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DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS FARMACIJOS |]STATYMO NR. X-709 2, 8, 57 IR 59 STRAIPSNIY PAKEITIMO
ISTATYMO PROJEKTO

Vaisty gamintojy asociacija (toliau — Asociacija arba VGA) buvo informuota apie paskelbtg derinti Lietuvos Respublikos
farmacijos jstatymo Nr. X-709 2, 8, 57 ir 59 straipsniy pakeitimo jstatymo projektg Nr. 22-3249 (toliau — ]statymo
projektas) ir teikia Sias pastabas lenteléje 1 priede, kuris yra Sio radto sudétiné dalis (pridéta).

AtsiZzvelgus j Siame raste pateiktas pastabas, praSome Sveikatos apsaugos ministerijg organizuoti susitikima, kurio metu
Asociacija galéty pristatyti teikiamas pastabas bei sidlymus.

PRIDETA. 1 Priedas, 7 lapai.

Pagarbiai Direktoré Rasa Bri¢kiené

Swixx Biopharma e Viatris « Corpus Medica ¢ EGIS Pharmaceuticals ¢ Grindeks « KRKA ¢ GL Pharma * Medochemie * Morféjus ¢« Polpharma e Gedeon Richter « Sandoz Pharmaceutic
kontora Glimstedt ¢ Valentis *Accord Healthcare ¢ Zentiva « USP Baltics ¢ Fresenius Kabi Baltics

Vaisty gamintojy asociacija (VGA) jkurta 1998 m., yra Europos asociacijos Medicines for Europe naré. VGA vienija 21 nare. 20 Lietuvoje veikianciy farmacijos kompanijy, atstovaujanciy gen
gamintojus, rinkodaros teisiy turétojus ir vaisty registruotojus, kuriy bendras receptiniy vaisty portfelis sudaro beveik 90 proc. visy terapiniy sri¢iy, o tai reikSmingai prisideda prie bendros sveikatos
veikianéias vaisty gamyklas. Viena naré — teisiniy paslaugy kontora.


http://www.vgalietuva.lt/
https://www.medicinesforeurope.com/medicines-for-europe/
mailto:ministerija@sam.lt
mailto:vilma.meldziukaite@sam.lt

1 PRIEDAS

Nr.

Jstatymo projekto straipsnis,
nuostata

Pastabos

Sitloma formuluoté

3 straipsnis. 57
pakeitimas. 5 dalis.

straipsnio

5. Vaistiniai preparatai bazinei kainai
nustatyti grupuojami ir panaSaus
terapinio poveikio  vaistiniy
preparaty grupés ir ekvivalentinés
dozeés jy bazinei kainai apskaiciuoti

Atsizvelgus | Konstitucinio Teismo (toliau — KT) bei Lietuvos vyriausiojo
administracinio teismo (toliau — LVAT praktikg vaistiniy preparaty grupavimo
ju bazinés kainos nustatymui principai (kriterijai) privalo bati nustatyti jstatymu,
kadangi tai tiesiogiai lieCia Gkio subjekty teises bei konkuravimo rinkoje
sglygas. Pagal KT doktring jstatymu negali bati suteikta deleguotosios
funkcijos nustatyti jstatyminio pobddzio reguliavimg nei Vyriausybei, nei
Sveikatos apsaugos ministerijai (toliau — SAM).

5. Kompensuojamieji vaistiniai preparatai jy bazinei
kainai nustatyti grupuojami pagal bendrinj pavadinima,
farmacine forma ir vaistinio preparato stipruma.

sudaromos pagal Vyriausybés | Kadangi dviejy ir daugiau gamintojy grupéms yra jvedamas referavimas j kitas

nustatytus kriterijus ir tvirtinamos | valstybes, sidlome taikyti vienoda referavima kaip ir vieno gamintojo grupéms.

sveikatos apsaugos ministro

nustatyta tvarka.

3 straipsnis. 57 straipsnio | LVAT 2019 m. spalio 23 d. sprendimu norminéje administracinéje byloje Nr. | 1) jei vaistinis preparatas priskiriamas vieno tiekéjo ar

pakeitimas. 6 dalies 1 punktas.

1) jei vaistinis preparatas
priskiriamas vieno tiekéjo ar
negeneriniy panaSaus  terapinio

poveikio vaistiniy preparaty grupei,
vaistinio preparato  baziné kaina
nustatoma pagal Lietuvai taikomag
vaistinio preparato kaing, iSskyrus
atvejus, kai to paties bendrinio
pavadinimo  vaistiniy  preparaty
Europos  Sgjungos  valstybése
deklaruojamy, jy nesant, didmeniniy
trijy maziausiy kainy, nurodyty
Tarptautingje  duomeny  bazéje
vaisty kainoms patikrinti (toliau —
EURIPID), vidurkis yra mazZesnis nei
Lietuvai taikoma vaistinio preparato
kaina — tokiu atveju baziné kaina
nustatoma pagal Siuos duomenis.

el-10-756/2019 konstatavo, kad rémimasis EURIPID duomenimis yra ne
techninio pobddzio taisyklé, kadangi juo daromas realus poveikis vaistiniy
preparaty kainy apskaiciavimui.

VGA nuomone, Farmacijos jstatyme negali bati nurodoma konkreti duomeny
bazé, ty. EURIPID, naudojama nustatant vaistiniy preparaty bazines kainas,
kadangi:

Pirma, EURIPID duomeny bazéje pateikiami duomenys néra patikimi.
EURIPID yra savanoriSka  valstybiy kompetentingy institucijy
bendradarbiavimo tarpusavyje programa keiciantis informacija apie vaisty
kainas. Tai, kad duomenys apie vaisty kainas teikiami nesant vieningos ir
aiSkios metodikos ir neapima visy Europos Sajungos Saliy, vercia abejoti
EURIPID duomeny bazés teisétumu ir patikimumu sprendziant uz
kompensuojamyjy vaisty kainodarg atsakingoms institucijoms keliamg
uzdavinj — jvertinti gamintojo pateikty deklaruoty kainy teisingumg bei
apskaiCiuoti teisés akty nustatyta tvarka bazine kaing. Tai, kad EURIPID
pateikiama informacija turi bati papildomai analizuojama ir tikrinama patvirtina
ir paCios EURIPID pateikta dokumentacija (angl. Under the light of these points
all information in Euripid need to be interpreted with caution, which is one
reason why currently use is restricted.!

Antra, EURIPID duomeny bazéje dalyvauja ne visos ES valstybés narés, kas
patvirtina, jog sistemoje esantys duomenys néra iSsamds.

Tre€ia, EURIPID sistemos pozymiai patvirtina, kad Sia sistema negali bati
vadovaujamasi kaip oficialiu Saltiniu nustatant bazine kaina, kadangi EURIPID
neturi teisinés struktdros statuso (has no own legal body).

negeneriniy panasSaus terapinio poveikio vaistiniy
preparaty grupei, kompensuojamo vaistinio preparato

bazinei kainai nustatyti naudojamos sveikatos
apsaugos ministro nustatytos formos paraiskose jrasyti
vaistinj preparatg | Kompensuojamyjy vaistiniy

preparaty kainyng gamintojo pateiktos oficialiai
deklaruotos vaistinio preparato kainos Europos
Sajungos Salyse, 0 gamintojui jy nepateikus — oficialiai
deklaruotos ir vieSai prieinamos kainos Europos
Sajungos Salyse.

1 Euripid Collaboration S.W.O.T Analysis, Niclas Stridsberg, Member of Euripid executive committee, Stakeholder Dialogue Platform 21st September, 2020 ir kiti

Euripid Collaboration pristatymai).




Ketvirta, 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 pateikiamos kainos, kurios néra gamintojo
deklaruotos kainos tai konkreciai Saliai. Pavyzdziui, tai gali bdti jvairiy vaisty
konkursy, kuriems taikomi tam tikri reikalavimai ir salygos, kainos ar
lygiagreciai importuojamy vaisty kainos, o taip pat kai kurios Salys, pavyzdZiui,
Latvija, teikia ne gamintojo deklaruotas tai konkreciai $aliai kainas, bet
kompensuojamas vaisty kainas. Pagal EURIPID vidine metodikg, i$ jy
iSskaiCiuojamos ,deklaruotos® kainos, kurios dél tokio skaiciavimo gali
nesutapti 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 informacijg
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 Si forma
atitinka tg, kuri yra Lietuvos Respublikos rinkoje.

Atitinkamai, siekiant lyginti tapacius dalykus, vertinant vaistinio preparato
kainas kitose valstybése turi bati vertinamo batent to vaistinio preparato kaina,
0 ne bendrinio pavadinimo vaistinio preparato kainos.

3 straipsnis. 57 straipsnio
pakeitimas. 6 dalies 2 punktas.

2) jei vaistinis  preparatas
priskiriamas dviejy ir daugiau tiekéjy
vaistiniy preparaty grupei, vaistinio
preparato baziné kaina nustatoma
pagal tos grupés vaistinj preparata,
kurio Lietuvai taikoma kaina
maziausia, iSskyrus atvejus, kai to
paties bendrinio pavadinimo
vaistiniy preparaty Europos
Sajungos valstybése deklaruojamy,
ju nesant, didmeniniy penkiy
maziausiy kainy, nurodyty EURIPID,
vidurkis yra maZzesnis nei Lietuvai
taikoma vaistinio preparato kaina —
tokiu atveju baziné kaina nustatoma
pagal Siuos duomenis.

Dviejy ir daugiau tiekéjy vaistiniy preparaty grupei priskiriamy vaistiniy
preparaty bazinei kainai nustatyti pagal esamg reguliavimg néra taikomas
iSorinis referavimas | EURIPID sistema, kadangi siekiant uztikrinti kainy
pagristumg yra vadovaujamasi maziausio tai grupei pateikto vaistinio
preparato kaina. Taigi, esamas reguliavimas uZztikrina kainos pagrjstuma bei
patikrg.

Sitlomu reguliavimu nustatytinas papildomas referavimas j to paties bendrinio
pavadinimo EURIPID kainas, turéty esminiy neigiamy poky¢€iy konkurencijai
rinkoje bei vaistiniy preparaty kiekiui kainyne.

Pagal sitlomg pakeitimg, daugiau nei 15 proc. vaistiniy preparaty kainas turéty
mazinti 56 proc. (dviejy grupéje) bei 57 proc. preparaty (trijy ir daugiau
grupéje). Jtaka 30 % labiausiai vartojamy vaisty: 76 % turés Zenkliai mazinti
kaing (nuo 16 — 62 proc.). Pastebétina, kad 48 % nurodyty preparaty 2022 1
pusm. kainyne yra iki 2 gamintojy.

Nurodytas jstatymo projekte siGlomas nustatyti radikalus kainy mazinimas yra
nesuderinamas su vaistiniy preparaty kaing nulemianciais objektyviais, nuo
gamintojy nepriklausanciais veiksniais: (i) infliacija; (ii) zaliavy kainy augimu;
(iii) transporto kainy augimu; (iv) energijos kainy augimu. Nurodytos
aplinkybés lems esminj vaisty patekimo j kainyng ribojimg bei sumazéjusia
konkurencija.

Sidloma palikti Siuo metu esamg reguliavimag
numatant, kad:
2) jei vaistinis preparatas priskiriamas dviejy ir

daugiau tiekéjy vaistiniy preparaty grupei, vaistinio
preparato baziné kaina nustatoma pagal tos grupés
vaistinj preparatg, kurio Lietuvai taikoma kaina
maziausia.




Taryba 2017-10-06 vertinimo iSvadoje Nr. (2.30-35) 6V-2393, vertindama
vaisty kompensavimo tvarka nurodé, kad: ,Trumpuoju laikotarpiu vaistiniai
preparatai gali atpigti, faciau ilguoju laikotarpiu, sumazéjus dalyviy skaiciui, kai
like nepatirs konkurencinio spaudimo, kainos gali keistis, jos gali didéti. Be to,
ilgalaikéje perspektyvoje toks reguliavimas gali mazinti konkurencija, o
likusiems nepatiriant konkurencinio spaudimo, kelti didesniy i$laidy i PSDF
biudzZeto ir kitas grésmes."?

Atitinkamai, kaip jau pazymétina, pats referavimas j EURIPID sistema taip pat
yra nepagrjstas dél EURIPID sistemos duomeny nepatikimumo.

3 straipsnis. 57 straipsnio
pakeitimas. 6 dalies 3 punktas.

3) sudétiniy vaistiniy preparaty
baziné kaina be antkainiy ir
pridétinés vertés mokescio (toliau —
PVM) negali virSyti jj sudaranciy
veikliyjy medzZiagy baziniy kainy
sumos be antkainiy ir PVM;

Sidlomas reguliavimas daro neigiamg poveikj Okio subjekty jéjimo | rinkg
galimybéms, Ukio subjekty galimybéms bei paskatoms konkuruoti, vartotojy
pasirinkimo galimybéms.

Sidloma sudétiniy vaistiniy preparaty bazinés kainos kainodara mazina
sudétiniy vaistiniy preparaty prieinamumg pacientams, prieStarauja
racionalaus vaistiniy preparaty iSraSymo bei vartojimo principams. Tuo tarpu
skatinimas vartoti atskiras molekules vietoj sudétinio, sunkina racionaly vaisty
vartojimg. Racionalus vaisty vartojimas ir jj skatinan€ios priemonés yra vieni
Lietuvos vaisty politikos ir Ekonominio bendradarbiavimo nustatyty prioritety.

Sidloma atsisakyti
reguliavimo.

6 dalies 3 punkte nustatyto

3 straipsnis. 57 straipsnio
pakeitimas. 6 dalies 4 punktas.

4) jei rengiant Kompensuojamujy
vaistiniy preparaty kainyng
nustatoma, kad apskaiciuota
vaistinio preparato baziné kaina yra
didesné nei baziné kaina, nurodyta
galiojan¢iame  Kompensuojamuyjy
vaistiniy preparaty kainyne,
galiojanti baziné kaina nekei¢iama,
iSskyrus atvejus, jei vieno tiekéjo
vaistinis preparatas yra
nepakeiCiamas, atitinkantis bent
vieng i§ 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;

|statymu siGlomas nustatyti bazinés kainos jSaldymas neapibréztam
(nenustatytam) laikotarpiui yra nesuderinamas su ES teisés akty reikalavimais
bei Konkurencijos jstatymu, numatanciu saziningos, laisvos konkurencijos
salygas. Ukio subjektai privalo turéti galimybe sidlyti kaing pagal esamas
rinkos salygas.

Akcentuotina, kad visa eilé valstybés institucijy, vertindama kainos j$aldymo
reguliavima, yra nurodziusi tokio reguliavimo neteisétumg bei prieStaravimg
konkurencijai, vaisty prieinamumui:

e LR teisingumo ministerija 2019-04-04 iSvadoje Nr. 19-2663 nurode,
kad kainos jSaldymo neribojimas laike lemty, kad ilgainiui toks
reguliavimas nebeatitiks rinkos désniy, o tai savo ruoztu gali lemti
vaistinio preparato neprieinamuma pacientams.3

e Taryba 2019-11-21 iSvadoje nurodé, kad: ,toks reguliavimas vaisty
tiekéjus iS esmés apribos pasiekus tam tikrg ribg kada nors koreguoti
vaistinio preparato kaing, nepriklausomai nuo tokj poreikj lemianciy
aplinkybiy<...> Kaip yra i8aiSkines Lietuvos Respublikos
Konstitucinis Teismas, imantis Gkinés veiklos ribojimy ir draudimy
nustatymo, turi bati laikomasi tam tikry salygy: 1) Gkinés veiklos
laisvé ribojama |statymu; 2)ribojimai yra bdadtini demokratinéje
visuomenéje siekiant apsaugoti kity asmeny teises ir laisves bei
Konstitucijoje jtvirtintas vertybes, taip pat konstituciSkai svarbius

Sidloma atsisakyti 6 dalies 4 punkte nustatyto
reguliavimo.

2 Prieiga per internetg: (2.30-35) 6V-2393 Dél Lietuvos Respublikos Vyriausybés nutarimo projekto Nr. 17-10804 (Irs.It)

3 Prieiga per internetg: 19-2663 ISvada dél Lietuvos Respublikos Vyriausybés nutarimo ,,Dél Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2005 ... (Irs.It)



https://e-seimas.lrs.lt/portal/legalAct/lt/TAK/acd38612ae5b11e7a65c90dfe4655c64?positionInSearchResults=2&searchModelUUID=63fad6e8-0278-4ef1-8dfe-4921aa621227
https://e-seimas.lrs.lt/portal/legalAct/lt/TAK/e22bab1156db11e98bc2ba0c0453c004?jfwid=-3yswyk6m8

tikslus; 3) ribojimais néra paneigiama teisiy ir laisviy prigimtis bei
esmeé; 4)yra laikomasi konstitucinio proporcingumo principo<...>
Konkurencijos tarybos manymu, kuo ilgiau galios ribojimas del
didesnés kainos nustatymo, tuo gali bati didesnis poveikis
konkurencijai tarp 0Okio subjekty rinkoje. <.> Vadovaujantis
Konkurencijos jstatymo 4! straipsnio 7 punktu, kai teisés akto
projektu nustatomas, kei€iamas ar panaikinamas reguliavimas riboja
Okio subjekty galimybes nustatyti savo prekiy ar paslaugy
kainas privaloma atlikti numatomo teisinio reguliavimo poveikio
konkurencijai vertinimg.“*

e LR teisingumo ministerija 2019-11-28 iSvadoje Nr. 19-13571 nurodé,
kad: ,Direktyvos 89/105/EEB 4 straipsnio 1 dalyje jtvirtintas valstybés
narés kompetentingos institucijos jpareigojimas tais atvejais, kai
visiems vaistams arba tam tikrai vaisty kategorijai nustatomas kainy
jSaldymas, bent kartg per metus patikrinti, kad jsitikinty ar esamomis
makroekonominémis sglygomis yra pateisinamas tolesnis kainy
j8aldymas ir per 90 dieny nuo tokio patikrinimo pradzios paskelbti,
kiek ir ar i$ viso kainos didinamos ar mazZinamos. Tuo tarpu Projektu,
kaip minéta, sidloma jtvirtinti, kad tais atvejais, kai rengiant
Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyng naujai apskaiciuota
baziné kaina yra didesné negu galiojan¢iame kainyne, galiojanti
baziné kaina nekeiciama. Atkreipiame démesj, jog toks Projekto
reguliavimas, nesant nacionalinés nuostatos, nustatancios tolesnio
kainy jSaldymo perZidréjimg, neatitikty Direktyvos 89/105/EEB
nuostaty.®

VGA nuomone, vaistiniy preparaty baziniy kainy jSaldymas prieStarauja
dkinés veiklos ribojimy ir draudimy konstituciniams reikalavimams — néra nei
pagrjstas ir bdtinas, nei proporcingas.

6. 3 straipsnis. 57 straipsnio
pakeitimas. 6 dalies 2 ir 4 punktai

|statymo projekte néra apibrézta dviejy ir daugiau tiekéjy vaistiniy preparaty
grupés sgvoka. Nurodytos sgvokos jtvirtinimas yra svarbus, kadangi nuo jos
aiSkinimo (taikymo) tiesiogiai priklauso Okio subjekto teisés.

PraSome jstatymo projekte jtvirtinti dviejy ir daugiau
tiekéjy vaistiniy preparaty grupés sgvoka.

7. 3 straipsnis. 57
pakeitimas. 8 dalis.

straipsnio

Taryba 2017-10-06 vertinimo iSvadoje Nr. (2.30-35) 6V-2393 nurodé, kad:
,Konkurencijos tarybos nuomone, minimalios ir maksimalios pacienty
priemokos reguliavimas yra konkurencijos ribojimas. Konkurencijos taryba
atkreipia demes;j j tai, jog ilguoju laikotarpiu konkurencija gali susilpnéti,
kadangi gamintojai, kuriems ekonomiskai neapsimoka taikyti mazesniy
priemoky turés pasitraukti is Kainyno ir toliau kaina nebesivarzys. Tai gali riboti
ir pacienty galimybes rinktis i§ keliy gamintojy vaistiniy preparaty".

VGA nuomone, sillomas maksimalios priemokos apskaiCiavimas yra
nepagrijstas, i esmés ribojantis vaistiniy preparaty pateikima j kainyna.

Pagal siilomg reguliavima, didziausia konkretaus kompensuojamojo vaistinio
preparato paciento priemoka bty nustatoma vaistinio preparato bazine kaina

Paciento  priemokos uz kompensuojamuosius
vaistinius preparatus ir kompensuojamasias medicinos
pagalbos  priemones  apskai¢iuojamos IS jy
mazmeninés kainos atimant bazine kaing ir negali
virSyti 20 % praéjusiy mety vidutinés recepto
kompensuojamosios kainos, Kkuri apskaiciuojama
praéjusiy mety privalomojo sveikatos draudimo fondo
biudzeto iSlaidas kompensuojamiesiems vaistiniams
preparatams dalijant i§ kompensuojamuyjy vaistiniy
preparaty recepty skai€iaus.

4 Prieiga per internetg: DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES NUTARIMO PROJEKTO DERINIMO (Irs.It)

5 Prieiga per internetg: 19-13571 18vada dél Lietuvos Respublikos Vyriausybés nutarimo ,,Dél Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2005 ... (Irs.It)



https://e-seimas.lrs.lt/portal/legalAct/lt/TAN/1757bfe00c5d11eaa727fba41f42a7e9?positionInSearchResults=5&searchModelUUID=b1f74cda-754e-444b-bfb5-74a5edf90445
https://e-seimas.lrs.lt/portal/legalAct/lt/TAK/3052f66111ce11eaa1dda5669c1a32a1?positionInSearchResults=4&searchModelUUID=b1f74cda-754e-444b-bfb5-74a5edf90445

padauginus i$ koeficiento 0,2, bet ji bet kokiu atveju negali virSyti 4,71 EUR.
Pvz. Jei vaistinio preparato baziné kaina yra lygi 10 eury tai maksimali
priemoka bus 2 eurai. Tai reiSkia, kad jei konkretaus vaistinio preparato kaina
bus didesné bent vienu euro centu, Sis vaistas nepateks j kainyng ir pacientai,
norédami vartoti §j vaistinj preparata, toliau turés mokéti pilng kaing ir neteks
valstybés kompensuojamos dalies.

Taip pat, jstatymo projekte niekaip ir jokia apimtimi néra pagrjsta, dél kokiy
priezasCiy yra nustatytas konkretus maksimalios priemokos dydis, ty. 4.71
EUR.

VGA nuomone, konkretaus skai€iaus (t.y. 4.71 EUR) jtvirtinimas jstatymu yra
nemotyvuotas, neatitinkantis besikei¢ianciy rinkos salygy, todél nurodyto
konkretaus maksimalios priemokos dydzio, iSreikSto skaitine iSraiSka, turi bati
atsisakoma.

8. 3 straipsnis. 57 straipsnio | Pagal esamg jstatymo projekto redakcijg nustacius, kad vaistiniams | SiGlome nustatyti, kad jraSomi kiekvieno stiprumo po
pakeitimas. 8 dalies 3 punkto c dalis. | preparatams neatitikus paciento priemokos reikalavimy j grupe jraSomas tik | du vaistiniai preparatai.
vienas to stiprumo vaistinis preparatas.
Tik vieno konkretaus stiprumo vaistinio preparato jraSymas | kainyng kelia
rizikas dél tiekimo sutikrimy bei galimy situacijag, kad nebelikus kompensojamo
vaistinio preparato pacientams nebus galimy pasirinkti kompensuojamy
vaistinio preparato alternatyvy.
9. 3 straipsnis. 57 straipsnio Siekiant uztikrinti sgziningg konkurencijg, skaidrumg bei iSvengi korupcijos | Patikslinti jstatymo projektg apibréziant faktinés
pakeitimas. 9 dalis. riziky, jstatymo projekte turi bati nurodyta, kaip j rinkg ateinantis Gkio subjektas | kainos skelbimo tvarka.
turéty galimybe objektyviai pasitikrinti (jvertinti) kokia yra pigiausia tos grupés
9. Jeigu | vaistiniy preparaty grupe, | vaistinio preparato faktiné kaina.
kurig sudaro vieno tiekéjo vienas ar
keli negeneriniai vaistiniai
preparatai, jraSomas  generinis
vaistinis preparatas, jo Lietuvai
taikoma kaina turi bati ne maziau
kaip 30 proc. mazesné negu
pigiausio tos grupés vaistinio
preparato faktiné kaina. Jeigu |
vaistiniy preparaty grupe, Kkurig
sudaro vienas ar Kkeli biologiniai
vaistiniai ~ preparatai, jraSomas
panasus biologinis vaistinis
preparatas, jo Lietuvai taikoma kaina
turi bati ne maziau kaip 15 proc.
mazesné negu pigiausio grupés
vaistinio preparato faktiné kaina.
10. Jstatymo projekto aiSkinamasis Jstatymo projekto aiSkinamajame raste nurodyta, jog: ,/statymy jgyvendinimas | IS esmés papildyti jstatymo projekto aiSkinamajj rastg.

rastas

turés teigiamos jtakos verslo saglygoms, nes nustacius kompensuojamyjy
vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy baziniy kainy ir paciento
priemoky nustatymo kriterijus, bus uZtikrintas teisinis stabilumas, leidZiantis
geriau planuoti verslo aplinkg.”




VGA i§ esmés nesutinka su nurodytu teiginiu, kuris yra nemotyvuotas bei
neatitinkantis jstatymo projekto turinio esmés. Kaip VGA nurodé pateikiamose
pastabose, sillomo jstatymo projekto redakcijos priémimas 5§ esmés
pabloginty konkurencijos salygas bei lemty, kad daugiau nei 15 proc. vaistiniy
preparaty kainas turéty mazinti 56 proc. (dviejy grupéje) bei 57 proc. preparaty
(trijy ir daugiau grupéje). Jtaka 30 % labiausiai vartojamy vaisty: 76 % turés
Zenkliai mazinti kaing (nuo 16 — 62 proc.). Pastebétina, kad 48 % nurodyty
preparaty 2022 1 pusm. kainyne yra iki 2 gamintojy.

Nurodytas jstatymo projekte sitlomas nustatyti radikalus kainy mazinimas yra
nesuderinamas su vaistiniy preparaty kaing nulemianciais veiksniais: (i)
infliacija; (i) zaliavy kainy augimu; (iii) transporto kainy augimu; (iv) energijos
kainy augimu. Nurodytos aplinkybés lems esminj vaisty patekimo j kainyng
ribojimg bei sumazéjusig konkurencija.

Dél nulemianciy veiksniy jtakos vaistiniy preparaty kainoms bei tiekéjams
Tarybos pasisaké 2021-03-04 teiktose pastabose LR sveikatos apsaugos
ministerijai  (rasto Nr. (2.30Mr-43)6V-264) : ,(4) Konkurencijos tarybos
vertinimu, sidlomas kainos mazinimo reikalavimo taikymas neribotg laikotarpj
privers vaisty tiekéjus, siekiancius iSsilaikyti Kainyne, nekelti vaisty kainy,
nepriklausomai nuo tokj poreikj lemianciy aplinkybiy (pavyzdziui, padidéjusiy
gamybos sgnaudy ar pasikeitusio teisinio reglamentavimo). (5) 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 siGloma
kaina turés bati taikoma neribotg laikotarpj ateityje, vaisty tiekéjai,
atsizvelgdami j netikruma, neatsiejamg 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 tiekéjas nuspresty
teikti paraiskg patekti j Kainyng, tikétina, kad jo kaina bus galima didZiausia
kaina, ir nebus motyvo jg teikti maZesne nei bitina patekti j Kainynag. ‘€
Jstatymo projekte néra pateiktas jokiy esminiy vaistiniy preparaty kainodaros
nuostaty poveikio rinkai, konkurencijai, verslo sglygoms vertinimas.
Nepateiktas vertinimas nei: (i) siilomo priemoky nustatymo; (ii) kainy jSaldymo
poveikio; (iii) bazinés kainos nustatymo reguliavimo; (iv) sudétiniy vaistiniy
preparaty kainodaros.

Paskelbtas derinti jstatymo projekto aiSkinamasis rastas neatitinka LR
teisékdros pagrindy jstatymo 15 str., 16 str. 2 d. reikalavimams.

11.

Sidloma papildyti jstatymo projekta
Farmacijos jstatymo 8 straipsnio 16
dalies keitimu.

AtsiZzvelgus j tai, kad pateiktu derinti jstatymo projektu siekiama kompleksiskai
reglamentuoti vaistiniy preparaty kainodarg bei su vaistiniy preparaty tiekimu
susijusius santykius, sitlome papildyti jstatymo projektg Farmacijos jstatymo
8 straipsnio 16 dalies keitimu.

Pakeisti Farmacijos jstatymo 8 straipsnio 16 dalj ir ja
iSdéstyti taip:

16. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, iSskyrus Sio
straipsnio 16 dalyje nurodytg atvejj, gali laikinai leisti
tiekti Lietuvos Respublikos rinkai registruotus vaistinius
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Sitdlymo tikslas — tikslinti jstatymo nuostatas, reguliuojancias tiekimo
sutrikimus bei su tuo susijusj vaistiniy preparaty liku€iy pardavima.

Siuo metu tiekimo sutrikimy bei pakei¢iamumo uZsienio pakuote reguliavimo
procese gamintojai patiria pildomus finansinius kastus (nuostolius) kadangi
pagal esamg tvarkg yra jpareigoti surinkti vaisty pakuotes (iSardytas,
iSkomplektuotas, kt.) i§ vaistiniy ir didmenininky. Pakeitimu asociacija sidlo
iSduoti leidimg jvezti vaistinj preparatg ir leisti iSsiparduoti vaistus
nelietuviskomis pakuotémis jveztus leidimo galiojimo metu.

preparatus pakuotémis kitos EEE valstybés kalba,
vartojant lotyniska raidyna, uzsienio kalbair su
pakuotés lapeliais, parengtais kitos EEE valstybés
kalba, vartojant lotyniSka raidyna, uzsienio kalba, jeigu
vaistinio preparato gamintojas, o0 lygiagreciai
importuojamo  vaistinio preparato atveju - jo
perpakavimg vykdantis gamintojas dél objektyviy
priezas€iy, susijusiy su vaistinio preparato gamybos,
tiekimo sutrikimais arba padidéjusiu vaistinio preparato
poreikiu, negali uztikrinti tinkamo ir reikiamo daznumo
vaistinio preparato lietuviSkomis pakuotémis tiekimo,
atitinkan€io pacienty poreikj, ir jeigu vaistinis
preparatas néra kompensuojamasis, néra galimybés jo
pakeisti kitais registruotais nekompensuojamaisiais
vaistiniais preparatais lietuviSkomis pakuotémis, kuriy
yra pakankamai rinkoje. Leidimas iSduodamas per
7 darbo dienas ir tik jsitikinus, kad vaistinis preparatas
atitinka  vaistinio preparato arba lygiagreciai
importuojamo  vaistinio  preparato  registracijos
dokumenty duomenis ir informacija, iSskyrus vaistinio

preparato pavadinimg, pakuotés Zenklinimg ir
pakuotés lapelj, ir nustadius bdtinas visuomenés
sveikatai apsaugoti priemones, kad Vvaistinis

preparatas bdty teisingai identifikuojamas ir tinkamai
skiriamas bei vartojamas. Leidimas galioja iki vaistinio
preparato, kuriam buvo iSduotas leidimas, serijos
galiojimo pabaigos. Sveikatos apsaugos ministras
tvirtina Sioje dalyje nurodyty leidimy iSdavimo tvarkos
apra$g, priezasCiy objektyvumo vertinimo kriterijus ir
bdtiny visuomenés sveikatai apsaugoti priemoniy
sgrasa bei jy taikymo salygas ir j Lietuvos Respublikos
rinkg leidimo galiojimo metu jvezty registruoty vaistiniy
preparaty pakuotémis uzsienio kalba ir su pakuotés
lapeliais, parengtais uzsienio kalba, likucio
iSpardavimo tvarka. Vaistiniy preparaty, atitinkanciy
$io straipsnio 8! dalies nuostatas, pakuotés turi bati su
apsaugos priemonémis, iSskyrus atvejus, kai vaistinis
preparatas yra skirtas EEE valstybei, kurioje jis yra
priskirtas vaistiniams preparatams, kuriems pakuociy
apsaugos priemonés neprivalomos.“




