LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES 2005 M. RUGSEJO 13 D. NUTARIMO NR. 994 ,.DEL
AMBULATORINIAM GYDYMUI SKIRIAMU VAISTINIU PREPARATU IR MEDICINOS PAGALBOS PRIEMONIU
BAZINIU KAINU IR PACIENTO PRIEMOKU UZ JUOS APSKAICIAVIMO TVARKOS APRASO PATVIRTINIMO%
PAKEITIMO DERINIMO PAZYMA

Institucija,
pateikusi Eil. | Pastabos ir pasitilymai Zyma apie neatsizvelgtas pastabas ir pasitilymus
pastabas ir | Nr.
pasiilymus
Vaisty 1. | Sitloma papildyti 20 punkta 20.2 papunkciu: ,,20.2. jei vaistinis | Neatsizvelgta.
gamintojy preparatas néra tiekiamas j Lietuvos rinkg;* Tokio siilymo jteisinimas priestarauty
asociacija Farmacijos jstatymo (toliau — F]) 57 straipsnio 6
(VGA) dalies 1 ir 2 punktams, kuriuose nustatyta, jog
bazinei kainai apskaiciuoti naudojamas to paties
bendrinio pavadinimo (o ne konkretaus) vaistiniy
preparaty maziausiy kainy, deklaruojamy ES
valstybése, vidurkis.
2. | Atsizvelgus j (a) ypac trumpus terminus, per kuriuos nejmanoma | Neatsizvelgta.
uztikrinti skaidraus ir lygiateisiSko visiems rinkos dalyviams | Tokio sitilymo jteisinimas priesStarauty FI.
paraiSky tikslinimo proceso jgyvendinimo ir LR sveikatos apsaugos | F] 57 straipsnio 1 dalyje nustatyta, jog
ministrui pasiraSyti ir paskelbti visuomenei iki 2023 m. birZelio 1 d. | Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainynas
2023 m. II pusmeéio kompensuojamyjy vaisty kainyno; (b) nuo | (toliau — Kainynas) kiekvienais metais turi buti
2023 m. rugpjucio 1 d. prasidésiantj paraiS$ky teikimg 2024 m. | | tvirtinamas du Kartus ir jsigalioja einamyjy mety
pusmecio kainynui, kurj LR sveikatos apsaugos ministras turi | liepos mén. 1 d. arba kity mety sausio mén. 1 d.
pasiraSyti ir paskelbti visuomenei ne véliau nei iki 2023 m. gruodzio | Kainyno pratgsimo galimybeé F] néra numatyta.
1 d., pakartotinai prasome pratesti 2023 m. I pusmecio
kompensuojamyjuy vaisty kainyno galiojima iki 2023 m.
gruodzio 31 d.
Lygiagretaus 1. | Aprasa papildant nauju 20.6 punktu ir jo jsigaliojima numatant | NeatsiZvelgta.

vaisty importo
asociacija

sekancig dieng po paskelbimo, jo taikymas biity vykdomas 1§ karto,
del ko i§ naujo biity kei¢iamos jau apskaiCiuotos vaistiniy preparaty
bazinés kainos. Darytina iSvada, kad siekiamo patvirtinti Apraso
nuostata biity taikoma jau pasibaigusiose procediirose, kuriose tiek
pareiskejy, tiek Valstybinés ligoniy kasos prie Ministerijos teisés
aktuose numatyti veiksmai jau yra atlikti (pateiktos paraiskos; pagal
Siuo metu galiojanCias ApraSo nuostatas apskaiCiuotos bazinés
kainos ir paciento priemokos; Kompensuojamyjy vaisty kainyno
(Kainynas) projektas pavieSintas; pareiskéjai patikslino paraiskas).

Rengiant 2023 m. II pusmecio Kainyno projekta
buvo nustatyta, jog dviejy ir daugiau tiekéjy
grupéms priskirty vaistiniy preparaty bazinéms
kainoms apskaicCiuoti naudotos Tarptautinéje
duomeny bazé¢je vaisty kainoms patikrinti (toliau
— EURIPID) nurodytos Svedijos, Danijos ir
Nyderlandy kainos buvo nustatytos vykdomy
konkurenciniy procediiry biidu. Nustatyty kainy
dydis savo prigimtimi i§ esmés nesiskiria nuo




LVIA nuomone, rengiamo Kainyno dviejy ir daugiau tiekéjy
grupése keiiant jau apskaiciuoty vaistiniy preparaty bazines kainas
(nebenaudojant Svedijos ir Danijos valstybiy kainy) biity iurks¢iai
pazeidziami  Konstitucijoje  jtvirtinti  teisinés  valstybés,
lygiateisiSkumo, teisinio tikrumo, teiséty likesCiy principai, tuo
paciu visiSkai pazeidziama Konstitucijos saugoma s3ziningos
konkurencijos laisvé. Konstitucinio Teismo doktrinoje yra aiSkiai
jvardinta teiséty lukesCiy apsauga, teisinis tikrumas ir teisinis
saugumas, kaip neatsiejami teisinés valstybés principo elementai.
Siy principy paskirtis — laiduoti asmens pasitikéjima savo valstybe
ir teise. Sie teisiniai principai suponuoja valstybés pareiga uztikrinti
teisinio reguliavimo tikrumg ir stabilumg, apsaugoti asmeny teises,
gerbti teisétus interesus ir teisétus lukesCius. Jie siejasi su visy
valstybés institucijy pareiga vykdyti prisiimtus jsipareigojimus
asmeniui. [statymais nustacius asmenims tam tikrg teise, tos teisés
suteikimo pagrindus, salygas ir tvarka, valstybei kyla pareiga
santykiuose laikytis teiséty likesCiy apsaugos ir teisinio tikrumo
konstituciniy principy. Sie principai taip pat reiskia jgyty teisiy
apsauga, t. y. asmenys turi teis¢ pagristai tikétis, kad jy pagal
galiojancius teisés aktus jgytos teisés bus iSlaikytos nustatyta laikg
ir galés biiti realiai jgyvendinamos. Be to, pagal Siuos principus
teisinj reguliavimg galima keisti tik laikantis i§ anksto nustatytos
tvarkos ir nepazeidziant Konstitucijos principy bei normy, bitina
inter alia laikytis principo lex retro non agit, teisinio reguliavimo
pataisomis negalima paneigti asmens teis€ty interesy ir teiséty
likes¢iy. Pagal principa lex retro non agit teisés akty galia yra
nukreipta ] ateit] ir neleidziamas teisés akty galiojimas atgaline
tvarka, nebent buty palengvinama teisés subjekty padétis, kartu
nepakenkiant kitiems teisés subjektams (lex benignor retro agit).
Toks reguliavimas, kuris galéty pakeisti teisés normas, kai
reguliuojami santykiai jau yra uzbaigti, sudaryty prielaidas paneigti
asmeny teisétus lukescCius, teisini tikrumg ir teisinj sauguma,
konstitucinj teisingumo principg (Zr. Konstitucinio Teismo 2007 m.
lapkricio 29 d., 2011 m. spalio 25d. nutarimus). (Lietuvos
vyriausiojo administracinio teismo 2013 m. gruodzio 23 d. nutartis
administracin¢je byloje Nr. A-143-2834-13 Administracine
jurisprudencija. 2013, 26).

konkurso btidu vykdomy pirkimy metu nustatyty
kainy, taciau Ambulatoriniam gydymui skiriamy
vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos
priemoniy baziniy kainy ir pacienty priemoky uz
juos apskaiCiavimo tvarkos apraSo, patvirtinto
Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2005 m.
rugs¢jo 13 d. nutarimu Nr. 994 D¢l
ambulatoriniam gydymui skiriamy vaistiniy
preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy
baziniy kainy ir paciento priemoky uz juos
apskai¢iavimo tvarkos apraso patvirtinimo*
(toliau — ApraSas), 20 punkte néra nustatyta
iSimties, kad tokios kainos apskaiciuojant
vaistiniy preparaty bazines kainas nenaudojamos.
Tuo tikslu Nutarimo projektu sitiloma atitinkamai
patikslinti Apraso 20 punkta.

Patvirtinus  Nutarimo  projekta  numatoma
atitinkamai  patikslinti  Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministro 2010 m. balandzio
6 d. jsakymo Nr. V-267 ,,.D¢él Kompensuojamyjy
vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos
priemoniy jraSymo ] kainynus tvarkos apraso,
Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty rinkos
stebésenos tvarkos apraso ir Kompensuojamyjy
vaistiniy ~ preparaty ir  kompensuojamyjy
medicinos  pagalbos  priemoniy  prekybos
antkainiy sgraSo ir jy taikymo reikalavimy
patvirtinimo®  nuostatas,  suteikiant  teis¢
pareiSk¢jams, kuriy vaistiniai preparatai yra
priskiriami dviejy ir daugiau tiekéjy vaistiniy
preparaty grupei, tikslinti paraiSkas, jei jy
vaistinio preparato teisés aktais nustatyta tvarka
apskaiCiuota maziausia paciento priemoka yra
didesné negu teisés akty nustatyta tvarka
apskaiCiuota didziausia paciento priemoka bei
nustatyti, kad paraiskos gali bati tikslinamos iki
birzelio 13 d.

Nutarimo projektu siekiamas jtvirtinti teisinis




reguliavimas nepazeidzia konstitucinio
principo lex retro non agit, nepaneigia atitinkamy
subjekty teiséty likesCiy, teisinio tikrumo,
kadangi Nutarimo projektu siiilomas jteisinti
reguliavimas  suSvelnina  teisiniy  santykiy
subjekty padét] ir kartu nepakenkia Kkitiems
santykiy subjektams, t. Y. ty pareiskéjy vaistiniai
preparatai, kuriy apskaiciuota vaistinio preparato
paciento priemoka iki Nutarimo projekto
jsigaliojimo atitiko teisés akty reikalavimus, bus
jtraukti j 2023 m. II pusmecio Kainyng, o tiems
pareiskéjams, kuriy vaistinio preparato paciento
priemoka neatitiks teisés akty reikalavimy, bus
sudaryta galimybé iki birzelio 13 d. patikslinti
pateiktas paraiskas. Kartu bus uztikrinti ir
pacienty, ypa¢ vartojanciy kardiologinius,
antiinfekcinius, antinavikinius, virskinimo
sistemg veikian¢ius vaistinius preparatus, teiséti
lukesciai.

Paminétina, kad Kainynas tvirtinamas ne veéliau kaip iki einamyjy
mety birZelio 1 dienos, o jo jsigaliojimas numatytas einamyjy mety
liepos 1 dieng (Farmacijos jstatymo (FI) 57 str. 1 d.). Tiekejy
paraisky pateikimo ir jy tikslinimo procesas yra pasibaiges 2023 m.
geguzés 8 d. ir Kainynas, turintis jsigalioti 2023 m. liepos 1 d.,
sveikatos apsaugos ministro artimiausiu metu turi biiti patvirtintas
informuojant vaistiniy preparaty tiekéjus apie paraiskose nurodyty
vaistiniy preparaty jtraukimag/nejtraukimy j Kainyng (FI 59 str. 2 d.).
Laikytina, kad sitilomas patvirtinti reguliavimas paZeisty saZiningos
konkurencijos salygas, nes sudaryty salygas po paraisky
patikslinimo etapo j Kainyng patekti vaistiniams preparatams, kurie
Ministerijos Projekto nepatvirtinus, j jj galimai nepatekty, nes
neatitikty F] nustatyty kriterijy, kurie Kainyno projekte visiems i§
anksto buvo pristatyti VLK apskaiciavus duomenis pagal i§ anksto
zinomus ir $iuo metu galiojancius kriterijus. Atsizvelgiant j pirmiau
jvardintas kritines pastabas ir vertinant Projektu sickiamo patvirtinti
reguliavimo jgyvendinimg, LVIA praso Vyriausybés:

a) Inicijuoti Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo Nr. X-709 2,
8, 57 ir 59 straipsniy pakeitimo jstatymo 5 straipsnio 3 dalies

IS dalies atsizvelgta.
Zr. argumentus dél VGA 2 pastabos.
Zr. argumentus dél LVIA 1 pastabos.




pakeitima, jj iSdéstant taip:

5 straipsnis. [statymo jsigaliojimas, jgyvendinimas ir taikymas

3. Sio jstatymo 3 straipsnyje iSdéstyto Lietuvos Respublikos
farmacijos jstatymo 57 straipsnio 5-12 dalys taikomos rengiant
20243 m. sausioliepes 1 d. jsigaliosianCius ir vélesnius
kompensuojamyjy  vaistiniy preparaty ir kompensuojamyjy
medicinos pagalbos priemoniy kainynus ir jy pakeitimus.

Atsizvelgus | pasitlymg, buty pratestas nuo 2023 m. sausio 1 d.
galiojantis Kainynas (tokia praktika buvo taikoma pratesiant 2021
m. birZelio 11 d. sveikatos apsaugos ministro jsakymu Nr. V-1385
,Dél 2021 m. kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyno
patvirtinimo* patvirtinta kainyng). Atitinkamai, Projektu siekiamas
patvirtinti ~ reguliavimas  buity  jgyvendintas  nepazeidziant
Konstitucijos saugomy principy ir tiekéjy teiséty interesy, o
jvertinus visas Kainyno turéjusio jsigalioti nuo liepos 1 d. rengimo
problemas, jas iStaisius,

FI 57 str. 5-12 dalys biity taikomos rengiant 2024 m. sausio 1 d. ir
vélesnius kainynus;

b) Neatsizvelgus | pirmiau nurodyta praSyma pavesti Ministerijai
visiems suinteresuotiems subjektams iS anksto vieSai paskelbti
Kainyno projekta, kuris bty parengtas pagal Projektu siekiamag
patvirtinti pakeitimg, ir sudaryti sglygas visiems pareiskéjams ne
maziau kaip 15 dieny (1/2 termino, apibrézto Kompensuojamyjy
vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraSymo |
kainynus tvarkos apraSo 15 ir 16 punktuose) susipaZinti su nauju
Kainyno projektu ir pagal jo duomenis pakartotinai patikslinti jau
pateiktas paraiSkas.

Konkurencijos
taryba

Atsizvelgiant | Lygiagretaus vaisty importo asociacijos pateiktame
raste iSdéstytus argumentus, Konkurencijos tarybos vertinimu,
patvirtinus  Projekta, visiems 1ikio subjektams, teikiantiems
paraiSkas vykstan¢iame kompensuojamyjy vaistiniy preparaty
kainyno rengimo procese, turéty biti sudaryta galimybé jas
patikslinti, atsizvelgiant ] patvirtintus teisinio reglamentavimo
pakeitimus

I§ dalies atsizvelgta.
Zr. argumentus dél LVIA 1 pastabos.




Inovatyvios
farmacijos
pramoneés
asociacija
(IFPA)

IFPA jau ne karta kreipési | Sveikatos apsaugos ministerija su
praSymu spresti kompensuojamyjy vaisty kainodaros problema,
susijusig su kainy referavimu j ES Salis, kuriose nacionalinés
valiutos ir euro kursas néra fiksuotas. Nors vaisty kainos
nacionaline valiuta tokiose Salyse yra stabilios, taciau dél pastoviai
»plaukiojancio* valiuty kurso, kiekvieng kartg jas perskaiciuojant j
eurus, jos kinta ir neretai tie pokyciai yra gan Zenklis (pavyzdziui,
Europos Centrinio Banko duomenimis, 3 mety laikotarpiu nuo
2020-05-25 iki 2023-05-24 nacionalinés valiutos svyravimai,
skaiCiuojant pokyt] tarp minimalios ir maksimalios vertés euro
atzvilgiu, sudaré: Lenkijos zlotas — 12,9 proc., Vengrijos forintas -
25,5 proc., Svedijos krona - 16,3 proc., pridedame pokyéiy
grafikus). Dar kartg norime pabrézti, kad tokie vaisty kainy pokyciai
vyksta dél priezasCiy, kuriy vaisty gamintojai visiSkai negali jtakoti.
Atsizvelgdami | tai, praSome patikslinti Projekta, igyvendinant kurig
nors vieng i§ toliau nurodyty alternatyvy:

1. Nustatyti, kad vaisty kainos referuojamos ne j visas ES $alis, o tik
] tas Salis, kurios priklauso eurozonai. Tokiu budu biity eliminuota
valiuty kursy svyravimo jtaka kompensuojamyjy vaisty kainodaroje;
arba

2. Jei vaisty kainos nacionaline valiuta per ataskaitinj laikotarpj
nesikeité, skaiiavimuose taikyti tokia vaisty kaing eurais, kuri buvo
naudota rengiant paskutinj galiojant] kompensuojamyjy vaisty
kainyng. Jei vaisty kainos nacionaline valiuta per ataskaitinj
laikotarp; pasikeite, skaiCiavimuose taikyti vaisto kainos maz¢jima
nacionaline valiuta. Toks principas taip pat eliminuoty valiuty kursy
svyravimo jtakg kompensuojamyjy vaisty kainodaroje, taciau
uztikrinty kainy mazéjimg Lietuvoje, jei jos i§ tikryjy sumazéjo ir
nacionaling valiutg naudojanciose referentinése Salyse;

arba

3. Panaikinti nuostata dél kompensuojamyjy vaisty kainy
,»18aldymo* arba nustatyti jos taikymo iSimtis, kad dél valiuty kursy
svyravimo kainos gali ne tik maZzéti, bet ir didéti. Tik jgyvendinus
$i3 nuostatg biity teisinga kalbéti, kad valiuty kursy svyravimai yra
Jprasta verslo rizika, kurig turi prisiimti vaisty gamintojas. Norime
priminti, kad vieSose diskusijose SAM dar 2022 mety pradzioje
buvo iSsakiusi ketinimg jtraukti tokig nuostatg j artimiausig teisés
akty pakeitimo paketa.

I dalies atsizvelgta.

Sis Nutarimo projektas yra tikslinis, juo yra
siekiama spresti konkrecig problema, susijusig su
dviejy ir daugiau tiekéjy grupéms priskirty
vaistiniy preparaty baziniy kainy apskaiciavimu,
biutent — rengiant 2023 m. Il pusmecio Kainyna
kainoms  apskaiciuoti naudotos = EURIPID
nurodytos Svedijos, Danijos ir Nyderlandy
kainos, kurios nustatytos vykdomy konkurenciniy
procediry metu ir i§ esmés atitinka konkurso
biidu vykdomy pirkimy kainas.

Taip pat atkreiptinas démesys, jog siekiant
suderinti F] nuostatas su 1988 m. gruodzio 21 d.
Tarybos direktyvos 89/105/EB dél priemoniy,
reglamentuojan¢iy zmonéms skirty vaisty kainy
nustatymg ir Siy vaisty jtraukimg j nacionaliniy
sveikatos draudimo sistemy sritj skaidrumo
atitinkamomis nuostatomis, nustatan¢iomis, kad
tais atvejais, kai valstybés narés kompetentingos
institucijos ~ nustato  visiems  vaistiniams
preparatams arba tam tikrai vaistiniy preparaty
kategorijai kainy jSaldyma, ta valstybé bent kartg
per metus patikrina, kad jsitikinty, ar esamomis
makroekonominémis sglygomis yra pateisinamas
tolesnis kainy jSaldymas, Sveikatos apsaugos
ministerijai inter alia pavesta, siekiant uztikrinti
vaistiniy preparaty prieinamumg pacientams ir
atsizvelgiant j Privalomojo sveikatos draudimo
fondo biudzeto galimybes bei  esamas
makroekonomines sglygas, Kiekvieny mety,
pradedant nuo 2024 mety, paskutinj ketvirt]
jvertinti FI 57 straipsnio 6 dalies 4 punkto
nuostaty tolesnio taikymo tikslinguma bei per 90
dieny nuo tokio jvertinimo pradZios paskelbti
vertinimo rezultatus (2022 m. gruodzio 8 d. FI
Nr. XIV-1639).  Taigi, vadovaujantis  FJ,
nuostatos, susijusios su kompensuojamyjy




vaistiniy preparaty baziniy kainy
(tikslingumu)  atitinkamai  bus
pradedant nuo 2024 m. IV ketv.

1Saldymu
perzitrétos

Amerikos
prekybos rumy
nuolatinis
komitetas
LAWG

Kaip skelbiama Pakeitimo teikimo derinti pazymoje, Pakeitimu
sickiama uztikrinti tinkamg duomeny bazés EURIPID duomeny
taikymg apskaiCiuojant vaistiniy preparaty bazines kainas ir
atitinkamai parengti kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainynus
(toliau — Kainynas). Pritariame Siam tikslui ir sutinkame, kad
duomenys duomeny bazé¢je EURIPID, kurioje skelbiamos kity
Europos Sgjungos valstybiy vaistiniy preparaty kainos, ne visada
yra aktualts ir ne visada yra tinkami panaudoti apskaiciuojant
vaistiniy preparaty bazines kainas Lietuvoje, todé¢l, atitinkamai,
bitina labai tiksliai sureglamentuoti tokiy duomeny naudojimo
tvarkg. Atsizvelgdami | tai, tuo paciu norime atkreipti démesj j dar
vieng problema, konkreciai — nuolatiniai vietiniy Saliy valiuty kursy
svyravimai euro atzvilgiu. Pavyzdziui, per pastaruosius metus
Vengrijos forinto verté krito daugiau nei 20 proc., nors produkty
verté ir kainos i$liko tokios pacios. Taciau kainos perskai¢iuojamos
i§ vietinés valiutos 1 eurus ir toks pokytis yra ,uzSaldomas®,
remiantis Lietuvos Respublikos Farmacijos jstatymo 57 str. 6 d. 4
p., apskaiciuojant vaistiniy preparaty bazines kainas Lietuvoje, net
jei po to atitinkamos valiutos kursas pakyla. Taigi, dél valiuty
svyravimy ne euro zonos valstybése Sioje bazeje duomenys néra
tinkami panaudoti, neskaitant fakto, kad wvaistiniy preparaty
gamintojai negali nuspéti kurso svyravimy ar juos suplanuoti.
Atitinkamai, siiilome Aprase patikslinti, kad kainy referavimas
galioja tik ; Euro zonos valstybiy pateiktus duomenis, bet ne j visy
Europos Sajungos valstybiy, t. y. ApraSe vietoje ,,Europos sgjungos
valstybés“ naudoti ,,Euro zonos valstybés® terming. Nekeiciant
termino, kaip alternatyva galéty bati kainos ,,uzSaldymo*
netaikymas, jei ankstesniame Kainyne bazin¢ kaina buvo
paskaiciuota pagal EURIPID duomenis i$ ne euro zonos valstybiy.

Neatsizvelgta.
Zr. argumentus dé¢l IFPA 1 pastabos.




