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Dél: Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2005 m. rugséjo 13 d. nutarimo Nr. 994 ,,Dél ambulatoriniam gydymui
skiriamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy baziniy kainy ir pacienty priemoky uz juos ap-
skai€iavimo tvarkos apraso patvirtinimo“ pakeitimo projekto Nr. 23-227.

Vaisty gamintojy asociacija (toliau — Asociacija arba VGA) buvo informuota apie Sveikatos apsaugos ministerijos
(toliau — SAM) paskelbta derinti Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2005 m. rugséjo 13 d. nutarimo Nr. 994 ,Dél ambu-
latoriniam gydymui skiriamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy baziniy kainy ir pacienty priemoky uz
juos apskaiciavimo tvarkos apraso patvirtinimo* pakeitimo projektg Nr. 23-227 (toliau — Nutarimo projektas).

VGA, susipazinusi su Nutarimo projektu, teisés akty nustatyta tvarka teikia Zemiau nurodytus siGlymus bei pastabas.

Nutarimo projekto
punktas

Siilomas pakeitimas

Argumentai

19

»Europos Sgjungos valstybése deklaruojamos, jy
nesant, didmeninés kainos, nurodytos EURIPID,
imamos Europos centrinio banko nustatytu ir LF
etuvos banko paskelbtu praéjusio ketvir¢io vidu-
tiniu euro ir uZsienio valiuty santykiu. Duomenys
i§ EURIPID Kompensuojamyjy vaistiniy
preparaty kainynui rengti imami kiekvieno
einamyjy mety pusmecio pirmo ménesio 1-10
dienomis. Pareiskéjui yra pateikiami EURIPID
duomenys, kuriuos sudaro vaistinio prepara-
to pavadinimas, Europos Sgjungos valstybé
ir kaina, kurie naudoti apskaiCiuojant vais-
tinio preparato bazine kaing.“

Nutarimo projekto 20 punktas numato,
kad EURIPID duomenimis néra vadovau-
jamasi, jeigu pareiSkéjas yra pateikes
patvirtinancius duomenis iS tos ES valsty-
bés kompetetingos institucijos apie Nuta-
rimo projekto 20.1 — 20.4 pagrindy bu-
vima.

Pagal Nutarimo 20.4 punktg, EURIPID
kainos neatitikimas kainai, kurig oficialiai
skelbia tos ES valstybés institucija, yra
vienas i§ pagrindy nesivadovauti EURIPID
duomenimis. Nurodytg aplinkybe turi
jrodyti pareiskéjas, todél jam bitina zinoti
EURIPID pateikiamus vaistinio preparato
kainy duomenis.

PareiSkéjui siekiant pasinaudoti nurodyta
teise jam yra bdtina Zzinoti valstybes bei
vaistinius preparatus, nurodytus EURIPID,
pagal kuriuos yra apskaiciuotas baziniy
kainy vidurkis.

PrieSingu atveju pareiSkéjui néra
jmanoma jvertinti, ar naudojami EURIPID
duomenys atitinka Nutarimo projekto 20.1
— 20.4 pagrinduose esancias sglygas.

Taip pat, nurodytos informacijos atsklei-
dimas uztikrina priimto sprendimo dél
kainos apskaiCiavimo skaidruma, sudaro
galimybes pareiSkéjui jvertinti duomeny,
pagal kuriuos apskaiciuota vidutiné baziné
kaina tiesiogiai veikia jo Ukine veiklg bei
veiklos saglygas, teisingumg bei pagrjs-
tuma.
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20.3

Jei vaistinio preparato toje Europos Sgjungos
valstybéje kaina yra daugiau kaip 10 20 procenty
maZesné negu antra maZiausia kaina Europos
Sgjungos valstybése”

Atsizvelgus | tai, kad iSorinis kainy refer-
avimas bus taikomas dviejy ir daugiau
vaistiniy preparaty tiekéjy grupéje, kur ir
taip vyksta konkurencija tarp gamintoju,
20 procenty EURIPID duomeny tarp val-
stybiy skirtumas yra per didelis
sprendZiant dél duomeny bazéje esanciy
duomeny pagrjstumo. Atsizvelgus j tai,
nurodytg 20 proc. dydj praSome keisti j 10
proc.

20.5

Jei EURIPID nurodoma vaistinio preparato
kaina yra pateikta anksciau nei pries 6 méne-
sius nuo Apraso 19 punkte nurodyto momen-
to, kai yra imami EURIPID duomenys*

2018-07-31 EURIPID gairése (Euripid
Guidance Document on External Refer-
ence Priciping (ERP) nurodoma, kad |
EURIPID sistemag pateikiamy kainy
duomeny daznumas turi tiesioginés jtakos
duomeny teisingumui. EURIPID skelbia-
ma, kad duomenys bazéje turi bati atnau-
jinami periodiSkai, visada kai batina, bet
ne reciau kaip 2 kartus per metus.

imus, vaisty kainy dinamika, sidlome nu-
matyti, kad EURIPID duomenimis néra
vadovaujamasi, kai EURIPID bazéje
esantys duomenys yra senesni nei 6 me-
nesiai iki momento, kai yra imami EU-
RIPID duomenys.

10

LVaistiniy preparaty grupés, kurias sudaro dviejy
ir daugiau tiekéjy to paties bendrinio pavadinimo
vaistiniai preparatai sudaromos Kompensuo-
Jjamyjy vaistiniy preparaty kainyno galiojimo
laikotarpiui sveikatos apsaugos ministro nustaty-
ta tvarka jvertinant pateiktas paraiSkas jrasyti
vaistinius preparatus j Kompensuojamyjy vais-
tiniy preparaty kainyng. Nustacius, kurio grupés
vaistinio preparato baziné kaina ir paciento
priemoka, apskaiciuotos pagal Apraso 8 ir 9
punktus, yra maZziausios, pagal jj apskaiciuo-
Jjamos kity grupés vaistiniy preparaty bazinés
kainos ir paciento priemokos. Jeigu galiojan¢F
ame Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty
kainyne vaistinio preparato baziné kaina ap-
skaiciuota pagal to paties bendrinio pavadin-
imo vaistiniy preparaty Europos Sajungos
valstybése deklaruojamy, jy nesant, did
meniniy penkiy maziausiy kainy, nurodyty
EURIPID (nejskaitant PVM ar analogisko toje
valstybéje taikomo mokescio) ir
neatitinkanciy Apraso 20 punkte nurodyty
salygy, vidurkj, tokiu atveju rengiant Kom-
pensuojamyjy vaistiniy preparaty kainynag
galiojanti baziné kaina kei¢iama j naujai ap-
skaiciuoty.”

Tuo atveju, jeigu 2 ir daugiau tiekéjy
grupéje baziné kaina nustatoma ne pagal
paciy tiekéjy deklaruotas kainas, o pagal
EURIPID kainy vidurkj, tokiu atveju ne-
turéty badti taikomas bazinés kainos
jSaldymas.

Vaistiniy preparaty bazines kainas nus-
taCius pagal EURIPID duomenis (t.y. ne
Lietuvai tiekéjy sidlomas kainas), kyla
rizika, kad nustacius Siy kainy jSaldyma,
nustatyta baziné kaina nebeatitiks rinkos
désniy, o tai savo ruoztu lems vaistiniy
preparaty prieinamumo pacientams
mazéjima.
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Papildomas punktas | PraSome nustatyti atvejus, kai pagal individualy | 1988 m. gruodzio 21 d. Tarybos direktyvos

vertinimg baty taikomas vaistinio preparato baz | 89/105/EB dél priemoniy, reglamentuo-
inés kainos jSaldymo panaikinimas. janciy Zmonéms skirty vaisty kainy nus-
tatyma ir Siy vaisty jtraukimg j nacionaliniy
sveikatos draudimo sistemy sritj skaidru-
mo (toliau — Direktyva) 4 straipsnio 2
dalis jpareigoja valstybes nares nustatyti
mechanizmg, pagal kurj yra galimas indi-
vidualus kainy j8aldymo panaikinimas, ko
nagringjamame Nutarimo projekte néra.
Sig valstybés pareigg patvirtina ir ESTT
praktika (2009-04-02 sprendimas Nr.
C-352/07, 2009-11-09 sprendimas
C-450/07).

Taip pat, Asociacija papildomai atkreipia SAM démesj, kad VGA nuosekliai laikosi pozicijos, kad EURIPID, kaip
duomeny Saltinio, pagal kurj yra nustatoma vaistiniy preparaty baziné kaina, nurodymas Nutarimo projekte yra nepa-
grjstas, kadangi:

EURIPID metodinése rekomendacijose (Euripid Guidance Document on External Reference Pricing (ERP)),
nurodyta, kad EURIPID duomeny bazés duomenys gali bati naudojami tik kaip vienas i§ papildomy Saltiniy
vertinant vaistiniy preparaty kainas. Taigi,_ EURIPID dokumente nurodyta, kad jame esantys duomenys negali
bati naudojami kaip pagrindinis Saltinis.

EURIPID duomenimis, kaip vieninteliu ir pagrindiniu Saltiniu nesivadovauja ir kitos ES Salys.

EURIPID duomeny bazéje esantys duomenys néra atviri visuomenei, dél to negali bati prieinami gamintojams
ir patikrinami. Daznai pasitaiko neatitikimy tarp EURIPID ir gamintojo turimy duomeny.

EURIPID duomeny bazéje dalyvauja ne visos ES Salys, dalyvauja ir ne ES $aliy, o tai neatitinka Farmacijos
jstatyme uzsibrézty tiksly — referuoti j ES deklaruotas vaistiniy preparaty kainas.

2019 m. spalio 23 d. LVAT norminéje byloje rinkos dalyviy akcentuota, kad keliy pastaryjy mety patirtis rodo,

jog EURIPID duomeny bazéje, kuri apima Europos Sagjungos rinkoje platinamus vaistus, neretai pasitaiko
techniniy klaidy arba pateikiamos kainos, kurios néra gamintojo deklaruotos kainos tai konkreciai Saliai.
Pavyzdziui, tai gali bati jvairiy vaisty konkursy, kuriems taikomi tam tikri reikalavimai ir sglygos, kainos ar ly-
giagreciai importuojamy vaisty kainos, o taip pat kai kurios Salys, pavyzdziui, Latvija, teikia ne gamintojo
deklaruotas tai konkreciai 3aliai kainas, bet kompensuojamas vaisty kainas. Pagal EURIPID vidine metodika,
i$ jy iSskaiCiuojamos ,deklaruotos” kainos, kurios dél tokio skai¢iavimo gali nesutapti su realiomis gamintojo
tai Saliai deklaruotomis kainomis. Arba, pavyzdziui, Saliai nebedalyvaujant EURIPID projekte, Sios Salies insti-
tucijy seniau pateikti ir jau nebeatnaujinami duomenys ir toliau tebeskelbiami duomeny bazéje. Tokiais ir
panasiais atvejais kainy tarpusavyje palyginimas yra nekorektiS8kas, nes tarpusavyje bandoma lyginti skirtingo
turinio informacijg ir jau yra buve nesusipratimy skai€iuojant vaisty kainas Lietuvoje. Antra, renkant vaisty
kainas EURIPID duomeny bazéje, pasitaiko ne vienas atvejis, kai kompetentinga valstybés institucija neat-
sizvelgia j tai, kokia yra vaisto forma, kurio kaina yra paskelbta EURIPID duomeny bazéje, ir ar $i forma atitin-
ka tg, kuri yra Lietuvos Respublikos rinkoje.

Atsizvelgus | tai, kas iSdéstyta, praSome SAM tikslinti Nutarimo projektg pagal auk3&iau nurodytus sidlymus bei
siekiant uztikrinti tinkamg teisékdros procedirg sudaryti galimybé juos pristatyti Nutarimo projekto derinimo metu.

Pagarbiai Direktoré Rasa Brickiené

Swixx Biopharma - Viatris - Corpus Medica + EGIS Pharmaceuticals - Grindeks + KRKA - GL Pharma - Medochemie - Morféjus - Polpharma + Gedeon Richter - Sandoz Pharma-
ceuticals - SanoSwiss + STADA Baltics - Teva Baltics - Valentis -Accord Healthcare - Zentiva - USP Baltics - Fresenius Kabi Baltics - Advokaty kontora Glimstedt

jaciia (VGA) jkurta 1998 m., yra Europos asociacijos icil naré. VGA vienija 21 nare. 20 Lietuvoje veikianciy farmacijos kompanijy, atsto-

vaujanciy generiniy, biopanasiy, pridéting verte kurianciy ir inovatyviy vaisty gamintojus, rinkodaros teisiy turétojus ir vaisty registruotojus, kuriy bendras receptiniy vaisty
portfelis sudaro beveik 90 proc. visy terapiniy sriciy, o tai reikSmingai prisideda prie bendros sveikatos apsaugos sistemos tvarumo. Dvi asociacijos narés turi Lietuvoje


http://www.vgalietuva.lt/
https://www.medicinesforeurope.com/medicines-for-europe/
http://www.vgalietuva.lt/
https://www.medicinesforeurope.com/medicines-for-europe/

