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[ZANGA

Temos aktualumas. Po 2016 m. vykusiy Lietuvos Respublikos Seimo rinkimy pasikeitus
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vadovybei, kaip nickada anks¢iau
Lietuvos Respublikos auks$¢iausiame politiniame lygmenyje pradétas kelti vaistiniy
preparaty kainos mazinimo klausimas. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerija vieSojoje erdvéje nuolat skelbia apie vis naujas priemones, kuriomis bus
bandoma pazaboti vaistiniy preparaty gamintojy ir platintojy ,,apetitus“. Taciau Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos planuojamos kainy mazinimo priemonés
nuolatos keiciasi, o tai lemia sumaistj ne tik tarp pacienty ar asmens sveikatos prieziiros
specialisty, bet ir tarp vaistiniy preparaty gamintojy bei platintojy. Daugelio vaistiniy
preparaty mazmeninio platinimo jmoniy nerima sukelusig valstybiniy vaistiniy steigimo
iniciatyva pakeité Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro Aurelijaus Verygos
2017 m. kovo 14 d. kreipimasis j vaistiniy preparaty gamintojus ir registruotojus su
raginimu ,,savanoriskai susimazinti vaistiniy preparaty deklaruotas kainas. IS tiesy, nors
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos planai vaistiniy preparaty kainy
mazinimo srityje kol kas yra padriki ir keliantys sumai$tj, taciau jie indikuoja apie
naujosios Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vadovybés siekj atlikti
sisteming vaistiniy preparaty rinkos reformg Lietuvos Respublikoje. O sisteminiai
pasikeitimai Sioje srityje yra batini. Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzete
numatytos iSlaidos vaistiniams preparatams ir medicinos pagalbos priemonéms
kompensuoti kasmet auga: 2015 m. Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzete
Sioms i§laidoms padengti buvo numatyta 257 217 000 eury’, kai tuo tarpu 2016 m.
Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzete S$ios iSlaidos iSaugo daugiau nei
11 000 000 eury ir sieké net 268 006 000 eurqz. Su nuolat auganciy i$laidy vaistiniy
preparaty kompensavimui problema susiduria daugelis Europos Sajungos valstybiy nariy,
kuriose su Sia problema stengiamasi kovoti skatinant generiniy vaistiniy preparaty
pateikimg ] rinkg taip pat didinant paralelinés prekybos vaistiniais preparatais apimtis.
Lietuvos Respublikoje siuo metu vis dazniau girdimi sitilymai skatinti generiniy vaistiniy
preparaty patekimg i Lietuvos Respublikos rinka, taciau paraleliné prekyba vaistiniais

preparatais yra tarsi uzmir§tama. Zvelgiant i§ istorinés perspektyvos, teisés aktai,

! Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2015 m. balandZio 2 d. jsakymas Nr V-983 , Dél 2016
m. Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyno patvirtinimo* (su pakeitimais ir papildymais). TAR,
2016-07-22, Nr. 20939.

2 Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2016 m. liepos 22 d. jsakymas Nr. V-452 , Dél 2015 m.
Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyno patvirtinimo® (su pakeitimais ir papildymais). TAR, 2015-
04-02, Nr. 5019.



Jteisinantys pagrinding paralelinés prekybos vaistiniais preparatais formg — lygiagrety
vaistiniy preparaty importg Lietuvos Respublikoje jsigaliojo tik 2007 m. Nuo to laiko iki
Sios dienos pragjo beveik deSimtmetis, taciau lygiagretus vaistiniy preparaty importas
Lietuvos Respublikoje nepasieké tokios apimties, kuria $is patentiniy vaistiniy preparaty
kainy mazinimo budas yra iSplétotas kitose Europos Sgjungos valstybése narése.

Lietuvos Respublikos konkurencijos taryba 2013 m. atliko ,,Vaisty lygiagretaus
importo rinkos tyrima“ (toliau — Vaisty lygiagretaus importo rinkos tyrimas)®, kurio metu
buvo nustatyta, kad Lietuvos Respublikoje galiojes teisinis reguliavimas ribojo
konkurencijg lygiagretaus vaistiniy preparaty importo rinkoje. Nors po Sio tyrimo iSvady
paskelbimo minétos nuostatos buvo pakeistos, taCiau tai dar nereiskia, kad Lietuvos
Respublikos teisés aktuose néra ir daugiau konkurencija, o ir kartu vaistiniy preparaty
lygiagretaus importo apimties plétra, ribojanciy teisés akty. Todél darbe bus vertinamas
Lietuvos Respublikoje jtvirtintas teisinis reguliavimas, taikytinas lygiagreciam vaistiniy
preparaty importui. Taip pat bus siekiama jvertinti Lietuvos Respublikos konkurencijos
tarybos atlikto Vaisty lygiagretaus importo rinkos tyrimo rezultatus, jy realy poveikj
konkurencijai vaistiniy preparaty prekybos rinkoje. Tuo tikslu vertinimas bus atliekamas
pasitelkiant Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos, Valstybinés vaisty
kontrolés tarnybos bei Lygiagretaus vaisty importo asociacijos atstovy paaiSkinimus ir
kitus viesai prieinamus duomenis.

Darbo tikslas. Pateikti Lietuvos Respublikoje jtvirtinty teisés normy, kuriomis yra
reguliuojami lygiagretaus vaistiniy preparaty importo santykiai, analizg. [vertinti Lietuvos
Respublikos konkurencijos tarybos atlikto Vaisty lygiagretaus importo rinkos tyrimo
reikSme lygiagreCiam Vvaistiniy preparaty importui Lietuvos Respublikoje. Galiausiai
pateikti pasitilymus, kokiy veiksmy turéty biiti imamasi, kad konkurencija vaistiniy
preparaty lygiagretaus importo rinkoje augty.

Darbo uzdaviniai. Siekiant auks¢iau nurodyto tikslo, Siame darbe:

1. Analizuojama lygiagrety vaistiniy preparaty importag Lietuvos Respublikoje
reguliuojanciy teisés normy sistema.

2. Vertinama, ar lygiagrety vaistiniy preparaty importag Lietuvos Respublikoje
reguliuojanCiy teisés normy sistema nesukuria palankiy salygy ukio subjektams

pazeidinéti konkurencijos teisés normy.

% Lietuvos Respublikos konkurencijos taryba. Prane§imas apie atlikta vaisty lygiagretaus importo rinkos
tyrima, Nr. 6S-31 [interaktyvus]. Vilnius: 2013 [ziGréta 2017 m. sausio 20 d.]. Prieiga per interneta:
<http://kt.gov.It/uploads/documents/files/veiklos-sritys/rinku_tyrimai/lvi.pdf>.
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3. Nagrinéjami Lietuvos Respublikos konkurencijos tarybos atlikto Vaisty lygiagretaus
importo rinkos tyrimo rezultatai, vertinamos $io tyrimo pasekmés lygiagretaus vaistiniy
preparaty importo apim¢iai.

Darbo objektas. Kaip minéta, paralelinés prekybos vaistiniais preparatais apimtis
Lietuvos Respublikoje yra maza. D¢l ribotos darbo apimties visy problemy aptarti
nejmanoma, todél darbe buvo siekiama istirti, tos paralelinés prekybos riisies, kuri yra
labiausiai priklausoma nuo Lietuvos Respublikoje jtvirtinto teisinio reguliavimo
problematika, t.y. lygiagretaus vaistiniy preparaty importo. Darbe yra vertinama tai,
kokios lygiagrety vaistiniy preparaty importa reguliuojancios nuostatos lemia
konkurencijos ribojimus lygiagretaus vaistiniy preparaty importo rinkoje. Pazymeétina,
kad darbe analizuojamos, tik reguliacinés nuostatos, taikytinos lygiagreiam vaistiniy
preparaty importui, tod¢l intelektinés teisés jtaka Siai vaistiniy preparaty prekybos riisiai
néra atskirai analizuojama.

Darbo pirmosiose dvejose dalyse nagrinéjamos nacionalinés vie$osios teisés normos
regulivojancios lygiagrety vaistiniy preparaty importg Lietuvos Respublikoje, vertinamas
ju santykis su Europos Sajungos teise. Tre¢iojoje darbo dalyje yra nagrinéjami Lietuvos
Respublikos konkurencijos tarybos atlikto Vaisty lygiagretaus importo rinkos tyrimo
rezultatai. Analizuojama, ar Lietuvos Respublikos konkurencijos tarybos intervencija j
tokig socialiai jautrig sritj kaip lygiagreCiai importuojamy vaistiniy preparaty
kompensavimas pasiteisino.

Ketvirtojoje darbo dalyje yra jvertinamas lygiagreiam vaistiniy preparaty importui
Lietuvos Respublikoje taikomas teisinis reguliavimas, pateikiamos jzvalgos dél konkreciy
jame jtvirtinty nuostaty, kurios gali nulemti konkurencijos ribojimus lygiagretaus
vaistiniy preparaty importo rinkoje.

Tyrimo metodika. Darbe remiamasi jvairiais tyrimo metodais: empiriniu,
teleologiniu, lyginamuoju, sisteminiu, istoriniu, loginiu. ISsamiau aptartini tie metodai,
kurie turéjo didziausig reikSmeg. Pirma, siekiant geriau suvokti Lietuvos Respublikoje
galiojancio lygiagreCiam vaistiniy preparaty importui taikytino teisinio reguliavimo
specifikg yra pasitelktas sisteminis metodas — nagrinéjamos teisés aktuose jtvirtintos
normos, jy sgveika tarpusavyje ir jy galima jtaka konkurencijai vaistiniy preparaty
rinkoje. Antra, darbe daug remiamasi loginiu metodu. Pirmiausia, vertinami Lietuvos
Respublikos konkurencijos tarybos atlikto Vaisty lygiagretaus importo rinkos tyrimo
rezultatai, Siy rezultaty pritaikomumas praktikoje. Be to, logikos poziliriu yra vertinami
kai kurie Europos Sajungos Teisingumo Teismo sprendimai bei Sio teismo praktikoje

iSplétoty taisykliy jgyvendinimas Lietuvos Respublikos teisés aktuose. Tredia, atliekant
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tyrimg buvo pasitelktas ir empirinis metodas — kreiptasi j Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministerija, Valstybine vaisty kontrolés tarnyba prie Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministerijos, bei Lygiagretaus vaisty importo asociacijg. Tiek minétos
institucijos, tiek asociacijos atstovai, atliekant Vaisty lygiagretaus importo rinkos tyrima,
teiké savo pozicijas ir vertinimus Lietuvos Respublikos konkurencijos tarybai.
Ryskiausiai iSsiskyré Lygiagretaus vaisty importo asociacijos atstovo ir Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos pozicijos dél minéto tyrimo objekto ir jo
rezultaty. Todél empirinis metodas pasitelktas siekiant jvertinti ir tai, ar pra¢jus beveik
ketveriems metams po minéto tyrimo iSvady paskelbimo, kurio nors i§ Siy subjekty
pozicija pasikeité, kitaip tariant, kuris i§ subjekty buvo visgi teisesnis.

Darbo originalumas. Pirmiausia teigtina, jog tiek Lietuvos Respublikos, tiek Europos
Sajungos teisés doktrinoje daZniausiai yra analizuojama ikio subjektams taikomos
atsakomybés uz Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 101 str. ir 102 str. nuostaty
pazeidimus, padarytus paralelinés prekybos vaistiniais preparatais srityje problematika.
Taciau né viename i jy néra nagrinéjama Lietuvos Respublikos teisés aktuose jtvirtinto
reguliavimo atitiktis konkurencijos teisés nuostatoms. Sio darbo i§skirtinumas pasireiskia
tuo, kad juo yra analizuojamos konkurencijos teisés nuostaty pazeidimus paralelinés
prekybos vaistiniais preparatais srityje lemiancios priezastys, kai tuo tarpu kituose
doktrinos Saltiniuose yra nagriné¢jami tik konkurencijos teisés nuostaty pazeidimy
padariniai.

Saltiniai. Darbe buvo nagrinéjama Europos Sajungos Teisingumo Teismo praktika,
Lietuvos teismy praktika, Lietuvos Respublikos konkurencijos tarybos praktika, Europos
Sajungos teisés aktai, Lietuvos Respublikos teisés aktai bei specialieji Saltiniai. Tyrimui
didele reikSme taip pat turéjo Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos
atstovy zodiniai ir raSytiniai i$aiSkinimai, Lygiagretaus vaisty importo asociacijos vadovo

Miko Rimanto zodiniai iSaiSkinimai.



1. Paralelinés prekybos vaistiniais preparatais prielaidos

Sioje darbo dalyje yra pateikiama paralelinés prekybos vaistiniais preparatais ekonominiy
ir teisiniy prielaidy analizé. Taip pat analizuojama Europos Sajungos Teisingumo Teismo
praktika, kuri 1émé paralelinés prekybos vaistiniais preparatais jsigaléjimg Europos

ekonomingje erdveje.

1.1. Paraleliné prekyba vaistiniais preparatais: teisinés ir ekonominés prielaidos

Laisvas prekiy judéjimas, kartu su kitomis pamatinémis Europos Sgjungos laisvémis —
laisvu paslaugy, kapitalo ir darbo jégos judéjimu — yra viena esminiy Europos Sajungos
bendrosios vidaus rinkos laisviy®. Laisvo prekiy judéjimo Europos Sajungos teritorijoje
principas yra jteisintas pirmin¢je Europos Sajungos teis¢je: Sutarties del Europos
Sajungos veikimo 34 straipsnyje yra jtvirtinta nuostata, kuria yra numatoma, kad tarp
valstybiy nariy uzdraudziami kiekybiniai eksporto apribojimai ir visos lygiavercio
poveikio priemonés. Europos Sajungos Teisingumo Teismas Procureur du Roi pries
Dassonville byloje® isaiskino $io Sutarties dél Europos Sajungos veikimo straipsnio
prasme, nurodydamas, kad kiekybiniams apribojimams lygiaver¢io poveikio priemonémis
yra laikytinos bet kokios valstybiy nariy nustatytos prekybos taisyklés, galincios tiesiogiai
ar netiesiogiai, 1§ tikryjy ar potencialiai kliudyti Bendrijos vidaus prekybati.6 Taigi,
auk$€iau nurodyta informacija leidzia daryti iSvada, kad laisvo prekiy judéjimo
uztikrinimas yra laikomas prioritetiniu Europos Sajungoje.

Taciau Sioje vietoje reikéty paminéti Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 36
straipsnj, kuriame yra numatoma taisyklé — ,,(magistranto pastaba: Sutarties dél Europos
Sajungos veikimo) <...> 34 ir 35 straipsniy nuostatos nekliudo taikyti prekiy importo,
eksporto ar tranzito draudimy arba apribojimy, jei jie yra pateisinami visuomenes
dorovés, vieSosios tvarkos arba visuomenés saugumo, Zmoniy, gyviny ar augaly
sveikatos bei gyvybés apsaugos, nacionaliniy meno, istorijos ar archeologijos vertybiy
apsaugos bei pramoninés ir komercinés nuosavybés apsaugos vardan. Taciau tokie
draudimai arba apribojimai neturi tapti savavaliSka diskriminacijos priemone ar pasléptu

valstybiy nariy tarpusavio prekybos apribojimy“. Europos Sgjungos Teisingumo Teismas

* GERVAIS, Daniel; DERCLAYE, Estelle. Free Movement of Goods and Their Use — What Is the Use of
It?. I8 Fordham International Law Journal [interaktyvus], 2011, 33(6), p. 1589-1628 [zilréta 2016 m.
rugséjo 20 d.]. Prieiga per interneta:
<http://ir.lawnet.fordham.edu/cgi/viewcontent.cgi?article=2216&context=ilj>, p. 1605-1607.
® Europos Sajungos Teisingumo Teismas. 1974 m. rugséjo 17 d. sprendimas Procureur du Roi pries
Passonville 8/74, EU:C:1974:82.

Ibid.



byloje Rewe-Zentral AG pries Bundesmonopolverwaltung fiir Branntwein' prapléte
Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 36 straipsnyje jtvirtintus laisvo prekiy judéjimo
apribojimo pagrindus®, kuriais buvo praplésta Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 36
str. taikymo sritis. Nuo Sio Europos Sajungos Teisingumo Teismo sprendimo jsigaliojimo
momento, pagrindy, kurie leisty valstybéms naréms apriboti laisvg prekiy judéjima
sgraSas imtas aiskinti kaip nebaigtinis.

Teisés doktrinoje yra nurodoma, kad viena i§ prekybos laisvés formy yra paraleline
prekybag. Paralelin¢ prekyba — tai tarpvalstybiné prekyba tam tikros riiSies prekémis, jas
parduodant uz ty prekiy gamintojy sukurtos distribucijos sistemos riby, neturint
gamintojy sutikimo™. Paralelinés prekybos populiaruma nulemia ekonominis faktorius —
skirtingy Europos Sgjungos valstybiy nariy rinkose esanciy prekiy skirtinga kainodara™.
Si skirtinga kainodara gali biiti nulemta skirtingy veiksniy. Toliau bus aptariamas
kiekvienas is jy.

Ekonomikos mokslo doktrinoje yra pripazjstama, kad tikio subjektai yra linke palaikyti
aukstesnj jy parduodamy produkty kainy lygj valstybiy rinkose, kuriose vartotojy
perkamoji galia yra didesné'. Tuo tarpu valstybése, kurios turi mazesne perkamaja galia,
ty paciy prekiy kainos yra mazesnés. Tai yra laikoma ekonomine logika pagrjsta praktika,
kadangi didesnés kainos, taikomos aukstesnj pragyvenimo lygj i$sivysc¢iusiose valstybése,
leidzia gamintojams maksimizuoti gamybos masta taip gaunant maksimalias pajamas.
Ekonomikos moksle tokj elgesj dar yra priimta vadinti ,,Ramzio kainodara“ (angl. k.
,Ramsey pricing“)". ,Ramzio kainodara“, yra uztikrinama socialiné lygybé, kadangi

neturtingy valstybiy gyventojams, nuosaikesnés kainodaros pagalba, yra uztikrinamas

’ Europos Sajungos Teisingumo teismas. 1979 m. vasario 20 d. sprendimas Rewe-Zentral AG pries
Bundesmonopolverwaltung fiir Branntwein C-120/78, EU:C:1979:42.

® Teismas jvardino tokius pagrindus kaip visuomenés sveikata, vartotojy apsauga, mokes&iy kontrolés
veiksmingumas.

® NERUDA, Robert; BARINKA, Roman; MINARIK, Marian. Parallel imports in EU law [interaktyvus].
Lexology, 2015 m. Prieiga per interneta <http://www.lexology.com/library/detail.aspx?g=71bc5df8-766d-
483d-96f0-ba8be5c60dc1>.

1 LIBERATORE, Francesco. Restrictions on Parallel Trade of Pharmaceutical Products and EU
Competition Law. I§ Journal ofthe International Institute for Law and Medicine [interaktyvus]. Yorkhill
Law Publishing, 2014, p 347-357 [ziGréta 2017 m. vasario 20 d.]. Prieiga per interneta:
<http://www.jonesday.com/files/Publication/5a2fadac-8fcb-4fdd-
ah3802d252fch01d/Presentation/PublicationAttachment/e89a2072-71df-4197-
bfff0254e30b42d8/Restrictrions%200n%20Parallel%20Trade%20-%20Francesco%?20L iberatore.pdf>, p
350, 351.

" Paraleliné prekyba yra galima tik dél to, kad Europos Sajungoje galioja regioninis pramoninés
nuosavybés i$naudojimo principas. Sis principas kyla i§ Sutarties dél Europos Sajungos veikimo
34 ir 36 straipsniy.

2 RAMSEY, Frank. F. Ramsey. A Contribution to the Theory of Taxation. I§ The Eonomic Journal No 37
(145) [interaktyvus]. London: Royal Economic Sociey, 1927, p 47-61 [zilGréta 2017 m. vasario 20 d.].
Prieiga per interneta: <http://eml.berkeley.edu//~saez/course131/Ramsey27.pdf>, p. 47-61.

¥ RAMSEY, Frank. F. Ramsey. A Contribution to the Theory of Taxation. I§ The Eonomic Journal 37(145)
[interaktyvus]. London: Royal Economic Sociey, 1927, p. 47-61 [zitréta 2017 m. vasario 20 d.]. Prieiga per
interneta: <http://eml.berkeley.edu//~saez/coursel31/Ramsey27.pdf>, p. 47-61.
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pri¢jimas prie tam tikry prekiy, kai tuo tarpu gamintojai savo pelng maksimizuoja
turtingesnése valstybése™.

Ekonomistai taip pat pripazjsta, kad tam tikry produkty kainy skirtumus paskirose
valstybése gali lemti ,,valstybiy kigimasis“'. Kaip viena i3 tipiniy sri¢iy, j kurias nuolatos
,kigasi valstybés — farmacija®®. Tokius valstybiy veiksmus lemia esmin¢ daugumos
valstybiy funkcija — visuomenés sveikatos apsaugos uztikrinimas'’. Tuo tarpu vaistiniy
preparaty paklausa tiesiogiai priklauso nuo visuomenés sveikatos buklés™. Yra visuotinai
pripaZjstama, kad valstybés neretai sickia suderinti visuomenés sveikatos apsaugos
uztikrinimo svarbg su farmacijos jmoniy suinteresuotumu Kkurti naujus vaistinius
preparatus’®. Kitaip tariant, vaistiniai preparatai uzima kriting vieta gydant sveikatos
sutrikimus®. Per didelés vaistiniy preparaty kainos mazinty vaistiniy preparaty
pricinamumg vartotojams, todél, sickdamos to iSvengti, valstybés reguliuoja vaistiniy
preparaty kainas (t. y. riboja farmacijos kompanijy pelnus)?, tadiau pernelyg Zymus
vaistiniy preparaty kainy reguliavimas, ypac tie atvejai, kai valstybés nustatoma kaina
nepadengia vaistiniy preparaty gamybos kasty, gali nulemti tuos atvejus, kai né vienas
vaistiniy preparaty gamintojas nebiity suinteresuotas prekiauti savo gaminamais
vaistiniais preparatais toje konkreCioje valstybéje, taip sumazinant arba Zymiai

sumazinant priéjima tos valstybés pilieCiams ir joje gyvenantiems asmenims prie butiny

¥ Nors, originaliai Ramzio kainodaros taisyklé buvo suformuluota analizuojant monipolines rinkas, tokias
kaip telekomunikacijos, pastas. Taciau, §is kainy nustatymo metodas imtas taikyti ir kitose srityse, kuriose
paklausa néra elastinga. Todél, neretai doktrinoje Ramzio kainodara yra vadinama atvirkstinio paklausos
elastingumo doktrina (angl. k. inverse elasticity pricing).

* STOTHERS, Christopher. Parallel Trade in Europe— Intellectual Property, Competition and Regulatory
Law [interaktyvus]. Oregon: Heart Publishing, 2007 [zitréta 2017 m. vasario 18 d.]. Prieiga per interneta:
<https://books.google.lt/books?id=PJ4M]sILG TOC&printsec=frontcover&hl=It&source=gbs_ge_summary_
r&cad=0#v=onepage&q=pharmaceuticals&f=false>, p. 122-126.

16 SCHWEITZER, Stuart. Pharmaceutical Economics and Policy [interaktyvus]. United States of America:
Oxford University Press, 2007 [zitréta 2017 m. vasario 11 d.]. Prieciga per interneta:
<https://books.google.lt/books?id=wXKBKLPGIfkC&printsec=frontcover&hl=It&source=gbhs_ge_summar
y_r&cad=0#v=onepage&q&f=false>, p. 8.

" DANZON, Patricia. Price Discrimination for Pharmaceuticals: Welfare Effects in the US and the EU. I§
International Journal of the Economics of Business 4 (3) [interaktyvus]. London: Routledge, 1997, p. 301-
321 [zitiréta 2017 m. vasario 20 d.]. Prieiga per internetg:
<http://www.tandfonline.com/doi/pdf/10.1080/758523212?need Access=true>, p. 302.

¥ SCHWEITZER, Stuart. Pharmaceutical Economics and Policy [interaktyvus]. United States of America:
Oxford University Press, 2007 [zitréta 2017 m. vasario 11 d.]. Prieciga per interneta:
<https://books.google.lt/books?id=wXKBKLPGIfkC&printsec=frontcover&hl=It&source=ghs_ge_summar
y_r&cad=0#v=onepage&q&f=false>, p. 7.

19 STOTHERS, Christopher. Parallel Trade in Europe— Intellectual Property, Competition and Regulatory
Law [interaktyvus]. Oregon: Heart Publishing, 2007 [Zitréta 2017 m. vasario 18 d.]. Prieiga per interneta:
<https://books.google.lt/books?id=PJ4M]sILGTOC&printsec=frontcover&hl=It&source=gbs_ge_summary_
r&cad=0#v=onepage&q=pharmaceuticals&f=false>, p 122-126.

2 TINTINALLLI, Judith. Tintinalli's Emergency Medicine: A Comprehensive Study Guide, Seventh Edition.
United States of America: American Coledge of Emergency Physicians, 2012, p. 153.

2L ABBOTT III, Thomas. Price regulation in the pharmaceutical industry: Prescription or placebo? I3
Journal of Health Economics, No 14 (5), p. 551-565. United States of America: Elsevier B.V. 1995, p. 552-
554.
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vaistiniy preparaty. Dar vienas svarbus niuansas, susijes su valstybiy siekiu vienaip ar
kitaip lemti vaistiniy preparaty kainas, tai siekis sutaupyti valstybiy biudzety léSas,
kadangi didzioji dauguma vaistiniy preparaty yra perkama per valstybiy sukurtas vaistiniy
preparaty kompensavimo i$ $iy valstybiy biudzety 1ésy, sistemas®.

Kitas faktorius, nulemiantis paralelinés prekybos ekonominj pagrjstuma — skirtingas
vaistiniy preparaty apmokestinimas. Europos Sajungoje vaistiniai preparatai, kaip ir kitos
prekés, yra apmokestinamos pridétinés vertés mokesciu. Lietuvos Respublikoje $iuo metu
vaistiniams preparatams yra taikomas 21 % pridétinés vertés mokes¢io tarifas®®. Eurostat
duomenimis, Danijos Karalystéje vaistiniams preparatams yra taikomas 25 % pridétinés
vertés mokescio tarifas, Vengrijos Respublikoje — 27 %, Suomijos Respublikoje 24 %,
Rumunijoje pridétinés vertés mokestis sudaro 9 %°*. Taigi, skirtumai tarp skirtingy
valstybiy vaistiniams preparatams taikomy apmokestinimo tarify nulemia galimus ty
paciy vaistiniy preparaty kainy skirtumus skirtingose valstybése narése. Valstybés,
kuriose mokescial vaistiniams preparatams yra mazesni yra patrauklesnés paraleline
prekyba vaistiniais preparatais uZsiimantiems tikio subjektams®.

Taigi, paralelinés prekybos egzistavimg nulemia dvi faktoriy grupés: 1. Teisiniai —
Europos Sajungoje paraleliné prekyba néra draudziama, prieSingai - Europos Sajunga
skatina paraleling bendrijos viduje, kadangi yra laikomasi pozicijos, kad, biitent,
paraleliné prekyba skatina konkurencija wkio subjekty tarpe®. 2. Ekonominiai —
ekonominiai ir teisiniai?’ skirtumai tarp valstybiy nariy rinky nulemia skirtingas identisky

ar panasiy vaistiniy preparaty kainas skirtingose valstybése narése.

2 GRIGORIADIS, Lazaros. The Application of EU Competition Law in the Pharmaceutical Sector: The
Case of Parallel Trade. I§ European Business Law Review [interaktyvus], 25 (1), pp. 141-201. Netherlands:
Wolters  Kluwer, 2014 [ziGréta 2017 m. vasario 16 d.]. Priciga per interneta:
<https://www.kluwerlawonline.com/document.php?id=EULR2014004&PHPSESSID=7is8g998tIfqp6mi93
0849qfal> p. 142.

% I3skyrus tuos vaistinius preparatus, kuriems, remiantis Lietuvos Respublikos sveikatos draudimo jstatymo
9 straipsnio 4 dalimi yra numatytas lengvatinis 5 proc. pridétinés vertés mokescio tarifas.

%% European Commision. VAT rates aplied in the Member states of the European Union [interaktyvus].
Belgium: 2017 [zitréta 2017 m. vasario 20 d.]. Prieiga per interneta:
<http://ec.europa.eu/taxation_customs/sites/taxation/files/resources/documents/taxation/vat/how_vat_works
[rates/vat_rates_en.pdf>p. 11.

» ARFWEDSON, Jacob. Re-importation (Parallel Trade) in Pharmaceuticals [interaktyvus]. Lewisville:
Institute For Policy Innovation, 2004 [ziGréta 2017 m. kovo 1 d.]. Prieiga per internetg:
<http://www.ipi.org/docLib/PR182-Parallel Trade.pdf-OpenElement.pdf> p. 5.

% GRIGORIADIS, Lazaros. The Application of EU Competition Law in the Pharmaceutical Sector: The
Case of Parallel Trade. European Business Law Review [interaktyvus], 25 (1), pp. 141-201. Netherlands:
Wolters  Kluwer, 2014 [zidréta 2017 m. vasario 16 d.]. Prieiga per interneta:
<https://www.kluwerlawonline.com/document.php?id=EULR2014004&PHPSESSID=7is8g998tlfqp6mi93
0849qfal> p. 141.

27 ARFWEDSON, Jacob. Re-importation (Parallel Trade) in Pharmaceuticals [interaktyvus]. Lewisville:
Institute For Policy Innovation, 2004 [zitréta 2017 m. kovo 1 d.]. Prieiga per interneta:
<http://www.ipi.org/docLib/PR182-Parallel Trade.pdf-OpenElement.pdf> p. 9.
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Doktrinoje paraleliné prekyba vaistiniais preparatais yra vertinama nevienareikSmiskai
— vieni autoriai laikosi pozicijos, kad paraleliné prekyba vaistiniais preparatais lemia
naudg vartotojams (pacientams ir uz vaistinius preparatus mokancioms valstybéms),
kadangi ji leidzia galutiniam vartotojui pateikti identiskg arba panaSy to paties gamintojo
pagamintg vaistinj preparata uZ mazesn¢ kainqzs. Kiti autoriai kritikuoja paraleling
prekyba vaistiniais preparatais ir nurodo, kad nors paraleline prekyba vartotojui ir yra
suteikiama nauda trumpuoju laikotarpiu (mazesné vaistiniy preparaty kaina), taciau
zvelgiant 1§ ilgojo laikotarpio perspektyvos vaistiniy preparaty gamintojai tokiu btdu
praranda resursus, kuriuos Sie galéty investuoti j naujy efektyvesniy vaistiniy preparaty
kirima®®. Tagiau 8is argumentas yra kritikuojamas ekonomisty, kurie teigia, kad
didziosios farmacijos kompanijos (veikianCios regioniniy ar net pasauliniu lygmeniu)
gauto pelno néra linkusios panaudoti inovacijy skatinimui, o dalj jo skiria kitoms,
nebutinai tokioms ,,altruistiSkoms* reikméms .
Toliau darbe bus pateikiamos dvi Europos Sgjungos Teisingumo Teismo nagrinétos
bylos, kurios gali bati vertinamos kaip atskaitos taSkas, nuo kurio paraleliné prekyba
vaistiniais preparatais de facto tapo galima Europoje, kadangi Siose bylose atliktais
Europos Sajungos Teisingumo Teismo iSaiskinimais buvo suformuluoti supaprastintos

leidimy paralelinei prekybai vaistiniais preparatais procediiros pagrindai®.

1.2. Supaprastintos leidimy paralelinei prekybai vaistiniais preparatais procediiros
iStakos

Pats Seneka yra pasakes ,,kai kurie vaistai pavojingesni uz pacias ligas*. Nors §i mintis
buvo iSsakyta prie§ daugiau nei du tikstantmecius, taciau ji puikiai tinka ir Siems laikams.

Visame pasaulyje farmacijos sritis yra stipriai reguliuojama, tai nulemia vienas esminis

8 GRIGORIADIS, Lazaros. The Application of EU Competition Law in the Pharmaceutical Sector: The
Case of Parallel Trade. IS European Business Law Review [interaktyvus], 25 (1), pp. 141-201. Netherlands:
Wolters Kluwer, 2014. Prieiga per internety:
<https://www.kluwerlawonline.com/document.php?id=EULR2014004&PHPSESSID=7is8¢g998tlfqp6mi93
0849qfal> p. 146.

» HUMER, Franz. Parallel trade medicines are a clear symptom of the failure of Europe's pharmaceutical
policy. I8 Pharmaceutical Executive Europe [interaktyvus] 1-2. London: UBM 2005 [ziGréta 2017 m.
vasario 18 d.]. Prieiga per interneta: <http://www.pharmexec.com/tainted-
trade?id=&sk=&date=&pagelD=2> p. 2.

% SCHWEITZER, Stuart. Pharmaceutical Economics and Policy [interaktyvus]. United States of America:
Oxford University Press, 2007 [ziGiréta 2017 m. wvasario 11 d.]. Prieiga per internetg:
<https://books.google.lt/books?id=wXKBKLPGIfkC&printsec=frontcover&hl=It&source=gbs_ge_summar
y_r&cad=0#v=onepage&q&f=false> p. 3.

31 ZALEPUGA, Mindaugas. Lygiagretaus medicinos produkty importo teisinio reguliavimo teoriniai ir
praktiniai aspektai: daktaro disertacija. Socialiniai mokslai, teisé (01 S) [interaktyvus]. Vilnius: Mykolo
Romerio univeristetas, 2016 m. [ziuréta 2017 m. vasario 16 d.]. Prieiga per interneta:
<https://repository.mruni.eu/bitstream/handle/007/14472/V1L.15%20--%20Disertacija%?20-
%20Mindaugas%20Zalepuga.pdf?sequence=2&isAllowed=y>, p. 29.
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faktorius — visuomenés sveikatos uztikrinimo poreikis. DaZniausiai | vaistiniy preparaty
kiirimo, gamybos ir prekybos procesus ,kiSasi“ paskiry valstybiy valdzios institucijos,
taCiau tokia praktika neretai nulemia labai diversifikuotg farmacijos srities reguliavima
paskirose rinkose, kuris néra naudingas galutiniam Vartotojui32. Sioje vietoje kaip
teigiamg pavyzdj reikia paminéti Europos Sajungg, kuri teisinémis priemonémis
regulivoja farmacijos sritj regioniniu lygmeniu. Paralelinei prekybai vaistiniais
preparatais, tokiai, kokia ji yra $iandien, pamatus paklojo Europos Sajungos Teisingumo
Teismas. Teismas savo sprendimais bylose Centrafarm pries Sterling® ir Officier Van
Justitie pries Adriaan de Peijper®* paklojo pamatus supaprastintai leidimy paralelinei

prekybai vaistiniais preparatais procediirai®.

1.2.1. Byla Centrafarm pries Sterling

Faktinés bylos aplinkybés. Jungtinéje Karalystéje registruotai jmoniy grupei Sterling
Winthrop Group priklausé teisés | vaistinj preparatg ,,Negram®. Nyderlandy Karalystés
teritorijoje Sterling Winthrop Group suteiké iSskirtines teises prekiauti minétu vaistiniu
preparatu Siai jmoniy grupei priklausanciai jmonei Winthrop BV. Nyderlandy Karalystéje
registruota jmoné Centrafarm BV jgijo didelj kiekj pakuociy vaistinio preparato
,Negram* pasinaudodama partneriy Jungtinéje Karalystéje paslaugomis. Kadangi
vaistiniai preparatai buvo jsigyti tiesiai i§ Jungtinés Karalystés rinkos, Centrafarm BV
pasinaudodama Zenkliu $iy vaistiniy preparaty kainy skirtumu®, émé Siuos vaistinius
preparatus tiekti i Nyderlandy Karalystés rinkg be Sterling Winthrop Group Zinios.
Suzinojusi apie tokius Centrafarm BV veiksmus Winthrop BV pateiké skundg Roterdamo
apylinkés teismo (oland. K. Arrondissements-Rechtbank of Rotterdam) pirmininkui,
praSydama jpareigoti Centrafarm BV ir Sios jmonés direktoriy susilaikyti nuo bet kokiy

veiksmy, kuriais, galimai, yra tiesiogiai ar netieisiogiai pezeidziamos prekés Zenklo

%2 GRIGORIADIS, Lazaros. The Application of EU Competition Law in the Pharmaceutical Sector: The
Case of Parallel Trade. European Business Law Review [interaktyvus], 25 (1), pp. 141-201. Netherlands:
Wolters  Kluwer, 2014 [ziuréta 2017 m. vasario 16 d.]. Prieiga per internets:
<https://www.Kkluwerlawonline.com/document.php?id=EULR2014004&PHPSESSID=7is8¢g998tlfqp6mi93
0849¢gfal> p. 146.

%% Europos Sajungos Teisingumo teismas. 1974 m. spalio 31 d. sprendimas Centrafarm BV pries Sterling
Drug Inc. 15-74, EU:C:1974:114.

% Europos Sajungos Teisingumo Teismas. 1976 m. geguzés 20 d. sprendimas Officier Van Justitie pries de
Peijper. 104-75, EU:C:1976:67.

% ZALEPUGA, Mindaugas. Lygiagretaus medicinos produkty importo teisinio reguliavimo teoriniai ir
praktiniai aspektai: daktaro disertacija. Socialiniai mokslai, teis¢ (01 S) [interaktyvus]. Vilnius: Mykolo
Romerio univeristetas, 2016 m. [ziuréta 2017 m. vasario 16 d.]. Prieiga per interneta:
<https://repository.mruni.eu/bitstream/handle/007/14472/V1L.15%20--%20Disertacija%?20-
%20Mindaugas%20Zalepuga.pdf?sequence=2&isAllowed=y>, p. 29.

*® Jungtinés Karalystés rinkoje vaistinis preparatas buvo pardavingjamas Zymiai maZesne kaina, nei
Nyderlandy Karalystés rinkoje.
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,Negram* savininko teisés. Roterdamo apylinkés teismas tenkino Winthrop BV prasyma.
Centrafarm BV tokj teismo sprendima apskundé apeliacinés instancijos teismui (oland. k.
Gerectshof). Sis teismas taip pat priemé sprendima, nepalanky Centrafarm BV, kuriai
neliko nieko kito Kkaip tik kreiptis j Nyderlandy Auksc¢iausiajj Teismg (oland. k. Hoge
Raad der Nederlanden), kuris, jvertings Sio ginCo problematika, kreipési j Europos
Sajungos Teisingumo Teismg prasydamas Siuo kausimu priimti prejudicinj sprendima.
Teismo iSaiSkinimas. Europos Sajungos Teisingumo Teismas i§ esmés sprendé
klausimg ar prekés zenklo savininkas turi teis¢ remtis jam, kaip $ios nuosavybés turétojui
suteiktomis teisémis, siekdamas apsaugoti visuomenés sveikatg nuo galimy paraleliai
importuojamy vaistiniy preparaty trukumy apriboti Bendrijos lygmeniu jtvirtintg laisvo
prekiy ir paslaugy judéjimo principa (pagal bylos nagrinéjimo metu Nyderlandy
Karalystéje galiojusi teisinj reguliavimg, prekés Zenklo savininkai turéjo tokia teisg).
Atsakydamas | §j klausimg Europos Sgjungos Teisingumo Teismas nurodé, kad
visuomenés apsauga nuo galimy pavojy, kuriuos gali sukelti nekokybiski vaistiniai
preparatai yra teisétas pagrindas valstybéms naréms, remiantis Europos Bendrijos
Steigimo Sutarties 30 straipsniu (Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 36 str.),
nukrypti nuo Bendrijos lygmeniu galiojanciy laisvo prekiy ir paslaugy judéjimo nuostaty
(angl. k. ,,The protection of the public against risks arising from defective pharmaceutical
products is a matter of legitimate concern, and Article 36 of the Treaty authorizes the
Member States to derogate from the rules concerning the free movement of goods on

grounds of the protection of health and life of humans and animals’

). Taciau kartu
Europos Sajungos Teisingumo Teismas nurodé, kad priemonés, kuriomis valstybés narés
siekia uztikrinti visuomenés sveikatos apsauga, turi biti tinkamai priimtos sveikatos
apsaugos srityje, bei valstybés narés turi uztikrinti, kad Sios priemonés nebity
naudojamos tikslu piktnaudziauti teisés normomis, kuriomis yra reguliuojama intelektiné
nuosavybé (angl. k. ,,However, the measures necessary to achieve this must be such as
may properly be adopted in the field of health control, and must not constitute a misuse of

the rules concerning industrial and commercial property.«*®

). Taigi, tokiu biidu Europos
Sajungos Teisingumo Teismas pirmg kartg savo praktikoje eksplicitiskai jtvirtino taisyklg,
kad valstybés narés turi teise riboti laisva prekiy ir paslaugy judéjima Bendrijos vidaus

rinkoje, siekdamos apsisaugoti nuo nekokybisky vaistiniy preparaty, tik ir tik jeigu tokiais

veiksmais tkio subjektams néra sudaroma galimybiy piktnaudziauti, siekiant apriboti

konkurencija. Siuo savo sprendimu Europos Sgjungos Teisingumo Teismas davé signala

7 1bid.
% bid.
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akio subjektams ir Europos ekonominés erdvés valstybiy nariy institucijoms, kad nors
farmacijos sektorius ir turi biiti griez¢iau reguliuojamas dél Sio sektoriaus galimy pavojy
visuomenés sveikatai rizikos, negalima, prisidengiant visuomenés sveikatos apsaugos
tikslais, kurti ekonominés prigimties ribojimy, skirty stabdyti paraleling vaistiniy
preparaty prekyba. Neilgai trukus Europos Sajungos Teisingumo Teismas Siuo klausimu

pasisaké dar giezCiau.

1.2.2. Byla Officier Van Justitie prie§ Adrian de Peijper

Faktinés bylos aplinkybés. Nyderlandy Karalystés institucijos nustaté, kad Nyderlandy
Karalystéje veikusi bendrové Centrafarm BV prekiavo i§ Jungtinés Karalystés jveztais
vaistiniais preparatais®® netiréedama tam specialaus leidimo. Tuo metu tokie veiksmai
Nyderlandy Karalystéje buvo kriminalizuoti, dél Sios priezasties baudZiamojon
atsakomybén buvo patrauktas Centrafarm BV vadovas — Adrian de Peijper. Centrafarm
BV apskundé tokius Nyderlandy Karalystés valdzios institucijy veiksmus teismui. Skunde
Centrafarm BV nurodé, kad pagal tuo metu galiojusig leidimo suteikimo sistema, be kity
duomeny $i privaléjo pateikti: 1. Duomenis apie konkretaus vaistinio preparato gamybos
procesa; 2. Produkto kiekybine ir kokybing sudétj; 3) Visi Sie duomenys privaléjo biti
patvirtinti vaistinio preparato gamintojo (teisiy turétojo) parasais. Kadangi Centrafarm
BV neturéjo tokios informacijos, buvo kreiptasi | minéto vaistinio preparato gamintoja
Hoffmann-La Roche Group, kuris, nataralu, atsisaké bendradarbiauti su Centrafarm BV
Sioje situacijoje ir reikiamos informacijos §iai nesuteike’. Itin svarbi aplinkybé, kuria yra
bitina paminéti Sioje vietoje yra ta, kad Sie vaistiniai preparatai tuo pat metu buvo
importuojami paties vaistiniy preparaty gamintojo ir su juo susijusiy platintojy — Visus
reikiamus duomenis vaistiniy preparaty registracijai, kuriy neturéjo Centrafarm BV,
Nyderlandy Karalystés atsakingoms institucijoms, jau buvo pateikes pats vaistiniy
preparaty gamintojas registruodamas referencinj vaistinj preparatg Nyderlandy
Karalystéje. Tarp Adrian de Peijper ir atsakingy Nyderlandy institucijy kilgs gincas buvo
sprendziamas teisme Roterdame (oland. k. Kantongerecht Rotterdam). Sis teismas,
atsizvelgdamas | bylos aplinkybes, kreipési ; Europos Sajungos Teisingumo Teisma
praSydamas priimti prejudicin] sprendimg ir atsakyti j klausimg — ar valstybés narés

nacionalinés institucijos gali reikalauti 1§ paraleling prekyba vykdancio tkio subjekto ty

% Tvezti vaistiniai preparatai buvo pazenklinti ,,Valium* prekés zenklu. Centrafarm BV juos perpakavo ir jie
Nyderlanduose buvo prekiaujami naudojant ,,Diazepam* prekés zenkla.

0 Tokius Hoffmann-La Roche group veiksmus Centrafarm BV atzvilgiu galima verti per nepritarimo ir,
galimai, net trukdymo paralelinei prekybai prizme.
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duomeny, kuriuos institucija jau yra gavusi i§ referencinio vaistinio preparato gamintojo
(registruotojo)*’.

Teismo iSaiSkinimas. Europos Sajungos Teisingumo Teismas nurodé, kad
informacija, kurig turéty pateikti vaistiniy preparaty importuotojai, norédami Siuos
jregistruoti turéty buti skirstoma j: 1. Informacijg, kurig lygiagretus importuotojas
pateikia, norédamas informuoti institucija apie norg lygiagreciai importuoti vaistinj
preparatg j valstybe nare; 2. Informacija, Kuri yra jau zinoma atsakingai valstybés narés
institucijai, nes jau buvo pateikta §] vaistinj preparatg anksSc¢iau toje valstybéje
registravusio subjekto. Sia dichotomija Europos Sajungos Teisingumo Teismas atliko
neatsitiktinai. Tokiais savo veiksmais teismas sieké uztikrinti tai, kad valstybiy nariy
institucijos nesukelty dirbtiniy klit¢iy paralelinei prekybai. Europos Sajungos
Teisingumo Teismas aiskiai nurodé, kad valstybés narés institucijos reikalavimas, vaistinj
preparata lygiagreciai ] ta valstybe siekianCiam importuoti subjektui, pateikti duomenis
apie tg vaistinj preparatg, Kuriuos tuo metu $i institucija jau turi savo dispozicijoje —
nepatenka j Europos Bendrijos Steigimo Sutarties 30 straipsnio (Sutarties dél Europos
Sajungos veikimo 36 str.) taikymo sritj (angl. k. ,,National rules or practices which make
it possible for a manufacturer of the pharmaceutical product in question and his duly
appointed representative, simply by refusing to produce the documents relating to the
medicinal preparation in general or to a specific batch of that preparation, to enjoy a
monopoly of the importing and marketing of that product, must be regarded as being
unnecessarily restrictive.«) *. Sis Europos Sajungos Teisingumo Teismo isaiskinimas, i%
esmes, davé pagrindg supaprastintai leidimy vykdyti lygiagrety vaistiniy preparaty
importg suteikimo tvarkai*®. Sios tvarkos esmé yra tokia — paraleline prekyba uZsiimantis
tikio subjektas, sieckdamas gauti leidimg lygiagreciai importuoti vaistinius preparatus j
Europos Sajungos valstybe nare i§ kity Europos Sajungos valstybiy nariy turi pateikti
informacija atsakingai S$ios valstybés narés institucijai apie ketinimg lygiagreciai
importuoti bendrus duomenis, 0 atsakinga valstybés narés institucija privalo kreiptis j
kitas atitinkamas Europos Sajungos valstybiy nariy institucijas, kurios jau turi duomenis
apie vaistinj preparata. Laikui bégant greta supaprastintos vaistiniy preparaty, Kuriuos

ketinama lygiagreciai importuoti procediiros, buvo suformuota ir Europos Sajungos

*! Europos Sajungos Teisingumo Teismas. 1976 m. geguzés 20 d. sprendimas Officier Van Justitie pries
Adriaan de Peijper. 104-75, EU:C:1976:67.

*2 Ibid.

* ZALEPUGA, Mindaugas. Lygiagretaus medicinos produkty importo teisinio reguliavimo teoriniai ir
praktiniai aspektai: daktaro disertacija. Socialiniai mokslai, teisé¢ (01 S) [interaktyvus]. Vilnius: Mykolo
Romerio universitetas, 2016 m. [ziuréta 2017 m. vasario 16 d.]. Prieiga per interneta:
<https://repository.mruni.eu/bitstream/handle/007/14472/V1L.15%20--%20Disertacija%?20-
%20Mindaugas%20Zalepuga.pdf?sequence=2&isAllowed=y>, p. 29.
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lygmeniu centralizuota procediira. Toliau Siame skyriuje abi procediiros bus aptariamos

detaliau.
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2. Paraleline¢ prekyba vaistiniais preparatais reguliuojantys teisés aktai

Siame darbo skyriuje yra analizuojami Europos Sajungos lygiu priimti teisés aktai,
reguliuojantys paraleling prekybg vaistiniais preparatais. Taip pat vertinamas Lietuvos
Respublikoje jtvirtintas lygiagreCiam vaistiniy preparaty importui taikytinas reguliavimas.

Nepaisant to, kad Siame skyriuje vyrauja apraSomasis metodas, skyrius yra svarbus,
kadangi neatskleidus paralelinei prekybai vaistiniais preparatais taikytino reguliavimo

subtilybiy, nebiity galima analizuoti i$ to kylanc¢ios problematikos.

2.1. Paralelin¢ prekyba vaistiniais preparatais reglamentuojantys Europos Sajungos
teisés aktai. Nacionaliné registracijos procedira

Paraleliné prekyba vaistiniais preparatais apima veiksmus, Kkuriais yra prekiaujama
originaliais patentais apsaugotais vaistiniais preparatais* i§ vienos Europos Sajungos
valstybés narés ] kitg, kai Sia prekyba uzsiimantys ikio subjektai néra laikytini
intelektinés nuosavybés teisiy turétojy j Siuos vaistinius preparatus distribucijos tinklo
dalimi. Paraleliné prekyba, Europos Sajungos lygmeniu yra sureguliuota 2001 m.
lapkri¢io 6 d. priimta Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos
kodekso, reglamentuojan&io zmonéms skirtus vaistus® (toliau — Direktyva Nr. 726/2004)
ir 2004 m. kovo 1 d. priimtu Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu Nr. 726/2004
nustatan¢iy Bendrijos leidimy dél zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty iSdavimo ir
prieziiros tvarka ir jsteigian¢iu Europos vaisty agentiirg (toliau — Reglamentas Nr.
726/2004)*°. Sioje vietoje atsiranda svarbus skirtumas tarp direktyva ir reglamentu
jtvirtinto teisinio reguliavimo. Direktyva Nr. 2001/83 numato, kad vaistiniai preparatali,
lygiagreciai importuojami j valstybg narg i§ kitos valstybés narés, turi bati registruoti
kompetentingos valstybés narés institucijos, sumokant atitinkama mokestj. Siy vaistiniy
preparaty importuotojui yra numatoma pareiga nurodyti valstybe i§ kurios yra jvezamas
vaistinis preparatas bei $io vaistinio preparato prekybos numeri’’. Tuo tarpu —
Reglamentu Nr. 726/2004 yra jtvirtinta unifikuota vaistiniy preparaty paralelinés
prekybos registracijos tvarka, $ios procediiros jgyvendinime valstybiy nariy institucijos

turi pakankamai mazg veikimo diskrecija.

* Kuriy patenty apsaugos terminas néra pasibaiges.

#2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso,
reglamentuojancio zmonéms skirtus vaistus. OL L 311, 28.11.2001, p.67.

#2004 m. kovo 1 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas Nr. 726/2004 nustatantis Bendrijos
leidimy dél Zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty iSdavimo ir priezitros tvarka ir jsteigiantis Europos
vaisty agentiirg. OL L 136, 30.4.2004, p.1.

* Direktyvos 2001/83/EB 6 str.
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2.2. Reglamentu Nr. 726/2004 jtvirtinta centralizuotos registracijos procediira

Reglamentas Nr. 726/2004 jtvirtina centralizuotg vaistiniy preparaty registracijos
procedﬁrq48. Si tvarka leidzia viena vaistinj preparata registruoti visos Europos Sajungos
lygiu, gaunant Europos Komisijos patvirtinimg (kuris yra suteikiamas atsizvelgiant j
Europos vaisty agentiiros rekomendacija)® ir prekiauti minétu vaistiniu preparatu visose
Europos ekonominés erdvés valstybése®. Pazymétina, kad po registracijos, norint minéta
vaistinj preparatg pateikti j kitos valstybés narés rinka, uztenka atlikti notifikavimo
procediira — pranesSti Europos Vvaistiniy preparaty agentiirai apie ketinimg prekiauti
vaistiniu preparatu. Pazymétina, kad neatsizvelgiant j tai, kad pradedant platinti vienos i$
Europos ekonominés erdvés valstybiy rinkoje centralizuotai registruotg vaistinj preparatg
turi biiti atliekami tam tikri lingvistiniai pakeitimai susij¢ $io vaistinio preparato pakuotes
ir informacinio lapelio zenklinimu, pateikiamas j rinkg Vvaistinis preparatas savo
farmacinémis savybémis negali skirtis nuo j Bendrijos vaistiniy preparaty registrg jraSyto
referencinio vaistinio preparato. Zmonéms skirti vaistiniai preparatai, kuriems
iSduodamas leidimas, jraSomi j Bendrijos vaistiniy preparaty registra, suteikiant numer]j,
nurodomg pakuotéje. Kadangi pati referencinio vaistinio preparato jtraukimo j Bendrijos
vaistiniy preparaty registra procediira néra aktuali paralelinei prekybai Vvaistiniais
preparatais, toliau ji nebus aptarinéjama.

Pazymétina, kad vaistiniy preparaty, jtraukty j Bendrijos vaistiniy preparaty registra
pateikimas j Europos Sajungos valstybiy nariy rinkas néra apribotas teisiy j vaistinj
preparata turétoju. Kitaip tariant, net tuo atveju jeigu vaistinis preparatas i Bendrijos
vaistiniy preparaty registrg yra jtraukiamas vaistinio preparato gamintojo ar
distributoriaus, jj platinti kitose valstybése narése gali ir j vaistinio preparato distribucijos
tinklg nepatenkantys tikio subjektai. Jeigu vaistinis preparatas yra jtrauktas j Bendrijos
vaistiniy preparaty registra paraleliné prekyba juo yra galima. Lietuvos Respublikos
farmacijos jstatyme tokie atvejai yra jvardinami kaip lygiagretus platinimas®".

Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 2 str. 57* d. yra pateikiama vaistinio
preparato lygiagretaus platinimo sgvoka — tai | Bendrijos vaistiniy preparaty registra
jraSyto vaistinio preparato didmeninis platinimas, kai jis jvezamas j Lietuvos Respublika

nesinaudojant vaistinio preparato registruotojo platinimo tinklu.

*8 Reglamento Nr. 726/2004 2 konstatuojamoji dalis.

* Reglamento Nr. 726/2004 10 str. 1 d.

%0 Reglamento Nr. 726/2004 3 konstatuojamoji dalis.

5! Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymas (su pakeitimais ir papildymais). Valstybés Zinios, 2006, nr. 78-
3056.
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Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 30 str. 1 d. 20 p. yra nurodoma, kad tkio
subjektas, norédamas vykdyti vaistinio preparato lygiagrety platinima, Europos vaistiniy
preparaty agentliros centralizuotai registruoty vaistiniy preparaty lygiagretaus platinimo
notifikavimo procediros nustatyta tvarka turi pateikti Europos vaistiniy preparaty
agentiirai praneSimg ir nustatytus dokumentus bei sumokéti mokescius uz dokumenty
ekspertize. Taip pat jstatyme yra nurodoma, kad lygiagretus platinimas gali biiti
vykdomas tik turint Europos vaistiniy preparaty agentiiros praneS§img, patvirtinantj, kad
pateikti dokumentai atitinka Europos Sagjungos teisés akty, reglamentuojanciy vaistinius
preparatus, reikalavimus ir praneSime nurodyto vaistinio preparato registracijos sglygas.
Ukio subjektas apie ketinimg lygiagre¢iai platinti vaistinj preparatg ne véliau kaip prie$
15 darbo dieny iki numatomo pirmojo tiekimo turi pranesti rastu Sio vaistinio preparato
registruotojui ir Valstybinei wvaistiniy preparaty kontrolés tarnybai prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos, o apie atlikta lygiagreciai platinamo
vaistinio preparato perpakavima®® turi pranesti ra§tu vaistinio preparato prekés Zenklo
turétojui arba jo teisiy perémejui ne véliau kaip prie§s 15 darbo dieny iki numatomo
pirmojo perpakuoto vaistinio preparato patiekimo rinkai ir prekés zenklo ar jo teisiy
perémeéjo praSymu pateikti perpakuoto vaistinio preparato pavyzdj susipaZinti.

I§ pateiktos analizés matyti, kad lygiagretus vaistiniy preparaty platinimas yra
suregulivotas Europos Sajungos lygmeniu. Lygiagretaus platinimo procediroje
valstybéms naréms néra paliktos diskrecijos priimti sprendimy, Kuriais biity galima kaip
nors riboti konkurencija $ioje srityje. Dél $ios priezasties toliau darbe lygiagretus vaistiniy
preparaty platinimas nebus aptariamas. Sio darbo autoriaus nuomone esminé
problematika, susijusi su $io mokslinio darbo objektu, slypi teisiniame reguliavime,
jtvirtintame Lietuvos Respublikos nacionaliniuose teisés aktuose, apimanciame lygiagrety
vaistiniy preparaty importa, kai vaistiniai preparatai yra lygiagre¢iai importuojami

pasitelkiant nacionaling registracijos procediirg.

*? Praktikoje, lygiagretiai importuojami vaistiniai preparatai, kaip taisyklé neatitinka teisés aktuose
numatyto reikalavimo Zenklinti vaistinio preparato viding ir iSorin¢ pakuote lietuviy kalba, taip pat lietuviy
kalba pateikti pakuotés lapelj. Todél beveik visada lygiagreciai importuojami vaistiniai preparatai turi biti
perpakuojami, kad atitikty nustatytus reikalavimus.
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2.3. Lygiagretus vaistiniy preparaty importas. Lietuvos Respublikoje galiojantys
nacionaliniai teisés aktai

Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos jstatymo 2 str. 29 d.*® yra jtvirtintas termino
»sveikatinimo veikla“ apibrézimas — tai asmens sveikatos prieziiira, visuomengés sveikatos
priezitura, medicinos priemoniy (prietaisy) rinkos subjekty veikla, farmaciné ir kita veikla,
kurios rasis ir reikalavimus jg vykdantiems subjektams nustato Sveikatos apsaugos
ministras.

To paties jstatymo 15 str. yra pateikiamos sveikatinimo veiklos biitinosios salygos,
kurias privalo uztikrinti subjektai vykdydami bet kurios formos sveikatinimo veiklg: 1.
Teisés verstis tam tikry rusiy sveikatinimo veikla jgyjimas; 2. Asmens ir visuomenés
sveikatos prieziliros prieinamumas, priimtinumas, teisumas ir tinkamumas; 3. Asmens
sutikimas gauti sveikatos priezitiros paslaugas, i§skyrus jstatymy numatytus atvejus, kai
tokios paslaugos gali biiti suteiktos be jo sutikimo.

Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos jstatyme yra nurodoma, kad sveikatinimo
veikla apima tik Lietuvos Respublikos teritorijg. Istatymo 14 str. yra atskleidZziamas
sveikatinimo veiklos turinys: 1. Asmens sveikatos priezitra; 2. Visuomenés sveikatos

priezitra; 3. Farmaciné veikla; 4) Medicinos priemoniy rinkos subjekty veikla. Lietuvos

Respublikos sveikatos sistemos jstatymas nedetalizuoja kiekvienos i§ sveikatinimo
veiklos turinio sudedamyjy daliy. Taciau Siame jstatyme yra palickamos nuorodos j
konkrecius specialiuosius jstatymus, kurie apima tas konkrecias dalis, pavyzdziui -
Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos jstatymo 2 straipsnio 3 punkte yra pateikiamas
vienos i§ sveikatinimo veiklos formy farmacinés veiklos apibrézimas, kuriame yra
pateikiama nuoroda j Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymg. Lietuvos Respublikos
farmacijos jstatymas reguliuoja farmacing ir kita veikla, susijusiag su vaistiniais,
tiriamaisiais vaistiniais preparatais, veterinariniais vaistiniais preparatais, veikliosiomis ir
kitomis vaistinémis medziagomis, veterinarijos farmacijos veikla, taip pat Sios veiklos
valstybinj valdyma ir priezitirg. Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 2 str. 14 p. yra
detalizuojama farmacinés veiklos sgvoka, nurodant, kad farmaciné veikla, be kity veiklos
rusiy, apima ir lygiagrety vaistiniy preparaty platinimg ir lygiagrety vaistiniy preparaty
importa.

Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 2 str. 57 p. yra pateikiamas vaistinio
preparato lygiagretaus importo sgvokos apibrézimas, pagal kurj vaistinio preparato

lygiagretus importas — kitoje Europos ekonominés erdvés valstybéje registruoto vaistinio

%3 Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos jstatymas (su pakeitimais ir papildymais). Valstybés Zinios,
1994, nr. 63-1231.
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preparato, kuris yra tapatus Lietuvos Respublikoje jau registruotam vaistiniam preparatui
ar pakankamai ] jj panaSus, jvezimas ] Lietuvos Respublika nesinaudojant vaistinio
preparato registruotojo platinimo tinklu.

Farmacijos jstatyme vaistiniai preparatai yra skirstomi kompensuojamuosius ir
nekompensuojamuosius®. Sio skirstymo esminis kriterijus yra tas ar vaistinio preparato
igijimas vartotojui, visiskai ar i§ dalies yra kompensuojamas i§ Privalomojo sveikatos
draudimo fondo biudzeto 1éSy ar ne. IS esmés tieck kompensuojamyjy, tiek
nekompensuojamyjy vaistiniy preparaty pateikimo j rinkg procediira yra panasi, todél iki
kol nepradésime analizuoti vaistiniy preparaty kainodaros skirtumy, laikykime, kad
reguliavimas  kurj  aptarsime  tinka, tiek  kompensuojamiesiems,  tiek

nekompensuojamiesiems vaistiniams preparatams.

2.3.1. Kompensuojamieji ir nekompensuojamieji vaistiniai preparatai

Kompensuojamieji vaistiniai preparatai — vaistiniai preparatai, kurie yra jrasyti i
Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyng ir kuriy jsigijimo iSlaidos ar jy dalis
privalomuoju sveikatos draudimu apdraustiems asmenims yra kompensuojamos is$
Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto 1ésy. Kadangi nei Lietuvos Respublikos
farmacijos jstatyme, nei Kituose teisés aktuose eksplicitiskai néra jtvirtintos
nekompensuojamyjy vaistiniy preparaty apibrézties (nors $i sgvoka yra naudojama, tiek
paciame Lietuvos Respublikos farmacijos jstatyme, tiek kituose teisés aktuose), tad norint
atskleisti Sios sgvokos apibrezti reikéty pasitelkti lingvistinj ir sisteminj teisés normy
aiSkinimo metodus. Taigi, nekompensuojamieji Vvaistiniai preparatai — tai Vvaistiniai
preparatai, kurie néra jraSyti ] Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyna ir kuriy
jsigijimo iSlaidos ar jy dalis privalomuoju sveikatos draudimu apdraustiems asmenims
néra kompensuojama i§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto 1ésy. Kadangi
nekompensuojamyjy vaistiniy preparaty jsigijimo kasty valstybei nereikia dengti i8S
Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudZeto 1&3y, teisinis reguliavimas, apimantis Siy
vaistiniy preparaty pateikimg j rinkg ir kitus bitinus reguliacinius veiksmus, yra, jeigu
taip galima pasakyti, paprastesnis uz analogiskiems i§ Privalomojo sveikatos draudimo

fondo biudZeto &5y kompensuojamiems vaistiniams preparatams taikoma reguliavima®.

* SPOKIENE, Indré. Informacijos apie vaistinius preparatus sklaida pacientams: teisiniy apibrézimy
turinys, ribojimy teisétumas ir atsakomybés uz pazeidimus klausimas. IS Socialiniy moksly studijos, 2011
m. 3 (1), p 271-292.

Pazymétina, kad tie patys vaistiniai preparatai gali buti priskiriami kompensuojamiesiems ir
nekompensuojamiesiems priklausomai nuo juos jsigyjancio subjekto. Pavyzdziui, asmenims sergantiems
bronchine astma vaistinis preparatas pavadinimu ,,Ventolin“ yra kompensuojamas i§ Privalomojo sveikatos
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Nekompensuojamiesiems vaistiniams preparatams yra taikomas analogiskas reguliavimas
kaip ir kompensuojamiesiems, iSskyrus nuostatas susijusias su vaistiniy preparaty
kompensavimu i$ Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto 1&éSy. Todé¢l, siekiant
nuoseklumo, Sio skirsnio pradzioje bus analizuojama bendra tiek kompensuojamiesiems
vaistiniams preparatams, tiek nekompensuojamiesiems vaistiniams preparatams taikoma
lygiagretaus importo tvarka. O po to bus atskirai aptariama su kompensavimu susijusi
specifika.

Pagal Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 17 str. 1 d. jtvirtintas nuostatas, j
Lietuvos Respublikg gali buti lygiagreciai importuojami vaistiniai preparatai, kurie yra
itraukti j Lygiagreciai importuojamy vaistiniy preparaty sarasa ir dél kuriy yra iSduotas
lygiagretaus importo leidimas. Taip pat jstatymas numato, kad uZzsiimti lygiagreciu
vaistiniy preparaty importu turi teise tik juridiniai asmenys Lietuvos Respublikos
farmacijos jstatymo nustatyta tvarka jgije didmeninio vaistiniy preparaty platinimo
licencija®®. Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 17 str. 3 d. yra detalizuojami
reikalavimai vaistiniy preparaty lygiagretaus importo leidimo iSdavimui — lygiagretaus
importo leidimas gali bati iSduodamas vaistiniam preparatui, kuris yra tapatus Lietuvos
Respublikoje registruotam vaistiniam preparatui arba pakankamai j jj panaSus. Taigi,
skirtingai nuo lygiagretaus vaistiniy preparaty platinimo, kuris buvo aptartas anksciau
Siame darbe, ir kuris yra vykdomas centralizuotai ir kuriam norint gauti leidima tereikia
atlikti formalig notifikavimo Europos vaisty agentiirai procediira, lygiagretaus vaistiniy
preparaty importo leidimo iSdavimo procediira yra vykdoma iSskirtinai nacionaliniu
lygmeniu, o sprendimus dél lygiagretaus importo leidimo iSdavimo priima nacionaliné
institucija - Valstybiné vaistiniy preparaty kontrolés tarnyba prie Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministerijos.

Vaistinio preparato, kurj siekiama lygiagreciai importuoti j Lietuvos Respublikg ir
analogiSko referencinio vaistinio preparato registruoto Lietuvos Respublikoje panasumo
Kriterijai yra pateikiami to paties Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 17 str. 4 d.
Lygiagre€iai importuojama vaistinj preparata ir referencinj Lietuvos Respublikoje jau
registruotg vaistinj preparata turi sieti (kad vaistinis preparatas biity pripazintas panasiu ir
Siam bty suteiktas lygiagretaus importo leidimas jis privalo atitikti $iy kriterijy visuma):
1. Ta pati veiklioji medziaga ir ta pati jos druska, tas pats esteris, eteris, izomeras,

izomery misinys, kompleksas ar darinys; 2. Tas pats stiprumas; 3. ta pati farmaciné forma

draudimo fondo biudzeto 1ésy, kai tuo tarpu kitiems asmenims uz §j vaistinj preparata reikia sumoketi pilna
mazmening kaing.

*® Prasymg dél lygiagretaus importo leidimo i§davimo gali pateikti tik juridinis asmuo, turintis vaistiniy
preparaty didmeninio platinimo licencijg ir kuriam nepriklauso referencinio vaistinio preparato platinimo
licencija Lietuvos Respublikoje.
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ir vartojimo budas; 4. Tokios pat klinikinés savybés; jeigu lygiagreciai importuojamas
vaistinis preparatas yra generinis preparatas, jis turi buti bioekvivalentiskas Lietuvos
Respublikoje registruotam referenciniam vaistiniam preparatui.

Jeigu vaistinis preparatas atitinka nustatytus reikalavimus, Valstybiné vaisty kontrolés
tarnyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos suteikia tikio subjektui
vaistinio preparato lygiagretaus importo leidimg, jraSo vaistinj preparatg j Lygiagreciai
importuojamy vaistiniy preparaty sarasg ir, atitinkamai, savo interneto svetainéje pranesa
apie lygiagreCiai importuojamo vaistinio preparato jregistravimg bei vieSai paskelbia jo
pakuotés zenklinimg ir pakuotés lapelio informacija.

Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 17 str. 7 d. numatyta, kad Valstybiné vaisty
kontrolés tarnyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos, pries
priimdama sprendimg dél vaistinio preparato lygiagretaus importo leidimo iSdavimo ir
vaistinio preparato jraSymo ] Lygiagreciai importuojamy vaistiniy preparaty sarasa, turi
kreiptis j Europos ekonominés erdvés valstybés, i§ kurios numatoma lygiagreciai
importuoti vaistinj preparata (eksportuojancios valstybés), kompetentinga institucija,
praSydama pateikti duomenis ir informacija, susijusig su vaistinio preparato registracija,
iSskyrus atvejus, kai Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba prie Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministerijos turi tokius duomenis ir informacija>’.

Pazymétina, kad iSdavus leidimg lygiagreciai importuoti vaistinj preparatg $is galioja
neterminuotai.

Praktikoje, lygiagreciai importuojami Vvaistiniai preparatai, kaip taisyklé neatitinka
teisés aktuose numatyto reikalavimo Zenklinti vaistinio preparato viding ir iSorin¢ pakuote
lietuviy kalba, taip pat lietuviy kalba pateikti pakuotés lapelj. Todé¢l beveik visada
lygiagreciai importuojami vaistiniai preparatai turi buti perpakuojami, kad atitikty
nustatytus reikalavimus®. Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 17 str. 11 d. yra
numatyta, kad lygiagretaus importo leidimo turétojas apie ketinimg lygiagreciai
importuoti vaistin] preparatg ne veliau kaip pries 15 darbo dieny iki numatomo pirmojo
importo turi praneSti raStu Sio vaistinio preparato registruotojui ir Valstybinei vaisty
kontrolés tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos.

Lygiagretaus importo leidimo turétojas apie atlikta lygiagre€iai importuojamo vaistinio

" Pazymétina, kad Sioje vietoje, tiesiogiai atsispindi auk$Giau jau aptarta Europos Sajungos Teisingumo
Teismo suformuota atsakingy valstybiy nariy institucijy bendradarbiavimo pareiga lygiagretaus importo
srityje, kuri buvo jtvirtinta Officier Van Justitie pries Adriaan de Peijper byloje.

%8 Cleary Gottlieb Steen & Hamilton. Repackaging of pharmaceutical products by parallel importers:
ECJ’s judgment in Case C-348/04 Boehringer Ingelheim and Others v Swingward and Others
[interaktyvus].  Brussels: 2007  [zitréta 2017 m. vasario 25 d.]. Prieiga per
interneta:<http://www.law.columbia.edu/sites/default/files/documentlibrary/clshsbdl_document/files/repack
aging.pdf>, p. 2-3.
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preparato perpakavimg turi pranesti rastu vaistinio preparato prekés Zenklo turétojui arba
jo teisiy peréméjui ne véliau kaip pries 15 darbo dieny iki numatomo pirmojo perpakuoto
vaistinio preparato patiekimo rinkai ir prekés Zenklo ar jo teisiy peréméjo praSymu
pateikti perpakuoto vaistinio preparato pavyzd] susipazinti.

2007 m. kovo 30 d. jsigaliojusio Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro
isakymo Nr. V-228 , D¢l Vaistiniy preparaty lygiagretaus importo taisykliy patvirtinimo*
(toliau — Vaistiniy preparaty lygiagretaus importo taisyklés)™ 38 p. ir 42 p. jtvirtinti
lygiagretaus importo leidimo galiojimo sustabdymo, ar Sio leidimo panaikinimo
pagrindai. Lygiagretaus importo leidimas gali buti sustabdomas tais atvejais, kai: 1)
Lygiagreciai importuojamo vaistinio preparato registracija eksportuojancioje valstybéje ar
referencinio vaistinio preparato registracijos pazyméjimo galiojimas sustabdomas dél
kokybés, saugumo ar veiksmingumo; 2) Lygiagretaus importo leidimo turétojas nevykdo
Vaistiniy preparaty lygiagretaus importo taisyklése jtvirtinty reikalavimy; 3) Paaiskéja,
kad paraiskoje registruoti lygiagre€iai importuojamg vaistinj preparata pateikti ir (ar)
dokumentuose pateikti duomenys (informacija) ir (arba) paaiskinimai yra neteisingi ir
(arba) klaidinantys; 4) Nustatoma, kad dél pakeisty lygiagreéiai importuojamo vaistinio
preparato registracijos salygy eksportuojancioje valstybéje preparatas yra netapatus
referenciniam vaistiniam preparatui ar neatitinka pakankamo panasumo | jj kriterijy; 5)
Lygiagretaus vaistiniy preparaty importo leidimo turétojas savo iniciatyva pateikia
prasyma sustabdyti leidimo galiojima, nurodydamas priezastis ir terming, kuris gali biiti
ne ilgesnis kaip 3 ménesiai. Sustabdzius leidimo galiojima, draudziama vaistinj preparata
tiekti j rinkaq.

Lygiagretaus vaistiniy preparaty importo leidimo panaikinimo pagrindai yra jtvirtinti
Vaistiniy preparaty lygiagretaus importo taisykliy 42 punkte. Lygiagretaus importo
leidimas panaikinamas, jeigu: 1) Panaikinamas lygiagreciai importuojamo vaistinio
preparato registracijos galiojimas eksportuojancioje valstybéje; 2) Panaikinamas
referencinio vaistinio preparato registracijos pazyméjimo galiojimas dél kokybés,
saugumo ar veiksmingumo; 3) Lygiagretaus importo leidimo turétojas Valstybinés
vaistiniy preparaty kontrolés tarnybos nustatytais terminais nepanaikina aplinkybiy, dél
kuriy buvo sustabdytas lygiagretaus importo leidimo galiojimas; 4). ISdavus lygiagretaus
importo leidima lygiagreciai importuojamas vaistinis preparatas per 3 metus netiekiamas
rinkai arba jei 3 metus i$ eilés néra lygiagreciai importuojamo vaistinio preparato, Kuris

jau buvo tiektas rinkai; 5) Teismas nustaté, kad leidimo turétojas pazeidé intelekting

%2007 m. kovo 30 d. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro jsakymas Nr. V-228 ,Dél
Vaistiniy preparaty lygiagretaus importo taisykliy patvirtinimo®. Valstybés Zinios, 2007-04-05, Nr. 39-1456.
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nuosavybe; 6) Leidimo turétojas savo iniciatyva pateikia praSymg panaikinti lygiagretaus
importo leidimo galiojimg, nurodydamas priezastis ir numatomag lygiagreciai
importuojamy vaistiniy preparaty atSaukimo i$ rinkos data.

Kitame $io darbo skyriaus skirsnyje bus analizuojamos nacionalinés teisés normos
apimancios vaistiniy preparaty kainodarg. Kadangi kainodara yra tiesiogiai susijusi su
vaistiniy preparaty kompensavimu i§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto,
sekanciuose Sio darbo skirsniuose jau bus daroma dichotomija tarp nekompensuojamyjy

vaistiniy preparaty kainodaros ir kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainodaros.

2.3.2. Nekompensuojamuyjy vaistiniy preparaty kainodara

Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 59" str. 1 d. yra jtvirtinta nuostata, kuri numato
bendra reikalavimg nekompensuojamojo vaistinio preparato lygiagreéiam importuotojui
(lygiagretaus importo leidimo turétojui), turin¢iam Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministerijai deklaruoti nekompensuojamojo vaistinio preparato lygiagretaus
importuotojo taikomg Lietuvos Respublikai nekompensuojamojo vaistinio preparato
kaing, nejskaitant pridétinés vertés mokescio, ir pateikti Sio vaistinio preparato kainas,
deklaruotas Lietuvos Respublikos Vyriausybés nustatytose referencinése valstybése.
Lietuvos Respublikos Vyriausybé nustato didziausius didmeninés ir mazmeninés kainos
antkainius tiek kompensuojamiesiems®, tiek nekompensuojamiesiems® vaistiniams
preparatams. Remiantis Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 59 str. 4 d.
nekompensuojamojo vaistinio preparato mazmeniné kaina negali buti didesné negu
vaistinio preparato registruotojo ar lygiagretaus importo leidimo turétojo deklaruota kaina
pridéjus Lietuvos Respublikos Vyriausybés nustatytus didmeninés ir mazmeninés

prekybos antkainius ir pridétinés vertés mokestj.

2.3.3. Kompensuojamyju vaistiniy preparaty kainodara

Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainodaros pagrindiniai principai yra pateikiami
Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 57 str. Sio straipsnio 1 d. yra nurodoma, kad
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministras tvirtina bazines ir didZiausias

mazmenines kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainas. Vieng kartag per metus Sios

% 2010 m. kovo 10 d. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro jsakymas Nr. V-267 ,Dél
Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kainy nustatymo ir taikymo tvarkos
apra$o patvirtinimo® (su pakeitimais ir papildymais). Valstybés Zinios, 2010-04-12, Nr. 42-2047.
12010 m. kovo 10 d. Lietuvos Respublikos Vyriausybés nutarimas Nr. 257 ,Dél nekompensuojamuyjy
vaistiniy preparaty didziausiy didmeninés ir mazmeninés prekybos antkainiy patvirtinimo® (su pakeitimais
ir papildymais). Valstybés Zinios, 2010-03-18, Nr. 31-1443.
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kainos yra skelbiamos Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyne. Kompensuojamy
vaistiniy preparaty kainynas yra pildomas ir tikslinamas keturis kartus per kalendorinius
metus®.

Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 57 str. 2 dalyje yra nurodomas
kompensuojamyjy vaistiniy preparaty didziausios mazmeninés kainos apskai¢iavimo
mechanizmas — prie vaistinio preparato lygiagretaus importo leidimo turétojo deklaruotos
kainos pridedami Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro nustatyti didmeninés
ir mazmeninés prekybos antkainiai. Prie gautos sumos pridedamas pridétinés vertés
mokestis.

Lygiagreciai importuojamy ambulatoriniam gydymui skiriamy vaistiniy preparaty
jtraukimg j Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyng reglamentuoja Lietuvos
Respublikos Vyriausybés 2005 m. rugsé¢jo 13 d. nutarimas Nr. 994 ,.Dél Ambulatoriniam
gydymui skirty vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy, kuriy jsigijimo
i8laidos kompensuojamos i§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto 1¢8y, baziniy
kainy apskaiciavimo tvarkos apraso patvirtinimo (toliau — Ambulatoriniam gydymui
skirty  vaistiniy  preparaty kompensavimo apraéas)Gg. KonkreCios  nuostatos
reglamentuojancios lygiagre€iai importuojamy vaistiniy preparaty jtraukima |
Kompensuojamy vaistiniy preparaty kainyng yra pateikiamos Ambulatoriniam gydymui
skirty vaistiniy preparaty kompensavimo apraso 19-24 punktuose. Ambulatoriniam
gydymui skirty vaistiniy preparaty kompensavimo 19 punkte yra jtvirtinta taisykle, kad
lygiagreciai importuojami vaistiniai preparatai gali buti jtraukiami j Kompensuojamyjy
vaistiniy preparaty kainyna, jeigu lygiagretaus importo leidimo turétojo lygiagreciai
importuojamo vaistinio preparato pakuotés deklaruojama kaina nevirSija vaistiniy
preparaty, kuriems lygiagreciai importuojami vaistiniai preparatai yra tapatlis ar
pakankamai j juos panasiis, registruoty Lietuvos Respublikoje, tokios pacios pakuotés
deklaruotos kainos. Ambulatoriniam gydymui skirty vaistiniy preparaty kompensavimo
apraSo 23 p. yra nurodoma, kad tais atvejais, jeigu keic¢iasi referencinio vaistinio
preparato, analogisko lygiagreciai importuojamam vaistiniam preparatui, mazmeniné ar
baziné kainos, §i0 lygiagre€iai importuojamo vaistinio preparato kaina turi buti
perskaiCiuojama. Tais atvejais, kai pasikeiia lygiagre¢iai importuojamo Vaistinio
preparato kaina ir ji tampa didesné uz analogisko referencinio vaistinio preparato kaing —

lygiagreciai importuojamas vaistinis preparatas néra jtraukiamas j Kompensuojamy

%2 patikslinamas atlickamas ne re¢iau, nei kas kalendoriniy mety ketvirtj.

% Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2005 m. rugséjo 13 d. nutarimas Nr. 994 ,Dél Ambulatoriniam

gydymui skirty vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy, kuriy jsigijimo iSlaidos

kompensuojamos i§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto 1éSy, baziniy kainy apskai¢iavimo

tvarkos apraso patvirtinimo® (su pakeitimais ir papildymais). Valstybés Zinios, 2005-09-15, Nr. 111-4048.
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vaistiniy preparaty saraSg arba, jeigu jau jtrauktas, tai yra i§ jo iSbraukiamas. Reikéty
pazyméti, kad iki 2015 m. liepos 4 d. galiojusiose Ambulatoriniam gydymui skirty
vaistiniy preparaty kompensavimo apraso redakcijoje (apraso 19 punkte) buvo jtvirtinta
nuostata, kuria buvo reikalaujama, kad lygiagreéiai importuojamo vaistinio preparato
pakuotés deklaruojama kaina bty 4-10 % mazesné uz referencinio vaistinio preparato
pakuotés kaing. Neatitike Sio reikalavimo lygiagreciai importuojami vaistiniai preparatai
negaléjo biti jtraukiami | Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyna.

Biitent apie Ambulatoriniam gydymui skirty vaistiniy preparaty kompensavimo apraso
19 p. nuostatas $io darbo autorius uzsiminé neatsitiktinai. Kadangi 2013 m. Lietuvos
Respublikos konkurencijos taryba tuo metu galiojusi reikalavima, kad norint lygiagreciai
importuojamus vaistinius preparatus jtraukti ] Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty
sgrasus, Siy deklaruojama kaina turéjo biiti 4-10 % zemesné uz referenciniy vaistiniy
preparaty deklaruojama kainag, pripazino ribojantj konkurencija pagal Lietuvos
Respublikos konkurencijos jstatymo 4 str.®* Iki §iol §is tyrimas ir jo rezultatai susilaukia
labai daug démesio praktikoje tiek i$ Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos pusés, tiek i§ lygiagreéiu vaistiniy preparaty importu uzsiimanciy tkio
subjekty, kadangi tai buvo pirmoji istorijoje Lietuvos Respublikos konkurencijos tarybos

intervencija j Lietuvos Respublikoje vaistiniy preparaty prekybos rinka.

® Lietuvos Respublikos konkurencijos taryba. Pranesimas apie atlikta vaisty lygiagretaus importo rinkos
tyrima, Nr. 6S-31 [interaktyvus]. Vilnius: 2013 [ziGréta 2017 m. sausio 20 d.]. Prieiga per interneta:
<http://kt.gov.It/uploads/documents/files/veiklos-sritys/rinku_tyrimai/lvi.pdf>.
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3. Lietuvos Respublikos konkurencijos tarybos atliktas Vaisty lygiagretaus importo
rinkos tyrimas ir jo rezultaty apzZvalga

Zvelgiant i3 istorinés perspektyvos Lietuvos Respublikoje galimybé uzsiimti lygiagrediu
vaistiniy preparaty importu atsirado tik 2007 m. kovo 30 d. Si data yra svarbi todél, kad ji
zymi Vaistiniy preparaty lygiagretaus importo taisykliy jsigaliojimo momentg. Svarbu
pazyméti, kad kaip ir dazna naujové, vaistiniy preparaty lygiagretus importas nuo jo de
facto jteisinimo Lietuvos Respublikoje netapo labai populiaria verslo rasimi. Tai
patvirtina Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministerijos duomenys, i§ kuriy galima matyti, kad pirmyjy lygiagreciai
importuoty vaistiniy preparaty Lietuvos Respublikoje atsirado tik 2009 metais.
Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos duomenimis, 2009 m. j Lietuvos Respublikos rinkg tebuvo pateikti 4
lygiagre¢iai importuoti vaistiniai preparatai®. Véliau §is skaiius augo, tatiau lygiagretus
vaistiniy preparaty importo apimtys Lietuvos Respublikos teritorijoje buvo smarkiai
maZesnés nei atitinkamai Latvijos Respublikoje ar Estijos Respublikoje®®. Toks vaistiniy
preparaty lygiagreiu importu uzsiimanciy tkio subjekty vangumas gal¢jo reiksti tik
vieng — Lietuvos Respublikoje nustatytas reguliavimas yra - grieztas, juo sukuriamos
dirbtinés klititys, lygiagreciu vaistiniy preparaty importu uzsiimantiems tikio subjektams,
kad Sie laisvai galéty plétoti savo veikla. Taigi, neilgai trukus, didziausig rinkos dalj
vaistiniy preparaty lygiagretaus importo rinkoje uzimantis tikio subjektas UAB ,,Lex ano*
kreipési j Lietuvos Respublikos konkurencijos taryba su praSymu istirti lygiagrety
vaistiniy preparaty importa Lietuvos Respublikoje reguliuojanciy teisés normy atitikt]

Lietuvos Respublikos konkurencijos jstatymo 4 str. o7,

Lietuvos Respublikos
konkurencijos taryba konkreciai tyré tuo metu, galiojusios Ambulatoriniam gydymui
skirty vaistiniy preparaty kompensavimo apraso redakcijos 19 p., kuriame buvo jtvirtinta
nuostata, kurioje buvo jtvirtinta taisyklé, kad lygiagreCiai importuojamas vaistinis
preparatas gali biiti jtraukiamas ;] Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyna, tik tuo
atveju, jeigu jo baziné kaina nevirSija 10-4 % referencinio vaistinio preparato bazinés

kainos. Lietuvos Respublikos konkurencijos taryba nesutiko su Lietuvos Respublikos

% Animus agilis, UAB. Europos farmacijos teisyno (politikos) poveikio vaisty prieinamumui Lietuvos
gyventojams vertinimas: galutiné ataskaita, VP1-4.2-VRM-05-V-01-003 [interaktyvus]. Vilnius: 2011
[ziTiréta 2017 m. kovo 20 d.]. Prieiga per interneta:
<http://www.esparama.lt/es_parama_pletra/failai/ESFproduktai/2011_Europos_farmacijos_teisyno_poveiki
0_vaistu_prieinamumui_LT_gyventojams_vertinimas.pdf>, p. 89.

% Ibid., p. 95, 96.

®” Lietuvos Respublikos konkurencijos jstatymas (su pakeitimais ir papildymais). Valstybés Zinios, 1999, nr.
30-856.
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sveikatos apsaugos ministerijos iSaiskinimu, kad toks reguliavimas yra bitinas, siekiant
diferencijuoti lygiagre€iai importuojamy vaistiniy preparaty ir referenciniy vaistiniy
preparaty jtraukimo j Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty sarasg procediiras. Tokios
diferenciacijos svarbg Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija grindé tuo,
kad biatent, lygiagrefiai importuojamiems Vaistiniams preparatams yra taikoma
supaprastinta registravimo procediira, todél lygiagreciai importuojamiems vaistiniams
preparatams registruoti ir tiekti juos i rinka reikia Zzymiai maziau iSlaidy negu
referenciniams vaistiniams preparatams®®. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerija savo raSte Lietuvos Respublikos konkurencijos tarybai taip pat nurodé, kad
minéta nuostata yra siekiama uztikrinti racionaly Privalomojo sveikatos draudimo fondo
biudzeto 16§y panaudojima®.

Lietuvos Respublikos konkurencijos taryba tokig Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministerijos pozicija jvertino neigiamai, nurodydama, kad lygiagretus vaistiniy
preparaty importas yra alternatyvus rinkodaros teisei platinimo budas, taip pat,
lygiagreciu bidu jveZamam vaistiniam preparatui jau biina pritaikytos rinkodaros teisés
suteikimo procediiros atitinkamoje Salyje, kurioje $j vaistin] preparata jsigyja lygiagreciu
vaistiniy preparaty importu uzsiimantis tikio subjektas. Tyrimo metu UAB ,,Lex ano*
atstovai iSreiSké pozicija, kad dél rinkos specifiSkumo, lygiagreCiu vaistiniy preparaty
importu uzsiimantiems tkio subjektams didmeninéms vaistiniy preparaty platinimo
jmonéms, taip pat, mazmenininkams (vaistinéms), yra butina teikti platy lygiagreéiai
importuojamy, vaistiniy preparaty asortimenta, kadangi kitu atveju konkurenciné kova su
referenciniy vaistiniy preparaty registruotojais nebiity jmanoma, nes Sie tkio subjektai,
kaip taisykle, gali teikti platy vaistiniy preparaty asortimenta’. Taigi, Lietuvos
Respublikos konkurencijos taryba pripazino, kad Ambulatoriniam gydymui skirty
vaistiniy preparaty kompensavimo apraso redakcijos 19 punkto nuostatomis buvo
diskriminuojami tkio subjektai, uZsiimantys lygiagreCiu vaistiniy preparaty importu,
lyginant juos su referenciniy vaistiniy preparaty rinkodaros teisés turétojais, todél taip
buvo ribojama konkurencija lygiagretaus vaistiniy preparaty importo rinkoje’".

Taciau, net Lietuvos Respublikos konkurencijos tarybai pripazinus minéta nuostatg
pazeidziancia konkurencijg ir jos likimg svarstant Geresnio reguliavimo priezitiros

komisijoje, Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija nepakeité savo pozicijos

% Lietuvos Respublikos konkurencijos taryba. Pranesimas apie atlikta vaisty lygiagretaus importo rinkos
tyrima, Nr. 6S-31 [interaktyvus]. Vilnius: 2013 [ZiGréta 2017 m. sausio 20 d.]. Prieiga per interneta:
<http://kt.gov.It/uploads/documents/files/veiklos-sritys/rinku_tyrimai/lvi.pdf>, p. 6, 7.
69 1

Ibid., p. 6.
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bei toliau jrodinéjo, kad minéta nuostata yra svarbi siekiant uztikrinti Privalomojo
sveikatos draudimo fondo biudzeto 1¢8y protingg panaudojima'.

2015 m liepos 4 d. isigaliojo Lietuvos Respublikos Vyriausybés nutarimas ,,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 1¢Sy, baziniy kainy apskai¢iavimo tvarkos Ambulatoriniam gydymui skirty
vaistiniy preparaty kompensavimo Ambulatoriniam gydymui skirty vaistiniy preparaty
kompensavimo apra$o patvirtinimo® pakeitimo®. Siuo nutarimu buvo pakeista
Ambulatoriniam gydymui skirty vaistiniy preparaty kompensavimo apraso 19 p.
formuluoté naujai jtvirtinant nuostata, kad: ,Lygiagrefiai importuojami vaistiniai
preparatai jtraukiami ] Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyna, jeigu lygiagretaus
importo leidimo turétojo jy pakuotés deklaruojama kaina yra ne didesné negu vaistiniy
preparaty, kuriems lygiagre€iai importuojami vaistiniai preparatai yra tapatis ar
pakankamai j juos panasis, jvezamy ] Lietuvos Respublika jy gamintojo, tokios pacios
pakuotés deklaruojama kaina.“’® Taigi, konkurencija ribojusi nuostata buvo pakeista
liberalesne. Kyla klausimas, kokios to pasekmés, ar liberalizuotos lygiagreciai
importuojamy vaistiniy preparaty jtraukimo j KompenSuojamyjy vaistiniy preparaty
kainyna salygos davé teigiamy rezultaty — astresn¢ konkurencijg lygiagretaus vaistiniy
preparaty importo rinkoje. Taip pat Sioje vietoje reikéty prisiminti tai, kad Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerija prieStaraudama lygiagreciai importuojamy
vaistiniy preparaty rinkos liberalizavimui i§ esmés rémési nauda Privalomojo sveikatos
draudimo fondo biudzetui, kurig 1émé, bitent aptariamas reikalavimas nustatyti 10—4%
mazesn¢ deklaruota kaing lygiagre€iai importuojamiems vaistiniams preparatams, nei
analogiSky Lietuvos Respublikoje registruoty referenciniy vaistiniy preparaty deklaruota
kaina. Akivaizdu, kad palaikydama tokj reguliavimg Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministerija sieké jgyvendinti, taip vadinamg socialing politika, taip apribodama
ir taip vangia konkurencija aptariamoje sferoje. Tad, kyla klausimas, ar po aptariamo
Ambulatoriniam gydymui skirty vaistiniy preparaty kompensavimo apraso 19 p.
pakeitimo, neiSaugo lygiagre¢iai importuojamy vaistiniy preparaty kainos, taip kartu ir

iSaugindamos ir Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto islaidas? Toliau darbe

"2 Duomenys gauti pokalbio su Lygiagretaus vaistiniy preparaty importo asociacijos vadovu Miku Rimantu

metu.

3 Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2005 m. rugséjo 13 d. nutarimas Nr. 994 ,Dél Ambulatoriniam

gydymui skirty vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy, kuriy jsigijimo islaidos

kompensuojamos i§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudZeto 1é8y, baziniy kainy apskai¢iavimo

tvarkos apraso patvirtinimo® (su pakeitimais ir papildymais). Valstybés zinios, 2005-09-15, Nr. 111-4048.
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bus pateikiamas teisinis ir faktinis $ios situacijos vertinimas (pasitelkiant empirinj tyrimo
metoda), kurio metu bus siekiama nustatyti ar Lietuvos Respublikos konkurencijos taryba
tyrimo metu pagrjstai nustaté, kad iki 2015 m. liepos 4 d. galiojusios Ambulatoriniam
gydymui skirty vaistiniy preparaty kompensavimo apraso redakcijos 19 p. jtvirtinta
nuostata, kuria buvo reikalaujama, kad norint jtraukti lygiagrec¢iai importuojamg vaistinj
preparatg | Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty sarasa $io deklaruojama kaina tur¢jo
buti 10-4 % mazesné uz deklaruota lygiagretiems analogisky referenciniy vaistiniy
preparaty kaing, ribojo konkurencijg. Taip pat bus vertinama ar Lietuvos Respublikos
konkurencijos taryba padaré tikslias priclaidas dél Sios nuostatos panaikinimo naudos
konkurencijai ir ar tarybos veiksmais nebuvo padaryta zalos Privalomojo sveikatos

draudimo fondo biudzZetui.

3.1. Teisinis Lietuvos Respublikos konkurencijos tarybos tyrimo rezultaty
vertinimas

Lietuvos Respublikos Konstitucinis Teismas viename i§ savo nutarimy yra iSreiSkes,
draudimg valstybés valdZios, savivaldybiy institucijoms, reguliuojancioms tiking veikla,
priimti sprendimus, iSkreipiancius ar galincius i8kreipti sazininga konkurencij a’.

Sis draudimas yra jgyvendintas Lietuvos Respublikos konkurencijos jstatymo 4 str.”,
kuriame jtvirtinta pareiga vieSojo administravimo subjektams uztikrinti sgziningos
konkurencijos laisve. Sio straipsnio 1 d. yra jtvirtinta pozityvi taisyklé reikalaujanti, kad
,»viesojo administravimo subjektai, jgyvendindami pavestus uzdavinius, susijusius su
tkinés veiklos reguliavimu Lietuvos Respublikoje, privalo uztikrinti sgZiningos
konkurencijos laisve. Sioje vietoje reikéty pazyméti, kad Lietuvos Respublikos
konkurencijos jstatymo 4 str. 1 d. praktikoje néra pladiai taikoma, kadangi joje
suformuluotas reikalavimas reikalauja valdzios institucijas imtis aktyviy veiksmy,
siekiant uztikrinti saziningos konkurencijos laisve’®. Kaip yra teigiama doktrinoje, jrodyti,
,J0g vieSojo administravimo subjektas tur¢jo imtis aktyviy veiksmy saZiningos

konkurencijos laisvei uztikrinti, tafiau jy nesiémé ir tokiu budu pazeidé Lietuvos

" Lietuvos Respublikos Konstitucinis Teismas. 1999 m. spalio 6 d. nutarimas byloje Dél Telekomunikacijy
statymo (Telekomo byla). Bylos Nr. 12/98.
> PUZIRAUSKAITE, Viktorija. Konkurencijos jstatymo 4 straipsnio taikymo praktika: magistro darbas.
Socialiniai mokslai, teis¢ (01 S) [interaktyvus]. Vilnius: Vilniaus universitetas, 201 1m. [ZiGréta 2017 m.
vasario 16 d.]. Prieiga per internetg <gs.elaba.lt/object/elaba:2155160/2155160.pdf> p. 6.
’® Lietuvos Respublikos konkurencijos jstatymo 4 str. 1 d. - saziningos konkurencijos laisves uztikrinimas
negali biiti garantuojamas vien pasyviais valstybés institucijos veiksmais. Kad saziningos konkurencijos
laisvés principas biity realizuojamas, tam atvejais valstybés valdymo ir savivaldos institucijos turi imtis
aktyviy veiksmy rinkai liberalizuoti ir kuo efektyvesnei konkurencijai rinkoje palaikyti, naikinti j&jimo j
rinka klittis, ribojancias Gikinés veiklos laisve, ir skatinti kinés veiklos iniciatyva.
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Respublikos konkurencijos jstatyma, yra labai sudétinga ir batent tai sglygoja, jog
praktiSkai visuose nutarimuose Lietuvos Respublikos konkurencijos taryba konstatuoja
Lietuvos Respublikos konkurencijos jstatymo 4 straipsnio 2 dalies paZeidima.*"".

To paties Lietuvos Respublikos konkurencijos jstatymo 4 str. 2 d. yra detalizuojamas
teis€s ] sgzininga konkurencija principas - vieSojo administravimo subjektams draudziama
priimti teisés aktus arba kitus sprendimus, kurie teikia privilegijas arba diskriminuoja
paskirus tikio subjektus ar jy grupes ir dél kuriy atsiranda ar gali atsirasti konkurencijos
salygy skirtumy atitinkamoje rinkoje konkuruojantiems tikio subjektams, iSskyrus atvejus,
kai skirtingy konkurencijos salygy nejmanoma iSvengti vykdant Lietuvos Respublikos
jstatymy reikalavimus. Zvelgiant i§ lingvistinio teisés akty aidkinimo metodo
perspektyvos, Lietuvos Respublikos konkurencijos jstatymo 4 str. 1 d. atrodo
komplikuotesné nei to paties jstatymo 4 str. 2 d. Su ja Lietuvos Respublikos
konkurencijos jstatymo 4 str. 1 d. taikymu susijusios teismy praktikos taip pat néra itin
daug. Lietuvos Respublikos konkurencijos jstatymo 4 str. 2 dalis, lingvistine prasme, yra
aiskesné — joje yra nurodyti veiksmai, draudZiami valstybés institucijoms’®.

Lietuvos vyriausiasis administracinis teismas savo praktikoje yra nurodgs, kad norint
taikyti Lietuvos Respublikos konkurencijos jstatymo 4 str. 2 d., turi baiti nustatoma Siy
kriterijy visuma: 1. Institucijos teisés aktas ar sprendimas teikia privilegijas arba
diskriminuoja atskirus tkio subjektus ar jy grupes; 2. Dél tokio teisés akto ar sprendimo
atsiranda ar gali atsirasti konkurencijos salygy skirtumy atitinkamoje rinkoje
konkuruojantiems tikio subjektams; 3. Skirtingos konkurencijos salygos néra sglygotos

Lietuvos Respublikos jstatymy reikalavimy Vykdymu79.

Taigi, remiantis jtvirtintu
reguliavimu, matyti, kad net ir tais atvejais, kai tam tikros institucijos priimtas teisés aktas
nulemia ar gali nuremti konkurencijos salygy skirtumus atitinkamoje rinkoje, jeigu toks
reguliavimas yra jtvirtintas jstatymu, tuomet jis nepateks j Lietuvos Respublikos
konkurencijos jstatymo 4 str. 2 d. taikymo sritj.

Manytina, kad Lietuvos Respublikos konkurencijos taryba atlikdama Vaisty
lygiagretaus importo rinkos tyrima, tinkamai pritaiké Lietuvos Respublikos konkurencijos
jstatymo 4 str. nuostatas, kadangi Ambulatoriniam gydymui skirty vaistiniy preparaty
kompensavimo apraso redakcijos, galiojusios iki 2015 m. liepos 4 d., 19 p. atitiko visas

Lietuvos vyriausiojo administracinio teismo praktikoje jtvirtintas Konkurencijos jstatymo

" PUZIRAUSKAITE, Viktorija. Konkurencijos jstatymo 4 straipsnio taikymo praktika: magistro darbas.
Socialiniai mokslai, teisé (01 S) [interaktyvus]. Vilnius: Vilniaus universitetas, 201 1m. [Zitiréta 2017 m.
vasario 16 d.]. Prieiga per internetg <gs.elaba.lt/object/elaba:2155160/2155160.pdf> p. 10.
78 i

Ibid.
™ Lietuvos vyriausiojo administracinio teismo teis¢jy kolegija. 2012 m. balandio 20 d. nutartis
administracinéje byloje Nr. A®8-1274/2012, kat.: 7.1. (S) (2r. konstatuojamosios dalies 6 pastraipg).
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4 str. 2 d. taikymo squgasso: 1) Ambulatoriniam gydymui skirty vaistiniy preparaty
kompensavimo apraso 19 p. nuostatomis buvo diskriminuojama paskira asmeny grupé —
lygiagreciu vaistiniy preparaty importu j Lietuvos Respublika besiveréiantys tkio
subjektai. Sie asmenys buvo diskriminuojami rinkodaros teisiy j Lietuvos Respublikoje
registruoty referenciniy vaistiniy preparaty turétojy atzvilgiu. Neigiamas diskriminacijos
efektas pasireiské tuo, kad lygiagrediai vaistinius preparatus importuojantiems tkio
subjektams buvo apribotos jy lygiagreciai importuojamy vaistiniy preparaty jtraukimo j
Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyng galimybés. Minéto reguliavimo daroma
zala lygiagreCiai vaistinius preparatus importuojantiems ukio subjektams pasireiské
dvejais aspektais. Pirma, farmacijos rinka yra labai specifiné, kadangi daugiausiai
vaistiniy preparaty yra nuperkama jy kaing kompensuojant i§ Privalomojo sveikatos
draudimo fondo 1¢§y®'. Tokiu biidu, nejtraukus vaistinio preparato j Kompensuojamujy
vaistiniy preparaty kainyng $iy vaistiniy preparaty paklausa biina mazesné nei
referenciniy ] Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyng jtraukty vaistiniy preparaty
paklausa, kadangi vartotojams (pacientams) turint galimybe jsigyti kompensuojamajj
referencinj vaistin] preparatg uz kurj tereikia sumokéti tik nustatyto dydZio priemoka
(arba kai kada visai priemokos nereikia mokéti) vartotojui tampa nepatrauklus
analogiskas lygiagreciai importuojamas vaistinis preparatas, kurio mazmeniné kaina bty
nors ir mazesné uz referencinio vaistinio preparato, taciau kurios valstybé
nekompensuoty, tod¢l galutiniam variante toks vaistinis preparatas vis tiek vartotojui
atsieity brangiau, nei kompensuojamasis referencinis vaistinis preparatas. Antra,
zvelgiant vien tik i§ praktinés pus€s, maZmeniniams vaistiniy preparaty platintojams yra
naudingiau bendradarbiauti su tais vaistiniy preparaty didmenininkais, kurie geba
pasitlyti didesnj vaistiniy preparaty asortimentg®. Taigi, Siuo aspektu ikio subjekty
lygiagre€iai importuojanciy vaistinius preparatus diskriminacija pasireiské tuo, kad
galiojant Ambulatoriniam gydymui skirty vaistiniy preparaty kompensavimo apraso 19 p.
senajai redakcijai (redakcija galiojusi iki 2015 m. liepos 4 d.), tkio subjektai turintys
lygiagretaus vaistiniy preparaty importo leidimus vaistiniy preparaty mazmenininkams
buvo maZziau patrauklesni uz referenciniy vaistiniy preparaty platintojus, kadangi dél

Ambulatoriniam gydymui skirty vaistiniy preparaty kompensavimo apraSo redakcijos,

% Ihid.

81 GRIGORIADIS, Lazaros. The Application of EU Competition Law in the Pharmaceutical Sector: The
Case of Parallel Trade. European Business Law Review [interaktyvus], 25 (1), pp. 141-201. Netherlands:
Wolters  Kluwer, 2014 [zidréta 2017 m. vasario 16 d.]. Prieiga per interneta:
<https://www.kluwerlawonline.com/document.php?id=EULR2014004&PHPSESSID=7is8g998tlfqp6mi93
0849qfal> p. 146.

82 Mazmeniniai vaistiniy preparaty platintojai yra suinteresuoti prekiauti j Kompensuojamyjy vaistiniy
preparaty kainyng jtrauktais vaistiniais preparatais dél Siy didesnés paklausos.
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galiojusios iki 2015 m. liepos 4 d., 19 p. jtvirtinto reguliavimo buvo nepagrjstai
apsunkintos vaistiniy preparaty jtraukimo ] Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty
kainyng salygos, todé¢l Sie objektyviai negaléjo pasitlyti tokio plataus kompensuojamyjy
vaistiniy preparaty asortimento, kokj galé¢jo pateikti analogiSky referenciniy vaistiniy
preparaty platintojai.

Sioje vietoje reikéty pazymeti, kad Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija
Ambulatoriniam gydymui skirty vaistiniy preparaty kompensavimo apraSo redakcijos,
galiojusios iki 2015 m. liepos 4 d., 19 p. jtvirtintg nuostatg gyné, teigdama, kad toks
vaistiniy preparaty lygiagretaus importo turétojy diskriminavimas buvo biitinas siekiant
uztikrinti Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudZeto 1¢S5y protinga paskirstyma®,
Kitaip tariant, $iuo reguliavimu buvo siekiama taupyti valstybés 1€Sas. Doktrinoje yra
pripazjstama, kad vienody ukio subjekty diferencijavimas Siekiant pozityviy,
visuomeniskai reikimingy tiksly yra pateisinamas®. Taigi, siekis tikslingai panaudoti
Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto 1éSas gali buti laikomas pozityviu
visuomeniSkai naudingu tikslu. Pazymétina, kad Lietuvos Respublikos konkurencijos
taryba neginéijo $io tikslo naudos visuomenei, tac¢iau nurodé, kad minéta Ambulatoriniam
gydymui skirty vaistiniy preparaty kompensavimo apraso redakcijos, galiojusios iki 2015
m. liepos 4 d., 19 p. jtvirtinti kainy ribojimai buvo netinkama priemoné minétiems
tikslams pasiekti. Lietuvos Respublikos konkurencijos taryba nurodé, kad nors
Ambulatoriniam gydymui skirty vaistiniy preparaty kompensavimo apraSo redakcijos,
galiojusios iki 2015 m. liepos 4 d. 19 p. nuostata ir reikalavo lygiagreciai importuojamy
vaistiniy preparaty deklaruotas kainas nustatyti 10-4 % mazesnes uz analogisky
referenciniy vaistiniy preparaty deklaruotas kainas, ji kartu ir ribojo lygiagreciai
importuojamy vaistiniy preparaty, kuriy deklaruotos kainos nepateko j minétos normos
reikalavimo ribas, tafiau buvo mazesnés uz referenciniy vaistiniy preparaty kainas,
(pavyzdziui 3 %) patekimg j Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyna. Taigi,
Lietuvos Respublikos konkurencijos taryba padaré iSvada, kad liberalizavus
Ambulatoriniam gydymui skirty vaistiniy preparaty kompensavimo apraso redakcijos,
galiojusios iki 2015 m. liepos 4 d., 19 p., | Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyng
buty jtraukiama daugiau lygiagreciai importuojamy vaistiniy preparaty nei kad jy
jtraukiama minétos normos galiojimo laikotarpiu, todél tokiu atveju Privalomojo

sveikatos draudimo fondo biudzeto 1éSos biity dar labiau taupomos.

8 Sveikatos apsaugos ministerijos Farmacijos departamento Farmakoekonomikos ir vaisty kainodaros
skyriaus vyriausiosios specialistés Vilmos Meldziukaités 2017 m. kovo 22 d. elektroninis laiskas. Sio laisko
kopija yra pateikiama Priede Nr. 1.

8 JONES, Alison; SUFRIN, Brenda. EU Competition Law. United Kingdom: Oxford University Press,
2016, p. 559.
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Taigi, Ambulatoriniam gydymui skirty vaistiniy preparaty kompensavimo apraso
redakcijos, galiojusios iki 2015 m. liepos 4 d., 19 p. salygojo konkurencijos salygy
skirtumus atitinkamoje lygiagretaus vaistiniy preparaty importo rinkoje konkuruojantiems
tkio subjektams, tod¢l Ambulatoriniam gydymui skirty vaistiniy preparaty
kompensavimo apraso redakcijos, galiojusios iki 2015 m. liepos 4 d., 19 p. nuostatos
atitiko tiek pirmaja, tiek antraja Lietuvos Respublikos konkurencijos jstatymo 4 str. 2 d.
taikymo salygas. TreCioji Lietuvos Respublikos konkurencijos jstatymo 4 str. 2 d.
taikymo sglyga reikalauja, kad gincijamas kainy ribojimas nebaty nulemtas Lietuvos
Respublikos jstatymuose jtvirtinty reikalavimy vykdymo. Sioje vietoje kyla savokos
»istatymuose jtvirtinti reikalavimai® vertinimo klausimas. Lietuvos Respublikos
konkurencijos jstatymo 4 str. 2 d. lingvistiné analizé nesuteikia galimybés nustatyti, kokio
konkretumo laipsnio minétieji reikalavimai turi baiti jtvirtinti jstatyme ir ar Sie turi bati
imperatyvis. Atsakyma 1 § klausimg galima rasti Lietuvos Respublikos teismy
praktikoje, kurioje yra teigiama, kad tokie reikalavimai turi buti aiskiai jtvirtinti
jstatyme®, o jy pobudis - imperatyvus®. I3analizavus, tick Lietuvos Respublikos
sveikatos sistemos jstatymo nuostatas, tiek Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo
nuostatas, darytina iSvada, kad aiskiai jtvirtinto reikalavimo, kad lygiagreciai
importuojamy Vaistiniy preparaty deklaruota kaina buty 10-4 % mazesné uz referenciniy
vaistiniy preparaty deklaruotg kaing, néra jtvirtinta. D¢l Sios priezasties galima daryti

iSvada, kad iki 2015 m. liepos 4 d., galiojusios Ambulatoriniam gydymui skirty vaistiniy

8 Pavyzdziui, analizuodamas Lietuvos Respublikos konkurencijos jstatymo 4 str. 2 d. taikymo salygas
Siauliy apygardos administracinis teismas, yra nurodes, kad vie$ojo administravimo subjektai, norédami
pasiremti Lietuvos Respublikos konkurencijos jstatymo 4 str. 2 d. taikymo i§imtimi (kuomet yra jrodoma,
kad vieSojo administravimo subjekto antikonkurenciniai veiksmai yra nulemti jstatymuose jtvirtinty
reikalavimy), turi jrodyti, kad jy veiksmus nulémé jstatyme aiskiai jtvirtintas reikalavimas: ,,Papildomai
pazymeétina, kad i$ jstatyme vartojamy formuluociy turéty bti pakankamai aisku, kokio konkretaus viesojo
administravimo (Siuo atveju vietos savivaldos institucijos) elgesio (sprendimo) yra reikalaujama.
Nagrinéjamu atveju tai reiskia, kad savivaldybé, norédama pasiremti Konkurencijos jstatymo 4 straipsnio 2
dalyje numatyta iSimtimi, privalo jrodyti, kad sudarydama vidaus sandorj vykdé Lietuvos Respublikos
istatyme pakankamai aiSkiai jtvirtinta reikalavima (ipareigojimg) pavesti savo jsteigtai bendrovei teikti
komunaliniy atlieky surinkimo i$ jy turétojy, riiSiavimo, parengimo perdirbti, iSrusiuoty atlieky perdavimo
ju tvarkytojams ir komunaliniy atlieky transportavimo j jy $alinimo vietas paslaugas.* (Siauliy apygardos
administracinis teismas. 2015 m. lapkri¢io 25 d. sprendimas administracinéje byloje Lietuvos Respublikos
konkurencijos taryba v. Joniskio rajono savivaldybe, Nr. el-1509-394/2015, kat.: 1.7.1; 3.21 (Zr. 31
pastraipg)).

% Minéta salyga gali biiti taikoma tik tuo atveju, jeigu yra nustatoma, kad tikio subjektui jstatymas nepaliko
pasirinkimo laisvés, todél §is privaléjo atlikti konkurencija ribojan¢ius veiksmus: ,.Siuo aspektu teiséjy
pazymi, kad minétos Konkurencijos jstatymo 4 straipsnio 2 dalies lingvistinis ai$kinimas (,,nejmanoma
iSvengti vykdant ...“) leidzia teigti, jog jtvirtinta salyga turéty buti aiSkinama kaip nurodanti atvejus, kuomet
vieSojo administravimo subjektas neturi diskrecijos pasirinkti tam tikra elgesio modelj, o, priimdamas
konkrety sprendima (akta) paprasciausiai vykdo i§ jstatymo kylantj imperatyvy reikalavima.“ (Lietuvos
Respublikos vyriausiasis administracinis teismas. 2012 m. geguzés 30 d. sprendimas administracingje
byloje Traky rajono savivaldybés administracija ir UAB ,, Traky rajono komunaliniy jmoniy kombinatas *
v. Lietuvos Respublikos konkurencijos tarybg, Nr. A858-1484/2012, kat.: 1.2.; 7.1. (S) (zr. 64 pastraipa)).
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preparaty kompensavimo apraso redakcijos 19 p. jtvirtintas reikalavimas pazeidé Lietuvos
Respublikos konkurencijos jstatymo 4 str. 2 d. nuostatas.

Taigi, zvelgiant i§ teisinés perspektyvos, Lietuvos Respublikos konkurencijos tarybos
atlikto Vaisty lygiagretaus importo rinkos tyrimo®’ igvados yra pagristos, jos iSplaukia i
Lietuvos Respublikos konkurencijos jstatymo 4 str. jtvirtinto reguliavimo. Lieka
iSsiaiSkinti  kokig jtaka ~Ambulatoriniam gydymui skirty vaistiniy preparaty
kompensavimo apraso 19 p. liberalizavimas tur¢jo vaistiniy preparaty lygiagretaus

importo rinkai. Siam tikslui pasiekti bus pasitelktas empirinis tyrimo metodas.

3.2. Lietuvos Respublikos konkurencijos tarybos atlikto tyrimo rezultaty vertinimas.
Empirinis tyrimas

Siekiant nustatyti dabarting konkurencing aplinkg lygiagretaus vaistiniy preparaty importo
rinkoje, buvo kreiptasi j Lygiagretaus vaistiniy preparaty importo asociacija®, Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijg ir Valstybing vaisty kontrolés tarnybg prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos. Tiek Lygiagretaus vaistiniy
preparaty importo asociacijos, tiek ir Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos atstovai maloniai sutiko pateikti savo pastebéjimus. Taciau, kad ir kaip
bebiity gaila Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministerijos neatsaké j magistranto kvietimg prisidéti prie $io tyrimo atlikimo.
Lygiagretaus vaistiniy preparaty importo asociacijos vadovas ir UAB ,,Lex ano*
plétros direktorius Mikas Rimantas nurodé, kad jau po Lietuvos Respublikos
konkurencijos tarybos tyrimo rezultaty paskelbimo, paralelinés prekybos Vvaistiniais
preparatais rinkoje buvo jau¢iami pagyvéjimo pozymiai, konkurencija iSaugo, registruota
daugiau lygiagreciai importuojamy vaistiniy preparaty: ,,2015 m. jsigaliojus naujoms
Ambulatoriniam gydymui skirty vaistiniy preparaty kompensavimo Ambulatoriniam
gydymui skirty vaistiniy preparaty kompensavimo apraso 19 p. nuostatoms konkurencijos
augimas vaistiniy preparaty lygiagretaus importo rinkoje tapo akivaizdus, atsirado naujy
konkurenty, o ir kiti rinkos senbuviai émé intensyvinti prekyba“®. Miko Rimanto

duomenimis lygiagreciai importuojamy vaistiniy preparaty kainos i§ esmés nedidéjo.

8 Lietuvos Respublikos konkurencijos taryba. Pranesimas apie atlikta vaisty lygiagretaus importo rinkos
tyrimg, Nr. 6S-31 [interaktyvus]. Vilnius: 2013 [ZziGréta 2017 m. sausio 20 d.]. Prieiga per interneta:
<http://kt.gov.It/uploads/documents/files/veiklos-sritys/rinku_tyrimai/lvi.pdf>.

8 1 %ig asociacijg buvo kreiptasi atsizvelgiant i tai, kad i aktyviai atstovauja lygiagre&iu vaistiniu preparaty
importy besivercianciy tikio subjekty interesus, taip pat j tai, kad viena i§ Sios asociacijos nariy yra UAB
»Lex ano*, kurios iniciatyva Lietuvos Respublikos konkurencijos taryba atliko Vaisty lygiagretaus importo
rinkos tyrima.

% Duomenys gauti pokalbio su Lygiagretaus vaistiniy preparaty importo asociacijos vadovu Miku Rimantu
metu.
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Apibendrindamas Mikas Rimantas nurodé, kad ,,vaistiniy preparaty lygiagretus importas
Lietuvoje uzima labai mazg dalj visos kompensuojamyjy vaistiniy preparaty rinkos, $i0S
tkinés veiklos apimtys dar néra pakankamai i$plétotos, tad bet kokie valstybés institucijy
veiksmai palengvinantys tikio subjekty veikima $ioje rinkoje yra sveikinti “*°. Pasnekovas
pazyméjo, kad jeigu po Lietuvos Respublikos konkurencijos tarybos iSvady paskelbimo,
Ambulatoriniam gydymui skirty vaistiniy preparaty kompensavimo apraso 19 pakeitimai
bility buve priimti operatyviau, §iuo metu rinkoje biity galima stebéti ir dar geresnes
tendencijas.

Nors Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija tiek Lietuvos
Respublikos konkurencijos tarybos vykdyto tyrimo metu, tiek rengiant Ambulatoriniam
gydymui skirty vaistiniy preparaty kompensavimo apraso pakeitimo projekta arsiai gyné
Ambulatoriniam gydymui skirty vaistiniy preparaty kompensavimo apraSo redakcijos,
galiojusios iki 2015 m. liepos 4 d., 19 p. nuostata, taciau dabar $ios ministerijos pozicija
yra kardinaliai pasikeitusi. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos
Farmacijos departamento Farmakoekonomikos ir vaistiniy preparaty kainodaros skyriaus
vyriausioji specialisté Vilma Meldziukaité savo laiSke magistrantui nurodé, kad po
Lietuvos Respublikos konkurencijos tarybos tyrimo atlikti Ambulatoriniam gydymui
skirty vaistiniy preparaty kompensavimo apraso pakeitimai pagyvino konkurencijg -
»darytina iSvada, kad bent jau kompensuojamyjy vaistiniy preparaty srityje prekyba LI
vaistiniais preparatais yra pagyvéjusi ir teisés akty pakeitimai davé naudos. <...> Pagal
misy turimg informacija, pirmiau nurodyti teisés akty pakeitimai LI vaistiniy preparaty
kainoms poveikio 1§ esmés neturéjo. Jos iSliko panaSios kaip ir buvusios iki nurodyty
pakeitimy. <...> Taip pat padidéjo tkio subjekty, uZsiimanciy LI, skai€ius. Anks¢iau buvo
1 -2 tiekéjai. Siuo metu paraiskas jrasyti LI vaistiniu preparatus j kainyng teikia jau 4
tiekéjai.«".

Lygiagretaus vaistiniy preparaty importo asociacijos atstovo ir Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministerijos pateikti paaiSkinimai, suponuoja, kad Lietuvos
Respublikos konkurencijos tarybos 2013 m. atliktas tyrimas, jo i§vados, kurios nulémé
Ambulatoriniam gydymui skirty vaistiniy preparaty kompensavimo apraso 19 p.
pakeitimg, pasiteisino ir Lietuvos Respublikos lygiagreéiai importuojamy vaistiniy
preparaty rinkoje konkurencija iSaugo. Ir i§ tiesy, zitrint j Lietuvos Respublikos sveikatos

apsaugos ministerijos atstovés atsiysta Saltin] ,,Vaistiniy preparaty buvimo rinkoje

% Duomenys gauti pokalbio su Lygiagretaus vaistiniy preparaty importo asociacijos vadovu Miku Rimantu
metu.

% Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Farmacijos departamento Farmakoekonomikos ir
vaisty kainodaros skyriaus vyriausiosios specialistés Vilmos Meldziukaités 2017 m. kovo 22 d. elektroninis
laiskas. Sio laiSko kopija yra pateikiama Priede Nr. 1.
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«92 matyti, kad lygiagreCiai importuojamy vaistiniy preparaty leidimy ir jy

duomenys
pavadinimy skaiius, nuo Ambulatoriniam gydymui skirty vaistiniy preparaty
kompensavimo apraSo 19 pakeitimo Zenkliai iSaugo: 2015 m. rinkoje buvo iSduoti 417
leidimai, 2016 m. leidimy isduota buvo 551. Pazymétina, kad yra matomas lygiagreciai
importuojamy vaistiniy preparaty rinkos dalies pagal visy pakuoc¢iy pardavimus augimas:
2015 m. - 0,78%, 2016 m. — 1,19 %. Taip pat, iSanalizavus 2015 m. kompensuojamyjy
vaistiniy preparaty kainyno® duomenis® ir juos palyginus su 2016 m. kompensuojamyjy
vaistiniy preparaty kainyno® duomenimis®, matyti, kad i§ valstybés biudZeto 1édy
kompensuojamyjy lygiagreciai importuojamy vaistiniy preparaty pavadinimy skaicius
iISaugo 11%. Taigi, akivaizdu, kad Ambulatoriniam gydymui skirty vaistiniy preparaty
kompensavimo apraso 19 p. liberalizavimas suaktyvino vaistiniy preparaty konkurencija

lygiagreciai importuojamy vaistiniy preparaty rinkoje.

%2 §i informacija pateikiama Priede Nr. 2.

% Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2015 m. balandzio 2 d. jsakymas Nr V-983 ,,Dél 2016
m. Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyno patvirtinimo* (su pakeitimais ir papildymais). TAR,
2016-07-22, Nr. 20939

% 12015 m. kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyna buvo jtraukti 498 lygiagre&iai importuojamy
vaistiniy preparaty pavadinimai.

% Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2016 m. liepos 22 d. jsakymas Nr. V-452 , Dél 2015
m. Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyno patvirtinimo* (su pakeitimais ir papildymais). TAR,
2015-04-02, Nr. 5019.

% 12016 m. kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyng buvo jtraukta 559 lygiagreciai importuojamy
vaistiniy preparaty pavadinimai.
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4. Lietuvos Respublikoje jtvirtinty nuostaty, reguliuojanciy lygiagrety vaistiniy
preparaty importa vertinimas

Sio darbo 2 skyriuje buvo apibadintas lygiagretaus vaistiniy preparaty importo Lietuvoje
reguliavimas, 3 skyriuje buvo analizuotas atvejis, kai Lietuvos Respublikos konkurencijos
taryba pirmg kartg Lictuvos Respublikos istorijoje atliko vaistiniy preparaty lygiagretaus
importo rinkos tyrima, nustaté, kad Lietuvoje galiojes reguliavimas diskriminavo
lygiagreciu vaistiniu preparatu importu uzsiimancius juridinius asmenis, kadangi Sie
privaléjo nusistatyti mazesnes deklaruotas vaistiniy preparaty kainas nei jy konkurentai.
Sioje darbo dalyje bus vertinama ar Lietuvos Respublikoje jtvirtintame reguliavime néra
daugiau nuostaty, kurios neigiamai jtakoja konkurencijg vaistiniy preparaty lygiagretaus

importo rinkoje.

4.1. Lietuvos Respublikoes farmacijos jstatymo 17 str. 4 d. 3 p. atitiktis konkurencijos
teisés nuostatoms

Kaip jau buvo minéta anksCiau, Lietuvos Respublikoje yra iSskiriamos dvi vaistiniy
preparaty lygiagre¢ios prekybos formos, pirmoji — lygiagretus vaistiniy preparaty
platinimas®, antroji — lygiagretus vaistiniy preparaty importas®. Lygiagretus vaistiniy
preparaty platinimas yra sureguliuotas visos Europos ekonominés erdvés lygmeniu, todél
byly Europos Sajungos Teisingumo Teismo, o ypatingai Lietuvos Respublikos teismy
praktikoje, kuriose biity nagrinéjama su tuo susijusi problematika néra. Kaip jau buvo
analizuojama ankstesniuose $io darbo skyriuose, lygiagretus vaistiniu preparatu importas
yra sureguliuotas nacionaliniu mastu. Atsizvelgiant | tai, kad lygiagretus vaistiniy
preparaty importas Lietuvos Respublikoje de facto atsirado tik 2009 m., kadangi Siam
biitina teisiné bazé buvo parengta (jsigaliojo), tik 2007 m.*, natiralu, kad Lietuvos
Respublikoje jtvirtintas reguliavimas néra iki galo ,,isbaigtas“. Tas pats Ambulatoriniam
gydymui skirty vaistiniy preparaty kompensavimo apraso 19 p. atvejis tik patvirtina §j
teiginj, juolab, kad iki 2015 m. liepos 4 d. galiojusios Ambulatoriniam gydymui skirty
vaistiniy preparaty kompensavimo apraso redakcijos 19 p. nuostaty analogy Europos

10 Kaip dar vienas i§ tokio teisinio

Sajungos valstybése narése surasti sunku
neisbaigtumo atvejy turéty biiti paminétas Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 17

str. 4 d. 3 p. Magistranto nuomone §i nuostata i§ esmés suteikia galimybe rinkoje

9" Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 2 str. 57",

% Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 2 str. 57.

% Kai tuo metu Europoje jau §ia praktikg fikio subjektai aktyviai vertési nuo Europos Bendrijos jkiirimo.
190 Kurj laika analogiskos nuostatos galiojo Austrijos Respublikoje.
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dominuojan¢ioms farmacijos kompanijoms piktnaudziauti ir taip riboti lygiagreciy
importuotojy patekimg j rinka.

Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 17 str. 4 d yra pateikti vaistinio preparato
panaSumo j Lictuvos Respublikoje jau registruotg referencinj vaistinj preparatg Kriterijai,
kuriuos turi atitikti lygiagre€iai importuojamas vaistinis preparatas. PanaSumas yra biitina
salyga, kad vaistinis preparatas buty jtrauktas j Lygiagre€iai importuojamy vaistiniy

preparaty sara$a, o jau jtrauktas — jame islikty'®

. Lietuvos Respublikos farmacijos
jstatymo 17 str. 4 d. yra jtvirtinti Sie vaistiniy preparaty panaSumo Kkriterijai: 1)
Lygiagretaus vaistinio preparato veiklioji medziaga ir ta pati jos druska, tas pats esteris,
eteris, izomeras, izomery miSinys, kompleksas ar darinys yra tokia pati kaip ir Lietuvos
Respublikoje jau registruoto vaistinio preparato; 2) Lygiagreciai importuojamo Vaistinio
preparato stiprumas turi buti analogiSkas Lietuvos Respublikoje registruoto vaistinio
preparato stiprumui. 3) Lygiagreciai importuojamas vaistinis preparatas savo forma ir
vartojimo budu turi biiti tapatus Lietuvos Respublikoje registruotam vaistiniam
preparatui; 4) Lygiagreiai importuojamas vaistinis preparatas turi turéti tokias pacias
Klinikines savybes kaip ir Lietuvos Respublikoje registruotas vaistinis preparatas.
Magistranto nuomone Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 17 str. 4 d. ir 3 p.
jtvirtintas panasumo kriterijus neatitinka esminiy principy, kurie buvo jtvirtinti Officier
Van Justitie pries Adriaan de Peijper byloje. Si byla ir jos reikimé lygiagreciai prekybai
vaistiniais preparatais bendrijos lygmeniu jau buvo aptarta Siame darbe. Taciau, reikéty
pazyméti, kad Officier Van Justitie pries Adriaan de Peijper byloje buvo suformuota dar
viena lygiagre€iam vaistiniy preparaty importui svarbi taisyklé. Byloje teismas nurodé
kad minimalts kiekybiniai ar kokybiniai skirtumai tarp lygiagreciai importuojamo ir
referencinio vaistinio preparato, kurie turi ta patj pavadinima, negali tapti kliGtimi
lygiagre€iai importuoti vaistinj preparata (angl. k. ,,the process of manufacture and the
qualitative and quantitative composition of the medicinal preparation imported by the
parallel importer coming from another member-state are different from those of the
medicinal preparation bearing the same *307 name and in respect of which the authorities
of the member-State into which it has been imported already have these data but <...> the
differences between the one and the other product are of such minor importance that it is
likely that the manufacturer is applying or introducing... these differences with the
conscious and exclusive intention of using these differences ... in order to prevent or

impede the possibility of the parallel importation of the proprietary medicinal product.*).

101 Y eidimas gali biti sustabdomas jeigu dél pakeisty lygiagrediai importuojamo vaistinio preparato
registracijos salygy eksportuojanCioje valstyb&je preparatas yra netapatus referenciniam vaistiniam
preparatui ar neatitinka pakankamo panasumo j jj kriterijy.
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Zvelgiant j Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 17 str. 4 d. 3 p. per $ios taisyklés
prizme, kyla abejoné, ar S$ioje normoje jtvirtintas reikalavimas, kad lygiagreciai
importuojamo vaistinio preparato farmaciné forma turi buti analogiska Lietuvos
Respublikoje registruoto analogisko referencinio vaistinio preparato formai negali buti
vertinamas kaip, butent, suteikiantis galimybe Lietuvos Respublikoje registruoty
referenciniy vaistiniy preparaty registruotojams piktnaudziauti Sia nuostata, siekiant
apriboti galimybe patekti lygiagreciu vaistiniu preparaty importu besiveréiantiems tikio
subjektams j rinkg. Juolab, kad Europos Sajungos Teisingumo Teismo praktikoje yra
nurodoma, kad vaistinio preparato farmaciné forma neturi, moksline prasme, reik§més
vaistiniu preparatui, jo terapinei vertei (angl. k. ,,differences in the form of administration

are not significant in scientific terms.“'%

). Taip pat, Sioje vietoje reikéty pazyméti ir
Paranova Likemedel AB pries Ldikemedelsverket byla, kurioje Europos Sajungos
Teisingumo teismas nematé skirtumo tarp dviejy to paties pavadinimy vaistiniy preparaty,
jeigu i§ esmés vienintelis skirtumas tarp §iy yra tik forma ir veiklioji medziaga'®.

Pazymétina, kad teisés doktrinoje yra autoriy, kurie ne tik kad i§ esmés pritaria $iai
magistranto i$sakytai pozicijai, bet ir eina dar toliau — teigia, kad Lietuvos Respublikos
farmacijos jstatymo 17 str. 4 d. yra perkeltos generiniy vaistiniy preparaty panasumui
aktualios nuostatos'™. Problema yra ne tame ar minétos nuostatos yra tinkamai
transplantuotos i§ kity teisés Saltiniy, bet ar minétomis nuostatomis néra sukuriamos
salygos kai kuriems tikio subjektams piktnaudziaujant savo teisémis uzkirsti kelig j rinkg
patekti jy konkurentams.

Vienas i§ farmacijos sektoriaus isskirtiniy bruozy yra Sioje srityje veikiantys dideli
tkio subjektai. Kai kurie iikio subjektai yra iSplétoje savo veikla ne tik valstybiniu ar
regioniniu, bet ir pasauliniu’® lygiu. Europos Sajunga yra viena didZiausiy pasaulio

106

ekonomiky ™, todél nenuostabu, kad Sioje rinkoje veikia labai daug didziyjy vaistiniy

107

preparaty gamyba ar distribucija uZsiimanciy subjekty™'. Didelés farmacijos kompanijos

néra suinteresuotos, kad jy kuriami ir pateikiami j Europos Sgjungos rinka vaistiniai

192 Buropos Sajungos Teisingumo teismas. 1976 m. geguzés 20 d. sprendimas Generics pries Licensing
Authority. C-527/07, EU:C:2009:379.

193 Europos Sajungos Teisingumo teismas. 2003 m. kovo 8 d. sprendimas Paranova Likemedel AB ir kiti
pries Lakemedelsverket. C-15/01, EU:C:2003:256.

104 ZALEPUGA, Mindaugas. Lygiagretaus medicinos produkty importo teisinio reguliavimo teoriniai ir
praktiniai aspektai: daktaro disertacija. Socialiniai mokslai, teisé (01 S) [interaktyvus]. Vilnius: Mykolo
Romerio univeristetas, 2016 m. [zituréta 2017 m. vasario 16 d.]. Prieiga per interneta:
<https://repository.mruni.eu/bitstream/handle/007/14472/V1.15%20--%20Disertacija%?20-
%20Mindaugas%20Zalepuga.pdf?sequence=2&isAllowed=y>, p. 31.

1% pavyzdziui AstraZeneca grupé plétoja veikla visame pasaulyje.

106 MCCAN, Dermot. The political economy of the European Union. London: Polity, 2010, p. 20.

97 European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations. The Pharmaceutical industry. 2016.
p. 10.
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preparatai buty kity Sajungoje veikianciy tkio subjekty lygiagrecios prekybos objektu.
D¢l Sios priezasties didziosios farmacijos jmonés jvairiais biidais stengiasi Sig prekyba
riboti. Kaip jau buvo teigiama auksc¢iau, Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 17 str.
4 d. 3 p. jtvirtintas reguliavimas suteikia galimybe dideléms farmacijos kompanijoms
piktnaudziauti ir taip galimai uzkirsti kelig konkurenty patekimui j Lietuvos respublikos
rinkg. Pazymétina, kad Vaistiniy preparaty lygiagretaus importo taisykliy 38.4. p. yra
jtvirtinta nuostata, kad tais atvejais jeigu yra nustatoma, kad dél pakeisty lygiagreciai
importuojamo vaistinio preparato registracijos salygy eksportuojancioje valstybéje
preparatas yra netapatus referenciniam vaistiniam preparatui ar neatitinka pakankamo
panaSumo ] jj kriterijy, Sio vaistinio preparato Lygiagretaus importo leidimas yra
sustabdomas. Jeigu Sio leidimo turétojas per Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nustatyta terming nepateikia $iai
institucijai jrodymo, kad minétos Lygiagretaus importo leidimo sustabdymo priezastys
iSnyko — Lygiagretaus importo leidimas yra panaikinamas. Vaistiniy preparaty
lygiagretaus importo taisykliy 42.1 p. yra jtvirtinamas dar vienas Siame skirsnyje
nagrinéjamai problematikai aktualus Lygiagretaus importo panaikinimo pagrindas —
Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos turi panaikinti Lygiagretaus importo leidimg vaistiniam preparatui tais
atvejais, kai yra panaikinamas lygiagreciai importuojamo vaistinio preparato registracijos
galiojimas eksportuojandioje valstybéje'®. Taigi, vaistinio preparato registruotojui'®®
norint iSvengti atvejy, kuomet jo registruoti vaistiniai preparatai yra lygiagreciai
importuojami 1§ rinky, kuriose $iy vaistiniy preparaty kainos yra Zemesneés | tas rinkas,
kuriose, kainos yra auks$tesnés, reikia panaikinti vaistinio preparato, kuris yra lygiagreciai
importuojamas j Lietuvos Respublika, registracija valstybéje, i§ kurios S§is vaistinis
preparatas yra eksportuojamas ir pakeitus §io vaistinio preparato farmacing forma,
Jregistruoti tg pacig teraping verte turintj vaistinj preparatg Sioje valstybéje. Tokiu biidu |
Lietuvos Respublikg importuojamam vaistiniam preparatui Valstybiné vaisty kontrolés
tarnyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos panaikinty
lygiagretaus importo leidima.

Toliau Siame darbe bus pateikiama S§io reguliavimo analizé, reguliavimas bus
vertinamas per konkurencijos teisés ir Europos Sajungos Teisingumo Teismo
suformuotos praktikos prizme. Galiausiai, bus jvertinama kokiomis priemonémis biity

galima §ig nuostatg panaikinti.

198 pazymetina, kad taisyklése jtvirtintas reguliavimas atitinka Paranova byloje jtvirtinta reikalavima.
% Dazniausiai tai buna didelés farmacijos kompanijos veikiantios bent keliose Europos Sajungos
valstybése.
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4.1.1. Byla Paranova Likemedel AB prie§ Likemedelsverket

Faktinés bylos aplinkybés. Héssle Likemedel AB buvo registravusi vaistinj preparatg
,.Losec enterokapslar” Svedijos Karalystés rinkoje. Tuo tarpu, Paranova tuo metu turéjo
leidima lygiagreéiai importuoti §j vaistinj preparata j Svedijos Karalystés rinkg. Héssle
Likemedel AB kreipési j Svedijos Karalystés atsakinga institucija ($ved. k.
Likemedelsverket) praSydama panaikinti ,,Losec enterokapslar®. Tuo pat metu Héssle
Likemedel AB kreipési | ta pacig atsakingg institucijg, praSydama jregistruoti ,,Losec
MUPS enterotabletter. Esminis skirtumas tarp Siy dviejy vaistiniy preparaty tas, kad
,Losec enterokapslar® farmaciné forma buvo kapsulés, o ,,Losec MUPS enterotabletter* —
tabletés. Svedijos Karalystés atsakinga institucija nusprendé, kad pasibaigus ,,Losec
enterokapslar registracijai Svedijos Karalystéje, $io vaistinio lygiagretaus importo
leidimai taip pat turéjo bati laikomi pasibaigusiais. Institucija §j savo sprendimag
argumentavo tuo, kad ,Losec enterokapslar ir ,,Losec MUPS enterotabletter yra
laikytini skirtingais vaistiniais preparatais, dél Sios priezastieS, pasibaigus ,,Losec
enterokapslar registracijai Svedijos Karalystéje ir nepanaikinus $io vaistinio preparato
lygiagretaus importo leidimy iskilty pavojus visuomenés sveikatai. Paranova ir kiti tikio
subjektai turéje leidimus lygiagre¢iai importuoti j Svedijos Karalystés rinka ,,Losec
enterokapslar vaistinj preparatg apskundé tokj atsakingos institucijos sprendimg Upsalos
apygardos administraciniam teismui (Sved. k. Lénsrétten 1 Uppsala Lén). Teismas skunda
patenkino ir panaikino skundziamg sprendima. Svedijos Karalystés atsakinga institucija
pateiké apeliacinj skundg Stokholmo apeliaciniam administraciniam teismui (Sved. k.
Kammarritten i Stockholm), kuris palaiké institucijos pozicijg ir nurodé, kad ,,Losec
enterokapslar* ir ,,Losec MUPS enterotabletter* néra pakankami panasis, todél Sio teismo
nuomone panaikinus ,,Losec enterokapslar registracija turé¢jo biiti panaikinami ir $io
vaistinio preparato lygiagretaus importo leidimai. Paranova ir kiti suinteresuoti tkio
subjektai apskund¢ tokj Stokholmo apeliacinio administracinio teismo sprendimg
Auksciausiajam administraciniam teismui (Sved. k. Regeringsritten). Spresdamas $j ginca
Auksciausiasis administracinis teismas kreipési | Europos Sajungos Teisingumo Teisma
praSydamas priimti prejudicinj sprendimg. Esminis klausimas, kur; Europos Sajungos
Teisingumo Teismui suformulavo Auksciausiasis administracinis teismas, buvo tas, ar
vaistinio preparato registruotojo praSymu priimtas sprendimas panaikinti vaistinio
preparato registracija gali lemti minéto vaistinio preparato lygiagretaus importo leidimy

panaikinima.
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Teismo isaiSkinimas. Teismas sprend¢, kad lygiagretus vaistiniy preparaty importas gali
biiti ribojamas tik tais atvejais, kuomet yra siekiama apsaugoti visuomenés sveikatg
(Sutarties dél Europos Sgjungos veikimo 36 str.). Taciau, teismas nurodé, kad lygiagretus
importas gali biti ribojamas tik tais atvejais, kuomet visuomenés sveikatos apsaugos
nejmanoma uztikrinti kitais, maziau ribojanciais, biidais. Teismo nuomone, vaistinio
preparato registracijos panaikinimas jvykdytas Sio vaistinio preparato registruotojo
praSymu nepatvirtina $io vaistinio preparato pavojingumo. Juolab, jeigu ta pati senoji
vaistinio preparato versija ir toliau sékmingai yra pardavinéjama eksportuojancioje
Europos ekonominés erdvés valstybéje, 0 ir toje valstybéje minéto vaistinio preparato
registracija ir toliau galioja (angl. k. ,,It must be observed that the withdrawal of a
marketing authorisation of reference does not mean in itself than the quality, efficacity
and non-toxicity of the old version is called into question. In that respect it must be noted
than that version continues to be lawfully marketed in the Member State of exportation
under the marketing authorisation issued in that State <...>“). Taip pat teismas pazyméjo,
kad, nors importuojanciosios valstybés institucijos privalo uztikrinti lygiagreciai
importuojamy vaistiniy preparaty sauguma, veiksminguma ir nekenksminguma Zzmonéms,
taCiau vien faktas, kad lygiagre€iai importuojamam vaistiniam preparatui analogiSko
referencinio vaistinio preparato registracija nebegalioja toje valstybéje dar nereiskia,
lygiagreciai importuojamo vaistinio preparato pavojingumo, todél, teiSmo nuomone,
referencinio vaistinio preparato registracijos panaikinimas, ne dél su Sio vaistinio
preparato saugumu susijusiy priezas¢iy, negali bati laikomas kaip paskata panaikinti
analogiSky vaistiniy preparaty lygiagretaus importo leidimy (angl. k. ,,Next, although the
competent authorities of the Member State of importation can, and indeed must, adopt the
measures necessary for the purpose of verifying the quality, efficacity and non-toxicity of
the old version of the medicinal product, it does not appear that that objective cannot be
attained by other measures having a less restrictive effect on the import of medicinal
products than the automatic cessation of the validity of the parallel import licence in
consequence of the withdrawal of the marketing authorisation of reference®).

Taigi, Sis Europos Sajungos Teisingumo Teismo i$aiSkinimas uzkirto kelig Europos
ekonominés erdvés valstybiy atsakingoms institucijoms panaikinti lygiagretaus importo
leidimus vaistiniams preparatams vien tik remiantis tuo, kad importuojancioje valstybéje
dél su vaisto efektyvumu ir jo saugumu nesusijusiy priezasCiy Yyra panaikinama
lygiagre¢iai importuojamo analogisko referencinio vaistinio preparato registracija. Sis
Teismo sprendimas jtakojo ir Lietuvos Respublikos norming teis¢, kadangi, kaip jau buvo

minéta ankstesniame S§io darbo skyriuje, kuriame buvo analizuojamas Lietuvos
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Respublikoje galiojantis teisinis reguliavimas, susij¢s Su vaistiniy preparaty lygiagreéiu
importu, Lygiagretaus importo taisykliy 42.2. p. yra jtvirtinta taisyklé, kuria vaistiniy
preparaty lygiagretaus importo leidimy panaikinimas yra susiejamas su lygiagreciai
importuojamo vaistinio preparato registracijos galiojimo panaikinimu eksportuojancioje
Europos ekonominés erdvés valstybéje. Lietuvos Respublikoje registruoto referencinio
vaistinio preparato registracijos panaikinimas gali jtakoti lygiagretaus importo leidimy
panaikinima tik tuo atveju, jeigu referencinio vaistinio preparato registracija yra
panaikinama dél $io vaistinio preparato neatitikimo nustatytiems kokybés, saugumo ar
veiksmingumo reikalavimams. Sis Europos Sajungos Teisingumo Teismo iaiskinimas
yra svarbus ir tuo kampu, kadangi byloje, AstraZeneca pries Europos Komisijg*™ buvo
analizuojamas klausimas, ar tikio subjektas pasinaudodamas Europos ekonominés erdvés
valstybés narés iSleistu teisés aktu, kurio nuostatos prieStarauja, biitent Paranova
Likemedel AB pries Ldkemedelsverket byloje jtvirtintai Europos Sajungos Teisingumo
Teismo praktikai, ir tokiais savo veiksmais sutrukdydamas patekti j rinka konkurentams,
gali iSvengti atsakomybés, kylanc¢ios pagal Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 102

str.

4.1.2. Byla AstraZeneca prie§ Europos Komisija

Faktinés bylos aplinkybés: Bendrovés AstraZeneca AB (veikianti Svedijos
Karalystéje) ir AstraZeneca plc (veikianti Jungtinéje Karalystéje) priklausancios vienai
jmoniy grupei, daugelyje Europos Sajungos valstybiy nariy prekiavo virskinamojo trakto
indikacijoms gydyti skirtu vaistiniu preparatu pavadinimu ,,Losec”. Siame vaistiniame
preparate buvo naudojama veiklioji medziaga — omeprazolis, kuri yra naudojama gydant
padidéjusj skrandzio rigStingumg stabdant Sios riigSties iSsikyrimg skrandyje. Minéta
veikliaja medziaga paveikiami skrandyje esantys fermentai, tokiu biidu uzkertant kelig
rugsties gamybai. Tuo metu dauguma rinkoje buvusiy §io vaistinio preparato analogy
veikdavo tik pacig indikacijg, t. y. tik iSsiskyrusig skrandZio rug$tj, maZindavo jos
simptomus. Taigi, tuo metu ,,Losec” buvo vienintelis vaistinis preparatas rinkoje,
veikiantis skrandzio rugsties iSsiskyrimo priezastis, o ne tik palengvinantis S$ios
indikacijos jau atsiradusius padarinius.

1999 m. du generiniy vaistiniy preparaty gamyba ir platinimu uzsiimantys tkio
subjektai (Generics (UK) Ltd ir Scandinavian Pharmaceuticals Generics AB) kreipési |

Europos Komisija su skundu, teigdami, kad AstraZeneca AB ir AstraZeneca plc.

1% Europos Sajungos Teisingumo Teismas. 2012 m. gruodzio 6 d. sprendimas AstraZeneca pries Europos
Komisijg. C-457/10 P, EU:C:2012:770.
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piktnaudziaudamos savo teisémis kliudé pateikti j paskiras Europos ekonominés erdvés
valstybiy rinkas ,,Losec* generinius vaistinius preparatus. Komisija nustaté dvi pazeidimy
grupes, viena jy apémé bendroviy AstraZeneca AB ir AstraZeneca plc. veiksmus, kuriais,
piktnaudziaujant patenty sistema Belgijos Karalystéje, Vokietijos Federacijoje, Danijos
Karalystéje, Nyderlandy Karalystéje, Jungtinéje Karalystéje ir Norvegijos Karalystéje
buvo siekiama sukliudyti | rinka pateikti ,,Losec* generines versijas (Si Europos
Komisijos sprendimo dalis nebus placiau analizuojama, kadangi ji néra aktuali Siame
darbo skyriuje analizuojamai problematikai). Antroji Europos Komisjos nustatyty
pazeidimy grupé apémeé AstraZeneca AB ir AstraZeneca plc. veiksmus, kuriais buvo
pateikti prasymai Danijos, Svedijos ir Norvegijos Karalys¢iy atsakingoms institucijoms,
dél vaistinio preparato ,,Losec” registracijos panaikinimo ir kito vaistinio preparato
»Losec MUPS* jregistravimo. ,,Losec* vaistinio preparato forma buvo kapsulés, tuo tarpu
»Losec MUPS* vaistinio preparato forma — tabletés, Siy vaistiniy preparaty terapiné verte
nesiskyré. Atsizvelgdama | Sias aplinkybes Europos Komisija nurodé, kad tokiais
veiksmais AstraZeneca AB ir AstraZeneca plc. sieké sutrukdyti generiniy vaistiniy
preparaty gamintojams pasinaudoti supaprastinta vaistiniy preparaty registravimo
procedaira. Taip pat Europos Komisija nurodé, kad tokie veiksmai galéjo nulemti daugelio
tkio subjekty lygiagreciai importuojanéiy vaistiniu preparatu ,,Losec™ leidimy $iai veiklai
panaikinima.

Europos Komisija tyrimg baigé tik 2005 m. Komisijos tyrimo iSvadose buvo teigiama,
kad AstraZeneca AB ir AstraZeneca plc. abi piktnaudziavo domijuojancia padétimi,
tokiais savo veiksmais pazeisdamos Sutarties d¢l Europos Sajungos veikimo 102 str.,
Europos ekonominés erdvés susitarimo 54 straipsnj. AstraZeneca AB ir AstraZeneca plc.
kartu buvo paskirta solidariai sumokéti 60 milijony eury bauda.

Neilgai trukus AstraZeneca AB ir AstraZeneca plc. apskundé tokj Europos Komisijos
sprendimg Bendrajam Teismui, kuris baudg sumazino atsizvelgdamas j tai, kad nepavyko
rasti pakankamai jrodymy, jog biitent savo veiksmais nubaustieji tikio subjektai ribojo
lygiagrety importg Danijos Karalystés ir Norvegijos Karalystés rinkose. AstraZeneca AB
ir AstraZeneca plc. ir Europos Komisija apskundé $j Bendrojo Teismo sprendima.
Teisingumo Teismas tiek AstraZeneca AB ir AstraZeneca plc., tiek ir Europos komisijos
skundus atmet¢, o Bendrojo Teismo sprendimg paliko nepakeista.

Teismo iSaiSkinimas: Pazymétina, kad Europos Sajungos Teisingumo Teismas
vertindamas situacija dél antrosios Europos Komisijos nustatyty pazeidimy grupés
pateiké¢ ganétinai jdomy teisin} vertinimg. Teismas nurod¢, kad nors nustacius, jog

uzimantiS dominuojancig padétj tkio subjektas rengia strategijg, kurios tikslas — Kuo
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labiau apriboti jos pardavimo mazéjimg ir nepasiduoti generiniy vaistiniy preparaty
konkurencijai, tokie veiksmai néra laikyti neteisétais per se, 0 jprastu konkuravimu, su
salyga, kad Siuo elgesiu nenukrypstama nuo praktikos, priskirtinos konkuravimui
pranasumais, suteikiant naudg vartotojams. Teismas taip pat nurodé, kad dominuojancia
padét] uzimanciam iikio subjektui tenka ypatinga atsakomybé, todél, jis negali teisés
aktuose nustatytomis procediiromis naudotis taip, kad sukliudyty konkurentams patekti i
rinkg arba §] patekimg apsunkinty, jeigu tam néra motyvy, susijusiy su pranasumais,
konkuruojanéios jmonés teiséty interesy apsauga arba objektyvaus pateisinimo.
Svarbiausia, teismas nurodé, kad kiek tai susije su lygiagre¢iu importu, AstraZeneca AB
iSregistravus leidimg pateikti rinkai ,Losec” kapsules i§ tiesy buvo sukliudyta
lygiagre¢iam importui, nes dél $ios priezasties Svedijos Karalystés atsakinga institucija
panaikino lygiagretaus importo leidimus tkio subjektams lygiagreéiai importavusiems
vaistinj preparata ,,Losec j Svedijos Karalystés rinka. Taip pat teismas nurodé, kad bylos
aplinkybés leido daryti iSvada, kad AstraZeneca AB tokias pasekmes numaté ar net
stengési, kad jos kilty. Atsakydamas | AstraZeneca AB atstovy argumenta, kad jeigu
Svedijos Karalystés atsakinga institucija bty tinkamai jvertinusi Paranova Ldikemedel
AB pries Ldkemedelsverket bei byloje suformuotg praktikg, $i nebiity panaikinusi
lygiagretaus importo leidimy vaistiniam preparatui ,,Losec®, teismas nurodé, kad ,,vien
aplinkybé, kad minétuose sprendimuose Paranova Lidkemedel ir kt. <..> Teisingumo
Teismas pra¢jus keleriems metams nusprende, kad leidimy pateikti rinkai panaikinimas
del kity prieZasc¢iy nei visuomenés sveikata nepateisina automatisko lygiagretaus importo
licencijos galiojimo nutraukimo, jeigu visuomenés sveikatos apsaugg galima uztikrinti
alternatyviais biidais, pvz., bendradarbiaujant su kity valstybiy nariy nacionalinés
valdZios institucijomis, visiSkai nepakeicia fakto, kad praSymo panaikinti leidimus
pateikti rinkai pateikimo momentu tokiy leidimy panaikinimas galéjo sukliudyti
lygiagreciam importui® (angl. k. It is moreover apparent, inter alia from paragraph 814 of
the judgment under appeal and the documents referred to there, that that consequence was
envisaged and even intended by AZ. The mere fact that the Court held, in Paranova
Likemedel and Others and Paranova, a number of years later, that withdrawal of MAs for
reasons other than the protection of public health does not justify the automatic cessation
of authorisation of parallel imports where the protection of public health can be
guaranteed by alternative means, such as collaboration with the national authorities of
other Member States, does not alter the fact that the withdrawal of the MAs was, at the
time when the application for that withdrawal was lodged, such as to impede parallel

imports.*).
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Taigi $is Europos Sajungos Teisingumo Teismo iSaiSkinimas leidzia daryti esming
prielaidg — Gikio subjektas, dominuojantis tam tikroje rinkoje negali imtis veiksmy, kuriais
Sis piktnaudziauty jam teisés aktais suteikiamomis teisémis. Néra svarbu ar tikio subjekto
veiksmy, kuriais buvo paZeistos konkurencijos teisés normos, pasekmés buvo nulemtos
neteiséty valstybiy nariy institucijy Veiksmq111 .

Taigi, griztant prie Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 17 str. 4 d. 3 p. nuostatos
vertinimo, kaip jau buvo minéta, §i nuostata galimai neatitinka Europos Sajungos
Teisingumo Teismo praktikos (Officier Van Justitie pries Adriaan de Peijper) ir gali
suteikti galimybe dideléms farmacijos kompanijoms trukdyti jy registruoty vaistiniy
preparaty lygiagreCiam importui ] Lietuvos Respublika (A4straZeneca pries Europos
Komisijg). Sioje vietoje atsizvelgiant j Europos Sajungos Teisingumo Teismo
1SaiSkinimg, galima daryti iSvada, kad piktnaudziavimas dominuojanc¢ia padétimi ikio
subjektui galéty biiti nustatomas ir tokiu atveju, kai Sis siekdamas, kad biity panaikintas
lygiagretaus importo leidimas tam tikram vaistiniam preparatui, pakeisty jo farmacing
forma eksportuojanéioje 3alyje. Sioje vietoje atsakomybés klausimas wikio subjektui kaip
ir aiSkus. Taciau iikio subjektui pritaikyta atsakomybé uz piktnaudziavima dominuojancia
padétimi, tiksliau pats tkio subjekto piktnaudziavimas pasitelkiant Lietuvos Respublikos
farmacijos jstatymo 17 str. 4 d. 3 p. nuostatas yra vertintinas kaip pasekmé, priezastis -
Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 17 str. 4 d. 3 p. Kaip rodo 2013 m. Lietuvos
Respublikos konkurencijos tarybos atlikto Vaisty lygiagretaus importo rinkos tyrimo
praktika Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija néra linkusi inicijuoti net ir
akivaizdziai antikonkurenciniy nuostaty, ribojan¢iy konkurencijg lygiagretaus vaistiniy
preparaty rinkoje, pakeitimo™?. Kaip parodé Vaisty lygiagretaus importo rinkos tyrimo
atvejis, Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, net po Lietuvos
Respublikos konkurencijos tarybos tyrimo i$vady paskelbimo gyné Ambulatoriniam
gydymui skirty vaistiniy preparaty kompensavimo apraso 19 p. jtvirtintg nuostatg. Tad
tikétis Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos iniciatyvos, dél Lietuvos
Respublikos farmacijos jstatymo 17 str. 4 d. 3 p. pakeitimo yra naivu. Tod¢l, manytina,
kad Sios nuostatos klausimas ateityje bus iskeltas lygiagreciu vaistiniy preparaty importu
uzsiimanciy tkio subjekty, kurie, galimai, susidurs su referenciniy vaistiniy preparaty

registruotojy piktnaudziavimu pasitelkiant aptariamg Lietuvos Respublikos farmacijos

ML Aigku, jeigu vykdydamas minétas valstybés nacionalines nuostatas, dominuojantis iikio subjektas turéjo
pasirinkimo laisve.
12 Nors Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 17 str. 4 d. nuostatas pakeisti turi teise tik Lietuvos
Respublikos Seimas, ta¢iau Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija $ioje vietoje uzima svarbig
politing reikSme, kadangi Seimas spresdamas sveikatinimo veiklai svarbius klausimus visuomet jvertina
Sveikatos apsaugos ministerijos pozicijg.
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jstatyme jtvirtintg spragg. Taigi, toliau Siame darbe bus vertinamos tkio subjekty
galimybés, pasitelkiant konkurencijos teisés jrankius, kreiptis j atsakingas institucijas, dél

Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 17 str. 4 d. 3 p. panaikinimo.

4.2. Veiksmai, kuriy gali imtis iikio subjektai, dél Lietuvos Respublikos farmacijos
jstatymo 17 str. 4 d. 3 p. jtvirtintos nuostatos panaikinimo

Pirma, Lietuvos Respublikos konkurencijos jstatymo 4 str. 2 d. negaléty buti taikoma,
siekiant panaikinti Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 17 str. 4 d. 3 p. nuostatos,
kadangi Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymas negali biiti laikomas vieSojo
administravimo aktu, o jame jtvirtintas reikalavimas neatitinka Lietuvos Respublikos
konkurencijos jstatymo 4 str. 2 d. 3-osios taikymo sglygos — juo yra iSreiSkiama politiné

13, Kity jrankiy, kuriais remiantis bty galima pakeisti minéta

istatymy leidéjo valia
nuostata Lietuvos Respublikos konkurencijos jstatymas nepateikia. Sioje vietoje reikéty
pazyméti ir tai, kad tradicinés nuostatos, jtvirtintos Sutartyje dél Europos Sajungos
veikimo ir kuriomis yra draudziami valstybiy nariy veiksmai, kuriais yra iSkraipoma
konkurencija, Siuo konkreciu atveju negaléty buti taikomos. Sutarties dél Europos
Sajungos veikimo 106 str. gali buiti taikomas tik konkreciam subjekty ratui (valstybés
jmonéms arba jmonéms, kurioms yra suteiktos iSimtinés ar specialiosios teisés)™, i kurj
farmacijos kompanijos anaiptol ne visada patenka™.

Europos Sajungos sutarties 4 str. 3 d. yra jtvirtinta Europos Sajungos valstybiy nariy
lojalumo pareiga - ,,Vadovaudamosi lojalaus bendradarbiavimo principu, Sgjunga ir
valstybés narés gerbia viena kitg ir viena kitai padeda vykdydamos 1§ Sutarciy kylancias
uzduotis. Kad uztikrinty pagal Sutartis ar Sgjungos institucijy aktus atsirandanciy pareigy
vykdyma, valstybés narés imasi bet kuriy reikiamy bendry ar specialiy priemoniy.
Valstybés narés padeda Sajungai jgyvendinti jos uZduotis ir nesiima jokiy priemoniy,
kurios gali trukdyti siekti Sajungos tiksly.” Europos Sgjungos Teisingumo Teismas
aiSkindamas $ig nuostatg savo praktikoje suformavo draudimg valstybéms naréms sukurti

toki nacionalinj reguliavimg, kuris suteikty galimybe privatiems tkio subjektams

3 Lietuvos vyriausiojo administracinio teismo teiséjy kolegija. 2012 m. balandZio 20 d. nutartis
administracinéje byloje Nr. A*®8-1274/2012, kat.: 7.1. (S) (zr. konstatuojamosios dalies 6 pastraipa).

14 WISH, Richard; BAILEY, David. Competition Law. Londod: Oxford University Press, 2008 (sixth
edition), p. 52.

115 Dél tos pacios priezasties minétam santykiui negali biiti taikomos ir Sutarties dél Europos Sajungos
veikimo nuostatos apimancios valstybés pagalba (angl. k. state aid)
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prisidengti juo ir taip pazeisti konkurencijos normas*°. Si doktrina teismo buvo i$plétota
kitose bylose.

Turbiit ryskiausia ir dazniausiai aptarinéjama byla, susijusi su Europos Sajungos
Sutarties 4 straipsnio 3 dalies taikymu konkurencijos teisés kontekste yra taip vadinama
Van Viaamse pries Gewestelijke Overheidsdiensten **'. Belgijos Karalystés teritorijoje
veikusi Flamandy kelioniy agentiiry asociacija (angl. k. Association of Flemish Travel
Agencies) patvirtino vidinj etikos kodeksa, kuriame buvo numatytas draudimas Sios
asociacijos nariams taikyti nuolaidas keliones uzsisakantiems vartotojams. Véliau S$i
nuostata buvo perkelta | nacionaling Belgijos Karalystés teis¢ ir tapo privaloma visiems
kelioniy organizavimu Belgijos Karalystés teritorijoje uzsiimantiems tkio subjektams.
Pra¢jus tam tikram laiko tarpui viena Belgijos Karalystés teritorijoje veikianti kelioniy
agentira pazeidé mineétg reikalavima ir del Sios priezasties buvo paduota Flamandy
kelioniy agentiiry asociacijos j teismg. Prekybos teismas (oland. k. Rechtbank van
Koophandel), kuriame buvo nagrinéjama minéta byla, jzvelges, kad minétu teisés aktu yra
galimai pridengiamas minétos asociacijos nariy susitarimas, Kuriuo yra nustatomos kainos
kreipési | Europos Sajungos Teisingumo Teisma, kuris nagrinédamas byla nurode, kad
nors Europos Ekonominés Bendrijos Steigimo sutarties 81 str. ir 82 str. (Sutarties dél
Europos Sajungos veikimo 101 str. ir 102 str.) turéty biaiti taikomi iSskirtinai wikio
subjektams (jy elgesiui, pazeidzian¢iam konkurencijos teisés normas), bet ne valstybiy
nariy teisés aktams, tac¢iau Europos Sajungos sutartis jpareigoja valstybes nares nesiimti
jokiy veiksmy, kurie mazinty minéty nuostaty efektyvuma praktikoje (angl. k. ,,while it is
true that Articles 81 and 82 of the Treaty concern the conduct of under-takings and not
laws or regulations of the Member States, the Treaty nevertheles simposes a duty on
Member States not to adopt or maintain in force any measure which could deprive those
provisions of their effectiveness.”). Taigi Sioje byloje Europos Sagjungos Teisingumo
Teismas padaré i§vadg, kad Belgijos Karalysté priimdama tokj teisinj reguliavima, kuriuo
de facto buvo pridengiamas kelioniy organizatoriy kartélinis susitarimas pazeidé minéta
reikalavima.

Kita byla, kuria teismas detalizavo minéta praktika - Van Eycke pries ASPA 18 Sioje
byloje kilo analogiSkas gincas ar valstybés narés iSleistas teisés aktas nesudaré sglygy

iikio subjektams konkurencija ribojan¢io susitarimo. Sioje byloje Europos Sajungos

18 Europos Sajungos Teisingumo Teismas. 1977 m. lapkri¢io 16 d. sprendimas G.B.-INNO-B.M. prie§
ATAB. C-13/77, EU:C:1977:185.

Y7 Europos Sajungos Teisingumo Teismas. 1987 m. spalio 1 d. sprendimas Van Viaamse pries Gewestelijke
Overheidsdiensten. C-311/85, EU:C:1987:418.

8 Europos Sajungos Teisingumo Teismas. 1988 m. rugséjo 21 d, sprendimas Van Eycke pries ASPA. C-
267/86, EU:C:1988:427.
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Teisingumo Teismas nurodé, kad valstybés narés veiksmai yra laikytini prieStaraujanciais
Europos Sajungos sutarties 4 str. 3 d. ja kartu taikant su Europos Ekonominés Bendrijos
Steigimo sutarties 81 str. ir 82 str. (Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 101 str. ir 102
str.) tuo atveju jeigu jie skatina ar reikalauja tkio subjekty sudaryti draudziamus
susitarimus, sprendimus ir kitus veiksmus, kurie yra draudziami bendrijos konkurencijos
teisés nuostatomis. Taip pat Sioje byloje teismas nurodé, kad atsakomybés nustatymui
néra svarbu ar draudziami veiksmai buvo atlikti pries valstybei narei priimant teisés akta
vienaip ar kitaip skatinantj Gikio subjektus pazeisti konkurencijos teisés nuostatas, ar po
tokiy teisés akty priémimo. Sioje vietoje reikéty pazyméti, kad pagal aptariama teismo
praktika norint taikyti Europos Sajungos sutarties 4 str. 3 d. kartu su Sutarties dé¢l Europos
Sajungos veikimo 101 str. ir 102 str. neuztenka nustatyti, kad valstybé naré skatina ar
leidzia tikio subjektams atlikti veiksmus, priestaraujanéius Sajungos konkurencijos teisés
normoms, reikia nustatyti konkreciy tkio subjekty veiksmy, kuriais yra pazeidZiamos
konkurencijos teisés nuostatos, fakta.

Nors sprendziant aptartas bylas buvo taikoma Europos Sgjungos sutarties 4 str. 3 d. ir
Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 101 str. kombinacija, o byly, kuriose biity
taitkomas 102 str. praktiSkai néra, taciau teorin¢ galimybe taikyti Europos Sajungos
sutarties 4 str. 3 d. ir Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 102 str. egzistuoja™®.
Zvelgiant konceptualiai, Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 17 str. 4 d. 3 p.
skatina referenciniy vaistiniy preparaty gamintojus piktnaudziauti, kadangi suteikia
palankias salygas eliminuoti lygiagreciai importuojamus vaistinius preparatus i$ rinkos.
Taciau esminé problema vertinant Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 17 str. 4 d. 3
p. yra ta, kad norint jam pritaikyti Europos Sajungos sutarties 4 str. 3 d. ir Sutarties dél
Europos Sajungos veikimo 102 str. kartu, turi bati jrodytas ir konkretus tkio subjekto
piktnaudziavimas, paskatintas minéto jstatymo nuostaty. Taigi, Europos Sajungos
sutarties 4 str. 3 d. ir Sutarties d¢l Europos Sgjungos veikimo 102 str. nuostatos gali biiti
taikomos tik jau esant konkretiems konkurencijos teisés nuostaty pazeidimams.

Taigi, i$ to kas pasakyta auks¢iau galima daryti i§vada, kad nei Lietuvos Respublikos, nei
Europos Sajungos konkurencijos teisés aktai nejtvirtina efektyviy sverty, kuriais tkio
subjektai galéty jtakoti Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 17 str. 4 d. 3 p.
panaikinimg. AiSku, nepaisant to, minétiems iikio subjektams visuomet lieka galimybe
aptariamg Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo nuostatg eliminuoti pasitelkiant kitus

biidus, pavyzdziui lobisting veikla.

9 Europos Sajungos Teisingumo Teismas. 1987 m. spalio 1 d. sprendimas Van Viaamse pries Gewestelijke
Overheidsdiensten. C-311/85, EU:C:1987:418.
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ISVADOS

1. Teisés aktai, kuriais de facto legalizuotas lygiagretus vaistiniy preparaty importas
jsigaliojo tik 2007 m., todé¢l §i verslo risis dar yra pakankamai nauja Lietuvos
Respublikoje, o jos apimtys menkos.

2. Lietuvos Respublikos konkurencijos tarybos atlikto tyrimo, kurio metu buvo nustatyta,
kad Ambulatoriniam gydymui skirty vaistiniy preparaty kompensavimo apraSo
redakcijos, galiojusios iki 2015 m. liepos 4 d., 19 p. nuostata ribojo konkurencijg yra
pagrjsti: jsigaliojus Lietuvos Respublikos konkurencijos tarybos rekomenduotiems
Ambulatoriniam gydymui skirty vaistiniy preparaty kompensavimo apraso pakeitimams,
konkurencija vaisty lygiagretaus importo rinkoje augo - padaugéjo j Lietuvos Respublikos
rinkg lygiagreciai importuojamy vaistiniy preparaty pavadinimy.

3. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nuoggstavimai, kad panaikinus
reikalavimg | Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyng jtrauktiems lygiagreciai
importuojamiems vaistiniams preparatams nustatyti 10-4% mazesn¢ deklaruotg kaing nei
analogiskiems referenciniams vaistiniams preparatams iSauginty Privalomojo sveikatos
draudimo fondo biudzeto iSlaidas, nepasitvirtino. Lygiagre¢iai importuojamy vaistiniy
preparaty kainy, panaikinus minéta reikalavima, augimas nenustatytas.

4. Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 17 str. 4 d. 3 p. jtvirtintas reguliavimas
skatina referenciniy vaistiniy preparaty gamintojus ar distributorius piktnaudZiauti
dominuojancia padétimi. Veiksmingy nuostaty, kuriomis §is ydingas reguliavimas galéty
buti panaikintas ar pakeistas nei Lietuvos Respublikos konkurencijos jstatymas, nei

Europos Sajungos lygmeniu jtvirtinta konkurencijos teisé nepateikia.
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SANTRAUKA

Nors paraleliné prekyba vaistiniais preparatais Europos Sgjungoje yra praktikuojama jau
kelis desimtmecius, paraleliné prekyba vaistiniais preparatais Lietuvos Respublikoje
galutinai jteisinta tik 2007 m., kuomet jsigaliojo Vaistiniy preparaty lygiagretaus importo
taisyklés. Pragjus beveik deSimciai mety nuo minéty taisykliy jsigaliojimo, matyti, kad
paralelinés prekybos vaistiniais preparatais apimtys Lietuvos Respublikoje néra didelés,
lyginant jas su kitomis Europos Sajungos valstybémis narémis. 2013 m. atliktas Lietuvos
Respublikos konkurencijos tarybos Vaisty lygiagretaus importo rinkos tyrimas atskleidé
tai, kad Lietuvos Respublikos teisés aktuose yra jtvirtinta pertekliniy nuostaty, kuriomis
yra ribojama konkurencija paralelinés prekybos vaistiniais preparatais rinkoje. Tuometis
Lietuvos Respublikos konkurencijos tarybos jsikySimas, 1émé antikonkurencinés
nuostatos pakeitimg ir konkurencijos paralelinés prekybos vaistiniais preparatais srityje
augimg. Taciau nuostaty, galimai ribojanciy paraleling prekyba vaistiniais preparatais,

Lietuvos Respublikos nacionaliniuose teisés aktuose yra ir daugiau.
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SUMMARY

While parallel trade of pharmaceuticals has already been practiced for a few decades in
the European Union, it was not until 2007 that it was legalized in the Republic of
Lithuania (after the Rules of parallel import of pharmaceuticals took into force in the
country). Today, after almost 10 years, it can be noticed that the numbers of parallel trade
of pharmaceuticals in the Republic of Lithuania are relatively small compared to those in
other European Union countries. In 2013, The Competition Council of the Republic of
Lithuania conducted an investigation on parallel import market of pharmaceuticals in the
Republic of Lithuania which revealed that there are excessive provisions in the legislation
of the Republic of Lithuania that restrict competition in the market of parallel trade of
pharmaceuticals. Intervention of The Competition Council of the Republic of Lithuania
led to a change of some of the anticompetitive provisions and also catalysed growth in the
field of parallel trade of pharmaceuticals. Nevertheless, there are even more provisions in
the national legislations of the Republic of Lithuania that possibly restrict the parallel
trade of pharmaceuticals.
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954 (tollau ~ Baziniy ks praas), nustatytas kad lygiagr kaina bity nustatytu dydZiu mazesne negu referencinio preparato.
patymetina, kad (pvz., al tatkomos ir del vaistiniy preparaty: pvz.: reikalavimas, kad gamintojo deklaruojama
Kaina negall b neg: [t
pan.
Taip pat atkrelptinas demesys | tal, kad lygiagretaus Importo leidimo del 3ios skirtingal negu kity vaistiniy preparaty rinkodaros teises turetojai, negall uztikrintt nuolatinio

valsty tiekimo Lietuvos Respublikos rinkal ir tinkamo Jy prieinamumo pacientams. B to, fteisinant lyglagredial Importuojamus vaistinius preparatus talkoma supaprastinta registracijos procedara, Slems vaistiniams
preparatams ftelsints ir tiekn juos rinkal retkia Jymial matiau Elaidy negu kitiems vaistiniams 1 121, manytina, kad Jog lygiagretial vaistinio

matesne.

Pagarbiai

vilma Meldtiukaite
Nera jokiu naujausiy pokalbay
adékte naja ‘Sweikatos apsaugos ministerijos

Farmacijos departamento

Vyrisusioji specialiste

Atkurtai
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PRIEDAS NR. 2

Vaistiniy preparaty buvimo rinkoje duomenys

Lygiagrec¢iai importuojami vaistiniai preparatai

Lygiagreciai importuojamy vaistiniy preparaty leidimy ir ju
pavadinimy skaicius 2010-2016 m.

2010 M. 2011 M. 2012 M. 2013 M. 2014 M. 2015 M. 2016 M.

® Leidimy skaicius m Lygiagreciai importuojamy vaistiniy preparaty pavadinimy kiekis

Lygiagreciai importuojamy vaistiniy preparaty rinkos dalis (proc.) pagal visy
pakuociy pardavimus 2010-2016 m.

1,40%

1,19%
1,20%

1,00% 0,95%

0,78%
0,80% 0,73%

0,60%
0,40%
0,28%

0,20% 0,12% 0,14%

0,00% - .

2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016
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Lygiagreciai importuojamy vaistiniy preparaty apyvartos rinkos dalis (proc.) 2013-

2016 m.
1,20% 1,13%
0,

100% o 0,97%

S77 0,85%
0,80%
0,60%
0,40%
0,20%
0,00%

2013 2014 2015 2016
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