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Lietuvos Respublikos Vyriausybé
EL. p. giedre.balcytyte @Irv.it; LRVkanceliarija@Irv.It

LR sveikatos apsaugos ministerijai
El. p. aurimas.peckauskas @sam.lt; anzelika.oraite @sam.lt; vilma.meldziukaite @sam.lt; ministerija@sam.lt

Valstybiné ligoniy kasa prie LR sveikatos apsaugos ministerijos
El.p. neringa.norkunaite-sasnauskiene @vik.It; evaldas.stropus@vik.lt; vik@vik.It

Dél: Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2005 m. rugséjo 13 d. nutarimo Nr. 994 ,,Dél ambulatoriniam gydymui skiriamy
vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy baziniy kainy ir pacienty priemoky uz juos apskaic¢iavimo tvarkos
apraso patvirtinimo“ pakeitimo projekto Nr. 23-227(2).

Vaisty gamintojy asociacija (toliau - Asociacija arba VGA) susipazino su Sveikatos apsaugos ministerijos (toliau - SAM) paskelbtu
derinti patikslintu Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2005 m. rugséjo 13 d. nutarimo Nr. 994 ,Dél ambulatoriniam gydymui skiriamy
vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy baziniy kainy ir pacienty priemoky uz juos apskaiciavimo tvarkos apra$o patvir-
tinimo“ pakeitimo projektu Nr. 23-227(2) (toliau - Nutarimo projektas).

Asociacija, atsizvelgdama j Nutarimo projekto derinimo pazyma, teisés akty nustatyta tvarka teikia Zemiau nurodytus sitalymus bei
pastabas (Priedas nr. 1).

Pagarbiai Direktoré Rasa BriCkiené
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Vaisty intojy asociacija (VGA) jkurta 1998 m., yra Europos asociacijos Medicines for Europe naré. VGA vienija 21 nare. 20 Lietuvoje veikianCiy farmacijos kompanijy, atstovau-
janéiy generiniy, biopanasiy, pridéting verte kurianiy ir inovatyviy vaisty gamintojus, rinkodaros teisiy turétojus ir vaisty registruotojus, kuriy bendras receptiniy vaisty portfelis
sudaro beveik 90 proc. visy terapiniy sriciy, o tai reikSmingai prisideda prie bendros sveikatos apsaugos sistemos tvarumo. Dvi asociacijos narés turi Lietuvoje veikiancias vaisty
gamyklas. Viena naré — teisiniy paslaugy kontora.
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Priedas Nr. 1
Nutarimo Sitilomos pakeitimas Derinimo pazymoje VGA argumentai
projekto pateikta pozicija
punktas
20; 20.5 | 20. Apskaiciuojant vaistiniy | Vadovaujantis Farmacijos | Atsizvelgus j derinimo pazymoje pateiktg

preparaty bazines kainas,
toje Europos Sajungos val-
stybéje deklaruojamos
kainos, jy nesant,
didmeninés kainos, nurody-
tos EURIPID, nenaudo-
jamos, jei yra viena i$
Apraso 20.1-264 20.5
papunkiuose numatyty
salygy ir pareiSkéjas yra
pateikes jas (iSskyrus
Apraso 20.3 ir 20.5 papunk-
e papunkcéiuose Au-
matytg—salygg—numatytas
salygas) patvirtinancius
jrodymus i§ tos Europos
Sajungos valstybés kompe-
tentingos institucijos arba
vieSai prieinamo informaci-
jos Saltinio, kuriame skel-
biama oficiali Europos
Sajungos valstybés kompe-
tentingos institucijos infor-
macija.

,20.5 jei EURIPID
nurodoma vaistinio
preparato kaina pateikta
anksciau nei pries 12 mé-
nesiy nuo Apraso 19
punkte nurodyto momen-
to, kai yra imami EURIPID
duomenys*

jstatymo 57 straipsnio 6
dalies 1 ir 2 punktais, yra
naudojama galiojanti ES
valstybiy kaina. Tais atve-
jais, jei tam tikroje ES val-
stybéje vaistiniy preparaty
kainos yra tvirtinamos vieng
kartg per metus ir atitinka-
mai pateikiamos j EURIPID
duomeny baze, VGA silly-
mo

jteisinimas bdty nepagrjs-
tas.

argumentg, kad kai kuriose ES valstybése
vaistinio preparato kainos yra tvirtinamos
vieng kartg per metus, VGA teikia patik-
slintg sidlyma, kuriuo siGlo nustatyti, kad
nebidty vadovaujamasi EURIPID
duomenimis, esanciais senesniais nei
vieneri metai.

Nurodytu sidlymu yra pilnai atsizvelgiama j
derinimo pazymoje pateiktus argumentus
bei pacios EURIPID rekomendacijas.

2018-07-31 EURIPID gairése (Euripid
Guidance Document on External Refer-
ence Priciping (ERP) nurodoma, kad |
EURIPID sistemg pateikiamy kainy
duomeny daznumas turi tiesioginés jtakos
duomeny teisingumui. EURIPID skelbia-
ma, kad duomenys bazéje turi bati athau-
jinami periodiSkai, visada kai bdtina, bet
ne reciau kaip 2 kartus per metus.
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,Europos Sgjungos valsty-
bése deklaruojamos, jy ne-
sant, didmeninés kainos,
nurodytos EURIPID,
imamos Europos centrinio
banko nustatytu ir Lietuvos
banko paskelbtu praéjusio
ketvir¢io vidutiniu euro ir
uZsienio valiuty santykiu.
Duomenys i§ EURIPID
Kompensuojamyjy

vaistiniy preparaty kainynui
rengti imami kiekvieno
einamyjy mety pusmedcio
pirmo ménesio 1-10
dienomis. Esant pareiSkéjo
prasymui, jam yra pateiki-
ami EURIPID duomenys,
kuriuos sudaro vaistinio
preparato pavadinimas ir
Europos Sajungos val-
stybé, kurie naudoti ap-
skaic¢iuojant vaistinio
preparato bazine kaing.”

Tokiam sitlymui jgyvendinti
baty reikalingi nauji infor-
maciniy technologijy
sprendimai ir papildomi kas-
tai Siems sprendimams
jgyvendinti.

Proceso skaidrumas ir
pareiskéjo teisé gauti infor-
macijg yra uztikrinta Gincy
tarp Valstybinés ligoniy ka-
sos prie Sveikatos apsau-
gos ministerijos ir
pareiSkéjo dél kompensuo-
jamyjy vaistiniy preparaty
kainyno projekte nurodyty
kainy nagrinéjimo tvarkos
aprase, patvirtintame Val-
stybinés ligoniy kasos prie
Sveikatos apsaugos minis-
terijos 2018 m. spalio 8 d.
jsakymu Nr. 1K-256, nus-
taCius pareiSkéjui galimybe
tais atvejais, kai pareiskéjui
susipazinus su kainyno pro-
jektu kyla pagrjsty abejoniy
dél jame nurodytos
pareidkéjo atstovaujamo
vaistinio preparato kainos,
kreiptis | Valstybine ligoniy
kasg (toliau — VLK) su
praSymu pateikti duomenis,
pagal kuriuos $i kaina buvo
skai€iuojama, o VLK
pareigg per 2 darbo dienas
Siuos duomenis pateikti.

Gingy tarp Valstybinés ligoniy kasos prie
Sveikatos apsaugos ministerijos ir
pareiSkéjo dél kompensuojamuyjy vaistiniy
preparaty kainyno projekte nurodyty kainy
nagrinéjimo tvarkos aprasas, patvirtintas
Valstybinés ligoniy kasos prie Sveikatos
apsaugos ministerijos 2018 m. spalio 8 d.
jsakymu Nr. 1K-256, (toliau — Ginéy
aprasas) neuztikrina pareiSkéjui galimy-
bés jgyvendinti Nutarimo projekto 20 punk-
te nurodytg pareigg pateikti duomenis,
patvirtinanéius Nutarimo projekto
20.1-20.4 p. nurodyty salygy, kurioms
esant nesivadovaujama EURIPID
duomenimis, buvima.

Konkreciai, Gin¢y apraso 1 punktas nus-
tato, kad aprasas reglamentuoja gincy tarp
VLK ir pareiSkéjy dél kainyno projekte
nurodyty jy atstovaujamy vaistiniy
preparaty baziniy kainy, kurios apskaiciuo-
jamos pagal maZiausias trijose Europos
Sajungos valstybése deklaruotas Siy vais-

tiniy preparaty kainas, skelbiamas EU-
RIPID.

Atitinkamai, Gin€y apraso 3 punktas nu-
mato, kad: ,VLK per 2 darbo dienas
pateikia pareiskéjui duomenis apie EU-
RIPID nurodytas maziausias trijose Euro-
pos Sajungos valstybése deklaruotas Sio

vaistinio preparato kainas, pagal kurias
buvo apskaitiuota kainyno projekte nus-

tatyta jo kaina.”

Taigi, kaip matyti i§ Gincy apraso 1 ir 3
punkto, jis taikomas tada, kai tarp Saliy yra
ginCas bei taikomas tik tais atvejais, kai
kalbama apie vaistinio preparato kainas.

kurios apskaiciuotos pagal to vaistinio
preparato 3 EURIPID Salyse esandias

kainas, kurios pareiSkéjui ir yra pateiki-
amos.

Tuo tarpu Nutarimo pagrindu pareiSkéjams
vaistinio preparato kaina bus apskai€iuo-
jama atsizvelgiant j to paties bendrinio
pavadinimo vaistiniy preparaty Europos
Sagjungos valstybése deklaruojamas, jy
nesant, didmenines penkias maziausias
kainas, nurodytas EURIPID.

Taigi, Ginéy apraso nuostatos nesuteikia
teisés pareiSkéjams, esantiems dviejy ir
daugiau tiekéjy grupeéje, gauti jokios infor-
macijos, susijusios su VLK pritaikytais
EURIPID duomenimis, kadangi Gincéy
aprasas reglamentuoja kitokios informaci-
jos pateikima.
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Taip pat, Asociacija papildomai atkreipia Vyriausybés démesj, kad VGA nuosekliai laikosi pozicijos, kad EURIPID, kaip duomeny
Saltinio, pagal kurj yra nustatoma vaistiniy preparaty baziné kaina, nurodymas Nutarime bty nepagrjstas, kadangi:

EURIPID metodinése rekomendacijose (Euripid Guidance Document on External Reference Pricing (ERP)), nurodyta, kad
EURIPID duomeny bazés duomenys dél skirtingy ES valstybése taikomy kompensuojamuyjy vaisty sistemy, naudojami tik
kaip vienas i$§ papildomy Saltiniy vertinant vaistiniy preparaty kainas. Taigi, EURIPID dokumente nurodyta, kad Si
duomeny bazé ir joje esantys duomenys negali bati naudojami kaip pagrindinis Saltinis.

EURIPID duomenimis, kaip vieninteliu ir pagrindiniu Saltiniu nesivadovauja ir kitos ES $alys.

EURIPID duomeny bazéje esantys duomenys néra atviri visuomenei, dél to negali bati prieinami gamintojams ir patikri-
nami. Praktikoje pasitaiko neatitikimy tarp EURIPID ir gamintojo turimy duomeny.

EURIPID duomeny bazéje dalyvauja ne visos ES Salys, dalyvauja ir ne ES $aliy, o tai neatitinka Farmacijos jstatyme uzsi

brézty tiksly - referuoti j ES deklaruotas vaistiniy preparaty kainas.

2019 m. spalio 23 d. LVAT norminéje byloje rinkos dalyviy akcentuota, kad keliy pastaryjy mety patirtis rodo, jog EURIPID

duomeny bazéje, kuri apima Europos Sajungos rinkoje platinamus vaistus, neretai pasitaiko techniniy klaidy arba pateiki-
amos kainos, kurios néra gamintojo deklaruotos kainos tai konkreliai Saliai. PavyzdZiui, tai gali bati jvairiy vaisty
konkursy, kuriems taikomi tam tikri reikalavimai ir sglygos, kainos ar lygiagre€iai importuojamy vaisty kainos, o taip pat kai
kurios Salys, pavyzdziui, Latvija, teikia ne gamintojo deklaruotas tai konkreciai Saliai kainas, bet kompensuojamas vaisty
kainas. Pagal EURIPID viding metodika, i$ jy iSskai€iuojamos ,deklaruotos” kainos, kurios dél tokio skai¢iavimo gali nesu-
tapti su realiomis gamintojo tai Saliai deklaruotomis kainomis. Arba, pavyzdziui, Saliai nebedalyvaujant EURIPID projekte,
Sios Salies institucijy seniau pateikti ir jau nebeatnaujinami duomenys ir toliau tebeskelbiami duomeny bazéje. Tokiais ir
panasiais atvejais kainy tarpusavyje palyginimas yra nekorektiSkas, nes tarpusavyje bandoma lyginti skirtingo turinio in-
formacijg ir jau yra buve nesusipratimy skaiCiuojant vaisty kainas Lietuvoje. Antra, renkant vaisty kainas EURIPID
duomeny bazéje, pasitaiko ne vienas atvejis, kai kompetentinga valstybés institucija neatsizvelgia j tai, kokia yra vaisto
forma, kurio kaina yra paskelbta EURIPID duomeny bazéje, ir ar §i forma atitinka tg, kuri yra Lietuvos Respublikos rinkoje.

Atsizvelgus j tai, kas iSdéstyta, praSome Vyriausybés atsizvelgti tikslinant Nutarimo projekta pagal auk8€iau nurodytus sialymus bei
siekiant uztikrinti tinkama teisékdros procedirg ir sudaryti salygas juos pristatyti Nutarimo projekto derinimo metu.
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