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Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijai 2022-03-23 Nr. S22-01

(Teikiama el. pastu ir per TAIS) 12022-13-09 TAIS reg. Nr.22-3249 ir
reg. Nr. 22-3250

Lietuvos Respublikos Sveikatos reikaly komitetui

Lietuvos Respublikos Vyriausybeli 12022-03-09 TAIS reg. Nr. 22-3247

DEL FARMACIJOS ISTATYMO 2, 8, 57 IR 59 STRAIPSNIU, SVEIKATOS DRAUDIMO
ISTATYMO 10 STRAIPSNIO PAKEITIMU IR LIETUVOS RESPUBLIKOS
VYRIAUSYBES NUATARIMO KURIUO PRITARIAMA JSTATYMU PAKEITIMAMS
(TAIS REG. NR. 22-3247, NR. 3249 IR NR. 22-3250)

Lygiagretaus vaisty importo asociacija (toliau — LVIA) teikia pasitlymus ir pastabas dél
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (toliau — SAM, Ministerija) parengty ir
pateikty derinti Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo (toliau — F]) Nr. X-709 2, 8, 57 ir 59
straipsniy pakeitimo jstatymo (toliau — FI projektas) ir Lietuvos Respublikos sveikatos draudimo
jstatymo (toliau — SDI) Nr. 1-1343 10 straipsnio pakeitimo jstatymo (toliau — SDI projektas)
projekty, taip pat Lietuvos Respublikos Vyriausybés nutarimo ,,Dél Lietuvos Respublikos farmacijos
istatymo Nr. X-709 2, 8, 57 ir 59 straipsniy pakeitimo jstatymo ir Lietuvos Respublikos sveikatos
draudimo jstatymo Nr. 1-1343 10 straipsnio pakeitimo jstatymo projekty pateikimo Lietuvos
Respublikos Seimui” projekto (toliau — LRV nutarimo projektas) (visi kartu — Projektai).
Ministerijos parengtame lydrastyje (toliau — SAM lydrastis), kuriuo Projektai pateikiami derinimui
nurodoma, jog juose yra numatyti nauji Privalomojo sveikatos draudimo fondo (toliau — PSDF)
biudZzeto sudarymo, vaisty jsigijimo islaidy kompensavimo mechanizmai, taip pat keiciama
kompensuojamyjy vaisty kainodara, jdiegiant daugiau priemoniy, leisian¢iy mazinti kainas.

Svarbiausi LVIA siuilymai dél pateikty derinimui Projekty, Kkurie iSsamiau

pagrindzZiami paskesniuose §iy pasiiilymy punktuose:

1) SDI numatyti tokj reguliavima, kuris pacientui renkantis ,,Pirmo paskyrimo* vaista ir
pasiekus sumokéty priemokuy uz juos 45 eury suma, ne tik kompensuoty visas paskesnes
priemokas (renkantis vaista su Zemiausia priemoka), ta¢iau kompensuoty (PSDF léSomis
biity padengtos) ir jau sumokétos priemokas uz vaistus, kuriuos pacientas jgytu

rinkdamasis ,,Pirmo paskyrimo* vaistus.

2) Ttvirtinti realios ,,Pirmo paskyrimo* vaisto pasialos pacientams mechanizma, kuris
numatyty, kad iki kiekvieno einamojo ménesio penktos dienos vaistiné privalo uZsakyti
,Pirmo paskyrimo“ vaistinéje per praéjusj ketvirtj realiai isduotus (parduotus) vaistinius

preparatus, kuriuos paciento apsilankymo metu ji turi biti pasiruo$usi isduoti (parduoti).



3) Naudoti tik vieng kompensuojamojo vaistinio preparato kainos apibréztj (savoka), pagal
kurig reali vaistinio preparato kaina Lietuvos rinkoje biity ta, kuria vaistiniy preparatuy
tiekéjas (-ai) pateikia (nurodo) paraiskoje, kai siekia ju tiekiama vaistinj preparata jtraukti

i Kainyna — ,.tiekéjo Lietuvai taikoma vaistinio preparato kaina“

4) Vaistiniy preparaty dvieju ir daugiau tiekéju Kainyno grupéje, palikti Siuo metu
galiojancioje vaisty kainodaroje Siose grupeése efektyviai veikianti ,.kainy konkursqg“,
atsisakant siekiamo nustatyti bazinés kainos apskai¢iavimo pagal penkiy maziausiy kainy,
nurodyty EURIPID, vidurkij.

1. Dél SDI projektu numatomo SDI 10 straipsnio 6 dalies pakeitimo.

LVIA pritaria Ministerijos parengtam ir SDI 10 str. 6 d. numatomam reguliavimui (paciento
priemoka dengiama tik uzZ kompensuojamgqjj vaistinj preparatq, uzZ kuri paciento priemoka
Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyne (toliau — Kainynas) yra maziausia), Kuris leis
uztikrinti racionaly PSDF biudzeto 1¢8y naudojimg. Visgi, visiSkai nesuprantamos priezastys, kodél
SDI pakeitimo jsigaliojimas yra numatomas tik nuo 2023 m. sausio 1 d. ? LVIA dar 2021 mety
pavasarj Lietuvos Respublikos Vyriausybei, Seimo Sveikatos reikaly komitetui, tiek ir paciai SAM
teiké pastabas’, jog Seimo nariy grupés parengtas F] Nr. X-709 8, 57 ir 59 straipsniy pakeitimo
istatymo projektas Nr. XIVP-337 (jstatymas priimtas 2021 m. birzelio 10 d. Nr. XIV-385?), kuriuo
jtvirtinta ,,Pirmo paskyrimo* taisyklé, nepagrijstai didins PSDF biudzeto i$laidas. Laikytina, kad SDI
projektu tik nuo 2023 mety sausio 1 d. numatomas pakeitimy jsigaliojimas yra nepateisinamas bei
neatitinka optimalaus viesyjy finansy planavimo, paskirstymo, naudojimo ir atsiskaitymo uz juos, dél
ko stinga nuoseklumo valstybés kuriamai vaistiniy preparaty kompensavimo sistemai®. Jau dabar pati
Ministerija Projekty aiskinamajame raste nurodo, jog PSDF biudzeto i§laidos vaistams kompensuoti
ir paciento priemokoms mazas pajamas gaunantiems asmenims ir 75 mety ir vyresniems asmenims
dengti Zenkliai auga, dél ko virSijamos iSlaidos, kurios buvo suplanuotos, atitinkamai nepagrjstai
augancias PSDF islaidas patvirtina ir Valstybinés ligoniy kasos prie SAM (toliau — VLK) pateikiami
duomenys (2020 m. II pusmetj isleista 6,8 min. EUR, nors buvo planuota — 3,7 min. Eur, 0 2021 m.

islaidos priemokoms dengti siekia 15,7 min. Eur).

LVIA siiilymas — siekiant kaip jmanoma greiciau iStaisyti pirmiau minétu FI pakeitimu

(jstatymu Nr. XIV-385) padarytas klaidas, dél kuriy PSDF biudZeto 1éSos naudojamos visiSkai

1 https://e-seimas.Irs.It/portal/letter/letterList/It?jfwid=-

llistzdeh&type=PROPOSAL &buildNumber=d6786064800a7ab4d5ec3bb452ac73eb70fbac9a ir https://e-
seimas.lrs.lt/portal/letter/letterList/1t?jfwid=-

llistzdeh&type=PROPOSAL &buildNumber=d6786064800a7ab4d5ec3bb452ac73eb70fbac9a

2 https://e-seimas.Irs.It/portal/legal Act/It/ TAD/96bb2c42cdd111eb91e294a1358e77e9?jfwid=-Ilistzcx1

3 https://www.valstybeskontrole.It/L T/Product/Download/3837
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neracionaliai, buitina kuo greiciau patvirtinti Ministerijos parengta SDI projektu siiilomg SD]

10 straipsnio 6 dalj bei nustatyti greitesnj pakeitimo jsigaliojimo terming.

2. Dél SD] projektu numatomo SDJ 10 str. 7 dalies priémimo.

Nuo 2022-01-01 jsigaliojusiu F] pakeitimu, kuriuo buvo jtvirtinta ,,Pirmo paskyrimo*
taisyklé, neliko prievolés vaistinése iSduoti vaistinj preparata su maziausia priemoka. LVIA dar
ankstesnio F] projekto derinimo metu teiké pasitlymus, kurie jgalinty realy ,,Pirmo paskyrimo*
taisyklés veikima, taip sudarant tinkamas sglygas vaistiniy preparaty tiekéjams aktyviai varzytis
teikiant paraiskas dél jy tiekiamy j Lietuva vaistiniy preparaty jtraukimo j Kainyng. Nepritarus LVIA
pasitilymams, Ministerija Projekty lydrastyje ir aiSkinamajame raste konstatuoja, kad nuo 2022 m.
sausio 1 d. ir taip buvusi nedidelé konkurencija tarp vaistiniy preparaty tiekéjy dar labiau sumazgjo,
todél teikiamais pakeitimais siekiamg gerinti konkurencijos salygas. LVIA pritaria Ministerijos
teikiamam sitilymui, kuriuo SDI 10 str. 7 d. siekiama nustatyti paciento ,,priemoky krepselj*, kuri
pasiekus (~45 eurai*), priemokos uz jsigyjamus ,,Pirmo paskyrimo* vaistinius preparatus biity
kompensuojamos visiems apdraustiesiems. Tuo paciu norint pasiekti efektyvios konkurencijos
salygas, kurios realiai paskatinty pacientus rinktis vaistinius preparatus, kuriy priemoka yra
maziausia, LVIA papildomai sitlo:

(i) SDI nustatyti tokj reguliavima, kuris pacientui renkantis ,,Pirmo paskyrimo“ vaista ir
pasiekus 45 eury suma, ne tik kompensuoty jam visas paskesnes priemokas (renkantis
vaistg su Zemiausia priemoka), ta¢iau kompensuoty (PSDF léSomis biity padengtos) ir
jau sumokétos priemokas uZ vaistus, kuriuos pacientas jgyty rinkdamasis ,,Pirmo
paskyrimo* vaistus. Pagal LVIA siilomg vaisty jsigijimo iSlaidy kompensavimo
mechanizma, 1§ Privalomojo sveikatos draudimo, kuris grindziamas solidarumo principu,
labiausiai paZeidziamiems apdraustiesiems, kurie vaistiniams preparatams jsigyti iSleidzia
daugiausia asmeniniy 1¢8y, kalendoriniais metais biity kompensuojamos priemokos, kurios ne
tik virSyty modeliuojama 45 eury suma, taciau bty padengiamos ir visos kalendoriniais
metais paciento sumokeétos priemokos uz jsigytus vaistus, kai jie buvo pirkti su maziausia
priemoka. Jgyvendinus teikiamg pasitilyma Zenkliai pageréty Siuo metu esantys itin prasti
Lietuvos rodikliai (2018 m. EUROSTAT duomenimis, pagal islaidas vaistams pagal
finansavimo Saltinius, Lietuvoje vieSasis sektorius dengia tik 39 proc. islaidy vaistams (ES
vidurkis — 69 proc.) — tai vienas maziausiy rodikliy tarp ES Saliy®), atitinkamai vieSasis
sektorius Lietuvoje pradéty dengti didesng iSlaidy dalj uz vaistus, o pacientai buty skatinami

rinktis ,,Pirmo paskyrimo” vaistus, dél ko jy skiriamy 1é8y uz vaistus dalis mazéty. Manome,

4 3 vidutiniy metiniy priemoky dydZiy suma per kalendorinius metus.

5 https://e-

seimas.Irs.It/portal/legal Act/It/TAP/d9b8f4c08fcl11ec9e62f960e3eelch6?positioninSearchResults=12&searchModelU
UID=8e826c6b-dedd-4984-b720-1b70aa3a7fc3
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kad kompensacijos uz jau sumokétas paciento priemokas mechanizmas galéty biti
administruojamas per elektroninés sveikatos instrumentus (E-sveikata), kuomet vaistinés
(farmacijos specialistas) identifikuoty sumokeéty priemoky ir dengiamy 1¢Sy dydj, tuo paciu
vaistinéje biity galimg pasiiilyti kompensuojamg suma isleisti kitiems paciento sveikatinimo
poreikiams (iSlaidoms nekompensuojamiems vaistams, maisto papildams ar vitaminams

padengti).

(i)  Sistemingai siekiant veiksmingo ,,Pirmo paskyrimo* taisyklés veikimo, LVIA laiko esant
tikslinga Projekty rengéjams priimti ir kitg pasiiilyma, kuriuo numatomu teisiniu reguliavimu
buty jtvirtintas realios ,,Pirmo paskyrimo* vaisto pasitlos pacientams mechanizmas.
Papildomai prie Siuo metu jau galiojancio reguliavimo, pagal kuri vaisty tiekéjai privalo
uztikrinti pigiausio vaistinio preparato tiekimg j Lietuva, LVIA siiilo numatyti, kad ,,Pirmo
paskyrimo® vaistinis preparatas turi bti realiai pasitilomas pacientams, todél Projektuose
turéty biiti apibréztos nuostatos, kurios numatyty, kad iki kiekvieno einamojo ménesio
penktos dienos vaistiné privalo uZsakyti ,,Pirmo paskyrimo* vaistinéje per praéjusi
ketvirtj realiai iSduotus (parduotus) vaistinius preparatus, kuriuos paciento
apsilankymo metu ji turi biiti pasiruoSusi iSduoti (parduoti). Paminétina, kad realaus
vaistinio preparato pirkimo metu, pacientas farmacing paslaugg (vaista) jprastai pageidauja
isigyti apsilankymo vaistinéje metu, todél vaistinéje nesant ,,Pirmo paskyrimo* vaisto
paciento apsilankymo metu, praktikoje pacientams tenka rinktis kitg receptg atitinkantj
kompensuojamajj vaistg tuo metu esantj vaistingje, tokiu biidu pacientui sumokant priemoka
uz vaistg. LVIA laiko, kad pasitlyta priemoné padéty realiai uztikrinti ,,Pirmo paskyrimo*
vaisto pardavima pacientui, o tokio vaisty jsigijimo iSlaidy kompensavimo mechanizmo
nustatymas paskatinty vaisty tiekéjus konkuruoti siekiant tapti Zemiausios priemokos vaistu

Kainyne.

3. Dél FI projekto.

3.1. Dél Vyriausybés nutarimu siekiamo nustatyti perteklinio ir galimai Konstitucijai

prieStaraujancio reguliavimo.

FI projekto aiSkinamajame raSte nurodoma, kad F] pakeitimu sitiloma nustatyti vaistiniy
preparaty baziniy kainy ir paciento priemoky uz juos nustatymo kriterijus, kuriais vadovaudamasi
Vyriausybé¢ patvirtinty vaistiniy preparaty baziniy kainy ir paciento priemoky apskaiciavimo tvarka.
Pazymétina, kad F] 57 straipsnio 1 dalis aiskiai nustato, jog sveikatos apsaugos ministras tvirtina
Kainyna, kuriame nustatomos kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainos. Kompensuojamyjy
vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraS8ymo j kainynus tvarkos aprasas, patvirtintas

sveikatos apsaugos ministro 2010 m. balandzio 6 d. jsakymu Nr. V-267 ,, Dél Kompensuojamyjy



vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jrasymo j kainynus tvarkos apraso,
Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty rinkos stebésenos tvarkos apraso ir Kompensuojamyjy
vaistiniy preparaty ir kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy prekybos antkainiy sqraso ir
Jjuy taikymo reikalavimy patvirtinimo* (toliau — Vaistiniy preparaty jraSymo ] kainynus tvarkos
aprasas)®, nustato vaistiniy preparaty jraSymo j Kainyng ir paraisky vertinimo tvarka, Kainyno
struktiirg. Laikytina, jog F] jtvirtinus vaistiniy preparaty baziniy kainy ir paciento priemoky uz juos
nustatymo kriterijus (pagrindines atskiry rusiy vaistiniy preparaty baziniy kainy apskaiciavimo
taisykles), procediros apskaiCiuojant vaistiniy preparaty baziniy kainy ir paciento priemoky
apskaiCiavima turéty biiti jtvirtintos Vaistiniy preparaty jraSymo j kainynus tvarkos aprasSe, nes VLK
turéty vertinti vaisty tiekéjy paraiSkas vadovaudamasi F] nustatytais kriterijais pagal sveikatos
apsaugos ministro patvirtintg jau pirmiau minétg Vaistiniy preparaty jraSymo j kainynus tvarkos
aprasa, o ne papildomai nustatomu Vyriausybés nutarimu. Tam tikras procedirines tvarkas, kurios
taikytinos vaistinj preparatg jrasant | Kainyna, visiSkai pakanka nustatyti viename teisés akte, kuris
apibrézty vaisty tiekejy praSymy nagringjimg pagal FI projektu siekiamus apibrézti vaistiniy
preparaty baziniy kainy ir paciento priemoky uz juos nustatymo kriterijus. Laikytina, kad FI projektu
Vyriausybés nutarimu sitiloma patvirtinti baziniy kainy ir priemoky apskai¢iavimo tvarka ne tik
konkuruos su FI nustatytais baziniy kainy apskaifiavimo kriterijais, ta¢iau pagal normy turinj i$
esmeés dubliuos F] nuostatas. Galima reali situacija, jog Vyriausybés nutarimu siekiama nustatyto
vaisty kainodaros apskaic¢iavimo tvarka galimai prieStaraus Konstitucijai, nes kaip buvo paZyméta
paties Konstitucinio Teismo, jstatymy leidéjas negali nustatyti Vyriausybei pavedimo, kuris savo
turiniu pazeisty konstitucinj jstatymo virSenybés principg (Lietuvos Respublikos Konstitucinio
Teismo 2021 m. spalio 15 d. nutarimo Nr. KT168-N13/2021 (toliau — LRKT nutarimas), 15.2 ar
19.3 punktai).

LVIA pasialymas — siekiant teisinio aiSkumo ir vengiant galimo prieStaravimo
Konstitucijai atsisakyti perteklinio reguliavimo, kuriuo siekiama Vyriausybei pavesti
papildomai tvirtinti vaistiniy preparaty baziniy kainy ir paciento priemoky apskai¢iavimo

tvarka.

3.2. Dél F] projektu siilomos nustatyti F 2 straipsnio 8! dalies.

FI projektu sickiama jtvirtinti nauja savoka: faktiné vaistinio preparato kaina — gydymo
prieinamumo gerinimo ir rizikos pasidalijimo sutartyje, sudarytoje sveikatos apsaugos ministro
nustatyta tvarka, nustatyta vaistinio preparato kaina, o jeigu vaistinio preparato kainai sveikatos
apsaugos ministro nustatyta tvarka taikomos nuolaidos — vaistinio preparato kaina, pritaikius

nuolaidg. Sino metu galiojanéio FJ 2 straipsnio 24! dalyje yra apibréziama, kad Lietuvai taikoma

® Teisinis pagrindas taip pat nustatomas FJ projektu kei¢iamoje F] 59 str. 2 d.
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vaistinio preparato kaina — vaistinio preparato kaina, kuria jis sitilomas parduoti Lietuvos
Respublikos rinkoje. LVIA laiko, jog sitilomu F] 2 straipsnio 8' dalies pakeitimu (papildymu) bus
sukuriama dviprasmybé/prieStaravimas, kuris stokos teisinio aiSkumo apibréziancio vaistinio
preparato kaing Lietuvos rinkoje. FI projekte sitlomos faktinés vaistinio preparato kainoS
formuluoté negali buti laitkoma pagrista, nes ji neatitinka kompensuojamy vaistiniy preparaty
reguliavimo sistemiSkumo, kuomet visos kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainos, pagal
nustatomg kompensuojamy vaisty kainodarg, privalo biiti patvirtintos ir apskaiiuotos pagal FI
projektu aiSkiai apibréziamus vaistiniy preparaty kainodaros nustatymo kriterijus. Laikome, kad
norint F] apibrézti gydymo prieinamumo gerinimo sutartyje nustatoma vaisto kaing, jos sagvoka galéty
bati apibréziama pagal tokios sutarties paskirt] ir turinj pvz.: sutartiné vaistinio preparato kaina ar

vaistinio preparato kaina su pritaikyta vaistinio preparato tiekéjo nuolaida.

LVIA pasiilymas — siekiant apibréZzti vaistinio preparato kaing, kuria vaistiniy preparaty
tieké&jai faktiski (realiai) juos tiekia j Lietuvos rinkg, LVIA siillo Projekty rengéjams naudoti tik
viena kompensuojamojo vaistinio preparato kainos apibrézti (savoka), pagal kuria reali
vaistinio preparato kaina Lietuvos rinkoje biuity ta, kuria vaistiniy preparaty tiekéjas (-ai)
pateikia (nurodo) paraiSkoje, kai siekia juy tiekiama vaistinj preparata jtraukti j Kainyna. Si
vaistiniy preparaty tiekéjuy Lietuvai taikoma kaina yra aiSkiai nustatyta, buity skaidri ir galioty

visa Kainyno laikotarpj.

3.3. Dél FI projektu siillomos nustatyti F] 2 straipsnio 81' dalies.

FI projektu sickiama apibrézti — ,,Vieno tiekéjo vienos grupés vaistiniai preparatai (toliau
— vieno tiekéjo vaistiniai preparatai) — vieno tiekéjo negeneriniai ar generiniai vaistiniai preparatai,
priskiriami to paties bendrinio pavadinimo vaistiniy preparaty grupei. *
Vienoje vaistinio preparato veikliosios medziagos grupéje i§ esmés tiekimas tik vienas vaistinis
preparatas, kuris tuo metu Lietuvos rinkoje biina jregistruotas (referencinis) bei faktiskai tiekiamas j
rinkg. Vienintelis biidas padidinti Sios grupés vaisto prieinamumg pacientams Vaistinio preparato
patentinés apsaugos laikotarpiu (referencinio vaistinio duomeny ir rinkos i§imtinumo laikotarpiu) yra
lygiagreciai importuojamo vaisto patiekimo j rinkg galimybé, t.y. su referencinio vaisto registruotoju
tiekimo grandine nesusijusio lygiagretaus importo leidimo turétojo j $ig grupe Kainyne pasitilomas
tas pats (identiSkas) vaistinis preparatas galimas tiekti j Lietuvg 18 kitos Europos Sajungos valstybés
narés. Taigi, vertinant FI 2 straipsnio 81! dalies sitilomg formuluote netikslinga ir lingvistiskai
klaidinga tokia grupe apibrézti kaip vieno tiekéjo vienos grupés vaistiniu preparatu, juolab visiskai
nelogiska Sios grupés vaistinius preparatus skirstyti j generinius ir negenerinius, nes pagal vaistiniy
preparaty apibrézt, Sios grupés vaistai galimi apibrézti tik kaip referencinis, ir jo pagrindu j rinkg
lygiagreciai importuojamas vaistinis preparatas. Paminétina, kad tuo atveju, kai ] $ig vaistinio
preparato grupe¢ siekia patekti kitas vaistinis preparatas, §ios grupés vaistiniai preparatai yra
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pergrupuojami, t.y. netenka vienos grupés vaistiniy preparaty skirstymo strukttros, todél minétai
grupei neturi reikSmés, ar tai generiniai, ar negeneriniai vaistai. Atkreiptinas démesys, kad
referencinio ir generinio vaistiniy preparaty skirtumas j rinkg atéjus pirmam generiniam vaistui, i$
esmés lieka tik registracijos tipa apibudinanti charakteristika, kuri daznai naudojama rinkodaros
pranesimuose, taciau praktikoje, tai yra du lygiaverciai konkuruojantys vaistiniai preparatai. Taip pat,
skirtingose ES Salyse tas pats vaistinis preparatas gali biiti ir kaip referencinis, ir kaip generinis
vaistinis preparatas, jei toje kitoje Salyje buvo registruotas kito gamintojo referencinis vaistinis
preparatas. Tai parodo, kad vaisty charakterizavimas generiniai/negeneriniai néra vienareikSmis,
todél F] projekto F] 2 straipsnio 81* dalyje pateiktas skirstymas negali biiti naudojamas juos i§skiriant

konstruojant vaistiniy preparaty kompensavimo grupes.

LVIA sitilymas — F] 2 straipsnio 81! dalj apibréZti taip:

Vieno-tiekéio Kompensuojamy vaistiniy preparaty kainyno Vienos grupés vaistiniai preparatai
(toliau — vienos tiekejo grupés vaistiniai preparatai) — vieno tiekéjo referencinis ir (ar) keliy tiekéjoy
Iygiagrediai importuojami negenerinial-ar—generiniat vaistiniai preparatai, priskiriami to paties

bendrinio pavadinimo vaistiniy preparaty grupei. “

3.4. Dél FI projektu siilomy patvirtinti FI 57 straipsnio pakeitimy pagrindimo trikumuy.

(i)  Susipazinus su pateiktu derinimui F] 57 str. pakeitimu matyti, jog didzioji dalis nuostaty
] istatyma yra tiesiog perkeliamos i§ $iuo metu vis dar galiojancio Lietuvos Respublikos
Vyriausybés 2005 m. rugs¢jo 13 d. nutarimo Nr. 994 ,.Dél Ambulatoriniam gydymui
skiriamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy baziniy kainy ir paciento
priemoky uz juos apskaiciavimo tvarkos apraso patvirtinimo*, kuris LRKT nutarimu
(TAR oficialiai bus paskelbtas 2023-01-02) buvo pripazintas prieStaraujanéiu
Konstitucijai, todél kyla pagristy abejoniy, kad FI projektu, kaip nurodoma SAM
lydrastyje, siekiama i§ esmes pakeisti Siuo metu galiojancia kompensuojamy vaisty
kainodara.

(i) Ivertinus visus Projektais teikiamus jstatymy pakeitimus akivaizdu, kad F] 57
straipsnyje jtvirtinami esminiai ir pagrindiniai kriterijai ir taisyklés, kurios susijusios su
iSlaidy vaistams kompensuoti i§ PSDF biudzeto taikomy baziniy kainy apskaic¢iavimu.
Siekiamame nustatyti F] 57 straipsnyje yra jtvirtinami pakankamai sudétingi vaistiniy
preparaty baziniy kainy ir paciento priemoky uZz juos nustatymo Kkriterijai, todél
vertinant jstatymu pirmg kartg siekiamg patvirtinti vaisty kainodarg visiSkai
pasigendama tokio reguliavimo objektyvaus pagrindimo. Nors F] 57 straipsnyje
siekiami nustatyti esminiai baziniy kainy ir priemoky skai¢iavimo kriterijai, taciau

Projekty lydimuosiuose dokumentuose néra §j kainodaros reguliavima pagrindzianciy



duomeny, todél pakeitimai tik formaliai aprasomi, nurodant kokio turinio reguliavimas
yra pasirenkamas. F] projekta pagrindzianciuose dokumentuose stokojama ir objektyviy
duomeny, kodé¢l biitent jame sililomas reguliavimas pasirenkamas, visiskai
nepristatomos galimos alternatyvos sitilomai kainodarai ar kity ES valstybiy praktika.
Nepateikiant alternatyvy nustatomai kainodarai néra pagrindziama ir kodél pasirinkta
kainodara Lietuvai ir pacientams yra priimtiniausia, todél tai galima vertinti kaip
visiSkai nesistemingg ir nenuosekly bandymag taisyti vykdomosios valdzios ankstesnes
klaidas, sitilant vis naujesnes ir i§ esmés eksperimentines vaisty kompensavimo
sistemas, kurioms nepasiteisinus, vél bus teikiami nauji FI pakeitimai, tokiu btdu

sukeliant zalg vaisty tick&éjams, jau neminint pacienty nepasitenkinimo.

3.5. Dél FI projektu siilomy FI 57 straipsnio nuostaty, pagal kurias nustatoma Lietuvai
taikoma vaistinio preparato kaina.

Siy pasitilymy 3.2 punkte LVIA pateiké pagrindinius argumentus dél to, jog turéty biti
pasirenkama ir jtvirtinama viena Lietuvai taikomos vaistinio preparato kainos apibréztis, kuri yra
nustatyta §iuo metu galiojanéioje F] 2 straipsnio 24! dalyje. Laikome, kad vaistiniy preparato tieké&jui
teikiant paraiSka d¢l jo tiekiamo vaisto jtraukimo j Kainyna, pasitlyta kaina biity laikytina faktine ir
realia Lietuvai taikoma vaistinio preparato kaina, kuri galioty visg patvirtinto Kainyno laikotarpj.
Patvirtinus Kainyna, $i kaina turéty tapti viesa, taip Lietuvoje uztikrinant vaistinio preparato kainos
skaidrumg. Paminétina, kad pagal FI projektu F] 57 straipsniu siiilomg nustatyti reguliavimg, pagal
§ig vaistinio preparato tiekéjo Lietuvai taikomg kaing biity apskai¢iuojama ir vaistinio preparato
baziné kaina (pagal Zemiausig Lietuvai kaing pasiiiliusio tiekéjo kaing), taip pat vaistiniy preparaty
priemoky dydziai ir leistinos ribos, atitinkamai mazmening vaistiniy preparaty kaina. Laikytina, jog
visy vaisty tiekejy, kurie konkuruoja tarpusavyje ir kurie teikia paraiskas dél jy vaisty jtraukimo ]
Kainyna, Lietuvai taikomos vaistinio preparato kainos turi biiti nustatytos pagal tuos pacius kriterijus,
todél kompensuojamy vaisty kainodaroje neturi biiti nustatomi ir leistini atvejai, kai vieno tiekéjo
Lietuvai deklaruota kaina yra ta, kuri pateikta teikiant paraiska j Kainyna, o kito tiekéjo atskirai
nustatoma sudarant susitarimus su VLK, kai vieng kartg Lietuvai jau pasitlytos kainos, ta kaina vél

gali Kisti.

LVIA siilymas — FI projekto rengéjams sitilome naudoti tik vienag kompensuojamojo
vaistinio preparato kainos apibréZtj taikant $iuo metu galiojan¢ia FI 2 straipsnio 24! dalj

(identiskas pasiilymui pateiktam Sio derinimo dokumento 3.2 punkte).

3.6. Dél FI projektu siillomu nustatyti FI 57 straipsnio 3 dalies nuostaty.
FI 57 straipsnio 3 dalimi siekiamame nustatyti reguliavime paZymima, jog

kompensuojamieji vaistiniai preparatai vaistinei, asmens sveikatos prieziiiros jstaigai ir @ikio
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subjektams biity parduodami ne brangiau kaip uZ didmenine kaina, kuri apskaiciuojama prie
vaistinio preparato ar medicinos pagalbos priemonés tiekéjo Lietuvai taikomos vaistinio preparato
kainos pridedant ne didesnj negu sveikatos apsaugos ministro nustatyta didmeninés prekybos
antkainj. Sistemiskai vertinant F] 57 straipsniu sililomg nustatyti kompensuojamyjy vaisty
kainodara, kuria remiantis biity tvirtinami Kainynai, laikome, jog sitilomos nustatyti F] 57 straipsnio
3 dalies nuostatos visiSkai nedera su numatomu reguliavimu, nes visiskai paneigia paties Kainyno
nustatymo tikslingumg dél zemiau pateikty argumenty.

3.6.1. Kaip jau ne kartg Siuose pasitilymuose minéta, vaistiniy preparaty tiekéjai siekdami, kad jy
tiekiami vaistai buty jtraukti j Kainyng, teikdami paraiSka deklaruoja Lietuvai taikyting
vaisto kaing, tokiu budu, Kainyno galiojimo laikotarpiu, Si vaisto kaina taikoma
apskaiciuojant tiek bazing vaisto kaina, tiek galuting (mazmening) vaistinio preparato kaing
vaistin¢je. Sitllomos nustatyti FI 57 straipsnio 3 dalies nuostatos pagal savo paskirt]
paneigia Kainynu siekiamas patvirtinti kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainas.
Kompensuojamyjy vaisty kainodaros principus paneigty reguliavimas, kuris sudaryty
salygas po Kainyno patvirtinimo, vaistinéms pasitlyti vaistinio preparato kaing, kuri bty
zemesng, negu tiekéjo Lietuvai taikoma vaistinio preparato kaina. Paminétina, jog vaistiniy
preparaty tiekéjai pagal Siuo metu galiojant] reguliavima yra laisvi pasirinkti vaistinei
taikyting didmeninés prekybos antkainio dydj, kurio didZiausig leisting dyd; patvirtina
Sveikatos apsaugos ministras.

3.6.2. Itin prieStaringai vertiname, kad F] 57 straipsnio 3 dalyje numatomu reguliavimu sickiama
nustatyti kokia kaina kompensuojamieji vaistiniai preparatai gali biiti parduodami asmens
sveikatos prieziiiros jstaigai (toliau — ASPI]) ir kitiems tkio subjektams. Vien dél ASPI
Isigyjamy vaistiniy preparaty kiekio (vaistai uzsakomi ligoninése gydomy pacienty
grupéms), jos tiekiami vaistai dél prekybos masto faktiSkai negaléty biiti parduodami
didesne uz Kainyne patvirtinta kaing, tuo pafiu ASP] vaistinius preparatus jsigyja
vadovaujantis VieSyjy pirkimy jstatymu (toliau — VPI), todél F] 57 straipsnio 3 dalyje
numatytas reguliavimas yra nesuderinamas su kitu jstatymu — VP]. Ukio subjektai
vaistinius preparatus jsigyja komerciniais pagrindai, taciau ir $iuo atveju vaistinio
preparato kaina praktiSkai negaléty buti didesné uz Kainyne patvirtinta, tode¢l FI 57

straipsnio 3 dalimi siekiamas nustatyti reguliavimas visiskai netikslingas.

LVIA siilymas — F] projektu kei¢iama FI 57 straipsnio 3 dalj iSdéstyti taip:
,,3. Kompensuojamieji vaistiniai preparatai ir kompensuojamosios medicinos pagalbos
prtemones valstmel

Respublikos-sveikatos—drandimo—istatymo-26°-straipsayje, parduodami ne brangiau kaip u?

didmenine kaing, kuri apskaiciuojama prie vaistinio preparato ar medicinos pagalbos priemonés




tiekéjo Lietuvai taikomos vaistinio preparato ar medicinos pagalbos priemonés kainos pridedant

ne didesnj negu sveikatos apsaugos ministro nustatytq didmeninés prekybos antkainj. “

3.7. Dél FI projektu siekiamy patvirtinti FI 57 straipsnio 4 dalies nuostaty.

Remiantis auks$c¢iau nurodytais $iy LVIA pasiilymy 3.6 punkte pateiktais argumentais
laikytina, kad F] 57 straipsnio 4 dalyje numatytas reguliavimas yra nesuderinamas su siekiamais
nustatyti kompensuojamyjy vaisty kainodaros tikslais. F] 57 str. nuostatose yra patvirtinami Kriterijai,
pagal kuriuos apskai¢iuojama vaistinio preparato baziné kaina ir priemokos uz juos, todél visiskai
nesuprantama, kodél sitiloma FI 57 straipsnio 4 dalimi sickiama apibrézti ir vaistiniy preparaty kainas,
kurios taikomos didmeninio platinimo licencijas turinCiy subjekty tarpusavio komerciniams
santykiams. LVIA laiko, kad pageidaujant Sias kainas nustatyti jstatyme, kompensuojami vaistiniai
preparatai pastariesiems taip pat turéty biiti parduodami pagal vaisto tiekéjo Lietuvai taikyting kaina,
kuri atitikty Kainyne patvirtinai tiekéjo kainai. Paminétina, kad vaisty tieké&jai turi teisg¢ savarankiskai
nustatyti, koki didmeninés prekybos antkainj taikys savo sandoriuose, o didZiausig leisting antkainio
dydj patvirtina Sveikatos apsaugos ministras.

LVIA siailo atisakyti Sios nuostatos patvirtinimo, kaip perteklinés ir nenukreiptos j

tinkamg kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainodaros reguliavimg.

3.8. Dél FI projektu teikiamy patvirtinti FI 57 straipsnio 5 dalies nuostaty.

FI projektu nustatomas FI 57 str. 5 d. reguliavimas, pagal kurj vaistiniy preparaty bazinei
kainai nustatyti vaistai blity grupuojami ir jy grupés sudaromos pagal Vyriausybés nustatytus
kriterijus. Atsizvelgiant | Siy LVIA pasiilymy 3.1 punkte pateiktus argumentus, LVIA siiilo —
pakeisti FI 57 str. S d. nuostatas taip, kad jose biity nustatyta, kad vaisty grupavimas ir ju
sudarymas atliekamas sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka, vadovaujantis Vaistiniy
preparaty jraS§ymo j kainynus tvarkos apraSu. PaZymétina, kad pati vaisty grupavimo struktiira,
kaip ir Kainyno sudarymo esminiai kriterijai yra nustatomi F] projekto 57 str. 6, 7, 8 ir 9 dalyse,

todé¢l Vyriausybés nutarimu néra tikslinga Sias nuostatas dubliuoti

3.9. Dél FI projektu teikiamy patvirtinti F] 57 straipsnio 6 dalies nuostaty.

Q) F] 57 str. 6 d. 1 p. siekiama nustatyti vaistiniy preparaty grupavima, kai j Kainyna yra
itraukimas vieno tiekéjo referencinis vaistas, arba | S§ig grupe pagal referencinj vaista
jtraukiami kity tiekéjy lygiagreciai importuojami vaistiniai preparatai. Svarbu paminéti,
kad FI pirma karta paminéta, jog vaistiniy preparaty baziniy kainy nustatymas remsis
Tarptautine duomeny baze vaisty kainoms patikrinti (toliau — EURIPID). Nei i§ FI
projekto nuostaty, nei i§ Projekty aiskinamojo rasto ar Ministerijos lydrasc¢io, visiS$kai néra

aiSku, kodél §i duomeny bazé yra pasirenkama, atitinkamai néra jokiy argumenty, kurie
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pagristy Sios duomeny bazés naudojimg bazinéms kainos nustatyti. Projekty
lydimuosiuose dokumentuose taip pat néra pateikiamas patvirtinimas, kad duomenys
esantys EURIPID duomeny bazéje yra patikimi, atitinka realias kitose ES/EEE Salyse
vaisty tiekejy taikytinas kainas, néra informuojama, ar minétose Salyse lyginami vaistiniai
preparatai yra realiai tiekiami ] rinkg. F] projekte nustatant baziniy kainy palyginima
naudojantis EURIPID néra pristatomos galimos Sios duomeny bazés alternatyvos,
atitinkamai jvertinimas, kodél EURIPID yra priimtinesné naudoti, negu kitos galimos
priemonés baziniy kainy palyginimui kitose valstybése. Ivertinus kity ES/EEE Saliy
praktika vertinant kompensuojamy vaisty kainy nustatyma akivaizdu, jog néra vienos
vieningos sistemos, pagal kurig biity galima identifikuoti realias kitose Salyse taikoms
vaistiniy preparaty kainas. Pavyzdziui kaimyningje Latvijoje, i§ vaisty gamintojy
reikalaujama deklaruoti kainas, kuriomis jie Siais vaistais prekiauja kitose ES/EEE Salyse
(Cekijoje, Danijoje, Estijoje, Lietuvoje, Lenkijoje, Rumunijoje, Slovakijoje ir Vengrijoje),
o Latvijai taikoma kaina negali biiti didesné, negu antros i§ didZiausiy Siose Salyse taikomy
vaisto kainy. Pranciizijoje prieSingai, néra iSorinio vaistiniy preparaty kainy palyginimo.
Vienos grupés vaistiniams preparatams kainos jprastai nustatomos pagal referencinio
vaistinio preparato kainy lygi (pvz.: Vokietija, Lenkija, Portugalija, Nyderlandy
Karalysté), atitinkamai valstybés pasirenkamos pagal Salies rinkos dydj ir kitus panasumus.
Portugalijoje, Ispanijoje, Kroatijoje tik vienos grupés vaistiniy preparaty vaistams taikomas
1Sorinis kity valstybiy kainy palyginimas, kuris netaikomas dviejy ir daugiau vaistiniy
preparaty grupéms, kurioms kainos nustatomos pagal ] rinkg tiekiamy tiekéjy
deklaruojamas $aliai kainas, vadinamasis vidinis vaisty ,,kainy konkursas* siekiant patekti
1 kompensuojamy vaisty grupes. Bulgarijoje vaistiniy preparaty kainos yra lyginamos su
kity ES/EEE valstybiy kainomis, jy kainy lygius aktyviai stebint pagal kompetentingoms

institucijoms deklaruotas ir faktiskas $alims taikomas kainas.

LVIA pasiilymas — be pirmiau nurodyty FI projekto trikumy susijusiy su EURIPD

pagrindimu, F] 57 str. 6 d. 1 p. koreguoti tokiu biidu, jog siekiamos nustatyti nuostatos atitikty

Siy LVIA pasiiilymy 3.3 punkte praSomg tikslinti F] 2 straipsnio 81! dalies apibréZtj, nustatant,

kad FI 57 str. 6 d. 1 p. taikytinas vienos grupés vaistiniams preparatams, tuo paciu skatinant

konkurencija ir siekiant baziniy kainy mazéjimo, Sios grupés vaistinio preparato baziné kaina

bty apskaiciuojama pagal to vaistinio preparato tiekéjo pasiiilyta Lietuvai taikomg kaing, kuri

biity maziausia Sioje grupéje, todél FI 57 str. 6 d. 1 p. formuluote sitilome iSdéstyti taip:

,, 1) jei vaistinis preparatas priskiriamas Vienos tiekéjo-ar-negeneriniy-panasams—terapinio-poveikio

grupés vaistiniamsy preparatamsy grupel, vaistinio preparato baziné kaina nustatoma pagal t0s
grupés vaistinj preparatq, kurio Lietuvai taikoma kaina maZiausia Lietwvai—taikoma—veaistinio
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preparato——knrio—tiekéio—kaing, iSskyrus atvejus, kai to paties bendrinio pavadinimo vaistiniy

preparaty Europos Sqjungos valstybése deklaruojamy, jy nesant, didmeniniy trijy maziausiy kainy,

nurodyty Tarptautinéje duomeny bazéje vaisty kainoms patikrinti (toliau — EURIPID), vidurkis yra

mazesnis nei Lietuvai taikoma vaistinio preparato kaina — tokiu atveju baziné kaina nustatoma pagal

Stuos duomenis; *

(i)

I3

FI 57 str. 6 d. 2 p. sickiama nustatyti dviejy ir daugiau tiekéjy vaistiniy preparaty grupés
struktlirg ir vaistinio preparato bazinés kainos apskaiiavimg. Paminétina, kad vienos
grupés vaistiniy preparaty bazinés kainos apskai¢iavimo atveju yra pakankamai objektyvi
galimybé S§ig kaing nustatyti atsizvelgiant j kity valstybiy kainas, nes Sioje grupéje
lyginamas i§ esmés tas pats (identiskas) vaistinis preparatas, kurio gamintojas taip pat
daznai biina tas pats subjektas. PrieSinga situacija su dviejy ir daugiau tiekéjy vaistiniy
preparaty grupémis, kuriose pagal F] 57 str. 6 d. 2 p. biity siekiama nustatyti vaistinio
preparato bazine kaing pagal kity valstybése numanomai egzistuojancias kainas. Laikytina,
kad Siuo atveju, skirtingy vaisty kainy nustatymas pagal penkiy maziausiy kainy, nurodyty
EURIPID, vidurkj buty visiSkai nepagrjstas, nes $ioje grupéje lyginami 2 ir daugiau
skirtingy vaistiniy preparaty, kurie pagaminti skirtingy gamintojy ir jy tiekimo sistemos
yra visiSkai viena nuo kitos nepriklausomos. Kitose ES/EEE valstybése egzistuojanti
praktika taip pat pagrindzia fakta, kad dviejy ir daugiau vaisty grupése iSorinis kainy
palyginimas néra taikomas (Portugalija, Ispanija, Kroatija, VVokietija). Laikytina, jog F] 57
str. 6 d. 2 p. pirmoje Sios nuostatos dalyje ir taip yra numatomos salygos veikti
konkurencijai, nes vaisty tiekéjai siekia tapti ,,Pirmo paskyrimo* vaistiniu preparatu, todél
dviejy ir daugiau tiekéjy vaistiniy preparaty grupéje jau ir pagal Siuo metu galiojant]
reguliavimg jtraukiant vaistinius preparatus j; Kainyng vyksta vadinamasis ,,kainy
konkursas“. Laikytina, kad FI projektu visiSskai nepagrjstai siekiama pakeisti Siuvo metu

¢

galiojant] reguliavima dél ,,kainy konkurso® | iSorinj kainy palyginima pagal penkiy
maZiausiy kainy, nurodyty EURIPID, vidurkj. Nei 1§ FI projekto nuostaty, nei i
Projekty aiskinamojo rasto ar Ministerijos lydras¢io argumenty néra aisku, kodél dviejy ir
daugiau tiekéjy vaistiniy preparaty grupés reguliavimag siekiama pakeisti, atitinkamai
Projekty rengejai nepaaiskina, kokias pasekmes toks pakeitimas sukels. Patvirtinus F] 57
str. 6 d. 2 p. nustatomg reguliavimg kils reali grésmé, jog Kainyne sumazés vaistiniy
preparaty skaiCius dviejy ir daugiau tiekéjy grupése, todel pacientai neturés galimybés
gauti jiems jprastai ankS¢iau kompensuoty vaistiniy preparaty, dél ko negalés testi gydymo
jiems jprastu vaistu. Jeigu buty priimtas sitilomas nustatyti reguliavimas, akivaizdu, kad

tuo atveju, jeigu tiekéjo siloma Lietuvai vaistinio preparato kaina neatitikty penkiy

maziausiy kainy, nurodyty EURIPID, vidurkio, tai biity pagrindas atmesti tiekéjo teikiama
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Paraiska d¢l vaisto jtraukimo 1 Kainyna, kas vienareik§miskai paveikty ne tik pacientus,
bet ir tiekéjus, nes nepagrjstai riboty konstitucine tikinés veiklos laisve. Kaip jau minéta,
FI projekto rengéjai nepateiké jokiy argumenty ir motyvy dél EURIPID naudojimo
apskaiCiuojant vaistiniy preparaty bazing kaing, todél verta paminéti, kad Lietuvos
Vyriausiajame administraciniame teisme nagrin¢jant norming byla Nr. el-10-756/2019
pareiSkéjai, Seimo nariai A. Matulas ir [. Haase, teismui pateiké argumentus, jog
,, <...>EURIPID duomeny naudojimas, <...> kaip privalomas ir vienintelis metodas
nustatyti referentines ES taikomas kainas, yra netikslus bei praktikoje galintis sukelti
esminiy netikslumy, kai remiamasi ES valstybe, pateikusia EURIPID duomenis, kurioje
atitinkamu vaistiniu preparatu neprekiaujama (jo néra rinkoje).<..>*', atitinkamai,
pareiskéjai nurodé, jog Sios duomeny bazés naudojimas esmingai paveikia ir riboja
konstitucine tikinés veiklos laisve, todél dviejy ir daugiau tiekéjy grupéje iSorinis vaisty

kainy palyginimas su 5 valstybémis pagal EURIPID vidurkj neturéty buti nustatytas.

LVIA pasiilymas — Lietuvos rinkoje siekiant uZtikrinti vaistiniy preparaty

prieinamumg ir kiek jimanomai didesnj kiekj kompensuojamy vaistiniy preparaty dviejy ir

daugiau tiekéju Kainyno grupéje, sitilome palikti Siuo metu Siose grupése efektyviai veikiantj

kainy konkursq* (bazinés kainos nustatymq pagal vaistinio preparato tiekéjo pasiiilytg Lietuvai

taikomq kaing, kuri biity maziausia Sioje grupéje). Prasome FI 57 str. 6 d. 2 p. tikslinti taip:

1) dviejy ir daugiau tiekéjy vaistiniy preparaty grupei, vaistinio preparato baziné kaina nustatoma

pagal tos grupés vaistinj preparatq, kurio Lietuvai taikoma kaina maZiausia; isstyrus-atveius—at

(iii)

FI 57 str. 6 d. 4 p. siekiamu nustatyti reguliavimu 1§ esmés ilgam laikui yra nustatoma
(,,jSaldoma*) vaistinio preparato baziné kaina, t.y. bazinés kainos nustatymas Kainyne §iuo
atveju néra ir neblty grindZziamas realiomis vaistinio preparato tiekimo vaisty rinkoje
salygomis, todel gali susiklostyti situacijos, kai augant vaistinio preparato kainai, toks
vaistinis preparatas (-ai) nebus jtraukiamas j Kainyng arba bus iSbraukiamas i§ Kainyno,
dél ko vaisty prieinamumas nebus uZtikrinamas. Sioje FI projektu sitilomoje nuostatoje

apibréziama ir i§imtis, kuria vieno tiekéjo vaistiniam preparatui nustatomas jpareigojimas

7 https://eteismai.lt/byla/101484527638135/el-10-

756/2019?word=d%C4%971%20norminio%20administracinio%20akto%20teis%C4%97tumo
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sudaryti gydymo prieinamumo sutartj, taciau nei i§ F] projekto nuostaty, nei i§ Projektu

aiSkinamojo rasto néra pateikiami argumentai dé¢l Sios iSimties taikymo pagrjstumo.

LVIA pasiilymas — atsisakyti FI 57 str. 6 d. 4 p. nustatomo reguliavimo, kaip
neatitinkancio kompensuojamy vaistiniy preparaty kainodaros sistemos ir nepagrijstos

realiomis vaistiniy preparaty tiekimo salygomis.

(iv)  FI 57 str. 6 d. 5 p. a) papunk¢iu nustatomas vaistiniy preparaty grupavimas siekiant
apskaiciuoti bazin¢ kaing, taciau laikome, kad Si nuostata néra tiksli, todél dél teisinio
aiSkumo ir LVIA Siuose pasitlymuose jau teikty argumenty, siilome F] 57 str. 6 d. 5 p.

a) papunktj tikslinti taip:
,a) lygiagreciai importuojami vaistiniai preparatai ir j Lietuvos Respublikos vaistiniy preparaty
registrqg jrasyti referenciniai vaistiniai preparatai, su kuriais buvo [lyginami lygiagreciai

importuojami vaistiniai preparatai #

3.10. Dél FI projektu siiilomy nustatyti FI 57 straipsnio 8 dalies nuostatu.

FI 57 str. 8 d. 1 ir 2 p. vaistiniy preparaty tickéjams teikiant paraiskas dél jy tiekiamy vaisty
jtraukimo j Kainynus nustatomas paciento priemokos reikalavimas — paciento priemoka privalo
nevirsyti 20 proc. vaistinio preparato bazinés kainos ir praéjusiy mety 20 proc. vidutinés
kompensuojamyjy vaisty recepto kainos, tuo paciu priemoka privalo biiti ne didesné nei 4,71 Eur.
Kaip ne kartg Siuose pasiiilymuose jau minéta, nei i§ FI projekto nuostaty, nei i§ Projektu
aiSkinamojo raSto argumenty néra aiSku, kuo remiantis pasirenkami priemoky dydziai ir leistinos
ribos, todél jstatyminiu lygmeniu nustatant esminius vaistiniy preparaty priemoky nustatymo
kriterijus, jy pagrindimas yra visiSkai neatskleistas. Paminétina tai, kad FI 57 str. 8 d. 3 p. nustatomos
18imtys, pagal kurias vaistiniai preparatai galés biiti jtraukti ] Kainyna, nors neatitiks priemoky dydziy
ir leistiny riby nustatomy F] 57 str. 8 d. 1 ir 2 punktuose. Siy i§iméiy taikymas Projekty
lydimuosiuose dokumentuose taip pat néra pagrindZiamas objektyviais duomenimis ir motyvais. FI
57 str. 8 d. 3 p. b papunktyje nustatyta iSimtis ir galimybé vaistinio preparato tiekéjui pritaikyti
nuolaidg jo Lietuvai taikomai kainai yra visiSkai nesuderinama su siekiu skatinti konkurencijg ir
mazinti vaistiniy preparaty kainas, kuomet tiekéjai siekdami, kad jy vaistiniai preparatai biity jtraukti
1 Kainyna, paraiSky pateikimo metu turéty deklaruoti priimtinas Lietuvos rinkai kainas — savo
Lietuvai taikyting vaistinio preparato kaing, kuri biity nustatyta ir galioty patvirtinto Kainyno
laikotarpiu. Nustatoma iSimtis iSkreipia kompensuojamyjy vaistiniy preparaty rinkg, juo labiau
visiSkai neskatina nuolaidg norincio taikyti vaistinio preparato tiekéjo paraiSkoje dé¢l jtraukimo ]
Kainyng deklaruoti fakting Lietuvai taikyting kaina, dél ko FI 57 str. 8 d. 3 p. d papunktyje siekiama
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nustatyti iSimtis yra neracionali ir prieStaringa, nes nelogiska vaistinj preparata jrasyti j Kainyna,

taciau drausti gydytojams jj iSraSyti pacientams kaip kompensuojamg vaistg.

LVIA sialymai:

(i) Atsisakyti FI 57 str. 8 d. 3 p. b papunktyje nurodytos iSimties nustatymo Kkaip
objektyviai nepagristos. Paminétina, kad vaistiniy preparaty tiekéjai Lietuvai
taikoma vaistinio preparato kaina deklaruoty paraiskoje, kuri teikiama norint jy
vaistg jtraukti j Kainyna.

(ii) Pagal F] 57 str. 8 d. 3 p. d papunk¢iu siekiamg nustatyti reguliavimg jtraukus
vaistinj preparata j Kainyna, leisti gydytojams jj iSraSyti pacientams, tokiu badu FI

iSvengiant prieStaringai vertinamos nuostatos.

3.11. Dél FI projektu teikiamos FI 57 straipsnio 9 dalies.

Siekiant teisinio aiSkumo, atsiZvelgiant | pirmiau pateiktus LVIA argumentus,
prasome koreguoti FI 57 straipsnio 9 dalj taip:

, 9. Jeigu | vienos grupés vaistiniy preparaty grupe, kurig sudaro vieno tiekéjo
referencinisvienas ar keli lygiagreciai importuojami negeneriniat vaistiniai preparatai, jrasomas
generinis vaistinis preparatas, jo Lietuvai taikoma kaina turi biiti ne maziau kaip 30 proc. maZesné
negu pigiausio $ios tes grupés vaistinio preparato faktiné kaina. Jeigu j vaistiniy preparaty grupe,
kuriq sudaro vienas ar keli biologiniai vaistiniai preparatai, jraSomas panasus biologinis vaistinis
preparatas, jo Lietuvai taikoma kaina turi biiti ne maziau kaip 15 proc. mazesné negu pigiausio Sios

grupés vaistinio preparato faktine kaina.

3.12. Dél LRV nutarimo projekto.
LVIA praso Lietuvos Respublikos Vyriausybés pritarti SD] projektu teikiamiems SD]
pakeitimams, taip pat pritarti F] projektu teikiamiems F] pakeitimams jeigu 1§ esmés bus atsizvelgta
1 LVIA pateiktas pastabas ir F] projektas bus koreguojamas atsizvelgiant j pateiktus pasitilymus ir

atliktus numatomo teisinio reguliavimo poveikio vertinima.

3.13. Dél numatomo teisinio reguliavimo poveikio vertinimo.
Atsizvelgiant | tai, kad Projektais siekiama jtvirtinti iki tol jstatyme nereglamentuotus
vaistiniy preparaty baziniy kainy ir paciento priemoky uZz juos nustatymo kriterijus, vadovaujantis
Lietuvos Respublikos teisékiiros pagrindy jstatymo 15 straipsnio 1 ir 3 dalimi privalo buti

atliekamas numatomo teisinio reguliavimo poveikio vertinimas, kurio metu turi biti nustatomas

galimas teigiamas ir neigiamas poveikis kompensuojamy vaisty teisinio reguliavimo sriciai,
pacientams, pareiskéjams (tikio subjektams) tiekiantiems vaistus, taip pat atliktas realus galimy PSDF

ir Valstybés biudzety iSlaidy jvertinimas (poveikis valstybés finansams), jvertintas poveikis socialinei
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aplinkai (vaisty prieinamumo maz¢jimas, jeigu taikytini kriterijai mazins vaistiniy preparaty pasiiila
Lietuvos rinkoje — bazinés kainos nustatymo taisyklé, kai vertinamos 5 maziausiy kainy EURIPID
vidurkis). Paminétina, kad AStuonioliktosios Lietuvos Respublikos Vyriausybés vienas 1§ veikimo
principy priimant sprendimus — diskusija ir Ziniomis grjsti sprendimai, t.y. sieckdama pagristy
sprendimy, Vyriausybé numaté naudoti jrodymais gristas valdymo priemones, tod¢l svarstant teisés

akty projektus sieks, kad poveikio vertinimas jsitvirtinty ankstyvojoje teisékiiros stadijoje (Lietuvos

Respublikos Vyriausybés 2021 m. kovo 10 d. nutarimas Nr. 155 ,, Dél AStuonioliktosios Lietuvos

Respublikos Vyriausybés programos nuostaty jgyvendinimo plano patvirtinimo®)e.
PraSome jvertinti pirmiau nurodytas pastabas ir atsizZvelgti | pateiktus LVIA
pasiailymus, taip pat organizuojant Projekty svarstymo posédzZius Lietuvos Respublikos Seimo

Sveikatos reikaly komitete, Lietuvos Respublikos Vyriausybéje ir Sveikatos apsaugos

ministerijoje i juos kviesti LVIA atstova.

LVIA direktorius ﬂmé Donatas Parulis

el.p. asociacija@lyqgiagretusimportas.lt, + 370 699 28930

8 https://Irv.It/uploads/main/documents/files/\VVPN%C4%AEP%20projektas.pdf
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