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Lietuvos Respublikos Vyriausybei 2023 01 26 Nr. S23-05

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijai
(teikiama el. pastu ir TAIS)

DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES NUTARIMO PROJEKTO DERINIMO
(REG. TAIS NR. 23-227)

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija (Ministerija) 2023 m. sausio 12 d. pateiké
derinimui Lietuvos Respublikos Vyriausybés nutarimo projekta (Projektas) (reg. TAIS Nr. 23-227).
Projekto teikime ir numatomo teisinio reguliavimo poveikio vertinimo pazymoje (Pazyma) nurodoma,
jog §iuo nutarimu siekiama jgyvendinti Lietuvos Respublikos Konstitucinio Teismo 2021 m. spalio 15
d. nutarimg Nr. KT168-N13/2021 bei Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo X-709 2, 8, 57 ir 59
straipsniy pakeitimo jstatyma Nr. XIV-1639 (FI).

Lygiagretaus vaisty importo asociacija (LVIA), papildydama 2023-01-23 rastu Nr. S23-03
pateiktas pirmines pastabas, teikia Siuos papildomus pasitlymus dél Projektu siekiamos patvirtinti
kompensuojamyjy vaistiniy preparaty baziniy kainy ir paciento priemoky uz juos apskai¢iavimo
tvarkos:

1) Siekiant patvirtinti Projektu sitilomg Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2005 m. rugséjo 13

d. nutarima Nr. 994 ,, Dél Ambulatoriniam gydymui skiriamy vaistiniy preparaty ir medicinos
pagalbos priemoniy baziniy kainy ir paciento priemoky apskaiciavimo tvarkos apraso
patvirtinimo*“ (Aprasas), biitina jvertinti kita Ministerijos parengta ir teikiamg derinti
sveikatos apsaugos ministro 2010 m. balandzio 6 d. jsakymo 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 jy taikymo reikalavimy patvirtinimo* pakeitimo projekta
(Kainyno aprasas) (reg. TAIS Nr.23-411). Pazymétina, kad §is Kainyno aprasas privalés
biiti sistemiskai taikomas apskaiCiuojant kompensuojamyjy vaistiniy preparaty bazines
kainas ir pacienty priemoky uz juos dydzius, taip pat priimant sprendimus dél pareiskéjy
paraisky vertinimo jtraukiant/nejtraukiant sitilomus vaistinius preparatus j 2023 m. Il p. ir
vélesnius Kainynus.

Pirma, Ministerija nurodo, kad Kainyno apraso projektu siekiama jgyvendinti FI 57
straipsnio 2 ir 3 dalies nuostatas ir Lietuvos Respublikos konkurencijos tarybos 2022 m.

gruodzio 9 d. protokoliniu nutarimu Nr. 1S-132 (2022) patvirtintas isvadas, subjektams



leidziant kompensuojamiesiems vaistiniams preparatams taikyti mazesnius didmeninés ir
mazmeninés prekybos antkainius (Antkainiai) negu galimi didZiausi sveikatos apsaugos
ministro patvirtinti dydziai (vertés Eurais):

- https://e-seimas.Irs.It/portal/legal Act/It/TAP/80bbad9095a111edb55e9d42¢1579bdf

,»1. Prekybos antkainiai kompensuojamyjy vaistiniy preparaty didZiausiai didmeninei kainai
nustatyti (vaistiniy preparaty didmeninio platinimo licencijos turétojams):

Eil. Nr. Lietuvai taikoma vaistinio preparato kaina, Eur Prekybos antkainis
1.1. iki 49,99 0,51 Eur
1.2. nuo 50 iki 263,29 2,45 Eur
1.3. 263,30 ir daugiau 5,79 Eur*

2. PakeiCiu 2 punktg ir jj iSdéstau taip:
,,2. Prekybos antkainiai kompensuojamyjy vaistiniy preparaty didZiausiai mazmeninei kainai
nustatyti (vaistinése):

Eil. Nr. Vaistinio preparato pirkimo kaina, Eur Prekybos antkainis
2.1. iki 47,46 1,00 Eur
2.2. nuo 47,47 iki 144,8 5,10 Eur
2.3. 144,81 ir daugiau 14,48 Eur

Antra, Projektu siekiamo patvirtinti Apraso 2.2 p. sialoma apibrézti, jog deklaruojama
vaistinio preparato kaina — tiekéjo kompetentingai institucijai praneSama sio vaistinio
preparato kaina, nejskaitant pridétinés vertés mokescio (toliau — PVM), kuri gali buti
skelbiama viesai. Atitinkamai, Projektu siekiama patvirtinti, kad Vaistinio preparato <...>
maZmeniné kaina <..> — vaistinio preparato <...> kaina, apskaiciuojama prie Lietuvai

taikomos vaistinio preparato <...> kainos pridedant didmeninés ir_maZmeninés prekybos

antkainius, kuriy dydj nustato sveikatos apsaugos ministras, ir PVM (iSskyrus vaistinius
preparatus ir medicinos pagalbos priemones, kurie neapmokestinami PVM) (Apraso 2.4
punktas). Paminétina tai, kad kiekvieno pavadinimo tos pacios grupés konkretaus NPAKID!?
kompensuojamojo vaistinio preparato mazmeninés kainos dalis jo bazinei kainai apskaiciuoti
(Apraso 4.1 p. ir 8.1 p.), atitinkamos grupés konkretaus NPAKID kompensuojamojo vaistinio
preparato veikliosios medziagos sutartinio kiekio arba ekvivalentinés dozés maziausia baziné
kaina (Apraso 4.3 p. ir 8.3 p.), kiekvieno pavadinimo tos pacios grupés konkretaus NPAKID
kompensuojamojo vaistinio preparato baziné kaina (Apraso 4.4 p., 8.4 p. ir 14.4 p.), kaip ir
maziausia bei didziausia kiekvieno pavadinimo tos pacios grupés konkretaus NPAKID
kompensuojamojo vaistinio preparato paciento priemoka (Apraso 4.5 p.,5 p., 8.5p., 9 p., 14.5
p. ir 15 p.), kiekvieng kartg apskaic¢iuojami rengiant atitinkamo pusmecio Kainyna jvertinant
konkrecius paraisky j Kainynag pateikimo metu taikomus dydzius:

(i) Tiekéjo Lietuvai taikoma kaing, kurig jis nurodys pateikdamas paraiskg dél

konkretaus NPAKID vaistinio preparato jtraukimo j Kainyng arba Europos Sgjungos

valstybése deklaruojamy didmeniniy trijy/penkiy maziausiy kainy vidurkj;

! Konkretaus nacionalinio vaistinio preparato pakuotés identifikavimo kodas.


https://e-seimas.lrs.lt/portal/legalAct/lt/TAP/80bbad9095a111edb55e9d42c1579bdf

(if) Pagal tiekéjo Lietuvai taikomg kaing nustatant kiekvieno pavadinimo tos pacios

grupés konkretaus NPAKID kompensuojamojo vaistinio preparato maZmeninés kainos

dalj jo bazinei kainai apskaiciuoti,

(iii) didmeninés prekybos antkainj + maZmeninés prekybos antkainj?.

Tredia, pagal Kainyno aprasa jvertinus tiekéjy pateiktas paraiskas viso Kainyno galiojimo

laikotarpiui bus nustatoma kurio grupés vaistinio preparato (konkre¢iu NPAKID) baziné

kaina ir_paciento priemoka yra maziausios, atitinkamai pagal juos bus apskai¢iuojamos

kity grupés vaistiniy preparaty (kity tiekéjy vaisty konkre¢iais NPAKID) bazinés kainos ir
paciento priemokos (ApraSo 10 punktas). Siekiamas patvirtinti reguliavimas numato, kad per
visg Kainyno galiojimo laikotarpj sarasas vaistiniy preparaty konkrec¢iais NPAKID, kuriy
baziné kaina ir paciento priemoka yra maziausios, nebus galimas keisti, t.y. j §j sarasa nauji
vaistiniai preparatai nebus jraSomi, 0 j jj jraSyty vaistiniy preparaty baziné kaina bei maziausia

ir didziausia pacienty priemoka uZ juos neperskai¢iuojamos®.

Akivaizdu, kad atsizvelgiant j pirmiau nurodoma siekiamg priimti teisinj reguliavima, Viso
Kainyno galiojimo laikotarpiui konkretiems vaistiniy preparaty NPAKID apskai¢iavus ir
Kainyne patvirtinus jy dydzius (bazine kaing, maziausig ir didziausig priemokas), itin
priestaringai prieStaringai bus vertinamos situacijos vaistinése, kuomet pagal pirmiau minéta
kitg sickiamg patvirtinti projekta — Kainyno aprasa (reg. TAIS Nr.23-411), faktinés vaistiniy
preparaty kainos skirsis nuo Kainyne patvirtintyjy. Laikytina, kad suteikus galimybe neribota
laikg ir bet kuriuo metu keisti Antkainius, Kainyno apraSu sitilomas reguliavimas 1§ esmes
paneigs Projektu tvirtinamu ApraSu siekiama sukurti vaistiniy preparaty tiekéjy konkurencija
Siems teikiant paraiSkas j Kainyna ir deklaruojant Lietuvai taikomas kainas. Pazymétina, kad
Aprase nustatoma, jog pagal tiekéjo sitlomag konkretaus vaistinio preparato NPAKID
maziausig kaing, konkrecioje grupéje nustatoma tiek baziné kaina, tiek mazmeninés kainos
dalis bazinei kainai apskai¢iuoti, atitinkamai, pagal tai apskaiCiuojama ir maziausia ir
didziausia priemokos, kurios viso Kainyno galiojimo metu néra perskai¢iojamos. Taigi,
Kainyno galiojimo metu galint ne vieng karta pasikeisti didmeninés ir mazmeninés prekybos
antkainiams, Kainyne patvirtintos vaistiniy preparaty kainos neatitiks pastaryjy faktiniy kainy
vaistinése, $iuo atveju, ir pacientai akivaizdziai bus klaidinami. Kompensuojamyjy vaistiniy
preparaty kainoms vaistinése skiriantis nuo kainy, kurios patvirtintos Kainyne, Valstybiné
vaisty kontrolés tarnyba ir Valstybiné ligoniy kasa i§ esmés neturés jokiy galimybiy vykdyti

kompensuojamyjy vaistiniy preparaty, kuriy kainos ir pacienty priemokos yra maziausios,

2 “<..> formuléese A — did%iausia maZmeniné kompensuojamojo vaistinio preparato kaina, atémus PVM, kuri
apskaiciuojama prie Lietuvai taikomos vaistinio preparato kainos (GLT) pridéjus didmeninés prekybos ir maZmeninés
prekybos antkainius<...>”(ApraSo 4.5 ir 8.5 punktai).

3 I§skyrus atvejus, kai tiekéjui neuztikrinus tiekimo j Lietuvos didmeninés ir (ar) mazmeninés prekybos rinka, pigiausias
grupés vaistinis preparatas ar visi grupés vaistiniai preparatai bus isbraukiami i§ Kainyno.
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stebésenos ir kontrolés*. Akivaizdu, kad objektyviai nebus galimybés jgyvendinti ir Sveikatos

draudimo jstatymo 10 straipsnio 7 dalyje apibréztos ,,Paciento krepselio*®

priemonés, kurios
jsigaliojimas numatytas nuo 2023 m. liepos 1 d. Kainyno apraso reguliavimas sukurs
priestaringas situacijas, kuomet Kainyno galiojimo metu kintant Antkainiams sudétinio
vaistinio preparato kaina vaistinéje (vaisto mazmeniné kaina) galés buti didesné negu jj
sudaran¢iy veikliyjy medziagy ir parduodamy vaistinése kaip atskiry (po vieng) vaisty suminé
kaina, kas i§ esmés prieStaraus F] 57 str. 6 d. 3 p. nustatytai salygai, pagal kurig sudétiniy
vaistiniy preparaty baziné kaina be antkainiy ir PVM turinti nevirSyti jj sudaranc¢iy veikliyjy
medziagy baziniy kainy sumos be antkainiy ir PVM. Laikytina, kad pacientui ekonomiskai
naudingiau bus jsigyti du faktiSkai maziau kainuojan¢ius savarankiskus vaistus, negu vieng
sudétinj, nors pastarojo baziné kaina Kainyne ir biity mazesné, nei jj sudaranéiy veikliyjy
medziagy dviejy savarankisky vaisty baziniy kainy suma. Darytina isvada, kad Ministerijos
siekiamas nustatyti Antkainiy reguliavimas visiSkai nedera su nei F] nustatytais
kompensuojamyjy vaisty kainodaros principais, nei su Aprasu siekiama patvirtinti $iy vaisty
baziniy kainy ir priemoky uz juos apskaic¢iavimo tvarka, kas akivaizdziai nepagrjstai padidins
PSDF biudZeto islaidas isduodant didesn;j skai¢iy vaisty.
Atsizvelgiant j pirmiau nurodyty Projekty priestaringuma, siekiant tinkamai jgyvendinti F]
nuostatas ir nepaneigti esminiy konkurencijos salygy tiekéjams teikiant paraiskas dél vaistiniy
preparaty jtraukimo j Kainyng, taip pat suderinant Projekty siekiamo patvirtinti Apraso ir
Kainyno apraso, kuriuo siekiama patvirtinti didziausius galimus Antkainius reguliavima,
sitilome Projekte ir Kainyno apra$e nustatyti Sias sglygas:
-, Tiekéjui praneSus vaistinio preparato konkretaus NPAKID Lietuvai taikomq kaing,
tickéjas Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyno rengimo metu privalo
deklaruoti ir prekybos antkainj (didmeninei kainai nustatyti).“

- Vaistinés, sudariusios sutartis SU teritorinémis ligoniy kasomis dél iSlaidy uZ
vaistinése iSduotus kompensuojamuosius vaistus ir medicinos pagalbos priemones
apmokéjimo, Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyno galiojimo laikotarpiui
sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka privalo deklaruoti prekybos antkainj

(maZmeninei kainai nustatyti).

-, Tiekéjy ir vaistiniy, sudariusiy sutartis su teritorinémis ligoniy kasomis dél islaidy

uz vaistinése isduotus kompensuojamuosius vaistus ir medicinos pagalbos priemones

4 Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty rinkos stebésenos aprasas, patvirtintas sveikatos apsaugos ministro 2010 m.
balandZzio 6 d. jsakymu Nr. V-267, Vaistinéje biitiny turéti kompensuojamyjy vaisty iSdavimo (pardavimo) gyventojams
tvarkos aprasas, patvirtintas Valstybinés ligoniy kasos direktoriaus 2010-03-02 jsakymu Nr. 1K-40 ir Vaistingje batiny
turéti kompensuojamyjy vaisty sarasas, patvirtintas Valstybinés ligoniy kasos direktoriaus 2018-10-31 jsakymu Nr. 1K-

5 Paciento priemokos uz kompensuojamuosius Vvaistus asmenims padengiamos, jeigu per kalendorinius metus asmens
sumokéty paciento priemoky uz vaistus suma yra didesné negu trijy vidutiniy metiniy priemoky.

4



apmokéjimo, Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyno galiojimo laikotarpiui

deklaruoti prekybos antkainiai negali biiti keiciami“,

2) Apraso 19 punkte nustatoma, kad , <..> Duomenys i§ EURIPID Kompensuojamyjy

vaistiniy preparaty kainynui rengti imami kiekvieno einamyjy mety pusmecio pirmo ménesio

1-10 dienomis.<...>*“. Visiskai néra aiSku, kokie duomenys imami, kai Kainyny jsgaliojimo

laikotarpiai yra sausio 1 d. ir liepos 1 d., t.y. einamyjy mety pusmeciy pirmi ménesiai, todél

sitilome patvirtinti tokig Apraso 19 punkto antro sakinio formuluote:

- ,,<..> Duomenys is EURIPID sekanciam Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty
kainynui rengti imami kiekviene galiojancio Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty
kainynout einamyiyety-prstiecio pirmo meénesio 1-10 dienomis.<...> .

3) Pazymoje nurodoma, kad patvirtinus Aprasg padidés konkurencija ir dél baziniy kainy
poky¢iy bus sutaupyta apie 20,5 mIn. Eur PSDF biudzeto 1ésy, kurios bus panaudotos j
kompensavimo sistema jtraukiant naujus vaistinius preparatus ir iSpléciant jau
kompensuojamy vaistiniy preparaty skyrimo salygas. Ministerijai teikiant teisinio
reguliavimo dél kompensuojamyjy vaistiniy preparaty baziniy kainy ir priemoky uz juos
apskaiciavimo tvarkos pakeitimus, Konkurencijos Taryba nuolat pazymi, kad Ministerijos
Pazymos turéty buiti pagristos atlikta iSsamia ir skai¢iavimais paremta analize, kuri padéty
nustatyti sitilomo teisinio reguliavimo galimas pasekmes ir jvertinti, ar pakeitimai realiai
atitinka deklaruojamus tikslus®, todél atsizvelgiant j tai turi biiti patikslinti Projekto
aiSkinamieji rastai:

a) Pazymoje nurodant tiksly vaistiniy preparaty kieki (vnt.), kurie Ministerijos
planuojami jtraukti j kompensavimo sistema;

b) Pazymoje nurodant pacienty kieki (apskaiciuota skaifiy), kuriems bus uZtikrintas
gydymas $iuo metu nekompensuojamais vaistiniais preparatais;

¢) Pazymoje nurodant, kokius vaistinius prepratus (pagal bendrinius pavadinimus)
Ministerija planuoja jtraukti ] kompensavimo sistemg ir kokias vaisty skyrimo salygas

Ministerija siekia iSplésti (nurodant TLK-10-AM sisteminio ligy saraso koda).

LVIA praso Lietuvos Respublikos Vyriausybés ir Ministerijos jvertinti ir atsizvelgti j 2023-

01-23 rastu Nr. S23-03 pateiktas pirmines, tiek ir Siame raste pateiktas pastabas bei pasitilymus.

LVIA direktorius Donatas Parulis
w ci/uo&o

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

6 https://kt.gov.lt/lIt/naujienos/sam-turetu-ivertinti-ar-sieki-mazinti-kompensuojamuju-vaistu-kainas-neatsvers-neigiamos-
pasekmes ir Lietuvos vyriausiojo administracinio teismo 2019 m. balandzio 25 d. sprendimas administracinéje byloje Nr.
el-4-602/20109.
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