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LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES KANCELIARIJA
VIESOJO VALDYMO IR SOCIALINES APLINKOS DEPARTAMENTO
SOCTIALINIU IR SVEIKATOS REIKALU SKYRIUS

PAZYMA
DEL VYRIAUSYBES 2005 M. RUGSEJO 13 D. NUTARIMO NR. 994 , ,DEL
AMBULATORINIAM GYDYMUI SKIRIAMU VAISTINIU PREPERATU IR
MEDICINOS PAGALBOS PRIEMONIY, KURIU ISIGIJIMO ISLAIDOS
KOMPENSUOJAMOS IS PRIVALOMOJO SVEIKATOS DRAUDIMO FONDO
BIUDZETO LESU, BAZINIU KAINU APSKAICIAVIMO TVARKOS APRASO
PATVIRTINIMO“ PAKEITIMO (TAP-17-495; 17-3708(3))

2017-04-25 Nr. NV-1054
Vilnius

Projekto rengéjas: Sveikatos apsaugos ministerija.

Projekto tikslas: SumaZinti kompensuojamujy vaisty kainas ir pacienty priemokas uZ
juos sugrieZtinant reikalavimus vaisty patekimui (gamintojai turés maZinti deklaruojamas kainas
Lietuvai) j Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyng (toliau-Kainynas).

Dabartiné situacija: Sveikatos apsaugos ministerija kasmet tvirtina Kainyng. Vaistai
PSDF léSomis kompensuojami pagal Kainyne patvirtintas bazines kainas. Apskai€iuojant vaisto
bazing kaing remiamasi vaisty gamintojy deklaruotomis kainomis referencinése valstybése. Kad
vaistas patekty j Kainyna, nustatytas reikalavimas: deklaruojama kaina furi nevir§yti 40 proc.
dviejy pigiausiy tos grupeés vaisty gamintojy deklaruoty kainy vidurkio.

IS PSDF kompensuojamiesiems vaistams 2016 m. skirta 228 mln. Eur., o gyventojai
primokéjo 58 mlin. Eur.

Esmé: Sitloma pakeisti patekimo j Kainyng reikalavimus:

e deklaruojama kaina turi nevirsyti 10 proc. magiausiy deklaruoty kainy referencinése
valstybeése vidurkio;

* jeigu nei vieno gamintojo deklaruojama kaina neatitinka nustatyto reikalavimo, i Kainyng
iraSomas vaistas, kurio kaina 10 proc. virsija nustatytg reikalavimg, taciau grupéje yra
maziausia,

e nustatyti reikalavimai taikomi vaistiniy preparaty grupems, sudarytoms is daugiau nei
dviejy (buvo trijy) to paties bendrinio pavadinimo vaistiniy preparaty,

e i§imtis netaikyti nustatyty reikalavimy - gamintojams, kurie jsipareigoja taikyti tokio
dydZio nuolaidg, kuriq pritaikius deklaruojama kaina atitikty nustatytus reikalavimus.

SAM nurodo, kad jgyvendinus nutarimo nuostatas, PSDF biudzetas sutaupys 10 mln. Eur.

Atitiktis Vyriausybés programai: Tiesiogiai jgyvendina Vyriausybeés programos
igyvendinimo plano priemone¢ ,,Generiniy vaisty kainy maZinimas, didinant konkurencijg
nepatentiniy vaisty segmente” (terminas 2020 m. III ketv.).

Derinimas: Nutarimo projektas suderintas be pastaby su Finansy ministerija ir Socialinés
apsaugos ir darbo ministerija.

Argumentai dél Ukio ministerijos, Teisingumo ministerijos, Lietuvos konkurencijos
tarybos, Inovatyvios farmacijos asociacijos, Lietuvos vaistiniy asociacijos, Lietuvos pacienty
organizacijy atstovy tarybos, Hipertenzija sergandiyjy asociacijos, UAB GlaxoSmithKline*, UAB



2

AstraZeneca®, Vaisty gamintojy asociacijos pastaby (viso 20 pastaby) pateikti derinimo
pazymoje.

Dalykinio vertinimo iSvada: Nors Poveikio vertinimo pazymoje nurodomas teigiamas
poveikis gyventojams: pacienty priemokos sumaés 30 proc. ir bus sutaupyta apie 20 min. Eur.
gyventojy I3y, biitina paZyméti ir galimas neigiamas pasekmes:

e vaisty pasiilla sumaZés, kadangi j Kainyng pateks pigiausi vaistai, todél tam tikry vaisty
Kainyne nebeliks;

* pacientai bus priversti pakeisti jiems tinkamg ir ilgai naudota vaistg kitu, tokiu biidu bus
apribojamos pacienty teisés gydytis individualiai pritaikytu vaistu;

e kadangi bus kompensuojami tik pigiausi vaistai, pacientams, kurie pasirinks testi
gydymasi brangesniu ir j Kainyng nebepatekusiu vaistu, i$laidos iSaugs dél to, kad tas atitinkamai
brangesnis vaistas bus nekompensuojamas ir dar jam taikomas 21 proc. PVM (Kainyne esantiems
taikomas 5 proc.).

Pritartina Teisingumo ministerijos pastabai dél sifilomo reguliavimo isigaliojimo termino,
kadangi nutarimo projektas paveiks verslo santykius: gamintojai, norédami pateikti j Kainyna,
turés maZinti deklaruojamas kainas, taip pat pasikeis vaisty pasirinkimo aplinkybés pacientams.

Sitlytume nutarimo projekta svarstyti Vyriausybés pasitarime.

Socialiniy ir sveikatos reikaly skyriaus pataréja Aurelija Urboniené

s

A7



LIETUS0S RESPUBLIKOS
VYRIAUSYBES KANCELIARIJA

Jorrgit! G439

LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJA
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DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES NUTARIMO PROJEKTO

Sveikatos apsaugos ministerija, jgyvendindama Lietuvos Respublikos Vyriausybés
programos, kuriai pritarta 2016 m. gruodzio 13 d. Lietuvos Respublikos Seimo nutarimu Nr. XII1-82
,,Dél Lietuvos Respublikos Vyriausybés programos®, 38.7 punkto nuostatas dél generiniy vaistiniy
preparaty kainy maZzinimo ir Lietuvos Respublikos Vyriausybés programos jgyvendinimo plano,
patvirtinto Lietuvos Respublikos Vyriausybes 2017 m. kovo 13 d. nutarimu Nr. 167 ,,Dél Lietuvos
Respublikos Vyriausybés programos jgyvendinimo plano patvirtinimo®, 1.3.4 darbo ,,Kompleksiniy
priemoniy jdiegimas, skatinant racionaly vaisty vartojimg™ 4 punkto dél generiniy vaisty kainy
mazinimo, didinant konkurencija nepatentiniy vaisty segmente, nuostatas, parenge ir teikia 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 lésy, baziniy kainy apskai¢iavimo tvarkos apraso patvirtinimo* pakeitimo* projekta (toliau—
Nutarimo projektas).

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
Vyriausybés 1999 m. geguzés 20 d. nutarimo Nr. 617 ,,Dél Keitimosi informacija apie standartus,
techninius reglamentus ir atitikties jvertinimo procediiras taisykliy patvirtinimo* reikalavimus.

Priémus Nutarimo projekta, reikés pakeisti Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro 2010 m. kovo 30 d. jsakyma Nr. V-239 ,,Dél Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2005 m.
rugséjo 13 d. nutarimo Nr. 994 nuostaty jgyvendinimo®.

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

Nutarimo projektas buvo pateiktas i§vadoms gauti Lietuvos Respublikos finansy ministerijai,
Lietuvos Respublikos socialinés apsaugos ir darbo ministerijai, Lietuvos Respublikos {ikio
ministerijai, Lietuvos Respublikos teisingumo ministerijai, Lietuvos Respublikos konkurencijos
tarybai. Lietuvos Respublikos finansy ministerija ir Lietuvos Respublikos socialinés apsaugos ir
darbo ministerija pastaby dél Nutarimo projekto neturéjo. Nutarimo projektas ir Nutarimo projekto
derinimo pazyma patikslinti pagal Lietuvos Respublikos teisingumo ministerijos pateiktas pastabas.
Pastabas dél Nutarimo projekto taip pat pateiké Inovatyvios farmacijos pramonés asociacija, Lietuvos
vaistiniy asociacija, Lietuvos pacienty organizacijy atstovy taryba, Hipertenzija serganciyjy
asociacija, Vaisty gamintojy asociacija. Lietuvos pacienty forumas pritaré Nutarimo projektui.
Informacija ir argumentai dél nesuderinty pastaby pateikiami Nutarimo projekto derinimo paZzymoje.

Atsizvelgiant | tai, kad jteisinus Nutarimo projekto nuostatas ir jomis vadovaujantis
apskaic¢iavus 2017 m. kompensuojamujy vaistiniy preparaty kainas, tvirtinamas sveikatos apsaugos
ministro jsakymu, biity taupomos ir pacienty, ir Privalomojo sveikatos draudimo fondo (toliau —



PSDF) biudzeto [éSos (planuojama sutaupyti apie 20 mln. eury pacienty 1é8y ir apie 10 min. eury
PSDF 1é3y), 2017 m. Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainynas turi biti patvirtintas kuo
skubiau. Todél praSome svarstyti Nutarimo projekta skubos tvarka.

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

Nutarimo projekta parenge Sveikatos apsaugos ministerijos Farmacijos departamento
(direktoré¢ G. Krukiené¢) tel. (8 5) 264 8754), Farmakoekonomikos ir vaisty kainodaros skyriaus
(vedé¢jas T. Alonderis) tel. (8 5) 264 87 56) vyriausioji specialisté V. 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, 9 lapai.

5. Suinteresuoty institucijy rasty kopijos, 22 lapai.

6. Antikorupcinio vertinimo paZzyma, 6 lapai.

Sveikatos apsaugos ministras Aurelijus Veryga

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

- Atkurta
@ Lietuval
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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 VAISTINIY PREPARATY
IR MEDICINOS PAGALBOS PRIEMONIU, KURIU ISIGIJIMO ISLATDOS
KOMPENSUOJAMOS IS PRIVALOMOJO SVEIKATOS DRAUDIMO FONDO
BIUDZETO LESU, BAZINIU KAINU APSKAICIAVIMO TVARKOS APRASO
PATVIRTINIMO“ PAKEITIMO

2017 m. ‘ d. Nr.
Vilnius

Lietuvos Respublikos Vyriausybé nutaria:

Pakeisti Ambulatoriniam gydymui skiriamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos
priemoniy, kuriy jsigijimo i§laidos kompensuojamos i§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo
biudZeto 1é8y, baziniy kainy apskai¢iavimo tvarkos aprada, patvirtinta Lietuvos Respublikos
Vyriausybés 2005 m. rugsé¢jo 13 d. nutarimu Nr. 994 ,Dél Ambulatoriniam gydymui skiriamy
vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy, kuriy jsigijimo islaidos kompensuojamos i3
Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudZeto 1é8y, baziniy kainy apskai¢iavimo tvarkos apraSo
patvirtinimo®, ir 8 punkta i8déstyti taip:

,,8. Jeigu vaistiniy preparaty grupe sudaro daugiau negu dvieju gamintojy gaminami to paties
bendrinio pavadinimo vaistiniai preparatai, tvirtinant Kompensuojamujy vaistiniy preparaty kainyng
i tokia grupe nejraSomi vaistiniai preparatai, kuriy gamintojo deklaruojamos kainos dalis, tenkanti
sutartiniam veikliosios med¥iagos kiekiui, daugiau kaip 10 procenty didesné uZ maziausiy to paties
bendrinio pavadinimo vaistiniy preparaty referencinése valstybése deklaruojamy kainy daliy,
tenkandiy sutartiniam veikliosios medZiagos kiekiui, vidurkj, iSskyrus $io punkto antrojoje
pastraipoje nurodyta atvej].

Jeigu tvirtinant Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyna né vieno grupés vaistinio
preparato gamintojo deklaruojama kaina neatitinka §io punkto pirmojoje pastraipoje nurodyto
gamintojo deklaruojamos kainos dydzio reikalavimo, i tokig grupe jraSomas vaistinis preparatas (jei
yra skirtingo vaistinio preparato stiprumo pakuotés, kiekvieno vaistinio preparato stiprumo po vieng),
kurio gamintojo deklaruojamos kainos dalis, tenkanti sutartiniam veikliosios medziagos kiekiui,
daugiau kaip 10 procenty didesné uZ maziausiy to paties bendrinio pavadinimo vaistiniy preparaty
referencinése valstybése deklaruojamy kainy daliy, tenkan&iy sutartiniam veikliosios medziagos
kiekiui, vidurki, tatiau maZesné uZ kity tos grupés vaistiniy preparaty gamintojo deklaruojamos
kainos, neatitinkan¢ios gamintojo deklaruojamos kainos dydzio reikalavimo, dalj.

Sio punkto pirmosios pastraipos nuostatos netaikomos visa einamuyjy mety Kompensuojamujy
vaistiniy preparaty kainyno galiojimo laikotarpj tiems vaistiniams preparatams, kuriy gamintojo
deklaruojamai kainai gamintojas nusprendé taikyti tokio dydZio nuolaida, kurig pritaikius gamintojo
deklaruojamos kainos dalis, tenkanti sutartinjam veikliosios medZiagos kiekiui, atitikty Sio punkto
pirmojoje pastraipoje nustatytus reikalavimus. Gamintojas apie sifilomos taikyti nuolaidos dydj
sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka turi prane§ti Sveikatos apsaugos ministerijai ir
Valstybinei ligoniy kasai prie Sveikatos apsaugos ministerijos.



Sio punkto reikalavimai netaikomi vaistiniams preparatams, priskiriamiems vaistiniy
preparaty grupei, kurig sudaro daugiau negu dvieju gamintojy gaminami to paties bendrinio
pavadinimo biologiniai ir panasis biologiniai vaistiniai preparatai.”

Ministras Pirmininkas

Sveikatos apsaugos ministras

Lietuvos ¥

Sveikatos &
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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 VAISTINIU PREPARATU
IR MEDICINOS PAGALBOS PRIEMONIU, KURIU ISIGLJIMO ISLAIDOS
KOMPENSUOJAMOS IS PRIVALOMOJO SVEIKATOS DRAUDIMO FONDO
BIUDZETO LESU, BAZINIU KAINU APSKAICIAVIMO TVARKOS APRASO
PATVIRTINIMO% PAKEITIMO

2017 m. d. Nr.
Vilnius

Lietuvos Respublikos Vyriausybé nutaria:

Pakeisti Ambulatoriniam gydymui skiriamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos
priemoniy, kuriy jsigijimo i§laidos kompensuojamos i§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo
biudZeto lésy, baziniy kainy apskaifiavimo 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 18
Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudZeto 1é8y, baziniy kainy apskai¢iavimo tvarkos apraso
patvirtinimo®, ir 8 punktg i§déstyti taip:

,,8. Jeigu vaistiniy preparaty grupe sudaro daugiau negu iy dvieju gamintojy gaminami to
paties bendrinio pavadinimo vaistiniai preparatai, tvirtinant Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty
kainyna i tokig grupe nejraSomi vaistiniai preparatai, kuriy gamintojo deklaruojamos kainos dalis,
tenkanu sutart1n1am VelkhOSlOS medz1agos kleklul daug1au kaip 4910 procentq d1desne uz—év&e—m

bendrlmo pavadmlmo valstmlq preparatq referencinése valstybese deklaruOJ amy kainy daliy,
tenkan¢iy sutartiniam veikliosios medZziagos kiekiui, vidurkj, iSskyrus S$io punkto antrojoje
pastralpOJe nurodyt&sg atvejas;

Jeigu tvirtinant Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyng, né vieno grupés
vaistinio preparato gamintojo deklaruojama kaina neatitinka Sio punkto pirmojoje pastraipoje
nurodyto gamintojo deklarucjamos kainos dydzio reikalavimo, j tokia grupe¢ jraSomas vaistinis
preparatas (jei yra skirtingo vaistinio preparato stiprumo pakuotés, kiekvieno vaistinio
preparato stiprumo po viena), kurio gamintojo deklaruojamos kainos dalis, tenkanti
sutartiniam veikliosios medZiagos kiekiui, daugiau kaip 10 procenty didesné uz maziausiy to
paties bendrinio pavadinimo vaistiniy preparaty referencinése valstybése deklaruojamy kainy



daliy, tenkanéiy sutartiniam veikliosios medZziagos kiekiui, vidurki, tadiau maZesné uz kity tos
grupés vaistiniy preparaty gamintojo deklaruojamos kainos, neatitinkancios gamintojo
deklaruojamos kainos dydzio reikalavimo, dalj.

Sio punkto pirmosios pastraipos nuostatos netaikomos visa einamujy mety
Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyno galiojimo laikotarpj tiems vaistiniams
preparatams, kuriy gamintojo deklaruojamai kainai gamintojas nusprendé taikyti tokio dydzio
nuolaida, kurig pritaikius gamintojo deklaruojamos kainos dalis, tenkanti sutartiniam
veikliosios medziagos Kiekiui, atitikty S$io punkto pirmojoje pastraipoje nustatytus
reikalavimus. Gamintojas apie sitilomos taikyti nuolaidos dydj sveikatos apsaugos ministro
nustatyta tvarka turi pranesti Sveikatos apsaugos ministerijai ir Valstybinei ligoniy kasai prie
Sveikatos apsaugos ministerijos.

Sio punkto reikalavimai netaikomi vaistiniams preparatams, priskiriamiems vaistiniy preparaty
grupei, kurig sudaro daugiau negu iy dviejy gammtOJU, gam1nam1 to paties bendrinio pavadinimo
biologiniai ir pana$iis biologiniai vaistiniai preparatai.”

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 SKIRIAMU 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 Lietuvos Respublikos Vyriausybés nutarimo ,,Dél Lietuvos
pavadinimas Respublikos Vyriausybés 2005 m. rugséjo 13 d. nutarimo Nr. 994 ,,Dél
Ambulatoriniam gydymui skiriamy vaistiniy preparaty, kuriy jsigijimo
i8laidos kompensuojamos i§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo
biudZzeto 1é3y, baziniy kainy apskaiéiavimo tvarkos apraso ir medicinos
pagalbos priemoniy, kuriy jsigijimo i$laidos kompensuojamos i$
Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudZeto 1é8y, baziniy kainy
apskai¢iavimo tvarkos apraSo patvirtinimo® pakeitimo* projektas

I Projekto rengéjas | Sveikatos apsaugos ministerija !

Projekto tikslas Nutarimo projekto tikslas — mazinti kompensuojamyjy vaistiniy
preparaty kainas ir pacienty priemokas uz juos. Nutarimo projektu
igyvendinamos Lietuvos Respublikos Vyriausybés programos, kuriai
pritarta 2016 m. gruodzio 13 d. Lietuvos Respublikos Seimo nutarimu
Nr. XII1-82 ,,D¢l Lietuvos Respublikos Vyriausybés programos®, 38.7
punkto nuostatos dél generiniy vaistiniy preparaty kainy mazinimo ir
Lietuvos Respublikos Vyriausybés programos jgyvendinimo plano,
patvirtinto Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2017 m. kovo 13 d.
nutarimu Nr. 167 ,,Dél Lietuvos Respublikos Vyriausybés programos
igyvendinimo plano patvirtinimo®, 1.3.4 darbo ,,Kompleksiniy
priemoniy jdiegimas, skatinant racionaly vaisty vartojima* 4 punkto
del generiniy vaisty kainy mazinimo, didinant konkurencijg
nepatentiniy vaisty segmente, nuostatos.

Dabar galiojan¢io Ambulatoriniam gydymui skiriamy vaistiniy
preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy, kuriy jsigijimo ilaidos
kompensuojamos i§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudZeto
1é3y, baziniy kainy apskaiéiavimo tvarkos aprao, patvirtinto Lietuvos
Respublikos Vyriausybés 2005 m. rugséjo 13 d. nutarimu Nr. 994 ,,Dél
Ambulatoriniam gydymui skiriamy vaistiniy preparaty, kuriy jsigijimo
islaidos kompensuojamos i§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo
biudZeto 1é8y, baziniy kainy apskai¢iavimo tvarkos apraso ir medicinos
pagalbos priemoniy, kuriy jsigijimo iSlaidos kompensuojamos i§
Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto 1é8y, baziniy kainy
apskai¢iavimo tvarkos apraso patvirtinimo* (toliau — Tvarkos aprasas),
8 punkte yra nustatyta, kad tai atvejais, kai vaistiniy preparaty grupe
sudaro daugiau negu 3 gamintojy gaminami to paties bendrinio
pavadinimo vaistiniai preparatai, tvirtinant Kompensuojamyjy
vaistiniy preparaty kainyng (toliau — Kainynas), i tokiag grupe nejraSomi
vaistiniai preparatai, kuriy gamintojo deklaruojamos kainos dalis,
tenkanti sutartiniam veikliosios medZiagos kiekiui, yra daugiau negu
40 procenty didesné uz dviejy pigiausiy tos grupés vaistiniy preparaty
gamintojo deklaruojamos kainos daliy, tenkanéiy sutartiniam
veikliosios medziagos kiekiui, vidurkj. Jei pritaikius nurodyta
reikalavima, tokia grupe sudaro maZiau negu trijy gamintojy vaistai, |
tokig grupe jraSomi vaistiniai preparatai, kuriy kaina neatitinka
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gamintojo deklaruojamos kainos dydzio reikalavimo, tad¢iau mazesné
uz kity tos grupés vaistiniy preparaty gamintojy deklaruojamas kainas,
kad grupe sudaryty trijy gamintojy gaminami to paties bendrinio
pavadinimo vaistiniai preparatai.

Kadangi nurodyti reikalavimai jau galioja keleta mety, gamintojai
prisitaiké prie jy ir néra linke¢ mazinti deklaruojamy kainy daugiau negu
reikalaujama bei konkuruoti tarpusavyje. Dél to nukencia pacienty
interesai, nes priemokos uZ vaistinius preparatus, priskiriamus daugiau
negu 3 gamintojy gaminamy to paties bendrinio pavadinimo vaistiniy
preparaty grupei, nemazeja.

Atlikta 2017 m. Kainyno projekto analizé¢ parodé, kad apie 90 proc.
vaistiniy preparaty gamintojo deklaruojamy kainy Lietuvai yra
didesnés negu gamintojy deklaruojamos kainos referencinése
valstybése, kuriomis remiamasi apskaiCiuojant vaistinio preparato
bazine kaing. Sie kainy skirtumai lemia dideles paciento priemokas.
Ypa¢ tai aktualu, kai pacientams paskiriami sudétiniai vaistiniai
preparatai, kurie yra tik patogesni vartoti, ta¢iau pridétinés terapinés
vertés neturi, nes Sie vaistiniai preparatai vaistinése negali buti
keiciami j atskiras sudedamasias dalis, uZ kurias priemokos yra zZymiai
mazesnés. Kaip parodé atlikta analize, apie 30 proc. visy paciento
sumokamy 1é$y uz kompensuojamuosius vaistinius preparatus sudaro
priemokos uz sudétinius vaistinius preparatus.

Lietuvos Respublikos konkurencijos taryba, atlikusi kompensuojamuyjy
vaistiniu preparaty rinkos tyrima, savo i$§vadose taip pat pasiilé |
Kainyne esanciy vaistiniy preparaty tarpusavio konkurencija skatinti,
grieZtinant vaistiniy preparaty i8likimo Kainyne reikalavimus ir jy
taikymo praktika: grieztinant Tvarkos apraSo 8 punkto reikalavimus ir
(arba) kitais biidais skatinti gamintojus pasitilyti pigiausig vaistinj
preparata.

[vertinus pirmiau nurodytas aplinkybes bei siekiant mazinti pacienty
priemokas uz kompensuojamuosius vaistinius preparatus, taip pat
skatinti gamintojy konkurencija, Nutarimo projektu siiiloma keisti
Tvarkos apra$o 8 punktg, nustatant kad:

1) $io punkto reikalavimai taikomi vaistiniy preparaty grupéms, kurias
sudaro ne maziau kaip 3 gamintojy ($iuo metu 4) to paties bendrinio
pavadinimo vaistiniai preparatai, t. y. i$ple¢iama taikymo sritis;

2) vaistiniy preparaty gamintojo deklaruota kaina Lietuvai turi
nevir$yti 10 proc. maziausiy to paties bendrinio pavadinimo vaistiniy
preparaty referencinése valstybése deklaruoty kainy vidurkio, vietoj
§iuo metu nustatyto reikalavimo nevirsyti 40 proc. dviejy pigiausiy tos
grupés vaistiniy preparaty gamintojo deklaruojamos kainos vidurkio.
Nurodytas reikalavimas kei¢iamas siekiant akivaizdaus kainy ir
atitinkamai paciento priemoky uZz juos mazéjimo, nes, kaip buvo
nurodyta pirmiau, daugumos vaistiniy preparaty deklaruojamos kainos
Lietuvai yra didesnés negu kainos referencinése valstybése;

3) jei nurodyto gamintojo deklaruojamos kainos dydzio reikalavimo
neatitinka né vienas grupés vaistinis preparatas, tai tvirtinant Kainyng
i tokig grupe jraSomas vienas (Siuo metu 3) vaistinis preparatas (jei yra
skirtingo stiprumo pakuociy, kiekvieno i§ jy), kurio kaina virSija 10
proc. reikalavima, taciau grupéje yra maziausia.

Atsizvelgiant | tg aplinkybe, kad vaistiniy preparaty gamintojai del
Europos Sgjungos valstybése narése placiai taikomo iSorinio kainy
referavimo sistemos ne visada turi galimybes Lietuvai deklaruoti
mazesnes kainas negu kitose referencinése Salyse, bei siekiant
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uztikrinti pakankamg vaistiniy preparaty asortimentg, Nutarimo
projektu sifiloma sudaryti galimybes jraSyti vaistinius preparatus j
Kainyna, kai jy deklaruota kaina neatitinka nustatyto gamintojo dydZio
reikalavimo, tadiau gamintojas jsipareigoja visg einamujy mety
Kainyno galiojimo laikotarpj taikyti tokio dydZio nuolaida, kurig
pritaikius gamintojo deklaruojama kaina atitikty nustatytus
reikalavimus.

Siiilomo projekto poveikio jvertinimas
(teigiamos ir (ar) neigiamos pasekmés) .

Poveikis atitinkamai
sriciai

Patvirtinus Nutarimo projekta, planuojama, kad paciento priemokos uz
vaistinius preparatus sumaZzés apie 30 proc. ir pacientai sutaupys apie
20 mln. eury. Nors sugrieztinus referavimo tvarka ir iSplétus Tvarkos
apraSo 8 punkto reikalavimy taikymo sritj, vaistiniy preparaty pasiila
gali ir sumaZéti, tadiau pacienty interesai jsigyti jiems reikiama
kompensuojamaji vaistinj preparata dél to nenukentés, nes net ir
atvejais, kai né vienas vaistinis preparatas neatitiks nustatyty
reikalavimy, vaistiniy preparaty grupéje turés biti bent vienas
kiekvieno stiprumo vaistinis preparatas.

Be to, $ie pakeitimai paskatins gamintojy tarpusavio konkurencijg, kuri
salygos vaistiniy preparaty kainy ir atitinkamai paciento priemoky uz
juos mazéjima.

Poveikis valstybés finansams

Nutarimo projekto patvirtinimas tiesioginio poveikio valstybés
finansams neturés, nes néra kei¢iama baziniy kainy skai¢iavimo tvarka.
Taciau, atsizvelgiant i tai, kad tik patvirtinus Nutarimo projekta biity
tvirtinamas 2017 m. Kainynas, galima teigti, kad Nutarimo projekto
patvirtinimas leisty taupyti Privalomojo sveikatos draudimo fondo
(toliau — PSDF) biudZeto lesas. [gyvendinant 2017 m. Kainyna,
planuojama sutaupyti apie 10 mln. eury PSDF léSy.

Poveikis verslui

Sugrieztinus Tvarkos apra$o 8 punkte nustatytus vaistiniy preparaty
islikimo Kainyne reikalavimus, tikétina, kad kai kuriy gamintoju
tiekiamy Lietuvos rinkai vaistiniy preparaty asortimentas sumazes.
Taciau siiilomas Tvarkos apraso pakeitimas negali biti vertinamas kaip
kei¢iantis veiklos salygas, nes Nutarimo projektu nesifiloma nustatyti
naujy mokes¢iy, rinkliavy ar veiklos salygy, néra jvedami nauji
informaciniai jpareigojimai ir kiti reikalavimai, dél kuriy gamintojai
patirty naujy tiesioginiy finansiniy sanaudy ar prisitaikymo islaidy.
Reikalavimas prane§ti apie nuolaidy taikyma negali bati laikomas
nauju jpareigojimu, nes ir $iuo metu gamintojai, taikydami nuolaidas
gamintojo deklaruojamai kainai, -apie tai turi informuoti atsakingas
institucijas. '

Atkreiptinas démesys, kad pirmiau nurodyti Tvarkos apraso pakeitimai
paskatins gamintojus konkuruoti kainomis, nes norédami, kad ju
vaistinis preparatas atitikty Tvarkos aprao 8 punkto reikalavimus ir
biity jraSytas i Kainyng, turés mazinti deklaruojamas kainas ir tai-
teigiamai paveiks konkurencijos salygas Sioje verslo srityje.

Poveikis
administracinei nastai

Projekto patvirtinimas poveikio administracinei naStai neturés, nes
Projektu néra nustatomi nauji ar keiiami galiojantys informaciniai
ipareigojimai ikio subjektams.

Kita svarbi informacija -
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Informacija apie asmeni ir institucija, atsakinga uz poveikio vertinimg -

Vardas ir pavarde

Vilma MeldZivukaité

Pareigos

Vyriausioji specialiste

Institucija (padalinys)

Sveikatos apsaugos ministerijos Farmacijos departamento
Farmakoekonomikos ir vaisty kainodaros skyrius

Telefono numeris ir
elektroninio pasto adresas

Tel. 8 5264 8753, el. p. vilma.meldziukaite@sam. 1t

lespublikos
MWEOS ministras

§ Veryes:




TEISES AKTU PROJEKTU ANTIKORUPCINIO VERTINIMO PAZYMA Nr. AV-20
2017-04-11

Teises akto projekto pavadinimas: Lietuvos Respublikos Vyriausybés nutarimo ,,Dél Ambulatoriniam gydymui skiriamy vaistiniy preparaty ir medicinos
pagalbos priemoniu, kuriy jsigijimo i$laidos kompensuojamos i§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudZeto 1¢3y, baziniy kainy apskai¢iavimo
tvarkos apraso patvirtinimo® projektas.

Teises akto projekto tiesioginis rengéjas: Farmacijos departamento direktoré Gita Krukiené ir Farmacijos departamento vyriausioji specialist¢ Vilma
MeldZiukaité.

Antikorupciniu poZitiriu rizikingos teisés akto projekto nuostatos (nurodyti kriterijaus numerj, kurj taikant nustatytai korupcijos rizikai Salinti ar valdyti
teisés akto projekte nenumatyta priemoniy)': nenustatyta

Antikorupciniu poZiliriu rizikingos teisés akto projekto nuostatos, nustatytos atliekant antikorupcinj vertinima po tarpinstitucinio derinimo (nurodyti

kriterijaus numerj, kurj taikant nustatytai korupcijos rizikai Salinti ar valdyti teisés akto projekte nenumatyta priemoniy)*:

Pagrindimas (nurodomos konkreéios
teisés akto pro_]ektove.lr kvl‘fq texgeg akty WTmsgs akto prcpekto. pakeltlmas,‘ . vada dél teisés akto
. nuostatos, pagrindZiancios teigiamg mazinantis korupcijos rizika, arba teisés . .
Eil. . o . .. . AP o projekto pakeitimy arba
Nr Kriterijus atsakyma, arba pateikiamos antikorupcinj akto projekto tiesioginio rengéjo argumenty, kodel
) teisés akto projekto vertinimg atliekan¢io argumentai, kodél neatsizvelgta | giv ’,
. . i . . neatsizvelgta | pastabg
specialisto pastabos ir pasitlymai dél pastaba
korupcijos rizikos mazinimo)
pildo teisés akio projekio vertintojas pildo teisés akto prlo.]ekto tiesioginis pildo tezses.aktc.) projekto
rengejas vertintojas
1. | Teisés akto projektas nesudaro o tenkina
i8skirtiniy ar nevienody salygy o netenkina
subjektams, su kuriais susijes teisés
akto jgyvendinimas

'Jeigu tas pats kriterijus taikomas kelioms teis¢s akto projekto nuostatoms, nurodyti ir konkrecias teisés akto projekto nuostatas, dél kuriy galima korupcijos rizika nepagalinta ar kuriai
valdyti teisés akto projekte nenumatyta priemoniy.
% Tas pat.




Pagrindimas (nurodomos konkregios
teisés akto projekto ar kity teisés akty
nuostatos, pagrindziancios teigiamg

Teisés akto projekto pakeitimas,

maZinantis korupcijos rizika, arba teisés

ISvada dél teises akto

I{i;rl Kriterijus atsakyma, arba pateikiamos antikorupcinj akto projekto tiesioginio rengéjo proil igi%iiﬁlt;gggrba
) teisés akto projekto vertinima atliekandio argumentai, kodél neatsizvelgta | o ’,
.. ) LS . . neatsizvelgta j pastaba
specialisto pastabos ir pasitlymai dél pastaba
korupcijos rizikos mazinimo)

2. | Teisés akto projekte néra spragy ar Nustatomos vienodos teisés visiems o tenkina
nuostaty, leisian¢iy dviprasmiskai negeneriniams rinkoms dalyviams. O netenkina
aiSkinti ir taikyti teisés akta

3. | Teisés akto projekte nustatyta, kad o tenkina
sprendimg d¢l teisiy suteikimo, 0 netenkina
apribojimy nustatymo, sankcijy
taikymo ir panasiai priimantis
subjektas atskirtas nuo $iy
sprendimy teisétumg ir
igyvendinimg kontroliuojan¢io
(priziarin¢io) subjekto

4. | Teisés akto projekte nustatyti o tenkina
subjekto jgaliojimai (teisés) atitinka o netenkina
subjekto atliekamas funkcijas
(pareigas)

5. | Teisés akto projekte nustatytas o tenkina
baigtinis sprendimo priémimo 0 netenkina
kriterijy (atvejy) saraSas

6. | Teises akto projekte nustatytas o tenkina
baigtinis sgrasas motyvuoty atvejy, 0 netenkina
kai priimant sprendimus taikomos
iSimtys

7. | Teisés akto projekte nustatyta o tenkina
sprendimy priémimo, jforminimo o netenkina
tvarka ir priimty sprendimy
vieSinimas

8. | Teisés akto projekte nustatyta o tenkina

sprendimy dél mazareikSmiskumo
priémimo tvarka

o7 netenkina




Eil.

Kriterijus

Pagrindimas (nurodomos konkre&ios
teisés akto projekto ar kity teisés akty
nuostatos, pagrindZiancios teigiama
atsakyma, arba pateikiamos antikorupcinj
teisés akto projekto vertinimg atliekanéio
specialisto pastabos ir pasitilymai dél
korupcijos rizikos maZinimo)

Teisés akto projekto pakeitimas,
mazinantis korupcijos rizika, arba teisés
akto projekto tiesioginio rengéjo
argumentai, kodél neatsizvelgta |
pastaba

I$vada dél teisés akto
projekto pakeitimy arba
argumenty, kodél
neatsizvelgta j pastaba

Jeigu pagal numatoma reguliavima
sprendimus priima kolegialus
subjektas, teisés akto projekte
nustatyta kolegialaus sprendimus
priimancio subjekto:

9.1. konkretus nariy skai&ius,
uztikrinantis kolegialaus
sprendimus priimancio subjekto
veiklos objektyvuma;

9.2. jeigu narius skiria keli
subjektai, proporcinga kiekvieno
subjekto skiriamy nariy dalis,
uztikrinanti tinkamg atstovavima
valstybés interesams ir kolegialaus
sprendimus priimanéio subjekto
veiklos objektyvumg ir skaidrumag;
9.3. nariy skyrimo mechanizmas;
9.4. nariy rotacija ir kadencijy
skaiCius ir trukmé;

9.5. veiklos pobudis laiko atzvilgiu;
9.6. individuali nariy atsakomybé

1 tenkina
o netenkina

10.

Teisés akto projekto nuostatoms
igyvendinti numatytos
administracinés procediiros yra
biitinos, nustatyta i§sami jy
taikymo tvarka

o tenkina
o netenkina




Pagrindimas (nurodomos konkreéios
teisés akto pI‘O_]e.ktOvé'lr kvqu tel§e§ akty V.Telse.s akto pr(?J.ektc? pakeltlmas,‘ . ISvada dél teises akto
Eil. ) nuostatos, pagrindZiancios teiglama | maZinantis korupcpo; I‘l?ﬂ‘(q, arba teisés ekt pakeiti b
. o . . ] projekto pakeitimy arba
Nr Kriterijus atsakyma, arba. pateikiamos antikorupcinj akto projekto t1e510g1n1(? rengéjo argumenty, kodél
) teisés akto projekto vertinimg atliekancio argumentai, kodél neatsizvelgta | o i
- . L . neatsizvelgta | pastabg
specialisto pastabos ir pasitilymai dél pastaba
korupcijos rizikos maZinimo)
11. | Teisés akto projekte nustatytas 0 tenkina
baigtinis sarasas motyvuoty atvejy, O netenkina
kai administraciné procediira
netaikoma
12. | Teisés akto projektas nustato jo o tenkina
nuostatoms jgyvendinti numatyty 0 netenkina
administraciniy procediry ir
sprendimo priémimo konkrecius
terminus
13. | Teisés akto projektas nustato o tenkina
motyvuotas terminy sustabdymo ir 0 netenkina
pratgsimo galimybes
14. | Teisés akto projektas nustato 0 tenkina
administraciniy procediiry 0 netenkina
vieSinimo tvarka
15. | Teisés akto projektas nustato 0 tenkina
kontrolés (priezitiros) procediirg ir 0 netenkina
aiSkius jos atlikimo kriterijus
(atvejus, daZnj, fiksavima,
kontrolés rezultaty vieSinima ir
panasiai)
16. | Teisés akto projekte nustatytos o tenkina
kontrolés (priezitiros) skaidrumo ir O netenkina
objektyvumo uztikrinimo
priemonés’

*Pavyzdziui, aiSkiai ir i¥samiai i§déstytos kontroliuojanéio subjekto teisés ir pareigos, nustatyta standartizuota kontrolés atlikimo procedira, reikalavimas fiksuoti atskirus kontrolés
procediiros etapus ir jy rezultatus, atsakingy specialisty rotacija, uzkirstas kelias kontroliuojanéio ir kontroliuojamo subjekty tiesioginiam kontaktui be liudininky ir panasiai.




Pagrindimas (nurodomos konkre¢ios
teisés akto projekto ar kity teisés akty
nuostatos, pagrindziancios teigiama

Teisés akto projekto pakeitimas,
mazinantis korupcijos rizika, arba teisés

ISvada dél teisés akto

ilrl Kriterijus atsakymag, arba pateikiamos antikorupcinj akto projekto tiesioginio rengéjo proi ig;?niiﬁltgggrba
) teisés akto projekto vertinimg atliekancio argumentai, kodél neatsizvelgta | i ’,
- . L . . neatsizvelgta | pastaba
specialisto pastabos ir pasitilymai dél pastabg
korupcijos rizikos mazinimo) .
17. | Teisés akto projekte nustatyta o tenkina
subjekty, su kuriais susijes teisés O netenkina
akto projekto nuostaty
igyvendinimas, atsakomybés riisis
(tarnybiné, administracing,
baudziamoji ir panasiai)
18. | Teisés akty projekte numatytas o tenkina
baigtinis sarasas kriterijy, pagal o netenkina
kuriuos skiriama nuobauda
(sankcija) uz teisés akto projekte
nustatyty nurodymy nevykdyma, ir
nustatyta aiski jos skyrimo
procediira
19. | Kiti svarbis kriterijai Nurodomas projekto rengimo tikslas - | Nurodomas projekto tikslas | X tenkina

generiniy  vaisty kainy maZinimas,
didinant konkurencija nepatentiniy vaisty
segmente. Pastebétina tai, kad nutarimo 8
punkto keitimas i§ esmés reglamentuoja
vaistiniy preparaty islikimo
kompensuojamujy  vaistiniy preparaty
kainyne (toliau — Kainynas) tvarka, tuo
tarpu nutarimo 7 punktas, kuriame
reglamentuojamas  generiniy = vaisty
patekimas | Kainyng, néra KkeiCiamas.
Tokiu atveju nutarimo keitimo tikslas
neatitinka nutarimo keitimo esmes.

igyvendinamas, nes 8 punkto keitimas ne
tik i§ esmés reglamentuoja wvaistiniy
preparaty iSlikimo kompensuojamyjy
vaistiniy preparaty kainyne tvarkg, bet ir
skatina konkurencingg deklaruoty kainy
maz¢jima tarp patento nesaugomy vaisty
gamintojy ir uztikrina paciento priemoky
maZéjimg. Be to artimiausiu metu
planuojama i8 esmeés keisti
kompensuojamyjy vaistiniy preparaty
kainy skai¢iavimo tvarka taip, kad
mazety deklaruotos kainos ir pacientai
galéty jsigyti jiems reikiamy vaistiniy
preparaty, sumokédami  minimalig
priemoka uZ juos.

o netenkina




Pagrindimas (nurodomos konkre&ios

teisés akto projekto ar kity teisés akty Teisés akto projekto pakeitimas, . e
s e . . . RO . ISvada dél teisés akto
Eil nuostatos, pagrindziancios teigiamg mazinantis korupcijos rizika, arba teisés roiekto pakeitimu arba
Nr. Kriterijus atsakyma, arba pateikiamos antikorupcinj akto projekto tiesioginio rengéjo p Ja . umpen ¢ kogél
’ teisés akto projekto vertinima atliekandio argumentai, kodeél neatsizvelgta | neat fiivel gtga' astab
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Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijaj 2017-04- ff ~Nr. /7/. é; ) oé?c"ﬂ” /
120170411 Nr.(1.1.3-25)103112

PAGALBOS PRIEMONIY, KURIY [SIGIMO ISLAIDOS KOMPENSUOJAMOS 18
PRIVALOMOJO SVF DRAT

PROJEKTO

) DRAUBIMO FONDO_BIIDZETO LESU, BAZINIY-—
»»»»»»»»»»»»»»»»»»» ~ KAINU APSKAICTAVIMO TVARKOS APRASO PATVIRTINIMO“ ' PAKEITIMO*

Lietuvos  Respublikos teisingumo ministerija, i§nagrinéjus_i Lietuvos Respublikos -

Vyriausybés nutarimo »Deél Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2005 m: rugséjo 13 d. nutarimo Nr.
994 .. Dél Ambulatoriniam gydymui skiriamy vaistiniy preparaty ir medicirios pagalbos priemoniy,
kuriy Isigijimo i8laidos kompensuojamos is Privalomojo,sveikatosfdraudimo fondo biudZeto Iy,
baziniy kainy apskaitiavimo tvarkos apraso patvirtinimo* pakeitimo* projekta (toliau — Nutarimo
projektas), neturédama pastaby deél teisinio reguliavimo tikslo ir teisés technikos, teikia pastabas dél-
teisinio reguliavimo priemoniy ir pasekmiy: :

1. Atkreiptinas démesys, kad Nutarimo projektu keigiamag Ambulatoriniam gydymui skiriamy
vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy, kuriy isigijimo iglaidos kompe11511t)jamos i§
Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzZeto legy, baziniy kainy apskai¢iavimo tvarkos apradas
(toliau — Apragas) keidiamas gana daznai (2016 m. — dy kartus, 2015 m, = dy kartus), o tai salygoja
mazesnj teisinj stabilumg, daro neigiamg jtakg verslui, kuris turi, keigiant vaisty kainodarq, vis i§
naujo prisitaikyti prie naujo reguliavimo. Atsizvelgiant j tai ir reaguojant j suinteresuoty institucijy
pastaba, kad siekiant Nutarimo projekto tiksly, deréty i§ esmes perzifiréti ir kitus Apra3o punktus
(pavyzdziui, 7 punkta), turéty biiti neapsiribojama tik Aprado 8 punkto keitimu. Be to, Nutarimo
projekto rengéjai derinimo paZzymoje nurodo, kad artimiausiy metu planuojama i§ esmas keisti
kompensuojamq}q vaistiniy preparaty kainy skai¢iavimo tvarka, t y. numatomas dar vienas
reguliavimo keitimag.

2. Nutarimo projektas biity taikomas vaistiniy Preparaty grupéms, kurias sudaro ne maziau
kaip trijy gamintojy to paties bendrinio pavadinimo vaistinial preparataj. I3 to darytina isvada, kad
vaistiniy preparaty grupéms, kurias sudaro du ir maZiau gamintojy to paties bendrinio pavadinimo
vaistiniai preparatai, keidiamasg Apraso 8 punktas nebiity taikomas, t. y. i atitinkamg vaistiniy
preparaty grupe bity jragomi vis; vaistiniai preparataj (du ir maziau). Tuo tarpu, kai vaistiniy

g
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preparati grupe sudaro daugiau negu dvieju gamintojy gaminami to paties bendrinio pavadinimo
vaistiniai preparatai, ir jeigu gamintojo deklaruojamos kainos dydZio reikalavimo neatitinka né

vienas grupes vaistinis prepayratas,«tai‘i Kompensuojamyji vaistiniy preparaty kainyng  atitinkamg
grupe jraomas tk vienas vaistinis preparatas, kurio Laina virsija 10 proc. reikalavimg, tadiau

grupéje yra maziausia :(lieiéiMO* Aprago 8 punkto antra pastraipa). Sitlytina jvertinti, ar, netaikant

B

atitinkamo deklaruojamos kainos dydzio reikalavimo, neturéty biiti numatyta galimybe i atitinkamg |
grupe: jfaéyti fviiénodqskaiéiqfVai’stiniq prepamtqk(kad' atitinkama grupe sudaryty ne maziau kaip

dviejy gamintojy gaminami to paties bendrinio pavadinimo vaistiniai preparatai). Toks pasitilymas:

biity aktualus, if;pacieht‘q interesy uztikrinimo kontekste.

3, Atsizvelgiant i:"taif,?kadeutaﬁmQ projektas paveiks it verslo santykius; it pac‘iﬁeﬁﬁ;; :
paSirinkimq:,.Siﬁlytina numatyti pakankamg: Nutarimo projektu sifilomo reguliavimo isigaliojimo

terming. -

4. Nutaﬁrﬁo pjro\jek:to‘ lidi‘a%tyj‘e, kaip priezastys rengti Nutarimo projekta, minimos L';,ctuvos

Respiibliko’s Vyriausybes ‘programos ir jos jgyvendinimo plano nuostatos del generiniy vaistiniy
preparaty kainy mazinimo: Pastebétina, kad apie biitent generiniy vaistiniy preparaty kaing kalbama.

Aprago 7 punkte.

5. Kelia abejoniq Nu'tarimo‘projekt‘u'keiéiamo Apraso 8 punkto treCioje pastraipoje ’pateikto,'\
reguliavimo’ praktinis jgyvendinimas. Turéty biiti aigkiai reglamentuota, kaip bus uztikrinamas -
““““““““““““““““““““““““““““““““ ﬂtitiﬁkamsmuol_@i“dcsjaikﬂ@i visg Kompensuojamujy vaistiniy preparaty kainyno galiojimo

atkotarpt-Gulc St kainyng-bus-jrafoma gznﬁﬁfﬁjﬁ”ﬁek}ﬁﬁi@_‘t&ﬁ%&k&m&bﬁmmmlaidOS?). Nutarimo

" projekto ‘réngéj‘éﬁfaéfiﬁﬁﬁﬁ"'béiﬁiﬁiéjé"*ﬁijfodé,’ kad jauyra suformuota-nyolaidi- taikymo-per VLK
lclasgﬁlcatoriz;}praktika‘, tatjau tokios praktikos taikymo nepagrindzia jokiu teisiniu reguliavimu,
Kuris §ioje situacijoje biitinas.

Minétos pastraipos paskutiniame sakinyje nurodoma, kad ,jei reikia, pritaikius. nuolaidg

gamintojo 'déklai'uojamair kainai sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka gali biiti maZinama
vaistinio preparato baziné kaina”. Formuluoté jel reikia® diame kontekste nevartotina, kaip
neapibrézta. Aprade turety biiti aidkiai nurodytos aplinkybés, kurioms -esant mazinama vaistinio
preparato baziné kaina. Be to, pastebétina, kad Lietuvos Respublikos sveikatos draudimo jstatymo
10 straipsnio 1 dalimi tik ,}Vy’riausyb‘ei pavesta nustatyti vaisty ir medicinos pagalbos priemoniy
baziniy kainy apskai¢iavimo tvarka, todél Ivestionuotinas jgaliojimas sveikatos apsaugos ministrui
nustatyti vaistinio preparato bazin€s kainos maZinimo tvarka.

6. Vadovaujantis ‘Lietuvos‘ Respublikos korupcijos ‘prevencijos jstatymu, sitilytina atlikti
Nutarimo projekto amikorupCin’;,‘vertini‘mg'i_r pateikti antikorupcinio vertinimo pazyma.

7. Atkreiptinas démesys, kad derinimo lenteléje -jvertintos ne visos Lietuvos Respublikos k

konkurencijds tarybos 2017-04-06 rastu Nr. (2.30-35)6V-810 teiktos pastabos. Taip pat jvertintos
ne visos pacienty interesus atstovaujanéiy organizacijy pateiktos pastabos. Co

Teisingumo viceministras Paulius Griciinas

I~

Rrigita Palubinskiene, (8 5) 2662963, el. p. brigita palubinskiene@tm It Originalas nebus stun¢iamas
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LIETUVOS RESPUBLIKOS KONKURENCIJOS TARYBA

BiudZetiné jstaiga, Jogailos g. 14, LT-01116 Vilnius, tel. (8 5) 262 7797, faks. (8 5) 212 6492, el. p. taryba@kt.gov.It
Duomenys kaupiami ir saugomi Juridiniy asmeny registre, kodas 188668192

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijai 2017-04-06 Nr. (2.30-35) 6V-810
Vilniaus g. 33, LT-01506 Vilnius 12017-03-24  Nr.(1.1.3-25) 10-2541
El p. ministerija@sam.lt

Lietuvos Respublikos Vyriausybes kanceliarijai
Gedimino pr. 11, LT-01103 Vilnius
El p. LRVkanceliarija@lrv.It

DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES NUTARIMO PROJEKTO NR. 17-3705

(1) Lietuvos- Respublikos-konkurencijos-taryba pagal kompetencija-iSnagrinéjo Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos parengta ir pateikta derinti 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 i$laidos kompensuojamos i§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo
biudZeto 1éSy, baziniy kainy apskai¢iavimo tvarkos apraso patvirtinimo® pakeitimo® projekta
Nr. 17-3705 (toliau — Projektas) ir teikia pastabas.

(2) Projektu siekiama jgyvendinti Lietuvos Respublikos Vyriausybés programos! 38.7
punkto nuostatas dél generiniy vaistiniy preparaty kainy mazinimo ir Lietuvos Respublikos
Vyriausybés programos jgyvendinimo plano® 1.3.4 darbo ,Kompleksiniy priemoniy jdiegimas,
skatinant racionaly vaisty vartojima™ 3 punkto nuostatas dél generiniy vaisty kainy maZinimo,
didinant konkurencijg nepatentiniy vaisty segmente.

(3) Atitinkamai, siekiant mazinti kompensuojamuyjy vaistiniy preparaty kainas ir pacienty
priemokas uz juos, Projektu numatoma pakeisti Ambulatoriniam gydymui skiriamy vaistiniy
preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy, kuriy jsigijimo i$laidos kompensuojamos 18
Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudZeto 1é8y, baziniy kainy apskai¢iavimo tvarkos aprago,
patvirtinto Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2005 m. rugséjo 13 d. nutarimu Nr. 994 (toliau —
Tvarkos aprasas), 8 punkta.

(4) Tvarkos apraso 8 punkto pakeitimas, be kita ko, grindZiamas Konkurencijos tarybos
kompensuojamyjy vaistiniy preparaty rinkos tyrimo i§vadomis® (toliau — Rinkos tyrimas). Rinkos
tyrimo i§vadose Konkurencijos taryba sitilé Kompensuojamuyjy vaistiniy preparaty kainyne (toliau —
Kainynas) esanciy vaistiniy preparaty tarpusavio konkurencija skatinti grieZtinant vaistiniy
preparaty islikimo Kainyne reikalavimus ir jy taikymo praktika: grieZtinant Tvarkos apraSo 8
punkto reikalavimus ir (arba) kitais blidais skatinti gamintojus pasiiilyti pigiausig vaistinj preparata.

! Pritarta 2016 m. gruodZio 13 d. Lietuvos Respublikos Seimo nutarimu Nr. XIII-82 ,,Dél Lietuvos Respublikos
Vyriausybés programos®.

? Patvirtinta Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2017 m. kovo 13 d. nutarimu Nr. 167 ,,Dél Lietuvos Respublikos
Vyriausybés programos jgyvendinimo plano patvirtinimo®.

3 Patvirtina Lietuvos Respublikos konkurencijos tarybos 2016 m. gruodZio 6 d. protokoliniu nutarimu Nr. 38-92 (2016),
prieiga per internetg: <http://www.kt.gov.It/uploads/documents/files/Vaistu_tyrimo_isvados 2016-12-06.pdf>.
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(5)  Konkurencijos taryba pritaria Projekto tikslui — mazinti kompensuojamyjy vaistiniy
preparaty kainas ir pacienty priemokas uz juos. Taciau, jvertinusi Projekto nuostatas, Konkurencijos
taryba mano, kad Projekto tikslai pasiekti nebus. Konkurencijos taryba laikosi pozicijos, kad
pacienty bei Privalomojo sveikatos draudimo fondo 1é3y efektyvus naudojimas gali biiti pasiektas
tik sistemiSkai kei¢iant ydinga kompensuojamuyjy vaistiniy preparaty reglamentavima. Rinkos
tyrime nurodyti pasitilymai turéty biiti jgyvendinami kompleksiskai, o ne atliekant epizodinius
pakeitimus. Tai yra, siilomg 8 punkto pakeitimg bitina vertinti ir kity Sio teisés akto nuostaty
kontekste, o ypatingai — jvertinant, kokj poveikj §io punkto pakeitimai turés kity Tvarkos apraso
punkty veikimui. Konkurencijos tarybos nuomone, sitlomu pakeitimu nekei¢iant Tvarkos apraso
nuostaty kompleksiSkai ir nevertinant $iy pakeitimy poveikio sistemiSkai, gali biiti pasiektas
prieSingas efektas nei tikisi Projekto rengéjai — sustiprinamas konkurencijos ribojimas tarp vaistiniy
preparaty gamintojy. Toliau pateikiame i§samius savo argumentus.

Dél atsizvelgimo | Konkurencijos tarybos Rinkos tyrimo isvadas

(6) Projekto rengéjai teigia, kad Projektu yra atsiZzvelgiama j Konkurencijos tarybos Rinkos
tyrimo i$vadas. Konkurencijos taryba su tuo nesutinka. Pagal Konkurencijos tarybos Rinkos tyrimo
iSvadas, konkurencija kompensuojamyjy vaistiniy preparaty sektoriuje riboja:

a) patekimo | kompensuojamuyjy vaistiniy preparaty rinkg ir i§likimo joje reikalavimai;

b) vaistiniy preparaty kainos kompensavimas pagal deklaruojamas, o ne faktines
kainas;

¢) vaistiniy preparaty kainos kompensavimo skai¢iavimui naudojamas referenciniy

valstybiy Kainy vidurkis;

d) komerciskai jautrios informacijos atskleidimas rinkos dalyviams;
e) objektyvios informacijos apie vaistinius preparatus trikumas.

(7) Konkurencijos taryba paZymi, kad $iame raste i§ auk3¢iau jvardyty i§vady aptariamos
Konkurencijos tarybos Rinkos tyrimo a), b) ir ¢) i§vados.

(8) Remiantis Rinkos tyrimu, siekiant analogisko poveikio vaistiniy preparaty kainy
maZzgjimo, teisinis reguliavimas turéty ne riboti vaistiniy preparaty patekimg j Kainyng (Tvarkos
apraSo 7 punktas), o atvirkS¢iai — skatinti patekimg j Kainyng ir didinti vaistiniy preparaty
tarpusavio konkurencijg del islikimo jame (Tvarkos aprafo 8 punktas). Todél tik vieno Tvarkos
apraSo punkto keitimas nekeiciant Tvarkos apraso nuostaty sistemiskai gali dar labiau apriboti
konkurencija tarp vaistiniy preparaty gamintojy.

(9) Pazymétina, kad aptariami Tvarkos apraSo 7 ir 8 punktai veikia kaip sistema, t.y.
viename punkte nustatyti reikalavimai daro jtaka kitame punkte nustatytam reglamentavimui.
Tvarkos apraSo 7 punktas, kuriuo nustatomi kainos barjerai generiniam vaistiniam preparatui
siekiant patekti j Kainyna, gali riboti Projektu siiilomo pakeisti Tvarkos aprago 8 punkto taikyma®.
Todel tik sugrieztinus Tvarkos apraSo 8 punkto reikalavimus ir nekei¢iant Tvarkos apra$o 7 punkto
reikalavimy, vaisty gamintojy konkurencija gali ir nesuaktyvéti, o pigesniy vaisty patekimas i
Kainyng gali biiti dar labiau suvarZytas®.

(10) Taigi, Projekto rengéjai i§ dalies® atsizvelgé j viena i§ Konkurencijos tarybos siiilymy —
| siilymg del Kainyne jau esaniy vaistiniy preparaty gamintojy tarpusavio konkurencijos skatinimo
priemoniy taikymo vaistiniy preparaty grupése, kuriose yra dviejy ar trijy gamintojy vaistiniai

* Gali susidaryti situacija, kai Tvarkos aprao 8 punktas negalés biiti taikomas, nes dél Tvarkos aprajo 7 punkto
reikalavimy vaistiniy preparaty grupéje nebus daugiau negu dviejy gamintojy gaminamy to paties bendrinio pavadinimo
vaistiniy preparaty, kadangi pigesni vaistiniai preparatai negalés patekti | Kainyna arba jy patekimas bus nukeltas
vélesniam laikui.

5 Siuo atveju, del Tvarkos apraso 8 punkto reikalavimy grieztinimo sumazéjus Kainyne esan¢iy vaistiniy preparaty
kainoms, Tvarkos apraSo 7 punkto reikalavimai, taikomi atsizvelgiant j pigiausiy vaistiniy preparaty kainas grupéje,
taps dar sunkiau jvykdomi. Svarbu pastebéti, kad dar iki Tvarkos apra3o 8 punkto reikalavimy sugrieZtinimo, Tvarkos
apra3o 7 punktas ribojo pigesniy vaistiniy preparaty patekimg j Kainyna.

¢ Rinkos tyrimo i§vadose siiloma Tvarkos aprado punkty taikyti ir grupése, kuriose yra dviejy gamintojy vaistiniai
preparatai.




preparatai. Taciau kodél Projektu sitiloma keisti tik § Tvarkos aprado punkta ir biitent tokiu badu,
néra pagrindZiama.

(11) Pazymetina, kad Sveikatos apsaugos ministerija su Rinkos tyrimo i¥vadomis yra
susipazZinusi, ministerijos ekspertai dalyvavo pasitarime ir konsultavosi su Konkurencijos tarybos
ekspertais del priemoniy, galinCiy paskatinti konkurencijg aptariamoje kompensuojamyjy vaistiniy
preparaty rinkoje, jgyvendinimo. Taip pat Konkurencuos taryba pasidalino kity valstybiy geraja
praktika dél vaisty kompensavimo sistemos’. Todél néra aisku, kodel Projektu néra daromi ydingo
kompensuojamuyjy vaistiniy preparaty reglamentavimo sisteminiai pakeitimai.

Dél faktiniy vaistiniy preparaty kainy po pritaikytos nuolaidos

(12) Konkurencijos tarybos Rinkos tyrimo metu buvo nustatyti reik§mingi® deklaruojamy ir
faktiniy kainy skirtumai. Dél Sios prieZasties vienas pagrindiniy Konkurencijos tarybos Rinkos
tyrimo sililymy buvo ,vaistinio preparato bazinés kainos ir kitiems su kainomis atlieckamiems
skaic¢iavimams taikyti faktines, o ne gamintojo deklaruojamas kainas®.

(13) Projektu néra atsiZvelgiama j §j Konkurencijos tarybos sililyma, bet priesingai — sitiloma
grazinti vaistiniy preparaty gamintojams galimybe atitikti Tvarkos aprago 8 punkto reikalavimus
pritaikant nuolaida paciento priemokai’, pasinaudojant kompensuojamuyjy vaistiniy preparaty ir
kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy klasifikatoriumi (toliau — Klasifikatorius). Dél
galimybeés taikyti nuolaidg vaistinio preparato kainai per Klasifikatoriy vaistinio preparato faktine
kaina gali biiti maZesné negu deklaruojama. Taigi, §iuo sifilymu paliekamas reglamentavimas, kuris
sudaro prielaidas vaistiniy preparaty bazines kainas nustatyti ne pagal faktiskai pigiausia vaistinj

preparata.
Dél Kainyno

(14) Projekto rengéjy sililymu, gamintojas, pasitiles nuolaidg deklaruojamai vaistinio
preparato kainai, kuri atitikty Projekto 8 punkto pirmosios pastraipos reikalavimus!®, metus laiko
uzsitikrins i$likimg Kainyne.

(15) Primename, kad Konkurencijos taryba Rinkos tyrimo isvadose pazyméjo, jog Kainyno
tvirtinimas kartg metuose suteikia galimybe vaistiniams preparatams i8likti Kainyne nekonkuruojant
kainomis, todel Siuo laikotarpiu nevyksta vaistiniy preparaty konkurencija. Atitinkamai, Kainyno
tvirtinimas turéty vykti gerokai dazniau nei karta metuose.

(16) Konkurencuos taryba Projekto rengéjams sitllo jvertinti ES valstybiy nariy — Svedijos,
Danijos, Nyderlandy'' - gebanciy  labiausiai pasmaudou generiniy vaistiniy preparaty
konkurencijos teikiama nauda, pvz., Svedijoje taikoma ménesio produkto sistema, pagal kuria

7 The Swedish Pharmaceutical Reimbursement System, prieiga per interneta: <http://'www.tlv.se/Upload/English/ENG-
swe-pharma-reimbursement-system.pdf>;

International price comparison of pharmaceuticals 2016, prieiga per interneta:
<http://www.tlv.se/Upload/English/Report_international_price_comparison_pharmaceuticals 2016.pdf>.
# Rinkos tyrimo metu palyginus vaistiniy preparaty, kuriems taikomos nuolaidos per Klasifikatoriy, mazmenines kainas
pries ir po nuolaidos, nustatyta, kad nuolaida sudaro nuo 0,09 procenty iki 94,35 procenty, o vidutiniskai 34,19
procenty.
® Nuolaidos paciento priemokai uz kompensuojamajj vaistinj preparata ir kompensuojamaja medicinos pagalbos
priemong apskai¢iavimo ir taikymo tvarkos apraas, patvirtintas sveikatos apsaugos ministro 2010 m. rugpjatio 13 d.
isakymu Nr. V-724 D¢l Nuolaidos paciento priemokai uz kompensuocjamajj vaistinj preparata ir kompensuOJamaJa[
medicinos pagalbos priemong apskaigiavimo ir taikymo tvarkos aprao patvirtinimo*.

1 Jeigu vaistiniy preparaty grupe sudaro daugiau negu dviejy gamintojy gaminami to paties bendrinio pavadinimo
vaistiniai preparatai, tvirtinant Kompensuojamuyjy vaistiniy preparaty kainyna j tokig grupe nejrafomi vaistiniai
preparatai, kuriy gamintojo deklaruojamos kainos dalis, tenkanti sutartiniam veikliosios medZiagos kiekiui, daugiau
kaip 10 procenty didesné uz maZiausiy to paties bendrinio pavadinimo vaistiniy preparaty referencinése valstybése
deklaruojamy kainy daliy, tenkangiy sutartiniam veikliosios medziagos kiekiui, vidurkj.

"nternational price comparison of pharmaceuticals 2016, prieiga per interneta:
<http://www.tlv.se/Upload/English/Report_international price_comparison_pharmaceuticals_2016.pdf>, 38 lapas.
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vaistiniy preparaty sgraSas kei¢iamas kas ménesj, atsizvelgiant | konkuruojanéiy gamintojy
pasitilymus dél maZiausiy kainy.

Dél referavimo

(17) Konkurencijos taryba Rinkos tyrimo i$vadose taip pat buvo pasisakiusi dél vaistiniy
preparaty referencinése valstybése deklaruojamy maziausiy kainy vidurkio (toliau - GESvid)
taikymo Tvarkos apraSo 7 punkto reikalavimuose. Remiantis tyrimo i$vadomis, GESvid
skaiCiavimo tvarka taip pat mazZina generiniy vaistiniy preparaty patekimo j rinka galimybes.
Atsizvelgus | tai, Konkurencijos taryba Rinkos tyrimo iSvadose buvo teikusi sitilyma, jvertinti
iSorinio kainy referavimo tikslinguma.

(18) Projekto numatomo teisinio reguliavimo poveikio vertinimo paZymoje nurodoma, kad
siilant nustatyti, jog: ,, <..> vaistiniy preparaty gamintojo deklaruota kaina Lietuvai turi nevirsyti
10 proc. maZiausiy to paties bendrinio pavadinimo vaistiniy preparaty referencinése valstybése
deklaruoty kainy vidurkio, vietoj $iuo metu nustatyto reikalavimo nevirsyti 40 proc. dviejy pigiausiy
tos grupés vaistiniy preparaty gamintojo deklaruojamos kainos vidurkio, 1, y. keiciama referavimo
tvarka®.

(19) Svarbu paminéti, kad referavimo tvarka néra kei¢iama, t.y. iSorinis kainy referavimas —
palyginimas su kainomis Vyriausybés nutarimu'? patvirtintose referencinése valstybése taikant
Tvarkos apraSo 7 punktg iSlieka toks pat, tiesiog keifiamas reikalavimas vaistiniy preparaty
gamintojy teikiamoms deklaruojamoms kainoms, nustatytas Tvarkos apra%o 8 punkte.

(20) Projekto rengéjai nurodo, jog toks sitlymas teikiamas todél, kad daugumos vaistiniy

preparaty deklaruojamos kainos Lietuvai yra didesnés negu kainos referencinése valstybése. Tadiau
nei Projekte, nei jj lydin¢iuose dokumentuose néra informacijos apie atliktus GESvid taikymo
(Tvarkos apraSo 7 ir 8 punkty reikalavimuose) poveikio vaistiniy preparaty patekimui j rinka ar
kainy lygiui tyrimus. ‘

(21) Papildomai pastebétina, kad Projekte nejvertinama, jog Kainyne gali biiti grupiy,
kuriose kainos yra Zemesnés negu referencinése valstybése. Tokiose grupése, Tvarkos apraio 8
punkto priri§imas tik prie GESvid gali lemti kainy didéjima.

(22) Be to, néra aiSku ar pagal Projekto Tvarkos aprajo 8 punkto antrg pastraipg yra
paliekama galimybé vaistiniam preparatui bati jrafytam | Kainyng ir tuo atveju, jeigu jo
deklaruojamos kainos dalis, tenkanti sutartiniam veikliosios medZiagos kiekiui, yra daugiau negu 10
proc. didesné uz GESvid, tatiau mazesné uZ kity tos grupés vaistiniy preparaty deklaruojamos
kainos dalj, nepriklausomai nuo to ar j grup¢ buvo jradyti vaistiniai preparatai, Tvarkos aprago 8
punkto reikalavimus atitike dél pritaikytos nuolaidos per Klasifikatoriy.

(23) [vertinus Projektu sitilomus pakeitimus ir Projekto numatomo teisinio reguliavimo
poveikio vertinimo paZymoje pateikta informacija, darome iSvada, jog Sveikatos apsaugos
ministerija neatsiZvelgé | Konkurencijos tarybos rinkos tyrimo i§vadas ir neparengé konkreéiy
pakeitimy/sitilymy didinanc¢iy konkurencija kompensuojamujy vaistiniy preparaty rinkoje. Projekto
rengéjy sitilomi pakeitimai néra pagrjsti i$samios ekonominés analizés iSvadomis. Projekto rengéjai,
nepateikia pagrindzian¢iy duomeny, kodeél pasirinktas biitent toks keitimo modelis.

Pirmininko pavaduotoja, pavaduojanti
pirmininkg Jaraté Soviené

Vaida KuZinauskiené, tel. (8 5) 262 9578, el. p. vaida.kuzinauskiene@kt.gov.It
Julius Budys, tel. (8 5) 262 20 96, el. p. julius.bucys@kt.gov.lt

"2 Vyriausybés 2010 m. kovo 10 d. nutarimas Nr. 256 ,,Dél referenciniy valstybiy patvirtinimo®,
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DEL VYRIAUSYBES NUTARIMO PROJEKTO DERINIMO

Ukio ministerija, i3nagrinéjusi Sveikatos apsaugos ministerijos pateikta derinti 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 1é3y, baziniy kainy apskai¢iavimo tvarkos apra$o patvirtinimo® pakeitimo* projekta (toliau
~ Nutarimo projektas), pagal kompetencija teikia $ias pastabas ir pasiilymus dél Nutarimo projekto:

1. Ukio ministerija abejoja, ar Sveikatos apsaugos ministerijos pasirinktos priemonés leis
~~~~~~~~~~~ Wﬂmmmw%mmm@ammwwmpm@memﬁ@—kamrm
pacienty priemokas uz juos, didinti konkurencija nepatentiniy vaisty segmente. Abejotina, ar
siilomas Lietuvos Respublikos Vyriausybés nutarimo ,,Dél Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2005
m. rugs€jo 13 d. nutarimo Nr. 994 | Dél Ambulatoriniam gydymui skiriamy vaistiniy preparaty ir
medicinos pagalbos priemoniy, kuriy jsigijimo i$laidos kompensuojamos i§ Privalomojo sveikatos
draudimo fondo biudZeto 1é3y, baziniy kainy apskai¢iavimo tvarkos apraSo patvirtinimo* (toliau —
Nutarimas) 8 punkto pakeitimas yra pakankamas minétiems tikslams pasiekti. Nutarimo 8 punktas,
kuris keiCiamas Nutarimo projektu, i§ esmés reglamentuoja vaistiniy preparaty islikimo
kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyne (toliau — Kainynas) tvarkg, tuo tarpu Nutarimo 7
punktas, kuris reglamentuoja generiniy vaisty patekimg | Kainyng (generiniy vaisty kaina turi biiti ne
didesné nei 50 proc. Kainyne jau esanéios pigiausio vaistinio preparato kainos), néra kei¢iamas.
Manytina, kad turéty biiti svarstoma galimybe keisti visa vaistiniy preparaty kompensawmo ir
patekimo j Kainyng tvarks.

2. Nutarimo projekte daugiau kaip 40 proc. didesnés kainos ribg siekiama keisti | didesnés
kaip 10 proc. riba. Viena vertus, neaisku pagal kokius ekonominius skaitiavimus pasirinkta tokia
riba. Antra vertus, apskritai neaisku, ar tokia riba yra biitina ir ar negalima biity nustatyti, kad j tokia
grupe nejraSomi vaistiniai preparatai, kuriy gamintojo deklaruojamos kainos dalis tiesiog didesné uz
maziausiy deklaruojamy kainy daliy vidurkj.

3. Daug neaiSkumy kelia ir siiloma nauja Nutarimo 8 punkto 3 pastraipa, kurioje i§ esmés
numatoma gamintojo pritaikyta nuolaidg prilyginti gamintojo deklaruojamai kainai. Neaisku, ar toks
prilyginimas visais atvejais bus skaidrus, be to, neaisku, kaip veiks pati sistema, kai tame paciame
Kainyne bus ir deklaruojamos kainos be nuolaidos ir deklaruojamos kainos su nuolaida.

4. AtsiZzvelgiant j auk$¢iau nurodytas pastabas, Sveikatos apsaugos ministerijai siiilytina keisti
visg vaistiniy preparaty kompensavimo ir patekimo j kompensuojamyjy vaistiniy preparaty Kainyna
tvarka, siekiant ilgalaikio teigiamo poveikio vaisty kainoms pacientams ir siekiant uztikrinti didesne
konkurencijg. Kaip pavyzdys, galblit galéty veikti daug paprastesné 2 etapy sistema: 1) turéty biiti
apskai¢iuota, kokig konkreCig (pastovia) suma valstybé galéty kompensuoti uz tam tikros grupés
atitinkamo poveikio (ar sudeétinés dalies) vaistinj preparatg. Toks apskai¢iavimas galéty biti atliktas
remiantis atitinkamos grupés atitinkamo poveikio (ar sudétinés dalies) pigiausio vaistinio preparato
maZmeninés kainos vidurkiu visose 28 ES valstybése narése; 2) galéty biiti skelbiami aukcionai
vaistiniy preparaty patekimui j Kainyno kiekvieng grupe. Pavyzdziui, | klekwenq tokn; grup@ galéty

I Atkurtai -
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patekti 10 ar 20 pigiausiy pagal gamintojo faktine kaing vaistiniy preparaty. Atitinkamai pagal tokia
pigiausiy vaistiniy preparaty eile skirtysi tik paciento priemoka.

Ukio viceministras

Kestutis Sukvietis, tel. 8 706 64828, el .p. kestutis.sukvietis@ukmin. It
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DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES NUTARIMO PROJEKTO DERINIMO

Socialinés apsaugos ir darbo ministerijos specialistai iSnagrinéje 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 i8laidos kompensuojamos i3 Privalomojo sveikatos draudimo
fondo biudZeto 1é¥y, baziniy kainy apskaidiavimo tvarkos apraSo patvirtinimo® pakeitimo®

projekta, pastaby ir pasitilymy pagal kompetencija neturi bei pritaria $iuo projektu siekiamam

tikslui — maZinti kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainas ir pacienty priemokas uZ juos.

Viceministre ’ _ Eglé RadiSauskiené

Ula Urbaité, tel. 870668115, el. p. ula.urbaite@socmin.lt
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DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES ; S
NUTARIMO PROJEKTO {:}Qufgwa;

I¥nagrinéjome Jiisy parengtg ir pateikty derinti 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 i8laidos kompensuojamos i§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudZeto 13y, baziniy
kainy apskai¢iavimo tvarkos aprafo patvirtinimo* pakeitimo* projekt ir informuojame, kad pagal

kompetencijg pastaby neturime.

Finansy viceministras “ P E ~(’ Darius Sadeckas

V. Zagiiniens, 2390 027

BAM dét vatstukainy

BiudZetiné jstaiga Tel. (85)2390000 EI, pastes finmin@finminlt Duomenys kaupiami ir sangomi Juridiniy

Lukiskiy g. 2, LT-01512 Viinius Faks. (8 5)279 1481  http://www.finmin.lt asmeny registre, kodas 288601650
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Teikiame Lietuvos pacienty forumo nuomone dél Lietuvos Respublikos Vyriausybes 2005 m. rugsejo
13 d. nutarimo Nr. 994 ,Dél Ambulatoriniam gydymui skiriamy vaistiniy preparaty ir medicinos
pagalbos priemoniy, kuriy Jsigijimo i€laidos kompensuojamos ié Privalomojo sveikatos draudimo
fondo biudzeto lé3y, baziniy kainy apskai¢iavimo tvarkos apraso patvirtinimo” pakeitimo projekto.

Zemiau pasiragiusios Lietuvos pacienty interesus atstovaujandios organizacijos pritaria aptariamam
Vyriausybés projekto pakeitimui, kuriuo siekiama skatinti konkurencijg tarp vaisty gamintojy.

Pacienty organizacijy nuomone, jgyvendinus Vyriausybés projekto pakeitimus, turéty bati siekiama
ne tik sumafZinti vaistiniy preparaty kainos dalj, kuri yra apmokama PSDF léSomis, bet ir uftikrinama,

kammmpmmﬁ&memmﬂMWmtus.

Sutaupytos [&3os turi bati skiriamos vaisty prieinamumui didinti. Skatiname kuo greiciau diegti ir jau
daugelj mety vilkinamas priemones vaisty prieinamumui gerinti: prioritetg skirti didZiausia
mirtinguma bei negalig sukelianioms ligoms gydyti bei vaistams, kurie maina mirtingumg bei
negalia, trumpinti iy vaisty kompensavimo laukimo eiles, diegti inovatyvias kompensavimo
programas, skatinti biomedicininius tyrimus.

Esame pasirenge msy sidlymy turinj aptarti susitikime su sveikatos apsaugos ministerijos vadovyhe
bisimo susitikimo su Lietuvos pacienty forumo atstovais metu.

]
Lietuvos Pacienty forumo j/ ' e
Pirmininké leva Drégviené C - (f%((ﬂ/
e /" /

Siame radte isdestytai pozicijai, elektroniniu padtu, pritaria Zemiau nurodyty pacienty organizacijy
atstovai:

Onkohematologiniy ligoniy bendrija ,Kraujas”, leva Dregvieng;
Pagalbos onkologoniams ligoniams asociactja (POLA), Sarinas Narbutas;

Lietuvos vaiky véZio asociacija ~Paguoda”, Daiva Zaromskiené:

Vaisingumo asociacija, Rita Vydniauskaita;

Huntingtono ligos asociacija, Zivile Navikiené;

Listuvos serganéiyjy genetinémis nervy-raumeny ligomis asociacija ,Sraunija®, Kristina Antanavidiene;
Kauno bendrija , Likimas”, Laimute Vitkauskiene;

Vaiky rety ligy asociacija, Danas Ceilitka;

Lietuvos diabeto sajunga, Lina Simonaityte;

Stomuoty Zmoniy asociacija ,Diena®, Zita Juskiene;

21V ir AIDS pavelkty motery bei jy artimyjy asoclacija, Svetlana Kulgis;

BirStono onkologiniy ligy klubas “Viltis”, Anelé Pyragiené;

Lietuvos sergangiyjy prostatos vésiy draugija, Paulius Rakstys;

Siauliy miesto motery krities patologijos asociacija ,SALVIA“, Nijolé Proékiené;

Lietuvos galvos smegeny navikais serganciyjy ir jy globejy draugija, Broné Vengeliauskiena
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DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES 2005 M. RUGSEJO 13 D. NUTARIMO NR. 994
.DEL AMBULATORINIAM GYDYMUI SKIRIAMU VAISTINI PREPARATY IR MEDICINOS
PAGALBOS PRIEMONIY, KURIU [SIGIIIMO ISLAIDOS KOMPENSUOJAMOS 1§ PRIVALOMOJO
SVEIKATOS DRAUDIMO FONDO BIUDZETO LESU, BAZINIY KAINU APSKAICIAVIMO
TVARKOS APRASO PATVIRTINIMO® PAKEITIMO IR |TAKOS SERGANCIUJYU BRONCHINE
ASTMA IR LETINE OBSTRUKCINE PLAUCIY LIGA GYDYMUI

Siuo atkreipiame Jusy démes], jog tais atvejais, kai del neatifikimo aukS§Ciau mineto nutarimo 3
punkto reikalavimams preparatas inahaliatoriuje bus i3braukiamas i kompensuojamyjy vaisty kainyno,
ligoniams, besigydZiusiems i¥brauktu preparatu vaistin¢je bus i3duodamas vaistas kitame inhaliatoriuje, negu
buvo parinktas gydytojo ir kuriuo pacientas buvo apmokytas naudotis. Tokiu badu gydytojo rekomenduotas
vaistas, gali biiti vartojamas neteisingai, sukeldamas grésme serganciojo sveikatai, pablogindamas jo bikle,
nenuspéjamai padidindamas nepageidaujamy reiskiniy grésme, neprognozuojamai padidindamas sergan¢iojo
prieiliros paslaugas.

Teikiame svarbig pastabg ruo$iamam LRV Nutarimo 994 pakeitimo projekto 8 punkto paskutinei
pastraipai:

Sitlome paskuting pastraipg papildyti:

Sio punkto reikalavimai netaikomi vaistiniams preparatams, priskiriamiems vaistiniy preparaty
grupei, kurig sudaro daugiau negu trijy dviejy gamintojy gaminami to paties bendrinio pavadinimo

biologiniai ir pana§iis biologiniai vaistiniai preparatai, bei inhaliuojamiems vaistiniams preparatams.”

Sis papildymas remiasi argumentais:

1) Batina pabréZti, jog tuomet, kai ligonis yra supazindintas su vaistu ir jo vartojimu, ir, naudojant
vieng inhaliatoriy, liga valdoma, gydymas neturéty biti keiiamas kitu, nepasitarus su
sergandiuoju ir reikiamai jo neapmokius. Atlikta studija atsklcidé, jog astmos valdymas gali
sutrikti, jeigu, nepasitargs su sergan¢iuoju, gydytojas arba vaistininkas pakei¢ia gydyma/ vaista'.
Patvirtinta, jog, neteisingas vaisty vartojimas ir netikslus naudojimasis inhaliatoriais laikomi

pagrindiniais veiksniais, dél kuriy prastai kontrolivojama arba i§ viso nevaldoma astma ar LOPL

2.3
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2) Gydant serganciuosius astma ir LOPL, naudojami jvairiy gamintojy inhaliatoriai, besiskiriantys
konstrukeija, veikimo principais, naudojimo sudétingumu. [vairuoja ir inhaliatoriy, priklausanéiy
netgi toms pacioms grupéms (pvz., fiksuotos dozés inhaliatoriai — MDI (angl. Metered Dose
Inhalers) ir/a sausy milteliy inhaliatoriai - DPI (angl. — Dry Powder Inhalers)), technines
savybés, juose esanéiy vaisty daleliy dydZiai, vaisty pasiskirstymas iskvéptoje dozéje.
Inhaliatoriy naudojimo ypatumai nulemia inhalivojamo vaisto dalj, patenkancia | plaudius, ir tai

tiesiogiai susije su tokiy serganéiyjy gydymo efektyvumu.

Tikimes, kad pateikti argumentaj leis papildyti paskuting LRV Nutarimo 994 pakeitimo projekto 8

punkto pastraipa, kaip kad pateikta auk$éiau.

Pagarbiai,
DocuSigned by: Docusigned by:
bushudis (uruska Martynas Jouys
AGO700ABABBS5450 FIEF28C3C26C461
Kestutis Cereska Martynas Jocys
UAB “GlaxoSmithKline Lietuva™ UARB “AstraZeneca Lietuva”
Gen. Direktorius Gen. Direktorius

LiteratGros sgradas:

1. Doyle S, Lloyd A, Williams A, Chrystyn H, Moffat M, Thomas M, et al. What happens to patients who have
their asthma device switched without their consent? Prim Care Respir J 2010;19:131-9.

3. The Inhaler Error Steering Committee, D.Price, $.Bosnic-Anticevich, A.Briggs at al. Inhaler competence in
asthma: Common errors, barriers to use asn recommended solutions. Resp Med;107: 37-46, 2013.
4. Lavorini F. The challenge of delivering therapeutic aerosols to asthma patients. Hindawi Publishing

Corporation. ISRN Allergy. Vol 2013, Art 1D 102418, 17 pages.
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Originalas siunciamas nebus

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

Lietuvos vaistiniy asociacija (toliau — Asociacija), susipaZinusi su Lietuvos Respublikos
Vyriausybés 2005 m. rugséjo 13 d. nutarimo Nr. 994 , Dél Ambulatoriniam gydymui skiriamy vaistiniy
preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy, kuriy jsigijimo i§laidos kompensuojamos is Privalomojo
sveikatos draudimo fondo biudZeto 163y, baziniy kainy apskai¢iavimo tvarkos apraSo patvirtinimo*
(toliau — Tvarkos aprafas) pakeitimo projektu (toliau — Projektas) teikia savo argumentus bei
pasiiilymus.

Dél Nutarimo projekto tikslingumo

Vertinant Projekta paZymétina, kad Lietuvos Respublikos Konstitucijos 53 straipsnio 1 dalies
nuostata, kad ,,valstybé riipinasi Zmoniy sveikata suponuoja tai, kad jstatymais ir kitais teisés aktais turi
bati nustatytas toks farmacinés veiklos teisinis reguliavimas, kuris sudaryty prielaidas sukurti kokybisky,
efektyviy ir saugiy vaisty prieinamuma, kad apriipinimo vaistais sistema veikty sklandZiai, kad biity
aiSkios vaisty kainos, kad nebiity apsunkintas vaisty jsigijimas, kad informacija apie vaistus ir jy
vartojima bty laisvai prieinama bei tinkamai skelbiama ir t.t. Valstybé privalo kontroliuoti, kad
farmaciné veikla bity vykdoma Zmogaus sveikatos labui ir visuomenés sveikatinimui (Konstitucinio
Teismo 2002 m. kovo 14 d. nutarimas). Atsizvelgiant j tai, galime daryti i§vada, kad farmaciné veikla,
tame tarpe ir vaistiniy veikla, yra ypatinga okinés veiklos sritis. Tinkamas visuomenés sveikatos
apsaugos reguliavimas ir jos interesy sveikatinimo veikloje uZtikrinimas yra valstybés pareiga, kuri

Lictuvos vaistiniy asociacija, juridinio asmens kodas 126307089, Ozo g. 25, LT-07150, tel. (8~5) 204 20 12,
faksus (8~3) 204 20 20, el.padto adresas i info@vaistinivasociacija.lt, a.s. LT167044060003055019, AB SEB bankas,
jregistruota Lietuvos Respublikos juridiniy asmeny registre



lemia, kad Sios srities reglamentavimas turéty biiti itin atid¥iai vertinamas ir priimami tik naudingi

pacientams sprendimai.
PaZymétina, kad sugrieZtinus Tvarkos apraso 8 punkte nustatytus vaxstlmq preparaty i§likimo

Kompensuojamyjy vaistiniy. preparatqkamyne (toliau — - Kainynas) reikal avimus, paciento prlemokos uz
vaistinius preparatuvéxnesumazes Ir pacientai nesutaupys, kalp teigia Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministerija, o atvirk§¢iai — padxdes i§laidos valstmlams preparatams, nes pacientai ir toliau
pirks iki $iol vartotus vaistinius preparatus, prle kurlq yra priprate, nors jie ir taps nebekompensuq]aml

2015 m. rugséjo mén. Valstybiniy ligoniy kasy prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos uzsakytame gyventojy apklausos tyrime, 90 proc. respondentq atsaké, kad visikai sutinka
arba greiCiau sutinka pirkti tg vaists, kurj rekomendavo gydytojas. ! Pacienty pasirinkima bei gydytojo
rekomendacijg lemia tokie kriterijai kaip paciento pripratimas prie tam tikro vaistinio preparato
vartojimo, taip pat jo sgveika su kitais vartojamais vaistais, be to, pakeitus tam tikrg vaistinj preparatg
kitu, gali pasireik3i Salutinis vaisty poveikis. Pazymime, kad j Jeigu paciento ilgai vartojamas vaistas tapty
nekompensuojamas, rekordiSkai padidéty pacienty islaidos, nes gyventojai rinktysi tuos pacius vaistus
siekdami iSvengti $alutinio vaisty poveikio ir tikeédami vaisto gydomosiomis savybémis.

Atkreipiame démesj, kad Projekto rcglamentawmas sumazins pacienty gahmyb@ pasirinkti

kokybiskus, efektyvius ir saugius vaistinius preparatus.

e | et

Dél valdzios sektoriaus i§laidy vaistams

Manome, kad sugrieztinus Tvarkos apraso 8 punkte nustatytus vaistiniy preparaty i§likimo
Kainyne reikalavimus pacientai nesutaupys, o bus tik apribota ju teisé rinktis vaistinj preparatg labiausiai
atitinkantj jy poreikius ir sveikatos biikle. Pa’ymime, kad Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos sutaupymo planas galioty tik valstybei ir tai daryti buty netikslinga. 2014 m. Pasauliné
sveikatos organizacija atlikto tyrima ir nustate, kad Lietuvoje valdZios sektoriaus i§laidos vaistiniams
preparatams sudare beveik tre¢dalj visy i§laidy vaistams. Tai buvo vienas maziausiy rodikliy Europos
Sajungoje.? Tuo tarpu Siuo Nutarimo projektu yra siekiama §j rodiklj tik dar labiau pabloginti.

PaZzymime, kad atsizvelgiant j i$sakytus argumentus Asociacija mano, kad §is Nutarimo projektas
tik padldms gyventojy i8laidas vaistiniams preparatams ir nesudarys squgq pacientams ;s1gyt1 reikiamus”
valstmlus preparatus :

Dél monopolijos skatinimo

Projekto numatomo teisinio reguliavimo poveikio vertinimo paZymoje taip pat teigiama, ‘kad
jeigu né vienas vaistinis preparatas neatitiks nustatyty reikalavimy, vaistiniy preparaty grupéje turés biiti
bent vienas kiekvieno stiprumo vaistinis preparatas. Pazymime, kad toks teisinis reglamentavimas
itvirtinty oikio subjekty dlskrlmmawmq ir monopolijg. Susxkloscxuganlmax situacijai, kai nei vienas
vaistinis preparatas neatitinka vaistiniy preparatq grupel keliamy reikalavimy, valstybé atrinks viena
vaistinj preparats; kuris bus kompensuojamas. ‘Pazymime, kad tokiu atveju baty sukunama monopohja

nebelikty konkurencuos ir plrkejax tapty visiSkai prlklausoml nuo monopohsto Be to, priémus §j

" http://www.vlk. lt/naujienos/tyrimai/Documents/1104%20 VLK -2015-11-
O4%20VAIST%CS%BZ%ZOPIRKIMAS rezultatai%20skelbti.pdf
? https://sam.Jrv Jt/lt/naujienog/isleistas-leidinys-letuvos-gyventoju- -sveikatos-bukle-guropos-sajungos-saliu-kontekste




Projekta, kai kuriy vaisty gamintojy tiekiamy Lietuvos rinkai vaistiniy preparaty asortimentas sumaZzés
bei pacientai nebegalés rinktis vaistiniy preparaty, o tai plétos tam tikry vaistiniy preparaty monopolija.

Apibendrinant Asociacija pazymi, kad Projektas nepasieks tiksly maZinti vaistiniy preparaty
kainas bei jy prieinamuma gyventojams, bet prieSingai — didés gyventojy i§laidos vaistams, mazés vaisty
prieinamumas ir nukentés gyventojy galimybé gauti jiems tinkamiausia gydyma. Dél §iy priezas¢iy
Asociacija silllo atsisakyti Projekto arba esmingai jj keisti.

Lietuvos vaistiniy asociacijos
Valdybos pirmininké T Kristina Nemaniiité-Gage
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LR Sveikatos Apsaugos Ministrui p. A. Verygaj .
LRS Sveikatos Reikaly Komiteto Pirmininkei p7A. Sirinskienei

Hipertenzija.lt

Sveikatos apsaugos
vicenipdire

, 2017-03-29
Kristina Garucliené
DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES 2005 M. RUGSESO 3 5. 57
NUTARIMO NR. 994 ,,DEL. AMBULATORINIAM GYDYMUI SKIRIAMU VAISTINIU
PREPARATY IR MEDICINOS PAGALBOS PRIEMONIU, KURIU ISIGLJIMO
ISLAIDOS KOMPENSUQJAMOS IS PRIVALOMOJO SVEIKATOS DRAUDIMO
FONDO BIUDZETO LESU, BAZINIU KAINU APSKAICIAVIMO TVARKOS APRASO
PATVIRTINIMO“ PAKEITIMO

Hipertenzija serganciyjy pacienty draugija, atstovaujanti daugiau nei 500000 pacienty,
labai sunerimusi dél siilomo LRV nutarimo Nr.994 pakeitimo, nes pacientams, ypac
sergantiesiems hipertenzija, vaistai pabrangs. Hipertenzijai gydyti vaistai kompensuojami tik
80% - mes uz vaistus (skirtingai nei kititomis ligomis sergantys) primokame ir taip

daugiausiai.

Sweikatos apsaugos ministerijoje
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Deél siilomo LRV nutarimo Nr.994 pakeitimo, mums neliks galimybés pasirinkti

F——— S

metus, mes turésime mokéti pilng kaing ir nelengvatinj PVM.

Jus Zadéjote, kad vaistai pigs, o dél LRV nutarimo Nr.994 pakeitimo, mums reikalingi
vaistai bus nekompensuojami ir pabrangs!!!

Sitlymas mums neleisti pasirinkti tinkamo kompensuojamo vaisto yra dar labiau
nesuprantamas, nes neturi jokios jtakos PSDF biudZetui, t.y. valstybé 163y nesutaupys, o vaistai
mums pabrangs!

Jei Jums pacienty nuomoné nors kiek svarbi, pabréXiame, kad ¥is LRV nutarimo Nr.

994 pakeitimo siiilymas pacietams yra nepriimtinas, nes mums pablogins vaisty

B T U

prieinamuma.
P
Pagarbiai,
-
Hipertenzija serganéiyjy vardu P
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Hipertenzija sergan¢iujy asociacijos prezidente Audone Leleikieng—" /"
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LIETUVOS PACIENTY ORGANIZACIJY ATSTOVU TARYBA (LPOAT)

Europos pacienty forumo ir Tarptautinio pacienty organizacijy aljanso naré
m. kodas 195756130, Gedimino pr.28/2 - 404, LT-01104 Vilnius; tel, (8-5) 2620783, faksas (8-5) 2610639, mob. 8 652 11555, internetas;
wwy pacientutaryba, It el. pastas: info@pucientutarybs it; atsisk. sqskalla LT15 7044 0600 0098 0983, BIC: CBVILT2X, AB SEB bunkas

prtasestoes

LR Vyriausybei
LR Sveikatos apsaugos ministerijai

Originalas pastu siunciamas nebus
2017-03-30 Nr.17-14

LR Vyriausybés nutarimo ,,Dél LR Vyriausybés 2005 m. rugséjo 13 d. nutarimo Nr.994 ,,Dél
ambulatoriniam gydymaui skiriamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy,
kuriy jsigijimo i§laidos kompensuojamos i§ Privalomojo sveikatos drandimo fondo biudZeto
lésy, baziniy kainy apska:cnvxmo tvarkos aprafo patvxrtmlmo“ pakeitimo pmJekto

e Lietuvos pﬂgmmmmmmaﬂmmMLM&&me;wLmku_w WWWWWWWW -

susipazino su LR sveikatos apsaugos ministerijos teikiamu LR Vyriausybés nutarimo ,,Dél LR
Vyriausybés 2005 m. rugséjo 13 d. nutarimo Nr.994 ,,Dél ambulatoriniam gydymui skiriamy
vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy, kuriy jsigijimo i$laidos kompensuojamos i§
- Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudZeto 163y, baziniy kainy apskai¢iavimo tvarkos aprafo
patvirtinimo* pakeitimo projektu ir teikia savo nuomong:

Lietuvos pacienty organizacijy atstovy taryba sittlymui, kad reikia maZinti vaisty kainas, pritaria, nes
suprantame, kad sitilomi pakeitimai turéty jtakoti vaisty kainy mazéjimg, ko pacientai laukia.
Zinoma pritariame tik su sglyga, kad nenukentéty pacientai. Projekto aiskinamajame raste
nurodoma, kad Nutarimo projekto patvirtinimas poveikio valstybés finansams neturés. Taciau, taip
pat nurodoma, kad sugrieZtinus Tvarkos aprao 8 punkte nustatytus vaistiniy preparaty i8likimo
Kainyne reikalavimus, tikétina, kad kai kuriy vaistiniy preparaty pasiila sumaZés. De¢l to bus

ribojamos pacienty teisés rinktis jy gydymui individua Jﬂpwtus. E—
. e

. e

Patvirtinus Nutarimo projekts, planuojama, kad pacienty priemokos uZ vaistinius preparatus
sumazés apie 30 proc. ir pacientai sutaupys 20 min. eury. Tadiau, ar, vertinant sililomo projekto
poveikio pasekmes, yra atsizvelgta ir | tai, kad didelé vaistiniy preparaty dalis yra kompensuojama
tik 80 proc., ir didiiausiq priemoky dalj ir sudaro biitent priemokos uZ $iuos vaistus. Jei Zmogus
norés testi. gydymag-jam geriausiai-tinkandiu” gydytojo paskirtu vaistu, jam nepatekus Kamynq,

© #mogui vaisto kaina dar labiau padidés, nes bus dldesms PVM mokestls (21 proc ¥

e - e

Reikalaujame, kad priimant §j sprendimg bity vadovaujamasi prieinamumo, laisvo pasirinkimo,
pagristumo, skaidrumo, integralumo principais.

Pagarbiai,

Lietuvos pacienty orgamzacuu ?vq tar ybo\t )
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Lietuvos Respublikos 2017 m. kovo 30 d.
Sveikatos apsaugos ministerijai Nr. 20170330
Vilnius

DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES 2005 M. RUGSEJO 13 D. 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 ,,Dél Ambulatoriniam gydymui
skiriamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy, kuriy jsigijimo i%laidos
kompensuojamos i§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo biud¥eto 1é¥y, baziniy kainy
apskaiciavimo tvarkos aprado patvirtinimo* pakeitimo* projektu (toliau — Projektas)

Norime atkreipti Jisy démesj, kad aptariamas Vyriausybés nutarimas — pagrindinis teisés
aktas, reglamentuojantis kompensuojamyjy vaisty kamoqu bei esmines verslo sglygas valstybés
reguliuojamoje vaisty rinkoje. Sis teisés aktas, nuo jo priémimo 2005 metais, yra keiiamas 14-3

. kartg, o per pastaruosius trejus metus — 7-3 kartag. Kai kurie pakeitimai, juos priémus, veéliau

kelcxaml ar net at§auk1amx Kanwmlq kelumas s dukart pex metus daro ne1g1amq ltakq

iki 6 menesu}, bei apsunkma pacienty gydymo testinuma. IFPA siiilo siekti ilgalaikés ir stabilios
valstybinés farmacijos sektoriaus reguliavimo politikos bei verslo aplinkos. AtsiZvelgiant | kity ES

faliy taxkomq praktika, sifilome ‘esminius teisés aktus keisti ne daZniau kaip kartg per dvejus metus,

tovaty
Lt

atlikus isamig tokiy pakeitimy analize, Pagrindinis %o nutarimo tikslas turi bati utikrinti
prieinama, efektyvy ir kokybiskg pacienty gydyma,

Taip pat norime pabréZti, kad bitina i§ esmés perZitiréti kompensuojamuyjy vaisty kainodarg
reglamentuojantius teisés aktus ir pmml&q‘?éaﬁéﬁﬁgs‘ “atskiriant -originaliy
(analogy neturinéiy);-biologiniy ir- generiniy vaisty kainodarg, jskaitant visus etapus — kainy
referavima, vaisty grupavimsg, baziniy kainy apskaidiavimo formule, privalomg gamintojo kainy
maZinimg ir tt. Siekiant veiksmingo valstybinio kainy reguliavimo turi biti taikomi skirtingi
principai ir instrumentai, nes i§ esmés skiriasi minéty vaisty grupiy kadty struktiira, kainodara bei
konkurencijos salygos. Tokj poreikj demonstruoja ir vis daZnesné minéty teisés akty keitimy ir
papildymy praktika.

Dar viena probleminé sritis — tai sudétiniy vaisty kainodara. Sudétiniai vaistai yra kuriami ir
registruojami kaip atskiri vaistai ligy gydymui, kurie uZtikrina gydymo nuoseklumsa bei pagerina
gydymo rezultatus. Dél Sios priezasties siilome nustatytl atserus sudetmlq va1stq kainodaros
principus. T

HFPA viendia 17 raujus, patentinius vaistus kuriandiy farmacijos ko pam  alstovyisy, negi istruony
sen Pharma, Betlin-Chemee Menanni, énehmqar Ingethelm, Ei Lifly, GlasaSmithkline, Jansseo- Uik,
S :Smss Roche, Sanafi-Aventis, Senver

armnacijos pramonés as
Abbo Lab
&l dohine, Nov

INOVATYVILS FARMALINGS




Projekto  aiskinamajame rafte nurodoms, kad patvirtinus projekts, tikétinas
kompcnsuojammq vaisty pasitilos sumaZéjimas, tadiau nepatmkmmas vertinimas, kokia vaisty dalis
biity i¥braukta i§ dabar parengto kompensuojamuyjy vaisty kamyno pro;ekto kokia dahs pamentq det
fo turéty Wmégus Mq jtakq tai turés ,axstq puemamumw ir Jq vartol imui.
Taip pat norime paZzyméti, kad bty tikslinga diegti kity %aliy geraja praktika, kai monitoruojamas
priimty sprendimy poveikis bei efektyvumas.

Esminis Vyriausybés nutarimo pakeitimo tikslas — i§ kompensavimo sistemos iSbraukti tuos
vaistus, kuriy kainos neatitiks nustatyty reikalavimy. Tikétina, kad dalis pacienty, siekdama
gydymo testinumo, rinksis jiems jprasta, bet dabar jau nebekompensuojamg vaista. Tokiais atvejais
pacientams turés sumokeéti ne tik pilng vaisto kaing, bet ir nekompensuojamiems vaistams taikomo
didesnio PVM tarifo skirtuma. Siekiant i¥vengti tokiy atvejy, biitina i§ anksto ir i§samiai informuoti
pacientus apie numatomus poky&ius vaisty kompensavimo sistemoje.

Siflome nustatyti, kad patvirtinus Projekis, rengiant naujg kompensuojamuyjy vaisty
kainyna, baty skirtas pakankamas laiko terminas tam, kad vaisty gamintojai galéty uZtikrinti
nenutrikstama vaisty tiekima.

74/

Pagarbial,

Direktorius - V Leonas Kalétinas

2 farmacijos kampaniy atstovyiiy, registtusty

l mva yvios fatmacios pramongs asaciecia di PA} vienia 17 naijus, patentinius vaistus kura
] ger ingelheim, i Lifly, ulaxo&rrmh)\mz’ Jansser Cilag,

adeneca, Baver insen Pligrma, Bedin-Chemie Menarin, Bo
shine, Newartis, Nowa Mordisk, Pher, mw,«rm\v.w Roche, Sanchi-Avents, Seovier
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Sveikatos apsaugos ministrui prof. A Verygal
Sveikatos apsaugos viceministrei med.dr. K. Garuolienei
Sveikatos apsaugos viceministrei prof. G, Sakalytei

Dél Lietuvos Respublikos Vyriausybés nutarimo ,,Dél Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2008
m. rugséjo 13 d. nutarime Nr. 994 ,Dél Ambulatoriniam gydymni skiriamy vaistiniy
preparaty, kuriy jsigijimo iglaidos kompensuojamos i§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo
biudZeto léfy, baziniy kainy apskaiiavimo tvarkos aprafo ir medicinos pagalbos priemoniy,
kuriy jsigijimo i8laidos kompensuojamos i¥ Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudZeto
123y, baziniy kainy apskaiciavimo tvarkos aprafo patvirtinimo® pakeitimo® projekto

Naujasis Lietuvos Respublikos Vyriausybés nutarimo ,Dél ambulatoriniam gydymui skiriamy
vaistiniy preparaty, kuriy jsigijimo i§laidos kompensuojamos i§ PSDF biudZeto l63y“, projektas
siekia padidinti konkurencinguimg tarp vaisty gamintojy bei sumaZinti vaisty priemokas pacientams
Lietuvoje.

Siekiant sumaZinti pacienty i$laidas siiloma jvesti tvarka, pagal kurig gamintojo deklaruota kaina
Lietuvai turi ne daugian kaip 10 proc. virdyti ty paliy vaistiniy preparaty minimaliy kainy
referencinése Salyse vidurkj. Kitaip tariant, | kompensuojamy vaisty sgradg preparatas pateks tokiu
atveju, jei jo kaina bus ne ‘daugiau kaip dedimtadaliu didesng nei kitose 3alyse nustatyty tokiy pat
preparaty minimali kaina.

Tacxau pagal Svexkatns apsaugos mxmstergos sxu]oma tvarkq kamos kltose §alyse apskamlavunax

“Lietuvos rinka. Egznstuma keh faktonal, dél kurio uzsxenyje ve1klantxs gammtogas ‘gali pasxulytx paq
pigiausig preparatg, bet pléstis | Lietuvg neplanuoja. Todel gali susidaryti situacija, pagal kurig
Lietuvoje vaisty gamintojai turi lygiuotis | $alyje savo vaistiniy preparaty neparduodanéias jmones.
Taip pat pasililyme nurodoma, jog kainos kriterijaus nejveikus neit vienam vaistui, j kompensuojamy
kainyng bus jtrauktas pigiausias vaistinis preparatas, net jei jis netenkina nustatytos formulés.
Teigiama, jog taip skatinant konkurencingumg pacienty interesai nenukentés, nes bet kokiu atveju
bus bent vienas preparaty grupés vaistas, kuriam bus taikomos kompensacijos.
Vaisty gamintojy asociacijos atstovai 2017 03 31 susitiko su sveikatos apsaugos ministru Aurelijumi
Veryga, norédami i¥déstyti, kokius esminiy pakeitimy reikéty imtis, norint pasiekti vaisty gamintojy
konkurencingumo. Susitikimo metu susitarta, jog ministerija pateiks gamintojams preliminarias
kainas, kuriy, jvedus nauja tvarka, reikéty norint patekti | kompensuojamy vaisty kainyng bei
referentines | Lietuva teikiamy vaisty kainas. Taip siekiama tiksliau suZinoti, kokie konkretfs
reikalavimai bus keliami vaisty gamintojams.
Vaisty gamintojy asociacija (VGA) pateikia savo rekomendacijas kaip bitg galima efektyviai
padidinti konkurencijg tarp vaisty gamintojy ir pasiekti bendrg tikslg: vaisty priemoky
sumaléjimay:

e  VGA siilymu, vaisty kaina turéty bilti skaiiuojama atsiZvelgiant tik | vaistus, teikiamus

Lietuvos rinkai. Gamintojai turéty susimaZinti kainas iki referentiniy $aliy kainy vidurkio,

Narial: Corpus Mediea, Egis, Gedeon Richter, Grindex, GL Pharma, KRKA, Maxpharma Baltija, Medochemie,
Movféjus, Polpharma, Sandoz, Santonika, Sicor Biotech/Teva, SanoSwiss, Valentis, Zentiva, STADA-
Nizhpharm-Baltija, Amicus Pharma, BGP products (Mylan)

Vaisty gamintojy aseciacija Imonés kodas 124657436
PD Nr. 2881 www.vgalictuva.lt
LT 01009 Vilnius




VASTY GAMINTOSY ASOCUCLA

kuris turéty  bati skaiCiuojamas pagal vaistus, parduodamus  Lietuvoje. Taip pat
kompensuojamai kainos daliai apskaitiuoti VGA siitlo naudoti vaistug itrauktus | kainyng
Lietuvoje. Taip bity pasiektas kainy ir priemoky sumazéjimas, nes visi vaistai, norintys
patekti | kompensuojamyjy vaisty sgra¥s, turéty biiti ne brangesni nei referentiniy Zaliy
vidurkis bei kompensuojamoji-vaisto kainos dalis biity apskai&iuojama, vertinant i Lietuvg
tickiamy vaisty kainomis. Esame isitiking, kad | vidurkj jtraukiant abiejose Salyse
pasickiamus vaistus pavykty ustikrinti adekvadius reikalavimus vaisty gamintojams bej
tiekéjams.

& Vaisty gamintojy asociacija sitlo kiekvienam naujam pacientui visy pirma sililyti maZiausiai
kainuojant] vaistinj preparaty. Taip Zmogus pradéty vartoti vaistg, kuris ateityje tikeai bus
pasiekiamas. Siuo metu léSos skiriamos vartotojy Svietimui, bet Jel pacientas pradéty vartoti
naujus vaistus nuo pigiausios alternatyvos, jo léos biity pradétos taupyti automatiskai

¢ Jeigo bus neatsiZvelgta j pasiGilymus, Vaisty gamintojy asociacija baiminasi, kad dabartinis
Sveikatos apsaugos ministerijos teikiamas pasifilymas gafi uiverti daliaj gamintojy kelig
Lietuvos rinka.

* Manome, kad jvedus tokius reikalavimus, kainos vidurkis gali biti per Zemas, jog jj jveikty
didelé dalis gamintojy. Gali susidaryti situacija, pagal kurig 90 proc. pacienty, naudojandiy
kompensuojamus vaistus, turés arba pakeisti preparatus, prie kuriy yra jpratg, arba mokeéti uz
juos kur kas daugian. Reali situacija, jog sau jprastus vaistus pacientas turés pirkti be
valstybés kompensacijos, o vietoj 5 proc. PVM jam bus taikomas 21 proc. mokestis, todél
vaisty kaina dar labiau padides.

* VGA nuomone tik vieno vaistinio preparato kompensavimas kelia abejoniy, kad bus

pa}cﬁnkamaiatsﬁzve]‘gtgjpa‘cmntq inferesus,

* Tatiau pagal dabarting kainy vidurkio nustatymo sistemg gali nutikti taip, jog paprastiausiai
nebeliks dviejy tokius pagius preparatus parduodandiy gamintojy. Pritaikius silifomg tvarka,
daugumai pacienty gali nebelikti Jokios alternatyvos kaip tik rinktis vienintelj Lietuvoje dar
parduodamg vaisty, Manome, kad svarby ifvengti tokios situacijos ir u¥tikrinti efektyvig
konkurencijg.

Pagarbiai,

VGA direktorius
Dr. Albertas Bertulis

Tel.+37069823866,
a.bertulis@vgalietuva.It,

Nariai: Corpus Medica, Kgis, Gedeon Richter, Grindex, GL Pharma, KRKA, Maxpharma Baitija, Medochemie,
Morfsjus, Polpharma, Sandoz, Santonika, Sicor Biatech/Teva, SanoSwiss, Valentis, Zentiva, STADA-
Nizhpharm-Baltija, Amicus Pharma, BGP products (Mylan)

Vaisty gamintojy asociacija [monés kedas 124657436
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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 PRIEMONIU, KURIU ISIGIJIMO ISLAIDOS
KOMPENSUOJAMOS IS PRIVALOMOJO SVEIKATOS DRAUDIMO FONDO BIUDZETO LESU, BAZINIU KAINU
APSKAICTAVIMO TVARKOS APRASO PATVIRTINIMO® PAKEITIMO*
PROJEKTO DERINIMO PAZYMA

Institucija, pateikusi
pastabas ir pasililymus

Fil.
Nr.

Pastabos ir pasifilymai

Zyma apie neatsizvelgtas pastabas ir pasiiilymus

Lietuvos Respublikos
tikio ministerija

1. Abegjoja, ar Sveikatos apsaugos ministerijos
pasirinktos priemonés leis pasiekti siekiamy tiksly —
mazinti kompensuojamujy vaistiniy preparaty
(generiniy vaisty) kainas ir pacienty priemokas uZ
juos, didinti konkurencija nepatentiniy vaisty
segmente. Abejotina, ar sitilomas pakeitimas yra
pakankamas minétiems tikslams pasiekti. Tvarkos
aprao 8 punktas, kuris keic¢iamas Nutarimo
projektu, i§ esmés reglamentuoja vaistiniy preparaty
islikimo kompensuojamyjy vaistiniy preparaty
kainyne (toliau — Kainynas) tvarka, tuo tarpu
Nutarimo 7 punktas, kuris reglamentuoja generiniy
vaisty patekimg j Kainyna (generiniy vaisty kaina
turi biiti ne didesné nei 50 proc. Kainyne jau esancios
pigiausio  vaistinio preparato  kainos), néra
kei¢iamas. Manytina, kad turéty biiti svarstoma
galimybé  keisti  visg  vaistiniy  preparaty
kompensavimo ir patekimo j Kainyng tvarka.

Skuby Nutarimo projekto parengimg salygojo atlikta
2017 m. Kainyno projekto analize, kuri parodé, kad apie
90 proc. vaistiniy preparaty gamintojo deklaruojamy
kainy Lietuvai yra didesnés. negu gamintojy
deklaruojamos  kainos referencinése  valstybése,
kuriomis remiamasi apskaifiuojant vaistinio preparato
bazine kaina. Sie kainy skirtumai lemia dideles paciento
priemokas. Kadangi Tvarkos apraSo 8 punkte nustatytas
gamintojo deklaruojamy kainy dydZio reguliavimas
lemia paciento priemoky dydj, siekiant pacienty
priemoky maZéjimo, patvirtinus 2017 m. kainyna,
Nutarimo projektu kol kas kei¢iamas tik $is punktas.
Pazymétina, kad artimiausiu metu planuojama i§ esmés
keisti kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainy
skai¢iavimo tvarka taip, kad pacientai galéty jsigyti
jiems reikiamy vaistiniy preparaty, sumokédami
minimalig priemokg uz juos.

2. Nutarimo projekte daugiau kaip 40 proc. didesnés
kainos ribg siekiama keisti | didesnés kaip 10 proc.
ribg. Viena vertus, neaiSku pagal kokius
ekonominius skai¢iavimus pasirinkta tokia riba.
Antra vertus, apskritai neaiSku, ar tokia riba yra
biitina ir ar negalima biity nustatyti, kad | tokig grupe

Nurodyta 10 proc. riba pasirinkta jvertinus 2017 m.
Kainyno projekte siilomas deklaruojamas kainas bei
biisimy priemoky dydj. Siekiant, kad paciento
priemokos uZ vaistinius preparatus biity minimalios ir
uztikrinta kuo didesné gamintojy konkurencija,
Nutarimo projekte siiloma nustatyti, kad vaistiniy
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nejraomi vaistiniai preparatai, kuriy gamintojo
deklaruojamos kainos dalis tiesiog didesné uz
maZiausiy deklaruojamy kainy daliy vidurk;j.

preparaty gamintojo deklaruota kaina Lietuvai turi
nevirSyti 10 proc. maziausiy to paties bendrinio

| pavadinimo vaistiniy preparaty referencinése valstybése
| deklaruoty kainy vidurkio.

3. Daug neaiskumy kelia ir siiloma nauja Nutarimo
8 punkto 3 pastraipa, kurioje i§ esmés numatoma
gamintojo pritaikyta nuolaida prilyginti gamintojo
deklaruojamai kainai. Neaisku, ar toks prilyginimas
visais atvejais bus skaidrus, be to, neaisku, kaip veiks
pati sistema, kai tame paciame Kainyne bus ir
deklaruojamos kainos be nuolaidos ir deklaruojamos
kainos su nuolaida.

Atkreiptinas démesys, kad ir Siuo metu gamintojai
taiko nuolaidas deklaruojamai kainai per Valstybinés
ligoniy kasos klasifikatoriy. Valstybiné ligoniy kasa
(toliau — VLK) apie taikomy nuolaidy dydj informuoja
Sveikatos  apsaugos ministerija. Kainyne yra
tvirtinamos tik deklaruojamos kainos be nuolaidos.
Atsizvelgiant | tai, kad jau yra suformuota nuolaidy
taikymo per VLK Kklasifikatoriy praktika, Nutarimo
projektu kei¢iamo Tvarkos apraSo 8 punkto treciosios
pastraipos nuostaty taikymas neturéty sukelti problemy.

4, Atsizvelgiant | auksCiau nurodytas pastabas,
siilytina  keisti ~ visg  vaistiniy  preparaty
kompensavimo ir patekimo | kompensuojamyjy
vaistiniy preparaty Kainyng tvarka,
ilgalaikio teigiamo poveikio vaisty kainoms
pacientams  ir  siekiant  uZtikrinti  didesne
konkurencijg. Kaip pavyzdys, galbGit galéty veikti
daug paprastesné 2 etapy sistema: 1) turéty biti
apskaitiuota, kokig konkrecia (pastovig) sumg
valstybé galéty kompensuoti uz tam tikros grupés
atitinkamo poveikio (ar sudétinés dalies) vaistinj
preparata. Toks apskaiCiavimas galéty biti atliktas
remiantis atitinkamos grupés atitinkamo poveikio (ar
sudétinés dalies) pigiausio vaistinio preparato
maZmeninés kainos vidurkiu visose 28 ES
valstybése narése; 2) galéty buti skelbiami aukcionai
vaistiniy preparaty patekimui j Kainyno kiekvieng
grupe. Pavyzdziui, | kiekvieng tokia grupe galéty
patekti 10 ar 20 pigiausiy pagal gamintojo fakting
kaing vaistiniy preparaty. Atitinkamai pagal tokig
pigiausiy vaistiniy preparaty eilg skirtysi tik paciento
priemoka.

siekiant

Zr. argumentus dél Ukio ministerijos 1 pasitilymo.




Inovatyvios farmacijos
pramoneés asociacija

Mano, kad kainodaros taisykliy keitimas dukart per
metus daro neigiamg jtaka verslui, nes produkty
gamybos planavimas ir pateikimas | rinkas
nacionalinése pakuotése uZtrunka iki 6 ménesiy bei
apsunkina pacienty gydymo testinuma. Siiilo siekti
ilgalaikés ir stabilios wvalstybinés farmacijos
sektoriaus reguliavimo politikos bei verslo aplinkos.
Sitilo 1§ esmés perZitréti kompensuojamyjy vaisty
kainodarg reglamentuojandius teisés aktus ir parengti
naujas teisés akty redakcijas, atskiriant originaliy
(analogy neturinCiy), biologiniy ir generiniy vaisty
kainodara, nustatyti atskirus sudétiniy vaisty
kainodaros principus.

Pazymétina, kad jgyvendinant Lietuvos Respublikos
Vyriausybés programos, kuriai pritarta 2016 m.
gruodZio 13 d. Lietuvos Respublikos Seimo nutarimu
Nr. XIII-82 ,,D¢l Lietuvos Respublikos Vyriausybeés
programos®, ir Lietuvos Respublikos Vyriausybés
programos jgyvendinimo plano, patvirtinto Lietuvos
Respublikos Vyriausybés 2017 m. kovo 13 d. nutarimu
Nr. 167 ,,Dél Lietuvos Respublikos Vyriausybés
programos jgyvendinimo plano patvirtinimo®, 1.3.4
darbo ,,Kompleksiniy priemoniy jdiegimas, skatinant
racionaly vaisty vartojimg® 3 punkto nuostatas, yra
parengtas Vaisty politikos gairiy projektas, kuriame
apibréztos pagrindinés vaisty politikos kryptys.

(Taip pat 7r. argumentus dél Ukio ministerijos I
pasiilymo)

Lietuvos
asociacija

vaistiniy

1. Mano, kad sugrieztinus Tvarkos apraso 8 punkte
nustatytus i§likimo Kainyne reikalavimus, paciento
priemokos uZ vaistinius preparatus nesumaZzés ir
pacientais nesutaupys, o atvirkS¢iai — padidés
i§laidos vaistams, nes pacientai ir toliau pirks iki Siol
vartotus vaistinius preparatus, prie kuriy yra priprate,
nors jie ir taps nekompensuojami. Mano, kad
siilomas reglamentavimas sumazins pacienty
galimybe pasirinkti  kokybiskus, efektyvius ir
saugius vaistinius preparatus.

NeatsiZzvelgta.

Atkreiptinas démesys, kad patvirtinus Nutarimo
projekta, planuojama, kad paciento priemokos uz
vaistinius preparatus sumazés apie 30 proc. ir pacientai
sutaupys apie 20 mln. eury. Nors sugrieztinus
reikalavimus, vaistiniy preparaty pasiiila gali ir
sumaZeti, tadiau pacienty interesai jsigyti jiems
reikiamg kompensuojamajj vaistinj preparatg dél to
nenukentés, nes net ir tais atvejais, kai né vienas
vaistinis preparatas neatitiks nustatyty reikalavimy,
grupéje turés biti bent vienas kiekvieno stiprumo
vaistinis preparatas. Be to, vaistiniai preparatai, kuriy
kaina neatitiks nustatyto reikalavimo, galés biiti jrasyti |
Kainyna, jei gamintojas jsipareigos taikyti tokio dydZzio
nuolaidas, kurias pritaikius gamintojo deklaruojama
kaina atitikty nustatytus reikalavimus.

Be to, Nutarimo projektu sitilomi jteisinti reikalavimai
taikomi tik to paties bendrinio pavadinimo
negeneriniams ir generiniams vaistiniams preparatams,
kurie be jokiy apribojimy yra tarpusavyje keic¢iami ir
juos skirdamas gydytojas nurodo bendrinj, o ne prekinj,
pavadinimg.  Siekiant apsaugoti paciento teises j
tinkamg gydyma, nurodyti reikalavimai netaikomi




biologiniams ir panaSiems biologiniams vaistiniams
preparatams, t. y. tiems vaistiniams preparatams, kurie
gali buiti keiiami tik gydytojo sprendimu ir kuriuos
iSraSydamas gydytojas Salia bendrinio pavadinimo
nurodo konkrety prekinj pavadinima.

2. Mano, kad sitlomas teisinis reglamentavimas
itvirtinty ~ Gkio  subjekty diskriminavima ir
monopolijg. Susiklos¢ius minimai situacijai, kai né
vienas vaistinis preparatas neatitinka grupei keliamy
reikalavimy, valstybé atrinks vieng vaistinj
preparatg, kuris bus kompensuojamas. Pazymi, kad
tokiu atveju biity sukuriama monopolija, nelikty
konkurencijos ir pirkéjai tapty visiSkai priklausomi
nuo monopolisto.

Neatsizvelgta.

Atkreiptinas démesys, kad nustatytas gamintojo
deklaruojamos kainos dydzio reikalavimas taikomas
visiems gamintojams. Taciau siekiant apsaugoti
pacienty interesus, sifiloma nustatyti, kad tais atvejais,
kai nurodyto gamintojo deklaruojamos kainos dydzio
reikalavimo neatitinka né vienas grupés vaistinis
preparatas, tai tvirtinant Kainyng j tokig grupe iraSomas
vienas (Siuo metu 3) vaistinis preparatas (jei yra
skirtingo stiprumo pakuoliy, kiekvieno i$ jy), kurio
kaina virSija 10 proc. reikalavima, taCiau grupéje yra
maziausia.

Mano, kad patvirtinus Nutarimo projekta bus
ribojamos pacienty teisés rinktis jy gydymui
individualiai pritaikytus vaistus. Jei asmuo norés
testi gydyma geriausiai tinkanciy gydytojo paskirtu
vaistu, jam nepatekus j Kainyna, vaisto kaina dar
labiau padidés, nes bus didesnis pridétines vertés
mokestis (21 proc.).

Atkreiptinas démesys, kad Nutarimo projektu sifilomi
jteisinti reikalavimai taikomi tik to paties bendrinio
pavadinimo negeneriniams ir generiniams vaistiniams
preparatams, kurie be jokiy apribojimy yra tarpusavyje
kei¢iami ir juos skirdamas gydytojas nurodo bendrinj, o
ne prekinj, pavadinimg. Jei paciento vartotas konkretaus
prekinio pavadinimo vaistinis preparatas neatitiks
reikalavimy ir nebus jrasytas j Kainyna, pacientas galés
pasirinkti kitg kompensuojamaji analogiska vartotam to
paties bendrinio pavadinimo vaistinj preparata, kuris yra
vienodai saugus, kokybiskas ir veiksmingas kaip ir
pries tai vartotas vaistinis preparatas.

(Taip pat zr. argumentus dél Lietuvos vaistiniy
asociacijos 1 pastabos)

Lietuvos pacienty
organizacijy atstovy
taryba

Hipertenzija

sergandiyjy asociacija

Nepritaria Nutarimo projekto nuostatoms, nes mano,
kad jis pablogins vaisty prieinamuma, pacientui
neliks galimybés pasirinkti. Pacientas norédamas
testi gydyma tuo paciy vaistu, jo nejrasius j Kainyna,
turés mokéti visg kaing ir didesnj PVM.

Zr. argumentus dél Lietuvos vaistiniy asociacijos 1
pastabos ir Lietuvos pacienty organizacijy atstovy
tarybos pastabos.




UAB 10. | Nepritaria, kad Nutarimo projekto nuostatos bty | Neatsizvelgta.
,»GlaxoSmithKline taikomos inhaliuojamiesiems vaistiniams | Atkreiptinas démesys, kad sugrieZtinus reikalavimus,
Lietuva* gen. preparatams, nes juy nuomone, kai ligonis yra | vaistiniy preparaty pasitla gali ir sumazéti, tadiau
direktorius K. Cereska ir supazindintas su vaistu ir jo vartojimu, ir naudojant | pacienty  interesai isigyti  jiems  reikiamg
UAB »AstraZeneca vieng inhaliatoriy liga yra valdoma, gydymas | kompensuojamajj vaistinj preparatg dél to nenukentés,
Lietuva® gen. neturéty biti  kei¢iamas kitu, nepasitarus su | nes net ir tais atvejais, kai né vienas vaistinis preparatas
direktorius M. Jocius serganciuoju ir reikiamai jo neapmokius. neatitiks nustatyty reikalavimy, grupéje bus paliktas

Sitlo paskutine pastraipg papildyti nuostata, kad Sio | maziausiai vienas kiekvieno stiprumo vaistinis

punkto reikalavimai netaikomi inhaliuojamiesiems | preparatas. Be to, papildomos tam tikros vaisty grupés

vaistiniams preparatams. iSskyrimas sudaryty salygas lygiateisiskumo principo

pazeidimui, nes Siuo metu 8 punkto reikalavimai néra
taikomi tik to paties bendrinio pavadinimo biologiniam
: ir panaSiems biologiniams vaistiniams preparatams.

Lietuvos Respublikos 11. | 1.Konkurencijos taryba mano, kad pacienty bei | Zr. argumentus dél Ukio ministerijos 1 pasiilymo.
konkurencijos taryba Privalomojo  sveikatos draudimo fondo 1ésy

efektyvus naudojimas gali biti pasiektas tik

sistemiSkai keifiant ydinga kompensuojamyjy

vaistiniy preparaty reglamentavima. Rinkos tyrime

nurodyti pasililymai turéty biti jgyvendinami

kompleksiskai, o ne atliekant epizodinius

pakeitimus. Tai yra, silomg 8 punkto pakeitima

biitina vertinti ir kity Sio teisés akto nuostaty

kontekste, o ypatingai — jvertinant, kokj poveikj Sio

punkto pakeitimai turés kity Tvarkos apraso punkty

veikimui.

12. | 2.Nepritaria, kad bity suteikta galimybé vaistiniy | Neatsizvelgta.
preparaty gamintojams atitikti Tvarkos apraSo 8 | PaZzymétina, kad galimybé vaistiniy preparaty
punkto reikalavimus pritaikant nuolaida paciento | gamintojams  atitikti  Tvarkos apra$o 8 punkto

priemokai, pasinaudojant kompensuojamyjy
vaistiniy preparaty ir kompensuojamyjy medicinos
pagalbos priemoniy klasifikatoriumi (toliau -
Klasifikatorius).

reikalavimus pritaikant nuolaidg paciento priemokai,
pasinaudojant Kompensuojamuyjy vaistiniy preparaty ir
kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy
klasifikatoriumi ~ numatytas  siekiant  uztikrinti
pakankama wvaisty pasilila ir sudaryti pacientams
galimybes jsigyti pigesnius vaistinius preparatus. Taip
pat atkreiptinas démesys, kad jau yra suformuota
nuolaidy taikymo per VLK klasifikatoriy praktika, kuriy
taikymas prisideda siekiant teigiamy rezultaty priemoky
mazinimo srityje.




6

3. PrieStarauja nuostatai, kad gamintojas, pasiiilgs
nuolaidg deklaruojamai vaistinio preparato kainai,
kuri atitikty Projekto 8 punkto pirmosios pastraipos
reikalavimy, metus laiko uZsitikrins iSlikima
Kainyne. Konkurencijos taryba Rinkos tyrimo
iSvadose pazyméjo, jog Kainyno tvirtinimas kartg
metuose suteikia galimybe¢ vaistiniams preparatams
islikti Kainyne nekonkuruojant kainomis, todél Siuo
laikotarpiu nevyksta vaistiniy preparaty
konkurencija. Atitinkamai, Kainyno tvirtinimas
turéty vykti gerokai dazniau nei kartg metuose.

Neatsizvelgta

Atkreiptinas démesys, kad skuby Nutarimo projekto
parengimg salygojo atlikta 2017 m. Kainyno projekto
analize, kuri parode, kad apie 90 proc. vaistiniy
preparaty gamintojo deklaruojamy kainy Lietuvai yra
didesnés negu gamintojy deklaruojamos kainos
referencinése  valstybése,  kuriomis  remiamasi
apskai¢iuojant vaistinio preparato bazing kaing. Taip pat
patvirtinus  Nutarimo projekta, planuojama, kad
paciento priemokos uZ vaistinius preparatus sumazés
apie 30 proc. ir pacientai sutaupys apie 20 mln. eury.
Norime pazyméti, kad vaisty islikimas Kainyne, kurie
netenkina Nutarimo projekto 8 punkto nuostaty, galios,
kol bus patvirtintas Farmacijos jstatymo 57 str.
pakeitimas, kuriame numatomas daznesnis kainyno
tvirtinimas.

14.

4. Mano, kad tikslinga jvertinti iSorinio referavimo
tikslinguma. Tvarkos apraso 8 punkto pririS§imas tik
prie vaistiniy preparaty referencinése valstybése
deklaruojamy maziausiy kainy vidurkio (toliau —
GESvid) gali lemti kainy didéjima, nes Kainyne gali
biti grupiy, kuriose Kkainos Zemesnés negu
referencinése  valstybése.  Néra  pateikiama
informacija apie atliktus GESvid taikymo (Tvarkos
apraso 7 ir 8 punkty reikalavimuose) poveikio
vaistiniy preparaty patekimui j rinka ar kainy lygiui
tyrimus.

Neatsizvelgta.

Atkreiptinas démesys, kad Nutarimo projektu sickiama
pacienty priemoky mazéjimo, patvirtinus 2017 m.
kainyna. Kadangi Tvarkos apraso 8 punkte nustatytas
gamintojo deklaruojamy kainy dydZio reguliavimas
labiausiai lemia paciento priemoky dydj, skubos tvarka
kei¢iamas tik $is Tvarkos apraso punktas.

Pazymeétina, kad artimiausiu metu planuojama i$ esmés
keisti kompensuojamuyjy vaistiniy preparaty kainy
skaiCiavimo tvarka, jvertinant iSorinio referavimo
tikslinguma, GESvid taikymo poveikj vaistiniy |
preparaty patekimui j rinka ar kainy lygiui, taip pat kitus
Rinkos tyrimo i§vadose pateiktus sitilymus.

Vaisty gamintojy
asociacija

15.

Mano, kad Nutarimo projekto patvirtinimas,
neatsizvelgus | Asociacijos pateiktus pasitlymus
(vaisty kaing apskaiciuoti atsizvelgiant tik j vaistus,
teikiamus Lietuvos rinkai, pradéti gydyma
maZiausiai kainuojandiu vaistu), gali uZverti daliai
gamintojy kelig | Lietuvos rinka.

Ivedus tokius reikalavimus, kainos vidurkis gali biiti
per Zemas, jog ji jveikty didelé dalis gamintojy. Gali
susidaryti  situacija, kai 90 proc. pacienty,

Neatsizvelgta.

Sitilomi pakeitimai neturés didesnés jtakos vaisty
asortimentui, nes kiekvienas gamintojas turi galimybe
konkuruoti kainomis ir pasiiilyti savo produktus pigiau.
Taip pat néra ribojamas gamintojy skaicius. Be to,
priémus Nutarimo projekts, pacientai bet kuriuo atveju
gaus jiems paskirtus vaistus, nes net tuo atveju, kai né
vienas vaistas grupéje neatitiks 8 punkto reikalavimy,
grupéje bus paliekamas pigiausias vaistas. Tai, kad




naudojanciy kompensuojamuosius vaistiniy
preparatus, turés arba juos pakeisti, arba mokét uz
juos daugiau. Reali situacija, jog sau jprastus vaistus
pacientas tures pirkti be valstybés kompensacijos, o
vietoj 5 proc. PVM jam bus taikomas 21 proc. PYM
tarifas. Todél vaisto kaina dar labiau padidés. Mano,
kad kompensuojant tik vieng vaista nebus
pakankamai atsiZvelgta | paciento interesus. Pagal
dabartiné kainy vidurkio nustatymo sistemg gali
nutikti taip, jog nebeliks dviejy tokius pacius
preparatus parduodanciy gamintojy. Pritaikius
siiloma tvarkg, daugumai pacienty ali nebelikti
jokios alternatyvos kaip tik rinktis vienintelj
Lietuvoje dar parduodamg vaista.

grupéje liks bent vienas atitinkamo stiprumo vaistinis
preparatas neturéty sudaryti sunkumy pacientams.
Pastebétina, kad patento saugomi vaistai visada yra
gaminami tik vieno gamintojo, ir tai néra vertinama kaip
pacienty intereso pazeidimas. Teikiamu projektu
norima aktyvinti konkurencijg, nes pagal jo nuostatas
yra sudaryta galimybé visiems gamintojams susimazinti
kaing ir i8likti rinkoje.

(Taip pat zr. argumentus del Lietuvos wvaistiniy
asociacijos 1 pastabos ir Lietuvos pacienty organizacijy
atstovy tarybos pastabos)

Lietuvos Respublikos
teisingumo ministerija

16.

1. Atkreiptinas démesys, kad Nutarimo projektu
kei¢iamas Ambulatoriniam gydymui skiriamy
vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy,
kuriy jsigijimo iSlaidos kompensuojamos i$
Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudZeto
1¢8y, baziniy kainy apskaiCiavimo tvarkos aprasas
(toliau — Aprasas) keic¢iamas gana daznai (2016 m. —
du kartus, 2015 m. — du kartus), o tai salygoja
mazesnj teisinj stabiluma, daro neigiamg jtaka
verslui, kuris turi, kei¢iant vaisty kainodarg, vis i8
naujo prisitaikyti prie naujo reguliavimo.
Atsizvelgiant | tai ir reaguojant | suinteresuoty
institucijy pastaba, kad siekiant Nutarimo projekto
tiksly, deréty i§ esmeés perzidiréti ir kitus ApraSo
punktus (pavyzdziui, 7 punkta), turéty bati
neapsiribojama tik Apraso 8 punkto keitimu. Be to,
Nutarimo projekto rengéjai derinimo pazymoje
nurodo, kad artimiausiu metu planuojama i$ esmés
keisti kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainy
skaiiavimo tvarka, t. y. numatomas dar vienas
reguliavimo keitimas.

Pazymétina, kad Nutarimo projektu siekiama pacienty
priemoky maz¢jimo, patvirtinus 2017 m. kainyna.
Kadangi Tvarkos apraSo 8 punkte nustatytas gamintojo
deklaruojamy kainy dydZio reguliavimas labiausiai
lemia paciento priemoky dydj, skubos tvarka kei¢iamas
tik Sis Tvarkos apraso punktas. Kity Tvarkos apraso
punkty nuostatos bus perziiirétos ir jy tikslingumas
jvertintas artimiausiu metu 1§ esmeés keiciant Tvarkos
aprasa.

Manytina, kad pacienty interesy apsauga ir sudarytos
galimybés jsigyti vaistin] preparatg su kuo mazesne
priemoka Siuo atveju yra svarbiau negu interesy
uztikrinimas.

17.

2. Nutarimo projektas bity taikomas vaistiniy
preparaty grupéms, kurias sudaro ne maziau kaip
trijy gamintojy to paties bendrinio pavadinimo

Neatsizvelgta.
Manytina, kad sitilymas palikti grupéje ne maziau kaip
dviejy gamintojy vaistinis preparatus, nebiity tikslingas,




vaistiniai preparatai. IS to darytina iSvada, kad
vaistiniy preparaty grupéms, kurias sudaro du ir
maziau gamintojy to paties bendrinio pavadinimo
vaistiniai preparatai, kei¢iamas ApraSo 8 punktas
neblty taikomas, t. y. | atitinkama vaistiniy
preparaty grupe bty jrasomi visi vaistiniai
preparatai (du ir maziau). Tuo tarpu, kai vaistiniy
preparaty grupe sudaro daugiau negu dviejy
gamintojy gaminami to paties bendrinio pavadinimo
vaistiniai ~ preparatai, ir jeigu  gamintojo
deklaruojamos kainos dydzio reikalavimo neatitinka
né vienas grupés vaistinis preparatas, tai i
Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyna |
atitinkama grupe jraSomas tik vienas vaistinis
preparatas, kurio kaina virsija 10 proc. reikalavimg,
taCiau grupéje yra maziausia (kei¢iamo Apraso 8
punkto antra pastraipa). Sillytina jvertinti, ar,
netaikant atitinkamo deklaruojamos kainos dydzio
reikalavimo, neturéty bati numatyta galimybé |
atitinkamg grupe jraSyti vienoda skaiiy vaistiniy
preparaty (kad atitinkama grupe sudaryty ne maziau
kaip dviejy gamintojy gaminami to paties bendrinio
pavadinimo vaistiniai preparatai). Toks pasililymas
blity aktualus ir pacienty interesy uztikrinimo
kontekste.

nes neskatinty gamintojy konkuruoti kainomis. Net ir
jam nesumazinus vaistinio preparato deklaruojamos
kainos iki reikalaujamo dydzio, atsirasty galimybé jo
vaistiniam preparatui iSlikti Kainyne, jei jis bity
pigesnis, kad ir labai nedaug, uZ kitus tos grupés
vaistinius preparatus.

Kaip buvo nurodyta, siekiant apsaugoti paciento
interesus, sililoma nustatyti, kad tais atvejais, kai né
vienas vaistinis preparatas neatitiks nustatyty
reikalavimy, grup¢je turés buti bent vienas kiekvieno
stiprumo vaistinis preparatas.

18. | 3. Atsizvelgiant | tai, kad Nutarimo projektas | Atsizvelgiant | tai, kad jteisinus Nutarimo projekto
paveiks ir verslo santykius, ir pacienty pasirinkima, | nuostatas ir jomis vadovaujantis apskaic¢iavus 2017 m.
sitilytina numatyti pakankamg Nutarimo projektu | kompensuojamyjy  vaistiniy  preparaty  kainas,
sitilomo reguliavimo jsigaliojimo terming tvirtinamas sveikatos apsaugos ministro jsakymu, biity

taupomos ir pacienty, ir Privalomojo sveikatos
draudimo fondo (toliau — PSDF) biudzeto 1éSos
(planuojama sutaupyti apie 20 min. eury pacienty 1ésy ir
apie 10 mln. eury PSDF l1é8y), Nutarimo projektu
sitilomas reguliavimas turi jsigalioti i§ karto ji
patvirtinus.

19. | 4. Nutarimo projekto lydrastyje, kaip priezastys | Atkreiptinas démesys, kad Tvarkos apraSo 8 punkto

rengti Nutarimo projekta, minimos Lietuvos
Respublikos  Vyriausybés programos ir  jos

nuostatos yra taikomos ir negeneriniams, ir generiniams
vaistiniams preparatams. Tod¢l Nutarimo projekte




jgyvendinimo plano nuostatos dél generiniy vaistiniy
preparaty kainy mazinimo. Pastebétina, kad apie
biitent generiniy vaistiniy preparaty kaing kalbama
ApraSo 7 punkte.

siilomi keitimai yra susij¢ su Lietuvos Respublikos
Vyriausybés programos ir jos jgyvendinimo plano
nuostaty dél generiniy vaistiniy preparaty kainy
maZinimu jgyvendinimu.

20.

5. Kelia abejoniy Nutarimo projektu keiciamo
Apraso 8 punkto treCioje pastraipoje pateikto
reguliavimo praktinis jgyvendinimas. Turéty biti
aiSkiai reglamentuota, kaip bus uZztikrinamas
atitinkamos nuolaidos taikymas visg
Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyno
galiojimo laikotarpj (juk i $j kainyng bus jraSoma
gamintojo deklaruojama kaina be nuolaidos?).
Nutarimo projekto rengéjai derinimo paZymoje
nurodo, kad jau yra suformuota nuolaidy taikymo
per VLK klasifikatoriy praktika, taCiau tokios
praktikos taikymo nepagrindzia jokiu teisiniu
reguliavimu, kuris $ioje situacijoje biitinas.

NeatsiZvelgta.

Gamintojas apie silllomos taikyti nuolaidos dydj
sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka turi
pranesti Sveikatos apsaugos ministerijai ir Valstybinei
ligoniy kasai prie Sveikatos apsaugos ministerijos.
Gavus gamintojo jsipareigojimag, nuolaidos dydis
fiksuojamas VLK klasifikatoriuje ir negali biti
kei¢iamas (ar jo atsisakoma) visg Kainyno galiojimo
laikotarpj.

o5 Respublikos

¥8 ApsANgos ministras
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VGA: priémus SAM sitilymus jprasto gydymo neteks 70 proc.

Reaguodama j Sveikatos apsaugos ministerijos (SAM) i$sakyty pozicija, jog kompensuojamyjy vaisty
kainos ateityje gali mazéti iki 30 proc., Vaisty gamintojy asociacija (VGA) pastebi, kad taip ne tik
klaidinama visuomené, bet ir kurstomi nepagrjsti lukes¢iai.

»Vaisty kainos ir taip kasmet mazéja vidutiniSkai 7 proc., taliau pacientai to nepajunta, nes dar greitiau
mazéja valstybés kompensuojama vaisty kainos dalis. PrieSingai - kaskart ileidZiant perZitréts
kompensuojamyjy vaisty kainyng dél sumaZéjusios valstybés kompensuojamos sumos priemoka pacientui
iSauga. Ir batent apie tai reikéty kalbéti, kad valstybé kompensuoja vis maZiau, o pacientas primoka vis
daugiau”, — sako VGA direktorius, farmacijos daktaras Albertas Bertulis.

Pasak jo, tokia situacija susidaro dél to, kad 3iuo metu Lietuvos rinkoje dalyvaujantys vaisty gamintojai tai
dideliy tarptautiniy farmacijos kompanijy atstovybés, todél kainos Lietuvai kaip ir kitoms alims derinamos
su pagrindine bastine. Kompanijos turi savo kainodaros nuostatas ir ne visada gali sumaZinti kainas pagal
vienos ar kitos rinkos pageidavimus. VGA direktoriaus teigimu, 30 proc. kainy sumaZéjimo pasiekti tiesiog
nepavyks.

»Sillymas, kurj pateikia SAM, buvo mégintas derinti su kitomis institucijomis, tadiau i¢vados ministerijai
nebuvo palankios. Dauguma institucijy rekomendavo tokio sillymo nepriimti, nes jis nerealistitkas,
kurstantis nepagrjstus pacienty ltkestius ir i§ esmés nesprendiia problemos, o priesingai apsunkina
reikiamy vaisty prieinamuma didZiajai daliai pacienty”, — pastebi VGA atstovas.

VGA skaiciavimu, jsigaliojus SAM siilomam nutarimui 70 proc. pacienty turéty keisti gydyma ir del to
patirty nepatogumy ar net sveikatos biklés pablogéjima.

»Jei pacientas norés toliau vartoti jam reikalingus jprastus vaistus i§ tiesy jy kaina jam iSaugty per 30 proc.
Tiesiog du tre¢daliai Siuo metu kompensuojamy vaisty kainyne esanciy vaisty i jo tures bati pagalinti, nes
SAM reikalauja sumaZinti kaing iki tokio kainy lygio, kuris gamintojams, tiekiantiems vaistus Lietuvos
rinkoje, yra nepasiekiamas. Tad taip, kainynas pasikeisty neatpaZjstamai, tatiau abejojama ar pacientams,
gaunantiems jiems reikalingg ir pasiteisinantj gydyma, tai bus j nauda”, — teigia A. Bertulis.

VGA atstovy teigimu, ieSkant visoms puséms priimtiny sprendimy, svarbiausia sukurti tokig vaisty kainy
politikg, kurios prioritetas — pacienty sveikata ir gerové.

»1aip, vaisty kainos itin jautrus ir didelei daliai visuomenés svarbus klausimas, tagiau susitelke vien j kainas
ir kurdami jvairius nerealistiSkus mechanizmus, kaip jas sumazinti, pametame i$ akiy pacienty, jo poreikius
ir bating ligy kontrole. Todél kvie¢iame dialogui ir diskusijoms, kuriy metu rastume sisteminius sprendimus,
kuriy centre — visuotinis vaisty prieinamumas bei paciento gerové”, — patymejo VGA direktorius A. Bertulis.
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ISVADA .
DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES NUTARIMO
»DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES 2005 M. RUGSEJO 13 D. NUTARIMO
NR. 994 ,,DEL AMBULATORINIAM GYDYMUI SKIRIAMU VAISTINIY PREPARATY
IR MEDICINOS PAGALBOS PRIEMONIY, KURIY ISIGIJIMO ISLAIDOS
KOMPENSUOJAMOS IS PRIVALOMOJO SVEIKATOS DRAUDIMO FONDO
BIUDZETO LESU, BAZINIU KAINU APSKAICIAVIMO TVARKOS APRASO
PATVIRTINIMO“ PAKEITIMO“ PROJEKTO (TOLIAU-PROJEKTAS)
(TAP-17-495;TAIS Nr. 17-3705(3))
2017-04-25 Nr.Nv-1065
Vilnius

Iverting Projekto, kuriuo kei¢iamas Ambulatoriniam gydymui skiriamy vaistiniy preparaty ir
medicinos pagalbos priemoniuy, kuriy jsigijimo i§laidos kompensuojamos i§ Privalomojo sveikatos
draudimo fondo biudZeto 1éSy, baziniy kainy apskaiCiavimo tvarkos apralas (toliau — Tvarkos
apraSas), atitikt] jstatymams, Vyriausybés nutarimams bei teisés technikos reikalavimams, teikiame
Sias pastabas ir pasitilymus:

1. Jvertinus tai, kad Projektu kei¢iant Tvarkos apra$o 8 punkto nuostatas visgi yra kei¢iamos
irafymo j Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyna salygos vaistiniy preparaty grupéms,
kurias sudaro daugiau negu dviejy ($iuo metu trijy) gamintojy gaminami to paties bendrinio
pavadinimo preparatai, svarstytina, ar siilomas Projekto jsigaliojimas suderinamas su tokio
pobiidzio pakeitimy (kai kei¢iamos buvusios tikio subjekty veiklos salygos) jsigaliojimui taikomais
Teisékiiros pagrindy jstatymo 20 straipsnio 4 dalies reikalavimais. Be to, pastebétina, jog Projekto
nuostatoms jgyvendinti turés biiti kei¢iamas ir su pakeitimu susijes Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro 2010 m. kovo 30 d. jsakymas Nr. V-239 , D¢l Lietuvos Respublikos Vyriausybés
2005 m. rugsé¢jo 13 d. nutarimo Nr. 994 nuostaty jgyvendinimo®, todél nustatant Projekto
isigaliojima, sitilytina jvertinti biiting terming jgyvendinamuyjy teisés akty priémimui.

2. Sidlytina jvertinti poreikj pereinamujy nuostaty dél reikalavimy taikymo iki Sio Projekto
isigaliojimo pateiktoms paraiskoms jra§yti vaistinius preparatus j Kompensuojamyjy vaistiniy
preparaty kainyna.

3. Siekiant aiSkaus Projektu sitilomo keitimo pagrindimo, Projekto lydimojoje medZiagoje
sililytina pateikti Tvarkos apraSo 8 punkte sililomy nustatyti dydZiy (pavyzdZiui, daugiau negu
dviejy gamintojy ar 10 procenty riby nustatymo) pagrjstuma, nurodant ne tik galiojandiy nuostaty
taikymo apimties keitimg salygojancias aplinkybes, bet skaiCiavimais pagrindZiant pasirinkty
dydziy, lyginant su dabar galiojanCiais, poreikj, arba detaliau nurodant, kokiais statistiniais

duomenimis, tyrimy rezultatais remiantis sitiloma nustatyti konkre¢ius dydzZius.

1-ojo teisinés ekspertizés skyriaus vedéja Daiva Gubistiené

Tatjana Knyzieng, tel. 870663862, el. p. tatjana.knyziene@Irv.lt



