintojo vaistinio preparato ES
valstybése deklaruojamas kainas, néra susijes su Nutarimo
projektu keiéiamomis nuostatomis.

Be to, atkreiptinas démesys, kad referuojant | to paties
gamintojo, o | ne | to paties bendrinio pavadinimo, vaistiniy
preparaty ES valstybése kainas, nebiity pasiektas iSorinio
referavimo tikslas: vaistiniy preparaty kainy Lietuvoje
mazéjimas.

Teisés skyriaus
vedéja - »
Martyna Mickeé
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