LIETUVOS RESPUBLIKOS KONKURENCIJOS TARYBA
VIESUJU SUBJEKTU PRIEZIUROS SKYRIUS

PRANESIMAS
APIE ATLIKTA KOMPENSUOJAMUJU VAISTINIU PREPARATU RINKOS TYRIMA
Bylos Nr. 15/xx/1/1/08/25/020

2016 m. birzelio 1 d. Nr. 55-9/2016
Vilnius

1. Tyrimo tikslas

(1) Lietuvos Respublikos konkurencijos taryba 2015m. geguzés 19 d.' pradéjo
Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty rinkos tyrimg (toliau — Tyrimas), atsizvelgdama | Siy
preparaty rinkos svarbg vartotojams ir sickdama jvertinti, ar patekimo j kompensuojamyjy vaistiniy
preparaty rinkg ir iSlikimo joje teisinis reguliavimas nelemia konkurencijos problemy. Tokiy
problemy buvimas galéty reiksti, jog vartotojai ir valstybé negauna visos konkurencijos teikiamos
naudos: mazesniy vaistiniy preparaty kainy, didesnés vaistiniy preparaty jvairovés bei efektyvaus
Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto (toliau — PSDF) &8y panaudojimo.

(2) Tyrimo metu buvo vertinamas Lietuvos Respublikos Vyriausybés patvirtinto
Ambulatoriniam gydymui skiriamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy, kuriy
1sigijimo i8laidos kompensuojamos i§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto 1¢Sy, baziniy
kainy apskai¢iavimo tvarkos apraso® (toliau — Tvarkos apragas) 7 ir 8 punkty poveikis.

(3) Iskelti Sie pagrindiniai Tyrimo tikslai:

a) atlikti kompensuojamyjy vaistiniy preparaty rinkos analizg;

b) jvertinti Tvarkos apraso 7 ir 8 punkty poveikj kompensuojamyjy vaistiniy
preparaty rinkai;

c) identifikuoti kompensuojamyjy  vaistiniy preparaty rinkoje  esancias
konkurencijos problemas ir pasitlyti galimus Siy problemy sprendimo ir
veiksmingos konkurencijos uztikrinimo budus.

(4) Tyrimo metu Konkurencijos taryba vertino kompensuojamyjy vaistiniy preparaty
rinkg reglamentuojancius teisés aktus, farmacing veiklg reguliuojanc¢iy vieSojo administravimo
subjekty pateiktus duomenis ir paaiskinimus, farmacijos sektoriuje veikianciy tkio subjekty ir juos
vienijanéiy asociacijy pateiktus atsakymus j klausimynus, kity kompetentingy institucijy atlikty
farmacijos sektoriaus tyrimy i§vadas, mokslinius straipsnius bei Kitg viesai pricinama informacija.

(5) Vyriausybés 2016 m. sausio 20 d. nutarimu Nr. 61% buvo pakeistas Tvarkos aprasas
(toliau — Tvarkos apraso pakeitimas). Nors tyrimo metu surinkti duomenys apima laikotarpj iki
Tvarkos apraso pakeitimo, taciau siekdama tinkamo duomeny interpretavimo Konkurencijos taryba
vertino tiek dabartinj, tiek ir iki pakeitimo buvus;j teisinj reglamentavima.

12015 m. geguzés 19 d. nutarimas Nr. 1S-53/2015 ,Dél kompensuojamyjy vaistiniy preparaty rinkos tyrimo
pradéjimo®. Tyrimas pratestas Konkurencijos tarybos 2015 m. gruodzio 18 d. nutarimu Nr. 1S-131/2015.

? Patvirtinto Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2005 m. rugséjo 13 d. nutarimu Nr. 994 ., Dél Ambulatoriniam gydymui
skiriamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy, kuriy jsigijimo islaidos kompensuojamos i§ Privalomojo
sveikatos draudimo fondo biudzeto 1éSy, baziniy kainy apskaic¢iavimo tvarkos apraso patvirtinimo®.

% ,Dél Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2005 m. rugséjo 13 d. nutarimo Nr. 994 D¢l ambulatoriniam gydymui
skiriamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy, kuriy jsigijimo islaidos kompensuojamos i§ privalomojo
sveikatos draudimo fondo biudzeto 1éSy, baziniy kainy apskaic¢iavimo tvarkos apraso patvirtinimo* pakeitimo*.



2. Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty rinkos teisinis reglamentavimas
2.1. Bendrosios nuostatos

(6) Vaistiniai preparatai yra specifiné preké, galinti reik§mingai paveikti zmogaus
(paciento) sveikatg ir gyvybe, todél jy atzvilgiu teisés aktuose yra nustatyti detalas reikalavimai.

(7) Su vaistiniais preparatais susijusig veikla, taip pat Sios veiklos valstybinj valdyma ir
prieziiira reglamentuoja Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymas. Sio jstatymo 2 straipsnio
50 dalis pateikia ir vaisto (vaistinio preparato) apibrézimg — tai yra vaistiné medziaga arba jy
derinys, pagamintas ir teikiamas vartoti, kadangi atitinka bent vieng §iy kriterijy: 1) pasizymi
savybémis, dél kuriy tinka Zmogaus ligoms gydyti arba jy profilaktikai; 2) dél farmakologinio,
imuninio ar metabolinio poveikio gali buti vartojamas ar skiriamas atkurti, koreguoti ar modifikuoti
zmogaus fiziologines funkcijas arba diagnozuoti zmogaus ligas.

(8) Vaistiniai preparatai yra skirstomi j kompensuojamuosius ir nekompensuojamuosius.
Kompensuojamieji vaistiniai preparatai — vaistiniai preparatai, kurie jraSyti j Kompensuojamyjy
vaistiniy preparaty kainyng (toliau — Kainynas) ir kuriy jsigijimo islaidos ar jy dalis privalomuoju
sveikatos draudimu apdraustiems asmenims yra kompensuojama i§ PSDF biudzeto 1é8y (Farmacijos
jstatymo 2 straipsnio 23 dalis). Nekompensuojamuosius vaistinius preparatus pacientai jsigyja savo
1¢Somis.

(9) Atsizvelgiant | tai, kad dalis kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainos pacientams
yra kompensuojama i§ PSDF biudZzeto 1éSy, tokiy vaistiniy preparaty atzvilgiu yra taikomi
papildomi specifiniai reikalavimai ir grieztas reguliavimas.

(10) Kompensuojamieji vaistiniai preparatai pagal bendrinj pavadinima® yra skirstomi j
grupes”.

(11) Kiekviena vaistiniy preparaty grupé formuojama nuo negenerinio, t. y. patentu
apsaugoto, vaistinio preparato. Pasibaigus negenerinio vaistinio preparato patentui, kiti gamintojai
igyja teise ne tik gaminti, bet ir tiekti rinkai® analogisko poveikio vaistinius preparatus — taip rinkoje
atsiranda generiniai vaistiniai preparatai. Kadangi generinio ir negenerinio vaistinio preparato
veiklioji medZiaga yra ta pati, generinio vaistinio preparato poveikis yra toks pat, kaip ir
negenerinio vaistinio preparato, todél jie yra tarpusavyje pakei¢iami’ ir priskiriami tai paciai
vaistiniy preparaty grupei.

(12) Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty bazines kainas ir didziausias mazmenines
kainas tvirtina sveikatos apsaugos ministras; §ios kainos skelbiamos Kainyne (Farmacijos jstatymo
57 straipsnio 1 dalis). Baziné kaina — vaistinio preparato mazmeninés kainos dalis, pagal kurig jo
1sigijimo iSlaidos arba jy dalis kompensuojamos i§ PSDF biudzeto lé§q8.

(13) Kompensuojama ne visa vaistinio preparato kaina, bet vadinamoji baziné vaistinio
preparato kaina, kurios apskaiciavimo tvarka (formules®) reglamentuoja Tvarkos aprasas.

(14) Gamintojo deklaruojama kaina - nustatyta tvarka Lietuvos Respublikos
kompetentingai institucijai deklaruojama gamintojo Lietuvai taikoma Sio vaistinio preparato kaina,

* Pasaulinés sveikatos organizacijos rekomenduotas tarptautinis vaistinés medziagos jvardijimas arba, jei tokio néra,
iprastinis bendrinis pavadinimas (Farmacijos jstatymo 2 straipsnio 3 dalis).

> Sveikatos apsaugos ministro 2000 m. vasario 9 d. jsakymas Nr. 73, Dél kompensuojamyjy vaistiniy preparaty grupiy
pagal bendrinj pavadinimg jy bazinei kainai nustatyti patvirtinimo*, kuriuo patvirtinamos kompensuojamyjy vaistiniy
preparaty grupés pagal bendrinj pavadinimg jy bazinei kainai nustatyti.

® Sveikatos apsaugos ministerijos pateiktais duomenimis, Farmacijos jstatymo nuostatos nedraudzia gaminti numatomo
registruoti generinio vaistinio preparato duomeny rinkos iSimtinumo laikotarpiams nepasibaigus, taciau nustato, kad ji
draudziama tiekti rinkai 10 ar 11 mety nuo negenerinio vaistinio preparato pradinés registracijos dienos (Sveikatos
apsaugos ministerijos 2016 m. geguzés 5 d. rastas Nr. (10.3.2.1-25)10-4091 ,,Dél informacijos pateikimo®).

’Sveikatos apsaugos ministerijos 2015 m. lapkri&io 25 d. rastas Nr. (1.1.20-25)10-10592 ,,Dél informacijos pateikimo®.
8 Tvarkos apra$o 2.1 papunktis.

% Tvarkos apraso 5 punktas.



nejskaitant PVM™. Gamintojo deklaruojamos kainos yra tvirtinamos sveikatos apsaugos ministro
jsakymu ir skelbiamos vieSai; visi gamintojai turi vienodas galimybes keisti savo deklaruojamas
kainas, todél Siomis kainomis remiamasi apskaiCiuojant vaistiniy preparaty bazines ir didziausias
mazmenines kainas®*

(15) Lietuvoje apskaiciuojant kompensuojamojo vaistinio preparato bazing kaing taip pat
taikomas iSorinis kainy referavimas (palyginimas su kainomis kai kuriose kitose Europos Sajungos
valstybése narése). Vyriausybes nutarimu®? patvirtintos Sios referencinés valstybés: Bulgarijos
Respublika, Cekijos Respublika, Estijos Respublika, Latvijos Respublika, Lenkijos Respublika,
Rumunijos Respublika, Slovakijos Respublika ir Vengrijos Respublika. Pasak Sveikatos apsaugos
ministerijos’®, buvo parinktos tos referencinés valstybés, kuriy bendras vidaus produktas vienam
gyventojui yra panasus j Lietuvos.

(16) Siuo metu referavimas atlickamas pagal to paties bendrinio pavadinimo
(nepriklausomai nuo gamintojo) vaistiniy preparaty referencinése valstybése deklaruojamy
maziausiy kainy vidurkj (nejskaitant PVM ar analogiSsko toje valstyb¢je taikomo mokesc¢io) —
GESvid". Pazymétina, kad 24 i§ 27 valstybiy nariy taikomas iSorés kainy palyginimo metodas, kai
vaistiniy preparaty kainos nustatomos, atsizvelgiant j vaistiniy preparaty kainas uzsienio salyse15

(17) Pacientams PSDF biudzeto 1éSomis gali biiti apmokama 100, 90, 80 arba 50 procenty
bazinés kompensuojamojo vaistinio preparato kainos'®. Tuo atveju, jei vaistinio preparato jsigijimo
iSlaidos yra kompensuojamos 100 procenty, paciento priemoka uz vaistinj preparata, kurio baziné
kaina grupéje maziausia, yra lygi nuliui'’

(18) Vis délto, net ir tuo atveju, kai pacientui PSDF biudZeto 1éSomis kompensuojama tik
dalis vaistinio preparato kainos, jis ne visais atvejais turi savo 1éSomis sumokéti likusig kainos dalé.
Vaistinio preparato gamintojas turi galimybe pritaikyti nuolaida paciento priemokai®®,
pasinaudodamas kompensuojamyjy vaistiniy preparaty ir kompensuojamyjy medicinos pagalbos
priemoniy klasifikatoriumi®® (toliau — Klasifikatorius).

(19) Taigi, vaistinis preparatas gali turéti dvi kainas: pirmoji — gamintojo deklaruojama
vaistinio preparato kaina, kuri yra vieSa; antroji — faktiné vaistinio preparato kaina, sumazinta per
Klasifikatoriy, kuri néra viesa.

(20) Patekimo j Kainyng tvarka negeneriniams ir generiniams vaistiniams preparatams
skiriasi, o iSsilaikymo Kainyne tvarka yra tokia pati. Atitinkamai, Tvarkos apraSo 7 punktas
taikomas tik generiniams vaistiniams preparatams ir nustato jy patekimo j Kainyng tvarka; Tvarkos
apraSo 8 punktas reglamentuoja negeneriniy vaistiniy preparaty patekimo j Kainyna tvarka?® ir kartu
negeneriniy bei generiniy vaistiniy preparaty iSsilaikymo Kainyne tvarka.

19 Tvarkos aprago 2.11 papunktis.
1 Sveikatos apsaugos ministerijos 2015 m. lapkri¢io 25 d. ratas Nr. (1.1.20-25)10-10592 ,Dél informacijos
pateikimo*.
12 \ryriausybes 2010 m. kovo 10 d. nutarimas Nr. 256 ,,Dél referenciniy valstybiy patvirtinimo*.
13 Sveikatos apsaugos ministerijos 2016 m. geguzés 5 d. rastas Nr. (10.3.2.1-25)10-4091 ,,Dél informacijos pateikimo*.
¥ 1ki Tvarkos aprao pakeitimo buvo referuojama j to paties gamintojo to paties prekinio pavadinimo vaistiniy
preparaty kainy, deklaruojamy referencinése valstybése, vidurkij (nejskaitant PVM ar analogisko toje valstybéje taikomo
mokesCio).
> Europos Parlamento Vidaus politikos generalinio direktorato atliktas tyrimas ,,Farmacijos produkty kainy ir
galimybiy ju jsigyti skirtumai Europos Sajungoje®, prieiga per interneta:
http://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/etudes/join/2011/451481/IPOL-ENVI_ET(2011)451481 LT.pdf>.
%1 jetuvos Respublikos sveikatos draudimo jstatymo 10 straipsnis.
7 Tvarkos apraso 5.7.4" papunktis.
'8 Nuolaidos paciento priemokai uz kompensuojamajj vaistinj preparata ir kompensuojamaja medicinos pagalbos
priemong apskai¢iavimo ir taikymo tvarkos aprasas, patvirtintas sveikatos apsaugos ministro 2010 m. rugpjicio 13 d.
jsakymu Nr. V-724 ,Dé¢l Nuolaidos paciento priemokai uz kompensuojamajj vaistinj preparata ir kompensuojamaja
medlclnos pagalbos priemong apskaic¢iavimo ir taikymo tvarkos apraso patvirtinimo*.

Detahau apie galimybe pasinaudoti Klasifikatoriumi zr. 4.2.1 dalyje.

% Sio tyrimo metu 3i tvarka nevertinama, nes jraSant negenerinj vaistinj preparata j Kainyng jis paprastai neturi
pakelclamq generiniy konkurenty. Be to, negenerinio vaistinio preparato patekimas j kompensuojamyjy vaistiniy



http://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/etudes/join/2011/451481/IPOL-ENVI_ET(2011)451481_LT.pdf

(21) Atsizvelgiant j tai, kad Tyrimas orientuotas j Tvarkos apraso 7 ir 8 punkty analize,
toliau Siy punkty reglamentavimas paaiskinamas atskirai.

2.2. Naujai | Kainyna jraSomiems generiniams vaistiniams preparatams taikomi
reikalavimai (Tvarkos apraso 7 punktas)

(22) Tvarkos apraSo 7 punkte nustatyta, kad generinis vaistinis preparatas gali biti jraSytas
1 Kainyna, jei gamintojo deklaruojamos kainos dalis, tenkanti sutartiniam veikliosios medziagos
Kiekiui, yra bent nustatytu procentu mazesné uz pigiausio vaistinio preparato, jau esancio
atitinkamoje vaistiniy preparaty grupéje, kaing. Kainos dalis (procentais), kuria naujai | grupe
jraSomas generinis vaistinis preparatas turi biiti pigesnis uz pigiausig konkrecioje grupéje esantj
vaistinj preparatg, priklauso nuo to, kelintg karta yra pildoma i grupé Kainyne. Siuo metu taikomi
Sie reikalavimai papildant vaistiniy preparaty grupe:

a) pirma kartg — 50 procenty”’;

b) antrg ir treCig kartus — 15 procenty (papildomas reikalavimas — nevirSyti
95 procenty GESvid)?;

c) ketvirta ir penkta kartus — 5 procentai (papildomas reikalavimas — nevirSyti
95 procenty GESvid)®;

d) Sestg, septintg ir aStuntg kartus — 3 procentai (papildomas reikalavimas —
nevirdyti 95 procenty GESvid)**;

e) devintg ir kitus kartus taikomas reikalavimas — nevir§yti 95 procenty GESvid ir
pigiausio tos grupés vaistinio preparato kainos®.

(23) Tuo atveju, jei paraiskas j ta pacig grupe pateikia daugiau kaip vienas generinio
vaistinio preparato gamintojas, laikoma, kad paraiskos pateiktos tuo paciu metu. Tokiais atvejais
visy jy atzvilgiu taikomi tokie patys reikalavimai, atsizvelgiant i tai, kelintg karta pildoma vaistiniy
preparaty grupe.

preparaty rinkg prasideda ne nuo patekimo j Kainyng procediiros, o nuo vaistinio preparato bendrinio pavadinimo
jraS8ymo ] Ligy ir kompensuojamyjy vaistiniy preparaty joms gydyti sgrasa.

°! Jeigu jraSant vaistinius preparatus j Kainyna, jo papildymus ir (ar) patikslinimus vaistiniy preparaty grupé, kuria
sudaré vienas arba keli negeneriniai vaistiniai preparatai, papildoma pirmg karta, jraSomo generinio vaistinio preparato
gamintojo deklaruojamos kainos dalis, tenkanti sutartiniam veikliosios medziagos kiekiui, turi biiti ne didesné kaip
50 procenty pigiausio tos grupés vaistinio preparato gamintojo kainos dalies, tenkancios sutartiniam veikliosios
medziagos kiekiui .

2 Antrg ir tredia kartus papildant §ia grupe naujo gamintojo vaistiniais preparatais, jrafomy generiniy vaistiniy
preparaty gamintojy deklaruojamos kainos dalis, tenkanti sutartiniam veikliosios medziagos kiekiui, turi biiti ne didesné
kaip 85 procentai pigiausio tos grupés vaistinio preparato gamintojo deklaruojamos kainos dalies, tenkancios
sutartiniam veikliosios medziagos kiekiui, ir nevirsyti 95 procenty GESvid.

2 pildant tg pacia grupe ketvirta ir penkta kartus, j ja jraomy generiniy vaistiniy preparaty gamintojy deklaruojamos
kainos dalis, tenkanti sutartiniam veikliosios medziagos kiekiui, turi biiti ne didesné kaip 95 procentai pigiausio tos
grupés vaistinio preparato gamintojo deklaruojamos kainos dalies, tenkancios sutartiniam veikliosios medziagos kiekiui,
ir nevirSyti 95 procenty GESvid.

2% Pildant 8ia grupe $eta, septintg ir adtunta kartus, j ja jraSomy generiniy vaistiniy preparaty gamintojy deklaruojamos
kainos dalis, tenkanti sutartiniam veikliosios medziagos kiekiui, turi biiti ne didesné kaip 97 procentai pigiausio tos
grupés vaistinio preparato gamintojo deklaruojamos kainos dalies, tenkancios sutartiniam veikliosios medziagos kiekiui,
ir nevirSyti 95 procenty GESvid.

% Pildant §ig grupe devinty ir kitus kartus, j jg jrafomy generiniy vaistiniy preparaty gamintojy deklaruojamos kainos
dalis, tenkanti sutartiniam veikliosios medziagos kiekiui, turi nevirSyti 95 procenty GESvid ir biti ne didesné nei
pigiausio tos grupés vaistinio preparato gamintojo deklaruojamos kainos dalis, tenkanti sutartiniam veikliosios
medziagos kiekiui.



2.3. Vaistiniy preparaty iSlikimui Kainyne taikomi reikalavimai (Tvarkos apraso
8 punktas)

(24) Tvarkos apraso 8 punktas nustato reikalavimus vaistiniy preparaty gamintojo
deklaruojamos kainos dydziui, kurj turi atitikti vaistinis preparatas, kad islikty Kainyne.

(25) Jeigu vaistiniy preparaty grupéje yra trijy arba maziau gamintojy gaminami vaistiniai
preparatai, jie iSliecka Kainyne, nepriklausomai nuo jy kainy skirtumo. Jeigu atitinkamg vaistiniy
preparaty grupe Kainyne sudaro daugiau negu trijy gamintojy gaminami vaiStiniai preparatai,
tvirtinant Kainyng jrasomi (iSlieka) tik tokie vaistiniai preparatai, kuriy kaina yra ne daugiau kaip
40 procenty didesné uz dviejy pigiausiy tos grupés vaistiniy preparaty kainy vidurkj®®.

(26) Iki Tvarkos apraso pakeitimo gamintojai turéjo galimybe atitikti Tvarkos apraSo
8 punkto reikalavimus pritaikydami nuolaidg deklaruojamai kainai. Tq jie gal¢jo daryti mazindami
deklaruojama kaing arba taikydami oficialiai neskelbiamg nuolaida per Klasiﬁkatoriq27.

(27) Nors Siuo metu, priémus Tvarkos apraSo pakeitimg, galimybés taikyti nuolaidg per
Klasifikatoriy, siekiant i$likti Kainyne, nebéra, ta¢iau jos taikymas $io Tyrimo kontekste yra vis dar
aktualus. Pirma, jis daro jtaka vaistiniy preparaty, jraSyty j 2015 m. ar ankstesniy mety Kainyna,
kainy analizei. Antra, nuolaidos taikymas per Klasifikatoriy yra galimas kitais negu atitikimo
Tvarkos apraSo 8 punkto reikalavimams tikslais, pavyzdziui, vaistinio preparato gamintojui savo
iniciatyva mazinant vaistinio preparato priemoka pacientui.

3. Kompensuojamieji vaistiniai preparatai Lietuvoje

(28) Kainyne yra 485 vaistiniy preparaty grupés (detaliau zr. 4 lentelg); Kainyne yra
99 gamintojy vaistiniai preparatai®®. Kaip matyti i§ Zemiau pateiktos lentelés, PSDF biudzeto 1¢30s
kompensuojamiesiems vaistiniams preparatams nuo 2011 m. sistemingai did¢jo, t. y. 2011 m. —
166 mln. eury, 2015 m. — 198 mln. eury®®.

% Jeigu vaistiniy preparaty grupe sudaro daugiau negu trijy gamintojy gaminami to paties bendrinio pavadinimo
vaistiniai preparatai, tvirtinant Kainyng j tokia grupe nejraSomi vaistiniai preparatai, kuriy gamintojo deklaruojamos
kainos dalis, tenkanti sutartiniam veikliosios medziagos kiekiui, daugiau kaip 40 procenty didesné uz dviejy pigiausiy
tos grupés vaistiniy preparaty gamintojo deklaruojamos kainos daliy, tenkanciy sutartiniam veikliosios medziagos
kiekiui, vidurkj, iSskyrus Zemiau nurodytus atvejus.

2" Nuolaidos paciento priemokai uz kompensuojamajj vaistinj preparata ir kompensuojamaja medicinos pagalbos
priemong apskai¢iavimo ir taikymo tvarkos apra$o, patvirtinto sveikatos apsaugos ministro 2010 m. rugpjuacio 13 d.
jsakymu Nr. V-724 ,Dél Nuolaidos paciento priemokai uz kompensuojamajj vaistinj preparata ir kompensuojamaja
medicinos pagalbos priemong apskaiCiavimo ir taikymo tvarkos apraso patvirtinimo*, 14 punktas (iki 2016 m. vasario
10 d. galiojusi redakcija).

%8 Sveikatos apsaugos ministerijos 2016 m. kovo 18 d. ratas.

# Ten pat.



1 lentelé. 2015 m. lapkricio 18 d. duomenys apie PSDF biudZeto iSlaidas.
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Sveikatos apsaugos ministerijos pateikti duomenys

(29) Tyrimo metu Konkurencijos taryba kreipési j Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministerijg, asociacijas (VAISTU GAMINTOJU ASOCIACIJA (toliau — VGA),
INOVATYVIOS FARMACIIOS PRAMONES ASOCIACIJA (toliau — IFPA) ir asociacijos
»~American Chamber of Commerce* nuolatinj komiteta farmacijos klausimams svarstyti — Local
American Working Group), taip pat j tikio subjektus, veikiancius kompensuojamyjy vaistiniy
preparaty rinkoje ir uzsiimancius vaistiniy preparaty gamyba ir (ar) platinimu.

(30) Pagal rinkoje veikianéiy tkio subjekty veiklg galima isskirti tokias grupes:

a) gaminantys ir (ar) platinantys tik negenerinius vaistinius preparatus;

b) gaminantys ir (ar) platinantys tiek generinius, tiek negenerinius vaistinius
preparatus;

C) gaminantys ir (ar) platinantys tik generinius vaistinius preparatus.

(31) Didzioji apklausty tikio subjekty dalis uzsiima generiniy vaistiniy preparaty gamyba ir
(ar) platinimu ((30)b)-(30)c) pastraipose nurodyta veikla).

(32) Apie tris ketvirtadalius visy Kainyne esaniy vaistiniy preparaty skaiciaus 2009-
2015 m. sudaré generiniai vaistiniai preparatai.

2 lentelé. Tenkintos paraiskos dél vaistiniy preparaty jrasymo j Kainyng.

2009 m. 2010 m. 2011 m. 2012 m. 2013 m. 2014 m. 2015 m.
Generiniai vaistiniai
preparatai 1210 1407 1316 1412 1474 1559 1552
Negeneriniai vaistiniai
preparatai 440 440 407 409 430 466 440
I8 viso 1650 1847 1723 1821 1904 2025 1992

Sudaryta tyréjy pagal Sveikatos apsaugos ministerijos pateiktus duomenis>

%0 Sveikatos apsaugos ministerijos 2016 m. kovo 18 d. ratas.
31 Sveikatos apsaugos ministerijos 2015 m. rugpjicio 5 d. rastas Nr. (1.1.20-25)10-6905 ,,Dél informacijos pateikimo*.



(33) Nors pagal auksciau pateiktoje lenteléje esancius duomenis, galima matyti, kad
bendras generiniy vaistiniy preparaty skai¢ius augo iki pat 2015 m. (2015 m. jy skaicius nezenkliai
sumazéjo), svarbu atsizvelgti ir j naujai jraSomy generiniy vaistiniy preparaty skai¢iaus kitima.

(34) 3 lenteléje pateikiami naujai j Kainyng jraSomy generiniy vaistiniy preparaty skai¢iaus
kitimo 2009-2015 m. duomenys parodo, kad nuo 2012 m. naujai jraSomy generiniy vaistiniy
preparaty skaicius émé zenkliai mazéti.

3 lentelé. Gautos paraiSkos dél naujai j Kainyna jraSomy generiniy vaistiniy preparatu.

2009 m. 2010 m. 2011 m. 2012m. 2013 m. 2014 m. 2015 m.
Paraisky skaicius 103 143 145 100 86 60 26
Patvirtinta paraisky 103 143 145 100 86 60 22
Atmesta paraisky i§ viso 4
I8 jy dél kainos 4

Sveikatos apsaugos ministerijos pateikti duomenys>

(35) Nagrinéjant Kainyne esanéiy vaistiniy preparaty grupiy skai¢iy (4 lentelé), galima
pastebéti, kad apie trecdalis visy grupiy 2012-2015 m. laikotarpiu nebuvo pildytos generiniais
vaistiniais preparatais. Tikétina, kad tai galéjo biiti susije¢ su Tvarkos apraso 7 punkto reikalavimais.
Vis délto negalima grieztai teigti, jog tai jvyko tik dél generiniy vaistiniy preparaty jraSymui j
Kainyng taikomy reikalavimy, nes kai kuriose grupése esantiems negeneriniams vaistiniams
preparatams gali biti vis dar taikomas rinkos igimtinumo laikotarpis®.

4 lentelé. Vaistiniy preparatuy grupés.
2012m. | 2013 m. | 2014 m. | 2015 m.
Vaistiniy preparaty grupiy skaicius 455 457 472 485
Grupiy, kurios néra pildytos generiniais vaistiniais preparatais,
skaicius 139 145 131 161

Sudaryta tyréjy pagal Sveikatos apsaugos ministerijos pateiktus duomenis>
4.  Vaistiniy preparaty kompensavimo mechanizmo Lietuvoje vertinimas

(36) Lietuvoje vaistiniy preparaty, priskirty kompensuojamiesiems, kaina arba jos dalis yra
apmokama PSDF biudZeto 1éSomis. Kokia kainos dalis apmokama, priklauso nuo atitinkamos
vaistiniy preparaty grupés bazinés kainos ir nuo to, koks kompensavimo lygis yra nustatytas
konkregiam vaistiniam preparatui (100, 90, 80 ar 50 procenty™).

(37) Likusig vaistinio preparato kainos dalj apmoka pacientas arba padengia gamintojas per
nuolaidg paciento priemokai.

%2 Sveikatos apsaugos ministerijos 2015 m. lapkri¢Gio 25 d. rastas Nr. (1.1.20-25)10-10592 , D¢l informacijos
pateikimo®.

* Rinkos i§imtinumo laikotarpis — tai 2 mety laikotarpis, pradedamas skaigiuoti pasibaigus negenerinio vaistinio
preparato duomeny iSimtinumo laikotarpiui (8 metai). Pasibaigus rinkos iSimtinumo laikotarpiui, generinis vaistinis
preparatas gali buiti tiekiamas rinkai, i§skyrus atvejus, kai iSimtinumo laikotarpis (8 metai + 2 metai) pratgsiamas dar
vieneriems metams (jeigu per pirmuosius 8 metus i§ nurodyty 10 mety vaistinio preparato registruotojas jregistruoja
vieng ar kelias naujas terapines indikacijas, kurios iki registravimo kitais moksliniais vertinimais laikomos
teikian¢iomis reik§mingg kliniking nauda, palyginti su esamu gydymu). Vaistinio preparato registruotojas, norédamas
jregistruoti naujg indikacijg, dél kurios siekia gauti papildomg vieneriy mety duomeny iSimtinumo laikotarpj, turi
pateikti paraiSka Europos vaisty agentiirai arba Europos Sajungos valstybés narés kompetentingai institucijai.

% Sveikatos apsaugos ministerijos 2015 m. rugpjugio 5 d. rastas Nr. (1.1.20-25)10-6905 ,,Dél informacijos pateikimo®;
Sveikatos apsaugos ministerijos 2015 m. lapkri¢io 25 d. rastas Nr. (1.1.20-25)10-10592 ,,Dél informacijos pateikimo®.
% Jei vaistinis preparatas kompensuojamas 100 procenty bazinés vaistinio preparato kainos, tai paciento priemoka yra
skirtumas tarp vaistinio preparato mazmeninés ir bazinés kainos; jei vaistinis preparatas kompensuojamas 90, 80 ar
50 procenty bazinés vaistinio preparato kainos, paciento priemoka apskaiciuojama i§ mazmeninés kainos atémus bazing
kaina, padaugintg atitinkamai i§ 0,9, 0,8 ir 0,5 dydzio koeficiento.




(38) 2015 metais atliktas visuomenés nuomonés apie vaistiniy preparaty pirkima tyrimas>
parodé, kad sesi i§ deSimties apklausty suaugusiy $alies gyventojy mano, jog geriau pirkti vaistinj
preparatg su ta pacia veikligja medziaga uz maziausig kaing, nes jy kokybé ir gydomasis poveikis
yra toks pats. Vis délto, devyni i§ deSimties Lietuvos gyventojy sutinka su teiginiu, kad ,,geriau
pirkti tq vaistq, kurj rekomendavo gydytojas®.

(39) Europos Parlamento Vidaus politikos generalinio direktorato atliktame tyrime
,Farmacijos produkty kainy ir galimybiy jy jsigyti skirtumai Europos Sgjungoje* taip pat
pateikiama nuomong, jog farmacijos rinkoje pacientai turi nepakankamai informacijos apie savo
sveikatos poreikius ir visiskai pasikliauja gydytoju, kuris priima su gydymu susijusius sprendimus
ju naudai®’.

(40) Taigi, atsizvelgiant j vaistiniy preparaty specifikg ir reikSme pacienty sveikatai,
maziausia kaina savaime nebitinai skatins rinktis konkrety vaistinj preparata. Pirkéjy (pacienty)
pasirinkimui gali daryti jtakg ir tokie veiksniai:

a) isitikinimas, kad buitent konkretus (nors ir brangesnis) vaistinis preparatas yra
veiksmingas (veiksmingiausias), ar nezinojimas apie generiniy ir negeneriniy
vaistiniy preparaty pakei¢iamuma;

b) gydytojo ar vaistininko rekomendacija, kurig gali lemti ne tik objektyvis
duomenys, bet ir rySiai su vaistiniy preparaty gamintojais, pavyzdziui,
atsizvelgiant | farmacininky gaunamo atlygio riisj (kai darbo uzmokestis susietas
su vaistiniy preparaty apyvarta), jiems gali buti naudingiau platinti brangesnius
vaistinius preparatus, net jeigu yra pigesniy alternatyvy™.

(41) Zemiau pateiktoje lenteléje pateikiami duomenys, kiek 1é8y 2009-2015 m. laikotarpiu
kompensuojamiesiems vaistiniams preparatams isleido pacientai. I$ pateikty duomeny matyti, kad
2013-2015 m. pacienty priemoky uz kompensuojamuosius vaistinius preparatus suma vis didéjo.

5 lentelé. Priemokos uZ kompensuojamuosius vaistinius preparatus 2009-2015 m.

Metai Priemoky suma, Eur
2009 61 433 499
2010 46 973 183
2011 43 069 677
2012 45 180 546
2013 44914 735
2014 51 289 152
2015 52 753 920
Bendra suma 345 614 711

Sveikatos apsaugos ministerijos pateikti duomenys™

(42) Vaistiniy preparaty, kuriuos gamintojai siekia jtraukti j Kainyng, rinkos ypatumas yra

jis nebus kompensuojamas. Dél to, kad kompensuojamyjy vaistiniy preparaty konkurencija vyksta

% Sveikatos apsaugos ministerijos 2015 m. lapkri¢Gio 25 d. rastas Nr. (1.1.20-25)10-10592 ,Dél informacijos
pateikimo®.

" Europos Parlamento Vidaus politikos generalinio direktorato atliktas tyrimas ,,Farmacijos produkty kainy ir
galimybiy ju jsigyti skirtumai Europos Sajungoje®, prieiga per interneta:
http://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/etudes/join/2011/451481/IPOL-ENVI_ET(2011)451481 LT.pdf>,

16 lapas.

% Europos Parlamento Vidaus politikos generalinio direktorato atliktas tyrimas ,Farmacijos produkty kainy ir
galimybiy ju jsigyti skirtumai Europos Sajungoje®, prieiga per interneta:
<http://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/etudes/join/2011/451481/IPOL-ENVI_ET(2011)451481_LT.pdf>,

46 lapas; Lietuvos Respublikos valstybés kontrolés audito ataskaita ,,Ar uztikrinamas kompensuojamyjy generiniy
vaisty prieinamumas®, prieiga per internetg: < http://www.vkontrole.lt/failas.aspx?id=3535>, 25 lapas.

% Sveikatos apsaugos ministerijos 2016 m. geguzés 5 d. rastas Nr. (10.3.2.1-25)10-4091 ,,Dél informacijos pateikimo®.



http://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/etudes/join/2011/451481/IPOL-ENVI_ET(2011)451481_LT.pdf
http://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/etudes/join/2011/451481/IPOL-ENVI_ET(2011)451481_LT.pdf

dél patekimo j Kainyng ir iSlikimo jame, Tvarkos apraSo 7 ir 8 punktai yra esminiai identifikuojant
kompensuojamyjy vaistiniy preparaty rinkoje esancias konkurencijos problemas.

(43) Tyréjai daro iSvadg, kad kompensuojamyjy vaistiniy preparaty paklausg lemia
objektyviis ir subjektyviis veiksniai. Objektyvus veiksnys — valstybés pasirinktas vaistiniy preparaty
kompensavimo mechanizmas; subjektyviis veiksniai — paciento jsitikinimai, zinios, gydytojo ar
vaistininko rekomendacija.

(44) Sveikatos apsaugos ministerijos teigimu®®, Tvarkos apraso 7 ir 8 punktais, nustatant
privalomus reikalavimus kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainoms, buvo siekiama
reguliavimu uZtikrinti vaistiniy preparaty kainy maZé&jima ir gamintojy konkurencija. Siy
reikalavimy poveikis rinkai yra analizuojamas tolesnése $io pranesSimo dalyse.

4.1. Naujai i Kainyna jraSomiems generiniams vaistiniams preparatams taikomy
reikalavimy poveikio vertinimas (Tvarkos apraso 7 punktas)

4.1.1. Tvarkos apraSo 7 punkto nuostaty vertinimas

(45) Kaip minéta Sio praneSimo 2.2 dalyje, Tvarkos apraso 7 punktas taikomas tik
generiniams vaistiniams preparatams. Generiniy vaistiniy preparaty tiekéjas, siekdamas, kad jo
parduodamas vaistinis preparatas buity jtrauktas j Kainyng privalo: 1) nustatyti savo parduodamo
vaistinio preparato kaing tam tikru dydZiu (procentais) mazesne¢ nei jau esancio Kainyne vaistinio
preparato kaina bei 2) tenkinti salyga dél kainos vidurkio, nustatyto referuojant j kitose Europos
Sajungos (toliau - ES) valstybése gamintojy deklaruotas vaistiniy preparaty kainas (taip vadinama
GESvid)*.

(46) Toliau Siame skyriuje bus nagrinéjami minéti reikalavimai, taikomi generiniy vaistiniy
preparaty kainai.

(47) Tvarkos apraso 7 punkte nustatyti reikalavimai buvo kei¢iami ne vieng kartg. Tvarkos
apraSo 7 punkto pakeitimai, vyke 2008-2014 m. laikotarpiu, pateikiami 6 Ienteléje. Minéti
duomenys rodo, jog Tvarkos apraso 7 punkto reikalavimai buvo nuolat grieztinami.

6 lentelé. Tvarkos apra$o nustatyty reikalavimy generiniy vaistiniy preparaty kainai pakeitimai.

Nuo 2008-06-11 Nuo 2010-01-01 Nuo 2012-06-17 Nuo 2014-02-11
Plll{i?g L -30 proc. pigiausio -30 proc. pigiausio -30 proc. pigiausio -50 proc. pigiausio
Pildant 2-3 -10 proc. pigiausio ir -10 proc. pigiausio ir -15 proc. pigiausio ir
kartus ) <95 proc. GESvid <95 proc. GESvid <95 proc. GESvid*
Pildant 4-5 -5 proc. pigiausio ir -5 proc. pigiausio ir
kartus ) ] <95 proc. GESvid <95 proc. GESvid*
Pildant 6-8 -3 proc. pigiausio ir -3 proc. pigiausio ir
kartus ) ] <95 proc. GESvid <95 proc. GESvid*
Likusius Ne brangiau pigiausio Ne brangiau pigiausio Ne brangiau pigiausio | Ne brangiau pigiausio ir
kartus ir <95 proc. GESvid ir <95 proc. GESvid ir <95 proc. GESvid <95 proc. GESvid*

* nuo 2016 m. vasario 1 d. pakeistas GESvid apibrézimas

alis apklausty ir atsakymus pateikusiy rinkos dalyviy nurodé™, kad iki m.
(48) Dalis apklausty i ky pateikusiy rinkos dalyviy de*?, kad iki 2014

vasario mén. galioj¢s reikalavimas pirmam generiniam vaistiniam preparatui bati bent 30 procenty

“0 Sveikatos apsaugos ministerijos 2015 m. rugpjicio 5 d. rastas Nr. (1.1.20-25)10-6905 ,,Dél informacijos pateikimo*.
* Pazymétina, kad pildant vaistiniy preparaty grupe pirma karta papildomas reikalavimas — nevir§yti 95 procenty
GESvid — netaikomas.

*2 15 30 tikio subjekty gauty atsakymy, 14 nurodé, kad 30 procenty reikalavimas generinio vaistinio preparato kainai,
kuris pirma karta papildo konkrecia Kainyno vaistiniy preparaty grupg, yra palankesnis. 2 tkio subjektai nurod¢, kad
tiek 30 procenty, tiek 50 procenty reikalavimas yra tinkamas; taip pat du tikio subjektai nurodé, kad reikalingas 50
procenty reikalavimas. Kiti tikio subjektai nuomonés nepateike.
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pigesniam uz pigiausig grupés Vvaistinj preparata, buvo Zymiai palankesnis, sudaré didesnes
galimybes generiniams vaistiniams preparatams patekti j Kainyng ir konkuruoti rinkoje, atitinkamai
pacientams buvo sudarytos didesnés galimybés pasirinkti vaistinius preparatus, negu dabar, Kkai
galioja 50 procenty reikalavimas.

(49) VGA nuomone®, galiojantis Tvarkos apraso 7 punkto sugrieztintas reikalavimas, kad
pirma kartg papildant vaistiniy preparaty grupe Kainyne generinio vaistinio preparato kaina turi bati
50 procenty mazesné uz pigiausio vaistinio preparato konkreCioje vaistiniy preparaty grupéje, yra
pernelyg radikalus ir dirbtinai riboja konkurencijg, nustato apribojimus patekti i Kainyng kity
gamintojy vaistiniams preparatams. VGA teigimu**, asociacijos nariai dél Tvarkos aprago 7 punkte
nustatyty reikalavimy generinio vaistinio preparato kainai negali jtraukti jy platinamy ir (ar)
gaminamy vaistiniy preparaty j Kainyng. Atsizvelgiant j tai, VGA nuomone, neiSvengiamai mazes
generiniy vaistiniy preparaty asortimentas ir gamintojy konkurencija.

(50) Sveikatos apsaugos ministerija nepateiké Tvarkos apraso 7 punkte nustatyto
reikalavimo pagrjstumg jrodanciy duomeny, tiesiog nurodé, kad 16 i§ 27 ES valstybiy, taip pat ir
Norvegijoje, yra nustatyti reikalavimai j kompensavimo sistema jtraukiamy generiniy vaistiniy
preparaty gamintojams taikyti 20-55 procentais maZesnes kainas®.

(51) Be nurodyto reikalavimo kainos skirtumo dydziui (procentais), kurio privalo laikytis
generiniy Vvaistiniy preparaty gamintojas, siekdamas patekti j Kainyng, kainos formavimui
reik§mingg jtaka turi ir GESvid, t. y. referavimas | kitose ES valstybése gamintojy deklaruotas
vaistiniy preparaty kainas (zr. Sio pranesimo (15) ir (16) pastraipas). Referavimo reikalavimas taip
pat buvo sugrieztintas: nuo 2016 m. vasario 1 d. GESvid yra nebe konkretaus gamintojo
deklaruojamy referencinése valstybése kainy vidurkis, bet visy gamintojy to paties bendrinio
pavadinimo vaistiniy preparaty maziausiy deklaruojamy kainy referencinése valstybése vidurkis.

(52) Sveikatos apsaugos ministerijos nuomone®®, GESvid savokos sugrieZtinimas lems
GESvid mazejimg ir atitinkamai bazinés vaistinio preparato kainos maz¢jima, t. y. padés sutaupyti
PSDF biudzeto 1ésy.

(53) VGA nuomone®’, naujasis GESvid apibrézimas yra ydingas, nes kai kurie gamintojai,
i kuriy kainas bus referuojama, netiekia vaistiniy preparaty j Lietuva ar net j tg valstybe, kurioje yra
deklarave kaina. Siuos teiginius pagrindzianéiy duomeny VGA nepateikeé.

(54) IFPA nuomone®, nors jtaka PSDF biudzetui bus teigiama, nes pritaikius platesnius
referavimo principus baziné¢ kaina mazés, taCiau iSaugus pacienty priemokoms, bus apribota jy
galimybé pasirinkti norimg vaistinj preparata. Tyréjai pazymi, kad jvertinus tyrimo metu gautus
duomenis, vaistiniai preparatai, kuriy veiklioji medZiaga ta pati, yra tarpusavyje pakeiiami (Zr.
(11) pastraipa). Todél pacientas gali prarasti tik galimybe pasirinkti brangesn;j vaistinj preparata, bet
jam islieka galimybé pasirinkti kitg analogiskos kokybés ir veiksmingumo vaistinj preparatg.

(55) Tyréjai, jverting Tvarkos apraso 7 punkto nuostatas ir jy atzvilgiu pateiktus
argumentus, daro iSvada, kad Tvarkos apraso 7 punkto reikalavimai (jskaitant visus pakeitimus)
néra pagrjsti i§samios ekonominés analizés iSvadomis ir vertintini kaip generiniy vaistiniy preparaty
patekimo j kompensuojamyjy vaistiniy preparaty rinkg ribojimai.

* VGA 2015 m. liepos 30 d. rastas Nr. 98 ,,Dél informacijos pateikimo®.

* Ten pat.

* Sveikatos apsaugos ministerijos 2015 m. rugpjagio 5 d. rastas Nr. (1.1.20-25)10-6905 ,,Dél informacijos pateikimo*.
*® Tvarkos apra$o pakeitimo 2016 m. sausio 7 d. numatomo teisinio reguliavimo poveikio vertinimo pazyma (projekto
Nr. 15-7995(4)), prieiga per interneta: <https://e-
seimas.Irs.It/portal/legal Act/It/TAK/be307170b53811e59010bea026bdb259?jfwid=-vkzfyftgo>.

*'VGA 2015 m. liepos 30 d. rastas Nr. 98 , Dél informacijos pateikimo*.

* IFPA 2015 m. liepos 31 d. rastas Nr. 150731-1 ,,Dél informacijos pateikimo®.



https://e-seimas.lrs.lt/portal/legalAct/lt/TAK/be307170b53811e59010bea026bdb259?jfwid=-vkzfyftgo
https://e-seimas.lrs.lt/portal/legalAct/lt/TAK/be307170b53811e59010bea026bdb259?jfwid=-vkzfyftgo
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4.1.2. Naujai j Kainyng jraSomy generiniy vaistiniy preparaty kainy analizé

(56) Siekdami issiaiskinti Tvarkos apraso 7 punkto realy poveiki naujai | Kainyna
jtraukiamy generiniy vaistiniy preparaty skaiCiui ir kainoms, tyré¢jai atliko santykio tarp naujai j
Kainyng jraSomy generiniy vaistiniy preparaty kainy ir Tvarkos apraso 7 punkte nustatyto kainos
reikalavimo analize.

(57) 7 lenteléje pateikti duomenys rodo, kad naujai j Kainyng jraSomiems Vvaistiniams
preparatams, kai grupé pildoma ketvirta ir tolimesnius kartus, vidutiniSkai nustatomos Zenkliai
mazesnéS kainos, negu to reikalauja Tvarkos apraso 7 punktas (vidutiniSkai 27,48 procentais
mazesnés).

(58) Analizuojant atvejus, kai grupé yra pildoma pirma-trecig kartus, matyti prieSinga
tendencija — generiniy vaistiniy preparaty kainos dazniausiai yra nustatomos lygios minétam
reikalavimui.

7 lentelé. Vidutiniai skirtumai tarp Tvarkos apraso 7 punkte nurodytu biidu apskaiciuotos kainos ribos ir naujai
i Kainyng jraSomy generiniy vaistiniy preparaty kainy.

Metai 2012 2013 2014 2015 Viso vidurkis

5 1 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00%
= 2 0,00% 0,00% 0,00% - 0,00%
=) 3 20,58% 6,58% 0,00% 0,00% 7.43%
g 4 23.13% 36,05% 27.10% 26.93% 26,56%
8 5 32.43% 33,19% 28.59% 23,00% 29,89%
B o 6 32,47% 33,17% 22.89% 20,76% 30,32%
‘g E 7 34,65% 20,89% 28,30% 27,06% 29.11%
£ 8 - 33,23% 28,49% 10.10% 31,32%
£ 9 31.18% 33,70% 18.15% - 27.43%
g 10 29.31% 29.78% - - 29.62%
2 11 14,60% 29,82% - - 17,64%
& 12 32,93% - - - 32,93%

Viso vidurkis: 22.22% 19,06% 20,51% 16,79% 20,33%

Sudaryta tyréjy pagal Sveikatos apsaugos ministerijos pateiktus duomenis®

(59) Tyrimo metu nustatyta, kad tik vieno naujai jrasyto generinio vaistinio preparato, kai
grupé buvo pildoma ketvirtg ar tolimesnj kartg, kaina buvo lygi Tvarkos apraso 7 punkte nustatytam
reikalavimui. Tai sudaro tik 0,05 procento visy atvejy (1 i§ 184). Tai rodo, kad Tvarkos apraso
7 punkte nustatyti reikalavimai kainos dydziui grupe pildant ketvirtg ir tolimesnius kartus i§ esmés
nemazino vaistiniy preparaty kainy, nes nesant minéty reikalavimy kainos biity buvusios tokios pat.

(60) Nagrinéjant tik tas grupes, kurios pildomos pirma-trecig kartus, rezultatai yra
priesingi. Net 98,04 procentai tokiy vaistiniy preparaty kainos buvo nustatytos lygios Tvarkos
apraso 7 punkte nustatytam reikalavimui, o pildant grupes pirma ir antrg kartus, visy generiniy
vaistiniy preparaty kainos buvo lygios minétam reikalavimui. Viena vertus, Sie duomenys gali
reiksti, kad, nesant Tvarkos apraso 7 punkte nustatyty reikalavimy, vaistiniy preparaty kainos biity
buvusios didesnés. Taciau atsizvelgiant j tai, kad minétame punkte nustatyti reikalavimai kainos
dydziui yra reikSmingi, vaistiniy preparaty gamintojams tiesiog gali bati ekonomiskai nenaudinga
pasitilyti mazesniy kainy nei reikalaujamas dydis. Taip pat negalima atmesti galimybés, kad teisiniu
reguliavimu nustatytas minimalaus kainos skirtumo reikalavimas veikia kaip orientyras rinkos

* Sveikatos apsaugos ministerijos 2015 m. lapkri¢io 25 d. rastas Nr. (1.1.20-25)10-10592 ,.Dél informacijos
pateikimo*®.
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dalyviams, kurio jie laikosi. O nesant reikalavimy kainos dydziui, vaistiniy preparaty gamintojy
kainos buity galéjusios pradéti mazéti anksc€iau ir vaistiniy preparaty pasirinkimas biity didesnis.

(61) Svarbu atkreipti démesj, kad 3 lenteléje pateikti naujai j Kainyng jraSomy generiniy
vaistiniy preparaty skaiciaus kitimo 2009-2015 m. duomenys parodo, jog nuo 2012 m. naujai
JraSomy generiniy vaistiniy preparaty skai¢ius émé zenkliai mazéti.

(62) Nuo 2012 m. buvo du kartus sugrieztinti Tvarkos apraso 7 punkto reikalavimai
(detaliau zr. 6 lentelg). Tyrimo metu nebuvo nustatyta jokiy kity faktiniy aplinkybiy, be Tvarkos
apraSo 7 punkto reikalavimy grieztinimo, galin€iy paaiSkinti naujai j Kainyng jraSomy generiniy
vaistiniy preparaty skaiciaus maz¢jima.

(63) Pagal 3 lenteléje pateikta informacijg taip pat matyti, jog 2009-2015 m. laikotarpiu dél
kainos neatitikimo Tvarkos apraso 7 punkto reikalavimams buvo atmestos 4 naujai j Kainyna
jraSomy generiniy vaistiniy preparaty paraiskos. Visos minétos paraiskos buvo atmestos 2015 m. ir
pildant grupe pirmag karta. Visose jose nurodytos vaistiniy preparaty kainos buvo mazesnés uz
grup¢je esanciy vaistiniy preparaty kainas. Tai rodo, kad dél Tvarkos apraso 7 punkto reikalavimy i
rinka nepateko pigesniy analogiSko poveikio vaistiniy preparaty.

(64) Sveikatos apsaugos ministerijos nuomone™, remiantis paraiskose pateiktomis
kainomis, jei nebiity atmestos 4 paraiskos™", kuriose nurodyti vaistiniai preparatai neatitiko Tvarkos
apraso 7 punkto reikalavimy, 2014-2015 m. biity sutaupyta apie 740 tikst. eury PSDF biudzeto
1¢8y. Siose 4 paraiskose nurodyti vaistiniai preparatai kaip nekompensuojamieji néra parduodami.

(65) Tai rodo, kad dél Tvarkos apraso 7 punkto reikalavimy j Kainyng nejtraukus
konkreCiy generiniy vaistiniy preparaty buvo padaryta zala pacientams ir PSDF biudzetui.

(66) Taip pat reikéty pastebéti, kad 2016 m. jsigaliojo nauja GESvid sgvoka, naudojama
apskai¢iuojant vaistinio preparato kaing pagal Tvarkos apraso 7 punkto reikalavimus. Nors dél
pakeitimo naujumo néra galimybés jo poveikio jvertinti atlieckant duomeny analize, galima daryti
pagrjsta iSvada, kad Sis pakeitimas dar labiau sugrieztins reikalavimus patekti j rinka generiniams
vaistiniams preparatams grupes pildant antrg ir tolimesnius kartus. Generiniy vaistiniy preparaty
patekimas j Kainyng grupe pildant tre€ig ir tolimesnius kartus taps ypa¢ komplikuotas, jeigu
ankstesnj kartg grupé buvo pildyta naudojant naujaja GESvid sgvoka. Pavyzdziui, grupe pildant
antrag kartg, generinio vaistinio preparato kaina negali virSyti 95 procenty GESvid, Kuris
apskaiciuojamas pagal pigiausiy vaistiniy preparaty referencinése valstybése deklaruojamas kainas.
Atitinkamai grupe pildant trecig kartg, dél reikalavimo bati bent 15 procenty pigesniu uz pigiausia
grupés vaistinj preparatg, generinis vaistinis preparatas i§ esmés turés biti net 19,25 procentais
pigesnis uz referencinése valstybése esanciy pigiausiy vaistiniy preparaty kainy Vidurkf’z. Grupe
pildant tolimesnius kartus §is skirtumas dar labiau didéty.

(67) Atsizvelgdami j atliktos analizés rezultatus, tyréjai daro iSvada, kad Tvarkos apraso
7 punkto nuostatos riboja pigesniy vaistiniy preparaty patekimg j Kainyna, o pildant grupe ketvirta
ir tolimesnius kartus Tvarkos apraso 7 punkto reikalavimai i§ esmés visiSkai neprisideda prie
vaistiniy preparaty kainy mazéjimo.

(68) Atsizvelgdama | iSdéstytg, Konkurencijos taryba daro iSvads, kad teisinis
reguliavimas, nustatytas Tvarkos apraso 7 punkte, prieSingai, nei siekia Sveikatos apsaugos
ministerija (t. y. didinti konkurencijg ir mazinti vaistiniy preparaty kainas, zr. (44) pastraipg), riboja
vaistiniy preparaty patekima j Kainyng ir jy tarpusavio konkurencija, o grupéje jau esanciy vaistiniy
preparaty konkurencija kainas maZina efektyviau negu reikalavimai, nustatyti Tvarkos apraso
7 punkte.

(69) Tyréjy nuomone, siekiant analogisko poveikio vaistiniy preparaty kainy mazéjimo,
teisinis reguliavimas turéty ne riboti vaistiniy preparaty patekimg j Kainyna, o atvirks¢iai — skatinti
patekima j Kainyng ir didinti vaistiniy preparaty tarpusavio konkurencija dél islikimo jame.

%0 Sveikatos apsaugos ministerijos 2016 m. geguzés 5 d. rastas Nr. (10.3.2.1-25)10-4091 ,,Dél informacijos pateikimo®.
*! Duomenys pateikti 3 lenteléje.
52100 — (95*0,85)=19,25
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4.2. Generiniy ir negeneriniy vaistiniy preparaty konkurencijos ir islikimui Kainyne
taikomy reikalavimy poveikio vertinimas (Tvarkos apraso 8 punktas)

4.2.1. Tvarkos apraso 8 punkto nuostaty ir galimybés taikyti nuolaida deklaruojamai
kainai vertinimas

(70) Tvarkos apraso 8 punktas nustato reikalavimus generinio ir negenerinio vaistinio
preparato kainos dydZiui, kurj turi atitikti vaistinis preparatas, kad iSlikty Kainyne.

(71) Sveikatos apsaugos ministerija nurodé®®, kad tokiy reikalavimy tikslas — skatinti
gamintojy konkurencija mazinant gamintojy deklaruojamas kainas ir atitinkamai paciento
priemokas uZ visus atitinkamos grupés vaistinius preparatus. Ministerijos teigimu®, konkretus
dydis — 40 procenty — nustatytas, jvertinus vaistiniy preparaty deklaruojamy kainy dinamika,
gamintojy galimybes mazinti deklaruojamas kainas. Siuos teiginius pagrindzianéiy duomeny
ministerija nepateikeé.

(72) Ukio subjekty nuomoneés dél Tvarkos apraso 8 punkto reikalavimy issiskyre. Atskiri
iikio subjektai® pateiké nuomoneg, jog §i formulé mazina paciento galimybe rinktis gydyma vienu ar
Kitu vaistiniu preparatu, riboja vaistiniy preparaty konkurencija, apribodama galimybe vaistiniams
preparatams patekti j Kainyna. Tuo tarpu kity rinkos dalyviy nuomone®, §i formulé yra pagrista ir
tinkama, taip pat uztikrina efektyvy PSDF biudzeto 1éSy panaudojima.

(73) D¢l galimybés taikyti nuolaida vaistinio preparato kainai per Klasifikatoriy vaistinio
preparato faktiné kaina gali buti mazesné negu deklaruojama. Tyréjai pazymi, kad taikant Tvarkos
apraso 8 punktg yra remiamasi gamintojo deklaruojamomis kainomis. Kaip nurodyta §io pranesimo
(14) pastraipoje, tokia tvarka yra taikoma todél, kad gamintojo deklaruojamos kainos yra
skelbiamos vieSai ir visi turi vienodas galimybes jas keisti.

(74) Sveikatos apsaugos ministerijos nuomone®’, Klasifikatoriaus privalumas — galimybé
gamintojui taikyti nuolaidas gamintojo deklaruojamai kainai ir atitinkamai sumazinti paciento
priemokg tais atvejais, kai dél daugelyje ES Saliy taikomo iSorinio kainy referavimo gamintojui
ekonomiskai nenaudinga sumazinti gamintojo deklaruojamos kainos Lietuvai. Taip yra todél, kad
sumazinus deklaruojamg kaing Lietuvoje, tekty ja mazinti ir kitose salyse. Turint omenyje, kad
Lietuvos rinka, palyginus su kitomis valstybémis, yra ganétinai maza, deklaruojamos kainos
mazinimo Lietuvoje alternatyva vaistiniy preparaty gamintojams gali bti nepatraukli.

(75) Taciau kartu, Sveikatos apsaugos ministerijos nuomone™, Klasifikatoriaus naudojimas
riboja konkurencijos kainomis intensyvuma, nes suteikia galimyb¢ gamintojams sumazinti vaistinio
preparato kaing, nemazinant deklaruotos kainos. Taip pigiausio vaistinio preparato gamintojas
netenka pagrindinio jo pardavimus skatinancio veiksnio — maZesnés uz konkurentus priemokos.
Paprastai brangesniy analogisko poveikio vaistiniy preparaty gamintojai rinkoje yra gerokai ilgesnj
laikotarpj ir turi savo rinkos dalj. Pacientai néra suinteresuoti jsigyti pigesniy generiniy vaistiniy
preparaty, ypac tais atvejais, kai paciento priemoka uz kur kas brangesnius vaistinius preparatus,
gamintojui pritaikius nuolaidas, yra tokia pat, kaip ir uZ vaistinj preparatg, kurio baziné¢ kaina
grupéje maziausia, arba net mazesné. Atsizvelgdami j tokig situacijg, gamintojai taip pat néra
suinteresuoti, kad jy vaistinio preparato deklaruota ir baziné kainos mazéty, ir konkuruoti
maZzindami kainas.

> Sveikatos apsaugos ministerijos 2015 m. lapkri¢io 25 d. ratas Nr. (1.1.20-25)10-10592 ,Dél informacijos
pateikimo*.
> Ten pat.
% Sig pozicijg idreidke 13 i§ 30 apklausty iikio subjekty.
Sig pozicija isreiske 3 i3 30 apklausty iikio subjekty.
% Sveikatos apsaugos ministerijos 2015 m. lapkri¢io 25 d. rastas Nr. (1.1.20-25)10-10592 ,Dél informacijos
pateikimo*®.
%8 Ten pat.
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(76) Pagal 2016 m. vasario 1 d. jsigaliojusius Tvarkos apraso reikalavimus, gamintojas,
siekiantis iSlaikyti vaistinj preparatag Kainyne, turés mazinti deklaruojama, o ne faktine (sumazinta
per Klasifikatoriy) vaistinio preparato kaing.

(77) Rinkos dalyviy nuomone®®, galimybé taikyti nuolaida leidZia gamintojams daugiau
vaistiniy preparaty iSlaikyti Kainyne ir dél to didéja vaistiniy preparaty gamintojy konkurencija bei
maz¢ja vaistiniy preparaty kainos. Dél kainy referavimo tarp atskiry ES Saliy gamintojui
ekonomiskai nenaudinga deklaruoti Lietuvai sitilomus vaistinius preparatus uz i$skirtinai maza
kaing. Be to, jy nuomone, galimybés taikyti nuolaidg deklaruojamai kainai panaikinimas nepakeis
PSDF biudzeto islaidy, kadangi nepaveiks atitinkamos grupés vaistiniy preparaty bazinés kainos, 0
pacienty galimybés pasirinkti skirtingy gamintojy vaistinius preparatus bus apribotos, nes
gamintojas, negalédamas deklaruoti mazesnés vaistinio preparato kainos, bus priverstas pasitraukti
i§ kompensavimo sistemos. Rinkos dalyviy nuomone®, galimybé taikyti nuolaida, kad bity
uztikrintas atitikimas Tvarkos apraso 8 punkto reikalavimams, suteikia galimybe daugiau gamintojy
islikti Kainyne ir pasitilyti daugiau preparaty Lietuvos rinkai.

(78) Ivertinus Tvarkos apraso 8 punkto nuostatas ir jy atzvilgiu pateiktus argumentus,
galima daryti i§vada, kad deklaruojamy ir faktiniy (sumazinty per Klasifikatoriy) vaistiniy preparaty
kainy skirtumas iSkreipia Tvarkos apraso 8 punkto taikyma, nes taikant §j punktg praktikoje
naudojamos deklaruojamos vaistiniy preparaty kainos, kurios néra realios. Pavyzdziui, tais atvejais,
kai bent vienam i§ dviejy pigiausiy vaistiniy preparaty yra taikoma nuolaida per Klasifikatoriy, net
ir tie vaistiniai preparatai, kurie yra faktiskai daugiau negu 40 procenty brangesni uz dviejy
pigiausiy vaistiniy preparaty faktiniy kainy vidurkj, galéty islikti Kainyne.

(79) Be to, Tvarkos apraso 8 punkto nuostatos taikomos tik tvirtinant metinj Kainyng, o
visg einamgj] mety Kainyno galiojimo laikotarpj naujai jraSomiems vaistiniams preparatams Sis
punktas netaikomas. Tai taip pat riboja Sio punkto taikymo veiksminguma.

(80) Panaikinus gamintojams galimybe taikyti nuolaida deklaruojamai kainai per
Klasifikatoriy, gamintojai, siekdami islikti Kainyne, turi mazinti deklaruotg vaistinio preparato
kaing, kuri atitinkamai gali pasikeisti ir valstybése, kurios referuoja j Lietuva. Atsizvelgiant | tai,
kad Lietuvos kompensuojamyjy vaistiniy preparaty rinka, lyginant, pavyzdziui, su Lenkijos rinka,
yra Zymiai mazesné, tikétina, kad dél Tvarkos apraso 8 punkto reikalavimy vaistiniy preparaty
gamintojai, kuriems ekonomiskai bus nenaudinga mazinti vaistinio preparato deklaruojamos kainos,
bus isbraukti i§ Kainyno. D¢l to, svarstytinas kainy deklaravimo reikalingumas Lietuvai, kaip
palyginti mazai rinkai.

(81) Kainy deklaravimo tinkamumu abejoti vercia ir tyrimo metu nustatytos toliau Siame
pranesime aprasomos deklaruojamy ir faktiniy kainy skirtumo problemos®’. Tai yra reguliavimas,
kuris leidzia sumazZinti vaistiniy preparaty faktines kainas, paliekant auksStesnes jy deklaruojamas
(nuo kuriy skai¢iuojama baziné¢ kaina), suteikia galimybg¢ gamintojams manipuliuoti vaistiniy
preparaty kompensavimo sistema ir gauti i§ to naudos (Zr. (93) ir (94) pastraipas). Be to, toks
ydingas reguliavimas leidzia gamintojams, net ir atsiradus pigesniy pakaitaly, nemaZzinant vaistiniy
preparaty kainy, islikti Kainyne (zr. (85) ir (88) pastraipas).

¥ VGA 2015 m. liepos 30 d. rastas Nr. 98 ,.Dél informacijos pateikimo*; IFPA 2015 m. liepos 31 d. rastas Nr. 150731-
1 ,,Dél informacijos pateikimo*.

% Sig pozicija isreiske 26 i§ 30 kio subjekty.

81 Atkreiptinas démesys, kad Konkurencijos taryba 2011 m. liepos 21 d. nutarime Nr. 1S-137 ,,Dél kio subjekty,
uzsiimanc¢iy didmenine prekyba vaistais, medicinos prekémis ir medicinos prietaisais, bei $iy tikio subjekty asociacijos
veiksmy atitikties Lietuvos Respublikos konkurencijos jstatymo 5 straipsnio ir Sutarties dél Europos Sajungos veikimo
101 straipsnio reikalavimams tyrimo nutraukimo* Sveikatos apsaugos ministerijai jau yra rekomendavusi, kad,
nustatant baziniy kainy apskaiciavimo tvarka, reikia atsizvelgti buitent j atitinkamas gamintojy faktisSkai taikomas
kainas, o ne deklaruojamas kainas. Prieiga per internetg: <http://www.kt.gov.lt/teise/nut/2011-07-21 1S-137.pdf>, 33-
35 pastraipos.
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4.2.2. ] Kainyng jraSyty generiniy ir negeneriniy vaistiniy preparaty kainy analizé

(82) 2015 m. lapkric¢io 25 d. duomenimis, Kainyne yra 532 vaistiniy preparaty grupés, i$
kuriy 61 vaistiniy preparaty grupéje yra taikomi Tvarkos apraso 8 punkto reikalavimai®.

(83) Siekiant issiaiskinti Tvarkos apraso 8 punkto reikalavimy poveikj ir vaistiniy
preparaty tarpusavio konkurencijos lygi, buvo atlikta tose paciose grupése esanciy vaistiniy
preparaty, kuriems taikomas Tvarkos apraso 8 punktas, kainy skirtumy analizé.

(84) Pasinaudodama Sveikatos apsaugos ministerijos pateiktais duomenimis apie vaistiniy
preparaty grupiq“, kurioms taikomas Tvarkos apraso 8 punktas, pigiausiy ir brangiausiy vaistiniy
preparaty deklaruojamy kainy dalis, tenkancias sutartiniam veikliosios medziagos kiekiui,
Konkurencijos taryba nustaté, kad tarp pigiausiy ir brangiausiy vaistiniy preparaty deklaruojamy
kainy yra reik§mingas skirtumas.

(85) Gauti rezultatai parodé, kad pigiausiy ir brangiausiy vaistiniy preparaty deklaruojamy
kainy dalys, tenkanc¢ios sutartiniam veikliosios medziagos kiekiui, skyrési nuo 34,5 iki
787,3 procenty, o vidutiniskai — 179,9 procenty. Turint omenyje, kad vaistiniams preparatams
galéjo biti taikoma nuolaida per Klasifikatoriy, negalima daryti i§vados, jog faktinés vaistiniy
preparaty kainos skiriasi taip pat reikSmingai. Taciau, atsizvelgdami j tai, kad Kainyne negali biiti
vaistiniy preparaty daugiau negu 40 procenty brangesniy uz dviejy pigiausiy vaistiniy preparaty
kainy vidurkj, tyr¢jai daro iS§vada, kad egzistuoja Zenklus skirtumas tarp vaistiniy preparaty faktiniy
kainy ir deklaruojamy kainy.

(86) Naudojantis Sveikatos apsaugos ministerijos pateiktais duomenimis®®, nustatyta, kad
52,3 procenty vaistiniy preparaty, kuriems taikomas Tvarkos apraSo 8 punktas, gamintojy taiko
nuolaidas per Klasifikatoriy. Palyginus vaistiniy preparaty, kuriems taikomos nuolaidos per
Klasifikatoriy, mazmenines kainas prie§ ir po nuolaidos, nustatyta, kad nuolaida sudaro nuo
0,09 procenty iki 94,35 procenty, o vidutinikai 34,19 procenty. Tai parodo, kad egzistuoja zenklus
skirtumas tarp deklaruojamy ir faktiniy kainy po nuolaidos pritaikymo. Tai paaiSkina
(84) pastraipoje nurodytg skirtumg tarp pigiausiy ir brangiausiy vaistiniy preparaty deklaruojamy
kainy daliy, tenkanciy sutartiniam veikliosios medziagos kiekiui.

(87) Auksciau nurodytos aplinkybés reiSkia, kad siekiant iSsiaiskinti realius kainy skirtumo
tarp vaistiniy preparaty dydzius ir jvertinti tarpusavio konkurencijos kainomis lygj yra netikslinga
lyginti deklaruojamas kainas. Siuo atveju tai galima padaryti palyginus vaistiniy preparaty
mazmenines kainas po pritaikyty nuolaidy.

(88) Is visy grupiy, kurioms taikomas Tvarkos apraSo 8 punktas, atrinkus po pigiausig ir
brangiausig vaistinj preparata pagal maZmeninés kainos dalj, tenkancig sutartiniam veikliosios
medZziagos kiekiui, nustatyta, kad brangiausiy vaistiniy preparaty kainos nuo pigiausiy skiriasi nuo
0,00 procenty iki 341,88 procenty, o vidutini§kai 99,23 procenty. Atrinkus tik tuos pigiausius ir
brangiausius vaistinius preparatus, kuriy veikliosios medziagos kiekis pakuotéje yra vienodas,
nustatytas skirtumas svyravo nuo 0,04 procenty iki 333,78 procenty, o vidutiniS§kai buvo
111,45 procenty.

(89) Zenkliis skirtumai tarp pigiausiy ir brangiausiy tos pa¢ios grupés vaistiniy preparaty
mazmeniniy kainy parodo, kad kainy konkurencija tarp jy yra gana ribota.

(90) Be to, matyti, kad faktiniai kainy skirtumai yra gerokai didesni, negu nustatyti
Tvarkos apraso 8 punkte. Vis délto tokie vaistiniai preparatai néra iSbraukiami i§ Kainyno.

%2 Sveikatos apsaugos ministerijos 2015 m. lapkri¢io 25 d. rastas Nr. (1.1.20-25)10-10592 ,Dél informacijos
pateikimo*®.

%3 Siuo atveju analizei buvo atrinktos tik tos grupés, kuriy pigiausias ir brangiausias vaistiniai preparatai yra tokio pat
stiprumo ir jy pakuociy dydis yra identiskas. Tai padaryta siekiant uztikrinti, kad kainy tarp vaistiniy preparaty
skirtumams jtakos nedaryty kiti objektyvis veiksniai (stiprumas ir pakuotés dydis).

® Sveikatos apsaugos ministerijos 2016 m. sausio 19 d. rastas.
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(91) Galima faktiniy kainy skirtumo priezastis yra netinkamas Tvarkos apraso 8 punkto
reikalavimy taikymas, kai vieno gamintojo faktiné kaina yra lyginama su kity gamintojy
deklaruojamomis kainomis (platesné analizé pateikiama $io prane$imo (94) pastraipoje).

(92) Tokie pat skai¢iavimai atlikti ir atrinkus pigiausius ir brangiausius vaistinius
preparatus65 pagal mazmeninés kainos dalj, tenkancig sutartiniam veikliosios medziagos kiekiui, 18
grupiy, kurioms netaikomas Tvarkos apraso 8 punktas®®. Nustatyta, kad jose taip pat egzistuoja
zenklis kainy skirtumai, kurie svyravo nuo 0,00 procenty iki 513,73 procenty, o vidutiniskai buvo
60,81 procenty.

(93) Konkurencijos tarybos nuomone, Tvarkos apraso 8 punkto taikymas, naudojant
deklaruojamas kainas, dél zenkliy nuolaidy per Klasifikatoriy taikymo yra netikslingas. Tai parodo
ir Zemiau pateikta analizé.

(94) I8 visy grupiy, kurioms taikomas Tvarkos apraso 8 punktas, atrinkus po du pigiausius
vaistinius preparatus, pagal deklaruojamos kainos dalis, tenkanéias sutartiniam veikliosios
medziagos kiekiui, nustatyta, kad 35,85 procenty tokiy vaistiniy preparaty gamintojy taiko
nuolaidas per Klasifikatoriy. Be to, net 44,44 procentai grupiy, kurioms taikomas Tvarkos apraso
8 punktas, bent vienas i§ dviejy pigiausiy, pagal deklaruojamos kainos dalis, tenkancias sutartiniam
veikliosios medziagos Kiekiui, vaistiniy preparaty gamintojy taiké nuolaidas per Klasifikatoriy, o jy
kainos po nuolaidos buvo mazesnés uz deklaruotas kainas. Tai reiSkia, kad tose grupése Tvarkos
apraso 8 punkte nurodyta riba buvo skai¢iuojama naudojant auksStesnes negu faktinés pigiausiy
vaistiniy preparaty kainos, o brangiausi Vvaistiniai preparatai nebuvo isbraukiami i§ Kainyno, net
jeigu jy faktiné kaina buvo daugiau negu 40 procenty didesné negu dviejy pigiausiy vaistiniy
preparaty viduting kaina.

(95) Pasinaudojus mazmeniniy kainy po pritaikytos nuolaidos duomenimis, nustatyta, kad
50,6 procenty visy grupiy, kurioms taikomas Tvarkos apraSo 8 punktas, pigiausias vaistinis
preparatas pagal mazmeninés kainos dalj, tenkancig sutartiniam veikliosios medziagos kiekiui, néra
tas, kurio deklaruojamos kainos dalis, tenkanti sutartiniam veikliosios medziagos kiekiui, yra
maziausia ir pagal kurj yra skai¢iuojama baziné kaina.

(96) Auksciau nurodyti rezultatai leidzia teigti, kad vaistinio preparato baziné kaina dél per
Klasifikatoriy taikomy nuolaidy daznai Sveikatos apsaugos ministerijos yra skai¢iuojama ne pagal
faktiskai pigiausig vaistinj preparatg. Be to, pateikti duomenys rodo, kad vaistiniy preparaty
gamintojams yra patraukliau taikyti nuolaidg per Klasifikatoriy negu oficialiai mazinti
deklaruojamas vaistiniy preparaty kainas dél dviejy prieZaséiy: 1) jau minéto deklaruojamy kainy
referavimo (zr. §io pranesimo (74) pastraipa); 2) paciento priemoky (galimybé gauti didesn] kainos
kompensavima i§ PSDF ir pritaikyti nuolaidg pacientui, zr. toliau (97)-(98) pastraipas).

(97) Pagal iki pakeitimo buvusig tvarkg, sumazinus pigiausio vaistinio preparato
deklaruojamg kaing, pacientai vis tick mokéjo priemoka, nors ir mazesne. Vaistinio preparato
gamintojui sumazinus kaing per Klasifikatoriy iki tokios pacios mazmeninés kainos, baziné kaina
nemaz¢&jo, 0 pacientui priemokos galéjo ir nelikti®. Dél to vaistinis preparatas, kurio kaina buvo
mazinama per Klasifikatoriy, tapdavo patrauklesnis pirkéjui kainos atzvilgiu.

(98) Be to, vaistiniy preparaty gamintojai paprastai vienoje grupéje turi kelis vaistinius
preparatus. Tokiam gamintojui sumazinus vieno vaistinio preparato deklaruojama kaing tiek, kad jis

% Atrinkti tik tie vaistiniai preparatai, kuriy veikliosios medziagos kiekis pakuotéje yra vienodas.

% Tvarkos aprago 8 punktas taikomas, jeigu atitinkama vaistiniy preparaty grupe Kainyne sudaro daugiau negu trijy
gamintojy gaminami vaistiniai preparatai.

®" Pavyzdziui: vaistinis preparatas yra pigiausias grupéje (jo mazmeniné kaina yra 5,21 Eur) ir pagal jj yra nustatoma
bazin¢ kaina (3,46 Eur). Tokio vaistinio preparato paciento priemoka esant 100 procenty kompensavimo lygmeniui yra
lygi 1,75 Eur. Vaistinio preparato gamintojas nusprendzia, kad mazmening kaing gali sumazinti iki 3,46 Eur. Tai jis gali
padaryti dviem biuidais: mazindamas paciento priemoka per Klasifikatoriy (baziné kaina nesikeicia, o paciento priemoka
tampa lygi 0) arba mazindamas deklaruojama kaing (baziné kaina sumazéja, tarkime, iki 2,1 Eur, o paciento priemoka
sumazéja iki 1,36 Eur). Natiiralu, kad vaistiniy preparaty gamintojas rinksis pirmajj varianta, nes pacientas yra
suinteresuotas pirkti vaistinj preparatg be priemokos.
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tapty pigiausias grupéje, sumazéja grupés baziné kaina. Dél to padidéja kity to paties gamintojo toje
grupéje esanciy vaistiniy preparaty paciento priemokos. Dél tokio reguliavimo Vvaistiniy preparaty
gamintojui néra paskaty oficialiai mazinti deklaruojamos kainos. O visa §i ydingo teisinio
reguliavimo taikymo praktika neuztikrina efektyvaus PSDF biudzeto 1éSy panaudojimo.

(99) Pastebétina, kad situacija neturéty keistis net ir jsigaliojus Tvarkos apraso pakeitimui,
pagal kurj konkretaus vaistinio preparato pakuotés, kurios deklaruojama kaina yra maziausia
vaistiniy preparaty grupéje, bazine kaina laikoma jo mazmeniné kaina (panaikinama paciento
priemoka). Taip yra todél, kad tokj pat tiksla — turéti pigiausig vaistinj preparatg grupéje be paciento
priemokos — gamintojas, pritaikes nuolaidg paciento priemokai, galéjo pasiekti ir iki pakeitimo.
Visgi, kaip minéta auk$¢iau (zr. praneSimo (75) pastraipg), vaistiniy preparaty gamintojai néra
suinteresuoti mazinti deklaruojamy kainy. Be to, pasinaudojant nuolaidos per Klasifikatoriy
galimybe, priemoka pacientui gali biiti mazinama ir nemazinant vaistinio preparato deklaruojamos
kainos.

(100) Apibendrindami isdéstyta, tyréjai daro iSvada, kad Tvarkos aprasSo 8 punkto taikymas
nepakankamai skatina vaistiniy preparaty konkurencija kainomis. Pirma, 40 procenty dydis galimai
yra per didelis, kad pakankamai skatinty jraSyty i Kainyng vaistiniy preparaty konkurencija. Antra,
faktiniy vaistiniy preparaty kainy skirtumas neretai virSija Sio punkto nuostatose nurodytg
40 procenty dydj, 0 tai taip pat neskatina grupéje esanciy vaistiniy preparaty konkurencijos. Trecia,
vaistiniy preparaty bazinés kainos skai¢iavimas pagal deklaruojamas kainas yra ydingas, nes dél
nuolaidy taikymo per Klasifikatoriy baziné kaina gali buiti apskai¢iuota ne pagal faktiSkai maziausia
vaistinio preparato kaing.

(101) Vaistiniy preparaty tarpusavio konkurencija turéty buti skatinama grieztinant vaistiniy
preparaty iSlikimo Kainyne reikalavimus bei jy laikymosi praktika. Papildomai konkurencija
paskatinti galéty ir priemonés, motyvuojancios pacientus rinktis pigesnj vaistinj preparatg, O
vaistiniy preparaty gamintojus — siekti, kad jy parduodami vaistiniai preparatai biity pigiausi
konkrecioje vaistiniy preparaty grupéje (zr. 7 skyriy).

5. Europos Sajungos valstybiy praktika

(102) Europoje taikomos skirtingos vaistiniy preparaty kainy nustatymo ir iSlaidy
kompensavimo sistemos®.

(103) ES valstybés turi teise nustatyti savo nacionaliniy farmacijos sistemy vaistiniy
preparaty kainy nustatymo ir kompensavimo mechanizmus savarankiskai tol, kol tai nepriestarauja
ES teisés aktams.

(104) Europos Komisija yra atlikusi farmacijos sektoriaus tyrima ir pateikusi tam tikras
rekomendacijas kainy nustatymo ir kompensavimo sistemos mechanizmams®.

(105) Europos Komisija padaré iSvada, kad generiniy vaistiniy preparaty kainy riby
nustatymas néra palankus kainy konkurencijai arba generiniy vaistiniy preparaty skverbimuisi ]
rinkg. Tai grindziama tuo, kad kainy ribojimai sumazina naujai ] rinka patenkanciy vaistiniy
preparaty skaiCiy ir nors tai gali lemti aktyvesn¢ konkurencija kainomis ir staigesnj kainy kritima
trumpuoju laikotarpiu, ilguoju laikotarpiu tai lemia auksStesn; kainy lyg] negu nesant kainy
ribojimqm. Remdamasi Sia iSvada, Europos Komisija ragina valstybes nares apsvarstyti politikos
kryptis, kuriomis buty sudaromos palankios sglygos generiniy vaistiniy preparaty vartojimui ir

%8 2008 m. gruodzio 10 d. Komisijos komunikatas (COM (2008) 666, 2008 12 10. Saugiis, naujoviski ir prieinami

vaistai. Atnaujinta farmacijos sektoriaus vizija).

®Komisijos komunikatas ,Farmacijos sektoriaus tyrimo ataskaitos santrauka“, prieiga per interneta:

<http://www.europarl.europa.eu/meetdocs/2009 2014/documents/envi/dv/200/200911/20091130_envi_pharmaceutical
inquiry It.pdf>, 4.4 dalis.

"%Pharmaceutical sector inquiry. Final report, prieiga per interneta:

<http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/staff working_paper partl.pdf >1478 pastraipa.



http://www.europarl.europa.eu/meetdocs/2009_2014/documents/envi/dv/200/200911/20091130_envi_pharmaceutical_inquiry_lt.pdf
http://www.europarl.europa.eu/meetdocs/2009_2014/documents/envi/dv/200/200911/20091130_envi_pharmaceutical_inquiry_lt.pdf
http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/staff_working_paper_part1.pdf
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(arba) generiniy vaistiniy preparaty konkurencijai. Europos Komisijos nuomone, generiniy vaistiniy
preparaty vartojimas yra viena i§ galimybiy mazinti visuomenés sveikatos biudzeto islaidas.

(106) Europos valstybése yra iSskiriamos trys pagrindinés generiniy vaistiniy preparaty
kainy nustatymo sistemos’’: reguliuojama vaistiniy preparaty kainy nustatymo sistema’?,
nereguliuojama vaistiniy preparaty kainy sistema’ ir Siy dviejy sistemy derinys (pavyzdziui, kai
kaina reguliuojama pirmajam generiniam vaistiniam preparatui, 0 Kkitiems kainas nustato
gamintojai).

(107) Dazniausiai reguliuojamy vaistiniy preparaty kainy nustatymo sistemos objektas yra
kompensuojamieji  vaistiniai preparatai. 16" i§ 29 Europos valstybiy taikomi skirtingi
mechanizmai’®, kai generinio vaistinio preparato kaina nustatoma tam tikru procentu mazesné nei
negenerinio vaistinio preparato’®. Taip pat yra valstybiy, kuriose pirmam ir po jo einantiems
generiniams vaistiniams preparatams nustatomas tam tikras kainos reikalavimas, o po tam tikro
generiniy vaistiniy preparaty skaiciaus taip pat ir negeneriniams vaistiniams preparatams reikalinga
sumazinti kainas iki tam tikro nustatyto lygio’".

(108) Reguliuojama vaistiniy preparaty kainy nustatymo sistema gali sumazinti negeneriniy
ir generiniy vaistiniy preparaty kainas, tac¢iau tuo paciu gali panaikinti paskatas papildomai ateityje
mazinti vaistiniy preparaty kainas 8,

(109) Nereguliuojama vaistiniy preparaty kainy nustatymo sistema pradzioje gali padidinti
vaistiniy preparaty kainas, ta¢iau tuo paciu gali paskatinti ir konkurencijg tarp vaistiniy preparaty
gamintojy, dél ko kainos sumazés’®.

(110) Taigi, regulivojamy vaistiniy preparaty kainy nustatymo sistema, Kurioje generiniy
vaistiniy preparaty kainos nustatomos pagal negenerinio vaistinio preparato kaing, leidzia pasiekti
kainos sumaz¢jimg iki tam tikro nustatyto lygio i§ karto, kai tuo tarpu sistema, kurioje vaistiniy
preparaty kainos nereguliuojamos, ilgainiui gali sudaryti galimybiy sutaupyti dar daugiau 1éSy dél
kainy konkurencijosgo.

(111) Taip pat siekiant mazinti visuomenés sveikatos biudzeto i$laidas galima organizuoti
konkursus (tg daro, pavyzdziui, Vokietija ir Belgija). Tokiy konkursy esmé — pirkti vaistinius
preparatus i§ to gamintojo, kuris pateiké geriausig pasitilymg. Nors konkurso procediiros placiai

Professor Steven Simoens, MSc, PhD , A review of generic medicine pricing in Europe®, prieiga per interneta:
<http://www.stsimonpharmacy.com/docs/PH3340%20201314/GaB1J-2012-1-p8-12-ReviewArticle-Simoens.pdf>.

2 Angl. ,,Price — Regulated system®.

3Angl. ,,Free — Pricing system*.

™ Austrija, Estija, Ispanija, Lietuva, Norvegija, Cekijos Respublika, Graikija, Airija, Italija, Liuksemburgas, Belgija,
Kipras, Vengrija, Lenkija, Portugalija, Pranciizija.

"Sabine Vogler, PhD ,The impact of pharmaceutical pricing and reimbursment policines on generics uptake:
implementation of policy options on generics in 29 European coutries — an overview", prieiga per interneta:
<http://gabi-journal.net/the-impact-of-pharmaceutical-pricing-and-reimbursement-policies-on-generics-uptake-
implementation-of-policy-options-on-generics-in-29-european-countries%E2%94%80an-overview.html>.

’® Skiriasi ne tik konkretiis procentai, bet ir keliems véliau ateinantiems generiniams vaistiniams preparatams jie bus
taikomi, taip pat ar bus taikomi tik kompensuojamiesiems generiniams vaistiniams preparatams ar visiems generiniams
vaistiniams preparatams.

" Sabine Vogler, PhD ,,The impact of pharmaceutical pricing and reimbursment policines on generics uptake:
implementation of policy options on generics in 29 European coutries — an overview®, prieiga per interneta:
<http://gabi-journal.net/the-impact-of-pharmaceutical-pricing-and-reimbursement-policies-on-generics-uptake-
implementation-of-policy-options-on-generics-in-29-european-countries%E2%94%80an-overview.html>.

’® Pieter Dylst, Steven Simoens ,,Generic Medicine Pricing Policies in Europe: Current Status and Impact*, prieiga per
interneta: <http://www.mdpi.com/1424-8247/3/3/471/htm>.

" Ten pat.

8 Sabine Vogler, PhD ,The impact of pharmaceutical pricing and reimbursment policines on generics uptake:
implementation of policy options on generics in 29 European coutries — an overview®, prieiga per interneta:
<http://gabi-journal.net/the-impact-of-pharmaceutical-pricing-and-reimbursement-policies-on-generics-uptake-
implementation-of-policy-options-on-generics-in-29-european-countries%E2%94%80an-overview.html>.



http://www.stsimonpharmacy.com/docs/PH3340%20201314/GaBIJ-2012-1-p8-12-ReviewArticle-Simoens.pdf
http://gabi-journal.net/the-impact-of-pharmaceutical-pricing-and-reimbursement-policies-on-generics-uptake-implementation-of-policy-options-on-generics-in-29-european-countries%E2%94%80an-overview.html
http://gabi-journal.net/the-impact-of-pharmaceutical-pricing-and-reimbursement-policies-on-generics-uptake-implementation-of-policy-options-on-generics-in-29-european-countries%E2%94%80an-overview.html
http://gabi-journal.net/the-impact-of-pharmaceutical-pricing-and-reimbursement-policies-on-generics-uptake-implementation-of-policy-options-on-generics-in-29-european-countries%E2%94%80an-overview.html
http://gabi-journal.net/the-impact-of-pharmaceutical-pricing-and-reimbursement-policies-on-generics-uptake-implementation-of-policy-options-on-generics-in-29-european-countries%E2%94%80an-overview.html
http://www.mdpi.com/1424-8247/3/3/471/htm
http://gabi-journal.net/the-impact-of-pharmaceutical-pricing-and-reimbursement-policies-on-generics-uptake-implementation-of-policy-options-on-generics-in-29-european-countries%E2%94%80an-overview.html
http://gabi-journal.net/the-impact-of-pharmaceutical-pricing-and-reimbursement-policies-on-generics-uptake-implementation-of-policy-options-on-generics-in-29-european-countries%E2%94%80an-overview.html
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paplitusios perkant vaistinius preparatus ligoniniy sektoriuje, taciau pastaruoju metu jos imtos
taikyti ir ambulatoriskai vartojamiems vaistiniams preparatams.

(112) Tokio pobudzio konkursai sumazina kainas ir gali pakeisti rinkos pasidalijimg mazy
vaistiniy preparaty gamintojy naudai dideliy gamintojy atzvilgiu, taCiau taip pat lemti ir
trumpalaikius kai kuriy vaistiniy preparaty trikumus dél logistiniy problemqsl. Konkursai dél
kompensuojamyjy vaistiniy preparaty leidzia sutaupyti daug 1ésy per trumpg laikg dél gerokai
sumazinty vaistiniy preparaty kainy, taCiau taip pat gali turéti neigiamg poveikj ekonomikai,
kadangi  Salyse, kuriose  organizuojami  konkursai  pastebétas investicijyj  vaistinius
preparatus sumaz¢jimas®?,

(113) Europos Komisijos nuomone®®, konkursai gali bati efektyvi visuomenés sveikatos
biudzeto iSlaidy mazinimo priemoné, taciau nustatant konkurso sglygas taip pat reikia atsizvelgti |
vidutinio laikotarpio ir ilgalaikj poveikj (pavyzdziui, laimétos sutarties trukmé neturéty lemti rinkos
protekcionizmo).

(114) Kaip minéta Siame praneSime, vaistiniy preparaty kainoms jtakg daro ne tik jy
reguliavimas, bet ir Kiti veiksniai. Europos Parlamento Vidaus politikos generalinio direktorato
atliktame tyrime nurodyta, kad farmacijos produkty paklausa dideliu mastu lemia gydytojy praktika
iSrasant vaistinius preparatus. Gydytojy praktikg iSraSant receptus ir priimant sprendimus lemia
keletas veiksniy, jskaitant individualias gydytojo ir paciento savybes, reklama, finansines ir
nefinansines skatinimo priemones darbe®*.

(115) Taip pat pastarajame tyrime padarytos iSvados, kad pacientai neturi pakankamos
kompetencijos ar ziniy, kad galéty pasirinkti tinkamiausig gydyma, o pasikliauja gydytojais, kurie
priima sprendimus uz juos (tarpininkavimo santykiai); kadangi pacientai paprastai nepadengia visy
iSlaidy uz gydyma, jie gali buti linke jsigyti didesnj brangesniy vaistiniy preparaty kiekj;
atsizvelgiant | gaunamo atlygio rusj, farmacininkams gali biiti naudingiau platinti brangesnius
vaistinius preparatus, net jeigu yra pigesniy alternatyvy. Galiausiai, pacientai yra pasiryz¢ mokéti
brangiau, jeigu mano, kad vienas gydymo metodas yra geresnis uZ kita™.

(116) Siame tyrime padaryta isvada, kad auk$¢iau jvardyti ypatumai gali lemti neveiksminga
iStekliy naudojimg perkant vaistinius preparatus, pavyzdziui, kai skiriamas brangesnis gydymas
esant pigesnéms ir tiek pat veiksmingoms alternatyvoms. Siekiant to iSvengti diegiami jvairis
reguliuojamieji mechanizmai, taikytini pacientams, gydytojams ir farmacininkams®.

6.  Tyrimo iSvados

(117) Vaistiniai preparatai sudaro svarbig valstybés PSDF biudzeto islaidy dalj: 2009-
2015 metais PSDF biudzeto 168y vidurkis sudaré vidutiniSkai apie 183 min. Eur per metus, o
pacienty priemoky uz kompensuojamuosius vaistinius preparatus — vidutiniskai 49 min. Eur per
metus (zr. (28) ir (41) pastraipas).

(118) Lietuvos Respublikos Vyriausybés patvirtinto Ambulatoriniam gydymui skiriamy
vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy, kuriy jsigijimo iSlaidos kompensuojamos 1§
Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto 1¢éSy, baziniy kainy apskaiciavimo tvarkos apraso

81 Pieter Dylst, Steven Simoens ,,Generic Medicine Pricing Policies in Europe: Current Status and Impact* prieiga per
internetg: <http://www.mdpi.com/1424-8247/3/3/471/htm>.

82 Ten pat.

8Komisijos komunikatas ,Farmacijos sektoriaus tyrimo ataskaitos santrauka“ prieiga per interneta:
<http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/communication_lIt.pdf>, 26 lapas.

8 Europos Parlamento Vidaus politikos generalinio direktorato atliktas tyrimas ,,Farmacijos produkty kainy ir

galimybiy ju jsigyti skirtumai Europos Sajungoje®, prieiga per interneta:
http://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/etudes/join/2011/451481/IPOL-ENVI_ET(2011)451481 LT .pdf>,

46 lapas.

% Ten pat.

8 Ten pat.


http://www.mdpi.com/1424-8247/3/3/471/htm
http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/communication_lt.pdf
http://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/etudes/join/2011/451481/IPOL-ENVI_ET(2011)451481_LT.pdf

20

7 ir 8 punktuose numatyti reikalavimai yra reguliaciné klittis siekiant patekti j kompensuojamyjy
vaistiniy preparaty rinka ir veikti joje (zr. 4.1 ir 4.2 skyrius).

(119) Nuo 2012 m., kai imta grieztinti Tvarkos apraSo 7 punkto reikalavimus, naujai
jraSomy generiniy vaistiniy preparaty skaicius émé zenkliai mazéti. Tyrimo metu nebuvo nustatyta
jokiy kity faktiniy aplinkybiy, galinciy paaiSkinti naujai ] Kainyng jraSomy generiniy vaistiniy
preparaty skaiciaus mazéjima (Zr. (34), (61)-(62) pastraipas).

(120) Nors turimi duomenys rodo, kad Tvarkos apraso 7 punkto reikalavimy taikymas,
grupe pildant pirma-trecig kartus, gal¢jo turéti trumpalaikj teigiamg poveiki mazinant vaistiniy
preparaty kainas, dél Siy reikalavimy taikymo j Kainyng nebuvo jtraukta vaistiniy preparaty, kuriy
kainos buvo mazesnés uz grupéje esanciy vaistiniy preparaty kainas (zr. (59)-(60), (63)-
(64) pastraipas).

(121) Tvarkos apraso 7 punkto reikalavimy taikymas naujai j Kainyng jraSomiems
vaistiniams preparatams, grupes pildant ketvirta ir tolimesnius kartus, nedaro jokio poveikio
vaistinio preparato kainai bei nepasiekia Sveikatos apsaugos ministerijos reguliavimui keliamy
tiksly (mazinti vaistiniy preparaty kainas), nes net 99,5 procenty tokiy naujai jraSyty vaistiniy
preparaty buvo zymiai pigesni nei to reikalauja Tvarkos apraso 7 punktas (zr. (59) pastraipa).

(122) Nors dél pakeitimo naujumo néra galimybés jvertinti realaus GESvid savokos
pakeitimo poveikio atlickant duomeny analize, tyréjai daro iSvada, kad §is pakeitimas dar labiau
sugrieztins reikalavimus ] rinka patekti generiniams vaistiniams preparatams, ypa¢ grupe¢ pildant
treCig ir tolimesnius kartus (zr. (66) pastraipa).

(123) Didelés dalies vaistiniy preparaty kainos yra sumazintos taikant Klasifikatoriy
(52,3 procenty vaistiniy preparaty, kuriems taikomas Tvarkos apraso 8 punktas), 0 tarp
deklaruojamy ir faktiniy vaistiniy preparaty kainy po tokio sumazinimo egzistuoja zenklus
skirtumas. Taip pat nustatyta, kad dideléje dalyje grupiy faktiskai pigiausias vaistinis preparatas yra
ne tas, kurio deklaruojama kaina yra maziausia ir pagal kurj yra skaiiuojama baziné¢ kaina
(50,6 procenty visy grupiy, kurioms taikomas Tvarkos apraso 8 punktas). Tai leidzia teigti, kad
bazinés kainos skaiCiavimas naudojant deklaruojamas kainas yra netikslingas (zr. (86) ir
(95) pastraipas).

(124) Beveik puséje grupiy, kurioms taikomas Tvarkos apraso 8 punktas, bent vienas i$
dviejy pigiausiy vaistiniy preparaty gamintojy taiké nuolaidas per Klasifikatoriy. Tai reiSkia, kad
tose grupése Tvarkos apraso 8 punkte nurodyta riba buvo skai¢iuojama naudojant aukstesnes negu
faktinés pigiausiy vaistiniy preparaty kainas, o Tvarkos apraSo 8 punkto taikymas naudojant
deklaruojamas kainas yra netikslingas, nes skirtumas tarp deklaruojamy kainy neatitinka faktiniy
kainy skirtumy (zr. (94) pastraipa).

(125) Bazinés kainos skai¢iavimas naudojant deklaruojamas, o ne faktines kainas lemia, kad
vaistiniy preparaty gamintojams yra patraukliau mazinti kainas per Klasifikatoriy ir taip visiSkai
panaikinti priemoka pacientui, negu mazinti pacias deklaruojamas vaistiniy preparaty kainas (Zr.
(96)-(98) pastraipas).

(126) Zenkliis skirtumai tarp pigiausiy ir brangiausiy tos pacios grupés vaistiniy preparaty
mazmeniniy kainy parodo, kad kainy konkurencija tarp jy yra ribota. Be to, faktiniai kainy
skirtumai yra gerokai didesni, negu nustatyti Tvarkos apraso 8 punkte (zr. (88) ir (92) pastraipas).

(127) Tai, kad Tvarkos apraso 8 punkto nuostatos taikomos tik tvirtinant metinj Kainyna, o
visg einamgj] mety Kainyno galiojimo laikotarpj naujai jraSomiems vaistiniams preparatams S§is
punktas netaikomas, taip pat apriboja Sio punkto taikymo veiksminguma (Zr. (79) pastraipa).

(128) Galimybés taikyti nuolaida, siekiant atitikti Tvarkos apraso 8 punkto reikalavimus,
panaikinimas gali biiti ekonomiskai nenaudingas gamintojams. D¢l daugelyje ES saliy taikomo
iSorinio kainy referavimo, oficialiai sumazinus deklaruojamg kaing Lictuvoje, vaistinio preparato
gamintojui gali tekti ja mazinti ir Kitose Salyse. Atsizvelgiant j Lietuvos kompensuojamyjy vaistiniy
preparaty rinkos dydj, tikétina, kad kai kurie vaistiniy preparaty gamintojai, nenorédami mazinti
vaistiniy preparaty deklaruojamos kainos, gali pasitraukti i§ Lietuvos rinkos. D¢l to svarstytinas
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kainy deklaravimo reikalingumas Lietuvai, kaip palyginti mazai rinkai. Kainy deklaravimo
reikalingumu vercia abejoti ir tyrimo metu nustatytos deklaruojamy ir faktiniy kainy skirtumo
problemos (zr. (80)-(81) pastraipas).

(129) | Kainyng patekusiy vaistiniy preparaty tarpusavio konkurencija kainas mazinty
efektyviau negu patekimo j $ig rinka reikalavimai, $iuo metu nustatyti Tvarkos apraso 7 punkte. Tai
patvirtina ir Europos Komisijos padarytos iSvados, kad generiniy vaistiniy preparaty kainy riby
nustatymas néra palankus kainy konkurencijai arba generiniy vaistiniy preparaty skverbimuisi ]
rinkg, ir nors tai gali lemti aktyvesn¢ konkurencijg kainomis ir staigesnj kainy kritimg trumpuoju
laikotarpiu, ilguoju laikotarpiu tai lemia aukStesnj kainy lygj negu nesant nustatyty reikalavimy
kainoms (zr. (68)-(69), (105) pastraipas).

(130) Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainy mazéjimg galéty paskatinti papildomos
priemonés, pacientus motyvuojancios jsigyti pigiausig analogiSkos kokybeés ir veiksmingumo
vaistinj preparatg (pavyzdziui, Svietimas ir informavimas), 0 gamintojus — siekti pasitlyti pigiausig
vaistinj preparata (pavyzdziui, pigiausio analogiSskos kokybés ir veiksmingumo vaistinio preparato
skyrimas ar pasiiilymas pacientui) (zr. (38)-(40) pastraipas).

7. Rekomendacijos ir pasiilymai dél konkurencijos skatinimo priemoniy
kompensuojamuju vaistiniy preparaty rinkoje

(131) Ivertinusi tyrimo metu surinkta informacija, Konkurencijos taryba pazymi, kad
Lietuvoje taitkomas kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainy reguliavimas, nustatant konkrecius
reikalavimus naujai j Kainyng jraSomy vaistiniy preparaty kainoms, néra veiksminga konkurencijos
skatinimo priemoné, dél ko, tikétina, nemazéja vaistiniy preparaty kainos, yra neefektyviai
naudojamos PSDF biudzeto 1éSos. Konkurencijos tarybos nuomone, yra biitina imtis priemoniy
skatinan¢iy konkurencija kompensuojamyjy vaistiniy preparaty rinkoje: gamintojus mazinti
kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainas, o pacientus — rinktis pigiausig analogiskos kokybés ir
veiksmingumo vaistinj preparatg.

(132) Vienas i$ budy skatinti vaistiniy preparaty kainy maz¢&jima yra ne griezty reikalavimy
vaistiniy preparaty patekimui j Kainyng nustatymas, bet prieSingai — jy patekimo j Kainyng
galimybiy lengvinimas ir tarpusavio konkurencijos d¢l islikimo jame didinimas. Be to, yra ir kity
neisnaudoty galimybiy konkurencijos skatinimui kompensuojamyjy vaistiniy preparaty rinkoje,
skatinan¢iy gamintojus sitlyti pigiausig vaistinj preparata (pavyzdziui, nustatant reikalavima
gydytojui iSraSyti pigiausig analogiSkos kokybés ir veiksmingumo vaistin} preparata naujiems
pacientams; tam tikry kompensuojamuyjy vaistiniy preparaty pirkimas vieSyjy pirkimy badu ir kt.).

(133) Konkurencijos taryba pastebi, kad kompensuojamyjy vaistiniy preparaty paklausa
lemia ne tik kaina, bet ir paciento turima informacija apie generiniy ir negeneriniy vaistiniy
preparaty pakei¢iamuma, didele jtakg vaistinio preparato pasirinkimui daro specialisty (gydytojo ar
vaistininko) rekomendacijos. Siekiant paskatinti pacienta rinktis pigiausia analogiskos kokybés ir
veiksmingumo vaistinj preparatg, nedelsiant bitina spresti kompetentingy institucijy nustatytg
pacienty Ziniy trikumo problema. D¢l to biitina efektyviau informuoti visuomene apie generiniy ir
negeneriniy vaistiniy preparaty pakei¢iamumg ir taikyti informavimo priemones, atskleidziancias
pirkéjo pasirinkimo jtaka jo iSlaidoms (pavyzdZiui, pacientui perkant kompensuojamajj vaistinj
preparatg, vaistinéms numatyti reikalavimg ¢ekyje pateikti informacija, kiek pacientas biity sutaupes
1€8y, jei buty pirkes pigiausig vaistinj preparatg atitinkamoje grupéje; sveikatos prieZiliros jstaigose
pateikiant informacijg lankstinukuose, ekranuose ir pan. apie generiniy ir negeneriniy vaistiniy
preparaty pakei¢iamuma).

(134) Konkurencijos taryba pabrézia, kad vaistiniy preparaty kompensavimo sistemoje
naudojama bazinés kainos skai¢iavimo tvarka yra ydinga, riboja konkurencijg ir dél to turi buti
kei¢iama. Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kaina turi buti skai¢iuojama ne remiantis
gamintojy deklaruojamomis, bet faktinémis vaistiniy preparaty kainomis.
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(135) Atsizvelgdama j isdéstyta, Konkurencijos taryba sitilo Lietuvos Respublikos Seimui:

a) tobulinti kompensuojamyjy vaistiniy preparaty prekybos kontrolés mechanizma,
siekiant iSvengti gamintojy neleistinos jtakos gydytojams bei vaistininkams dél
konkretaus vaistinio preparato sililymo (pavyzdziui, jteisinant slapto pirkéjo
veiklg).

(136) Konkurencijos taryba siiilo Vyriausybei:

a) pasinaudoti Europos Komisijos ir Europos Parlamento rekomendacijomis,
skatinant generiniy vaistiniy preparaty patekimg j rinkg ir atsisakyti apribojimy,
nustatyty Tvarkos apraso 7 punkte. Siekiant vaistiniy preparaty kainy mazéjimo,
keiCiant teisinj reglamentavimg turéty biiti orientuojamasi ne | grieztus
reikalavimus vaistiniy preparaty patekimui j Kainyng, o atvirk$¢iai — skatinamas
ju patekimas j Kainyng ir tarpusavio konkurencija dél islikimo jame;

b) wvaistiniy preparaty gamintojy tarpusavio konkurencijos skatinimo priemones
taikyti visose vaistiniy preparaty grupése, taip pat ir tose, kuriose yra dviejy ar
trijy gamintojy vaistiniai preparatai;

C) vaistinio preparato bazinés kainos ir kitiems su kainomis atlickamiems
skai¢iavimams taikyti faktines, o ne gamintojo deklaruojamas kainas;

d) Kainyne esanciy vaistiniy preparaty tarpusavio konkurencijg skatinti grieZtinant
vaistiniy preparaty iSlikimo Kainyne reikalavimus ir jy taikymo praktika,
grieztinant Tvarkos apraso 8 punkto reikalavimus ir (arba) kitais btidais skatinti
gamintojus (tiekéjus) pasitilyti pigiausig vaistinj preparata.

(137) Konkurencijos taryba sitilo Sveikatos apsaugos ministerijai:

a) Kainyne esaniy vaistiniy preparaty tarpusavio konkurencija skatinti
motyvuojant pacientus rinktis pigesnj analogiSkos kokybés ir veiksmingumo
vaistinj preparatg;

b) efektyviau informuoti visuomen¢ (pacientus) apie negeneriniy ir generiniy
vaistiniy preparaty pakei¢iamumg.



