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

naudojamos nustatant vaistiniy preparaty bazines kainas,
duomenys néra patikimi ir i§samis, o pati sistema neturi
teisinés struktiiros statuso, siiloma naudotis tiekéjo

Institucija,
pateikusi Eil. | Pastabos ir pasitilymai Zyma apie neatsizvelgtas pastabas ir pasiiilymus
pastabas ir | Nr.
pasiiilymus
Dél Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo (toliau —
FD) Nr. X-709 2, 8, 57 ir 59 straipsniy pakeitimo
istatymo projekto
Vaisty 1. | Siilo nustatyti, kad grupavimo reikalavimai biity nustatyti | Neatsizvelgta.
gamintojy jstatyme, nedeleguojant funkcijos nustatyti jstatyminio | Esminj kriterijy, kad vaistiniai preparatai jy bazinei
asociacija pobudzio reguliavimg Vyriausybei ar sveikatos apsaugos | kainai nustatyti grupuojami, siiloma nustatyti jstatyme,
(VGA) ministrui, ir bty visiems vaistiniams preparatams vienodi, | o Sio kriterijaus jgyvendinimo ir taikymo taisykles
t. y. visi vaistai (ne tik vieno tiekéjo) bty grupuojami | nustatyti pojstatyminiuose teisés aktuose, kuriuose
pagal bendrinj pavadinimg, farmacing forma ir stiprumg | detalizuojamos ir sukonkretinamos jstatymy normos.
(FI 57 str. 5 dalis). Ivertinus, kad vieno tiekéjo vaistiniai preparatai rinkoje
neturi analogy, bei siekiant uztikrinti tinkamag jy
pricinamumg pacientams, ypac tais atvejais, kai dél
medicininiy priezas¢iy reikalingas gydymas tik tam tikro
stiprumo vaistais (pvz., vaikiskos dozés, gydymo
pradzios dozés), vieno tiek€jo vaistiniai preparatai
grupuojami jy bazinei kainai nustatyti ne tik pagal
bendrinj pavadinimg, farmacing forma, bet ir vaistinio
preparato stiprumg. Tokios pat grupavimo taisyklés
taikymas dviejy ir daugiau tiekéjy (konkurencinése)
grupése ne tik susilpninty konkurencija tam tikrose
vaistiniy preparaty grupése (atvejai, kai grupés yra
iSskaidomos), bet ir atsirasty atskiry vaistiniy preparaty
grupiy, kuriose likty vienas vaistinis preparatas, kuris su
konkurencija apskritai nesusidurty.
2. | Kadangi jstatyme nurodomos duomeny bazés EURIPID, | Neatsizvelgta.

EURIPID yra vienintel¢ duomeny bazé, kurioje
tarptautiniu mastu pateikiama standartizuota informacija
apie nacionalines vaisty kainas ir kainy nustatymo




paraiSkoje pateiktomis oficialiai kitose ES

Salyse

deklaruotomis vaistinio preparato kainomis, o tiekéjui jy
nepateikus, oficialia deklaruotomis ir vieSai prieinamomis

kainomis ES Salyse (FI 57 str. 6 dalies 1 punktas).

Be to, vertinant vaistinio preparato kainas kitose ES Salyse,
turi buti vertinama to paties vaistinio preparato, o ne

bendrinio pavadinimo, kaina.

taisykles. Sios duomeny bazés i§laikyma remia ES, o
bendradarbiavimas tarp daugiausia Europos Saliy
remiasi iSimtinai ne pelno siekimu, kuriant ir prizitrint
Ja.

EURIPID duomeny bazé yra prieinama iSskirtinai
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms, kurios
dirba su vaisty kainodara. Duomeny bazéje yra
informacija apie oficialias, daugiausia ambulatoriskai
vartojamy, vaisty kainas, kurias Salys moka uz
kompensuojamuosius vaistus. Nacionalinés
kompetentingos institucijos Siuos 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.
Valstybine ligoniy kasa ir Vengrijos ,,National Institute
of Health Insurance Fund“ yra pasirasiusios
bendradarbiavimo sutartj, kuria jsipareigojo
bendradarbiauti ir dalytis informacija apie vaisty kainas.
Atkreiptinas démesys, kad duomenis | $ig 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 atitinkanc¢ia 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 nesalygoty kainy
mazinimo ir prieStarauty grupavimo pagal bendrinj
pavadinimg bazinei kainai nustatyti reikalavimui. Jei
tam tikrose ES Salyse buty tiekiami j rinkg pigesni to
paties bendrinio pavadinimo, taciau kito gamintojo
vaistiniai preparatai, gamintojai pagal silllomag
referavimo tvarka tokiy vaistiniy preparaty kainy



http://eur-lex.europa.eu/legal-content/LIT/TXT/?uri=CELEX:31989L0105&locale=lt

deklaruoti neprivaléty. Be to, nebuty aiSku, kurio
konkretaus vaistinio preparato kainomis ES Salyse
reikéty remtis apskaiciuojant grupés vaistiniy preparaty
kaina, jei skirtingy gamintojy vaistiniy preparaty kainos
tam tikrose ES Salyse skirtysi.

Sitlo palikti Siuo metu esamag reguliavima, nustatant
bazing kaing dviejy ir daugiau tiekéjy grupéje pagal
maziausia grupés kaing, t. y. netaikyti iSorinio referavimo,
nes sitilomas iSorinis referavimas (kainos nustatymas pagal
5 maziausiy kainy ES Salyse vidurkj) turéty esminiy
neigiamy poky¢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 baziné kaina nustatoma pagal
maziausig Lietuvai taikomg kaing, kuris visiskai
neskatino konkurencijos ir PSDF i§laidos tam tikroms
vaistiniy preparaty grupéms augo arba neZymiai mazg¢jo,
iSorinio referavimo taikymas dviejy ir daugiau tiekéjy
grupése del bazinés kainos pokycio leisty sutaupyti apie
16 min. eury (VLK atliktos analizés duomenimis). Sie
sutaupymai leisty ] kompensavimo sistemg jtraukti
naujus  vaistinius  preparatus ir iSplésti  jau
kompensuojamy vaistiniy preparaty skyrimo sglygas.
[Sorinio referavimo taikymas apskaiCiuojant 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 tiekéjy dar labiau sumaZzéjo,
konkurencijg skatinan¢iy priemoniy jteisinimas ypac
svarbus siekiant vaistiniy preparaty kainy mazéjimo.
Tai, kad iSorinis kainy referavimas yra veiksminga
kainodaros priemoné, patvirtina, kad beveik visose ES
Salyse (isskyrus Svedija) vienokia ar kitokia apimtimi §i
priemone yra taikoma reguliuojant vaisty kainas. Ja
taikyti rekomenduoja ir Pasaulio sveikatos organizacija
(2020 m. PSO gairés del valstybiy vaisty kainy
politikos). 1ki 2018 m. liepos 1 d. jsigaliojusiy naujy
kainodaros reikalavimy iSorinis kainy referavimas
Lietuvoje taip pat buvo taikomas visoms vaisty grupéms.
PaZymétina, kad rengiant sitlyma taikyti iSorinj
referavimg, buvo vertinami alternatyviis variantai,




vienas i$ jy — taikyti tokias pacias iSorinio referavimo
taisykles, kaip ir vieno tiekéjo vaistams, t. y. referuoti j
3 pigiausiy ES Salyse kainy vidurkj. Taciau, atsizvelgus
1 vertinimo rezultatus ir tiekéjy galimybes mazinti
kainas, buvo pasirinktas verslo subjektams palankesnis
variantas — referavimas j 5 pigiausiy ES Salyse kainy
vidurkj.

Sitlo atsisakyti FI 57 str. 6 dalies 3 punkte nustatyto
sudétiniy vaistiniy preparaty baziniy kainy nustatymo, kad
negali virSyti jj sudaranciy veikliyjy medziagy baziniy
kainy sumos be antkainiy ir PVM, nes toks reguliavimas
daro neigiamg poveik] Ukio subjekty j€jimo | rinkg
galimybéms, paskatoms konkuruoti i  vartotojy
pasirinkimo galimybéms.

Neatsizvelgta

Siekiant teisinio aiSkumo, taip pat uZtikrinti vienoda
baziniy kainy apskai¢iavimo taisykliy taikyma,
apskaiCiuojant konkretaus sudétinio vaistinio preparato
bazing kaing turi buti pridedami vienas didmeninés
prekybos antkainis ir vienas mazmeninés prekybos
antkainis kaip ir nesudétinio vaistinio preparato, o ne
priklausomai nuo jo sudedamyjy daliy kiekio (jei yra dvi
trys ir t. t.). Kadangi prekybos antkainis yra atlygis uz
tam tikrg paslaugg (Siuo atveju vaisto didmeninj ir
mazmeninj platinimg), bity nesgzininga uz tg pacia
paslaugg (vienos pakuotés pardavimg) taikyti didesnius
ikainius, t. y. pridéti ne vieng, o kelis antkainius, ir
padidinti kaing galutiniam vartotojui (pacientui).

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,
numatanciu sgziningos, laisvos konkurencijos salygas, taip
pat prieStarauja ikinés 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 dél
priemoniy, reglamentuojanéiy zmonéms skirty vaisty
kainy nustatyma ir Siy vaisty jtraukimg j nacionaliniy
sveikatos draudimo sistemy sritj 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  salygomis  yra
pateisinamas tolesnis kainy jSaldymas, nuostatg.
Atkreiptinas démesys, kad sililymg ,,jSaldyti* vaistiniy
preparaty bazines kainas salygojo $iy kainy esamas ir
galimas didéjimas. Kadangi atlikus kainy, galiojusiy iki
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pirmiau nurodyty kainodaros pasikeitimy, ir kainy po $iy
pasikeitimy palyginamaja analize, paaiskéjo, kad
konkurencija ~ skatinancios  priemonés  nebuvo
veiksmingos, buvo nuspresta taikyti reguliavimo
priemones, kurios sustabdyty Privalomojo sveikatos
draudimo fondo biudzeto iSlaidy didéjima.

Igyvendinant 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 iSvados), kuriose buvo sitiloma
taikyti konkurencija skatinancias priemones visose
vaistiniy preparaty grupése, Lietuvos Respublikos
Vyriausybés 2018 m. sausio 17 d. nutarimu Nr. 59
patvirtinus nauja Ambulatoriniam gydymui skiriamy
vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy
baziniy kainy ir paciento priemoky uz juos
apskaiciavimo tvarkos apraso redakcijg, buvo jteisintos
Konkurencijos tarybos iSvadose rekomenduotos
konkurencijg skatinancios priemonés: atsisakyta baziniy
kainy ,,jSaldymo®, jteisintas vadinamasis kainy
konkursas, bazinéms kainoms apskaiCiuoti pradétos
taikyti ne gamintojo deklaruojamos, bet Lietuvai
taikkomos (faktinés) kainos. Taciau atlikus kainy,
galiojusiy iki pirmiau nurodyty kainodaros pasikeitimy,
ir kainy po Siy pasikeitimy palyginamgja analizg,
paaiskéjo, kad konkurencijg skatinancios 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-II 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
i§ 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 padidéjo, o lyginant su 2018 m. I ketv. kainynu —
net 600 vaistiniy preparaty. Vaistiniy preparaty, kurie
buvo jrasyti ir j 2018 m. I ketv., ir § 2019 IV Kketv.
kainynus, gamintojo Lietuvai taikomos kainos padidéjo
net 204 vaistiniy preparaty i§ 860, t. y. net 24 proc. Sie
analizés rezultatai rodo, kad nustacius konkurencijg
skatinancias priemones, tiekéjai ne tik nemazino kainos,
bet jas dar padidino.

Sitlo jstatyme jtvirtinti dviejy ir daugiau tiekéjy vaistiniy
preparaty grupés sgvoka, nes nuo jos aiSkinimo (taikymo)
tiesiogiai priklauso tikio subjekto teisés.

Neatsizvelgta. Jtvirtinti nurodyta sgvoka néra tikslinga,
nes yra apibrézta vieno tiek€jo vaistiniy preparaty
grupés sgvoka.

Sitilo atsisakyti konkretaus maksimalios priemokos dydZio
(4,71 euro) nustatymo, nes Sis dydis yra nepagristas ir i$
esmeés ribojantis vaistiniy preparaty patekimg j kainyng (F]
57 str. 8 dalis).

Sitlo nustatyti reikalavima, kad paciento priemoka uz
visus vaistinius preparatus negali vir§yti 20 proc. praéjusiy
mety vidutinés recepto kompensuojamosios kainos.

Neatsizvelgta.

Konkretus maksimalios priemokos dydis (4,71 euro)
buvo nustatytas pagal 2019 m. duomenis, t. y. 2019 m.
20 proc. pragjusiy mety vidutinés  recepto
kompensuojamosios kainos (L) sudaré 4,71 euro.
Kadangi 2019 m. PSDF biudzeto islaidos
kompensuojamiesiems vaistiniams preparatams augo (]
kompensavimo sistemg buvo jtraukta daug naujy
vaistiniy preparaty), atitinkamai augo ir vidutiné recepto
kompensuojamoji kaina. Todél 2020 m. 20 proc.
pra¢jusiy mety vidutinés recepto kompensuojamosios
kainos (L) biity sudare jau ne 4,71 euro, bet 6,36 euro, o
2021 — 7,82 euro.

Atlikus 2019 m. IV ketviréio kompensuojamyjy
vaistiniy preparaty kainyne nustatyty paciento priemoky
analize, buvo nustatyta, kad per 2019 m. IV ketvirtj
galimg didZiausig priemoka (t. y. daugiau nei 4,5 euro uz
pakuote) mokejo apie 250 tukst. pacienty ir buvo jsigyta
525 tikst. pakuoc¢iy (apie 10 proc. visy per IV ketv.




isigyty pakuociy), uz kurias paciento priemoky suma
sudare 2,48 mln. eury.

Jei galima didziausia priemoka biity sudariusi 6,36 euro,
pacientai buty primokéje daugiau 830 tiikst. eury per
ketvirtj ir bendra priemoky suma padidéjusi nuo 2,48
min. iki 3,3 min. eury.

Taip pat reikéty jvertinti, kad nuo 2020 m. liepos 1 d.
jsigaliojus Sveikatos draudimo jstatymo 10 str.
pakeitimams ir pradéjus dengti paciento priemokas
asmenims, gaunantiems maZas pajamas, ir 75 m. ir
vyresniems asmenims, nenusta¢ius maksimalaus
priemokos dydzio biity did¢je ne tik pacienty iSlaidos
kompensuojamiesiems vaistams jsigyti, bet ir valstybés
biudzeto iSlaidos, skirtos pacienty priemokoms padengti
(apie 1 min. eury).

Pazymétina, kad nenustacius maksimalios priemoky
ribos, o tik palikus reikalavimg, kad paciento priemoka
uz visus vaistinius preparatus negali vir§yti 20 proc.
praé¢jusiy mety vidutinés recepto kompensuojamosios
kainos, iSaugty paciento priemokos, ypa¢ uz pigius
vaistinius preparatus. Galima situacija, kad paciento
priemoka virSyty bazin¢ kaing ir pacientas atitinkamai
sumokeéty 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 jsigaliojimo (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 Sis rodiklis buvo
artimas EBPO vidurkiui (1,4 proc.), tatiau Lietuvoje
valstybés iSlaidos vaistiniams preparatams sudare
0,6 proc., o gyventojy — 0,9 proc. nuo BVP, o daugelyje
kity ES wvalstybiy 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, viduting
paciento priemoka nuo 5 eury 2017 m. sumazg¢jo iki 3,3
eury 2021 m.

Siekiant uztikrinti geresnj vaistiniy preparaty pasirinkima,
sitilo nustatyti, kad tais atvejais, kai paciento priemokos
reikalavimy neatitinka né vienas preparatas, ] tokig grupg
jraSoma po du (o ne po vieng, kaip siiiloma projekte)
kiekvieno stiprumo preparatus (FI 57 str. 8 dalies 3 punkto
C) papunktis).

Neatsizvelgta.

Siekiant uzZtikrinti visy kompensuojamy veikliyjy
medziagy ir atitinkamo stiprumo vaisty prieinamuma, F]
57 str. 8 dalies 3 punkto ¢) papunktyje sitiloma nustatyti
1Simt], kuri suteikty galimybes jtraukti po vieng
kiekvieno stiprumo vaistinj preparatg, nors paciento
priemoka uz jj ir neatitinka nustatyty reikalavimy.
Sitlymo jtraukti po du kiekvieno stiprumo vaistinis
preparatus jteisinimas maziau skatinty ar apskritai
neskatinty tiek€jy maZzinti vaistiniy preparaty kainas, nes
jo vaistinis preparatas, kad ir neatitinkantis kainos
reikalavimy, vis tiek bty jrasytas j Kainynag.

Siekiant uztikrinti sgziningg konkurencijg ir iSvengti
korupcijos riziky, turi biiti nurodyta, kaip j rinkg ateinantis
iikio subjektas galéty objektyviai jvertinti, kokia yra
maziausia grupés faktiné vaistinio preparato kaina, t. y.
jstatyme apibrézti faktinés kainos skelbimo tvarkg (F] 57
str. 9 dalis).

Neatsizvelgta.

Siekiant valdyti PSDF biudzeto iSlaidas, su naujy, labai
brangiy vaisty (analogy neturin¢iy) gamintojais
sudaromos sutartys ir jose nustatomos faktinés kainos
Lietuvai arba gamintojai kainai taiko nuolaidas, kad
paciento priemoka atitikty nustatytus reikalavimus.
Tiekéjai mazina kainas Lietuvai nurodytais biidais,
zinodami, kad kaina nebus vieSinama ir tai referuojama
kitoms Salims. Jei tikrosios kainos bity vieSinamos,
tiekéjai neturéty galimybiy sumazinti vaisty kainy.
Vaistai brangty ir tapty maziau prienami Lietuvos
pacientams.

Kadangi nurodytos kainos negali biiti skelbiamos viesai,
apie jas bity praneSama reikiamiems tiekéjams,
praneSimo tvarka, kaip techninio pobudZzio taisykle,
reglamentuojant pojstatyminiuose teisés aktuose.




10.

Sitlo papildyti projekta FI 8 str. 16 dalies keitimu,
patikslinant jstatymo nuostatas, reguliuojancias tiekimo
sutrikimus bei su tuo susijusiy vaistiniy preparaty
nelietuviskomis pakuotémis likuéiy pardavima.

Neatsizvelgta.

FI 8 straipsnio 16 dalis yra kei¢iama Farmacijos
jstatymo Nr. X-709 2, 8, 24 ir 33 straipsniy pakeitimo
ijstatymo projektu, kuris buvo paskelbtas 2021-12-06
derinti TAIS Nr. 20-15437(2). Siuo metu analizuojamos
gautos pastabos, jskaitant pastabas dél F] 8 straipsnio 16
dalies. Tod¢l pateiktas siiilymas bus nagrin¢jamas
tobulinant minétg projekta.

Lygiagretaus
vaisty importo
asociacija

Siekiant teisinio aiSkumo ir vengiant galimo prieStaravimo
Konstitucijai, sitiloma atsisakyti perteklinio reguliavimo,
kuriuo siekiama Vyriausybei pavesti papildomai tvirtinti
vaistiniy preparaty baziniy kainy ir paciento priemoky
apskaiciavimo tvarka. Mano, kad apskai¢iavimo
procediiros, o taip pat ir vaistiniy preparaty grupavimo
kriterijai (F] 57 str. 5 dalis), galéty biiti reglamentuoti
Vaistiniy preparaty jraSymo ] kainynus tvarkos aprase,
patvirtintame sveikatos apsaugos ministro jsakymu.

Neatsizvelgta.

Konstitucinis Teismas 2021-10-15 nutarime nurodé, kad
kompensuojamyjy vaistiniy preparaty ir medicinos
pagalbos priemoniy  baziniy kainy ir atitinkamai
paciento priemoky apskai¢iavimo kriterijus nustacius
jstatyme, Vyriausybé pagal juos galéty detalizuoti
kompensuojamyjy vaistiniy preparaty ir
kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy
baziniy kainy apskai€iavimo tvarka.

Siekiant iSvengti teisiniy dviprasmybiy bei uztikrinti
proceso skaidrumg, sitloma F] wvartoti tik vieng
kompensuojamojo vaistinio preparato kainos apibréztj
(atsisakant F] projekte sitilomos faktinés kainos), pagal
kurig reali vaistinio preparato kaina Lietuvos rinkoje bty
ta, kurig vaistiniy preparaty tiekéjai nurodo paraiskoje, kai
siekia jy teikiamg vaistinj preparatg jtraukti j kainynag.

Neatsizvelgta.

Dviejy kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainy:
Lietuvai taikomos ir faktinés reikalingumg salygoja dél
faktiniy aplinkybiy susikloste vieno tiekéjo ir dviejy ir
daugiau tiekéjy (konkurenciniy) grupiy kainodaros
skirtumai. Siekiant valdyti PSDF biudzeto iSlaidas, su
naujy, labai brangiy vaisty (analogy neturinciy)
gamintojais sudaromos sutartys ir jose nustatomos
faktinés kainos Lietuvai arba gamintojai taiko nuolaidas,
kad paciento priemoka atitikty nustatytus reikalavimus.
Nesant pirmiau nurodyty galimybiy analogy neturin¢iy
vaisty gamintojams, §ie vaistai Lietuvos pacientams
tapty neprieinami. Todél dviejy savoky ir atitinkamo
teisinio reguliavimo jteisinimas labai svarbus uZztikrinat
naujy vaisty prieinamuma Lietuvos pacientams.

Sitilo keisti F] 2 str. 811 dalyje sifiloma vieno tickéjo vienos
grupés vaistiniy preparaty apibréztj, neskirstant Siai grupei
priskirtiny vaistiniy preparaty i generinius ar negenerinius;
atsisakant  vieno tiekéjo savokos, nes ji lingvistiskai
neteisinga, nes j tokig grupe yra jtraukiamas vieno tiekéjo

Neatsizvelgta.

Vieno tiekéjo vienos grupés vaistiniais preparaty
apibréztyje Siai grupei priskirtiny vaistiniy preparaty
skirstymas j generinius ir negenerinius yra labai svarbus
tuo, kad nepriklausomai nuo vaistinio preparato statuso




10

vaistas, kur] galima apibrézti kaip referencinj, ir jo
pagrindu ] rinka lygiagre€iai importuojamas vaistinis
preparatas. Atsizvelgiant j §j sitilyma, taip pat atitinkamai
tikslinti F] 57 str. 6 dalies 5 punkto a) papunktj ir 57 str. 9
dalj.

(ar jis negenerinis, ar jis generinis), analogy Lietuvos
rinkoje  neturin¢iam vaistui nustatomos tam tikros
taisyklés (nuolaidos paciento priemokai taikymo
galimybé, galimybé buati jtrauktam | Kainyna,
neatitinkant nustatyty reikalavimy ir kt.), kurios
uztikrinty  Siy  vaistiniy preparaty  prieinamumag
pacientams.

LygiagrecCiai importuojami vaistiniai preparatai ir ]
Lietuvos Respublikos vaistiniy preparaty registrg jrasyti
vaistiniai preparatai, su kuriais buvo lyginami
lygiagre€iai  importuojami  vaistiniai  preparatai
iSduodant lygiagretaus importo leidimus Lietuvos
Respublikoje ir kuriy registruotojai atitinkamai
eksportuojancioje Salyje ir Lietuvos Respublikoje yra tie
patys asmenys, ir to paties registruotojo vaistiniai
preparatai, jraSyti ] Bendrijos vaistiniy preparaty
registrag, kurie registruotojo tikslingai skirti Lietuvos
Respublikos rinkai, ir tie, kurie lygiagre€iai platinami,
laikomi vieno tiekéjo vaistais ir grupuojami kartu, nes jie
yra to paties registruotojo, tik skiriasi jy platinimo
tinklas.

Taciau jeigu lygiagreciai importuojamo ir analogisko
vaistinio preparatai registruotojai bus ne tie patys
asmenys, tokie vaistiniai preparatai bus priskirti dviejy
ir daugiau tiekéjy grupei ir jiems taikomi atitinkami
reikalavimai.

Sitlo keisti FI 57 str. 3 dalj, atsisakant perteklinio
reikalavimo dé¢l didmeninés kainos, kurios nevirSijant gali
biiti parduodami kompensuojamieji vaistiniai preparatai ir
kompensuojamosios medicinos pagalbos priemonés
asmens sveikatos prieziliros jstaigoms ir iikio subjektams,
nurodytiems SDJ 262 str. nustatymo, o taip pat atsisakyti
F] 57 str. 4 dalies, kurioje apibréZiama kokia kaina gali biiti
parduodami vaistiniai preparatai ir medicinos pagalbos
priemonés didmeninio platinimo subjektams, kaip
pertekliniy ir nenukreipty j tinkama kompensuojamyjy

Neatsizvelgta.

Kadangi kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainos
yra reguliuojamos, visi kainy nustatymo kriterijai turi
biiti apibrézti jstatyme. Tai pabrézta ir Konstitucinio
Teismo 2021-10-15 nutarime.

Be to, nurodyti reikalavimai jau yra nustatyti F] ir néra
keiCiami.
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vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos kainodaros
reguliavima.

Atsizvelgiant | duomeny bazés EURIPID, naudojamos
nustatant vaistiniy preparaty bazines kainas, duomeny
patikimumo, iSsamumo problemas, tuo paciu skatinant
konkurencijg ir siekiant baziniy kainy mazéjimo, siiloma
tikslinti FI 57 str. 6 dalies 1 punkta, nustatant, kad vienos
grupés  vaistiniy  preparaty bazin¢ kaina bty
apskaiCiuojama pagal to wvaistinio preparato tiekéjo
pasitlyta Lietuvai taikomg kaing, kuri maziausia $ioje
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, sitlo palikti Siuo
metu efektyviai veikiantj ,kainy konkursg®, t y. bazinés
kainos nustatymg pagal vaistinio preparato tiekéjo
pasiiilytag 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 salygomis.

Zr. argumentus dél VGA 5 pastabos.

Sitlo atsisakyti F] 57 str. 8 dalies 3 punkto b papunktyje
nustatytos iSimties, kad vaistinis preparatas gali biti
jraSytas | Kainynag, nors jo apskai€iuota paciento priemoka
neatitinka nustatyty reikalavimy, bet vaistinio preparato
tiekéjas nusprend¢ taikyti Lietuvai taikomai vaistinio
preparato kainai tokio dydZio nuolaida, kurig pritaikius
paciento priemoka atitikty nustatytus kriterijus, nes S§i
iSimtis iSkreipia rinka ir neskatina vaistiniy preparaty
tiekéjy deklaruoti fakting Lietuvai taikyting kaing.

Neatsizvelgta.

Nurodyta iSimtimi siekiama uztikrinti vieno tiekéjo
vaistiniy preparaty, kurie neturi analogy, dviejy ir
daugiau tiekéjy mazo terapinio indekso vaistiniy
preparaty (d¢l kuriy savybiy (net ir dél nedidelio
veikliosios medZiagos koncentracijos organizme
nuokrypio gali sukelti nepakankamg terapinj poveikj
arba nepageidaujamas reakcijas), negali  buti
automatiSkai keiCiami kitais to paties bendrinio
pavadinimo  vaistiniais preparatais) prieinamuma




12

pacientams ir nustatyti galimybg jy gamintojams taikyti
tokio dydzio nuolaida, kurig pritaikius paciento
priemoka nevirSyty didziausios galimos priemokos.
Nenustacius Sios iSimties, iSkilty rizika, kad dél vaisty
gamintojy vykdomos kainodaros tokiy vaistiniy
preparaty tiekéjai Lietuvoje negaléty deklaruoti tokios
kainos, pagal kurig apskaiCiuota paciento priemoka
atitikty nustatytus reikalavimus, ir toks Vvaistinis
preparatas biity nejtrauktas j kainyng. Kadangi nurodyti
vaistiniai preparatai analogy neturi arba negali biiti
automatiSkai kei¢iami, pacientai jj turéty jsigyti kaip
nekompensuojamajj.  Atkreiptinas  démesys, kad
nurodytoms vaisty grupéms dazniausiai priskiriami
nauji, labai branglis vaistai ir, nenustacius nurodytos
iSimties, tokiy vaistiniy preparaty prieinamumas bty
arba labai apribotas, arba pacientai apskritai jy negaléty
Isigyti.

Siekiant uztikrinti kainy konkurencijg, galimybé taikyti
nuolaida, kad priemoka nevirSyty galimos didziausios,
nenumatoma visose dviejy ir daugiau tiekéjy vaistiniy
preparaty grupése, t. y. analogy turinCiose vaistiniy
preparaty grupése).

Sitlo tikslinti F] 57 str. 8 dalies 3 punkto b papunktyje
nustatytag reguliavimg, jtraukus vaistinj preparatg |
Kainyng, leisti gydytojams jj iSraSyti pacientams, tokiu
bidu iSvengiant prieStaringai vertinamos nuostatos.

Neatsizvelgta.

Nurodytos nuostatos tikslas — skatinti vaistiniy preparaty
tiekéjus ieskoti galimybiy sumazinti vaistinio preparato
kaing, kad ji atitikty nustatytus reikalavimus, kartu
uztikrinant pacienty interesus jsigyti jiems jau paskirtg
vaistinj preparata kaip kompensuojamagji recepto
galiojimo laikotarpiu, nepriklausomai nuo to, kad
vaistinis preparatas dél jo neatitikties nustatytiems
reikalavimams nejrasytas i kainyng. Leidimas tokj
vaistinj preparatg ir toliau skirti kaip kompensuojamajj,
prieStarauty jstatyme nustatytiems vaistiniy preparaty
iraSymo ] kainyng reikalavimams.
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Amerikos Siekiant visapusiSkai Konstitucinio Teismo nutarime | Neatsizvelgta.
prekybos rimy nurodyty  antikonstituciniy  prieStaravimy  vaisty | Nei FI, nei SDI] 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, siiloma | neapima Konstitucinio Teismo nutarime konstatuoty
LAWG, papildyti FI 8 str. nauja dalimi, jtvirtinant galimybe | aplinkybiy, kad vaistiniy preparaty kainodara turi biiti
Inovatyvios pacientams teis¢ gauti — pasirenkant i§ jau valstybés | nustatyta jstatymuose. Todél Sis pasiiilymas laikytinas
farmacijos nuspresty kompensuoti — jiems pagal klinikinius kriterijus | pertekliniu ir negali buti vertinamas $io projekto
pramonés tinkamiausig vaista: kontekste.
asociacija Papildyti 8 straipsnj 102 dalimi:
(toliau — IFPA) ,,102. Jei sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka yra

nustatytas vaistiniy preparaty skyrimo eiliSkumas

pradedant gydyma atsizvelgiant ] maziausig meting

gydymo kaing, gydytojas privalo suteikti informacija

pacientui apie kitg kompensuojamajj vaistinj preparatg, jei

jis yra tinkamesnis jo ligos gydymui pagal klinikinius

Kriterijus. Jei pacientas atsisako jam  siiilomo

kompensuojamojo vaistinio preparato atsizvelgiant |

maziausig meting gydymo kaing, jam iSraSomas gydytojo

skiriamo  tinkamesnio  kompensuojamojo  vaistinio

preparato receptas.
Inovatyvios Sitlo 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 jSaldymas
pramoneés nuostatomis, kurios numatyty, kad baziniy kainy | néra taikomas, i§ esmés nebiity pasiektas jstatymo
asociacija jSaldymas néra taikomas, jei vaistiniy preparaty kainos | tikslas — wuztikrinti racionaly PSDF biudzeto 1éSy
(toliau — IFPA) keiCiasi dél objektyviy, nuo vaistinio preparato gamintojo | naudojimg, o sutaupytas lésas skirti naujiems vaistams

nepriklausanciy priezasciy ( pavyzdziui, dél valiuty kursy
svyravimy) arba kai vaistiniy preparaty kainy pokycius
lemia globaliis ekonominiai ar politiniai poky¢iai
(pavyzdziui, padidéjus gamintojo kainoms ne maziau kaip
penkiose euro zonai priklausanciose ES Salyse).

kompensuoti arba jau kompensuojamyjy vaisty skyrimo
salygoms iSpleésti.

Sitilo atsisakyti reikalavimy, kad paciento priemoka negali
biiti didesné negu 4,71 euro uz vaistinj preparata (FI 57
str. 8 dalies 1 ir 2 punktai) ir 20,33 euro uZz medicinos
pagalbos priemong ( F] 57 str. 12 dalies 1 punktas), nes visi
bandymai jSaldyti maksimalias pacienty priemokas i§
esmes yra absoliuciai neprasmingi ir visiSkai populistiniai,
nes praktiSkai neturi jokios jtakos faktinéms gyventojy

Zr. argumentus dél VGA 7 pasiiilymo.

Taip pat atkreiptinas démesys | tai, kad 2019 m. pakeitus
Ambulatoriniam gydymui skiriamy vaistiniy preparaty
ir medicinos pagalbos priemoniy baziniy kainy ir
paciento priemoky uZz juos apskai¢iavimo tvarkos aprasa
ir nustacius, kad dviejy ir daugiau tiekéjy mazo terapinio
indekso vaistiniai preparatai dél jy iSskirtiniy savybiy,
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iSlaidoms  jsigyjant medicininés
mazmeningje prekyboje.

paskirties

prekes

dél kuriy jie negali buti automatiskai keic¢iami, gali buti
jraSomi | kainyng, 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 vaista Kainynuose, patvirtintuose
sveikatos apsaugos ministro 2020 m. rugs¢jo 15 d.
jsakymu Nr. V-2043, 2021 m. kovo 15 d. jsakymu
Nr. V-535ir 2021 m. birZelio 11 d. jsakymu Nr. V-
1385, sudar¢ 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 uz
medicinos pagalbos priemones $iuo metu nenustatyta
(skirtingai nei vaistiniy preparaty), dazni atvejai, kai
paciento priemoka kelis ar net keliolika karty virSija
bazin¢ 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 — 4,53
(paciento priemoka ir baziné kaina skiriasi daugiau nei 7
kartus); paciento priemoka uz tam tikro pavadinimo
kitos sudéties tvars€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
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iSkreipia kompensavimo esme¢. Pazymétina, kad
iteisinus didziausig galimg paciento priemoka uz
vaistinius preparatus, vidutiné paciento priemoka nuo 5
eury 2017 m. sumazéjo iki 3,3 eury 2021 m.

Sitilo i§ esmés atsisakyti principo, kad konkretaus vaisto
kaina yra nustatoma pagal to paties bendrinio pavadinimo,
taciau visiskai skirtingy gamintojy kainas kitose ES $alyse,
o referuoti tik j ty gamintojy kainas, kurie veikia Lietuvos
rinkoje, kad biity uztikrintas tinkamas vaistiniy preparaty
tiekimas.

Zr. argumentus dél VGA 2 pasiiilymo.

Lietuvos
vaistiniy
asociacija

Sitlo papildyti FI projekta, numatant reikalavimg vaistiniy
preparaty gamintojams ar jy atstovams, pasibaigus
atitinkamam kainynui ir ,,iSkritus“ i§ kainyno jy
vaistiniams preparatams, susirinkti vaistiniy preparaty
likucius i§ vaistiniy ir didmeninio platinimo jmoniy. Kad
nauja vaisty kompensavimo sistema veikty sistemingai,
bitina atsizvelgti j visy grandinéje dalyvaujanciy subjekty
teises ir pareigas ir jy jgyvendinimg tinkamai uZztikrinti,
jtvirtinant 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 sutar¢iy
tarp vaistiniy preparaty gamintojy ir didmeninio
platinimo jmoniy bei vaistiniy pagrindu, likuciy
paémimo 1§ nurodyty subjekty klausimai turéty buti
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 i§ esmés
neaktuali.

Lietuvos
pacienty
organizacijy
atstovy taryba
(LPOAT)

Sitlo nereguliuoti paciento priemokos riby, kad wvisi
kompensuojamieji  vaistai likty kainyne, palickant
galimybe pacientams pasirinkti vaista ir jiems patiems
nuspresti, kiek uz vaistg prisimokéti.

Zr. argumentus dél VGA 7 pasiiilymo.

Taip pat atkreiptinas démesys i tai, kad 2019 m. pakeitus
Ambulatoriniam gydymui skiriamy vaistiniy preparaty
ir medicinos pagalbos priemoniy baziniy kainy ir
paciento priemoky uz juos apskaiciavimo tvarkos aprasa
ir nustacius, kad dviejy ir daugiau tiekéjy mazo terapinio
indekso vaistiniai preparatai dél jy iSskirtiniy savybiy,
del kuriy jie negali buti automatiskai keiciami, gali biiti
jraSomi ] kainyng, jei paciento priemoka uZ juos ir
neatitinka nustatyty reikalavimy, kai kuriy vaistiniy
preparaty priemokos labai iSaugo ir net deSimtimis karty
vir§ijo galima didZiausig paciento priemoka (4,71 euro).
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Pavyzdziui, paciento priemoka uz tam tikrg mazo
terapinio indekso vaista Kainynuose, patvirtintuose
sveikatos apsaugos ministro 2020 m. rugs¢jo 15 d.
jsakymu Nr. V-2043, 2021 m. kovo 15 d. jsakymu
Nr.V-535ir 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 sukéle didziulj pacienty
nepasitenkinimg, nes vaistai su tokia priemoka kai
kuriems asmenims tapo nejperkami.

Kadangi galima didZiausia paciento priemoka uZ
medicinos pagalbos priemones $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 — 4,53
(paciento priemoka ir baziné kaina skiriasi daugiau nei 7
kartus); paciento priemoka uz tam tikro pavadinimo
kitos sudéties tvars¢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 prieinamumg, bet ir
i8kreipia kompensavimo esme¢. PaZymétina, kad
iteisinus didziausig galimg paciento priemoka uz
vaistinius preparatus, vidutiné paciento priemoka nuo 5
eury 2017 m. sumazéjo iki 3,3 eury 2021 m.
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UAB

,,AstraZeneca

Lietuva*

Siekiant uztikrinti tinkamg vaistiniy preparaty, teikiamy
pacientams medicinos prietaisuose (inhaliatoriuose)
prieinamumga, taikyti Siems hibridiniams preparatams
projekte numatyto (FI 57sr. 6 dalies 2 punktas) referavimo
1 penkias ES Salis iSimtj, papildant F] nauja hibridinio
vaistinio preparato sgvoka.

Neatsizvelgta.

Nors registruojant nurodytus vaistinius preparatus
teikiama hibridiné paraisSka (Direktyvos 2001/83/EB 10
str. 3 d.), pagal savo esme tai yra sutrumpintos paraiskos
tipas, t. y. toks pats paraiSkos tipas kaip ir generiniy
vaistiniy preparaty. Sie vaistiniai preparatai yra panasis
1 generinius, nes ir vieny, ir kity paraiSkose referuojama
1 tam tikrg referencinj vaistinj preparata, o nuo generiniy
preparaty skiriasi tik tuo, kad tokiy preparaty biologinio
ekvivalentiSkumo nejmanoma jrodyti jprastiniais
tyrimais. Todél Sie tyrimai pakei¢iami kokiais nors
Kitais, pvz., terapinio ekvivalentiSkumo. Nors hibridiné
paraiSka turi savy vertinimo ypatumy, bet Sie ypatumai
nesudaro prielaidy nustatyti kitokias negu generiniams
vaistiniams preparatams kainodaros taisykles. Tai, kad
Sie vaistiniai preparatai yra jkvepiamieji ir tiekiami
medicinos prietaise (inhaliatoriuje), taip pat nesudaro
jokiy prielaidy, juos iSskirti 1§ kity vaisty, kurie yra
registruoti pagal sutrumpintg paraiskos tipa, pvz.,
generiniy vaistiniy preparaty (Direktyvos 2001/83/EB
10 str. 1 d.). Svarbiausia, kad bty vienodas veikliosios
medziagos kiekis.

Kadangi néra pagrindo ,hibridiniams* vaistiniams
preparatams nustatyti Kitokias kainodaros taisykles,
atitinkamai néra tikslinga jteisinti ir hibridinio vaistinio
preparato sgvoka.

UAB
Nordisk
Pharma*

,,NOVO

1. Atsizvelgiant | tai, kad vaistiniy preparaty grupavimas
daro labai reikSmingg jtaka baziniy kainy nustatymui
konkre¢iy vaistiniy preparaty atzvilgiu (j vieng grupe
sujungtiems vaistiniams preparatams taikoma vieng baziné
kaina) ir daznu atveju gali lemti vaistinio preparato
kompensavimo galimybes (jtrauktas j vaistiniy preparaty
grup¢ vaistinis preparatas gali biti paSalintas 1§
kompensuojamy vaistiniy preparaty kainyno, jei neatitiks
reikalavimy dél pacienty priemokos dydzio), jstatymy
leidéjas privalo jtvirtinti bazinius vaistiniy preparaty
grupavimo Kkriterijus Farmacijos jstatyme, o ne tiesiog

Zr. argumentus dél VGA 1 pasiiilymo.

Taip pat atkreiptinas démesys j FI projekto 3 straipsniu
keiCiamo 57 straipsnio 9 dalies nuostatg dél kainos
reikalavimo pirmg karta jraSomiems generiniams ir
panaSiems Dbiologiniams vaistiniams preparatams.
Vadovaujantis §ia nuostata, biologiniai vaistiniai
preparatai galés biiti grupuojami tik su | jais panaSiais
biologiniais vaistiniais preparatais.
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pavesti tokius kriterijus nustatyti Vyriausybei. Todél sitilo
papildyti FI projekto 3 straipsniu kei¢iamg Farmacijos
istatymo 57 straipsnio 5 dalj nuostatomis, kad bazinei
kainai nustatyti gali biiti grupuojami tik tarpusavyje
pakeiCiami vaistiniai preparatai. Konkretus biologinis
vaistinis preparatas gali biiti grupuojamas tik su i jj panasiu
biologiniu vaistiniu preparatu.

2. Siekdami wuztikrinti visy pacienty galimybe gauti
tinkamg gydyma bei garantuoti Lietuvos Respublikos
Konstitucijos 53  straipsnio 1 dalies nuostaty
lgyvendinima, o tuo paciu uZztikrinti efektyvy privalomojo
sveikatos draudimo fondo €Sy naudojima, siiilo pakeisti F]
projekto 3 straipsniu kei¢iamo Farmacijos jstatymo 57
straipsnio 8 dalies 1 ir 2 punktus ir nustatyti, kad j kainyna
jraSomi vaistiniai preparatai, kuriy priemokos atitinka
vieng 1§ Siy kriterijy: 1) paciento priemoka nevirSija 20
proc. vaistinio preparato bazinés kainos; 2) paciento
priemoka uz dviejy ir daugiau tiekéjy sudétinj vaistinj
preparatg - nevirSija jo sudedamyjy daliy didziausiy
priemoky sumos, atsisakant Sitilomi patikslinimai leis ne
tik iSvengti toliau nurodyty neigiamy dabar galiojancios
praktikos (kai vaisty priemokos itin grieZtai ribojamos)
padariniy, bet ir leis uztikrinti efektyvy privalomojo
sveikatos draudimo biudzeto 1éSy naudojimg bei neleis
atskiriems vaistiniy preparaty tiekéjams piktnaudziauti ir
taikyti itin dideles priemokas.

D¢l itin griezto priemoky dydZio ribojimo Siuo metu
Lietuvoje susiduriama su Siomis vis stipréjanciomis
problemomis: 1. MaZiau kompensuojamy vaisty. Vaistiniy
preparaty jtraukimo ] kainyng tvarka neuztikrina
pacientams galimybés gydytis geriausiai jy liga, savybes
bei situacijg atitinkanciu vaistiniu preparatu, nes vaisty
jraSymas ] Kainyng ribojamas, nustatant ne tik bazinés (t.
y. kompensuojamos) kainos apskai¢iavimo taisykles, bet ir
apribojant paciento galimg priemoka uZ tokj vaistinj
preparatg. 2. Nesaugumas - pacientai ir gydytojai negali
biti tikri, kad reikiamu momentu bus galimybé jsigyti

Zr. argumentus dél VGA 7 ir IFPA 3 pasitilymy.

Taip pat atkreiptinas démesys ] tai, kad ir Siuo metu
galiojanciy reikalavimy, ir sitilomy nustatyti F] projekte
taikymas uztikrina tinkamg kompensuojamyjy vaistiniy
preparaty prieinamumg. Jrasant vaistinius preparatus ]
Kainyng vadovaujamasi reikalavimu, kad visy
kompensuojamyjy  veikliyjy medziagy  vaistiniy
preparaty biity Kainyne, net ir tuo atveju, jeigu né vieno
tam tikros veikliosios medziagos 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 ] Kainyna,
yra viena 1§ priemoniy, kuri vaistiniy preparaty
gamintojus skatina mazinti vaistiniy preparaty kainas ir
atitinkamai pacienty priemokas uz juos. Taciau
pacientas visada turi galimybe rinktis analogisSka vaistinj
preparata i§ kity, to paties bendrinio pavadinimo jam
gydytojo paskirty vaisty.

Pazymétina, kad siekiant uZztikrinti vaistiniy preparaty
(nepakei¢iamy vieno tiekéjo, mazo terapinio indekso
vaistiniy preparaty), kurie gali biiti kei¢iami tik gydytojo
nurodymu, 0 ne automatiskai vaistinéje, prieinamuma,
FI projekte yra nustatytos iSimtys, suteikiancios
galimybe jrasyti tokius vaistinius preparatus j kainyna
net ir tuo atveju, jeigu jy kaina neatitinka nustatyty
reikalavimy.
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reikalingy vaisty. 3. Didinama nelygybé ir mazinamas
vaisty prieinamumas, ver¢iant dali pacienty mokéti pilng
jiems reikalingo vaisto kaing.

Teisingumo
ministerija

1. Vadovaujantis Ambulatoriniam gydymui skiriamy
vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy
baziniy kainy ir paciento priemoky uz juos apskaiciavimo
tvarkos apraSo, patvirtinto Lietuvos Respublikos
Vyriausybés 2005 m. rugs¢jo 13 d. nutarimu Nr. 994, 2.6
papunkciu, kuriame pateiktas sgvokos ,,medicinos
pagalbos priemone* apibrézimas, medicinos pagalbos
priemonéms priskiriami specialiosios paskirties maisto
produktai. F] projekto 1 straipsnyje apibrézta sgvoka
»medicinos pagalbos priemoné* neapima specialiosios
paskirties maisto produkty. Pazymétina, kad Lietuvos
Respublikos Seime registruotame Lietuvos Respublikos
sveikatos draudimo jstatymo Nr. 1-1343 2, 6, 9 ir 10
straipsniy pakeitimo jstatymo projekte Nr. XIVP-865
apibréziama specialiosios medicininés paskirties maisto
produkty sgvoka ir nustatoma, kad Sie produktai
kompensuojami taip pat, kaip medicinos pagalbos
priemongés, tac¢iau minéto projekto nuostatos nejgyvendina
Lietuvos Respublikos Konstitucinio Teismo 2021 m.
spalio 15 d. nutarimo Nr. KT168-N13/2021 ,,Dél Lietuvos
Respublikos sveikatos draudimo jstatymo 10 straipsnio 1
dalies, Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 57
straipsnio 2 dalies, Lietuvos Respublikos Vyriausybés
2005 m. rugs¢jo 13 d. nutarimo Nr. 994 D¢l
Ambulatoriniam gydymui skiriamy vaistiniy preparaty ir
medicinos pagalbos priemoniy baziniy kainy ir paciento
priemoky uZ juos apskaiiavimo tvarkos aprasSo
patvirtinimo* ir $iuo nutarimu patvirtinto Apraso atitikties
Lietuvos  Respublikos  Konstitucijai“  (toliau  —
Konstitucinio Teismo nutarimas) ir néra suderintos su
Projekty nuostatomis. Siekiant uZtikrinti, kad ne tik vaistai,
medicinos pagalbos priemonés, bet ir specialiosios
medicininés paskirties maisto produktai ir toliau bty
kompensuojami i§ privalomojo sveikatos draudimo fondo

Atsizvelgta i§ dalies: patikslinta kompensuojamosios
medicinos pagalbos priemonés sgvoka ir jos apibréztis.
Kadangi Lietuvos Respublikos Seime registruotame
Lietuvos Respublikos sveikatos draudimo jstatymo
Nr. 1-1343 2, 6, 9 ir 10 straipsniy pakeitimo jstatymo
projekte Nr. XIVP-865 apibréziama specialiosios
medicininés paskirties maisto produkty sgvoka ir
nustatoma, kad Sie produktai kompensuojami
taikant mutatis mutandis Farmacijos jstatyme nustatytg
medicinos pagalbos priemoniy kompensavimo tvarka,
néra tikslinga dubliuoti jstatymo nuostaty.
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biudzeto 1éSy bei kad teisinis reguliavimas, nustatantis
iSlaidoms specialiosios medicininés paskirties maisto
produktams kompensuoti  taikomy  baziniy  kainy
apskai¢iavimo tvarka, atitikty Konstitucinio Teismo
nutarime suformuota doktring, sidlytume papildyti
Projektus nuostatomis, nustatan¢iomis specialiosios
medicininés paskirties maisto produkty baziniy kainy ir
paciento priemoky uz juos apskai¢iavima.

2. FI projektu kei¢iamo Farmacijos jstatymo 57 straipsnio
6 dalies 4 punkte ir 11 dalies 2 punkte sitiloma nustatyti,
kad, jei rengiant Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty
kainyng ar Kompensuojamyjy medicinos pagalbos
priemoniy kainyng nustatoma, kad apskaiciuota vaistinio
preparato/medicinos pagalbos priemonés baziné kaina yra
didesné nei baziné kaina, nurodyta galiojan¢iame kainyne,
galiojanti baziné kaina nekeiciama (i$skyrus tam tikras 57
straipsnio 6 dalies 4 punkte numatytas iSimtis).
Pazymétina, kad, atsizvelgiant } makroekonominiy sglygy
pasikeitimg, infliacija, kainy didéjima,  teisinis
reguliavimas, kuriuo yra ,jSaldomos® kainos, néra
pagristas ir neatitinka 1988 m. gruodzio 21 d. Tarybos
direktyvos 89/105/EB dél priemoniy, reglamentuojanciy
zmonéms skirty vaisty kainy nustatymg ir Siy vaisty
jtraukimg j nacionaliniy sveikatos draudimo sistemy sritj
skaidrumo 4 straipsnio, kuriame nustatyta, kad jei
valstybés narés kompetentingos institucijos nustato
visiems vaistams arba tam tikrai vaisty kategorijai kainy
iSaldyma, ta valstybé bent karta per metus patikrina, kad
isitikinty ar esamomis makroekonominémis saglygomis yra
pateisinamas tolesnis kainy jSaldymas. Per 90 dieny nuo
tokio patikrinimo pradzios kompetentingos institucijos
paskelbia, kiek ir ar i§ viso kainos didinamos ar
mazinamos.

Zr. argumentus dél VGA 5 pastabos.

Taip pat atkreiptinas démesys, kad Tarybos direktyva
89/105/EB  néra nustatomos kainy reguliavimo
priemonés, nes pagal Sutarties dél Europos Sajungos
veikimo 168 straipsnio 7 dalj valstybés narés yra
atsakingos uz savo sveikatos prieziliros sistemy,
sveikatos paslaugy ir sveikatos prieziliros organizavimag
bei uz tam skirty iStekliy paskirstymg. Nurodyta
direktyva tik nustatomi reikalavimai valstybés taikomy
kainy reguliavimo priemoniy skaidrumui. Todél teigti,
kad situlomas jstatyme baziniy kainy jSaldymas
prieStarauty minétos direktyvos nuostatoms, néra
pagrindo.

5. FI projektu kei¢iamo Farmacijos jstatymo 57 straipsnio
9 dalyje sitiloma nustatyti, kad jeigu j vaistiniy preparaty
grupe, kurig sudaro vieno tiekéjo vienas ar keli
negeneriniai vaistiniai preparatai, jraSomas generinis

Neatsizvelgta

Reguliavimas, kad pirma karta jraSomo generinio ar
panaSaus biologinio vaistinio preparato kaina biity tam
tikru procentu mazesné, yra veiksminga priemoné naujai
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vaistinis preparatas, jo Lietuvai taikoma kaina turi biiti ne
maziau kaip 30 proc. mazesné negu pigiausio tos grupés
vaistinio preparato faktiné kaina. Jeigu 1 vaistiniy
preparaty grupe, kurig sudaro vienas ar keli biologiniai
vaistiniai preparatai, jraSomas panasus biologinis vaistinis
preparatas, jo Lietuvai taikoma kaina turi biti ne maziau
kaip 15 proc. mazZesné negu pigiausio grupés vaistinio
preparato  faktiné  kaina. Sillomas reguliavimas
svarstytinas, atsizvelgiant j tai, kad juo yra ribojama
pigesniy vaisty pateikimo ] kainyng galimybé (taip, pvz.
generinis vaistinis preparatas, kurio Lietuvai taikoma
kaina bus 20 proc. maZzesné negu pigiausio tos grupés
vaistinio preparato faktiné kaina, j kainyng nepateks), tad
mazeja pigesniy vaisty prieinamumas, ribojamos pacienty
pasirinkimo galimybeés

jraSomy vaistiniy preparaty kainoms reguliuoti, nes
nenustacius konkretaus dydzio, kiek pirma karta
generinio ar panaSaus biologinio vaistinio preparato
kaina turi buti mazesné, kaip rodo praktika, gamintojai
néra suinteresuoti labiau mazinti kainas ir kainy
konkurencija nevyksta.

VLK atlikta analizé parodé, kad jsigaliojus naujai
kainodarai ir sumazinus kainos mazinimo dydj nuo 50
iki 30 proc. per lyginamuosius laikotarpius buvo jraSytas
panaSus generiniy preparaty skaicius. Taip pat generiniy
preparaty vidutinis jraSymo laikas sutrumpéjo nuo 10
men. iki 1 mén. nuo originalaus vaisto patento pabaigos.
Pasibaigus patentui, ] kainyng jraSomi nuo 3 iki 8 tos
pacios veikliosios medziagos generiniy preparaty ir
baziné kaina sumazgjo beveik 55 proc. Tai jrodo, kad
nustatytas reikalavimas neriboja konkurencijos ir vaisty
patekimo j Kainynag.

Pazymétina, kad ir kitose ES valstybése yra taikomas
reikalavimas, kad naujai | kompensavimo sistemg
jtraukiamo generinio preparato kaina biity nustatytu
procentu mazesné negu negenerinio vaistinio preparato.
Reikalavimas pateikti nuo 20 iki 60 proc. mazesnes
kainas yra nustatyti 21 i§ 28 ES valstybiy.

Lietuvos
Respublikos
konkurencijos
taryba

3. F] projektu pateikiamo 57 straipsnio 6 dalies 2 punkte
vaistiniy preparaty, priskiriamy dviejy ir daugiau tiekéjy
vaistiniy preparaty grupei, bazinés kainos nustatymui
jvedamas naujas kriterijus (ribojimas) lyginant su iki Siol
galiojusiais Kkriterijais, t. y. baziné kaina nustatoma pagal
didmeniniy penkiy maziausiy kainy Europos Sajungos
valstybése vidurkj, nurodyty savanoriSkumo principu
sudarytoje Tarptautinéje duomeny bazéje vaisty kainoms
patikrinti (toliau — EURIPID). Atkreiptinas démesys, kad
tais atvejais, kai teisés aktu jvedamas naujas (ar kei¢iamas)
rinkos reguliavimas, privaloma atlikti numatomo teisinio
reguliavimo poveikio konkurencijai vertinima.

9. Vadovaujantis Konkurencijos jstatymo 4! straipsnio 7
punktu, kai teisés akto projektu nustatomas, keiCiamas ar

IS dalies atsizvelgta.

Istatymy projekty aiSkinamasis rastas papildytas
sitlomy priemoniy poveikiu verslo ir konkurencijos
salygoms. ISsamus numatomo teisinio reguliavimo
poveikio konkurencijai vertinimas neatlieckamas, nes FI
projektu néra nustatomas reguliavimas, kuris riboty tikio
subjekty galimybes nustatyti savo prekiy ar paslaugy
kainas. ISorinio referavimo taikymas dviejy ir daugiau
tiekejy grupéje negali biiti laikomas ribojimu, nes pagal
kity Europos Sajungos valstybiy kainas yra nustatoma
bazine, t. y. valstybés kompensuojama, bet ne tiekéjo
Lietuvai taikoma kaina. Siai kainai nustatyti jokie
reikalavimai néra keliami.
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panaikinamas reguliavimas riboja tikio subjekty galimybes
nustatyti savo prekiy ar paslaugy kainas, privaloma atlikti
numatomo teisinio reguliavimo poveikio konkurencijai
vertinimg. Taigi, Siuo atveju Sveikatos apsaugos
ministerija  turi pareiga atlikti ketinamo  jtvirtinti
reguliavimo poveikio konkurencijai vertinimg. Gautomis
iSvadomis sitilome papildyti Istatymy projekty lydimaja
medZiaga.

4. FI projektu pateikiamo 57 straipsnio 6 dalies 1 ir 2
punktuose jvardinamas kriterijus, kuriuo siiiloma bazing
kaing lyginti su didmeniniy trijy (1 punktas) arba penkiy (2
punktas) maziausiy to paties bendrinio pavadinimo
vaistiniy preparaty kainy, nurodyty EURIPID, vidurkiu.
Atsizvelgiant | tai, kad EURIPID duomeny bazéeje
registruojasi ne visos Europos Sajungos valstybés (be to
yra jregistruoty ir ne Europos Sajungos valstybiy,
pavyzdziui, Izraelis), jvertinus pacios EURIPID
rekomendacijas® kaip naudotis $ia duomeny baze,
Konkurencijos taryba atkreipia démesj, kad lyginant
Lietuvai taikomas kainas su EURIPID maziausiy kainy
vidurkiu turéty bati uztikrinami proporcingumo ir
palyginamumo principai, t. y. kad kainy palyginimui biity
naudojami  atitinkami ir  palyginami  duomenys
(pavyzdziui, EURIPID baze¢je registruojamai vaistiniy
preparaty kainai gali turéti jtakos vienos valstybés
perkamas vaistiniy preparaty kiekis, vaistiniy preparaty
dozuotes ir kt.). Be to, Istatymy projekty aiSkinamajame
raSte nenurodyta, kodél vienu atveju yra imamas
didmeniniy trijy maziausiy kainy Europos Sajungos
valstybeése vidurkis, o kitu atveju — jau penkiy. Sitlome
aiSkinamajj rastg papildyti atitinkamu pagrindimu.

Atsizvelgta 1§ dalies: aiSkinamasis raStas papildytas
pagrindimu, kodél vienu atveju yra imamas didmeniniy
trijy maziausiy kainy Europos Sgjungos valstybése
vidurkis, o kitu atveju — jau penkiy.

Dé¢l referavimo j EURIPID Zr. argumentus dél VGA 2
pastabos.

Pazymétina, kad jstatyme sililoma nustatyti esminj
kriterijy: lyginant vaistiniy preparaty kainas Lietuvoje
su kainomis kitose Europos Sajungos valstybes,
naudojami EURIPID duomenys, o Sio kriterijaus
jgyvendinimo  ir  taikymo  taisykles  nustatyti
poistatyminiuose  teisés aktuose, kuriuose bus
detalizuojamos ir sukonkretinamos jstatymo normos.

5. Konkurencijos tarybos vertinimu, F] projekto 3
straipsniu kei¢iamo galiojan¢io Farmacijos jstatymo 57
straipsnio 9 dalyje néra aiskiai reglamentuota, kokiais

Zr. argumentus dél Teisingumo ministerijos 5 pastabos
ir VGA 5 pastabos.

1

EURIPID

guidance

document on External Reference Pricing.

15 EURIPID GuidanceDocument V8.1 310718.pdf.

https://teszt.euripid.eu/wp-content/uploads/2021/03/2020-03-
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atvejais ir kokia tvarka gali buti didinama ] vaistiniy
preparaty grupe¢ jraSyto generinio vaistinio preparato ar
panagaus biologinio vaistinio preparato kaina. Si nuostata
gali biti interpretuojama taip, kad atitinkamy preparaty
kainy didinimas po jra§ymo ] vaistiniy preparaty grupe
apskritai negalimas. Tokiu atveju atitinkamai 30 proc. arba
15 proc. mazesnés kainos reikalavimo taikymas neribota
laikotarpy privers vaisty tiekéjus, siekiancius iSsilaikyti
Kainyne, nekelti vaisty kainy, nepriklausomai nuo tokj
poreikj lemianciy aplinkybiy (pavyzdziui, padidéjusiy
gamybos sgnaudy ar pasikeitusio teisinio
reglamentavimo). Pazymétina, kad spaudimg del zemy
kainy taikymo dar labiau sustiprina salygos, nustatytos F]
projekto 57 straipsnio 6 dalies 4 punkte dél bazinés kainos
18aldymo.

6. Tikétina, kad tiekéjai neturés paskaty, esant galimybei,
laikinai sumazinti vaistinio preparato kainos, Zinodami,
kad véliau nebebus galimybés grazinti buvusios kainos.
Tikétina ir tai, kad toks reguliavimas gali ilgam apriboti
galimyb¢ naujiems tiekéjams ar naujiems preparatams
patekti ] Kainyng: zinodami, kad sitiloma kaina turés biiti
taikkoma neribotg laikotarp; ateityje, vaisty tiekéjai,
atsizvelgdami ] netikrumg, neatsicjamg nuo komercinés
veiklos, gali nuspresti apskritai nepradéti tiekti vaistiniy
preparaty Lietuvai ir dél to Lietuvoje nebus galimybiy
]sigyti pigesniy vaistiniy preparaty. Be to, net jei ir tiekéjas
nuspresty teikti paraiskg patekti j Kainyna, tikétina, kad jo
kaina bus galima didZiausia kaina, ir nebus motyvo ja teikti
mazesn¢ nei bitina patekti i Kainyng. Svarstytina, ar
Privalomojo  sveikatos draudimo fondo biudZeto
planavimo tikslais nebiity galima kainos pakélimo
galimybe apriboti tam tikram apibréZtam laikotarpiui, o
velesniu laikotarpiu leisti vaistiniy preparaty tiekéjams
konkuruoti kainomis ir taip uZtikrinti optimalias rinkos
suformuotas kainas.
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7. Primename, kad Konkurencijos tarybos
Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty rinkos tyrime? (Zr.
(135) pastraipg) daroma iSvada, kad konkurencijg mazina
patekimo | kompensuojamyjy vaistiniy preparaty rinka
ribojimai. Todél dar kartg sitilome apsvarstyti galimybe
apskritai atsisakyti ne tik generiniy ar panasiy biologiniy
vaistiniy preparaty patekimo ir iSsilaikymo kainyne
ribojimy, bet ir nustatyto principo, kad vaistinis preparatas
1 Kainyng gali biti jraSomas tik tokiu atveju, jei kaina
nekinta arba mazéja. Tokiu biudu, skatinant j kainyna
patekti kuo didesn; konkuruojanciy tiekéjy gaminamy
vaistiniy preparaty skaiCiy, buty sukuriama aplinka, kuri
leisty kainoms formuotis konkurencijos, o ne valstybinio
reguliavimo pagrindu. Kaip buvo nurodyta minéto rinkos
tyrimo iSvadose, | Kainyng patekusiy vaistiniy preparaty
tarpusavio konkurencija kainas mazinty efektyviau negu
patekimo j Kainyng reikalavimai. Tai patvirtina ir Europos
Komisijos padarytos isvados®, kad vaistiniy preparaty
kainy riby nustatymas néra palankus kainy konkurencijai
arba vaistiniy preparaty skverbimuisi j rinkg. Nors tai gali
lemti aktyvesne konkurencijg kainomis ir staigesnj kainy
kritimg trumpuoju laikotarpiu, taciau ilguoju laikotarpiu tai
galimai lemia aukstesnj kainy lygj negu nesant nustatyty
reikalavimy kainoms.

8. Galiausiai, F] projekto 57 straipsnio 8 dalies 1, 2 | Neatsizvelgta.

punktuose ir 12 dalies 1 punkte nurodyta, jog tam, kad j | Zr. argumentus dél VGA 7 pasitlymo.
Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyng ar | Be to, jstatymu reguliuojant tik dalies paciento priemoky
Kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy kainyng | nustatymo  kriterijus, kity nustatyma paliekant
biity jraSomi vaistiniai preparatai ar medicinos pagalbos | poistatyminiams teisés aktams, bity paZeisti
priemonegs, jy priemokos, be kita ko, turi atitikti tam tikrus | konstituciniai teisinés valstybés, valdziy padalijimo
dydzius skaitmenine israiska (ne daugiau nei 4,71 Eur ar | principai. Siy principy svarba, reguliuojant teisinius
ne daugiau nei 20,33 Eur). Konkurencijos tarybos | santykius, kurie uztikrinty kokybiska ir visiems
nuomone, toks priemoky apibréZimas konkreCiomis | prieinama sveikatos prieZilira, t. y. tuos santykius, kurie
sumomis néra tinkamas priemokas reglamentuojant | pagal Konstitucija gali biti reguliuojami tik jstatymu,

2 Prieiga per: https://kt.gov.lt/uploads/documents/files/Vaistu_tyrimo_isvados 2016-12-06(1).pdf
% Pharmaceutical sector inquiry. Final report, 1478 pastraipa. Prieiga per: Pharmaceutical Sector Inquiry (europa.eu)
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jstatymu, nes jstatymas negali biiti keiCiamas pernelyg
daznai ir dél to kyla rizika, kad, net jei Sie priemoky
dydziai atitinka §io laikotarpio rinkos dalyviy padétj,
ilgainiui nustatyti dydziai neatitiks rinkos padéties. Todél
siilome priemoky apibrézimo konkreciomis sumomis
atsisakyti ir numatyti kitus skaiciavimo kriterijus.

Konstitucinis Teismas pabrézé ir 2021-10-15 nutarime,
kurj jgyvendinant kompensuojamyjy vaistiniy preparaty
ir medicinos pagalbos priemoniy baziniy kainy ir
paciento priemoky uz juos nustatymo kriterijus sitloma
nustatyti jstatyme.

Kadangi néra galimybiy dalies paciento priemoky riby
apibrézti kitaip nei konkreiomis sumomiS, manome,
kad toks reguliavimas yra proporcingas ir pagrjstas.

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

Lygiagretaus
vaisty importo
asociacija

Sitlo nustatyti, kad pakeista SD] 10 str. 6 dalies nuostata
dél maziausios paciento priemokos dengimo turéty
jsigalioti kuo grei¢iau (nelaukiant 2023 m. sausio 1 d.)
siekiant uztikrinti racionaly PSDF 1é8y naudojima.

Neatsizvelgta.

Kadangi sitilomiems SDI] pakeitimams jgyvendinti bus
reikalingi informaciniy sistemy pakeitimai, kuriuos
galima bus atlikti tik jsigaliojus jstatymui, manytina, kad
2023 m. sausio 1 d. yra protingas terminas, kad buty
tinkamai pasiruoSta pakeisto jstatymo nuostaty
taikymui.

Sitlo nustatyti, tokj reguliavimg, kad pacientui renkantis
vaistg, uz kurj priemoka maziausia, ir pasiekus 45 eury
suma, jam ne tik biity 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 ikio
i8laidas vaistams.

Neatsizvelgta.

Paciento priemokos dengimas, pasiekus tam tikra suma,
yra priemoné, kuria siekiama sumazinti namy {ikio
iSlaidas vaistams jsigyti ir taip pagerinti vaisty
pricinamumg. Taciau visiSkas paciento priemoky
dengimas nebiity pagrjstas, nes skatinty neracionaly
vaisty vartojima.

Be to, Siam jstatymo pakeitimui jgyvendinti per metus
reikés apie 3,8 min. eury (per trejus metus — apie 11,4
mln. eury) papildomy valstybés biudzeto 1éSy. Jei biity
dengiamos visos priemokos (kaip nurodyta siiilyme),
papildomy biudZeto 1éSy poreikis dar labiau iSaugty.

Siekiant veiksmingo pirmo paskyrimo taisyklés veikimo,
sitiloma numatyti pareigg vaistinei iki kiekvieno ménesio
penktos dienos uzsakyti vaistin€je per praéjusj ketvirt]
realiai iSduotus (parduotus) vaistus, uz kuriuos priemoka
buvo maziausia, kad paciento apsilankymo metu vaistiné
biity pasiruosusi jj i§duoti (parduoti).

Neatsizvelgta.

Sitilymas vaistinéms sukelty papildoma finansing ir
administracing nasta, nes vaistinés kiekvieno meénesio
pirmomis  dienomis  turéty  jsivertinti  visus
kompensuojamyjy vaistiniy preparaty pardavimus per
pragjusj ketvirtj, ir jeigu pardavé nors vieng
kompensuojamojo  vaistinio  preparato  pakuote,
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nepriklausomai nuo jos kainos, iki ménesio 5 d. turéty
Isigyti minétg vaistinj preparatg.

Siuo metu Recepty raSymo ir vaistiniy preparaty,
medicinos  priemoniy  (medicinos  prietaisy)  ir
kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy
iSdavimo (pardavimo) vaistinése gyventojams ir
popieriniy recepty saugojimo, iSdavus (pardavus)
vaistinius preparatus, medicinos priemones (medicinos
prietaisus) ir kompensuojamgsias medicinos pagalbos
priemones vaistin€je, taisyklése, patvirtintose Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. kovo
8 d. isakymu Nr. 112, jau yra jtvirtinta prievol¢ vaistinei
turéti kompensuojamuosius  Vaistinius  preparatus,
esanCius Valstybinés ligoniy kasos direktoriaus
patvirtintame Vaistinéje biitiny turéti kompensuojamyjy
vaisty sarase, sudarytame pagal Valstybinés ligoniy
kasos direktoriaus kriterijus (pvz., turi biiti pasirenkamas
tokio stiprumo to paties bendrinio pavadinimo vaisty
grupés vaistas, kurio recepty, pagal kuriuos Sis vaistas
buvo iSduotas per du mety ketvir¢ius (iki einamojo mety
ketvir¢io), skaiius sudaro didziausig dalj bendro
recepty, pagal kuriuos tuo paciu laikotarpiu buvo iSduota
Sios grupés vaisty, skaiCiaus; vaistas, kurio vienam
sutartinés  veikliosios medziagos kiekiui tenkanti
priemoka yra maziausia, palyginti su kitais tos pacios
vaisty grupés ir to paties stiprumo vaistais; vaistas, kurio
bazin¢ kaina ne didesné nei 150 eury ir pan.). Siuo metu
minétame sarase yra 217 kompensuojamyjy vaistiniy
preparaty su maziausia priemoka.

Manytina, kad esamas teisinis reguliavimas pakankamas
ir uztikrina dazniausiai skiriamy ir vartojamy
kompensuojamyjy vaistiniy preparaty su maziausia
priemoka prieinamuma.

Lietuvos
vaistiniy
asociacija

Sitilo nekeisti veikian€ios tvarkos asmenims, vyresniems
nei 75 metai, leidZiant jiems vartoti tuos vaistus, kuriuos
jie iprate, nes spéja, kad bus susiduriama su Siy pacienty
nepasitenkinimu, nenoréjimu nei keisti vartojamy vaisty,

Neatsizvelgta.

Kaip nurodyta jstatymy projekty aiSkinamajame raste,
paciento priemokoms uz kompensuojamuosius vaistus ir
medicinos pagalbos priemones nurodytiems asmenims
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nei mokéti priemokas, nes iki §iol tur¢jo galimybé rinktis
vaistinj preparatg ir nemokeéti priemoky.

padengti per 2020 m. I pusmet] iSleista 6,8 min. eury
(buvo planuota buvo 3,7 min. eury), o Sia priemone
pasinaudojo apie 300 000 pacienty. 2021 m. PSDF
biudzeto iSlaidos paciento priemokoms dengti siekia
15,7 min. 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,
0 bet kuriuos vaistus ir medicinos pagalbos priemones,
t. y. §i tvarka neskatina racionaliai naudoti valstybés
biudZeto 1ésy, 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 tiekéjy vaistai. Dél to tieckéjams néra
paskaty mazinti kainas. Be to, nuo 2022 m. sausio 1 d.,
jsigaliojus Farmacijos jstatymo pakeitimams, neliko
prievolés vaistinése iSduoti vaistinj preparatg su
maziausia priemoka — tai dar labiau sumazino ir taip
nedidele konkurencijg tarp vaistiniy preparaty tiekéjy.
Pazymétina, kad visi sutaupymai, gauti jteisinus S$ig
priemong, atneSty didziule nauda pacientams, nes biity
skirti  naujiems vaistams kompensuoti ar jau
kompensuojamyjy vaisty skyrimo salygoms iSplésti.

Siekiant sukurti pozityvy skatinima rinktis pigiausig vaista,
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
metiniy priemoky dydZio sumos. Biitina numatyti Sios
taisyklés protinga jgyvendinimo termina, t. y. ne anks¢iau
kaip 2023 sausio mén., kad visos sistemos veikty tinkamai

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 greiiau pasiekty 45 eury suma.
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ir pacientai nebiity priversti ginCytis su valstybés
institucijomis dél jiems priklausan¢iy kompensacijy.

Lietuvos Priestarauja SDJ 10 str. papildymui 7 dalimi, kad pacientui | Neatsizvelgta.
pacienty renkantis vaistg, uz kurj priemoka maziausia, ir pasiekus | Paciento priemoky, renkantis vaista su maziausia
organizacijy 45 eury sumg, jam buty kompensuojamos paskesnés | priemoka, dengimo pasiekus 45 eury sumg jteisinimas
atstovy taryba priemokos (renkantis vaistag su maziausia priemoka), nes | yra pozityvus skatinimas rinktis vaista su maziausia
(LPOAT) tokia nuostata diskriminuos pacientus, suskirstant juos j | priemoka ir negali biiti laikomas diskriminuojanciu, nes
dvi grupes - perkancius tik pigiausius vaistus ir pacientus, | pacienty laisvé rinktis kompensuojamagjj vaistg su
kurie jsigijo ne patj pigiausig vaista nors kartg per metus ir | didesne ar maZesne priemoka nebus ribojama.
ne del savo kaltes. PrieSingai, visi sutaupymai, gauti jteisinus §ig priemong,
atneSty didziulg naudg pacientams, nes bty skirti
naujiems vaistams kompensuoti ar jau
kompensuojamyjy vaisty skyrimo salygoms iSplésti.
Teisingumo 11. Sidilytina jvertinti, ar nebiity tikslinga nustatyti, kad tuo | Neatsizvelgta.
ministerija atveju, jei pacientas pasirinkty vaista, uz kurio to paties | Jeigu bty jteisintas sitilymas, kad pacientas sumoka

bendrinio pavadinimo, stiprumo ir tos pacios farmacinés
formos vaistiniy preparaty dozuot¢ Kompensuojamyjy
vaistiniy preparaty kainyno grupé€je bazinei kainai
apskaiCiuoti nustatyta paciento priemoka néra maziausia,
ir ta medicinos pagalbos priemong, uz Kurig
Kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy
kainyno grupéje bazinei kainai apskaiiuoti nustatyta
paciento priemoka néra maZziausia, jam bity dengiama
priemoka uz wvaista, uz kurio to paties bendrinio
pavadinimo, stiprumo ir tos pacios farmacinés formos
vaistiniy preparaty dozuote Kompensuojamyjy vaistiniy
preparaty kainyno grupéje bazinei kainai apskaiCiuoti
nustatyta paciento priemoka yra maziausia bei priemoka
uz ta medicinos pagalbos priemong, uz kurig
Kompensuojamyjy medicinos pagalbos  priemoniy
kainyno grupéje bazinei kainai apskaifiuoti nustatyta
paciento priemoka yra maziausia, ty. pacientas
isigydamas tokj vaista, medicinos pagalbos priemone,
mokéty jo pasirinkto vaisto (medicinos pagalbos
priemoneés) priemokos ir maZiausios priemokos skirtumag.
Toks teisinis reguliavimas, miisy manymu, uZztikrinty
pacientui didesn¢ pasirinkimo laisve, tai paciai grupei

skirtumg tarp pasirinkto vaisto (medicinos pagalbos
priemonés) priemokos ir maZiausios priemokos
skirtumg, 1§ esmés nebiity pasiektas SD] projekto
tikslas — uztikrinti racionaly valstybés biudzeto 1éSy
naudojimg, nes biity sutaupyta tik apie 0,5 min. (vietoj
2,5 min. eury) valstybés biudzeto 1ésy.

Taip pat jteisinus §j siulymg, nebiity skatinama
konkurencija, nes vaisty tiekéjams nelikty paskaty
mazinti kainas.
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priskiriamy vaistiniy preparaty (medicinos pagalbos
priemoniy) tiekéjams (gamintojams) biity sudarytos
vienodos salygos konkuruoti ir toks reguliavimas maziau
riboty konkurencija nei SDI] projektu sitilomas, kartu biity
pasiektas SD] projektu siekiamas tikslas — uztikrinti
racionaly valstybés biudzeto 1éSy naudojima.

Socialinés
apsaugos
darbo
ministerija

ir

Sitillo apsvarstyti, ar nebuty tikslinga numatyti, kad uz
kompensuojamajj vaistg ar medicinos pagalbos priemong,
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 tikimybé patekti |
skurdo rizika, taip pat atsizvelgiant j kitus ekonomingés
situacijos faktorius.

Atsizvelgiant ] tai, kad prasidéjus Rusijos karinei invazijai
1 Ukraing prekiy ir paslaugy kainy augimas Lietuvoje, kaip
ir visoje Europos Sgjungoje, virSija jprastas vidutines
infliacijos reikSmes (Lietuvos banko duomenimis pagal
konvencinj scenarijy 2022 m. bus 10,5 proc., kai 2021 m.
gruodj buvo tik 4,5 proc.), svarstytinos papildomos
tikslinés priemonés (tarp jy, galimai ir tikslinés grupés
asmeny, kuriems dengiama paciento priemoka uz
kompensuojamuosius vaistus ir medicinos pagalbos
priemones, iSplétimas) neijgaliyjy ir senyvy asmeny
pakankamoms pajamoms uztikrinti.

IS dalies atsizvelgta.

SD] projekte sitloma tobulinti priemoniy dengimo
mechanizmg ir jteisinti paciento priemoky dengimg
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).
Vir§ijus nurodyta suma, uz véliau per kalendorinius
metus jsigyjamus vaistus, uz kuriuos priemoka
maziausia, asmeniui mokéti nereikés.

Kadangi dé¢l 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 §; SD] projekta minétomis
nuostatomis.

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




