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LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBĖS NUTARIMO
,,DĖL LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBĖS 2005 M. RUGSĖJO 13 D. NUTARIMO NR. 994 „DĖL AMBULATORINIAM GYDYMUI SKIriamų VAISTINIŲ PREPARATŲ IR MEDICINOS PAGALBOS PRIEMONIŲ, KURIŲ ĮSIGIJIMO IŠLAIDOS KOMPENSUOJAMOS IŠ PRIVALOMOJO SVEIKATOS DRAUDIMO FONDO BIUDŽETO LĖŠŲ, BAZINIŲ KAINŲ APSKAIČIAVIMO TVARKOS APRAŠO PATVIRTINIMO“ PAKEITIMO“ 
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	Institucija, pateikusi pastabas ir pasiūlymus
	Eil.
Nr. 
	
Pastabos ir pasiūlymai
	
Žyma apie neatsižvelgtas pastabas ir pasiūlymus

	Vaistų gamintojų asociacija (VGA) 
	1. 
	2020-04-17. Siūlomi vieno gamintojo sudėtinių vaistų kainos spaudimo ir dar griežtesnio ribojimo patekti į kompensuojamųjų vaistų kainyną pakeitimai sukels didesnį nuolatinį vaistų trūkumą, kuris vien dėl Covid-19 pandemijos pasekmių prognozuojamas 2020 metų III ir IV ketvirtį. 
Asociacija ne kartą atkreipė dėmesį, kad dėl Covid-19 pandemijos pasaulyje, 2020 m. II ketv. patiriami laikini vaistų sutrikimai neišvengiamai didės sukeldami ilgesnio laikotarpio ar nuolatinius sutrikimus 2020 m. III ir IV ketv. Tai - ne tik Lietuvos, bet ir Europos Sąjungos, kitų pasaulio šalių problema. 
Tiekimo sutrikimai palies didžiąją dalį monokomponentų - vaistų, iš kurių sudaryti sudėtiniai vaistai, o jų, monokomponentų, deriniais pradedami gydyti ar gydomi pacientai. Taigi, kilus monokomponentų nuolatiniams sutrikimams ir dėl administracinių ribojimų nepatekus į kompensuojamųjų vaistų kainyną sudėtiniams vaistams, iš pacientų bus atimta pastaroji alternatyva gydytis.
Dėl to prašome atsižvelgti į visas aukščiau išvardintas aplinkybes ir nukelti klausimo svarstymą į 2020 m. rugsėjo mėnesį, kuomet tikimasi aiškesnės situacijos dėl vaistų gamybos ir tiekimo Europoje bei pasaulyje. 

2020-05-29. VGA nuomone tokie keitimai nėra būtini. Esamoje situacijoje jie gali tik didinti PSDF lėšas dėl didesnio monokomponenčių vartojimo bei mažinti
pacientams pridėtinę vertę kuriančių vaistų prieinamumą. Nurodytos priemonės gali lemti sudėtinių vaistų Lietuvos rinkai trūkumą.
Atsižvelgus į tai ir referuodami į LR Konkurencijos įstatymo 4(1) str. dėl privalomo išsamaus poveikio konkurencijai įvertinimo įstatyminio būtinumo, prašome nesiimti jokių papildomų veiksmų išsamiai neišanalizavus situacijos.“
	Neatsižvelgta. Šie Nutarimo pakeitimai suvienodina vieno tiekėjo ir dviejų ir daugiau tiekėjų tiekiamų į Lietuvos rinką sudėtinių vaistų įrašymo į Kompensuojamųjų vaistinių preparatų kainyną (toliau – Kainynas) sąlygas. Šiuo metu galiojančios Nutarimo nuostatos vieno tiekėjo tiekiamiems sudėtiniams vaistiniams preparatams leidžia turėti 6,36 Eur priemoką už pakuotę, nors vieno tiekėjo tiekiamiems nesudėtiniams vaistiniams preparatams didžiausia galima priemoka gali sudaryti 20 proc. jo bazinės kainos dydžio, t. y. 6,36 Eur priemoka būtų tik vaistams, kurių bazinė kaina siekia 31,8 Eur ir daugiau. Vieno tiekėjo tiekiami sudėtiniai vaistiniai preparatai yra išrašomi vidutiniškai 8,5 proc. receptų, tačiau priemokos už juos 2019 m. IV ketvirtį sudarė 33 proc. visų pacientų priemokų. 
Kadangi siūloma suvienodinti vieno tiekėjo ir dviejų ir daugiau tiekėjų tiekiamų į Lietuvos rinką sudėtinių vaistų įrašymo į Kainyną sąlygas, netikslinga pritarti VGA nuogąstavimui, kad tai ribos vieno tiekėjo tiekiamų sudėtinių vaistų įrašymą į Kainyną. Minėtos nuostatos nebuvo kliūtis nuo 2018 m. liepos mėn.  kiekvieną ketvirtį įrašyti vidutiniškai po 120 prekinių pavadinimų dviejų ir daugiau tiekėjų tiekiamų vaistinių preparatų į Kainyną. 
Valstybinė vaistų kontrolės tarnyba (toliau – VVKT) kaip institucija, kuri stebi situaciją vaistų rinkoje, renka ir sistemina informaciją apie vaistų trūkumus. Šiuo metu VVKT informavo, kad tiek sudėtinių, tiek ir nesudėtinių vaistinių preparatų tiekimo sutrikimų nėra, taip pat jie nėra gavę informacijos apie numatomus vaistų tiekimo sutrikimus. 

	Inovatyvios farmacijos pramonės asociacija
	2.
	2019 metais Lietuvoje vieno gamintojo sudėtinius vaistinius preparatus vartojo daugiau nei 210000 pacientų (2020-02-03 VLK ataskaita Nr. 7K-189). Pagal naują tvarką vieno gamintojo sudėtinio vaistinio preparato kaina Lietuvai turėtų mažėti iki 76% lyginant su 2020 II ketvirčio kainomis (esant poreikiui IFPA gali pateikti atskirų asociacijos narių atliktus skaičiavimus), todėl didžioji dalis gamintojų negalės pateikti reikalaujamos kainos Lietuvai 2020 III ketvirčiui. Tokiu atveju sudėtiniai vaistai turės būti išbraukiami iš kompensuojamųjų vaistų kainyno, o juos vartoję daugiau kaip 200 tūkst. pacientų turės vaistus pirkti vaistinėse pilna kaina arba jiems gydymas bus paskirtas atskiromis veikliosiomis medžiagomis. 
Norime pabrėžti, kad jau pagal dabar galiojančią tvarką už gydymą dviem ar trimis atskiromis veikliosiomis medžiagomis iš PSDF biudžeto sumokama daugiau, nei už gydymą sudėtiniu, bet tokias pat veikliąsias medžiagas turinčiu vaistu. Skirtumas susidaro dėl SAM nustatytų didmeninės ir mažmeninės prekybos antkainių, kurie taikomi kiekvienai vaisto pakuotei (1,59 EUR, kai vaisto pakuotė kainuoja iki 45 eurų). Jei vietoje vienos sudėtinio vaisto pakuotės pacientas pirks dvi atskirų veikliųjų medžiagų pakuotes, iš PSDF biudžeto vaistinei už antrą papildomą pakuotę bus sumokama jau minėta 1,59 euro suma – per metus tai gali siekti iki 2,4 mln. eurų 
	Neatsižvelgta. Nutarimo projekto nuostatos skirtos tam, kad būtų sumažintos pacientų priemokos už vieno gamintojo sudėtinius vaistinius preparatus, nepabloginant jų prieinamumo. Nutarimo projekte yra suvienodinami reikalavimai, taikomi įrašant vieno tiekėjo ir dviejų ir daugiau tiekėjų tiekiamų į Lietuvos rinką sudėtinius vaistus į Kainyną. Keitimus sąlygoja ir tai, kad 2020 m. II ketvirčio kainyne net 24 vieno tiekėjo tiekiamiems sudėtiniams vaistiniams preparatams paciento priemoka kompensuojant vaistą 100 proc. lygiu yra didesnė nei jo bazinė kaina, t. y pacientas moka daugiau nei PSDF. 
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