LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSY_BES NUTARIMO ,,DEL 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% PROJEKTO DERINIMO PAZYMA

Institucija,

pateikusi Pastabos ir pasiiilymai Zyma apie neatsizvelgtas pastabas ir pasitlymus

pastabas ir

pasitlymus

Inovatyvios 1. Siekiant uztikrinti geresnj mazy | Neatsizvelgta.

farmacijos panasaus terapinio poveikio vaistiniy | Atsizvelgiant i tai, kad panaSaus terapinio poveikio vaistiniy preparaty

pramonés preparaty doziy prieinamumga | grupavimo bazinei kainai nustatyti tikslas — uztikrinti racionaly Privalomojo

asociacija (apskaiCiuojant bazing kaing pagal | sveikatos draudimo fondo biudZeto 1éSy panaudojima, uz panasaus terapinio
pigiausia sutartinio veikliosios | poveikio vaistinius preparatus mokant tg pacig kaina, néra tikslinga Siuos
medziagos kiekio ar ekvivalentinés | vaistinius preparatus grupuoti ir pagal jy ekvivalentinj stiprumg. Siekiant
dozés kaing turinCig pakuote, mazesnj | pirmiau nurodyty tiksly, yra nustatoma ekvivalentin¢ dozé, t. y. iSvestiné
vaistinio preparato stiprumg ir doziy | doz¢, naudojama kaip sutartinis veikliosios medziagos kiekis tokiy vaistiniy
skaiciy turinioms pakuotéms priemoka | preparaty bazinei kainai apskaiciuoti.
Zymiai iSauga ir neatitinka reikalavimy), | Taip pat atkreiptinas démesys, kad toks panaSaus terapinio poveikio
siiloma grupuoti panaSaus terapinio | vaistiniy preparaty grupavimas bazinei kainai nustatyti taikomas jau kelinti
poveikio vaistinius preparatus ir pagal | metai ir vaistiniy preparaty tiekéjai yra pritaike savo kainodaros taisykles,
ju ekvivalentinj stipruma. kad jy tiekiamy vaistiniy preparaty kainos atitikty nustatytus reikalavimus.

Vaisty 1. Sitloma papildyti Apraso 19 punkty | Neatsizvelgta.

gamintojy ir nustatyti, kad pareiSkéjui prasSant, yra | Patikslintas sitilymas bus jvertintas ir pagal galimybes ] ji atsiZvelgta,

asociacija pateikiami EURIPID duomenys, | kei¢iant Ginéy tarp Valstybinés ligoniy kasos prie Sveikatos apsaugos
kuriuos sudaro vaistinio preparato | ministerijos ir pareiSkéjo dél kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyno
pavadinimas ir Europos Sajungos | projekte nurodyty kainy nagrinéjimo tvarkos aprasa, patvirtinta Valstybinés

(toliau — ES) valstybé, kurie naudoti
apskaiCiuojant  vaistinio  preparato
bazing kaing (2023-03-02 rastu Nr. 23-
04 patikslintas sitilymas)

ligoniy kasos prie Sveikatos apsaugos ministerijos 2018 m. spalio 8 d.
jsakymu Nr. 1K-256.




2.  Siuloma keisti Apraso 20.3
papunktyje nustatyto kainy skirtumo
dydj, vietoj 20 proc. nustatyti 10 proc.,
nes 20 proc. skirtumas yra per didelis
sprendziant dél duomeny bazéje esanciy
duomeny pagristumo.

Atsizvelgta 1§ dalies ir nustatyta, kad nurodytas duomeny skirtumas yra
reik§mingas, kai jis sudaro daugiau negu 15 proc.

3.  Siekiant  uztikrinti ~ duomeny
teisinguma, siiloma ApraSa papildyti ir
nustatyti, kad ES wvalstybiy kaina
nenaudojama, jei yra pateikta anksciau
negu prie§ 6 mén. nuo ApraSo 19 punkte
nurodyto momento.

Neatsizvelgta.

Vadovaujantis Farmacijos jstatymo 57 straipsnio 6 dalies 1 ir 2 punktais, yra
naudojama galiojanti ES valstybiy kaina. Tais atvejais, jei tam tikroje ES
valstybéje vaistiniy preparaty kainos yra tvirtinamos vieng kartg per metus ir
atitinkamai pateikiamos j; EURIPID duomeny bazg, VGA siilymo
iteisinimas biity nepagrjstas.

4. Siekiant uztikrinti, kad nemazéty
vaistiniy ~ preparaty  prieinamumas,
sitloma tais atvejais, kai dviejy ir
daugiau tiekéjy grupéje baziné kaina
apskaiciuota pagal ES valstybiy vidurkj,
turi biiti netaikomas bazinés kainos
1Saldymas

Neatsizvelgta.

Tokio sitilymo jteisinimas prieStarauty Farmacijos jstatymo 57 straipsnio 6
dalies 4 punktui, kuriame numatytos iSimtys, kada bazin¢ kaina gali buti
kei¢iama, t. y. netaikomas bazinés kainos jSaldymas.

5. Sitlo nustatyti atvejus, kai pagal
individualy vertinimg baty taikomas
vaistinio preparato bazinés kainos
18aldymo panaikinimas. Toks siiilymas
grindZiamas Tarybos direktyvos
89/105/EB 4 straipsnio 2 dalimi,
Ipareigojanciu valstybes nares
mechanizma, pagal kurj yra galimas

Neatsizvelgta.

Tokio sitilymo jteisinimas prieStarauty Farmacijos jstatymo 57 straipsnio 6
dalies 4 punktui, kuriame numatytos iSimtys, kada baziné kaina gali buti
keiCiama, t. y. netaikomas bazinés kainos jSaldymas.

Taip pat atkreiptinas démesys, kad Tarybos direktyvos 89/105/EB 4
straipsnio nuostatos dél kainy jSaldymo perzitiros yra perkeltos j Farmacijos
jstatymo 2, 8, 57 ir 59 straipsniy pakeitimo jstatymo Nr. XIV- 1639 5
straipsnio 5 dalj.

individualus kainy 1Saldymo

panaikinimas.
Lietuvos 2. Siekiant uztikrinti, kad nemazéty | Neatsizvelgta.
vaistiniy vaistiniy  preparaty  prieinamumas, | Tokio siilymo jteisinimas prieStarauty Farmacijos istatymo 57 straipsnio 6
asociacija siiloma tikslinti Apraso 20 punktg ir | dalies 1 ir 2 punktams, kuriuose nurodyta, kad bazinei kainai apskaiciuoti

nustatyti, kad kitoje ES wvalstybeje
deklaruojama vaistinio preparato, kuris

naudojama to paties bendrinio pavadinimo (o ne konkretaus) vaistiniy
preparaty maziausiy kainy, deklaruojamy ES valstybése, vidurkis.




netiekiamas
naudojama

néra  registruotas  ir
Lietuvoje, kaina néra
apskaiciuojant bazing¢ kaing.

3. Siekiant aiSkumo, sitlo tikslinti
ApraSo 22 papunkt] ir medicinos
pagalbos priemones suskirstyti  kuo
aiskiau, konkretizuojant kiekvienos is jy
savybes (pvz., dydis, sugeriamumas ir

Neatsizvelgta.

Vadovaujantis Farmacijos jstatymo 57 straipsnio 10 dalimi, Vyriausybé yra
jgaliota nustatyti medicinos pagalbos priemoniy grupavimo Kkriterijus, o
konkrecios medicinos pagalbos priemoniy grupés sudaromos ir tvirtinamos
sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka.

pan.)
Lietuvos Siekiant uztikrinti kompensuojamyjy | Neatsizvelgta.
Zmoniy su | medicinos pagalbos priemoniy | 1. Pateiktas sililymas néra Nutarimo projekto reguliavimo dalykas.
negalia prieinamuma, sitiloma Vadovaujantis Farmacijos jstatymo 57 straipsnio 10 dalimi, Vyriausybé yra
draugija, 1) keisti  medicinos  pagalbos | jgaliota nustatyti medicinos pagalbos priemoniy grupavimo Kriterijus, o
Pagalbos priemoniy  (Slapimg ir (ar) | konkrec¢ios medicinos pagalbos priemoniy grupés sudaromos ir tvirtinamos
onkologiniams iSmatas sugerianéiy priemoniy) | sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka.
ligoniams grupavimg, nustatant daugiau | Pazymétina, kad pateikti sitilymai bus perzitréti ir jvertinti rengiant Lietuvos
asociacija grupiy pagal S§iy priemoniy | Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2009 m. spalio 23 d. jsakymo Nr.
(POLA), savybes; V-880,,Dél Ambulatoriniam gydymui skirty kompensuojamyjy medicinos
Nejgaliyjy 2) medicinos pagalbos priemonés | pagalbos priemoniy grupiy ir Sioms grupéms priskiriamy medicinos
reikaly bazing kaing skaiCiuoti pagal | pagalbos priemoniy jy bazinei kainai apskaiCiuoti sgraSo patvirtinimo*
departamentas pigiausia  grupés  priemong, | pakeitimus.
prie Socialinés turin¢ig tam tikrg (ne maziau 5 | 2. Siulymas apskaifiuojant medicinos pagalbos priemonés kaing naudoti
apsaugos ir proc.) perkamumo rodiklj. papildomas sglygas prieStarauja Farmacijos jstatymo 57 straipsnio 11 dalies
darbo a) papunktyje nustatytam reikalavimui, kad medicinos pagalbos priemonés
ministerijos, baziné kaina nustatoma pagal tos pacios grupés medicinos pagalbos
Lietuvos priemongés, kurios Lietuvai taikoma kaina maziausia, kaing.
pacienty
organizacijy
atstovy taryba,
Vsl
Inkocentras,
UAB TZMO

Lietuva




UAB TZMO
Lieuva

3. Siilo atsisakyti ApraSo 25 punkte
nustatyto ribojimo pildyti dviejy ir
daugiau tiekéjy medicinos pagalbos
priemoniy grupes kainyno galiojimo
laikotarpiu.

Neatsizvelgta

Vadovaujantis Apraso nuostatomis, reglamentuojanc¢iomis dviejy ir daugiau
tiekéjy medicinos pagalbos priemoniy baziniy kainy ir paciento priemoky uz
juos apskaiciavimg bei jtraukimo j Kainyng salygas, Sios grupés pildymas
kainyno galiojimo laikotarpiu kelty abejoniy dé¢l saziningos konkurencijos
jau j kainyna jtraukty medicinos pagalbos priemoniy tiekéjy atzvilgiu. Siose
grupése paraiSky vertinimo metu jvertinamos bazinés kainos ir pacienty
priemoky atitiktis keliamiems reikalavimams, taip pat nustatomos bazinés
kainos ir pacienty priemoky dydziai, o tiekéjai varzosi dél teisés patekti jy
sitllomoms medicinos pagalbos priemonéms | Kainyna, nezinodami
konkurenty pasitlymy. D¢l Sios priezasties, pildant Sias grupes kainyno
galiojimo laikotarpiu, galéty susidaryti nevienodos konkurencinés salygos
medicinos pagalbos priemoniy tieké¢jams, nes naujai teikiantys paraiSkas
tiekéjai jau Zzinoty nustatytas konkurenty bazines kainas ir priemokas ir
galéty pasinaudoti turima informacija, atitinkamai formuodami savo
pasitilymus.

Pazymétina, kad ApraSe yra nuostatos, uztikrinan¢ios medicinos pagalbos
priemoniy prieinamumg sutrikus tam tikry priemoniy tiekimui. Esant
tieckimo sutrikimy, nepriklausomai nuo tiekéjy skaiCiaus grupéje, visos
Kainyno grupés gali buti pildomos jo galiojimo laikotarpiu.

UAB TZMO
Lieuva

4. Sitlo Nutarimo projekte nurodyti
medicinos pagalbos priemoniy
didmeninés ir maZmeninés prekybos
antkainius.

Neatsizvelgta.

Pateiktas sitilymas néra Nutarimo projekto reguliavimo dalykas.
Vadovaujantis Farmacijos jstatymo 57 straipsnio 2 dalimi, didziausius
medicinos pagalbos priemoniy didmeninés ir maZmeninés prekybos
antkainius tvirtina sveikatos apsaugos ministras.

Lygiagretaus
vaisty importo
asociacija
(2023-01-23
rastas Nr. S23-
03)

Projekta prieStaringai vertina teisékiiros
visumos aspektu, nes juo siiloma
pakeisti Vyriausybés akta, kuris negali
buti taikomas nuo tos dienos, kai
oficialiai paskelbiamas Konstitucinio
Teismo nutarimas, kada atitinkamas
teis€s aktas prieStarauja Konstitucijai.

Neatsizvelgta.

Nutarimo projekte déstoma nauja Nutarimo, kuris ir juo patvirtintas aprasas,
pripazinti prieStaraujanciais Konstitucijai, redakcija atitinka teisékuros
taisykles, nes priestaraujanciais Konstitucijai buvo pripazintas §iy teisés akty
turinys, bet ne forma.

Mano, kad Nutarimo projekte sitilomas
jteisinti galimos didZiausios paciento

Neatsizvelgta.
Farmacijos jstatymo 57 straipsnio 8 dalies 1 ir 2 punktuose ir 12 dalies 1




priemokos dydis neatitinka Farmacijos

punkte yra jteisinti didziausios paciento priemokos uz kompensuojamuosius
vaistinius preparatus ir kompensuojamasias medicinos pagalbos priemones
nustatymo  Kkriterijai: paciento priemoka uz vaistinius preparatus neturi
virSyti 15 procenty pra¢jusiy mety vidutinés kompensuojamyjy vaistiniy
preparaty recepto kainos, uz medicinos pagalbos priemones — pra¢jusiy mety
50 procenty vidutinés kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy
recepto kainos. Nors pagal 2022 m. duomenis 15 procenty praéjusiy mety
vidutinés kompensuojamyjy vaistiniy preparaty recepty kainos sudaryty 6,56
euro, o 50 procenty vidutinés kompensuojamyjy medicinos pagalbos
priemoniy recepto kainos sudaryty 23,05 euro, Nutarimo projekte sitilomi
didziausi pacienty priemoky dydziai yra grindziami Farmacijos jstatymo 57
straipsnio 13 dalyje nustatytais reikalavimais, kuriais turi vadovautis
Vyriausybe, tvirtindama didziausios paciento priemokos uz vaistinius
preparatus ir medicinos pagalbos priemones dydj (pagrindimas pateiktas
Nutarimo projekto lydimojoje medziagoje) ir atitinka jstatyme nustatytus
Kriterijus.

jstatymo 57  straipsnyje nustatyty
kriterijy.
Sialo  atlikti  numatomo  teisinio
reguliavimo poveikio konkurencijai
vertinima.

Neatsizvelgta.

Kadangi Nutarimo projektu tik jgyvendinamos FI pakeitimo ir SDI
pakeitimo jstatymy nuostatos, kuriuose numatyty priemoniy poveikis buvo
1§samiai jvertintas teikiant nurodyty jstatymy projektus, numatomo teisinio
reguliavimo poveikio vertinimas (taip pat ir konkurencijai) neatliekamas.
Pazymétina, kad pirmiau nurodyty jstatymy projekty aiSkinamajame raSte
buvo nurodyta, kad iSsamus numatomo teisinio reguliavimo poveikio
konkurencijai vertinimas neatlickamas, nes F] pakeitimo jstatymo projektu
néra nustatomas reguliavimas, kuris riboty tikio subjekty galimybes nustatyti
savo prekiy ar paslaugy kainas.

Lygiagretaus
vaisty importo
asociacija
(2023-01-26
rastas Nr. S23-
05)

Pasitilymai dél antkainiy reguliavimo,
nurodyto Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministro 2010 m.
balandzio 6 d. jsakymo Nr. V-267 ,, D¢l
Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty ir
medicinos pagalbos priemoniy jraSymo
1 kainynus tvarkos apraso,
Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty

Neatsizvelgta.

Pateikti sitlymai néra Nutarimo projekto reguliavimo dalykas. Jie bus
jvertinti ir pagal galimybes | juos atsizvelgta ar pateikti argumentai, kodel
neatsizvelgta, prie$ teikiant tvirtinti Jsakymo projekta sveikatos apsaugos
ministrui.




rinkos stebésenos tvarkos apraso ir
Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty ir
kompensuojamyjy medicinos pagalbos
priemoniy prekybos antkainiy sagraso ir
juy taikymo reikalavimy patvirtinimo*
pakeitimo projekte (TAIS Nr. 23-411)
(toliau — Jsakymo projektas).

Tikslinti 19 punkto nuostata, kad
duomenys 1§  EURIPID  kitam
Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty
kainynui rengti imami galiojancio
Kainyno pirmo ménesio 1-10 dienomis.

Neatsizvelgta.
Pasitlymo formuluoté ne tik nesuteikia daugiau aiSkumo, bet ir lingvistiniu
pozitriu yra ydinga.

Sitlo papildyti projekto aiSkinamuosius
raStus iSsamig informacija apie projekto
prié¢mimo naudg visuomenei: dél
sutaupymy ] kompensavimo sistema
itraukty naujy vaistiniy preparaty,
iSplésty jau kompensuojamy vaistiniy
preparaty skyrimo salygy, jais gydomy
pacienty konkreciy skaiciy.

Neatsizvelgta.

Nutarimo projektas tik jgyvendina Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo
X-709 2, 8, 57 ir 59 straipsniy pakeitimo jstatymo Nr. XIV-1639 (toliau — FI
pakeitimo jstatymas) ir Lietuvos Respublikos sveikatos draudimo jstatymo
Nr. 1-1343 2, 10 ir 15 straipsniy pakeitimo jstatymo Nr. XIV-1688 (toliau —
SDI pakeitimo jstatymas) nuostatas ir S§iuose jstatymuose numatyty
priemoniy nauda visuomenei buvo i§samiai aprasyta (pateikti skai¢iavimai ir
analizés) nurodyty jstatymy aiSkinamajame raste.

Taip pat paZymétina, kad praSoma nurodyti informacija (konkrettis skaiciai,
pavadinimai ir pan.) yra kintanti ir priklauso nuo daugelio veiksniy: biisimy
sitlomy jtraukti ]| kompensavimo sarasus sveikatos technologijy vertinimo
rezultaty, Rezerviniame vaisty sgraSe laukianCiy vaistiniy preparaty
skaiCiaus ir kt. Todél pateikus informacija pagal Sio laikotarpio duomenis,
praSomi konkretlis vaistiniy preparaty pavadinimai ir jy skaiCius, taip pat ir
jais gydomy pacienty skaicius gali i§ esmes skirtis nuo rezultaty, kurie bus
pasiekti dél pirmiau nurodytuose jstatymuose numatyty priemoniy
igyvendinimo sutaupius PSDF biudZeto léSas ir jas panaudojus naujiems
vaistiniams preparatams kompensuoti.




