

7

[bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK2][bookmark: dok_nr]LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBĖS 2005 M. RUGSĖJO 13 D. NUTARIMO NR. 994 „DĖL AMBULATORINIAM GYDYMUI SKIRIAMŲ VAISTINIŲ PREPARATŲ IR MEDICINOS PAGALBOS PRIEMONIŲ BAZINIŲ KAINŲ IR PACIENTO PRIEMOKŲ UŽ JUOS APSKAIČIAVIMO TVARKOS APRAŠO PATVIRTINIMO“ PAKEITIMO“ PROJEKTO DERINIMO PAŽYMA


	Institucija, pateikusi pastabas ir pasiūlymus
	
Eil.
Nr.
	
Pastabos ir pasiūlymai
	
Žyma apie neatsižvelgtas pastabas ir pasiūlymus

	Lietuvos epilepsija sergančiųjų sąjunga EPILĖ

Lietuvos pacientų organizacijų atstovų taryba
	
	Papildyti keičiamą projektą pakeitimais, kurie leistų papildyti Kompensuojamųjų vaistinių preparatų kainyną jo galiojimo metu, kad pacientai turėtų jų ligoms gydyti pakankamą pasirinkimą, pritaikytą individualizuotam gydymui.
	Neatsižvelgta.
Vadovaujantis Tvarkos aprašo 11 punkto ir kitomis III skyriaus nuostatomis, reglamentuojančiomis dviejų ir daugiau tiekėjų vaistų bazinių kainų ir paciento priemokų už juos apskaičiavimą bei įtraukimo į Kainyną sąlygas, šios grupės pildymas kainyno galiojimo laikotarpiu keltų abejonių dėl sąžiningos konkurencijos jau į Kainyną įtrauktų vaistinių preparatų gamintojų atžvilgiu. Šiose grupėse paraiškų vertinimo metu įvertinamos bazinės kainos ir pacientų priemokų atitiktis keliamiems reikalavimams, taip pat nustatomos bazinės kainos ir pacientų priemokų dydžiai, o gamintojai varžosi dėl teisės patekti jų siūlomiems vaistiniams preparatams į Kainyną, nežinodami konkurentų pasiūlymų. Dėl šios priežasties, pildant šias grupes Kainyno galiojimo laikotarpiu, galėtų susidaryti nevienodos konkurencinės sąlygos vaistų gamintojams, kadangi naujai teikiantys paraiškas gamintojai jau žinotų nustatytas konkurentų bazines kainas ir priemokas ir galėtų pasinaudoti turima informacija, atitinkamai formuodami savo pasiūlymus. 
Pažymėtina, kad Tvarkos apraše yra nuostatos, užtikrinančios, kad visose vaistų grupėse būtų bent po vieną vaistą. Esant tiekimo sutrikimų, nepriklausomai nuo tiekėjų skaičiaus grupėje, visos Kainyno grupės gali būti pildomos jo galiojimo laikotarpiu.

	Lygiagretaus vaistų importo asociacija
	1.
	Užtikrinant FĮ nustatytos ,,Pirmo paskyrimo“ taisyklės įgyvendinimą, pacientui turėtų būti paliekama galimybė atsisakyti įsigyti kompensuojamąjį vaistinį preparatą su mažiausia paciento priemoka, tokiu atveju sudarant jam galimybę įsigyti kitą vaistinį preparatą, pacientui sumokant šio vaistinio preparato paciento priemoką, taigi, vertinant naują FĮ reglamentavimą, 11 punktas turėtų būti ne naikinamas, o keičiamas.
Siūlo papildyti projektą arba SAM kompetencijos rėmuose priimamą teisės aktą (pvz., Sveikatos apsaugos ministro 2002 m. kovo 8 d. įsakymą Nr. 112), nustatant ,,Pirmo paskyrimo“ taisyklės įgyvendinimo sąlygas bei tvarką.
Siūlo papildyti projektą arba SAM kompetencijos rėmuose priimamą teisės aktą nustant sąlygas, kurios vaistų tiekėjus skatintų konkuruoti tarpusavyje dėl galimybės būti kompensuojamu vaistu, kurį pacientai būtų suinteresuoti įsigyti, kaip vaistinį preparatą, už kurį tenka mokėti žemiausią priemoką ir kuris būtų realiai tiekiamas į vaistines. Užtikrinus efektyvų ,,Pirmo paskyrimo“ taisyklės įgyvendinimą, vaistinių preparatų tiekėjai teikdami prašymą dėl vaistinio preparato įtraukimo į kompensavimo sąrašus siektų deklaruoti žemiausią vaisto galimą kainą, nuo kurios ir skaičiuojama priemoka pacientui.
Sukuriant prielaidas vaistų tiekėjų sveikai konkurencijai, siūlo nustatyti sąlygas, kuriomis naudodamiesi pacientai būtų suinteresuoti įsigyti ,,Pirmo paskyrimo“ vaistinius preparatus, todėl svarstytinos motyvacinės priemonės, kurių naudą vertindami pacientai arba vaistus jiems išduodantys subjektai, būtų suinteresuoti ir motyvuoti vaistus įsigyti ir parduoti atsižvelgiant į racionalų vaistų vartojimo principą.
	Neatsižvelgta.
Vadovaujantis LR farmacijos įstatymo 8 straipsnio 11 dalimi, receptų rašymo, vaistinių preparatų, medicinos priemonių ir kompensuojamųjų medicinos pagalbos priemonių išdavimo (pardavimo) vaistinėse gyventojams taisykles, popierinių receptų, pagal kuriuos vaistinėse buvo išduoti (parduoti) vaistiniai preparatai, medicinos priemonės ir kompensuojamosios medicinos pagalbos priemonės, saugojimo ir naikinimo tvarką vaistinėse nustato sveikatos apsaugos ministras. 
Atitinkamai nuostatos, susijusios su ,,Pirmo paskyrimo“ taisyklės įgyvendinimu, nėra Projektu keičiamo Tvarkos aprašo reguliavimo dalykas.

	
	2.
	Projekte įtvirtinti, jog vaistų tiekėjui deklaravus į Kompensuojamuosius sąrašus neįtraukto vaisto žemesnę kainą, negu Kompensuojamuose sąrašuose atitinkamą laikotarpį patvirtinta žemiausia vaisto kaina grupėje (dviejų vaistų arba trijų ir daugiau vaistų grupėse), toks vaistinis preparatas per 30 dienų nuo pareiškėjo prašymo pateikimo dienos būtų įtraukiamas į Kompensuojamuosius sąrašus, tokiu būdu būtų įtvirtina galimybė bet kuriuo metu į juos įtraukti mažiau kainuojančius vaistus, kurie galėtų būti patiekiami į rinką pacientams (būtų realiu laiku ir pagal rinkoje susiklosčiusią situaciją atliekami savalaikiai pakeitimai).
	Neatsižvelgta.
Vadovaujantis Tvarkos aprašo 11 punkto ir kitomis III skyriaus nuostatomis, reglamentuojančiomis dviejų ir daugiau tiekėjų vaistų bazinių kainų ir paciento priemokų už juos apskaičiavimą bei įtraukimo į Kainyną sąlygas, šios grupės pildymas kainyno galiojimo laikotarpiu keltų abejonių dėl sąžiningos konkurencijos jau į Kainyną įtrauktų vaistinių preparatų gamintojų atžvilgiu. Šiose grupėse paraiškų vertinimo metu įvertinamos bazinės kainos ir pacientų priemokų atitiktis keliamiems reikalavimams, taip pat nustatomos bazinės kainos ir pacientų priemokų dydžiai, o gamintojai varžosi dėl teisės patekti jų siūlomiems vaistiniams preparatams į Kainyną, nežinodami konkurentų pasiūlymų. Dėl šios priežasties, pildant šias grupes Kainyno galiojimo laikotarpiu, galėtų susidaryti nevienodos konkurencinės sąlygos vaistų gamintojams, kadangi naujai teikiantys paraiškas gamintojai jau žinotų nustatytas konkurentų bazines kainas ir priemokas ir galėtų pasinaudoti turima informacija, atitinkamai formuodami savo pasiūlymus.
Pažymėtina, kad Tvarkos apraše yra nuostatos, užtikrinančios, kad visose vaistų grupėse būtų bent po vieną vaistą. Esant tiekimo sutrikimų, nepriklausomai nuo tiekėjų skaičiaus grupėje, visos Kainyno grupės gali būti pildomos jo galiojimo laikotarpiu.

	Vaistų gamintojų asociacija
	
	Papildyti ir pakeisti Nutarimo 11 punktą išdėstant taip:
„11. <...>
Per Kompensuojamųjų vaistinių preparatų kainyno galiojimo laikotarpį į šio punkto pirmojoje pastraipoje nurodytas grupes nauji vaistiniai preparatai neįrašomi, išskyrus atvejus, kai tiekėjui neužtikrinus tiekimo į Lietuvos Respublikos didmeninės ir (ar) mažmeninės prekybos rinką, pigiausias grupės vaistinis preparatas ar visi grupės vaistiniai preparatai yra išbraukiami iš Kompensuojamųjų vaistinių preparatų kainyno arba praėjus trims mėnesiams nuo Kompensuojamųjų
vaistinių preparatų kainyno įsigaliojimo tiekėjas pateikė paraišką, kurią įvertinus nustatoma, kad vaistinio preparato paciento priemoka atitinka Aprašo 10 punkte nustatytą paciento priemokos reikalavimą.
Per Kompensuojamųjų vaistinių preparatų kainyno galiojimo laikotarpį į šio punkto pirmojoje pastraipoje nurodytas grupes nauji vaistiniai preparatai neįrašomi ir į šias grupes jau įrašytų vaistinių preparatų bazinė kaina bei mažiausia ir didžiausia pacientų priemoka už juos neperskaičiuojamos, išskyrus atvejus, kai tiekėjui neužtikrinus tiekimo į Lietuvos Respublikos didmeninės ir (ar) mažmeninės prekybos rinką, pigiausias grupės vaistinis preparatas ar visi grupės vaistiniai preparatai yra išbraukiami iš Kompensuojamųjų vaistinių preparatų kainyno. Išbraukus pigiausią grupės vaistinį preparatą iš Kompensuojamųjų vaistinių preparatų kainyno, tokios grupės vaistinių preparatų bazinė kaina bei mažiausia ir didžiausia pacientų priemoka už juos perskaičiuojamos pagal tą vaistinį preparatą, kurio Lietuvai taikoma kaina grupėje yra mažiausia. Išbraukus visus grupės vaistinius preparatus iš Kompensuojamųjų vaistinių preparatų kainyno, į tokią grupę įrašomas vaistinis preparatas, kurio apskaičiuotoji mažiausia paciento priemoka rengiant Kompensuojamų vaistinių preparatų kainyną buvo didesnė negu pagal Aprašo 10 punktą apskaičiuota priemoka, tačiau mažesnė už kitų tos grupės vaistinių preparatų, dėl kurių rengiant Kompensuojamų vaistinių preparatų kainyną buvo pateiktos paraiškos įrašyti į nurodytą grupę. Pagal šio vaistinio preparato Lietuvai taikomą kainą perskaičiuojama tokios grupės bazinė kaina bei mažiausia ir didžiausia pacientų priemoka.
	Neatsižvelgta.
Vadovaujantis Tvarkos aprašo 11 punkto ir kitomis III skyriaus nuostatomis, reglamentuojančiomis dviejų ir daugiau tiekėjų vaistų bazinių kainų ir paciento priemokų už juos apskaičiavimą bei įtraukimo į Kainyną sąlygas, šios grupės pildymas kainyno galiojimo laikotarpiu keltų abejonių dėl sąžiningos konkurencijos jau į Kainyną įtrauktų vaistinių preparatų gamintojų atžvilgiu. Šiose grupėse paraiškų vertinimo metu įvertinamos bazinės kainos ir pacientų priemokų atitiktis keliamiems reikalavimams, taip pat nustatomos bazinės kainos ir pacientų priemokų dydžiai, o gamintojai varžosi dėl teisės patekti jų siūlomiems vaistiniams preparatams į Kainyną, nežinodami konkurentų pasiūlymų. Dėl šios priežasties, pildant šias grupes Kainyno galiojimo laikotarpiu, galėtų susidaryti nevienodos konkurencinės sąlygos vaistų gamintojams, kadangi naujai teikiantys paraiškas gamintojai jau žinotų nustatytas konkurentų bazines kainas ir priemokas ir galėtų pasinaudoti turima informacija, atitinkamai formuodami savo pasiūlymus.
Pažymėtina, kad Tvarkos apraše yra nuostatos, užtikrinančios, kad visose vaistų grupėse būtų bent po vieną vaistą. Esant tiekimo sutrikimų, nepriklausomai nuo tiekėjų skaičiaus grupėje, visos Kainyno grupės gali būti pildomos jo galiojimo laikotarpiu.
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