LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES NUTARIMO ,,DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS
VYRIAUSYBES 2005 M. RUGSEJO 13 D. NUTARIMO NR. 994 ,,DEL AMBULATORINIAM
GYDYMUX SKIRIAMU VAISTINIY PREPARATU IR MEDICINOS PAGALBOS PRIEMONIU
BAZINIU KAINU IR PACIENTO PRIEMOKU UZ JUOS APSKAICIAVIMO TVARKOS
APRASO PATVIRTINIMO“ PAKEITIMO® PROJEKTO
NUMATOMO TEISINIO REGULIAVIMO POVEIKIO VERTINIMO PAZYMA

Projekto Lietuvos Respublikos Vyriausybés nutarimas ,,Dél Lietuvos
pavadinimas Respublikos Vyriausybés 2005 m. rugséjo 13 d. nutarimo Nr. 994 |, D¢l
Ambulatoriniam gydymui skiriamy vaistiniu preparaty ir medicinos
pagalbos priemoniy baziniy kainy ir paciento priemokuy uZ juos
apskaiéiavimo tvarkos apra$o patvirtinimo* pakeitimo*.

| Projekto rengéjas I Sveikatos apsaugos ministerija

Projekto tikslas Nutarimo projekto tikslas — uZtikrinti Lietuvos vyriausiojo

administracinio teismo (toliau — LVAT) 2019 m. spalic 23 d.
sprendimo (bylos Nr. el-10-756/2019) (toliau — LVAT sprendimas)
jgyvendinima ir, siekiant racionalaus Privalomojo sveikatos draudimo
fondo (toliau — PSDF) biudZeto 18y naudojimo, skatinti racionaly
vaistiniy preparaty vartojimg, skatinti vaisiniy preparaty gamintojy

konkurencija, padedancia mazinti valstybés i§laidas
kompensuojamiesiems vaistams, didinti biitiny vaisty prieinamumga
pacientams.

Lietuvos Respublikos konkurencijos taryba 2016 m. gruodZio 15 d.
rastu Nr. (2.6-35)6V-2765 ,,Dél kompensuojamuyjy vaistiniy preparaty
rinkos tyrimy isSvady“ Lietuvos Respublikos Vyriausybei pateike
sililymg Kompensuojamuyjy vaisty kainyne esanéiy vaistiniy preparaty
tarpusavio konkurencija skatinti ne tik grieZtinant vaistiniy preparaty
islikimo minétame kainyne reikalavimus ir jy taikymo praktika, bet ir
kitais blidais skatinant gamintojus (tickéjus) pasiiilyti pigiausig
vaistin] preparata (pavyzdZiu, pigtausio analogiSkos kokybés ir
veiksmingumo vaistinio preparato skyrimas ar pasiiilymas pacientui).
Europos Komisijos ataskaitoje Tarybai ir Europos Parlamentui
.Konkurencijos teisés akty vykdymo uztikrinimas farmacijos
sektoriuje (2009-2017 m.) Europos konkurencijos institucijy
bendradarbiavimas siekiant jperkamy ir naujovisky vaisty“
reguliavimo institucijos raginamos kompensuoti tik pigiausios
terapinés klasés produktus. Europos Bendrijy Teisingumo Teismo
2010 m. balandzZio 22 d. sprendime byloje C-62/09 nurodoma, jog uz
visuomenés sveikata atsakingos nacionalinés institucijos turi pagrjstg
teise¢ nacionaliniais teisés aktais nustatyti priemones, padedandias
sumazinti i§laidas visuomenés sveikatos srityje.

Sveikatos apsaugos ministerija, atsiZvelgdama j gautus pasitlymus,
nuo 2019 m. kovo 1 d. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro 2002 m. kovo 8 d. jsakymu Nr. 112 patvirtintose Recepty
raS§ymo ir vaistiniy preparaty, medicinos priemoniy (medicinos
~ T prietaisy) ir kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniu
i8davimo (pardavimo) vaistinése gyventojams ir popieriniy recepty
saugojimo, iSdavus (pardavus) vaistinius preparatus, medicinos
priemones {medicinos prietaisus) ir kompensuojamasias medicinos
pagalbos priemones vaistingje, .taisyklése (redakciia, galiojanti nuo
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2019 m. liepos 2 d.) (toliau — Taisyklés Nr. 112) nustaté prievole
farmacijos specialistui, kai tam tikro bendrinio pavadinimo
kompensuojamasis vaistinis preparatas (nepaisant stiprumo ir
farmacinés formos), ifskyrus kompensuojamuosius vaistinius
preparatus, sveikatos apsaugos ministro nustatytais atvejais iSraSytus
nurodant vaistinio preparato pavadinimg, pacientui elektroniniame
recepte yra iSraSomas pirmajj karta ar po 12 ménesiy pertraukos
pakartotinai (su tam tikromis nustatytomis iSimtimis), iSduoti
kompensuojamsjj vaistinj preparata su maZiausia paciento priemoka
(latko tarpas, kai pacientai nevartojo konkretaus vaistinio preparato,
sveikatos apsaugos ministro 2019 m. birZelio 28 d. jsakymu Nr. V-760
buvo pailgintas nuo 6 iki 12 mén.). Minétomis nuostatomis
skatinamas vaistiniy preparaty gamintojy (tiekéjy) suinteresuotumas
aktyviau konkuruoti tarpusavyje ir pateikti rinkai vaistinius preparatus
maZesnémis kainomis.

Prievolé idduoti pigiausig vaistinj preparata pacientui, kai gydytojas
pirmg karta jam paskiria tam tikrg vaistin} preparatg, atitinka kity
valstybiy praktika (pvz., Svedija, Norvegija, Suomija, Vokietija,
Pranciizija ir kt.). Latvijoje pirmojo paskyrimo taisyklé buvo nustatyta
jau 2012 m., tai Latvijai padéjo pigiausiy vaistiniy preparaty vartojima
padidinti iki 66 proc. Sios taisyklés nustatymas buvo stiprus
konkurencijos tarp vaistiniy preparaty gamintojy paskatinimas.
LVAT, i3nagrinéjes norming administracing byla, konstatavo, kad
sveikatos apsaugos ministras savo jsakymu nustatydamas, kad
»apdraustajam ar jo atstovui pagal elektronin] recepts su Zyma
»Pirmas paskyrimas®, vadovaujantis Taisykliy 99 ir 101 punktais, turi
biiti iSduotas (parduotas) pigiausias kompensuojamasis vaistinis
preparatas, iSskyrus atvejus, kai pacientas atsisako jsigyti pigiausig
kompensuojamajj vaistin preparatg ir Taisykliy 144 punkte nustatyta
tvarka jsigyja kita vaistinj preparatg”, virSijo savo kompetencijg.
Farmacijos veikla Lietuvoje reguliuojama specialiuoju istatymu —
Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymu. Lietuvos Respublikos
farmacijos jstatymo 57 straipsnio 2 dalyje nustatyta, kad
kompensuojamyjy vaistiniy preparaty ir kompensucjamyjy medicinos
pagalbos priemoniy bazinés kainos ir paciento priemokos uZ juos
apskaiGiuojamos Vyriausybés nustatyta tvarka. Kadangi pirmiau
minétos pirmo paskyrimo taisyklés jgyvendinimas susijgs su paciento
priemokos uZ vaistinj preparata dydZio nustatymu (t. y. kurio tam
tikros grupés vaistinio preparato paciento priemoka yra maZiausia
apskaiCiuojama vadovaujantis Vyriausybés nustatyta tvarka) ir
konkurencijos kainomis dviejy ir daugiau tiekéjy vaistiniy preparaty
grupése bei atitinkamai maZesniy pacienty priemoky uZtikrinimu,
Nutarimo projekte, kuriuo jgyvendinama Lietuvos Respublikos
farmacijos jstatymo 57 straipsnio 2 dalies nuostata, sitiloma papildyti
Ambulatoriniam gydymui skiriamy vaistiniy preparaty ir medicinos
pagalbos priemoniy baziniy kainy ir paciento priemoky uZ juos
apskaidiavimo tvarkos apradg (toliau — Aprasas) 11' punktu, kuriame
biity nustatyta, kad jeigu dviejy ir daugiau tiekéjy vaistiniai preparatai,
jraSyti ] Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyng, iSraSomi
elektroniniame recepte tik bendriniu pavadinimu {nepaisant stiprumo
ir farmacinés formos) pirmg kartg arba pakartotinai po 12 ménesiy
laikotarpio, kai baigési paciento gydymo laikotarpis prie$ tai
elektroniniame recepte iSradytu kompensuojamuoju  vaistiniu
preparatu, gali biiti parduodamas (ifduodamas) tik toks tos grupés




3

vaistinis preparatas, uZ kurio to paties bendrinio pavadinimo, stiprumo
ir tos patios farmacinés formos vaistinio preparato dozuot¢ paciento
priemoka, apskaiiuota pagal ApraSo 9 ir 10 punktus,
Kompensuojamujy vaistiniy preparaty kainyne yra maZiausia,
iSskyrus atvejus, kai sveikatos apsaugos ministro patvirtinta tvarka
nustatomas tokio vaistinio preparato tiekimo sutrikimas arba kai
pacientui negali biti parduotas (iSduotas) recepte nurodytas tokio
vaistinio preparato dozuociy skaijius.

Siiilomo projekto poveikio jvertinimas

(teigiamos ir (ar) neigiamos pasekmés)

Poveikis atitinkamai Patvirtinus Nutarimo projekts, biity jgyvendintas LVAT sprendimas
sriciai teisékiiros subjektams leidZiant teisés aktus nevirdyti savo jgaliojimy,
taip pat prilmant pojstatyminius aktus remtis jstatymais. Taip pat
isigaliojusios nuostatos padidinty konkurencijg tarp generiniy vaistiniy
preparaty gamintojy, kad jie konkuruoty vaisto kaina bei siekty tapti
Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyne to paties bendrinio
pavadinimo, stiprumo ir tos palios farmacinés formos vaistiniu
preparatu su maZiausia paciento priemoka ir atitinkamai pageréty tokiy
vaistiniy preparaty pricinamumas pacientams bei biity skatinamas
racionalus vaistiniy preparaty vartojimas, uZtikrinant racionaly PSDF
biudZeto lé3y naudojimg. Sutaupytos PSDF biudZeto léSos leis
kompensuoti daugiau naujy pridéting teraping nauda turinéiy vaistiniy
preparaty.

Poveikis valstybés finansams | Patvirtinus Nutarimo projekts, bus skatinama konkurencija tarp
generiniy vaistiniy preparaty gamintojy, kad jie konkuruoty vaisto
kaina bei siekty tapti Kompensuojamuyjy vaistiniy preparaty kainyne to
paties bendrinio pavadinimo, stiprumo ir tos pacios farmacinés formos
vaistiniu preparatu su maZiausia paciento priemoka ir atitinkamai
pageréty tokiy vaistiniy preparaty prieinamumas pacientams. Tikimasi
sutaupyti apie 250 tiikst. Eur PSDF biudZeto 1é3y per ketvirtj.
Sutaupytos PSDF lé3os bus skiriamos kompensuoti daugiau naujy
pridétine terapine nauda turinéiy vaistiniy preparaty.

Poveikis verslui Sifilomi pakeitimai neigiamo poveikio verslui neturés. PrieSingai tai
paskatins vaistiniy preparaty gamintojus (tiekéjus) aktyviau konkuruoti
tarpusavyje ir pateikti rinkai vaistinius preparatus maZesnémis

kainomis.
Poveikis Projekto patvirtinimas poveikio administracinei naStal neturés, nes
administracinei nastai Projektu néra nustatomi nauji ar kei¢iami galiojantys jpareigojimai

fikio subjektams: elektroninivose receptuose, kuriuose iSraSomi
vaistiniai preparatai tik bendriniu pavadinimu (nepaisant stiprumo ir
farmacinés formos) pirmg karta arba pakartotinai po 12 ménesiy
laikotarpio, Zyma ,,Pirmas paskyrimas dedama automatiskai, todél
receptus iSrafantiems sveikatos prieZiliros specialistams nereikia juy
papildomai Zymeéti, o atitinkamai vaistinéje dirbantys farmacijos
specialistai lengvai juos identifikuoja ir priima spendimus, kokius
kompensuojamuosius vaistinius preparatus pasidlyti pacientui.

Kita svarbi informacija — pafymétina, kad iki 2019 m. kovo 1 d. galiojusi tvarka, numatanti pareigg
farmacijos specialistui tik informuoti pacientg apie galimybg rinktis kompensuojamajj vaistinj preparatg su
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maZiausia paciento priemoka, buvo neefektyvi, nes gyventojai daZnai jsigydavo brangesnius vaistinius
preparatus, nors rinkoje buvo pigesniy analogisky generiniy vaistiniy preparaty. Atkreiptinas démesys, kad
Suomijoje buvo atliktas tyrimas, kurio metu buvo nustatyta, kad tik vienas i§ 10 pacienty atsisako jsigyti
pigiausius vaistus

Informacija apie asmenj ir institucija, atsakinga uZ poveikio vertinima

Vardas ir pavardé Miglé Domeikiené

Pareigos Pataréja

Institucija (padalinys) Sveikatos apsaugos ministerijos Farmacijos politikos skyrius
Telefono numeris ir Tel. (8 5) 264 8755, el. p. migle.domeikiene@sam.lt
elektroninio pasto adresas

Vardas ir pavardé Kazys Ru$inskas

Pareigos pataréjas

Institucija (padalinys) Sveikatos apsaugos ministerijos Teisés skyrius

Telefono numeris ir Tel. (8 5) 260 4898, el. p. kazys.rusinskas@sam.lt

elektroninio pasto adresas
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