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direktoriui dr. Giedriui Vilitinui

DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES NUTARIMO ,,DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRI-
AUSYBES 2005 M. RUGSEJO 13 D. NUTARIMO NR. 994 ,,DEL AMBULATORINIAM GYDYMUI SKIRI-
AMU VAISTINIU PREPARATU IR MEDICINOS PAGALBOS PRIEMONIU BAZINIU KAINU IR PACIEN-
TO PRIEMOKU UZ JUOS APSKAICIAVIMO TVARKOS APRASO PATVIRTINIMO% PAKEITIMO% PRO-
JEKTO NR. 19-13571(2) IR TEISES AKTUS ATITINKANCIO TEISINIO REGULIAVIMO POVEIKIO
VERTINIMO ATLIKIMO

1. Vaisty gamintojy asociacija (toliau — VGA arba Asociacija), kaip suinteresuota $alis, buvo informuota apie
pateikta derinti Lietuvos Respublikos Vyriausybés nutarimo ,,Dél Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2005 m.
rugséjo 13 d. nutarimo Nr. 994 ,, D¢l Ambulatoriniam gydymui skiriamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagal-
bos priemoniy baziniy kainy ir paciento priemoky uz juos apskaiciavimo tvarkos apraso patvirtinimo* pakeiti-
mo* projektag Nr. 19-13571, taip pat Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Lietuvos Respub-
likos Vyriausybei teikta Lietuvos Respublikos Vyriausybés nutarimo ,,Dél Lietuvos Respublikos Vyriausybés
2005 m. rugséjo 13 d. nutarimo Nr. 994 |, Dél Ambulatoriniam gydymui skiriamy vaistiniy preparaty ir medici-
nos pagalbos priemoniy baziniy kainy ir paciento priemoky uz juos apskaiciavimo tvarkos apraso patvirtinimo*
pakeitimo® projektg Nr. 19-13571(2) (toliau — Nutarimo projektas).

2. VGA, nustatyta tvarka ir terminais, reiSkia Zemiau nurodytas pastabas bei pasitilymus Nutarimo projekto tobu-
linimui.

Swixx Biopharma ¢ BGP products (Mylan) « Corpus Medica « EGIS Pharmaceuticals
Grindex « KRKA ¢ GL Pharma « Medochemie ¢ Morféjus « Polpharma ¢« Gedeon Richter « Sandoz Pharmaceuticals

SanoSwiss « STADA-Nizhpharm-Baltija « SICOR Biotech/Teva « Advokaty kontora GLIMSTEDT ¢ Valentis
Accord Healthcare * Zentiva « USP Baltics



IL.

10.

VAISTU
GAMINTOIY
ASOCIACIJA

Dél dviejy ir daugiau tiekéju vaistiniy preparatuy baziniy kainy ,,jSaldymo*

Nutarimo projekto 1.3 punktu siiloma papildyti Nutarimg 10! punktu, numatanéiu, kad: ,Jeigu sveikatos ap-
saugos ministro nustatyta tvarka jvertinus paraiskas jrasyti vaistinj preparatq j Kompensuojamyjy vaistiniy
preparaty kainyng nustatoma, kad pagal Apraso 9.2 papunkti apskaiciuota kompensuojamojo vaistinio
preparato sutartinio veikliosios medziagos kiekio baziné kaina (V) yra didesné nei sutartinio veikliosios medzi-
agos kiekio baziné kaina (V) galiojanciame Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyne, galiojanti baziné
kaina (V) nekeiciama. Jei nustatoma, kad pagal Apraso 9.2 papunktj apskaiciuota kompensuojamojo vaistinio
preparato sutartinio veikliosios medziagos kiekio baziné kaina (V) yra mazesné nei sutartinio veikliosios medzi-
agos kiekio baziné kaina (V) galiojanciame Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyne, galiojanti baziné
kaina (V) keiciama.*

Asociacija Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (toliau - Ministerijos) prasé tobulinti Nutari-
mo projekta atsisakant Nutarimo projekto 1.3 punktu sitiloma papildyti Nutarimo 10! punkto. Si VGA pozicija
buvo grindziama Zemiau nurodytais argumentais.

Kaip teisingai pazymima Konkurencijos tarybos 2019-11-21 i$vadoje Nutarimo projektui, Nutarimo projekte
numatytas dviejy ir daugiau tiekéjy vaistiniy preparaty baziniy kainy ,,jSaldymas* yra nekonkretus, neapibréztas
laike, kas tiesiogiai prieStarauja ne tik tkio subjekty teiséms, apriboja rinka, priestarauja teisinio apibréztumo
principui, taCiau ir lemia neiSvengiamg dalies vaistiniy preparaty nebeteikima kompensuojamy vaistiniy
preparaty kainynui (toliau — Kainynas). Pabréztina, jog vieno tiekéjo vaistiniy preparaty grupé¢ i$ esmeés skiriasi
nuo dviejy ir daugiau tiekéjy vaistiniy preparaty grupés, esant skirtingoms kainodaros salygoms.

Pabréztina, jog atskirame Kainyne esanti tiekéjo vaistinio preparato kaina gali biti nulemta ne tik tuo metu
esanciy rinkos salygy, taciau ir kity tiekéjy sitilomy vaistiniy preparaty kainy, kurios Kainyne neisbtina visa
Kainyno galiojimo laikotarpj iSbraukus vaistinius preparatus i§ Kainyno (pavyzdziui, negalint nustatytomis
kainomis faktiskai tiekti vaistinio preparato).

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

Asociacijos jsitikinimu, vaistiniy preparaty kaina Kainyne turéty biiti nulemta realios tuo metu esancios
konkurencijos bei rinkoje esanciy kainy, taciau ne dirbtinio bei neteiséto kainy jSaldymo mechanizmo.
Atsizvelgus j tai, kas iSdéstyta, Asociacija Ministerijos prasé tobulinti Nutarimo projekta atsisakant Nu-

tarimo projekto 1.3 punktu siiloma papildyti Nutarimo 10" punkto.
Dél EURIPID taikymo nuostaty

EURIPID nuostatos Nutarimo projekte numatytos atsizvelgiant j Lietuvos vyriausiojo administracinio teismo
(toliau — LVAT) 2019 m. spalio 23 d. sprendimg (bylos Nr. el-10-756/2019) (toliau — Sprendimas).
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LVAT Sprendime nurodyta, jog EURIPID taikymas tiesiogiai veikia Gikio subjekty teises ir pareigas.

Asociacija, atsizvelgusi | Nutarimo projekte numatytas EURIPID taikymo nuostatas, pra$o jas tobulinti nu-
matant, kad jas taikant biity atsizvelgiama ] to paties gamintojo vaistinio preparato Europos Sajungos valsty-
bése deklaruojamas kainas.

Referuojant j to paties gamintojo taikomas ES kainas biity iSvengiama praktikoje esan¢iy problemy, susijusiy su
referavimu ] neaktualius kity gamintojy vaistinius preparatus, kurie Lietuvos rinkai net néra tiekiami, kuriy
savybés neatitinka Lietuvai siekiamo tiekti vaistinio preparato savybiy.

Taip pat, referuojant j to paties gamintojo taikomas ES kainas biity iSvengiama faktiniy problemy, susijusiy su
kitose Salyse kitiems preparatams taikomy kainodary skirtumais, biity i§vengta neatitikimy dél kainy perskaici-
avimo.

Taip pat, Asociacija sutinka su Konkurencijos tarybos 2019-11-21 i§vadoje pateiktais argumentais, jog Nutari-
mo projektui privalo biiti atliktas poveikio konkurencijai vertinimas, kaip tai numato LR konkurencijos jstaty-

mo 4! straipsnis.

II1. Dél kity institucijy teikty pastaby Nutarimo projektui

16.

17.

Ministerija neatsizvelge | Lietuvos Respublikos ekonomikos ir inovacijy ministerijos, Lietuvos Respublikos

teisingumo ministerijos, Lietuvos Respublikos konkurencijos tarybos teiktas visas pastabas ir sitilymus.

Atsizvelgus | tai, kas iSdéstyta, praSome:

17.1.1. Tobulinti Nutarimo projektg atsisakant Nutarimo projekto 1.3 punktu siiiloma papildyti Nutarimo 10!
punkto;

17.1.2. Patikslinti Nutarimo projekto 1.1 punktu siiilomo pakeisti Nutarimo 4.1 papunktj numatant, kad:
»GESvid — to paties gamintojo vaistinio preparato Europos Sajungos valstybése deklaruojamuy, ju
nesant, didmeniniy triju maZiausiy kainy, nurodyty Tarptautinéje duomeny bazéje vaisty kainoms
patikrinti (toliau — EURIPID) (nejskaitant PVM ar analogisko toje valstybéje taikomo mokescio) ir
neatitinkan¢iy Apraso 42 punkte nurodyty salygy, vidurkis. Jeigu vaistinis preparatas nejregistruotas
ir neparduodamas né vienoje Europos Sajungos valstybéje, jo GESvid laikoma vaistinio preparato
tiekéjo valstybéje deklaruojama kaina. Jeigu Europos Sajungos valstybéje (arba vaistinio preparato
tiekéjo valstybéje) parduodamo vaistinio preparato pakuotés dozuociy kiekis neatitinka Lietuvos Re-
spublikai tiekiamo vaistinio preparato pakuotés dozuociu kiekio, Sio vaistinio preparato pakuotés
tiekéjo kaina, deklaruojama toje valstybéje, perskai¢iuojama pagal artimiausio dozuoc¢iy kiekio ir

santykinai pigesnés pakuotés kaing.*
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17.1.2.1. Atlikti, remiantis Lietuvos Respublikos teisékiiros pagrinduy jstatymu bei Lietuvos Respublikos
Vyriausybés darbo reglamentu, numatomo teisinio reguliavimo poveikio vertinima, kaip paZymima Li-
etuvos Respublikos ekonomikos ir inovacijy ministerijos, Lietuvos Respublikos teisingumo ministerijos,
Lietuvos Respublikos konkurencijos tarybos pastabose Nutarimo projektui. T.y. teisinis reguliavimas
turi biiti ne tik argumentuotas, pagristas, bet ir visapusiskai jvertintas jo galimas poveikis - igyvendin-
imo kaStai, nauda ir (ar) rezultatas, kurio tikimasi (informacija pateikiama koncentruotai, sprendZiama
problema argumentuojama duomenimis, siiilomo sprendimo kastai ir nauda pagrindziami atliktais

kiekybiniais ir (ar) kokybiniais vertinimais).

17.1.3. Ipareigoti Ministerija, vadovaujantis Lietuvos Respublikos konkurencijos tarybos nurodytoje is-
vadoje, vadovaujantis Lietuvos Respublikos konkurencijos jstatymo 4(1) straipsnio 7 punktu, kai
teisés akto projektu nustatomas, kei¢iamas ar panaikinamas reguliavimas riboja tikio subjekty gal-
imybes nustatyti savo prekiy ar paslaugy kainas, atlikti privaloma numatomo teisinio reguliavimo
poveikio konkurencijai vertinima. Remiantis LVAT iSaiSkinimu, neatliktas privalomas vertinimas gali

biiti pagrindas pripaZinti teisés akta neteisétai priimtu.

17.1.4. Ipareigoti Lietuvos Respublikos atsakingas institucijas, Ministerija atlikti numatytus jpareigojimus
pagal 1988 m. gruodzio 21 d. Europos Tarybos direktyva 89/105/EEB dél priemoniy, reglamentuo-
janéiy Zmonéms skirty vaisty kainy nustatyma ir Siy vaisty jtraukimg j nacionaliniy sveikatos

draudimo sistemuy sritj, skaidrumo.

17.1.5. Atsizvelgti j Europos farmacijos industrijos asociacijy, vaistiniy didmeninio, maZmeninio ir lygiagre-
taus platinimo, kity vaisty tiekimo grandinéje dalyvaujanciy asocijuoty struktiiry (Medicines for Eu-
rope, EFPIA, Vaccines Europe, AESGP, GIRP, EAEPC, GPIE) bendrame raste (pridéta) identifikuo-
tas vaisty trikumo priezastis, kurios kyla dél reguliaciniy, ekonominiy ir tiekimo grandinés speci-
fikos priezasCiy. Pabréztina, kad | privalomai mazinti vaisty kainas orientuota kainy politika ne-
suteikia gamintojams galimybiy lanks¢iai reaguoti j kintancias rinkos, gamybos, Zaliavy, ir tiekimo
paslaugy kainas, dél to sukelia esmines verslo ir tiekimo testinumo problemas, o pastarieji - vaisty
trilkuma.

PRIDETA. 1. Adressing the root causes of medicines shortages, 6 December, 2019, 6 psl.
2. Lietuvos Respublikos ekonomikos ir inovacijy ministerijos, Lietuvos Respublikos teisingumo

ministerijos, Lietuvos Respublikos konkurencijos tarybos pastabos. Nutarimo projektui, 10 psl.

Asociacijos vardu, ~

/

Direktoré Rasa Bric¢kiené
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Addressing the root causes of medicines shortages
Supply chain Stakeholders’ views on root causes and solutions
6 December 2019

Summary

Medicines shortages’ are a multi-factorial issue that can have multiple root causes such as manufacturing and
quality issues, economic related issues and supply chain issues. Supply chain stakeholders, having patient’s
health as the primary objective, are committed to avoid and mitigate the issue of medicines shortages and
believe that the root causes of shortages can be addressed by:

Harmonizing and monitoring medicines shortages at EU level

Create regulatory incentives for essential low-priced medicines

Allow regulatory flexibility and improve regulatory efficiency to mitigate shortages
Ensure market stability and sustainability

|dentifying the root causes of medicines shortages

Supply chain stakeholders worked together to identify the root causes of medicines shortages. Table 1

summarizes a non-exhaustive list of root causes of medicines shortages, classified according to their nature.
Table 1 - Summary of root causes of medicines shortages

Manufacturing and

Regulatory quality Economic Supply chain
Products not authorized Regulatory time lag NA NA NA
. ) Manufacturing
Products authorized but National capacity Market conditions NA

not launched requirements

Natural disasters

Manufacturing lag

Products p brici hani
authorized imes ricing mechanisms |
d GMP issues Tender practices Supply quotas and
an Temporary NA ) ) parallel export
keted Surges in demand Cost-containment e

mari - Logistical inefficiency

but APl and excipient measures

unavailable supply

due to

shortages Permanent NA Manufact.urlng CQmmermaI NA
capacity withdrawals

Regulatory related root causes

The pharmaceutical regulation ensures the quality, safety and efficacy of medicines in Europe. For this purpose,

every medicinal product must be the subject of a valid Marketing Authorisation (MA) within the European Union

" ‘A shortage of a medicinal product for human or veterinary use occurs when supply does not meet demand at a national
level.'"

Addressing the root causes of medicines shortages
Industry’s views on root causes and solutions 1



before it can be placed on a market for sale and supply. The Marketing Authorisation Holder (MAH) has to market

the product in compliance with the terms of the authorisation.

MAs issued only allow the product in question to be marketed by the MAH in that EU Member State, unless the
product has been authorised via the centralised procedure in which case a single MA is granted by the European

Commission and is considered valid in all EU Member States.

Either of these two regulatory systems can create delays in the approval of new MAs or variations to existing

MAs, indivertibly creating access issues.

Two concrete examples were identified where shortages can be tied to the time necessary to fulfil the regulatory

requirements:

¢ Regulatory time lag:
~ A medicine that was previously approved on a market and its MA was invalidated for
administrative reasons, waits for MA approval from the Competent Authority or a medicine
previously approved must wait for MA renewal
* National requirements:
— A certain national Competent Authority requires the MAH to fulfil a specific requirement from
that country (e.g. different pack size in the context of the decentralised procedure)

Manufacturing and quality related root causes

Manufacturing medicinal products is challenging and requires highly sophisticated facilities, procedures and
highly trained staff to ensure quality, safety and efficacy of said medicines. In particular, the quality of medicinal
products must conform to strict EU regulatory standards, which are amongst the highest of existing standards
worldwide. Having consideration to the complexity of the manufacturing processes and the high-quality standards
required for the safety of patients, any detected issue with any of the components used to produce a medicinal
product may be the root cause of a shortage. There are several examples of how manufacturing and quality

issues can cause shortages:

e Manufacturing capacity:
~  Due to limitations of the production output of a certain manufacturer, the supply cannot meet
the need for a medicinal product
o Natural disasters:
~ Due to unforeseen manufacturing disruption caused by natural disasters, the supply of
medicinal products depending on the production of the affected facilities are severely hampered
¢ Manufacturing lag times
~  Due to manufacturing scheduling issues and inherent complexities related to the production of
medicines products, the supply of a medicinal product is delayed
e GMP issues
~  Due to manufacturing issues related to GMP, the supplies of medicinal products at the affected
facility are severely hampered
e Surges in demand
— Due to inaccurate forecasting or unexpected increases in the prescription and use of a certain
medicinal product, the supply of the said product cannot meet the need either due to insufficient
manufacturing capacity or manufacturing lag times
e APl and excipient supply:
~ Due to quality issues detected in the active pharmaceutical ingredient (API) or excipient of a
given medicinal product, and due to the limited availability of alternative suppliers considering
both API market concentration and challenges in licensing alternative sources of raw material,
production of the said product is halted until quality defects can be corrected or compliant
alternative compound sources can be found

Economic related root causes

Accumulating evidence'-"® points towards economic root causes of medicines shortages. Several economic

agents are involved in the supply chain of medicinal products. European markets are frequently a monopsony

Addressing the root causes of medicines shortages
Supply Chain Stakeholders’ views on root causes and solutions
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where the buyer is also the price setter. The factors driving economic related shortages are varied in nature and

have complex interplays amongst themselves and with other root causes:

Market conditions
~ The decision of an economic actor to operate in a certain market is a complex process,
depending, among other factors, on the existing competition, market size, pricing and
reimbursement policies and pharmaceutical policy. Due to these factors, it is possible that a
medicinal product is not launched in a certain market.
Pricing policies
—  Pharmaceutical pricing policies that are solely aimed at containing pharmaceutical expenditure
(e.g. reference pricing or mandatory price reductions), do not allow for price adjustments to
reflect changes in the cost of goods, manufacturing, regulatory procedures and/or distribution
(e.g. increased cost of ingredients) and do not secure adequate volumes, have a negative
effect on the supply reliability of medicinal products. All economic actors involved in the supply
chain are directly or indirectly affected by the price setting mechanisms in place. The viability of
those actors is essential for business and supply continuity.
Tender practices
—  Single-winner, price-only tenders that cause severe price erosion, reduce the number of
suppliers on the market, offer short lead times and apply harsh penalties on companies
severely increase the risk of shortage of medicinal products.
Cost-containment measures
— Cost-containment measures only focused on reducing the expense such as payback
mechanisms, payment delays, etc. offer no incentive for industry actors to continue operating in
some markets. In fact, mechanisms such as the clawback offer little incentive for policy makers
to enact structural changes allowing for more efficient use of the available budgets.
Commercial withdrawals
—  The result of the combined action of the aforementioned economic causes where a medicinal
product ceases to be available in a certain country due to the withdrawal of its Marketing
Authorization, either by one or all the Market Authorization Holders.

Supply chain related root causes

Medicines’ supply chains involve various actors with a common interest, to ensure the right medicine reaches the

right patient. Given the complexity of the supply chain, the economic relations of the different actors involved and

the complexity of manufacturing, storage, distribution and dispensing medicines, it is possible that medicine

shortages arise due to issues related to these factors

Supply quotas and parallel export
Discrepancy between the volume manufacturers release on a given market (i.e. Annex 16), the
volume of exports and imports and the actual patients’ needs from the said market, can give
rise to shortage of a medicinal product. Supply quotas applied by some MAH on healthcare
products distributors are set on several parameters including estimates of national patient
needs. If the national demand fluctuates and exceeds estimated patient needs, problems for
healthcare distributors to source stock may arise.
L,
Logistical inefficiency
—  The medicinal product is available in the supply chain, but patients are unable to get it at their
point of dispensing, providing a false signal of medicine shortage. It could be the case that
there are sufficient stocks available in the particular market to cover the entire market (national
demand) but they are simply not in the right location.

Finding collaborative solutions for medicines shortages

Harmonization, monitoring and cooperation

Harmonization at EU level

The centralized and harmonized definition of shortage' for reporting and monitoring purposes should facilitate

communication of shortages among member states and is a necessary requirement of an EU level monitoring of

Addressing the root causes of medicines shortages
Supply Chain Stakeholders’ views on root causes and solutions
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shortages. Additionally, clearly defining what is a ‘risk of shortage’ for an essential medicinal product would
support the notification process to Competent Authorities. Finally, the reporting process should avoid duplication
of reporting and be concise and consistent in the data required.

Monitoring of shortage at EU level

Monitoring shortages at EU level is essential to streamline efforts to collaboratively tackle the issue of medicines
shortages. Information should be shared among Member States, regardless of the type of product registration
procedure (CP, DCP, MRP or NP). “High-risk” medicinal products? should be established and given priority when
addressing shortages and ensure a tailored approach with reasonable and appropriate security measures,

incentives and proportionate penalties in case of failure to supply.

Cooperation to address shortages at EU level

Establishing a cooperation mechanism to coordinate EU and national policies is essential to address medicines
shortages. Medicines shortages are pan-European issues thus a strong cooperation among institutions and
Member States is necessary to reduce the risk of shortages and to avoid spill over effects through which one

country’s policy could create supply issues in another country.

Regulatory aspects

Regulatory flexibility (ad-hoc)

Regulatory flexibility is key both to avoid and help mitigate shortages. A case-by-case approach is necessary in
foreseen circumstances that can endanger the supply of medicinal products to patients (e.g. FMD, Brexit). It is
equally important to facilitate post approval changes in a controlled but fast process to avoid shortages. Flexibility
to accept different pack sizes at national level based on Marketing Authorization and multi-country packages in
case of a confirmed shortage of a medicinal product can help mitigate the shortage and reduce the health risk for

patients. The future use of eLeaflets would be useful in mitigating shortages.

Regulatory efficiency

An efficient use of the “Repeat Use” procedure would allow MAHs to get approval in a Member State facing a

shortage of a medicinal product, thus contributing to mitigate said shortage.

Regulatory incentives

Incentives for medically essential low-price products (e.g. lower variation fees/flat fee) are necessary to ensure

that lifesaving products remain on markets where sufficient revenue can no longer be obtained.

Economic aspects

Market stability and sustainability

A predictable and sustainable pricing & reimbursement environment is a desirable market condition for Market
Authorization holders and provides an incentive for increasing the number of manufacturers willing to enter or
remain on a certain market. The larger the number of manufacturers guaranteeing supply, the less likely that
patients are exposed to medicines shortages. In case one of the manufacturers cannot supply patients with the
necessary medicines, other manufacturers active in the market should be able to supply the medicine, thus

avoiding or mitigating the impact.

2 e.g. lifesaving medicinal products with no possible substitute or therapeutic alternative, lifesaving medicinal products with
alternatives in different presentations, acute or chronical treatment with no possible substitute or therapeutic alternatives.

Addressing the root causes of medicines shortages
Supply Chain Stakeholders’ views on root causes and solutions
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The use of short-term cost containment measures is a key factor of unpredictability in the markets and, therefore
it can be a driver of medicines shortages. Pharmaceutical pricing policies limited to arbitrary price reductions and
artificial price control mechanisms, namely external reference pricing, that do not consider the different
competitive environments in the markets are important factors that contribute to unpredictability. In addition,
payback mechanisms that put the responsibility of budgetary compliance on industry actors instead of
governments and/or payers to create a sustainable pharmaceutical policy framework, are largely detrimental to a
predictable and reliable supply chain. These measures should consist of a combination of policies aimed at
ensuring the sustainability of the supply chain and healthcare systems by securing patients with their medicines,

rather than blindly aiming at achieving budgetary targets.

In addition, different markets require tendering practices that ensure supply reliability for patients, such as
inclusion of MEAT? principles, adjusting the number of tender winners according to the market, product and
country characteristics and using lead times that guarantee a steady supply of medicines. That is achieved with

tendering frameworks aiming at the long-term sustainability of both healthcare systems and all stakeholders.

Overall, all policies should put the right economic incentives in place, which reward medicine quality and supply
as well as strengthening the overall supply chain resilience. This can only occur if the market conditions offer

viability to all stakeholders.

Manufacturing and quality aspects

Rewarding supply reliability

The pharmaceutical industry has made and continues to make considerable investment in manufacturing and
quality. These investments aim at compliance with the latest regulation (e.g. FMD) and strengthening the supply
reliability of medicinal products. Policy and decision makers should acknowledge and reward actions that support

improvements in supply reliability.

Communication aspects

Ensuring adequate information for all stakeholders

Market Authorisation Holders communicate to Authorities when anticipating or experiencing a shortage. It is
therefore essential that Competent Authorities cascade relevant information to stakeholders in a way that allows
for economic operators, healthcare professionals and patients to be sufficiently informed about the shortage. This
requires Authorities to adjust information according to their target audience, and time the communication in such
a fashion that allows for preparation but avoids panic and unnecessary stockpiling that can aggravate a situation
of limited supply. Furthermore, when communicating, Authorities must be mindful of the possible implications for
other MAHs on the market by communicating to alternative suppliers the probability of an increase in the demand

for their products, thus avoiding a snowball effect.
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DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES NUTARIMO PROJEKTO
DERINIMO

Lietuvos Respublikos ekonomikos ir inovacijy ministerija i§nagrinéjo Jisy pateikta derinti
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2005 m. rugséjo 13 d. nutarimo Nr. 994 , Dél
Ambulatoriniam gydymui skiriamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy baziniy
kainy ir paciento pricmoky uZ juos apskaiéiavimo tvarkos aprago patvirtinimo® pakeitimo® projekta
(toliau — Nutarimo projektas) ir pagal kompetencijg teikia pastabg dél Nutarimo projekto.

Nutarimo projektu teikiamas siGlymas — ,,j8aldyti* vaistiniy preparaty, priklausanéiy dviejy ir
daugiau tickéjy grupéms, bazines kainas. Lietuvos Respublikos teisékiiros pagrindy jstatymo (toliau
— Teisékiiros pagrindy jstatymas) 3 straipsnio 2 dalies 2 punkte jtvirtintas teisékiiros proporcingumo
principas reiSkia, kad pasirinktos teisinio reguliavimo priemonés turi sudaryti kuo maZesne
administracing ir kitokig nastg, nevarZyti teisiniy santykiy subjekty daugiau, negu to reikia teisinio
reguliavimo tikslams pasiekti.

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

daugiau tiekéjy grupés vaistiniy preparaty kainas yra fiksuojamos to paties vaistinio preparato kainos,



galiojusios pragjusio ketvirfio kainyne. Pazymime, kad toks Nutarimo projekto rengéjo teiginys
turéty biiti pagristas jrodymais - atlikto poveikio verslo sglygoms vertinimo rezultatais.

Taip pat paZymime, kad sillomas teisinis reguliavimas turés jtakos vaistiniy preparaty
prekybos Lietuvoje sglygoms, todél jis turéty bati laikomas techniniu reglamentu, kuriam taikomos
2015 m. rugséjo 9 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos (ES) 2015/1535, kuria nustatoma
informacijos apie techninius reglamentus ir informacinés visuomenés paslaugy taisykles teitkimo
tvarka (OL 2015 L 241, p. 1), nuostatos, ir notifikuotas, suteikiant galimybe Europos Komisijai ir
kitoms Europos Sajungos valstybéms naréms jvertinti, ar toks reguliavimas nesukuria neproporcingy

ir nepagristy klitiiy laisvai prekybali.

Ekonomikos ir inovacijy viceministras

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

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministertjai

Lletuvos Respubllkos te1smgumo mlmsterlja pagal kompetencgq 1snagrme1usx LLil_l_\LOj

mmwwm (tohau Pr0] ektas) te1k1a telsmf; 1svadq

1. Teisingumo ministerija atkreipia démesj, kad, remiantis Lietuvos Respublikos
teisékliros pagrindy jstatymo 3 straipsnio 2 dalies 1, 2, 5, 6 punktais, 15 straipsniu bei Lietuvos
Respublikos Vyriausybés darbo reglamento, patvirtinto Lietuvos Respublikos Vyriausybés 1994
m. rugpjiidio 11 d. nutarimu Nr. 728, 21.2 papunkéiu, teisinis reguliavimas turi bati ne tik
argumentuotas, pagristas, bet ir visapusiSkai jvertintas jo galimas poveikis — jgyvendinimo kasta,
nauda ir (ar) rezultatas, kurio tikimasi (informacija pateikiama koncentruotai, sprendziama
problema argumentuojama duomenimis, siilomo sprendimo jgyvendinimo kaStai ir nauda
pagrindZiami atliktais kiekybiniais ir (ar) kokybiniais vertinimais). Atsizvelgiant j tai, Projekto 1.3
(po pernumeravimo 1.4) ir 1.5 (po pernumeravimo 1.6) papunkiais teikiamas sililymas —
iSaldyti“ vaistiniy preparaty, priklausanéiy dviefy ir daugiau tiekéjy grupéms, bazines kainas —
turi buiti jvertintas ir galimy neigiamny pasekmiy kontekste. Siame kontekste pastebétina, kad
Projektu siiilomos navjos taisyklés paveikty visa galiojancia sistemg, be to, bazinés kainos
»i5aldymo“ nesifiloma riboti laike, todél ilgainivi, manytina, sifiloma tvarka nebeatitiks rinkos
désniy, o tai savo ruoZtu gali lemti vaistinio preparato neprieitamumgq pacientams. PraSytina
nurodyti, kaip tokiu atveju biity garantuojamas biitiny vaistiniy preparah} prielnamumnas
pacientams, ir ar rengiant Projekta buvo vertintos kitokios galimos bazinés kainos nustatymo
alternatyvos.

2. Svarbu paZyméti, jog Direktyvos 89/105/EEB! 4 straipsnio 1 dalyje jtvirtintas
valstybés narés kompetentingos institucijos jpareigojimas tais atvejais, kai visiems vaistams arba
tam tikrai vaisty kategorijai nustatomas kainy jSaldymas, bent karta per metus patikrinti, kad
1smkmtu ar esamoinis makroekonominémis salygomis yra patelsmamas tolesnis kainy jSaldymas
ir per 90 dieny nuo tokio patikrinimo pradZios paskelbti, kiek ir ar i§ viso kainos didinamos ar
mazinamos. Tuo tarpu Projektu, kaip minéta, sitiloma jtvirtinti, kad tais atvejais, kai rengiant
Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyng naujai apskai¢iuota baziné kaina yra didesné negu
galiojanéiame kainyne, galiojanti baziné kaina nekeiCiama. Atkreipiame démes}, jog toks Projekto
reguliavimas, nesant nacionalinés nuostatos, nustatanéios tolesnio kainy jSaldymo perZiiiréjimg,
neatitiktyy Direktyvos 89/105/EEB nuostaty. PaZymétina, jog §ia nuostata papildZius Projekta, juo
baty jgyvendinama Direktyva 89/105/EEB ir turéty buti laikomasi Europos Sgjungos reikaly

! 1988 m. gruod¥io 21 d. Tarybos direktyvos 89/105/EB dél priemoniy, reglamentuojanéiy 2monéms skirty vaisty
kainy nustatyma ir 3y vaisty jtraukima i nacicnaliniy sveikatos draudimo sistemy sritj, skaidraumo.
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koordinavimo taisykliy, patvirtinty Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2004 m. sausio 9 d.
nutarimu Nr. 21, 69 ir 79 punkto reikalavimy parengti atitikties lentele ir jg bei Projekts jtraukti |
Direktyvos 89/105/EEB jgyvendinimo plang Lietuvos narystés Europos Sgjungoje informacinéje
sistemoje (LINESIS).

3. Be to, vadovaujantis Direktyvos 89/105/EEB 11 straipsnio 2 dalimi, valstybés
narés turi pateikti Europos Komisijai informacijg apie vaisty kainas, vaisty gamintojy pelng ir
vaisty jtraukima | nacionaling sveikatos draudimo sistema reglamentuojanéiy jstatymy ir kity
teisés akty nuostaty tekstus bei visus vélesnius tokiy teisés akty pakeitimus. Atsizvelgiant | tai,
kad Projekto nuostatomis ftvirtinami knterijai, kuriais remiantis apskai¢iuojamos vaistiniy
preparaty bazinés kainos ir jy ,,j$aldymas“, praSome apie j} pranesti Europos Komisijai.

4.  Atsizvelgiant | Projekto 1.5 (po pernumeravimo 1.6) papunkéio nuostaty turinj,
svarstytina, ar $iame papunktyje neturéty biti numatoma ir nuoroda j Projekto 1.3 (po
pernumeravimo 1.4) papunk¢iu keiiama Apraso 10! punkta.

5. Turi biit1 patikslintina Projekto papunkém numeracija (du skirtingi papunkéiai
numeruojami 1.3 papunkciu).

Teisingumo ministras Elvinas
Jankeviéius

Vaida Strafélé, (8 5) 266 2882, el. p. vaida.strafele@tm It
Karolina Juodelyté, (8 5) 2191884, el. p. kjuodelyte@tm.It
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Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijai 2019-11-  Nr. (2.30-35) 6V-
12019-11-18 Nr. (1.1.3-25)10- 6840

DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES NUTARIMO PROJEKTOQ DERINIMO

(1) Lietuvos Respublikos konkurencijos taryba gavo 2019 m. lapkri¢io 18 d. Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (toliau — Ministerija) rastg Nr. (1.1.3-25)10- 6840,
kuriuo pateiktas 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 baziniy kainy ir paciento priemoky uZ juos
apskai¢iavimo tvarkos apraSo patvirtinimo* pakeitimo® projektas (toliau ~ Nutarimo projektas).

(2) Vienas i§ Nutarimo projekto sifilymy — ,.iSaldyti“ dviejy ir daugiau tickéjy vaistiniy
preparaty bazines kainas, t. y. tais atvejais, kai rengiant Kompensuojamuyjy vaistiniy preparaty
kainyng (toliau — Kainynas) naujai apskaifiuota baziné kaina yra didesné negu galicjan&iame
Kainyne, galiojanti baziné kaina nekeiéiama.

(3) Kaip nurodyta Nutarimo projekto numatomo teisinio reguliavimo poveikio vertinimo
pazymoje (toliau — PaZyma), jau dabar Zinoma, kad rengiant 2020 m. [ ketv. kainyno projektg 205
vaistiniy preparaty, priklausanéiy dviejy ir daugiau tiekéjy grupéms, bazinés kainos padidés. Todél
biitina kuo skubiau spresti susidariusia situacija dél baziniy kainy didéjimo ir efektyvaus Privalomojo
sveikatos draudimo fondo (toliau — PSDF) biudZeto lé5y panaudojimo. Taip pat paZyméta, kad
sutaupyti apie 300 tukst. PSDF biudZeto 13y per ketvirtj leis kompensuoti daugiau naujy pridétine
teraping nauda turinéiy vaistiniy preparaty.

(4) Vadovaujantis PaZyma, siiilomi pakeitimai poveikio verslui neturés, nes ,.jialdant” dviejy
ir daugiau tiekéjy grupés vaistiniy preparaty kainas yra fiksuojamos to paties vaistinio preparato
kainos, galiojusios praéjusio ketvir€io kainyne (i$laikomas status quo). Taip pat neturéty pabloginti
vaistiniy preparaty patekimo | Kainyng salygy, jvertinus tiekéjy galimybe juos tiekti tokiomis pat
kainomis kaip prie§ 3 ménesius.

(5) Konkurencijos tarybos vertinimu, Ministerijos pozicija, kad dvigjy ir daugiau tiekéjy
vaistiniy preparaty baziniy kainy ,,j$aldymas* neturés poveikio verslui, yra tikslintina, kadangi toks
reguliavimas vaisty tickéjus i§ esmés apribos pasiekus tam tikra ribg kada nors koreguoti vaistinio
preparato kaina, nepriklausomai nuo tokj poreikj lemian&iy aplinkybiy.

(6) Kaip yra i%aifkings Lietuvos Respublikos Konstitucinis Teismas, imantis Gkinés vclklos
ribojimy ir draudimy nustatymo, turi biiti laikomasi tam tikry sglygy: 1) tikinés veiklos laisvé
ribojama jstatymu; 2) ribojimai yra biitini demokratinéje visuomenéje siekiant apsaugoti kity asmeny
teises ir laisves bei Konstitucijoje jtvirtintas vertybes, taip pat konstituci$kai svarbius tikslus;
3) ribojimais néra paneigiama teisiy ir laisviy prigimtis bei esmé; 4) yra laikomasi konstitucinio
proporcingumo principo®.

! Lietuvos Respublikos Konstitucinio Teismo 2006 m. geguZés 31 d. nutarimas byloje Nr. 42/03 ,,Dél kvotinio baltojo
cukraus eksporto® II konstatuojamosios dalies 2.2 papunktis.
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(7) Konkurencijos tarybos manymu, kuo ilgiau galios ribojimas dél didesnés kainos
nustatymo, tuo gali biiti didesnis poveikis konkurencijai tarp ukio subjekty rinkoje. Tadiau Nutarimo
projekto lydimojoje medZiagoje nei konkretus ribojimo laikotarpis, nei galimos jo pasekmés
konkurencijai rinkoje bei atitinkamai ribojimo biitinumas ir proporcingumas siekiamiems tikslams
nejvertintas.

(8) Vadovaujantis Konkutencijos jstatymo 4! straipsnio 7 punktu, kai teisés akto projektu
nustatomas, kei¢iamas ar panaikinamas reguliavimas riboja fikio subjekty galimybes nustatyti savo
prekiy ar paslaugy kainas privaloma atlikti numatomo teisinio reguliavimo poveikio konkurencijai
vertinimg. Remiantis Lietuvos vyriausiojo administracinio teismo i$ai$kinimu, neatliktas privalomas
poveikio vertinimas gali biiti pagrindas pripaZinti teisés akta neteisétai priimtu?.

(9) Atsizvelgiant | auk3Ciau iSdéstytas aplinkybes, pirmiausiai, rekomenduojame nustatyti
vaistiniy preparaty baziniy kainy ,j$aldymo* laikotarpj, bei, atsiZvelgiant j jj, atlikti konkrety
laikotarpj galiosian€io ribojimo poveikio konkurencijai vertinimg. Gautomis i$vadomis sifilome
papildyti Nutarimo projekto lydimajg medziaga.

(10) Poveikio konkurencijai vertinimg rekomenduojame atlikti taikant Konkurencijos tarybos
parengtas ,,Sprendimy poveikio konkurencijai vertinimo gaires*.

(11)Jeigu Jums kilty klausimy dél Siame raste pateikty pastaby ir pasitilymy, maloniai prasome
kreiptis | misy institucija.

Pirmininko pavaduotoja, pavaduojanti pirmininka Dina Lurje

Milda Liutkevicieng, tel. (8 5) 262 6658, el. p. Milda.Liutkeviciene@kt.gov.lt

? Lietuvos vyriausiojo administracinio teismo 2019 m. balandZio 25 d. sprendimas administracinéje byloje Nr. el-4-
602/2019. Prieiga per: hitps://www.lvat. It/normines-bylos/isnagrinetos-bylos/paieska-isnagrinetos-
bylos/696?sqid=76ae534c9eac3f526¢84b668 1 8ce00d3aaedelc3

? Prieiga per: http://www kt.gov. It/uploads/documents/files/news_2012-06-11_gaires.pdf
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IROVATYVIOS FARMALLOS
FILAMONES ASOLIALEA

ORIGINALAS NEBUS SIUNCIAMAS

Aoélgetu\g Respulﬁ-kos Sveikatos apsaugos viceministrei 2019 m..Japkrigio 22 d.
p. Kristinai Garuolienei Nr. 201911224
Vilnius

DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES 2005 M. RUGSEJO 13 D. NUTARIMO
NR. 994 PAKEITIMO PROJEKTO

Inovatyvios farmacijos pramonés asociacija, susipaZino su Sveikatos apsaugos ministerijos inicijuotu
Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2005 m. rugséjo 13 d. nutarimo Nr. 994 ,,Dél Ambulatorinidm gydymui
skiriamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy baziniy kainy ir paciento priemoky u2 juos
apskaitiavimo tvarkos apraSo patvirtinimo* pakeitimo projektu (toliau — Projektas) ir dar kart nori atkreipti
démesj j kompensuojamujy vaisty kainodaros problemas, susijusiais su baziniy kainy ,,j8aldymu® ir kainy
referavimu j ES %alis.

Referuodama | kainas kitose ES Zalyse, Lietuva, vatlovaudamasi teisés aktais nustatyta tvarka, euro
zonai nepriklausangiy %aliy vaisty kainas nacionaline valiuta perskailivoja | eurus. Perskaidiuojant
naudojamas pragjusio ketvir&io oficialus euro ir nacionaliniy valiuty vidutinis.santykis. Tokiu biidu, dél euro
ir nacionalinés valiutos kursy svyravimy, vaisty kainos eurais didéja ar ma¥éja, nors faktinés vaisty kainos
nacionaline valiuta iSlicka tokios padios. Automatifkai, net ir del tokios prieZasties ,sumaZéjus™
referentinéms kainoms, privaloma tvarka maZinama ir baziné vaisto kaina Lietuvoje. Tokia praktika yra
ydinga ir priedtarauja logikai, nes tokie vaisty kainy ,,pokyéiai* visifkai nepriklauso nuo vaisty gamintojy.
Situacija dar Jabiau kdmplikuoja neseniai priimtas sprendimas ,,j$aldyti* bazines vaisty kainas, dél kurio net
ir trumpalaikis nacionalinés vhliutos vertés euro atZvilgiu pasikeitimas ,,sumaZina“ vaisty kainas visiems
laikams.

Prafome atsizvelgti j kity ES 3aliy patirt] sprendZiant t palig problems. PavyzdZini, Suomijoje apie
vaisty. kainy poky&ius kaimyninese 3alyse sprendZiama lyginant vaisty kainas nacionaline valiuta. Jei 3ios’
kainos nesikeité, tai u% kainodarg atsakinga institucija nereikalauja i$ vaisfy gamintojy sumaZinti kainas.

Sialome-patikslinti Projekta ir :

a) nustatyti fiksuotus euro ir nacionaliniy valiuty kursus ir jy neperskalivoti su kiekvienu.ty mety
ketvirtio kainynu. Norime atkreipti démesj, kad tokj fiksuotg kursg taiko nemaZai CEE 3aliy.
Toks euro ir nacionaliniy valiuty kursy fiksavimas leisty i§vengti ditbtinio kainy pokygio, tafiau
nesudaryty klitidiy maZéti bazinéms kainoms Lietuvoje, jei maZéja kainos nacionaline valiuta
euro zonai nepriklausantiose ES Salyse;

arba

b) Jeigu referentiné kaina maZéja dél euro ir nacionalinés valittos kurso ES Salyje svyravimo,
takiau vaisto kaina nacionaline valiuta nemaZéja, tokiu atveju referentinés kainos nekei¢iamos ir
bazinés kainos skaitiavimui taikomos tokios, kurios buvo naudojamos galiojaniame
Kompensuojamuyjy vaistiniy preparaty kainyne; -

arba

¢) Netaikyti kainy jsaldymo tuo atveju, jei vaisty kaings eurais ES $alyse, nepriklausanZiose euro
zonai, keiiasi tik dé] euro ir nacionalings valiutos kurso poky&iy.

IFPA direktoré ﬁﬁ% Apné GaiZauskiend

TA16, LT-0H200 Winius, T-+370 5 312 10 13, M +370 6585 O8208, E apne.gaiaskigreditpa.lt

Olimmpietiy g, | www.ifpa.it
inovatyvios farmacljos pramenés asociacia (IFPA) vienlja 17 naujus, patentinfus vaistus kurlanély farmacijos kompanijy atstovybiy,
registruaty Lietuvo]a: Abbvie, AstraZeneca, Buyer, lpsen Phorma, Berlin-Chemie Menarini, Boehringer tngethelm, £l Lilly,
GlaxaSmithKiine, Janssen-Cilag, Merck Sharp&Dohme, Novo Nordisk, Pfizer, Roche, Sanafl, Servier, Novartls, Takedo
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ORIGINALAS NESIUNCIAMAS PASTU

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijai

Viceministrei p. Kristinai Garuolienei

Farmacijos departamento direktorei p. Gitai Krukienei

Vaisty kompensavimo ir kainodaros politikos skyriaus pataréjai p. Vilmai MeldZiukaitei

Kopija:
Lietuvos Respublikos Vyriausybei

DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES NUTARIMO ,,DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRI-
AUSYBES 2005 M. RUGSEJO 13 D. NUTARIMO NR. 994 ,,DEL AMBULATORINIAM GYDYMUI SKIRI-
AMU VAISTINIU PREPARATU IR MEDICINOS PAGALBOS PRIEMONIU BAZINIU KAINU IR PACIEN-
TO PRIEMOKU UZ JUOS APSKAICTIAVIMO TVARKOS APRASO PATVIRTINIMO® PAKEITIMO* PRO-
JEKTO NR. 19-13571

1. Vaisty gamintojy asociacija (toliau — VGA arba Asociacija), kaip suinteresuota 3alis, buvo informuota apie Li-
etuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (toliau — SAM arba Ministerija) 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 baziniy kainy
ir paciento priemoky uZ juos apskaifiavimo tvarkos aprafo patvirtinimo® pakeitimo® projekta Nr. 19-13571
(toliau — Nutarimo projektas).

2. VGA, nustatyta tvarka ir terminais, reifkia Zemiau nurodytas pastabas bei pasitilymus Nutarimo projekto tobu-

linimui.
I Dél dviejy ir daugiau tiekéjy vaistiniy preparaty baziniy kainy ,.j8aldymo®

3. Nutarimmo projekto 1.3 punktu sililoma papildyti Nutarima 10! punktu, numatangiu, kad: ,Jeigu sveikatos ap-
saugos ministro nustaiyta tvarka jvertinus paraiskas fraSyti vaistini preparatg | Kompensuojamyjy vaistiniy
preparaty kainyng nustatoma, kad pagal ApraSo 9.2 papunkti apskaiciuota kompensuojamojo vaistinio
preparato sutartinio veikliosios medziagos kiekio baziné kaina (V) yra didesné nei sutartinio veikliosios medzi-
agos kiekio baziné kaina (V) galiojanciame Kompensuojamyjy vaistinty preparaty kainyne, galiojanti baziné
kaina (V) nekeidiama. Jei nustatoma, kad pagal Apraso 9.2 papunkitj apskaidivota kompensuojamojo vaistinio

preparato sutartinio veikliosios medziagos kiekio baziné kaina (V) yra mazesné nei sutartinio veikliosios medzi-
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agos kiekio bazine kaina (V) galiojanéiame Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyne, galiojanti baziné
kaina (V) keic¢iama.“

Asociacija Ministerijos praSo tobulinti Nutarimo projekts atsisakant Nutarimo projekto 1.3 punktu sifiloma pa-
pildyti Nutarimo 10! punkto. 8i VGA pozicija grind¥iama ¥emiau nurodytais argumentais.

Kaip teisingai paZymima Konkurencijos tarybos 2019-11-21 i$vadoje Nutarimo projektui, Nutarimo projekte
numatytas dviejy ir daugiau tiekéjy vaistiniy preparaty baziniy kainy ,,j$aldymas® yra nekonkretus, neapibréXtas
laike, kas tiesiogiai prieStarauja ne tik Gkio subjekty teiséms, apriboja rinka, prieStarauja teisinio apibréZtumo
principui, tafiau ir lemia neivengiamg dalies vaistiniy preparaty nebeteikimg kompensuojamy vaistiniy
preparaty kainynui (toliau — Kainynas).

Akcentuotina, jog yra nepagristai Nutarimo projekto numatomo teisinio reguliavimo vertinimo paZymoje
deklaruojama, kad: ,,Jokia nucstata jau taikoma vieno tiekéjo vaistiniams preparatams ir pasiteisino kaip
veiksminga kainy augimo valdymo priemone.” Pabréitina, jog vieno tiekéjo vaistiniy preparaty grupé i¥ esmés
skiriasi nuo dviejy ir daugiau tiekéjy vaistiniy preparaty grupés, esant skirtingoms kainodaros salygoms.
PabréZtina, jog atskirame Kainyne esanti tiekéjo vaistinio preparato kaina gali biiti nulemta ne tik fuo metu
esanciy rinkos salygy, tadiau ir kity tiekéjy sitilomy vaistiniy preparaty kainy, kurios Kainyne nei$biina visa
Kainyno galiojimo laikotarpj iSbraukus vaistinius preparatus i§ Kainyno (pavyzdZiui, negalint nustatytomis
kainomis faktiskai tiekti vaistinio preparato).

Esant tokiai situacijai tiekéjui nustatytas jpareigojimas ir ateities kainynuose j3aldyti kainas, yra ne tik objek-
tyviai nepagristas, bet ir galintis neatitikti tuo metu rinkoje esangios realios situacijos.

Asociacijos jsitikinimu, vaistiniy preparaty kaina Kainyne turéty biiti nulemta realios tuo metu esan&ios
konkurencijos bei rinkoje esanéiy kainy, tatiau ne dirbtinio bei neteiséto kainy j$aldymo mechanizmo.
AtsiZvelgus | tai, kas i¥déstyta, Asociacija Ministerijos pra3o tobulinti Nutarimo projekts atsisakant Nu-
tarimo projekto 1.3 punktu siiiloma papildyti Nutarimo 10! punkto,

D¢l EURIPID taikymo nuostaty

Nutarimo projekto lydraStyje bei numatomo teisinio reguliavimo vertinimo paZymoje nurodoma, kad EURIPID
nuostatos Nutarimo projekte numatytos atsiZvelgiant j Lietuvos vyriausiojo administracinio teismo (toliau —
LVAT) 2019 m. spalio 23 d. sprendima (bylos Nr. el-10-756/2019) (toliau — Sprendimas).

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

Asociacija, atsizvelgusi j Nutarimo projekte numatytas EURIPID taikymo nuostatas, pra$o jas tobulinti nu-
matant, kad jas taikant biity atsiZvelgiama | to paties gamintojo vaistinio preparato Europos Sgjungos valsty-
bése deklaruojamas kainas.

Referuojant j to paties gamintojo taikomas ES kainas biity i$vengiama praktikoje esandiy problemuy, susijusiy su
referavimu | neaktualius kity gamintojy vaistinius preparatus, kurie Lietuvos rinkai net néra tiekiami, kuriy

savybeés neatitinka Lietuvai siekiamo tiekti vaistinio preparato savybiy.
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15.  Taip pat, referuojant j to paties gamintojo taikomas ES kainas biity i§vengiama faktiniy problemy, susijusiy su

kitose 3alyse kitiems preparatams taikomy kainodary skirtumais, biity i$vengta neatitikimy dél kainy perskaii-
avimo.

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

17. AtsiZvelgus | tai, kas i¥déstyta, prafome tobulinti Nutarimo projekta:

17.1.1. Atsisakant Nutarimo projekto 1.3 punktu sitloma papildyti Nutarimo 10! punkto;

17.1.2. Patikslinant Nutarimo projekto 1.1 punktu siilomo pakeisti Nutarimo 4.1 papunktj numatant, kad:
»GESvid — to paties gamintojo vaistinio preparato Europos Sajungos valstybése deklaruojamy, ju
nesant, didmeniniy trijy maZiausiy kainy, nurodyty Tarptautinéje duomeny bazéje vaisty kainoms
patikrinti (toliau — EURIPID} (nejskaitant PVM ar analogi¥ko toje valstybéje taikomo mokescio) ir
neatitinkanéiy Aprafo 42 punkte nurodyty salygy, vidurkis. Jeigu vaistinis preparatas nejregistruotas
ir neparduodamas né vienoje Europos Sajungos valstybéje, jo GESvid laikoma vaistinio preparato
tiekéjo valstybéje deklaruojama kaina. Jeigu Europos Sajungos valstybéje (arba vaistinio preparato
tickéjo valstybéje) parduodamo vaistinio preparato pakuotés dozuoéiy kiekis neatitinka Lietuvos Re-
spublikai tiekiamo vaistinio preparato pakuotés dozuodiy kiekio, Sio vaistinio preparato pakuotés
tickéjo kaina, deklaruojama toje valstybéje, perskaifiuojama pagal artimiausio dozuoliy kiekio ir

santykinai pigesnés pakuotés kaing.“

17.1.3. Atliekant numatomo teisinio reguliavimo poveikio konkurencijai vertinimsg.

Asociacijos vardu,

Rasa Bri¢kiené /
Direktoré
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