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

. PAZYMA
DEL VYRIAUSYBES 2005 M. RUGSEJO 13 D. NUTARIMO NR. 994 ,,DEL

AMBULATORINIAM GYDYMUI SKIRIAMU VAISTINIU PREPERATU IR MEDICINOS
PAGALBOS PRIEMONIU, KURIU ISIGIJIMO ISLAIDOS KOMPENSUOJAMOS IS
PRIVALOMOJO SVEIKATOS DRAUDIMO FONDO BIUDZETO LESU, BAZINIU
KAINU APSKAICIAVIMO TVARKOS APRASO PATVIRTINIMO*“ PAKEITIMO (Nr.15-

0754-02-N) (TAIS NR.15-3976(5))

2015-11-02 Nr. NV-3502
Vilnius

Projekto rengéjas. Sveikatos apsaugos ministerija.
Projekto tikslas, esmé. Nutarimo projektu siekiama nustatyti visiems vaistiniams

preparatams vienodas patekimo j kompensuojamy vaistiniy preparaty rinkg salygas.

Konkurencijos taryba atliko lygiagretaus importo rinkos tyrimg ir nustaté, kad reikalavimas

dél deklaruojamy kainy skirtumo nepagrijstai stabdo farmacijos jmoniy tarpusavio konkurencija.

Nutarimo projekte sitiloma:

Nustatyti reikalavima, kad lygiagreéiai impoz’mogamas vaistinis preparatas jtraukiamas ]
Kompensuojamuyjy vaistiniy preparaty kainynq, jeigu jo deklaruojama kaina yra ne didesné
negu gamintojo jveZamo analogisko vaistinio preparato.

Papildyti nuostata, kad tais atvejais, kai referencinio vaistinio preparato gamintojas yra
pasiraSes gydymo prieinamumo gerinimo ir rizikos pasidalijimo sutartj dél grgZintinos
kainos dalies, tokig sutart] turi pasiraSyti ir lygiagretaus importo leidimo turétojas.

Ipareigoti Sveikatos apsaugos ministerijg per 1 diena pranesti lygiagretaus importo leidimo
turétojui, jeigu KkeiGiasi vaistinio preparato, analogiSko lygiagreciai importuojamam
Vaistiniam preparatui, gamintojo deklaruojama arba baziné kaina.

N3 ad
Nustatyti, kad, jeigu lyglagretaus importo leidimo turétojas per 7 dienas nuo

gavimo dienos nepateikia naujos deklaruojamos kainos, nauja lygiagretaus importo leidimo
turétojo deklaruojama kaina yra laikoma kaina, kuri deklaruota paskutine.
Derinimas. Nutarimo projektas derintas su Teisingumo ministerija, Finansy ministerija,

Ukio ministerija, Socialinés apsaugos ir darbo ministerija, Konkurencijos taryba ir Europos teisés
departamentu.

Projektas patikslintas atsiZvelgiant | Ministerijy atstovy 2015-10-20 pasitarime pateiktas

pastabas, nustatytos pereinamosios jsigaliojimo nuostatos, Ukio ministerija dél pastaby sutiko su
pateiktais argumentais. Konkurencijos tarybos pastabos dél poveikio konkurencijai, nepagristy
klia¢iy sudarymo ir kt., Europos teisés departamento pastabos dél per didelés administracinés nastos
tikslui pasiekti argumentuotos derinimo pazymoje.

Dalykinio vertinimo i§vada. Projektas i§ esmés atitinka Vyriausybés darbo reglamento

reikalavimus.

Socialiniy ir sveikatos reikaly skyriaus pataréja j M(Ué @g Aurelija Urboniené

Aurelija Urboniené, tel. 8 706 638 13, el.p. aurelija.urbonienef@lry.It
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Lietuvos Respublikos Vyriausybei 2015-48-19 Nr. (/A3 - 2‘3/&) 10- 954 &

DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES NUTARIMO PROJEKTO

Sveikatos apsaugos ministerija teikia svarstyti Lietuvos Respublikos Vyriausybés posédyje
pataisyta pagal Lietuvos Respublikos Vyriausybés kanceliarijos Teisés departamento pastabas
Lietuvos Respublikos Vyriausybés nutarimo ,,Dél Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2005 m.
rugséjo 13 d. nutarimo Nr. 994 | Del Ambulatoriniam gydymui skiriamy vaistiniy preparaty ir
medicinos pagalbos priemoniy, kuriy isigijimo i$laidos kompensuojamos i§ Privalomojo sveikatos
draudimo fondo biudzeto 1é8y, baziniy kainy apskaiiavimo 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 Sgjungos teisés aktai.

Nutarimo projektas néra notifikuotinas Europos Komisijai pagal Lietuvos Respubiikos
Vyriausybés 1999 m. geguzés 20 d. nutarimo Nr. 617 ,,Dél Keitimosi informacija apie standartus,
techninius reglamentus ir atitikties jvertinimo procediiras taisykiiy patvirtinimo® reikalavimus.

Priémus Nutarimo projekta, reikés pakeisti Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro 2014 m. birzelio 23 d. jsakymg Nr. V-726 ,,Dél Gydymo prieinamumo gerinimo ir rizikos
pasidalijimo sutar¢iy tarp Valstybinés ligoniy kasos prie Sveikatos apsaugos ministerijos ir vaistiniy
preparatu gamintojy sudarymo ir vykdymo tvarkos aprado patvirtinimo®.

Nutarimo projektas parengtas laikantis Lietuvos Respublikos valstybinés kalbos jstatymo
bei Lietuvos Respublikos teisékliros pagrindy jstatymo reikalavimy ir atitinka bendrinés lietuviy
kalbos normas. Nutarimo proiekte naujy terminy, vertintiny Terminuy banko istatymo nustatyta
tvarka, nenumatoma.

Nutarimo projektas buvo pateiktas iSvadoms gauti Lietuvos Respublikos finansy
ministerijai, Lietuvos Respublikos socialinés apsaugos ir darbo ministerijai, Lietuvos Respublikos
tkio ministerijai, Lietuvos Respublikos konkurencijos tarybai, Lietuvos Respublikos teisingumo
ministerijai ir Europos teisés departamentui prie Lietuvos Respublikos teisingumo ministerijos.
Lietuvos Respublikos finansy ministerija ir Lietuvos Respublikos socialinés apsaugos ir darbo
ministerija pastaby del Nutarimo projekto neturéjo. Atsizvelgiant | Lietuvos Respublikos iikio
ministerijos, Lietuvos Respublikos konkurencijos tarybos ir Lietuvos Respublikos teisingumo
ministerijos pastabas, patikslinti Nutarimo projektas ir Nutarimo projekto numatomo teisinio
reguliavimo poveikio vertinimo paZyma. Lietuvos Respublikos tkio ministerijos ir Lietuvos
Respublikos konkurencijos tarybos pateiktos pastabos ir pasiiilymai buvo papildomai derinti darbo
tvarka ir organizuoti susitikimai su $iy institucijy atstovais. Informacija ir argumentai del
nesuderinty pastaby pateikiami Nutarimo projekto derinimo pazymoje.

D¢l Lietuvos Respublikos tikio ministerijos pastaby buvo sutarta 2015 m. spalio 20 d.
ministerijos atstovy pasitarime. Nutarimo projektas taip pat pataisytas pagal Lietuvos Respublikos
teisingumo ministerijos pastaba.

Nutarimo projektas taip pat derintas su lygiagretaus importo leidimo turétojais, kurie
Nutarimo projektui pritaré.



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

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

PRIDEDAMA:

1. Nutarimo projektas, 2 lapai.

2. Nutarimo projekto lyginamasis variantas, 2 lapai.

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

4. Nutarimo projekto derinimo pazyma, 7 lapai.

5. Suinteresuoty institucijy rasty kopijos, 11 lapy.

Sveikatos apsaugos ministré My{/(yi Rimanté Salagevidiate

Vilma Meldziukaite, tel. (8 5) 264 8753, el. p. vilma.meldziukaite@sam.lt
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LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBE

NUTARIMAS

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

2015 m. d. Nr.
Vilnius -

Lietuvos Respublikos Vyriausybé nutaria:

1. Pakeisti Ambulatoriniam gydymui skiriamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos
priemoniy, kuriy jsigijimo i3laidos kompensuojamos i§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo
biudZeto 1éSy, baziniy kainy apskaiiavimo tvarkos apraSg, patvirtinta Lietuvos Respublikos
Vyriausybés 2005 m. rugséjo 13 d. nutarimu Nr. 994 ,.Dél Ambulatoriniam gydymui skiriamy
vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniuy, kuriy jsigijimo i3laidos kompensuojamos i§
Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudZeto 163y, baziniy kainy apskaiiavime tvarkos apraso
patvirtinimo®: )

1.1. Pakeisti 19 punktg ir jj iSdéstyti taip:

,19. Lygiagre¢iai importuojami vaistiniai preparatai jtraukiami j Kompensuojamujy vaistiniy
preparaty kainyna, jeigu lygiagretaus importo leidimo turétojo jy pakuotés deklaruojama kaina yra
ne didesné negu vaistiniy preparaty, kuriems lygiagre¢iai importuojami vaistiniai preparatai yra
tapatiis ar pakankamai i juos panats (toliau — analogiski vaistiniai preparatai), jveZamy } Lietuvos
Respublika ju gamintojo, tokios patios pakuotés deklaruojama kaina. Jeigu lygiagrec€iai
importuojamo vaistinio preparato pakuotés dozuolly kiekis neatitinka vaistinio preparato
gamintojo parduodamo vaistinio preparato pakuotés dozuotiy kiekio, lyginama su artimiausio
dozuotiy kiekio ir santykinai pigesnés pakuotés kaina. Jeigu vaistinio preparato, analogisko
lygiagrediai importuojamam vaistiniam preparatui, gamintojas yra pasirafes gydymo prieinamumo
gerinimo ir rizikos pasidalijimo sutartj, tokia sutartj turi pasira$yti ir lygiagretaus importo leidimo
turétojas, nustatant Sioje sutartyje tokia lygiagre¢iai importuojamo vaistinio preparato graZintinos j
Privalomojo sveikatos draudimo. fondo biudZeta kainos dalj (procentais), kad lygiagre€iai
importuojamo vaistinio preparato. isigijimo i§laidy, kompensuojamy i§ Privalomojo sveikatos
draudimo fondo biudZeto, suma nebiity didesné nei vaistinio preparato, analogi$ko lygiagreCiai
importuojamam vaistiniam preparatui, jsigijimo i§laidy, kompensuojamy i§ Privalomojo sveikatos
draudimo fondo biudZeto, suma.*

1.2. Pakeisti 23 punkta ir ji iSdéstyti taip:

,,23. Jeigu keidiasi vaistinio preparato, analogiko lygiagre¢iai importuojamam vaistiniam
preparatui, gamintojo deklaruojarpa arba baziné kaina, lygiagretaus importo leidimo turétojui
Sveikatos apsaugos ministerija apie tai praneSa ne véliau kaip per 1 darbo dieng nuo pirmiau
nurodyty kainy pasikeitimo dienos. Jeigu lygiagretaus importo leidimo turétojas per 7 darbo dienas
nuo prane$imo gavimo dienos nepateikia naujos importo leidimo turétojo deklaruojamos kainos,
nauja lygiagretaus importo leidimo turétojo deklaruojama kaina yra laikoma kaina, kuri deklaruota
paskutiné. Jeigu nauja lygiagretaus importo leidimo turétojo deklaruojama kaina neatitinka Sio
apraso 19 punkte nurodyto kainos reikalavimo, vaistinis preparatas | Kompensuojamuyjy vaistiniy
preparaty kainyng nejtraukiamas, 0 jau jtrauktas — i% jo iSbraukiamas.* '
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1.3. Pripazinti netekusiu galios 2 prieds.

2. Nustatyti, kad iki $io nutarimo jsigaliojimo Sveikatos apsaugos ministerijai pateiktose
paraiskose jradyti lygiagre¢iai importuojamus vaistinius preparatus j Kompensuojamuyjy vaistiniy
preparaty kainyna nurodytoms lygiagretaus importo leidimo turétojo deklaruojamoms kainoms
taikomi iki $io nutarimo jsigaliojimo galioje reikalavimai.

Ministras Pirmininkas

Sveikatos apsaugos ministras




Projekto
lyginamasis variantas

|
LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBE

NUTARIMAS
|
DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES 2005 M. RUGSEJO 13 D. NUTARIMO
NR. 994 ,DEL. AMBULATORINIAM GYDYMUI SKIRIAMU VAISTINIJ PREPARATY
IR MEDICINOS PAGALBOS PRIEMONIU, KURIU ISIGIJIMO ISLAIDOS
KOMPENSUOJAMOS IS PRIVALOMOJO SVEIKATOS DRAUDIMO FONDO
BIUDZETO LESU, BAZINTU KAINU APSKAICIAVIMO TVARKOS APRASO
PATVIRTINIMO“ PAKEITIMO

2015 m. d. Nr.
Vilnius

Lietuvos Respublikos Vyriausybé nutaria:

1. Pakeisti Ambulatoriniam, gydymui skiriamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos
priemoniy, kuriy jsigijimo i8laidos kompensuojamos i8 Privalomojo sveikatos draudimo fondo
biudZeto 1y, baziniy kainy apskaiiavimo tvarkos apraSa, patvirtintg Lietuvos Respublikos
Vyriausybés 2005 m. rugséjo 13 d. nutarimu Nr. 994 ,Dél Ambulatoriniam gydymui skiriamy

PUSIv

vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy, kuriy isigijimo iSlaidos kompensuojamos 18
Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudZeto 1é3y, baziniy kainy apskai¢iavimo tvarkos apraso
patvirtinimo*: ,

1.1. Pakeisti 19 punkty ir ji iSdéstyti taip:

,,19. Lygiagrediai importuojami vaistiniai preparatai jtraukiami Kompensuojamyjy vaistiniy
preparaty kainyng, jeigu j4 lygiagretaus importo leidimo turétojo ju pakuotés deklarucjama
kaina yra ne didesné negu ir-tekiy-padiy vaistiniy preparaty, Kuriems lygiagrediai importuojami
vaistiniai preparatai yra tapatiis ar pakankamai j juos pana3as (toliau — analogiski vaistiniai

P S S 3 &

preparatai), jveZamy i Lietuvos Respublikg jy gamintojo, anelegifkes tokios padios pakuotés
deklaruojama kaina deldarue; & i 3 AFeSH o508 ied
nustatytas-skirtarnas. Jeigu lygiagrediai importuojamo vaistinio preparato pakuotés dozuoéiy kiekis
neatitinka vaistinio preparato gamintojo parduodamo vaistinio preparato pakuotés dozuodiy kiekio,
lyginama su artimiausio dozuo¢iy kiekio ir santykinai pigesnés pakuotés kaina. Jeigu vaistinio
preparato, analogiSko lygiagreciai importuojamam vaistiniam preparatui, gamintojas yra
pasiraies gydymo prieinamumo gerinimo ir rizikos pasidalijimo sutarti, tokig sutartj turi
pasira§yti ir lygiagretaus importo leidimo turétojas, nustatant Sioje sutartyje tokia
lygiagrediai importuojamo vaistinio preparato graZintinos j Privalomojo sveikatos draudime
fondo biudZets kainos dalj (procentais), kad lygiagrediai importuojamo vaistinio preparato
jsigijimo islaidy, kompensuojamy i§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudZeto, suma
nebiity didesné nei vaistinio preparato, analogisko lygiagreciai importuojamam vaistiniam
preparatui, isigijime iSlaidy, kompensuojamy i§ Privalomoejo sveikatos draudimo fondo
biudzeto, suma.“ 7

1.2. Pakeisti 23 punktg ir ji iSdéstyti taip:

,,23. Jeigu kei&iasi vaistinio preparato, analogisko lygiagrediai tieliamarm importuojamam
vaistiniam preparatui, mafmeniné gamintojo deklaruojama arba baziné kaina, Iyeiapgrediat
i i Faistin — et 1&iuei 5 a lygiagretaus importo
leidimo turétojui Sveikatos apsaugos rinisterija apie tai pranesa ne véliau kaip per 1 darbo
diena nuo pirmiau nurodyty lg:ainq pasikeitimo dienos. Jeigu lygiagretaus importo leidimo
turétojas per 7 darbo dienas nuo prane§imo gavimo dienos nepateikia naujos lygiagretaus
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importo leidimo turétojo deklaruojamos kainos, nauja lygiagretaus importo leidimo turétojo
deklaruojama kaina yra laikoma kaina, kuri deklaruota paskutiné. Jeigu nauja lygiagretaus
1mporto leldlmo tureto;o deklaruo;ama kama—pas}keiws—kamems—pe—ée%ybq—su—lygagfe%a&s
' : vatstng e neatitinka $io aprao 19
punkte nurodyto kamos relkalavnno jis vaistinis preparatas | Kompensuojamuyjy vaistiniy
preparaty kainyna nejtraukiamas, o jau jtrauktas — i§ jo i8braukiamas.*
1.3. PripaZinti netekusiu galios 2 prieda.

2. Nustatyti, kad iki $io nutarimo jsigaliojimo Sveikatos apsaugos ministerijai pateiktose
paraidkose jradyti lygiagrediai importuojamus vaistinius preparatus | Kompensuojamujy vaistiniy
preparaty kainyng nurodytoms lygiagretaus importo leidimo turétojo deklaruojamoms kainoms
taikomi iki §io nutarimo jsigaliojimo galioje¢ reikalavimai.

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
PRIEMONIUY, KURIY ISIGIJIMO ISLAIDOS KOMPENSUOJAMOS IS PRIVALOMOJO
SVEIKATOS DRAUDIMO FONDO BIUDZETO LESU, BAZIN IU KAINU APSKAICIAVIMO
TVARKOS APRASO PATVIRTINIMO% PAKEITIMO* PROJEKTO
NUMATOMO TEISINIO REGULIAVIMO POVEIKIO VERTINIMO PAZYMA

Projekto
pavadinimas

Lietuvos Respublikos Vyriausybés nutarimo ,,Dél Lietuvos
Respublikos Vyriausybés 2005 m. rugséjo 13 d. nutarimo Nr. 994
»Dél Ambulatoriniam gydymui skiriamy vaistiniy preparaty ir
medicinos  pagalbos  priemoniy, kuriy jisigijimo  islaidos
kompensuojamos i$ Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudZeto
leSy, baziniy kainy apskai¢iavimo tvarkos apraso patvirtinimo®
pakeitimo* projektas.

‘ Projekto rengéjas

Sveikatos apsaugos ministerija I

Projekto tikslas

Nutarimo projekto tikslas — panaikinti Ambulatoriniam gydymui
skiriamy vaistiniu preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy, kuriy
1sigijimo  iSlaidos kompensuojamos i§ Privalomojo sveikatos
draudimo fondo biudZeto 1€8y, baziniy kainy apskai¢iavimo tvarkos
apraSo, patvirtinto Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2005 m.
rugs¢jo 13 d. nutarimu Nr. 994  Deél Ambulatoriniam gydymui
skiriamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy, kuriy
isigijimo i8laidos kompensuojamos i§ Privalomojo sveikatos
draudimo fondo biudzeto 1é3y, baziniy kainy apskai¢iavimo tvarkos
apraSo patvirtinimo* (toliau — Tvarkos aprasas), 19 punkte ir 2 priede
itvirtintg reikalavima dél deklaruojamy kainy skirtumo.

Dabar galiojancio Tvarkos apraSo 19 punkte yra nustatyta, kad
lygiagreciai importuojamas vaistinis preparatas jtraukiamas j
Kompensuojamqjq VaistiniuZ preparatq kainynq tik tuo atveju jeigu ju
ucmamojama kaina yia mazesne negu LUl\lL} pauq vamuuu; preparaty,
ivezamy i Lietuvos Respublikg jy registruotojo (toliau — referenciniai
vaistinial preparatai), analogiSkos pakuotés deklaruojama kaina.
Deklaruojamy kainy skirtumai nustatyti Tvarkos apraso 2 priede.
Konkurencijos taryba, 2013 m. atlikusi lygiagretaus importo rinkos
tyrima, nustaté, kad jtvirtintas reikalavimas dél deklaruojamy kainy
skirtumo  nepagristai stabdo farmacijos jmoniy tarpusavio
konkurencija, ir pasitilé keisti lygiagrediai importuojamy vaistiniy
preparaty kainodaros reglamentavima, panaikinant pirmiau nurodytas
Tvarkos apraSo nuostatas.

Sitlomas nustatyti reikalavimas, kad lygiagrediai importuojamo
vaistinio preparato deklaruojama kaina turi bGti ne didesné negu
referencinio  vaistinio preparato, grindZiamas toliau nurodytais
aspektais.

Pirma, reikalavimo, kad lygiagre¢iai importuojamo vaistinio
preparato deklaruojama kaina turi biti ne didesné negu referencinio
vaistinio preparato, jteisinimas labai svarbus siekiant apsaugoti
paciento interesus. Nesant $io reikalavimo, lygiagretaus importo
leidimo turétojui pateikus didesne lygiagre¢iai importuojamo
vaistinio preparato deklaruojama kaing negu referencinio vaistinio
preparato deklaruojama kaina, iSaugty lygiagre€iai importuojamo
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vaistinio preparato maZmeniné kaina ir atitinkamai paciento
priemoka, nes vadovaujantis Tvarkos apraso 22 punktu lygiagre¢iai
importuojamo vaistinio preparato baziné kaina negali bati didesné
negu referencinio vaistinio preparato baziné kaina.

Antra, S§is reikalavimas nustatomas siekiant nustatyti visiems
vaistiniams preparatams vienodas patekimo | kompensuojamy
vaistiniy preparaty rinkg sglygas.

Pazymétina, kad visiems kompensuojamiesiems vaistiniams
preparatams (nelygiagre€iai importuojamiems) yra nustatyti jtraukimo
1 Kainyng reikalavimai. Pvz.: 1) deklaruojamoji kaina neturi virSyti
referenciniy $aliy vidurkio (Ligy, vaistiniy preparaty, medicinos
pagalbos priemoniy jra§ymo | kompensavimo sgraus ir jy keitimo
tvarkos apraSo, patvirtinto Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro 2002 m. balandzio 5 d. jsakymu Nr. 159, 23.3 papunktis); 2)
1 vaistiniy preparaty grupe, kurig sudaro tik vieno gamintojo vaistiniai
preparatai, jtraukiamos tik tos vaistiniy preparaty pakuotés, kuriy
gamintojo deklaruota kaina yra ne didesné uz jau jrasyto j Kainyna
pigiausio tos grupés vaistinio preparato kaing (Tvarkos apraSo 9
punktas), 3) pirmo | vaistiniy preparaty grupe jraSomo generinio
vaistinio preparato deklaruojama kaina turi biiti 50 proc. maZesné
negu pigiausio tos grupés negenerinio vaistinio preparato kaina
(Tvarkos apraso 7 punktas); 4) jei vaistiniy preparaty grupe sudaro
daugiau negu trijy gamintojy gaminami vaistiniai preparatai, j tokig
grupe gali biiti jraSytas tik vaistinis preparatas, kurio deklaruojama
kaina ne didesné kaip 40 proc. uz dviejy pigiausiy tos grupés vaistiniy
preparaty kainy vidurki (Tvarkos aprase 8 punktas). Nurodyti
reikalavimai savo esme yra analogiski siilomam jteisinti lygiagreciai
importuojamo vaistinio preparato deklaruojamos kainos dydzio
reikalavimui. Todel pastarasis negali biiti vertinamas kaip
diskriminuojantis ar neproporcingas sickiamam tikslui uztikrinti.

Be to, atkreiptinas démesys, kad lygiagretaus importo esme sudaro
mazesneé, negu nelygiagre€iai importuojamo, produkto kaina. Todél
vaistiniy preparaty lygiagretus importas yra tikslingas tik tuomet, jei

1+ 1
rinkos dalyviai, uzsnmantys Sig veikls, randa galimybes patiekti §iuos

vaistinius preparatus | rinkg maZesne negu referenciniy vaistiniy
preparaty kaina.

Darytina i$vada, kad panaikinus reikalavima dél deklaruojamy kainy
skirtumo panaikinimas ir nustacius, kad lygiagre¢iai importuojamo
vaistinio preparato deklaruojama kaina turi buti ne didesné negu
referencinio vaistinio preparato, Konkurencijos tarybos po atlikto
lygiagretaus importo rinkos tyrimo identifikuota problema bus
i$spresta visa apimtimi.

Be to, siekiant nustatyti visiems vaistiniams preparatams vienodas
patekimo j kompensuojamy vaistiniy preparaty rinka salygas, Tvarkos
apraSo 19 punkta taip pat siiloma papildyti nuostata, kad tais atvejais,
kai referencinio vaistinio preparato gamintojas yra pasirases gydymo
prieinamumo gerinimo ir rizikos pasidalijimo sutartj dél grazintinos
kainos dalies, tokia sutartj turi pasiraSyti ir lygiagretaus importo
leidimo turétojas, nustatant S$ioje sutartyje tokig lygiagreciai
importuojamo vaistinio preparato grazintinos kainos dalj (procentais),
kad lygiagreciai importuojamo vaistinio preparato jsigijimo islaidy,
kompensuojamy i§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudZeto
(toliau — PSDF), suma negali biiti didesné nei vaistinio preparato,
analogiSko lygiagreCiai importuojamam vaistiniam preparatui,
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isigijimo iSlaidy, kompensuojamy i§ PSDF biudZeto, suma.
Panaikinus  lygiagre¢iai  importuojamy  vaistiniy  preparaty
deklaruojamy kainy apribojimus ir nenustadius minétos sglygos,
PSDF biudZetas galimai patirty nuostoliy, nes turéty kompensuoti ty
lygiagreciai importuojamy vaistiniy preparaty jsigijimo i$laidas, dél
kuriy referenciniy vaistiniy preparaty yra sudarytos gydymo
prieinamumo gerinimo ir rizikos pasidalijimo sutartys dél graZintinos
kainos dalies. Atsizvelgiant | $iuo metu su referenciniy vaistiniy
preparaty gamintojais sudaryty sutarCiy saglygas, grazintina kainos
dalis vidutini$kai sudaro 15-20 proc., t. y. tokiy vaistiniy preparaty
faktiné baziné (kompensuojama i§ PSDF) kaina yra nurodytu
procentu mazesné negu patvirtinta Kainyne. Todél, nenustalius
pirmiau nurodyto reikalavimo, tokio lygiagre¢iai importuojamo
vaistinio preparato faktiné baziné kaina bus 15-30 proc. didesné ir
susidarys situacija, kai lygiagre¢iai importuojami vaistiniai preparatai
bus kompensuojami didesne kaina.

Siekiant uztikrinti, kad pasikeitus referencinio vaistinio preparato
kainoms, lygiagretaus importo leidimo turétojams bity sudaryta
galimybé operatyviai reaguoti | Siuos pasikeitimus, atitinkamai
keiCiant (mazinant) lygiagreciai importuojamy vaistiniy preparaty
kainas, Nutarimo projektu kei¢iamame Tvarkos apraso 23 punkte
siloma nustatyti, kad pasikeitus referencinio vaistinio preparato
gamintojo deklaruojamai arba bazinei kainai, lygiagretaus importo
leidimo turétojui apie tai praneSama ne véliau kaip per 1 darbo diena
nuo nurodyty kainy pasikeitimy gavimo dienos. Jeigu lygiagretaus
importo leidimo turétojas per 7 dienas nuo prane§imo gavimo dienos
nepateikia naujos deklaruojamos kainos, nauja lygiagretaus importo
leidimo turétojo deklaruojama kaina yra laikoma kaina, kuri
deklaruota paskutiné.

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

Poveikis atitinkamai

sridiai

Nors panaikinus lygiag
deklaruojamy kainy apribojimus, kai kuriy lygiagre¢iai importuojamy
kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainos, lyginant su dabar
Kainyne nustatytomis $iy vaistiniy preparaty kainomis, galimai
iSaugty, taciau del iSaugusios farmacijos jmoniy tarpusavio
konkurencijos padidéty lygiagre¢iai importuojamy  vaistiniy
preparaty apyvarta ir pacientui (vartotojui) biity sudaryta galimybé
pasirinkti daugiau pigesniy vaistiniy preparaty. Valstybinés vaisty
kontroles tarnybos duomenimis, lygiagretus importas S§iuo metu
sudaro tik 0,7 proc. visos wvaistiniy preparaty rinkos. Dél Tvarkos
apraSe nustatyty lygiagreciai importuojamy vaistiniy preparaty
deklaruojamy kainy ribojimy tik nedidelé dalis lygiagre¢iai
importuojamy vaistiniy preparaty atitinka nurodytus reikalavimus ir

gali biiti jrasyti | Kainyna.

refial importuojamy vaistiniy preparaty

Aria s T2 R

Poveikis
valstybés finansams

Nutarimo projekto patvirtinimas PSDF biudzetui jtakos neturés, nes
islieka reikalavimas, kad lygiagre¢iai importuojamo vaistinio
preparato baziné kaina negali biiti didesné uZ referencinio vaistinio
preparato bazine kaina.

| Poveikis

| Projekto patvirtinimas poveikio administracinei nastai netures.




administracinei nastai I

Kita svarbi informacija

Alternatyva — nenustatyti reikalavimo lygiagreciai importuojamo vaistinio preparato deklaruojamos
kainos dydziui. Taciau tokiu atveju galimai iSaugty paciento priemoka uZ §iuo vaistinius preparatus.
Nesant reikalavimo, kad lygiagreciai importuojamo vaistinio preparato deklaruojama kaina turi biiti ne
didesné negu tokiy paiy vaistiniy preparaty, iveamy i Lietuvos Respublika ju gamintojo,
deklaruojama kaina, lygiagretaus importo leidimo turétojui pateikus didesne lygiagre¢iai importuojamo
vaistinio preparato deklaruojama kaing negu referencinio vaistinio preparato deklaruojama kaina,
iSaugty lygiagreCiai importuojamo vaistinio preparato maZmeniné kaina ir atitinkamai paciento
priemoka, nes vadovaujantis Tvarkos apraSo 22 punktu lygiagre¢iai importuojamo vaistinio preparato
baziné kaina negali biiti didesné negu referencinio vaistinio preparato baziné kaina.

Nekeiciant esamo teisinio reguliavimo, iSkyla grésme, kad prie§ Lietuva gali biiti inicijuota paZeidimo
nagrin€jimo procediira pagal Sutarties dél Europos Sgjungos veikimo 258 straipsni, nes atsizvelgiant j
Europos Komisijos nuomon¢ dél Austrijoje galiojusio panasaus pobiidZio reikalavimo, Tvarkos apra$o
19 punkte ir 2 priede nustatyti reikalavimai laikytini akivaizdZiai diskriminuojané¢ia kiekybiniams
apribojimams lygiaver¢io poveikio priemone pagal pirmiau nurodytos Sutarties 34 straipsnj ir todél turi
biiti panaikinti.

Informacija apie asmenj ir institucijg, atsakingg uZ poveikio vertinimg

Vardas ir pavardé Vilma MeldZiukaite

Pareigos Vyriausioji specialisté

Institucija (padalinys) Sveikatos apsaugos ministerijos Farmacijos departamento Farmakoekonomikos -
ir vaisty kainodaros skyrius

Telefono numeris ir Tel. (8 5) 264 8753, el. p. vilma.meldziukaite@sam.lt

elektroninio pasto adiesas
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LIETUVOS RESPUBLIKOS TEISINGUMO MINISTERIJA

Biudzeting jstaiga, Gedimino pr. 30, LT-01104 Vilnjus,
tel. (8 5) 266 2984, faks. (8 5) 262 5940, el. p- rastine@tm. It,
atsisk. sgskaita LT267044060000269484 AB SEB bankas, banko kodas 70440.
Duomenys kaupiami ir saugomi Juridiniy asmeny registre, kodas 188604955

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijai 2015-08-6¢ N(\/(.C) 2T D%SV
[2015-07-01 Nr. (1.1.3-25)10-5877

DEL RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES NUTARIMO +DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS
VYRIAUSYBES 2005 M. RUGSEJO 13 D. NUTARIMO NR. 994, DEL AMBULATORINIAM
GYDYMUI SKIRIAMY VAISTINIY PREPARATU IR MEDICINOS PAGALBOS
PRIEMONIU, KURIU ISIGJIMO ISLAIDOS KOMPENSUOJ@MOS IS PRIVALOMOJO
SVEIKATOS DRAUDIMO FONDO  BIUDZETO LESY, BAZINIY  KAINY
APSKAICIAVIMO TVARKOS APRASO PATVIRTINIMO“ PAKEITIMO< PROJEXTO

Lietuvos Respublikos teisingumo ministerija, pagal kompetencija i8nagrinéjusi
Respublikos Vyriausybes nutarimo »D¢l Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2005 m. rugséjo 13 d.
nutarimo Nr. 994 Dél Am bulatoriniam gydymui skiriamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos
priemoniy, kuriy Isigijimo ilaidos kompensuojamos i3 Privalomojo sveikatos draudimo fondo
biudzeto &3y, baziniy kainy apskaiCiavimo tvarkos apraso patvirtinimo* pakeitimo* projekty (toliau
—Projektas), teikia Sig teising i§vada.

Teisingumo ministerija, jvertinus; Projekto tiksiq, priemones, galimas pasekmes iy
leisés technikg, teikia ias pastabas ir pasifilymus:

1. Pastebétina, kad Projekto numatomo teisinio reguliavimo poveikio vertinimo
pazymoje (toliay — PaZyma) nepateikta objektyviy argumenty, pagrindziangiy Projektu siilomg
lygiagrediai importuojamq vaistiniy preparaty kainodaros reglamentavima bej nenurodoma, ar
Lietuvos Respublikos konkurencijos tarybos 2013 m. po atlikto lygiagretaus importo rinkos tyrimo
identifikuota problema iSsprendfiama visa apimtimi. Be to, Pazymoje neigsamiai Ivertintos teisinio
reglamentavimo alternatyvos (sprendimas nekeisti esamo teisinio reguliavimo nelaikytinas tinkama
teisinio reguliavimo alternatyva) ir galimos pasekmes vartotojams bej kio subjektams. AtsiZvelgiant
I tai, sililytina atitinkama; papildyti Pazymq.

2. Siekiant sklandaus Projektu sitilomy teisinio reguliavimo priemoniy igyvendinimo,
sitilytina apsvarstyti poreikj Projektg Papildyti pereinamosiomis nuostatomis. Taip pat svarstytina, ar
nebiity poreikio numatyti vélesne Projekto Jsigaliojimo data.

‘ 3. Vadovaujantis Lietuvos Respublikos Vyriausybés darbo reglamento, patvirtinto
Lietuvos Respublikos Vyriausybés 1994 m rugpjadio 11 d. nutarimu Nr. 728, 32.2 papunidio
nuostatomis, Projekty silytina suderintj gy Europos teises departamenty prie Teisingumo
muinisterijos.

Vs .
Teisingumo ministras 'T%@{,ﬂv‘?/: Qece )/ Juozas Bernatonis
4
Asta Rudokiene, (8 5) 266 2908, el. p. asta.rudokiene@tm. It Originalas nebus siun¢iamas




ORIGINALAS PASTU NESIUNCIAMAS

EUROPOS TEISES DEPARTAMENTAS

PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS TEISINGUMO MINISTERIJOS
BiudZeting jstaiga, Vilniaus g. 23-7A, LT-01402 Vilnius, tel. 8 706 63687, faks. § 706 63 679,
el. p. etd@etd.lt. Duomenys kaupiami ir saugomi Juridiniy asmeny registre, kodas 188600362

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos 2015-08-44 Nr. WR - GL
mimstertja [ 2015-08-13  Nr. (1.1.3.-25)10-7168

DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS NUTARIMO ,DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS
VYRIAUSYBES 2005 M. RUGSEJO 13 D. NUTARIMO NR. 994 +DEL
AMBULATORINIAM GYDYMUI SKIRTU VAISTU IR MEDICINOS PAGALBOS
PRIEMONIU, KURIY JSIGIJIMO ISLAIDOS KOMPENSUOJAMOS I$ PRIVALOMOJO
SVEIKATOS DRAUDIMO FONDO BIUDZETO LESY, BAZINIY KAINU
APSKAICIAVIMO TVARKOS APRASO PATVIRTINIMO“ PAKEITIMO% PROJEKTO
DERINIMO

ISnagrinéj¢ Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos pateikta derinti Lietuvos
Respublikos Vyriausybés nutarimo ,,Dél Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2005 m. rugséjo 13 d.
nutarimo Nr. 618 ,,Dél Ambulatoriniam gydymui skirty vaisty ir medicinos pagalbos priemoniy,

1 PRV P SN

kuriy jsigijimo i§laidos kompensuojamos i Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudZeto &8y,
baziniy kainy apskai¢iavimo tvarkos aprago patvirtinimo® pakeitimo* projekta (toliau — Projektas),
teikiama Sias pastabas ir pasifilymus.

Sitlytina jvertinti, ar Projekto 1 punkte jtvirtinama papildoma sglyga dél lygiagresiai
importuojamy vaistiniy preparaty jtraukimo | Kompensuojamuyjy vaistiniy preparaty kainyng, pagal
kurig lygiagretaus importo leidimo turétojas privalo sudaryti gydymo prieinamumo gerinimo ir
rizikos pasidalijimo sutartj dél graZintinos kainos dalies, jeigu tokia sutartj yra sudargs gamintojas
dél vaistinio preparato, analogisko lygiagrediai importuojamam vaistiniam preparatui, nesukuria
pernelyg didelés administracinés nastos ir ar tokiy paéiy tiksiy nebity galima pasiekti maZiau tkio
subjekto veiklg varZan&iomis priemonémis, pavyzdZiui, susiejant lygiagrediai importuojamo vaisto
valstybés kompensuojamajg dalj su analogiko vaisto gamintojo vartotojams  taikoma
kompensuojama suma.

PaZymime, kad vadovaujantis 1988 m. gruodZio 21 d. Tarybos direktyvos 89/105/EB dél
priemoniy, reglamentuojandiy Zmonéms skirty vaisty kainy nustatyma ir $iy vaisty jtraukimg j
nacionaliniy sveikatos draudimo sistemy sritj, skaidrumo 11 straipsnio 2 dalimi, valstybés narés turi
pateikti Europos Komisijai vaisty jtraukimg | nacionaling sveikatos draudimo sistemg
reglamentuojandiy jstatymy ir kity teisés akty nuostaty tekstus bei apie jy pakeitimus. AtsiZvelgiant
i tai, kad Projekto nuostatomis jtvirtinami kriterijai, kuriais vadovaujantis lygiagresiai importuojami
vaistiniai preparatai jtraukiami | Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyna, sitilytume apie
priimtg Projekta praneiti Europos Komisijai,

Generalinio direktoriaus pavaduotojas . T Karolis Dieninis

Riita Butvydyte, tel. 706 63 683, el. p. ruta.butvydyte@etd.It

IPIAL
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LIETUVOS RESPUBLIKOS KONKURENCIJOS TARYBA

BiudZeting jstaiga, Jogailos g. 14, LT-01116 Vilnius, tel. (8 5) 262 7797, faks. (85) 212 6492, el. p. taryba@kt.gov.1t
Duomenys kaupiami ir saugomi Juridiniy asmeny registre, kodas 183668192

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijai 2015-04-30  Nr. (2.30-35) 6V- f@? A4,
Farmacijos departamentui

Vilniaus g. 33,

LT-01506 Vilnius

EL p.: ministerija@sam.lt

DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES 2005 M. RUGSEJO 13 D. NUTARIMO
NR. 994 ,DEL AMBULATORINIAM GYDYMUI SKIRIAMU VAISTINIU PREPARATU IR
MEDICINOS PAGALBOS PRIEMONIU, KURIU ISIGLJIIMO ISLAIDOS
KOMPENSUOJAMOS IS PRIVALOMOJO SVEIKATOS DRAUDIMO FONDO BIUDZETO
LESY, BAZINIU KAINU APSKAICIAVIMO TVARKOS APRASO PATVIRTINIMO“
PAKEITIMO“ PROJEKTO NR. 15-3976

(1) Lietuvos Respublikos konkurencijos taryba iSnagrinéjo Lictuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministerijos 2015 m. balandZio 20 d. rastu Nr. (1.13-25) 10-3736 pateikta derinti teisés akto
projekta Nr. 15-3976 .Dél Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2005 m. rugséjo 13 d. nutarimo Nr.
994 .Del Ambulatommdm gydymui Skmamq vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy,
I\um 1 jsigijimo islaidos kompensuojamos i§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudZeto 1&3uy,
baziniy kainy apskaitiavimo tvarkos apraso patvirtinimo® pakeitimo® (toliau — Projektas).

(2) ijckto tikslas — panaikinti Ambulatoriniam gydymui skiriamy vaistiniu preparaty ir
medicinos pagalbos priemoniy, kuriy jsigijimo islaidos kompensuojamos i§ Privalomojo sveikatos
draudimo fondo biudZeto 1é3y, baziniy kainuy apskai¢iavimo tvarkos aprafo, patvirtinto Lietuvos
Respublikos Vyriausybés 2005 m. rugséjo 13 d. nutarimu Nr. 994 .Dél Ambulatoriniam gydymui
skirlamy  vaistiniy  preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy, kuriy isigijimo islaidos
kompensuojamos 1§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudZeto 1édy, baziniy kainy
apskaiGiavimo tvarkos aprao patvirtinimo™ (toliau — Tvarkos apragas), 19 punkte ir 2 priede itvirtintg
reikalavimg dél deklaruojamy kainy skirtumo, taip pat siekiant suderinti Tvarkos aprdse vartojamas
savokas su Lietuvos Respub] kos farmacijos istatymo Nr. X-709 1, 2 2,9, 11 12 13, 14, 15 17, 18,
20, 25, 27, 29, 339 34,35,35', 36, 40, 48, 49, 51, 52, 53, 54, 53, 55', 56, 56/, 56“ 57,59, 59', 61, 62,
64, 66, 67, 68', 69, 70, 73, 74 straipsniy ir penkioliktojo skirsnio pavadmxmo pakeitimo jstatymo
nuostatomis.

(3) Dabar galiojan¢io Tvarkos apraso 19 punkte yra nustatyta, kad lygiagreciai
importuojamas vaistinis preparatas jtraukiamas | Kompensuojamuijy vaistiniy preparaty kainyng tik
tuo atveju, jeigu ju deklaruojama kaina yra maZesné negu tokiy padiy vaistiniy preparaty, jvezamy |
Lietuvos Respublika ju rinkodaros teisés turétojo (toliau — referenciniai vaistiniai preparatai),
analogiSkos pakuotés deklaruojama kaina. Deklaruojamy kainy skirtumai nustatyti Tvarkos apraso 2
priede.

(4) 2013 metais Konkurencijos taryba, atlikusi lygiagretaus importo rinkos tyrima, nustate,
kad jtvirtintas reikalavimas dél deklaruojamu kainy skirtumo nepagristai stabdo farmacijos jmoniy
tarpusavio konkurencijg ir rekomendavo keisti lygiagrediai importuojamu vaistiniy preparaty
kainodaros reglamentavima.

(5) Projekto 1.4 papunkéiu siiloma pakeisti Tvarkos aprasoe 19 punkta, nustatant, kad
lygiagre€ial importuojami vaistiniai preparatai jtraukiami i Kompensuojamuju vaistiniu preparatu
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kainyna (toliau - Kainynas), jeigu jo deklaruojama kaina ne didesné negu referencinio vaistinio
preparato deklaruojama kaina. Taip pat Projektu sifiloma pripazinti netekusiu galios Tvarkos apraso 2
prieda, kuriame nustatyti deklaruojamy kainy skirtumai.

(6) Projektu, taip pat sitiloma Tvarkos aprao 19 punkta papildyti nuostata, kad tais atvejais,
kai referencinio vaistinio preparato gamintojas yra pasirades gydymo prieinamumo gerinimo ir rizikos
pasidalijimo sutart} (toliau — Sutartis), analogiSki jpareigojimai taikomi ir lygiagretaus importo
leidimo turétojui.

(7)  Projekto 1.7 papunkéiu keiGiamame Tvarkos apraSo 23 punkte siiiloma nustatyti, kad,
pasikeitus referencinio vaistinio preparato gamintojo deklaruojamai arba bazinei kainai, lygiagretaus
mporto leidimo turétojui apie tai prane§ama ne véliau kaip per | darbo diena nuo nurodyty kainy
pasikeitimy gavimo dienos. Jeigu lygiagretaus importo leidimo turétojas per 7 dienas nuo prane$imo
gavimo dienos nepateikia naujos deklaruojamos kainos, nauja lygiagretaus importo leidimo turétojo
deklaruojama kaina yra laikoma kaina, kuri deklaruota paskutiné. Jeigu nauja lygiagretaus importo
leidimo turétojo deklaruojama kaina neatitinka §io apraso 19 punkte nurodyto kainos reikalavimo, jis
1 Kompensuojamujy vaistiniy preparaty kainyna nejtraukiamas, o jau jtrauktas — i§ jo i3braukiamas.

(8) Konkurencijos tarybos nuomone, Projektu siiilomas pakeitimas, kai lygiagretaus importo
letdimo turétojo deklaruojama kaina turi biiti ne didesné negu tokiy paéiy vaistiniy preparaty jveZamy
i Lietuvos Respublikg ju gamintojo tam, kad lygiagrediai importuojami vaistiniai preparatai biity
itraukiami j Kompensuojamyju vaistiniy preparaty kainyng, lemia situacija, kuomet lygiagretaus
importo leidimo turétojas negali pasirinkti importuoti vaistiniy preparatu didesne kaina negu jvezamy
i Lietuva juy gamintojo. PaZymeétina, kad Projekto vertinimo paZymoje néra nurodoma, kodeél yra
siiloma biitent tokia nauja 19 punkto formuluote, todél Konkurencijos taryba negali jvertinti galimo
$i0s nuostatos poveikio konkurencijai ir, ar naujgja nuostata lygiagretaus importo leidimo turétojui
nebus nepagristai sudaromos klilitys konkuruoti atitinkamoje rinkoje.

(9) Primename, jog kiekvienas tkinés veiklos ribojimas turi biiti pagrjstas ir proporcingas
sickiamam tikslui. Konstitucinis Teismas yra pasisakes, kad, imantis Tkinés veiklos ribojimy ir
draudimy nustatymo, turi biiti latkomasi tam tikry salygy: 1) Gkinés veiklos laisvé ribojama jstatymu;
2) ribojimai yra bitini demokratinéje visuomenéje siekiant apsaugoti kity asmeny teises ir laisves bei
Lietuvos Respublikos Konstitucijoje itvirtintas vertybes, taip pat konstituci$kai svarbius tikslus; 3)
ribojimais- néra-paneigiama teisiyir laisviy prigimtis bei esmé; 4) yra laikomasi konstitucinio
proporcingumo principo’.

(10) Atsizvelgiant i tai, rekomenduojame Projekto rengéjams papildomai jvertinti numatomo
galimo tkineés veiklos ribojimo pagristumg ir proporcinguma sickiamiems tikslams uZtikrinti bei ar
néra altermatyviy bidy, kaip iSspresti esamg problema, darant minimaly neigiama poveikj
konkurencijai arba tokio poveikio i§vengiant.

(11) Taip pat Konkurencijos taryba atkreipia démesj ir | Projekto 1.4 ir 1.7 papunk&iuose
siiloma jtvirtinti sasaja tarp lygiagreciai importuojamy ir tokiy padiy jvezamy | Lietuvos Respublika
Ju gamintojo vaistiniy preparaty, t. y. kuomet lygiagre¢iai importuojamas ir toks pat jveZamas j
Lietuvg jy gamintojo vaistinis preparatas yra susiejami. Pagal sitlomus pakeitimus susidaro
situacijos:

a) jeigu vaistinio preparato, analogiSko lygiagre€iai importuojamam vaistiniam preparatui,
gamintojas, yra pasiraS¢s Sutartj, tai analogi$kai tokig Sutart] turéty pareiga pasiraSyti ir
lygiagretaus importo leidimo turétojas;

b) jeigu vaistinio preparato, analogi$ko lygiagreCiai importuojamam vaistiniam preparatui,
gamintojas kei¢ia deklaruojamg ar bazine kaina, tai ir lygiagretaus importo leidimo turétojas
turéty pateikti nauja deklaruojama kaina, priedingu atveju lygiagrediai importuojamas vaistinis
preparatas gali biiti nejtrauktas arba gali biiti isbrauktas i§ Kompensuojamyjy vaisty sarao.

(12) Konkurencijos tarybai Projekto 1.4 ir 1.7 papunkciuose siilomi pakeitimai kelia abejoniy,
kadangi néra aiSku, kodel yra siekiama jtvirtinti sgsaja tarp lygiagreciai importuojamy ir tokiy paciy
jvezamy 1 Lietuvos Respublika jy gamintojo vaistiniy preparaty, bei kodél lygiagretaus importo

' Lietuvos Respublikos Konstitucinio Teismo 2006 m. geguzés 31 d. nutarimo byloje Nr. 42/03 ,.Dél kvotinio baltojo
sukraus eksporto™ Il konstatuojamosios dalies 2.2 punktas. http//www. ekt l/dokumentai/2006/n06053 [ htm
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leidimo turetojas, savarankiska priimantis sprendimus del
klausimu yra Ipareigojamas atsizvelgti i kito kio subjekto

(13) AtsiZvelgus | iSdéstyta, sitlome Projekto rengejams papil
sasaja tarp lygiagreciai impcnuojamq ir tokiy patiu jvezamy | Liet
vaistiniy breparaty yra objektyvia pagrista ir prop
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(14) Taip pat primename, kad
konkurencijai vertinimo gaires, siekday
projekto galimg jtakg konkurencijai?,
siilome susipazint] sy Siomi

Konkurencijos taryba yra paskel
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Pirmininko pavaduotoja
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LIETUVOS RESPUBLIKOS UKIO MINISTERIJA

BiudZeting jstaiga. Gedimino pr. 38. LT-01104 Vilnius. tel. § 706 64 845. 8 706 64 864,
fuks. 8 706 64 762. ¢l. p. kancukmin e hitpAvaa ukimin. It
Duomenys kaupiami ir ssugomi Juridiniy asmenu registre, kodas 188621919

Lietuvos Respublikos 201506206 Nr. (15.27-91)-3- AL F0
sveikatos apsaugos ministerijai [ 2015-04-20 Nr. (1.13-23)10-3736

DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES NUTARIMO PROJEKTO
DERINIMO

Ukio ministerija, isnagrinéjusi Jasy pateikta derinti Lietuvos Respublikos Vyriausybes
nutarimo ..Dél Lietuvos Respublikos Vyriausybes 2005 m. rugsejo 13 d. nutarimo Nr. 994  Deél
Ambulatoriniam gydymui skiriamy vaistiniu preparatu ir medicinos pagalbos priemoniy. kuriu
isigijimo iSlaidos kompensuojamos i§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto [esy, baziniy
kainu apskaiCiavimo tvarkos aprao patvirtinimo™ pakeitimo™ projekta (toliau — Projektas), pagal
kompetencijg teikia $ias pastabas ir pasitilymus:

I Konkurencijos politikos pozifiriu abejoniy kelia tai. kad Projekte  keiGiamame
Vyriausybés nutarimo 19 punkte nurodyta, kad lygiagrecial importucjami vaistiniai preparatai gali
biti | Kompensuojamujy vaistiniy preparaty kainyng jtraukiami tik tada. jei ju deklaruojama kaina
yra ne didesné nei tokiy paliy vaistiniy preparaty, ivezamu | Lietuvos Respubliky jy gamintojo.
Pagal toki reguliavima importuojamy vaistiniy preparaty galimybés patekti j kompensuojamuju
vaisty rinkg i§ esmeés priklauso nuo kity rinkos dalyviu (gamintojy) kainos. Tai taip pat reiskia. kad
gamintojas nebus suinteresuotas maZinti savo vaistinio preparato kainos. (nors Projekte ir vra
pasalintas reikalavimas, kad lygiagretaus importo leidimo turétojo vaistiniu preparaty kaina turéty
biiti tam tikra dalimi mazesné uZ gamintojo vaisto kaing). kadangi jo vaistinis preparatas i§ esmés
visais atvejais bus jtrauktas i kompensuojamujy vaisty kainyna. Taip pat kyla abejoniy ir del
Projektu kei¢iamo Vyriausybés nutarimo 23 punkto formuluotés pagristumo, kadangi teisétai i
kompensuojamujy vaisty rinka patekusio vaistinio preparato vélesnis buvimas kompensuojamujy
vaisty rinkoje taip pat priklauso nuo gamintojo valios. Sveikatos apsaugos ministerijai sifilytume
apsvarstyti galimybe nustatyti objektyvesnius kriterijus gamintojo ir lygiagretaus importo leidimo
turetojo  vaistiniy preparaty jtraukimui | Kompensuojamujy vaistiniy preparaty kainyna -~
pavyzdZiui, galbit by galima nustatyti, kad, atlikusi tokio vaistinio preparato kainy analize kitose
ES valstybése narése, remdamasi objektyviai apskai¢iuotu kainos vidurkiu, konkretaus vaistinio
preparato virSuting deklaruojamos kainos ribg galéty nustatyti Sveikatos apsaugos ministerija. Taip
bty uztikrinti vartotojy interesai. kad vaistiniy preparaty kainos nebiitu per aukstos, o taip pat
atitinkamai vienodais pagrindais | Kompensuojamyjy vaisty kainyng galéty bati jtraukti tiek
gamintoju, tiek lygiagretaus importo leidimu turétojy vaistiniai preparatai ir atitinkamai sios abi
vaistiniy preparaty grupés galéty veiksmingai konkuruoti dél maziausios kainos. kuri nevir§yty
nustatytos kainos virutinés ribos.

2. Esant tokiam sitilomam Vyriausybés nutarimo 19 punkio reguliavimui. kyvia neaiskumas.
kaip biity su lygiagre¢ial importuojamo vaistinio preparato jtraukimu | Kompensuojamuyjy vaistiniy
preparaty kainyna tuo atveju, jei pats gamintojas nenori itraukti tokio savo vaistinio preparato |
kainyna ir nenurodo deklaruojamos kainos. ty. kainyne néra gamintojo analogisko wvaistinio
preparato — tikétina, kad tokiu atveju lygiagreciai importuojamas vaistinis preparatas neturéty
alimybiy patekti i kompensuojamy vaistiniy preparaty rinka. net jei toki ketinima ir nora turétu
iagretaus importo leidimo  turétojas. Manytina. kad tokiu atveju toks neleidimas pateku

e
-]

£
fasd
_—

(84
o

-




Iyglagretaus importo turétojo vaistui | Kompensuojamujy vaistiniy preparaty Kainyng galéty biiti
nepagristas.

3. Projektu keiciamame Vyriausybés nutarimo 19 punkte nurodoma. kad jei vaistinio
preparato gamintojas yvra pasirales gydymo prieinamumo gerimimo ir rizikos pasidalijimo sutartj.
analogiski reikalavimai taikomi ir lygiagretaus importo leidimo turétojui. t.y. tokia sutart] privalo
sudaryti ir importo leidimo turétojas. Kyla tam tikry abejoniu. ar tiek gamintojams, tiek ir
lygiagretaus importo leidimo turétojams bus sudarytos vienodos veiklos salveos, kadangi Projektu
keiciamame Vyriausybés nutarimo 17 punkte nurodoma. kokiais atvejais (patetkiami kiekybiniai
kriterijai) gamintojas turi biiti pasirales arba pakeitgs tokia sutarti. Projekto lvdimuosiuose
dokumentuose néra pateikiamas tokiy kiekybiniu kriterijy pagrindimas. todél kyla klausimas. kaip
nustatyti $ie kriterijjai ir ar jie neapribos, pavyzdziui, lvgiagretaus importo leidimo turétoju
galimybiy ju importuotiems vaistiniams preparatams  pateikti | kompensuojamujy vaistiniy
preparaty kainyna.

4. Projekte ar jo lydimuosiuose dokumentuose nera aiskiai aptartas gydymo prietnamumo
gerinimo ir rizikos pasidalijimo sutaréiy poveikis Iygiagretaus importo leidimo turétojy veiklai —
nesant aiskiai ir skaidriai itvirtintos tokiy sutar¢iy sudarymo tvarkos ir nenurodius tokiy sutarciy
salygy jtakos vaistinio preparato kainai, vaistiniy preparaty gamintojams ir lygiagretaus importo
leidimo turétojams gali biiti sudarytos skirtingos konkurencijos (veiklos) salygos ar tokie fkio
subjektai gali biti diskriminuojami vieni kity atZvilgiu,

- /
Ukio viceministras / L % Gediminas Onaitis

(&

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




LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES KANCELIARIJOS
TEISES DEPARTAMENTAS

ISVADA

DEL 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 JSIGIJIMO ISLAIDOS KOMPENSUOJAMOS IS

PRIVALOMOJO SVEIKATOS DRAUDIMO FONDO BIUDZETO LESU, BAZINIU

KAINU APSKAICIAVIMO TVARKOS APRASO PATVIRTINIMO“ PAKEITIMO*

PROJEKTO
(toliau —Nutarimo projektas)

(Nr. 15-0754-02-N; TAIS Nr. 15-3976(5))

2015-1144Nr. NV 47 [/

Viinius

Iverting patikslinto po 2015 m. spalio 20 d. ministerijy atstovy (viceministry, ministerijy
kancleriy) pasitarimo Nutarimo projekto atitikti jstatymams, Vyriausybés nutarimams, teisés

technikos reikalavimams esminiy pastaby ir pasililymy neturime.

Aleksandr Rad¢enko

—

Teisés departamento direktoriaus pavaduotojas
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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 DERINIMO PAZYMA

Institucija,

pateikusi Eil. | Pastabos ir pasitlymai Zyma apie neatsizvelgtas pastabas ir pasitilymus
pastabas ir | Nr.

pasililymus

Lietuvos 1. | Konkurencijos politikos pozitiriu abejoniy kelia tai, | Sitilomas reikalavimas, kad lygiagreCiai importuojamo
Respublikos kad Projekte kei¢iamame Vyriausybés nutarimo 19 | vaistinio preparato deklaruojama kaina turi bati ne didesné
tkio punkte nurodyta, kad lygiagre€iai importuojami | negu referencinio  vaistinio preparato, grindziamas Siais
ministerija vaistiniai preparatai gali buti | Kompensuojamyjy | aspektais.

vaistiniy preparaty kainyng jtraukiami tik tada, jei jy
deklaruojama kaina yra ne didesné nei tokiy paciy
vaistiniy preparaty, jvezamy j Lietuvos Respublika jy
gamintojo. Pagal tokj reguliavima importuojamy
vaistiniy preparaty galimybés patekti i
kompensuojamyjy vaisty rinkg i§ esmés priklauso
nuo kity rinkos dalyviy (gamintojy) kainos. Tai taip
pat reiSkia, kad gamintojas nebus suinteresuotas

mazinti savo vaistinio preparato kainos (nors
Projekte ir yra paSalintas reikalavimas, kad
lygiagretaus importo leidimo turétojo vaistiniy

preparaty kaina turéty biiti tam tikra dalimi mazesné
uz gamintojo vaisto kaing), kadangi jo vaistinis
preparatas iS5 esmés visais atvejais bus jtrauktas j
kompensuojamyjy vaisty kainyna. Taip pat kyla
abejoniy ir dél Projektu kei¢iamo Vyriausybeés
nutarimo 23 punkto formuluotés pagrijstumo, kadangi
teisétai | kompensuojamyjy vaisty rinkg patekusio

vaistinio preparato vélesnis buvimas
kompensuojamyjy vaisty rinkoje taip pat priklauso
nuo gamintojo  valios.  Sveikatos  apsaugos

ministerijai siilytume apsvarstyti galimybe nustatyti
objektyvesnius kriterijus gamintojo ir lygiagretaus

Pirma, reikalavimo, kad lygiagre¢iai importuojamo vaistinio
preparato deklaruojama kaina turi buti ne didesné negu
referencinio  vaistinio preparato, jteisinimas labai svarbus
siekiant apsaugoti paciento interesus

Nesant $io reikalavimo, lygiagretaus importo leidimo turétojui
pateikus didesne lygiagreciai importuojamo vaistinio preparato
deklaruojamg kaing negu referencinio vaistinio preparato
deklaruojama kaina, iSaugty lygiagre€iai importuojamo
vaistinio preparato mazmeniné kaina ir atitinkamai paciento
priemoka, nes vadovaujantis Tvarkos apraSo 22 punktu
lygiagreciai importuojamo vaistinio preparato baziné kaina
negali buti didesné negu referencinio vaistinio preparato
baziné kaina.

Antra, $is reikalavimas nustatomas siekiant nustatyti visiems
vaistiniams preparatams vienodas patekimo j kompensuojamy
vaistiniy preparaty rinka sglygas. Projekto numatomo teisinio
reguliavimo poveikio vertinimo paZzymoje yra pateikiami
teisés aktuose nustatyti reikalavimai kitiems (nelygiagreciai
importuojamiems) vaistiniams preparatams, kuriuos jie turi
atitikti, kad bty jtraukti j Kompensuojamyjy vaistiniy
preparaty kainyng. Miisy nuomone, nurodyti reikalavimai savo
esme yra analogiSki sillomam jteisinti lygiagre¢iai
importuojamo  vaistinio preparato deklaruojamos kainos




importo  leidimo  turétojo  vaistiniy preparaty
itraukimui | Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty
kainyng — pavyzdziui, galbiit biity galima nustatyti,
kad, atlikusi tokio vaistinio preparato kainy analiz¢
kitose ES wvalstybése narese, remdamasi objektyviai
apskaiCiuotu kainos vidurkiu, konkretaus vaistinio
preparato virSuting deklaruojamos kainos ribg galéty
nustatyti Sveikatos apsaugos ministerija. Taip bty
uztikrinti vartotojy interesai, kad vaistiniy preparaty
kainos nebiity per aukStos, o taip pat atitinkamai
vienodais pagrindais j Kompensuojamyjy vaisty
kainyna galéty biti jtraukti tiek gamintojy, tiek
lygiagretaus importo leidimy turétojy vaistiniai
preparatai ir atitinkamai $ios abi vaistiniy preparaty
grupés galéty veiksmingai konkuruoti dél maziausios
kainos, kuri nevirS§yty nustatytos kainos virSutinés
ribos.

dydzio reikalavimui.

Be to, atkreiptinas démesys, kad lygiagretaus importo esme
sudaro mazesn¢, negu nelygiagre€iai importuojamo, produkto
kaina. Todél vaistiniy preparaty lygiagretus importas yra
tikslingas tik tuomet, jei rinkos dalyviai, uZsiimantys $ig
veikla, randa galimybes patiekti Siuos vaistinius preparatus j
rinkg mazesne negu referenciniy vaistiniy preparaty kaina.
Lygiagre€iai importuojamy vaistiniy preparaty buvimas
rinkoje visada skatina konkurencija. Tai, kad wvaistinis
preparatas jtrauktas | Kompensuojamuyjy vaistiniy preparaty
kainynag dar nereiskia, kad gamintojas dél to gaus naudg. Esant
pigesniy analogisky lygiagreciai importuojamy vaistiniy
preparaty, vartotojas rinksis pastaruosius. Todel gamintojas,
norédamas didinti savo produkto pardavimus, taip pat bus
priverstas mazinti kainas.

Pazymétina, kad Nutarimo projektu keiciamo Tvarkos. apraso
23 punkto formuluoté yra suderinta su lygiagretaus importo
leidimy turétojy atstovais.

[Sanalizavus  pateiktg sililymg nustatyti objektyvesnius
kriterijus gamintojo ir lygiagretaus importo leidimo turétojo
vaistiniy preparaty jtraukimui ] Kompensuojamyjy vaistiniy
preparaty kainyna, pazymeétina, kad jis i§ esmeés atitinka $iuo
metu  galiojant] referenciniy vaistiniy preparaty kainy
nustatymo reglamentavimg. Vaistinio preparato gamintojo
deklaruojamoji kaina, kuria remiamasi apskai¢iuojant bazing
kaina, neturi virSyti referenciniy Saliy vidurkio (Ligy, vaistiniy
preparaty, medicinos pagalbos priemoniy jraSymo |
kompensavimo sgrasus ir jy keitimo tvarkos aprasSo, patvirtinto
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m.
balandzio 5 d. jsakymu Nr. 159, 23.3 papunktis). Jei vaistinio
preparato kaina neatitinka Sio reikalavimo, toks vaistinis
preparatas negali biiti jtraukiamas | kompensavimo sistema.
Vaistinio preparato baziné kaina apskaiCiuojama pagal
pigiausio tos grupés (kurig sudaro to paties bendrinio
pavadinimo vaistiniai preparatai) vaistinio preparato kaing.
Nustatyti analogiska reikalavimag lygiagreciai
importuojamiems vaistiniams preparatams, t.y. remiantis
referencinése Salyse deklaruojamy kainy vidurkiu, néra
galimybiy, nes gamintojo deklaruojamos kainos yra




konfidenciali informacija, vieSai nepricinama nei kitiems
gamintojams, nei lygiagretaus importo leidimo turétojams.

Esant tokiam sillomam Vyriausybés nutarimo 19
punkto reguliavimui, kyla neaiSkumas, kaip biity su
lygiagreciai  importuojamo  vaistinio  preparato
itraukimu j Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty
kainyng tuo atveju, jei pats gamintojas nenori jtraukti
tokio savo vaistinio preparato j kainyng ir nenurodo
deklaruojamos kainos, t.y. kainyne néra gamintojo
analogisko vaistinio preparato — tikétina, kad tokiu
atveju  lygiagreCiai  importuojamas  vaistinis
preparatas  neturety  galimybiy  patekti i
kompensuojamy vaistiniy preparaty rinka, net jei tokj
ketinimg ir nora turéty lygiagretaus importo leidimo
turétojas. Manytina, kad tokiu atveju toks neleidimas
patekti lygiagretaus importo turétojo vaistui |
Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyng galéty
biiti nepagrjstas.

Pazymétina, kad vadovaujantis teisés akty, reglamentuojanciy
vaistiniy preparaty jtraukimg |} kompensavimo sistema,
nuostatomis, lygiagretaus importo leidimo turétojas kaip ir
vaistinio preparato gamintojas turi tokias pat teises teikti
paraiSkas jraSyti vaistinj preparatg ] kompensavimo sgrasus.
Taip pat atkreiptinas démesys | Tvarkos apraso 24 punkta,
kuriame nurodoma, kad jeigu i§ galiojan¢io Kompensuojamyjy
vaistiniy preparaty kainyno iSbraukiamas vaistinis preparatas,
analogiskas lygiagreciai importuojamam vaistiniam preparatui,
lygiagreciai importuojamas vaistinis preparatas paliekamas
Kompensuojamuyjy vaistiniy preparaty kainyne.

3. Projektu keic¢iamame Vyriausybés nutarimo 19
punkte nurodoma, kad jei wvaistinio preparato
gamintojas yra pasiras¢s gydymo prieinamumo
gerinimo ir rizikos pasidalijimo sutartj, analogiSki
reikalavimai taikomi ir lygiagretaus importo leidimo
turétojui, t.y. tokig sutartj privalo sudaryti ir importo
leidimo turétojas. Kyla tam tikry abejoniy, ar tiek
gamintojams, tiek ir lygiagretaus importo leidimo
turétojams bus sudarytos vienodos veiklos salygos,
kadangi Projektu keiCiamame Vyriausybés nutarimo
17 punkte nurodoma, kokiais atvejais (pateikiami
kiekybiniai kriterijai) gamintojas turi biiti pasiras¢s
arba pakeites tokig sutartj. Projekto lydimuosiuose
dokumentuose néra pateikiamas tokiy kiekybiniy
kriterijy pagrindimas, todél kyla klausimas, kaip
nustatyti Sie kriterijai ir ar jie neapribos, pavyzdZziui,
lygiagretaus importo leidimo turétojy galimybiy jy
importuotiems vaistiniams preparatams pateikti ]
kompensuojamuyjy vaistiniy preparaty kainyna.

4. Projekte ar jo lydimuosiuose dokumentuose néra

Nutarimu projektu kei¢iamo Tvarkos apraso 19 punkto
nuostatos deél gydymo prieinamumo gerinimo ir rizikos
pasidalijimo sutarCiy yra patikslintos, nustatant, kad tais
atvejais, kai referencinio vaistinio preparato, gamintojas yra
pasiraS¢s gydymo  prieinamumo  gerinimo ir rizikos
pasidalijimo sutart] dél graZintinos kainos dalies, lygiagreciai
importuojamo  vaistinio  preparato  jsigijimo  i$laidy,
kompensuojamy i Privalomojo sveikatos draudimo fondo
biudZeto (toliau — PSDF), suma negali biiti didesné nei
vaistinio preparato, analogisko lygiagrediai importuojamam
vaistiniam preparatui, jsigijimo i$laidy, kompensuojamy i$
PSDF biudzeto, suma.

Pirmiau nurodytos nuostatos jteisinimo tikslingumo priezastys
nurodomos Projekto numatomo teisinio reguliavimo poveikio
vertinimo pazymoje.
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aiSkiai aptartas gydymo prieinamumo gerinimo ir
rizikos pasidalijimo sutariy poveikis lygiagretaus
importo leidimo turétojy veiklai — nesant aiSkiai ir
skaidriai jtvirtintos tokiy sutar¢iy sudarymo tvarkos
ir nenurodZzius tokiy sutarc¢iy salygy jtakos vaistinio
preparato kainai, vaistiniy preparaty gamintojams ir
lygiagretaus importo leidimo turétojams gali buti
sudarytos skirtingos konkurencijos (veiklos) sglygos
ar tokie tkio subjektai gali bati diskriminuojami
vieni kity atzvilgiu.

Lietuvos
Respublikos
konkurencijos
taryba

(8) Konkurencijos tarybos nuomone, Projektu
sillomas pakeitimas, kai lygiagretaus importo
leidimo turétojo deklaruojama kaina turi bliti ne
didesné negu tokiy paciy vaistiniy preparaty jveZamy
i Lietuvos Respublika jy gamintojo tam, kad
lygiagre€iai importuojami vaistiniai preparatai biity
jtraukiami j Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty
kainyng, lemia situacijg, kuomet lygiagretaus importo
leidimo turétojas negali pasirinkti importuoti
vaistiniy preparaty didesne kaina negu jvezamy |
Lietuva jy gamintojo. PaZymetina, kad Projekto
vertinimo pazymoje néra nurodoma, kodel yra
siiloma bitent tokia nauja 19 punkto formuluoté,
todél Konkurencijos taryba negali jvertinti galimo
Sios nuostatos poveikio konkurencijai ir, ar naujaja
nuostata lygiagretaus importo leidimo turétojui nebus
nepagrjstai sudaromos klititys konkuruoti
atitinkamoje rinkoje.

9) Primename, jog kiekvienas ikines
veiklos ribojimas turi biiti pagristas ir proporcingas
sickiamam tikslui. Konstitucinis Teismas yra
pasisakes, kad, imantis Okinés veiklos ribojimy ir
draudimy nustatymo, turi biti laikomasi tam tikry
salygy: 1) tkinés veiklos laisvé ribojama jstatymu;
2) ribojimai yra butini demokratinéje visuomenéje
siekiant apsaugoti kity asmeny teises ir laisves bei
Lietuvos Respublikos Konstitucijoje jtvirtintas
vertybes, taip pat konstituciskai svarbius tikslus; 3)
ribojimais néra paneigiama teisiy ir laisviy prigimtis

Sitlomas reikalavimas, kad lygiagreiai importuojamo
vaistinio preparato deklaruojama kaina turi biiti ne didesné
negu referencinio  vaistinio preparato, grindZiamas Siais
aspektais.

Pirma, reikalavimo, kad lygiagreciai importuojamo vaistinio
preparato deklaruojama kaina turi buti ne didesné negu
referencinio  vaistinio preparato, jteisinimas labai svarbus
siekiant apsaugoti paciento interesus

Nesant $io reikalavimo, lygiagretaus importo leidimo turétojui
pateikus didesne lygiagreciai importuojamo vaistinio preparato
deklaruojamg kaing negu referencinio vaistinio preparato
deklaruojama kaina, iSaugty lygiagreCiai importuojamo
vaistinio preparato mazmeniné kaina ir atitinkamai paciento
priemoka, nes vadovaujantis Tvarkos apraSo 22 punktu
lygiagre¢iai importuojamo vaistinio preparato baziné kaina
negali buiti didesné negu referencinio vaistinio preparato
bazine kaina.

Antra, 8is reikalavimas nustatomas siekiant nustatyti visiems
vaistiniams preparatams vienodas patekimo | kompensuojamy
vaistiniy preparaty rinka sglygas. Projekto numatomo teisinio
reguliavimo poveikio vertinimo paZymoje yra pateikiami
teisés aktuose nustatyti reikalavimai kitiems (nelygiagreciai
importuojamiems) vaistiniams preparatams, kuriuos jie turi
atitikti, kad bity jtraukti | Kompensuojamuyjy vaistiniy
preparaty kainyng. Misy nuomone, nurodyti reikalavimai savo
esme yra analogiSski sillomam jteisinti lygiagrediai
importuojamo vaistinio preparato deklaruojamos kainos
dydzio reikalavimui. Todél pastarasis negali biiti vertinamas
kaip diskriminuojantis ar neproporcingas sickiamam tikslui




bei esmé; 4) yra laikomasi konstitucinio
proporcingumo principo’.

(10)  Atsizvelgiant | tai, rekomenduojame
Projekto reng¢jams papildomai jvertinti numatomo
galimo dkinés wveiklos ribojimo pagrjstumg ir
proporcingumg siekiamiems tikslams uztikrinti bei
ar néra alternatyviy biidy, kaip iSspresti esama
problema, darant minimaly neigiamg poveikj
konkurencijai arba tokio poveikio i§vengiant.

uztikrinti.

Be to, atkreiptinas démesys, kad lygiagretaus importo esme
sudaro mazesné, negu nelygiagreciai importuojamo, produkto
kaina. Todél wvaistiniy preparaty lygiagretus importas yra
tikslingas tik tuomet, jei rinkos dalyviai, uZzsiimantys S§ig
veiklg, randa galimybes patiekti Siuos vaistinius preparatus j
rinkg maZesne negu referenciniy vaistiniy preparaty kaina.
Lygiagreciai importuojamy vaistiniy preparaty buvimas
rinkoje visada skatina konkurencijg. Tai, kad wvaistinis
preparatas jtrauktas j Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty
kainyng dar nereiSkia, kad gamintojas dél to gaus naudg. Esant
pigesniy analogiSky lygiagreciai importuojamy vaistiniy
preparaty, vartotojas rinksis pastaruosius. Todél gamintojas,
norédamas didinti savo produkto pardavimus, taip pat bus
priverstas mazinti kainas.

(12) Konkurencijos tarybai Projekto 1.4 ir 1.7
papunkciuose sililomi pakeitimai kelia abejoniy,
kadangi néra aiSku, kodél yra siekiama jtvirtinti
sgsaja tarp lygiagrediai importuojamy ir tokiy paciy
jvezamy | Lietuvos Respublikg jy gamintojo vaistiniy
preparaty, bei kodél lygiagretaus importo leidimo
turétojas, savarankiSkai priimantis sprendimus dél
savo tikinés veiklos, vaisto kainodaros klausimu yra
pareigojamas atsizvelgti | kito tkio subjekto —
gamintojo priimamus sprendimus.

(13) Atsizvelgus | iSdéstyta, sitlome Projekto
rengéjams papildomai jvertinti, ar jtvirtinama sgsaja
tarp lygiagreCiai importuojamy ir tokiy paciy
ivezamy j Lietuvos Respublikg jy gamintojo vaistiniy
preparaty yra objektyviai pagrista ir proporcinga
priemoné sieckiamam tikslui jgyvendinti.

Sitilomas reikalavimas, kad tais atvejais, kai referencinio
vaistinio preparato gamintojas yra pasiras¢s gydymo
prieinamumo gerinimo ir rizikos pasidalijimo sutartj dél
grazintinos kainos dalies, analogiska sutartj turi sudaryti ir
lygiagretaus importo leidimo turétojas, nustatytas siekiant
sudaryti visiems vaistiniams preparatams vienodas patekimo j
kompensuojamy vaistiniy preparaty rinkg salygas. Panaikinus
lygiagreciai importuojamy vaistiniy preparaty deklaruojamy
kainy apribojimus ir nenustaius minéto jpareigojimo,
Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudZetas galimai
patirty nuostoliy, nes turéty kompensuoti ty lygiagreciai
importuojamy vaistiniy preparaty jsigijimo islaidas, dél kuriy
referenciniy vaistiniy preparaty yra sudarytos gydymo
prieinamumo gerinimo ir rizikos pasidalijimo sutartys dél
grazintinos kainos dalies. Atsizvelgiant | pirmiau nurodyto
reikalavimo pagrindima, pateikta Projekto numatomo teisinio
reguliavimo poveikio vertinimo pazymoje, darytina iSvada,
kad jtvirtinama sgsaja tarp lygiagreciai importuojamy ir tokiy
pa¢iy jvezamy j Lietuvos Respublikg jy gamintojo vaistiniy
preparaty yra objektyviai pagrista ir proporcinga priemone
siekiamam tikslui jgyvendinti.

! Lietuvos Respublikos Konstitucinio Teismo 2006 m. geguzés 31 d. nutarimo byloje Nr. 42/03 ,Dél kvotinio baltojo sukraus eksporto” Il konstatuojamosios dalies 2.2
punktas. http://www.lrkt.it/dokumentai/2006/n060531.htm




Europos teisés
departamentas
Prie Lietuvos
Respublikos
teisingumo
ministerijos

1. Sitilytina jvertinti, ar Projekto 1 punkte jtvirtinama
papildoma saglyga deél lygiagreciai importuojamy
vaistiniy preparaty jtraukimo j; Kompensuojamyjy
vaistiniy preparaty kainyna, pagal kurig lygiagretaus
importo leidimo turétojas privalo sudaryti gydymo
prieinamumo gerinimo ir rizikos pasidalijimo sutartj
del grazintinos kainos dalies, jeigu tokig sutart] yra
sudares  gamintojas dél  vaistinio  preparato,
analogisko lygiagreciai importuojamam vaistiniam
preparatui, nesukuria pernelyg dideles
administracinés nastos ir ar tokiy paciy tiksly nebiity
galima pasiekti maziau {kio subjekto veiklg
varZzanCiomis priemonémis, pavyzdziui, susiejant
lygiagre¢iai  importuojamo  vaisto  valstybés
kompensuojamaja dalj su analogisko wvaisto
gamintojo vartotojams taikoma kompensuojama
suma.

Neatsizvelgta.

Atsizvelgiant | tai, kad reikalavimas lygiagretaus importo
leidimo turétojui sudaryti sutartj bus taikomas tik tam tikrais
atvejais, t.y. tada, kai tokig sutartj yra sudargs referencinio
vaistinio preparato gamintojas, darytina i$vada, kad nurodytas
reikalavimas nesukurs pernelyg didelés administracinés nastos
lygiagretaus importo leidimo turétojui. Kadangi gydymo
prieinamumo gerinimo ir rizikos pasidalijimo sutar¢iy
projektus rengia Valstybiné ligoniy kasa, lygiagretaus importo
leidimo turétojo sgnaudos, jgyvendinant nurodytg reikalavima,
biity minimalios.

Atkreiptinas démesys, kad tuo atveju, jei bity atsizvelgta j
Jusy siiilymg ir Nutarimo projekte nustatyta, kad lygiagreciai
importuojamo vaistinio preparato valstybés kompensuojamoji
dalis negali biti didesnés negu  referencinio wvaistinio
preparato  kompensuojamoji suma, $i nuostata galéty biity
jgyvendinama tik sudarant nurodytas sutartis.

Lietuvos
Respublikos
Vyriausybeés
Kanceliarijos
Teiseés
departamentas

1. Konkurencijos taryba 2013 m. rugséjo 25 d.
praneSimo Nr.6S-31 ,,Apie atliktg vaisty lygiagretaus
importo rinkos tyrimg“ iSvadose ir pasililymuose
konstatavo, jog ,,panaikinus Tvarkos apraso 19
punkte jtvirtintg reikalavima, tikétina didesné jmoniy
tarpusavio konkurencija, dél ko naudg pajusty
vartotojai bei biity sumaZzintos bei biity sumaZintos
PSDF islaidos. Panaikinus deklaruojamos kainos
skirtumo reikalavimg, tikétinas ir konkurencijos
suaktyvéjimas dél wvaisty, kurie $iuo metu néra
vezami lygiagretaus importo biidu, nes neatitinka
Tvarkos apraso 19 punkte jtvirtinto reikalavimo*.
Nuarimo projektu sililomais pakeitimais visgi
nustatomas kainos reikalavimas lygiagretaus leidimo
importo turétojui siekian¢iam importuoti vaistinj
preparata analogiSka jau jveztam | Lietuvos
Respublika jo gamintojo- ji turi bati didesné negu
analogisko vaistinio preparato. Tik jvykdZius §j
reikalavima  lygiagreCiai  importuojami  vaistai
jtraukiami j Kainyna. Visa tai suponuoja lygiagretaus
importo turétojy priklausyma nuo vaistiniy preparaty
gamintojy. Analogiska priklausymg pagrindZia ir

Argumentai, kodél netikslinga atsizvelgti i §j sitlyma, tokie
patys, kaip ir nurodyti prie Ukio ministerijos ir Konkurencijos
tarybos pastaby.

Pazymeétina, kad dél Ukio ministerijos pastaby buvo sutarta
2015 m. spalio 20 d. ministerijos atstovy pasitarime




Nutartimo projekto 3  punkto nuostatos. Tad
svarstytina, ar galima tikétis konkurencijos
suaktyvéjimo bei ar siGlomu reguliavimu bus
jgyvendinti Konkurencijos tarybos sitilymai.
Pazymétina, kad tai akcentavo ir Ukio ministerija
2015 m. geguzés 6 d. raste.
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Sitlau jtraukti j Vyriausybeés posédzio (pasitarimo) darbotvarkés projekta

Dél Vyriausybés 2005 m. rugséjo 13 d. nutarimo Nr. 994 ,,Dél Ambulatoriniam gydymui
skiriamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy, kuriy jsigijimo iSlaidos
kompensuojamos i§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudZeto 1¢S5y, baziniy kainy
apskaiciavimo tvarkos apraSo patvirtinimo* pakeitimo (Nr. 15-0754-0&0N) (15-3976(53

Praneséjas: sveikatos apsaugos ministré R. SalaSeviditité

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

Fosédziy rengimo skyriaus
palarcja

Klausimo kuratorius: V.Pavardé, paralas

Apsvarstyta ministerijy atstovy pasitarime

Informacija apie projekto svarstyma Papildoma informacija
Vyriausybés pasitarime ar/ir Vyriausybes
posédyje




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, KURIY
ISIGLJIMO ISLAIDOS KOMPENSUOJAMOS IS PRIVALOMOJO SVEIKATOS
DRAUDIMO FONDO BIUDZETO LESU, BAZINIU KAINU APSKAICIAVIMO
TVARKOS APRASO PATVIRTINIMO“ PAKEITIMO

Nr.

Vilnius

Lietuvos Respublikos Vyriausybé nutari a:

1. Pakeisti Ambulatoriniam gydymui skiriamy vaistiniy preparaty ir medicinos
pagalbos priemoniy, kuriy isigijimo islaidos kompensuojamos i§ Privalomojo sveikatos
draudimo fondo biudZeto lé8y, 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 i8laidos kompensuojamos i§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto
1&sy, bazmlq kainy apskaiCiavimo tvarkos apraSo patvirtinimo*:

1.1. Pakeisti 19 punkta ir jj i§déstyti taip:

,»,19. Lygiagre€iai importuojami vaistiniai preparatai jtraukiami j Kompensuojamyjy
vaistiniy preparaty kainyna, jeigu lygiagretaus importo leidimo turétojo jy pakuotés
deklaruojama kaina yra ne didesné negu vaistiniy preparaty, kuriems lygiagrediai
importuojami vaistiniai preparatai yra tapatiis ar pakankamai | juos pana¥lis (toliau —
analogiSki vaistiniai preparatai), jveZamy | Lietuvos Respublikg jy gamintojo, tokios pagios
pakuotés deklaruojama kaina. Jeigu lygiagreciai importuojamo vaistinio preparato pakuotés
dozuoCiy kiekis neatitinka vaistinio preparato gamintojo parduodamo vaistinio preparato
pakuotes dozuo€iy kiekio, lyginama su artimiausio dozuodiy kiekio ir santykinai pigesnés
pakuotés kaina. Jeigu vaistinio preparato, analogiko lygiagrediai importuojamam vaistiniam
preparatui, gamintojas yra pasira$es gydymo prieinamumo gerinimo ir rizikos pasidalijimo
sutartj, tokig sutartj turi pasiraSyti ir lygiagretaus importo leidimo turétojas, nustatant ioje
sutartyje tokig lygiagrediai importuojamo vaistinio preparato graZintinos j Privalomojo
sveikatos draudimo fondo biudzeta kainos dalj (procentais), kad lygiagre¢iai importuojamo
vaistinio preparato jsigijimo i$laidy, kompensuojamy i§ Privalomojo sveikatos draudimo
fondo biudZeto, suma nebaty didesné nei vaistinio preparato, analogisko lygiagrediai
importuojamam vaistiniam preparatui, jsigijimo islaidy, kompensuojamy i§ Privalomojo
sveikatos draudimo fondo biudZeto, suma.*

1.2. Pakeisti 23 punkta ir jj i8déstyti taip:



»23. Jeigu keiiasi vaistinio preparato, analogisko lygiagretiai importuojamam
vaistiniam preparatui, gamintojo deklaruojama arba baziné kaina, lygiagretaus importo
leidimo turétojui Sveikatos apsaugos ministerija apie tai praneSa ne véliau kaip per vieng
darbo dieng nuo pirmiau nurodyty kainy pasikeitimo. Jeigu lygiagretaus importo leidimo
turétojas per 7 darbo dienas nuo praneSimo gavimo nepateikia naujos importo leidimo turétojo
deklaruojamos kainos, nauja lygiagretaus importo leidimo turétojo deklaruojama kaina yra
laikoma kaina, kuri deklaruota paskutiné. Jeigu nauja lygiagretaus importo leidimo turétojo
deklaruojama kaina neatitinka $io apraSo 19 punkte nurodyto kainos reikalavimo, vaistinis
preparatas | Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyng nejtraukiamas, o jau jtrauktas — i§
jo iSbraukiamas.*

1.3. Pripazinti netekusiu galios 2 prieda.

2. Nustatyti, kad iki Sio nutarimo jsigaliojimo Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministerijai pateiktose paraiSkose jrasyti lygiagrediai importuojamus vaistinius
preparatus } Kompensuojamuyjy vaistiniy preparaty kainyna nurodytoms lygiagretaus importo
leidimo turétojo deklaruojamoms kainoms taikomi iki $io nutarimo jsigaliojimo galioje

reikalavimai.

Ministras Pirmininkas Algirdas Butkevicius

W

Sveikatos apsaugos ministré Rimante SalaSevicitite
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