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Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijai 2022-04-  Nr. (2.30Mr-43)6V-
] 2022-03-09 Nr. 10-1238

DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS FARMACIJOS ISTATYMO NR. X-709 2, 57 IR
59 STRAIPSNIU PAKEITIMO ISTATYMO IR LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS
DRAUDIMO ISTATYMO NR. I-1343 10 STRAIPSNIO PAKEITIMO ISTATYMO
PROJEKTU DERINIMO

(1) Lietuvos Respublikos konkurencijos taryba gavo ir iSnagrinéjo Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministerijos  pateiktus derinti  Lietuvos Respublikos farmacijos
istatymo Nr. X-709 2, 57 ir 59 straipsniy pakeitimo jstatymo projekta (toliau — FI projektas) ir
Lietuvos Respublikos sveikatos draudimo jstatymo Nr. 1-1343 10 straipsnio pakeitimo jstatymo
projekta (toliau — SDJ projektas) (toliau kartu — Istatymy projektai) ir jy lydimuosius dokumentus.

(2) FI projekto 3 straipsniu kei¢iamo galiojan¢io Farmacijos jstatymo 57 straipsnio,
nustatancio kompensuojamyjy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kainodaros
bendruosius reikalavimus, 6 dalyje nurodomi Kriterijai, kuriais vadovaujantis nustatoma vaistiniy
preparaty baziné kaina.

(3) FI projektu pateikiamo 57 straipsnio 6 dalies 2 punkte vaistiniy preparaty, priskiriamy
dviejy ir daugiau tiekéjy vaistiniy preparaty grupei, bazinés kainos nustatymui jvedamas naujas
kriterijus (ribojimas) lyginant su iki Siol galiojusiais kriterijais, t. y. baziné kaina nustatoma pagal
didmeniniy penkiy maziausiy kainy Europos Sajungos valstybése vidurkj, nurodyty savanoriskumo
principu sudarytoje Tarptautinéje duomeny bazéje vaisty kainoms patikrinti (toliau — EURIPID).
Atkreiptinas démesys, kad tais atvejais, kai teisés aktu jvedamas naujas (ar kei¢iamas) rinkos
reguliavimas, privaloma atlikti numatomo teisinio reguliavimo poveikio konkurencijai vertinima.

(4) FIprojektu pateikiamo 57 straipsnio 6 dalies 1 ir 2 punktuose jvardinamas Kriterijus, kuriuo
sitiloma bazine¢ kaing lyginti su didmeniniy trijy (1 punktas) arba penkiy (2 punktas) maziausiy to
paties bendrinio pavadinimo vaistiniy preparaty kainy, nurodyty EURIPID, vidurkiu. Atsizvelgiant j
tai, kad EURIPID duomeny bazéje registruojasi ne visos Europos Sgjungos valstybés (be to yra
jregistruoty ir ne Europos Sajungos valstybiy, pavyzdziui, lzraelis), jvertinus pacios EURIPID
rekomendacijas® kaip naudotis §ia duomeny baze, Konkurencijos taryba atkreipia démesj, kad
lyginant Lietuvai taikomas kainas su EURIPID maziausiy kainy vidurkiu turéty biiti uztikrinami
proporcingumo ir palyginamumo principai, t. y. kad kainy palyginimui biity naudojami atitinkami ir
palyginami duomenys (pavyzdziui, EURIPID bazéje registruojamai vaistiniy preparaty kainai gali
turéti jtakos vienos valstybés perkamas vaistiniy preparaty kiekis, vaistiniy preparaty dozuotés ir kt.).
Be to, [statymy projekty aiSkinamajame raste nenurodyta, kodél vienu atveju yra imamas didmeniniy
trijy maziausiy kainy Europos Sgjungos valstybése vidurkis, 0 kitu atveju — jau penkiy. Sitilome
aiSkinamajj rasta papildyti atitinkamu pagrindimu.

(5) Konkurencijos tarybos vertinimu, F] projekto 3 straipsniu kei¢iamo galiojancio Farmacijos
istatymo 57 straipsnio 9 dalyje néra aiskiai reglamentuota, kokiais atvejais ir kokia tvarka gali baiti

L EURIPID guidance document on External Reference Pricing. https://teszt.euripid.eu/wp-content/uploads/2021/03/2020-
03-15_EURIPID_GuidanceDocument V8.1 310718.pdf .
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didinama ] vaistiniy preparaty grup¢ jraSyto generinio vaistinio preparato ar panaSaus biologinio
vaistinio preparato kaina. Si nuostata gali biiti interpretuojama taip, kad atitinkamy preparaty kainy
didinimas po jraSymo ] vaistiniy preparaty grupe apskritai negalimas. Tokiu atveju atitinkamai 30
proc. arba 15 proc. mazesnés kainos reikalavimo taikymas neribota laikotarpj privers vaisty tickéjus,
siekianc¢ius issilaikyti Kainyne, nekelti vaisty kainy, nepriklausomai nuo tokj poreikj lemianciy
aplinkybiy (pavyzdziui, padidéjusiy gamybos sgnaudy ar pasikeitusio teisinio reglamentavimo).
Pazymétina, kad spaudimg dé¢l zemy kainy taikymo dar labiau sustiprina sglygos, nustatytos F]
projekto 57 straipsnio 6 dalies 4 punkte: ,, jei rengiant Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyng
nustatoma, kad apskaiciuota vaistinio preparato baziné kaina yra didesné nei baziné kaina, nurodyta
galiojanciame Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyne, galiojanti baziné kaina nekeiciama,
iSskyrus atvejus, jei vieno tiekéjo vaistinis preparatas yra nepakeiciamas, atitinkantis bent vienq is
Sio straipsnio 7 dalyje nustatyty kriterijy, arba mazo terapinio indekso vaistinio preparato,
priskiriamo dviejy ir daugiau tiekéjy grupei, tiekéjas jsipareigoja sudaryti gydymo prieinamumo
gerinimo ir rizikos pasidalijimo sutartj sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka. *

(6) Tikétina, kad tiekéjai neturés paskaty, esant galimybei, laikinai sumazinti vaistinio
preparato kainos, zinodami, kad véliau nebebus galimybés grazinti buvusios kainos. Tikétina ir tai,
kad toks reguliavimas gali ilgam apriboti galimybe naujiems tiekéjams ar naujiems preparatams
patekti j Kainyng: zinodami, kad sifiloma kaina turés buti taikoma neribotg laikotarpj ateityje, vaisty
tiek&jai, atsizvelgdami ] netikruma, neatsiejama nuo komercinés veiklos, gali nuspresti apskritai
nepradéti tiekti vaistiniy preparaty Lietuvai ir dél to Lietuvoje nebus galimybiy jsigyti pigesniy
vaistiniy preparaty. Be to, net jei ir tiek¢jas nuspresty teikti paraiska patekti ; Kainyna, tikétina, kad
jo kaina bus galima didziausia kaina, ir nebus motyvo ja teikti mazesn¢ nei biitina patekti | Kainyna.
Svarstytina, ar Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudZeto planavimo tikslais nebtity galima
kainos pakélimo galimybg apriboti tam tikram apibréztam laikotarpiui, o vélesniu laikotarpiu leisti
vaistiniy preparaty tiekéjams konkuruoti kainomis ir taip uztikrinti optimalias rinkos suformuotas
kainas.

(7) Primename, kad Konkurencijos tarybos Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty rinkos
tyrime? (zr. (135) pastraipa) daroma isvada, kad konkurencija mazina patekimo j kompensuojamyjy
vaistiniy preparaty rinka ribojimai. Todel dar kartg sitilome apsvarstyti galimybe apskritai atsisakyti
ne tik generiniy ar panasiy biologiniy vaistiniy preparaty patekimo ir iSsilaikymo kainyne ribojimy,
bet ir nustatyto principo, kad vaistinis preparatas j Kainyna gali bti jraSomas tik tokiu atveju, jei
kaina nekinta arba maZzéja. Tokiu biidu, skatinant j kainyng patekti kuo didesnj konkuruojanciy tiekéjy
gaminamy vaistiniy preparaty skai¢iy, buty sukuriama aplinka, kuri leisty kainoms formuotis
konkurencijos, o ne valstybinio reguliavimo pagrindu. Kaip buvo nurodyta minéto rinkos tyrimo
i$vadose, ] Kainyng patekusiy vaistiniy preparaty tarpusavio konkurencija kainas mazinty efektyviau
negu patekimo j Kainyng reikalavimai. Tai patvirtina ir Europos Komisijos padarytos i§vados®, kad
vaistiniy preparaty kainy riby nustatymas néra palankus kainy konkurencijai arba vaistiniy preparaty
skverbimuisi ] rinkg. Nors tai gali lemti aktyvesne konkurencijg kainomis ir staigesnj kainy kritima
trumpuoju laikotarpiu, taciau ilguoju laikotarpiu tai galimai lemia aukstesnj kainy lygj negu nesant
nustatyty reikalavimy kainoms.

(8) Galiausiai, F] projekto 57 straipsnio 8 dalies 1, 2 punktuose ir 12 dalies 1 punkte nurodyta,
jog tam, kad j Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyng ar Kompensuojamyjy medicinos
pagalbos priemoniy kainyng biity jraSomi vaistiniai preparatai ar medicinos pagalbos priemonegs, jy
priemokos, be kita ko, turi atitikti tam tikrus dydzius skaitmenine iSraiSka (ne daugiau nei 4,71 Eur
ar ne daugiau nei 20,33 Eur). Konkurencijos tarybos nuomone, toks priemoky apibrézimas
konkrec¢iomis sumomis néra tinkamas priemokas reglamentuojant jstatymu, nes jstatymas negali biiti
kei¢iamas pernelyg daznai ir dél to kyla rizika, kad, net jei Sie priemoky dydziai atitinka Sio
laikotarpio rinkos dalyviy padétj, ilgainiui nustatyti dydziai neatitiks rinkos padéties. Todél sitilome
priemoky apibrézimo konkreciomis sumomis atsisakyti ir numatyti kitus skaiciavimo Kriterijus.

(9) Vadovaujantis Konkurencijos jstatymo 4! straipsnio 7 punktu, kai teisés akto projektu
nustatomas, kei¢iamas ar panaikinamas reguliavimas riboja tikio subjekty galimybes nustatyti savo

2 Prieiga per: https://kt.gov.lt/uploads/documents/files/Vaistu_tyrimo_isvados 2016-12-06(1).pdf
3 Pharmaceutical sector inquiry. Final report, 1478 pastraipa. Prieiga per: Pharmaceutical Sector Inquiry (europa.eu)
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prekiy ar paslaugy kainas, privaloma atlikti numatomo teisinio reguliavimo poveikio konkurencijai
vertinimg. Taigi, Siuo atveju Sveikatos apsaugos ministerija turi pareigg atlikti ketinamo jtvirtinti
reguliavimo poveikio konkurencijai vertinimg. Gautomis iSvadomis sitilome papildyti statymy
projekty lydimaja medziaga. Poveikio konkurencijai vertinimg rekomenduojame atlikti taikant
Konkurencijos tarybos parengtas ,,Sprendimy poveikio konkurencijai vertinimo gaires“.

(10) Jeigu Jums kilty klausimy dél Siame raste pateikty pastaby ir pasitlymy, maloniai praSome
kreiptis | misy institucija.

Tarybos naré¢ Medeina Augustinaviciené

Daiva Stepaniené, tel. (8 5) 261 5170, el. p. Daiva.Stepaniene@kt.gov.It

4 Prieiga per: http://www.kt.gov.It/uploads/documents/files/news_2012-06-11_gaires.pdf
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