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INOVATYVIOS FARMACIJOS
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Sveikatos apsaugos ministerijos
Farmacijos politikos skyriaus vedéjai
p. AnZelikai Oraitei

DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES 2005 M. RUGSEJO 13 D. NUTARIMO
NR. 994 KEITIMO PROJEKTO

Inovatyvios farmacijos pramonés asociacija (IFPA) susipazino su pateiktu Lietuvos
Respublikos Vyriausybés nutarimo 2023-01-12 d. projektu Nr. 23-227 (toliau — Projektas). Teikiame
Sias pastabas ir pasiilymus:

1. Pagal Siuo metu susiformavusig praktika, vieno tiekéjo ir negeneriniy panasaus terapinio
poveikio vaistiniai preparatai bazinei kainai nustatyti grupuojami pagal visiSkai skirtingus principus:
vieno tiekéjo vaistiniai preparatai ir biologiniai vaistiniai preparatai grupuojami pagal bendrinj
pavadinimg, farmacing formg ir vaistinio preparato stiprumg, o negeneriniai panasaus terapinio
poveikio vaistiniai preparatai — tik pagal farmacing forma t. y. i§ esmés taip pat, kaip ir generiniai
dviejy ir daugiau tiekéjy vaistiniai preparatai. Atitinkamai pagal §j grupavimo principg atliekamas ir
kainy referavimas. Kadangi referuojama ir véliau baziné kaina apskaiiuojama pagal pigiausig
sutartinio veikliosios medziagos kiekio arba ekvivalentinés dozés kaing turin¢ig pakuote, tai kitoms,
mazesnj vaistinio preparato stiprumg ir doziy skaiCiy turinCioms pakuotéms paciento priemoka
zenkliai iSauga ir dirbtinai neatitinka maksimalios priemokos reikalavimo. D¢l Sios priezasties
pacientai susiduria su prieinamumo problemomis, jei jiems skirtas gydymas maZzesnémis vaisto
dozémis (jsotinamosios gydymo schemos ir palaipsnis gydymo nutraukimas; privalomas gydymo
dozes mazinimas atsizvelgiant j pasiekta terapinj efekta, pavyzdziui, antikoagulianty vartojimo
atveju, ir t.t.).

Norime pabrézti, kad bitent dél ty paciy priezas¢iy LR Vyriausybés 2018 mety sausio 17 d.
nutarimu Nr. 59 buvo patvirtinta nauja Ambulatoriniam gydymui skiriamy vaistiniy preparaty ir
medicinos pagalbos priemoniy baziniy kainy ir paciento priemoky uz juos apskaic¢iavimo tvarkos

apraSo (toliau — Aprasas) redakcija, kurioje buvo iSplésti vieno tiekéjo vaisty grupavimo principai,
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numatant, kad tokie vaistai grupuojami ne tik pagal bendrinj pavadinimg ir farmacing forma, bet ir
pagal vaistinio preparato stipruma.

Asociacijos nuomone, negeneriniy panasaus terapinio poveikio vaisty mazy doziy pakuociy
prieinamumo problema turéty biti sprendziama analogiSkai — negenerinius panaSaus terapinio
poveikio vaistus grupuojant pagal tuos pacius principus, kaip ir vieno tiekéjo vaistus. Taigi, tais
atvejais, kai vaistiniai preparatai yra skirtingo stiprumo (pavyzdziui, A preparatas 100mg, 75mg ir
50mg, o B preparatas — 10mg ir Smg), turi buiti sudaromos kelios panasaus terapinio poveikio vaistiniy
preparaty grupés, atsizvelgiant j grupuojamy vaistiniy preparaty ekvivalentinj stipruma (pavyzdziui,
vienoje grupéje A 100 mg ir B 10 mg preparatai, o kitoje — A 50 mg ir B 5 mg preparatai ir tre¢ioje
— A 75 mg preparatas, neturintis B preparato ekvivalentinio stiprumo analogo), atitinkamai
apskaiCiuojant ir skirtingas (pagal poreikj) ekvivalentines dozes.

Atsizvelgdami  iSdéstytus argumentus, siilome papildyti Projekta ir Apraso 3 punkto
paskutine pastraipg iSdéstyti Sia redakcija:

,, PanaSaus terapinio poveikio vaistiniai preparatai jy bazinei kainai nustatyti grupuojami
pagal farmacing formgq ir ekvivalentinj vaistinio preparato stiprumgq. Panasaus terapinio poveikio
vaistiniy preparaty grupés ir ekvivalentinés dozés jy bazinei kainai apskaiciuoti nustatomos ir
tvirtinamos sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka, jeigu tokiy vaistiniy preparaty
kompensavimo ir registruotos indikacijos, gydymo schemos eiliSkumas ir vaistinio preparato
vartojimo biidas sutampa. Jie skiriami tos pacios amzZiaus grupés asmenims, ir jy veikimo
mechanizmas bei gydomasis poveikis is esmés nesiskiria.

2. Projekto pateikto ApraSo 20 punkte aptariamos Situacijos, kuomet skai¢iuojant bazines
kainas nenaudojamos EURIPID duomeny bazéje pateiktos vaisty kainos kitose ES Salyse. Tokiais
atvejais vaisty pareiskéjai turi pateikti <... patvirtinancius jrodymus is tos Europos Sqjungos valstybés
kompetentingos institucijos...> . Detaliau $ig procediirg ir vykdymo terminus reglamentuoja kitas
teisés aktas - Valstybinés ligoniy kasos prie Sveikatos apsaugos ministerijos direktoriaus 2018 m.
spalio 8 d. jsakymas Nr. 1K-256. Sio teisés akto 4 punkte numatyta, kad <...Pareiskéjas,
nesutikdamas su kainyno projekte nurodyta jo atstovaujamo vaistinio preparato bazine kaina dél jo
poziuriu neteisingy EURIPID duomeny, pagal kuriuos §i baziné kaina buvo skaiciuojama, turi per 2
darbo dienas pateikti VLK tai pagrindzianciq informacijq: Europos Sgjungos valstybés (-iy)
kompetentingos (-y) institucijos (-y) ...iSduotq dokumentg...>, kuriame nurodomos priezastys, kodél
EURIPID pateikti duomenys neturéty biiti naudojami apskaiCiuojant vaistinio preparato kaing

rengiamame kainyno projekte.
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Akivaizdu, kad pareiskéjas neturi jokiy galimybiy pateikti tokius dokumentus per 2 darbo
dieny terming, kuris numatytas minétame teisés akte. Panasu, kad tokia pati situacija bity ir
Lietuvoje, jei | musy Salies Sveikatos apsaugos ministerijg kreiptysi kitoje ES Salyje veikiantis
vaistinio preparato gamintojo atstovas.

Dél iy priezasciy IFPA 2023 m. sausio 20 d. rastu Nr. 20230120/1 kreipémés sitilydami keisti
Valstybinés ligoniy kasos prie Sveikatos apsaugos ministerijos direktoriaus 2018 m. spalio 8 d.
jsakymo Nr. 1K-256 4 punktg ir taip pat praSome atitinkamai patikslinti Projekta, numatant, kad
pareiskéjas gali pateikti arba minétg ES kompetentingos institucijos atstovo rasta, arba nuoroda j tos
Salies kompetentingos institucijos viesai skelbiamos informacijos Saltinj apie vaisty kainas ar jy
buvimg rinkoje. Esant poreikiui, tokiy $altiniy sarasas gali buti i§ anksto parengtas ir periodiSkai
atnaujinamas. Sitilome Apraso 20 punkta iSdéstyti Sia redakcija:

., 20. Apskaiciuojant vaistiniy preparaty bazines kainas, toje Europos Sgjungos valstybéje
deklaruojamos kainos, jy nesant, didmeninés kainos, nurodytos EURIPID, nenaudojamos, jei yra
viena is Apraso 20.1-20.4 papunkciuose numatyty sqlygy ir pareiskéjas yra pateikes jas (iSskyrus
Apraso 20.3 papunktyje numatytq sqlygq) patvirtinancius jrodymus is tos Europos Sgjungos valstybés
kompetentingos institucijos arba elektroninéje erdvéje viesSai prieinamo informacijos Saltinio,

kuriame skelbiama oficiali Europos Sgjungos valstybés kompetentingos institucijos informacija: “

IFPA direktore Jura Smilgaite
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