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Lietuvos Respublikos sveikatos apsangos 2019-12-  Nr: (15.27-43E)-3-
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DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES NUTARIMO PROJEKTO
DERINIMO

Liefuvos Respublikos ekonomikos ir inovacijy ministerija i$nagrinéjo Jusy pateiktg derinti
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2005 m. rugséjo 13 d. nutarimo Nr. 994 ,,Dél
Ambulatoriniami gydymui skiriamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy baziniy
kaing ir ‘paciento priemoky uZ juos apskai¢iavimo tvarkos aprao patvirtinimo* pakeitimo* projekta
(tolian — Nytarimo projektas) ir pagal kompetencija teikia pastaba dél Nutarino projekto.

Nutarimo projektu teikiamas sitlymas — ,j$aldyti® vaistiniy preparaty, priklausanéiy dviejy ir
daugiau tiekejy grupéms, bazines kainas. Lietuvos Respublikos teisékiiros pagrindy jstatymo (toliau
— Teisékiiros pagrindy jstatymas) 3 straipsnio 2 dalies 2 punkte jtvirtintas teisékiiros proporcifigumo
principas reiskia, kad pasirinktos teisinio reguliavimo priemonés turi sudaryti kuo maZesng
administracine ir kitokia nadtg, nevarZyti teisiniy santykiy subjekty daugiau, negu to reikia teisinio
reguliavimo tikslams pasiekt.

Paymétina, kad, vadovaujantis Lietuvos Respublikos konkurencijos jstatymo 4! straipsniu,
tais atvejals, kai teisés akto projektu nustatomas, keiliamas arba panaikinamas reguliavimas,
privaloma atlikti numatomo teisinio reguliavimo poveikio konkurencijai vertinimg. Taip pat Lietuvos
Respublikos Konstitucinis Teismas save praktikoje yra pabréZes, kad teisés aktuose nystatomos
priemonés (draudimai) turi biiti pagrjsti ir proporcingi siekiamane tikslui ir priimami tik tuo atveju,
jei tikslo negalima pasiekti maZiau ribojanéiomis priemonémis (Konstitucinio Teismo 2009 m. kovo
2 d. nutarimas byloje Nr. 28/08, Konstitucinio Teismo 2013 m. geguzés 24 d. hutarimas byloje Nr:
47/2009-131/2010, Konstitucinio Teismo 2013 m. liepos 5 d. nutarimas byloje Nr. 2/2012-12/2012-
9/2013). Kartu su Nutarimo projektu pateiktdje numatomo teisinip poveikio vertinimo paZymoje
nurodyta, kad siftlomi Nutarimo projekte pakeitimai poveikio verslui neturés, nes jSaldant dviejy ar

daugiau tiekéjy grupés vaistiniy preparaty kainas yra fiksuojamos to paties vaistinio preparata kdinos,



galiojusios pragjusio ketvir&io kainyne. Pafymime, kad toks Nutarimo projekto rengéjo teiginys
turéty biiti pagristas jrodymais—atlikto poveikio verslo salygoms vertinimd rezultatais.

Taip pat paZymime, kad silomas teisinis reguliavimas turgs jtakos vaistiniy preparafy
prekybos Lictuvoje sglygoms; todgl jis turéfy biti laikomas techniniu reglamentu, kuriam taikomos
2015 m. rugséjo 9 d. Europos Parfamentq ir Tarybos direktyvos (ES) 2015/1535, kuria nustatoma
informacijos apte techninius reglamentus. ir informacinés visuomengs paslaugy taisykles teikimo
tvarka (OL 2015 L 241, p. 1), nuostatos, ir tiotifikuotas, suteikiant galimyb¢ Europos Komisijai ir
kitoms Burapos Sajungos valstybéms naréms jvertinti, artoks reguliavimas nesukuria neproporcingy

ir nepagtjsty kliniéiy laisvai preleybai.

Ekonomikos ir inovacijy viceministras

Jelena Diliené, tel. 8 706 64778, el. p. jelena.diliene@eimin.lt
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DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES NUTARIMO PROJEKTO

Liefuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijai

Lietuvos Respublikos teisingumo ministeryja, pagal kompetencija iSnagrinéjusi Lietuvos
i 1 ari ief R i Vyriansvhé n. rugsei

05 _INEST)

| priemoniv baziniy kainyg i 0 _
patvirtinime® pakeitimo® projekta (toliau — Projektas), teikia teising iSvada.

1.  Teisingumo ministerija atkreipia démesj, kad, remiantis Lietuvos Respublikos
teisékiiros pagrindy jstatymo 3 straipsnio 2 dalies 1, 2, 5, 6 punktais, 15 straipsnin bei Lietuvos
Respublikos Vyriausybés darbo reglamento, patvirtinto Lietuvos Respublikos Vyriausybés 1994
m. mgpjitio 11 d. nutarimu Nr. 728, 21.2 papunkCiu, teisinis reguliavimas turi boti ne tik
argumentuotas, pagristas, bet ir visapusiSkai jvertintas jo galimas poveikis — jgyvendinimo kajta,
nauda ir (ar) rezultatas, kurio tikimasi (informacija pateikiama koncentruotai, sprendZiama
problema arguméntuojama duocmenimis, siiilomo sprendimo jgyvendinimo katai ir nauda
pagrindZiami atliktais kiekybiniais ir (ar) kokybiniais vertinimais). AtsiZvelgiant | tai, Projelto 1.3
(po- pernumeravimo 1.4) ir 1.5 (po pemumeravimo 1.6) papunkéiais teikiamas siilymas —
i5aldyti* vaistiniy preparaty, priklausanéiy dviejy ir daugiau tiekéjy grupéms, bazines kainas —
niri buti jvertintas ir galimy neigiamy pasekmiy kontekste. Siame kontekste ‘pastebétina, kad
Projektu sifilomos. nabjos taisyklés. paveikty visa galivjandia sistems, be to, bazinés kainos
siSaldymo® nesitilonta riboti laike, todél ilgainiui, manytina, siiloma tvarka nebeatitiks rinkos
désniy, ¢ tai save wwoZtu gali lemti vaistinio preparato nepriéinamumg pacientams. PraSytina
nuradyti, kaip tokiu atveju bity garantuojamas bufiny vaistinly preparaty priemamumas
pacientams, ir ar rengiant Prajektg buvo vertintds kitokios galimos bazinés kainos nustatymo
alternatyvos.

2. Svarbu paZyméti, jog Direktyvos 89/105/EEB! 4 straipsnio 1 dalyje jtvirtintas
valstybés narés kompetentjngos institucijos jpareigojimas tais atvejais, kai visiems vaistams arba
tam tikrai vaisty kategorijai nustatomas kainy j$aldymas, bent karty per metus patikrinti, kad
isitikinty ar esamomis makroekonominémis salygomis yra pateisinamas tolesnis kainy jSaldymas
ir per 90 dieny nuo tokio patikrinimo pradZios paskelbti, kiek ir ar i§ viso kainos didinamos ar
ma%inamos. Tuo. tarpu Projektu, kaip minéta, sitiloma jtvirtinti, kad tais atvejais, kai rengiant
Kompensupjamujy vaistiniy preparaty kainyna naujai apskaiiuota baziné kaina yra didesné negu
galiojanéiame kainyne, galiojanti baziné kaina nekeiciama. Atkreipiame démesj, jog toks Ptojekto
reguliavimas, nesant nacionalinés nuostatos, nustatanéios telesnio kainy jSaldymo perzitiréjimg,
neatitikty Direktyvos 89/105/EEB nuostaty. PaZymétina, jog $ia nuestata papildZius Projekts, juo
bty jgyvendinama Diréktyva 89/105/EEB ir turéty buti laikomasi Europos Sajungos reikaly

! 1988 m. gruodZio 21 d. Tarybos direktyvos 89/105/EB dél priemoniy, reglamentuojan¢iy Zmonéms skirty vaisty
kaimj mustatyma ir §iy vaisty itraukima j nacionaliniy sveikatos draudimo sistemy sriti, skaidrumo.



koordinavimo taisykliy, patvirtinty Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2004 m. sausio 9 d.
nutarimu Nr. 21, 69 ir 79 punkto reikalavimy parengti atitikfies lentele ir ja bei Projekts jtraukti j
Direktyvos 89/105/EEB jgyvendinimo plang Lietuvos narystés Europos Sajtngoje informacinéje
sistemoje (LINESIS).

3.  Be to, vadovauantis Direktyvos 89/105/EEB 11 straipsnio 2 dalimi, valstybés
narés turi pateflti Europos Komisijai informactjg apie vaisty kainas, vaisty gamintojy pelng
vaisty jtraukimg { nacionaling sveikatos drauduno sistemg reglamentuojanéiy jstatymy ir kify
teisés akh) nuostaty tekstus bei visus vélesnius tokiy teisés akty pakeitimus. Afsizvelgiant i taf,
kad Projekto nuostatomis jtvirtinami kriterijai, lkurials remiantis apskaiéiuojamos vaistiniy
preparaty bazinés kainos ir jy ,.iSaldymas®, prajome apie ji pranesti Europos Komisijai.

4.  AdsiZvelgiant i Projekto 1.5 (po pernumeravimo 1.6} papunkéio nuostaty turing,
svarstytina, ar $iame papunktyje neturéty buti numatoma ir nuoroda j Projekto 1.3 (po
pemumeravimo 1.4) papunkéiu kei¢iama Apraso 10! punkts.

5. Turi biti patikslmtina Projekto papunkéiy numeracija (du skirtingi papunk¢iai
numemojanti 1.3 papunkdiu).

Teisingumo ministras Elvinas
Jankeviéius

Vaida Strafélé, (8 5) 266 2882, el. p. vaida.strafele@tm.it
Karolina Juodelyté, (8 5) 2191884, el. p. kjuodelyte@tm.It
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Lietuvos Respublikos sveikatos apsaygos ministerijai 2019-11-  Nr.(2.30-35)6V-
[2019-11-18 Nr. (1.1.3-25)10- 6840

DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES NUTARIMO PROJEKTO DERINIMO

(1) Lietavos Respublikos konkurencijos taryba gavo 2019 m. lapkri¢io 18 d. Lietuvos
Respublikos sveikatos. apsaugds ministerijos (tolian — Ministerija) radta Nr. (1.1.3-25)10- 6840,
kuriug pateiktas derinti Lietuvos Respublikos Vyriausybés nutarimo ,,Dél Lietuvos Respublikos
Vyriausybés 2005 m. rugséjo 13 d. nutarimo Nr. 994 ,.Dél Ambulatoriniam gydymui skiriamuy
vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbes priemoniy baziniy kainy ir paciento priemoky uZ juos
apskaitiavime tvarkos aprago patvirtinimo* pakeitimo® projektas (toliau — Nutarimo projektas).

(2) Vienas i§ Nutarimo projekto sifilymy - ,.jSaldyti“ dviejy ir daugiau tiekéjy vaistiniy
preparaty bazines kainas, t. y. tais atvejais, kai rengiant Kompensuojamyjy vaisfiniy. preparaty
kainyng (toliau — Kainynas) naujai apskaiéiuota baziné¢ kaina yra didesné negu galivjantiame
Kainyne, galiojanti baziné kaina nekeidiama.

(3) Kaip nurodyta Nutarimo projekto numatomo tejsinio reguliavimo poveikio vertinimo
paZymoje (toliau — Pa?yma), jau dabar #inoma, kad rengiant 2020 m. I ketv. kainyno projekty 205
vaistiniy préparaty, priklausanéiy dviejy ir daugiau tiekéjy grupéms, bazinés kainos padidés. Todel
biitina kuo skubiau spresti susidariusig situacijg dél baziniy kainy didéjimo ir efekiyvaus Privalomojo
sveikatos draydimo fondo (toliau — PSDF) biudZeto 1é§y panaudojimo. Taip pat pazymela kad
sutaupyti apie 30Q tilkst. PSDF biudZeto 168y per ketvirtj leis kompensuoti daugiau naujy pridéting
terapirie nauda. turindiy vaistiniy preparafy.

(4) Vadovaujantis PaZyma, siilomi pakeitimai poveikio verslui neturés, nes ,jSaldant” dviejy
it daugiau tiekéjy grupcs vaistiniq preparaty kainas yra fiksuojamos to paties vaistinio preparato
kainos, galiojusios pragjusio ketvirdio kainyne (i§laikomas status quo). Taip pat neturéty pabloginti
vaistiniy preparatq patekimo j Kainyng salygy, jvertinus tiekéjy galimybg juos tiekti tokiomis pat
kaihomiis kaip pries 3 ménesius.

(5) Konkutentijos tarybos vertinimu, Ministerijos pozicija, kad dviejy ir daugiau tleke_;q
vaistiniy, preparaty baziniy kaing ,,jSaldymas® neturés poveikio verslui, yra tikslintina, kadangi toks
reguliavimas vaisty tiekéjus i§ esmés apribos pasiekus tam tikra ribg kada nors koreguoti vaistinio
prepargto kaing, nepriklausomai nuo tokj poreikj lemianéiy aplinkybiy.

(6) Ka1p yra ifaigkines Lietuyos Respublikos Konstitucinis Teismas, imantis dikinés ‘veiklos
ribgjimy, ir draudimy nustatymo, turi bati laikomasi tam tikry salygy: 1) Gkinés veiklos laisve
nbo_]ama istatyrnu; 2) ribojimai yra biitini demokratinéje visuomeriéje sickiant apsaugoti kity asmeny
teises ir laisves bei Konstitucijoje jtvirtintas vertybes, taip pat kenstituciSkai svarbius tikslus;
3Y ribojimais nérg paneigiama teisty ir laisviy prigimtis bei esmé; 4) yra laikomasi konstitueinia
proporgingumo pringipo'.

! Ligtuvos Respublikos Konstitucinio Teismo 2006 m. geguzés 31 d, nutarimas byloje Nr. 42/03 ,,Dél kvotinio baltojo
cukraus eksporto® II konstatuojamosios dalies 2.2 papunktis.
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(7) Konkurencijos tarybos manymu, kuo ilgiau galios ribojimas dél didesnés kainos
nustatymo, tuo gali, biiti didesnis poveikis konkurencijai tarp tkio subjekty rinkoje. Taiay Mutarimo
projektd lydimojoje medZiagoje nei konkretus ribojimo laikotarpis, nei galimes jo pasekmés
kankurencijaf rinkoje bei atitinkamai ribojimo bitinumas. ir proporeingumas siekiamiems tikslams
nejvertiptas,

(8) Vadovayjantis Konkurencijos jstatymo 4' straipsnio 7 punktu, kai teisés akto projektu
nostatomas; kei€iamas ar pamaikinamas regyliavimas riboja tkio subjekfy galimybes nustatyti savo
prekiy ar paslangy kainas privdloma atlikti numatomo teisinio reguliavimo poveikio kpnkurencijai
vertinima. Remiantis Lietuvos vyriausiojo administracinio teismo. ifaiskinimu, neatliktas privalomas
poveikio vertinimnag gali buti pagrindas pripaZinti teisés aktg neteisétai pmmtu

(9) Atsizvelgiant j aukS¢iau i3déstytas aplinkybes, pirmiausiai, rekomenduolame nustatyti
vaistiniy preparaty baziniy kainy ,.j¥aldymo® laikotarpi, bei, atsiZvelgiant | jj, atlikti konkrety
laikotarpj galiosiandio ribojimo poveikio kdnkurencijai vertinimg. Gautomis iSvadomis sililome
papildyti Nutarime projekto lydimajg medZiaga.

(10) Poveikio konkurencijai vertinima. rekomenduoj ame atlildi tatkant Konkurencijos tarybos
parengtas ,,Sprendimy poveikio konkurencijai vertinimo gatres“3

{11)Jeigu Jums kilty klausirmy dél $iame raste pateikty pastaby ir pasililymy, maloniai praSome
kreiptis.} musy 1hstitucijg.

Pirmininko pavaduotoja, pavaduojanti pirmininks Dina Lurje

Milda. Liutkevitieng, tel. (8 5) 262 6658, el. p. Milda.Liutkeviciene@kt.gov.1t

? Lietuvos vyriausiojo .administracinio teismo 2019 m. balandZio 25 d. sprendimas administracingje byloje Nr. ef-4-
60242019. Prieiga per: https:/fwww.lvat lt/normines-bylosfisnagrinetos-bylos/paieska-isnagrinetos-

bylos/6967sqid=T6ae534c9eac?{526284b668 | 8cc00d3aaededel
3 Prieiga per: http:/fwww kt.gov.itfuploads/documents/files/news_2012-06-11 gaires.pdf
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DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYRBES 2005 M. RUGSEJD 13 D. NUTARIMO
NR. 994 PAKEITIMO PROJEKTO

Inovatyvies farmacijps pramonés asoctacija, susipaZino su Sveikatos apsaugos mihisterijos inicijuotu
| fetuvos- Respublikos Vyriausybés 2005 m. rugséjo 13 d. nutarimo Nr. 994 ,.Dél Antbulgtoriniam gydymui
skiriamy vaistiniy- preparaty ir medicinos pagaibos priemoniy baziniy kainy ir paciegto priemoky uZ juos
apskaidiavimo tvarkos.apraSo patvirtinimo™ pakeitimo projektu (toliau — Projektas) ir dar karfa nori atkreipti
démesj | kompensuojamuyjy vaisty kainodaros problemas, susijusiais su baziniy kaing ,.jSaldymu® ir kainy
referavimu j ES 3akis. .

Referuodama j kainas kitosa ES Zalyse, Lietuva, vadovaudamasi teisés aktais nustatyta tvarks, euro
zonai nepriklausanéiy &aliy vajsty kainas nacionaline valiuta perskaitivoja j eurus. Perskaitiuojant
naudjafitas pragjusio ketvirio oficialus euro ir nacionaliniy valiuty vidutinis santykis.. Fokiu budu, dél eurp
ir nacionafines valiutos kursy svyravimy, vaisty kaihos eurdis didéja ar ma¥éja, nofs faktines vaisty kainos
nacionaling valiuta i3lieka tokios paéios. Automatifkai, net ir dél toKios prieZasties nSumazéjus®
referentinéms kainoms, privaloma tvarka maZinama ir baziné vaisto kaina Lietuvpje. Tokia praktika yra
ydinga it prieStarauja logikai, nes tokie vaisty kainy ,,pokyd&iai* visiSkai nepriklayso nyo vaisty gamintojy.
Situntija dar Jabiaw komplikuoja neseniai priimtas sprendimas JiSaldyti bazines vaisty kainas, dél kurig et
ir trumpalaikis nacionalinés valiutos vertés euro atvilgiu pasikeitimas ,sumaZina" vaisty kainas visiems
laikams.

Prafome stsifvelgti | kity ES 84lijj patirtj sprendZiant ta patia problema. PavyzdZivi, Suomijoje apie
vaisty kainy poky&ius kaimyninése Salyse. sprendZiama lyginant vaisty kainas nacionaline valiuta. Jei 3ios
kainosinesikeité, tai u¥ kainodary.atsakinga institucija nereikalauja i vaisty gamintojy surhaZinti kainas.

Sialome patikslinti Projektq ir :

4) rustatyti fiksuotus euro ir nacionaliniy valiuty kursus ir jy neperskadivot su kickvienu ty mety
ketvirtio kainynu. Norime atkreipti démesj, kad tokj fiksuota kursg.taiko nemazai CEE 3aliy.
Toks euro ir naciondliniy valiuty kursy fiksavimas leisty idvengti ditbtinio kainy pokytia, tadiau
nesudaryty kfingiy maZéti bazinéms kainoms Lietuvoje, jei maZéja kainos. nacionaline valiuta
euro zondi nepriklagsandiose ES Salyse;

arba

b) Jeigu referentiné kaina maZéja dél euro ir nacionalinés valiutos kurso ES salyje svyravimo,
tadidu, vaisto Kdina nacionaline valiuta nemaZéja, tokiu atveju referentinés kaipos nekejtiamos ir
bazinés kainos skaiiavimui' taikomos tokios, kurios buvo naudojamos galiojanfiame
Kompensyuojamuyjy vaistiniy preparaty kainyne\;-_ -

arba

¢} Netaikyti kainy jSaldymo tuo atveju, jei vaisty kainos eurais ES Salyse, nepriklausandiose euro
zonai, keidiasi tik dél euro ir nacionalines valiutos kurso poky€iy,

IFPA direktors ﬁ;ﬁ?/ Agné GaiZauskiene

Oliimpieiy g, 1A+16, LT-08200 Vilnius, T+370 5 212 10 13, M +370 685 08208, € agne.gaizauskiene@lipalt  www.ifpalt -

Inovatyvlos farmacijos bramonés asocipdia (IFPA) vienija 17 naujus, patentinlus vaistus kurlanly farmacijos-kompanljy atstovybiy,
reglstruotiy Lietuvole: Abbufe, AstraZeneco, Boyer, ipsen Pharma, Bertin-Chemie Menarinl, Bodhringer Ingeltheim, EIf LIy,
GloxoSmithKline, Jonssen-Cilag..Merck Shorp&Dohme, Nove Nordisk, Pfizer, Roche, Sonafl, Servier, Nouartls, Takeda
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Lietuvos Respublikos sveiliatos apsaugos ministerijai

Viceministrei p. Kristinai Garuolienei
Farmacijos departamento direktorei p, Gitai Krukienei
Vaisty kompensavimo ir kainoddros politikos skyriaus pataréjai p. Vilmai MeldZiukaitei

Kopija:
Lietuvos Respublikos Vyriausybei

DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES NUTARIMO ,,DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRI-
AUSYBES 2005 M. RUGSEJO 13 D. NUTARIMO NR. 994 ,,DEL AMBULATORINIAM GYDYMUI SKIRI-
AMU VAISTINIU PREPARATU IR MEDICINOS PAGALBOS PRIEMONIY BAZINIY KAINY IR PACIEN-
T0 PRIEMOKU UZ JUOS APSKAICIAVIMO TVARKOS APRASO PATVIRTINIMO“ PAKEITIMO* PRO-

JEKTO NR. 19-13571

Vaisty gamintojy asaciacija (toligu — VGA arba Aseciacija), kaip suinteresuota 3alis, buvo informuota apie Li-
etuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (toliau — SAM arba Minjsterija) pateiktg derinti Lictuvos
Respublikos Vyriausybés nutarimo ,,Dél Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2005 m. rugséjo 13 d. nutarimp Nr.
994 , Dél Ambulatoriniam gydymui skiriamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy baziniy kainy
ir paciento priemoky uZ juos apskaitiavimo tvarkos aprafo patvirtinimo® pakeitimo® projekta Nr. 19-13571
(toliau — Nutarimo projektas).

VGA, nustatyta tvarka. ir terminais, reiskia Zemiau nurodytas pastabas bei pasiiilymus Nutarimo projekto tobu-

lihimnui.
Dél dviejy ir daugiau tiekéjy vaistinig preparaty baziniy kaing ,,j$aldymo®

Nutarimo projekto 1.3 punktu sifiloma papildyti Nutarimg 10! punktu, numatangiv, kad: ,Jeigu sveifatos ap-
saqugos ministro nustatyta tvarka jvertinus paraiskas jrayti vaistinj preparaiq j Kompensucjamyfy vaistiniy
preparaty kainyng nustatoma; kad pagal Apraso 9.2 papunktj apskaiciuota kompensuofamojo vaistinio
preparato sutartinio veiklivsios medziagos kiekio baziné kaina (V) yra didesné nei sutartinio veikliosios medzi-
agos kiekia baziné kaing (V) galivjanc¢iame Kompensuojamyjfy vaistinty preparaty kainyne, galiojanti baziné
kaina (V) nekéidiama. Jei ntustatoma, kad pagal Apraso 9.2 papunktj apskaiciuata kompensuojamojo vaistinio

preparato sutartinio veikliosios medsiagos kiekio baziné kaina (V) yra maZesné nei sutartinio veikliosios medZi-
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agos kiekio baziné kaina (V) galiojandiame Kompensuojamyjy vdistiniy preparaty kainyne, galiojanti bazine
kaina (V) keidiama.*®

Asociacija Ministerijos prafo tobulinti Nutarimo projekts atsisakant Nutarime projekto 1.3 punktu siiiloma pa-
pildyti Nistarimo 10! punkto. 8i VGA pozicija grindZiama Zemiau nurodytais argumentais.

Kaip teisingai paZymima Konkurencijos tarybos 2019-11-21 i¥vadoje Nutarimo projektui, Nutarimo projekte
numatytas dviejy if daugiau tiekejy vaistiniy preparaty baziniy kainy ,.j8aldymas® yra nekonkretus, neapibréztas
laike, kas tiesiogiai prieStarauja ne tik Gkio subjekty teiséms, apriboja rinka, prieStarauja teisinio apibréZtumo
principui, tadiau ir lemia neiSvengiamg dalies vaistiniy preparaty nebeteikimg kompensuojamy vaistiniy
preparaty kainynui {toliau — Kainynas).

Akcentuotina, jog yra nepagristai Nutarimo projekto numatomo teisinio reguliavimo vertinimo paZymoje
deklaruojama, kad: ,Tokia nuostata jau tajkoma vieno tickéfo vaistiniams preparagtams ir pasiteisino kaip
veiksmingq kainy augimo valdymo priemond.” Pabré#ina, jog vieno tickéjo vaistiniy preparaty grupé i§ esmés
skiriasi nuo dviejy ir daugiau tiekéjy vaistiniy preparaty grupés, esant skirtingoms kainodaros sglygoms.
Pabréstina, jog atskirame Kainyne esanti tiekéjo vaistinio preparato kaina gali biiti nulemta ne tik tuo metu
esanéiy rinkos salygy, tafiau ir kity tiekéjy sitlomy vaistiniy preparaty kainy, kurios Kainyne neisbiina visa
Kainyno galiojimo latkotarpj iSbraukus vaistinius preparatus i¥ Kainyno (pavyzdZiui, negalint nustatytomis
kainomis faktiskai tiekti vaistinio preparato).

Esant tokiai situacijai tiekéjui nustatytas jpareigojimas ir ateities kainynuose jSaldyti kainas, yra ne tik objek-
tyviai nepagristas, bet ir galintis neatitikti tuo mety rinkoje esangigs realios situacijos.

Asociacijos jsitikinimu, vaistiniy preparaty kaina Kainyne turéty boti nulemta realios tuo metu esantibs
*konkurencijos bei rinkoje esandiy kainy, tadiau ne dirbtinio bei neteiséto kainy jSaldymo mechanizmo.
AtsiZvelgus | taj, kas i§déstyta, Asociacija Ministerijos prado tobulinti Nutarimo projektj atsisakant Nu-
tarimo projekto 1.3 punktu siloma papildyti Nutarimo 10! punkto.

Del EURIPID taikymo nuostaty

Nutarima projekto lydtastyje bei numatomo teisinio reguliavimo vertinimo paZymoje nurodoma, kad EURIPID
nuostatos Nutarima projekte numatytos. atsiZvelgiant j Lietuvos vyriausiojo administracinio teismo (toliau —
LVAT) 2019 m. spalio 23 d. sprendima (bylos Nr. e[-10-756/2019) (toliau — Sprendim as).

LVAT Sprendime nurodyta, jog EURIPID taikymas tiesiogiai veikia fikio subjekty teises ir pareigas.

Asociacija, atsiZvelgusi j Nutarimo ptojekte numatytas EURIPID taikymo fludstatas, pralo jas tobulinti nu-
matant, kad jas taikant biity atsiZvelgiama | to paties gamintojo vaistinio preparato Europos Sajungos valsty-
bése deklaruojamas kdinas. '

Referuojant  to paties gamintojo taikomas ES kainas biity i$vengiama praktikoje esan&iy problemy, susijusiy su
referavimu | neaktualius. kity gamintojy vaistinius preparatus, kurie Lietuvos rinkai net néra tiekiami, kuriy

savybés neatitinka Lietuvai siekiamo tielti vaistinio preparato savybiy.
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15  Taip pat, referuojant j to paties gamintejo taikomas ES kainas biity iSvengiama faktiniy, problemy, susijusiy su
kitese $alyse kitiems preparatams taikomy kainodary skirtumais, biity iSvengta neatitikimy dél kainy perskaiéi-

ayimo,

16, ‘Taip pat, Asociacija sutinka su Konkurencijos tarybos 2019-11-21 i¥vadoje pateiktais argumentais, jog Nutari-
mo projektui privalo it atliktas poveikio konkurencijai vertinimas, kaip tai numato LR konkurencijos jstaty-
mo 4lstraipsnis.

17, AtsiZvelgus j tai, kas i¥déstyta, praSome tobulinti Nutarimo projekts:

17.1.1. Atsisakant:Nutagimo projekto 1.3 punktu sifiloma papildyti Nutarimo 10! punkto;

17.1.2, Patikslinant Nutarimo projekto 1.1 punktu siiilomo pakeisti Nutarimq 4.1 papunktj numatant, kad:
»GESvid — to-paties gamintgjo vaistinio preparato. Edtropos Sajungos valstybése deklaruojamy, jy
nesant, didmeniniy trijy maZiausiy kainy, narodyty Tarptautinéfe duomeny, bazéje vaisty kainoms
patikrinti (toliau — EURIPID) (nejskaitant PVM ar analogifko toje valstybéje taikoma makeséio) ir
neatitinkanéiy Apra¥o 42 punkte nurodyty salygy, vidarkis. Jeigu vaistinis preparatas nejregistruotas
ir neparduodamas’ né vienoje Europos Sgjungos valstybéje, jo GESvid [aikoma vaistinio preparato
tiekéjo valstybéje deklaruojama kaina. Jeigu Europos Sajungos valstybéje (arba vaistinio preparato
tiekéjo valstybéjé} parduodamo vaistinio preparato pakuotés dozuodiy kiekis neatitinka Lietuvos Re-
spublikai tiekiamo vaistinio preparato pakuotés dozuofiy kiekio, Jio vaistinio preparato pakuotés
tiekéjo kaina, deklarnojama toje valstybéje, perskaifinojama pagal artimiausio dozoodiy kiekio ir

santykinai pigesnés pakuotés kaing.“

17.1.3. Atliekant numatomo teisinio reguliavimo poveikio konkurencijai vertinims.

Asociacijos vardy,

Rasa Bri¢kiené /
Direktoré
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