LIETUVOS RESPUBLIKOS FARMACIJOS ISTATYMO NR. X-709 2, 8, 57 IR 59 STRAIPSNIU PAKEITIMO
ISTATYMO IR LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS DRAUDIMO ISTATYMO NR. I-1343 10 STRAIPSNIO PAKEITIMO
ISTATYMO PROJEKTU DERINIMO PAZYMA

Institucija,
pateikusi Eil. | Pastabos ir pasitilymai Zyma apie neatsizvelgtas pastabas ir pasitilymus
pastabas ir | Nr.
pasitilymus
Dél Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo (toliau
— FI) Nr. X-709 2, 8, 57 ir 59 straipsniy pakeitimo
jstatymo projekto
Vaisty 2. | Kadangi jstatyme nurodomos duomeny bazés EURIPID, | Atsizvelgta i§ dalies
gamintojy naudojamos nustatant vaistiniy preparaty bazines kainas, | FI projektas papildytas nuostata, kad EURIPID
asociacija duomenys néra patikimi ir i§samis, o pati sistema neturi | duomeny, apskaifiuojant vaistiniy preparaty bazing
(VGA) teisinés struktiiros statuso, sitilo neapsiriboti EURIPID | kaina, taikymo tvarka nustato Vyriauybeé. Sioje tvarkoje
duomenimis kaip vieninteliu Saltiniu (F] 57 str. 6 dalies 1 | bus numatyti atvejai, kada EURIPID duomenys gali
punktas). biti netaikomi, pvz., labai dideli kainy skirtumai;

vaistai apskritai netiekiami rinkai ir kt.

Pazymétina, kad EURIPID yra vienintele duomeny
bazé¢, kurioje  tarptautiniu  mastu  pateikiama
standartizuota informacija apie nacionalines vaisty
kainas ir kainy nustatymo taisykles. Sios duomeny
bazés iSlaikyma remia ES, o bendradarbiavimas tarp
daugiausia Europos Saliy remiasi iSimtinai ne pelno
EURIPID duomeny bazé yra prieinama iSskirtinai
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms, kurios
dirba su vaisty kainodara. Duomeny baze¢je yra
informacija apie oficialias, daugiausia ambulatoriskai
vartojamy, vaisty kainas, kurias Salys moka uz
kompensuojamuosius vaistus. Nacionalinés
kompetentingos institucijos S$iuos duomenis skelbia
duomeny bazeje, laikydamosi Skaidrumo direktyvos
89/105/EB nuostaty. Sia duomeny baze naudojasi ir
kitos ES valstybés (daugiau nei 20), biitent joje esantys
duomenys yra naudojami iSoriniam kainos referavimui.
Valstybiné¢ ligoniy kasa ir Vengrijos ,,National Institute
of Health Insurance Fund“ yra pasirasSiusios




Be to, vertinant vaistinio preparato kainas kitose ES
Salyse, turi buiti vertinama to paties vaistinio preparato, o
ne bendrinio pavadinimo, kaina.

bendradarbiavimo sutartj, kuria Isipareigojo
bendradarbiauti ir dalytis informacija apie vaisty
kainas.

Atkreiptinas démesys, kad duomenis ] Sig bazg¢ teikia
ES valstybiy nariy institucijos, atsakingos uz vaistiniy
preparaty kainodarg, todél Sioje duomeny bazéje esanti
informacija apie vaistiniy preparaty kainas laikytina
tikslia ir labiausiai atitinkancia tuo metu galiojancias
kainas ES valstybése narése. Paminétina, kad
pastaraisiais metais $§i duomeny bazé buvo labai
vertinga ES valstybiy nariy valdzios institucijoms ir
padéjo joms priimti sprendimus susijusius su vaisty
kainodaros reguliavimu.

Tokios referavimo tvarkos nustatymas nesaglygoty kainy
mazinimo ir prieStarauty grupavimo pagal bendrinj
pavadinimg bazinei kainai nustatyti reikalavimui. Jei
tam tikrose ES Salyse biity tickiami j rinkg pigesni to
paties bendrinio pavadinimo, taciau kito gamintojo
vaistiniai  preparatali, gamintojai pagal sitloma
referavimo tvarka tokiy wvaistiniy preparaty kainy
deklaruoti neprivaléty. Be to, nebtty aiSku, kurio
konkretaus vaistinio preparato kainomis ES Salyse
reikéty remtis apskaiciuojant grupés vaistiniy preparaty
kaing, jei skirtingy gamintojy vaistiniy preparaty kainos
tam tikrose ES Salyse skirtysi.

Sitlo palikti Siuo metu esamg reguliavimg, nustatant
bazing kaing dviejy ir daugiau tiekéjy grupéje pagal
maziausia grupés kaing, t. y. netaikyti iSorinio referavimo,
nes sililomas iSorinis referavimas (kainos nustatymas
pagal 5 maziausiy kainy ES Salyse vidurkj) turéty esminiy
neigiamy pokyc¢iy konkurencijai rinkoje bei vaistiniy
preparaty kiekiui kainyne (F] 57 str. 6 dalies 2 punktas).

Neatsizvelgta.

Skirtingai nuo §iuo metu taikomo kainy konkurso, kai
vaistiniy preparaty bazin¢ kaina nustatoma pagal
maziausig Lietuvai taikomg kaing, kuris visiskai
neskatino konkurencijos ir PSDF islaidos tam tikroms
vaistiniy preparaty grupéms augo arba neZymiai
maz¢jo, iSorinio referavimo taikymas dviejy ir daugiau
tiekéjy grupése deél bazinés kainos pokycio leisty
sutaupyti apie 16 min. eury (VLK atliktos analizés
duomenimis). Sie sutaupymai leisty j kompensavimo
sistemg jtraukti naujus vaistinius preparatus ir iSplésti
jau  kompensuojamy vaistiniy preparaty skyrimo




salygas.

[Sorinio referavimo taikymas apskai¢iuojant Visy
vaistiniy preparaty grupiy bazines kainas taip pat
paskatinty konkurencijg. Kadangi nuo 2022 m. sausio
1d., jsigaliojus Farmacijos jstatymo pakeitimams ir
nelikus prievolés vaistinése iSduoti vaistinj preparatg su
maziausia priemoka, ir taip nedidelé konkurencija tarp
vaistiniy preparaty tieké¢jy dar labiau sumazgjo,
konkurencijg skatinan¢iy priemoniy jteisinimas ypac
svarbus siekiant vaistiniy preparaty kainy maZzéjimo.
Tai, kad iSorinis kainy referavimas yra veiksminga
kainodaros priemoné, patvirtina, kad beveik visose ES
Salyse (i§skyrus Svedija) vienokia ar kitokia apimtimi
Si priemon¢ yra taikoma reguliuojant vaisty kainas. Ja
taikyti rekomenduoja ir Pasaulio sveikatos organizacija
(2020 m. PSO gaires dél valstybiy vaisty kainy
politikos). Tki 2018 m. liepos 1 d. isigaliojusiy naujy
kainodaros reikalavimy iSorinis kainy referavimas
Lietuvoje taip pat buvo taikomas visoms vaisty
grupéms.

Pazymétina, kad rengiant sitlyma taikyti iSorinj
referavima, buvo vertinami alternatyviis variantai,
vienas 1§ jy — taikyti tokias pacias iSorinio referavimo
taisykles, kaip ir vieno tiekéjo vaistams, t. y. referuoti |
3 pigiausiy ES Salyse kainy vidurkj. Taciau, atsizvelgus
] vertinimo rezultatus ir tiekéjy galimybes maZinti
kainas, buvo pasirinktas verslo subjektams palankesnis
variantas — referavimas j 5 pigiausiy ES Salyse kainy
vidurkj.

Sitlo atsisakyti F] 57 str. 6 dalies 4 punkte nustatyto
vaistiniy preparaty bazinés kainos jSaldymo neapibréztam
laikotarpiui, nes toks reguliavimas nesuderinamas su ES
teisés akty reikalavimais bei Konkurencijos jstatymu,
numatan¢iu sgziningos, laisvos konkurencijos salygas,
taip pat prieStarauja iikinés veikos ribojimy ir draudimy
konstituciniams reikalavimams.

Atsizvelgta 1§ dalies.

FI projektas papildytas nuostatomis, kurios atitinka
1988 m. gruodzio 21 d. Tarybos direktyvos 89/105/EB
del priemoniy, reglamentuojanéiy Zmonéms skirty
vaisty kainy nustatymag ir Siy vaisty jtraukimg |
nacionaliniy  sveikatos draudimo sistemy  srit]
skaidrumo 4 straipsnio, kuriame nustatyta, kad jei
valstybés narés kompetentingos institucijos nustato
visiems vaistams arba tam tikrai vaisty kategorijai




kainy jSaldyma, ta valstybé bent karta per metus
patikrina, kad jsitikinty ar esamomis
makroekonominémis sglygomis yra pateisinamas
tolesnis kainy jSaldymas, nuostatg.

Atkreiptinas démesys, kad sitilyma ,,iSaldyti* vaistiniy
preparaty bazines kainas sglygojo Siy kainy esamas ir
galimas didéjimas. Kadangi atlikus kainy, galiojusiy iki
pirmiau nurodyty kainodaros pasikeitimy, ir kainy po
Siy pasikeitimy palyginamaja analize, paaiSkéjo, kad
konkurencija ~ skatinan¢ios  priemonés  nebuvo
veiksmingos, buvo nuspregsta taikyti reguliavimo
priemones, kurios sustabdyty Privalomojo sveikatos
draudimo fondo biudzeto i$laidy didéjima.
Jgyvendinant Lietuvos Respublikos konkurencijos
tarybos atlikto Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty
rinkos  tyrimo  iSvadas, patvirtintas  Lietuvos
Respublikos konkurencijos tarybos 2016 m. gruodzio 6
d. protokoliniu nutarimu Nr. 3S-92 (2016) (toliau —
Konkurencijos tarybos i§vados), kuriose buvo siiiloma
taikyti konkurencija skatinan¢ias priemones Visose
vaistiniy preparaty grupése, Lietuvos Respublikos
Vyriausybés 2018 m. sausio 17 d. nutarimu Nr. 59
patvirtinus naujag Ambulatoriniam gydymui skiriamy
vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy
baziniy kainy ir paciento priemoky uz juos
apskaiciavimo tvarkos apraso redakcija, buvo jteisintos
Konkurencijos tarybos iSvadose rekomenduotos
konkurencijag  skatinanéios priemonés:  atsisakyta
baziniy kainy ,,jSaldymo*, jteisintas vadinamasis kainy
konkursas, bazinéms kainoms apskai€iuoti pradétos
taikyti ne gamintojo deklaruojamos, bet Lietuvai
taikomos (faktinés) kainos. Taciau atlikus kainy,
galiojusiy iki pirmiau nurodyty kainodaros pasikeitimy,
ir kainy po Siy pasikeitimy palyginamaja analizg,
paaiskejo, kad konkurencijg skatinanios priemonés
nebuvo veiksmingos. Nors trumpuoju periodu (2018 m.
M-IV ketv., t. y. i§ karto po naujos kainodaros
reikalavimy jsigaliojimo 2018 m. liepos mén.) kainos




mazgjo, véliau (2019 m. I-1II ketv.) émé kilti, ypac kai
kuriose dviejy tiekéjy grupése, arba kainos skirtumai
tarp  konkuruojanciy  tiekéjy labai  sumazéjo.
Pavyzdziui, dviejy ir daugiau tiekéjy kardiologiniy
vaistiniy preparaty grupése, palyginus 2018 m. I ketv. ir
2019 IV ketv. kainynuose nustatytas kainas, gamintojo
Lietuvai taikoma kaina padidéjo net 84 vaistiniams
preparatams 1§ 267 vaistiniy preparaty. Lyginant
2019 m. IV ketv. kainyno dviejy ir daugiau tiekéjy
vaistiniy preparaty (kuriy IV ketv. kainyne yra 1288) su
2019 m. | ketv. kainyno kainomis, beveik 300 vaistiniy
preparaty baziné kaina padidé¢jo, o lyginant su 2018 m.
| ketv. kainynu — net 600 vaistiniy preparaty. Vaistiniy
preparaty, kurie buvo jrasyti ir 2018 m. I ketv., ir |
2019 IV ketv. kainynus, gamintojo Lietuvai taikomos
kainos padidéjo net 204 vaistiniy preparaty i§ 860, t. y.
net 24 proc. Sie analizés rezultatai rodo, kad nustacius
konkurencija skatinancias priemones, tiekéjai ne tik
nemazino kainos, bet jas dar padidino.

Sitlo atsisakyti konkretaus maksimalios priemokos
dydzio (4,71 euro) nustatymo, nes Sis dydis yra
nepagristas ir i§ esmés ribojantis vaistiniy preparaty
patekimg j kainyng (F] 57 str. 8 dalis).

Sitilo nustatyti reikalavima, kad paciento priemoka uZz
visus vaistinius preparatus negali virSyti 20 proc.
pragjusiy mety vidutinés recepto kompensuojamosios
kainos.

Atsizvelgta 1§ dalies

FI projekte nurodyti didZiausi paciento priemokos
dydziai (didZiausia paciento priemoka uZ vaistinj
preparata negali virSyti 25 proc. vaistinio preparato
bazinés kainos ir praéjusiy mety 15 proc. vidutinés
kompensuojamyjy vaisty recepto kainos ir turi biiti ne
didesné nei 5, 87 euro ( tai sudaro 15 proc. vidutinés
2021 mety kompensuojamyjy vaisty recepto kainos))
nustatyti jvertinus kity kartu sitilomy jteisinti priemoniy
— 1Sorinio referavimo taisyklés taikyma nustatant dviejy
ir daugiau tiekéjy vaistiniy preparaty bazines kainas —
poveikij verslo subjektams, o taip pat siekiant uztikrinti
didesnj ta pacig veikligja medziaga turinéiy
kompensuojamyjy vaistiniy preparaty pasirinkimag
pacientams.

Pazymétina, kad nenustaCius maksimalios priemoky
ribos, o tik palikus reikalavima, kad paciento priemoka
uz visus vaistinius preparatus negali virSyti tam tikru
dydziu, iSreikStu procentais (pvz. 20 proc.) praéjusiy




mety vidutinés recepto kompensuojamosios Kkainos,
paciento priemokos kasmet didéty, nes vidutiné
kompensuojamyjy vaisty recepto kaina nuolat auga:
2018 m. ji sudaré 23,55 euro, 0 2019 — 39,1 euro. Taip
pat galima situacija, kad paciento priemoka uz pigius
vaistinius preparatus virSyty bazing kaing ir pacientas
atitinkamai sumokéty daugiau negu kompensuojama
PSDF biudzeto léSomis. Toks reguliavimas iskreipty
vaisty kompensavimo principus ir neatitikty ES ir
tarptautiniy organizacijy (EBPO) teikiamy
rekomendacijy mazinti gyventojy patiriamy iSlaidy dalj
vaistams jsigyti. Iki paciento priemokos reguliavimo
isigaliojimo (2018 m. liepos mén.) pagal EBPO
skelbiamg informacijg ir palyginima su kitomis Salimis
Lietuvoje iSlaidos vaistiniams preparatams sudaré 1,5
proc. nuo bendro vidaus produkto (toliau — BVP) ir $is
rodiklis buvo artimas EBPO vidurkiui (1,4 proc.),
tatiau Lietuvoje valstybés iSlaidos vaistiniams
preparatams sudaré 0,6 proc., o gyventojy — 0,9 proc.
nuo BVP, o daugelyje kity ES valstybiy pastebimos
prieSingos tendencijos: valstybés islaidos sudaré 0,9
proc., o gyventojy — apie 0,6 proc.

Kaip liudija VLK ataskaitos, jteisinus didziausig galima
paciento priemoka uZ vaistinius preparatus, vidutiné
paciento priemoka nuo 5 eury 2017 m. sumazg¢jo iki 3,3
eury 2021 m.

Lygiagretaus
vaisty importo
asociacija

Atsizvelgiant | duomeny bazés EURIPID, naudojamos
nustatant vaistiniy preparaty bazines kainas, duomeny
patikimumo, iSsamumo problemas, tuo paciu skatinant
konkurencija ir siekiant baziniy kainy maZzéjimo, sitiloma
tikslinti F] 57 str. 6 dalies 1 punkta, nustatant, kad vienos
grupés  vaistiniy  preparaty baziné kaina  bity
apskaiCiuojama pagal to vaistinio preparato tiekéjo
pasitlyta Lietuvai taikomg kaing, kuri maziausia Sioje
grupéje, iSskyrus atvejus, kai to paties bendrinio
pavadinimo vaistiniy preparaty trijy maziausiy kainy ES
Salyse vidurkis yra mazesnis negu Lietuvai taikoma
kaina.

Zr. argumentus dél VGA 2 ir 3 pastabos.




Siekiant uztikrinti vaistiniy preparaty prieinamumg ir kiek
jmanoma didesn] kompensuojamyjy vaistiniy preparaty
kiekj dviejy ir daugiau tiekéjy grupéje, sitilo palikti Siuo
metu efektyviai veikiant] ,,kainy konkursa®, t y. bazinés
kainos nustatymag pagal vaistinio preparato tiekéjo
pasiiilyta Lietuvg taikomg kaing, kuri tokioje grupéje
maziausia.

Zr. argumentus dél VGA 3 pastabos.

Sitlo atsisakyti F] 57 str. 6 dalies 4 punkte nustatyto
vaistiniy preparaty bazinés kainos jSaldymo,  kaip
neatitinkan¢io kompensuojamyjy vaistiniy preparaty
kainodaros sistemos ir nepagristos realiomis vaistiniy
preparaty tiekimo saglygomis.

Zr. argumentus dél VGA 5 pastabos.

Amerikos Siekiant visapusiSkai Konstitucinio Teismo nutarime | NeatsiZvelgta.
prekybos rimy nurodyty  antikonstituciniy  prieStaravimy  vaisty | Nei FI, nei SD] projektais néra nei reguliuojamas, nei
nuolatinis kompensavimo teisiniame reguliavime ir nediskriminuoti | nustatomas gydymo skyrimo eiliSkumas, nes tai
komitetas pacienty priklausomai nuo to, kokia liga jie serga, | neapima Konstitucinio Teismo nutarime konstatuoty
LAWG, sitloma papildyti F] 8 str. nauja dalimi, jtvirtinant | aplinkybiy, kad vaistiniy preparaty kainodara turi buti
Inovatyvios galimybe pacientams teis¢ gauti — pasirenkant i§ jau | nustatyta jstatymuose. Todél Sis pasitilymas laikytinas
farmacijos valstybés nuspresty kompensuoti — jiems pagal | pertekliniu ir negali biiti vertinamas $io projekto
pramon¢s klinikinius kriterijus tinkamiausig vaistg: kontekste.
asociacija Papildyti 8 straipsnj 10? dalimi:
(toliau — IFPA) ,,102. Jei sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka yra

nustatytas vaistiniy preparaty skyrimo eiliSkumas

pradedant gydyma atsizvelgiant | maZiausia meting

gydymo kaing, gydytojas privalo suteikti informacijg

pacientui apie kita kompensuojamajj vaistinj preparata,

jei jis yra tinkamesnis jo ligos gydymui pagal klinikinius

kriterijus. Jei pacientas atsisako jam  sililomo

kompensuojamojo vaistinio preparato atsizvelgiant |

maziausig meting gydymo kaing, jam iSraSomas gydytojo

skiriamo  tinkamesnio  kompensuojamojo  vaistinio

preparato receptas.*
Inovatyvios Sidlo tikslinti F] 57 str. 6 dalies 4 punkto nuostatas dél | Zr. argumentus dél VGA 2 pastabos.
farmacijos vaistiniy preparaty bazinés kainos jSaldymo, papildant jas | Taip pat nustaCius iSimtis, kada baziniy kainy
pramones nuostatomis, kurios numatyty, kad baziniy kainy | jSaldymas néra taikomas, i§ esmés nebiity pasiektas
asociacija jSaldymas néra taikomas, jei vaistiniy preparaty kainos | jstatymo tikslas — uZtikrinti racionaly PSDF biudZeto
(toliau — IFPA) keiciasi dél objektyviy, nuo vaistinio preparato gamintojo | 1éSy naudojimg, o sutaupytas lésas skirti naujiems

nepriklausanciy priezas¢iy ( pavyzdziui, dél valiuty kursy

vaistams kompensuoti arba jau kompensuojamyjy




svyravimy) arba kai vaistiniy preparaty kainy pokycius
lemia globaliis ekonominiai ar politiniai pokyciai
(pavyzdziui, padidéjus gamintojo kainoms ne maziau kaip
penkiose euro zonai priklausanciose ES Salyse).

vaisty skyrimo salygoms iSplésti.

Sitlo atsisakyti reikalavimy, kad paciento priemoka
negali biiti didesné negu 4,71 euro uz vaistin] preparata
(FI 57 str. 8 dalies 1 ir 2 punktai) ir 20,33 euro uz
medicinos pagalbos priemone ( F] 57 str. 12 dalies 1
punktas), nes visi bandymai jSaldyti maksimalias pacienty
priemokas i§ esmés yra absoliuciai neprasmingi ir visiskai
populistiniai, nes praktiSkai neturi jokios jtakos faktinéms
gyventojy iSlaidoms jsigyjant medicininés paskirties
prekes mazmeninéje prekyboje.

Zr. argumentus dél VGA 7 pasiiilymo.

Taip pat atkreiptinas démesys j tai, kad 2019 m.
pakeitus Ambulatoriniam gydymui skiriamy vaistiniy
preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy baziniy
kainy ir paciento priemoky uz juos apskaifiavimo
tvarkos aprasg ir nustaCius, kad dviejy ir daugiau
tiekéjy mazo terapinio indekso vaistiniai preparatai dél
ju iSskirtiniy savybiy, deél kuriy jie negali buti
automatiskai keiCiami, gali buti jraSomi i kainyna, jei
paciento priemoka uz juos ir neatitinka nustatyty
reikalavimy, kai kuriy vaistiniy preparaty priemokos
labai iSaugo ir net deSimtimis karty virSijo galima
didziausig paciento priemoka (4,71 euro). Pavyzdziui,
paciento priemoka uz tam tikrg mazo terapinio indekso
vaistg Kainynuose, patvirtintuose sveikatos apsaugos
ministro 2020 m. rugs¢jo 15 d. jsakymu Nr. V-2043,
2021 m. kovo 15 d. jsakymu Nr. V-535 ir 2021 m.
birzelio 11 d. jsakymu Nr. V-1385, sudaré 12,27
euro uZ 1 mg pailginto atpalaidavimo 50 kietyjy
kapsuliy; uz 3 mg — 32,43 euro ir uz 5 mg — 62,34 euro.
Tai sukélé didZiulj pacienty nepasitenkinimg, nes
vaistai su tokia priemoka kai kuriems asmenims tapo
nejperkami.

Kadangi galima didZiausia paciento priemoka uZz
medicinos pagalbos priemones S§iuo metu nenustatyta
(skirtingai nei vaistiniy preparaty), dazni atvejai, kai
paciento priemoka kelis ar net keliolika karty virsija
bazing¢ kaing ir sudaro didzigja medicinos pagalbos
priemonés kainos dalj. Pavyzdziui, 2021 m.
kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy
kainyne, patvirtintame Sveikatos apsaugos ministro
2021 m. birzelio 1 d. jsakymu Nr. V-1279, paciento
priemoka uz tam tikro pavadinimo daugkartinius
Slapimo rinktuvus siekia 25,58 Eur, o baziné jy kaina




yra vos 2,8 Eur (paciento sumokama priemoka yra
daugiau nei 9 kartus didesné nei baziné kaina); paciento
priemoka uz tam tikro pavadinimo vyriskus Slapimo
puslés kateterius siekia 33,55 Eur, baziné jy kaina —
4,53 (paciento priemoka ir baziné¢ kaina skiriasi
daugiau nei 7 kartus); paciento priemoka uz tam tikro
pavadinimo kitos sudéties tvarsc¢ius yra 50,06 Eur,
baziné jy kaina — 6,94 Eur (paciento priemoka ir baziné
kaina taip pat skiriasi daugiau nei 7 kartus).

Toks reguliavimas ne tik mazina kompensuojamyjy
medicinos pagalbos priemoniy prieinamuma, bet ir
iSkreipia kompensavimo esme. PaZymétina, kad
jteisinus didziausiag galimg paciento priemoka uz
vaistinius preparatus, vidutiné paciento priemoka nuo 5
eury 2017 m. sumazéjo iki 3,3 eury 2021 m.

Sitlo 1§ esmés atsisakyti principo, kad konkretaus vaisto
kaina yra nustatoma pagal to paties bendrinio
pavadinimo, taciau visiSkai skirtingy gamintojy kainas
kitose ES Salyse, o referuoti tik j ty gamintojy kainas,
kurie veikia Lietuvos rinkoje, kad buty uZtikrintas
tinkamas vaistiniy preparaty tiekimas.

Zr. argumentus dél VGA 2 pasiiilymo.

Lietuvos
vaistiniy
asociacija

Sitlo papildyti FI projekta, numatant reikalavima
vaistiniy preparaty gamintojams ar jy atstovams,
pasibaigus atitinkamam kainynui ir ,,iskritus® i§ kainyno
Ju vaistiniams preparatams, susirinkti vaistiniy preparaty
liku€ius 1§ vaistiniy ir didmeninio platinimo jmoniy. Kad
nauja vaisty kompensavimo sistema veikty sistemingai,
biitina atsiZvelgti j visy grandin¢je dalyvaujanciy subjekty
teises ir pareigas ir jy jgyvendinimg tinkamai uztikrinti,
itvirtinant tai teisés aktuose. Be to, kitose ES Salyse
taikoma tokia praktika, skatina gamintojus kitam ,,kainy
konkursui‘ sitilyti dar palankesnes vaisty kainas.

Neatsizvelgta.

Kadangi vaistiniy preparaty platinimas vyksta sutarciy
tarp vaistiniy preparaty gamintojy ir didmeninio
platinimo jmoniy bei vaistiniy pagrindu, likuciy
paémimo i§ nurodyty subjekty klausimai turéty biiti
aptarti sutartyje ir nustatyti atitinkami sutartiniai
]sipareigojimai.

Taip pat atkreiptinas démesys, kad  Siuo metu
Farmacijos jstatymo Nr. X-709 2, 8, 24 ir 33 straipsniy
pakeitimo jstatymo projektu, (paskelbtas 2021-12-06
derinti TAIS Nr. 20-15437(2)) yra kei¢iama F] 8
straipsnio 16 dalis.

Tikimasi, kad priémus nurodytus pakeitimus, vaistiniy
preparaty liku€iy surinkimo problema taps 1§ esmeés
neaktuali.
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Lietuvos
pacienty
organizacijy
atstovy taryba
(LPOAT)

Sitilo nereguliuoti paciento priemokos riby, kad visi
kompensuojamieji  vaistai likty kainyne, paliekant
galimybe pacientams pasirinkti vaistg ir jiems patiems
nuspresti, kiek uz vaistg prisimoketi.

Zr. argumentus dél VGA 7 pasiiilymo.

Taip pat atkreiptinas démesys j tai, kad 2019 m.
pakeitus Ambulatoriniam gydymui skiriamy vaistiniy
preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy baziniy
kainy ir paciento priemoky uz juos apskaifiavimo
tvarkos aprasg ir nustacius, kad dviejy ir daugiau
tiekéjy mazo terapinio indekso vaistiniai preparatai dél
juy iSskirtiniy savybiy, dél kuriy jie negali buti
automatiskai keiCiami, gali buti jraSomi j kainyna, jei
paciento priemoka uZz juos ir neatitinka nustatyty
reikalavimy, kai kuriy vaistiniy preparaty priemokos
labai iSaugo ir net deSimtimis karty virSijo galima
didziausig paciento priemoka (4,71 euro). Pavyzdziui,
paciento priemoka uz tam tikrg mazo terapinio indekso
vaistg Kainynuose, patvirtintuose sveikatos apsaugos
ministro 2020 m. rugséjo 15 d. jsakymu Nr. V-2043,
2021 m. kovo 15 d. jsakymu Nr. V-535 ir 2021
m. birzelio 11 d. jsakymu Nr. V-1385, sudareé
12,27 euro uz 1 mg pailginto atpalaidavimo 50
kietyjy kapsuliy; uz 3 mg — 32,43 euro ir uz 5 mg —
62,34 euro. Tai sukélé didziulj pacienty
nepasitenkinimg, nes vaistai su tokia priemoka kai
kuriems asmenims tapo nejperkami.

Kadangi galima didZiausia paciento priemoka uZz
medicinos pagalbos priemones S§iuo metu nenustatyta
(skirtingai nei vaistiniy preparaty), dazni atvejai, kai
paciento priemoka kelis ar net keliolika karty virsija
bazing kaing ir sudaro didzigja medicinos pagalbos
priemonés kainos dalj. Pavyzdziui, 2021 m.
kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy
kainyne, patvirtintame Sveikatos apsaugos ministro
2021 m. birzelio 1 d. jsakymu Nr. V-1279, paciento
priemoka uz tam tikro pavadinimo daugkartinius
Slapimo rinktuvus siekia 25,58 Eur, o bazin¢ jy kaina
yra vos 2,8 Eur (paciento sumokama priemoka yra
daugiau nei 9 kartus didesné nei baziné kaina); paciento
priemoka uZ tam tikro pavadinimo vyriSkus Slapimo
puslés kateterius siekia 33,55 Eur, baziné jy kaina —
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4,53 (paciento priemoka ir baziné¢ kaina skiriasi
daugiau nei 7 kartus); paciento priemoka uz tam tikro
pavadinimo kitos sudéties tvarsC¢ius yra 50,06 Eur,
baziné jy kaina — 6,94 Eur (paciento priemoka ir baziné
kaina taip pat skiriasi daugiau nei 7 kartus).

Toks reguliavimas ne tik mazina kompensuojamyjy
medicinos pagalbos priemoniy prieinamuma, bet ir
iSkreipia kompensavimo esme¢. Pazymétina, kad
jteisinus didziausig galimg paciento priemoka uz
Vaistinius preparatus, vidutiné paciento priemoka nuo 5
eury 2017 m. sumazéjo iki 3,3 eury 2021 m.

UAB
Nordisk
Pharma‘

,,Novo

2. Siekdami uztikrinti visy pacienty galimybe gauti
tinkamg gydyma bei garantuoti Lietuvos Respublikos
Konstitucijos 53  straipsnio 1 dalies nuostaty
igyvendinima, o tuo paciu uztikrinti efektyvy privalomojo
sveikatos draudimo fondo 1é8y naudojima, sitilo pakeisti
FI projekto 3 straipsniu kei¢iamo Farmacijos jstatymo 57
straipsnio 8 dalies 1 ir 2 punktus ir nustatyti, kad j
kainyng jraSomi vaistiniai preparatai, kuriy priemokos
atitinka vieng i§ Siy kriterijy: 1) paciento priemoka
nevir§ija 20 proc. vaistinio preparato bazinés kainos; 2)
paciento priemoka uz dviejy ir daugiau tiekéjy sudétinj
vaistin] preparata - nevirSija jo sudedamyjy daliy
didZiausiy priemoky sumos, atsisakant Sitlomi
patikslinimai leis ne tik iSvengti toliau nurodyty neigiamy
dabar galiojancios praktikos (kai vaisty priemokos itin
grieztai ribojamos) padariniy, bet ir leis wuZztikrinti
efektyvy privalomojo sveikatos draudimo biudZeto 1éSy
naudojimg bei neleis atskiriems vaistiniy preparaty
tiekéjams piktnaudZziauti ir taikyti itin dideles priemokas.

Dél itin griezto priemoky dydZio ribojimo Siuo metu
Lietuvoje susiduriama su Siomis vis stipré¢janc¢iomis
problemomis: 1. Maziau kompensuojamy vaisty.
Vaistiniy preparaty jtraukimo i kainyng tvarka neuztikrina
pacientams galimybés gydytis geriausiai jy ligg, savybes
bei situacijg atitinkan¢iu vaistiniu preparatu, nes vaisty
jraSymas ] Kainyng ribojamas, nustatant ne tik bazinés (t.
y. kompensuojamos) kainos apskai¢iavimo taisykles, bet

Zr. argumentus dél VGA 7 ir IFPA 3 pasitilymy.

Taip pat atkreiptinas démesys j tai, kad ir §iuo metu
galiojanciy reikalavimy, ir sitilomy nustatyti FI projekte
taikymas uztikrina tinkamg kompensuojamyjy vaistiniy
preparaty prieinamuma. [raSant vaistinius preparatus |
Kainyng vadovaujamasi reikalavimu, kad visy
kompensuojamyjy  veikliyjy medziagy vaistiniy
preparaty biity Kainyne, net ir tuo atveju, jeigu né vieno
tam tikros veikliosios medzZiagos vaistinio preparato ar
net tam tikros vaistinio preparato dozuotés kaina
neatitinka teisés aktuose nustatyty reikalavimy. Tai,
kad 1 Kainyng néra jtraukiami (nebus jtraukiami) visi,
net ir nustatyty priemokos reikalavimy neatitinkantys
tam tikros veikliosios medziagos analogy turintys
vaistiniai preparatai, dél kuriy pateikta paraiSka jraSyti j
Kainyng, yra viena 1§ priemoniy, kuri vaistiniy
preparaty gamintojus skatina mazinti  vaistiniy
preparaty kainas ir atitinkamai pacienty priemokas uz
juos. Taciau pacientas visada turi galimybg rinktis
analogiSka vaistinj preparatg i$ kity, to paties bendrinio
pavadinimo jam gydytojo paskirty vaisty.

Pazymétina, kad siekiant uztikrinti vaistiniy preparaty
(nepakeic¢iamy vieno tiekéjo, mazo terapinio indekso
vaistiniy preparaty), kurie gali buti kei¢iami tik
gydytojo nurodymu, o ne automatiskai vaistinéje,
prieinamuma, F] projekte yra nustatytos iSimtys,
suteikianCios galimybe jraSyti tokius vaistinius
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ir apribojant paciento galimg priemoka uz tokj vaistinj
preparatg. 2. Nesaugumas - pacientai ir gydytojai negali
biti tikri, kad reikiamu momentu bus galimybé jsigyti
reikalingy vaisty. 3. Didinama nelygybé ir mazinamas
vaisty prieinamumas, ver¢iant dali pacienty mokéti pilng
jiems reikalingo vaisto kaing.

preparatus | kainyna net ir tuo atveju, jeigu jy kaina
neatitinka nustatyty reikalavimy.

UAB  Essity
Lithuania

Nepritaria didziausiy galimy paciento priemoky uZz
medicinos pagalbos priemones nustatymui ir nori
pazyméti, kad Lietuvos Respublikos Farmacijos jstatymo
Nr. X-709 57 straipsnio 12 punkto 1 papunktyje nustatyti
reikalavimai medicinos pagalbos priemoniy jtraukimui j
kainyng yra diskriminuojantys vartotojus (pagal ligos
sunkuma, kino sudéjima, fizinius poreikius ir t. t.),
mazinantys konkurencija tarp gamintojy. Akivaizdu, kad
norint jtraukti ] kainyng Slapimg ir (ar) iSmatas
sugeriancias priemones, kurios neatitinka §io jstatymo 12
punkto 1 papunkcio reikalavimy, dél pirmiau aprasyty
produkty techniniy savybiy skirtingumo, kiekvienai i§ 1
papunkcio saglygy neatitinkanc¢iai medicinos pagalbos
priemonei turéty buti taikomi naujai numatyto Farmacijos
jstatymo Nr. X-709 57 straipsnio 12 punkto 2 papunkcio
b  dalies reikalavimai, kas sukelty didelius
administracinius kriivius kainyng sudarantiems asmenims.

Zr. argumentus dél VGA 7 pasiilymo ir LPOAT
pastabos.

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos draudimo
jstatymo Nr. 1-1343 10 straipsnio pakeitimo jstatymo
projekto

Lygiagretaus
vaisty importo
asociacija
(LVIA)

Sitlo nustatyti, tokj reguliavimg, kad pacientui renkantis
vaista, uz kurj priemoka maziausia, ir pasiekus 45 eury
sumg, jam ne tik bity kompensuojamos paskesnés
priemokos (renkantis vaistg su maziausia priemoka), bet
ir padengtos jau sumokétos priemokos uz vaistus, uz
kuriuos priemoka buvo maziausia. Tai paskatinty
pacientus rinktis vaistus su maziausia priemoka ir
sumazinty namy tikio i§laidas vaistams.

Neatsizvelgta.

Paciento priemokos dengimas, pasiekus tam tikra suma,
yra priemon¢, kuria siekiama sumazinti namy ikio
iSlaidas vaistams jsigyti ir taip pagerinti vaisty
priecinamumg. Taciau visiSkas paciento priemoky
dengimas nebiity pagristas, nes skatinty neracionaly
vaisty vartojima.

Be to, Siam jstatymo pakeitimui jgyvendinti per metus
reikés apie 8,9 min. eury (per trejus metus — apie 26,7
mln. eury) papildomy valstybés biudzeto 1éSy. Jei buty
dengiamos visos priemokos (kaip nurodyta sitilyme),
papildomy biudzeto 1&8y poreikis dar labiau iSaugty.
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Lietuvos
vaistiniy
asociacija
(LVA)

Sitlo nekeisti veikiancios tvarkos asmenims, vyresniems
nei 75 metai, leidZiant jiems vartoti tuos vaistus, kuriuos
jie jprate, nes spéja, kad bus susiduriama su $iy pacienty
nepasitenkinimu, nenoréjimu nei keisti vartojamy vaisty,
nei moketi priemokas, nes iki Siol tur¢jo galimybé rinktis
vaistinj preparatg ir nemokéti priemoky.

Neatsizvelgta.

Kaip nurodyta jstatymy projekty aiSkinamajame raste,
paciento priemokoms uz kompensuojamuosius vaistus
ir medicinos pagalbos priemones nurodytiems
asmenims padengti per 2020 m. II pusmetj isleista 6,8
mln. eury (buvo planuota buvo 3,7 mlin. eury), o Sia
priemone pasinaudojo apie 300 000 pacienty. 2021 m.
PSDF biudzeto islaidos paciento priemokoms dengti
siekia 15,7 miln. eury. Pastebima tendencija, kad
asmenys, kuriems dengiama paciento priemoka,
jsigydami  vaisty ir medicinos pagalbos priemoniy,
renkasi vaistus ir medicinos pagalbos priemones ne su
mazesne priemoka, o bet kuriuos vaistus ir medicinos
pagalbos priemones, t. y. §i tvarka neskatina racionaliai
naudoti valstybés biudzeto 1¢Sy, skirty pacienty
priemokoms padengti. Sie asmenys tik pagal 41 proc.
recepty jsigijo pigiausius vaistus su maziausia
priemoka nuo visy recepty, pagal kuriuos buvo iSduoti
generiniai vaistai. Toks teisinis reguliavimas ne tik
neskatina racionaliai vartoti vaistus, bet ir neskatina
konkurencijos tose Kainyno grupése, kurias sudaro
keliy tiekejy vaistai. Dél to tiekéjams néra paskaty
mazinti kainas. Be to, nuo 2022 m. sausio 1 d.,
jsigaliojus Farmacijos jstatymo pakeitimams, neliko
prievolés vaistinése 1Sduoti vaistinj preparatg su
maziausia priemoka — tai dar labiau sumazino ir taip
nedidele konkurencijg tarp vaistiniy preparaty tiekéjy.
Pazymétina, kad visi sutaupymai, gauti jteisinus Sig
priemong, atneSty didziule naudg pacientams, nes biity
skirti  naujiems vaistams kompensuoti ar jau
kompensuojamyjy vaisty skyrimo sglygoms iSplésti.

Siekiant sukurti pozityvy skatinimg rinktis pigiausia
vaistg, sitiloma tikslinti SD] 10 str. 7 dalj, nustatant, kad
visiems pacientams, kurie per metus iSleido daugiau nei
trijy vidutiniy metiniy priemoky dydzio sumg (45 eurus),
visus kitus vaistus gali jsigyti nemokant priemokos, jei jie
renkasi pigiausig vaista, nepriklausomai nuo to, kokius
kompensuojamuosius vaistus jie rinkosi iki trijy vidutiniy

Neatsizvelgta.

Tokios nuostatos jteisinimas ne tik neskatinty
racionalaus vaisty vartojimo, bet ir neturéty teigiamos
poveikio konkurencijai, nes paskatinty pacientus rinktis
kuo brangesnius (tuos, uz kuriuos priemoka didZiausia)
vaistus, kad kuo grei¢iau pasiekty 45 eury suma.
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metiniy priemoky dydzio sumos. Biitina numatyti $ios
taisyklés protingg jgyvendinimo terming, t. y. ne anksc¢iau
kaip 2023 sausio mén., kad visos sistemos veikty
tinkamai ir pacientai nebiity priversti ginCytis su valstybés
institucijomis dél jiems priklausan¢iy kompensacijy.

Lietuvos

pacienty
organizacijy

atstovy taryba

(LPOAT)

Priestarauja SD] 10 str. papildymui 7 dalimi, kad
pacientui renkantis vaista, uz kurj priemoka maziausia, ir
pasiekus 45 eury sumg, jam bity kompensuojamos
paskesnés priemokos (renkantis vaista su maziausia
priemoka), nes tokia nuostata diskriminuos pacientus,
suskirstant juos j dvi grupes - perkancius tik pigiausius
vaistus ir pacientus, kurie jsigijo ne patj pigiausig vaistg
nors kartg per metus ir ne dél savo kaltés.

Neatsizvelgta.

Paciento priemoky, renkantis vaista3 su maziausia
priemoka, dengimo pasiekus 45 eury sumg jteisinimas
yra pozityvus skatinimas rinktis vaista su maziausia
priemoka ir negali biti laikomas diskriminuojanc¢iu, nes
pacienty laisvé rinktis kompensuojamajj vaista su
didesne ar mazZesne priemoka nebus ribojama.

Taip pat atkreiptinas démesys, kad pacientui pasirinkus
tam tikrg vaista ne su maziausia priemoka, jis nepraras
teisés ] priemoky dengimg pasiekus 45 eury sumg. Tik
Si paciento sumokéta priemoka nebus jtraukty |
dengiamy priemoky ,,krepseli®.

PrieSingai, visi sutaupymai, gauti jteisinus S§ig
priemong, atnesty didziulg nauda pacientams, nes bty
skirti  naujiems vaistams kompensuoti ar jau
kompensuojamyjy vaisty skyrimo saglygoms iSplésti.

Socialinés
apsaugos
darbo
ministerija

ir

Sitilo apsvarstyti, ar nebitity tikslinga numatyti, kad uz
kompensuojamajj vaistg ar medicinos pagalbos priemone,
uz kuriuos paciento priemoka kainynuose yra maZiausia,
paciento priemoka biity dengiama asmenims nuo 65
mety, taip pat ir nejgaliesiems, kuriems Nejgaliyjy
socialinés integracijos jstatymo nustatyta tvarka yra
nustatytas nejgalumo lygis, darbingumo lygis, specialiyjy
poreikiy lygis, nevertinant §iy asmeny gaunamy pajamy,
nes Sioms asmeny grupéms egzistuoja didesné tikimybe
patekti j skurdo rizika, taip pat atsizvelgiant ] kitus
ekonominés situacijos faktorius.

Atsizvelgiant ] tai, kad prasidéjus Rusijos karinei
invazijai | Ukraing prekiy ir paslaugy kainy augimas
Lietuvoje, kaip ir visoje Europos Sajungoje, virsija
Iprastas vidutines infliacijos reikSmes (Lietuvos banko
duomenimis pagal konvencin] scenarijy 2022 m. bus
10,5 proc., kai 2021 m. gruodj buvo tik 4,5 proc.),

IS dalies atsizvelgta.

SD] projekte sitloma tobulinti priemoniy dengimo
mechanizma ir jteisinti paciento priemoky dengimag
valstybés biudzeto 1éSomis asmenims, kurie per
kalendorinius metus jsigydami kompensuojamuosius
vaistus, uz kuriuos paciento priemoka Kainyne yra
maziausia, i§leidzia didesn¢ negu trijy vidutiniy metiniy
priemoky dydziy sumg (Siuo metu tai sudaro 45 eurus).
VirSijus nurodyta suma, uz véliau per kalendorinius
metus jsigyjamus vaistus, uz kuriuos priemoka
maziausia, asmeniui mokéti nereikés.

Kadangi dél paciento priemokos dengimo asmenims
nuo 65 mety jteisinimo jau yra jregistruotas Ir
svarstomas LR Seime Sveikatos draudimo jstatymo Nr.
[-1343 10 straipsnio pakeitimo jstatymo projektas
XIVP-278(2), néra tikslinga pildyti §§ SDI projekta
minétomis nuostatomis.
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svarstytinos papildomos tikslinés priemonés (tarp juy,
galimai ir tikslinés grupés asmeny, kuriems dengiama
paciento priemoka uz kompensuojamuosius vaistus ir
medicinos pagalbos priemones, iSplétimas) nejgaliyjy ir
senyvy asmeny pakankamoms pajamoms uztikrinti.

Sitlymas dengti paciento priemoka nejgaliesiems,
kuriems Nejgaliyjy socialinés integracijos jstatymo
nustatyta tvarka yra nustatytas nejgalumo lygis,
darbingumo lygis, specialiyjy poreikiy lygis,
nevertinant §iy asmeny gaunamy pajamy, néra socialiai
pagrjstas, nes siekiant socialinio teisingumo, paciento
priemokos dengimas turéty biiti sicjamas ne su asmens
statusu, bet su jau gaunamomis pajamomis.

Mano, kad jsigaliojus SD] projekte sitilomai nuostatai,
kad dengiama tik maZziausia priemoka uz medicinos
pagalbos priemong, pazeidziamiausios visuomenés grupés
nebeteks galimybiy gauti §iuo metu naudojamus ir
labiausiai jy poreikius atitinkanc¢ius kompensuojamuosius
Slapimg ir (ar) iSmatas sugeriancius gaminius. Tokiu
atveju vartotojai bus priversti pirkti jy poreikiy
netenkancius kompensuojamuosius bazinius produktus
arba pirkti jprastus jiems individualiai tinkamus, taciau
valstybés nekompensuojamus gaminius, kas akivaizdziai
padidins jy namy ukio islaidas.

Zr. argumentus dél LVA 1 pastabos.




