LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES KANCELIARILJA
VIESOJO VALDYMO IR SOCIALINES APLINKOS DEPARTAMENTO
SOCIALINIU IR SVEIKATOS REIKALU SKYRIUS
PAZYMA

DEL VYRIAUSYBES 2005 M. RUGSEJO 13 D. NUTARIMO NR. 994
»DEL AMBULATORINIAM GYDYMUI SKIRIAMU VAISTINIY PREPERATU IR
MEDICINOS PAGALBOS PRIEMONIVU, KURIU JSIGIJIMO ISLAIDOS
KOMPENSUOJAMOS IS PRIVALOMOJO SVEIKATOS DRAUDIMO FONDO
BIUDZETO LESY, BAZINIU KAINU APSKAICTIAVIMO TVARKOS APRASO
PATVIRTINIMO“ PAKEITIMO
(TAP - 16-1383(2); TAIS NR. 16-6862(4))

2016-09-22 Nr. NV-2965
Vilnius

1. Projekto rengéjas - Sveikatos apsaugos ministerija.

2. Projekto tikslas ir esmé,

Siekiant palengvinti biologiniy ir panasiy biologiniy vaistiniy _preparaty jtraukimo j
Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyng (toliau — Kainynas) sglygas, ir pacientams suteikti
galimybe Siuos preparatus jsigyti Lietuvos rinkoje, nutarimo projektu sitiloma:

- nustatant biologiniy ir panasiy biologiniy vaistiniy preparaty bazing kaina, taikyti
skirtingg nei kitiems vaistiniams preparatams GESvid (gamintojo deklaruojamy referencinése
valstybése kainy vidurkis), t. y. vietoj to paties bendrinio pavadinimo vaistiniy preparaty
referencinése valstybése deklaruojamuy maziausiy_kainy vidurkio naudoti to paties bendrinio
pavadinimo to paties gamintojo vaistiniy preparaty kainy vidurkj;

- numatyti, kad pirmg kartg jrafomo j Kainyng panasaus biologinio vaistinio preparato
gamintojo deklaruojama kaina turi biiti ne didesne kaip 85 proc. pigiausio tos grupés vaistinio
preparato kainos (dabar 70 proc.), o kitus 2 kartus — ne didesné kaip 95 proc. (dabar 90 proc.).

Tokie dydziai sitilomi atsizvelgiant I kitose referencinése alyse (Cekijoje, Estijoje ir kt.)
nustatytus reikalavimus panasiy biologiniy vaistiniy preparaty kainoms, o taip pat j tai, kad panasiy
biologiniy vaistiniy preparaty gamyba savo sudétingumu skiriasi nuo generiniy vaistiniy preparaty
ir jy gamybos kastai yra Zymiai didesni.

Panasis biologiniai vaistiniai preparatai néra generiniai vaistiniai preparatai ir sickiant juos
Iregistruoti batinai turi bati atlikti ikiklinikiniai ir klinikiniai palyginimo tyrimai. Sie preparatai gali
biti registruojami tik Bendrijos vaistiniy preparaty registre (generiniai vaistinia preparatai gali biti
registruojami ir nacionaliniuose registruose).

3. Derinimas.

Nutarimo projektas svarstytas 2016 m. rugséjo 13 d. ministerijy atstovy pasitarime ir
patikslintas pagal Vyriausybés kanceliarijos Teisés departamento pastabas. D¢l kity institucijy
pastabuy, j kurias neatsizvelgta, pateikta Derinimo paZzyma.

Neatsizvelgta j Sias pastabas:

» Ukio ministerijos — palengvinti salygas generiniams vaistiniams preparatams patekti j
Kainyng, bazinés kainos skai¢iavimui taikyti ne deklaruojamas, bet faktines kainas;

* Konkurencijos tarybos — jvertinti, ar sitilomi reikalavimai biologiniams vaistiniams
preparatams yra biitini ir proporcingi siekiamam tikslui;

* Inovatyvios farmacijos pramonés asociacijos — nepritaria, kad biologiniai vaistiniai
preparatai gali biiti tarpusavyje pakeitiami, nes Jie néra identiki;

*UAB ,Novo Nordisk Pharma®“ — nepritaria dél insuliny preparaty grupavimo ir jy
pakeifiamumo, nuogastauja del priemoky padidéjimo.



4. Dalykinio vertinimo i§vada.
Del likusiy nesutarimy, sifilytina §j klausimg svarstyti Vyriausybés posédzio B dalyie.
Sitllytina Sveikatos apsaugos ministerijai Vyriausybés posédyje paaidkinti, kokios bus

paciento priemokos uz naujai j Kainyna itraukta panady biologinj vaistinj preparatg ir uz biologinj
vaistinj preparatg.

Projektas i§ esmés atitinka Vyriausybes darbo reglamento reikalavimus.

Socialiniy ir sveikatos reikaly skyriaus pataréja Nijolé Kundrotiené

Nijolé Kundrotieng, tel. 8 706 63 815, el. p- nijole.kundrotiene@lrv.lt
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Lietuvos Respublikos Vyriausybei 2016-99- 15 Nr. (11x~-25 )10- ?5484

DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES NUTARIMO PROJEKTO DERINIMO

Sveikatos apsaugos ministerija teikia pataisyta pagal Lietuvos Respublikos Vyriausybés
kanceliarijos Teisés departamento 2016-08-18 iSvadoje Nr. NV-2619 (toliau — Vyriausybés
kanceliarijos Teisés departamento i§vada) pateiktas pastabas Lietuvos Respublikos Vyriausybés
nutarimo ,,Dél Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2005 m. rugséjo 13 d. nutarimo Nr. 994 _ Dél
Ambulatoriniam gydymui skiriamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy, kuriy
1sigijimo iSlaidos kompensuojamos i§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto lédy,
baziniy kainy apskaiCiavimo tvarkos apraSo patvirtinimo® pakeitimo* projektsy (toliau —
Nutarimo projektas).

[ Vyriausybés kanceliarijos Teisés departamento iSvadoje pateikta sililymg pateikti
,,biologinio vaistinio preparato sgvoka atsiZzvelgta, atlikti kiti techniniai pataisymai. Kadangi
panadus biologinis vaistinis preparatas taip pat yra biologinis vaistinis preparatas, kuris yra panasus
1 referencinj biologinj vaistinj preparata, jteisinti ,,panasaus biologinio vaistinio preparato® sagvoka
biity netikslinga, nes panaSumo kriterijumi grindZiama biologinio vaistinio preparato registracija,
kai jis lyginamas su referenciniu biologiniu vaistiniu preparatu. Tagiau siekiant teisinio aifkumo ir
vadovaujantis Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 11 straipsnio 11 dalimi, Nutarimo projekto
1.3 papunktis patikslinamas, nurodant, kad biologinis vaistinis preparatas, panasus j referencinj
biologinj vaistinj preparata, toliau tekste jvardijamas vartojant trumpinj ,,panaSus biologinis
vaistinis preparatas®.

Nutarimo projekto poveikis jvertintas numatomo teisinio reguliavimo poveikio vertinimo
pazymoje.

Nutarimo projektu néra perkeliami ir (ar) jgyvendinami Europos Sajungos teisés aktai.

Nutarimo projektas néra notifikuotinas Europos Komisijai pagal Lietuvos Respublikos
Vyriausybes 1999 m. geguzés 20 d. nutarimo Nr. 617 ,,Del Keitimosi informacija apie standartus,
techninius reglamentus ir atitikties jvertinimo procediiras taisykliy patvirtinimo* reikalavimus.

Priémus Nutarimo projekta, keisti galiojanéiy ar priimti naujy teisés akty nereikeés.

Nutarimo projektas parengtas laikantis Lietuvos Respublikos valstybinés kalbos jstatymo bei
Lietuvos Respublikos teisékiiros pagrindy jstatymo reikalavimy ir atitinka bendrinés lietuviy kalbos
normas. Nutarimo projekte naujy terminy, vertinting Terminy banko jstatymo nustatyta tvarka,
nenumatoma.

Nutarimo projektas buvo pateiktas iSvadoms gauti Lietuvos Respublikos finansy ministerijai,
Lietuvos Respublikos socialinés apsaugos ir darbo ministerijai, Lietuvos Respublikos ikio
ministerijai, Lietuvos Respublikos konkurencijos tarybai. Lietuvos Respublikos finansy ministerija
ir Lietuvos Respublikos socialinés apsaugos ir darbo ministerija pastaby dél Nutarimo projekto
neturéjo. Atsizvelgiant | Lietuvos Respublikos Gkio ministerijos pateiktg pasiiilymg, papildyta
Nutarimo projekto numatomo teisinio reguliavimo poveikio vertinimo paZyma. Nutarimo projektas
taip pat patikslintas atsiZvelgiant | Teisingumo ministerijos pastabas. Pastabas del Nutarimo



projekto pateiké ir Inovatyvios farmacijos pramonés asociacija bei UAB ,,Novo Nordisk Pharma*.
Informacija ir argumentai dél nesuderinty pastaby pateikiami Nutarimo projekto derinimo
pazymoje. ’

PaZymetina, kad patvirtinus Nutarimo projekty, planuojama jau per pirmus metus vien
insuliny preparatams sutaupyti apie 700 tikst. eury Privalomojo sveikatos draudimo fondo
biudZeto 1¢3y. Projekto patvirtinimas taip pat neturés neigiamos jtakos pacienty priemokoms, nes
jos i§ esmes nedidés. Atlikus skaiGiavimus pagal 2016 m. kompensuojamujy vaistiniy preparaty
kainyne nustatytas insuliny preparaty kainas, taikant Nutarimo projektu siilomas jteisinti nuostatas,
paciento priemoka galéty padidéti ne daugiau kaip 0,50 Eur.

Nutarimo projektas paskelbtas Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos
interneto svetaingje ir Lietuvos Respublikos Seimo teisés akty informacinéje sistemoje (TAIS).

Nutarimo projekta parengé Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos
Farmacijos departamento (direktore Gita Krukiené, tel. (8 5) 264 8754) Farmakoekonomikos ir
vaisty kainodaros skyriaus (vedéjas Tomas Alonderis, tel. (8 5) 264 8756) vyriausioji specialiste
Vilma Meldziukaité, tel. (8 5) 264 8753.

PRIDEDAMA:

1. Nutarimo projektas, 2 lapai.

2. Nutarimo projekto lyginamasis variantas, 2 lapai.

3. Nutarimo projekto numatomo teisinio reguliavimo poveikio vertinimo pazyma, 4 lapai.

4. Nutarimo projekto derinimo pazyma, 5 lapai.

5. Suinteresuoty institucijy rasty kopijos, 12 lapy.

Krasto apsaugos ministras, Juozas Olekas

pavaduojantis sveikatos apsaugos ministrg

© Vilma Meldziukaité, tel. (8 5) 264 8753, el. p. vilma.meldziukaite@sam.lt
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Projektas

LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBE

NUTARIMAS

DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES 2005 M. RUGSEJO 13 D. NUTARIMO
NR. 994 ,,DEL AMBULATORINIAM GYDYMUI SKIRIAMU VAISTINIU PREPARATU
IR MEDICINOS PAGALBOS PRIEMONIU, KURIU [SIGIJIMO ISLAIDOS
KOMPENSUOJAMOS IS PRIVALOMOJO SVEIKATOS DRAUDIMO FONDO
BIUDZETO LESU, BAZINIU KAINU APSKAICIAVIMO TVARKOS APRASO
PATVIRTINIMO“ PAKEITIMO

2016 m. d. Nr.
Vilnius

Lietuvos Respublikos Vyriausybé nutaria:

1. Pakeisti Ambulatoriniam gydymui skiriamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos
priemoniy, kuriy isigijimo islaidos kompensuojamos i§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo
biudzeto 1é8y, baziniy kainy apskaiciavimo tvarkos aprasa, patvirtinta Lietuvos Respublikos
Vyriausybés 2005 m. rugs¢jo 13 d. nutarimu Nr. 994 ,Dél Ambulatoriniam gydymui skiriamy
vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniu, kuriy jsigijimo iSlaidos kompensuojamos i$
Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudZeto 1¢3y, baziniy kainy apskai¢iavimo tvarkos apraSo
patvirtinimo*:

1.1. Papildyti nauju 2.2 papunkciu:

,,2.2. Biologinis vaistinis preparatas — vaistinis preparatas, kurio veiklioji medziaga yra
biologiné medziaga, pagaminta ar ekstrahuota i§ biologinio $altinio, ir kuriai apibtidinti ir jos kokybei
nustatyti yra svarbis ir fizikiniai, cheminiai, biologiniai tyrimai, ir gamybos procesas bei jo kontrol¢.*

1.2. Buvusius 2.2-2.11 papunkcius laikyti atitinkamai 2.3-2.12 papunk¢iais.

1.3. Pakeisti 5.1 papunktj ir ji iSdéstyti taip:

,,5.1. Kiekvieno pavadinimo tos pacios grupés konkretaus nacionalinio vaistinio preparato
pakuotés identifikavimo kodo (toliau — NPAKID) kompensuojamojo vaistinio preparato maZmenings
kainos dalis (M) jo bazinei kainai apskaiciuoti nustatoma pagal formule:

M = C - (A/(0,69056 x A+10)).

Insulino preparatams taikoma formulé M = C.

Siose formulése:

A — didZiausia mazmeniné kompensuojamojo vaistinio preparato kaina, atémus PVM;

C = (0,95 x GESvid) + didmeninés prekybos antkainis + maZzmeninés prekybos antkainis,
jeigu GLT > 0,95 x GESvid; jeigu GLT < 0,95 x GESvid arba Lietuvos Respublikos gamintojo
vaistinis preparatas parduodamas tik Lietuvos Respublikoje, C = A.

Skai¢iuojant vardiniy vaistiniy preparaty bazing kaing C = A.

GLT - vaistinio preparato gamintojo Lietuvos Respublikoje deklaruojama kaina.

GESvid — to paties bendrinio pavadinimo vaistiniy preparaty referencinése valstybése
deklaruojamy maziausiy kainy vidurkis (nejskaitant PVM ar analogisko toje valstybeje taikomo
mokes¢io). Jeigu toks vaistinis preparatas yra jregistruotas ir (ar) parduodamas ne visose
referencinése valstybése, jo GESvid yra tik referencinése valstybése, kuriose jis jregistruotas ir (ar)
parduodamas, deklaruojamy to paties bendrinio pavadinimo vaistiniy preparaty maziausiy kainy
vidurkis. Jeigu vaistinis preparatas nejregistruotas ir neparduodamas né vienoje referencinéje
valstybéje, jo GESvid laikoma vaistinio preparato gamintojo valstybéje deklaruojama kaina.
Biologinio vaistinio preparato ar panaSaus | referencinj biologinio vaistinio preparato (toliau —
panaSus biologinis vaistinis preparatas) GESvid yra vaistinio preparato gamintojo deklaruojamy
referencinése valstybése to paties bendrinio pavadinimo to paties gamintojo vaistiniy preparaty kainy



vidurkis. Jeigu biologinis ar panasus biologinis vaistinis preparatas yra jregistruotas ir (ar)
parduodamas ne visose referencinése valstybése, jo GESvid yra tik referencinése valstybése, kuriose
jis jregistruotas ir (ar) parduodamas, gamintojo deklaruojamy to paties bendrinio pavadinimo to paties
gamintojo vaistiniy preparaty kainy vidurkis. Jeigu referencinéje valstybeje (arba vaistinio preparato
gamintojo valstybéje) parduodamo vaistinio preparato pakuotés dozuo€iy kiekis neatitinka Lietuvos
Respublikai tiekiamo vaistinio preparato pakuotés dozuo¢iy kiekio, Sio vaistinio preparato pakuotés
gamintojo kaina, deklaruojama toje valstybé¢je, perskai¢iuojama pagal artimiausio dozuociy kiekio ir
santykinai pigesnés pakuotés kaing.*
1.4. Pakeisti 13 punkta ir ji iSdéstyti taip:

,13. Jeigu jraSant vaistinius preparatus | Kompensuojamuyjy vaistiniy preparaty kainyna
vaistiniy preparaty grupé, kurig sudaré tarpusavyje kei¢iami vaistiniai preparatai, papildoma pirma
kartg, jraSomo generinio vaistinio preparato gamintojo deklaruojamos kainos dalis, tenkanti
sutartiniam veikliosios medZiagos kiekiui, turi biiti ne didesné kaip 70 procenty, o panaSaus
biologinio vaistinio preparato — ne didesné kaip 85 procentai pigiausio tos grupés to paties bendrinio
pavadinimo vaistinio preparato gamintojo deklaruojamos kainos dalies, tenkancios sutartiniam
veikliosios medziagos kiekiui. Kitus du kartus papildant $ig grupe naujo gamintojo vaistiniais
preparatais, jraSomy generiniy vaistiniy preparaty gamintojy deklaruojamos kainos dalis, tenkanti
sutartiniam veikliosios medZziagos kiekiui, turi biiti ne didesné kaip 90 procenty, o panasiy biologiniy
vaistiniy preparaty — ne didesné kaip 95 procentai pigiausio tos grupés to paties bendrinio pavadinimo
vaistinio preparato gamintojo deklaruojamos kainos dalies, tenkancios sutartiniam veikliosios
medZiagos kiekiui, ir nevir§yti 95 procenty GESvid. Pildant $ig grupe ketvirtg ir kitus kartus, i ja
iraomy generiniy ar panasiy biologiniy vaistiniy preparaty gamintojy deklaruojamos kainos dalis,
tenkanti sutartiniam veikliosios medziagos kiekiui, turi nevirSyti 95 procenty GESvid ir biti ne
didesné nei pigiausio tos grupés to paties bendrinio pavadinimo vaistinio preparato gamlntOJo
deklaruojamos kainos dalis, tenkanti sutartiniam veikliosios medZiagos klek1u1

2. Sis nutarimas jsigalioja 2016 m. lapkri¢io 1 d.

Ministras Pirmininkas

Sveikatos apsaugos ministras
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Projekto
lyginamasis variantas

LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBE

NUTARIMAS

DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES 2005 M. RUGSEJO 13 D. NUTARIMO
NR. 994 ,,DEL AMBULATORINIAM GYDYMUI SKIRIAMU VAISTINIY PREPARATU
IR MEDICINOS PAGALBOS PRIEMONIU, KURIU [SIGIJIMO ISLAIDOS
KOMPENSUOJAMOS IS PRIVALOMOJO SVEIKATOS DRAUDIMO FONDO
BIUDZETO LESU, BAZINIU KAINU APSKAICIAVIMO TVARKOS APRASO
PATVIRTINIMO“ PAKEITIMO

2016 m. d. Nr.
Vilnius

Lietuvos Respublikos Vyriausybé nutaria:

1. Pakeisti Ambulatoriniam gydymui skiriamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos
priemoniy, kuriy jsigijimo islaidos kompensuojamos i§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo
biudZzeto 1é8y, baziniy kainy apskai¢iavimo tvarkos aprasa, patvirtintg Lietuvos Respublikos
Vyriausybés 2005 m. rugséjo 13 d. nutarimu Nr. 994 ,Dél Ambulatoriniam gydymui skiriamy
vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy, kuriy jsigijimo i§laidos kompensuojamos i$
Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto 1éSy, baziniy kainy apskai¢iavimo tvarkos apraso
patvirtinimo**;

1.1. Papildyti nauju 2.2 papunk¢iu:

,.2.2. Biologinis vaistinis preparatas — vaistinis preparatas, kurio veiklioji medZiaga yra
biologiné¢ medZiaga, pagaminta ar ekstrahuota i§ biologinio Saltinio, ir kuriai apibiidinti ir jos
kokybei nustatyti yra svarbis ir fizikiniai, cheminiai, biologiniai tyrimai, ir gamybos procesas
bei jo kontrolé.*

1.2. Buvusius 2.2-2.11 papunk¢€ius laikyti atitinkamai 2.3-2.12 papunk¢iais.

1.3. Pakeisti 5.1 papunkt] ir ji i§déstyti taip:

»>.1. Kiekvieno pavadinimo tos pacios grupés konkretaus nacionalinio vaistinio preparato
pakuotes identifikavimo kodo (toliau — NPAKID) kompensuojamojo vaistinio preparato mazmeninés
kainos dalis (M) jo bazinei kainai apskaiciuoti nustatoma pagal formule:

M = C - (A/(0,69056 x A+10)).

Insulino preparatams taikoma formule M = C.

Siose formulése:

A — didziausia mazmeniné kompensuojamojo vaistinio preparato kaina, atémus PVM;

C = (0,95 x GESvid) + didmeninés prekybos antkainis + mazmeninés prekybos antkainis,
jeigu GLT > 0,95 x GESvid; jeigu GLT < 0,95 x GESvid arba Lietuvos Respublikos gamintojo
vaistinis preparatas parduodamas tik Lietuvos Respublikoje, C = A.

Skaiciuojant vardiniy vaistiniy preparaty bazing kaing C = A.

GLT — vaistinio preparato gamintojo Lietuvos Respublikoje deklaruojama kaina.

GESvid — to paties bendrinio pavadinimo vaistiniy preparaty referencinése valstybése
deklaruojamy maziausiy kainy vidurkis (nejskaitant PVM ar analogisko toje valstybéje taikomo
mokes€io). Jeigu toks vaistinis preparatas yra jregistruotas ir (ar) parduodamas ne visose
referencinése valstybése, jo GESvid yra tik referencinése valstybése, kuriose jis jregistruotas ir (ar)
parduodamas, deklaruojamy to paties bendrinio pavadinimo vaistiniy preparaty maziausiy kainy
vidurkis. Jeigu vaistinis preparatas nejregistruotas ir neparduodamas né vienoje referencingje
valstyb¢je, jo GESvid laikoma vaistinio preparato gamintojo valstybéje deklaruojama kaina.
Biologinio vaistinio preparato ar panasaus j referencinj biologinio vaistinio preparato (toliau — -



panasus biologinis vaistinis preparatas) GESvid yra vaistinio preparato gamintojo
deklaruojamy referencinése valstybése to paties bendrinio pavadinimo to paties gamintojo
vaistiniy preparaty kainy vidurkis. Jeigu biologinis ar panaSus biologinis vaistinis preparatas
yra jregistruotas ir (ar) parduodamas ne visose referencinése valstybése, jo GESvid yra tik
referencinése valstybése, kuriose jis jregistruotas ir (ar) parduodamas, gamintojo
deklaruojamy to paties bendrinio pavadinimo to paties gamintojo vaistiniy preparaty kainy
vidurkis. Jeigu referencinéje valstybéje (arba vaistinio preparato gamintojo valstybeje) parduodamo
vaistinio preparato pakuotés dozuoc¢iy kiekis neatitinka Lietuvos Respublikai tiekiamo vaistinio
preparato pakuotés dozuociy kiekio, $io vaistinio preparato pakuotés gamintojo kaina, deklaruojama
toje valstybéje, perskai¢iuojama pagal artimiausio dozuociy kiekio ir santykinai pigesnés pakuotes
kaing.*

1.4. Pakeisti 13 punkta ir ji iSdestyti taip:

,13. Jeigu jraSant vaistinius preparatus | Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainynq
valstlmq preparaty grupe kurig sudaré tarpusavyje keiiami vaistiniai preparatai, papildoma pirma
karta, jraSomo generinio ar-panaSaus-bieleginie vaistinio preparato gamintojo deklaruojamos kainos
dalis, tenkanti sutartiniam veikliosios medZiagos kiekiui, turi biiti ne didesné kaip 70 procenty, o
panasaus biologinio vaistinio preparato — ne didesné kaip 85 procentai pigiausio tos grupés to
paties bendrinio pavadinimo vaistinio preparato gamintojo deklaruejamos kainos dalies, tenkancios
sutartiniam veikliosios medziagos kiekiui. Kitus du kartus papildant §ig grupg naujo gamintojo
vaistiniais preparatais, jraSomy generiniy ar—panaSiv—bieloginiy vaistiniy preparaty gamintojy
deklaruojamos kainos dalis, tenkanti sutartiniam veikliosios medziagos kiekiui, turi biiti ne didesne
kaip 90 procenty, o panaSiy biologiniy vaistiniy preparaty— ne didesné kaip 95 procentai
pigiausio tos grupés to paties bendrinio pavadinimo vaistinio preparato gamintojo deklaruojamos
kainos dalies, tenkan¢ios sutartiniam veikliosios medZiagos kiekiui, ir nevir§yti 95 procenty GESvid.
Pildant 8ig grupe ketvirtg ir kitus kartus, | jg jraSomy generiniy ar panaSiy biologiniy vaistiniy
preparaty vaistiniy preparaty gamintojy deklaruojamos kainos dalis, tenkanti sutartiniam veikliosios
medziagos kiekiui, turi nevir§yti 95 procenty GESvid ir biiti ne didesné nei pigiausio tos grupés to
paties bendrinio pavadinimo vaistinio preparato gamintojo deklaruojamos kainos dalis, tenkanti
sutartiniam veikliosios medZiagos kiekiui.*

2. Sis nutarimas jsigalioja 2016 m. lapkri¢io 1 d.

Ministras Pirmininkas

Sveikatos apsaugos ministras
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LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES NUTARIMO ,,DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS
VYRIAUSYBES 2005 M. RUGSEJO 13 D. NUTARIMO NR. 994 ,,DEL. AMBULATORINIAM
GYDYMUI SKIRIAMY VAISTINIU PREPARATU IR MEDICINOS PAGALBOS
PRIEMONIU, KURIU ISIGIJIMO ISLAIDOS KOMPENSUOJAMOS IS PRIVALOMOJO
SVEIKATOS DRAUDIMO FONDO BIUDZETO LESU, BAZINIU KAINU APSKAICIAVIMO
TVARKOS APRASO PATVIRTINIMO“ PAKEITIMO% PROJEKTO
NUMATOMO TEISINIO REGULIAVIMO POVEIKIO VERTINIMO PAZYMA

Projekto
pavadinimas

Lietuvos Respublikos Vyriausybés nutarimo ,,Dél Lietuvos Respublikos
Vyriausybés 2005 m. rugséjo 13 d. nutarimo Nr. 994 | Dél
Ambulatoriniam gydymui skiriamy vaistiniy preparaty ir medicinos
pagalbos priemoniy, kuriy jsigijimo iSlaidos kompensuojamos i$
Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudZeto lédy, baziniy kainy
apskaiCiavimo tvarkos apra$o patvirtinimo® pakeitimo* projektas

[ Projekto rengéjas

Sveikatos apsaugos ministerija

Projekto tikslas

Nutarimo projekto tikslas — tobulinti kompensuojamyjy biologiniy ir
panaSiy biologiniy vaistiniy preparaty kainodarg, mazinti tokiy
vaistiniy preparaty kainas ir paciento priemokas uZ juos, uztikrinti
nuosekly teisinj reglamentavima.

Pazymétina, kad panasiis biologiniai vaistiniai preparatai néra generiniai
vaistiniai preparatai, nes jie, skirtingai negu generiniai, néra tapacios
referenciniy vaistiniy preparaty kopijos ir jiems taikomi Kkiti
registracijos, farmakologinio budrumo, klinikinio naudojimo ir gamybos
reikalavimai. Pana$@is biologiniai vaistiniai preparatai registruojami,
lvertinus ir pareiSkéjui jrodZius, kad jo wvaistinio preparato ir
referencinio vaistinio preparato savybés yra panaSios. Vadovaujantis
Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 11 straipsnio 10 dalimi, jei
biologinis  vaistinis preparatas, panaSus | referencinj biologinj
preparatg, neatitinka generinio vaistinio preparato sgvokos dél Zaliavy
ar gamybos procesy skirtumy, turi biiti pateikti atitinkamy ikiklinikiniy
ar klinikiniy tyrimy duomenys. Tai reiskia, kad siekiant jregistruoti
panaéius biologinius vaistinius preparatus bﬁtinai turi bﬁti atlikti
generinius vaistinius preparatus tokiy tyrimy athkt1 nereikalaujama.
Vadovaujantis 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (EB) Nr. 726/2004, nustatan¢io Bendrijos leidimy deél
Zzmonéms skirty ir veterinariniy vaisty i§davimo ir priezitiros tvarkg ir
Jsteigianc¢io Europos vaisty agentiira, nuostatomis, panadiis biologiniai
vaistiniai gali biiti registruojami tik Bendrijos vaistiniy preparaty
registre, o generiniai vaistiniai preparatai gali biti registruojami ir
nacionaliniuose registruose.

Antra, biologiniai vaistiniai preparatai, skirtingai negu generiniai, negali
biiti automatiskai kei¢iami vieni kitais.

Tre¢ia, panaSiy biologiniy vaistiniy preparaty gamyba savo
sudétingumu  taip pat skiriasi nuo generiniy vaistiniy preparaty.
Nurodytos aplinkybés lemia, kad panasiy biologiniy vaistiniy preparaty
gamybos kaStai yra Zymiai didesni negu generiniy vaistiniy preparaty.
Todél panaSiems biologiniams preparatams turi biiti taikomi kitokie
kainodaros reikalavimai negu generiniams vaistiniams preparatams.

Siuo metu Ambulatoriniam gydymui skiriamy Va1stm1L; preparaty ir
medicinos  pagalbos  priemoniy,  kuriy  jsigijimo  iSlaidos
kompensuojamos i§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto
163y, baziniy kainy apskaiiavimo tvarkos apraSe (toliau — Tvarkos
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apradas) vienais atvejais, jvertinus pirmiau nurodytas aplinkybes,
panadiems biologiniams vaistiniams preparatams taikomi skirtingi (pvz.
Tvarkos apraso 7 ir 8 punktuose nustatyti reikalavimai), kitais atvejais
vienodi kaip ir generiniams vaistiniams preparatams kainodaros
reikalavimai (pvz., Tvarkos apraso 13 punktas).

Atsizvelgiant | pirmiau nurodytas pana$iy biologiniy ir generiniy
vaistiniy preparaty skirtinga kainodarg salygojancias aplinkybes bei
siekiant teisinio nuoseklumo, Nutarimo projektu sitiloma keisti Tvarkos
apraso 5. 1 papunktj ir 13 punkta.

Siuo metu Tvarkos apraso 5.1 papunktyje yra nustatyta, kad visy
vaistiniy preparaty, taip pat ir biologiniy, gamintojo deklaruojamy
referencinése valstybése kainy vidurkis (GESvid ), kuris yra svarbus
apskai¢iuojant bazine kaina, yra to paties bendrinio pavadinimo
vaistiniy preparaty referencinése valstybése deklaruojamy maZiausiy
kainy vidurkis.

Nurodyto reikalavimo taikymas biologiniams vaistiniams preparatams
salygoja iSaugusias paciento priemokas uZ juos, nes apskaiiuojant jy
bazine kaing imamas pigiausiy to paties bendrinio vaistiniy preparaty,
kuriy Lietuvos Respublikos rinkoje dél griezty kainodaros reikalavimy
(pvz., nustatyty Tvarkos aprafo 13 punkte) néra, kainy vidurkis.
[vertinus pirmiau nurodytus biologiniy vaistiniy preparaty ypatumus,
Nutarimo projektu sifiloma keisti Tvarkos apraSo 5.1 papunktj ir
nustatyti, kad biologinio ar panasaus biologinio vaistinio preparato
GESvid yra vaistinio preparato gamintojo deklaruojamy referencinése
valstybése to paties bendrinio pavadinimo to paties gamintojo vaistiniy
preparaty kainy vidurkis.

Siuo metu Tvarkos apraso 13 punkte yra nustatyta, kad jraSant
vaistinius preparatus | tarpusavyje kei¢iamy vaistiniy preparaty grupe,
pirma kartg jraSomo generinio ar panaSaus biologinio vaistinio preparato
gamintojo deklaruojama kaina turi biiti ne didesné kaip 70 procenty,
kitus du kartus — ne didesné kaip 90 procenty pigiausio tos grupes to
paties bendrinio pavadinimo vaistinio preparato kainos.

Nurodytas deklaruojamos kainos reikalavimas panaSiems biologiniams
vaistiniams preparatams néra proporcingas. Kadangi pirmiau nurodytos
aplinkybés lemia Zymiai didesnius negu generiniy vaistiniy preparaty
gamybos kastus, panadiy biologiniy vaistiniy preparaty gamintojai
neturi galimybiy jvykdyti Tvarkos aprao 13 punkte nustatyto
deklaruojamos kainos dydzio reikalavimo, t. y. pateikti tokios Zemos
kainos. Todel tokie vaistiniai preparatai nepasiekia Lietuvos rinkos ir
negali biati jtraukti | Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyng
(toliau — Kainynas).

Be to, kaip buvo nurodyta pirmiau, Tvarkos apraso 7 punkte, kuriame
reglamentuojamas generiniy ir panasiy biologiniy vaistiniy preparatuy
jraymas | grupe, kurig sudaré negeneriniai ar biologiniai vaistiniai
preparatai, pirma karta jraSomo generinio vaistinio preparato
deklaruojama kaina turi biti ne didesné kaip 50 procenty, o panaSaus
biologinio — ne didesné kaip 70 procenty pigiausio tos grupés vaistinio
preparato kainos.

[vertinus pirmiau nurodytas aplinkybes Nutarimo projektu sitiloma
keisti Tvarkos apraSo 13 punkty ir jame nustatyti, kad jrasant vaistinius
preparatus ] tarpusavyje kelclamq vaistiniy preparaty grupe, pirma kartg
jrafomo  panaSaus  biologinio  vaistinio preparato  gamintojo
deklaruojama kaina turi biiti ne didesné kaip 85 procentai, kitu du kartus
— ne didesné kaip 95 procentai pigiausio tos grupés to paties bendrinio
pavadinimo vaistinio preparato kainos. Reikalavima, kad panaSaus




3

biologinio vaistinio preparato gamintojo deklaruojama kaina turi biiti ne
didesné kaip 85 procentai pigiausio tos grupés vaistinio preparato kaina,
siiloma nustatyti atsiZvelgiant j kitose referencinése Salyse nustatytus
reikalavimus panasiy biologiniy vaistiniy preparaty kainoms. Cekijoje
galioja reikalavimas, kad panaSaus biologinio vaistinio preparato
deklaruojama kaina turi biti ne didesné kaip 85 procentai pigiausio
vaistinio preparato kainos. Estijoje toks pats 85 procenty reikalavimas
taikomas maZmeninei kainai. Slovakijoje nustatytas 80 procenty
reikalavimas. Rumunijoje yra 80 procenty, o Vengrijoje 70 procenty
reikalavimas, taciau Sios Salyse yra numatytos priemonés, leidZianc¢ios
padidinti panaSiy biologiniy vaistiniy preparaty deklaruojama kaina.

Siilomo projekto poveikio jvertinimas
(teigiamos ir (ar) neigiamos pasekmés)

Poveikis atitinkamai
sriciai

Patvirtinus Nutarimo projekta, bus uztikrintas geresnis biologiniy ir
panasiy biologiniy  vaistiniy preparaty prieinamumas. SumazZinus
Tvarkos apraSo 13 punkte nustatyta gamintojo deklaruojamos kainos
reikalavimg | tarpusavyje keiCiamy vaistiniy preparaty grupe
jraSomiems panaSiems biologiniams vaistiniams preparatams, tokie
vaistiniai preparatai ateis | Lietuvos rinka ir pacientai turés galimybe jy
isigyti. Pazymeétina, kad pana$iis biologiniai vaistiniai preparatai bus
pigesni negu dabar esantys rinkoje ir jtraukti | Kainyng biologiniai
vaistinial preparatai ir uZ juos paciento priemoka biity minimali. Be to,
pakeitus 5.1 papunktyje nustatytas kainy referavimo taisykles
biologiniams ir panaSiems biologiniams vaistiniams preparatams,
sumazé€ty paciento priemokos uz $iuos vaistinius preparatus.

Poveikis
valstybés finansams

[teisinus Nutarimo projektu sitilomus pakeitimus, biity taupomos
Privalomojo sveikatos draudimo fondo (toliau — PSDF) biudZeto 1é3os.
Pakeitus dabar galiojant] reikalavima, kad pirmg kartg jraSomo
panaSaus biologinio vaistinio preparato gamintojo deklaruojama kaina
turi biiti ne didesné kaip 70 procenty pigiausio tos grupés vaistinio
preparato kaina, | reikalavima, kad panaSaus biologinio vaistinio
preparato gamintojo deklaruojama kaina turi biti ne didesné kaip 85
procentai pigiausio tos grupés vaistinio preparato kaina PSDF biudzeto
lésy taupymas vien tik insulino preparatams, kuriems taikomas
nurodytas reikalavimas, per pirmus metus sudaryty apie 700 tikst. eury,
o véliau dar didéty, vertinant pagal dabar galiojan¢iame Kainyne
esancius duomenis.

Poveikis verslui

Tvarkos apraSo 5.1 papunktyje ir 13 punkte nustatyty biologiniy ir
pana$iy biologiniy vaistiniy preparaty kainodaros reikalavimy pakeitimas
turés teigiamag poveikj Siy vaistiniy preparaty gamintojams. Atsizvelgiant
] Siy vaistiniy preparaty kiirimo principus, sudétinga gamybg ir
atitinkamai didelius gamybos kaStus, pana$iy biologiniy vaistiniy
preparaty gamintojai neturi galimybiy jvykdyti Tvarkos apraso 13 punkte
nustatyto deklaruojamos kainos dydzio reikalavimo, t.y. pateikti tokios
zemos kainos. Todel tokie vaistiniai preparatai nepasiekia Lietuvos
rinkos ir negali bati jtraukti | Kainyna. PaZymétina, kad atsizvelgiant j
pirmiau nurodytas aplinkybes (klirimo principus, sudétingg gamybg ir
atitinkamai didelius gamybos ka$tus), kitokiy negu negeneriniams ir
generiniams vaistiniams preparatams kainodaros reikalavimy nustatymas
biologiniams ir panaSiems biologiniams vaistiniams preparatams yra
objektyviai pagristas ir néra diskriminuojantis kity (negeneriniy ir
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| generiniy) vaistiniy preparaty gamintojy atzvilgiu.
Poveikis Projekto patvirtinimas poveikio administracinei na$tai neturés, nes
administracinei nastai Projektu néra nustatomi nauji ar kei¢iami galiojantys informaciniai
jpareigojimai tikio subjektams.

u(ita svarbi informacija - j

Informacija apie asmenj ir institucija, atsakinga uz poveikio vertinimg

Vardas ir pavardé Vilma Meldziukaiteé
Pareigos Vyriausioji specialisté
Institucija (padalinys) Sveikatos apsaugos ministerijos Farmacijos departamento Farmakoekonomikos

ir vaisty kainodaros skyrius

Telefono numeris ir Tel. (8 5)264 8753, el. p. vilma.meldziukaite@sam.lt
elektroninio pasto adresas
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LIETUVOS RESPUBLIKOS TEISINGUMO MINISTERIJA

BiudZeting jstaiga, Gedimino pr. 30, LT-01104 Vilnius,
tel. (8 5) 266 2984, faks. (8 5) 262 5940, el. p. rastine@tm. I,
atsisk. saskaita [.1267044060000269484 AB SEB bankas, banko kodas 70440.
Duomenys kaupiami ir saugomi Juridiniy asmeny registre, kodas 188604955

Ly e PP
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos L 2016-07- j,! Nr. (;’ (/ A £ | /
ministerijai 1 2016-07-07 Nr. (1.1.3-25)10-5828

DEL ISVADOS VYRIAUSYBES NUTARIMO ,DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS
VYRIAUSYBES 2005 M. RUGSEJO 13 D. NUTARIMO NR. 994 ,DEL AMBULATORINIAM
GYDYMUI SKIRIAMU VAISTINIY PREPARATU IR MEDICINOS PAGALBOS

w

PRIEMONIU, KURIY ISIGIJIMO ISLAIDOS KOMPENSUOJAMOS IS PRIVALOMOJO
SVEIKATOS DRAUDIMO  FONDO BIUDZETO LESU, BAZINIU KAINY
APSKAICIAVIMO TVARKOS APRASO PATVIRTINIMO“ PAKEITIMO“ PROJEKTUI

Lietuvos Respublikos teisingumo ministerija, pagal kompetencija iSnagrinéjusi Lietuvos
Respublikos Vyriausybés nutarimo ,,Dél Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2005 m. rugséjo 13 d.
nutarimo Nr. 994 . Dél Ambulatoriniam gydymui skiriamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos
priemoniy, kuriy jsigijimo i3laidos kompensuojamos i§ privalomojo sveikatos draudimo fondo
biudZeto 1¢dy, baziniy kainy apskaitiavimo tvarkos apraSo patvirtinimo* pakeitimo™ projekta (toliau
— Projektas), teikia Siuos pasitlymus:

|. Siekiant spéti pasirengti sklandziai jgyvendinti Projektu nustatomo naujo teisinio
reguliavimo nuostatas, uzbaigti pradétas procediiras, sitilome jvertinti vélesnio Projekto jsigaliojimo
nustatymo galimybe.

2. Projekto 1 p. vietoj antra karta vartojamos formuluotés ,Jeigu toks vaistinis
preparatas” sifilytina jradyti konkretesng formuluote — LJeigu biologinis ar panaSus biologinis
vaistinis preparatas®.

3. Taip pat siilome apsvarstyti galimybe Projekte pateikti formuluociy ,,biologinis
vaistinis preparatas® ir ,,panasus biologinis vaistinis preparatas™ sgvokas.

Feisingumo viceministras /// / /”" ,,{) Julius Pagojus

Andrius Mililinas, (8 5) 266 29 06, el. p. andrivs.miliunas@im.lt </ Originalas nebus siunciamas

| 180 8001



Biudzeting jstaiga, Gedimino pr. 38, LT-01104 Vilnius, rel. 8 706 64 845, 8 706 64 868,
faks. 8 706 64 762, el. p. kanc@ukmin.lt, http:/fwww . ukmin, .
Duomenys kaupiami ir saugomi Juridiniy asmeny registre, kodas 188621919

Lietuvos Respublikos 2016-06-44  Nr. (15.27-39-3- 284 F
sveikatos apsaugos ministerijai [ 2016-06-07 Nr. (1.1.3-25) 10-5115

DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES NUTARIMO PROJEKTO
DERINIMOQ

Ukio ministerija, iSnagrinéjusi Sveikatos apsaugos ministerijos pateiktg derinti Lietuvos
Respublikos Vyriausybés nutarimo »Dél Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2005 m, rugséjo 13
d. nutarimo Nr. 994 D¢} Ambulatoriniam gydymui skiriamy vaistiniy preparaty ir medicinos
pagalbos priemoniy, kuriy jsigijimo i$laidos kompensuojamos i¥ Privalomojo sveikatos draudimo
fondo biudzeto lesy, baziniy kainy apskaiGiavimo tvarkos apralo patvirtinimo* pakeitimo*
projekty (toliau — Nutarimo projektas), pagal kompetencijg teikia &ias pastabas ir pasiiilymus:

I. Nutarimo projekto | punktu keitiamas Ambulatoriniam gydymui skiriamy vaistiniy
preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy, kuriy |sigijimo i¥laidos kompensuojamos  i§
Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto 1€8y, baziniy kainy apskaitiavimo tvarkos aprado,
patvirtinto Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2005 m. rugséjo 13 d. nutarimu Nr. 994 »Dél
Ambulatoriniam gydymui skiriamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy, kuriy
isigijimo i$laidos kompensuojamos i3 Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto lésy, baziniy
kainy apskai¢iavimo tvarkos aprado patvirtinimo* (toljau — Aprasas), 5.1 papunktis, taip pat 13
punktas, numatant geresnes salygas apskaigiuoti biologinio vaisto ar pana3aus biologinio vaistinio
preparato bazing kaina, taip pat numatant geresnes sglygas panadaus biologinio vaisto jtraukimui i
Kompensuojamqju vaisty kainyno (toliau — Kainynas) vaistiniy preparaty grupe, kurig sudaré
tarpusavyje kei¢iami vaistinia preparatai. Siekiant tinkamaj pagrjsti biologiniy vaistiniy preparaty
skirtumus nuo kity vaistiniy preparaty, sidlytina pladiau paaiskinti pric. Nutarimo projekto
pridedamos poveikio vertinimo pazymos dalies ,,Projekto tikslas® 2 pastraipa, bent keliais sakiniais
platiau paaiskinant biologiniy vaistiniy preparaty  skirtumus nuo kity vaistiniy preparaty
(pavyzdziui, kalbant apie tai, kad biologiniams vaistiniams preparatams taikomi skirtingi
registracijos reikalavimai, galima bty platiau paaiskinti, apie kokius skirtingus svarbiausius

reikalavimus kalbama, pateikti nuorodas | taj reglamentuojantiy atitinkamy teisés akty nuostatas ir

pan.).



ORIGINALAS PASTU
NEBUS SIUNCIAMAS

LIETUVOS RESPUBLIKOS FINANSU MINISTERIJA

2016-06,CNr. ((1.15-0202)-5K-1612538)-

-6K-|CO

Sveikatos apsaugos ministerijai
Y&RO
[ 2016-06-07 NI. (1.13-25)-10-5115

DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES NUTARIMO PROJEKTO

Finansy ministerija iSnagringjo Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos

parengta Lietuvos Respublikos Vyriausybés nutarimo ,,Dél Lietuvos Respublikos Vyriausybes 2005

m. rugséjo 13 d. nutarimo Nr. 994 ,,Dél Ambulatoriniam gydymui skiriamy vaistiniy preparaty ir
medicinos pagalbos priemoniy, kuriy jsigijimo ilaidos kompensuojamos i§ Privalomojo sveikatos
draudimo fondo biudZeto lé8y, baziniy kainy apskai¢iavimo tvarkos apraso patvirtinimo*
pakeitimo* projekta (toliau — Projektas).

[vertine tai, kad Projekto numatomo teisinio reguliavimo poveikio paZymoje teigiama, kad
igyvendinant Projekto nuostatas bus taupomos Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudZeto

léSos, informuojame, kad pagal kompetencija pastaby ir pasililymy neturime.

ity

Finansy viceministras () Edmundas Zileviius

E. Andriulis, 2390 029

| 64607 Ne, (113255 10-5 113 def vaisty bazmy kainy

Biu’qzeginé jstaiga o Tel. (8 57230 0000 ). pastas inmin@finmindt Duomenys Kaupiami ir saugomi Juridiniy
Lukigkiy g. 2, LT-01512 Vilnius Faks. (8 5) 279 1481  http:/www.finmin.lt asmeny registre, kodas 288601650
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2. Konkurencijos taryba atliko kompensuojamuyjy vaisty rinkos tyrima ir pateiké
preliminarias i$vadas' (toliau — I§vados). Remiantis I§vadomis (Isvady 118 punkte daroma i§vada,
kad ApraSo 7 ir 8 punktuose numatyti reikalavimai yra reguliacing klitis siekiant patekti i
kompensuojamyjy vaisty rinka ir joje veikti; 55 punkte nurodoma, kad Apraso 7 punkto
reikalavimai néra pagristi i§samios ekonominés analizés i$vadomis; 67 punkte nurodoma, kad
Apra$o 7 punktas riboja pigesniy (generiniy) vaistiniy preparaty patekima | Kainyna; 132 punkte
siiloma lengvinti vaistiniy (generiniy) preparaty patekima | Kainyng) bei atsizvelgiant j tai, kad
Apra¥o 13 punktas, kaip ir Apraso 7 punktas, taip pat reglamentuoja patekimg j Kainyna, Sveikatos
apsaugos ministerijai sifilytina jvertinti galimybe kei¢iamuose ApraSo punktuose palengvinti
sglygas buti jtrauktiems | Kainyng ne tik panagiems biologiniams vaistiniams preparatams, bet ir
generiniams vaistams, kurie turéty bt konkurencinga alternatyva negeneriniams vaistiniams
preparatams,

3. Keitlamy Apraso punkty kontekste taip pat sifilytina atkreipti démesj | [§vadose
Konkurencijos tarybos pateiktg sitilyma (I3vady 134 punktas) bazinés kainos skaitiavimams taikyti

ne deklaruojamas, bet faktines kainas.

Ukio viceministras Gediminas Onaitis

Kestutis Sukvietis, tel. 8 706 64828, el .p. kestutis.sukvietis@ukmin.lt

! hitp://kt.gov.t/naujienos/doc/2016-06-01 _58-9.pdf,
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LIETUVOS RESPUBLIKOS KONKURENCIJOS TARYBA

BiudZetine [staiga, Jogailos 2. 14, LT-01116 Vilnius, tel. (8 5)262 7797, faks. {8 5)212 6492, ¢}, p. taryba@ke.gov |y
_ Duomenys kaupiami ir saugo’mi# Jundmu; asmeny re‘:g;‘strei, kodas 188668192

Lictuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijai 2016-06-17 Nr. (2.30-35) 6V- P IEZ
Vilniaus g. 33, LT-01506 Vilnius [2016-06-07 Nr. (1.1.3-25)10-5115
EL p. ministerija@sam. |t

DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES NUTARIMO PROJEKTO NR. 16-6862
DERINIMO

Lietuvos Respublikos konkurencijos taryba pagal  kompetencija iSnagrinéjo Liectuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos parengta ir pateikty derinti Lietuvos Respublikos
Vyriausybés nutarimo _Dél Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2005 m. rugsejo 13 d. nutarimo
Nr.994 . Dél Ambulatoriniam gydymui skiriamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos
priemoniy, kuriy isigijimo ilaidos kompensuojamos i3 Privalomojo sveikatos draudimo fondo
biudZeto lésy, baziniy kainy apskai¢iavimo tvarkos apraSo patvirtinimo* pakeitimo® projekta
Nr. 16-6862 (toliau — Projektas).

Projektu sitiloma pakeisti Siuos re

vaistiniams preparatams:
a) nustatyti, kad GESvid yra vaistinio preparato gamintojo deklaruojamy referencinése

valstybese to paties bendrinio pavadinimo to paties gamintojo vaistiniy preparaty
kainy vidurkis;

b) sumaZinti (konkre¢iu procentu) reikalavimus, irafant vaistinius preparatus |
tarpusavyje keiciamy vaistiniy preparaty grupe.

Konkurencijos taryba pritaria  sidlymui maginti vaistiniy  preparaty  patekimo 1
kompensuojamyjy vaistiniy preparaty rinkg ribojimus. Atsizvelgdami | tai, kad sitilomi reikalavimai
ty ribojimy nepanaikina, tik sumazina, siilome Projekto rengéjams jvertinti, ar Projektu sifilomi
reikalavimai  biologiniams ir panasiems biologiniams vaistiniams preparatams yra bitini ir
proporcingi siekiamam tikslui.

tkalavimus biologiniams ir panaSiems biologiniams

Pirmininko pavaduotojas, pavaduojantis ~ / .
pirmininka (TP Elonas Satas
S

Vaida Kuzinauskiene, tel, (85) 262 9578, el. p. Vaida.Kuzinauskiene@kt.gov.lt
Vaiva Bakaite, tel. (8 5) 262 9578, el. p. Vaiva.Bakaite@kt.gov.It



Sveikatos apsaugos ministrui Jurui Poselai 2016-06-22 Nr. 160622-1
Vilnius

DEL LRV NUTARIMO NR. 994 PAKEITIMO PROJEKTO

Inovatyvios farmacijos pramonés asociacija (toliau — IFPA) susipaZino su Sveikatos apsaugos ministerijos
parengtu Lietuvos Respublikos Vyriausybés nutarimo ,Dél Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2005 m.
rugséjo 13 d. nutarimo Nr. 994 ,Del Ambulatoriniam gydymui skiriamy vaistiniy preparaty ir medicinos
pagalbos priemoniy, kuriy jsigijimo iélaidos kompensuojamos i§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo
biudieto lé8y, baziniy kainy apskai¢iavimo tvarkos apraSo patvirtinimo” pakeitimo” projektu (toliau -
projektas).

Sveikatos apsaugos ministerijos iniciatyva tobulinti biologiniy vaisty kainodarg ir kompensavima yra tikrai
savalaike, labai reikalinga ir todeél sveikintina. Tadiau jau ne vieng kartg IFPA atkreipe démesj, kad sitilomos
priemonés yra labai siauro, techninio pobadiio ir i¥ esmés nekeidia Sios vaisty dalies kainodaros bej
valstybinio rinkos reguliavimo principy. Todél dar kartg praome Sveikatos apsaugos ministerijos i§ esmés
atskirti ir naujai reglamentuoti generiniy, biologiskai panasiy ir patento saugomy originaliy vaisty
kainodarg (jskaitant visus jos etapus — kainy referavima, grupavima, baziniy kainy apskai¢iavimo formule ir
pan.) bei rinkos valstybinio reguliavimo priemones (kainy ,tunelj”, privalomg gamintojo kainy matinimg ir
kt.), parengiant ankséiau minéto Lietuvos Respublikos Vyriausybés nutarimo Nr.994 nauja redakcija.

Taip pat pakartotinai atkreipiame démesj, kad pagal Siuo metu galicjanéia baziniy kainy apskaitiavimo
tvarkg tais atvejais, kai vaisty grupe bazinei kainai nustatyti sudaro vieno pavadinimo (ir vieno gamintcjo)
vaistinio preparato kelios pakuotés, kuriy dozuodiy skai¢ius skirtingas, baziné kaina skaiCiuojama pagal
maiiausig tos grupeés veikliosios medZiagos vieneto kaing. Kadangi patentiniy vaisty, turin¢iy platy dozuodiy
spektra, kainodara daugeliu atvejy néra tiesina, t.y. didesnés dozuotés yra santykinai pigesnés, pritaikius
aukstiau minéta nuostata, priemoka uf masiausias vaisto dozuotes Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty
kainyne i3auga keletg karty ir jos pasidaro nebeprieinamos pacientams. Tai ypa& aktualu skiriant gydyma
vaikams bei gydant kai kurias létines ligas, kai gydymas pradedamas maomis jsotinimo dozémis, taikomas
pakopinis gydymas, gydymo metu privalomas dozés titravimas ar esant kitoms mediciniskai pagrjstoms
situacijoms. Atsizvelgiant jtai, praome patikslinti LRV nutarimo Nr. 994 5 punkta, numatant bazinés kainos
skai¢iavima patento saugomiems vaistams pagal atitinkamos pakuotés referenciniy valstybiy kainy lygj.

Savo ruoZtu minéto projekto ativilgiu IFPA:

1. Pritaria projekte pateiktam baziniy kainy apskaiiavimo tvarkos 5.1 papunkéio papildymui, kuriuo
kei¢iama biologiniy vaisty gamintojo kainy referavimo tvarka.

2. 15 esmés nepritaria nei projekte pateiktam baziniy kainy apskai¢iavimo tvarkos 13 punkto pakeitimui, nei
dabartinei 13 punkto redakcijai, pagal kurig skirtingy bendriniy pavadinimy (t.y. skirtingos cheminés
sudéties) biologiniai vaistai gali bati tarpusavyje pakei¢iami. Kaip jau buvo daug karty minéta, biologiniai
originalas (referenciniai) ir biologiskai panalas vaistai yra lygintini tarpusavyje, bet néra identiski ir jy
pakei¢iamumas néra vertinamas Europos Vaisty Agentiiros 3iy vaistiniy preparaty registracijos metu, todeél
jie negali biti tarpusavyje keiéiami.

1§ anksto dékojame u3 bendradarbiavima.

Pagarbiai,
Valdybos pirmininkés pavaduotoja




LIETUVOS RESPUBLIKOS SOCIALINES APSAUGOS IR DARBO MINISTERIJA

Biudzeting [staiga, A.Vivulskio g 11, LT-03610 Vilnius, tel. (8 3)266 8176, (8 5) 266 8169, fuks, (85) 266 4209,
el p. post@socmin,lt, bttp:/Awww.socmin. [t Duomenys kaupiami ir saugomi Juridiniy asmeny registre, kodas 1886 03513
Nr. (23.4-21) SD - 3958

Sveikatos apsaugos ministerijai 2016 -06- 2 2
[2016-06-07  Nr. (1.13-25) 10-5115

DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES NUTARIMO PROJEKTO NR. 16-6862
DERINIMO

Socialinés apsaugos ir darbo ministerijos specialistai i8nagrinéje Lietuvos Respublikos
Vyriausybés nutarimo »Deél Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2005 m. rugséjo 13 d. nutarimo
Nr. 994 | Del Ambulatoriniam gydymui skiriamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos
priemoniy, kuriy jsigijimo i3laidos kompensuojamos 3 Privalomojo sveikatos draudimo fondo
biudZeto lesy, baziniy kainy apskai¢iavimo tvarkos aprago patvirtinimo® pakeitimo* projekts,
pastaby ir pasiiilymy pagal kompetencija neturi bej pritaria sifilymui utikrinti geresnj biologiniy

vaistiniy preparaty prieinamumg ir patekimg j kompensuojamqju[ vaistiniy preparaty rinks.

Gintaras Klimavi¢ius

Ula Urbaite, tel. 8706681 L5, el. p. ula.urbaite@socmin. It
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Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijai
Vilniaus g. 33, LT-01506 Vilnius

Kopija:
Lietuvos Respublikos Vyriausybei
Gedimino pr. 11, 01103 Vilnius

PASTABOS IR PASIULYMAI )
LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES NUTARIMO PROJEKTUI NR. 16-

6862(2)

2016 m. liepos 14 d.

R- 3P

Vilnius

UAB ,Novo Nordisk Pharma®™ (toliau - Bendrové), isnagrinéjusi Lietuvos

Respublikos Vyriausybés nutarimo ,Dél Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2005 m.
rugséjo 13 d. nutarimo Nr. 994 ,Dél Ambulatoriniam gydymui skiriamy vaistiniy
preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy, kuriy {sigijimo islaidos kompensuojamos
i$ privalomojo sveikatos draudimo fondo biudZeto le8y, baziniy kainy apskaiciavimo
tvarkos apraso patvirtinimo" pakeitimo" projekta (pateiktas derinti suinteresuotoms
institucijoms ir visuomenei 2016 m. liepos 8 d., interaktyvus priéjimas
hitp://www.lrs. lt/pls/proi/dokpaieska.showdoc 17p id=1165739) (toliau -
Projektas), Siuo kreipiasi | Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijg
(toliau - SAM), teikdama savo pastabas bei pasillymus Projektui bei su juo
susijusias reguliaciniai vaistiniy preparaty aplinkai.

1) Priémus Projekta, padidés priemokos uZ insuliny preparatus ir bus
apsunkintas tinkamas cukrinio diabeto gydymas

Bendrové nurodo, kad sitilomas Projektas sukels dar didesnes neigiamas pasekmes
insuliny preparaty srityje, nes Projekte silloma 13 punkto pakeitimo redakcija
lemty pacienty priemoky didéjima ir cukrinio diabeto gydymo prieinamumo
sumazéjima. Tai susije su biopanasiy insuliny preparaty (toliau - BIP) atéjimu |
Lietuvos kompensavimo sistema.

Kaip yra nurodyta Projekto Numatomo teisinio reguliavimo poveikio vertinimo
pazymoje (toliau - Poveikio vertinimo pazyma), BIP buvo sukurti kaip panasis |
originalius biologinius insuliny preparatus (toliau - Etiniai vaistai).

UJAB Novo Nordisk Pharma” imoneés kodas 300114028 {registruota Juridiniy asmeny ragistre
J.Jasinskio g. 188, Viinius LT-03163 PYRM mokeétojo kodas LT100001731013 Registro tvarkytojas

Tel. (8-5) 212 2849, 2122475 Atsisk. sgsk. LT79 7044 0600 0480 1534 Valstybes jmoné Registry centras
Faks. {8-5) 212 2883 AR SFB Bankas Vitniaus filialas

Bl padtas infolt@novonuordisk.com Barko kodas 7044

EL pusiapis  www.novonordisk it



Vadovaujantis Siuo metu galiojanciu reguliavimu dél insuliny preparaty grupavimo,
BIP bdty jtraukiami | Kompensuojamuyjy vaistiniy preparaty kainyng (toliau -
Kainynas), | ta paciq grupe su jau esandiais Etiniais vaistais, neidskiriant ir ty
preparaty, kuriy bendrinis pavadinimas (toliau - INN) bei ATC kodas skiriasi. $j
grupavimo model| taip pat silloma iSlaikyti Projekto, kei¢iant Ambulatoriniam
gydymui skiriamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy, kuriy
{sigijimo iSlaidos kompensuojamos i$ privalomojo sveikatos draudimo fondo
biudzeto ledy, baziniy kainy apskai¢iavimo tvarkos aprado (toliau - Aprasas) 13
punkta.

Bendrové nurodo, kad toks BIP grupavimas bdty ydingas tiek teisés akty, tiek
klinikinés praktikos, tiek vaistiniy preparaty prieinamumo pacientams aspektu, nes:
(i) toje pacioje grupéje blty keli vaistiniai preparatai (tiek Etiniai vaistai, tiek

BIP), kurie teoridkai galéty buti keiiami vienas kitu ir kiti preparatai, kurie

praktiskai sunkiai keiiami vienas kitu deél skirtingos molekulinés struktiros ir

veikimo profilio (Sig aplinkybe pripazista ir SAM Poveikio vertinimo pazymoje);
(i) atsiradus grupéje BIP, paciento priemokos Etiniams vaistams padidety
maziausiai 15%. Sis pokytis:

(a) apriboty pacienty, vartojanéiy jiems pritaikytus Etinius vaistus, galimybes
gauti jau nusistovejusi efektyvy ir kliniSkai pagristg cukrinio diabeto
gydyma;

(b) priversty pacientus, negalin¢ius sumokéti padidéjusios arba atsiradusios
priemokos, rinktis arba koreguoti gydyma atsizvelgiant ne | jy bikle, o |
ekonomines aplinkybes.

Atkreiptinas démesys, kad Bendrové 3§ klausimg kélé savo ankstesnéje
komunikacijoje SAM (nuo 2015 mety lapkri¢io ménesio), tadiau situacija iki iol
néra issisprendusi.

Primintina, kad skirtingos molekulinés struktdros (INN) insuliny keitimas vien tik del
finansiniy, priezasciy (gydymas pigesniu vaistiniu preparatu) kliniskai yra pavojingas
ir gali sukelti ilgalaikes neigiamas pasekmes tiek pacientui, tiek Privalomojo
sveikatos draudimo fondo (toliau - PSDF) biud?etui, valdant kylandias

komplikacijas.

Nepakeitus Siuo metu Lietuvoje galiojandio insuliny preparaty grupavimo ir priemus
Projekta tokios redakcijos, kaip jis yra sidlomas 3iuo metu, dalies insuliny preparaty

prieinamumas (dél padidéjusiy priemoky) blogéty vir§ 5000 pacienty.

2) Projektu siidlomas reguliavimas neatitinka tarptautinés praktikos dél
insuliny preparaty grupavimo ir pakeiciamumo

Siuo metu insuliny, preparatai Kainyne yra sugrupuoti ne pagal INN, o pagal jy
veikimo trukme, atitinkamo veikimo insulinus (ilgo, trumpo veikimo ir kt.)

UAB Novo Nordisk Phama” Imonés kodas 300114028 fregistruota Juridiniy asmeny registre
J.Jasinskio g. 188, Vilnius LT-03163 PVM mokétojo kodas LT100001731013 Registro tvarkytojas

Tel,: (8-5) 212 2849, 212 2475 Alsisk. sask. LT79 7044 0600 0480 1534 Valstybes jmone Registry centras
Faks. (8-5) 212 2883 AB SEB Barkas Vilniaus filialas
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pripazinus tarpusavyje pakeiiamais. Bendrové Siuo primena, kad tarptautines
farmacijos organizacijos ir sveikatos prieZidros specialistai pripazista, kad
biologiniai vaistiniai preparatai, dél jy veikimo specifikos, laikytini
pakeidiamais tik esant gydanéio specialisto spendimui dél konkretaus
paciento, i$analizavus jo biikle ir stebint paskirta gydyma. Skirtingy INN
insulinai néra tarpusavyje keié¢iami dél skirtingo veikimo profilio.

Pabréstina, kad &ias aplinkybes pripaZjsta ir SAM kaip Projekto rengeja, kadangi
Poveikio vertinimo pazymoje yra nurodyta, kad ,biologiniai vaistiniai preparatai
néra generiniai vaistiniai preparatai, nes jie, skirtingai negu generiniai, néra
tapacios referenciniy, vaistiniy preparaty, kopijos ir jiems taikomi kiti registracijos,
farmakologinio budrumo, klinikinio naudojimo ir gamybos reikalavimai®.

Darytina i$vada, kad rengiant Projektg bei tobulinant jj po gauty pastaby, SAM
supranta ir pripaZista BIP ir Etiniy vaisty skirtumus, taciau Projekte sis supratimas

deramo atspindzio nerado.

3) ISlaidy prognozés, nurodytos Projekto derinimo paZymoje, neparodo
visy galimy sprendimo alternatyvy

Bendrove nustebino Projekto derinimo pazymoje (4 punktas) pateikta pozicija, kad
,padarius i§imtj ir Apraso 13 punkte nustacius, kad jo reikalavimai netaikomi
biologiniams ir panasiems biologiniams vaistiniams preparatams, ir grupuojant
Zjuos vaistinius preparatus pagal bendrinj pavadinimq, PSDF biudZeto islaidos
nurodytiems vaistiniams preparatams kompensuoti labai isaugty. Pvz., pakeitus
insulino preparaty, kurie yra biologiniai vaistiniai preparatai, grupavima ' ir juos
grupuojant pagal bendrinj pavadinima, PSDF islaidos jiems kompensuoti padidéty
apie 1 min. eury."

Bendrové maloniai primena, kad ne karta yra teikusi SAM jvairius pasillymus,
iskaitant PSDF biudzZeto i$laidy valdymo scenarijus, kuomet BIP ir Etiniy vaisty
(insuliny preparaty) sugrupavimas pagal INN (ATC kodaq):

(i) Leisty suvaldyti pacienty priemoky augima, sumazinty socialine jtampa,
kuri kilty priemus Projektg bei patvirtinus 2016 mety Kainyna bei uztikrinty
geresn| insuliny preparaty prieinamuma;

(i) lemty PSDF iSlaidy padidéjima tik apie 80 000 eury; tai iS esmés
nereikémingas poveikis PSDF biudZetui (lyginant su Projekto derinimo
pazymoje nurodytu 1 min. eury), uZtikrinant geresn| insuliny preparaty
prieinamuma_virs 5000 pacienty.

Atsizvelgiant | anks&iau iSdéstyta, nera aiSku, pagal kokig metodika, kokiais
skai¢iais vadovaujantis SAM Projekto derinimo pazymoje nurodo tik vieng skaidiy -
1 min. Eury. Akivaizdu, kad rengiant Projekta nebuvo jvertintos visos galimo
sprendimo alternatyvos, galimi sprendimo bidai, jy iSpléstinis poveikis atitinkamai

UAB Movo Nordisk Pharma” imonés kodas 300114028 lregistruota Juridiniy asmeny registre
J.Jasinskio g. 188, Vilnius LT-03163 PVM mokétojo kedas LT100001731013 Registro tvarkytojas
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sriCiai, pacienty priemokoms, vaistiniy preparaty gamintojams bei valstybes
finansams.

4) Bendroveés pasiiilymas

Akivaizdu, kad rengiant bei priimant Projekta, kaip valstybinés svarbos dokumentg
(Projekta tvirtinty Vyriausybeé), valstybiniu lygiu turéty biiti svarstomos
alternatyvos, kokiu biidu turéty bdti pertvarkoma Etiniy vaisty ir BIP,
iskaitant insuliny preparatus, grupavimo sistema.

Bendroveé nurodo, kad Projektas, ypatingai juo keiiamas Apraso 13 punktas, turi
bati parengtas, atsiZvelgiant |:

(i) pacienty interesus;

(i) gydymo schemas bei ilgamete klinikine praktika;

(iii) preparaty veikima ir savybes;

(iv) PSDF biudZeto lé3y efektyvaus valdymo ir naudojimo principus.

Bendrové Siuo teikia pasililyma dél galiojanéio reguliavimo alternatyvos, kuris
uztikrinty, Etiniy vaisty, ypatingai insuliny preparaty prieinamuma pacientams ir
PSDF biudzeto lé3y efektyvy valdyma ir net taupyma:

(i) Itraukus | Kainyna BIP, grupuoti ji pagal bendra grupavimo taisykle
(pagal INN bei ATC, o ne pagal insuliny preparatams taikoma specialig
taisyklg) kartu su Kainyne esandéiu Etiniu vaistu, | kurj BPI yra panasus
ir kuriy INN (ATC) sutampa, isSskiriant juos | atskira Kainyno grupe;

(ii) Kiti Kainyne sugrupuoti insuliny preparatai hktq sugrupuoti pagal Siuo
metu galiojandig tvarka;

(iii) Kity Kainyne sugrupuoty insuliny preparatq kompensuojamos kainos,
rengiant sekanciy mety Kainyna, bity uZfiksuojamos einamuyjy mety
Kainyno lygmenyje, t. y. nekilty.

Sis Bendrovés pasillymas, keiciant Apraso 13 puntg, skambéty taip:

»13. Jeigu jradant vaistinius preparatus | Kompensuojamujy vaistiniy preparaty
kainyng vaistiniy preparaty grupeé, kur:q sudare tarpusavyje keiiami vaistiniai
preparatai, papildoma pirmg karta, jraSomo generinio ar—panadaus—biologinie
vaistinio preparato gamintojo deklaruojamos kainos dalis, tenkanti sutartiniam
veikliosios medZiagos kiekiui, turi blti ne didesné kaip 70 procenty, o panasaus
biologinio - ne didesné kaip 85 procentai pigiausio tos grupés to paties
bendrinio pavadinimo vaistinio preparato gamintojo deklaruocjamos kainos dalies,
tenkancios sutartiniam veikliosios medziagos kiekiui. Kitus du kartus papildant s:a
grupg naujo gamintojo vaistiniais preparatais, [rasomy generiniy ar—panasiy
bieteginty vaistiniy preparaty gamintojy deklaruojamos kainos dalis, tenkanti
sutartiniam veikliosios medzZiagos kiekiui, turi bati ne didesné kaip 90 procenty, o

panasiy biologiniy - ne didesné kalp 95 procentai pigiausio tos grupés to
paties bendrinio pavadinimo vaistinio preparato gamintojo deklaruojamos kainos
dalies, tenkancios sutartiniam veikliosios medziagos kiekiui, ir nevirdyti 95 procenty

UAB Novo Nordisk Phamma” fmonés kodas 300114028 jregistruota Juridiniy asmeny registre
J.Jasinskio g. 168, Vilnius LT-03163 PVM mokétojo kodas LT100001731013 Registro tvarkytojas
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GESvid. Pildant 3ig grupe ketvirtg ir kitus kartus, | ja jraSomy generiniy ar panasiy
biologiniy vaistiniy preparaty vaistiniy preparaty gamintojy deklaruojamos kainos
dalis, tenkanti sutartiniam veikliosios medziagos kiekiui, turi nevirdyti 95 procenty
GESvid ir bati ne didesné nei pigiausio tos grupés to paties bendrinio pavadinimo
vaistinio preparato gamintojo deklaruocjamos kainos dalis, tenkanti sutartiniam
veikliosios medziagos kiekiui. Irasant panasius biologinius vaistinius
preparatus | Kompensuojamuyjy vaistiniy preparaty kainyna, jie jrasomi i to
paties bendrinio pavadinimo vaistiniy preparaty grupe."

Bendrové tikisi, kad jos pastabos ir pasiGlymai bus priimtini ir naudingi. Fsame
pasiruoSe pristatyti $Siuos sillymus susitikimo metu, pateikti lyginamuosius
skaiciavimus bei kita aktualig informacija.

Jeigu turétuméte klausimy, prasome nedvejojant kreiptis nurodytais kontaktais.

Tikimés dalykisko bendradarbiavimo.

Pagarbiai
T

Marijus Valatka
Bendrovés vadovas

Giedreé jokubauskieneé, giok@novonordisk.com; tel. 868556600
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LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES KANCELIARIJA
TEISES DEPARTAMENTAS

ISVADA

DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES NUTARIMO »DEL LIETUVOS
RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES 2005 M. RUGSEJO 13 D. NUTARIMO NR. 994 »DEL
AMBULATORINIAM GYDYMUI SKIRIAMY VAISTINIU PREPARATY IR MEDICINOS
PAGALBOS PRIEMONIU, KURIU JSIGIJIMO ISLAIDOS KOMPENSUOJAMOS IS
PRIVALOMOJO SVEIKATOS DRAUDIMO FONDO BIUDZETO LESU, BAZINIU KAINY
APSKAICIAVIMO TVARKOS APRASO PATVIRTINIMO PAKEITIMO“ PROJEKTO%
(toliau — Nutarimo projektas)

(Nr. TAP-16-1383(2))

2016-09-15 Nr. NV-2895
Vilnius

[verting Nutarimo projekto, patikslinto po 2016 m. rugpjiiio 30 d. ministerijy atstovy
(Viceministry, ministerijy kancleriy) pasitarimo, atitikt jstatymams, Vyriausybés nutarimams bei
teisés technikos reikalavimams, esminiy pastaby ir pasitilymy neturime, tagiau atkreipiame démesj,
kad Nutarimo projektas néra vizuotas viceministro arba ministerijos kanclerio, kaip to reikalauja
Vyriausybés darbo reglamentas, patvirtintas Vyriausybeés 1994 m. rugpjicio 11 d. nutarimu Nr. 728,
55 punktas, jtvirtinantis, kad Vyriausybei teikiamas teisés akto projektas ir jo priedai turi biti
vizuoti ministro, o jo nesant - viceministro arba ministerijos kanclerio ir ministra pavaduojandio

ministro.

Teisés departamento direktoriaus pavaduotojas Aleksandr Radéenko

Gerda étaraité—Barsuliené, tel. 8 706 63 791, el. p. gerda.staraite@lrv It



LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES NUTARIMO
» DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES 2005 M. RUGSEJO 13 D. NUTARIMO NR. 994 , DEL AMBULATORINIAM
GYDYMUI SKIRIAMU VAISTINIU PREPARATU IR MEDICINOS PAGALBOS PRIEMONIY, KURIU [SIGIJIMO ISLAIDOS
KOMPENSUOJAMOS IS PRIVALOMOJO SVEIKATOS DRAUDIMO FONDO BIUDZETO LESU, BAZINIU KAINU
APSKAICIAVIMO TVARKOS APRASO PATVIRTINIMO“ PAKEITIMO*
PROJEKTO DERINIMO PAZYMA

Institucija,

pateikusi Eil. Pastabos ir pasifilymai Zyma apie neatsizvelgtas pastabas ir pasitlymus
pastabas ir | Nr.

pasitilymus

Lietuvos 1. 2. Konkurencijos taryba atliko | Neatsizvelgta.

Respublikos kompensuojamyjy vaisty rinkos tyrimg ir | Pazymétina, kad pana$iy biologiniy vaistiniy preparaty jtraukimo
tkio ministerija pateik¢ preliminarias i§vadas! (toliau —|j Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyng (toliau -

ISvados). Remiantis ISvadomis (ISvady 118
punkte daroma i$vada, kad Apraso 7 ir 8
punktuose  numatyti  reikalavimai = yra
reguliaciné  klilitis  siekiant  patekti |
kompensuojamyjy vaisty rinkg ir joje veikti; 55
punkte nurodoma, kad ApraSo 7 punkto
reikalavimai néra pagristi iSsamios ekonominés
analizés iSvadomis; 67 punkte nurodoma, kad
ApraSo 7 punktas riboja pigesniy (generiniy)
vaistiniy preparaty patekimg j Kainyng; 132
punkte sitiloma lengvinti vaistiniy (generiniy)
preparaty patekimg | Kainyna) bei atsizvelgiant
] tai, kad ApraSo 13 punktas, kaip ir Apraso 7
punktas, taip pat reglamentuoja patekimg j
Kainyna, Sveikatos apsaugos ministerijai
sitilytina  jvertinti galimybe kei¢iamuose
ApraSo punktuose palengvinti saglygas biti
itrauktiems | Kainyng ne tik panaSiems
biologiniams vaistiniams preparatams, bet ir
generiniams vaistams, kurie turéty biti

Kainynas) salygy palengvinimas yra objektyviai pagristas dél
Projekto numatomo teisinio reguliavimo poveikio vertinimo
pazymoje nurodyty aplinkybiy (kirimo principy, sudétingos
gamybos ir atitinkamai didelius gamybos kasty) ir jau Aprase
nustatyty skirtingy negu generiniams vaistiniams preparatams
Siems vaistiniams preparatams reikalavimy taikymo.

Taciau jtraukimo | Kainyng reikalavimy palengvinimas
generiniams vaistiniams preparatams, neuztikrinty Siy vaistiniy
preparaty kainy mazéjimo ir neskatinty tarpusavio konkurencijos.
Ministerijos nuomone, griezty reikalavimy generiniy vaistiniy
preparaty jtraukimui j Kainyng nustatymas yra veiksminga
priemoné mazinti vaistiniy preparaty kainas dél toliau nurodyty
aplinkybiy.

Nuo 2010 mety, pradéjus taikyti privalomus generiniy vaistiniy
preparaty  gamintojo deklaruojamos kainos mazinimo
reikalavimus, dvejus metus buvo stebimas tiek Privalomojo
sveikatos draudimo fondo (toliau — PSDF) biudzeto i8laidy, tiek ir
paciento priemoky uz kompensuojamuosius vaistinius preparatus
mazéjimas. Veliau nurodyty reikalavimy poveikis sumazéjo, nes
patys gamintojai nebuvo suinteresuoti labiau mazinti kainas negu
nustatyta ApraSo 7 punkte ir konkurencija kainomis nevyko

! http:/kt.gov.lt/naujienos/doc/2016-06-01_5S-9 pdf.




konkurencinga  alternatyva
vaistiniams preparatams.

negeneriniams

Atsizvelgiant j nurodytas aplinkybes ir siekiant uztikrinti nuosekly
generiniy vaistiniy preparaty kainy mazéjima, 2014 metais Apraso
7 punkto reikalavimai buvo sugrieZtinti.

2014 m. pakeitus ApraSo 7 punktg ir nustatius grieZtesnius
reikalavimus naujai  jraSomiems generiniams vaistiniams
preparatams, 2014 — 2015 m. buvo sutaupyta apie 3 mlin. eury.
Atkreiptinas déemesys, kad jsigaliojus grieZtesniems reikalavimas,
t.y. 2014-2015 metais, 1S 86 pateiktose paraiskose jrasyti naujus
generinius vaistinius preparatus j Kainyng tik 4 pateiktose
paraiS8kose nurodytos gamintojo deklaruojamos kainos neatitiko
Apra$o 7 punkto reikalavimy.

Pazymétina, kad daugumoje Europos Sajungos (toliau — ES)
valstybiy nariy yra taikomos kainodaros priemonés, kurios
nustato, kad naujai } kompensavimo sistemg jtraukiamo generinio
vaistinio preparato kaina biity nustatytu procentu mazesné negu
negenerinio vaistinio preparato. Reikalavimai pateikti nuo 20 iki
60 procenty mazesnes kainas yra nustatyti 21 i§ 28 ES valstybiy
nariy.

3. KeiCiamy ApraSo punkty kontekste taip pat

siillytina  atkreipti démesj | ISvadose
Konkurencijos tarybos pateiktg sitlyma
(ISvady 134  punktas) bazinés kainos

skaiCiavimams taikyti ne deklaruojamas, bet
faktines kainas.

Neatsizvelgta.

Apskai€iuojant vaistinio preparato bazines  ir didziausias
mazmenines kainas taikomos gamintojo deklaruojamos vaistiniy
preparaty kainos, o ne kainos po gamintojy pritaikyty nuolaidy
(toliau — faktinés kainos), dél S$iy priezasCiy: gamintojo
deklaruojamos kainos yra tvirtinamos sveikatos apsaugos ministro
jsakymu ir skelbiamos vieSai; visi gamintojai, jvertine vieSai
skelbiamas deklaruojamas kainas, turi vienodas galimybes
atitinkamai keisti savo vaistiniy preparaty deklaruojamas kainas.
Atkreiptinas démesys, kad teisés aktuose néra nustatyta pareiga
gamintojui taikyti nuolaidas deklaruojamai kainai. Lietuvos
Respublikos Vyriausybés 2016 m. sausio 20 d. nutarimu Nr. 61
patvirtinus ApraSo 8 punkto pakeitimus, gamintojas pats
nusprendzia, kokio dydzio ir kiek laiko $i nuolaida bus taikoma.
Be to, §i informacija néra vie$ai prieinama.

Pazymétina, kad jteisinta galimybé gamintojui taikyti nuolaidas
gamintojo deklaruojamai kainai, leidZzia sumazinti paciento
priemoka, tais atvejais, kai dél daugelyje ES valstybiy nariy
taikomo iSorinio kainy referavimo gamintojas negali sumaZinti
oficialiai gamintojo deklaruojamos Lietuvai kainos.




Atsizvelgiant | pirmiau nurodytas aplinkybes, faktiniy Kkainy
taikymas apskaiCiuojant bazines ir didziausias maZzmenines
kainas, ne tik iSkreipty sistemg ir sukurty gamintojams nevienodas
sglygas, bet ir neturéty teigiamo poveikio, nurodyto
Konkurencijos tarybos iSvadose, nes tikétina, kad dél pirmiau
nurodyto  iSorinio kainy referavimo gamintojai nuolaidy
deklaruojamai kainai apskritai netaikyty.

Lietuvos
Respublikos
konkurencijos
taryba

Konkurencijos taryba pritaria sitilymui maZinti
vaistiniy preparaty patekimo i
kompensuojamyjy vaistiniy preparaty rinkg
ribojimus. Atsizvelgdami | tai, kad sitlomi
reikalavimai ty ribojimy nepanaikina, tik
sumazina, sitilome Projekto  rengéjams
jvertinti, ar Projektu sitlomi reikalavimai
biologiniams ir panaSiems biologiniams
vaistiniams  preparatams yra blitini ir
proporcingi sickiamam tikslui.

NeatsiZvelgta.

Ministerijos nuomone, jtraukimo j Kainyna reikalavimy taikymas
yra veiksminga priemoné mazinti kompensuojamyjy vaistiniy
preparaty kainas, nes gamintojy tarpusavio konkurencija yra
nepakankama ir daznai nelemia wvaistiniy preparaty kainy
mazéjimo (Zr. argumentus del Ukio ministerijos pasitlymo
jvertinti galimybes palengvinti generiniy vaistiniy preparaty
jtraukimo j Kainyng salygas).

Lietuvos
Respublikos
teisingumo
ministerija

3. Siiilo apsvarstyti galimybg Projekte pateikti
formuluodiy ,,biologinis vaistinis preparatas® ir
,panaSus biologinis vaistinis preparatas®
sgvokas

I8 dalies atsizvelgta.

Farmacijos jstatymas, kurio nuostatos suderintos su Direktyva
2001/83/EB, nustato vaisto (vaistinio preparato) ir pagrindiniy
vaistiniy preparaty grupiy (imuniniy, kraujo, homeopatiniy ir kt.)
sgvokas. Direktyvoje 2001/83/EB biologinio vaistinio preparato
sgvoka néra pateikta, todél Sios sgvokos néra Farmacijos jstatyme.
Taciau Direktyvos 2001/83/EB priede, kuriuo nustatyti Vaistiniy
preparaty analitiniy, farmakotoksikologiniy ir klinikiniy tyrimy
standartai ir protokolai, kuriy reikalavimai taikomi vaistinio
preparato registracijos bylai, yra pateikiama biologinio vaistinio
preparato sgvoka ir vaistiniy preparaty grupés, kurios priskiriamos
prie biologiniy vaistiniy preparaty. Vaistiniy preparaty analitiniy,
farmakotoksikologiniy ir klinikiniy tyrimy standartai ir protokolai
perkelti | nacionaling teise¢ Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro 2007 m. liepos 10 d. jsakymu Nr. V-596, todél
Farmacijos jstatymas ir jo jgyvendinamieji teises aktai uztikrina
teisinj aiSkuma, kas yra biologiniai vaistiniai preparatai.

Kadangi panaSus biologinis vaistinis preparatas taip pat yra
biologinis vaistinis preparatas, kuris yra panaSus | referencinj
biologinj vaistinj preparata, jteisinti ,,panasaus biologinio vaistinio
preparato” savokg biuty netikslinga, nes panasumo kriterijjumi




grindziama biologinio vaistinio preparato registracija, kai jis
lyginamas su referenciniu biologiniu vaistiniu preparatu. Tadiau
siekiant teisinio aiSkumo ir vadovaujantis Farmacijos istatymo 11
straipsnio 11 dalimi, Nutarimo projekto 1 punktas patikslinamas,
nurodant, kad biologinis vaistinis preparatas, panasus j referencinj
biologinj vaistinj preparata, toliau tekste jvardijamas vartojant
trumpinj ,,panaSus biologinis vaistinis preparatas®.

Inovatyvios
farmacijos
pramones
asociacija

2. I§ esmés nepritaria nei projekte pateiktam
baziniy kainy apskai¢iavimo tvarkos 13 punkto
pakeitimui, nei dabartinei 13 punkto redakcijai,
pagal kurig skirtingy bendriniy pavadinimy
biologiniai vaistai gali biiti tarpusavyje
pakeiciami. Kaip jau buvo daug karty minéta,
biologiniai originaliis (referenciniai) ir panasis
biologiniai vaistai yra lygintini tarpusavyje, bet
néra identiSki ir jy pakei¢iamumas néra
vertinamas Europos vaisty agentiiros iy
vaistiniy preparaty registracijos metu, todel jie
negali biiti tarpusavyje keiéiami.

Neatsizvelgta.

Pazymétina, kad Apraso 13 punkto tikslas — nustatyti, kad tokios
pacios terapinés vertés vaistiniai preparatai i§ PSDF biudZeto biity
apmokami vienodai. Todel vaistiniai preparatai, tarp jy ir
biologiniai, kuriy kompensavimo indikacijos ir vaistinio preparato
naudojimo budas sutampa; jie skiriami tos pacios amZiaus grupés
asmenims ir jy terapinis poveikis i§ esmés sutampa, yra
grupuojami kartu ir jiems nustatoma ta pati baziné kaina. Padarius
i8imt] ir ApraSo 13 punkte nustadius, kad jo reikalavimai
netaikomi biologiniams ir panaSiems biologiniams vaistiniams
preparatams, ir grupuojant $iuos vaistinius preparatus pagal
bendrinj pavadinimg, PSDF biudZeto islaidos nurodytiems
vaistiniams preparatams kompensuoti labai iSaugty. Pvz., pakeitus
insulino preparaty, kurie yra biologiniai vaistiniai preparatui,
grupavimg ir juos grupuojant pagal bendrinj pavadinima, PSDF
i$laidos jiems kompensuoti padidéty apie 1 min. eury.
Atkreiptinas démesys, kad terminas ,tarpusavyje keiciami® yra
vartojamas tik nustatant biologiniy ir panasiy biologiniy vaistiniy
preparaty grupes jy bazinei kainai apskai¢iuoti ir neturi jtakos
konkretaus preparato skyrimui.

UAB ,,NOVO
Nordisk
Pharma*
2016-07-14
raStas Nr. R-838

Nepritaria Nutarimo projekte pateiktam 13
punkto pakeitimui del $iy priezas¢iy:

1) Priémus Projekts, padidés priemokos uz
insuliny preparatus ir bus apsunkintas
tinkamas cukrinio diabeto gydymas;

2) Projektu sitilomas reguliavimas neatitinka
tarptautines praktikos dél insuliny preparaty
grupavimo ir pakei¢iamumo.

Neatsizvelgta.

Sumazinus Tvarkos apraSo 13 punkte nustatyta gamintojo
deklaruojamos kainos reikalavima j tarpusavyje kei¢iamy vaistiniy
preparaty grupe jraSomiems panasiems biologiniams vaistiniams
preparatams, tokie vaistiniai preparatai ateis j Lietuvos rinka ir
pacientai turés galimybe jy jsigyti. Pa’ymétina, kad panasiis
biologiniai vaistiniai preparatai bus pigesni, negu dabar esantys
rinkoje ir jtraukti j Kainyng biologiniai vaistiniai preparatai ir uz
Jjuos paciento priemoka biity minimali. Be to, pakeitus 5.1
papunktyje nustatytas kainy referavimo taisykles biologiniams ir




panaSiems biologiniams vaistiniams preparatams, sumazéty
paciento priemokos uz $iuos vaistinius preparatus.

(Taip pat zr. argumentus dél Inovatyvios farmacijos pramonés
asociacijos pastabos).
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Sitlau jtraukti j Vyriausybés posédzio (pasitarimo) darbotvarkes projekta

i

. ﬁi b-08 2/

Dél Vyriausybés 2005 m. rugséjo 13 d. nutarimo Nr. 994 ,,Dél Ambulatoriniam gydymui
skiriamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy, kuriy jsigijimo iSlaidos
kompensuojamos i§ privalomojo sveikatos draudimo fondo biudZeto 1¢S5y, baziniy kainy
apskaidiavimo tvarkos apraSo patvirtinimo* pakeitimo (TAP-16-1382ZI/9-6862(?)

Prane$¢jas: sveikatos apsaugos ministras J. PoZela

Dalyvauja: Sveikatos apsaugos ministerijos Farmacijos departamento Farmakoekonomikos ir
vaisty kainodaros skyriaus vyriausioji specialisté Vilma Meldziukaité
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LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBE

NUTARIMAS
DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES 2005 M. RUGSEJO 13 D.
NUTARIMO NR. 994 ,,DEL AMBULATORINIAM GYDYMUI SKIRIAMU VAISTINIU
PREPARATU IR MEDICINOS PAGALBOS PRIEMONIV, KURIU JSIGIJIMO
ISLAIDOS KOMPENSUOJAMOS IS PRIVALOMOJO SVEIKATOS DRAUDIMO
FONDO BIUDZETO LESU, BAZINIU KAINU APSKAICIAVIMO TVARKOS APRASO
PATVIRTINIMO“ PAKEITIMO

Nr.
Vilnius

Lietuvos Respublikos Vyriausybé nutari a:

1. Pakeisti Ambulatoriniam gydymui skiriamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos
priemoniy, kuriy jsigijimo i$laidos kompensuojamos i§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo
biudZeto 1éSy, baziniy kainy apskai¢iavimo tvarkos aprals, patvirtintg Lietuvos Respublikos
Vyriausybés 2005 m. rugséjo 13 d. nutarimu Nr. 994 ,.Dél Ambulatoriniam gydymui skiriamy
vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy, kuriy jsigijimo i3laidos kompensuojamos i$
Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudZeto 168y, baziniy kainy apskaidiavimo tvarkos
apraSo patvirtinimo*:

1.1. Papildyti nauju 2.2 papunkéiu:

,»2.2. Biologinis vaistinis preparatas — vaistinis preparatas, kurio veiklioji medZiaga yra
biologiné medZiaga, pagaminta ar ekstrahuota i§ biologinio $altinio, kuriai apibiidinti ir kurios
kokybei nustatyti svarbils ir fizikiniai, cheminiai, biologiniai tyrimai, ir gamybos procesas bei jo
kontrolé.*

1.2. Buvusius 2.2-2.11 papunk¢ius laikyti atitinkamai 2.3-2.12 papunkdiais.

1.3. Pakeisti 5.1 papunktj ir jj i§déstyti taip:

»>.1. Kiekvieno pavadinimo tos padios grupés konkretaus nacionalinio vaistinio
preparato pakuotés identifikavimo kodo (toliau — NPAKID) kompensuojamojo vaistinio
preparato maZmeninés kainos dalis (M) jo bazinei kainai apskai¢iuoti nustatoma pagal formule:

M =C - (A/(0,69056 x A+10)).

Insulino preparatams taikoma formulé M = C.

Siose formulése:

A — didZiausia maZmeniné kompensuojamojo vaistinio preparato kaina, atémus PVM;

C = (0,95 x GESvid) + didmeninés prekybos antkainis + mazmeninés prekybos antkainis,
jeigu GLT > 0,95 x GESvid; jeigu GLT < 0,95 x GESvid arba Lietuvos Respublikos gamintojo
vaistinis preparatas parduodamas tik Lietuvos Respublikoje, C = A.

Skai¢iuojant vardiniy vaistiniy preparaty bazine kaing C = A.

GLT - vaistinio preparato gamintojo Lietuvos Respublikoje deklaruojama kaina.



GESvid — to paties bendrinio pavadinimo vaistiniy preparaty referencinése valstybése
deklaruojamy maziausiy kainy vidurkis (nejskaitant PVM ar analogi$ko toje valstybéje taikomo
mokescio). Jeigu toks vaistinis preparatas jregistruotas ir (ar) parduodamas ne visose referencinése
valstybése, jo GESvid yra tik referencinése valstybése, kuriose jis jregistruotas ir (ar)
parduodamas, deklaruojamy to paties bendrinio pavadinimo vaistiniy preparaty maZiausiy kainy
vidurkis. Jeigu vaistinis preparatas nejregistruotas ir neparduodamas né vienoje referencinéje
valstybéje, jo GESvid laikoma vaistinio preparato gamintojo valstybéje deklaruojama kaina.
Biologinio vaistinio preparato ar panasaus j referencinj biologinio vaistinio preparato (toliau —
panaSus biologinis vaistinis preparatas) GESvid yra vaistinio preparato gamintojo deklaruojamy
referencinése valstybése to paties bendrinio pavadinimo to paties gamintojo vaistiniy preparaty
kainy vidurkis. Jeigu biologinis ar panaSus biologinis vaistinis preparatas jregistruotas ir (ar)
parduodamas ne visose referencinése valstybése, jo GESvid yra tik referencinése valstybése,
kuriose jis jregistruotas ir (ar) parduodamas, gamintojo deklaruojamy to paties bendrinio
pavadinimo to paties gamintojo vaistiniy preparaty kainy vidurkis. Jeigu referencinéje valstybéje
(arba vaistinio preparato gamintojo valstybéje) parduodamo vaistinio preparato pakuoteés dozuodiy
kiekis neatitinka Lietuvos Respublikai tiekiamo vaistinio preparato pakuotés dozuociy kiekio, $io
vaistinio preparato pakuotés gamintojo kaina, deklaruojama toje valstybéje, perskai¢iuojama pagal
artimiausio dozuo¢iy kiekio ir santykinai pigesnés pakuotés kaing.*

1.4. Pakeisti 13 punktg ir jj i§déstyti taip:

,»13. Jeigu jraSant vaistinius preparatus i Kompensuojamuyjy vaistiniy preparaty kainyna
vaistiniy preparaty grupé, kurig sudaré tarpusavyje kei¢iami vaistiniai preparatai, papildoma pirma
karta, jraSomo generinio vaistinio preparato gamintojo deklaruojamos kainos dalis, tenkanti
sutartiniam veikliosios medziagos kiekiui, turi biti ne didesné kaip 70 procenty, o panaSaus
biologinio vaistinio preparato — ne didesné kaip 85 procentai pigiausio tos grupés to paties bendrinio
pavadinimo vaistinio preparato gamintojo deklaruojamos kainos dalies, tenkancios sutartiniam
veikliosios medZiagos kiekiui. Kitus du kartus papildant $ig grupe naujo gamintojo vaistiniais
preparatais, jraSomy generiniy vaistiniy preparaty gamintojy deklaruojamos kainos dalis, tenkanti
sutartiniam veikliosios medZiagos kiekiui, turi bti ne didesné kaip 90 procenty, o panasiy biologiniy
vaistiniy preparaty — ne didesné kaip 95 procentai pigiausio tos grupés to paties bendrinio
pavadinimo vaistinio preparato gamintojo deklaruojamos kainos dalies, tenkandios sutartiniam
veikliosios medZiagos kiekiui, ir nevir§yti 95 procenty GESvid. Pildant $ig grupe ketvirta ir kitus
kartus, | ja jraSomy generiniy ar panasiy biologiniy vaistiniy preparaty gamintojy deklaruojamos
kainos dalis, tenkanti sutartiniam veikliosios medZiagos kiekiui, turi nevirsyti 95 procenty GESvid ir
buti ne didesné nei pigiausio tos grupés to paties bendrinio pavadinimo vaistinio preparato gamintojo
deklaruojamos kainos dalis, tenkanti sutartiniam veikliosios medZiagos kiekiui.*

2. Sis nutarimas jsigalioja 2016 m. lapkri¢io 1 diena.

Ministras Pirmininkas Algirdas Butkevic¢ius

Krasto apsaugos ministras, pavaduojantis
sveikatos apsaugos ministrg ‘ Juozas Olekas
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