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Sveikatos apsaugos ministrui p. A. Dulkiui Nr. 20210413/1
Sveikatos apsaugos viceministrei p. D. Jankauskienei Vilnius

DEL FARMACIJOS JSTATYMO PAKEITIMO PROJEKTO

Inovatyvios farmacijos pramonés asociacija susipazino su Farmacijos jstatymo Nr. X-709 8,
57 ir 59 straipsniy pakeitimo jstatymo projektu Nr. XIVP-337 (toliau — Projektas).

Informuojame, kad pastabas ir pasitlymus minétam Projektui jau teikéme Lietuvos
Respublikos Seimo Sveikatos reikaly komitetui. Persiun¢iame Jums $iy pasitlymy kopijas.

PRIDEDAMA:
1. Inovatyvios farmacijos pramonés asociacijos 2021-03-23 d. rasto Nr. 20210323/1 kopija— 2
lapai.
2. Inovatyvios farmacijos pramonés asociacijos 2021-04-08 d. rasto Nr. 20210408/1 kopija — 3
lapai.

Su pagarba,
IFPA direktoré / %‘2% Agné Gaizauskiene
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Lietuvos Respublikos Seimo Sveikatos reikaly komiteto pirmininkui 2021 m. kovo 23 d.
p. Antanui Matului Nr. 20210323/1
Vilnius

DEL FARMACIJOS JSTATYMO PAKEITIMO PROJEKTO

Inovatyvios farmacijos pramonés asociacija susipazino su Farmacijos jstatymo Nr. X-709 8, 57 ir 59
straipsniy pakeitimo jstatymo projektu Nr. XI1\VVP-337 (toliau — Projektas).

Projekto aiskinamajame raste nurodoma, kad vienas i§ projekto parengimo tiksly - jgyvendinti
Lietuvos vyriausiojo administracinio teismo 2019 m. spalio 23 d. sprendimg norminéje administracingje byloje
(administraciné byla Nr. el-10-756/2019 (toliau — LVAT sprendimas). Aiskinamajame raste nurodoma, kad
<... LVAT isnagrinéjes bylq konstatavo, jog... nustatydamas, kad apdraustajam ar jo atstovui pagal elektroninj
receptq su Zyma ,, Pirmas paskyrimas ** turi biti iSduotas (parduotas) pigiausias kompensuojamasis vaistinis
preparatas, o jei apdraustasis ar jo atstovas atsisako jsigyti pigiausiq kompensuojamgjj vaistinj preparatg,
kito kompensuojamojo vaistinio preparato jsigijimo islaidos jam visiskai nekompensuojamos, sveikatos
apsaugos ministras virsijo savo kompetencijq. Kaip sprendime nurodé teismas — apribojimai, apsunkinantys
privalomuoju sveikatos draudimu draudZiamy asmeny teisés gauti vaisty jsigijimo islaidy kompensavimg is
Privalomojo sveikatos draudimo fondo (toliau — PSDF) lésy jgyvendinimg, turi biiti jtvirtinti jstatyme.

Be to, tokiu teisiniu reguliavimu yra apribojama ne tik vaistininko teisé parinkti bei pasiilyti ir
parduoti pacientui jo pageidaujamqg kompensuojamq vaistinj preparatq pagal iSrasytq receptq, taciau ir
paciento teisé jsigyti norimg, alternatyvy Kainyne esantj vaistinj preparatq. Tai esmingai paveikia ir riboja
konstitucine ikinés veiklos laisve bei pacienty teises. Pacientams nustatytas jpareigojimas jsigyti biitent
pigiausiq kompensuojamq vaistinj preparatq, siekiant pasinaudoti kompensavimo tvarka, is esmés apriboja
paciento teise rinktis vaistinj preparatq. Si prievolé, atitinkanti ir vaistinés prievole parduoti pacientui biitent
pigiausiq vaistinj preparatq, yra vaistiniy tikinés veiklos ribojimas, kadangi apriboja vaistiniy teise parduoti
paciento pasirinktq vaistinj preparatq. Atitinkamai, gincijamas reguliavimas sukelia tiesioginius padarinius
ir vaistinio preparato tiekéjams, kadangi apriboja visy kompensuojamyjy vaistiniy preparaty tiekéjy teise
vienodai varzytis del vaistiniy preparaty pardavimo galutiniam pacientui.>

Norime pazyméti, kad visiSkai tokias pacias teisines pasekmes sukelia ir kiti sveikatos apsaugos
ministro jsakymai, kuriais yra jtvirtinta pareiga gydytojui, pradedant gydyma panasaus gydomojo poveikio,
bet skirtingo veikimo mechanizmo vaistais, skirti pigiausig vaista. Sie reikalavimai savo esme visiskai atitinka
ankséiau aprasSyta ,,pirmo paskyrimo® taisykle, o jy taikymo pasekmés yra absoliuciai analogiSkos — Sie
reikalavimai:

- apriboja privalomuoju sveikatos draudimu draudziamy asmeny teises gauti vaisty jsigijimo islaidy
kompensavima i§ PSDF 1é$y bei pacienty teises jsigyti norima, alternatyvy kompensuojamy vaisty
kainyne esantj vaistinj preparata;

- apriboja gydytojy teises tinkamai vykdyti savo pareigas ir skirti pacientui adekvaty,
individualizuota ir medicininiais jrodymais pagrista gydyma (t.y. gydymas vaistais turi biti
skiriami atsizvelgiant ] registruotas vaistinio preparato indikacijas bei skyrimo kontraindikacijas,
sukauptus vaistinio preparato saugumo duomenis, vaistinio preparato veikimo mechanizma (tiek
farmakoterapinj, tiek technologinj) ir t.t.), numatomos gydyti pacienty populiacijos ypatumus
(lydincios ligos, klinikiniy tyrimy duomenys siaurai pacienty grupei ir kt.);

- apriboja konstitucing tikinés veiklos laisve (t.y. apriboja vaistiniy teise parduoti paciento pasirinktg
vaistinj preparatg bei apriboja visy kompensuojamyjy vaistiniy preparaty tiekéjy teis¢ vienodai
varzytis dél vaistiniy preparaty pardavimo galutiniam pacientui);

- pazeidzia teisés akty hierarchijg ir jstatymo virSenybés principa.
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Atsizvelgdami j tai, kad tiek Projekte sprendziama tiek to paties bendrinio pavadinimo vaisty ,,pirmo
paskyrimo® problema, tieck miisy minéta skirtingy bendriniy pavadinimy, bet panasaus gydomojo poveikio
vaisty skyrimo ribojimo problema yra visiskai identiskos savo esme, prasome Projekto rengéju iSplésti
numatomg jstatymo taikymo sritj taip, kad ji reglamentuoty visy kompensuojamyjy vaisty pirmo
paskyrimo taisykles, kai vaisty skyrimo eiliSkumas nustatomas atsiZvelgiant tik i maZiausia gydymo
kaina, ir taip uztikrinti pacienty, gydytojy ir verslo subjekty konstitucines teises.

IFPA direktoré W% Agné Gaizauskiené
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Lietuvos Respublikos Seimo 2021 m. balandzio 8 d.
Sveikatos reikaly komitetui Nr. 20210408/1
riim@Irs.It Vilnius

sveikrkt@Irs.It

DEL FARMACIJOS JSTATYMO PAKEITIMO PROJEKTO

Inovatyvios farmacijos pramonés asociacija susipazino su Farmacijos jstatymo Nr. X-709 8,
57 ir 59 straipsniy pakeitimo jstatymo projektu Nr. XIVP-337 (toliau — Projektas). Papildydami
asociacijos 2021 m. kovo 23 d. rastg Nr.20210323/1, siun¢iame i§samesnes pastabas ir sitlymus dél
Projekto taikymo apimciy.

Projekto rengéjai aiSkinamajame raSte pazymi, kad vienas i§ projekto parengimo tiksly -
igyvendinti Lietuvos vyriausiojo administracinio teismo 2019 m. spalio 23 d. sprendimg norming¢je
administracingje byloje (administraciné byla Nr. eI-10-756/2019 (toliau — LVAT sprendimas). LVAT
konstatavo, kad skundZiamas Sveikatos apsaugos ministro jsakymas priimtas virSijant jstatymo
suteiktus jgaliojimus ir nepagrjstai ribojant pacienty teises bei fiking veikla farmacijos srityje.

Norime pabrézti, kad yra ir daugiau Lietuvos Respublikos Vyriausybés ir Sveikatos apsaugos
ministerijos priimty pojstatyminiy teisés akty, savo esme ir sukeliamomis pasekmémis analogisky
LVAT nagrinétam norminiam dokumentui:

1. Jvairiais sveikatos apsaugos ministro jsakymais yra patvirtintos kai kuriy ligy gydymo
kompensuojamaisiais vaistais metodikos. Siose metodikose yra nustatyta, kad jei liga gali
biti gydoma skirtingg veikimo mechanizma (skirtingg bendrin; pavadinimg) turinciais
vaistais, tai gydymas pradedamas vaistu, kurio metin¢ gydymo kaina yra maZiausia.
Pacientas negali pasirinkti, o gydytojas pradéti gydymo kitu kompensuojamu vaistu (net
jei pagal vaisto apraSa ir klinikinio efektyvumo jrodymus toks vaistas pacientui yra
tinkamesnis). Jei pacientas nesutinka su §iuo SAM reikalavimu — kitg jo ligai gydyti skirtg
ir 1 kompensuojamy vaisty sarasg jraSyta vaistg jis gali jsigyti tik sumokédamas visa Sio
vaisto kaing, t.y. pacientas praranda teis¢ j PSDF léSomis kompensuojama gydyma. Si
situacija visiSkai analogiska LVAT nagrinétam SAM sprendimui dél ,,pirmo paskyrimo*
taisyklés to paties bendrinio pavadinimo vaistams.

2. SAM iniciatyva, pakeitus kompensuojamy vaisty kainodarg reglamentuojanti LRV
nutarimg, buvo nustatyta maksimali galima paciento priemoka uz kompensuojamy vaisty
pakuote. Pradzioje $is dydis buvo kintamas ( ne daugiau kaip 20 proc. pra¢jusiy mety
kompensuojamy vaisty recepto kainos vidurkio), véliau jis buvo ,,jSaldytas* (ne daugiau
kaip 4,71 Eur). Vaistai, kurie neatitinka Sio reikalavimo, nejraSomi j kompensuojamy
vaisty kainyng arba i§ jo iSbraukiami. Tokiu biidu pacientas, kaip ir LVAT nagrinéto
,»pirmojo paskyrimo* atveju, net ir norédamas negali pasirinkti norimo vaisto. Be to, kas
ketvirtj iSleidZiant naujg kainyna, pacientui gali tekti testi gydyma kitu vaistu, jei anksciau
jo naudotas vaistas nebeatitinka minéty reikalavimy. Neretai vaistai neatitinka nustatytos
priemokos reikalavimy d¢l to, kad jy kainos yra referuojamos j skirtingy pavadinimy arba
skirtingy gamintojy vaisty, kurie net néra tiekiami j Lietuva, kainas.
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Papildomai norétume atkreipti démesj, kad maksimalaus leidziamo paciento priemoky
ribojimo panaikinimas nesukuria prielaidy neiSvengiamai visuotinam pacienty iSlaidy
augimui, nes:

- ir toliau iSlicka finansiniai saugikliai, apsaugantys nuo valstybés institucijy
nevaldomo priemoky augimo. Kompensuojamyjy vaisty gamintojo kainos (taigi ir
mazmeninés kainos) yra ,,jSaldytos*, taigi, gamintojas savo iniciatyva negali padidinti
vaisty kainy, todél dél Sios priezasties pacienty priemokos net ir panaikinus ribojimus
negali didéti. Pacienty priemokos didéty tik tuo atveju, jei LRV nustatyta tvarka yra
sumazinama baziné kaina;

- ir toliau lieka galioti pacienty informuotg pasirinkimg uztikrinan¢ios priemonés, t.y.
i8lieka prievolé vaistininkams siiilyti pacientui jsigyti pigiausig vaistg 1§ visy galimy
analogy. Ir tik pacientui atsisakius tokio siilymo, buty parduodamas vaistas su
didesne priemoka;

- zymiai didesné problema yra ne priemokos uz kompensuojamus vaistus, bet ribojimai
ir pasirinkimo galimybés nebuvimas, dél kuriy gyventojai priversti mokéti visa kaing
uz vaistus, kurie yra kompensuojamy vaisty sarase, taCiau yra iSbraukti iS
kompensuojamy vaisty kainyno ar tiesiog jy neleidziama jsigyti. Tarptautine
kompanija IQVIA, besispecializuojanti farmacijos rinky stebésenos ir analizés srityje,
2021 m. sausio ménes] atliko Lietuvos gyventojy islaidy vaistams analiz¢. Buvo
analizuojama visa mazmeniné prekybos vaistiniy prekémis rinka, j tyrimg jtraukiant
ne tik receptinius, bet ir be recepto parduodamus vaistus, maisto papildus ir
medicininés paskirties gaminius. Detaliau iSanalizavus gyventojy patiriamy iSlaidy
strukttira, paaiskéjo, kad 22 min. Eur arba tik 4,3 proc. visy gyventoju islaidy)
sudaré priemokos uzZ kompensuojamuosius vaistus. Dar 110 min. Eur (21,7 proc.)
gyventojai iSleido vaistams, kurie yra jrasyti | kompensuojamy vaisty sarasa, taciau
del tatkomy skyrimo ribojimy tais konkreciais atvejai negal¢jo biiti kompensuojami.

Atsizvelgiant j tai, kad ir kiti pojstatyminiai teisés aktai sukuria analogiskas problemas, kurias
savo nutarime jvardino LVAT, tikslinga biity papildyti Projekta Siomis nuostatomis:

a. Siekiant spresti $io rasto 1 punkte i8déstytoms problemoms, siilome Projekta papildyti 8
straipsnio 102 papunkgiu, jj iSdéstant $ia redakcija:

»10%. Jei Sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka yra nustatytas vaistiniy
preparaty skyrimo eiliSkumas pradedant gydymg atsizZvelgiant | maziausia metine
gydymo kaina, gydytojas privalo suteikti informacija pacientui apie Kitg
kompensuojamajj vaistinj preparata, jei jis yra tinkamesnis jo ligos gydymui pagal
klinikinius kriterijus. Jei pacientas atsisako jam sitllomo kompensuojamojo vaistinio
preparato atsizvelgiant | maZiausia meting gydymo kaina, jam iSraSomas gydytojo
skiriamo tinkamesnio kompensuojamojo vaistinio preparato receptas.*

b. Siekiant spresti $io rasto 2 punkte iSdéstytoms problemoms, sitilome Projekta papildyti 57
straipsnio 2 papunkciu pakeitimu, jj iSdéstant Sia redakcija:
“2. Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty ir kompensuojamyjy medicinos pagalbos
priemoniy mazmenings kainos apskai¢iuojamos prie vaistinio preparato registruotojo ar jo
atstovo, lygiagretaus importo leidimo turétojo ar asmens, pagal §j jstatyma turinCio teis¢
vykdyti vaistiniy preparaty lygiagrety platinimg, ar jy atstovo arba medicinos pagalbos
priemonés gamintojo ar jo atstovo (toliau — vaistinio preparato ar medicinos pagalbos
priemongés tiekéjas) Lietuvai taikomos vaistinio preparato ar medicinos pagalbos priemonés
kainos pridedant ne didesnius negu sveikatos apsaugos ministro nustatytus didmeninés ir
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mazmeninés prekybos antkainius ir pridétinés vertés mokestj, jeigu vaistinis preparatas ar
medicinos pagalbos priemoné¢ apmokestinama Siuo mokesCiu. Kompensuojamyjy
ekstemporaliyjy vaistiniy preparaty mazmeninés kainos apskai¢iuojamos prie vaistiniy
medziagy didmeninés kainos pridedant ne didesnj kaip 22 procenty Sios kainos mazmeninés
prekybos antkainj, ne didesne kaip sveikatos apsaugos ministro patvirtinta S$iy vaistiniy
preparaty gamybos vaistinése kaing, priklausanc¢ig nuo gamybos sagnaudy, vaistiniy preparaty
pakavimui ir Zenklinimui naudojamq medziagy kainas ir pridétinés vertés mokest], jeigu
vaistinis preparatas apmokestinamas Siuo mokesciu. Kompensuojamuyjy vaistiniy preparaty ir
kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy bazinés kainos ir-paeciento-priemokos—uz
j#es apskaiCiuojamos  Vyriausybés nustatyta tvarka. Paciento priemokos uz
kompensuojamuosius vaistinius preparatus ir kompensuojamasias medicinos pagalbos
priemones apskaic¢iuojamos i§ ju maZmeninés kainos atimant bazine kaing ir pridedant
nekompensuojamos bazinés kainos dalj, kai vaistinis preparatas ar medicinos pagalbos
priemoné kompensuojama 90, 80 ar 50 procenty bazinés kainos.“

IFPA direktoré %‘f % Agné Gaizauskiené
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