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LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS

' ISAKYMAS
DEL VAISTINIU PREPARATU IR MEDICINOS PAGALBOS PRIEMONIU JRASYMO |
KOMPENSAVIMO SARASUS IR JU KEITIMO TVARKOS APRASO PATVIRTINIMO

2002 m. balandzio 5 d. Nr. 159
Vilnius

Pakeistas teisés akto pavadinimas:

Nr. V-978, 2013-10-25, Zin., 2013, Nr. 114-5715 (2013-11-01), i. k. 11322501SAK000V-978
Pakeistas teisés akto pavadinimas:

Nr. V-810, 2019-07-10, paskelbta TAR 2019-07-12, i. k. 2019-11557

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos sveikatos draudimo jstatymo 10 straipsniu ir Lietuvos

Respublikos farmacijos jstatymo 58 straipsniu:

Preambulés pakeitimai.
Nr. V-420, 2018-04-16, paskelbta TAR 2018-04-16, i. k. 2018-06106

1. Tvirtinu pridedamus:

1.1. Vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraS§ymo ] kompensavimo sarasus ir jy
keitimo tvarkos aprasa;
Punkto pakeitimai:

Nr. V-978, 2013-10-25, Zin., 2013, Nr. 114-5715 (2013-11-01), i. k. 11322501SAK000V-978
Nr. V-810, 2019-07-10, paskelbta TAR 2019-07-12, i. k. 2019-11557

1.2. Neteko galios nuo 2019-07-13
Punkto naikinimas:
Nr. V-810, 2019-07-10, paskelbta TAR 2019-07-12, i. k. 2019-11557

1.3. ParaiSkos jraSyti vaistinj preparatg i kompensavimo sgrasus forma;
Punkto pakeitimai:
Nr. V-794, 2012-08-23, Zin., 2012, Nr. 100-5114 (2012-08-28), i. k. 11222501SAK000V-794

1.4. Paraiskos jraSyti medicinos pagalbos priemong¢ j Kompensuojamyjy medicinos pagalbos
priemoniy sarasa (C sarasa) forma.

1.5. Paraiskos jraSyti medicinos pagalbos priemone ] Centralizuotai apmokamy vaistiniy
preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy sarasa forma;
Papildyta papunkciu:
Nr. V-445, 2015-03-27, paskelbta TAR 2015-04-01, i. k. 2015-04870

1.6. Sitlomo jraSyti ] kompensavimo saraSus vaistinio preparato terapinés vertés nustatymo
protokolo forma.
Papildyta punktu:
Nr. V-487, 2012-05-29, Zin., 2012, Nr. 63-3189 (2012-06-05), i. k. 11222501SAK000V-487
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Punkto pakeitimai:

Nr. V-23, 2015-01-12, paskelbta TAR 2015-01-19, i. k. 2015-00831
Punkto numeracijos pakeitimas:

Nr. V-445, 2015-03-27, paskelbta TAR 2015-04-01, i. k. 2015-04870

1.7. Siulomo jraSyti j kompensavimo sgrasus vaistinio preparato farmakoekonominés vertés
nustatymo protokolo forma;
Papildyta papunkciu:
Nr. V-445, 2015-03-27, paskelbta TAR 2015-04-01, i. k. 2015-04870

1.8. Prognozuojamy Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto iSlaidy vaistams,
sillomiems jrasyti | kompensuojamyjy vaisty sarasus, apskaic¢iavimo protokolo forma;
Papildyta papunkciu:
Nr. V-445, 2015-03-27, paskelbta TAR 2015-04-01, i. k. 2015-04870

1.9. ParaiSkos jrasyti vaistinj preparatg j kompensavimo sarasus rengimo taisykles.
Papildyta papunkciu:
Nr. V-810, 2019-07-10, paskelbta TAR 2019-07-12, i. k. 2019-11557

2. Nustatau, kad paraiskos jrasyti liga j Ligy ir kompensuojamyjy vaistiniy preparaty joms
gydyti sarasa (A sarasa), paraiSkos jraSyti vaistinj preparatg ] Ligy ir kompensuojamyjy vaistiniy
preparaty joms gydyti sarasg (A sgrasa), paraiSkos jraSyti medicinos pagalbos priemone |
Kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy saraSa (C saraSg), pateiktos Ligy ir
kompensuojamyjy vaistiniy preparaty sarasy tikslinimo komisijai iki §io jsakymo jsigaliojimo ir dél
kuriy Ligy ir kompensuojamyjy vaistiniy preparaty sarasy tikslinimo komisija néra priémusi galutinio
sprendimo, yra svarstomos vadovaujantis Siuo jsakymu patvirtintu Ligy ir kompensuojamyjy vaistiniy
preparaty joms gydyti, Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty ir Kompensuojamyjy medicinos pagalbos
priemoniy jraSymo ] sgrasus ir jy keitimo tvarkos aprasu.

3.Pavedu jsakymo vykdyma kontroliuoti viceministrui pagal administruojamg sritj.

SVEIKATOS
APSAUGOS MINISTRAS KONSTANTINAS ROMUALDAS DOBROVOLSKIS
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PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos

sveikatos apsaugos ministro

2002 m. balandzio 5 d. jsakymu Nr. 159
(Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro 2015 m. sausio 12 d. jsakymo Nr. V-
23 redakcija)

VAISTINIU PREPARATU IR MEDICINOS PAGALBOS PRIEMONIU JRASYMO |
KOMPENSAVIMO SARASUS IR JU KEITIMO TVARKOS APRASAS

Pakeistas priedo pavadinimas:
Nr. V-810, 2019-07-10, paskelbta TAR 2019-07-12, i. k. 2019-11557

| SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraSymo } kompensavimo sgraSus ir jy
keitimo tvarkos aprasas (toliau — Aprasas) nustato paraisky ir dokumenty pateikimo, siekiant vaistinius
preparatus ir jais gydomas ligas, sindromus, vaistinio preparato skyrimo sglygas atitinkancias bukles
(toliau — buklés) (toliau kartu — ligos) jrasyti j Ligy ir kompensuojamyjy vaistiniy preparaty joms
gydyti sarasa (A sarasas) arba i§ jo iSbraukti, vaistinius preparatus iSbraukti i§ Kompensuojamyjy
vaistiniy preparaty saraSo (B sarasas), medicinos pagalbos priemones jrasyti | Kompensuojamyjy
medicinos pagalbos priemoniy saraSa (C sarasas) arba i§ jo iSbraukti, vaistinius preparatus jraSyti ]
Rezervin] vaisty sgraSg arba i§ jo iSbraukti, vaistinius preparatus ir medicinos pagalbos priemones
jraSyti ] Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy sarasa (toliau
kartu — Sarasai) ar i jo iSbraukti, nustatyti, pakeisti patvirtintas vaistiniy preparaty ir (ar) medicinos
pagalbos priemoniy skyrimo sglygas ir (ar) vaistiniy preparaty kompensavimo lygj, reikalavimus ir
tvarka, paraiSky ir dokumenty vertinimo kriterijus, tvarka, taip pat Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministerijos Vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kompensavimo komisijos
(toliau — Komisija) sudétj, paraisky nagrinéjimo, sprendimy priémimo ir apskundimo tvarka.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-445, 2015-03-27, paskelbta TAR 2015-04-01, i. k. 2015-04870

Nr. V-1510, 2015-12-28, paskelbta TAR 2015-12-30, i. k. 2015-20987
Nr. V-810, 2019-07-10, paskelbta TAR 2019-07-12, i. k. 2019-11557

2. Aprase vartojamos savokos:

2.1. Klinikinis veiksmingumas — gydymo sitillomu kompensuoti vaistiniu preparatu sukuriamos
naudos ir galimos Zalos santykis, palyginti su kitais palyginamojo gydymo bitdais, siekiant norimy
rezultaty (naudos pacienty sveikatai), kai lyginamas gydymas vykdomas pagal jprasta Lietuvos
Respublikoje asmens sveikatos priezitrai kliniking praktikg (toliau — jprasta klinikiné praktika) ir
atsizvelgiant | palyginamojo efektyvumo duomeny kokybe, palyginamojo efektyvumo duomenyse
pateikty vertinamyjy baigéiy pagrijsta rysj su nauda pacienty sveikatai, palyginimui pasirinkto gydymo
atitikt] ir gydymo sitlomu kompensuoti vaistiniu preparatu pritaikomumg (atitiktj) jprastai klinikinei
praktikai.

2.2. Kokybiski gyvenimo metai (angl. the quality-adjusted life year (QALY)) — vaistinio
preparato kaSty naudingumo analizéje naudojamas gydymo iSei¢iy matavimo vienetas, kuris sujungia
gydymo metu sukuriamus gyvenimo trukmeés ir gyvenimo kokybés poky¢ius.
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2.3. Ligos nasta — pareiskéjo sitiloma kompensuoti vaistinio preparato indikacija (su arba be
vaistinio preparato skyrimo salygy) atitinkan¢iy pacienty $iuo metu esamas gyvenimo trukmés ir
gyvenimo kokybés praradimas, nustatytas pagal Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (toliau — VVKT) parengta metodika.

2.4. Palyginamasis efektyvumas — gydymo sitilomu kompensuoti vaistiniu preparatu
sukuriamos naudos ir galimos Zalos santykis, palyginti su kitu arba kitais palyginamojo gydymo
buidais, siekiant norimy rezultaty (naudos pacienty sveikatai), kai lyginamas gydymas taikomas

2.5. Palyginamasis gydymas — gydymas vaistiniu preparatu ir (arba) kitais buidais, kurie
vertinimo metu yra kompensuojami ir skiriami gydyti buklei, kuriai gydyti buty skirtas siilomas
kompensuoti vaistinis preparatas.

2.6. Paraiska ir dokumentai — Apraso 4,5, 8 ir 8 punktuose nurodyti dokumentai.

2.7. Pareiskéjas — vaistinio preparato registruotojas ar jo atstovas, asmens sveikatos prieZiiiros
Jstaiga, vaistiniy preparaty didmeninio platinimo licencijos turétojas, medicinos pagalbos priemoniy
gamintojas ar jo atstovas, gydytojy profesinés kvalifikacijos draugija, pacienty organizacija arba keli
pirmiau iSvardyti juridiniai asmenys, teikiantys paraiskg ir dokumentus §io Apraso nustatyta tvarka del
vaistinio preparato jraSymo ] SaraSus, arba juridinis asmuo, teikiantis paraiSkg ir dokumentus Sio
ApraSo nustatyta tvarka dél medicinos pagalbos priemonés jraSymo j C sgraSg ar Centralizuotai
apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy sarasa, ir atsakantys uz pateikty
dokumenty teisinguma.

2.8. Referenciné kasty naudingumo verté — pinigine verte iSreikStas vaistinio preparato kasty
naudingumo analiz€s jprastinio atvejo rezultato palyginamasis jvertis (jver¢iy visuma), kurio dydj
tvirtina Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministras, pritarus Privalomojo sveikatos draudimo
tarybai, kuriuo vadovaujantis Komisija priima sprendimg apie kokybiskais gyvenimo metais iSreikstos
papildomos naudos sveikatai dydziu pagristy papildomy gydymo kaSty atitiktj sveikatos sistemos
istekliy pakankamumui ar valdymo optimalumui. Sis dydis turi bati persvarstomas ne re¢iau kaip kas
treji metai.

2.9. Rezervinis vaisty sarasas — Komisijos apsvarstyty vaistiniy preparaty, kuriy terapiné ir
farmakoekonominé vertés atitinka Aprase nustatytus reikalavimus, kad jie biity sitilomi jraSyti j A
saraSg ar Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy sarasa, taciau
Siy vaistiniy preparaty kompensavimas didina Privalomojo sveikatos draudimo fondo (toliau — PSDF)
biudzeto islaidas ir sprendimo priémimo metu PSDF biudzeto finansinés galimybés yra nepakankamos,
sgrasas.

2.10. Vaistinio preparato skyrimo salygos (toliau — skyrimo salygos) — pareiskéjo
siilomos registruotg (-as) vaistinio preparato indikacijg (-as) apribojan¢ios skyrimo sglygos, kurios
apima su gydymo skyrimu susijusias aplinkybes (pacienty pogrupj, gydytojus specialistus, kurie skirs
gydyma, ir (ar) sveikatos prieziliros jstaigas, kuriose bus skiriamas gydymas, gydymo pradzios ir
pabaigos kriterijus ir kitas su gydymo skyrimu susijusias aplinkybes), tadiau negali neatitikti
registruotos indikacijos ir ja pagrindzianciy klinikiniy jrodymy.

2.11. Kitos ApraSe vartojamos sgavokos atitinka Lietuvos Respublikos farmacijos istatyme
(toliau — Farmacijos jstatymas), Lietuvos Respublikos sveikatos draudimo jstatyme, Ambulatoriniam
gydymui skiriamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy baziniy kainy ir paciento
priemoky uZ juos apskaiciavimo tvarkos aprase, patvirtintame Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2005
m. rugséjo 13 d. nutarimu Nr. 994 , D¢l Ambulatoriniam gydymui skiriamy vaistiniy preparaty ir
medicinos pagalbos priemoniy baziniy kainy ir paciento priemoky uZ juos apskaiciavimo tvarkos
apraSo patvirtinimo*, vartojamas sgvokas.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-810, 2019-07-10, paskelbta TAR 2019-07-12, i. k. 2019-11557


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=7f99adc0a48e11e9b474d97de297fe08

Il SKYRIUS
PARAISKU IR DOKUMENTU REIKALAVIMAI

3. Pareiské¢jas, siekiantis jraSyti vaistinj preparatg | SaraSus, pateikia VVKT, siekiantis jrasyti
medicinos pagalbos priemong j Sarasus, — Sveikatos apsaugos ministerijai vieng Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministro patvirtintos formos paraiskos ir Apraso 4, 8 ar 8! punkte nurodyty
dokumenty egzemplioriy ir 1 egzemplioriy elektroninéje laikmenoje, nurodydamas, kuri pateikta
informacija, jo nuomone, laikytina konfidencialia.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-810, 2019-07-10, paskelbta TAR 2019-07-12, i. k. 2019-11557

4. Siekiant jraSyti vaistinj preparatg | Sgrasus, turi biiti pateikta:

4.1. sveikatos apsaugos ministro patvirtintos formos paraiSka jrasyti vaistinj preparatg j
kompensavimo sarasus;

4.2. prieinamumo gerinimo schema (toliau — PGS), jei, parciSkéjo nuomone, jg tikslinga
pateikti;

4.3. sitlomo kompensuoti vaistinio preparato pareiskéjo prognozuojama jtakag PSDF biudzetui
pagrindzianti informacija.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-810, 2019-07-10, paskelbta TAR 2019-07-12, i. k. 2019-11557

5. Pareisk¢jas pateikia tik informacija, nurodyta paraiSkos jraSyti vaistinj preparatg |
kompensavimo sgrasus 1-3, 5-6, 9 ir 12 punktuose, ir pateikia informacija apie deklaruotas kainas
Europos Sgjungos (toliau — ES) valstybése, kai:

Punkto pakeitimai:
Nr. V-810, 2019-07-10, paskelbta TAR 2019-07-12, i. k. 2019-11557

5.1. vaistinj preparatg sudaro ne viena veiklioji medziaga, ir

5.2. vaistinj preparatg siiiloma kompensuoti pagal tas pacias indikacijas ir tuo paciu lygiu, pagal
kurias ir kuriuo jau yra kompensuojama bent viena i§ jj sudaranciy veikliyjy medziagy.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-230, 2016-02-11, paskelbta TAR 2016-02-12, i. k. 2016-02797

6. Paraiskoje jraSyti vaistin] preparatg j kompensavimo sgrasus pateikta informacija turi biiti
parengta vadovaujantis sveikatos apsaugos ministro patvirtintomis Paraiskos jrasyti vaistinj preparatg ]
kompensavimo sarasus rengimo taisyklémis (toliau — Taisyklés). Bet kuriy Taisyklése nurodyty
paraiskos duomeny nepateikimas turi buti pagrjstas. Paraiskos informacijos, skirtos klinikiniam
vertinimui ir ekonominiam vertinimui, turinys turi atitikti Apraso 2 priede nurodytus minimalius

paraiSkos klinikinio ir ekonominio vertinimo duomeny turinio reikalavimus.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-810, 2019-07-10, paskelbta TAR 2019-07-12, i. k. 2019-11557

7. ParaiSkos jraSyti vaistinj preparata 1 kompensavimo sgraSus pateikti nereikia, jei sitiloma
pakeisti jau kompensuojamo vaistinio preparato skyrimo salygas, susijusias su gydymo organizavimo
lygmens pakeitimu (pavyzdziui, keiiant reikalavimus, kad wvaistinj preparata gali iSrasyti tik
konkrecios profesines kvalifikacijos gydytojas specialistas arba gydytojas specialistas, dirbantis tik tam
tikro lygio asmens sveikatos priezitiros jstaigoje).

Punkto pakeitimai:
Nr. V-810, 2019-07-10, paskelbta TAR 2019-07-12, i. k. 2019-11557

8. Siekiant jraSyti medicinos pagalbos priemone i C sarasa, turi biiti pateikta:
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8.1. sveikatos apsaugos ministro patvirtintos formos paraiska jraSyti medicinos pagalbos
priemong i Kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy sarasa (C sarasa);

8.2. dokumentai, patvirtinantys, kad medicinos pagalbos priemoné j Lietuvos Respublikos rinka
teikiama teisétai;

8.3. medicinos pagalbos priemonés aprasymas (specifinés savybés, skyrimo indikacijos);

8.4. informacija apie galimybes taikyti medicinos pagalbos priemone gydant ambulatoriskai;

8.5. naudojimo (vartojimo) instrukcija.

8!. Siekiant jragyti medicinos pagalbos priemone j Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty
ir medicinos pagalbos priemoniy sgrasa, turi biiti pateikta sveikatos apsaugos ministro patvirtintos
formos paraiSka jrasyti medicinos pagalbos priemong j Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir
medicinos pagalbos priemoniy sgrasa.

Papildyta punktu:
Nr. V-445, 2015-03-27, paskelbta TAR 2015-04-01, i. k. 2015-04870

9. Gautos paraiskos jrasyti medicinos pagalbos priemong j Sarasus ir dokumentai registruojami
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos darbo reglamento, patvirtinto Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2004 m. balandzio 15 d. jsakymu Nr. V-232 | D¢l Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos darbo reglamento patvirtinimo*, nustatyta tvarka ir
perduodami Sveikatos apsaugos ministerijos Farmacijos departamentui (toliau — Farmacijos
departamentas), kuris ne véliau kaip per 5 dienas nuo paraiskos ir dokumenty gavimo dienos:

9.1. po vieng paraiskos ir dokumenty egzemplioriy elektroninéje laikmenoje pateikia pagal
kompetencijag Valstybinei ligoniy kasai prie Sveikatos apsaugos ministerijos (toliau — Valstybiné
ligoniy kasa), Valstybinei akreditavimo sveikatos priezitros veiklai tarnybai prie Sveikatos apsaugos
ministerijos (toliau — VASPVT) arba Sveikatos apsaugos ministerijos Asmens sveikatos departamentui
(toliau — Asmens sveikatos departamentas); paraiSka ir dokumentus ir vieng egzemplioriy elektroninéje
laikmenoje pasilieka sau;

9.2. Sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetain¢je pateiktame paraiSky saraSe paskelbia
Sig informacija: medicinos pagalbos priemonés pavadinima, pareiSkéjo pavadinima.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-810, 2019-07-10, paskelbta TAR 2019-07-12, i. k. 2019-11557

9!, Gautos paraiSkos jraSyti vaistinj] preparata j Sarasus ir dokumentai registruojami VVKT
darbo reglamento, patvirtinto VVKT virSininko jsakymu, nustatyta tvarka.
Papildyta punktu:
Nr. V-810, 2019-07-10, paskelbta TAR 2019-07-12, i. k. 2019-11557

111 SKYRIUS
KOMISIJOS SUDARYMAS, PARAISKU IR DOKUMENTU NAGRINEJIMAS

10. Rekomendacijoms dél vaistinio preparato ar medicinos pagalbos priemonés kompensavimo
tikslingumo, dokumentams ir paraiSkoms nagrinéti ir siiilymams dél vaistiniy preparaty ar medicinos
pagalbos priemoniy jraSymo ar nejraS§ymo teikti sveikatos apsaugos ministras sudaro Komisija, paskiria
Komisijos pirmininka, jo pavaduotoja, sudaro Komisijos sekretoriata ir patvirtina Komisijos darbo
reglamenta. Komisijos sudéc€iai ir jos nariy skyrimui taikomi Farmacijos jstatymo 58 straipsnio 4 ir 5
dalyse nustatyti reikalavimai. Komisijos nariais negali buti skiriami asmenys, susij¢ tiesioginio
pavaldumo santykiais, ApraSo 15—-18 punktuose nurodyty jstaigy ir Sveikatos apsaugos ministerijos
administracijos padaliniy specialistai, rengiantys Siuose punktuose nurodyta informacija, turintys teise
balsuoti Privalomojo sveikatos draudimo tarybos, sveikatos apsaugos ministro jsakymu sudarytos
deryby komisijos (toliau — Deryby komisija) ir kity komisijy, kuriy veikla susijusi su ligy, vaistiniy
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preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kompensavimu, nariai. Komisijos nariais negali buti
skiriami asmenys, turintys galiojania administracing nuobauda uz Lietuvos Respublikos
administraciniy nusizengimy kodekso 68! straipsnyje numatytus pazeidimus. Jeigu nevyriausybinés
organizacijos, atstovaujanCios pacientams ar Seimos gydytojams, pasiiilo daugiau negu 2 joms
atstovaujancius kandidatus, sveikatos apsaugos ministro jsakymu sudaryta atrankos j Komisijos nario
vieta komisija atrenka du atstovus, jvertinusi pasitlyty kandidaty motyvacija dirbti Komisijoje, ju
patirtj atstovaujant pacienty ar Seimos gydytojy interesams ir atstovaujamy nariy skaiciy.

Punkto pakeitimai:

Nr. V-688, 2015-06-02, paskelbta TAR 2015-06-04, i. k. 2015-08845

Nr. V-1510, 2015-12-28, paskelbta TAR 2015-12-30, i. k. 2015-20987

Nr. V-1284, 2016-11-17, paskelbta TAR 2016-11-18, i. k. 2016-27109

Nr. V-810, 2019-07-10, paskelbta TAR 2019-07-12, i. k. 2019-11557

11. Komisijos posédziuose turi dalyvauti ir pristatyti ApraSo 15-18 punktuose nurodyty
jstaigy ir Sveikatos apsaugos ministerijos administracijos padaliniy pateikta informacijg renge
specialistai ar kiti Siy jstaigy ar administracijos padaliniy vadovy deleguoti asmenys. Komisijos
posédziuose be balsavimo teisés taip pat gali dalyvauti ir pareiksti savo nuomong ir kiti Komisijos
pirmininko ar jo pavaduotojo raStu pakviesti asmenys. Komisijos posédyje, prie§ priimant galutinj
sprendimg, turi buti sudarytos galimybés dalyvauti ir pateikti savo paaiSkinimus pareiskéjui.
Pareiskéjo neatvykimas ] Komisijos poseéd], jei jam buvo pranesta Komisijos darbo reglamente
nustatyta tvarka, nesustabdo paraiSkos ir dokumenty nagrin€jimo ir sprendimo priémimo.

12. Komisija, vadovaudamasi sveikatos apsaugos ministro patvirtintu Komisijos darbo
reglamentu, paraiSkas ir dokumentus nagrin¢ja eilés tvarka pagal paraiSkos gavimo datg ir laika,
i8skyrus atvejus, kai:

12.1. siekiama uztikrinti ligoniy gydyma d¢l jvykio, kuris vadovaujantis Ekstremaliyjy jvykiy
kriterijy sarasu, patvirtintu Lictuvos Respublikos Vyriausybés 2006 m. kovo 9 d. nutarimu Nr. 241
D¢l Ekstremaliyjy jvykiy kriterijy saraso patvirtinimo* , pripazintas ekstremaliuoju;

12.2. siekiama uztikrinti pacienty, iki paraiSkos ir dokumenty pateikimo dienos gydyty
centralizuotai apmokamais vaistiniais preparatais ir medicinos pagalbos priemonémis ar vaistiniais
preparatais ir medicinos pagalbos priemonémis, kuriy jsigijimo iSlaidos buvo kompensuojamos i§
PSDF biudzeto 1¢Sy kitais biidais, ambulatorinio gydymo tg¢stinuma;

Punkto pakeitimai:

Nr. V-230, 2016-02-11, paskelbta TAR 2016-02-12, i.

2 016-02797
Nr. V-405, 2016-03-25, paskelbta TAR 2016-03-29, i.

k.2
k. 2016-06401

tyrimais, atliktais vadovaujantis Europos vaisty agentiiros patvirtintu pediatriniy tyrimy planu;

12.4. svarstomi klausimai dél vaistiniy preparaty, iraSyty 1 Rezervinj sarasa;

12.5. paraiSkos pateiktos dé¢l dviejy ar daugiau vaistiniy preparaty, skirty tai paciai indikacijai ir
priklausanciy tai paciai grupei pagal anatominés terapinés cheminés (ATC) klasifikacijos 4 lygi, ir tarp
Siy paraisky pateikimo yra ne ilgesnis kaip 3 ménesiy laikotarpis;

12.6. kai Apeliacinés komisijos sitilymu sveikatos apsaugos ministras priima sprendimg pavesti
Komisijai pakartotinai svarstyti paraiSka Apraso 55 punkte nustatytu atveju;

12.7. Neteko galios nuo 2017-03-25
Punkto naikinimas:
Nr. V-329, 2017-03-23, paskelbta TAR 2017-03-24, i. k. 2017-04831

13. Nagrin¢jant paraiSkas ir dokumentus ApraSo 12.2—12.6 papunkciuose nurodytais atvejais,
jie turi biiti pradéti nagrinéti ne vélesniame negu treciame Komisijos posédyje nuo jy gavimo, Apraso
12.1 papunktyje nurodytu atveju — pirmame Komisijos posédyje nuo jy gavimo. Svarstant $iuos
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klausimus taikoma Aprase nustatyti paraisky ir dokumenty reikalavimai, jy nagringjimo, sprendimy

priémimo tvarka ir vertinimo Kriterijai.

Punkto pakeitimai:

Nr. V-688, 2015-06-02, paskelbta TAR 2015-06-04, i. k. 2015-08845
Nr. V-329, 2017-03-23, paskelbta TAR 2017-03-24, i. k. 2017-04831

14. Komisijos sekretoriato funkcijas atlicka Farmacijos departamento Vaisty kompensavimo ir

kainodaros politikos skyrius.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-1330, 2018-11-21, paskelbta TAR 2018-11-26, i. k. 2018-18987

IV SKYRIUS

INFORMACIJOS TEIKIMAS KOMISIJAI IR PAREISKEJAMS
Pakeistas skyriaus pavadinimas:
Nr. V-420, 2018-04-16, paskelbta TAR 2018-04-16, i. k. 2018-06106

15. Asmens sveikatos departamentas Komisijai teikia:
15.1. Apraso 1 priede nurodytg informacijg apie medicinos pagalbos priemong;

15.2. kita Komisijos darbui reikiamg informacija.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-857, 2015-07-10, paskelbta TAR 2015-07-13, i. k. 2015-11281
Nr. V-1052, 2015-09-15, paskelbta TAR 2015-09-18, i. k. 2015-13942
Nr. V-810, 2019-07-10, paskelbta TAR 2019-07-12, i. k. 2019-11557

16. VVKT Komisijai teikia:
Punkto pakeitimai:
Nr. V-810, 2019-07-10, paskelbta TAR 2019-07-12, i. k. 2019-11557

16.1. Apraso priede nurodytg informacijg apie vaistinio preparato teraping verte pagal sveikatos
apsaugos ministro patvirtintg Sitilomo jraSyti ] kompensavimo sgraSus vaistinio preparato terapinés
vertés nustatymo protokolo forma;

16.2. nuomong dél vaistiniy preparaty skyrimo sglygy nustatymo (pagal kompetencija);

16.3. sveikatos technologijos, susijusios su vaistiniu preparatu, vertinimo, atlikto vadovaujantis

Apraso V! skyriaus nuostatomis, i§vadg ir rekomendacija (toliau — vertinimo i$vada ir rekomendacija);
Papildyta papunkciu:
Nr. V-810, 2019-07-10, paskelbta TAR 2019-07-12, i. k. 2019-11557

16.4. kitag Komisijos darbui reikiamg informacija.
Punkto numeracijos pakeitimas:
Nr. V-810, 2019-07-10, paskelbta TAR 2019-07-12, i. k. 2019-11557

16%. VASPVT, svarstant klausimg dél medicinos pagalbos priemonés jradymo j Centralizuotai
apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy sarasa, Komisijai teikia:

16%.1. informacija apie medicinos pagalbos priemonés ri§j (vienkartinis ar daugkartinio
naudojimo medicinos prietaisas);

161.2. informacija apie medicinos pagalbos priemonés naudojimo / skyrimo salygas (naudojama
/ skiriama stacionare ir (arba) teikiant dienos chirurgijos paslauga);

16%.3. informacija apie pacienty, kuriems ketinama skirti centralizuotai apmokama medicinos
pagalbos priemong, skai€iy per metus;

16'.4. informacijg apie medicinos pagalbos priemonés ar medicinos pagalbos priemoniy
komplekto kaing;
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161.5. informacija apie pareiSkéjo nurodytos medicinos pagalbos priemonés ar medicinos
pagalbos priemoniy komplekto kainos ir medicinos pagalbos priemonés ar medicinos pagalbos
priemoniy komplekto, kuri (-is) buvo apmokama (-as) centralizuotai, kainos skirtuma;

16.6. informacija apie medicinos pagalbos priemonés funkcine verte ir kit Komisijos darbui
reikiamg informacija.

Papildyta punktu:
Nr. V-445, 2015-03-27, paskelbta TAR 2015-04-01, i. k. 2015-04870

17. Valstybiné¢ ligoniy kasa Komisijai teikia:

17.1. informacijg apie prognozuojamas vaistinio preparato kompensavimo i§ PSDF biudzeto
iSlaidas, apskaiciuotas Valstybinés ligoniy kasos direktoriaus nustatyta tvarka, pagal sveikatos
apsaugos ministro patvirtintag Prognozuojamy Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudZeto iSlaidy
vaistams, sitilomiems jrasyti ] kompensuojamyjy vaisty sgrasus, apskaiciavimo protokolo forma;

17.2. nuomone¢ dél vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy skyrimo salygy
nustatymo (pagal kompetencijg);

17.3. kitag Komisijos darbui reikiamg informacija.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-445, 2015-03-27, paskelbta TAR 2015-04-01, i. k. 2015-04870

18. Farmacijos departamentas Komisijai teikia:

18.1. Apraso priede nurodyta informacijg apie vaistinio preparato farmakoekonoming verte
pagal sveikatos apsaugos ministro patvirtintg Sitilomo jraSyti ;] kompensavimo sgrasus vaistinio
preparato farmakoekonomings vertés nustatymo protokolo forma;

18.2. nuomonge dél vaistiniy preparaty skyrimo salygy nustatymo (pagal kompetencija);

18.3. kitg Komisijos darbui reikiamg informacija.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-445, 2015-03-27, paskelbta TAR 2015-04-01, i. k. 2015-04870

19. Komisija turi teis¢ praSyti ir kitos papildomos informacijos, susijusios su paraiskos ir
dokumenty nagriné¢jimu ir sprendimo priémimu.

20. Apraso 15-18 punktuose nurodytos jstaigos ar Sveikatos apsaugos ministerijos
administracijos padaliniai informacija, nurodyta 15.1, 16.1, 17.1, 18.1 papunké&iuose ir 161 punkte,
pateikia rastu pareiskéjui, iSsiysdami kopija Komisijai, o 15.2, 16.2, 16.4, 17.2, 17.3, 18.2 ir 18.3
papunkciuose nurodytg informacijg tik Komisijai, per 70 dieny nuo paraiskos ir dokumenty gavimo ir,
jei reikia, raste nurodo, kokig papildoma informacijg, susijusig su paraiskos ir dokumenty nagrinéjimu
ir sprendimo priémimu, turi pateikti pareiskéjas. Jei paraiskai ir dokumentams nagrinéti ir sprendimui
priimti reikalinga informacija, kurig pagal kompetencija gali pateikti specialisty draugijos, Apraso 15—
18 punktuose nurodytos jstaigos ar Sveikatos apsaugos ministerijos administracijos padaliniai per
pirmiau nurodytg terming taip pat turi kreiptis i atitinkama specialisty draugija reikalingai informacijai

auti.
gunkto pakeitimai:

Nr. V-420, 2018-04-16, paskelbta TAR 2018-04-16, i. k. 2018-06106
Nr. V-810, 2019-07-10, paskelbta TAR 2019-07-12, i. k. 2019-11557

20, Pareiskéjas, gaves ApraSo 20 punkte nurodyta informacija, per 3 darbo dienas turi pranesti
informacija pateikusiai jstaigai ar Sveikatos apsaugos ministerijos administracijos padaliniui,
i8siysdamas kopija Komisijai, apie informacijos gavimg. Negave patvirtinimo, ApraSo 15-18
punktuose nurodytos jstaigos ar Sveikatos apsaugos ministerijos administracijos padaliniai Siame
punkte nurodyta informacija pakartotinai pateikia pareiSkéjui rastu. PareiSkéjas savo sutikima ar
nesutikimg su pateikta informacija ir jj pagrindzian¢ius jrodymus ne véliau kaip per 60 dieny turi
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pateikti informacija pateikusiai jstaigai ar Sveikatos apsaugos ministerijos padaliniui, iSsiysdamas
kopija Komisijai. Jei per pirmiau nurodyta terming pareiskéjas negali pasalinti trakumy ir (ar) pateikti
papildomos informacijos, jis turi apie tai pranesti informacijos prasiusiai jstaigai ar Sveikatos apsaugos
ministerijos padaliniui, iSsiysdamas kopija Komisijai, ir nurodyti terming, per kurj jis paSalins
trukumus ir (ar) pateiks papildoma informacija. PareiSkéjas papildomg informacija gali pateikti tik
vieng karta. | paraiskos ir dokumenty nagrin¢jimo laikg Sie laikotarpiai nejskaiCiuojami. Jeigu per
Siame punkte nurodytg laika pareiSkéjas trukumy nepasalina ir (ar) nepateikia prasomos informacijos,
Komisija paraiskg ir dokumentus iSnagringja ir priima sprendimg pagal turimg informacijg.

Papildyta punktu:

Nr. V-420, 2018-04-16, paskelbta TAR 2018-04-16, i. k. 2018-06106

Punkto pakeitimai:

Nr. V-810, 2019-07-10, paskelbta TAR 2019-07-12, i. k. 2019-11557

202, Apraso 15-18 punktuose nurodytos jstaigos ar Sveikatos apsaugos ministerijos
administracijos padaliniai, gave Apraso 20' punkte nurodyta pareiskéjo nesutikimg ir jj pagrindziancius
jrodymus ir (ar) papildomg informacijg, juos jvertina ir ne véliau kaip per 20 dieny pateikia informacija
Komisijai, kopijg 1$siysdami pareiSkéjui.

Papildyta punktu:

Nr. V-420, 2018-04-16, paskelbta TAR 2018-04-16, i. k. 2018-06106
Punkto pakeitimai:

Nr. V-810, 2019-07-10, paskelbta TAR 2019-07-12, i. k. 2019-11557

IV SKYRIUS
SVEIKATOS TECHNOLOGIJOS, SUSIJUSIOS SU VAISTINIU PREPARATU,
VERTINIMAS

20%. VVKT, per 10 dieny nuo paraiskos jrasyti vaistinj preparata j kompensavimo sarasus ir
dokumenty (toliau — ParaiSka) gavimo dienos jvertina, ar gauta ParaiSka atitinka ApraSe nustatytus
reikalavimus, t. y. atliekamas pirminis sveikatos technologijos, susijusios su Vvaistiniais preparatais,
vertinimas (toliau — pirminis vertinimas). VVKT nustaciusi, kad ParaiSka neatitinka ApraSe nurodyty
reikalavimy, apie tai informuoja pareiskéja. Siuo atveju laikas, reikalingas trikumams 3alinti,
nejskai¢iuojamas j ParaiSkos nagrinéjimo laikg. Jei pareiskéjas per 15 dieny nuo informacijos gavimo
dienos trilkumy nepasalina, ParaiSka laikoma nepaduota ir grgZinama pareiskéjui.

20% Jei VVKT nustato, kad pateikta Paraiska atitinka Aprase nustatytus reikalavimus, VVKT
pradeda sveikatos technologijos, susijusios su vaistiniais preparatais, i§samy vertinimg ir persiunéia
Valstybinei ligoniy kasai ir Farmacijos departamentui Paraiskos III skyriaus pirmajame skirsnyje
pateikta informacijg apie vaistinio preparato registracijos duomenis ir Valstybinei ligoniy kasai —
ParaiSkos priedus: prognozuojamos jtakos biudZetui skai¢iavimus bei PGS, jeigu ji pateikiama, o
Farmacijos departamentui — ParaiSkos IV skyriuje pateiktg informacija, skirta ekonominiam vertinimui.
Apie paraiskos ir dokumenty priémimg i§samiam vertinimui VVKT el. pastu informuoja pareiskéja.

20°. Valstybiné ligoniy kasa per 20 dieny nuo Apraso 20* punkte nurodyty dokumenty gavimo
dienos pateikia VVKT informacija apie Lietuvai taikomos vaistinio preparato kainos atitiktj
deklaruotoms vaistinio preparato kainoms kitose Europos Sajungos (toliau — ES) valstybése, sililyma
del PGS jgyvendinimo, jei PGS buvo pateikta, ir per 40 dieny iSvadas apie jtaka PSDF biudZetui, jei
vaistinis preparatas biity jrasytas i SaraSus.

20°. Tuo atveju, jeigu dél palyginamojo vaistinio preparato arba dél derinyje su sifilomu
kompensuoti vaistiniu preparatu vartojamo vaistinio preparato, arba deél vaistinio preparato paskesniam
gydymui yra sudaryta ir galioja gydymo prieinamumo gerinimo ir rizikos pasidalijimo sutartis, VVKT
kreipiasi ] atitinkamg vaistinio preparato registruotoja ar jo atstova, praSydama pateikti informacija
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apie tokios sutarties salygy ijtaka atitinkamo jau kompensuojamo vaistinio preparato (palyginamojo
arba vartojamo derinyje su sitilomu kompensuoti) kasty naudingumui.

207, VVKT, priémusi Paraiska, savo interneto svetainéje paskelbia $ia su Paraiska susijusia
informacija: paraiskos gavimo data, pareiSkéjo pavadinima, pareiskéjo juridinio asmens koda, vaistinio
preparato, kurj siiloma jrasyti | kompensavimo sarasus, bendrinj ir prekinj pavadinimus, registruotas
vaistinio preparato indikacijas, kurioms gydyti sitiloma §j vaistinj preparatg jrasyti | kompensavimo
sarasus (su arba be skyrimo salygy), kompensavimo statusg ir kompensavimo salygas kitose valstybése
(s1 informacija skelbiama tuo atveju, jei ja pateiké pareiskéjas), palyginamuosius gydymo budus,
nurodytus paraiskoje.

208. VVKT, jvertinusi Paraiskos III skyriuje pateikta informacija, skirtg klinikiniam vertinimui,
gali praSyti asmeny, turinCiy atitinkamg iSsilavinima ir profesinés veiklos déka jgyty iSsamiy ziniy
farmakoekonominés analizés, terapines vertés ar kitais su sveikatos technologijy vertinimu susijusiais
klausimais (pavyzdziui, diagnostikos prieinamumo, gydymo teikimo organizavimo lygmens, faktinés
situacijos Lietuvos Respublikos klinikingje praktikoje ir pan.), pateikti nuomong.

20°. Pacienty ir (ar) sveikatos prieziiiros specialisty organizacijos ne véliau kaip per 20 dieny
nuo Apraso 207 punkte nurodytos informacijos paskelbimo VVKT interneto svetainéje dienos turi teise
pateikti savo nuomong dé¢l vertinamos sveikatos technologijos, susijusios su vaistiniais preparatais,
pateikdamos uzpildyta klausimyng, kurio forma tvirtinama VVKT virSininko jsakymu. VVKT, gavusi
informacijg i§ pacienty ir (ar) sveikatos prieziiiros specialisty organizacijos, ne véliau kaip per pirmiau
nurodytg terming joms iSsiuncia patvirtinimg apie informacijos gavimg. I§ pacienty ir (ar) sveikatos
priezitros specialisty organizacijy gauta informacija kartu su VVKT apibendrinimu pateikiami
Komisijai kaip priedas prie atlikto sveikatos technologijos, susijusios su vaistiniais preparatais,
vertinimo.

20'° VVKT ne véliau kaip per 70 dieny nuo Paraiskos gavimo dienos atlieka sveikatos
technologijos, susijusios su vaistiniais preparatais, vertinimg ir jvertina paraiSkoje pateiktos
informacijos atitiktj Taisykliy reikalavimams, pateikdama komentarus, pastabas ar klausimus, jei tokiy
yra, pareiskéjui dél kiekvieno paraiskos turinio elemento.

20!, Jeigu Paraiskoje pateikta informacija neatitinka bent vieno Apraso 2 priede nurodyto
reikalavimo, vertinimas neatlieckamas, iSskyrus atvejus, kai pareiSkéjas yra pateikgs Sig neatitikt]
pagrindzian¢ius argumentus ir VVKT yra pripazinusi juos tinkamais bei pagrjstais.

202, Jeigu Paraiskoje nurodytos informacijos nepakanka vertinimo i§vadai ir rekomendacijai
parengti, VVKT kreipiasi ] pareiSkéja, praSydama patikslinti ParaiSkoje pateikta informacijg , atsakyti |
VVKT klausimus. Pareiskéjas praSoma informacija turi pateikti ne véliau kaip per 60 dieny nuo VVKT
prasymo gavimo dienos. Sis laikas j Parai$kos nagrin¢jimo laika nejskaiG¢iuojamas. Pareiskéjas
informacijg, susijusiag su klinikiniu ir ekonominiu vertinimais, gali atnaujinti tik vieng karta.

203, VVKT, gavusi i§ pareiskéjo Apraso 202 punkte nurodyta informacija arba tuo atveju, jei
paraiSkoje nurodytos informacijos pakanka vertinimo iSvadai ir rekomendacijai parengti, parengia
vertinimo i§vadg ir rekomendacija. Jeigu per Apraso 20'? punkte nurodyta laika pareiskéjas pragomos
informacijos nepateikia, VVKT vertinimo i§vadg ir rekomendacija parengia pagal turimg informacija.

20%4. Jei pareiskéjas paraiSkoje nepagrindzia Taisyklése nurodyty Paraiskos duomeny
nepateikimo, tai laikoma esminiu Paraiskos triikumu ir turi biiti nurodyta vertinimo i$vadoje.

20", Vertinimo i¥vada ir rekomendacija yra parengiamos klinikinio ir ekonominio vertinimo
protokoly pagrindu. Protokoly formos tvirtinamos VVKT virSininko jsakymu.

20'°. Klinikinio vertinimo protokole pateikiama i$vada apie sitilomo kompensuoti vaistinio
preparato palyginamajj efektyvuma, palyginamajj sauguma ir klinikinj veiksminguma.

20'". Ekonominio vertinimo protokole pateikiama iSvada apie sililomo kompensuoti vaistinio
preparato kasty naudinguma.

20'8. Vertinimo i§vada ir rekomendacija kartu su klinikinio ir ekonominio vertinimo protokolais
Komisijai ir pareiSkéjams turi biiti pateikiami ne veliau kaip per 90 dieny nuo ParaiSkos gavimo
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dienos. Po Komisijos sprendimo dél vaistinio preparato jraSymo ar nejraSymo j Sarasus-vertinimo
iSvada ir rekomendacijos santrauka skelbiamos Sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainéje.

20'°. VVKT vaistinj preparata rekomenduojama kompensuoti, jeigu vertinimo i$vadoje
nurodoma, kad sitilomas vaistinis preparatas atitinka visas Sias saglygos:

20%°.1. sifilomo kompensuoti vaistinio preparato palyginamasis efektyvumas yra didesnis arba i$
esmés nesiskiria;

20%°.2. sitilomo kompensuoti vaistinio preparato klinikinis veiksmingumas yra jvertintas kaip
pagrindziantis papildomos arba nesiskirian¢ios naudos pacienty sveikatai suklirimg jprastoje klinikinéje
praktikoje;

20'°.3. siiilomo kompensuoti vaistinio preparato kasty naudingumas atitinka referencing kasty
naudingumo verte arba gydymo juo kastai yra mazesni ar tokie patys esant i§ esmés nesiskirian¢iam
palyginamajam efektyvumui, taikant arba netaikant PGS.

202, Vaistinio preparato rekomenduojama nekompensuoti, jeigu vertinimo i§vadoje nurodoma,
kad sitilomas kompensuoti vaistinis preparatas atitinka bent vieng 18 Siy salygy:

202.1. sifilomo kompensuoti vaistinio preparato palyginamasis efektyvumas yra maZzesnis arba
nejrodytas kaip toks pat arba nejrodytas kaip didesnis, arba pateikti duomenys apie palyginamaji
efektyvumg yra netinkami vertinti;

20%0.2. siiilomo kompensuoti vaistinio preparato klinikinis veiksmingumas yra jvertintas kaip
nepagrindziantis papildomos arba nesiskirian¢ios naudos pacienty sveikatai sukiirimo jprastoje
klinikingje praktikoje;

20%°.3. siiilomo kompensuoti vaistinio preparato kasty naudingumas neatitinka referencinés
kaSty naudingumo vertés Lietuvos Respublikoje arba gydymo juo kaStai yra didesni esant i§ esmés
nesiskirian¢iam palyginamajam efektyvumui, taikant arba netaikant PGS, arba pateikti duomenys apie
kaSty naudinguma yra netinkami vertinti.

202%, Atsizvelgiant j vertinimo i$vadas, teikiamos $ios rekomendacijos:

20211, kompensuoti vaistinj preparata pagal paraiskoje nurodyta indikacija (arba jos dalj) su
arba be skyrimo salygy, taikant arba netaikant PGS, d¢l didesnio palyginamojo efektyvumo ir gydymo
sukuriamos papildomos naudos pacienty sveikatai, lyginant su jprasta klinikine praktika, ir atitikties
referencinei kasty naudingumo vertei;

20%1.2. kompensuoti vaistinj preparata pagal paraiskoje nurodyta indikacija (arba jos dalj) su
arba be skyrimo sglygy, taikant arba netaikant PGS, dél i§ esmés nesiskirian¢io gydymo efektyvumo ir
sukuriamos naudos pacienty sveikatai, lyginant su jprasta klinikine praktika, ir dél tokiy paciy ar
mazesniy gydymo kasty dydzio (kasty minimizavimas);

20%1.3. nekompensuoti vaistinio preparato pagal paraiskoje nurodyta indikacija (arba jos dalj)
su arba be skyrimo salygy, taikant arba netaikant PGS dél vertinimo iS§vady neatitikties bent vienai 18
20211 ir 20%.2 papunkéiuose nurodyty salygy, nurodant konkredig i$vada, atitinkangig 20%°,1-20%°.3
papunkcius.

20?2, VVKT be vertinimo i§vados ir rekomendacijos taip pat gali teikti Komisijai papildomas
pastabas ir pasiflymus, susijusius su Paraiskos vertinimu. Apraso 20% punkte nurodytos
rekomendacijos néra jpareigojancios Komisija.

2023, Pareigkéjas, jvertines gautas vertinimo iSvadg ir rekomendacija, ne véliau kaip per 5
dienas nuo vertinimo iSvados ir rekomendacijos gavimo dienos gali kreiptis ] Komisija, praneSdamas,
kad ne véliau kaip per 14 dieny nuo vertinimo iSvados ir rekomendacijos gavimo dienos pateiks
Komisijai atnaujintag PGS ir (ar) komentarus dél vertinimo i§vados ir rekomendacijos. Laikas, per kurj
pareiSkéjas pateikia Komisijai atnaujinta PGS ir (ar) komentarus dél vertinimo iSvados ir
rekomendacijos, ] Paraiskos nagrin¢jimo laika nejskai¢iuojamas.

20%*, Komisija informuoja pareiskéjg apie atnaujinto PGS ir (arba) pateikty komentary gavima
ir prideda juos prie visy su ParaiSka susijusiy dokumenty, kurie bus svarstomi Komisijos posédyje.
Jeigu Komisija, siekdama jvertinti atnaujinta PGS, kreipiasi | VVKT, VVKT ne véliau kaip per 20



11

dieny nuo Komisijos kreipimosi dienos pateikia Komisijai atnaujinto PGS vertinimg ir apie tai
informuoja pareiSkéja. Laikas, per kurj VVKT pateikia atnaujinto PGS vertinima, | ParaiSkos
nagrinéjimo laika nejskai¢iuojamas.

Papildyta skyriumi:

Nr. V-810, 2019-07-10, paskelbta TAR 2019-07-12, i. k. 2019-11557

V SKYRIUS
VERTINIMO KRITERIJAI IR
PARAISKOS IR DOKUMENTU NAGRINEJIMAS

21. Komisija, gavusi Apraso 15-18 punktuose nurodyty jstaigy ar Sveikatos apsaugos
ministerijos administracijos padaliniy informacijg, ne véliau kaip per 10 darbo dieny:

21.1. vadovaudamasi ApraSo priede pateikta Vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos
priemoniy vertinimo schema (toliau — Vertinimo schema), nustato vaistiniy preparaty teraping ir
farmakoekonoming vertes ir medicinos pagalbos priemoniy funkcing verte (iSskyrus Aprase nurodytas
18imtis);

21.2. jvertina prognozuojamas vaistinio preparato, medicinos pagalbos priemonés
kompensavimo i§ PSDF biudzeto iSlaidas ir galimus PSDF biudzeto iSlaidy valdymo bei paciento
priemokos mazinimo biidus ir priemones, taip pat sveikatos technologijos, susijusios su vaistiniu
preparatu, vertinimo iSvadoje pateiktg informacijg ir rekomendacija;

21.3 Sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainéje paskelbia Apraso 15-18 punktuose
nurodyty jstaigy ar Sveikatos apsaugos ministerijos administracijos padaliniy pateikta informacijg apie
vaistiniy preparaty teraping ir farmakoekonomine vertes, medicinos pagalbos priemoniy funkcing verte,
prognozuojamas vaistinio preparato, medicinos pagalbos priemonés kompensavimo i§ PSDF biudzeto
iSlaidas ir galimus PSDF biudZeto iSlaidy poky¢ius, iSskyrus konfidencialig informacija.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-810, 2019-07-10, paskelbta TAR 2019-07-12, i. k. 2019-11557

22. Indikacijos, pagal kurias siiiloma kompensuoti vaistinj preparatg, turi buti registruotos.
Komisija, nagrinédama paraiSkg, vadovaujasi ligy diagnostikos bei ambulatorinio gydymo,
kompensuojamo i§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo 1€y, metodikoje ar tvarkos aprase (toliau —
gydymo metodikos) nurodyta informacija apie vaistinius preparatus. Jei tokios gydymo metodikos
neparengtos, Komisija vadovaujasi sveikatos technologijy vertinimo organizacijy patvirtintomis
iSvadomis (rekomendacijomis).

23. Vaistinis preparatas gali biiti jraSomas ] Sgrasus, tik jei atitinka Siuos reikalavimus:

23.1. yra jregistruotas Lietuvos Respublikos vaistiniy preparaty registre, Bendrijos vaistiniy
preparaty registre arba Lygiagreciai importuojamy vaistiniy preparaty sarase;

23.2. yra receptinis vaistinis preparatas;

23.3. vaistinio preparato registruotojo ar jo atstovo Lietuvai taikoma kaina yra lygi arba

mazesne uz ES valstybése deklaruojamy kainy vidurkj;
Punkto pakeitimai:

Nr. V-688, 2015-06-02, paskelbta TAR 2015-06-04, i. k. 2015-08845
Nr. V-420, 2018-04-16, paskelbta TAR 2018-04-186, i. k. 2018-06106
Nr. V-810, 2019-07-10, paskelbta TAR 2019-07-12, i. k. 2019-11557

23.4. vaistinio preparato, kuris buvo apmokamas centralizuotai, registruotojo ar jo atstovo
Lietuvai taikoma kaina yra lygi arba maZesné uz kaing, kuria paskutinj kartg vaistinis preparatas buvo
apmokamas centralizuotai, iSskyrus atvejus, kai gydymo prieinamumo gerinimo ir rizikos pasidalijimo
sutartyje numatomas iSlaidy, susidariusiy dél kainy skirtumo, grazinimas, nustatant grazinting
kompensuojamojo vaistinio preparato kainos dalj procentais, ir jrasius §j vaistinj preparatg j A sgrasg ir


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=7f99adc0a48e11e9b474d97de297fe08
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=7f99adc0a48e11e9b474d97de297fe08
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=043b48300a7a11e588da8908dfa91cac
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=a36016d0417611e8beb59fa4fa6c44e7
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=7f99adc0a48e11e9b474d97de297fe08
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Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyng, jsigydamas jj pacientas turéty sumokéti ne didesng
paciento priemoka negu maziausia galima priemoka.

Punkto pakeitimai:

Nr. V-445, 2015-03-27, paskelbta TAR 2015-04-01, i. k. 2015-04870

Nr. V-688, 2015-06-02, paskelbta TAR 2015-06-04, i. k. 2015-08845

Nr. V-547, 2018-05-04, paskelbta TAR 2018-05-09, i. k. 2018-07505

24. Vaistinis preparatas gali biiti jraSomas j Sarasus, jei jis atitinka ApraSo 22 ir 23 punktuose
nustatytus reikalavimus ir, atsizvelgiant j vertinimo rezultatus, atitinka vieng i$ $iy kriterijy:

24.1. vaistinio preparato terapiné verté didesné arba lygi 9 balams ir farmakoekonominé verte
didesné arba lygi 4 balams, o gydymo juo kaina yra ne maziau kaip 5 proc. mazesné negu faktiné
gydymo kaina panasSaus poveikio vaistiniu preparatu, skirtu tai paciai ligai gydyti.

Reikalavimas nedidinti PSDF biudZeto iSlaidy gali buti jgyvendinamas sudarant gydymo
prieinamumo gerinimo ir rizikos pasidalijimo sutartj, kurioje nustatyta grazintina kompensuojamojo
vaistinio preparato kainos dalis, jeigu tokia sutartis buvo sudaryta dél panaSaus poveikio vaistinio
preparato, skirto tai paciai ligai gydyti, ir faktiné gydymo kaina sitilomu kompensuoti vaistiniu
preparatu yra ne maziau kaip 5 proc. mazesné negu faktiné gydymo kaina panaSaus poveikio vaistiniu
preparatu, skirtu tai paciai ligai gydyti, kaina.

Kitais atvejais reikalavimas nedidinti PSDF biudZeto iSlaidy gali buti jgyvendinamas
jsipareigojant suteikti nuolaidg vaistinio preparato kainai, kad pritaikius §ig nuolaida, faktiné gydymo
sitlomu kompensuoti vaistiniu preparatu kaina biity ne maziau kaip 5 proc. mazesné negu faktiné
gydymo panaSaus poveikio vaistiniu preparatu, skirtu tai paciai ligai gydyti, kaina.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-329, 2017-03-23, paskelbta TAR 2017-03-24, i. k. 2017-04831

24.2. vaistinio preparato terapiné verté¢ didesné arba lygi 10 baly ir farmakoekonominé verté
didesné¢ arba lygi 4 balams, o jo kompensavimas nedidins PSDF biudZeto iSlaidy.

Reikalavimas nedidinti PSDF biudZeto iSlaidy gali biiti jgyvendinamas sudarant gydymo
prieinamumo gerinimo ir rizikos pasidalijimo sutartj, kurioje nustatyta grazintina kompensuojamojo
vaistinio preparato kainos dalis, jeigu tokia sutartis buvo sudaryta dél panaSaus poveikio vaistinio
preparato, skirto tai paciai ligai gydyti, ir faktiné gydymo kaina sitilomu kompensuoti vaistiniu
preparatu yra ne didesné negu faktiné gydymo kaina panasaus poveikio vaistiniu preparatu, skirtu tai
paciai ligai gydyti, o gydymo siiilomu kompensuoti vaistiniu preparatu kaina, apskai¢iuota pagal bazing
kaing, kuri bty nustatyta jrasius vaistinj preparatg ] Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyna, yra
ne didesné negu gydymo panasaus poveikio vaistiniu preparatu, skirtu tai paciai ligai gydyti, kaina.

Kitais atvejais reikalavimas nedidinti PSDF biudZeto iSlaidy gali bati jgyvendinamas
isipareigojant suteikti nuolaidg vaistinio preparato kainai, kad pritaikius §ig nuolaidg, faktiné¢ gydymo
siilomu kompensuoti vaistiniu preparatu kaina bity ne didesné negu faktiné gydymo panaSaus
poveikio vaistiniu preparatu, skirtu tai paciai ligai gydyti, kaina.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-329, 2017-03-23, paskelbta TAR 2017-03-24, i. k. 2017-04831

24.3. vaistinio preparato terapin¢ verté didesné arba lygi 11 baly ir farmakoekonominé verte
didesné¢ arba lygi 4 balams, o jo kompensavimas didins PSDF biudzeto i$laidas.

25. Vaistinis preparatas j Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos
priemoniy sarasg gali biiti jraSytas, jei atitinka visus Siuos kriterijus:

25.1. vaistinis preparatas skiriamas stacionare ir (arba) dienos stacionare maziau kaip 500
pacienty per metus Salies mastu;

25.2. aktyviojo stacionarinio gydymo Siuo vaistiniu preparatu atvejo kaina yra didesné negu 15
socialiniy baziniy iSmoky dydziy suma.


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=df902f40d7ad11e4894f9bde45468d3f
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=043b48300a7a11e588da8908dfa91cac
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=31217f70535311e884cbc4327e55f3ca
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=5b072860108511e79800e8266c1e5d1b
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=5b072860108511e79800e8266c1e5d1b
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Punkto pakeitimai:
Nr. V-445, 2015-03-27, paskelbta TAR 2015-04-01, i. k. 2015-04870

26. ApraSo 25 punkte nustatyti kriterijai netaikomi dienos stacionare skiriamiems vaistiniams
preparatams, kuriy vaistinio preparato charakteristiky santraukoje yra nurodyta, kad vaistinis preparatas
turi biiti laikomas stacionarinio gydymo jstaigoje, kurioje gydoma Siuo vaistiniu preparatu, ir vaistinis
preparatas neturi biiti duodamas ligoniams laikyti namuose. Jeigu Apraso 25 punkte nurodytas
pacienty skaiCius ar kaina keiciasi 20 procenty ir daugiau per metus, Apraso 25 punkte nustatyti
kriterijai turi biiti persvarstomi.

27. Kai vaistinis preparatas jau buvo apmokamas centralizuotai ar jo jsigijimo iSlaidos kitais
biidais buvo kompensuojamos i§ PSDF biudzeto 1éSy, yra gyvybiSkai biitinas pacienty gydymui ir be
Sio vaistinio preparato nejmanoma uZztikrinti pacienty gydymo ar gydymo tgstinumo
kompensuojamaisiais vaistiniais preparatais ir rinkoje néra registruoto vaistinio preparato analogo arba
vaistinis preparatas, kuris yra jraSytas ] Pasaulio sveikatos organizacijos skelbiama biitinyjy vaisty
sgraSa, ir be §io vaistinio preparato nejmanoma uztikrinti pacienty gydymo ar gydymo testinumo
kompensuojamaisiais vaistiniais preparatais, Komisija siiilo ji jrasyti j A ar Centralizuotai apmokamy
vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy sgraSus ir tuo atveju, jeigu vaistinio preparato
registruotojas ar jo atstovas, asmens sveikatos prieziliros jstaiga, vaistiniy preparaty didmeninio
platinimo licencijos turétojas, gydytojy profesinés kvalifikacijos draugija, pacienty organizacija arba
keli pirmiau i§vardyti juridiniai asmenys néra pateike paraiskos ir (ar) dokumenty. Siuo atveju Apraso
23.1, 23.3 ir 23.4 papunkciuose ir 24 ir 25 punktuose nurodyti kriterijai néra taikomi.

Punkto pakeitimai:

Nr. V-445, 2015-03-27, paskelbta TAR 2015-04-01, i. k. 2015-04870
Nr. V-688, 2015-06-02, paskelbta TAR 2015-06-04, i. k. 2015-08845
Nr. V-1450, 2015-12-16, paskelbta TAR 2015-12-21, i. k. 2015-20037
Nr. V-329, 2017-03-23, paskelbta TAR 2017-03-24, i. k. 2017-04831

Nr. V-363, 2017-03-31, paskelbta TAR 2017-04-03, i. k. 2017-05358
Nr. V-782, 2020-04-09, paskelbta TAR 2020-04-09, i. k. 2020-07519

28. Tais atvejais, kai ] Sarasus siekiama jraSyti sudé€tinj vaistinj preparata, jo terapiné ir
farmakoekonominé vertés nevertinamos, i$skyrus sudétinius vaistinius preparatus, kuriy sudedamosios
dalys negali biiti vartojamos atskirai arba tarptautinése ligy gydymo metodikose nerekomenduojama
vienos 1§ sudedamyjy daliy vartoti atskirai. Sudétinis vaistinis preparatas sitilomas jtraukti j A sarasa,
kai nors viena jj sudaranti veiklioji medziaga yra kompensuojama ir S§io vaistinio preparato
registruotojo ar jo atstovo Lietuvai taikoma kaina yra ne didesné uz jj sudaranciy veikliyjy medziagy
rinkodaros teisés turétojo ar jo atstovo ES valstybése deklaruojamy trijy maziausiy kainy vidurkio
sumg ir paciento priemoka uz §j vaistinj preparatg ne didesné negu jj sudaranciy veikliyjy medziagy 20
proc. pragjusiy mety vidutiniy recepto kompensuojamyjy kainy suma sprendimo priémimo metu. Jeigu
kompensuojama viena sudétinj vaistinj preparata sudaranti veiklioji medziaga, $io vaistinio preparato
registruotojo ar jo atstovo Lietuvai taikoma kaina turi biiti ne didesné uz ji sudarancios
kompensuojamos veikliosios medziagos registruotojo ar jo atstovo ES valstybése deklaruojamy trijy
maziausiy kainy vidurkj ir paciento priemoka uz §j vaistinj preparatg ne didesné negu ji sudarancios
kompensuojamosios veikliosios medziagos 20 proc. pra¢jusiy mety vidutinés recepto
kompensuojamosios kainos sprendimo priémimo metu.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-688, 2015-06-02, paskelbta TAR 2015-06-04, i. k. 2015-08845

Nr. V-363, 2017-03-31, paskelbta TAR 2017-04-03, i. k. 2017-05358
Nr. V-420, 2018-04-16, paskelbta TAR 2018-04-16, i. k. 2018-06106

29. Medicinos pagalbos priemoné gali buti jraSoma ] C sarasa, jei jos funkciné verté yra ne
mazesné kaip 9 balai.


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=df902f40d7ad11e4894f9bde45468d3f
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=df902f40d7ad11e4894f9bde45468d3f
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=043b48300a7a11e588da8908dfa91cac
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=8ce7bc50a7b311e5be7fbe3f919a1ebe
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=5b072860108511e79800e8266c1e5d1b
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=6804fdc0160311e79800e8266c1e5d1b
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=133019f07a6011eab005936df725feed
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=043b48300a7a11e588da8908dfa91cac
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=6804fdc0160311e79800e8266c1e5d1b
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=a36016d0417611e8beb59fa4fa6c44e7
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29!, Medicinos pagalbos priemoné gali biiti jraoma j Centralizuotai apmokamy vaistiniy
preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy sarasa, jei jos funkciné verté yra ne mazesné kaip 9 balai ir
ji atitinka visus $iuos kriterijus:

29%.1. tai vienkartinis medicinos prietaisas;

29'.2. medicinos pagalbos priemoné naudojama / skiriama stacionare ir (arba) teikiant dienos
chirurgijos paslauga;

29'.3. pacienty skai¢ius per metus numatomas ne didesnis nei 500 $alies mastu;

29'.4. medicinos pagalbos priemonés ar medicinos pagalbos priemoniy komplekto kaina yra
didesné negu 15 socialiniy baziniy iSmoky dydziy suma;

29'.5. medicinos pagalbos priemonés ar medicinos pagalbos priemoniy komplekto, kuri ~ (-is)
buvo apmokama (-as) centralizuotai, pareiSkéjo nurodyta kaina yra lygi arba mazesné uz kaing, kuria
paskutin] karta medicinos pagalbos priemoné ar medicinos pagalbos priemoniy komplektas buvo
apmokamas centralizuotai.

Papildyta punktu:
Nr. V-445, 2015-03-27, paskelbta TAR 2015-04-01, i. k. 2015-04870

292, Kai vienkartinio panaudojimo medicinos pagalbos priemong, kurios jsigijimo i§laidos buvo
apmokamos centralizuotai ar kompensuojamos i8 PSDF biudzeto 1éSy kitais buidais, yra gyvybiskai
bitina ir individualiai parenkama pacienty ambulatoriniam gydymui arba slaugai namuose, nes be Sios
medicinos pagalbos priemonés nejmanoma uztikrinti ilgalaikio pacienty ambulatorinio gydymo arba
ilgalaikés slaugos namuose, ji gali biiti jrasyta ] C sgrasg ir tuo atveju, jeigu néra pateikta paraiSka ir
(ar) dokumentai dél jos jrafymo j C sgra$a. Siuo atveju Apraso 29 punkte nurodyti kriterijai néra
taikomi.

Papildyta punktu:
Nr. V-405, 2016-03-25, paskelbta TAR 2016-03-29, i. k. 2016-06401

292, Jei medicinos pagalbos priemoné jau yra jrasyta j Centralizuotai apmokamy vaistiniy
preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy sgrasg ir néra galimybiy uZztikrinti S$ios priemonés
prieinamumo pacientams kompensuojant jos jsigijimo iSlaidas kitais biidais, ji gali biiti paliekama
Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy saraSe ir tuo atveju, jei
neatitinka 291.3-29'.4 papunk¢iuose nurodyty kriterijy.

Papildyta punktu:
Nr. V-1209, 2015-10-30, paskelbta TAR 2015-11-09, i. k. 2015-17755

30. Neteko galios nuo 2019-07-13
Punkto naikinimas:
Nr. V-810, 2019-07-10, paskelbta TAR 2019-07-12, i. k. 2019-11557
Punkto pakeitimai:
Nr. V-1450, 2015-12-16, paskelbta TAR 2015-12-21, i. k. 2015-20037

31. Neteko galios nuo 2019-07-13
Punkto naikinimas:
Nr. V-810, 2019-07-10, paskelbta TAR 2019-07-12, i. k. 2019-11557
Punkto pakeitimai:
Nr. V-445, 2015-03-27, paskelbta TAR 2015-04-01, i. k. 2015-04870
Nr. V-1510, 2015-12-28, paskelbta TAR 2015-12-30, i. k. 2015-20987
Nr. V-420, 2018-04-16, paskelbta TAR 2018-04-16, i. k. 2018-06106

32. Neteko galios nuo 2018-04-17
Punkto naikinimas:
Nr. V-420, 2018-04-16, paskelbta TAR 2018-04-16, i. k. 2018-06106
Punkto pakeitimai:


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=df902f40d7ad11e4894f9bde45468d3f
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=455f5b30f58911e58a059f41f96fc264
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=f8c44b90848c11e5b7eba10a9b5a9c5f
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=7f99adc0a48e11e9b474d97de297fe08
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=8ce7bc50a7b311e5be7fbe3f919a1ebe
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=7f99adc0a48e11e9b474d97de297fe08
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=df902f40d7ad11e4894f9bde45468d3f
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=ca7b5370aee211e5b12fbb7dc920ee2c
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=a36016d0417611e8beb59fa4fa6c44e7
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=a36016d0417611e8beb59fa4fa6c44e7
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Nr. V-445, 2015-03-27, paskelbta TAR 2015-04-01, i. k. 2015-04870
Nr. V-1510, 2015-12-28, paskelbta TAR 2015-12-30, i. k. 2015-20987

33. Neteko galios nuo 2018-04-17
Punkto naikinimas:
Nr. V-420, 2018-04-16, paskelbta TAR 2018-04-16, i. k. 2018-06106

34. Komisija, jvertinusi Apraso 15-18 punktuose nurodyty ijstaigy ar Sveikatos apsaugos
ministerijos administracijos padaliniy ir pareiSkéjo pateikta informacija ir nustaciusi, kad vaistinio
preparato terapiné ir farmakoekonominé vertés ir jo kompensavimo jtaka PSDF biudzetui atitinka
ApraSo 24 punkte, medicinos pagalbos priemonés funkciné verté — Apraso 29 punkte, ligos socialiné
reik§mé — Apraso 30 punkte nustatytus kriterijus, ne véliau kaip per 10 darbo dieny nuo informacijos
gavimo dienos priima vieng i§ Apraso 36 ir 37 punktuose nurodyty sprendimy ir apie jj per 5 darbo
dienas nuo sprendimo priémimo raStu informuoja pareiSkéja, aiSkiai, suprantamai ir iSsamiai
nurodydama objektyviais ir patikrinamais kriterijais pagristas tokio sprendimo prieZastis.

Punkto pakeitimai:

Nr. V-1510, 2015-12-28, paskelbta TAR 2015-12-30, i. k. 2015-20987
Nr. V-420, 2018-04-16, paskelbta TAR 2018-04-16, i. k. 2018-06106

35. Komisija, jvertinusi Apraso 15-18 punktuose nurodyty jstaigy ar Sveikatos apsaugos
ministerijos administracijos padaliniy ir pareiSkéjo pateikta informacija ir nustaiusi, kad vaistinio
preparato kompensavimo jtaka PSDF biudzetui neatitinka Apraso 24 punkte nustatyty kriterijy, priima
sprendimg kreiptis ] Deryby komisijg dél kompleksiniy deryby, numatyty Tarpinstitucinés deryby deél
vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kainy nustatymo komisijos darbo reglamento,
patvirtinto Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2014 m. kovo 6 d. jsakymu Nr. V-326
D¢l Tarpinstitucinés deryby dél vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kainy nustatymo
komisijos sudarymo, darbo reglamento ir deryby protokolo formos patvirtinimo®, 27 punkte,
organizavimo. Priimdama sprendimg kreiptis j Deryby komisija, Komisija atsizvelgia j sveikatos
technologijos, susijusios su vaistiniu preparatu, vertinimo i$vadoje pateikta informacijg ir
rekomendacijg. Kai paraiSkoje nurodytas ir VVKT jvertintas vaistinio preparato kasty naudingumas
virSija referencine kaSty naudingumo vertg, Komisija, kreipdamasi | Deryby komisija, turi atsizvelgti |
tai, kad referenciné kasty naudingumo verté vertinama kaip atitinkanti ligos sunkumo nasta, jei dél jos
pacientai netenka pusés arba daugiau kokybiskais gyvenimo metais iSreikStos gyvenimo trukmés
lyginant su bendros populiacijos vidurkio kokybiskais gyvenimo metais iSreikSta gyvenimo trukme
pagal VVKT parengtg metodika. Tokiu atveju vaistinio preparato kaSty naudingumas gali virSyti
referencing kasty naudingumo vert¢. | paraiSkos ir dokumenty nagrinéjimo laikg Sis laikas
nejskai¢iuojamas. Apie Komisijos kreipimasi | Deryby komisija pareiskéjui praneSama elektroniniu
pastu per 5 darbo dienas nuo sprendimo kreiptis ;1 Deryby komisijg priémimo. Gavusi Deryby komisijos
sprendimg ir nustaiusi, kad po deryby vaistinio preparato kompensavimo jtaka PSDF biudzetui
atitinka Apraso 24 punkte nustatytus kriterijus ir (ar) Komisijos pateikta derybing pozicija, Komisija ne
veliau kaip per 5 darbo dienas priima vieng i§ ApraSo 36 ir 37 punktuose nurodyty sprendimy ir apie ji
per 5 darbo dienas nuo sprendimo priémimo raStu informuoja pareiSskéja, aiSkiai, suprantamai ir
iSsamiai nurodydama objektyviais kriterijais pagrjstas tokio sprendimo prieZastis. Jei gavus Deryby
komisijos sprendimg nustatoma, kad vaistinio preparato kompensavimo jtaka PSDF biudZetui
neatitinka Apraso 24 punkte nustatyty kriterijy, priimamas ApraSo 46 punkte nurodytas sprendimas.
Punkto pakeitimai:

Nr. V-1510, 2015-12-28, paskelbta TAR 2015-12-30, i. k. 2015-20987
Nr. V-230, 2016-02-11, paskelbta TAR 2016-02-12, i. k. 2016-02797

Nr. V-420, 2018-04-16, paskelbta TAR 2018-04-16, i. k. 2018-06106
Nr. V-810, 2019-07-10, paskelbta TAR 2019-07-12, i. k. 2019-11557


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=df902f40d7ad11e4894f9bde45468d3f
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=ca7b5370aee211e5b12fbb7dc920ee2c
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=a36016d0417611e8beb59fa4fa6c44e7
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=ca7b5370aee211e5b12fbb7dc920ee2c
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=a36016d0417611e8beb59fa4fa6c44e7
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=ca7b5370aee211e5b12fbb7dc920ee2c
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=caf919e0d15b11e583a295d9366c7ab3
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=a36016d0417611e8beb59fa4fa6c44e7
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=7f99adc0a48e11e9b474d97de297fe08
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VI SKYRIUS
SPRENDIMU PRIEMIMAS

36. Komisija priima sprendima siiilyti jrasyti vaistinj preparatg | A ar Centralizuotai apmokamy
vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy sgrasus, kai jo:

36.1. terapiné verté didesné arba lygi 9 balams ir farmakoekonominé verté didesné arba lygi 4
balams, o jo kompensavimas mazins PSDF biudzeto iSlaidas;

36.2. terapiné verté didesné arba lygi 10 baly ir farmakoekonominé verté didesné arba lygi 4

balams, o jo kompensavimas nedidins PSDF biudzeto islaidy.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-445, 2015-03-27, paskelbta TAR 2015-04-01, i. k. 2015-04870

37. Kai vaistinio preparato terapiné verté didesné arba lygi 11 baly ir farmakoekonominé verté
didesn¢ arba lygi 4 balams, o jo kompensavimas didins PSDF biudzeto iSlaidas, Komisija priima
sprendimg jraSyti vaistin] preparatg ] Rezervin] vaisty sara$g. Jei vaistinio preparato terapiné verte
didesne arba lygi 11 baly ir farmakoekonomin¢ verté didesné arba lygi 4 balams ir jo kompensavimas
didins PSDF biudzeto iSlaidas, taiau prognozuojamos vaistinio preparato kompensavimo i§ PSDF
biudZeto i8laidos per kalendorinius metus didéja ne daugiau kaip 0,05 proc. visy pra¢jusiy mety PSDF
i8laidy vaistiniams preparatams kompensuoti, pritmamas sprendimas sitilyti jraSyti vaistinj preparatg }
A arba Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy sarasus.
Rezervinis vaisty sgrasas, kuriame nurodomi vaistinio preparato bendrinis pavadinimas, vaistinio
preparato pavadinimas, vaistinio preparato registruotojas, pareiSkéjas, vaistinio preparato indikacijos,
terapinés ir farmakoekonominés verciy balai, prognozuojamos PSDF biudzeto iSlaidos, skelbiamas
Sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetain€je. Informacija apie Rezervin] vaisty sarasg
atnaujinama ne reciau kaip vieng karta per ménesj, po to, kai pareiskéjui iSsiunciama informacija. Uz
Sios informacijos atnaujinimg atsakingas Farmacijos departamentas.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-445, 2015-03-27, paskelbta TAR 2015-04-01, i. k. 2015-04870
Nr. V-688, 2015-06-02, paskelbta TAR 2015-06-04, i. k. 2015-08845

Nr. V-1510, 2015-12-28, paskelbta TAR 2015-12-30, i. k. 2015-20987
Nr. V-1330, 2018-11-21, paskelbta TAR 2018-11-26, i. k. 2018-18987

38. Prie§ priimant sprendimg sitlyti jraSyti ] A sara$g vaistinius preparatus, kurie buvo
apmokami centralizuotai, skirtus tai paciai ligai gydyti arba skiriamus pagal ta pacig indikacija, Sie
vaistiniai preparatai turi biiti jvertinti pagal ApraSo priede nustatyta Vertinimo schema.

39. | A sarasa negali biiti jraSytas vaistinis preparatas, kuriuo gydoma tik stacionare.

40. | Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy sarasg
jraSomi vaistiniai preparatai, kurie skiriami stacionare ir (arba) dienos stacionare, ir medicinos pagalbos
priemones, kurios naudojamos ir (arba) skiriamos stacionare ir (arba) teikiant dienos chirurgijos

paslauga.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-445, 2015-03-27, paskelbta TAR 2015-04-01, i. k. 2015-04870

41. Naujai ] A sarasa jraSomo vaistinio preparato nustatomas toks pats kompensavimo lygis,
kaip ir kity tai ligai skirty gydyti kompensuojamyjy vaistiniy preparaty.

42. Jei yra priimamas sprendimas sitlyti jraSyti | A saraSg vaistinj preparata, kuris buvo
apmokamas centralizuotai, yra nustatomas 100 proc. ligos gydymo Siuo vaistiniu preparatu
kompensavimo lygis.

43. Komisija priima sprendimg siiilyti jrasyti liga 1 A ar C sarasa, kai jos socialiné reikSme yra
ne mazesné kaip 8 balai ir PSDF biudzeto finansinés galimybés yra pakankamos.


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=df902f40d7ad11e4894f9bde45468d3f
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=df902f40d7ad11e4894f9bde45468d3f
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=043b48300a7a11e588da8908dfa91cac
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=ca7b5370aee211e5b12fbb7dc920ee2c
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=b145bac0f14311e88568e724760eeafa
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=df902f40d7ad11e4894f9bde45468d3f
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44. Komisija priima sprendimg sitilyti jrasyti medicinos pagalbos priemong j C ar Centralizuotai
apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy sarasa, kai jos funkciné verté ne
mazesne kaip 9 balai ir PSDF biudzeto finansinés galimybés yra pakankamos.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-445, 2015-03-27, paskelbta TAR 2015-04-01, i. k. 2015-04870

45, Naujai ] C sgraSag jraSomos medicinos pagalbos priemonés nustatomas toks pat
kompensavimo lygis, kaip ir kity $iuo metu tai ligai kompensuojamy medicinos pagalbos priemoniy.

46. Komisija priima sprendimg sililyti nejrasyti vaistinio preparato, medicinos pagalbos
priemongs ar ligos, jei jie neatitinka Aprase nustatyty reikalavimy ir kriterijy.

47. 1 B sarasa nauji vaistiniai preparatai nejraSomi.

48. Komisija gali sitlyti iSbraukti i§ A, B ar Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir
medicinos pagalbos priemoniy sgrasy vaistinj preparatg ir (ar) medicinos pagalbos priemong, pakeisti
jo kompensavimo lygj ir (ar) skyrimo sglygas esant bent vienai i$ $iy aplinkybiy:

48.1. atsirado naujy duomeny apie nepakankamg vaistinio preparato ar medicinos pagalbos
priemonés saugumg ir (ar) efektyvumg arba panaikinta indikacijos, pagal kuria kompensuojamas
vaistinis preparatas, registracija (atsizvelgiant j Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos ar VASPVT
pagal kompetencija pateikta informacijg);

Papunkcio pakeitimai:
Nr. V-420, 2018-04-16, paskelbta TAR 2018-04-16, i. k. 2018-06106

48.2. vaistinio preparato registruotojas ar jo atstovas rastu kreipési j Sveikatos apsaugos
ministerijg su praSymu iSbraukti jo atstovaujama vaistin] preparatg i§ A ir (arba) B ar Centralizuotai
apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy sgrasy;

Papunkcio pakeitimai:
Nr. V-688, 2015-06-02, paskelbta TAR 2015-06-04, i. k. 2015-08845

48.3. vaistinio preparato kompensavimo metu atsirado ar pasikeité bent viena i§ Apraso 23.2 ir
23.3 papunkciuose ar 39 punkte nurodyty salygy (atsizvelgiant j Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
(dél 23.2 papunkcio ir 39 punkto) ar Farmacijos departamento (dél 23.3 papunkcio) pateikty

informacijg).
Punkto pakeitimai:
Nr. V-445, 2015-03-27, paskelbta TAR 2015-04-01, i. k. 2015-04870

48!, Vaistinis preparatas ar medicinos pagalbos priemoné gali biiti i§braukti i§ Centralizuotai
apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy sgraso tik tuo atveju, jei yra priimtas
sprendimas dé¢l Sio vaistinio preparato ar Sios medicinos pagalbos priemonés jsigijimo iSlaidy
kompensavimo kitais biidais pacienty gydymui testi. Sis reikalavimas netaikomas, jei vaistinj preparata
ar medicinos pagalbos priemon¢ siiiloma iSbraukti esant vienai i§ ApraSo 48.1 papunktyje nurodyty
aplinkybiy.

Papildyta punktu:
Nr. V-1510, 2015-12-28, paskelbta TAR 2015-12-30, i. k. 2015-20987

Punkto pakeitimai:
Nr. V-365, 2017-03-31, paskelbta TAR 2017-04-03, i. k. 2017-05474

49. Komisija gali sidilyti iSbraukti medicinos pagalbos priemone i§ C saraSo, pakeisti jos
skyrimo saglygas esant bent vienai i§ Siy aplinkybiy:

49.1. atsirado duomeny apie nepakankamg medicinos pagalbos priemonés saugumg ir (ar)
efektyvuma, nustojus taikyti medicinos pagalbos priemong jprastam gydymui ar slaugai (atsizvelgiant j
gydytojy specialisty pateikta informacija);


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=df902f40d7ad11e4894f9bde45468d3f
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=a36016d0417611e8beb59fa4fa6c44e7
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=043b48300a7a11e588da8908dfa91cac
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=df902f40d7ad11e4894f9bde45468d3f
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=ca7b5370aee211e5b12fbb7dc920ee2c
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49.2. kai Kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy kainyno Medicinos pagalbos
priemoniy grupéje né vienos medicinos pagalbos priemonés néra ilgiau kaip 6 ménesius (atsizvelgiant |
Farmacijos departamento pateiktg informacija).

50. Apraso 48 ir 49 punktuose nurodyta informacija turi bati pateikta Komisijai per artimiausia
posédj po Apraso 48 ar 49 punktuose minimy aplinkybiy atsiradimo.

51. Vaistiniy preparaty ar medicinos pagalbos priemoniy skyrimo salygos nustatomos ir
kei¢iamos atsizvelgiant j jy jtakg PSDF biudzetui ir gydymo metodikas. Vaistiniy preparaty ar
medicinos pagalbos priemoniy skyrimo salygas siiilo nustatyti Komisija, jvertinusi Apraso 15-18
punktuose nurodyty ijstaigy ir Sveikatos apsaugos ministerijos administracijos padaliniy pateikta
informacija. Komisija, priémusi sprendimg sitlyti nustatyti arba pakeisti vaistiniy preparaty ar
medicinos pagalbos priemoniy skyrimo salygas, §j sprendima teikia svarstyti PSDT posédyje ir sitilo
rengti naujas ar keisti patvirtintas gydymo metodikas.

52. Komisija priima sprendima sitilyti vaistinj preparatg jrasyti ar nejrasyti j A ar Centralizuotai
apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy sgraSus ar jraSyti ] Rezervinj vaisty
sgrasg, ar iSbraukti i§ A, B, Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos
priemoniy ar Rezervinio vaisty sarasy, medicinos pagalbos priemone¢ jrasyti ar nejraSyti j C ar
Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy sarasg ar iSbraukti 1§ C
ar Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos saraso, nustatyti ar pakeisti
vaistinio preparato ar medicinos pagalbos priemonés skyrimo sglygas ir (ar) nustatyti ar pakeisti
vaistinio preparato kompensavimo lygj, vadovaudamasi Siame skyriuje nustatytais kriterijais ir
atsizvelgdama ] vaistinio preparato ar medicinos pagalbos priemonés vertinimg, prognozuojamag
siilomo kompensavimo jtakg PSDF biudZetui ir PSDF biudZeto finansines galimybes, ne véliau kaip
per 40 dieny nuo Apraso 15-18 punktuose nurodyty jstaigy ar Sveikatos apsaugos ministerijos

administracijos padaliniy informacijos gavimo dienos.
Punkto pakeitimai:

Nr. V-445, 2015-03-27, paskelbta TAR 2015-04-01, i. k. 2015-04870
Nr. V-1510, 2015-12-28, paskelbta TAR 2015-12-30, i. k. 2015-20987
Nr. V-810, 2019-07-10, paskelbta TAR 2019-07-12, i. k. 2019-11557

53. Apie priimtg sprendimg Komisija per 5 darbo dienas nuo sprendimo priémimo rastu
informuoja pareiskéja, aiSkiai, suprantamai ir iSsamiai nurodydama objektyviais kriterijais pagristas
tokio sprendimo priezastis. Jeigu priimamas sprendimas sitlyti nejraSyti vaistinio preparato ar
medicinos pagalbos priemonés j Sgrasus, iSbraukti vaistinj preparatg ar medicinos pagalbos priemong i$
SaraSy, sumazinti vaistinio preparato kompensavimo lygj, sugrieztinti ar palikti galioti esamas vaistinio
preparato ar medicinos pagalbos priemonés skyrimo sglygas, nurodoma tokio sprendimo apskundimo
tvarka ir terminai.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-688, 2015-06-02, paskelbta TAR 2015-06-04, i. k. 2015-08845

Nr. V-1510, 2015-12-28, paskelbta TAR 2015-12-30, i. k. 2015-20987
Nr. V-810, 2019-07-10, paskelbta TAR 2019-07-12, i. k. 2019-11557

54. Neteko galios nuo 2016-01-01
Punkto naikinimas:
Nr. V-1510, 2015-12-28, paskelbta TAR 2015-12-30, i. k. 2015-20987

55. Komisijos sprendimas siiilyti nejrasyti vaistinio preparato ar medicinos pagalbos priemonés
1 SaraSus, iSbraukti vaistinj preparatg ar medicinos pagalbos priemone i§ Sgrasy, sumazinti vaistinio
preparato kompensavimo lygj, sugrieztinti ar palikti galioti esamas vaistinio preparato ar medicinos
pagalbos priemonés skyrimo salygas gali buti skundziamas Apeliacinei komisijai, sudarytai
vadovaujantis Farmacijos jstatymo 58 straipsnio 9 dalimi, ne veliau kaip per 10 darbo dieny nuo
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sprendimo gavimo dienos. Apeliaciné komisija iSnagrin¢ja §j skunda ir ne véliau kaip per 30 darbo
dieny nuo apeliacijos jregistravimo dienos priima vieng i§ Siy sprendimy: patenkinti skundg ir sidilyti
sveikatos apsaugos ministrui pavesti Komisijai pakartotinai svarstyti paraiska ir jvertinti Apeliacinés
komisijos nurodytus trilkumus arba atmesti skundg. Laikas, per kurj skunda iSnagrinéja Apeliaciné
komisija, | paraiskos ir dokumenty nagrin¢jimo laikg nejskai¢iuojamas. PareiSkéjas neturi teisés
pateikti Apeliacinei komisijai naujos informacijos. Apeliaciné komisija apie savo ar Apeliacinés
komisijos sitilymu priimta sveikatos apsaugos ministro sprendimg informuoja pareiSkéja Apeliacinés
komisijos darbo reglamente nustatyta tvarka. Komisija, gavusi Apeliacinés komisijos sitilymu priimta
sveikatos apsaugos ministro sprendimg pakartotinai svarstyti paraiska, jvertinusi Apeliacinés komisijos
nurodytus trikumus, priima naujg sprendima.

Punkto pakeitimai:

Nr. V-1510, 2015-12-28, paskelbta TAR 2015-12-30, i. k. 2015-20987
Nr. V-810, 2019-07-10, paskelbta TAR 2019-07-12, i. k. 2019-11557

56. Neteko galios nuo 2019-07-13
Punkto naikinimas:
Nr. V-810, 2019-07-10, paskelbta TAR 2019-07-12, i. k. 2019-11557
Punkto pakeitimai:
Nr. V-688, 2015-06-02, paskelbta TAR 2015-06-04, i. k. 2015-08845
Nr. V-1510, 2015-12-28, paskelbta TAR 2015-12-30, i. k. 2015-20987
Nr. V-230, 2016-02-11, paskelbta TAR 2016-02-12, i. k. 2016-02797

VII SKYRIUS
VAISTINIU PREPARATU JRASYMAS IS REZERVINIO VAISTU SARASO | A SARASA AR
CENTRALIZUOTAI APMOKAMU VAISTINIU PREPARATU IR MEDICINOS PAGALBOS
PRIEMONIU SARASA

Pakeistas skyriaus pavadinimas:
Nr. V-445, 2015-03-27, paskelbta TAR 2015-04-01, i. k. 2015-04870

57. Rezerviniame vaisty sgraSe vaistiniai preparatai yra iSdéstomi, atsizvelgiant j Apraso
63 punkte nustatytus kriterijus. Jei konkrety Apraso 63 punkte nurodytg kriterijy atitinka keli vaistiniai
preparatai, sprendziant dél vaistiniy preparaty jraSymo iS Rezervinio vaisty saraSo ] A sgrasg ar
Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy saraSg, pirmumas
teikiamas ilgiau Rezerviniame vaisty sgraSe esanCiam vaistiniam preparatui. Vaistinio preparato
jraSymo j Rezervinj vaisty sarasg data laikoma Komisijos sprendimo jrasyti vaistinj preparatg j §j sarasa
priémimo data.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-445, 2015-03-27, paskelbta TAR 2015-04-01, i. k. 2015-04870

58. Klausimai dél vaistiniy preparaty i§ Rezervinio vaisty sgraso jraSymo | A sarasg ar
Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy sgrasa svarstomi
kiekvieny mety pirmgjj ir treCigji ketvirt], pakartotinai jvertinus vaistiniy preparaty teraping ir
farmakoekonoming vertes, pareiSkéjo pateiktus atnaujintus duomenis Apraso 60 punkte nustatyta
tvarka ir Valstybinei ligoniy kasai pateikus informacija apie PSDF biudZeto galimybes ir patikslinus
prognozuojamas Rezervinio vaisty sgraso vaistiniy preparaty kompensavimo islaidas bei galimus PSDF
biudZeto iSlaidy poky¢ius, apskaiciuotus Valstybinés ligoniy kasos direktoriaus nustatyta tvarka:

58.1. pirmaji ketvirtj, kai jvertinama, kieck PSDF biudZeto 1éSy gali biti skiriama vaistiniams
preparatams 1§ Rezervinio vaisty sagraso kompensuoti naujais kalendoriniais metais;
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58.2. treciajj ketvirt], kai jvertinamos kalendoriniy mety I pusmecio faktinés PSDF biudzeto
iSlaidos kompensuojamiesiems ir centralizuotai apmokamiems vaistiniams preparatams ir jy prognozes
einamyjy mety Il pusmeciui;

Punkto pakeitimai:

Nr. V-445, 2015-03-27, paskelbta TAR 2015-04-01, i. k. 2015-04870
Nr. V-1052, 2015-09-15, paskelbta TAR 2015-09-18, i. k. 2015-13942

59. Valstybinés ligoniy kasos pateikta informacija apie PSDF biudzeto galimybes ir patikslintas
prognozuojamas Rezervinio vaisty sgraso vaistiniy preparaty kompensavimo islaidas bei galimus PSDF

biudzeto islaidy pokycCius skelbiama Sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainéje.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-1510, 2015-12-28, paskelbta TAR 2015-12-30, i. k. 2015-20987

60. Pareiskéjas turi atnaujinti vaistinio preparato Lietuvai taikomas kainas ir kitose Europos
Sajungos valstybése deklaruojamas kainas iki kiekvieny mety sausio 31 d. ir liepos 1 d.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-1052, 2015-09-15, paskelbta TAR 2015-09-18, i. k. 2015-13942
Nr. V-547, 2018-05-04, paskelbta TAR 2018-05-09, i. k. 2018-07505

61. Komisija, priimdama sprendimg dél vaistiniy preparaty i§ Rezervinio vaisty saraso jraSymo |
A saraSa, jvertina PSDF biudzeto galimybes, pakartotin] terapinés ir farmakoekonominés verciy
jvertinimg, jtakg PSDF biudZetui ir pareiSkéjo pateiktg atnaujintg informacija.

62. Jei i$ naujo jvertinus teraping ir farmakoekonoming vertes vaistinis preparatas neatitinka
jtraukimo j Rezervinj vaisty sarasg saglygy, Komisija priima sprendimg siiilyti iSbraukti jj i§ Rezervinio
vaisty saraso.

63. Komisija siiilo jrasyti vaistinius preparatus i§ Rezervinio vaisty sgraso j A ar Centralizuotai
apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy sgrasus, atsizvelgdama ] Siuos
kriterijus:

63.1. pirmiausia sitiloma jtraukti vaistinius preparatus, kurie ir jais gydyti skirtos ligos yra
jraSyti j Pasaulio sveikatos organizacijos skelbiama biitinyjy vaisty sarasa;

63.2. jei Apraso 63.1 papunktyje nurodyto kriterijaus atitinkan¢iy vaistiniy preparaty néra arba
jtraukus tokius vaistinius preparatus dar licka PSDF biudzeto 1€Sy, kurios gali biti skiriamos
Rezervinio vaisty sgraSo vaistiniams preparatams kompensuoti, tai sitloma jtraukti vaistinius
preparatus, kurie suteikia pridéting ar reikSminga pridéting teraping nauda ir kurie skirti gydyti ligai,
kurios gydymas iki Siol nebuvo kompensuojamas;

63.3. jei Apraso 63.1 ir 63.2 papunkciuose nurodytus kriterijus atitinkanc¢iy vaistiniy preparaty
néra arba jtraukus tokius vaistinius preparatus dar lieka PSDF biudZeto 1¢Sy, kurios gali biti skiriamos
Rezervinio vaisty sgraSo vaistiniams preparatams kompensuoti, tai sitloma jtraukti vaistinius
preparatus, kuriy pridétiné ar reikSminga pridétine terapiné nauda yra didziausia;

63.4. jei ApraSo 63.1, 63.2 ir 63.3 papunkciuose nurodytus kriterijus atitinkanéiy vaistiniy
preparaty néra arba jtraukus tokius vaistinius preparatus dar lieka PSDF biudzeto €Sy, kurios gali biiti
skiriamos Rezervinio vaisty sgraso vaistiniams preparatams kompensuoti, tai siiloma jtraukti vaistinius
preparatus, kuriy terapiné verté yra didZiausia.

Punkto pakeitimai:

Nr. V-445, 2015-03-27, paskelbta TAR 2015-04-01, i. k. 2015-04870
Nr. V-329, 2017-03-23, paskelbta TAR 2017-03-24, i. k. 2017-04831

64. Jeigu PSDF biudzZetas yra nepakankamas visy Rezerviniame vaisty sarase esanciy vaistiniy
preparaty prognozuojamam kompensavimo poreikiui uztikrinti, ] A ar Centralizuotai apmokamy
vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy saraSus sililoma jtraukti tik tuos vaistinius
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preparatus, kuriy poreikiui uztikrinti 1Sy pakanka. Komisija pareiskéjams teikia sitilymg pasiraSyti
gydymo prieinamumo gerinimo ir rizikos pasidalijimo sutartis.

Punkto pakeitimai:

Nr. V-445, 2015-03-27, paskelbta TAR 2015-04-01, i. k. 2015-04870

VI SKYRIUS
VAISTINIU PREPARATU IR MEDICINOS PAGALBOS PRIEMONIU JRASYMAS |
SARASUS

65. Neteko galios nuo 2019-07-13
Punkto naikinimas:
Nr. V-810, 2019-07-10, paskelbta TAR 2019-07-12, i. k. 2019-11557
Punkto pakeitimai:
Nr. V-445, 2015-03-27, paskelbta TAR 2015-04-01, i. k. 2015-04870
Nr. V-420, 2018-04-16, paskelbta TAR 2018-04-16, i. k. 2018-06106

66. Komisijai priémus sprendimg, Farmacijos departamentas parengia Sveikatos apsaugos
ministro jsakymo dél A, B, C ir Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos
priemoniy sarasy keitimo projektg. Vaistiniai preparatai j A sgrasa jraSomi bendriniais (tarptautiniais)
pavadinimais, nurodant liga, kuriai gydyti skirtas jraSomas vaistinis preparatas. Vaistinis preparatas, dél
kurio jraS§ymo Komisija arba Valstybiné ligoniy kasa rekomenduoja pasiraSyti gydymo prieinamumo
gerinimo ir rizikos pasidalijimo sutartj, jraSomas j A sgrasa, kai Valstybiné ligoniy kasa ir vaistinio
preparato registruotojas ar jo atstovas pasiraso gydymo prieinamumo gerinimo ir rizikos pasidalijimo
sutart].

Punkto pakeitimai:
Nr. V-445, 2015-03-27, paskelbta TAR 2015-04-01, i. k. 2015-04870
Nr. V-688, 2015-06-02, paskelbta TAR 2015-06-04, i. k. 2015-08845

Nr. V-494, 2019-04-24, paskelbta TAR 2019-04-26, i. k. 2019-06862
Nr. V-810, 2019-07-10, paskelbta TAR 2019-07-12, i. k. 2019-11557

67. Sveikatos apsaugos ministro sprendimas dél vaistinio preparato ar medicinos pagalbos
priemonés jraSymo ar nejraSymo j Sarasus ir jy kompensavimo salygy nustatymo priimamas ne véliau
kaip per 180 dieny nuo paraiskos ir dokumenty uzregistravimo Sveikatos apsaugos ministerijoje.
Sveikatos apsaugos ministras, jvertings Valstybinés ligoniy kasos nuomong, priima sprendimg dél
Sarasy keitimo ir jj tvirtina jsakymu. Jeigu sprendimas dél Sarasy keitimo priimamas neatsizvelgiant |
Valstybinés ligoniy kasos nuomong, sveikatos apsaugos ministro jsakyme turi biiti nurodyti tokio
sprendimo motyvai. Pareiskéjas, nesutikdamas su sveikatos apsaugos ministro sprendimu, turi teise

skysti ji teismui teisés akty nustatyta tvarka.

Punkto pakeitimai:

Nr. V-1510, 2015-12-28, paskelbta TAR 2015-12-30, i. k. 2015-20987
Nr. V-810, 2019-07-10, paskelbta TAR 2019-07-12, i. k. 2019-11557

68. Komisijos sprendimas nejraSyti vaistinio preparato ar medicinos pagalbos priemonés |
Sarasus gali biti tvirtinamas sveikatos apsaugos ministro jsakymu tik suéjus ApraSe nustatytiems Siy
sprendimy apskundimo terminams arba Apeliacinei komisijai priémus sprendimg atmesti skunda, arba,
atsizvelgiant | Apeliacinés komisijos nustatytus trilkkumus, Komisijai priémus naujg sprendima.

Punkto pakeitimai:

Nr. V-1510, 2015-12-28, paskelbta TAR 2015-12-30, i. k. 2015-20987
Nr. V-810, 2019-07-10, paskelbta TAR 2019-07-12, i. k. 2019-11557

69. Sveikatos apsaugos ministro jsakymg dél A, B ir C sarasy keitimo paskelbus Teisés akty
registre, Valstybiné ligoniy kasa parengia Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyno pakeitimo
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projekta ir (arba) Kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy kainyno pakeitimo projekta
Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kainy nustatymo ir taikymo
tvarkos apraso, patvirtinto Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2010 m. balandzio 6 d.
jsakymu Nr. V-267 ,,.D¢l Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kainy
nustatymo ir taikymo tvarkos apraSo patvirtinimo*, nustatyta tvarka.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-420, 2018-04-16, paskelbta TAR 2018-04-16, i. k. 2018-06106

70. Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy sgraSas

sudaromas Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-445, 2015-03-27, paskelbta TAR 2015-04-01, i. k. 2015-04870

71. Priemus sprendimg nejraSyti vaistinio preparato ar medicinos pagalbos priemonés j Sarasus,
iSbraukti vaistin} preparatg ar medicinos pagalbos priemong i§ Sarasy, sumazinti vaistinio preparato
kompensavimo lygj, sugrieZtinti ar palikti galioti esamas vaistinio preparato ar medicinos pagalbos
priemonés skyrimo sglygas, paraiSka ir dokumentai dél to paties vaistinio preparato ar medicinos
pagalbos priemonés jraSymo j SaraSus gali biiti pateikiami ne anks¢iau kaip po 6 ménesiy nuo sveikatos
apsaugos ministro sprendimo priémimo dienos.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-810, 2019-07-10, paskelbta TAR 2019-07-12, i. k. 2019-11557

72. Kai vaistinis preparatas, jrasSytas j A ir (arba) B saraSus, panaikinus ar pasibaigus jo
registracijos pazymejimo galiojimui, iSbraukiamas i§ Lietuvos Respublikos vaistiniy preparaty registro
ar kai registruoto vaistinio preparato néra rinkoje ar pacientams reikalingas neregistruotas vaistinis
preparatas, kuris buvo apmokamas centralizuotai, ir néra galimybiy suteikti biitinosios medicinos
pagalbos, veiksmingai gydyti pacienty, diagnozuoti ligos ar jos iSvengti naudojant registruotus vaistinio
preparato analogus, Komisija siiilo sveikatos apsaugos ministrui jtraukti j Kompensuojamyjy vaistiniy
preparaty kainyng vaistinj preparata, tiekiamg j Lietuvos Respublika vadovaujantis Neregistruoty
biitinyjy vaistiniy preparaty tiekimo rinkai taisyklémis, patvirtintomis Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro 2007 m. gruodzio 29 d. jsakymu Nr. V-1080 ,,D¢l Neregistruoty biitinyjy vaistiniy
preparaty tiekimo rinkai taisykliy patvirtinimo®, arba Vardiniy vaistiniy preparaty jsigijimo
taisyklémis, patvirtintomis Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2005 m. geguzés 9 d.
jsakymu Nr. V-374 D¢l Vardiniy vaistiniy preparaty jsigijimo taisykliy patvirtinimo* (toliau —
Vardiniy vaistiniy preparaty jsigijimo taisyklés). Jei Komisija sitllo sveikatos apsaugos ministrui
jtraukti | Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyng vaistinj preparatg, tiekiamg j Lietuvos
Respublikg vadovaujantis Vardiniy vaistiniy preparaty jsigijimo taisyklémis, pirmiausia sitiloma
jtraukti vaistinius preparatus, registruotus Europos ekonomings erdves valstybése. Sveikatos apsaugos
ministrui pritarus Komisijos sililymui, Komisija ji pateikia Valstybinei ligoniy kasai dél pirmiau
nurodyto vaistinio preparato jraSymo j Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyng. Sveikatos
apsaugos ministro pritarimas jforminamas rezoliucija.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-230, 2016-02-11, paskelbta TAR 2016-02-12, i. k. 2016-02797

Nr. V-420, 2018-04-16, paskelbta TAR 2018-04-16, i. k. 2018-06106
Nr. V-148, 2019-02-04, paskelbta TAR 2019-02-07, i. k. 2019-01920

73. Ne reciau kaip vieng karta per metus Apraso 15-18 punktuose nurodytos jstaigos ar
Sveikatos apsaugos ministerijos administracijos padaliniai Komisijai pateikia informacija:

73.1. Valstybiné ligoniy kasa — apie einamyjy mety islaidas vaistiniams preparatams;

73.2. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba — apie vaistiniy preparaty indikacijy pasikeitimus;
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73.3. Farmacijos departamentas — apie ES valstybése deklaruojamy kainy pasikeitimus.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-329, 2017-03-23, paskelbta TAR 2017-03-24, i. k. 2017-04831
Nr. V-420, 2018-04-16, paskelbta TAR 2018-04-16, i. k. 2018-06106

74. Komisija, atsizvelgdama j 73.1-73.3 papunkciuose nurodyta informacija, gali pradéti
kompensavimo persvarstymg ir prasyti pareiskéjo pateikti informacija apie vaistinio preparato kainas,
vaistinio preparato indikacijas arba kreiptis | Deryby komisijg dél wvaistinio preparato kainos
sumazinimo.

IX SKYRIUS
BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

75. Paraiskos ir dokumenty gavimo data yra jy uzregistravimo Sveikatos apsaugos ministerijoje
ar VVKT data.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-810, 2019-07-10, paskelbta TAR 2019-07-12, i. k. 2019-11557

76. Farmacijos departamentas Sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainéje ne véliau
kaip prieS 5 darbo dienas iki posédzio paskelbia Komisijos posédzio darbotvarke. Komisijos ir
Apeliacinés komisijos posédZiy protokolai, i$skyrus konfidencialig informacija, paskelbiami Sveikatos
apsaugos ministerijos interneto svetaineje ne véliau kaip per 5 darbo dienas po posédzio.

Punkto pakeitimai:

Nr. V-688, 2015-06-02, paskelbta TAR 2015-06-04, i. k. 2015-08845
Nr. V-1510, 2015-12-28, paskelbta TAR 2015-12-30, i. k. 2015-20987
Nr. V-810, 2019-07-10, paskelbta TAR 2019-07-12, i. k. 2019-11557

Priedo pakeitimai:

Nr. V-91, 2007-02-12, Zin., 2007, Nr. 21-788 (2007-02-15), i. k. 10722501SAK0000V-91
Nr. V-617, 2011-06-17, Zin., 2011, Nr. 77-3764 (2011-06-28), i. k. 11122501SAK000V-617
Nr. V-978, 2013-10-25, Zin., 2013, Nr. 114-5715 (2013-11-01), i. k. 11322501SAK000V-978
Nr. V-23, 2015-01-12, paskelbta TAR 2015-01-19, i. k. 2015-00831
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Ligy ir kompensuojamyjy vaistiniy

preparaty joms gydyti,

Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty

ir Kompensuojamyjy medicinos
pagalbos priemoniy jraSymo ] sgrasus ir jy
keitimo tvarkos apraso 1 priedas

VAISTINIU REPARATU IR MEDICINOS PAGALBOS PRIEMONIU VERTINIMO

SCHEMOS

Pakeistas priedo pavadinimas:
Nr. V-810, 2019-07-10, paskelbta TAR 2019-07-12, i. k. 2019-11557

I. VAISTINIU PREPARATU VERTINIMO SCHEMA

1. Vaistiniai preparatai | A sarasa jraSomi atsizvelgiant j:
1.1. vaistinio preparato teraping verte, jvertinamg balais;
1.2. vaistinio preparato farmakoekonoming verte, jvertinama balais.
2. Terapine verte laikoma terapiné nauda.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-792, 2019-07-05, paskelbta TAR 2019-07-05, i. k. 2019-11202
2.1. Neteko galios nuo 2019-07-06
Punkto naikinimas:
Nr. V-792, 2019-07-05, paskelbta TAR 2019-07-05, i. k. 2019-11202

2.2. Vaistinio preparato terapiné nauda vertinama laikantis jrodymais pagrjstos medicinos
principy pagal pareiskéjo pateiktus paraiSkos duomenis ir jos prieduose pateikta informacija
(pirmenybe teikiant randomizuoty klinikiniy tyrimy, publikuoty referuojamuose leidiniuose,
turin¢iuose citavimo indeksg Mokslinés informacijos instituto duomeny bazéje ,,ISI Web of
Science®, pateiktai informacijai, taciau jskaitant, jei yra pateikti, ir klinikiniy tyrimy palyginamyjy
tinkliniy analiziy duomenis), nepriklausomy institucijy vertinimus (vaistinio preparato preparaty
charakteristiky santrauka ir Europos vieSo vertinimo protokolg), laikantis jrodymais pagristos
medicinos principy ir vadovaujantis priedo 2.3 papunktyje nustatytais reikalavimais. Vaistinio

preparato terapiné nauda vertinama pagal Siuos kriterijus:

Vaistinio preparato terapin¢ nauda, atitinkanti paraiSkos duomenis, indikacijg ir
skyrimo salygas

Balas

Vaistinio preparato terapiné nauda yra abejotina: klinikiniu (-iais) tyrimu (-ais)
néra jrodyta, kad vertinamasis vaistinis preparatas yra pranasesnis (angl. superior)
uz placeba, arba néra jrodyta, kad jis neprastesnis (angl. non-inferior) negu kitas
vaistinis preparatas, arba yra nustatyti kritiniai klinikinio (-iy) tyrimo (-y)
trukumai, turintys jtakos rezultaty interpretacijai.

8

Vaistinio preparato terapiné nauda yra nesiskirianti: tik netiesioginiais
palyginamaisiais tyrimais jrodyta neprastesné¢ nauda arba pranaSumas jrodytas tik
pagal nevaliduotas pakaitines vertinamasias baigtis lyginant su palyginamuoju

gydymu.

Vaistinio preparato terapiné nauda yra nesiskirianti: bent vienu tiesioginiu
palyginamuoju klinikiniu tyrimu, kurio tikslas buvo jrodyti §j vaistinj preparata
esant neprastesnj (angl. non-inferiority), jrodyta neprastesné nauda arba
pranaSumas jrodytas tik pagal nevaliduotas pakaitines vertinamgsias baigtis

10
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lyginant su palyginamuoju gydymu.
Vaistinio preparato terapiné nauda yra pridétiné: tiesioginiu ar netiesioginiu (-iais) 11
palyginamuoju (-aisiais) Klinikiniu (-iais) tyrimu (-ais) jrodytas vaistinio preparato
pranasumas (angl. superiority), vertinant pagal pagrinding ir antrines tiesiogines ar
pagrinding ir antrines validuotas pakaitines vertinamgsias baigtis prie$
palyginamajj gydyma, arba tiesioginiu ar netiesioginiu (-iais) palyginamuoju (-
aisiais) klinikiniu (-iais) tyrimu (-ais) jrodytas vaistinio preparato pranasumas,
vertinant pagal pagrinding ar antring tiesioging ar pagrinding ar antring validuota
pakaiting vertinamaja baigt] prieS placebg arba geriausig palaikomaji gydyma,
nesant palyginamojo gydymo, arba yra jrodytas pranaSumas pagal pagrinding ar
antring esmin¢ (angl. key secondary) tiesioging vertinamajg baigtj tik netiesiogiai
lyginant.

Vaistinio preparato terapiné nauda yra reikSminga pridétiné: tiesioginiu  (-iaiS) 12
palyginamuoju (-aisiais) klinikiniu (-iais) tyrimu (-ais) jrodytas vaisto pranasumas
pagal pagrinding ar antring esming tiesioging vertinamaja baigtj prie$ palyginamajj
gydyma. Reik§minga pridétiné nauda gali biiti nustatyta tik pagal tiesioginés (arba
validuotos pakaitinés) pagrindinés ar antrinés esminés vertinamosios baigties
rezultatus.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-792, 2019-07-05, paskelbta TAR 2019-07-05, i. k. 2019-11202

2.3. Vertinant vaistinio preparato nauda:

2.3.1. antriné esminé vertinamoji baigtis laitkoma lygiaverte pagrindinei, tik jeigu kaip
paraiSkos priedas pateikiamas klinikinio tyrimo protokolas, kuriame aiskiai nurodyta, kuri antriné
vertinamoji baigtis laikoma esmine;

2.3.2. kiekvienu atveju vertinimg atlieckancio specialisto diskrecijai paliekama jvertinti ir
rezultaty klinikinj reikSminguma ir reprezentatyvuma, esamg SaliSkuma (angl. bias), trikdzius (ang].
confounding factors), neaiSkumus (angl. uncertainties) ar kitus trakumus ir su sveikata susijusios
gyvenimo kokybés pokyti, jei toks buvo vertintas. Jei nustatyta terapiné nauda vertinama kaip
kliniSkai nereikSminga arba dél nustatyto SaliSkumo, trikdziy, neaiSkumy ar kity trikumy pagrjstai
abejojama vaistinio preparato suteikiama nauda lyginant su palyginamuoju gydymo, terapiné nauda
gali buti vertinama kaip pridétiné (jvertinta 11 baly), nesiskirianti (jvertinta 9—10 baly) arba
abejotina (jvertinta 8 balais).

Jei nustatyta terapiné nauda vertinama kaip nesiskirianti (jvertinta 9—-10 baly), taciau yra
nustatytas reikSmingas su sveikata susijusios gyvenimo kokybés pokytis, terapiné¢ nauda gali buti
vertinama kaip pridétiné, t. y. 11 baly;

2.3.3. palyginamuoju gydymu laikomas gydymas vaistiniu preparatu ir (arba) kitais budais,
kurie vertinimo metu yra kompensuojami ir skiriami Lietuvos Respublikos pacientams gydyti
biklei, kuriai gydyti bty skirtas sitilomas kompensuoti vaistinis preparatas;

2.3.4. validuota pakaitine baigtimi laikoma netiesioginé vertinamoji baigtis, kurios
koreliacija (koreliacijos koeficientas > 0,85) su tiesiogine vertinamgja baigtimi yra jrodyta
recenzuojamuose straipsniuose;

2.3.5. nevaliduota pakaitine vertinamaja baigtimi laikoma bet kokia netiesioginé vertinamoji
baigtis, kurios koreliacija (koreliacijos koeficientas > 0,85) su tiesiogine vertinamaja baigtimi néra
jrodyta recenzuojamuose straipsniuose;

2.3.6. tiesioginiu tyrimu laikomas klinikinis tyrimas, kuriame tiriamojo vaistinio preparato
veiksmingumas ir saugumas tiesiogiai palygintas su palyginamojo vaistinio preparato
veiksmingumu ir saugumu;
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2.3.7. netiesioginiu tyrimu laikomas tyrimas, leidziantis palyginti keliy vaistiniy preparaty
veiksminguma ir sauguma, nesant tiesioginiy palyginamyjy tyrimy;

2.3.8. pagrindine baigtimi laikoma vertinamoji baigtis, kuria remiantis yra apskaiCiuota
klinikinio tyrimo galia ir kuri yra skirta pagrindinei hipotezei jvertinti,

2.3.9. antrine baigtimi laikoma vertinamoji baigtis, skirta vaistinio preparato veiksmingumui
ir (ar) saugumui papildomai apibtidinti, bet jprastai stokojanti statistinés galios Siems parametrams
jrodyti;

2.3.10. tiesiogine baigtimi laikomas tiesioginis ir kliniskai reik§mingas simptomy, funkcijy
ar iSgyvenamumo matas;

2.3.11. pakaitine baigtimi laikoma netiesioginé vertinamoji baigtis, skirta tiesioginei baigciai
nuspeti.

Papildyta papunkciu:
Nr. V-792, 2019-07-05, paskelbta TAR 2019-07-05, i. k. 2019-11202

3. Vaistinio preparato farmakoekonominé verté nustatoma ir vertinama pagal:

3.1. farmakoekonomine nauda — informacijg pateikia Farmacijos departamentas:

3.1.1. jrodyta didesné farmakoekonominé nauda negu alternatyvaus gydymo — 4,5 balo;

3.1.2. farmakoekonominé nauda panasi kaip ir alternatyvaus gydymo — 3 balai;

3.1.3. kitais atvejais — 1,5 balo;

3.2. vaistinio preparato registruotojo ar jo atstovo Lietuvai taikoma kaing — informacija
pateikia Farmacijos departamentas:

3.2.1. kuri ne didesné negu maziausia ES, kai vaistinio preparato kaina deklaruota ne maziau
kaip 6 ES valstybése, arba kuri nevirSija ES valstybése deklaruojamy trijy maziausiy kainy
vidurkio, bet didesné nei maziausia ES, ir registruotojas ir jo atstovas jsipareigoja pasirasyti
gydymo prieinamumo gerinimo ir rizikos pasidalijimo sutartj, nustatant joje grazinting
kompensuojamojo vaistinio preparato kainos dalj, arba jsipareigoja kitais biidais suteikti nuolaida,
kad ja pritaikius faktiné gydymo S$iuo vaistiniu preparatu kaina biity ne maziau kaip 30 proc.
mazesné negu ES valstybiy vidurkis, ir vaistinio preparato terapin¢ verté yra didesné arba lygi 11
baly — 3 balai;

3.2.2. kuri nevirsija ES valstybése deklaruojamy trijy maziausiy kainy vidurkio, kai vaistinio
preparato kaina deklaruota ne maziau kaip 6 ES valstybése — 2 balai;

3.2.3. kuri nevirsija ES valstybiy vidurkio, kai vaistinio preparato kaina deklaruota ne
maziau kaip 3 ES valstybése — 1 balas;

3.2.4. kitais atvejais — 0 baly.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-688, 2015-06-02, paskelbta TAR 2015-06-04, i. k. 2015-08845
Nr. V-420, 2018-04-16, paskelbta TAR 2018-04-16, i. k. 2018-06106

Il. LIGU VERTINIMO SCHEMA

4. Neteko galios nuo 2019-07-13
Punkto naikinimas:
Nr. V-810, 2019-07-10, paskelbta TAR 2019-07-12, i. k. 2019-11557
Punkto pakeitimai:
Nr. V-857, 2015-07-10, paskelbta TAR 2015-07-13, i. k. 2015-11281

I1l. MEDICINOS PAGALBOS PRIEMONIU VERTINIMO SCHEMA

5. Medicinos pagalbos priemonés | C sarasa jraSomos atsizvelgiant j jy funkcing vertg:
5.1. ligos jtaka sveikatai — informacija pagal kompetencija teikia Asmens sveikatos
departamentas:
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Punkto pakeitimai:
Nr. V-420, 2018-04-16, paskelbta TAR 2018-04-16, i. k. 2018-06106
Nr. V-1330, 2018-11-21, paskelbta TAR 2018-11-26, i. k. 2018-18987

5.1.1. ligos, salygojancios 0 -25 proc. darbinguma ar didelj specialiyjy poreikiy lygj — 3
balai;

5.1.2. ligos, salygojancios 30— 55 proc. darbingumg ar vidutinj specialiyjy poreikiy lygj — 2
balai;

5.1.3. kitos ligos — 1 balas;

Punkto pakeitimai:
Nr. V-857, 2015-07-10, paskelbta TAR 2015-07-13, i. k. 2015-11281

5.2. socialing medicinos pagalbos priemonés svarba — informacijg teikia Asmens sveikatos
departamentas:

Punkto pakeitimai:
Nr. V-1330, 2018-11-21, paskelbta TAR 2018-11-26, i. k. 2018-18987

5.2.1. medicinos pagalbos priemoné visiSkai kompensuoja asmens prarastas funkcijas ir
atkuria darbinguma — 4,5 balo;

5.2.2. medicinos pagalbos priemoné padeda pacientui pagerinti darbingumg arba sumazina
slaugos poreikj — 3 balai;

5.2.3. medicinos pagalbos priemoné nepadeda pacientui pagerinti darbingumo arba
sumazinti slaugos poreikio, bet pagerina gyvenimo kokybe — 1,5 balo;
Punkto pakeitimai:
Nr. V-857, 2015-07-10, paskelbta TAR 2015-07-13, i. k. 2015-11281

5.3. galimybe pacientui naudoti alternatyvias medicinos pagalbos priemones — informacija
pagal kompetencijg teikia Asmens sveikatos departamentas:”
Punkto pakeitimai:
Nr. V-420, 2018-04-16, paskelbta TAR 2018-04-16, i. k. 2018-06106
Nr. V-1330, 2018-11-21, paskelbta TAR 2018-11-26, i. k. 2018-18987
5.3.1. néra — 2 balai;

5.3.2. yra — 1 balas;
Punkto pakeitimai:
Nr. V-857, 2015-07-10, paskelbta TAR 2015-07-13, i. k. 2015-11281

5.4. medicinos pagalbos priemoniy kaing — informacijg teikia Farmacijos departamentas:

5.4.1. mazesn¢ uz dabar kompensuojamy pagal tg pacig indikacijg medicinos pagalbos
priemoniy — 3 balai;

5.4.2. jei Siuo metu néra pagal tg pacig indikacija kompensuojamy medicinos pagalbos
priemoniy — 1,5 balo;

5.4.3. didesn¢ uz dabar kompensuojamy pagal ta pacig indikacija medicinos pagalbos
priemoniy — 0 baly.

6. Medicinos pagalbos priemonés jraSomos | Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir
medicinos pagalbos priemoniy sarasa, atsizvelgiant j jy funkcing verte:

6.1. Ligos jtaka sveikatai:

6.1.1. gyvybei pavojinga liga — 3 balai;

6.1.2. liga, daranti jtaka nejgalumui ar darbingumui, — 2 balai;

6.1.3. liga, daranti didelg jtaka gyvenimo kokybei, — 1 balas.

6.2. Socialing medicinos pagalbos priemonés svarba:

6.2.1. medicinos pagalbos priemoné visiskai (100 proc.) atkuria prarastas funkcijas — 3 balai;

6.2.2. medicinos pagalbos priemon¢ didZigja dalimi (daugiau nei 50 proc.) atkuria prarastas
funkcijas, sumazina nejgaluma arba padidina darbinguma — 2 balai;

6.2.3. medicinos pagalbos priemoné pagerina tik gyvenimo kokybe — 1 balas.
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6.3. Medicinos pagalbos priemonés inovatyvuma:

6.3.1. inovatyvi medicinos pagalbos priemoné, neturinti alternatyvy Lietuvoje, — 5 balai;

6.3.2. medicinos pagalbos priemoné visiskai pakeis Siuo metu naudojama (-as) alternatyvia
(-ias) neefektyvig (-ias) ar pasenusig (-ias) medicinos pagalbos priemong (-es) — 2 balai.

6.3.3. medicinos pagalbos priemon¢ i§ dalies pakeis Siuo metu naudojama (-as) alternatyvia
(-ias) medicinos pagalbos priemone (-es) — 1 balas:

6.3.3.1. medicinos pagalbos priemon¢ bus taikoma tik kai kurioms indikacijoms;

6.3.3.2. medicinos pagalbos priemoné bus naudojama kartu su §iuo metu naudojama (-0mis)
alternatyvia (-iomis) medicinos pagalbos priemone (-émis) toms pacioms indikacijoms;

6.3.3.3. medicinos pagalbos priemoné bus naudojama naujoms indikacijoms.

6.4. Klinikinj efektyvuma (Sis kriterijus taikomas, jei yra alternatyviy medicinos pagalbos
priemoniy):

6.4.1. Yra jrodymy, kad medicinos pagalbos priemoneés klinikinis efektyvumas yra didesnis
uz alternatyvios medicinos pagalbos priemonés — 3 balai;

6.4.2. Yra jrodymy, kad medicinos pagalbos priemones klinikinis efektyvumas panasus j
alternatyvios medicinos pagalbos priemonés — 1 balas;

6.4.3. Yra jrodymy, kad medicinos pagalbos priemonés klinikinis efektyvumas yra mazesnis
uz alternatyvios medicinos pagalbos priemonés — 0 baly.

6.5. Ekonominj efektyvuma (Sis kriterijus taikomas, jei yra alternatyviy medicinos pagalbos
priemoniy):

6.5.1. Medicinos pagalbos priemonés klinikinis efektyvumas yra didesnis uz alternatyvios
medicinos pagalbos priemonés ir jos kaina zemesné — 3 balai;

6.5.2. Medicinos pagalbos priemonés klinikinis efektyvumas yra didesnis uz alternatyvios
medicinos pagalbos priemonés ir jos kaina aukStesné — 2 balai;

6.5.3. Medicinos pagalbos priemonés klinikinis efektyvumas toks pat kaip alternatyvios
medicinos pagalbos priemonés ir jos kaina zemesné — 1 balas;

6.5.4. Medicinos pagalbos priemoné kliniSkai tiek pat efektyvi kiek alternatyvi medicinos

pagalbos priemong¢ ir jos kaina aukstesné — 0 baly.”
Papildyta punktu:
Nr. V-445, 2015-03-27, paskelbta TAR 2015-04-01, i. k. 2015-04870

Priedo pakeitimai:

Nr. V-91, 2007-02-12, Zin., 2007, Nr. 21-788 (2007-02-15), i. k. 10722501SAK0000V-91
Nr. V-617, 2011-06-17, Zin., 2011, Nr. 77-3764 (2011-06-28), i. k. 11122501SAK000V-617
Nr. V-487, 2012-05-29, Zin., 2012, Nr. 63-3189 (2012-06-05), i. k. 11222501SAK000V-487
Nr. V-978, 2013-10-25, Zin., 2013, Nr. 114-5715 (2013-11-01), i. k. 11322501SAK000V-978
Nr. V-23, 2015-01-12, paskelbta TAR 2015-01-19, i. k. 2015-00831
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Vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos
priemoniy jraS§ymo j kompensavimo sarasus
ir jy keitimo tvarkos apraso

2 priedas

MINIMALUS PARAISKOS KLINIKINIO IR EKONOMINIO VERTINIMO
DUOMENU TURINIO REIKALAVIMAI

1. Minimalis paraiSkos klinikinio ir ekonominio vertinimo duomeny turinio reikalavimai (toliau
— Reikalavimai) nustato paraiskos turinio elementy minimaly kiekj ir biitinas $iy turinio elementy
tarpusavio s3sajas, kuriy nesant paraiskos vertinimo i§vada negali biiti pateikta.

2. Paraiskos duomenys klinikiniam vertinimui turi apimti:

2.1. biklés, kuriai gydyti pareiskéjas sitilo kompensuoti vaistinj preparata, apibudinimag (toliau
— biiklés apibiidinimas);

2.2. sistemingg literatiiros, atitinkancios jrodymais pagristos medicinos principus, apzvalga
(toliau — SLA);

2.3. SLA rezultatus apie palyginamajj efektyvuma ir sauguma.

3. Buklés apibiidinimas turi apimti:

3.1. vaistinio preparato indikacijoje apibiidintos sveikatos biiklés apraSyma;

3.2. duomenis apie ligos (pagal TLK-10-AM) ir vaistiniu preparatu gydomos biiklés paplitimg ir
(ar) sergamumg Lietuvoje, pagristus Lietuvos vieSy ir nevieSy duomeny sistemy informacija (kai
vieSose duomeny sistemose reikalinga informacija yra pagrjstai neprieinama);

3.3. i8samy paaiskinimg apie nagrinéjamos ligos ar biiklés esamg gydyma (jskaitant ir esama jo
teisinj reglamentavimg) ir siilomo kompensuoti vaistinio preparato gydymo eiliskumg ligos gydyme ir
kitas skyrimo sglygas. Sitlomo kompensuoti vaistinio preparato skyrimo ligos gydymo metu
eiliSkumui ir kitoms skyrimo sglygoms pagristi pirmiausia turi biiti naudojamasi referenciniy klinikinés
praktikos gairiy informacija. Referencinémis klinikinés praktikos gairémis laikomos gairés,
naudojamos sveikatos technologijos, susijusios su vaistiniu preparatu, vertinimo metu, iSkilus
klausimams apie vaistinio preparato skyrimo ligos gydymo metu eiliSkumg ir kitas skyrimo sglygas.
Sios gairés turi biiti parengtos laikantis jrodymais pagristos medicinos principy ir jomis kuo nuosekliau
vadovaujamasi jprastoje klinikinéje praktikoje, atsizvelgiant j vaistiniy preparaty kompensavimo
situacijos ypatumus. Pasirenkant §ias gaires turi biiti vadovaujamasi nuostata, kad pirmenybé turi biiti
teikiama regiono gairéms (pvz., Europos), kai gairiy rengéjy atstovaujamas regionas apima Lietuvos
Respublika ir (ar) pagrjstai laikomas labiausiai atitinkanciu jprastg kliniking praktika;

3.4. pareiskéjo sitilomas vaistinio preparato skyrimo salygas (jei jos siiilomos) ir jy pagrindima
arba patvirtinimg, kad pareiskéjas skyrimo salygy nesitlo;

3.5. jeigu pareiSkéjas siiilo kompensuoti vaistinj preparatg taikant skyrimo salygas, tuomet
pareiskéjo teikiami duomenys apie palyginamaji efektyvumg ir sauguma, klinikinj veiksmingumag ir
kasty naudinguma turi atitikti siilomas skyrimo salygas;

3.6. prastoje klinikinéje praktikoje taikomy palyginamyjy gydymy apraSymas ir
kompensuojamyjy palyginamyjy vaistiniy preparaty ir (ar) kity gydymo budy i§vardijimas, nurodant jy
kompensavimo lygj. Iprastoje klinikinéje praktikoje taikomam gydymui pagristi pirmiausia turi buti
naudojami kompensuojamy vaistiniy preparaty apskaitos duomenys.

4. Pateikiant duomenis apie SLA ir jos rezultatus turi biiti laikomasi $iy nuostaty:

4.1. tiesiogiai nurodyti SLA paieskos strategija, apibudinanéia tyrimo populiacijos
charakteristikas, tiriamyjy vaistiniy preparaty naudojimo charakteristikas, tyrimo tikslus (tyrimo tikslai
turi biiti tik sitilomo kompensuoti vaistinio preparato ir palyginamojo gydymo efektyvumo ir saugumo
nustatymas), tyrimo metodologija;



4.2. SLA paieSkos strategija, apibiidinanti tyrimo populiacijos charakteristikas, tiriamyjy
vaistiniy preparaty vartojimo charakteristikas, turi nuosekliai atitikti siilomu kompensuoti vaistiniu
preparatu sitiloma gydyti populiacijg ir jo vartojimo charakteristikas (dozavimas, gydymo eiliSkumas ir
kt.);

4.3 SLA pateikimas turi apimti visy uzklausy visoms bibliografinéms duomeny bazémis
apraSyma, visus uzklausos kriterijus visoms duomeny bazéms atitinkanéiy publikacijy atrinkimo
procesa diagramoje, paaiSkinant atmesty publikacijy atmetimo priezastis ir nurodant jy kiekj
kiekviename atrankos etape.

5. Pateikiant duomenis apie sitilomo kompensuoti ir esamo gydymo budo (-y) efektyvumo ir
saugumo palyginimo rezultatus turi biiti laikomasi $iy nuostaty:

5.1. pareiskéjas turi pateikti SLA biidu atrinkty klinikiniy tyrimy duomenis, palyginancius
siillomo kompensuoti vaistinio preparato ir maziausiai vieno jprastoje klinikin¢je praktikoje taikomo
kompensuojamojo palyginamojo gydymo efektyvuma ir sauguma, pagal sitilomg kompensuoti indikacija
(atsizvelgiant ] skyrimo salygas, kai tai siiilo pareiSkejas);

5.2. nesant duomeny apie tiesioginj siilomo kompensuoti vaistinio preparato palyginimg su
iprastoje klinikin¢je praktikoje taikomu kompensuojamojo palyginamojo vaistinio preparato gydymu,
pareiSké¢jas turi pateikti sveikatos technologijai, susijusiai su vaistiniu preparatu, vertinti SLA biidu
atrinktus duomenis ir jy pagrindu atlikta netiesioginj vaistiniy preparaty palyginimg bei aiSkiai
apiblidinti netiesioginio vaistiniy preparaty palyginimo metodikg (-as). Tiesioginiu palyginimu
laikomas toks palyginimas, kai du vaistiniai preparatai buvo tiesiogiai palyginti klinikinio tyrimo metu,
0 netiesioginiu palyginimu — atskiry klinikiniy tyrimy duomeny analizé, kai vaistiniai preparatai
nebuvo tiesiogiai palyginti klinikinio tyrimo metu;

5.3. pareiskéjas turi pateikti SLA biidu atrinkty vaistiniy preparaty klinikiniy tyrimy duomenis,
palyginancius sitilomo kompensuoti vaistinio preparato ir visy jprastoje klinikinéje praktikoje taikomy
kompensuojamyjy palyginamyjy vaistiniy preparaty (tokiy nesant, ir kitaip apmokamy) gydymo budy
efektyvumg ir sauguma, kuriuos, pareiSkéjo nuomone, pakeisty jo sitilomas kompensuoti vaistinis
preparatas, pagal sitilomg kompensuoti indikacijg (atsizvelgiant j skyrimo salygas, kai tai siilo
pareisSkéjas);

5.4. jeigu jprastoje klinikinéje praktikoje néra taikomas joks gydymo biidas, pareiSkéjas turi
pateikti SLA budu atrinktus duomenis, palyginancius sitilomo kompensuoti vaistinio preparato
sukuriamg naudg sveikatai, lyginant jj su natiralia ligos eiga, pagal siiiloma kompensuoti indikacija
(atsizvelgiant j skyrimo sglygas, kai tai siiilo pareiskéjas);

5.5. informacija apie SLA budu atrinkty klinikiniy tyrimy duomenis turi apimti: tyrimo
metodologija, nurodant tyrimo statisting hipoteze (aprasant, kokia prielaida buvo daryta: ar vaistinis
preparatas yra pranaSesnis (angl. superiority), tokio paties veiksmingumo (angl. equivalence), ne
prastesnis (angl. non-inferiority) negu palyginamasis vaistinis preparatas), jtraukimo Kkriterijus,
priskyrimo tyrimo grupei biida, tyrimo pogrupiy charakteristikas, taikyty gydymo budy
charakteristikas, visy tyrime vertinty parametry sarasa, informacija apie visus tyrimo nebaigusius
dalyvius ir priezastis, kod¢l tyrimas nebuvo baigtas, informacija apie tyrimo uzsakovus, informacijg
apie visas vertinamasias baigtis, informacijg apie palyginamaji sauguma;

5.6. jeigu SLA budu atrinkti duomenys (pirminés vertinamosios baigtys), palyginantys gydymo
bidy efektyvuma, yra netiesioginiai (angl. surrogate), pareiskéjas privalo pateikti detaly pagrindima
apie vertinty netiesioginiy vertinamyjy baig€iy svarbg ir ry$j su konkrecia liga (ligy grupe) serganciy
pacienty nauda sveikatai.

6. ParaiSkos duomenys, skirti ekonominiam vertinimui, turi apimti:

6.1. jprasto atvejo (angl. base-case) analize;

6.2. jautrumo analizg.

7. Iprasto atvejo analizé turi apimti:
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7.1. siilomo kompensuoti vaistinio preparato (pagal sitilomas skyrimo salygas, kai tai sitilo
pareiskéjas) ir jprastoje klinikinéje praktikoje taikomy kompensuojamojo (-yjy) palyginamojo (-yjy)
gydymo (gydymo budy), sveikatos efekty ir kasty apibiidinimus bei jvercius, iSskiriant:

7.1.1. kiekvieno i§ palyginamy gydymo metody taikymo kasty skaiCiavimus;

7.1.2. kiekvieno i§ palyginamy gydymo metody sukuriamy sveikatos efekty skai¢iavimus;

7.2. papildomy kokybiSky gyvenimo mety, kurie prisidéty naujam vaistiniam preparatui
pakeitus jprastoje klinikingje praktikoje taikoma palyginamaji gydymo metoda (arba metodus), kasty
skai¢iavimus;

7.3. papildomy gyvenimo mety, kurie prisidéty naujam vaistiniam preparatui pakeitus jprastoje
klinikingje praktikoje taikoma palyginamajj gydymo metoda (arba metodus) (angl. life years gained
(LYG)), ir jy kasty skai¢iavimus, kai nejmanoma pateikti Reikalavimy 7.2 papunktyje numatyto
rodiklio. Teikiant papildomy gyvenimo mety kasty skai¢iavimus ne kokybiSky gyvenimo mety
vienetais, biitina pagristi tokio skai¢iavimo pasirinkima;

7.4. siilomo kompensuoti vaistinio preparato kaing, kuriai esant Reikalavimy 7.2 papunktyje
nurodyti kaStai arba Reikalavimy 7.3 papunktyje nurodyti kasStai, kai yra nejmanoma pateikti
Reikalavimy 7.2 papunktyje numatyto rodiklio ir esant pagrindimui, yra lygiis referencinei kasty
naudingumo vertei uz kokybiSkus gyvenimo metus Lietuvos Respublikoje;

7.5. atskirg visy prielaidy, kurias taikant buvo atlikti kasty naudingumo analizés skaiiavimai,
18vardijima;

7.6. elektroninj dokumentg excel formatu, kuris tiksliai atkartoty ir leisty patikrinti kasty
naudingumo analizéje atliktus skaiCiavimus bei leisty keisti kiekvieno rodiklio jvertj, atitinkamai
perskai¢iuojant kaSty naudingumo analizés rezultatus;

7.7. elektroninj dokumentg excel formatu, kuris tiksliai atkartoty ir leisty patikrinti kaSty
minimizavimo analizéje atliktus skaiiavimus bei leisty keisti kiekvieng jvertj, atitinkamai
perskai¢iuojant kasty minimizavimo analizés rezultatus, tais atvejais, kai pareiskéjas teigia, kad
skirtumo tarp sukuriamy sveikatos efekty néra arba jis nereikSmingai minimalus, ir neteikia kasty
naudingumo analizés bei 7.6 nurodyto elektroninio dokumento;

7.8. sitilomo kompensuoti vaistinio preparato kaing, kuriai esant gydymo biidy kasty skirtumas
lygus O, tais atvejais, kai tarp sukuriamy sveikatos efekty néra skirtumo arba jis nerecikSmingai
minimalus, tais atvejais, kai pareiskéjas teigia, kad skirtumo tarp sukuriamy sveikatos efekty néra arba
jis nereikSmingai minimalus, ir neteikia kasty naudingumo analizés;

7.9. visus kaSty naudingumo ar kaSty minimizavimo rezultaty skai¢iavimus su ir be PGS, tais
atvejais, kai PGS yra sitlloma,;

7.10. literattiros Saltinius ir (ar) kitus duomenis, kuriais remiantis buvo pasirinktos konkrecios
gyvenimo kokybés koeficienty vertés, bei tokio pasirinkimo pagrindimg, atsizvelgiant j Lietuvos
Respublikos perspektyva, tais atvejais, kai kasty naudingumo analizéje naudojami gyvenimo kokybés
koeficientai (angl. utilities).

8. Jautrumo analizéje turi buti:

8.1. visy kaSty naudingumo analizéje iSvardyty ir jverciais iSreikSty prielaidy pasikliautini
intervalai;

8.2. intervaly pasirinkimo pagrindimas;

8.3. atitinkami skai¢iavimai elektroniniame dokumente excel formatu, kuris tiksliai atkartoty ir
leisty patikrinti visus pirmiau nurodytus skaiCiavimus bei leisty keisti kiekvieno rodiklio jvertj,
atitinkamai perskaiciuojant kasty naudingumo vertés kitimus.

Papildyta priedu:
Nr. V-810, 2019-07-10, paskelbta TAR 2019-07-12, i. k. 2019-11557
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sveikatos apsaugos ministro

2011 m. birzelio 17 d. jsakymo Nr. V-617 redakcija
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Forma patvirtinta

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro 2002 m. balandzio 5 d.

jsakymu Nr. 159

(Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro 2019 m. liepos 10 d.

jsakymo Nr. V-810 redakcija)

(Juridinio asmens pavadinimas, juridinio asmens kodas, buveiné, telefono Nr., el. pastas)

(Adresatas)

PARAISKA

IRASYTI VAISTIN] PREPARATA | KOMPENSAVIMO SARASUS

Nr.

(data)

(sudarymo vieta)

Prasome jraSyti vaiSting PI@PATALY ........eeveeiiiurrereiiiieieeesiireee et e e e st e e e e

1 kompensavimo sgrasus.

(vaistinio preparato bendrinis pavadinimas)

I SKYRIUS

DUOMENYS APIE VAISTINI PREPARATA

1. Informacija apie vaistinj preparata:

Vaistinio preparato
pavadinimas

Registracijos pazyméjimo
numeris

I SKYRIUS

DUOMENYS APIE PAREISKEJA

2. Informacija apie kontaktinj asmenj, jgaliotg palaikyti rySius su vertinima atliekancia

institucija:

Prasyma teikia:

(Asmuo, jgaliotas atstovauti juridiniam asmeniui)
(Pareiskejas)

Vardas

Pavardeé

Pareigos

Darbovieté

Adresas

Telefonas

Elektorinis pastas

3. Informacija apie paraiSkg rengusj asmenj:



Vardas
Pavardé
Pareigos
Parasas
Data

4. Paraiskos uzpildymo kontrolinis sarasas:
1 lentelé

Visos paraiskos dalys uzpildytos

Pridéta visa pasiraSyta paraiSkos elektroniné versija ir
jos priedai

Pridéta  elektroniné  produkto  charakteristiky
santrauka

Pateiktos nuorody kopijos (pdf formatu) ar
elektroniniu pastu zipped byloje ar kompaktiniame
diske

111 SKYRIUS
INFORMACIJA, SKIRTA KLINIKINIAM VERTINIMUI

PIRMASIS SKIRSNIS
VAISTINIO PREPARATO REGISTRACIJOS DUOMENYS
5. Vaistinio preparato registracijos duomenys:

2 lentelé

Bendrinis vaistinés medziagos
pavadinimas (INN)

Vaistinio preparato pavadinimas
Registruotojas

Vaistinio preparato
farmakoterapiné grupé
Veiklioji (-iosios) medziaga
(-0s)

Farmaciné forma

ATC kodas

Veikimo mechanizmas

6. Informacija apie vaistinio preparato indikacijas, nurodytas vaistinio preparato
charakteristiky santraukoje.

7. Informacija (pagal 2 lentel¢) apie kitus vaistinius preparatus, kurie yra aktualts vertinant
paraiSka, jei paraiSkoje nurodytas vaistinis preparatas yra sudétinio gydymo reZimo dalis.

8. Informacija apie vertinti teikiamg registruotos vaistinio preparato indikacijos dalj, jeigu
paraiSkoje praSoma jvertinti sililomg kompensuoti vaistin] preparata tik pagal dalj registruotos




indikacijos. Pateikta informacija turi atitikti ParaiSskos jraSyti vaistinj preparata j kompensavimo
sgrasus rengimo taisykliy (toliau — Taisyklés) 25 punkto nuostatas.

9. Informacija apie pareiskéjo siilomas skyrimo salygas. Pateikta informacija turi atitikti
Taisykliy 2630 punkty nuostatas.

10. Informacija apie Kitas vaistinio preparato indikacijas, kurioms jau buvo atliktas vertinimas
del kompensavimo, ir indikacijas, kurias ateityje planuojama pateikti vertinti dél kompensavimo.
Pateikta informacija turi atitikti Taisykliy 31 ir 32 punkty nuostatas.

11. Informacija apie vaistinio preparato registracijg paraiSkoje nurodytoms indikacijoms,
iskaitant informacijg apie tai, kada vaistinis preparatas buvo registruotas (Pateikta informacija turi
atitikti Taisykliy 33 punkto nuostatas):

11.1. taikyta vaistinio preparato registracijos procediira: centralizuota, savitarpio pripazinimo,
nacionaliné ar Kkita;

| |

11.2. informacija, ar vaistinis preparatas turi specialy statusg, pavyzdziui: retieji vaistiniai
preparatai, generiniai vaistiniai preparatai, panasSts biologiniai vaistiniai preparatai;

11.3. kitos indikacijos, kurios yra registruotos bet kurioje Europos Sgjungos (toliau — ES)
Salyje, taCiau néra jtrauktos j vertinima;

| |

11.4. vaistinio preparato kontraindikacijos ar informacija apie pacienty grupes, kurioms
vaistinis preparatas nerekomenduojamas;

| |

11.5. informacija apie paraiSkos pateikimo metu vykstanCias naujy Vvaistinio preparato
indikacijy registracijos procediiras ar procediiras, susijusias su jau registruotomis indikacijomis;

11.6. pagrindiniai klausimai, kuriuos prie§ registruojant vaistinj preparata pagal pateiktas
indikacijas, jvardijo Europos vaisty agentiira (toliau — EVVA) ar kitos institucijos;

11.7. kiti jsipareigojimai, susij¢ su vaistinio preparato registracija.

12. Informacija apie rinkoje esancias vaistinio preparato pakuotes ir farmacines formas, kai
jis skiriamas pagal paraiSkoje nurodytas indikacijas, taip pat informacija apie Lietuvai taikomas
vaistinio preparato kainas. Pateikta informacija turi atitikti Taisykliy 37 punkto nuostatas.

3 lentele

Pakuotés dydis | Vaistinio Farmaciné Lietuvai
preparato forma taikoma kaina




stiprumas

1 pakuote
(papildoma
pagal poreikj)

13. Informacija, ar pateikta Prieinamumo gerinimo schema.

14. Informacija apie palyginamuosius vaistinius preparatus. Pateikta informacija turi atitikti
Taisykliy 40 ir 41 punkty nuostatas.

15. Informacija, ar vaistinis preparatas buvo vertintas kity ES Saliy agentiiry:
4 lentele

ES salies agentiiros
pavadinimas

Viesai prieinamo
Saltinio nuoroda
Vertinta vaistinio
preparato indikacija
(jskaitant pareiskéjo
sitilymag apriboti arba
neapriboti sitilomg
kompensavimo
indikacijg)
Palyginamieji
gydymo budai
Gydymo eiliSkumas

ISvados formuluoté
Indikacijos
apribojimo
jvedimas (kai jis
nebuvo sitilomas)
Sitilyto indikacijos
apribojimo
patvirtinimas arba
sitilyto indikacijos
Suformuotos apribojimo
vertinimo isvados pakeitimas
Iprastinio atvejo
kasty naudingumo
rezultatas  (Salyse,
kur tai taikoma)
AiSkiai jvardytas
kokybinis
finansiniy
kompensavimo
salygy aspektas




4 lentel¢je pateikta informacija turi atitikti Taisykliy 42 punkto nuostatas.

ANTRASIS SKIRSNIS
VAISTINIO PREPARATO PRITAIKOMUMO LIGAI (BUKLEI) GYDYTI APZVALGA

16. Pateikiama ne didesné kaip dviejy puslapiy apimties ligos (buklés) apzvalga, susijusi su
paraiSkoje sitilomo kompensuoti vaistinio preparato pritaikomumu Siai ligai (buklei) gydyti.
Pateikta informacija turi atitikti Taisykliy 43 ir 44 punkty nuostatas.

TRECIASIS SKIRSNIS
PALYGINAMASIS EFEKTYVUMAS

17. Klinikinty tyrimy, turinciy klinikinés naudos jrodymy pagal siilomg kompensuoti
indikacijg (atsizvelgiant | pareiSkéjo sitilomas skyrimo sglygas, jei jos yra teikiamos), lyginant su
kitais vaistiniais preparatais, vartojamais klinikinéje praktikoje pagal sitilomg kompensuoti
indikacija (atsizvelgiant | skyrimo salygas, jei jas sitlo pareiSkéjas), duomenys. KokybiSkiausiais
jrodymais yra laikomi atsitiktiniy im¢iy kontroliuojamy Kklinikiniy tyrimy (toliau — AIKT)
duomenys. Jei tokiy klinikiniy tyrimy néra, j efektyvumo palyginimg gali biiti jtraukiami placebo
kontroliuojamy ar nekontroliuojamy klinikiniy tyrimy duomenys. Siy tyrimy duomenys gali bati

tyrimais. Pateikta informacija turi atitikti Taisykliy 47—53 punkty nuostatas.

| |

18. Jei paraiskoje pateiktas sitilymas kompensuoti vaistinj preparatg yra pagrijstas sitlomomis
skyrimo sglygomis, pateikiami jrodymai, pagrindziantys vaistinio preparato naudg nurodytoje
populiacijoje. Pateikta informacija turi atitikti Taisykliy 54 punkto nuostatas.

19. Informacija apie Siuo metu vykstancius tyrimus arba atnaujintg anks¢iau aprasyty tyrimy
analiz¢, kuri per artimiausius 6—12 ménesiy galéty pateikti papildomy duomeny apie vaistinio
preparato efektyvumg sitilomai kompensuoti indikacijai (-oms). Pateikta informacija turi atitikti
Taisykliy 5556 punkty nuostatas.

| |

KETVIRTASIS SKIRSNIS
PALYGINAMASIS SAUGUMAS

20. Informacija apie nepageidaujamas reakcijas ir Kitus saugumo aspektus pagal sitiloma
kompensuoti indikacijg (atsizvelgiant i sitilomas skyrimo salygas), surinkta klinikiniy tyrimy metu,
lyginant siiilomg kompensuoti vaistinj preparata su Kkitais vaistiniais preparatais, vartojamais
klinikin¢je praktikoje pagal sitiloma kompensuoti indikacija (atsizvelgiant j siiilomg skyrimo
salyga). Tinkamiausiais jrodymais yra laikomi AIKT duomenys. Jei tokiy klinikiniy tyrimy néra,
jtraukiami placebo kontroliuojamy ar nekontroliuojamy klinikiniy tyrimy duomenys. Siy tyrimy
duomenys gali buti aprasyti, jei juose pateikiama nustatyta svarbi klinikiné informacija, kuri

Taisykliy 57-59 punkty nuostatas.




21. Informacija apie papildomus saugumo aspektus pagal sitilomg kompensuoti indikacija
(atsizvelgiant | sitlomas skyrimo salygas), lyginant su kitais vaistiniais preparatais, vartojamais
klinikinéje praktikoje pagal siiloma kompensuoti indikacijg (atsizvelgiant j skyrimo salygas, jei jas
sitilo pareiSkéjas), kurie nebuvo identifikuoti pirmiau Sioje paraiSkoje pateiktuose tyrimuose.
Pateikta informacija turi atitikti Taisykliy 60 ir 61 punkty nuostatas.

22. Informacija apie tyrimo nutraukimg ir gydymo rezimo pazeidima:

5 lentelé
Tyrimali Ilgalaikio arba visisko gydymo | Trumpalaikio Pacienty
nutraukimo prieZastys gydymo dalis,
nutraukimo kuriy
priezastys ligos
eiga po
vaistinio
preparato
nutrauki-
mo néra
Zinoma
Nepagei- | Veiksmin- | Kita | Nepagei- | Kita N (%)
daujami | gumo N daujami | N (%)
reiSkiniai | stoka (%) reiSkiniai
N (%) N (%) N (%)
Tyri- | Intervencija
mas
Palygina-
masis
vaistinis
preparatas
Tyri- | Intervencija
mas
Palygina-
masis
vaistinis
preparatas
5 lenteléje pateikta informacija turi atitikti Taisykliy 62 punkto nuostatas.
23. Informacija apie nepageidaujamas reakcijas:
6 lentele

| Tyrimas: | Tyrimas: |




Inter-
venci-
ja

n (%)

Palygi-
namasis
vaisti-
nis
prepa-
ratas
(n=x)

n (%)

Santy-
kiné
rizika
(95%
Cl)

Rizikos
skirtu-
mas
(95%
Cl)

Interven-
cija
(n=x)

n (%)

Palygi-
namasis
vaisti-
nis
prepara
tas
(n=x)

n (%)

Santy-
kiné
rizika
(95%
Cl)

Rizi-
kos
skirtu-
mas
(95%
Cl)

Ben-
dras
nepa-
gei-
dauja-
my
rea-
kecijy
skai-
¢ius

Ben-
dras
sun-
kiy
nepa-
gei-
dau-
Jamy
reak-
cijy
skai-
¢ius

Ben-
dras
mirciy
skai-
¢ius

Ben-
dras
nepa-
gei-
dau-
jamy
reis-
kiniy,
del
kuriy
nu-
trau-
kia-
mas




gydy-
mas
laiki-
nai
arba
Visi$-
kai,
skai-
éius
Ben-
dras
nu-
trau-
kusiy-
Jju
daly-
vavi-
mag
tyrime
dél
ne-
pagei-
dauja-
my
reisSki-
niy
skai-
¢ius

6 lenteléje pateikta informacija turi atitikti Taisykliy 63 punkto nuostatas.

24. Informacija apie Siuo metu vykstancius tyrimus arba atnaujinta pirmiau aprasyty tyrimy
analizé, kuri per artimiausius 6—12 ménesiy galéty pateikti papildomy duomeny apie vaistinio
preparato sauguma sitlomai kompensuoti indikacijai (-oms). Pateikta informacija turi atitikti
Taisykliy 64 punkto nuostatas.

PENKTASIS SKIRSNIS
KLINIKINIS VEIKSMINGUMAS

25. Argumentuota nuomoné apie esminius paraiskos III skyriaus tre€iajame skirsnyje apraSyty
efektyvumo ar veiksmingumo tyrimy metodikos ir vykdymo ypatybes (pavyzdZiui, bet kokie
neplanuoti sutrikimai, protokolo keitimai ar papildymai, centry uzdarymai ir kt.), kurios galéjo
daryti jtakag duomeny kokybei, vertinant siilomo kompensuoti vaistinio preparato pagal siiiloma
kompensuoti indikacija (atsizvelgiant j skyrimo salygas, jei jas siilo pareiskéjas) efektyvumo ir
saugumo palyginimg su Kkitais vaistiniais preparatais, vartojamais klinikinéje praktikoje pagal
siilomg kompensuoti indikacija (atsizvelgiant j skyrimo salygas, jei jas sitlo pareiskéjas). Pateikta
informacija turi atitikti Taisykliy 65 ir 66 punkty nuostatas.




26. Argumentuota nuomoné apie palyginamojo vaistinio (-ius) preparato (-us) jrodymy
tinkamuma veiksmingumui vertinti ir (ar) Siy jrodymy ribotuma (atsizvelgiant j sitilomas skyrimo
salygas). Pateikta informacija turi atitikti Taisykliy 67 ir 68 punkty nuostatas.

27. Argumentuota nuomoné apie visy pateikty duomeny SaliSkumg (angl. bias). Pateikta
informacija turi atitikti Taisykliy 69 ir 70 punkty nuostatas.

7 lentelé
Tyri | Tinka- Tinkama | Maskavimas (angl. Pateikti | Ar Bendras
mas | mas randomi- | blinding) ne visi | tikéti- | SaliSkumo
atsitikti- | zacija ir duome- | nas vertinimas
nés maskavi- | Pacient | Medicininis | nys selekty-
imties mas as personalas vus
parinki- (paciento rezulta-
mas globéjas, ty
tyréjas(-ai), pateiki-
baigties mas

vertintojas)
Taip/Ne | Taip/Ne | Taip/ | Taip/Ne/ | Taip/ | Taip/ | Maza/

/ NeaiSku | / Neaisku | Ne/ Neaisku Ne / Ne / Didele
Neais- Neais- | Neais-
ku ku ku

28. Klinikiniy tyrimy metu vertinty baigciy ir (ar) iSeiCiy tiesioginiy sgsajy su nauda pacienty
sveikatai ir nepageidaujamomis reakcijomis, kurias pacientai patirs klinikinéje praktikoje,
apibiidinimas. Pateikta informacija turi atitikti Taisykliy 71 ir 72 punkty nuostatas.

| |

29. Veiksniy, kurie gali daryti jtaka klinikiniy tyrimy rezultaty pritaikymui Lietuvos
Respublikoje, apraSymas. Pateikta informacija turi atitikti Taisykliy 73 ir 74 punkty nuostatas.

| |

30. Informacija apie visus alternatyvius gydymo budus siilomam kompensuoti vaistiniam
preparatui pagal siiiloma indikacija (ir skyrimo salygas, jei jas siiillo pareiSkéjas), kurie yra
prieinami Lietuvos Respublikos klinikin¢je praktikoje. Pateikta informacija turi atitikti Taisykliy 75
ir 76 punkty nuostatas.

31. Informacija apie Siuo metu Lietuvos Respublikoje galiojantj ar anks¢iau galiojusj
gydymo teisin] reglamentavimg (pavyzdZiui, sveikatos apsaugos ministro jsakymu patvirtinti
gydymo kompensuojamaisiais vaistiniais preparatais tvarkos aprasai) ar skyrimo salygas, nurodytas
sveikatos apsaugos ministro patvirtintame Ligy ir kompensuojamyjy vaistiniy preparaty joms
gydyti saraSe (A saraSe), ligai (buklei), kuri nurodoma paraiSkoje, gydyti ir informacija apie
gydymo rekomendacijas tarptautinése gydymo gairése, parengtose vadovaujantis jrodymais
pagristos medicinos principais:

8 lentelé
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Organiza-
cijos, kuri
yra
atsakinga
uz gairiy
sukiirima,
pavadini-
mas

Gairiy
paskelbimo
arba papildymo
data

Salis (3alys), kur
gairés galioja

Rekomendaci-
ju
apibendrinimas
(frodymy
lygmuo /
rekomendaci-
jos nurodytai
indikacijai
lygis)

Pastabos

Turi bitti jtraukta galiojanti lenteléje pateikty Saltiniy internetiné prieiga ir prideéti
originaliis nurodomos literatiiros Saltiniai (t. y. jy elektroninés kopijos).

8 lenteléje pateikta informacija turi atitikti Taisykliy 77 ir 78 punkty nuostatas.
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32. Argumentuota nuomon¢ apie sitilomo kompensuoti vaistinio preparato privalumus ir
trukumus, lyginant gydyma $iuo vaistiniu preparatu pagal sitilomg indikacija (ir skyrimo salygas, jei
jas siiilo pareiSkéjas) su praktikoje taikomu palyginamuoju gydymu (palyginamojo gydymo budais),
atsizvelgiant

32.1. diagnostinius tyrimus, kuriuos reikia atlikti pacientams atrinkti ir gydymo eigai stebéti ;

32.2. vaistiniy preparaty vartojimo btida ir daznj;

32.3. sergantiems pacientams teikiamas medicinos paslaugas.

Pateikta informacija turi atitikti Taisykliy 79-84 punkty nuostatas.

33. Patvirtinimas, kad visi duomenys apie vaistinio preparato sukuriamg pridéting kliniking
naudg ir nepageidaujamas reakcijas apie sitilomo kompensuoti vaistinio preparato privalumus ir
trikumus, lyginant gydyma $iuo vaistiniu preparatu pagal sitilomg indikacijg (ir skyrimo salygas, jei
jas sitilo pareiSkéjas) su praktikoje taikomu palyginamuoju gydymu (palyginamojo gydymo bidais),

vaistiniu preparatu. Pateikta informacija turi atitikti Taisykliy 85 punkto nuostatas.

| |

34. Jei ckonominiame modelyje aprasant kliniking naudg ir galimas nepageidaujamas
reakcijas, kuriy bus tikimasi naudojant gydyma sitilomu kompensuoti vaistiniu preparatu pagal
siilomg indikacija (ir sitiloma skyrimo salyga), ir lyginant jj su praktikoje taikomu palyginamuoju
gydymu (palyginamaisiais gydymais) buvo naudojami rezultatai i§ netiesioginiy ar misSraus
palyginimo tyrimy, pateikiama tyrimy apzvalga ir glaustas $iy netiesioginiy palyginimy esmés ir
rezultaty aprasymas. Pateikta informacija turi atitikti Taisykliy 86 ir 87 punkty nuostatas.

35. Paieskos metody, kuriuos taikant buvo atrinkti duomenys netiesioginiams ar misriems
gydymo budy palyginimams, apraSymas ir duomeny Saltiniy atrankos racionalus pagrindimas.
Tyrimy, Kkurie pasirinkti jrodymams apie vaistinio preparato kliniking naudg ir galimus
nepageidaujamus poveikius surinkti, jtraukimo ir atmetimo kriterijy jvardijimas. Pateikta
informacija turi atitikti Taisykliy 87—-89 punkty nuostatas.

| |

36. Gydymo budy palyginimo (netiesioginio arba misraus gydymo) vaizdinis paaiSkinimas
(diagrama) ir nuorodos j duomeny Saltinius, taip pat konkretiis duomeny elementai, naudoti
netiesioginiams ar misriems gydymo palyginimams, kuriais remiantis buvo daromos prielaidos
apie vaistinio preparato sukuriamg pridéting verte bei nepageidaujamas reakcijas. Pateikta
informacija turi atitikti Taisykliy 90 ir 91 punkty nuostatas.

37. PareiSkéjo nuomoné apie visus netiesioginio gydymo biidy palyginimo vertinimui
svarbius skirtumus tarp netiesioginiam gydymo biidy palyginimui pateikty tyrimy duomeny apie
kliniking naudg ir nepageidaujamas reakcijas, kurios yra lyginamos tarpusavyje, kurie $aliSkai ar
kitaip neigiamai gali paveikti netiesioginio ar miSraus gydymo budy palyginimo rezultatus. Pateikta
informacija turi atitikti Taisykliy 92 ir 93 punkty nuostatas.
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38. Netiesioginio palyginimo rezultatai, jtraukiant gydymo rangavimo biidu iSreikstus
gydymo efektyvumo rezultatus (jei tai pritaikoma). Pateikta informacija turi atitikti Taisykliy 94 ir
95 punkty nuostatas.

39. Pareiskéjo iSvados ir apibendrinimas, apibiidinantys bet kokius veiksnius, ribojancius
atliekant netiesioginj palyginimg sujungimo budu (angl. synthesis) gauty duomeny kokybe ir
patikimuma ir $iy duomeny pritaikomuma Lietuvos Respublikos klinikinéje praktikoje.

IV SKYRIUS

INFORMACIJA, SKIRTA EKONOMINIAM VERTINIMUI

40. Pateikiama ne didesné kaip 20-30 puslapiy apimties farmakoekonominé vaisty analizé
(toliau — Analizé).
41. Nurodomi Analize¢ atlikusio asmens (tyréjo) ir (ar) konsultanto vardas, pavard¢, pareigos,
data ir paraSas, juridinio asmens pavadinimas.

42. Analizés kontrolinis klausimynas:

9 lentele

Anali

zés struktiira

Taip / Ne

1.

Ar palyginamieji praktikoje taikomi gydymo metodai yra
aiskiai jvardyti ir aprasyti?

2. | Ar pateiktas palyginamyjy praktikoje taikomy gydymo metody
atrankos racionalus pagrindimas?

3. | Ar pateiktoje Analizéje nagrin€¢jamos pacienty grupés aiskiai
jvardytos ir pagristos?

4. | Ar analizés riisis (kasty efektyvumas arba kasty minimizavimas)
ir perspektyva yra aiskiai jvardytos ir pagristos?

5. | Ar nurodyta ir pagrijsta analizés laiko perspektyva?

6. | Ar nurodytas ir pagrijstas pagrindinis analizés rezultaty
matavimo vienetas ir jo pasirinkimas?

7. | Ar pateikti jrodymai, susiejantys netiesioginius (arba biidingus
ligai, t. y. specifinius) tyrimo rezultatus (vertinamasias baigtis)
su tiesiogine nauda pacienty sveikatai?

(Atsakymas gali biti neteikiamas dél analizés atlikimo
ypatumy.)
Analizés duomenys ir jrodymai

8. | Ar efektyvumo jverciy Saltiniai yra nurodyti ir yra tie patys kaip
ir klinikiniy jrodymy dalyje (pasiekiami interaktyviomis
nuorodomis bibliografiniame aprase)?

9. | Ar yra apraSytos metodikos, kurias naudojant buvo vertinta
sveikatos buklé (pvz.: ligos sunkumo skalés) ir (ar) kita nauda
pacienty sveikatai, ir ar yra pateikti duomenys, apibiidinantys
pacienty populiacijas, kuriose jie buvo nustatyti?

(Atsakymas gali biti neteikiamas deél analizés atlikimo
ypatumy.)

10. | Ar gydymui reikalingy resursy kiekis pateiktas atskirai nuo
atitinkamo resurso vieneto kainos?

11. | Ar metodai, naudoti resursy kiekiui ir resurso vieneto kainai
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apskaiciuoti, yra nurodyti?

12. | Ar taikant modeliavimo metodus yra pateiktas atitinkamy
metody pasirinkimo pagrindimas?

(Atsakymas gali biti neteikiamas del analizés atlikimo
ypatumy.)

Analizés rezultaty pateikimas

13. | Ar aiskiai suformuota pareiskéjo pozicija dél atliktos jautrumo
analizés tikslo, rusies ir metodikos?

14. | Ar aiskiai apraSytas ir pagristas jautrumo analizé€je naudojamy
kintamyjy pasirinkimas bei jy krastinés ribos?

15. | Ar pagrindiniai analizés rezultatai pateikti tiek iSskleistai, tiek
apibendrintai?

16. | Ar aptartas analizés pritaikomumas Lietuvos sveikatos sistemai?

43. Siame skyriuje pateikta informacija turi atitikti Taisykliy 97—182 punkty nuostatas.




ParaiSkos jrasyti vaistinj preparatg
1 kompensavimo sarasus formos
1 priedas

VAISTINIU PREPARATU PRIEINAMUMO GERINIMO SCHEMA

1. Bendroji informacija:

Vaistinio preparato pavadinimas

Bendrinis vaistinés medziagos pavadinimas
(INN)

Registruotojas

Pateikimo data

Vertinama vaistinio preparato indikacija ir
skyrimo salygos, kurioms bty taikoma
Prieinamumo gerinimo schema

Vaisto dozavimas

Vieno gydymo periodo (ciklo, mety) kaina, Eur

Prognozuojamas gydyti pacienty skaicius

Sitiloma Prieinamumo gerinimo schemos
taikymo trukmé

Kontaktiné informacija

Papildoma informacija

2. Sutarties sudarymo modeliai:

2.1. Sutartys, pagal kurias vertinamas klinikinis vaisto efektyvumas:

Sutartyje  apibréziami: 1)  individualaus
paciento gydymo laikotarpis; 2) individualaus
paciento gydymo rezultatas; 3) grazintinas
individualaus paciento gydymo islaidy dydis;
4) duomeny teikimo biidas ir grafikas (ang.
money back guarantee)

Sutartyje apibréziami: 1) individualaus
paciento gydymo laikotarpis; 2)
individualaus paciento gydymo efektyvumo
rodiklis; 3) grazintinas individualaus
paciento gydymo i$laidy dydis; 4) duomeny
teikimo budas ir grafikas (ang. conditional
treatment continuation)

2.2 Sutartys, pagal kurias nevertinamas klinikinis efektyvumas:

Sutartyje apibréziami: 1) individualaus
paciento gydymo laikotarpis; 2) 1 punkte
jvardyto laikotarpio graZintinas paciento
gydymo iSlaidy dydis procentais (ang.
discounted treatment initiation)

1 lentelé

2 lentelé

3 lentelé



Sutartyje apibréziamas individualaus paciento
suvartotas  vaistinio  preparato  Kiekis,
apmokamas i§ PSDF biudzeto 1éSy (ang.
patient utilisation cap)

Sutartyje apibréziamos 1) individualaus
paciento gydymo islaidos, apmokamos i§ PSDF
biudzeto 1&sy; 2) laikotarpis, per kurj patirtos
paciento gydymo i$laidos vertinamos (ang.
fixed cost per patient)

Sutartyje apibréziama:1) PSDF biudZeto 1éSy
suma vaistiniam preparatui; 2) laikotarpis
kuriam pasibaigus vertinama, ar virSyta
sutartyje numatyta PSDF 1éSy suma vaistiniam
preparatui (ang. expenditure cap)

Sutartyje apibréziama: 1) graZintina vaistinio
preparato kainos dalis procentais nuo bazinés
kainos arba 2) Lietuvai taikomos kainos dalies
mazinimas per nuolaidy klasifikatoriy; 3)
laikotarpis, kuriam pasibaigus grazinama
Sutartyje nustatyta grazintina vaistinio
preparato kainos dalis nuo bazinés kainos arba
kuriam laikotarpiui taikomas Lietuvai taikomos
kainos dalies mazinimas per nuolaidy
klasifikatoriy (ang. payback)

Sutartyje apibréziama: 1) grazintina vaistinio
preparato kainos dalis, procentais; 2) vaistinio
preparato Kiekis (-iai), kurj (-iuos) virsijus
keiCiasi grazintina vaistinio preparato kainos
dalis, procentais; 3) laikotarpis, kuriam taikoma
tam tikra grazintina vaistinio preparato kainos
dalis, procentais, priklausomai nuo
kompensuoto kiekio (ang. price-volume)

2.3 Pareiskéjo sitilymas dél sutarties modelio ir salygy:

3. PareiSkéjo teikiami siiilymai, siekiant vaistinio preparato jtakos biudzetui mazinima

igyvendinti kei¢iant kompensuojamyjy vaistiniy preparaty sutartinius jsipareigojimus:

4. Sitlomas vaistinio preparato Lietuvai taikomos kainos mazinimo mechanizmas:

Vaistinio Farmaciné | Pakuotés | Lietuvai taikoma
preparato forma dydis kaina, Eur
stiprumas

Galutiné Lietuvai
taikoma

kaina po

kainos mazinimo, Eur

4 lentelé






ParaiSkos jrasyti vaistinj preparata
1 kompensavimo sarasus formos
2 priedas

INFORMACIJA APIE PAPILDOMUS DIAGNOSTINIUS TYRIMUS

Bendrinis vaistinés medziagos pavadinimas (INN):
Vaistinio preparato pavadinimas:
Indikacija:

Vaistinio preparato registruotojas:

1. Informacija apie diagnostinj testg

Testo ir (ar) testy, jtraukty ; ekonoming
analize, apibtidinimas

Ar §is testas yra patentuotas?

Ar reikalavimas atlikti diagnostinj testg
yra nurodytas vaistinio preparato
charakteristiky santraukoje?

2. Pacienty skaicius

Kiek pacienty turés biiti istirti, kad biity
nustatytas biologinis Zymuo?

Koks yra biologinio Zymens paplitimas
tarp tiriamyjy pacienty?

Kokia dalis méginiy gali biiti
nepakankamo dydzio ir kokybés, kad
biity gauti patikimi diagnostinio testo
rezultatai?

Turi biiti iSsamiai apraSyta tokia
situacija.

3. Diagnostiniy testy tikslumas

Koks yra testo ir (ar) testy tikslumas
(t. y. jautrumas, specifiSkumas,
teigiamo ir neigiamo rezultato
prognostiné verte)?

4. Kastai

Kokia yra testo kaina, naudota
ekonominiame modelyje? Turi buti
pateiktas bendry islaidy, jskaitant
personala, priemones bei jranga,
suskirstymas

Kokia yra kaina, tenkanti vienam
pacientui, naudota ekonominiame
modelyje (t. y. kokie kastai tenka
pacientui, kuriam nustatomas minétas




Zymuo)?

5. Paslaugy aspektai

Ar numatoma, kad pradéjus taikyti §j
diagnostinj tyrimg Lietuvos klinikingje
praktikoje atsiras poky¢iy (pavyzdziui,
reikés atlikti papildomas biopsijas ar
pan.)?

Ar Sie aspektai yra jtraukti j pateiktus
vertinti biudzeto poveikio skai¢iavimo
Sablonus?




Forma patvirtinta

Lietuvos Respublikos

sveikatos apsaugos ministro

2002 m. balandzio 5 d. jsakymu Nr. 159

(Lietuvos Respublikos

sveikatos apsaugos ministro

2011 m. birzelio 17 d. jsakymo Nr. V-617 redakcija)

(juridinio asmens pavadinimas)

(juridinio asmens kodas, buveiné, tel./faks., el. pastas)

(adresatas)

PARAISKA
JRASYTI MEDICINOS PAGALBOS PRIEMONE | KOMPENSUOJAMUJU MEDICINOS
PAGALBOS PRIEMONIU SARASA (C SARASA)

Nr.

(data)

(sudarymo vieta)

PraSome JraSYtl ...eccccvveeiiieeiiiee e e s e e s e e sre e se e (medicinos pagalbos
priemonés pavadinimas, modelis, tipas) ] Kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy sarasg.

Par@ISKEIAS .oviiiiiiiiiiiiii et a e
AU ESAS - et e e et e e ettt e e e eee e ara e e —————

1. Medicinos pagalbos priemoneés pavadinimas ..........cc.eeeeiiuireeeriiiniieeniiieeeesaieeee e sreeee e
2. Medicinos pagalbos priemonés gamintojo ar jo atstovo deklaruota kaina ..............cccceeeinenenn

4 Indikacijos (nurodyti Lig0S KOAg).......ccoiiiiiiiiiiiiiiieiiic e
5. Kokias indikacijas rekomenduoja medicinos pagalbos priemonés gamintojas.......................



8 Medicinos pagalbos priemonés ar gydymo biidai, kuriais galima pakeisti siilomg medicinos
JO T Lo LTl o 0 1S3 01 ) 1 L= RS PPRR

9 Statistiniai duomenys apie sveikatos sutrikimus, kuriems gydyti sitiloma kompensuojamoji
medicinos pagalbos priemoné. Jy paplitimas ir pasiskirstymas pagal gyventojy amziy, pajamas,
nurodant statistinés INformacijos SAItINT .........cccveiiiiiiiii i

10 Sitllomos medicinos pagalbos priemonés privalumai ir triikumai, palyginti su panasaus poveikio
O (53 10103113 0N OO PPT P TUPPRTOPPRR

11 Sitllomos medicinos pagalbos priemonés gamintojo ar jo atstovo deklaruota kaina ir
kompensavimas kitose Salyse

Salis Gamintojo ar | Kompensavimas Pagal kokias Kompensavimo IS kokiy 1ésy

jo atstovo +/- indikacijas procentas kompensuojama

deklaruota kompensuojama
kaina

Gamintojo Salis

Airija

Austrija

Belgija

Bulgarija

Cekija

Danija

Didzioji Britanija

Estija

Graikija

Ispanija

Italija

Kipras

Latvija

Lenkija

Liuksemburgas

Malta

Olandija

Portugalija

Prancizija

Rumunija

Slovakija

Slovénija

Suomija




Salis Gamintojoar | Kompensavimas Pagal kokias Kompensavimo Is kokiy 1ésy
jo atstovo +/- indikacijas procentas kompensuojama
deklaruota kompensuojama

kaina
Svedija
Vengrija
Vokietija

Kitos Salys

12. Prognozuojamas ligoniy, kurie bus gydomi ar naudos sililomg medicinos pagalbos priemong,
skai¢ius ir (arba) procentas.

Patvirtinu, kad pateikti visi dokumentai, nurodyti Sioje paraiskoje. Dokumentai ir informacija teisingi.
Sutinku, kad, pateikus klaidingg informacijg, paraiska nebus svarstoma, o kompensuojamoji medicinos
pagalbos priemoné bus nejrasyta arba iSbraukta i§ Kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy

saraso.

(pareigos)

Priedo pakeitimai:

(parasas)

Nr. V-617, 2011-06-17, Zin., 2011, Nr. 77-3764 (2011-06-28), i. k. 11122501SAK000V-617

(vardas, pavardé)



https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.02807557C20D

PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro 2015 m. kovo 27 d.
isakymu Nr. V-445

(Paraiskos jrasyti medicinos pagalbos priemone i Centralizuotai apmokamuy vaistiniy preparaty
ir medicinos pagalbos priemoniy sara$a forma)

(juridinio asmens pavadinimas)

(juridinio asmens kodas, buveiné, telefonas, faksas, el. pastas, interneto svetainés adresas)

(adresatas)

PARAISKA
JIRASYTI MEDICINOS PAGALBOS PRIEMONE | CENTRALIZUOTAI
APMOKAMU VAISTINIU PREPARATU IR MEDICINOS
PAGALBOS PRIEMONIU SARASA

Nr.
(data)

(sudarymo vieta)

Prasome jraSyti (medicinos pagalbos priemonés pavadinimas,
modelis, tipas) j Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy sarasa.

|. DUOMENYS APIE PAREISKEJA, MEDICINOS PAGALBOS PRIEMONES
GAMINTOJA AR JO IGALIOTAJ] ATSTOVA

Juridinis asmuo (pavadinimas)
Adresas

Telefonas, faksas
El pastas

Kontaktinis asmuo (vardas, pavardé, pareigos)
Adresas

Telefonas, faksas
El pastas

Medicinos pagalbos priemonés gamintojas/-ai (toliau — gamintojas) (jei yra keli gamintojai — jrasyti
Visus)




Adresas

Telefonas, faksas
El. pastas
Interneto svetainés adresas

Gamintojo/-jy jgaliotasis/-ieji atstovas/-ai
Adresas

Telefonas, faksas

El. pastas
Interneto svetainés adresas

II. BENDRI DUOMENYS APIE MEDICINOS PAGALBOS PRIEMONE

1. Medicinos pagalbos priemonés pavadinimas.

2. Medicinos pagalbos priemonés modelis ir tipas (jei galima).

3. Medicinos pagalbos priemonés paskirtis ir veikimo esmé/principas (pvz., vienkartiné, kokiems
sveikatos sutrikimams indikuotina (apibendrintai).

4. Medicinos pagalbos priemonés naudojimo biidas (pvz., skirta naudoti stacionare, teikiant dienos
chirurgijos paslaugg, kokie sveikatos prieziiiros specialistai galés skirti priemon¢ pacientams
(apibendrintai) (pagal sitilomas indikacijas).

5. Planuojamas sitilomos medicinos pagalbos priemonés sunaudojimo skai¢ius per metus Lietuvos
mastu.

* nurodyti informacijos (duomeny) $altinj arba taikyta skai¢iavimo metodika.

I11.DUOMENYS APIE SIULOMOS MEDICINOS PAGALBOS PRIEMONES
INDIKACIJAS IR KONTRAINDIKACIJAS (APRIBOJIMUS)

6. Sitlomos medicinos pagalbos priemonés skyrimo indikacijos (kodai pagal Tarptautines
statistines ligy ir sveikatos sutrikimy klasifikacijos deSimtajj pataisyta ir papildyta leidimg ,,Sisteminis
ligy sarasas‘ (Australijos modifikacija, TLK-10-AM) (toliau - TLK-10-AM).

| |




7.

10.

11.

12.
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Indikacijos (TLK-10-AM kodai), kurias numato/ nurodo medicinos pagalbos priemonés
gamintojas/-ai.

Medicinos pagalbos priemonés kompensavimo indikacijos kitose Europos Sajungos Salyse
(prasome nurodyti ne maziau kaip 5 Salis).

Eil. Salies pavadinimas Kompensavimo indikacijos (TLK- | Informacijos (duomeny) $altinis (pvz.,
Nr. 10-AM kodai) el. adresas)

Medicinos pagalbos priemonés kontraindikacijos (apribojimai).

IV.DUOMENYS APIE SVEIKATOS SUTRIKIMA, KURIAM SIULOMA
MEDICINOS PAGALBOS PRIEMONE

Statistiniai duomenys apie sveikatos sutrikimus (indikacijas) Lietuvoje, kuriems skirta siiloma
medicinos pagalbos priemoné (pvz., paplitimas, pasiskirstymas pagal pacienty amziy, lytj, pajamas
ir kitus socialinius rodiklius).

* prasome nurodyti informacijos (duomeny) Saltinj arba naudota skai¢iavimo metodika.

Prognozuojamas pacienty, pagal siilomos medicinos pagalbos priemonés skyrimo indikacijas,
skaiCius ir (arba) procentas Lietuvoje.

* praSome nurodyti informacijos (duomeny) $altinj arba naudotg skai¢iavimo metodika.

Moksliniy straipsniy duomenys apie sveikatos sutrikimo aktualuma, jtakg pacienty gyvybei,
sergamumui, nejgalumui, gyvenimo kokybei; sveikatos sutrikimo socialing ir ekonoming nasta.
Prie paraiSkos prasome pateikti 1 lenteléje nurodytus mokslinius straipsnius ir jy apraSymus,
Kuriuose turi biiti nurodyta kiekvienoje duomeny bazéje naudota moksliniy straipsniy paieskos
strategija:

12.1. nurodytos naudotos moksliniy straipsniy duomeny bazés;

12.2. nurodyta moksliniy straipsniy paieskos vykdymo data;

12.3. nurodyti naudoti paieskos raktiniai zodziai (terminai);

12.4. nurodyti paieskai naudoti filtrai (pvz., straipsniy publikacijos data, kalba);

12.5. nurodyta, kiek pagal vykdyta paieska gauta rezultaty (moksliniy straipsniy), kokiais kriterijais
remiantis straipsniai buvo atmesti arba panaudoti duomeny analizei ir pateikimui 1 lenteléje.

1 lentelé. Moksliniai duomenys apie sveikatos sutrikimg, kuriam sitiloma medicinos pagalbos priemone

1 straipsnis 2 straipsnis 3 straipsnis

Straipsnio referencinis (ID) numeris

Straipsnio publikacijos data




Straipsnio autorius/-iai

Straipsnyje publikuojamo tyrimo vykdymo data

Straipsnyje publikuojamo tyrimo vykdymo trukmé

Straipsnyje publikuojamo tyrimo vykdymo vieta

Straipsnyje publikuojamo tyrimo tipas: metaanalizé, sisteminé
apzvalga, atsitiktinés atrankos kontrolinis tyrimas, atvejo
analizé, klinikinis tyrimas, kita (praSome nurodyti).

Tyrimo tikslas

Tyrimo uzdaviniai ir jy vertinimo kriterijai (rodikliai)

Tyrimo populiacija (imties dydis, lytis, amzius, kita)

Tyrimo metodika (intervencijos, procediiros, taikytos kitos
medicinos pagalbos priemonés, kita.)

Tyrimo rezultatai

Tyrimo i§vados

Autoriy pateikiami tyrimo trikumai (apribojimai)

13. Kity saltiniy (pvz., nepublikuoti tyrimai, sveikatos technologijy vertinimo agentiiry) informacija
apie sveikatos sutrikimo aktualuma, jtaka pacienty gyvybei, sergamumui, nejgalumui, gyvenimo
kokybei; sveikatos sutrikimo socialing ir ekonoming nasta.

* praSome nurodyti informacijos (duomeny) Saltinj/ el. svetainés adress.

14. PareiSkéjo nuomoné (reziumé) apie sveikatos sutrikimg, kuriam sitiloma medicinos pagalbos

priemong.

V. DUOMENYS APIE SIULOMOS MEDICINOS PAGALBOS PRIEMONES

INOVATYVUMA

15. Lietuvoje naudojama/-os alternatyvi/-ios medicinos pagalbos priemoné/-és numatytoms/

nurodytoms indikacijoms:

Sitiloma medicinos 1 alternatyva 2 alternatyva 3 alternatyva
pagalbos priemoné

Pavadinimas

Gamintojas/-ai

Indikacijos

Kontraindikacijos

Pastabos

16. Prasome lenteléje pazyméti (V') ir pagristi siillomos medicinos pagalbos priemonés inovatyvumo

poZymius:

Inovatyvumo pozymiai

Taip

Pagrindim
as
(paaiskini
mai,
pavyzdziai
ir pan.)




1. Inovatyvi medicinos pagalbos priemoné, neturinti alternatyvy Lietuvoje.

2. Visiskai pakeis §iuometu naudojamg alternatyvia/-ias neefektyvia/-ias ar
pasenusig/-as medicinos pagalbos priemone/-es.

3. I3 dalies pakeis $iuo metu naudojamg alternatyvia/-ias medicinos pagalbos
priemong/-€s:

3.1. Situloma medicinos pagalbos priemoné bus taikoma tik kai kurioms
indikacijoms;

3.2. Sitloma medicinos pagalbos priemoné bus naudojama kartu su §iuo metu
naudojama/-omis alternatyvia/-iomis medicinos pagalbos priemone/-émis
toms pacioms indikacijoms;

3.3. Sitlloma medicinos pagalbos priemoné bus naudojama naujoms
indikacijoms.

17. Moksliniy straipsniy duomenys apie siilomos medicinos pagalbos priemonés privalumus,
inovatyvumg - sitiloma medicinos pagalbos priemoné palyginama su kita/-omis medicinos
pagalbos priemone/-émis saugumo, klinikinio ir ekonominio efektyvumo aspektu.

Prie paraiSkos prasome pateikti 2 lenteléje nurodytus mokslinius straipsnius ir jy aprasSymus,
kuriuose turi biiti nurodyta kiekvienoje duomeny bazéje naudota moksliniy straipsniy paiesSkos
strategija:

17.1. nurodytos naudotos moksliniy straipsniy duomeny bazes;

17.2. nurodyta moksliniy straipsniy paieskos vykdymo data;

17.3. nurodyti naudoti paieskos raktiniai zodziai (terminai);

17.4. nurodyti paieskai naudoti filtrai (pvz., straipsniy publikacijos data, kalba);

17.5. nurodyta, kiek pagal vykdyta paieska gauta rezultaty (moksliniy straipsniy), kokiais kriterijais

remiantis straipsniai buvo atmesti arba panaudoti duomeny analizei ir pateikimui 2 lenteléje.

2 lentelé. Moksliniai duomenys apie siiilomos medicinos pagalbos priemonés inovatyvuma

1 straipsnis 2 straipsnis 3 straipsnis

Straipsnio referencinis (ID) numeris

Straipsnio publikacijos data

Straipsnio autorius/-iai

Straipsnyje publikuojamo tyrimo vykdymo data

Straipsnyje publikuojamo tyrimo vykdymo trukmé

Straipsnyje publikuojamo tyrimo vykdymo vieta

Straipsnyje publikuojamo tyrimo tipas: metaanalizé, sisteminé
apzvalga, atsitiktinés atrankos kontrolinis tyrimas, atvejo
analizé, klinikinis tyrimas, kita (praSome nurodyti).

Tyrimo tikslas

Tyrimo uzdaviniai ir jy vertinimo kriterijai (rodikliai)

Tyrimo populiacija (imties dydis, lytis, amZius, kita)

Tyrimo metodika (intervencijos, procediiros, taikytos kitos
palyginamosios medicinos pagalbos priemonés, kita.)

Tyrimo rezultatai

Tyrimo i§vados

Autoriy pateikiami tyrimo trikumai (apribojimai)

18. Kity Saltiniy (pvz., nepublikuoti tyrimai, sveikatos technologijy vertinimo agentiiry) informacija
apie sitilomos medicinos pagalbos priemonés inovatyvuma.

*praSome nurodyti informacijos (duomeny) Saltinj/ el. svetainés adresg.
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19. Pareiskéjo nuomoné (reziumé) apie sitilomos medicinos pagalbos priemonés inovatyvuma.

VI.DUOMENYS APIE SIULOMOS MEDICINOS PAGALBOS PRIEMONES
KLINIKIN] EFEKTYVUMA

20. Moksliniy straipsniy duomenys apie siilomos medicinos pagalbos priemonés klinikinj

efektyvuma, lyginant su Sios formos 15 punkte nurodyta/-omis alternatyvia/-omis medicinos
pagalbos priemone/-émis.

Prie paraiSkos prasome pateikti 3 lenteléje nurodytus mokslinius straipsnius ir jy aprasSymus,
kuriuose turi biti nurodyta kiekvienoje duomeny bazéje naudota moksliniy straipsniy paieskos

strategija:

20.1. nurodytos naudotos moksliniy straipsniy duomeny bazés;
20.2. nurodyta moksliniy straipsniy paieskos vykdymo data;
20.3. nurodyti naudoti paieskos raktiniai zodziai (terminai);
20.4. nurodyti paieskai naudoti filtrai (pvz., straipsniy publikacijos data, kalba);

20.5. nurodyta, kiek pagal vykdyta paieska gauta rezultaty (moksliniy straipsniy), kokiais kriterijais

remiantis straipsniai buvo atmesti arba panaudoti duomeny analizei ir pateikimui 3 lenteléje.

3 lentelé. Moksliniai duomenys apie siilomos medicinos pagalbos priemonés klinikinj efektyvuma

1 straipsnis

2 straipsnis

3 straipsnis

Straipsnio referencinis (ID) numeris

Straipshio publikacijos data

Straipsnio autorius/-iai

Straipsnyje publikuojamo tyrimo vykdymo data

Straipsnyje publikuojamo tyrimo vykdymo trukmé

Straipsnyje publikuojamo tyrimo vykdymo vieta

Straipsnyje publikuojamo tyrimo tipas: metaanalizé, sisteminé
apzvalga, atsitiktinés atrankos kontrolinis tyrimas, atvejo
analizé, klinikinis tyrimas, kita (praSome nurodyti).

Tyrimo tikslas

Tyrimo uzdaviniai ir jy vertinimo kriterijai (rodikliai)

Tyrimo populiacija (imties dydis, lytis, amZius, kita)

Tyrimo metodika (intervencijos, procediiros, taikytos kitos
palyginamosios medicinos pagalbos priemonés, kita.)

Tyrimo rezultatai

Tyrimo i§vados

Autoriy pateikiami tyrimo trikumai (apribojimai)

21. Kity Saltiniy (pvz., nepublikuoti tyrimai, sveikatos technologijy vertinimo agentiiry) informacija
apie siiilomos medicinos pagalbos priemonés klinikinj efektyvuma.

*prasome nurodyti informacijos (duomeny) $altinj/ el. svetainés adresa.

22. Pareiskéjo nuomong (reziume) apie siilomos medicinos pagalbos priemonés klinikinj efektyvuma.




23.
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VIl. DUOMENYS APIE SIULOMOS MEDICINOS PAGALBOS PRIEMONES
EKONOMINI EFEKTYVUMA

Medicinos pagalbos priemonés gamintojo/-jy ar jo atstovo/-y deklaruota/nurodyta kaina (eurais;

be/ su PVM).

24. Sitillomos medicinos pagalbos priemonés gamintojo/-jy ar jo atstovo/-y nurodyta kaina (eurais; be/

25.

26.

217.

28.

29.

su PVM) kitose Europos Sajungos Salyse (nurodyti bent 5 Salis).

Eil. Salies pavadinimas Kaina (eurais; be/ su PVM) Informacijos (duomeny) $altinis (pvz.,
Nr. el. svetainés adresas)

Kokios kvalifikacijos sveikatos prieziiiros specialistai pagal kompetencijg galéty / turéty dirbti su
sitiloma medicinos pagalbos priemone*

* prasome nurodyti sveikatos priezitiros specialisty kvalifikacijas.

Ar sveikatos prieziiiros specialistams, norint dirbti su siiloma medicinos pagalbos priemone,
reikia/-és papildomy mokymy, kvalifikacijos/ kompetencijos kélimo kursy.*

* praSome nurodyti mokymy/ kursy pavadinima, jy organizatorius/ paslaugy teikéjus, trukme, kaing (eurais, be/ su
PVM) ir informacijos Saltinj (pvz., el. svetainés adresa).

Ar sitilomai medicinos pagalbos priemonei reikia specialiy/ papildomy techninés jrangos, priedy,
priemoniy (pvz., kontrastiné medziaga, adatos, Svirkstai, tvarsciai ir kt.), techniniy saglygy, patalpy
ir pan.*

* praSome nurodyti ir apraSyti biitinus techning jranga/ priedus/ priemones/ technines salygas/ patalpas, jy kaing ir
informacijos Saltinj (pvz., el. svetainés adresa).

Numatomos tiesioginés ir netiesioginés sitilomos medicinos pagalbos priemonés naudojimo (pagal
sitilomas indikacijas) teikiant sveikatos priezitiros (gydymo/ slaugos/ reabilitacijos) paslaugas
i8laidos Lietuvoje per metus (eurais, be/ su PVM) ir $iy iSlaidy struktiira.

* praSome pateikti skai¢iavimus ir nurodyti informacijos (duomeny) $altinj arba skaiiavimo metodika.

Sitilomos medicinos pagalbos priemonés (ar jy komplekto) kaina (procentais), palyginus su visa
aktyviojo gydymo atvejo kaina (pagal indikacijas).




30.

31.

32.

* praSome pateikti kaing procentais ir nurodyti informacijos (duomeny) Saltinj arba skai¢iavimo metodika.

Sitllomos medicinos pagalbos priemonés jtaka sveikatos sutrikimo (pagal sitilomas indikacijas)
gydymo metodikai/ protokolams (pvz., nereikés vartoti/ taikyti gretutiniy vaisty/ procediry),
gydymo trukmei (pvz., lovadieniy skaicius), konsultacijy skaiciui/ dazniui ir bendroms sveikatos
priezitiros (gydymo/ slaugos/ reabilitacijos) paslaugy (pagal sitlomas indikacijas) iSlaidoms,
lyginant su dabar Lietuvoje naudojama/-omis medicinos pagalbos priemone/-émis (alternatyvia/-
omis medicinos pagalbos priemonémis).*

* praSome pateikti nurodyta informacijg ir skai¢iavimus pagal Lietuvos kainas ir (arba) i§ Privalomojo sveikatos
draudimo fondo apmokamy asmens sveikatos prieziliros paslaugy bazines kainas, nurodyti informacijos / duomeny
Saltinj ir skai¢iavimo metodika.

Kita, pareiSk¢jo nuomone, svarbi informacija apie siilomos medicinos pagalbos priemonés
ekonomin;j efektyvuma.

VIII. KITA INFORMACIJA

Pateikiama kita, pareiskéjo nuomone, svarbi informacija, pvz., Lietuvos sveikatos prieziliros
specialisty organizacijy rekomendacija / oficiali nuomon¢ / vieSyjy ir privaciy interesy deklaracija
ir pan.*

*praSome pateikti trumpa informacija, Saltinj ir prie paraiSkos pridéti cituojamo dokumento originala (jei
jmanoma).

Patvirtinu, kad pateikti visi dokumentai, nurodyti $ioje paraiskoje. Dokumentai ir informacija teisingi.
Sutinku, kad, pateikus klaidingg informacija, paraiSka nebus svarstoma, o medicinos pagalbos
priemone bus nejrasyta j Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy
sgraso.

(pareigos) (parasas) (vardas, pavardé)

Papildyta priedu:

Nr.

V-445, 2015-03-27, paskelbta TAR 2015-04-01, i. k. 2015-04870
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Forma patvirtinta

Lietuvos Respublikos

sveikatos apsaugos ministro

2012 m. geguzés 29 d. jsakymu Nr. V-487

(Sitilomo jrasyti i kompensavimo sgrasus vaistinio preparato terapinés vertés nustatymo
protokolo forma)

Pakeistas formos pavadinimas:
Nr. V-23, 2015-01-12, paskelbta TAR 2015-01-19, i. k. 2015-00831

SIULOMO JRASYTI ] KOMPENSAVIMO SARASUS VAISTINIO PREPARATO
TERAPINES VERTES NUSTATYMO PROTOKOLAS

Pakeistas skirsnio pavadinimas:
Nr. V-23, 2015-01-12, paskelbta TAR 2015-01-19, i. k. 2015-00831

1. Bendroji informacija

1.1. Vaistinio preparato prekinis pavadinimas, veiklioji medZiaga, vaisto forma ir stiprumas
1.2. Registruotos vaistinio preparato indikacijos

1.3. Sitilomos kompensuoti indikacijos (TLK-10-AM kodai)

1.4. Sitilomi apribojimai

2. Neteko galios nuo 2019-07-06
Punkto naikinimas:

Nr. V-792, 2019-07-05, paskelbta TAR 2019-07-05, i. k. 2019-11202

3. Terapinés naudos vertinimas

3.1. Pateikti klinikiniai tyrimai ir jy kokybés vertinimas pagal Jadad kriterijus (maksimalus baly
skaiCius 5).

Tyrimo Jadad kriterijai
kodas grba Ar tyrimas Jei aprasytas Ar tyrimas Jei aprasytas Ar apra$yta, kiek | Baly
autorius, | randomizuotas | randomizacijos | dvigubai | dvigubo aklumo | tiriamyjy ir kodél | sum
publikacijos 7% metodas, ar jis aklas?* metodas, ar jis | nebaigé tyrimo?* | a
data tinkamas? tinkamas?
X X
% i 2 %
= S £ S
< S < S
2 = = =
[ B [ D
z z

* Atsakymas taip vertinamas 1 balu, ne — 0 baly.
** Atsakymas taip vertinamas 1 balu, ne — 0 baly.

Baly suma Tyrimo kokybés ReikSmé
jvertinimas



https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=0b2130a09fe111e4a82d9548fb36f682
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Baly suma Tyrimo kokybés ReikSmé
jvertinimas
5 balai Tyrimo kokybé¢ auksta |Vaistinio preparato terapiné nauda gali baiti
vertinama didziausiu balu
3-4 balai Tyrimo kokybé Vaistinj preparatg jvertinus didziausiu balu i$ jo
vidutiné atimamas 1 balas
0-2 balai Tyrimo kokybé zema | Tyrimas netinkamas terapinei naudai nustatyti

3.2. Neteko galios nuo 2019-07-06
Punkto naikinimas:
Nr. V-792, 2019-07-05, paskelbta TAR 2019-07-05, i. k. 2019-11202

3.3. Vaistinio preparato saugumas

Vaistinio preparato saugumas jvertinamas pagal klinikiniy tyrimy rezultatus bei
poregistracinius duomenis ir palyginamas su dabar naudojamo gydymo saugumu. Taip pat
nurodoma, ar bitinos papildomos rizikos mazinimo priemonés, jy prieinamumas bei jy

efektyvumo vertinimo galimybés. Jvertinama saugumo duomeny jtaka vaisto terapinei naudai.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-1053, 2018-10-01, paskelbta TAR 2018-10-01, i. k. 2018-15459

3.4. Terapiné nauda (pazymeti)

Vaistinio preparato terapiné nauda, atitinkanti paraiSkos duomenis, indikacijg ir
skyrimo salygas

Balas

Vaistinio preparato terapiné nauda yra abejotina: klinikiniu (-iais) tyrimu (-ais)
néra jrodyta, kad vertinamasis vaistinis preparatas yra pranaSesnis (angl.
superior) uz placeba, arba néra jrodyta, kad jis neprastesnis (angl. non-inferior)
negu kitas vaistinis preparatas, arba nustatyti kritiniai klinikinio (-iy) tyrimo (-y)
trilkumai, turintys jtakos rezultaty interpretacijai.

Vaistinio preparato terapiné nauda yra nesiskirianti: tik netiesioginiais
palyginamaisiais tyrimais jrodyta neprastesné nauda arba pranasumas jrodytas tik
pagal nevaliduotas pakaitines vertinamgsias baigtis lyginant su palyginamuoju

gydymu.

Vaistinio preparato terapiné nauda yra nesiskirianti: bent vienu tiesioginiu
palyginamuoju klinikiniu tyrimu, kurio tikslas buvo jrodyti §j vaistinj preparata
esant neprastesnj (angl. non-inferiority), jrodyta neprastesné nauda arba
pranaSumas jrodytas tik pagal nevaliduotas pakaitines vertinamagsias baigtis
lyginant su palyginamuoju gydymu.

10

Vaistinio preparato terapiné nauda yra pridétiné: tiesioginiu ar netiesioginiu (-
iais) palyginamuoju (-aisiais) klinikiniu (-iais) tyrimu (-ais) jrodytas vaistinio
preparato pranasumas (angl. superiority), vertinant pagal pagrinding ir antrines
tiesiogines ar pagrinding ir antrines validuotas pakaitines vertinamasias baigtis,
pries palyginamajj gydyma arba tiesioginiu ar netiesioginiu (-iais) palyginamuoju
(-aisiais) klinikiniu (-iais) tyrimu (-ais) jrodytas vaistinio preparato pranaSumas,
vertinant pagal pagrinding ar antring tiesioging ar pagrinding ar antring
validuota pakaiting vertinamaja baigt], prieS placebg arba geriausia palaikomajj
gydymg, nesant palyginamojo gydymo, arba yra jrodytas pranaSumas pagal

11
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pagrinding ar antring esmin¢ (angl. key secondary) tiesioging vertinamaja baigtj
tik netiesioginiu palyginimu.
Vaistinio preparato terapiné nauda yra reikSminga pridétiné: tiesioginiu (-iais) 12
palyginamuoju (-aisiais) klinikiniu (-iais) tyrimu (-ais) jrodytas vaisto
pranasumas pagal pagrinding ar antring esming tiesioging vertinamaja baigtj pries
palyginamajj gydyma. ReikSminga pridétiné nauda gali buti nustatyta tik pagal
tiesioginés (arba validuotos pakaitinés) pagrindinés ar antrinés esminés
vertinamosios baigties rezultatus.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-792, 2019-07-05, paskelbta TAR 2019-07-05, i. k. 2019-11202
4. ISvada
Terapiné verté balais
PaaiSkinimai
(pareigos) (parasas) (vardas, pavardé)

Papildyta forma:
Nr. V-487, 2012-05-29, Zin., 2012, Nr. 63-3189 (2012-06-05), i. k. 11222501SAK000V-487
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PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro

2015 m. kovo 27 d.

isakymu Nr. V-445

(Sitlomo jrasyti j kompensavimo sgrasus vaistinio preparato farmakoekonominés vertés

nustatymo protokolo forma)

SIULOMO JRASYTI ] KOMPENSAVIMO SARASUS VAISTINIO PREPARATO
FARMAKOEKONOMINES VERTES NUSTATYMO

PROTOKOLAS
(data)
(sudarymo vieta)

Vertinimas

pirminis

patikslintas

Paskutinio vertinimo protokolo, kuris tikslinamas, data ir Nr.
. DUOMENYS APIE PARAI§KA

1.1 ParaiSkos registracijos data ir numeris

1.2 Pareiskéjas
1.3 Vaistinio preparato gamintojas
Il. DUOMENYS APIE VAISTINI PREPARATA
2.1 Vaistinio preparato bendrinis pavadinimas
2.2 Vaistinio preparato ATC kodas
2.3 Vaistinio preparato pavadinimas
2.4 Vaistinio preparato forma Vaistinio preparato stiprumas Vaistinio preparato dozuoéiy
skaiCius pakuotéje
2.4.1
2.4.2
2.4.3
I11. DUOMENYS APIE KOMPENSAVIMO SALYGAS
3.1 Kompensavimas Ligy ir kompensuojamyjy vaistiniy preparaty joms gydyti
sarasas (A sgrasas)
Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty sarasas
3.2 Kompensavimo lygmuo 100 proc. 90 proc.
80 proc. 50 proc.
3.3 Prasomos kompensuoti Indikacijos pagal TLK-10-AM kodas ir Papildomi apribojimai ir sglygos
indikacijos pavadinimas* pavadinimas
3.3.1
3.3.2
3.3.3

*Duomenys pagal paraiska iraSyti vaistinj preparata | kompensavimo sarasus



IV SKYRIUS
DUOMENYS APIE VAISTINIO PREPARATO GAMINTOJO DEKLARUOTAS KAINAS*

(Siose lentelése pateikiama konfidenciali informacija, kuri viesai néra skelbiama)

[IVertinimo metu nustatyti duomenys sutampa su paraiSkos duomenimis (lyginant gamintojo deklaruotas kainas ir

Saliy, kuriose parduodamas vaistinis preparatas, sarasg)
[IVertinimo metu nustatyti duomenys nesutampa su paraiskos duomenimis (lyginant gamintojo deklaruotas kainas

ir Saliy, kuriose parduodamas vaistinis preparatas, sarasa)
Vertinimo metu nustatyty duomeny (lyginant gamintojo deklaruoty kainy ir (ar) valstybiu, kuriose parduodamas vaistinis

preparatas, sarasa) nesutapimo detalizavimas

4.1 | Vaistinio Paraiskoje Vertinimo metu Informacijos Pastaba
preparato nurodyti nustatyti duomenys Saltinis ir
pakuoté duomenys nuoroda bei data
Valstybé | Kaina, | Valstybé | Kaina,
EUR EUR
411
4.1.2
Vertinimo metu nustatyty iSvestiniy duomenuy, naudojamy farmakoekonominei naudai skaiciuoti, nesutapimo detalizavimas
4.2 Vaistinio Gamintojo kaina EUR, nejskaitant ES valstybiy, kuriose
preparato mokesciy parduodamas vaistinis
pakuoté preparatas, skaicius
Pagal paraiSka Po vertinimo 1 g
i =
— = c S — c £ ; a E
£ E| S €] E| B =
AR AR AR &
421
4.2.2
GLT - Lietuvai taikoma kaina.
ESmin — Gamintojo deklaruojama maziausia kaina ES valstybése.
ESamin— ES valstybése deklaruojamy trijy maziausiy kainy vidurkis.
ESvid. — Gamintojo ES valstybése deklaruojamy kainy vidurkis.
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* Jei skaiciuojant reikia valiuta konvertuoti, nurodomas konkrecios dienos konvertavimo kursas (paraiskoje pateikty kainy ir vertinimo metu apskaiciuoty kainy
atskirai).

Gamintojo kainos jvertinimas balais:

ES valstybés, kuriose vaistinio preparato Kaina mazialsia: ...........c.eeeveerverrreerieenieeineeneessseenseesseeenns

[Ine didesné negu maziausia ES, kai vaistinio preparato kaina deklaruota ne maziau kaip 6 ES valstybése,
arba kuri nevir$ija ES valstybése deklaruojamy trijy maziausiy kainy vidurkio, bet didesné nei maziausia ES, ir registruotojas ir
Jjo atstovas jsipareigoja pasirasyti gydymo prieinamumo gerinimo ir rizikos pasidalijimo sutart], nustatant joje grazinting
kompensuojamojo vaistinio preparato kainos dalj, arba jsipareigoja kitais buidais suteikti nuolaida, kad ja pritaikius faktine
gydymo $iuo vaistiniu preparatu kaina biity ne maziau kaip 30 proc. mazesné negu ES valstybiy vidurkio, ir vaistinio preparato
terapiné verté yra didesné arba lygi 11 baly — 3 balai;

Dneviréija ES valstybése deklaruojamy trijy maziausiy kainy vidurkio, kai vaistinio preparato kaina
deklaruota ne maziau kaip 6 ES valstybése — 2 balali;

Dneviréija ES valstybiy vidurkio, kai vaistinio preparato kaina deklaruota ne maziau kaip 3 ES valstybése

— 1 balas;
[ kit atvejai — 0 baly.
Skyriaus pakeitimai:
Nr. V-688, 2015-06-02, paskelbta TAR 2015-06-04, i. k. 2015-08845
Nr. V-420, 2018-04-16, paskelbta TAR 2018-04-16, i. k. 2018-06106

V SKYRIUS
DUOMENYS APIE VAISTINIO PREPARATO BAZINIU KAINU APSKAICIAVIMA

(Sioje lenteléje pateikiama konfidenciali informacija, kuri vieSai néra skelbiama)

5.1 Vaistinio Vaistinio preparato kaina, EUR Paciento priemoka, EUR
preparato | N 'GLT [ES A V [ Vmin | B | 100% | 90% | 80% | 50 %
pakuoté vid
E| E| E| E| E| E| E| B
O | |a|la|la|a|la|a
A | |ajla|la|lala|a
5.1.1
5.1.2
N — Vaistinio preparato sutartinis veikliosios medziagos kiekis (masés arba biologinio aktyvumo vienetais) arba ekvivalentiniy doziy skaicius

pakuotéje.


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=043b48300a7a11e588da8908dfa91cac
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=a36016d0417611e8beb59fa4fa6c44e7

LT - Lietuvai taikoma kaina.

ES.ie. — Gamintojo ES valstybése deklaruojamy kainy vidurkis.

A- Didziausia mazmeniné kaina, atémus PVM.

V- Sutartinio veikliosios medziagos kiekio baziné kaina.

Vmin. — Maziausia sutartinio veikliosios medziagos kiekio baziné kaina.
B - Baziné (kompensuojamoji) kaina.

PPmin — Maziausia paciento priemoka.

PPmax —  Didziausia paciento priemoka.



Skyriaus pakeitimai:
Nr. V-420, 2018-04-16, paskelbta TAR 2018-04-16, i. k. 2018-06106

VI. FARMAKOEKONOMINES NAUDOS I[VERTINIMAS BALAIS

(Pildoma kiekvienai indikacijai atskirai)

Pareiskéjo pateikta farmakoekonominé analizé neturi trikumy
Pareiskéjo pateikta farmakoekonominé analizé turi trikumy

Farmakoekonominé nauda nustatoma tik tuo atveju, jei farmakoekonominé analizé neturi
esminiy trikumy. Esminiais trikumais laikomi 6.2, 6.3.1 ir 6.3.2 papunkéiuose nurodyti

farmakoekonominés analizés trukumai.

Farmakoekonominés analizés apraSymas

6.1 Indikacija

6.2 Gydymo rezultaty pagristumas ir

Saltiniai
(Nurodyti argumentus)
Tinkamai Netinkamai
6.3 Ekonominio modelio prielaidos ir pradiniai duomenys
6.3.1 | Pasirinkta farmakoekonominés analizés | Kasty minimizavimas
rasis Kasty efektyvumas

Kasty naudingumas

(Nurodyti argumentus)
Tinkamai Netinkamai

6.3.2 | Pasirinktos lyginamosios alternatyvos

(Nurodyti argumentus)
Tinkamai Netinkamai

6.3.3 | Pasirinkty alternatyvy gydymo dozé,

paslaugos, trukmé ir kainos

(Nurodyti argumentus)

Tinkamai Netinkamai
Nepakankamas vertinimo laikotarpis
Vaisty ar gydymo paslaugy kaina
Vaisty dozavimas ir trukmé
Gydymo paslaugy apimtys ir trukmé
Kiti kastai
Pacienty skaicius

6.4 Gydymo rezultatai

(Pasirinktas vertinimo rodiklis, jo atitiktis terapijos tikslams)
Tinkamai Netinkamai

6.5 Kastai



https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=a36016d0417611e8beb59fa4fa6c44e7

Ivertinti Nejvertinti
Medikamentinio gydymo
Nemedikamentinio gydymo
Nemedicininiai kastai
Patiriami kasty vertinami:
(Nurodyti argumentus)
Tinkamai Netinkamai
6.6 Gydymo rezultaty ir kasty rysys (ar
jvertinami visi kastai gydymo
rezultatams pasiekti)
(Nurodyti argumentus)
Tinkamai Netinkamai
6.7 Analizés pakartojamumas
(Nurodyti argumentus)
Galimas Negalimas
6.8 Analizés tinkamumas vertinti
(Nurodyti argumentus)
Tinkamai Netinkamai
6.9 Analizés rezultatai
6.10 | Analizés rezultaty vertinimas ir iSvada

(Analizes rezultato / rodiklio kokybinis vertinimas ir palyginimas su ribinémis

vertémis)

Irodyta didesn¢ farmakoekonominé nauda negu alternatyvaus gydymo (nesant
alternatyvaus gydymo — lyginant su gydymo netaikymu) ir farmakoekonominé analizé neturi
trakumy arba turi neesminius trakumus — 4,5 balo;

farmakoekonominé

nauda panaSi kaip ir alternatyvaus

gydymo (nesant

alternatyvaus gydymo — lyginant su gydymo netaikymu) ir farmakoekonominé analizé turi

neesminius trikumus — 3 balai;

nejrodyta didesné ar panasi farmakoekonominé nauda ir farmakoekonominé analizé-turi
neesminiy trikumy — 1,5 balo.

VII. PAPILDOMA INFORMACIJA, SUSIJUSI SU FARMAKOEKONOMINES NAUDOS

VERTINIMU

UiZsienio $aliy sveikatos apsaugos technologiju vertinimo agentiiry rekomendacijos




7.1 Informacijos Saltinis ir ISvada
nuoroda

7.11

7.1.2

7.13

VIII. FARMAKOEKONOMINES VERTES NUSTATYMO ISVADA

Farmakoekonominé verté balais —
Komentaras

(pareigos)

(parasas) (vardas, pavarde)
Papildyta priedu:
Nr. V-445, 2015-03-27, paskelbta TAR 2015-04-01, i. k. 2015-04870
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Forma patvirtinta

Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro

2015 m. kovo 27 d.

jsakymu Nr. V-445

(Prognozuojamy Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudZeto islaidy vaistams,
sitilomiems jraSyti i kompensavimo sarasus, apskai¢iavimo protokolo forma)

PROGNOZUOJAMU PRIVALOMOJO SVEIKATOS DRAUDIMO FONDO BIUDZETO
ISLAIDU VAISTAMS, SIULOMIEMS JRASYTI | SARASUS, APSKAICIAVIMO

PROTOKOLAS
1. Duomenys apie vaistinj preparata:

Vaistinio preparato bendrinis pavadinimas

ATC kodas

Prekinis vaistinio preparato pavadinimas

Farmaciné forma

Skirtas Ambulatoriniam gydymui [ ]
Stacionariniam gydymui [ ]
ar
gydymui dienos stacionare [ ]

2. Siiilomos indikacijos, apribojimai

INAIKACIJOS PAVAGINIMAS. ... ..ccuveviieie st ie et ee et e st ettt st et es e se e e e s et e e s e eteseesees e seeseenee 2 enteseeseneeee st esseneeseeseenensennens .
T o T30 (0o - S .

STTLOMT APTTDOJIIMAL . ...etee ettt ettt ettt ettt ettt ee et ea et et et st eeen sabeb e st st eb e es e es e nn et es b et nneenen .

Sitilomas kompensavimo lygis:

100 proc. [ ];

90 proc. [ ];

80 proc. [ ];

50 proc. [ ].

Apmokéti centralizuotai [ ].

3. Kuo dabar gydoma liga ar sindromas, kuriems gydyti siiloma jtraukti naujg vaistinj preparata j Ligy ir
kompensuojamyjy vaisty joms gydyti sara$a (toliau — A sgraSas arba atitinkamas sarasas) arba | Centralizuotai i§
Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy sarasa
(toliau — Centralizuotai apmokamy vaisty sgrasas arba atitinkamas sgrasas):

Kompensuojamyjy
arba centralizuotai
apmokamy vaistiniy Privalomojo
preparaty ligai arba sveikatos
sindromui, kuriems draudimo fondo | Pacienty
gydyti sitloma j ATC kodas (PSDF) skaitius Pastabos
atitinkama sarasa biudzeto
iraSyti nauja vaistinj iSlaidos (Eur)
preparta, bendrinis
pavadinimas
Bendra suma

4. Statistinis gyventojy skaicius Lietuvoje

5. Planuojamo gydyti pacienty skaiCiaus apskaifiavimas:
| Rodiklio | Rodiklio | Pacienty skaicius | Pastabos ir ]




pavadinimas reikSme Pirmieji Antrieji Tretieji duomeny
metai metai metai Saltinis
Ligotumas
Sergamumas
Mirtingumas

Prognozuoja —mas
metinis tam tikros
ligos atvejy
skaiCius
Pacienty, kuriems
gydymas galéty
biti skiriamas
pagal registruota
(-as) vaistinio
preparata
indikacija (-as),
skaiCius
Pacienty, kuriems
vaistinis
preparatas galéty
biti skiriamas
atsizvelgiant  jo
skyrimo pagal
registruotas
indikacijas
apribojimus,
skaiCius
Prognozuoja —mas
pacienty, kurie
kasmet nutrauks
gydyma vaistiniu
preparatu,
skaiCius
Planuojamas
gydyti pacienty
skaiCius

6. Prognozuojamos metinés paciento gydymo kainos vertinimas:
(Siame punkte pateikiama konfidenciali informacija, kuri viesai néra skelbiama)

6.1. pazymimas atitinkamas langelis, jei planuojama arba neplanuojama sudaryti gydymo
prieinamumo gerinimo ir rizikos pasidalijimo sutartj:

Ar planuojama sudaryti gydymo prieinamumo gerinimo | Taip [ ]
ir rizikos pasidalijimo sutartj? Ne[]

6.2. Nurodoma, kokiam gydymui (ambulatoriniam, stacionariniam ar dienos stacionaro) ir
kokiai daliai (procentais) pacienty bus skiriamas vaistinis preparatas:

Vaistas bus skiriamas: Taip/ ne Dalis
procentais

Ambulatoriniam gydymui
Stacionariniam gydymui
Gydymui dienos stacionare

6.3. Prognozuojama metiné¢ paciento gydymo vaistiniu preparatu, sitilomu jraSyti j atitinkama
sarasa, kaina ateinanciy 3 mety laikotarpiu:



Prognozuojama Pirmieji metai Antrieji metai

Tretieji metai

metiné paciento
gydymo kaina
(Eur)

6.4. Nurodoma, kokie specialistai gali skirti vaistinj preparata:

7. Toliau pateikiamoje lenteléje nurodoma: prognozuojama metiné paciento gydymo
papildomu vaistiniu preparatu, vartojamu kartu su sitilomu jra$yti ] atitinkamg sgrasg vaistiniu
preparatu, kaina; planuojamy gydyti jau jraSytu j atitinkamg sgraSg vaistiniu preparatu pacienty
skaiCius, jei sililomas vaistinis preparatas nebiity jrasytas j atitinkamg sgrasa; planuojamy gydyti jau
jraSytu ] atitinkamg sgrasg vaistiniu preparatu pacienty skaicius, jei sitilomas vaistinis preparatas
biity jraSytas ] atitinkamg sgrasa; planuojamy gydyti jau jraSytu ] atitinkamg saraSa vaistiniu
preparatu pacienty skaiciaus, jei sitilomas vaistinis preparatas nebiity jrasytas j atitinkamg sarasa, ir
planuojamy gydyti jau jrasytu ] atitinkamg sgraSa vaistiniu preparatus pacienty skaiCiaus, jei
sitilomas vaistinis preparatas buty jraSytas | atitinkamg sgraSg, dalis procentais (dé/ kiekvieno
papildomai vartojamo vaistinio preparato pildoma atskira lentelé):

(Siame punkte pateikiama konfidenciali informacija, kuri viesai néra skelbiama)

Papildomo vaistinio
preparato bendrinis
pavadinimas

(Irasyti vaistinio preparato bendrinj pavadinimg)

Pastabos

Pirmieji
metai

Antrigji
metai

Tretieji
metai

Prognozuojama metiné
paciento gydymo
papildomu vaistiniu
preparatu, vartojamo kartu
su sitlomu jrasyti j
atitinkamg sgrasg vaistiniu
preparatu, kaina (Eur)

Planuojamy gydyti jau
jrasytu ] atitinkama sarasa
vaistiniu preparatu
pacienty skaicius, jei
sitilomas vaistinis
preparatas nebiity jrasytas ]
atitinkama sarasa

Planuojamy gydyti jau
jraSytu j atitinkama sarasa
vaistiniu preparatu
pacienty skaicius, jei
sifilomas vaistinis
preparatas bty jraSytas i
atitinkama sarasa

Planuojamy gydyti jau
jraSytu j atitinkama sarasa
vaistiniu preparatu
pacienty skaiciaus, jei
sitilomas vaistinis
preparatas nebiity jraSytas |
atitinkama sarasa, ir
planuojamy gydyti jau
jrasytu ] atitinkama sarasa
vaistiniu preparatu
pacienty skaiciaus, jei




sitilomas vaistinis
preparatas biity jrasytas i
atitinkama sarasa, dalis
(procentais)

8. Prognozuojamos PSDF biudZeto islaidos sitilomam jrasyti j atitinkamga sara$a vaistiniam preparatui:
(Siame punkte pateikiama konfidenciali informacija, kuri vieSai néra skelbiama)

I atitinkama
sgrasg jraSomo
vaistinio
preparato
bendrinis
pavadinimas

Pirmieji
metai

Antrieji
metai

Tretieji
metai

Pastabos

9. Prognozuojamos PSDF biudzeto islaidos jau kompensuojamiems ar centralizuotai apmokamiems vaistiniams
preparatams, jei sitilomas vaistinis preparatas nebiity jraSytas ] atitinkama sarasa:

Kompensuojamyjy
arba centralizuotai
apmokamy vaistiniy
preparaty ligai arba
sindromui, kuriems
gydyti sitiloma j
atitinkamg sarasg
jrasyti nauja vaistinj
preparatg, bendrinis
pavadinimas

Pirmieji
metai

Antrieji
metai

Tretieji
metai

Pastabos

10. Prognozuojamy PSDF biudzeto iSlaidy pokytis, jei vaistinis preparatas biity jraSytas j atitinkama sarasa:

I atitinkamag
sgrasg jraSomo
vaistinio
preparato
bendrinis
pavadinimas

Pirmieji
metai

Antrigji
metai

Tretigji
metai

Pastabos

(pareigos)

Papildyta priedu:

Nr. V-445, 2015-03-27, paskelbta TAR 2015-04-01, i. k. 2015-04870

(parasas)

(vardas, pavarde)
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PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos

sveikatos apsaugos ministro

2002 m. balandzio 5 d. jsakymu Nr. 159
(Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro 2019 m. liepos 10 d.
jsakymo Nr. V-810 redakcija)

PARAISKOS JRASYTI VAISTIN] PREPARATA | KOMPENSAVIMO SARASUS
RENGIMO TAISYKLES

| SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS

1. ParaiSkos jrasSyti vaistin] preparatg ; kompensavimo saraSus rengimo taisyklés (toliau —
Taisyklés) nustato paraiskos jraSyti vaistinj preparatg ] kompensavimo sgrasus  (toliau — paraiSka)
pildymo, paraiskos turinio struktiiros ir turinio elementy issamumo reikalavimus ir specialiuosius
sveikatos technologijai, susijusiai su vaistiniu preparatu, vertinti (toliau — vertinimas) naudojamy
duomeny apibiidinima.

2. Pareiskéjas, pateikdamas paraiska, atsako, kad paraiskoje pateikti duomenys ir sitilomo
kompensuoti vaistinio preparato kasty efektyvumo jrodymas (kasty naudingumo atitiktis
referencinei kasty naudingumo vertei ar vertés intervalui) atitikty paraiSkoje nurodyta sitilomag
kompensuoti registruotg vaistinio preparato indikacijg (arba jos dalj) ir (arba) sitlymag dél
registruotg indikacijg (arba jos dalj) apribojan¢iy vaistinio preparato skyrimo sglygy (toliau —
skyrimo sglygos).

3. Taisyklése vartojama sgvoka ,.farmakoekonominé vaisty analizé“ (toliau — analizé)
suprantama kaip pareiskéjo vertinimg atliekanciai institucijai pateiktas dokumentas, apibendrinantis
pareiskéjo atliktos analizés, siekiant susieti gydymo vaistiniais preparatais ar kitokiomis
intervencijomis kaStus su gydymo rezultatais ir taip sudaryti prielaidg informuotai spresti dél
sveikatos prieziiirai skirty iStekliy racionalaus paskirstymo, faktiniy duomeny apie gydyma sitilomu
kompensuoti vaistiniu preparatu ir analizéje naudotos sistemos struktiros (prielaidy, koncepcijy
visumos (angl. analytical framework)).

_ I SKYRIUS
BENDRIEJI PARAISKOS RENGIMO REIKALAVIMAI

PIRMASIS SKIRSNIS
PARAISKOS APIMTIS

4. Priklausomai nuo paraiSkoje nurodyto siiilomo kompensuoti vaistinio preparato,
reikiamas pateikti informacijos Kiekis gali skirtis. Bitina pateikti trumpa ir konkrefig esamy
jrodymy apZvalga. ParaiSka turi biiti glausta, tac¢iau iSsami ir suprantama. ParaiSkoje turi buti
pateikiama ne visa prieinama informacija apie vaistinj preparata, o tik ta, kuri yra reikalinga
sitilomai kompensuoti registruotai vaistinio preparato indikacijai (ar jos dalai) ir (ar) skyrimo
salygoms vertinti.

5. Paraiskoje turi buiti pateikta informacija pagal nurodytas paraiSkos formos dalis.
PaaiSkinimai turi biiti po kiekvienu paraiS$kos punktu, kuris yra aiSkinamas. ParaiSkos III skyriaus
treciajame skirsnyje pateikiama informacija apie palyginamajj efektyvuma, ketvirtajame skirsnyje
pateikiama informacija apie palyginamajj sauguma ir Analiz¢ gali biti teikiama angly kalba.
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6. Jei jmanoma, pareiskéjas turi riboti skaitmeninés informacijos kiekj ir skaitmeniniy
dokumenty dyd;j dél serveriy, kuriuose bus laikoma informacija, talpos. Orientacinis paraiskos dydis
yra ne didesnis kaip 15 MB.

ANTRASIS SKIRSNIS
PAPILDOMOS INFORMACIJOS PATEIKIMAS

7. ParaiSka turi biiti atskiras dokumentas, kurj galima vertinti be papildomos informacijos.
Papildoma informacija, virSijanti Taisyklése nustatyta paraiskoje pateikiamy duomeny detalumo
lygi, gali biiti pateikiama, taCiau tik tais atvejais, kai tai yra biitina.

8. Papildomai pateikiamoje informacijoje negali biiti pateikiama informacija, kurios
nepateikus paraiskai vertinti skirtoje dalyje (ar dalyse) biity neimanoma atlikti vertinimo
(pavyzdziui, papildomai pateikiamoje informacijoje negali buti pateikti pagrindinio Klinikinio
tyrimo efektyvumo rezultatai, o paraiskos informacijos apie kinikinj vertinimg skyriaus klinikinio
vertinimo palyginamojo efektyvumo ar Kklinikinio veiksmingumo skirsniuose, nepateikiant
komentary dél Siuose skyriuose pateiktos informacijos, negali biiti pateikta nuoroda j papildomai
pateikta informacijg).

TRECIASIS SKIRSNIS
PARAISKOS FORMATAVIMAS

9. ParaiSkos Sablono formatas negali biiti keiCiamas. Pildydamas paraiska, pareiskéjas turi
naudoti Srifta, jterpta j Sablong.

10. ParaiSkos tekste neturi biiti redagavimo elementy, iSskyrus atvejus, kai teikiama
pakartotiné paraiska, — tais atvejais turi buti teikiamos dvi paraiSkos versijos (su visais keitimais ir
su pazymétais keitimais).

KETVIRTASIS SKIRSNIS
DUOMENU KONFIDENCIALUMAS

11. Paraiskoje pateikti konfidencialiis duomenys turi biti pazyméti pabraukiant, o ne
paryskinant konfidencialy tekstg. Taip pat turi biti pateiktos konfidencialumo priezastys ir laikas,
per kurj informacija iSliks konfidenciali.

12. Konfidenciali informacija negali biiti jtraukta j vieSai skelbiama vertinimo protokola.
Vertinimg atliekanti institucija turi uztikrinti informacijos konfidencialuma, taciau pasilieka teise
vertinimg papildyti jau vieSai prieinama informacija, t. y. informacija, nurodyta publikuotose
santraukose, konferencijy pranesimuose.

PENKTASIS SKIRSNIS
NUORODU PATEIKIMAS

13. Visi paraiskoje cituojami Saltiniai turi biiti tinkamai nurodyti, nuorodos numeruotos ta
tvarka, kuria yra naudojamos tekste. Kiekvienai nuorodai turi buti skirtas tik vienas numeris, kuris,
jei reikia, gali bati kartojamas kelis kartus. Saltinio autorius ir data neturi biti nurodomi. Nuorodose
pateikiami Saltiniai turi sutapti su tekste pateikiama informacija ir turi biti pateikti tuo paciu
stiliumi. Nuorody pateikimas i$naSose (angl. footnotes / endnotes) néra tinkamas.

14. Nuorodos turi biiti pateikiamos formatuotoje byloje su visomis nuorody kopijomis (.pdf
formatu), elektroniniu pastu suglaudintoje byloje (angl. zipped file), kompaktiniame diske arba kito
tipo laikmenoje.

15. Turi buti pateiktos iSsamios klinikiniy tyrimy ir (arba) publikacijy projekty versijos, jei
jos buvo naudojamos kaip duomeny Saltiniai. Jos reikalingos ne tik tam, kad vertintojas galéty
atlikti faktinius patikrinimus, bet ir tam, kad vertintojas galéty iSsamiai susipazinti su informacija
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apie atitinkama studijy metodika, vykdyma ir rezultatus. Nepakanka pateikti santraukas ir
atrankinius iSrasus.

SESTVASIS SKIRSNIS
PARAISKOS PILDYMAS

16. ParaiSkos pirmame puslapyje turi biiti nurodyta:

16.1. vaistinio preparato pavadinimas, indikacija, pagal kurig sitiloma kompensuoti vaistinj
preparata, ir informacija apie pareiskéja: jo pavadinimas, adresas ir kontaktiné informacija;

16.2. paraiSka rengusio asmens, kuris atsako uz paraiskoje pateikty duomeny atitiktj
paraiskoje nurodyty Saltiniy duomenims, vardas ir pavard¢, pareigos, data ir parasas;

16.3. kontaktinis asmuo ir kontaktiniai duomenys. Kontaktinis asmuo ir paraiska renggs
asmuo nebiitinai turi sutapti. Su kontaktiniu asmeniu bus susisiekta kilus klausimy dél paraiskoje
pateiktos medZiagos. Kontaktinis asmuo neprivalo tiesiogiai atsakyti j uzklausas, taciau turi turéti
pakankamai zZiniy persiysti klausimus atsakingiems asmenims ir operatyviai ] juos atsakyti.

17. Pries§ pateikiant paraiska turi biiti uzpildytos visos paraiSkos dalys ir atlikti kiti veiksmai,
tai atitinkamai nurodant paraiskos uzpildymo kontroliniame sgrase pagal 1 lentele.

1 lentele

Visos paraiskos dalys uzpildytos

Pridéta visa pasiraSyta paraiSkos elektroniné versija ir jos priedai

Pridéta elektroniné produkto charakteristiky santrauka

Pateiktos nuorody kopijos (.pdf formatu) ar elektroniniu pastu suglaudintoje
byloje ar kompaktiniame diske

SEPTINTASIS SKIRSNIS
PARAISKOS PATEIKIMAS

18. Paraiska teikiama popierine ir elektronine formomis. Elektroniné paraiska turi biiti
pateikta su MS Word programa suderinamu formatu.
19. Paraiska turi biiti pasiraSyta paraiskg rengusio asmens (rengusiy asmeny).

111 SKYRIUS
INFORMACIJOS, SKIRTOS KLINIKINIAM VERTINIMUI, RENGIMAS

PIRMASIS SKIRSNIS
VAISTINIO PREPARATO REGISTRACIJOS DUOMENYS

20. Vaistinio preparato registracijos duomenys pateikiami pagal 2 lentele.
2 lentele

Bendrinis vaistinés medZziagos
pavadinimas

Vaistinio preparato pavadinimas

Registruotojas

Vaistinio preparato
farmakoterapiné grupé

Veiklioji (-iosios) medziaga

(-0s)

Farmaciné forma

Anatominés terapinés cheminés
klasifikacijos kodas




| Veikimo mechanizmas | |

21. Paraiskoje turi buiti pateikta iSsami informacija apie vaistinio preparato indikacijas,
nurodytas vaistinio preparato charakteristiky santraukoje.

22. Jei paraiSkoje nurodytas vaistinis preparatas yra sudétinio gydymo rezimo dalis, turi
biti pateikta iSsami informacija (pagal 2 lentelg) ir apie kitus vaistinius preparatus, kurie yra
aktualiis vertinant paraiska.

23. Jeigu paraiskoje praSoma jvertinti siilomg kompensuoti vaistinj preparatg tik pagal dalj
registruotos indikacijos, paraiskos 8 punkte pareiSkéjas turi nurodyti Sig vertinti teikiamag
registruotos vaistinio preparato indikacijos dalj. PrieSingu atveju pareiskéjas turi nurodyti, kad tokio
sitilymo neteikia.

24. Jei paraiSkoje praSoma jvertinti sitilomg kompensuoti vaistinj preparatg, taikant
skyrimo salygas, paraiSkos 9 punkte pareiSkéjas turi iki galo suformuluoti sitilomas skyrimo
sglygas, kurios gali apimti su gydymo skyrimu susijusias aplinkybes, ta¢iau negali neatitikti
registruotos indikacijos ir jg pagrindzianciy klinikiniy jrodymy. PareiSkéjo sitilomos skyrimo
salygos gali apibiidinti pacienty pogrupj, gydytojus specialistus, kurie skirs gydyma, ir (ar)
sveikatos prieziliros jstaigas, kuriose bus skiriamas gydymas, gydymo pradzios ir pabaigos
kriterijus ir kitas su gydymo skyrimu susijusias aplinkybes. PrieSingu atveju pareiSkéjas turi
nurodyti, kad tokio sitilymo neteikia.

25. Jei pareiskéjo sitilomos skyrimo sglygos apima siauresnj pacienty pogrupj (-ius) negu
registruoto vaistinio preparato indikacija (arba jos dalis), pareiSkéjas turi uztikrinti, kad skyrimo
salygose nustatytas gydomy pacienty pogrupis yra apibiidintas teisingai ir pragristai laikytinas
registruotg vaistinio preparato indikacija pagrindZianciy jrodymy dalimi.
efektyvumo jrodymai, atitinkantys Taisykliy 23 ir (ar) 24 punktuose nurodyta registruotos
indikacijos dalj ir (ar) skyrimo salygas, laikantis nuostatos, kad kokybiskiausiais tokiu atveju yra
laikomi pagrindinio klinikinio tyrimo (angl. pivotal study) duomenys apie pirminés baigties analizei
suplanuotg pogrupj arba duomenys apie antriniy baig€iy analizéms suplanuota pogrupj, kurie buvo
apibrézti klinikinio tyrimo protokole. Jei pateikiami jrodymai néra pakankami ar patikimi, jy
pagristumas turi biiti apibudintas iSsamiai ir aiskiai, t. y. negali biiti maziau detalus.

27. ParaiSkos skyriuje ,,Klinikinis veiksmingumas* turi buti aptarti visi ribotos kokybés
jrodymai, susije su vaistinio preparato vartojimu pagal Taisykliy 23 ir (ar) 24 punktuose nurodyta
registruotos indikacijos dalj ir (ar) skyrimo sglygas. Bet kokie nesutapimai tarp jrodymy, pateikty
klinikiniam vaistinio preparato vertinimui (atitinkamose paraiskos dalyse), ir jrodymy, naudoty
Analizéje, turi buti pareiskéjo identifikuoti, aprasSyti ir paaiskinti.

28. Jeigu pareiSkéjas siiilo kompensuoti vaistinj preparata taikant skyrimo salygas,
paraiSkos farmakoekonomingje dalyje pateikta informacija ir informacija apie prognozuojamos
jtakos Privalomojo sveikatos draudimo fondo (toliau — PSDF) biudzetui apskai¢iavima turi atitikti
siilomas vaistinio preparato skyrimo salygas. Si informacija bus naudojama vertinant kasty
efektyvuma ir apskaiCiuojant jtaka PSDF biudZetui. Skyrimo salygos, naudojamos vertinant kasty
efektyvumg ir apskaiciuojant jtaka PSDF biudzetui, negali neatitikti registruotos indikacijos ir ja
pagrindzianc¢iy klinikiniy jrodymy.

29. ParaiSkoje turi biiti nurodytos kitos vaistinio preparato indikacijos, kuriy vertinimas dél
kompensavimo jau buvo atliktas, taip pat ir indikacijos, kurias ateityje planuojama pateikti vertinti
del kompensavimo. Jei planuojama pateikti paraiSka dél kity vaistinio preparato indikacijy, turi biiti
nurodytas planuojamo pateikimo laikas.

30. Dé¢l kiekvienos sililomos kompensuoti vaistinio preparato indikacijos turi biiti pateikiama
atskira paraiSkos dalis, skirta klinikiniam vertinimui, i§skyrus tuos atvejus, kai vaistinio preparato
siilomos kompensuoti indikacijos biina labai panasios, pavyzdziui, vaistinis preparatas, skirtas tai
paciai ligai, taciau skirtingoms (sunkumo) jos stadijoms gydyti.

31. ParaiSkoje turi buti pateikta $i informacija apie vaistinio preparato registracija paraiskoje
nurodytoms indikacijoms, jskaitant informacija apie tai, kada vaistinis preparatas buvo registruotas:
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31.1. taikyta vaistinio preparato registracijos procediira: centralizuota, savitarpio pripaZinimo,
nacionaliné ar Kkita;

31.2. ar vaistinis prepratas turi specialy statusa, pavyzdziui: retieji vaistiniai preparatai,
generiniai vaistiniai preparatai, panasis biologiniai vaistiniai preparatai,

31.3. kitos indikacijos, kurios yra registruotos bet kurioje Europos Sajungos (toliau — ES)
Salyje, taCiau néra jtrauktos j vertinima;

31.4. vaistinio preparato kontraindikacijos ar informacija apie pacienty grupes, kurioms
vaistinis preparatas nerekomenduojamas;

31.5. informacija apie paraiSkos pateikimo metu vykstanfias naujy Vvaistinio preparato
indikacijy registracijos procediiras ar procediiras, susijusias su jau registruotomis indikacijomis,
nurodant konkrecias indikacijas ir tikéting data, kada $ios indikacijos bus jregistruotos ES;

31.6. aptarti pagrindiniai klausimai, kuriuos prie§ registruojant vaistinj preparata pagal
pateiktas indikacijas, jvardijo Europos vaisty agentira (toliau — EVA) ar kitos institucijos,
atkreipiant démesj | klausimus, kurie bus ar yra jtraukti j iy institucijy pateikiamas vieSas vertinimo
ataskaitas, pavyzdziui, Europos vieSojo vertinimo ataskaita (angl. European public assessment
reports (EPAR)), ir jei jmanoma, aprasant, ar Sie klausimai lémé svarbias sglygas, ribojancias
vaistinio preparato buvima rinkoje, pavyzdziui, ypatingos vaisto registravimo aplinkybés;

31.7. kiti jsipareigojimai, susij¢ su vaistinio preparato registracija, aprasant, ar reikéjo atlikti
papildomy klinikiniy tyrimy, ir jtraukiant (jei toks yra) farmakologinio budrumo stebésenos ar
rizikos valdymo plang (angl. risk management plan).

32. Turi buti nurodyta, ar paraiSskoje sifilomai kompensuoti indikacijai vaistinis preparatas
buvo jregistruotas kaip panasus biologinis vaistinis preparatas, nurodant registracijos datg. Taip pat
turi biiti nurodyta, ar yra §io vaistinio preparato referenciniy vaistiniy preparaty, registruoty
paraiSkoje pagal nurodytas indikacijas.

33. PareiSkéjas turi pateikti visg paraiSka (pagal Taisyklése nustatyta paraiSkos turinio
detalumg), kai paraiSkoje nurodyto panaSaus biologinio wvaistinio preparato rinkoje esantis
referencinis vaistinis preparatas nebuvo vertintas dél kompensavimo pagal paraiskoje sitilomag
kompensuoti pnasaus biologinio vaistinio preparato indikacija.

34. Jei norint atrinkti pacienty, kuriems gali biiti taikkomas gydymas pagal paraisSkoje siiilomg
kompensuoti vaistinio preparato indikacijg, grupe, reikia papildomy diagnostiniy tyrimy, turi buti
pateikta informacija, nurodyta paraiskos 2 priede.

35. Turi buti pateikta informacija apie rinkoje esancias vaistinio preparato pakuotes ir
farmacines formas, kai jis skiriamas pagal paraiskoje nurodytas indikacijas, taip pat informacija
apie Lietuvai taikomas vaistinio preparato kainas pagal 3 lentele.

3 lentele
Pakuotés dydis Stiprumas Forma Lietuvai taikoma
kaina
1 pakuoté
(papildoma
pagal poreikj)

36. Jei kartu su paraiSka pateikiama Prieinamumo gerinimo schema (toliau — PGS), turi buti
pateiktas trumpas bet kurios kartu su paraiSka teikiamos PGS apibiidinimas.

37. Jei kartu su paraiSka (arba vélesniuose vertinimo etapuose) pateikiama arba pakartotinai
teikiama PGS, kurios tikslas — sumazinti Lietuvai taikoma vaistinio preparato kaing, PGS dalyje
»Sltlomas Lietuvai taikomos kainos mazinimo mechanizmas® turi biiti pateikta pareiskéjo
pasitilyma atitinkanti informacija.

38. Pateikiant informacija apie palyginamuosius vaistinius preparatus, turi biti:

38.1. aprasyti visi galimi alternatyviis palyginamieji vaistiniai preparatai, kuriy jsigijimo
iSlaidos Lietuvoje yra kompensuojamos arba kitaip apmokamos PSDF biudzeto léSomis,
atsizvelgiant | siilomo kompensuoti gydymo indikacija (su arba be pareiskéjo sitilomo apribojimo),
eiliSkumg arba kelis imanomus eiliSkumo variantus, kai gydant liga tai aktualu;
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38.2. jeigu paraiskos dalyje ,,Kasty naudingumo analizé* naudojamas palyginamasis gydymas
yra kompensuojamas taikant sutartj su Valstybine ligoniy kasa prie Sveikatos apsaugos ministerijos
(toliau — VLK), pateikti pareiskéjo sitilomo vaisto kaSty naudingumo apskai¢iavimai, nurodant
palyginamajo (jau kompensuojamo) vaistinio preparato Lietuvai taikomos kainos kitimus, t. y. nuo
5 iki 95 procenty nuolaidg (pateikiant atskirg kasSty naudingumo jvert] 5 procenty nuolaidos
intervalu). Jeigu palyginamasis vaistinis preparatas apmokamas centralizuotai, jo kaina turi buti
pagrjsta informacija, gauta i§ pareiskéjui prieinamy Saltiniy (pvz., IQVIA, Sofdent);

38.3. pateikta informacija apie aktualius palyginamuosius vaistinius preparatus paraiskoje
nurodytam vaistiniam preparatui, atsizvelgiant j tai, ar siiloma kompensuoti vaistinio preparato
indikacija yra susiaurinta, ar vaistinis preparatas yra sitilomas specifinei pacienty populiacijai,

38.4. jei jmanoma, pateikta informacija apie palyginamyjy vaistiniy preparaty sudétj pagal 3
lentelg.

39. Informacija, ar vaistinis preparatas buvo vertintas kity ES Saliy agentiiry $iuo metu ar
anksciau, pateikiama pagal 4 lentele.

4 lentele

ES salies agentiiros
pavadinimas

Viesai prieinamo
Saltinio nuoroda

Vertinta vaistinio
preparato indikacija
(jskaitant pareiskéjo
sitilyma apriboti
sitiloma
kompensavimo
indikacijg arba jos
neapriboti)

Palyginamieji gydymo
budai

Gydymo eiliSkumas

ISvados formuluoté
Indikacijos apribojimo
jvedimas (kai jis
nebuvo sitilomas)
Sialyto indikacijos

apribojimo

patvirtinimas arba
Suformuotos siilyto indikacijos
vertinimo i§vados apribojimo pakeitimas

Iprastinio atvejo kasty
naudingumo rezultatas
(Salyse, kur tai tatkoma)
AiSkiai jvardytas
kokybinis finansiniy
kompensavimo salygy
aspektas

40. Teikdamas informacija apie kity ES $aliy agenttiry atliktus vaistinio preparato vertinimus,
pareiSkéjas gali pateikti iSsamig informacijg apie kitose ES Salyse jau atliktus paraiSkoje sitilomo
kompensuoti vaistinio preparato teigiamus vertinimus. Jeigu tokia informacija teikiama, ji turi
apimti visus nurodytus elementus: kitos ES Salies agentiiros pavadinima, vieSai prieinamo Saltinio
nuoroda, tiksliai nurodyta vertinta vaistinio preparato indikacija (iskaitant pareiSkéjo sitilyma
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apriboti siilomg kompensavimo indikacija arba jos neapriboti bei taikyti skyrimo salygas), tiksliai
jvardytus palyginamuosius gydymo budus, vertintg gydymo eiliSkuma, tiksliai suformuotas
vertinimo iSvadas. Pateiktos vertinimo iSvados turi apimti tikslig iSvados formuluotg ir visas
sprendimo kompensuoti salygas, tiksliai jvardijant nauja indikacijos apribojimo jvedima, sitilyto
apribojimo patvirtinimg arba sitilyto apribojimo pakeitima (Salyse, kuriose tai taikoma); jprastinio
atvejo kasty naudingumo rezultatg (Salyse, kur tai taikoma); aiskiai nurodant kokybinj finansiniy
kompensavimo salygy aspekta (pavyzdziui, sudarant rizikos pasidalijimo arba kitokig sutartj,
taikant PGS arba jos analogg, nustatant kompensavimo lygj ir kt.) arba aiskiai nurodant, kad jokiy
finansiniy kompensavimo sprendimo s3lygy netaikoma.

ANTRASIS SKIRSNIS
VAISTINIO PREPARATO PRITAIKOMUMO LIGAI (BUKLEI) GYDYTI APZVALGA

41. Paraiskoje turi biiti pateikta glausta ir apibendrinta ligos (biiklés) apzvalga, kurios teksto
dalis jprastai neturéty virSyti dviejy puslapiy, susijusi su paraiSkoje sitilomo kompensuoti vaistinio
preparato pritaikomumu S$iai ligai (buklei) gydyti, jvardijant tik Taisykliy 42 punkte nurodyta
detalumg atitinkanc¢ius faktus.

42. Apzvalgoje turi biiti pateikta esminé apibendrinta informacija apie:

42.1. liga ir populiacija, kuriai biity taikomas gydymas siiilomu kompensuoti vaistiniu
preparatu;

42.2. standartinj ligos koda pagal TLK-10-AM Kklasifikacijg ir prireikus, kaip papildoma
informacija, pagal Psichikos sutrikimy diagnostikos ir statistikos vadova (angl. Diagnostic and
Statistical Manual of Mental Disorders (DSM-5)) (pavyzdziui, psichiatriniy biikliy);

42.3 pagrindinius ligos ar biiklés tipus ar stadijas, jeigu tai aktualu, atsizvelgiant j sitiloma
kompensuoti indikacijg (su skyrimo sglygomis arba be jy);

42.4. numatoma tikslinés populiacijos dydj, kartu pateikiant ir informacijg (duomenis i§ vieSai
prieinamy ir kity duomeny baziy, kompetentingy institucijy iSduotas pazymas) apie tai, kaip tiksliné
populiacija buvo apskaiciuota ir kokios prognozuojamos jos didéjimo ar maz¢jimo tendencijos per
ateinancius trejus metus;

42.5. dabartinio gydymo rekomendacijas, jskaitant nemedikamentinj gydyma;

42.6. jei aktualu, indikacijoje (su apribojimais arba be jy) nurodytos sveikatos biiklés kitima,
netaikant sitilomo kompensuoti gydymo, jtraukiant bet kokius prognostinius veiksnius, galin¢ius
turéti jtakos ligos eigai ar sveikatos biiklei, ir pateikiant ligos ar sveikatos biiklés paplitimo ir (ar)
sergamumo duomenis, jskaitant naujausias tendencijas;

42.7. visas su dabartiniu gydymu (gydymo biidais) susijusias problemas (pavyzdziui,
geriausia praktika néra aiSkiai apibrézta; specifiniy pacienty grupiy gydymas ir jo skirtumai);

42.8. siiilomo kompensuoti vaistinio preparato, jo indikacijos ir (ar) vaistinio preparato
formos racionalumo pagristuma, atsizvelgiant j galbit egzistuojantj dabartinio gydymo
nepakankamuma efektyvumo ir (ar) saugumo aspektais, pabréZiant Siems aspektams svarbius
vaistinio preparato veikimo mechanizmo bei farmakokinetikos aspektus;

42.9. siilomg vaistinio preparato eiliSkuma gydant liga, atsizvelgiant j dabar prieinamag
gydyma;

42.10. siulomy registruota vaistinio preparato indikacija apribojanciy skyrimo salygy
racionaly pagrindimg (jei taikkoma);

42.11. gydymo prieziiiros btida, jeigu naujas vaistinis preparatas buty naudojamas klinikingje
praktikoje, schematiSkai pateikiant numatomus pasikeitimus, jei naujas vaistinis preparatas pakeisty
dabarting praktika, kai tai yra aktualu;

42.12. vaistinio preparato privalumus (pavyzdziui, ar vaistinis preparatas padidino sauguma,
naudg sveikatai, pagerino skyrimo galimybes), palyginti su jau vartojamais vaistiniais preparatais;

42.13. esmines kasty naudingumo analizés iSvadas.

43. Planuodamas teikti paraiSka, pareiskéjas gali kreiptis | vertinimg atliekanc¢ia institucija
rastu ir pateikti klausimus, susijusius su jo pagal §] skirsnj planuojama paraiskoje pateikti
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informacija. Tokiu atveju pareiskéjas pateikia jo siiloma 2 paraiSkos dalies projekta (iskaitant
siilymus dél skyrimo salygy, gydymo eiliSkumo ir kitas vaistinio preparato pritaikomumo ligai ar
biklei gydyti aplinkybes, jas pagrindziant atitinkamomis nuorodomis j duomeny S$altinius bei
pateikiant Saltiniy elektronines kopijas, be Taisykliy 42.13 papunktyje nurodytos informacijos),
pazymédamas projekto atitinkamas dalis ir vertinimg atliekanciai institucijai pateikdamas
klausimus, kurie gali buti susije tik su jo paties 2 dalyje pateiktos informacijos (atskiry
informacijos daliy) atitiktimi ir (ar) pakankamumu Taisykliy 42.9—42.11 papunkéiuose nurodytai
informacijai pagrijsti. Jeigu planuodamas teikti paraiska, pareiskéjas numato, kad kasty naudingumo
analizés situacija atitinka $iy Taisykliy 176 punkte nurodytas aplinkybes, pareiSkéjas gali krieptis |
vertinimg atliekanCig institucija, siekdamas i§ anksto nustatyti, kokiu metodologiniu biidu bus
tinkamai apskai¢iuotas Taisykliy 176 punkte jvardyty aplinkybiy poveikis kasty naudingumo
analizés jprastinio atvejo ir jautrumo analizés rezultatams.

44, Vertinimg atliekanti institucija per 30 darbo dieny nuo Taisykliy 43 punkte nurodyto
pareiskéjo kreipimosi dienos pateikia atsakymus rastu arba, jei reikia papildomo pateikty klausimy
paaiskinimo Zodziu, organizuoja susitikimg su pareiSkéju ir po 20 dieny nuo susitikimo dienos
pateikia atsakymus rastu. Vertinimg atliekancios institucijos pateikti atsakymai j klausimus negali
biti laikomi vertinimg atliekancios institucijos jsipareigojimu nepateikti kritiniy pastaby nurodytai
informacijai, kai ji bus pateikta paraiSkoje kartu su visa paraiSkos informacija ir priedais.

TRECIASIS SKIRSNIS
PALYGINAMASIS EFEKTYVUMAS

45. Paraiskos informacijoje apie palyginamgjj efektyvumag turi buti pateikti detaliis
palyginamieji duomenys apie kliniking naudg, lyginant naujg vaistinj preparatg su praktikoje
taikomu palyginamuoju gydymu.

46. ParaisSkoje turi biiti pateikti klinikiniy tyrimy, turinciy klinikinés naudos jrodymy pagal
sitllomg kompensuoti indikacija (atsizvelgiant ] pareiSkéjo sitlomas skyrimo sglygas, jei jos yra
teikiamos), palyginti su kitais vaistiniais preparatais, vartojamais klinikinéje praktikoje pagal
sitllomg kompensuoti indikacijg (atsizvelgiant j skyrimo salygas, jei jas siiillo pareiSkéjas),
duomenys. Kokybiskiausiais jrodymais yra laikomi aktyviai kontroliuojamy atsitiktiniy imciy
klinikiniy tyrimy (toliau — AIKT) duomenys. Jei tokiy klinikiniy tyrimy néra, j efektyvumo
palyginimg gali biiti jtraukiami placebo kontroliuojamy ar nekontroliuojamy klinikiniy tyrimy
duomenys. Siy tyrimy duomenys gali biti apradyti, jei jie jrodo svarbig kliniking nauda, kuri

47. Pateikiant paraiSkoje informacijg apie Taisykliy 46 punkte nurodytus duomenis,
klinikinius tyrimus ir kitus Saltinius, laikomasi $iy nuostaty:

47.1. turi buti pateikta informacija apie AIKT, metodiSkai sujungtus AIKT duomenis
(netiesioginiuose palyginimuose) bei kitus tyrimus, kurie jrodo kliniking vaisto nauda, kai
preparatas yra skiriamas registruotomis dozémis, farmacine forma ir pagal indikacijas (atitinkant
skyrimo salygy apribojima ir ji atsizvelgiant, jei tai sililo pareiSkéjas), pagal kurias prasoma atlikti
klinikinj vaistinio preparato vertinima;

47.2. pateikiama informacija turi biti gauta i§ baigty klinikiniy tyrimy bei publikuoty
straipsniy. Jei minéta informacija tokiu formatu néra prieinama, galima pateikti klinikiniy tyrimy
ataskaity duomenis. Saltiniy pateikimui taikomi Taisykliy II skyriaus penktojo skirsnio
reikalavimai. Jei pateikiama konfidenciali informacija, ja biitina pabraukti ir pazyméti, kad su tokia
informacija buty atitinkamai elgiamasi;

47.3. gali buti pateikiamos teziy santraukos bei stendiniai praneSimai, kurie parodyty, kad tam
tikra informacija yra viesai prieinama, bet dar nepublikuota, taciau tai néra tinkami $altiniai, kuriais
galima remtis apraSant tyrimo metodologija ar pirmines baigtis. Taciau jei Sie Saltiniai yra tinkamai
aprasSyti, jie gali suteikti svarbios papildomos informacijos, pavyzdziui, papildomai pateikiant
duomenis, vertingus pirminiy duomeny analizei, antriniy baigciy analizei, kuri neapraSyta
publikuotuose straipsniuose;
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47.4. jei pateikiami tyrimai yra jvertinti ir apraSyti kompetentingy institucijy, tai turi buti
patvirtinta atitinkamais dokumentais. Tokiais dokumentais laikomi Europos viesojo vertinimo
ataskaitos, kurias atlieka EVA, ir medicininés perzitiros, kurias atlicka Amerikos maisto ir vaisty
agenttira (angl. American Food and Drug Administration);

47.5. jeigu tie patys vieno tyrimo duomenys yra cituojami i§ daugiau kaip vieno Saltinio, tai
turi bati atitinkamai nurodyta, pavyzdziui: straipsnis i§ klinikinio tyrimo, kurio ataskaitoje
pateikiama papildomos informacijos; atviro klinikinio tyrimo papildymas; pridétinés analizés
(tarpinés arba post-hoc).

48. Aprasant tyrimo metodologija turi buti laikomasi Taisykliy 49—51 punkty nuostaty.

49. ParaiSkoje turi biiti apraSytos visos Taisykliy 49.1-49.11 papunkcéivose nurodytos
kiekvieno tyrimo dalys. Nepakanka nurodyti, kad Sios dalys yra pateikiamos priede. Visi pateikiami
bty labiau pagristas (pavyzdziui: tam tikri klinikiniy tyrimy aspektai gali buti apibendrinti
lentel¢je; i1Ssamus labai panaSaus dizaino studijy apraSymas salygoty nepagrista informacijos
pasikartojimg; panasiis klinikiniy tyrimy jtraukimo kriterijai gali buti aptariami vieng Kkarta,
padarant nuorodas ] atskirus klinikinius tyrimus). Aprasant tyrimo detales, pirmenybé turi biiti
teikiama loginei sekai be informacijos kartojimo ir turi bati pateikiama §i informacija:

49.1. pavadinimo ir (ar) tyrimo numerio dalyje nurodomas publikuoto straipsnio arba
klinikinio tyrimo pavadinimas ir (ar) tyrimo numeris;

49.2. tyrimo dizaino dalyje aprasomas tyrimo dizainas, jskaitant tiriamyjy maskavimg (angl.
blinding) ir atsitiktinj tiriamyjy grupiy sudaryma;

49.3. jtraukimo kriterijy dalyje pateikiamas jtraukimo kriterijy apraSymas, iS§samiai aprasSant
visus neaiSkius, ypa¢ potencialiai dviprasmiskus terminus (pavyzdziui, gydymui atsparus) ir visy
kriterijy bei vertinimy, pagal kuriuos pacientai buvo jtraukti j klinikinj tyrima, apras§ymas;

49.4. atmetimo (nejtraukimo) kriterijy dalyje pateikiamas atmetimo kriterijy apraSymas,
iSsamiai aprasant visus neaiskius, ypac potencialiai dviprasmiskus terminus ir visy vertinimy, pagal
kuriuos pacientai nebuvo jtraukti j klinikinj tyrima, apraSymas;

49.5. tyrimo vaistiniy preparaty apra§ymo dalyje pateikiami tiriamojo ir palyginamojo vaisto
duomenys, jy dozavimo informacija, jtraukiant skyrimo ir skiedimo tvarka, jei reikia. Jei dozavimas
ar rezimas néra registruotas, tai turi biiti nurodyta;

49.6. leidziamy ir draudziamy kartu vartoti vaistiniy preparaty dalyje turi bati pateiktas
sgraSas vaistiniy preparaty, kurie buvo leidziami ir draudziami vartoti tyrimo metu;

49.7. pagrindinés vertinamosios baigties dalyje pateikiamas pirminés vertinamosios baigties
aprasymas, jskaitant duomeny rinkimo metodus ir vertinimo laikg. Jei pirminé vertinamoji baigtis
iSreiSkiama skalés skaitiniu jverciu, turi buti pateiktas paaiskinimas, kaip vertinti skaiting reikSme
(pavyzdziui, didesnis skai¢ius lygu geresnei gyvenimo kokybei);

49.8. populiacijos, jtrauktos ] pirmin¢ pagrindinés baigties analize, ir metody, kuriais buvo
atsizvelgiama ] trukstamus duomenis, dalyje pateikiami tyrimo populiacijos, itrauktos | pirminés
baigties vertinimg, duomenys bei metodai, kuriais buvo atsizvelgiama j trukstamus duomenis;

49.9. statistiniy testy, naudoty pirminéje pagrindinés baigties analizéje, dalyje pateikiamas
statistiniy testy, naudoty pirminei pagrindinés baigties analizei, apras§ymas;

49.10. pagrindingje tiriamojoje hipotezéje ir jos jvertinimo dalyje pateikiamas pagrindinés
tyrimo hipotezés ar hipoteziy detalus apra§ymas, tyrimo statistinés galios (angl. statistical power)
pagrindimas, tiriamyjy imties dydzio apskai¢iavimo aspektai;

49.11. aktualios antrinés pagrindiniy ir papildomy baigéiy analizés dalyje pateikiama bet
kokia svarbi antriné pirminiy baig€iy analizé (pavyzdziui, analizé pogrupyje, kuriame vartojamas
vaistinis preparatas jau yra registruotas) arba atitinkamy antriniy baig¢iy analizé (pavyzdZiui,
iSgyvenamumas, kai pirminé baigtis buvo naviko atsakas j gydyma). Taip pat pateikiama iSsami
informacija apie tyrimo populiacija, jtraukta i $ig analize, ir naudojamus statistinius testus bei
naudotus metodus, kuriais bty atsizvelgta j trikstamus duomenis. Jeigu kuri nors i§ $iy analiziy
buvo paskesnioji (post-hoc), tai turi biti nurodyta ir pateikta iSsami informacija apie paskesniyjy
analiziy pagrindimg.
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50. ApraSant tyrimo vertinamasias baigtis, apie kiekvieng tyrimg turi buti pateikiama S§i
informacija (nepakanka paminéti, kad tyrimo baigtys iSsamiai apraSytos prie paraiSkos pridétame
dokumente ar priede):

50.1. pacienty pasiskirstymo (angl. disposition) duomenys, nurodant duomenis apie
atsitiktinai atrinkty, gydomy ir nutraukusiy tyrima pacienty skai¢iy ir skaiciy pacienty, kurie baigé
tyrimg ir (ar) vis dar dalyvauja tyrime;

50.2. pagrindiniai demografiniai rodikliai, jskaitant amziy, lytj ir svarbius kintamuosius,
apibiidinancius ligos trukme¢ ar sunkumg ir, jei reikia, ankstesnj gydyma. Jeigu yra kokiy nors
reik§mingy skirtumy tarp tyrimo grupiy, tai reikia nurodyti;

50.3. pirminés pagrindinés baigties analizés rezultatai, pateikiant duomenis apie pirminius
pagrindinés baigties rezultatus, dispersija (angl. measure of variance), su 95 proc. patikimumo
intervalais. Grafinis duomeny pateikimas yra tinkamas, ta¢iau jis turéty biti kaip priedas prie teksto
ir (ar) lentelés duomeny, bet ne alternatyva. Sudétiniai grafikai, kurie labai padidina elektroninio
dokumento elektroninj dydj neturéty buti jtraukiami;

50.4. aktualiis antrinés pagrindiniy ir antriniy baig¢iy analizés rezultatai, pateikiant duomenis
apie svarbiausius antrinés pagrindiniy ir antriniy baig¢iy analizés rezultatus tuo paciu formatu, kuris
apraSytas pirminéje pagrindiniy ir antriniy baigciy analizéje.

51. Taip pat turi biiti pateikiama bet kokia kita papildoma su tyrimo metodologija susijusi ir
vertinimui svarbi informacija.

52. Jei paraiskoje pateiktas sitilymas kompensuoti vaistinj preparatg yra pagrjstas siilomomis
skyrimo sglygomis, pateikti jrodymai, pagrindZiantys vaistinio preparato nauda nurodytoje
populiacijoje, turi buti aiskiai apraSyti ir iSskirti.

53. Paraiskoje turi biti pateikta iSsami informacija apie $iuo metu vykstancius tyrimus arba
apie jau apraSyty tyrimy analiziy numatomus atnaujinimus, kurie per artimiausius 6—12 ménesiy
galéty suteikti papildomy duomeny apie vaistinio preparato efektyvumg sitlomai kompensuoti
indikacijai (-oms).

54. D¢l vaistiniy preparaty, kuriy vertinamoji indikacija yra priskiriama retiesiems vaistiniams
preparatams, turi bati pateikiama iSsami informacija apie testinius tyrimus, kurie galéty iSplésti
indikacijg (-as) didesnéms pacienty populiacijoms (pavyzdziui, pagal dabarting indikacijg vaistinis
preparatas skirtas vartoti sunkiomis ligomis sergantiems pacientams, taciau $iuo metu Vyksta
tyrimai su vidutinio sunkumo liga serganciais pacientais). Kickviename tyrime turi bati trumpai
aprasyti:

54.1. tyrimo planas, jskaitant duomenis apie aklus ir atsitiktiniy im¢iy tyrimus;

54.2. pagrindiniai jtraukimo kriterijai, pagal kuriuos apibréZiamos tyrime dalyvaujanciy
pacienty grupés;

54.3. pagrindiné ir (ar) kitos atitinkamos baigtys (-is), nustatytos tyrime ir tikétinos ataskaitos
teikimo laikotarpiu.

KETVIRTASIS SKIRSNIS
PALYGINAMASIS SAUGUMAS

55. ParaiSkos informacijoje apie palyginamajj sauguma turi buiti pateikti detaltis palyginamieji
duomenys apie sauguma, lyginant nauja vaistinj preparata su praktikoje taikomu palyginamuoju
gydymu.

56. Paraiskoje turi buti pateikta informacija apie nepageidaujamas reakcijas ir Kitus saugumo
aspektus pagal sitilomg kompensuoti indikacijg (atsizvelgiant j sitilomas skyrimo salygas), surinkta
klinikiniy tyrimy metu, lyginant siiloma kompensuoti vaistinj preparatg su Kkitais vaistiniais
preparatais, vartojamais klinikingje praktikoje pagal siilloma kompensuoti indikacija (atsizvelgiant |
sitilomg skyrimo salyga). KokybiSkiausiais jrodymais yra laikomi aktyviai kontroliuojamy AIKT
duomenys. Jei tokiy klinikiniy tyrimy néra, jtraukiami placebo kontroliuojamy ar nekontroliuojamy
klinikiniy tyrimy duomenys. Siy tyrimy duomenys gali biiti aprayti, jei juose pateikiama nustatyta
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ApraSant nurodytus tyrimus, laikomasi $iy reikalavimy:

56.1. tyrimai, kuriy pirminé vertinamoji baigtis yra susijusi su vaistinio preparato saugumu,
turi buti aprasyti, kaip nurodyta Taisykliy III skyriaus treciajame skirsnyje;

56.2. aprasant aktyviai kontroliuojamus tyrimus, kuriy pirminé¢ vertinamoji baigtis yra
preparato efektyvumas, bet ne saugumas, turi buti pateikta informacija apie reikSmingas
vertinamojo ir palyginamyjy vaistiniy preparaty nepageidaujamas reakcijas;

56.3. apraSant placebu kontroliuojamus ir nekontroliuojamus tyrimus, kuriy pirminé
vertinamoji baigtis yra vaistinio preparato veiksmingumui svarbiis aspektai, turi biiti pateikta
informacija apie nepageidaujamas reakcijas, kuriy galima tikétis klinikingje praktikoje pagal
sillomas indikacijas vartojant vertinamajj vaistinj preparata, jy rasis ir daznj.

57. Taisykliy 56.1-56.3 papunkc¢iuose nurodyta informacija turi biiti pateikta remiantis
galutinémis publikuotomis klinikiniy tyrimy ataskaitomis. Jei minéta informacija tokiu formatu néra
prieinama, galima pateikti dalinius klinikinio tyrimo duomenis. Saltiniy pateikimui taikomi
Taisykliy II skyriaus penktojo skirsnio reikalavimai. Jei pateikiama konfidenciali klinikiniy tyrimy
informacija, jg biitina pazymeti pabraukiant. Atsizvelgiant ] esminj vertinimo aspekta (palyginamaji
saugumg), labai iSsami saugumo santrauka, kurioje vertinamas vaistinis preparatas yra lyginamas su
placebu ir kurios reikalauja vaistinj preparatg registruojancios institucijos, nereikalinga.

58. Turi buti pateikta i§sami informacija apie papildomus saugumo aspektus pagal sitiloma
kompensuoti indikacijg (atsizvelgiant j sitilomas skyrimo salygas), lyginant su kitais vaistiniais
preparatais, vartojamais klinikinéje praktikoje pagal sitilomg kompensuoti indikacijg (atsizvelgiant |
skyrimo salygas, jei jas sitilo pareiSkéjas), kurie nebuvo identifikuoti pirmiau paraiskoje pateiktuose
tyrimuose.

59. Vertinamojo vaistinio preparato papildomi saugumo aspektai, palyginti su vaistiniais
preparatais, kuriems jie nebuvo nustatyti, nurodyti Taisykliy 58 punkte, turi biiti trumpai
apibendrinti laikantis Taisykliy 61.1 — 61.3 papunk¢iuose nurodyty nuostaty dél informacijos
pateikimo. Sie aspektai turi apimti §ia informacija, (bet ja neapsiriboti):

59.1. papildomg informacijg apie visus saugumo aspektus, kuriuos nustaté kompetentingos
institucijos, vykdancios valstybing veiklos su farmacijos produktais priezilirg (toliau —
kompetentingos institucijos), pavyzdziui, nustatyta reikalavimg stebéti dél retos, taCiau galimos
nepageidaujamos reakcijos po pateikimo j rinka;

59.2. informacija apie nepageidaujamg reakcija, kuri dar nebuvo nustatyta palyginamajam
vaistiniam preparatui (palyginamiesiems vaistiniams preparatams) tyrimuose su vertinamu vaistiniu
preparatu, taciau nustatyta kituose tyrimuose su palyginamuoju vaistiniu preparatu
(palyginamaisiais vaistiniais preparatais), ir prieSingai, informacija apie nepageidaujamg reakcija,
kuri dar nebuvo nustatyta sitilomam kompensuoti vaistiniam preparatui tyrimuose su palyginamuoju
vaistiniu preparatu (palyginamaisiais vaistiniais preparatais), taciau nustatyta kituose tyrimuose su
sitilomu kompensuoti vaistiniu preparatu. Visi $iy duomeny pagristumo ribotumai turi biti iSsamiai
aptarti;

59.3. informacija gali biiti surinkta i§ kompetentingy institucijy publikacijy, jskaitant vaistinio
preparato charakteristiky santraukas, paskelbtus vertinimus ir klinikiniy tyrimy ataskaitas.

60. Informacija apie tyrimo nutraukimg ir gydymo rezimo pazeidima pateikiama pagal 5
lentele.

5 lentelé

Tyrimai Ilgalaikio arba visisko gydymo Trumpalaikio Pacienty
nutraukimo priezastys gydymo dalis,
nutraukimo kuriy
priezastys ligos
eiga po
vaistinio
preparato
nutrauki-
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mo nera
zinoma
Nepagei- | Veiksmin- | Kita Nepagei- | Kita | N (%)
daujami gumo N (%) | daujami | N (%)
reiSkiniai | stoka reiSkiniai
N (%) N (%) N (%)
Tyrimas | Intervencija
Palygina-
masis
vaistinis
preparatas
Tyrimas | Intervencija
Palygina-
masis
vaistinis
preparatas
61. Informacija apie nepageidaujamas reakcijas pateikiama pagal 6 lentelg.
6 lentele
Tyrimas: Tyrimas:
Interven- | Palygina- | Santy- | Rizikos | Inter- Palygi- | Santyki- | Rizi-
cija masis kiné skirtu- | vencija | namasis | né rizika | kos
(n=x) vaistinis rizika | mas (95 | (n=x) vaistin- | (95% ClI) | skirtu-
n (%) preparatas | (95% | % Cl) | n (%) is mas
(n=x) Cl) prepa- (95 %
n (%) ratas Cl)
(n=x)
n (%)
Ben-
dras
nepa-
gei-
dau-
jamy
reak-
cijy
skai-
cius
Ben-
dras
sun-
kiy
nepa-
gei-
dauja-
my
reak-
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cijy
skai-
¢ius

Ben-
dras
miréiy
skai-
éius

Ben-
dras
nepa-
gei-
dau-
Jamy
reis-
kiniy,
del
kuriy
nu-
trau-
kia-
mas
gydy-
mas
laiki-
nai
arba
visis-
kali,
skai-
¢ius

Bend-
ras
nu-
trau-
kusiy-
ju
daly-
vavi-
ma
tyrime
del
nepa-
gei-
dauja-
my
reis-
kiniy
skali-
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¢ius

62. Paraiskos informacijoje apie palyginamajj saugumg taip pat turi buti pateikta iSsami
informacija apie §iuo metu vykstanc¢ius tyrimus arba apie jau aprasyty tyrimy analiziy numatomus
atnaujinimus, kurie per artimiausius 6—12 ménesiy galéty pateikti papildomy duomeny apie
vaistinio preparato sauguma sitilomai kompensuoti indikacijai (-oms).

PENKTASIS SKIRSNIS
KLINIKINIS VEIKSMINGUMAS

63. ParaiSkos informacijoje apie klinikinj veiksminguma turi buti pateikiamas kritinis
paraiSkos III skyriaus treCiajame ir ketvirtajame skirsniuose pateikty duomeny vertinimas,
atsizvelgiant | atitinkamuose skirsniuose pateiktg informacijg apie:

63.1. palyginimui pasirinktg praktikoje taikoma palyginamajj gydyma;

63.2. vertinamasias baigtis;

63.3. sitlomo gydymo pritaikomumg pagal Lietuvos Respublikoje naudojamas gydymo
galres,

63.4. praktikoje taikomy palyginamyjy gydymy jvairove Lietuvos Respublikoje konkrecios
paraiSkos atveju;

63.5. organizacinj (ir ne tik) gydymo jgyvendinimo lygmen;;

63.6. netiesioginio palyginimo (jei toks naudotas treCiajame ir ketvirtajame skirsniuose)
kokybe.

64. Paraiskoje turi biiti pateikta argumentuota nuomoné apie esminius paraiSkos III skyriaus
treCiajame skirsnyje aprasyty efektyvumo ar veiksmingumo tyrimy metodikos ir vykdymo ypatybes
(pavyzdziui, bet kokie neplanuoti sutrikimai, protokolo keitimai ar papildymai, centry uzdarymai ir
kt.), kurios galéjo daryti jtakg duomeny kokybei, vertinant sitilomo kompensuoti vaistinio preparato
pagal sitilomg kompensuoti indikacijg (atsizvelgiant j skyrimo sglygas, jei jas sitlo pareiSkéjas)
efektyvumo ir saugumo palyginimg su kitais vaistiniais preparatais, vartojamais klinikinéje
praktikoje pagal sitiloma kompensuoti indikacija (atsizvelgiant j skyrimo sglygas, jei jas siilo
pareiskeéjas).

65. PareiSkeéjas turi pateikti savo argumentuotg nuomong apie palyginamojo vaistinio  (-iy)
preparato (-y) jrodymy tinkamumg veiksmingumui vertinti ir (ar) S$iy jrodymy ribotumag
(atsizvelgiant i sitilomas skyrimo sglygas).

66. Pateikiant Taisykliy 65 punkte nurodytag nuomong, laikomasi §iy nuostaty:

66.1. galimi pavyzdziai apima, bet neapsiriboja:

66.1.1. atviro (angl. open label) dizaino tyrimais, kuriais buvo vertinamos subjektyvios
iSeitys, tokios kaip gyvenimo kokybé ir nepageidaujamos reakcijos;

66.1.2. neatsitiktinai paskirtu gydymu;

66.1.3. didelio i8kritimo daznio (angl. high dropout rates) jtaka tyrimo statistinei galiai (angl.
power);

66.2. jeigu pareiskejas sitlo skyrimo salygas, bet koks III skyriaus treCiajame skirsnyje
pateikty jrodymy trukumas skyrimo saglygoms vertinti (jskaitant ir klinikiniy jrodymy nesutapimus
su ekonominiam vertinimui pateiktais duomenimis) turi biiti i§samiai aptartas, pareiskiant savo
nuomong.
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67. PareiSkéjo argumentuota nuomoné apie visy pateikty duomeny SaliSkuma (angl. bias) turi
biiti pateikta pagal 7 lentele.

7 lentelé
Tyri- | Tinkamas | Tinkama | Maskavimas (angl. Pateikti | Ar Bendras
mas atsitiktinés | randomiz | blinding) ne visi tikétinas | SaliSku-
imties acijair Pacien- | Medicininis | duome- | selekty- | mo
parinki- maskavi- | tas personalas | nys Vus vertini-
mas mas (paciento rezultaty | mas
globéjas, pateiki-
tyréjas(-ai), mas
baigties

vertintojas)

Taip/Ne/ | Taip/Ne | Taip/ | Taip/Ne/ | Taip/Ne | Taip/Ne | Maza /
Neaisku / NeaiSku | Ne / Neaisku / Neaisku | / Neaisku | Didelé
Neais-
ku

Atsakymas ,, taip ““ nurodo mazq saliSkumo rizikq, atsakymas ,, ne“ nurodo didele saliskumo
rizikq.

Jei pasirinktas atsakymas ,,ne“ arba ,, neaisku*, turi biiti nurodytos tokio pasirinkimo
priezastys.

68. Pateikiant Taisykliy 67 punkte nurodytg nuomong, laikomasi §iy nuostaty:

68.1. turi biti jtraukti visi tyrimai, kuriais remiantis jrodomas vaistinio preparato
efektyvumas, tyrimai, pagal kuriuos vertinti palyginamieji vaistiniai preparatai, taip pat, jei
biti atskirai jvertintas dél galimos SaliSkumo rizikos. Neatsitiktiniy im¢iy klinikiniy tyrimy (angl.
non-randomised studies) rezultatuose atskirai $iy i§vady pateikti nereikia;

68.2. aprasant kiekvieno neatsitiktiniy imc¢iy klinikinio tyrimo SaliSkumo rizikg pagal 9
lentele, be bendro SaliSkumo vertinimo, turi bati nurodyta, ar galimas:

68.2.1. saliSkumas dél papildomy jtakg daranc¢iy veiksniy (angl. confounding);

68.2.2. saliSkumas atrenkant ir jtraukiant pacientus j tyrima;

68.2.3. salisSkumas vertinant gydymo rezultatus (ar jtakos neturés iSankstinis teorinis gydymo
rezultaty ir rizikos Zinojimas);

68.2.4. saliSkumas dél nukrypimo nuo planuotos analizés (ar analizuoti visi j tyrimg jtraukti
pacientai);

68.2.5. saliskumas d¢l triukstamy duomeny;

68.2.6. SaliSkumas vertinant rezultatus (ar objektyviai pateikti gauti ir palyginti tarp tiriamyjy
grupiy rezultatai, ar duomenys pateikiami remiantis objektyviais kriterijais);

68.2.7. saliSkumas skelbiant rezultatus (ar visi svarbiis duomenys yra paskelbti);

68.2.8. pacienty grupiy palyginamumas tyrimo pradzioje (ar pasirinkty pacienty
charakteristikos buvo vienodos tyrimo pradZzioje);

68.2.9. bendras SaliSkumo vertinimas.

69. ParaiSkos informacijoje apie klinikinj veiksmingumga turi biiti apibiidintos klinikiniy
tyrimy metu vertinty baigciy ir (ar) iSeiCiy tiesioginés sgsajos su nauda pacienty sveikatai ir
nepageidaujamomis reakcijomis, kurias pacientai patirs klinikin¢je praktikoje.

70. Pateikiant Taisykliy 69 punkte nurodyta informacija, laikomasi $iy nuostaty:
iSgyvenamumas, sergamumo pokytis, mirStamumas, funkcin¢ buklé, gyvenimo kokybé ar
pasirinktos pakaitinés baigtys (angl. surrogate markers), pavyzdziui, kraujo spaudimo
sumazgjimas. Jeigu sisteminés klinikiniy tyrimy apZzvalgos biidu atrinkty duomeny rezultatai
(pirminés vertinamosios baigtys), palyginantys gydymo biidy efektyvuma, yra pakaitinés baigtys
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(angl. surrogate), turi biiti pateiktas detalus vertinty pakaitiniy vertinamyjy baigéiy svarbos ir rysio
su konkrecia liga (ligy grupe) serganciy pacienty nauda sveikatai pagrindimas;

70.2 pateiktas iSsamus paaiSkinimas apie pakaitiniy baigéiy sasajas su liga ir pateiktas tokio
pakaitiniy Zymeny pasirinkimo teorinis pagrindas retiesiems vaistiniams preparatams. Pateikta
informacija turi apimti ir duomenis apie pakaitiniy baigciy sgsajas su gyvenimo kokybés pokyciais;
pateikta iSsami informacija apie tai, kokias baigtis paraiSkoje minimoms bukléms vertinti
rekomenduoja kompetentingos institucijos ar specialisty draugijos.

71. Turi buti aprasyti visi veiksniai, kurie gali daryti jtaka klinikiniy tyrimy rezultaty
pritaikymui Lietuvos Respublikoje.

72. Pateikiant Taisykliy 71 punkte nurodyta informacija, turi biti nurodyti visi galimi
skirtumai tarp pacienty, kurie buvo jtraukti j klinikinius tyrimus, kuriais jvertinti sitilomo
kompensuoti vaistinio preparato pageidaujami ir nepageidaujami poveikiai, ir Lietuvos Respublikos
pacienty, kurie biity gydomi sitilomu kompensuoti vaistiniu preparatu. Pateikiami pavyzdziai turi
apimti (tac¢iau tuo nebiiti apriboti):

72.1. pradinius demografinius skirtumus (pavyzdziui, amzius, funkcinés biiklés neatitikimai,
pries tai gautas gydymas (taikyti gydymo biidai) ir jy eiliSkumas, ligos sunkumas);

72.2. kiti galimi gydymo ypatumai: kitokia palyginamojo vaistinio preparato dozé, papildomai
vartojami vaistiniai preparatai, kuriuos buvo leidziama arba kuriy buvo neleidziama vartoti, ligos
stebésenos biido ir (ar) daznumo ypatumai.

73. ParaiSkoje turi biiti pateikta iSsami informacija apie visus alternatyvius gydymo biidus
sitlomam kompensuoti vaistiniam preparatui pagal siilomg indikacijg (ir skyrimo salygas, jei jas
sitilo pareiské¢jas), kurie yra prieinami Lietuvos Respublikos klinikinéje praktikoje.

74. Pateikiant Taisykliy 73 punkte nurodyta informacijg, turi biiti apraSyti visi galimi
alternatyviis palyginamieji vaistiniai preparatai ar procediros, kurie yra kompensuojami Lietuvos
Respublikoje arba kitaip apmokami PSDF biudZeto 1éSomis atsizvelgiant ] siilomo kompensuoti
gydymo eiliSkumg (arba kelis jmanomus eiliSkumo variantus, kai tai aktualu), ligai gydyti.
Teiginys, kad pateikta informacija apie palyginamuosius gydymo biidus $iuo metu atitinka Lietuvos
Respublikoje prieinamg jprasting klinikine praktika, turi buti paremtas kompetentingy institucijy
ataskaitomis (pavyzdziui, VLK ataskaitomis apie PSDF iSlaidas $iuo metu kompensuojamiems
vaistiniams preparatams pagal TLK-10 klasifikacijg, kuriose buty pateikti faktiniai duomenys apie
Lietuvoje faktisSkai gydyty pacienty skaiCiy ir gydymo biidus 24 pastaryjy ménesiy laikotarpiu),
Kitais kompetentingy juridiniy asmeny disponuojamais duomeny $altiniais.

Pateikiant gydytojy specialisty, dalyvaujanciy patariamosios tarybose, nuomone, kartu su
paraiSka kaip priedas turi biiti pateiktas vykusio susitikimo protokolo iSrasas, kuriame turi buti
nurodyti Kkonkrettis svarstyti ar uzduoti klausimai, j juos pateikti visi atsakymai ir juos
pagrindziantys argumentai arba papildomi informacijos Saltiniai. Protokolo iSraSas turi biati
pasiraSytas atsakymus pateikusiy gydytojy specialisty ir gali biiti naudojamas kaip vienas iS
informacijos Saltiniy, pagrindzian¢iy paraiSkoje pateikiamus teiginius apie vaistinio preparato
pritaikomuma.

Esant biitinybei komentuoti pateiktus duomenis, pareiskéjo komentarai ir nuomoné turi biiti
pagristi Taisykliy 75 punkte nurodytomis referencinémis ligos gydymo gairémis. Jei paraiSkoje
minimai biiklei gydyti Lietuvos klinikinéje praktikoje vartojami kompensuojamieji arba ligoninése
faktiSkai naudojami ir PSDF biudZeto I¢Somis apmokami kaip paslaugos sudedamoji dalis vaistiniai
preparatai yra skiriami ne pagal registruotg indikacija (angl. off label) ar yra skiriami Lietuvos
Respublikoje neregistruoti vaistiniai preparatai, tai turi biiti aprasyta.

75. Turi buti pateikta i§sami informacija apie Siuo metu Lietuvos Respublikoje galiojant] ar
anksCiau galiojusj gydymo teisinj reglamentavima (pavyzdZiui, sveikatos apsaugos ministro
jsakymu patvirtinti gydymo tvarkos apraSai), kuris pagristy paraiSkoje pateikta informacija apie
visus alternatyvius gydymo biidus sitlomu kompensuoti vaistiniu preparatu pagal sitiloma
indikacijg (ir skyrimo salygas, jei jas sitllo pareiskéjas), ar skyrimo salygas, nurodytas sveikatos
apsaugos ministro patvirtintame Ligy ir kompensuojamyjy vaistiniy preparaty joms gydyti sarase
(A saraSe), ligai (buklei), kuri aprasoma paraiSkoje, gydyti. Taip pat turi bati pateikta informacija
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apie gydymo rekomendacijas tarptautinése gydymo gairése, parengtose vadovaujantis jrodymais
pagristos medicinos principais. Turi buti aiSkiai nurodyta, kurios gydymo gairés, parengtos
vadovaujantis jrodymais pagristos medicinos principais (tokiy nesant, kity moksliniy tiriamyjy
organizacijy parengtomis gydymo metodikomis), pagristai laikomos paraiskoje nagrinéjamos ligos
(buklés) referencinémis gydymo gairémis, pateikiant argumentus.

76. Pateikiant informacija, nurodytg Taisykliy 75 punkte, apie gydymo teisinj reglamentavima
(jei toks nustatytas), skyrimo salygas (jei tokios nustatytos) ir referencines gydymo gaires, turi buiti
nurodyta §i informacija (laisva forma ir pagal 8§ lentele):

76.1. organizacijos, kuri yra atsakinga uz metodikos ir (ar) gairiy sukiirima, pavadinimas;

76.2. metodikos ir (ar) gairiy pavadinimas;

76.3. data, kada metodika ir (ar) gairés buvo paskelbtos;

76.4. trumpas apraSymas apie tai, kaip metodikoje ir (ar) gairése yra rekomenduojamas vartoti
siilomas vaistinis preparatas ir palyginamieji vaistiniai preparatai, atsizvelgiant ] paraiskoje
jvardyta ir kompensuoti sitiloma registruotg vaistinio preparato indikacijg ir siilomg skyrimo
salyga;

76.5. finansiné parama gairéms sukurti, kai tai yra neatsiejama nuo gairése pateiktos
informacijos dalis.

8 lentelé

Organizacijos, Gairiy Salis ($alys), kur | Rekomendacijy | Pastabos
kuri yra paskelbimo arba | gairés galioja apibendrinimas
atsakinga uz papildymo data (jrodymy
gairiy sukiirima, lygmuo /
pavadinimas rekomendacijos

nurodytai

indikacijai lygis)

Turi bitti jtraukta galiojanti lenteléje pateikty Saltiniy internetiné prieiga ir prideéti
originaliis nurodomos literatiiros Saltiniai (t. y. jy elektroninés Kopijos).

77. Turi buti pateikta argumentuota nuomoné apie siilomo kompensuoti vaistinio preparato
privalumus ir trikumus, lyginant gydyma Siuo vaistiniu preparatu pagal siiilomg indikacijg (ir
skyrimo sglygas, jei jas siilo pareiSkéjas) su praktikoje taikomu palyginamuoju gydymu
(palyginamaisias gydymo biidais), atsizvelgiant j:

77.1. diagnostinius tyrimus, kuriuos reikia atlikti pacientams atrinkti ir gydymo eigai stebéti;,

77.2. vaistiniy preparaty vartojimo biida;

77.3. pacientams teikiamas kitas (ne su vaistiniy preparaty naudojimu susijusias) medicin0S
paslaugas.

78. Aprasant Taisykliy 77.1 papunktyje nurodytus diagnostinius tyrimus, jeigu paraiskos ir
(arba) jos priedy (vaistinio preparaty charakteristiky santraukos ir (ar) Europos vieSojo vertinimo
ataskaitos) duomenys nurodo siilomo kompensuoti vaistinio preparato naudojimo aplinkybiy
tiesioging sasaja, t. y. poveikj palyginamjam efektyvumui, susijusj su Taisykliy 77.1 —77.3
papunk¢iuose nurodytomis gydymo teikimo aplinkybémis, toliau (kai tai yra svarbu) laikomasi Siy
nuostaty:

78.1. turi buti detaliai apraSyti visi papildomi tyrimai, kuriuos reikia atlikti, norint skirti
gydymg sitilomu kompensuoti vaistiniu preparatu ir taikant gydyma palyginamaisiais vaistiniais
preparatais, pavyzdZziui, tie tyrimai, kurie reikalingi vaistinio preparato tinkamumui ir gydymo
veiksmingumui (pavyzdziui, tyrimas, kuriuo jvertinamas bazinis ligos sunkumas) jvertinti arba
kurie reikalingi poveikiui stebéti (pavyzdziui, jvertinti atsaka, reikalingg gydymui testi);

78.2. vertinant vaistinio preparato sauguma, turi biiti aprasyti diagnostiniai tyrimai, kuriuos
reikia atlikti siekiant nustatyti pacientus, kuriems gydymas nauju vaistiniu preparatu
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kontraindikuotinas ir (ar) kurie priskiriami didesnei rizikos grupei ir gali dazniau patirti
nepageidaujama poveikj. Taip pat turi biiti pateikti duomenys apie tyrimus, kuriuos reikia atlikti,
norint nustatyti galimg nepageidaujama poveikj. Jei rekomenduojami steb¢jimo ar tyrimy algoritmai
yra itin platas, juos galima pridéti kaip atskira prieda.

79. Aprasant Taisykliy 77.2 papunktyje nurodyta vaistiniy preparaty vartojimo buda, jeigu yra
Taisykliy 78 punkte nurodytos aplinkybés, turi biiti pateiktas iSsamus apraSymas, nurodantis
skirtumus, kuo siilomo kompensuoti vaistinio preparato vartojimo biidas skiriasi nuo jprastinéje
klinikinéje praktikoje vartojamy vaistiniy preparaty vartojimo biido.

80. Aprasant Taisykliy 77.3 papunktyje nurodytas medicinos paslaugas, jeigu yra Taisykliy
78 punkte nurodytos aplinkybés, turi baiti i§samiai apraSyta, kaip gali pasikeisti sveikatos priezitiros
paslaugy poreikis gydant siilomu kompensuoti vaistiniu preparatu, lyginant su palyginamaisiais
vaistiniais preparatais ir (ar) dabartine klinikine praktika.

81. Pateikiant Taisykliy 77 punkte nurodytg informacija, taip pat turi biiti:

81.1. aprasyta, kokiy papildomy jgiidziy ar mokymy reikés specialistams, skiriantiems vaistinj
preparatg, apibiidintas mokymo pobudis ir visos biitinos mokymo priemonés (individualiis ir (ar)
grupiniai mokymai, mokymy skaicius ir trukme, specialisty skaicius ir kvalifikacija);

81.2. jei vaistinio preparato skyrimas reikalauja tam tikry jgidziy, numatytas pacienty,
kuriuos specialistas turéty gydyti tam tikru vaistinio preparato skyrimo laikotarpiu, skai€ius (i§ viso
ar per metus), kad gydymas biity standartizuotas;

81.3. paaiskinta, kaip mokymy kiekis ir kokybés uztikrinimo priemonés gali paveikti vaistinio
preparato veiksminguma ir sauguma;

81.4. aprasyti bet kokie mokymai, kurie bus reikalingi pacientams ir (ar) jy artimiesiems
(globéjams);

81.5. aprasyti papildomi zmogiskieji iStekliai, reikalingi norint skirti vaistinj preparatg
(pavyzdziui, naujy darbuotojy poreikis);

81.6. apibendrintai apraSyti bet kokie dabartiniy paslaugy pasikeitimai, norint skirti naujg
vaistinj preparatg, jskaitant (bet neapsiribojant):

81.6.1. tyrimus ir testus, reikalingus pacientams atrinkti ir stebéti, kurie yra siauresni ar
platesni uz jprastus klinikin¢je praktikoje;

81.6.2. jrangg ar organizacines ir technines priemones, kurioms reikés investicijy prie§ naujo
vaistinio preparato skyrima;

81.6.3. investicijas ] infrastruktira;

81.6.4. programas ir paslaugas, kurios iSsiplés po vaistinio preparato skyrimo (reabilitacija,
slauga ir kt.);

81.7. apraSyti bet kokie testai, tyrimai, intervencijos, jrenginiai ar technologijos, kuriy
nereikés, jei vaistinis preparatas bus skirtas.

82. Pateikiant Taisykliy 79 punkte nurodyta informacijg, turi biiti apraSyta, ar reikia
papildomy procediiry norint vartoti siilomag kompensuoti vaistinj preparata, lyginant su dabartine
klinikine praktika. Papildomai reikalingos procediiros aprasomos $ia tvarka:

82.1 nurodomas skyrimo biidas (pavyzdziui, tiesioginis, poodinis, kraujagyslinis,
endoskopinis); nurodoma, ar preparata reikia skirti kontroliuojant papildoma jranga (pavyzdziui,
ultragarso, Doplerio echoskopijos, rentgenu); nurodomi kiekvienos procediiros etapai, trukme ir
dalyvaujanc¢io asmens specialybé ir pareigos ar vaidmuo (pavyzdZiui, procediirg atlickantis
gydytojas, anesteziologai, slaugytojai);

82.2. apraSoma techniné platforma (t. y. patalpos, kurioje atlickama procedira, jranga) ir
aplinka, reikalinga procediirai atlikti (pavyzdZiui, rentgenooperaciné), nurodant, ar procediira turi
biti atliekama operacinéje, ir jei procediros nereikia atlikti operaciné¢je, nurodant, kokia kita
techniné platforma yra reikalinga ir ar ji yra prieinama jprastoje klinikinéje praktikoje;

82.3. nurodoma, kiek karty procediirg reikia kartoti, kol gydymas bus baigtas. Jei procediiros
apima kelis organus ar pazeidimus, nurodoma, ar vienkartinés procediiros metu galima gydyti kelis
organus ar pazeidimus, taip pat nurodoma, ar gali reikéti pakeitimo ar Salinimo procediry;
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82.4. jei galima taikyti daugiau negu vieng procediira, turi buiti palyginti jy panaSumai ir
skirtumai (pavyzdziui, pagal technines savybes, procediiros trukmeg, techning platforma).

83. Teikiant informacija apie klinikinj veiksminguma, turi biti patvirtinta, kad visi duomenys
apie vaistinio preparato sukuriamg pridéting kliniking naudg ir nepageidaujamas reakcijas, apie
siilomo kompensuoti vaistinio preparato privalumus ir trikumus, lyginant gydyma Siuo vaistiniu
preparatu pagal sitilomg indikacijg (ir skyrimo sglygas, jei jas siiilo pareiSkéjas) su praktikoje
taikomu palyginamuoju gydymu (palyginamaisiais gydymo biidais), yra pateikti remiantis aktyviai
paraiSkos 34-39 punktai nepildomi, iSskyrus atvejj, jei ekonominiam vertinimui skirty duomeny
dalyje buvo remtasi netiesioginio gydymo biidy efektyvumo ir saugumo palyginimais (pavyzdziui,
misrus gydymo palyginimas, angl. mixed treatment comparison).

84. Jei ekonominiame modelyje aprasant kliniking nauda ir galimas nepageidaujamas
reakcijas, kuriy bus tikimasi naudojant gydyma sitilomu kompensuoti vaistiniu preparatu pagal
siilomg indikacijg (ir sitilomg skyrimo salyga), ir lyginant jj su praktikoje taikomu palyginamuoju
gydymu (palyginamaisiais gydymo buidais) buvo naudojami rezultatai i§ netiesioginiy ar miSraus
palyginimo tyrimy, turi biiti pateikta tyrimy apzvalga ir glaustai apraSyta Siy netiesioginiy
palyginimy esmé ir rezultatai.

85. Teikiant Taisykliy 84 punkte nurodyta informacijg, turi biiti pateikta ir pagrista
netiesioginiy ir misriy palyginimy metodologija, pasirinktos populiacijos charakteristikos bei
palyginamojo gydymo (arba gydymo) identifikavimo racionalus pagrindimas: pasirinkti gydymo
bidai ir gydymo iSeitys (apibiidinantys gydymo efektyvumg ir nepageidaujamas reakcijas).

86. Turi buti pateiktas paieSkos metody, kurivos taikant buvo atrinkti duomenys
netiesioginiams ar misriems gydymo biidy palyginimams, apra§ymas ir duomeny Saltiniy atrankos
racionalus pagrindimas. Turi buti aprasyti ir paaiSkinti tyrimy, kurie pasirinkti jrodymams apie
vaistinio preparato kliniking nauda ir galimg nepageidaujamag poveikj surinkti, jtraukimo ir
atmetimo Kriterijai, juos aiskiai jvardijant.

87. Teikiant Taisykliy 86 punkte nurodyta informacijg, turi biiti apraSyti jrodymams
pasirinkty tyrimy jtraukimo j jrodymy visumg ir atmetimo kriterijai. Jei paieska nebuvo atlikta, turi
biti pateiktas racionalus pagrindimas, kodél pasirinkti tam tikri Saltiniai klinikiniams jrodymams
pateikti. ApraSant paieskos strategija, naudojamas Sis jrankis: PRISMA (angl. Preferred Reporting
Items for Systematic Reviews and Meta-analyses).

88. Turi biiti pateiktas gydymo biidy palyginimo (netiesioginio arba misraus gydymo)
vaizdinis paaiskinimas (diagrama) ir nuorodos j duomeny Saltinius, taip pat konkretiis duomeny
elementai, naudoti netiesioginiams ar miSriems gydymo palyginimams, Kuriais remiantis buvo
daromos prielaidos apie vaistinio preparato sukuriamg pridéting verte¢ bei nepageidaujamas
reakcijas. Turi buti jtraukti ir klinikiniy duomeny Saltiniy kokybés vertinimas, ir priezastys, dél
kuriy buvo atmesti bet kokie papildomi tyrimai.

89. Teikiant Taisykliy 88 punkte nurodyta informacija, laikomasi Siy nuostaty:

89.1. vaizdinis paaiSkinimas turi apimti visg netiesioginio arba misSraus gydymo budy
palyginimui atrinkty tyrimy tinklg (arba tinklus), kaip ir bet kokius riboto jtraukimo i bendra
palyginima tinklo (arba tinkly) duomenis, kurie galimai bus naudojami tik kaSty naudingumo
jautrumo analizés dalyje;

89.2. turi buti pateiktas ir klinikiniy duomeny Saltiniy kokybés vertinimas, nurodant bet
kokius potencialius SaliSkumus ir priezastis, dél kuriy buvo atmesti bet kokie papildomi tyrimai;

89.3. aprasant pateiktg tyrima, turi biiti nurodoma: tyrimo pavadinimas, tyrimo pavadinimo
akronimas, nacionalinis Klinikinio tyrimo registracijos numeris ir (ar) klinikinio tyrimo ataskaitos
numeris;

89.4. pateikti duomenys privalo turéti bibliografines nuorodas ir prie paraiSkos pridétus
originalius nurodomos literatiiros Saltinius (t. y. jy elektronines kopijas).

90. PareiSkejas turi nurodyti visus netiesioginio gydymo budy palyginimo vertinimui svarbius
skirtumus tarp netiesioginiam gydymo btidy palyginimui pateikty tyrimy duomeny apie kliniking
naudg Ir nepageidaujamas reakcijas, kurios yra lyginamos tarpusavyje, kurie $aliskai ar kitaip
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neigiamai gali paveikti netiesioginio ar misraus gydymo buidy palyginimo rezultatus, apimant (bet
neapsiribojant):

90.1. pacienty populiacijy skirtumus: jtraukimo ir atmetimo Kriterijus, demografinius
duomenis tyrimo pradzioje, jskaitant tokius kriterijus kaip ligos sunkumas ar anksciau taikytas
gydymas;

90.2. medikamentinio gydymo skirtumus, palyginant vaistiniy preparaty dozavimo ypatumus
(angl. dosing schedule), papildomus vaistinius preparatus, kuriuos buvo leidziama ir draudziama
skirti tyrimo metu;

90.3. tyrimy metodologija, vertinant lyginamyjy tyrimy metodologijas;

90.4. tyrimy trukme, i§samiai apraSant panasumus ir skirtumus;

90.5. tyrimy rezultatus bei vertintas tyrimy baigtis, pateikiant netiesioginiam rezultaty
palyginimui taikytas statistines metodikas ir apskai¢iavimus, kaip tai buvo atlikta, arba aisSkiai
pazymint, kad netiesioginis palyginimas yra aprasomasis-kokybinis;

90.6. tyrimy trikumus (angl. study limitations), aprasant potencialius SaliSkumo veiksnius,
kurie buvo pasirinktuose tyrimuose ir gali lemti, jog rezultaty nebus galima pritaikyti realiame
gyvenime.

91. Teikiant Taisykliy 90 punkte nurodyta informacija, turi biiti pateikta pareiskéjo nuomoné
apie kiekvieng Taisykliy 90.1-90.6 papunkc¢iuose nurodyta informacija, kurig lyginant pastebéti
skirtumai tarp netiesioginiam palyginimui naudoty tyrimy, apibendrinan¢ig visuose nurodytuose
papunkciuose pateiktos informacijos nuomong, kuri apibiidinty tokio palyginimo jtaka rezultaty
pritaikomumui, atsizvelgiant ] sitilomo kompensuoti vaistinio preparato naudojimo Lietuvos
Respublikoje ypatumus (indikacija, gydymo eiliSkumas, skyrimo salygos).

92. Paraiskos III skyriaus penktojo skirsnio 38 punkte ir paraiskos prieduose turi biiti pateikti
netiesioginio palyginimo rezultatai, jtraukiant gydymo buidy rangavimo metodologija ir jg taikant
iSreikStus gydymo budy efektyvumo rezultatus (jei tai pritaikoma). Rezultatai turi apimti
apskaic¢iuotus rizikos santykiy jvercius (angl. hazard ratio, odds ratio, rate ratio), nurodant 95 proc.
pasikliautinus intervalus arba patikimumo (angl. credible) intervalus. Netiesioginio palyginimo
heterogeniSkumas turi biti jvertintas specialiais heterogeniSkuma vertinanciais statistiniais testais
arba jautrumo analizéje.

93. Pareiskéjas turi pateikti tiesioginio ir netiesioginio palyginimo biidu gauty rezultaty (apie
palyginamajj gydymo budy efektyvumg) nepriestaringumo vertinimus ir apibendrinimg. Pareiskéjas
turi nurodyti, ar netiesioginio palyginimo rezultatams (apie palyginamgjj gydymy efektyvuma)
gauti buvo taikyti atsitiktinio arba fiksuoto efekto modeliai (pateikiant atitinkamus rezultatus), ir bet
kokig kitg su netiesioginiu palyginimu susijusig informacijg.

94. Pareiskejas turi pateikti iSvadas ir apibendrinimg, apibiidinancius bet kokius veiksnius,
ribojancius netiesioginiame palyginime jungimo budu (angl. synthesis) gauty duomeny kokybg ir
patikimuma ir §iy duomeny pritaikomuma Lietuvos Respublikos klinikinéje praktikoje.

IV SKYRIUS
INFORMACIJOS, SKIRTOS EKONOMINIAM VERTINIMUI, RENGIMAS

PIRMASIS SKIRSNIS
BENDRIEJI FARMAKOEKONOMINES ANALIZES ATLIKIMO IR PATEIKIMO
REIKALAVIMAI

95. Teikiant paraiska, turi buti pateikta Analiz¢, atlikta laikantis Taisykliy I'V skyriaus antrojo,
treciojo ir ketvirtojo skirsniy nuostaty. Analizés pateikimas yra privalomas. Jos apimtis neturi biiti
didesn¢ kaip 20-30 puslapiy. Skai¢iavimams ir (ar) modeliavimams atlikti naudoty duomeny
elektroniné byla (MS Excel darbaknygé (-és) turi biiti pateikta (-i) kaip Analizés priedas.

96. Paraiskoje turi biiti nurodyta Analiz¢ atlikusio asmens (tyréjo) ir (ar) konsultanto vardas,
pavardeé, pareigos, data ir paraSas, juridinio subjekto pavadinimas. PasiraSydamas tyrimg atlikes
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(pritaikgs) asmuo (tyréjas) prisiima atsakomybe uz Analizéje pateikty duomeny ir fakty atitiktj
Analizés Saltiniuose nurodytiems duomenims ir faktams.
97. Pateikdamas paraiSka, pareiskejas turi uzpildyti kontrolinj klausimyna pagal 9 lentelg.

9 lentele
Analizés struktiira Taip / Ne | ParaiSkos
puslapio
Nr.

1. | Ar palyginamieji praktikoje taikomi gydymo metodai yra aiskiai
jvardyti ir apraSyti?

2. | Ar pateiktas palyginamyjy praktikoje taikomy gydymo metody
atrinkimo racionalus pagrindimas?

3. | Ar pateiktoje Analizéje nagrinéjamos pacienty grupés aiskiai
jvardytos ir pagristos?

4. | Ar analizés riisis (kasty efektyvumas arba kasty minimizavimas)
ir perspektyva yra aiskiai jvardytos ir pagristos?

5. | Ar nurodyta ir pagrjsta analizés laiko perspektyva?

6. | Ar nurodytas ir pagristas pagrindinis analizés rezultaty
matavimo vienetas ir jo pasirinkimas?

7. | Ar pateikti jrodymai, susiejantys netiesioginius (arba ligai
specifinius) tyrimo rezultatus (pakaitines vertinamgsias baigtis)
su tiesiogine nauda pacienty sveikatai?

(Atsakymas gali biti neteikiamas del analizés atlikimo

ypatumy.)

Analizés duomenys ir jrodymai

8. | Ar efektyvumo jverciy Saltiniai yra nurodyti ir yra tie patys,
kaip ir klinikiniy jrodymy dalyje (pasiekiami interaktyviomis
nuorodomis bibliografiniame aprase)?

9. | Ar yra apraSytos metodikos, kurias naudojant buvo vertinta
sveikatos buklé (pvz.: ligos sunkumo skalés) ir (ar) kita nauda
pacienty sveikatai, ir ar yra pateikti duomenys, apibiidinantys
pacienty populiacijas, kuriose jie buvo nustatyti?

(Atsakymas gali biti neteikiamas del analizés atlikimo
ypatumy.)

10. | Ar gydymui reikalingy resursy kiekis pateiktas atskirai nuo
atitinkamo resurso vieneto kainos?

11. | Ar metodai, naudoti resursy kiekiams ir resurso vieneto kainai
apskaiciuoti, yra nurodyti?

12. | Ar taikant modeliavimo metodus, yra pateiktas atitinkamy
metody pasirinkimo pagrindimas?

(Atsakymas gali biti neteikiamas dél analizés atlikimo
ypatumy.)

Analizés rezultaty pateikimas

13. | Ar aiskiai suformuluota pareiSkéjo pozicija del atliktos jautrumo
analizés tikslo, riiSies ir metodikos?

14. | Ar aiskiai apraSytas ir pagrjstas jautrumo analizé¢je naudojamy
kintamyjy pasirinkimas bei jy krastinés ribos?

15. | Ar pagrindiniai analizés rezultatai pateikti ir iSskleistai, ir
apibendrintai?

16. | Ar aptartas analizés pritaikomumas Lietuvos sveikatos sistemai?
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98. Rengiant Analize¢, gali biiti naudojamasi kity ES Saliy agentiroms teiktomis analizémis,
jas tinkamai pritaikant Lietuvos Respublikos Klinikinei situacijai ir atitinkamai suderinant su
Taisykliy VI skyriuje nustatytais reikalavimais.

99. Analizéje naudojami duomenys, kuriais yra grindziami klinikinis ir kasty efektyvumas,
turi buti pateikiami lentelese, Salia nurodant duomeny Saltinius. Kartu su paraiSka kaip priedas turi
biti pateikti ir patys Saltiniai (elektroninés jy kopijos).

100. Rengiant Analiz¢ ir vertinant santykinj efektyvumg ir kasty efektyvumg, turi bati
atsizvelgiama j visas atitinkamai (-oms) pacienty grupei (-€éms) reikSmingas gydymo alternatyvas.

101. Rengiant Analize, turi buti atsizvelgiama, kad vertinimg atliekanti institucija laikosi
nuostatos, kad klinikinio ir kasty efektyvumo jrodymas gali biiti grindziamas statistiniais modeliais.

102. Rengiant Analize, kasty naudingumo analizé yra tinkamiausias metodas siekiant jrodyti
vaistinio preparato kasty efektyvuma.

103. Rengiant Analizg, turi buti jvertinta, kad sprendimui dél siiilomo kompensuoti vaistinio
preparato (su pareiskeéjo siilomomis skyrimo sglygomis arba be jy) priimti naudojamos sistemos
struktiira (prielaidy, koncepcijy visuma), jgalinanti analizéje naudoti duomenis ir prielaidas,
reikalingus klinikiniam ir kasty efektyvumui apskaiciuoti, turi atitikti Siuos kriterijus:

103.1. turi bati islaikytas taikomy metody vientisumas, kad buty galima palyginti sitilomaja
sveikatos technologija su anksciau pateiktomis;

103.2. rengiant Analize turi bti jtrauktos visos reik§mingos sitilomo gydymo alternatyvos;

103.3. visi aktualiis duomenys bei jrodymai turi biiti gauti sistemingos paieskos budu ir
sujungti j visumg pagal aiSkias ir atkartojamas taisykles;

103.4. gydymo kasty skaiCiavimai turi kuo tiksliau atitikti Lietuvos Respublikoje esancig
atsiskaitymo uz sveikatos paslaugas ir vaistiniy preparaty kompensavimo situacija;

103.5. naudos sveikatai matavimas (gyvenimo kokybés koeficientai, angl. utilities) turi
uztikrinti tarpusavio palyginimo galimybe ir atlieckamo palyginimo nuosekluma;

103.6. laiko perspektyva turi biiti pakankama, kad atspindéty svarbius kasSty ir naudingumo
skirtumus tarp lyginamy gydymo alternatyvy;

103.7. kasty naudingumo neapibréztumas turi biiti aiSkiai nurodytas.

104. Rengiant Analiz¢, duomeny sujungimui ir modeliavimui taikomi Taisykliy 103 ir 104
punktuose nustatyti reikalavimai.

105. Jrodymy jungimo procesas turi biiti sistemingas. Duomenys privalo biiti identifikuoti, jy
kokybé patikrinta ir, jeigu reikia, sujungti naudojant aiskias ir atkartojamas taisykles. Sie principai
galioja visoms duomeny kategorijoms, kurios naudojamos vertinant klinikinj efektyvuma ir kasty
efektyvuma. Sie principai taip pat taikomi jrodymams, gautiems i$ keleto skirtingy Saltiniy:

105.1. kohortiniy tyrimy, tirianciy natiiralig ligos eiga;

105.2. atsitiktinés atrankos tyrimy, tirian¢iy gydymo poveikius;

105.3. pjiviniy tyrimy (pavyzdziui, iStekliy ir kasty analizés).

106. Vertinant klinikinj ir kasty naudinguma, pasirinkta tinkama laiko perspektyva turi atitikti
Lietuvos Respublikoje esancig gydymo praktika, atsizvelgti i Lietuvos Respublikoje esancias
aktualias gydymo alternatyvas ir Lietuvos Respublikos pacienty charakteristikas. Vertinimui biitina
pateikti ir paaiSkinti analizéje naudojamos sistemos struktiirg (prielaidy, koncepcijy visuma),
jgalinanti klinikiniam ir kaSty efektyvumui apskaiCiuoti reikalingus ir analizé¢je naudojamus
duomenis bei prielaidos atitinkamai sujungti ir (arba) adaptuoti atsizvelgiant j sprendimo dél
vaistinio preparato kompensavimo konteksta. Analizéje naudojamas modeliavimas gali buti
pagristas ir apibendrintais duomenimis, ir paciento lygmens duomeny statistine analize.

107. Rengiant Analizg, teikiamy jrodymy detalumui taikomi Taisykliy 108-111 punktuose
nustatyti reikalavimai.

108. Vaistinio preparato efektyvumg pagrindZiantys duomenys turi apimti kiekybinj vaistinio
preparato efektyvumo matmenj, atsizvelgiant j ligos eiga, gydymo poveikj su sveikata susijusiai
gyvenimo kokybei (angl. Health related quality of life, (HRQoL)) ir Siy poveikiy jvertinima
metodais, kurie atspindi bendrosios populiacijos pasirinkimus (preferencijas).
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109. Analizéje biitina pateikti vaistinio preparato vartojimo sukuriamg kity resursy poreiki,
kuris turi buti iSreikStas fiziSkai jvertinamais vienetais (pavyzdziui, lovadieniais, vizitais pas
gydytoja), apskaiCiuotais pinigine iSraiSka pagal atitinkamas fizinio vieneto kainas.

110. Tipiskais jrodymy pritaikymo trikumais laikoma:

110.1. per mazos imties poveikis efektyvumo parametry jvercio tikslumui (platts pasikliautini
intervalai);

110.2. jrodymy atsiradimo vieta ir laikas (jrodymy taikymo Lietuvos Respublikos populiacijai
ribotumas);

110.3 didziausias gydomojo efekto pasireiSkimas tiriamyjy pogrupyje, kuris néra (savo
charakteristikomis) aktualus Lietuvos Respublikoje esancioje gydymo praktikoje.

111. Pateikti jrodymai turi buti atrinkti atsizvelgiant j Taisykliy 110 punkte nurodytus
trikumy pavyzdZius. Aprasant jrodymus turi biti aiSkiai jvardijama, kuriy jrodymy ir kokie
trikumai (ribotumai) konkreciu atveju buvo identifikuoti, kas buvo daroma siekiant sumazinti jy
taka, ir kaip jmanoma tiksliau apskaiCiuoti, kokiu dydZiu tai daro jtaka analizés rezultaty
neapibréztumui.

112. Analizéje turi buti aiskiai jvardytas neapibréztumas dél klinikinio efektyvumo ir kasty
naudingumo. Atskiry parametry ir metodologinis neapibréztumai ir jy jtaka galutiniams kasty
naudingumo rezultatams turi bati aptarti Analizés atitinkamose vietose ir apskai¢iuoti jautrumo
analizés dalyje, tinkamai pritaikant aiskiai apibiidintus apskai¢iavimo metodus.

ANTRASIS SKIRSNIS
FARMAKOEKONOMINES ANALIZES METMENYS

Analizés apimtis

113. Analiz¢je turi buti aisSkiai ir tiksliai jvardyta jos apimtis: apibrézti lyginamieji vaistiniai
preparatai (tiksliis lyginamyjy vaistiniy preparaty skyrimo apibiidinimai, t. y. dozuotés, cikliSkumas,
gydymo trukmé ir kt. ) ir apibréztos lyginamos pacienty grupés (tikslios pacienty ir ligos
charakteristikos).

114. Jeigu paraiskoje sitiloma kompensuoti tik dalj registruotos vaistinio preparato indikacijos
arba pagal pareiskéjo sitilomas skyrimo sglygas, tai turi biiti aiSkiai nurodyta Analizés apimtyje.
ParaiSka nebus vertinama, jei jvardytam sitlymui kompensuoti vaistinj preparatg pagal indikacijos
dalj ar sitilant suformuoti skyrimo sglygas nebus atlikta siiilymga atitinkanti analize.

Duomenys apie palyginamajj gydyma

115. Analizéje naudojant duomenis apie palyginamaji gydyma arba palyginamuosius gydymo
biidus laikomasi Taisykliy 116—120 punkty nuostaty.

116. Iprastoje klinikinéje praktikoje taikomas palyginamasis gydymas (arba palyginamieji
gydymo budai) gali buti bet kuris medikamentinis ar nemedikamentinis gydymas, atitinkantis
Lietuvos Respublikoje esanc¢ig kliniking praktika. Palyginamuoju gydymu (arba palyginamaisiais
gydymo biidais) turi buti laikomas tas gydymas (gydymo biidai), kuris:

116.1. yra naudojamas rutinin¢je praktikoje ir pagrjstai laikomas atitinkanciu pripaZintas
konkrecios ligos gydymo gaires;

116.2. labiausiai tikétina, kad bus pakeistas nauju sitilomu kompensuoti vaistiniu preparatu,
jei bus priimtas sprendimas jtraukti jj | kompensavimo sarasus.

117. Palyginamyjy gydymo budy dalimi gali biti laikomos ir gydomosios priemones, kuriy
naudojimas konkrecios ligos atveju gali biiti ne pagal jy registruota indikacijg arba neregistruotas
(nelicencijuotas), tik esant aiSkiam pagrindimui, jog Sios gydomosios priemonés yra jprastai
naudojamos Lietuvos Respublikoje.
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118. Lietuvos Respublikos praktikoje taikomas palyginamasis gydymas gali skirtis nuo
siilomo kompensuoti vaistinio preparato klinikiniy tyrimy programoje istirto palyginamojo
gydymo. Siais atvejais turi biti atliktas netiesioginis gydymo biidy palyginimas. Tinkamas
palyginamasis gydymas gali apimti ir neaktyvy (simptominj ir (ar) palaikomajj) sveikatos biiklés
gydyma.

119. Praktikoje taikomas palyginamasis gydymas Lietuvoje apima visus vaistinius preparatus,
dél kuriy kompensavimo Lietuvos Respublikoje daugiau kaip pries 6 ménesius (skai¢iuojant nuo
paraiskos pateikimo datos) yra priimtas sprendimas jj kompensuoti ar jraSyti j Rezervinj vaisty
sgrasa.

120. Kokybiskiausiais gydymo efektyvumg jrodanc¢iais duomenimis yra laikomi aktyviali
kontroliuojamy atsitiktiniy im¢iy klinikiniy tyrimy duomenys i§ pagrindinio klinikinio tyrimo apie
pirminés baigties analizei suplanuota pogrupi arba duomenys apie antriniy baigciy analizéms
suplanuota pogrupj, kurie buvo apibréZti klinikinio tyrimo protokole. Jeigu tiesioginio gydymo
budy palyginimo (angl. , head-to-head) su Lietuvos Respublikos praktikoje taikomu
palyginamuoju gydymu néra, turi biiti panaudotas netiesioginio palyginimo metodas.

121. Rengiant Analizg, turi bati atsizvelgiama, kad vertinimg atlieckancios institucijos
rekomendacijos d¢l vaistinio preparato kompensavimo remiasi duomenimis apie papildomas
iSlaidas (ar sutaupytas léSas) ir sveikatai sukuriamg nauda, kuri susidaryty vartojant vertinamg
vaistin] preparatg vietoj praktikoje taikomy palyginamyjy alternatyviy gydymo bidy.

122. Apibréziant ir Analizei rengti naudojant praktikoje taikomg palyginamgjj alternatyvy
gydymo biida, turi biiti jvertintos Sios aplinkybés:

122.1. klinikinéje praktikoje taikomame gydymo metode vaistinis preparatas gali buti
vartojamas ne pagal jo registruotg indikacijg (angl. off-label use). Tokiu atveju pareiskéjas turi
nuspresti, ar §is gydymo metodas yra tinkamas naudoti kaip palyginamasis alternatyvus gydymo
biidas. Nepaisant to, kad palyginimai su neregistruotais ar ne pagal registruotg indikacijg
vartojamais vaistiniais preparatais yra vengtini, svarbu atsizvelgti ] tai, kad kartais gydymas tokiais
metodais labai placiai taikomas vyraujancioje klinikin¢je praktikoje, o jy nejtraukimas j analize
iSkreipty rezultatus, ir tokia analizé negaléty biti laikoma patikima ir pritaikoma klinikinei praktikai
Lietuvos Respublikoje. Jei nelicencijuotas gydymo biidas ar ne pagal registruota indikacija
vartojamas vaistinis preparatas yra pasirenkamas kaip palyginamasis praktikoje taikomas gydymo
buidas, patartina bandyti pritaikyti netiesioginio palyginimo metoda;

122.2. Kklinikinéje praktikoje taikoma daugelis skirtingy gydymo metody. Tokiu atveju
tinkamiausiu Lietuvos Respublikos praktikoje taikomu palyginamuoju gydymu turi buti laikomas
tas, kurio naudojimo daznumas yra pagrindziamas kompensuojamy recepty skaiciaus dalimi. Jeigu
Sie duomenys nenurodo aiskaus vieno gydymo metodo dominavimo, analizéje turi biiti pateikti:

122.2.1. argumentai, pagrindziantys jprastinio atvejo analizéje naudojamo tinkamiausio
praktikoje taikomo palyginamojo gydymo Lietuvos Respublikoje iSrinkima;

122.2.2. papildomos analizés (lyginant su kitais, taip pat ir Lietuvos Respublikoje
naudojamais gydymo metodais), kai tarp keleto skirtingy gydymo metody yra dideli kasty ir
veiksmingumo skirtumai, lemiantys sitilomo kompensuoti vaistinio preparato kasty naudinguma;

122.3. gydymas, taikomas rutinin¢je praktikoje, néra laikomas atitinkanéiu pripazinta
konkrecios ligos gydymo praktika, ir yra pagrjstai tikimasi, kad artimiausiu laiku (pavyzdZiui, per
12 ateinan¢iy ménesiy) rutininé praktika pasikeis (priimti, bet nejgyvendinti formalts veiksmai).
Tokiu atveju tinkamiausiu Lietuvos Respublikos praktikoje taikomu palyginamuoju gydymu turi
biiti laikomas tas gydymas, kurio biisimas taikymas klinikinéje praktikoje yra pagristai numanomas.
Tokio nesant, tinkamiausiu praktikoje taikomu palyginamuoju gydymu Lietuvoje turi biti laikomas
Siuo metu rutiningje praktikoje taikomas gydymas;

122.4. rutiningje praktikoje taikomo gydymo dalis apima ne pagal registruota indikacijg arba
nelicencijuotg gydymo metodo naudojimg ir jis yra rekomenduojamas jrodymais pagristos
medicinos gydymo gairése arba teisés aktuose, ji turi biti jtraukta j analize.

Analizés perspektyva



25

123. Analizé turi buti atliekama i§ mokétojo uz sveikatos apsaugos paslaugas perspektyvos:
turi biiti jtraukiami tiesiogiai su sveikatos sistema susij¢ kaStai ir vertinama nauda (rezultatai)
sveikatos apsaugai sukurtais kokybiskais gyvenimo metais (angl. quality adjusted life years
(QALY)).

124. Kitos, pareiSkéjo nuomone, svarbios ekonominés analizés perspektyvos gali biti
itrauktos kaip papildoma informacija.

Analizés rusys

125. Pateikiant Analizés rezultatus, turi biiti nurodyta, kuri i§ Taisykliy 126 punkte nurodyty
analizés rusiy taikyta. Analizes riiSies pasirinkimas turi biiti pagrjstas.

126. Rengiant Analize, turi biiti taikomos §ios analizés rasys:

126.1. kasty naudingumo analizé (angl. cost-utility analysis), kurios rezultaty matavimo
vienetas — sukurti kokybiski gyvenimo metai;

126.2. kasty mazinimo analizé (angl. cost-minimization analysis).

127. Kasty mazinimo analizé gali buti atlieckama tik tuo atveju, kai konstatuojama, kad
sitlomo kompensuoti vaistinio preparato terapiné nauda yra lygiaverté¢ ar mazai skiriasi nuo
palyginamojo vaisto terapinés naudos. Si i§vada padaroma vertinant atitinkamai suplanuotus
(jskaitant statisting hipoteze) ir atitinkamg statisting galig turinius klinikiniy tyrimy
(ekvivalentiS8ko, didesnio arba ne maZesnio efektyvumo) rezultatus. Tokiu atveju lyginami tik
gydymo vaistiniais preparatais kastai.

128. Rengiant kasty naudingumo analizg, kaSty efektyvumas vertinamas ir iSreiSkiamas
kokybiskais gyvenimo metais. Gauti papildomi kokybiski gyvenimo metai  naudojami
apskaiCiuojant inkrementinius kastus uz vienus papildomus iSgyventus kokybiskus gyvenimo
metus. Kartu kaip papildomi duomenys ir skaiCiavimai gali biiti pateikiami ir kaSty efektyvumo
rezultatai, t. y. inkrementiniai kastai, tenkantys papildomiems gyvenimo metams (angl. life years
gained (LYG)).

129. Rengiant kaSty minimizavimo analize, terapinis ekvivalentiSkumas gali biiti pagrjstas
vertinant poveik] pacienty sveikatai, taciau nesant tokiy jrodymy, pakaitiniy baig¢iy jrodymai gali
biiti pakankami. KaSty mazinimo analizé taip pat gali biiti naudojama ir remiantis tinkamai atlikto
netiesioginio palyginimo rezultatais, kai klinikinio efektyvumo skirtumas néra statistisSkai
reikSmingas vertinant tiek poveikj pacienty sveikatai, tiek racionaliai priimtinas pakaitines baigtis.
Jeigu kasty naudingumo analizés rezultatai rodo itin menka skirtuma tarp lyginamy gydymo biidy
(lyginant gydymo biidy sukuriamus kokybiSkus gyvenimo metus), jautrumo analizéje turi buti
pateiktas inkrementinio kaSty naudingumo santykio (angl. incremental cost-effectiveness ratio
(ICER)) pokytis lyginant su jprastinio atvejo ICER, darant prielaida, kad skirtumo tarp gydymo
biidy sukuriamy naudy néra, t. y. taikant kaSty minimizavimo perspektyva.

130. Nesant pagristos galimybés apskaiCiuoti papildomai sukurtus kokybiSkus gyvenimo
metus, gali biiti taikomi kiti kaSty efektyvumg jrodantys skai¢iavimai, kartu biitinai pateikiant
atitinkamg pagrindimg. Tokiais tipiniais atvejais galéty bty laikomos Sios situacijos:

130.1. QALY neatspindi pagrindinés vaistinio preparato naudos (pvz., kontraceptiniy
preparaty). Tokiu atveju priimtina kasty efektyvumo (angl. cost-effectiveness) analizé;

130.2. QALY neatspindi pagrindinés vaistinio preparato naudos (ji negali buti iSreikSta kaip
papildoma nauda sveikatai, pavyzdZiui, pacientams priimtinesné vaistinio preparato vartojimo
forma). Tokiu atveju vertinimui turi buiti pateikti duomenys, jrodantys ir tokios naudos rysj su
iSmatuojamai geresniu gydymo reZimo laikymusi, ir tokio geresnio gydymo reZimo laikymosi rysj
su imatuojama nauda pacienty sveikatai;

130.3. gyvenimo kokybeés koeficienty vertés yra per mazai jautrios, kad atspindéty pokytj,
nors kiti iSmatuojami pokyciai rodo sveikatos pageré¢jima arba ligos neigiamo poveikio sveikatai
sumazejimg. Tokios aplinkybés turi biiti ne tik konstatuojamos, bet aiSkiai pagristos, t. y. pateikti
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akivaizdiis jrodymai, kad sitilomo kompensuoti gydymo metu susiformuojancéios sveikatos biiklés
yra i$matuojamai naudingos pacientams;

130.4. gyvenimo kokybés koeficienty vertés pagristai negali biiti tinkamai iSmatuotos ir negali
biiti naudojamos vertinant ligos sukeliamas sveikatos bukles (pvz., kai kurios psichikos sveikatos
biklés);

130.5. kasty minimizavimo analizés atveju naudojamos iSeitys yra pagristai laikomos
nesusijusiomis su poveikiu gyvenimo kokybei, ir tai yra aiskiai aprasSyta Analizéje.

131. Pareiskéjo argumentai apie tai, kad klinikiniy tyrimy programoje nebuvo renkami
duomenys, reikalingi iSmatuoti, jvertinti ir gydymo naudos iSraiskai kokybisky gyvenimo mety
padidéjimu pateikti, kaip ir argumentai, kad klinikiniy tyrimy programoje buvo naudojamos ligai
specifinés iSeitys néra pakankama priezastis nenaudoti kasty-naudingumo analizéje $iy matavimo
vienety.

Laiko perspektyva

132. Rengiant Analize, klinikinio efektyvumo ir farmakoekonominés naudos vertinimui turi
buti taikoma tokia laiko perspektyva (angl. time horizon), kuri turi medicininj ir biologinj
pagrindimg ir atitinka gydymo praktikg Lietuvos Respublikoje.

133. Laiko perspektyva vertinant klinikinj ir kasty efektyvuma turi buti uztektinai ilga, kad
galéty atspindéti skirtumus tarp lyginamy gydymo alternatyvy (gydymo iSeitys ir gydymo kastai).
Gydymui, daranCiam jtakg pacienty iSgyvenamumui, reikia taikyti viso gyvenimo laiko
perspektyva, t. y. taikant ekstrapoliacijg laikotarpiui, kurio metu klinikinis tyrimas jau nebuvo
vykdomas ir duomenys nebuvo renkami. Siuo atveju turi biiti taikomas modeliavimas. Rezultatai
turi biiti pateikiami skirtingais laiko intervalais, pavyzdziui: klinikiniy tyrimy pabaigoje, po penkiy
mety, deSimties mety ir t. t. Jeigu analizés rezultatai (kokybisky gyvenimo mety (KGM) kastai)
stipriai kinta, priklausomai nuo pasirinkto ekstrapoliacijos metodo alternatyvos, vertinimo metu
laiko perspektyva gali buti trumpinama, pateikiant aiSkius argumentus.

134. Viso gyvenimo laiko perspektyva nebiitinai turi buti taikoma tais atvejais, kai numatoma
gydymo trukmé apima viso likusio gyvenimo laika (pvz., létinés ligos atveju). Siais ir savo esme
panasiais atvejais, kai kastai-naudingumas skirtingose amziaus grupése néra vienodi, analizéje turi
biti pateikti kaSty-naudingumo pokyciai, atitinkantys 1-5 mety laiko perspektyva, iSskaidyta
pameciui.

135. Laiko perspektyva, trumpesné negu visas paciento gyvenimas, yra priimtina, jei skirtumo
tarp lyginamy alternatyvy mirtingumo néra, o kasty ir (arba) HRQoL skirtumai pasireiskia sglyginai
trumpu periodu (pvz., iminé infekcija).

Jautrumo analizé
136. Jautrumo analizé yra privaloma ir integrali vaistinio preparato farmakoekonominés
analizés dalis, vertinanti kasty efektyvumo analizé¢je naudoty parametry ir metodologinj

neapibréztumg. Duomenys, gauti remiantis eksperty nuomone, privalo biiti jtraukti ] jautrumo
analizg.

TRECIASIS SKIRSNIS
JRODYMU PAIESKOS, JUNGIMO IR PATEIKIMO METODINIAI NURODYMAI

Sisteminga paieska ir informacijos paieSkos metodika

137. Rengiant Analizg, jrodymai, pagrindziantys sveikatos technologijos, susijusios su
vaistiniais preparatais, efektyvuma, saugumg ir farmakoekonoming nauda, turi bati gauti ir pateikti
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naudojant sistemingg apzvalga. Taikyta jrodymy paieSkos metodika turi buti aprasyta tokiu budu,
kad ja buty galima atkartoti.

138. Visa su Paraiskos III skyriaus tre¢iojo ir ketvirtojo skirsniy nuostatomis susijusi ir aktuali
klinikin¢ literatiira apie vertinama vaistinj preparatg turi bati jtraukta j teikiamy dokumenty rinkinj.
Taikant atitinkamg gydymo rezultato duomeny sintezés metoda, turi biiti nurodomas gaunamas
gydymo efektyvumo jvertis ir jo variacija.

139. Vienu klinikiniu tyrimu pagrista analiz¢ gali bati laikoma tinkama ekonominiam
vertinimui visus Siuos Kriterijus atitinkanciomis sglygomis:

139.1. tyrime dalyvavusiy pacienty grupé reprezentatyviai atspindi Lietuvos Respublikos
pacienty populiacija;

139.2. atliktas tyrimas yra tiesioginis gydymo budy palyginimas su praktikoje taikomu
palyginamuoju gydymu Lietuvoje;

139.3. pareiskéjas pagrindzia, kad pateiktas konkretaus tyrimo rezultatas nesiskiria (neturi
esminiy rezultaty skirtumy) nuo kity (pateikty kaip palyginamojo efektyvumo jrodymai) ir analizéje
nepanaudoty tyrimy.

Netiesioginis palyginimas

140. Jeigu rengiant Analize tiesioginio gydymo budy palyginimo su praktikoje taikomu
palyginamuoju gydymu Lietuvos Respublikoje néra, turi biiti panaudotas netiesioginio palyginimo
metodas. Gali buiti taikomas Butcher metodas, kuris leidzia palyginti sitiloma kompensuoti vaistinj
preparatg su Lietuvos Respublikos praktikoje taikomu palyginamuoju gydymu pasitelkiant trecig
(Siuo atveju bendra) palyginamajj, pvz., placeba. Kiti netiesioginiam gydymo bidy palyginimui
tinkami metodai — misrus gydymy arba tinkliné metaanalizé (angl. Network meta-analysis).

141. Netiesioginio gydymo biidy palyginimo metodo kokybei vertinti turi biiti pateikta detali
informacija, pagrindzianti kad:

141.1. atlikta sisteminé literatiros paieska ir apzvalga, kuri gali biti atkartojama, t. V.
pateiktos duomeny baziy ir literatiiros paieskos strategijos, raktiniai paieskos zodziai, jungtukai ir
kita;

141.2. paieskos metu surasty studijy atranka (jtraukimas ir atmetimas) ] netiesioginj
palyginimg buvo vykdoma pagal jvardytas ir logiskas taisykles;

141.3. pateiktos kiekvieno tyrimo populiacijy esminés charakteristikos kartu su gydomojo
efekto dydziu jrodo homogeniskumg atsizvelgiant j taikytg heterogeniSkumo jtakos kontroliavima;

141.4. efektyvumo jvercio ir jo 95 proc. pasikliovimo intervalo gavimo metodai turi buti
aiSkiis ir iSsamiai apibudinti. Gauta reikSmé (jos virSutiné ir apatiné ribos) turi biiti esminiai
jautrumo analizés objektai.

Meta-analizé

142. Sujungiant tyrimy rezultatus metaanalizés budu turi buti laikomasi nuostatos, kad
tyrimuose disponuojami duomenys biity pakankami, reik§mingai susij¢ su konkreciu palyginimu ir
patikimi (galiojantys, validiis), o tyrimy rezultatai turi buti tarpusavyje palyginami. Kai Sie
reikalavimai netenkinami, analizé turi biiti apribota (susiaurinta) iki tyrimy apZvalgos ir pateikiami
kokybiniai atskiry tyrimy apzvalgos rezultatai. Atskiry tiriamy populiacijy rezultatai gali buti
iliustruoti Forest plot grafikais. Be to, turi biiti pateiktas pareiskéjo teiginys apie palyginime
naudoty duomeny kokybés ribotumg ir jo jtaka palyginimo rezultatams (t. y. populiacija,
intervencija, ligos stadija, imties dydis ir jrodymy validumas (pagrjstumas)).

143. Statistinis heterogeniSkumas (tiksliau, jo nebuvimas ar buvimas nereikSmingu) turi buti
laikomas vienu i§ pagrindiniy metaanalizes kokybés rodikliy. HeterogeniSkumas turi buti jvertintas
naudojant statistinius metodus.

Gyvenimo kokybés ir vaistiniy preparaty jtakos sveikatai vertinimas
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144. Kokybisky gyvenimo mety apskaiiavimas turi apimti gydymo metodo sukurtus
gyvenimo trukmés ir gyvenimo kokybés pokyCius, taip pat nepageidaujamus reiskinius, juos
skaiCiuojant kaip neigiama poveikj gyvenimo kokybei.

145. Apskaiciuojant kokybisky gyvenimo mety jvercius, jie turi buiti paremti standartinio
losimo (angl. Standard gambling) ar laiko kompromiso (angl. Time-trade-off) metodais. Nesant
pagrjstos galimybés, gali biiti naudojamas ir reitingavimo (angl. Rating-scale) metodas. [verciai gali
biiti paremti tiesioginiais skaifiavimais pagal minétus metodus arba paremti netiesioginiais
matavimais. Rekomenduojama naudoti EQ-5D instrumentg, nesant $io instrumento jveréiy, galima
naudoti kitas skales, taciau kitoks nei EQ-5D jver¢iy naudojimas turi biiti iSsamiai pagristas. Nesant
pagristy galimybiy naudoti gyvenimo kokybés keoficienty, nustatyty bendriniais validuotais
metodais (angl. generic validated instruments), Analizéje kokybiskiausiais alternatyviais jverciy
Saltiniais yra laikomi duomenys apie gyvenimo kokybés koeficienty adaptavima, kartu pateikiant
adaptavimui naudota metodikg; mokslinése publikacijose pateikti duomenys apie gyvenimo
kokybés koeficientus, kartu pateikiant literatiiros paieSkos ir atrankos strategijg bei pagrindimg apie
Siy duomeny atitiktj analizuojamoms sveikatos biikléms.

146. Nesant Lietuvos populiacijai nustatyty gyvenimo kokybés koeficienty jverciy, gali buti
taikomi analogiSki gyvenimo kokybés koeficientai, paremti kity Saliy skaiiavimais, atliktais
Jungtinéje Karalystéje, Skotijoje, Svedijoje ar Lenkijoje, pritaikant juos Lietuvos Respublikos
situacijai (esant poreikiui) ir i§laikant nuosekluma.

Kasty nustatymas

147. Visi reikSmingi su ligos gydymu susij¢ kaStai turi buti jtraukti j Analizg. Kasty
jtraukimas ar nejtraukimas j Analizéje vykdomus skaiiavimus turi biiti pagrjstas. Visi kastai turi
biiti skai¢iuojami vietos valiuta.

148. Vienety kiekis ir vieneto kainos turéty biiti pateikiami kaip jmanoma labiau juos
iSskaidant (atskirai).

149. Apskaiciuojant gydymo metu atsirandancius kaStus, butina juos pritaikyti Lietuvos
Respublikos situacijai bei nurodyti Saltinius, naudotus kastams nustatyti.

150. Turi buti jvertinti visi tiesioginiai sveikatos sistemos kastai bei pacienty islaidos:

150.1. vaistiniy preparaty (tiesioginiai gydymo ir gydymo vaistiniais preparatais Salutinio
poveikio) kastai;

150.2. ambulatorinio gydymo paslaugy (tarp jy ir procediiry) kastai;

150.3 stacionarinio gydymo paslaugy kastai,

150.4. diagnostikos ir laboratoriniy tyrimy kastai;

150.5. kiti tiesioginiai gydymo kastai.

151. Jeigu siekiant pritaikyti kasty jverCius pagal Lietuvos Respublikos situacijg Taisykliy
150 punkte nurodytuose S$altiniuose informacijos néra, sitiloma originalius modelyje nurodytus
kastus perskaiCiuoti remiantis Ekonominio bendradarbiavimo ir plétros organizacijos (toliau —
EBPO) pateikiama informacija apie perkamosios galios pariteta  (toliau — PPP).

152. PerskaiCivojant Taisykliy 150 ir 151 punktuose nurodytus kasStus, vadovaujamasi
vertinimg atliekancios institucijos vadovo jsakymu patvirtintais metodiniais nurodymais.

Diskontavimas

153. Analizés rezultatai turi reprezentuoti vaistinio preparato generuojamus kastus ir nauda
atitinkamamu laiko periodu. Sie kastai ir rezultatai diskontuojami 5 proc. koeficientu vieniems
metams. Jei gaunami rezultatai jautrlis diskontavimui, jautrumo analizéje turi biiti parodytas
diskontavimo dydzio poveikis kaSty naudingumo rezultatams, jtraukiant diskontavimo koeficientg
nuo 0 iki 6 proc.



29

Modeliavimo metodai

154. Rengiant Analize, pateiktas modelis turi sudaryti salygas Analizéje sujungti ir adaptuoti
su kompensavimo sprendimo priémimu susijusius duomenis ir prielaidas, reikalingus klinikiniam ir
kasty efektyvumui apskaiCiuoti. Situacijos, kai modeliavimo metodas reikalingas, apima (bet
neapsiriboja) Sias situacijas:

154.1. tyrimuose dalyvave pacientai neatitinka tipisky potencialiy vaistinio preparato
vartotojy Lietuvos Respublikoje;

.....

sveikata susijusiai gyvenimo kokybei ir iSgyvenamumui;

154.3. Klinikiniai tyrimai buvo atlikti su kitokiu (kitokiais) negu praktikoje taikomas
palyginamuoju gydymu (arba gydymo btudais) arba neapémé pogrupiy ir atitinkamai duomeny,
kurie yra svarbiis vertinant;

154.4. ilgalaiké gydymo kasty ir naudos perspektyva iSsitesia j laikotarpj po klinikinio tyrimo
stebésenos pabaigos.

155. Visos modelio struktiiros prielaidos ir duomeny jvestys modelyje turi buti pagrjstos ir
aiSkiai pateiktos, kad biity nesudétinga patikrinti atliktus atskirus veiksmus. Kiekybiniam
neapibréztumo jvertinimui, kai modeliuojami kastai ir gydymo efektai ekstrapoliuojasi ; modelyje
pratesta laikotarp] (po klinikinio tyrimo stebéjimo pabaigos), turi biiti numatyta galimybeé
tarpusavyje palyginti skirtingy prielaidy poveikj rezultatams (kasty naudingumui), t. y. skirtingus
scenarijus. Visi modeliuojami parametrai turi biiti jtraukti  jautrumo analize.

156. Ekstrapoliuojant gydymo naudg j laikotarpj po klinikinio tyrimo stebésenos pabaigos turi
biti pritaikyti Sie scenarijai:

156.1. gydymo nauda gydant toliau nesireiskia (lygi 0);

156.2. gydymo nauda islieka tokia pati, kaip ir iSmatuota tyrimo laikotarpiu,

156.3. gydymo nauda po klinikinio tyrimo stebésenos pabaigos maz¢ja ilgalaikéje
perspektyvoje.

157. Turi biiti pateikta argumentuota pozicija apie skirtingy scenarijy pritaikomumg priimant
sprendimg konkrecioje (paraiSkoje nagrinéjamoje) situacijoje.

KETVIRTASIS SKIRSNIS
DUOMENU IR REZULTATU PATEIKIMO METODINIAI NURODYMAI

lentelése, kartu su paraiSka (prieduose) pateikiant ir duomeny Saltinius (elektronines kopijas).
Analizéje turi buti nurodomi ir naudojami tolydziy kintamyjy vidurkiai. Visi tolydis kintamieji
vidurkiai turi biiti pateikti su jy tikslumo apibiidinimu (pvz., nurodyti su pasikliovimo intervalais).

Tikétino kasty efektyvumo duomeny pateikimas

159. Turi biiti pateikiama kiekvieno kasty komponento atskira tikétina verté ir bendri kastai.
Kiekvieno analiz¢je lyginto gydymo tikétina kokybisky gyvenimo mety verté turi buti detalizuota, t.
y. i8skaidyta iki smulkiausiy jmanomy sudedamyjy. Inkrementinis kasty naudingumas turi biiti
apskaiciuotas taikant Sio rodiklio apskaiciavimo formule, nurodyta Taisykliy 161 punkte.

160. Sujungiant kaStus ir kokybiSkus gyvenimo metus, turi buti laikomasi standartiniy
sveikatos ekonomikos sprendimo priémimo principy. Kai tai aktualu, turi biiti atsizvelgta j paprasta
ar iSplésta (angl. extended) dominavima tarp palyginamyjy gydymo biidy.

161. Inkrementiniai kaStai, reikalingi vienam papildomam poveikio vienetui gauti),

1SreiSkiami formule:
ICER = (Cl — C")
- El - EO
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Sioje formuléje:

C1 — naujo gydymo kastai;

E1 —naujo gydymo efektyvumas, isSreikstas kokybiSkais gyvenimo metais;

Co — palyginamojo gydymo kastai;

Eo — palyginamojo gydymo efektyvumas, iSreikstas kokybiskais gyvenimo metais.

Parametry neapibréZtumas kasty efektyvumo analizéje

162. Siekiant jvertinti kasty naudingumo analizés rezultaty neapibréztumg dél jvairiy
parametry jver¢iy kintamumo, kylantj i§ analizéje naudoty prielaidy, turi bati atlikta vienpusé
jautrumo analizé. Rengiant jautrumo analize, turi buti atsizvelgta (atitinkami parametrai turi bati
jtraukti) 1 neapibréztuma, kylantj i§ prielaidy vertinant klinikinius ir kasty jvercius, | meta-analize
jtraukty tyrimy pasirinkimg ir prielaidas dél modelio struktiros.

163. Visi sprendimo neapibréztumui jtakos turintys kasty naudingumo analizés parametrai (jy
jverciai ir tikslumo apibiidinimai) turi biiti jtraukti ] vienpuse jautrumo analize. Jeigu modelyje yra
pateikti kintamyjy pasikliovimo intervalai, tokiu atveju jautrumo analiz¢ reikia atlikti pasirenkant
Sty intervaly krastines reikSmes. Jeigu kintamajam pasikliovimo intervalai néra suformuoti,
krasStinés reikSmés apskaiCiuojamos kasty kintamajj didinant ar maZinant 20 proc., Kkitus
kintamuosius — 5 proc. Kitoks kintamyjy reik§miy keitimo biidas jautrumo analizéje turi biiti aiskiai
aprasytas ir pagrjstas. Vienpuses jautrumo analizés nereikia atlikti fiksuotiems jkainiams ir kainoms
uz vaistinius preparatus. Atsizvelgiant ] tai, kad tam tikrais atvejais pateikto modelio
charakteristikos (modelio struktiira, metaanalizés duomenys ir t. t.) gali daryti jtakg jautrumo
analizés rezultatams, ] jas turi biiti atsizvelgta ir jos turi buti aprasSytos jautrumo analizéje. Tipiniais
tokiy situacijy pavyzdziais gali biti:

163.1. pagrjsty abejoniy dél metaanaliz€éje naudotos studijos kokybés ar pritaikomumo
buvimas. Siuo atveju analizé turéty biti atlikta (atkartota) nejtraukiant $ios studijos duomeny;
modeliuojamas laikotarpis po klinikinio tyrimo stebéjimo pabaigos, buvimas.

164. Kasty naudingumo analizé¢je naudojamy metody tinkamumo neapibréztumas taip pat gali
biti jvertintas jautrumo analiz€je, taciau $i analizé turi biiti pateikta atskirai. Analizés, naudojancios
kitus nei Taisyklése rekomenduojami metodus, gali biiti pateiktos atskirai — kaip papildomos.

165. Jei pateikiamoje jprastin€je atvejo analizéje pateikiamas bet koks skirtumas tarp jverciy,
kuris nebuvo statistiSkai reikSmingas tyrime, jautrumo analizéje turi biiti pateiktas rezultato
variantas, kai j analiz¢ nejtraukiamas statistiSkai nereikSmingas skirtumas tarp alternatyvy.

ICER neapibréztumas

166. Jautrumo analizéje turi biti:

166.1. atskleistas ICER rezultato (jvercio) pagrjstumas, t. y. kiekybiskai isreiksti ICER
svyravimai, ir pateikta nuomon¢ apie atskleisty svyravimy priezastis ir jy jtaka sprendimo (del
ICER atitikties referencinei Salies kasty naudingumo vertei) neapibréztumui,

166.2. nurodytos visos jmanomos situacijos (nurodyti visi jautriis parametrai), kai ICER
virSyty referencine Salies kasty naudingumo verte.

Jautrumo analiziy pateikimas

167. Turi bati atlikta vienpusé jautrumo analizé. Kitokios jautrumo analizés gali biti
teikiamos kaip papildomos, jas aiskiai atskiriant. Vienpusés jautrumo analizés rezultatai turi bati
atvaizduoti grafiskai, paZymint referencing Salies kaSty naudingumo verte.

168. Jautrumo analizéje biitina aiSkiai nurodyti visus jautrumo analizéje vertinamy kintamyjy
ivercius, kuriems esant ICER virsija Salies referencing Salies kasty naudingumo vertg.
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Klinikinio ir kasty efektyvumo analizé pacienty pogrupiams

169. Turi bati jvertinti klinikinés ir kaSty naudos skirtumai tarp skirtingai charakterizuojamy
pacienty pogrupiy kaip galimybé siekti maksimalaus naudos sveikatai rezultato esant ribotam
finansavimui. Turi biiti atsizvelgta, kad jprastai gydymo naudos potencialas, kaip ir su tuo susij¢
gydymo kastai, skirtinguose pacienty pogrupiuose bus nevienodi. Apibréziant atskirus pacienty
pogrupius, kuriuose gydymo naudos pasireiSkimas gali skirtis, turi buti vadovaujamasi klinikinés
naudos pasireiskimo pagrjstumu ir biologiniu pagristumu. Turi buti vengiama duomeny pateikimo,
kai ieSkoma tik statistiskai reikSmingy gydymo poveikio skirtumy tarp skirtingy pacienty pogrupiy.

170. Rengiant pacienty pogrupiy analize, gydymo poveikio matavimo skalés pasirinkimas turi
biiti pagristas. Visi pogrupiy analizés rezultato tiksluma apibudinantys skaiiavimai turi biti
parametry neapibréztumo analizés dalimi. Visos pacienty pogrupi apibiidinanc¢ios charakteristikos
turi biti aiSkiai apibiidintos, sudarant galimybe spresti d¢l analizés tinkamumo sprendimui dél
kompensavimo priimti.

171. Gydymo klinikinio efektyvumo jvertinimas turi biti pagristas visy planuoty gydyti
pacienty analize (angl. intention-to-treat analysis), kuri iSlaiko tyrimo populiacijos imties
atsitiktinumg. Analizuojant pagal protokolg tirty pacienty (angl. per-protocol) populiacija,
konkretaus pragmatiSkai validuoto pogrupio analiz¢ gali biiti pateikta, kai tokio pogrupio atrinkimas
klinikingéje praktikoje gali buti s€kmingai jgyvendintas. Pagal protokolg tirty pacienty populiacijos
pogrupiy analizés rezultatas ir jo jtaka kasty naudingumui turi biiti jvertinta jautrumo analizéje kaip
viena efektyvumo parametro neapibréztuma apibiidinanciy verciy.

Informacijos apie PGS pateikimas

172. Jeigu PGS yra teikiama, paraisSkos informacijos, skirtos ekonominiam vertinimui,
skyriuje turi buti pateiktas glaustas PGS apibudinimas, nurodant sitilomg su VLK sudaryti sutarties
rus], pacienty pogrupj, kuriam bus taikoma PGS, ir pateikiant vaistinio preparato kainos jvertj (jo
kitimg priklausomai nuo PGS siiilomy salygy, jei tai aktualu).

173. Teikdamas PGS, pareiskéjas kasty naudingumo analizés rezultaty dalyje turi pateikti
apskaiCiuotg siiilomo kompensuoti vaistinio preparato (taikant skyrimo saglygas, jei jas sitlo
pareiSkéjas) kaSty naudinguma, kai PGS taikoma ir kai ji netaikoma. Kasty naudingumo analizé, kai
PGS netaikoma, turi biiti pateikta kaip jprastinio atvejo rezultatas. KaSty naudingumo rezultatai
taikant PGS gali biiti pateikti vienu i$ Siy biidy:

173.1. kaip ir jprastinio atvejo apskai¢iavimas be PGS taikymo, papildant apskai¢iavimu su
pritaikyta PGS (Sis budas tinkamas, kai sitiloma paprasta PGS, t. y. nuolaida vaisto kainai);

173.2. pateikiant atskirg paraiSkos skyriaus ,Informacija, skirta farmakoekonominiam
vertinimui® priedg ir iSsamiai paaiSkinant pokyc€ius pacioje analizéje (jei tai aktualu), kurie biitini
igyvendinant PGS ir kurie keicia kasty naudingumo analizés be PGS taikymo struktiirg (pvz., keli
kainos kitimai, pokyc¢iai naudos vertinimo modelyje, atsizvelgiant | sitilomas gydymo stabdymo
taisykles arba vaistinio preparato kainos pokytj, priklausomai nuo atsako i gydymg), kurios
negalima pritaikyti naudojantis kaSty naudingumo analizés struktiira, kai PGS netaikoma.
Atskirame priede pateiktoje analizé¢je turi biti aiSkiai nurodyta informacija, atitinkamai ja paZymint,
kuri yra iSdéstyta naujai ar skiriasi nuo informacijos, kuri pateikta kasty naudingumo analizéje, kai
PGS netaikoma.

174. Pareiskéjas privalo pateikti kasty naudingumo jautrumo analiz¢ abiem atvejais — kai PGS
taikoma ir kai ji netaikoma. Jeigu pareiSkéjas teikia papildoma, t. y. ne tik vienpus¢ jautrumo
analizg, tai ji turi biiti pritaikyta abiejy (su ir be PGS) kasty naudingumo analiziy variantuose.

175. Jeigu sitiloma kitokia negu paprasta PGS, tai jautrumo analizés variante be PGS turi biiti
pateiktas kasty naudingumo kitimas mazinant Lietuvai taikoma kaing nuo 5 iki 95 procenty kas 5
procentinius punktus.

176. Jeigu kasty naudingumo analizéje pagrindinis palyginamasis vaistinis preparatas arba
derinyje su siilomu kompensuoti vaistiniu preparatu vartojamas vaistinis preparatas, arba



32

paskesniam gydymui naudojamas vaistinis preparatas yra kompensuojamas jprastoje klinikingje
praktikoje, taikant PGS, pareiskéjas jautrumo analizéje ir jtakos PSDF biudzetui skai¢iavimuose turi
pateikti informacijag apie siilomo kompensuoti vaistinio preparato kasty naudingumo kitima,
mazinant pagrindinio palyginamojo vaistinio preparato kompensuojamyjy vaistiniy preparaty
kainyne nurodyta kaing nuo 5 iki 95 procenty kas 5 procentinius punktus ir atitinkant vertinima
atliekancios institucijos parengta metodika.

V SKYRIUS
BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

177. Jei pateikiant paraiSka, patikimiems rezultatams gauti nepakanka atlikty tyrimy
duomeny, galima naudotis atitinkamos srities specialisty nuomonémis. Duomenys gauti i§
specialisty nuomoniy bus vertinami kaip patikimi, jei paraiSkoje bus aiSkiai aprasytas $iy duomeny
gavimo procesas (iSdéstyti specialisty atrankos kriterijai, atskleista jy pateikty duomeny jvairove).

178. Ligos nastos rodiklio apskai¢iavimas néra privalomas paraiSkos duomeny elementas,
taciau pareiSkéjas pasirinktinai gali pateikti savo apskaifiavimg (naudodamasis vieSai prieinama
metodika, skelbiama vertinimg atlieckancios institucijos tinklalapyje) vertinti arba nepateikti.
Vertinimg atliekanti institucija vertina ir komentuoja arba pareiskéjo pateikta ligos nastos rodikly,
arba pateikia sprendimus dél vaistinio preparato kompensavimo priimanc¢iam subjektui vertinimo
metu apskaiCiuotg ligos nastos rodiklj, atitinkantj paraiskoje pateiktus ir jvertintus duomenis.

179. Specialistai, teikiantys nuomong, privalo deklaruoti privacius interesus ir turi buti
uztikrintas interesy konflikto valdymas. Specialisty pateikti duomenys turi biiti tinkamai jforminti
(nurodyta eksperto vardas ir pavardé, pateikta tiksli nuomoné, nuomong pagrindziantys duomenys
(jeigu yra), duomeny Saltinis (jeigu yra), duomeny administratoriaus patvirtinimas).

180. Pateikiant paraiSkos informacijg klinikiniam vertinimui, turi biiti atsizvelgiama | tai, kad
vertinimg atliekanti institucija, vertindama pateiktg informacijg, papildomai gali remtis Europos
medicinos technologijy vertinimo tinklo (angl. European network for Health Technology
Assessment) rekomendacijomis, paskelbtomis interneto adresu: https://www.eunethta.eu.

181. Jei Taisykliy IV skyriaus antrojo, treCiojo ir ketvirtojo skirsniy nuostatos
nereglamentuoja visy klausimy, kurie butini kokybiskai Analizei parengti, gali biiti remiamasi
akademiniais literatiiros Saltiniais (Drummond M et al. Methods for the Economic Evaluation of
Health Care Programmes. Oxford).

Papildyta priedu:
Nr. V-810, 2019-07-10, paskelbta TAR 2019-07-12, i. k. 2019-11557

Pakeitimai:

1.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-265, 2003-05-07, Zin., 2003, Nr. 48-2134 (2003-05-15), i. k. 1032250ISAK000V-265

Dél sveikatos apsaugos ministro 2002 m. balandzio 5 d. jsakymo Nr. 159 "D¢l Ligy ir kompensuojamyjy vaisty joms
gydyti, Kompensuojamyjy vaisty ir Kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy sarasy keitimo tvarkos"
pakeitimo

2.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-470, 2003-08-07, Zin., 2003, Nr. 78-3581 (2003-08-08), i. k. 1032250ISAK000V-470

D¢l Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. balandzio 5 d. jsakymo Nr. 159 "Dél Ligy ir
kompensuojamuyjy vaisty joms gydyti, kompensuojamyjy vaisty ir kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy
sarasy keitimo tvarkos" papildymo

3.
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=7f99adc0a48e11e9b474d97de297fe08
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.B17FF61C7DAA
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.B129231A9157
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Nr. V-332, 2004-05-06, Zin., 2004, Nr. 86-3150 (2004-05-28), i. k. 10422501SAK000V-332
Dél sveikatos apsaugos ministro 2002 m. balandzio 5 d. jsakymo Nr. 159 "Dél Ligy ir kompensuojamyjy vaisty joms
gydyti, kompensuojamyjy vaisty ir kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy sarasy keitimo tvarkos" pakeitimo

4,

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-733, 2004-10-21, Zin., 2004, Nr. 157-5726 (2004-10-28), i. k. 10422501SAK000V-733

Dél sveikatos apsaugos ministro 2002 m. balandzio 5 d. jsakymo Nr. 159 "Dél Ligy ir kompensuojamyjy vaisty joms
gydyti, Kompensuojamyjy vaisty ir Kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy sgrasy keitimo tvarkos"
pakeitimo

5.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-764, 2004-11-08, Zin., 2004, Nr. 164-6018 (2004-11-11), i. k. 10422501SAK000V-764

Dél sveikatos apsaugos ministro 2002 m. balandzio 5 d. jsakymo Nr. 159 "Dél ligy ir kompensuojamyjy vaisty joms
gydyti, Kompensuojamyjy vaisty ir Kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy sarasy keitimo tvarkos apraso"
pakeitimo

6.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-91, 2007-02-12, Zin., 2007, Nr. 21-788 (2007-02-15), i. k. 10722501SAK0000V-91

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. balandzio 5 d. jsakymo Nr. 159 "Dél Ligy ir
kompensuojamyjy vaisty joms gydyti, kompensuojamyjy vaisty ir kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy
sgrasy keitimo tvarkos apraso" pakeitimo

7.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, Jsakymas

Nr. V-617, 2011-06-17, Zin., 2011, Nr. 77-3764 (2011-06-28), i. k. 11122501SAK000V-617

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. balandzio 5 d. jsakymo Nr. 159 "Dél Ligy ir
kompensuojamyjy vaisty joms gydyti, kompensuojamyjy vaisty ir kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy
sarasy keitimo tvarkos apraso" pakeitimo

8.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-741, 2011-08-01, Zin., 2011, Nr. 100-4724 (2011-08-06), i. k. 11122501SAK000V-741

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. balandzio 5 d. jsakymo Nr. 159 "Dél Ligy ir
kompensuojamyjy vaistiniy preparaty joms gydyti, kompensuojamyjy vaistiniy preparaty ir kompensuojamyjy
medicinos pagalbos priemoniy jra§ymo j saraus ir jy keitimo tvarkos apra$o patvirtinimo" pakeitimo

9.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-137, 2012-02-20, Zin., 2012, Nr. 24-1130 (2012-02-25), i. k. 11222501SAK000V-137

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. balandzio 5 d. jsakymo Nr. 159 "Dél Ligy ir
kompensuojamyjy vaistiniy preparaty joms gydyti, kompensuojamyjy vaistiniy preparaty ir kompensuojamuyjy
medicinos pagalbos priemoniy jraS§ymo j sarasus ir jy keitimo tvarkos apraSo patvirtinimo" pakeitimo

10.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-338, 2012-04-16, Zin., 2012, Nr. 47-2311 (2012-04-21), i. k. 11222501SAK000V-338

D¢l Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. balandzio 5 d. jsakymo Nr. 159 "Dél Ligy ir
kompensuojamyjy vaistiniy preparaty joms gydyti, kompensuojamyjy vaistiniy preparaty ir kompensuojamyjy
medicinos pagalbos priemoniy jrasymo i sarasus ir jy keitimo tvarkos apraSo patvirtinimo" pakeitimo

11.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-487, 2012-05-29, Zin., 2012, Nr. 63-3189 (2012-06-05), i. k. 11222501SAK000V-487

D¢l Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. balandzio 5 d. jsakymo Nr. 159 "Dél Ligy ir
kompensuojamyjy vaistiniy preparaty joms gydyti, kompensuojamyjy vaistiniy preparaty ir kompensuojamyjy
medicinos pagalbos priemoniy jraSymo j sarasus ir jy keitimo tvarkos apraSo patvirtinimo" pakeitimo

12.
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas
Nr. V-794, 2012-08-23, Zin., 2012, Nr. 100-5114 (2012-08-28), i. k. 11222501SAK000V-794


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.86D5A8E79243
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.2B4771D0CCA2
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.7914DFC6518F
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.191EF3E65EE8
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.02807557C20D
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.36D69F766999
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.D4B45D4E6E52
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.11A43F7F6A3F
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.BEAB728285B1
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.093601187248
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D¢l Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. balandzio 5 d. jsakymo Nr. 159 "Deél Ligy ir
kompensuojamyjy vaistiniy preparaty joms gydyti, kompensuojamyjy vaistiniy preparaty ir kompensuojamyjy
medicinos pagalbos priemoniy jraSymo j sarasus ir jy keitimo tvarkos apraSo patvirtinimo" pakeitimo

13.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, Isakymas

Nr. V-978, 2013-10-25, Zin., 2013, Nr. 114-5715 (2013-11-01), i. k. 1132250I1SAK000V-978

D¢l Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. balandzio 5d. jsakymo Nr. 159 "Dél Ligy ir
kompensuojamyjy vaistiniy preparaty joms gydyti, kompensuojamyjy vaistiniy preparaty ir kompensuojamyjy
medicinos pagalbos priemoniy jraSymo j sarasus ir jy keitimo tvarkos apraso patvirtinimo" pakeitimo

14.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, Jsakymas

Nr. V-171, 2014-02-05, paskelbta TAR 2014-02-07, i. k. 2014-01238

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. balandzio 5 d. jsakymo Nr. 159 ,,Dél Ligy, vaistiniy
preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraSymo j Kompensavimo saraSus ir jy keitimo tvarkos apraso patvirtinimo*
pakeitimo

15.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, Jsakymas

Nr. V-323, 2014-03-06, paskelbta TAR 2014-03-06, i. k. 2014-02745

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. balandzio 5 d. jsakymo Nr.159 ,,Dél Ligy, vaistiniy
preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraS§ymo ] kompensavimo sarasus ir jy keitimo tvarkos apraso
patvirtinimo™ pakeitimo

16.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, Jsakymas

Nr. V-781, 2014-07-10, paskelbta TAR 2014-07-15, i. k. 2014-10272

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. balandzio 5 d. jsakymo Nr.159 ,,.Dél Ligy, vaistiniy
preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraSymo j kompensavimo sarasus ir jy keitimo tvarkos apraso patvirtinimo*
pakeitimo

17.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-23, 2015-01-12, paskelbta TAR 2015-01-19, i. k. 2015-00831

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. balandzio 5 d. jsakymo Nr.159 ,.Dél Ligy, vaistiniy
preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraS§ymo j kompensavimo sarasus ir jy keitimo tvarkos apraso patvirtinimo*
pakeitimo

18.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-445, 2015-03-27, paskelbta TAR 2015-04-01, i. k. 2015-04870

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. balandzio 5 d. jsakymo Nr. 159 ,Dél ligy, vaistiniy
preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraSymo j kompensavimo sarasus ir jy keitimo tvarkos apraso patvirtinimo"
pakeitimo

19.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-688, 2015-06-02, paskelbta TAR 2015-06-04, i. k. 2015-08845

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. balandzio 5 d. jsakymo Nr. 159 , Dél Ligy, vaistiniy
preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraSymo i kompensavimo sgrasSus ir jy keitimo tvarkos apraSo patvirtinimo*
pakeitimo

20.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-689, 2015-06-02, paskelbta TAR 2015-06-05, i. k. 2015-08903

D¢l Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2015 m. kovo 27 d. jsakymo Nr. V-445 | Dél Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. balandzio 5 d. jsakymo Nr. 159 ,,Dél Ligy, vaistiniy preparaty ir
medicinos pagalbos priemoniy jraSymo j kompensavimo sarasus ir jy keitimo tvarkos apraso patvirtinimo* pakeitimo*
pakeitimo

21.
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.4B27F5FD3AC9
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=20b349a08fff11e3b8c2b7f6275e41d6
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=672f2a30a53911e3aeb49a67165e3ad3
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=80aa77900b1d11e4adf3c8c5d7681e73
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=0b2130a09fe111e4a82d9548fb36f682
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=df902f40d7ad11e4894f9bde45468d3f
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=043b48300a7a11e588da8908dfa91cac
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=58bd51100b4111e588da8908dfa91cac
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Nr. V-857, 2015-07-10, paskelbta TAR 2015-07-13, i. k. 2015-11281

D¢l Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. balandzio 5 d. jsakymo Nr. 159 ,,D¢él Ligy, vaistiniy
preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraS§ymo j Kompensavimo sgrasus ir jy keitimo tvarkos apraso patvirtinimo"
pakeitimo

22

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-1052, 2015-09-15, paskelbta TAR 2015-09-18, i. k. 2015-13942

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos ministro 2002 m. balandzio 5 d. jsakymo Nr.159 ,,Dél Ligy, vaistiniy preparaty ir
medicinos pagalbos priemoniy jraSymo j kompensavimo sarasus ir jy keitimo tvarkos apraso patvirtinimo* pakeitimo

23.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, Jsakymas

Nr. V-1209, 2015-10-30, paskelbta TAR 2015-11-09, i. k. 2015-17755

D¢l Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. balandzio 5 d. jsakymo Nr. 159 ,,Dél Ligy, vaistiniy
preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraSymo j kompensavimo sgraSus ir jy keitimo tvarkos apraso patvirtinimo*
pakeitimo

24.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-1450, 2015-12-16, paskelbta TAR 2015-12-21, i. k. 2015-20037

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. balandzio 5 d. jsakymo Nr. 159 ,.Dél Ligy, Vaistiniy
preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraSymo j kompensavimo sarasus ir jy keitimo tvarkos apraso patvirtinimo*
pakeitimo

25.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, Jsakymas

Nr. V-1510, 2015-12-28, paskelbta TAR 2015-12-30, i. k. 2015-20987

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. balandzio 5 d. jsakymo Nr. 159 ,Dél Ligy, vaistiniy
preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraS8ymo j kompensavimo sarasus ir jy keitimo tvarkos apraso patvirtinimo*
pakeitimo

26.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-230, 2016-02-11, paskelbta TAR 2016-02-12, i. k. 2016-02797

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. balandzio 5 d. jsakymo Nr. 159 ,,Dél Ligy, vaistiniy
preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraS8ymo j kompensavimo sarasus ir jy keitimo tvarkos apraso patvirtinimo*
pakeitimo

27.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-405, 2016-03-25, paskelbta TAR 2016-03-29, i. k. 2016-06401

D¢l Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. balandzio 5 d. jsakymo Nr.159 ,Dél Ligy, vaistiniy
preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraS§ymo j kompensavimo sarasus ir jy keitimo tvarkos apraso patvirtinimo*
pakeitimo

28.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-1284, 2016-11-17, paskelbta TAR 2016-11-18, i. k. 2016-27109

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. balandzio 5 d. jsakymo Nr. 159 , Dél Ligy, vaistiniy
preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jrasymo i kompensavimo sarasus ir jy keitimo tvarkos apraso patvirtinimo"
pakeitimo

29.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-329, 2017-03-23, paskelbta TAR 2017-03-24, i. k. 2017-04831

D¢l Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. balandzio 5 d. jsakymo Nr. 159 ,.Dél Ligy, vaistiniy
preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraS§ymo j kompensavimo sarasus ir jy keitimo tvarkos apraso patvirtinimo"
pakeitimo

30.
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas
Nr. V-363, 2017-03-31, paskelbta TAR 2017-04-03, i. k. 2017-05358


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=a057fe10294d11e5a2d7e5e47b869348
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=e1e8f1c05d4311e589fccd6fa118e11c
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=f8c44b90848c11e5b7eba10a9b5a9c5f
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=8ce7bc50a7b311e5be7fbe3f919a1ebe
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=ca7b5370aee211e5b12fbb7dc920ee2c
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=caf919e0d15b11e583a295d9366c7ab3
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=455f5b30f58911e58a059f41f96fc264
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=63743eb0ad8f11e6b844f0f29024f5ac
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=5b072860108511e79800e8266c1e5d1b
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=6804fdc0160311e79800e8266c1e5d1b
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D¢l Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. balandzio 5 d. jsakymo Nr. 159 ,,Dél Ligy, vaistiniy
preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraSymo j kompensavimo sarasus ir jy keitimo tvarkos apraso patvirtinimo*
pakeitimo

31

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-365, 2017-03-31, paskelbta TAR 2017-04-03, i. k. 2017-05474

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. balandzio 5 d. jsakymo Nr. 159 ,,Dél Ligy, vaistiniy
preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraSymo j kompensavimo sgraSus ir jy keitimo tvarkos apraSo patvirtinimo*
pakeitimo

32.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-420, 2018-04-16, paskelbta TAR 2018-04-16, i. k. 2018-06106

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. balandzio 5 d. jsakymo Nr. 159 ,,Dél Ligy, vaistiniy
preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraSymo j kompensavimo sgraSus ir jy keitimo tvarkos apraso patvirtinimo*
pakeitimo

33.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-547, 2018-05-04, paskelbta TAR 2018-05-09, i. k. 2018-07505

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. balandzio 5 d. jsakyma Nr. 159 ,,Dél Ligy, vaistiniy
preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraS8ymo j kompensavimo sarasus ir jy keitimo tvarkos apraso patvirtinimo*
pakeitimo

34.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, Jsakymas

Nr. V-1053, 2018-10-01, paskelbta TAR 2018-10-01, i. k. 2018-15459

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. balandzio 5 d.jsakymo Nr. 159 ,.Dél Ligy, vaistiniy
preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraSymo ] kompensavimo sarasus ir jy keitimo tvarkos apraSo patvirtinimo"
pakeitimo

35.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-1330, 2018-11-21, paskelbta TAR 2018-11-26, i. k. 2018-18987

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. balandzio 5 d. jsakymo Nr. 159 ,Dél Ligy, vaistiniy
preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraS§ymo j kompensavimo sarasus ir jy keitimo tvarkos apraso patvirtinimo*
pakeitimo

36.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-148, 2019-02-04, paskelbta TAR 2019-02-07, i. k. 2019-01920

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. balandzio 5 d. jsakymg Nr. 159 , Dél Ligy, vaistiniy
preparaty, medicinos pagalbos priemoniy jraS8ymo j kompensavimo sgrasus ir jy keitimo tvarkos apraso patvirtinimo*
pakeitimo

37.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, Jsakymas

Nr. V-494, 2019-04-24, paskelbta TAR 2019-04-26, i. k. 2019-06862

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. balandzio 5 d. jsakymo Nr. 159 , Dél Ligy, vaistiniy
preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraSymo i kompensavimo sgrasSus ir jy keitimo tvarkos apraSo patvirtinimo*
pakeitimo

38.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, Isakymas

Nr. V-792, 2019-07-05, paskelbta TAR 2019-07-05, i. k. 2019-11202

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. balandzio 5 d. jsakymo Nr. 159 ,Dél Ligy, vaistiniy
preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraSymo j kompensavimo sarasus ir jy keitimo tvarkos apraso patvirtinimo*
pakeitimo

39.
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas
Nr. V-810, 2019-07-10, paskelbta TAR 2019-07-12, i. k. 2019-11557


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=c0065980186311e79800e8266c1e5d1b
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=a36016d0417611e8beb59fa4fa6c44e7
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=31217f70535311e884cbc4327e55f3ca
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=896daaa0c56311e8bf37fd1541d65f38
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=b145bac0f14311e88568e724760eeafa
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=9487af202ab811e9b66f85227a03f7a3
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=7ee92d9067f511e9917e8e4938a80ccb
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=9088a1b09f0f11e9878fc525390407ce
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=7f99adc0a48e11e9b474d97de297fe08
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D¢l Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. balandzio 5 d. jsakymo Nr. 159 ,, D¢l Ligy, vaistiniy
preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraSymo j kompensavimo sarasus ir jy keitimo tvarkos apraso patvirtinimo*
pakeitimo

40.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-782, 2020-04-09, paskelbta TAR 2020-04-09, i. k. 2020-07519

D¢l Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. balandzio 5 d. jsakymo Nr. 159 ,Dél Ligy, vaistiniy
preparaty, medicinos pagalbos priemoniy jraSymo j kompensavimo sarasus ir jy keitimo tvarkos apraso patvirtinimo*
pakeitimo



https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=133019f07a6011eab005936df725feed

