Suvestiné redakcija nuo 2018-10-02 iki 2018-11-26
Isakymas paskelbtas: Zin. 2002, Nr. 39-1450, i. k. 10222501SAK00000159

Nauja redakcija nuo 2011-06-29:
Nr. V-617, 2011-06-17, Zin. 2011, Nr. 77-3764 (2011-06-28), i. k. 11122501SAK000V-617

LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS

ISAKYMAS
DEL LIGU, 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

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. Ligy, vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraSymo j 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

1.2. Paraiskos jrasyti liga ] Ligy ir kompensuojamyjy vaistiniy preparaty joms gydyti sarasg (A
sgraSg) forma;
1.3. Paraiskos jrasyti vaistinj preparatg ] kompensavimo saraSus 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 priemon¢ i Kompensuojamyjy medicinos pagalbos
priemoniy sarasa (C sarasa) forma.

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

1.6. Sitlomo jraSyti j 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
Punkto pakeitimai:
Nr. V-23, 2015-01-12, paskelbta TAR 2015-01-19, i. k. 2015-00831
Punkto numeracijos pakeitimas:
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Nr. V-445, 2015-03-27, paskelbta TAR 2015-04-01, i. k. 2015-04870

1.7. Sidlomo jrasyti j kompensavimo saraSus vaistinio preparato farmakoekonominés vertes

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 j kompensuojamyjy vaisty sarasus, apskaic¢iavimo protokolo forma.
Papildyta papunkciu:
Nr. V-445, 2015-03-27, paskelbta TAR 2015-04-01, i. k. 2015-04870

2. Nustatau, kad paraiskos jrasyti liga i Ligy ir kompensuojamyjy vaistiniy preparaty joms
gydyti saraSa (A sarasSy), paraiSkos jraSyti vaistin] preparatg ] Ligy ir kompensuojamyjy vaistiniy
preparaty joms gydyti sarasg (A sgraSa), paraiSkos jrasSyti medicinos pagalbos priemone |
Kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy saraSa (C saraSg), pateiktos Ligy ir
kompensuojamyjy vaistiniy preparaty sarasy tikslinimo komisijai iki Sio jsakymo jsigaliojimo ir del
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 jraS§ymo ] 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)

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

| SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Ligy, vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraSymo j kompensavimo sgraSus
ir Jy keitimo tvarkos aprasas (toliau — Aprasas) nustato paraisky ir dokumenty pateikimo, siekiant ligas,
sindromus, biikles (toliau — ligos), vaistinius preparatus jraSyti arba iSbraukti i§ Ligy ir
kompensuojamyjy vaistiniy preparaty joms gydyti sgraSo (A saraSas), vaistinius preparatus iSbraukti i§
Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty saraSo (B saraSas), medicinos pagalbos priemones jraSyti arba
iSbraukti 1§ Kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy saraso (C sgrasas), vaistinius preparatus
jraSyti arba iSbraukti i§ Rezervinio vaisty sgraSo, vaistinius preparatus ir medicinos pagalbos priemones
jraSyti ar iSbraukti i§ Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy
sgraSo (toliau kartu — Sagrasai), nustatyti, pakeisti nustatytas vaistiniy preparaty ir (ar) medicinos
pagalbos priemoniy skyrimo salygas ir (ar) vaistiniy preparaty kompensavimo lygj, reikalavimus ir
tvarka, paraiSky ir dokumenty vertinimo kriterijus, tvarka, taip pat Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministerijos (toliau — Sveikatos apsaugos ministerija) nuolatinés Ligy, vaistiniy preparaty ir
medicinos pagalbos priemoniy kompensavimo komisijos (toliau — Komisija) sudéties reikalavimus,
paraiSky nagrinéjimo, sprendimy pri€émimo 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

2. ApraSe vartojamos sgvokos:

2.1. Neteko galios nuo 2018-04-17
Punkto naikinimas:
Nr. V-420, 2018-04-16, paskelbta TAR 2018-04-186, i. k. 2018-06106

2.2. Paraiska ir dokumentai — dokumenty, nurodyty $io Apraso 5-9 punktuose, visuma.

2.3. PareiSkéjas — vaistinio preparato registruotojas ar jo atstovas, asmens sveikatos prieziliros
istaiga, vaistiniy preparaty didmeninio platinimo licencijos turétojas, medicinos pagalbos priemoniy
gamintojas ar jo atstovas, gydytojy profesinés kvalifikacijos draugija, pacienty organizacija arba keli
pirmiau i§vardyti juridiniai asmenys, teikiantys paraiska ir dokumentus §io ApraSo nustatyta tvarka dél
vaistinio preparato jraS§ymo j SaraSus, arba juridinis asmuo, teikiantis paraiSka ir dokumentus Sio
ApraSo nustatyta tvarka dél medicinos pagalbos priemonés jraSymo j C saraSa ar Centralizuotai
apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy sarasa, ir atsakantys uz pateikty
dokumenty teisinguma.

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

2.4. Rezervinis vaisty saraSas — Komisijos apsvarstyty vaistiniy preparaty, kuriy terapine ir
farmakoekonominé vertés atitinka ApraSe nustatytus reikalavimus, kad jie biity sitlomi jrasyti | A
sarasg ar Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy sgrasa, 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;

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

2.5. Kitos Siame ApraSe vartojamos sagvokos atitinka Lietuvos Respublikos farmacijos jstatyme,
Lietuvos Respublikos sveikatos draudimo jstatyme, Ambulatoriniam gydymui skiriamy vaistiniy
preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy baziniy kainy ir paciento priemoky uz juos apskaic¢iavimo
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 apskaiciavimo tvarkos apraSo patvirtinimo®, vartojamas sgvokas.

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

Il SKYRIUS
PARAISKU IR DOKUMENTU REIKALAVIMAI

3. PareiSkéjas, siekiantis jraSyti ligg, vaistinj preparata ar medicinos pagalbos priemong |
SaraSus, nustatyti, pakeisti nustatytas vaistiniy preparaty ir (ar) medicinos pagalbos priemoniy skyrimo
salygas ir (ar) kompensavimo lygj, Sveikatos apsaugos ministerijai pateikia vieng sveikatos apsaugos
ministro patvirtintos formos paraiSkos ir dokumenty egzemplioriy bei keturis egzempliorius
elektroninéje laikmenoje, nurodydamas, kuri pateikta informacija laikytina konfidencialia. Atskirai turi
biti pateikti paraiska ir dokumentai, kurie gali buti skelbiami vieSai.

4. Siekiant jrasyti vaistin] preparatg j Sgrasus, nustatyti, pakeisti nustatytas vaistinio preparato
skyrimo sglygas ir (ar) kompensavimo lygj, turi biiti pateikta:

4.1. sveikatos apsaugos ministro patvirtintos formos paraiSka jraSyti vaistinj preparatg j
kompensavimo sgrasus (tais atvejais, kai siekiama pakeisti nustatytas vaistinio preparato skyrimo
salygas, pateikiama paraiskos [-IV skyriuose ir VII skyriaus 3 punkte nurodyta informacija bei ja
pagrindziantys duomenys);

Punkto pakeitimai:
Nr. V-420, 2018-04-16, paskelbta TAR 2018-04-186, i. k. 2018-06106

4.2. informacija apie liga, kuriai gydyti skirta vaistinj preparata sitiloma kompensuoti (ligos
paplitimas, pasiskirstymas pagal gyventojy amziaus grupes, potencialiy vaistinio preparato vartotojy
skai€ius Lietuvoje per metus), nurodant informacijos Saltinj;

4.3. vaistinio preparato farmakoekonominé analiz¢;

4.4. jei vaistin] preparata kompensuoti rekomenduoja specialisty draugija, ji turi deklaruoti
interesus sveikatos apsaugos ministro patvirtintame Specialisty draugijy rekomendacijy teikimo ir jy

tvirtinimo Sveikatos apsaugos ministerijoje tvarkos aprase nustatyta tvarka.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-420, 2018-04-16, paskelbta TAR 2018-04-16, i. k. 2018-06106

5. Pareiskéjas pateikia tik ApraSo 4.1 papunktyje nurodyta paraiska be priedo, kai:
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5.1. vaistinj preparatg sudaro ne viena veiklioji medziaga, ir
5.2. vaistinj preparatg sitiloma 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. Tais atvejais, kai | A sgrasa siekiama jraSyti vaistinj preparata, skirtg ligai, kurios gydymas
paraiskos ir dokumenty pateikimo metu néra kompensuojamas, gydyti, kartu su Apraso 4 punkte
nurodytais dokumentais papildomai pateikiama:

6.1. sveikatos apsaugos ministro patvirtintos formos paraiska jrasyti liga | Ligy ir
kompensuojamyjy vaistiniy preparaty joms gydyti sarasa (A sarasa);

6.2. ligos diagnostikos galimybés, nurodant galimybes ligg diagnozuoti instrumentiniais tyrimo
biidais, potencialig neteisingo diagnozavimo tikimybe.

7. Tais atvejais, kai | A sgraSa sitiloma jraSyti vaistin] preparata, skirtg ligai, kurios gydymas
paraiskos ir dokumenty pateikimo metu uZtikrinamas centralizuotai apmokamais vaistiniais preparatais,
Sio Apraso 6.1 papunktyje nurodytos paraiSkos ir 6.2 papunktyje nustatytos informacijos pateikti
nereikia.

8. Siekiant jraSyti medicinos pagalbos priemong j C sarasa, turi biiti pateikta:

8.1. sveikatos apsaugos ministro patvirtintos formos paraiska jraSyti medicinos pagalbos
priemong ] Kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy sarasg (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 sarasg, turi buti pateikta sveikatos apsaugos ministro patvirtintos
formos paraiSka jrasyti medicinos pagalbos priemong j Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir
medicinos pagalbos priemoniy sarasa.

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

9. Gautos paraiSkos ir dokumentai registruojami Sveikatos apsaugos ministerijos darbo
reglamento nustatyta tvarka ir perduodami Sveikatos apsaugos ministerijos Farmacijos departamentui
(toliau — Farmacijos departamentas), kuris per 5 darbo dienas nuo paraiskos ir dokumenty gavimo
dienos:

9.1. jvertina, ar gautos paraiSkos ir dokumentai atitinka ApraSe nustatytus reikalavimus.
Nustates, kad paraiska ir dokumentai neatitinka Aprase nurodyty reikalavimy, apie tai informuoja
pareiskéja. Siuo atveju laikas, reikalingas trikumams $alinti, nejskai¢iuojamas j paraiskos nagrin¢jimo
laika. Jei pareiSkéjas per 30 darbo dieny nuo informacijos gavimo dienos trilkumy nepasalina, paraiska
laikoma nepaduota ir gragzinama pareiskejui;

9.2. po vieng paraiSkos ir dokumenty, atitinkan¢iy Aprase nurodytus reikalavimus,
egzemplioriy elektroningje laikmenoje pateikia Valstybinei ligoniy kasai prie Sveikatos apsaugos
ministerijos (toliau — Valstybiné ligoniy kasa), pagal kompetencija Valstybinei vaisty kontrolés
tarnybai arba Valstybinei akreditavimo sveikatos priezitros veiklai tarnybai prie Sveikatos apsaugos
ministerijos (toliau — VASPVT), arba vienam i§ $iy Sveikatos apsaugos ministerijos administracijos
padaliniy: Antrinio ir tretinio lygio koordinavimo skyriui, Motinos ir vaiko sveikatos skyriui, Pirminio
lygio koordinavimo skyriui ar Slaugos koordinavimo skyriui (toliau — Padalinys, atsakingas uz asmens


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=caf919e0d15b11e583a295d9366c7ab3
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sveikatos priezilirg); paraiska bei dokumentus ir vieng egzemplioriy elektroninéje laikmenoje pasilicka
Sau;

Punkto pakeitimai:

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

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

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

9.3. Sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainéje pateiktame paraiSky sgrase paskelbia
Sig informacija: vaistinio preparato bendrinj ir prekinj pavadinimus, medicinos pagalbos priemonés
pavadinimg, pareiSkéjo pavadinima, ligos, kuriai gydyti skirtas vaistinis preparatas, koda pagal
Tarptautinés statistinés ligy ir susijusiy sveikatos sutrikimy klasifikacijos deSimtajj pataisytg ir
papildyta leidimg ,Sisteminis ligy sarasas“ (Australijos modifikacija, TLK-10-AM). Sveikatos
apsaugos ministerijos interneto svetain¢je paskelbia pateikta paraiSka ir dokumentus, iSskyrus
konfidencialig informacija.

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

111 SKYRIUS
KOMISIJOS SUDARYMAS, PARAISKU IR DOKUMENTU NAGRINEJIMAS

10. Pateiktoms paraiSkoms ir dokumentams nagrinéti sveikatos apsaugos ministras sudaro
Komisijg, paskiria Komisijos pirmininka, jo pavaduotoja, sudaro sekretoriatg ir patvirtina jos darbo
reglamentg. Komisijos nariu, atstovaujanCiu valstybés jstaigoms, gali biiti skiriamas tik
nepriekaistingos reputacijos valstybés tarnautojas, turintis aukstaj; universitetinj arba jam prilyginta
biomedicinos moksly studijy srities arba socialiniy moksly studijy srities iSsilavinimg ir ne mazesng
kaip vieny mety patirtj sveikatos sistemos, socialinés apsaugos ar valstybés finansy valdymo srityje.
Komisijos nariu, atstovaujan¢iu nevyriausybinéms organizacijoms ir (ar) asociacijoms ar mokslo ir
studijy jstaigoms, gali biiti skiriamas asmuo, turintis ne mazesn¢ kaip vieny mety mokslinio darbo
patirt] biomedicinos ar socialiniy moksly srityje ar ne mazesne¢ kaip vieny mety atstovavimo pacienty
interesams patirt]. Komisijos nariai skiriami dvejy mety laikotarpiui. Pasibaigus dvejy mety
laikotarpiui, tas pats Komisijos narys negali biiti skiriamas Komisijos nariu naujai kadencijai.
Komisijos nariais negali biti 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 teis¢ balsuoti Privalomojo sveikatos
draudimo tarybos (toliau — PSDT), sveikatos apsaugos ministro jsakymu sudarytos deryby komisijos
(toliau — Deryby komisija) ir kity komisijy, kuriy veikla susijusi su ligy, vaistiniy preparaty ir
medicinos pagalbos priemoniy kompensavimu, nariai. Komisijos nariais negali buti skiriami asmenys,
turintys galiojanc¢ig administracing nuobauda uz Lietuvos Respublikos administraciniy nusizengimy
kodekso 68! straipsnyje numatytus nusizengimus. Komisija sudaroma i$ §iy jstaigy atstovy:

10.1. Sveikatos apsaugos ministerijos (3 atstovai);

10.2. Socialinés apsaugos ir darbo ministerijos (1 atstovas);

10.3. Finansy ministerijos (1 atstovas);

10.4. Nevyriausybiniy organizacijy ir (ar) asociacijy (2 atstovai);

10.5. Mokslo ir studijy jstaigy (2 atstovai).

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
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11. Komisijos posédziuose turi dalyvauti ir pristatyti Apraso 15-18 punktuose nurodyty
jstaigy ir Sveikatos apsaugos ministerijos administracijos padaliniy pateikta informacija renge
specialistai ar kiti $iy 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 biiti sudarytos galimybés dalyvauti ir pateikti savo paaiskinimus pareiskéjui.
PareiSkéjo neatvykimas j Komisijos posédj, jei jam buvo pranesta Komisijos darbo reglamente
nustatyta tvarka, nesustabdo paraiskos ir dokumenty nagrin¢jimo ir sprendimo pri¢émimo.

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

12.1. siekiama uztikrinti ligoniy gydyma dél jvykio, kuris vadovaujantis Ekstremaliyjy jvykiy
kriterijy sgrasu, patvirtintu Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2006 m. kovo 9 d. nutarimu Nr. 241
,»Deél 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 testinuma;

Punkto pakeitimai:

Nr. V-230, 2016-02-11, paskelbta TAR 2016-02-12, i. k. 2016-02797
Nr. V-405, 2016-03-25, paskelbta TAR 2016-03-29, i. k. 2016-06401

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

12.4. svarstomi klausimai d¢l vaistiniy preparaty, jrasSyty j Rezervinj sarasa;

12.5. paraiSkos pateiktos dél dviejy ar daugiau vaistiniy preparaty, skirty tai paciai indikacijai ir
priklausanciy tai paciai grupei pagal anatominés terapinés cheminés (ATC) klasifikacijos 4 lygj, ir tarp
Sty 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 AprasSo 12.2—12.6 papunkc¢iuose nurodytais atvejais,
jie turi biti pradéti nagrinéti ne vélesniame negu treCiame Komisijos posédyje nuo jy gavimo, Apraso
12.1 papunktyje nurodytu atveju — pirmame Komisijos posédyje nuo jy gavimo. Svarstant Siuos
klausimus taikoma Aprase nustatyti paraisky ir dokumenty reikalavimai, jy nagrinéjimo, 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 atlieka Farmacijos departamento Farmakoekonomikos ir
vaisty kainodaros skyrius.

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


http://www3.lrs.lt/pls/inter3/dokpaieska.showdoc_l?p_id=271723&p_query=&p_tr2=
http://www3.lrs.lt/pls/inter3/dokpaieska.showdoc_l?p_id=271723&p_query=&p_tr2=
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=5b072860108511e79800e8266c1e5d1b
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=043b48300a7a11e588da8908dfa91cac
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=5b072860108511e79800e8266c1e5d1b
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=a36016d0417611e8beb59fa4fa6c44e7

15. Padalinys, atsakingas uz asmens sveikatos prieziiira, pagal kompetencijg teikia:

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

15.1. svarstant klausimg dél ligos jraSymo j A sarasa — informacija apie ligos socialing reikSme;
15.2. nuomong dél vaistiniy preparaty skyrimo salygy nustatymo (pagal kompetencija);
15.3. Apraso priede nurodyta informacija apie medicinos pagalbos priemonés funkcine verte;
15.4. 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

16. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba Komisijai teikia:

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

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

16.3. kitag Komisijos darbui reikiamg informacijg.

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

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

16.2. informacijg apie medicinos pagalbos priemonés naudojimo / skyrimo sglygas (naudojama
/ skiriama stacionare ir (arba) teikiant dienos chirurgijos paslauga);

16.3. informacija apie pacienty, kuriems ketinama skirti centralizuotai apmokama medicinos
pagalbos priemong, skaiCiy per metus;

16%.4. informacijag apie medicinos pagalbos priemonés ar medicinos pagalbos priemoniy
komplekto kaing;

16%.5. informacijg 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 funkcing verte ir kita Komisijos darbui
reikiamg informacija.

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

17. Valstybing¢ ligoniy kasa Komisijai teikia:

17.1. informacija apie prognozuojamas vaistinio preparato kompensavimo i§ PSDF biudzeto
iSlaidas, apskaiCiuotas Valstybinés ligoniy kasos direktoriaus nustatyta tvarka, pagal sveikatos
apsaugos ministro patvirtinta Prognozuojamy Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto islaidy
vaistams, sitilomiems jrasyti j kompensuojamyjy vaisty saraSus, apskaic¢iavimo protokolo forma;

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

17.3. kita 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:
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18.1. Apraso priede nurodyta informacija apie vaistinio preparato farmakoekonoming verte
pagal sveikatos apsaugos ministro patvirtinta Sitlomo jraSyti ] kompensavimo sgrasus vaistinio
preparato farmakoekonomings vertés nustatymo protokolo forma;

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

18.3. kita 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 nagrinéjimu ir sprendimo priémimu.

20. Apraso 15-18 punktuose nurodytos jstaigos ar Sveikatos apsaugos ministerijos
administracijos padaliniai informacija, nurodyta 15.1, 15.2, 15.3, 16.1, 17.1, 18.1 papunk&iuose ir 16*
punkte, pateikia rastu pareiskéjui, i8siysdami kopijg Komisijai, o 16.2, 16.3, 17.2, 17.3, 18.2 ir 18.3
papunkciuose nurodytg informacijg tik Komisijai, per 50 dieny nuo paraiskos ir dokumenty gavimo ir,
jei reikia, raSte nurodo, kokig papildoma informacija, susijusig su paraiSkos ir dokumenty nagriné¢jimu
ir sprendimo priémimu, turi pateikti pareiSkéjas. Jeigu Apraso 15—18 punktuose nurodytos jstaigos ar
Sveikatos apsaugos ministerijos administracijos padaliniai nustato, kad vaistinis preparatas neatitinka
viename 1§ ApraSo 23.1-23.3 papunkciuose nustatyty reikalavimy arba medicinos pagalbos priemoné
neatitinka Apraso 29'.1 papunktyje nustatyto kriterijaus, apie tai ra$tu pranesa tik Komisijai. Jei
paraiSkai ir dokumentams nagrinéti ir sprendimui priimti reikalinga informacija, kurig pagal
kompetencijg gali pateikti specialisty draugijos, ApraSo 15-18 punktuose nurodytos jstaigos ar
Sveikatos apsaugos ministerijos administracijos padaliniai per pirmiau nurodytg terming taip pat turi
kreiptis j atitinkamg specialisty draugija reikalingai informacijai gauti.

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

20%. Pareiskéjas, gaves Apraso 20 punkte nurodyta informacija, per 3 darbo dienas turi pranesti
informacijg pateikusiai jstaigai ar Sveikatos apsaugos ministerijos administracijos padaliniui,
iSsiysdamas kopija Komisijai, apie informacijos gavimg. Negave patvirtinimo, ApraSo 15-18
punktuose nurodytos jstaigos ar Sveikatos apsaugos ministerijos administracijos padaliniai Siame
punkte nurodytg informacija pakartotinai pateikia pareiskéjui rastu. Pareiskéjas savo sutikimg ar
nesutikimg su pateikta informacija ir jj pagrindzian¢ius jrodymus ne véliau kaip per 30 darbo dieny turi
pateikti informacijg pateikusiai jstaigai ar Sveikatos apsaugos ministerijos padaliniui, iSsiysdamas
kopijg Komisijai. Jeigu praSoma pasalinti trukumus ir (ar) pateikti papildomg informacija, pareiskéjas
turi trokumus paSalinti ir (ar) pateikti papildomg informacijg jos praSiusiai jstaigai ar Sveikatos
apsaugos ministerijos padaliniui ne véliau kaip per 30 darbo dieny nuo informacijos gavimo dienos. Jei
per pirmiau nurodyta terming pareiSkéjas negali paSalinti trikumy ir (ar) pateikti papildomos
informacijos, jis turi apie tai pranesti informacijos prasiusiai jstaigai ar Sveikatos apsaugos ministerijos
padaliniui, i$siysdamas kopija Komisijai, ir nurodyti terming, per kurj jis pasalins trakumus ir (ar)
pateiks papildomg informacija. Pareiskéjas papildoma informacija gali pateikti tik vieng karta. [
paraiSkos ir dokumenty nagriné¢jimo laika Sie laikotarpiai nejskaiiuojami. Jeigu per Siame punkte
nurodytg laikg pareiskéjas trukumy nepasalina ir (ar) nepateikia praSomos informacijos, Komisija
paraiSka ir dokumentus iSnagrinéja ir priima sprendimg pagal turimg informacija.

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

202, Apraso 15-18 punktuose nurodytos jstaigos ar Sveikatos apsaugos ministerijos
administracijos padaliniai, gave Apraso 20! punkte nurodytg pareiskéjo nesutikima ir jj pagrindzianéius
jrodymus ir (ar) papildoma informacija, juos jvertina ir ne véliau kaip per 30 darbo dieny pateikia
informacijg Komisijai, kopija i§siysdami pareiskejui.
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Papildyta punktu:
Nr. V-420, 2018-04-16, paskelbta TAR 2018-04-16, i. k. 2018-06106

V SKYRIUS
VERTINIMO KRITERIJAI IR
PARAISKOS IR DOKUMENTU NAGRINEJIMAS

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

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

21.1. vadovaudamasi Apraso priede pateikta Vaistiniy preparaty, medicinos pagalbos priemoniy
ir ligy vertinimo schema (toliau — Vertinimo schema), nustato vaistiniy preparaty teraping ir
farmakoekonoming vertes, medicinos pagalbos priemoniy funkcing verte ir ligos socialing reikSme
(18skyrus ApraSe nurodytas i§imtis);

21.2. jvertina prognozuojamas vaistinio preparato, medicinos pagalbos priemonés
kompensavimo 1§ PSDF biudzeto iSlaidas ir galimus PSDF biudzeto iSlaidy valdymo bei paciento
priemokos mazZinimo biidus ir priemones;

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

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

22. Indikacijos, pagal kurias siiiloma kompensuoti vaistinj preparatg, turi buti registruotos.
Komisija, nagrinédama paraiSka, vadovaujasi ligy diagnostikos bei ambulatorinio gydymo,
kompensuojamo i§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo 1€Sy, metodikoje ar tvarkos aprasSe (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 mazesné
uz Europos Sajungos (toliau — 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 2018-04-16, i. k. 2018-06106

23.4. vaistinio preparato, kuris buvo apmokamas centralizuotai, registruotojo ar jo atstovo
Lietuvai taikoma kaina yra lygi arba maZesné uz kaing, kuria paskutinj karta 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
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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 buti jgyvendinamas sudarant gydymo
prieinamumo gerinimo ir rizikos pasidalijimo sutartj, kurioje nustatyta gragzintina kompensu0jamojo
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 sitilomu kompensuoti vaistiniu preparatu kaina, apskaiciuota 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 biti jgyvendinamas
isipareigojant suteikti nuolaidg vaistinio preparato kainai, kad pritaikius $ig nuolaida, faktiné gydymo
siilomu kompensuoti vaistiniu preparatu kaina buty 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 | 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 buti 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 uZtikrinti pacienty gydymo ar gydymo testinumo ir rinkoje néra
registruoto vaistinio preparato analogo, jis gali biti jrasytas j A ar Centralizuotai apmokamy vaistiniy
preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy sgrasus ir tuo atveju, jeigu vaistinio preparato registruotojas
ar jo atstovas, asmens sveikatos prieziiiros jstaiga, vaistiniy preparaty didmeninio platinimo licencijos
turétojas, gydytojy profesinés kvalifikacijos draugija, pacienty organizacija arba keli pirmiau iSvardyti
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

28. Tais atvejais, kai ] Sarasus siekiama jraSyti sudé€tinj vaistinj preparata, jo terapiné ir
farmakoekonominé vertés nevertinamos, iSskyrus 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 sgrasa,
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 vaistin] preparatg sudaranti veiklioji medziaga, Sio vaistinio preparato
registruotojo ar jo atstovo Lietuvai taikoma kaina turi biiti ne didesné uz jj 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 vidutingés 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 priemon¢ gali buti jraSoma i C sarasa, jei jos funkciné verté yra ne
mazesné kaip 9 balai.

29'. Medicinos pagalbos priemoné gali biiti jraSoma j Centralizuotai apmokamy vaistiniy
preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy sarasa, jei jos funkciné verté yra ne mazesné kaip 9 balai ir
jiatitinka visus Siuos kriterijus:

29%.1. tai vienkartinis medicinos prietaisas;


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

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

29'.4. medicinos pagalbos priemonés ar medicinos pagalbos priemoniy komplekto kaina yra
didesné negu 15 socialiniy baziniy i§moky 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 kaina, kuria
paskutinj 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 ilaidos buvo
apmokamos centralizuotai ar kompensuojamos i§ PSDF biudzeto 1éSy kitais buidais, yra gyvybiskai
biitina 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 bti jraSyta j C sgrasg ir tuo atveju, jeigu néra pateikta paraiska ir
(ar) dokumentai dél jos jraymo j C sarada. 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 uZtikrinti Sios priemoneés
prieinamumo pacientams kompensuojant jos jsigijimo i$laidas kitais budais, ji gali buti palickama
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. Tais atvejais, kai ] A arba C sgrasg siekiama jraSyti vaistin] preparatg arba medicinos
pagalbos priemone, skirta gydyti ligai, kurios gydymas paraiskos ir dokumenty pateikimo metu néra
kompensuojamas, liga vertinama pagal ApraSo priede numatytus kriterijus, o toks vaistinis preparatas
ar medicinos pagalbos priemoné ir liga gali biiti jtraukiami j SaraSus, jei, atsizvelgiant j vertinimo
rezultatus, ligos socialiné reikSmé yra ne mazesné kaip 8 balai. Kai j A sgrasg siiiloma jrasyti vaistinj
preparatg, kuris buvo apmokamas centralizuotai, skirtag gydyti ligai, kurios gydymas paraiskos ir
dokumenty pateikimo metu uztikrinamas centralizuotai apmokamais vaistiniais preparatais, arba
vaistin] preparata, atitinkantj Apraso 27 punkte nustatytus kriterijus, ligos socialiné reikSme
nevertinama. Nurodytu atveju liga gali biiti jtraukiama j A sgraSa, jei priimamas sprendimas sitilyti
jrasyti pirmiau nurodytus vaistinius preparatus j A sarasa
Punkto pakeitimai:

Nr. V-1450, 2015-12-16, paskelbta TAR 2015-12-21, i. k. 2015-20037

31. Komisija, jvertinusi Apraso 15-18 punktuose nurodyty jstaigy ar Sveikatos apsaugos
ministerijos administracijos padaliniy ir pareiSkéjo pateikta informacija ir nustaiusi, kad vaistinis
preparatas neatitinka viename i§ Apraso 23.1-23.3 papunkc¢iuose nustatyty reikalavimy arba medicinos
pagalbos priemoné neatitinka Apraso 29'.1 papunktyje nustatyto kriterijaus, ne véliau kaip per 10
darbo dieny nuo informacijos gavimo dienos priima ApraSo 46 punkte nurodyta sprendima, kuriame
i$samiai nurodomi tokio sprendimo priémimo argumentai ir motyvai, sprendimo apskundimo tvarka ir
terminai, ir per 5 darbo dienas nuo sprendimo priémimo dienos apie tai raStu informuoja pareiskeja,


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=8ce7bc50a7b311e5be7fbe3f919a1ebe
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aiSkiai, suprantamai ir iSsamiai nurodydama objektyviais ir patikrinamais kriterijais pagristas tokio
sprendimo priezastis, sprendimo apskundimo tvarkg ir terminus.

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:
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 jstaigy ar Sveikatos apsaugos
ministerijos administracijos padaliniy ir pareiSkéjo pateikta informacijg ir nustaiusi, kad vaistinio
preparato terapiné ir farmakoekonominé vertés ir jo kompensavimo jtaka PSDF biudzetui atitinka
Apraso 24 punkte, medicinos pagalbos priemonés funkciné vert¢ — Apraso 29 punkte, ligos socialine
reikSme — 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 priéemimo raStu informuoja pareiSkéja, aiSkiai, suprantamai ir iSsamiai
nurodydama objektyviais ir patikrinamais kriterijais pagrjstas 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 informacijg ir nustaciusi, kad vaistinio
preparato kompensavimo jtaka PSDF biudZetui neatitinka ApraSo 24 punkte nustatyty kriterijy, priima
sprendimg kreiptis j sveikatos apsaugos ministro jsakymu sudarytg deryby komisijg (toliau — Deryby
komisija) dél kompleksiniy deryby, numatyty Tarpinstitucinés deryby dél 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. | parai§kos ir
dokumenty nagrinéjimo laikg $is laikas nejskai¢iuojamas. Apie Komisijos kreipimasi j Deryby komisija
pareiskéjui praneSama elektroniniu pastu per 5 darbo dienas nuo sprendimo priémimo. Gavusi Deryby
komisijos sprendimg ir nustaCiusi, kad po deryby vaistinio preparato kompensavimo jtaka PSDF
biudzetui atitinka AprasSo 24 punkte nustatytus kriterijus, Komisija ne véliau 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 pareiSkéja, aiSkiai, suprantamai ir iSsamiai nurodydama
objektyviais ir patikrinamais kriterijais pagristas tokio sprendimo priezastis. Jei gavus Deryby
komisijos sprendimg nustatoma, kad wvaistinio preparato kompensavimo jtaka PSDF biudzetui

neatitinka ApraSo 24 punkte nustatyty kriterijy, pritmamas 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



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
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
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VI SKYRIUS
SPRENDIMU PRIEMIMAS

36. Komisija priima sprendima siiilyti jrasyti vaistinj preparatg j A ar Centralizuotai apmokamy
vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy sarasus, 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 sgrasg. Jei vaistinio preparato terapiné verte
didesne arba lygi 11 baly ir farmakoekonoming¢ verté didesné arba lygi 4 balams ir jo kompensavimas
didins PSDF biudzeto iSlaidas, taiau prognozuojamos vaistinio preparato kompensavimo i§ PSDF
biudzeto iSlaidos yra ne didesnés negu 0,05 proc. visy pra¢jusiy mety PSDF iSlaidy vaistiniams
preparatams kompensuoti, priimamas sprendimas sitlyti jraSyti vaistinj preparata | A arba
Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy sgrasus. Rezervinis
vaisty sgrasas, kuriame nurodomi vaistinio preparato bendrinis pavadinimas, vaistinio preparato
pavadinimas, vaistinio preparato registruotojas, pareiSkéjas, vaistinio preparato indikacijos, terapinés ir
farmakoekonominés ver¢iy balai, prognozuojamos PSDF biudzeto iSlaidos, skelbiamas Sveikatos
apsaugos ministerijos interneto svetain€je. Informacija apie Rezervinj vaisty sgraSa atnaujinama ne
reciau kaip vieng kartg per ménesj, po to, kai pareiskéjui i§siun¢iama 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

38. Prie§ priimant sprendimg sitlyti jraSyti j A sgraSg 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 buti 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 sgraSg vaistinj preparatg, kuris buvo
apmokamas centralizuotai, yra nustatomas 100 proc. ligos gydymo Siuo vaistiniu preparatu
kompensavimo lygis.

43. Komisija priima sprendimg siilyti jraSyti liga 1 A ar C sagrasa, kai jos socialiné reikSme yra
ne mazesné kaip 8 balai ir PSDF biudzeto finansinés galimybés yra pakankamos.
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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 sprendima sitilyti 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 1§ $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 sarasy;

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 priemon¢ jprastam gydymui ar slaugai (atsiZvelgiant |
gydytojy specialisty pateikta informacija);
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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 biiti 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 | 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 situlyti nustatyti arba pakeisti vaistiniy preparaty ar
medicinos pagalbos priemoniy skyrimo salygas, §j sprendimg 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
sgraSa ar iSbraukti i§ A, B, Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos
priemoniy ar Rezervinio vaisty saraSy, medicinos pagalbos priemong jraSyti ar nejrasyti ; 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, jrasyti ar nejrasyti ligg 1 A sarasg ar iSbraukti i jo, nustatyti ar
pakeisti ligos kompensavimo lygj, vadovaudamasi Siame skyriuje nustatytais kriterijais ir
atsizvelgdama | vaistinio preparato, medicinos pagalbos priemonés ar ligos vertinimg, prognozuojama
siilomo kompensavimo jtakag 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

53. Apie priimtg sprendimg Komisija per 5 darbo dienas nuo sprendimo priémimo rastu
informuoja pareiskéja, aiskiai, suprantamai ir iSsamiai nurodydama objektyviais ir patikrinamais
kriterijais pagrjstas tokio sprendimo priezastis. Jeigu priimamas sprendimas siiilyti nejrasyti ligos,
vaistinio preparato ar medicinos pagalbos priemonés ] Sarasus, iSbraukti liga, vaistin] preparatg ar
medicinos pagalbos priemong i§ SgraSy, sumazinti ligos ar vaistinio preparato kompensavimo lygj,
sugrieztinti ar palikti galioti esamas vaistinio preparato ar medicinos pagalbos priemonés skyrimo

salygas, 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

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 sitilyti nejraSyti vaistinio preparato, ligos ar medicinos pagalbos
priemonés | SaraSus, iSbraukti liga, vaistinj preparata ar medicinos pagalbos priemon¢ i§ Sarasy,
sumazinti ligos, ar vaistinio preparato kompensavimo lygj, sugrieZtinti ar palikti galioti esamas
vaistinio preparato ar medicinos pagalbos priemonés skyrimo salygas gali biiti skundziamas sveikatos
apsaugos ministro sudarytai Apeliacinei komisijai ne veliau kaip per 10 darbo dieny nuo sprendimo
gavimo dienos. Apeliaciné komisija iSnagrin¢ja §j skundg ir ne véliau kaip per 30 darbo dieny nuo
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apeliacijos jregistravimo dienos priima sprendimg patenkinti skundg ir sitlyti sveikatos apsaugos
ministrui pavesti Komisijai pakartotinai svarstyti paraiSka, jvertinant Apeliacinés komisijos nurodytus
trikumus, ar sprendima atmesti skundg. Laikas, per kurj skunda iSnagrinéja Apeliaciné komisija, i
paraiskos ir dokumenty nagrin¢jimo laika nejskaiCiuojamas. Pareiskéjas neturi teisés pateikti
Apeliacinei komisijai naujos informacijos. Apie savo ar jos sililymu priimta sveikatos apsaugos
ministro sprendimg Apeliaciné komisija informuoja pareiskéja Apeliacinés komisijos darbo reglamente
nustatyta tvarka. Komisija, gavusi Apeliacinés komisijos sitilymu priimtg sveikatos apsaugos ministro
sprendimg pakartotinai svarstyti paraiska, jvertinusi Apeliacinés komisijos nurodytus trilkumus, priima
nauja sprendimag.

Punkto pakeitimai:

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

56. Apeliaciné komisija sudaroma i§ Sveikatos apsaugos ministerijos (3 atstovai), Socialinés
apsaugos ir darbo ministerijos (1 atstovas), Finansy ministerijos (1 atstovas), nevyriausybiniy
organizacijy ir (ar) asociacijy ir mokslo ir studijy istaigy (3 atstovai) atstovy. Apeliacinés komisijos
pirmininku gali biti skiriamas tik nepriekaiStingos reputacijos valstybés tarnautojas. Komisijos nariu,
atstovaujanCiu valstybés jstaigoms, gali biti skiriamas tik nepriekaiStingos reputacijos valstybés
tarnautojas, turintis aukstgjj universitetinj arba jam prilygintg biomedicinos moksly studijy srities arba
socialiniy moksly studijy srities iSsilavinimg ir ne mazesn¢ kaip vieny mety patirtj sveikatos sistemos,
socialinés apsaugos ar valstybés finansy valdymo srityje. Komisijos nariu, atstovaujanciu
nevyriausybinéms organizacijoms ir (ar) asociacijoms ar mokslo ir studijy jstaigoms, gali biti
skiriamas asmuo, turintis ne mazesn¢ kaip vieny mety mokslinio darbo patirt] biomedicinos ar
socialiniy moksly srityje ar ne mazesn¢ kaip vieny mety atstovavimo pacienty interesams patirtj.
Apeliacinés komisijos nariu negali biiti skiriamas Komisijos narys. Apeliacinés komisijos nariai
skiriami dvejy mety laikotarpiui. Pasibaigus dvejy mety laikotarpiui, tas pats Apeliacinés komisijos
narys negali biti skiriamas Komisijos nariu naujai kadencijai. Apeliacinés komisijos nariais negali buti
skiriami asmenys, tarpusavyje ar su Komisijos nariais susij¢ tiesioginio pavaldumo santykiais.

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 I A SARASA AR
CENTRALIZUOTAI APMOKAMU VAISTINIUY 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 ; AprasSo
63 punkte nustatytus kriterijus. Jei konkrety ApraSo 63 punkte nurodyta kriterijy atitinka keli vaistiniai
preparatai, sprendziant dél vaistiniy preparaty jraSymo i§ Rezervinio vaisty saraso i A saraSg ar
Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy saraSa, pirmumas
teikiamas ilgiau Rezerviniame vaisty sgrase esaniam vaistiniam preparatui. Vaistinio preparato
jraSymo ] Rezervinj vaisty sarasg data laikoma Komisijos sprendimo jrasyti vaistinj preparatg i §j sarasa
priémimo data.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-445, 2015-03-27, paskelbta TAR 2015-04-01, i. k. 2015-04870
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58. Klausimai dé¢l vaistiniy preparaty i§ Rezervinio vaisty sgraSo jraSymo |} A sgrasg ar
Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy sgraSg svarstomi
kiekvieny mety pirmajj ir treciaji ketvirtj, pakartotinai jvertinus vaistiniy preparaty teraping ir
farmakoekonoming vertes, pareiskéjo pateiktus atnaujintus duomenis Apraso 60 punkte nustatyta
tvarka ir Valstybinei ligoniy kasai pateikus informacijg apie PSDF biudZeto galimybes ir patikslinus
prognozuojamas Rezervinio vaisty sgraso vaistiniy preparaty kompensavimo islaidas bei galimus PSDF
biudzeto i§laidy poky¢ius, apskaiCiuotus Valstybinés ligoniy kasos direktoriaus nustatyta tvarka:

58.1. pirmaj; ketvirtj, kai jvertinama, kiek PSDF biudzeto 1Sy gali bati skiriama vaistiniams
preparatams i§ Rezervinio vaisty sagraso kompensuoti naujais kalendoriniais metais;

58.2. treciajj ketvirtj, kai jvertinamos kalendoriniy mety I pusmecio faktinés PSDF biudzeto
iSlaidos kompensuojamiesiems ir centralizuotai apmokamiems vaistiniams preparatams ir jy prognozes
einamyjy mety I 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 saraso vaistiniy preparaty kompensavimo i$laidas bei galimus PSDF
biudzeto iSlaidy pokycius skelbiama Sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetaingje.

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 saraSg, jvertina PSDF biudZeto galimybes, pakartotinj terapinés ir farmakoekonominés verciy
jvertinimg, jtakg PSDF biudZetui ir pareiSkéjo pateiktg atnaujintg informacija.

62. Jei 1§ 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 skelbiamg biitinyjy vaisty sarasa;

63.2. jei Apraso 63.1 papunktyje nurodyto kriterijaus atitinkanciy vaistiniy preparaty néra arba
jtraukus tokius vaistinius preparatus dar lieka PSDF biudzeto ¢Sy, kurios gali buti skiriamos
Rezervinio vaisty sgraSo vaistiniams preparatams kompensuoti, tai sitloma jtraukti vaistinius
preparatus, kurie suteikia pridéting ar reikSmingg pridétine teraping nauda ir kurie skirti gydyti ligai,
kurios gydymas iki $iol nebuvo kompensuojamas;

63.3. jei Apraso 63.1 ir 63.2 papunkciuose nurodytus kriterijus atitinkanciy vaistiniy preparaty
néra arba jtraukus tokius vaistinius preparatus dar licka PSDF biudzeto 168y, kurios gali bati skiriamos
Rezervinio vaisty saraSo vaistiniams preparatams kompensuoti, tai sitiloma 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 atitinkanciy vaistiniy
preparaty néra arba jtraukus tokius vaistinius preparatus dar licka PSDF biudZeto 1&8y, kurios gali biiti
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skiriamos Rezervinio vaisty sgraso vaistiniams preparatams kompensuoti, tai sitiloma 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 biudzetas yra nepakankamas visy Rezerviniame vaisty sgrase esanciy vaistiniy
preparaty prognozuojamam kompensavimo poreikiui uztikrinti, j A ar Centralizuotai apmokamy
vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy sgraSus siiiloma jtraukti tik tuos vaistinius
preparatus, kuriy poreikiui uztikrinti 1éSy 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. Komisija, priémusi sprendimg sitilyti jrasyti ar iSbraukti liga, vaistinj preparata ar medicinos
pagalbos priemone 1§ Sarasy, iSskyrus Rezervinj vaisty sgrasa, pakeisti vaistinio preparato
kompensavimo lygj, vaistinio preparato ar medicinos pagalbos priemonés skyrimo sglygas, jei skyrimo
salygy pakeitimas didins PSDF biudzeto iSlaidas, taip pat priémusi sprendimg sitilyti jraSyti vaistinius
preparatus 1§ Rezervinio vaisty sgraso j A sgrasg ar Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir
medicinos pagalbos priemoniy sarasg, $j sprendimg teikia svarstyti PSDT posédyje.

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. Priemus PSDT nutarimg, Farmacijos departamentas parengia Sveikatos apsaugos ministro
jsakymo dél A, B, C ir Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy
sgraSy keitimo projekta. Vaistiniai preparatai ] A saraSa jraSomi bendriniais (tarptautiniais)
pavadinimais, nurodant liga, kuriai gydyti skirtas jraSomas vaistinis preparatas. Vaistinis preparatas, dél
kurio jraSymo Komisija arba Valstybiné ligoniy kasa rekomenduoja pasirasyti gydymo prieinamumo
gerinimo ir rizikos pasidalijimo sutartj, jraSomas j A sgrasg, 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

67. Sveikatos apsaugos ministro sprendimas dél ligos, vaistinio preparato ar medicinos pagalbos
priemonges jraSymo ar nejraS§ymo ] Sarasus ir jy kompensavimo salygy nustatymo priimamas ne véliau
kaip per 180 dieny nuo paraiSkos ir dokumenty uZregistravimo Sveikatos apsaugos ministerijoje
dienos. Sveikatos apsaugos ministras, jvertings Valstybinés ligoniy kasos ir PSDT nuomones, priima
sprendimg dél Sarasy keitimo ir jj tvirtina jsakymu. Jeigu sprendimas deél SaraSy keitimo priimamas,
neatsizvelgiant j Valstybinés ligoniy kasos ar PSDT nuomone, sveikatos apsaugos ministro jsakyme
turi buti nurodyti tokio sprendimo motyvai. PareiSkéjas, nesutikdamas su sveikatos apsaugos ministro
sprendimu, turi teis¢ apskysti ji teismui teisés akty nustatyta tvarka.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-1510, 2015-12-28, paskelbta TAR 2015-12-30, i. k. 2015-20987
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68. Komisijos sprendimas nejraSyti vaistinio preparato, ligos ar medicinos pagalbos priemonés |
Sarasus gali biiti 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 trikumus, Komisijai pri€mus naujg sprendima.

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

69. Sveikatos apsaugos ministro jsakymag dél A, B ir C sgrasy keitimo paskelbus Teisés akty
registre, Valstybin¢ ligoniy kasa parengia Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyno pakeitimo
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¢él 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 sarasas

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. Priéemus sprendimg nejrasyti ligos, vaistinio preparato ar medicinos pagalbos priemonés ]
SaraSus, iSbraukti ligg, vaistin] preparatg ar medicinos pagalbos priemong i§ SaraSy, sumazinti ligos ar
vaistinio preparato kompensavimo lygj, sugrieztinti ar palikti galioti esamas vaistinio preparato ar
medicinos pagalbos priemonés skyrimo salygas, paraiska ir dokumentai dél tos pacios ligos, vaistinio
preparato ar medicinos pagalbos priemonés jraSymo ] SaraSus gali biiti pateikiami ne anksciau kaip po
6 ménesiy nuo sveikatos apsaugos ministro sprendimo priémimo dienos.

72. Kai vaistinis preparatas, jrasSytas j A ir (arba) B sarasus, panaikinus ar pasibaigus jo
registracijos pazymeéjimo galiojimui, iSbraukiamas 1§ 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 | Dél Vardiniy vaistiniy preparaty jsigijimo taisykliy patvirtinimo®. Sveikatos
apsaugos ministrui pritarus Komisijos sitlymui, Komisija ji pateikia Valstybinei ligoniy kasai dél
pirmiau nurodyto vaistinio preparato jraSymo ] Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyna.
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

73. Ne reciau kaip vieng kartag 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;
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73.2. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba — apie vaistiniy preparaty indikacijy pasikeitimus;

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
data.

76. Farmacijos departamentas Sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainéje ne véliau
kaip prie§ 5 darbo dienas iki posédzio paskelbia Komisijos posédzio darbotvarke. Komisijos posédzio
protokolo santrauka, kurioje pateikiami darbotvarkéje jrasSyti svarstyti klausimai ir priimti nutarimai,
nurodant nutarimo esme¢ (pranesti pareiSkéjui apie pirminio vertinimo iSvada; kreiptis ; Deryby
komisijg: sitilyti jraSyti, nejraSyti ar iSbraukti vaistinj preparata, medicinos pagalbos priemong ar ligg 18
SaraSy, nustatyti ar pakeisti vaistinio preparato ar medicinos pagalbos priemonés skyrimo salygas ar
pakeisti vaistinio preparato kompensavimo lygj, ir kita) paskelbiama ne véliau kaip per 2 darbo dienas
po posédzio. Komisijos ir Apeliacinés komisijos posédziy protokolai, iSskyrus konfidencialig
informacija, paskelbiami Sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetain€je 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

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 priedas

VAISTINIU PREPARATU, MEDICINOS PAGALBOS PRIEMONIU IR LIGU VERTINIMO
SCHEMOS

I. VAISTINIU PREPARATU VERTINIMO SCHEMA

1. Vaistiniai preparatai j A sgrasa jraSomi atsizvelgiant :

1.1. vaistinio preparato teraping verte, jvertinamg balais;

1.2. vaistinio preparato farmakoekonoming verte, jvertinamg balais.

2. Teraping verte sudaro farmakologinio naujoviskumo ir terapinés naudos baly suma. Sie
rodikliai nustatomi pagal informacija, pateikta Lietuvos Respublikos vaistiniy preparaty registre arba
Bendrijos vaistiniy preparaty registre, nepriklausomy institucijy ir tarnyby vertinimus, laikantis
jrodymais pagrijstos medicinos principy, pareiSkéjy pateiktus randomizuoty  klinikiniy tyrimy,
publikuoty referuojamuose leidiniuose, turinciuose citavimo indeksg Mokslinés informacijos instituto
duomeny bazéje ,,ISI Web of Science* (toliau vadinama — tarptautiniai mokslo leidiniai), duomenis,
pateiktus pagal sveikatos apsaugos ministro jsakymu patvirtintos ParaiSkos jraSyti vaistin] preparatg ]
Ligy ir kompensuojamyjy vaistiniy preparaty joms gydyti sarasg (A sarasa) formos prieda.

2.1. Vaistinio preparato farmakologinis naujovisSkumas nustatomas pagal Siuos kriterijus:

Vaistinio preparato farmakologinio naujoviskumo vertinimas Balai
Veiklioji medziaga jau kompensuojama, kai kitg vaistinio preparato forma 2
norima jraSyti j Ligy ir kompensuojamyjy vaistiniy preparaty joms gydyti
saraSg (A sarasa)

Nauja veiklioji medziaga, priklausanti jau jrasytai vaistiniy preparaty grupei, 3
kuriai budingas toks pat veikimo mechanizmas (tas pat ATC ketvirtas

lygmuo)

Nauja veiklioji medziaga su nauju veikimo mechanizmu konkreciai ligai 4
gydyti, kuriai gydyti vartojami vaistiniai preparatai jau kompensuojami

Nauja veiklioji medziaga, skirta ligos, kuri iki Siol buvo gydoma kitais ne 5
medikamentiniais biidais

Nauja veiklioji medziaga, skirta ligai, kuriai iki §iol gydymo nebuvo, 5
etiologiSkai ar patogeneziSkai gydyti

2.2. Vaistinio preparato terapiné nauda vertinama pagal klinikiniy tyrimy duomenis (pareiskéjo
pateiktus randomizuotus Kitu vaistiniu preparatu ar placebu kontroliuvojamus tyrimus, tokiy tyrimy
metaanaliziy, publikuoty tarptautiniuose mokslo leidiniuose, duomenis) ir nepriklausomy institucijy ir
tarnyby vertinimus, atliktus laikantis jrodymais pagristos medicinos principy. Vaistinio preparato
terapiné nauda vertinama balais pagal Siuos kriterijus:

Vaistinio preparato terapiné nauda | Didziausias balas |




Vaistinio preparato terapin¢ nauda abejotina — néra jrodymy, kad 3
ekvivalentiska jau kompensuojamam gydymui

Vaistinis preparatas suteikia papildoma terapinj pasirinkima su i$ 6
esmés tokia pat kaip jau jtraukty preparaty terapine nauda

Vaistinis preparatas suteikia pridéting teraping nauda* pacienty, 7
kurie gali biiti gydomi nauju vaistiniu preparatu, pogrupiui**

Vaistinis preparatas suteikia pridéting teraping naudg daugumai 8
pacienty, kurie gali biiti gydomi nauju vaistiniu preparatu

Vaistinis preparatas suteikia reikSmingg pridétine teraping naudg™*** 9
pogrupiui pacienty, kurie gali biiti gydomi nauju vaistiniu preparatu
Vaistinis preparatas suteikia reikSmingg pridéting teraping nauda 10

daugumai pacienty, kurie gali biiti gydomi nauju vaistiniu preparatu

* Pridétiné terapiné nauda — vaistinio preparato sukeliamas papildomas teigiamas poveikis,
pvz., geresnis simptomy slopinimas, maZesnis nepageidaujamas poveikis.

** Pacienty pogrupis — tai populiacija asmeny, kuriems, atsizvelgiant j paraisSkoje sitilomas
kompensavimo salygas (kompensavimo indikacijas), gali biti skirtas naujas kompensuojamas vaistinis
preparatas.

*** ReikSminga pridétiné terapiné nauda — ligos iSgydymas, sergamumo rodikliy mazéjimas,
mirtingumo rodikliy mazéjimas, nejgalumo sumazinimas, darbingumo atkiirimas ir pan.

3. Vaistinio preparato farmakoekonominé verté nustatoma ir vertinama pagal:

3.1. farmakoekonomine naudg — informacija 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 taikomg kaing — informacijg 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
priecinamumo gerinimo ir rizikos pasidalijimo sutartj, nustatant joje grazinting kompensuojamojo
vaistinio preparato kainos dalj, arba jsipareigoja kitais biidais suteikti nuolaida, kad ja pritaikius faktine
gydymo S§iuo vaistiniu preparatu kaina biity ne maziau kaip 30 proc. mazesné negu ES valstybiy
vidurkis, ir vaistinio preparato terapiné 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 2018-04-186, i. k. 2018-06106

Il. LIGU VERTINIMO SCHEMA
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4. Informacija apie ligos socialing reikSme pagal kompetencija teikia Padalinys, atsakingas uz
asmens sveikatos prieziiirg:

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

4.1. ligos jtaka sveikatai:

4.1.1. gyvybei pavojingos ligos, ligos, turinCios didziausig jtaka nejgalumui — 3 balai,

4.1.2. ligos, darancios jtakg gyvenimo kokybei, bet neveikianCios gyvenimo trukmés — 2 balai;

4.1.3. kitos ligos — 1 balas;

4.2. socialing ligos svarba:

4.2.1. didelés rizikos visuomenei ligos — 3 balal;

4.2.2. kitos ligos — 2 balai;

4.2.3. gyvenimo biido ligos — 1 balas;

4.3. pagrindinés pacienty dalies socialing padét;:

4.3.1. daugiau negu pusé pacienty yra pensininkai ir (ar) nejgalieji, ir (ar) vaikai — 3 balai;

4.3.2. liga sergama nepriklausomai nuo amziaus — 2 balai;

4.4, ligos diagnostika:

4.4.1. ligos diagnozé patvirtinama objektyviais instrumentiniais metodais — 3 balai;

4.4.2. ligos diagnozé patvirtinama remiantis paciento nusiskundimais ir objektyviais metodais —
2 balai;

4.4.3. liga diagnozuojama remiantis paciento nusiskundimais — 1 balas.

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 j C sgrasa jraSomos atsizvelgiant j jy funkcing verte:
5.1. ligos jtaka sveikatai — informacijg pagal kompetencijg teikia Padalinys, atsakingas uz
asmens sveikatos prieziiira:

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

5.1.1. ligos, sglygojancios 0 -25 proc. darbinguma ar didelj specialiyjy poreikiy lygj — 3 balai;
5.1.2. ligos, salygojancios 30— 55 proc. darbinguma ar vidutinj specialiyjy poreikiy lygi — 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 — informacija pagal kompetencijg teikia
Asmens sveikatos prieziiiros departamentas:

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 darbingumag 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;
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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 kompetencija teikia Padalinys, atsakingas uz asmens sveikatos priezitira:

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

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 — informacija teikia Farmacijos departamentas:

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

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

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

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

6.1. Ligos jtaka sveikatai:

6.1.1. gyvybei pavojinga liga — 3 balai;

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

6.1.3. liga, daranti didele jtakg gyvenimo kokybei, — 1 balas.

6.2. Socialing medicinos pagalbos priemonés svarbag:

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 nejgalumg arba padidina darbinguma — 2 balai;

6.2.3. medicinos pagalbos priemoné pagerina tik gyvenimo kokybe¢ — 1 balas.

6.3. Medicinos pagalbos priemonés inovatyvuma:

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

6.3.2. medicinos pagalbos priemoné visiSkai pakeis §iuo metu naudojama (-as) alternatyvia (-
ias) neefektyvig (-ias) ar pasenusig (-ias) medicinos pagalbos priemong (-es) — 2 balali.

6.3.3. medicinos pagalbos priemoné i$ dalies pakeis $iuo metu naudojamg (-as) alternatyvia (-
ias) medicinos pagalbos priemong (-es) — 1 balas:

6.3.3.1. medicinos pagalbos priemone bus taikoma tik kai kurioms indikacijoms;

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

6.3.3.3. medicinos pagalbos priemon¢ 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 priemonés klinikinis efektyvumas yra didesnis uz
alternatyvios medicinos pagalbos priemonés — 3 balai;

6.4.2. Yra jrodymy, kad medicinos pagalbos priemones klinikinis efektyvumas panaSus |
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.
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6.5. Ekonominj efektyvuma ($is 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 auksStesné — 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 priemoné 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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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 LIGA | LIGU IR KOMPENSUOJAMUJU VAISTINIU PREPARATU
JOMS GYDYTI SARASA (A SARASA)

Nr.

(data)

(sudarymo vieta)

PraSome JraSyti .....ccocvvvvieiiiiiiiiiiiiiiecce e 1 Ligy ir kompensuojamyjy vaistiniy
(ligos pavadinimas, ligos kodas)
preparaty joms gydyti sgrasg.

Par@ISKEIAS .oiiiiiiiiiiiiiei ittt
L0 | £=TST: R
10 (=] 0] 2> IR
LT LT SR
< I o 1 7 TP PP PPPPPRRTPP

1. Ligos pavadinimas (nurodyti 1igos Koda) .........cccuuriiiiiiiiiiiiiiii i
2. Indikacijos (sitilomi apribojimai, nurodant ligos aktyvumo laipsnj ir t. t.)....cccccceviverrirennnnnn
3. Sitlomas i$laidy ligai gydyti kompensavimo ProCentas .............covcvveveeriiiereesiiiereesniieeeen e
4. Ligos kompensavimo jtaka mirtingumui (pazymeéti kryzeliu):

[J vaistinio preparato vartojimas yra vienintelé galimybé iSvengti mirties;

L] vaistinio preparato vartojimas nutolina letaling baigtj, kuri dél ligos nei§vengiama;

L] vaistinio preparato vartojimas padeda i§vengti situacijy, kurios gali kilti dél Sios ligos ir

padidinti letalinés baigties tikimybe;

] vaistinio preparato vartojimas neturi jtakos mirtingumui.
5. Kompensavimo jtaka nejgalumui:

L] gydant liga vaistiniais preparatais bus iSvengta nejgalumo;

L] vaistinio preparato vartojimas zenkliai sumazina nejgalumo tikimybe;

L] vaistinio preparato vartojimas pagerina nejgaliyjy gyvenimo kokybe.
6. Kompensavimo jtaka laikinajam nedarbingumui:



L] objektyviais duomenimis ir skai¢iavimais jrodyta, kad vaistiniy preparaty vartojimas laikinajam
nedarbingumui turi teigiamos jtakos;
L] objektyviais duomenimis ir skai¢iavimais nejmanoma patvirtinti teigiamo pajamy ir iSlaidy
balanso (pvz., dél informacijos stokos);
[ neturi jtakos nedarbingumui arba pajamy ir iSlaidy balansas neigiamas.

7. Itaka tiesioginéms gydymo (stacionare, reabilitacijos jstaigoje, tyrimy, kitais vaistiniais preparatais ir
t. t.) iSlaidoms:
[] ambulatorinis vaistinio preparato vartojimas mazina tiesiogines gydymo islaidas ir atitinka
valstybés galimybes;
(] ambulatorinis vaistinio preparato vartojimas mazina tiesiogines gydymo islaidas, bet neatitinka
valstybés galimybiy;
[] ambulatorinis vaistinio preparato vartojimas nesumazina tiesioginiy gydymo islaidy.

8. Kompensavimo jtaka paciento finansinéms galimybéms (finansiné nasta):
[ gyventojy perkamoji galia negali uztikrinti pigiausio batinojo gydymo;
L] gyventojy perkamoji galia negali uztikrinti vidutinio brangumo gydymo;
[ gyventojy perkamoji galia negali uZtikrinti brangiausio gydymo.

9. Kompensavimo jtaka vaiky ir senyvo amziaus Zzmoniy biitinyjy poreikiy tenkinimui:
[ didzigjg serganéiyjy Sia liga dalj sudaro asmenys iki 18 mety;
[ didzigjg serganciyjy Sia liga dalj sudaro asmenys, vyresni kaip 60 mety;
[] didziajg serganciyjy Sia liga dalj sudaro darbingo amziaus Zmonés arba liga visose amziaus
grupése paplitusi tolygiai.

10. Ligos kompensavimas kitose Salyse:

Salis Kompensavimas Indikacijos Kompensavimo
+/- procentas

Airija

Austrija

Belgija

Bulgarija

Cekija

Danija

Didzioji Britanija

Estija

Graikija

Ispanija

Italija

Kipras

Latvija

Lenkija

Lietuva

Liuksemburgas

Malta

Olandija

Portugalija

Prancizija

Rumunija

Slovakija

Slovénija

Suomija

Svedija




Salis Kompensavimas Indikacijos Kompensavimo
+/- procentas
Vengrija
Vokietija
Kitos Salys

11. Vaistiniai preparatai, kuriuos sitilloma kompensuoti ligos ambulatorinio gydymo metu (dél
kiekvieno vaistinio preparato vadovaujantis sveikatos apsaugos ministro patvirtintu Ligy ir
kompensuojamyjy vaistiniy preparaty joms gydyti, Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty ir
Kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy sarasy keitimo tvarkos aprasu pateikiama atskira
paraiska).

Pastaba. Biitina pateikti 4-9 punktuose pazymétus teiginius patvirtinan¢ig medziaga.
Patvirtinu, kad pateikti visi dokumentai, nurodyti Sioje paraiskoje. Dokumentai ir informacija teisingi.

Sutinku, kad, pateikus klaidingg informacija, paraiSka nebus svarstoma, o liga bus nejrasyta arba
iSbraukta i§ Ligy ir kompensuojamyjy vaistiniy preparaty joms gydyti saraSo.

(pareigos) (parasas) (vardas, pavardé)

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
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Forma patvirtinta

Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro

2002 m. balandzio 5 d.

isakymu Nr. 159

(Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos 2015 m. birzelio 2 d.
jsakymo Nr. V-688 redakcija)

(juridinio asmens pavadinimas)

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

(adresatas)
PARAISKA
IRASYTI VAISTIN] PREPARATA | KOMPENSAVIMO SARASUS
Nr.
(data)
(sudarymo vieta)
PraSome JraSyti VaiSting PIrEPATAtG .........eeeeieeeiiiiiiiiiiiiieeeeesssiiiiire e ee e e s s s sibbrr e e e e e e s s anabbreeeeeas

(vaistinio preparato bendrinis pavadinimas)
1 kompensavimo sgrasus.

Nr.

(data)

(sudarymo vieta)

Prasome jraSyti VaiSting PI@PATALY ........ccueveeeiiuriieeiiiieiee e st e e e e st e e e e e e e s e e e s e e e e s annneeee e
(vaistinio preparato bendrinis pavadinimas)
1 kompensavimo sagraSus
|. DUOMENYS APIE PAREISKEJA IR VAISTINIO PREPARATO RINKODAROS TEISES
TURETOJA AR JO ATSTOVA

Par@ISKETAS ..ot e e e e a e e
20| £=TY: R
101 (=] (0] T T T R
S I o N T T TP PP PP P PP TPPPRPR

Vaistinio preparato rinkodaros teiSES tUETOJAS. .......iuurreeiiiiriiieeiiiiie e et e et e e



Vaistinio preparato rinkodaros teisés turétojo atstovas Lietuvoje .........cceevviveiiiiiiniiicniieennn,
10 =0T TP TR PRV PPPPRPI
L0 (=Y (T LT 7 1T T
€. PASTAS ettt

I[I. DUOMENYS APIE VAISTIN] PREPARATA

Bendrinis pavadinimas

ATC kodas

Prekinis vaistinio preparato pavadinimas

Farmaciné forma

Stiprumas

Pakuotés dydis

Sitiloma vaistinio preparato rinkodaros teisés turétojo Lietuvai taikoma kaina
(konfidenciali informacija, kuri viesai néra skelbiama)

Vaistinio preparato rinkodaros teisés suteikimo / atnaujinimo Lietuvoje data

Vaistinio preparato rinkodaros teisés suteikimo / atnaujinimo Lietuvoje

numeris
et . Receptinis [ ]
Klasifikacija Nereceptinis [ ]
Skirtas Ambulatoriniam gydymui [ ]

Stacionariniam gydymui [ ]

(pildoma atskira kiekvienos farmacinés formos, stiprumo ir pakuotés dydzio lentelé)

Ar vaistiniam preparatui yra taikomi duomeny i§imtinumo ir rinkos i§imtinumo laikotarpiai Lietuvoje ir
(arba) kitose Europos salyse?

Taip [ ] (nurodyti tatkkomy duomeny iSimtinumo ir rinkos iSimtinumo laikotarpiy Lietuvoje bei kitose
Europos Salyse datas)

INAIKACIJOS PAVAUINIMAS ......cciiiieiiiee ettt e e st e e et e e st e e st e e e sraeeeanaeeeenrnas
o oLl 0o USSP
SIGLOMI APFIDOJIMAT ..vviiiiiiieiiie e e et e e et e e et e e et e e e anraeesreeeas
Sitilomas kompensavimo lygis:
100 proc. [ ]
90 proc. [ ]
80 proc. [ ]
50 proc. [ ]
Apmoketi centralizuotai [ ]

IV. VAISTINIO PREPARATO INDIKACIJOS, DOZAVIMAS, GYDYMO KAINA

Lietuvoje registruotos vaistinio preparato indikacijos:




Pildoma kiekvienai indikacijai atskirai

Indikacija

Ligos kodas

Minimali Vidutiné Maksimali

Dozavimas . . .
paros dozé paros dozé paros dozé

Gydymo kurso trukmé

Prognozuojamas ligoniy, kurie bus
gydomi vaistiniu preparatu, skaicius per
metus

Mazmeniné vienos dienos gydymo kaina | Vaistinio preparato | Vaistinio preparato | Vaistinio preparato
(skiriant viduting dozg) pakuoté 1 pakuoté 2 pakuoté 3

Prognozuojama vaistinio preparato
mazmeninémis kainomis (eurais)
parduoti per:

1 metus

2 metus

3 metus

Prognozuojamos Privalomojo sveikatos
draudimo fondo biudzZeto islaidos (eurais)
per:

1 metus

2 metus

3 metus

Prognozuojamos Privalomojo sveikatos
draudimo fondo biudzeto islaidos (litais)
per:

1 metus

2 metus

3 metus

V SKYRIUS
VAISTINIO PREPARATO REGISTRUOTOJO AR JO ATSTOVO LIETUVAI TAIKOMOS
KAINOS KITIMAS
Nurodyti sitilomg vaistinio preparato kaing einamaisiais metais ir trejus ankstesnius metus
(kiekvienos farmacinés formos, stiprumo, pakuotés dydzio atskirai).




V1. VAISTINIO PREPARATO KAINOS PALYGINIMAS SU TOS PACIOS
FARMAKOTERAPINES GRUPES (PAGAL ATC KLASIFIKACIJA) LIETUVOJE
KOMPENSUOJAMUJU VAISTINIU PREPARATUY KAINOMIS (EURAIS)

Vaistinis | Veikliosios|Rinkodaro|Farmacin| Vaistinio [Dozavimas| Vienos | Gydymo | Jei vaistinis
preparatas | medZziagos | steisés | ¢é forma, | preparato |, nurodytas| dienos kurso preparatas
bendrinis | turétojas | stipruma |mazmenin| vaistinio | gydymo | kaina, [kompensuojama
pavadinim S, ¢ kaina | preparato | kaina, | vartojant s, nurodyti
as pakuotés vartojimo | vartojant | vaistinj vaistinio
dydis instrukcijoj| wvaistinj | preparatg preparato
e preparatg |vidutinémi| kompensavimo
vidutinémi| s dozémis procentg
s dozémis
Brangiausias
Sios grupés
vaistinis
preparatas
Dazniausiai

skiriamas $ios
grupés vaistinis
preparatas

Informacija
apie kitus tos
pacios
farmakoterapin
€s grupes
vaistinius

preparatus

VIl. DUOMENYS APIE VAISTINIO PREPARATO KAINA IR KOMPENSAVIMA KITOSE
SALYSE (APIE KIEKVIENA FARMACINE FORMA, STIPRUMA, PAKUOTES DYD]

Vaistinis preparatas (jrasyti
farmacing forma, stipruma,
pakuotés dydj)
Rinkodaros teisés turétojo kaina

(arba vaistinio preparato
rinkodaros teisés turétojo ar jo
atstovo deklaruota kaina eurais,
nejskaitant mokesciy)

Vaistinio preparato DDD dozés
rinkodaros teisés turétojo (arba
rinkodaros teisés turétojo ar jo

atstovo deklaruota) kaina

Vaistinio preparato mazmeniné
kaina (eurais, jskaitant taikomus
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Kompensavimo procentas
Valstybinio sveikatos draudimo

vaistiniam preparatui
kompensuoti
apimtys

biudzeto 1éSo0s, iSleidZiamos
Vaistinio preparato pardavimy

Siuloma
kaina
Lietuvai




sAwide
huraepred ojeredord orunsie A

110NSUSAWOY|
injesedald welunsiea
SOWRIZPIDSI ‘SO$] 019ZpnIq
owlipneJsp So1e)IdAS 01uIgAIS[eA

Sejuad0.d owlAesusdwod]

solioey1pul sowelonsuadwoy

sewrelonsuadwoyau
J/sewelonsuaduwioy
sejesedald siunsiep

(sngsoxow snwoIe)
juejIey[si) eurey QUIUAWZEW
S9Zop (q( oretedaid orunsre A

(sn1psayow
snwoxre) Juelreysi ‘sreInd) eurey
Quiuowizew ojeredard orunsre A

eurey (klonseap OAO0ISIe
o[ 1e 0[0391n) 919} SOIEPONULL
eqIe) 0[0301n3 SISI) SOIBPONULL
sozop gqaq olesedasd olunsiep

(hrgsasour juejreysiou
‘SIRIN3 BUIRY BIONJR|MIP OAOISIR
o[ 1e 0[0391n) $9S19} SOIEPONULL

olesedald olunsieA egie)
eurey 0[031n) SS9} SOIBPONULY

- p— . p— S

[— — >

(ipAp saronyed g£_98 Bz7 |§_98 Bz2 - . 3

— — . o—

‘wnidns ‘buo] duroewe S =288 2a5.5 S =288 2a5.5 S| c|'E] S |E.S, <|.S
. ) o R R A L R s Bl e R PR o R e
nAser) sereredord stunsie,  ([E8 229 5 £ §28.-558 22935 < S .2 .= 52182 2%|5 e EREEREEERE
. . S 'S = .2 = = =5 =3 [ <] 'S ‘== BRI T|=|C|lO.= ©
NSSEL2L8283838A0Ss582828.8 8i<nmo0maduwdlESXddd52




kaina (jskaitant

pakuotés dydj)
mokescius)
taikomus mokescius)
Vaistinis preparatas
kompensuojamas/
nekompensuojamas
vaistiniam preparatui
kompensuoti

v

nejskaitant mokesciy)
mazmeningé

Vaistinis preparatas (jrasyti
farmacing forma, stipruma,
Rinkodaros teisés turétojo kaina
(arba vaistinio preparato
rinkodaros teisés turétojo ar jo
atstovo deklaruota kaina eurais,
Vaistinio preparato DDD dozés
rinkodaros teisés turétojo (arba
rinkodaros teisés turétojo ar jo
atstovo deklaruota) kaina
Vaistinio preparato mazmeniné
kaina (eurais, jskaitant taitkomus
Vaistinio preparato DDD dozés
Kompensuojamos indikacijos
Kompensavimo procentas
Valstybinio sveikatos draudimo
biudzeto 1€Sos, iSleidZziamos
Vaistinio preparato pardavimy
apimtys

Olandija

Portugalija

Prancizija

Rumunija

Slovakija

Slovénija

Suomija

Svedija

Vengrija

Vokietija

Kitos Salys
(pareiskéjo
pasirinkimu

)

Kainy
Salyse
vidurkis

PASTABA. Pagal Pasaulio sveikatos organizacijos nustatytas vaistiniy preparaty dienos dozes (DDD,
Defined Daily Dose).

Patvirtinu, kad pateikti visi dokumentai, nurodyti Sioje paraiskoje. Dokumentai ir informacija teisingi.
Sutinku, kad, pateikus klaidingg informacijg, paraiSka nebus svarstoma, o vaistinis preparatas bus
nejraSytas arba iSbrauktas 1§ kompensavimo sarasy.

(pareigos) (parasas) (vardas, pavardé)

|. DUOMENYS APIE PAREISKEJA IR VAISTINIO PREPARATO REGISTRUOTOJA AR JO
ATSTOVA
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Vaistinio preparato registruotojo atStovas LIBLUVOJE .......ccvvveeiiiiiieeeiiiiie sttt e
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Il. DUOMENYS APIE VAISTINI PREPARATA

Bendrinis pavadinimas

ATC kodas

Prekinis vaistinio preparato pavadinimas

Farmaciné forma

Stiprumas

Pakuotés dydis

Sitiloma vaistinio preparato registruotojo deklaruota kaina
(konfidenciali informacija, kuri viesai néra skelbiama)

Vaistinio preparato registravimo/perregistravimo Lietuvoje data

Vaistinio preparato registravimo/perregistravimo Lietuvoje numeris

Receptinis [ ]

Klasifikacija Nereceptinis [ ]
Ambulatoriniam gydymui [ ]
SKirtas Stacionariniam gydymui [ ]

ar
gydymui dienos stacionare [ ]

(pildoma atskira kiekvienos farmacinés formos, stiprumo ir pakuotés dydzio lentel¢)

Ar vaistiniam preparatui yra taikomi duomeny i§imtinumo ir rinkos i§imtinumo laikotarpiai Lietuvoje ir
(arba) kitose Europos Salyse?

Taip [ ] (Jei taip, nurodyti taikomy duomeny iSimtinumo ir rinkos iSimtinumo laikotarpiy Lictuvoje bei
kitose Europos Salyse datas)

I11. SIULOMOS INDIKACIJOS, APRIBOJIMAI

INAIKACIJOS PAVAUINIMAS ......cciuiiieiiie ettt e e s e e e e et e e et e e st e e e sba e e e arbeeeasaeeeanreeeanseeeanes
o 0TSl 0o OSSPSR USRI
STAIOMNT APTIDOJIMAL +.eeetitiiee ittt ettt e e e e e s et e e e e et bt e e e anb e e e s anbbr e e e e annn e e e e s anrreeas
Sitilomas kompensavimo lygis:

100 proc. [ ]

90 proc. [ ]

80 proc. [ ]

50 proc. [ ]

Apmokeéti centralizuotai [ ]

IV. VAISTINIO PREPARATO INDIKACIJOS, DOZAVIMAS




Lietuvoje registruotos vaistinio preparato indikacijos:

Pildoma kiekvienai indikacijai atskirai

Indikacija

Ligos kodas

Vidutiné paros dozé

Gydymo kurso trukmé

V. VAISTINIO PREPARATO REGISTRUOTOJO AR JO ATSTOVO DEKLARUOTOS
KAINOS KITIMAS LIETUVOJE

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

Nurodyti sitilomg vaistinio preparato kaing einamaisiais metais ir trejus ankstesnius metus (kiekvienos
farmacinés formos, stiprumo, pakuotés dydzio atskirai).

Vaistinio Pirmieji metai Antrieji metai Tretieji metai
preparato
pavadinimas

VI. DUOMENYS APIE VAISTINIO PREPARATO KAINA IR KOMPENSAVIMA KITOSE
SALYSE (APIE KIEKVIENA FARMACINE FORMA, STIPRUMA, PAKUOTES DYDI
ATSKIRAI)

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

Vaistinis Vaistinio Vaistinio Vaistinis preparatas | Kompensuojamos
preparatas preparato preparato kompensuojamas/ indikacijos
(jra8yti registruotojo | pakuotés dydis | nekompensuojamas
farmacine ar jo atstovo (nurodoma, jei
forma, deklaruota skiriasi nuo
stipruma, kaina eurais, sitilomo
pakuotés dydj) nejskaitant Lietuvai
mokesciy pakuotés
dydzio)
Sitloma kaina
Lietuvai
Zemiausia
vaistinio preparato
registruotojo kaina
pagal iSvardytas
Salis (jrasyti salj ir
kaing)
Didziausia
vaistinio preparato




registruotojo kaina
pagal iSvardytas
Salis (jrasyti Salj ir
kaing)

Airija

Austrija

Belgija

Bulgarija

Cekija

Danija

Didzioji Britanija

Estija

Graikija

Ispanija

ltalija

Kipras

Kroatija

Latvija

Lenkija

Liuksemburgas

Malta

Olandija

Portugalija

Pranciizija

Rumunija

Slovakija

Slovénija

Suomija

Svedija

Vengrija

Vokietija

Kitos salys
(pareiskéjo
pasirinkimu)

Kainy salyse
vidurkis

VII. DUOMENYS APIE PLANUOJAMU GYDYTI VAISTINIU PREPARATU
PACIENTU SKAICIU, PROGNOZUOJAMA METINE GYDYMO VAISTINIU PREPARATU
KAINA IR PROGNOZUOJAMAS PRIVALOMOJO SVEIKATOS DRAUDIMO FONDO
BIUDZETO ISLAIDAS

1. Kuo dabar gydoma liga ar sindromas, kuriems gydyti sililoma jtraukti naujg vaistinj
preparata | Ligy ir kompensuojamyjy vaisty joms gydyti saraSa (toliau — A saraSas arba atitinkamas
sarasas) arba | Centralizuotai i§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto apmokamy vaistiniy
preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy sarasa (toliau — Centralizuotai apmokamy vaisty sarasas
arba atitinkamas sarasas):

Kompensuojamyjy arba Privalomojo
centralizuotai apmokamy | ATC sveikatos Pacienty
. o . Pastabos
vaistiniy preparaty ligai | kodas draudimo skaiCius
arba sindromui, kuriems fondo (PSDF)
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gydyti sifiloma |
atitinkamg sgrasg jrasyti
nauja vaistinj preparata,
bendrinis pavadinimas

biudzeto
iSlaidos (Eur)

Bendra suma

2. Statistinis gyventojy skai¢ius Lietuvoje

3. Planuojamo gydyti pacienty skaifiaus apskai¢iavimas:

Rodiklio
pavadinimas

Rodiklio
reikSmé

Pacienty skaicius

Pirmieji Antrieji
metai metai

Tretieji
metai

Pastabos ir
duomeny $altinis

Ligotumas

Sergamumas

Mirtingumas

Prognozuoja-
mas metinis
tam tikros
ligos atvejy
skaiCius

Pacienty,
kuriems
gydymas
galéty buti
skiriamas
pagal
registruotg (-
as) vaistinio
preparato
indikacija (-
as), skaiCius

Pacienty,
kuriems
vaistinis
preparatas
galéty biti
skiriamas
atsizvelgiant |
jo skyrimo
pagal
registruotas
indikacijas
apribojimus,
skaiCius

Prognozuoja —
mas pacienty,
kurie kasmet
nutrauks
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gydyma
vaistiniu
preparatu,
skaiéius

Planuojamas
gydyti
pacienty
skaifius

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

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

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

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

Vaistinis preparatas bus Taip / ne Dalis
skiriamas: procentais
Ambulatoriniam gydymui
Stacionariniam gydymui
Gydymui dienos stacionare

4.3. Prognozuojama metiné paciento gydymo vaistu, siilomu jrasyti j atitinkama sarasg, kaina
ateinan¢iy 3 mety laikotarpiu:

Prognozuojama metiné paciento Pirmieji metai Antrieji metai Tretieji metai
gydymo kaina (Eur)

4.4, Nurodoma, kokie specialistai gali skirti vaistinj preparata:

5. Toliau pateikiamoje lentel¢je nurodoma: prognozuojama metine paciento gydymo papildomu
vaistiniu preparatu, vartojamu kartu su sitilomu jrasyti j atitinkamg saraSa vaistiniu preparatu, kaina;
planuojamy gydyti jau jraSytu ] atitinkamg sarasg vaistiniu preparatu pacienty skaiCius, jei sitilomas
vaistinis preparatas nebiity jraSytas ] atitinkama sara$a; planuojamy gydyti jau jraSytu ] atitinkamag
sarasg vaistiniu preparatu pacienty skaicius, jei sitilomas vaistinis preparatas biity jraSytas i atitinkama
sarasy; planuojamy gydyti jau jraSytu ] atitinkamg sarasg vaistiniu preparatu pacienty skaiciaus, jei
siilomas vaistinis preparatas nebiity jrasytas ] atitinkamg sarasa, ir planuojamy gydyti jau jraSytu i
atitinkamg sarasg vaistiniu preparatu pacienty skaiciaus, jei siilomas vaistinis preparatas biity jrasytas i
atitinkama sarasa, dalis procentais (dél kiekvieno papildomai vartojamo vaistinio preparato pildoma
atskira lentelé):

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

‘ Papildomo vaistinio ‘ (Irasyti vaistinio preparato bendrinj pavadinimg) ‘ Pastabos
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preparato bendrinis Pirmieji metai Antrieji metali Tretieji metai
pavadinimas

Prognozuojama
metiné paciento
gydymo papildomu
vaistiniu preparatu,
vartojamo kartu su
sitilomu jrasyti j
atitinkamg sarasa
vaistiniu preparatu,
kaina (Eur)
Planuojamy gydyti jau
jraSytu ] atitinkamag
sgraSg vaistiniu
preparatu pacienty
skaiCius, jei sitilomas
vaistinis preparatas
nebiity jrasytas |
atitinkama sarasa
Planuojamy gydyti jau
jraSytu ] atitinkamag
sgraSg vaistiniu
preparatu pacienty
skaiCius, jei sitilomas
vaistinis preparatas
bty jrasytas |
atitinkama sarasa
Planuojamy gydyti jau
jraSytu ] atitinkamag
sgraSg vaistiniu
preparatu pacienty
skaiCiaus, jei sitilomas
vaistas nebiity jrasytas
] atitinkama sgrasa, ir
planuojamy gydyti jau
jrasytu j atitinkama
sgraSg vaistiniu
preparatu pacienty
skaiCiaus, jei sitilomas
vaistinis preparatas
biity jrasytas i
atitinkamg sarasa,
dalis (procentais)

6. Prognozuojamos PSDF biudzZeto iSlaidos siilomam jraSyti i atitinkama sgrasg vaistiniam
preparatui:
(Siame punkte pateikiama konfidenciali informacija, kuri viesai néra skelbiama)
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I atitinkama
sarasg jraSomo
vaistinio
preparato
bendrinis
pavadinimas

Pirmieji metai

Antrieji metai

Tretieji metali

Pastabos

7. Prognozuojamos PSDF biudzeto iSlaidos jau kompensuojamiems ar centralizuotai
apmokamiems vaistiniams preparatams, jei sitilomas vaistinis preparatas nebuty jrasytas j atitinkama

sarasy:

Kompensuojamyjy
arba centralizuotai
apmokamy vaisty
nuo ligos arba
sindromo, kuriems
gydyti sitiloma ]
atitinkamg sarasg
jrasyti nauja
vaistg, bendrinis
pavadinimas

Pirmieji metai

Antrieji metai

Tretieji metai

Pastabos

8. Prognozuojamy PSDF biudzeto iSlaidy pokytis, jei vaistinis preparatas biity jrasytas |

atitinkama sgrasa:

| atitinkama
sgraSg jraSomo
vaistinio
preparato
bendrinis
pavadinimas

Pirmieji metai

Antrieji metai

Tretieji metai

Pastabos

Patvirtinu, kad pateikti visi dokumentai, nurodyti $ioje paraiSkoje. Dokumentai ir informacija
teisingi. Sutinku, kad, pateikus klaidingg informacija, paraiSka nebus svarstoma, o vaistinis preparatas
bus nejraSytas arba iSbrauktas i§ kompensavimo sarasy.

(pareigos)

Priedo pakeitimai:

(parasas)

(vardas, pavarde)

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



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=043b48300a7a11e588da8908dfa91cac
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Nr. V-547, 2018-05-04, paskelbta TAR 2018-05-09, i. k. 2018-07505


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=31217f70535311e884cbc4327e55f3ca

ParaiSkos jrasyti vaistinj preparatg
1 kompensavimo sarasus formos
priedas

PAREISKEJO TEIKIAMA INFORMACIJA
VAISTINIO PREPARATO TERAPINEI VERTEI NUSTATYTI

I. BENDROJI INFORMACIJA

1. Sitlomo jrasyti j Ligy ir kompensuojamyjy vaistiniy preparaty joms gydyti sarasg (toliau —
sarasas) vaistinio preparato prekinis pavadinimas, bendrinis pavadinimas, vaistinio preparato forma ir
stiprumas.

2. Registruotos vaistinio preparato indikacijos.

3. Sitilomos kompensuoti indikacijos (taip pat nurodyti TLK-10-AM kodus).

4. Sitlomi apribojimai.

5. Kuo dabar gydoma liga ar sindromas, kuriems gydyti sitiloma jtraukti j sara§a naujg vaistinj
preparata.

I1. VAISTINIO PREPARATO NAUJOVISKUMA JRODANTYS DUOMENYS

6. Kokiai vaistiniy preparaty grupei vaistinis preparatas priklauso.

7. Koks vaistinio preparato veikimo mechanizmas.

8. Vaistinio preparato naujoviskumo sitilomai ligai gydyti apibiidinimas ir pagrindimas.
9. ISvada apie vaistinio preparato naujoviskuma.

I1l. DUOMENYS VAISTINIO PREPARATO TERAPINEI NAUDAI JVERTINTI

10. Terapiné preparato nauda nustatoma pagal klinikiniy tyrimy duomenis, kurie turi biiti pateikti

11. Tyrimy pasirinkimas:

11.1. Aprasykite, kokie kriterijai ir kokia paieSkos strategija buvo naudota atrenkant tyrimy
publikacijas wvaistinio preparato klinikinei naudai jvertinti. Nurodykite, kokioje duomeny bazéje
vykdyta paieSka (pvz., Medline, Embase, The Cochrane Library, etc.). Patvirtinkite, kad jasy naudoti
atrankos metodai yra atkartojami.

11.2. Pateikite tik po vieng randomizuoto klinikinio tyrimo publikacijga. Jei manote, kad biitina
pateikti visas randomizuoto klinikinio tyrimo publikacijas, nurodykite, kad jose aprasomas tas pats
tyrimas.

11.3. Informacija apie pateiktus randomizuotus klinikinius tyrimus, kurie lygina intervencinj
(tirlamaji) gydyma su kitais gydymo biuidais (iskaitant placebg), pateikite pagal Sig lentele:

1 lentelée. Pateikty vertinimui randomizuoty klinikiniy tyrimy saraSas (kartu turi buti pridétos
pateikty vertinti randomizuoty klinikiniy tyrimy publikacijy kopijos)

Eil. | Intervencija | Kontrolé (lyginamasis | Populiacija | Pirminis publikacijos $altinis
Nr. gydymas)
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11.4. Paryskinkite randomizuotg klinikinj tyrima, kuris, jisy nuomone, turi tiesioginj poveikj
sprendimui. Nurodykite, jei tokio tyrimo néra.

12. Pateikty vertinti randomizuoty klinikiniy tyrimy metodologijos santrauka:

12.1. Metodai: pagal lenteléje pateikta formag aprasykite randomizuoty klinikiniy tyrimy metodus.

2 lentelé. Randomizuoty klinikiniy tyrimy metody palyginimas

Tyrimo numeris 1 tyrimas |2 tyrimas

Tyrimo vieta

Tyrimo planas (dizainas)

Tyrimo trukmée

Randomizacijos biidas

Aklumo metodas (viengubai aklas, dvigubai aklas,
trigubai aklas)

Tiriamoji grupé (n =)

Kontroliné grupé (n =)

Pirminé vertinamoji baigtis (jskaitant vertinimo biidus ir
vertinimo laikg)

Antrinés vertinamosios baigtys (iskaitant vertinimo budus
ir vertinimo laikg)

Stebéjimo trukmé

12.2. Tiriamieji:
12.2.1. Nurodykite tiriamyjy jtraukimo ir nejtraukimo ] randomizuotus klinikinius tyrimus
kriterijus pagal lentel¢je sitilomg forma. Paryskinkite skirtumus tarp pateikty randomizuoty klinikiniy

tyrimy.

3 lentelé. Kriterijai, pagal kuriuos tiriamieji buvo jtraukti j randomizuotus klinikinius tyrimus

Kriterijali 1 tyrimas 2 tyrimas

[traukimo kriterijai

Nejtraukimo kriterijai

12.2.2. Lenteléje nurodykite tiriamyjy charakteristikas tyrimo pradzioje. Pazymeékite skirtumus
tarp grupiy.

4 lentel¢. Tiriamyjy charakteristikos randomizuoty klinikiniy tyrimy pradzioje

Pradinés Randomizuota Randomizuota
charakteristikos grupé A grupé B

1 tyrimas (n =) (n=) (n=) (n=)
Amzius

Lytis

Kt.

2 tyrimas (n =) (n=) (n=) (n=)
Amzius




Lytis

Kt.

12.3. Rezultatai:

12.3.1. ApraSykite randomizuoto klinikinio tyrimo rezultatus: kuris rodmuo ar rodmeny grupé
tyrimo protokole buvo nurodyti kaip pirminé vertinamoji baigtis, kurie — kaip antrinés vertinamosios
baigtys.

12.3.2. Pagrjskite tirty rezultaty tinkamumg sprendimui priimti. Rezultatai gali biiti terapiniai,
sveikatos salygotos gyvenimo kokybés pokytis ar kiti. Pateikti duomenys turi biiti aprasyti protokole, o
ne gauti atlikus post-hoc analize (Post-hoc analizés duomenys gali buti pagalbiniai, bet ne
pagrindiniai).

12.3.3. Jeigu naudojamas pakaitinis (surogatinis) rodmuo, pagal lenteléje pateikta formga pateikite
duomenis apie rodmens patikimumg (ar tas rodmuo tikrai tinka vaisto efektyvumui jvertinti) ir
pagristumg (kiek tas rodiklis svarbus klinikingje praktikoje) ir jo naudojimg Lietuvos klinikingje
praktikoje.

5 lentelé. Randomizuoty klinikiniy tyrimy pirmingés ir antrinés vertinamosios baigtys

Tyrimo  |Pirminé Patikimumas / Antrinés Patikimumas /

eil. nr. vertinamoji |pagrijstumas / vertinamosios | pagristumas /
baigtis naudojimas praktikoje | baigtys naudojimas
praktikoje

12.3.4. Tiriamyjy judéjimas:

12.3.4.1. Diagrama pavaizduokite, kiek pacienty buvo tinkami (atitiko jtraukimo Kkriterijus)
randomizuotam klinikiniam tyrimui, kiek tiriamyjy randomizuota, kiek paskirstyta j kiekvieng tyrimo
grupe.

12.3.4.2. Nurodykite, kiek pacienty ir kodél peréjo | kitg grupe, nebaigé tyrimo ir nebuvo stebimi,
buvo atSaukti i$ tyrimo.

12.3.5. Kritinis randomizuoto klinikinio tyrimo jvertinimas

Atskiry randomizuoty klinikiniy tyrimy rezultaty svarumas priklauso nuo tyrimo modelio,
atlikimo kokybés bei sprendziamos problemos atitikimo.

6 lentelé. Randomizuoty klinikiniy tyrimy kokybés vertinimo kriterijai

Tyrimo apibiidinimas |1 tyrimas 2 tyrimas

Ar tyrimas (taip/ne/neaisku/netaikoma) |(taip/ne/neaisku/netaikoma)
randomizuotas?

Ar randomizacijos biidas |(taip/ne/neaiSku/netaikoma) |(taip/ne/neaisku/netaikoma)
apraSytas?

Ar laikytasi slapto (taip/ne/neaisku/netaikoma) | (taip/ne/neaisku/netaikoma)
priskyrimo grupei

principo?

Ar tyrimo pradZioje (taip/ne/neaisku/netaikoma) |(taip/ne/neaisku/netaikoma)

grupés buvo panasios




pagal prognostinius
veiksnius?

Ar tyrimas buvo (taip/ne/neaisku/netaikoma) |(taip/ne/neaisku/netaikoma)
dvigubai aklas?

Ar tyrimo metu iSryskéjo |(taip/ne/neaiSku/netaikoma) |(taip/ne/neaisku/netaikoma)
disbalansas tarp grupiy?

Ar yra duomeny, kad (taip/ne/neaisku/netaikoma) |(taip/ne/neaisku/netaikoma)
autoriai nustaté daugiau
rodmeny negu
publikuota?

Ar analiz¢ atlikta (taip/ne/neaisku/netaikoma) |(taip/ne/neaisku/netaikoma)
ketinimo gydytis (ITT)
principu?

12.3.6. Pateikty randomizuoty klinikiniy tyrimy rezultatai:

12.3.6.1. Pateikite visus tinkamus randomizuoty klinikiniy tyrimy rezultatus, kurie svarbis
sprendimui priimti. Ketinimo gydytis principu atliktos analizés duomenys turi biti pateikti visada. Jei
pacientai buvo iSbraukti i§ analizés, pagriskite, kodel.

12.3.6.2. Jei yra daugiau negu vienas tyrimas, duomenis pateikite lenteléje.

12.3.6.3. Informacija taip pat gali buiti pateikta grafiskai (pvz., Kaplan-Meier kreive) ar lentelése.

12.3.6.4. Apie kiekvieng vertinamajg baigt] turi buti pateikti Sie duomenys:

12.3.6.4.1. matavimo vienetas;

12.3.6.4.2. poveikio (efekto) dydis; dichotominiy rezultaty duomenys turéty biti iSreiksti
reliatyvia rizika arba $ansy santykiu ir riziky arba santykiy skirtumu. Atlikdami laiko iki jvykio analize¢
pateikite pavojaus santykj. Turi biiti pateikti absoliutis ir santykiniai duomenys;

12.3.6.4.3. 95% pasikliautinis intervalas kiekvienos grupés pacienty skai€ius, jtrauktas j ketinimo
gydytis principu atliktg analize;

12.3.6.4.4. jei naudojami tarpiniai randomizuoty klinikiniy tyrimy duomenys, tai turi biiti aiskiai
nurodyta, taip pat turi buti nurodyta, kokiu laiko momentu duomenys buvo paimti ir kiek laiko liko iKi
tyrimo pabaigos;

12.3.6.4.5. kiti svarbis duomenys, kurie gali padéti interpretuoti rezultatus, gali biti taip pat
pateikti, pvz., gydymo rezimo ar tyrimo protokolo laikymasis.

12.3.6.5. Nurodykite, pagriskite ir aptarkite bet kokius kliniskai reikSmingus skirtumus.

12.3.6.6. Aprasykite kitas atliktas analizes (pvz., pogrupiy analizes), nurodydami, ar jos buvo
numatytos protokole i§ anksto ar yra Zvalgomosios.

12.3.7. Nepageidaujami poveikiai:

12.3.7.1. Pateikite informacija apie nepageidaujamus poveikius, pastebétus pagal prasomag
kompensuoti indikacijg vartojant vaistinj preparatg. Pirmenybé¢ teikiama randomizuoty klinikiniy
tyrimy duomenims. Taciau gali biti reikSmingi ir nekontroliuojamy tyrimy duomenys, pvz., vaistinio
preparato steb¢jimo patekus jam j rinka duomenys.

12.3.7.2. Pateikite duomenis apie visus svarbius nepageidaujamus poveikius Kkiekvienai
intervencijos grupei, nurodydami nepageidaujama poveikj patyrusiy tiriamyjy skaiciy ir Sios grupés
procenta bei visos grupés tiriamyjy skaiciy. Nurodykite nepageidaujamo poveikio reliatyvig rizikg ir
riziky skirtumg su 95 proc. pasikliautiniu intervalu. Duomenis pateikite lentel¢je.

7 lentelé. Nepageidaujami poveikiai (NP) randomizuoty klinikiniy tyrimy grupése

Sistema / organuy 1 tyrimas 2 tyrimas




klaseé / Intervencija | Kontrolé Reliatyvi |Intervencija |Kontrolé Reliatyvi
nepageidaujamas | Tiriamyjy % | Tiriamuyjuy |rizika Tiriamyjy % |Tiriamyjy |rizika
poveikis (n=x) % (n=X) (95% PI) |(n=x) % (N =X) (95% CI)

1 (pvz., Nervy sistemos sutrikimai)
1 NP
2 NP

2 (pvz., Sirdies ir kraujagysliy sistemos sutrikimai)
1 NP
2 NP

PI — pasikliautinis intervalas

12.3.7.3. Trumpai apzvelkite vaistinio preparato saugumg atsizvelgdami j sprendziamg problema.
IVV. KLINIKINIO IRODYMO INTERPRETAVIMAS

13. Suformuluokite teiginj apie pagrindinius klinikiniy jrodymy duomenis, atskleisdami vaistinio
preparato naudg ir rizika.

14. Pateikite vaistinio preparato klinikiniy jrodymy stipriyjy ir silpnyjy savybiy santrauka.

15. Trumpai nurodykite jrodymy tinkamumg sprendimui priimti. Aptarkite randomizuoty
klinikiniy tyrimy vertinamyjy baig€iy atitikt] pacienty naudai klinikinéje praktikoje.

16. Nurodykite visus veiksnius, kurie gali turéti jtakos tyrimo iSoriniam validumui (t. y.
randomizuoty klinikiniy tyrimy rezultaty ekstrapoliacijg pacientams klinikin¢je praktikoje). Pvz., kaip
vaistas buvo vartojamas tyrimo metu, kuo tyrimas skyrési nuo kasdienés praktikos, kaip pasirinkti
pacientai. Nurodykite visus kriterijus, kuriais remiantis vaistas bus skiriamas pacientams klinikinés
praktikos metu.

V. ISVADA

17. Pateikite savo iSvada dél sitilomo vaistinio preparato terapinés naudos.

I SKYRIUS
BENDROJI INFORMACIJA

1. Sitlomo jrasyti i Ligy ir kompensuojamyjy vaistiniy preparaty joms gydyti sarasa (toliau —
sgraSas) vaistinio preparato prekinis pavadinimas, bendrinis pavadinimas, vaistinio preparato forma ir
stiprumas.

2. Registruotos vaistinio preparato indikacijos.

3. Sitllomos kompensuoti indikacijos (taip pat nurodyti TLK-10-AM kodus).

4. Sitlomi apribojimai.

5. Kuo dabar gydoma liga ar sindromas, kuriems gydyti sitiloma jtraukti i sarasa naujg vaistinj
preparata.

I1. VAISTINIO PREPARATO NAUJOVISKUMA JRODANTYS DUOMENYS

6. Kokiai vaistiniy preparaty grupei vaistinis preparatas priklauso.
7. Koks vaistinio preparato veikimo mechanizmas.



6

8. Vaistinio preparato naujovisSkumo sitillomai ligai gydyti apibiidinimas ir pagrindimas.
9. ISvada apie vaistinio preparato naujoviskuma.

I1l. DUOMENYS VAISTINIO PREPARATO TERAPINEI NAUDAI IVERTINTI

10. Terapiné preparato nauda nustatoma pagal klinikiniy tyrimy duomenis, kurie turi buti pateikti

11. Tyrimy pasirinkimas:

11.1. Aprasykite, kokie kriterijai ir kokia paieSkos strategija buvo naudota atrenkant tyrimy
publikacijas vaistinio preparato klinikinei naudai jvertinti. Nurodykite, kokioje duomeny bazéje
vykdyta paieska (pvz., Medline, Embase, The Cochrane Library, etc.). Patvirtinkite, kad jiisy naudoti
atrankos metodai yra atkartojami.

11.2. Pateikite tik po vieng randomizuoto klinikinio tyrimo publikacijg. Jei manote, kad butina
pateikti visas randomizuoto klinikinio tyrimo publikacijas, nurodykite, kad jose apraSomas tas pats
tyrimas.

11.3. Informacijg apie pateiktus randomizuotus klinikinius tyrimus, kurie lygina intervencinj
(tiriamajj) gydyma su kitais gydymo budais (jskaitant placebg), pateikite pagal Sig lentele:

1 lentel¢. Pateikty vertinti randomizuoty klinikiniy tyrimy sgrasas (kartu turi biti pridétos
pateikty vertinti randomizuoty klinikiniy tyrimy publikacijy kopijos)

Eil. | Intervencija | Kontrolé (lyginamasis | Populiacija | Pirminis publikacijos $altinis
Nr. gydymas)

11.4. Paryskinkite randomizuotg klinikinj tyrimg, kuris, jusy nuomone, turi tiesioginj poveikj
sprendimui. Nurodykite, jei tokio tyrimo néra.

12. Pateikty vertinti randomizuoty klinikiniy tyrimy metodologijos santrauka:

12.1. Metodai: pagal lenteléje pateikta forma apraSykite randomizuoty klinikiniy tyrimy metodus.

2 lentelé. Randomizuoty klinikiniy tyrimy metody palyginimas

Tyrimo numeris 1tyrimas |2tyrimas |...tyrimas

Tyrimo vieta

Tyrimo planas (dizainas)

Tyrimo trukme

Randomizacijos budas

Aklumo metodas (viengubai aklas, dvigubai aklas,
trigubai aklas)

Tiriamoji grupe (n =)

Kontroliné grupé (n =)

Pirminé vertinamoji baigtis (jskaitant vertinimo btidus ir
vertinimo laika)

Antrinés vertinamosios baigtys (jskaitant vertinimo budus
ir vertinimo laikg)




Stebéjimo trukmé

12.2. Tiriamieji:
12.2.1. Nurodykite tiriamyjy jtraukimo ir nejtraukimo j randomizuotus klinikinius tyrimus
kriterijus pagal lenteléje sitilomg forma. Paryskinkite skirtumus tarp pateikty randomizuoty klinikiniy

tyrimy.

3 lentelé. Kriterijai, pagal kuriuos tiriamieji buvo jtraukti j randomizuotus klinikinius tyrimus

Kriterijai 1 tyrimas 2 tyrimas ... tyrimas

Itraukimo kriterijai

Neijtraukimo kriterijai

12.2.2. Lenteléje nurodykite tiriamyjy charakteristikas tyrimo pradzioje. Pazymékite skirtumus
tarp grupiy.

4 lentelé. Tiriamyjy charakteristikos randomizuoty klinikiniy tyrimy pradzioje

Pradinés Randomizuota Randomizuota
charakteristikos grupé A grupé B

1 tyrimas (n =) (n=) (n=) (n=)

Amzius

Lytis

Kt.

2 tyrimas (n =) (h=) (n=) (n=)

AmzZius

Lytis

Kt.

12.3. Rezultatai:

12.3.1. AprasSykite randomizuoto klinikinio tyrimo rezultatus: kuris rodmuo ar rodmeny grupé
tyrimo protokole buvo nurodyti kaip pirminé vertinamoji baigtis, kurie — kaip antrinés vertinamosios
baigtys.

12.3.2. Pagriskite tirty rezultaty tinkamuma sprendimui priimti. Rezultatai gali biti terapiniai,
sveikatos salygotos gyvenimo kokybés pokytis ar kiti. Pateikti duomenys turi biiti aprasyti protokole, o
ne gauti atlikus post-hoc analiz¢ (post-hoc analizés duomenys gali bati pagalbiniai, bet ne
pagrindiniai).

12.3.3. Jeigu naudojamas pakaitinis (surogatinis) rodmuo, pagal lenteléje pateikta forma pateikite
duomenis apie rodmens patikimuma (ar tas rodmuo tikrai tinka vaisto efektyvumui jvertinti) ir
pagristumag (kiek tas rodiklis svarbus klinikin¢je praktikoje) ir jo naudojima Lietuvos klinikinéje
praktikoje.

5 lentelé. Randomizuoty klinikiniy tyrimy pirminés ir antrinés vertinamosios baigtys

Tyrimo  |Pirminé Patikimumas / Antrinés Patikimumas /
eil. nr. vertinamoji |pagristumas / vertinamosios | pagristumas /
baigtis naudojimas praktikoje | baigtys naudojimas




praktikoje

12.3.4. Tiriamyjy judéjimas:

12.3.4.1. Diagrama pavaizduokite, kiek pacienty buvo tinkami (atitiko jtraukimo kriterijus)
randomizuotam Klinikiniam tyrimui, kiek tiriamyjy randomizuota, kiek paskirstyta j kiekvieng tyrimo

grupe.

12.3.4.2. Nurodykite, kiek pacienty ir kodél peré¢jo i kitg grupe, nebaigé tyrimo ir nebuvo stebimi,

buvo atSaukti i§ tyrimo.

12.3.5. Kritinis randomizuoto Kklinikinio tyrimo jvertinimas.

Atskiry randomizuoty klinikiniy tyrimy rezultaty svarumas priklauso nuo tyrimo modelio,
atlikimo kokybés bei sprendziamos problemos atitikimo.

6 lentelé. Randomizuoty klinikiniy tyrimy kokybés vertinimo kriterijai

Tyrimo apibuidinimas

1 tyrimas

2 tyrimas

Ar tyrimas
randomizuotas?

(taip / ne / neaiSku /
netaikoma)

(taip / ne / neaiSku /
netaikoma)

Ar randomizacijos btidas
apraSytas?

(taip / ne / neaiSku /
netaikoma)

(taip / ne / neaiSku /
netaikoma)

Ar laikytasi slapto
priskyrimo grupei
principo?

(taip / ne / neaiSku /
netaikoma)

(taip / ne / neaiSku /
netaikoma)

Ar tyrimo pradzioje
grupés buvo panasios
pagal prognostinius
veiksnius?

(taip / ne / neaiSku /
netaikoma)

(taip / ne / neaisku /
netaikoma)

Ar tyrimas buvo
dvigubai aklas?

(taip / ne / neaisku /
netaikoma)

(taip / ne / neaisku /
netaikoma)

Ar tyrimo metu iSryskéjo
disbalansas tarp grupiy?

(taip / ne / neaisku /
netaikoma)

(taip / ne / neaisku /
netaikoma)

Ar yra duomeny, kad
autoriai nustaté daugiau
rodmeny negu
publikuota?

(taip / ne / neaisku /
netaikoma)

(taip / ne / neaisku /
netaikoma)

Ar analizé atlikta
ketinimo gydytis (1TT)
principu?

(taip / ne / neaisku /
netaikoma)

(taip / ne / neaisku /
netaikoma)

12.3.6. Pateikty randomizuoty klinikiniy tyrimy rezultatai:

12.3.6.1. Pateikite visus tinkamus randomizuoty klinikiniy tyrimy rezultatus, kurie svarbis
sprendimui priimti. Ketinimo gydytis principu atliktos analizés duomenys turi biti pateikti visada. Jei
pacientai buvo iSbraukti i§ analizeés, pagrijskite, kodel.

12.3.6.2. Jei yra daugiau negu vienas tyrimas, duomenis pateikite lenteléje.
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12.3.6.3. Informacija taip pat gali buiti pateikta grafiskai (pvz., Kaplan-Meier kreive) ar lentelése.

12.3.6.4. Apie kiekvieng vertinamaja baigtj turi buiti pateikti Sie duomenys:

12.3.6.4.1. matavimo vienetas;

12.3.6.4.2. poveikio (efekto) dydis; dichotominiy rezultaty duomenys turéty biti iSreikSti
reliatyvia rizika arba Sansy santykiu ir riziky arba santykiy skirtumu. Atlikdami laiko iki jvykio analiz¢
pateikite pavojaus santykj. Turi biiti pateikti absoliutiis ir santykiniai duomenys;

12.3.6.4.3. 95 proc. pasikliautinis intervalas kiekvienos grupés pacienty skaiius, jtrauktas i
ketinimo gydytis principu atliktg analize;

12.3.6.4.4. jei naudojami tarpiniai randomizuoty klinikiniy tyrimy duomenys, tai turi biiti aiskiai
nurodyta, taip pat turi buti nurodyta, kokiu laiko momentu duomenys buvo paimti ir kiek laiko liko iki
tyrimo pabaigos;

12.3.6.4.5. kiti svarblis duomenys, kurie gali padéti interpretuoti rezultatus, gali buti taip pat
pateikti, pvz., gydymo rezimo ar tyrimo protokolo laikymasis.

12.3.6.5. Nurodykite, pagriskite ir aptarkite bet kokius kliniSkai reik§mingus skirtumus.

12.3.6.6. Aprasykite kitas atliktas analizes (pvz., pogrupiy analizes), nurodydami, ar jos buvo
numatytos protokole i§ anksto, ar yra Zvalgomosios.

12.3.7. Nepageidaujami poveikiai:

12.3.7.1. Pateikite informacija apie nepageidaujamus poveikius, pastebétus pagal praSoma
kompensuoti indikacijg vartojant vaistinj preparata. Pirmenybé teikiama randomizuoty klinikiniy
tyrimy duomenims. Taciau gali biiti reikSmingi ir nekontroliuojamy tyrimy duomenys, pvz., vaistinio
preparato steb¢jimo patekus jam j rinkg duomenys.

12.3.7.2. Pateikite duomenis apie visus svarbius nepageidaujamus poveikius Kkiekvienai
intervencijos grupei, nurodydami nepageidaujama poveikj patyrusiy tiriamyjy skaiciy ir §ios grupés
procentg bei visos grupés tiriamyjy skaic¢iy. Nurodykite nepageidaujamo poveikio reliatyvig rizikg ir
riziky skirtumg su 95 proc. pasikliautiniu intervalu. Duomenis pateikite lenteléje.

7 lentelé. Nepageidaujami poveikiai (NP) randomizuoty klinikiniy tyrimy grupése

Sistema / organy 1 tyrimas 2 tyrimas

Klasé / - - . .

nepageidaujamas | Intervencija | Kontrolé Reliatyvi | Intervencija | Kontrolé Reliatyvi

poveikis (tiriamyjy % |(tiriamyjy |rizika (tiriamyjy % | (tiriamyjuy |rizika
(n=x) % (n=X) (95% PI) |(n=Xx) % (n=X) (95% CI)

1 (pvz., nervy sistemos sutrikimai)

1 NP

2 NP

2 (pvz., sirdies ir kraujagysliy sistemos sutrikimai)

1 NP

2 NP

PI — pasikliautinis intervalas

12.3.7.3. Trumpai apZvelkite vaistinio preparato sauguma atsizvelgdami j sprendZiama problema.
IVV. KLINIKINIO JRODYMO INTERPRETAVIMAS

13. Suformuluokite teiginj apie pagrindinius klinikiniy jrodymy duomenis, atskleisdami vaistinio
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preparato naudg ir rizika.

14. Pateikite vaistinio preparato klinikiniy jrodymy stipriyjy ir silpnyjy savybiy santrauka.

15. Trumpai nurodykite jrodymy tinkamumg sprendimui priimti. Aptarkite randomizuoty
klinikiniy tyrimy vertinamyjy baigciy atitiktj pacienty naudai klinikinéje praktikoje.

16. Nurodykite visus veiksnius, kurie gali turéti jtakos tyrimo iSoriniam validumui (t. y.
randomizuoty klinikiniy tyrimy rezultaty ekstrapoliacijg pacientams klinikingje praktikoje). Pvz., kaip
vaistas buvo vartojamas tyrimo metu, kuo tyrimas skyrési nuo kasdienés praktikos, kaip pasirinkti
pacientai. Nurodykite visus Kriterijus, kuriais remiantis vaistas bus skiriamas pacientams klinikinés
praktikos metu.

V. ISVADA

17. Pateikite savo 1§vada dél siilomo vaistinio preparato terapinés naudos.

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


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

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
20| £=TT: R
10 (=] 0] 2= LIRS
LT LT R

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.............c...ue...



8 Medicinos pagalbos priemonés ar gydymo biidai, kuriais galima pakeisti silomg 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 amZziy, pajamas,
nurodant statistinés INformacijos SAItINT .........cccveiiiiiiiii i

10 Sitilomos medicinos pagalbos priemonés privalumai ir trilkumai, 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 siiilomg medicinos pagalbos priemone,
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 apmokamy vaistiniy preparaty
ir medicinos pagalbos priemoniy sara$a forma)

(juridinio asmens pavadinimas)

(juridinio asmens kodas, buveing, 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

Il. 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., vienkarting, 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



https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=df902f40d7ad11e4894f9bde45468d3f

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. Sitlomos kompensuoti indikacijos (TLK-10-AM kodai)

1.4. Sitillomi apribojimai

2. Farmakologinio naujoviskumo vertinimas
2.1. Vaistinio preparato grupé, veikimo mechanizmas ir reikSmé gydant sitilomg ligg _

2.2. Farmakologinio naujoviskumo jvertinimas balais (pazyméti)

Vaistinio preparato farmakologinio naujoviskumo kriterijus Balai

Veiklioji medziaga jau kompensuojama, kai kitg vaistinio preparato forma, norima 2
jraSyti j Ligy ir kompensuojamyjy vaistiniy preparaty joms gydyti sgrasg (A sarasa)

Nauja veiklioji medziaga, priklausanti jau jrasytai vaistiniy preparaty grupei, kuriai |3
budingas toks pat veikimo mechanizmas (tas pat ATC ketvirtas lygmuo)

Nauja veiklioji medziaga su nauju veikimo mechanizmu konkreciai ligai gydyti, 4
kuriai gydyti vartojami vaistiniai preparatai jau kompensuojami

Nauja veiklioji medziaga, skirta ligos, kuri iki Siol buvo gydoma kitais ne 5
medikamentiniais biidais

Nauja veiklioji medziaga, skirta ligai, kuriai iki Siol gydymo nebuvo, etiologiSkai ar |5
patogeneziskai gydyti

2.3. Paaiskinimai

3. Terapinés naudos vertinimas


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=0b2130a09fe111e4a82d9548fb36f682
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=0b2130a09fe111e4a82d9548fb36f682

skai¢ius 5).

Tyrimo Jadad kriterijai
kodasarba | Ar tyrimas Jei apragytas | Artyrimas|  Jei aprasytas Ar aprasyta, 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?
i b
4 2 : 2
= S = e
< T < T
= = = =
[= o [== o
zZ z

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

Baly suma Tyrimo kokybés ReikSmé
jvertinimas
5 balai Tyrimo kokybé auksta | Vaistinio preparato terapiné nauda gali bati
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. Vaistinio preparato efektyvumas

ApraSomi ir jvertinami pateikty klinikiniy tyrimy duomenys. Jvertinamos pasirinktos

vertinamosios baigtys ir jy atitikimas klinikinei praktikai. UZ nepatikimg pakaiting
vertinamaja baigtj balas mazinamas 1 balu (pvz., vertinant vaistus nuo vézio, kai
pateikiamas tik laikas iki progresavimo be bendrojo iSgyvenamumo duomeny).

3.3. Vaistinio preparato saugumas

Vaistinio

preparato

Saugumas

jvertinamas

pagal klinikiniy

tyrimy rezultatus
poregistracinius duomenis ir palyginamas su dabar naudojamo gydymo saugumu. Taip pat
nurodoma, ar butinos papildomos rizikos maZzinimo priemonés, jy prieinamumas bei jy
efektyvumo vertinimo galimybés. [vertinama saugumo duomeny jtaka vaisto terapinei naudai.

bei

Punkto pakeitimai:

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

3.4. Terapiné nauda (pazZymeti)

Vaistinio preparato terapiné nauda

Balai



https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=896daaa0c56311e8bf37fd1541d65f38

Vaistinio preparato terapiné nauda Balai

Vaistinio preparato terapin¢ nauda abejotina — néra jrodymy, kad ekvivalentiska jau 3
kompensuojamam gydymui

Vaistinis preparatas suteikia papildomg terapinj pasirinkimg su i§ esmés tokia pat 6
kaip jau jtraukty preparaty terapine nauda

Vaistinis preparatas suteikia pridétine teraping nauda* pacienty, kurie gali biiti 7
gydomi nauju vaistiniu, pogrupiui

Vaistinis preparatas suteikia pridéting teraping naudg daugumai pacienty, kurie gali 8
biiti gydomi nauju vaistiniu preparatu

Vaistinis preparatas suteikia reikSmingg pridéting teraping nauda™* pacienty, kurie 9
gali buti gydomi nauju vaistiniu preparatu, pogrupiui***

Vaistinis preparatas suteikia reikSmingg pridéting teraping naudg daugumai 10
pacienty, kurie gali buti gydomi nauju vaistiniu preparatu

*Pridétiné terapiné nauda — Vvaisto sukeliamas papildomas teigiamas poveikis, pvz., geresnis
simptomy slopinimas, mazesnis nepageidaujamas poveikis.

**ReikSminga pridétiné terapiné nauda — ligos i§gydymas, sergamumo rodikliy mazéjimas,
mirtingumo rodikliy mazéjimas, nejgalumo sumazinimas, darbingumo atkiirimas ir pan.

***Pacienty pogrupis — tam tikra liga sergan¢iy pacienty dalis (kai vaisto indikacijai taikomi tam
tikri apribojimai, pvz., lydincios ligos, kity vaisty neefektyvumas, kity tai ligai skirty gydyti vaisty
kontraindikacijos ir pan.).

4. I8vada

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


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.BEAB728285B1

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
II. 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 jraSyti 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 valiutg 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 maziausia: ........c.cecverieiierinieeneeiesee e

[ Ine 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 sutart], nustatant joje grazinting
kompensuojamojo vaistinio preparato kainos dalj, arba jsipareigoja kitais biidais suteikti nuolaida, kad jg pritaikius faktiné
gydymo Siuo 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 trikumus — 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 trokumy — 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.

isakymu Nr. V-445

(Prognozuojamy Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudZeto islaidy vaistams,
sitilomiems jraSyti j 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. ... ..ccuveeiieiee et et se et se e te st e s e se e e e s et e e eteseesses e seeseene e 2 enteseeseneeeentesseneeseeneenensennens .
T o0 (0 - S .

STTLOMT APTTDOJIIMAL ... teet ettt ettt ettt sttt es et eu et et et et et en sabeb e st bt eb e es e bes e en et es b et neenen .

Sitilomas kompensavimo lygis:

100 proc. [ ];

90 proc. [ 1;

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 silomaj | 1C kodas (PSDF) skaicius Pastabos
atitinkama sgraSa biudzeto
iraSyti nauja vaistinj ilaidos (Eur)
preparta, bendrinis
pavadinimas
Bendra suma
4. Statistinis gyventojy skai¢ius Lietuvoje
5. Planuojamo gydyti pacienty skaiCiaus apskai€iavimas:
Rodiklio Rodiklio Pirmieji Pamil;lt}r?gziucms Tretieji P(«';l Stigorsl .
pavadinimas reik§mé ) : ] uomeny
metali metai metai Saltinis
Ligotumas




Sergamumas
Mirtingumas
Prognozuoja —mas
metinis tam tikros
ligos atvejy
skaiCius
Pacienty, kuriems
gydymas galéty
biiti skiriamas
pagal registruota
(-as) vaistinio
preparata
indikacijg (-as),
skaiCius
Pacienty, kuriems
vaistinis
preparatas galéty
biiti skiriamas
atsizvelgiant j 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, siilomu 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 jraSyti j atitinkama sarasa vaistiniu
preparatu, kaina; planuojamy gydyti jau jraSytu j atitinkamg sgrasg vaistiniu preparatu pacienty
skaiius, jei siilomas vaistinis preparatas nebuty jrasytas j atitinkama sgrasa; planuojamy gydyti jau
jrasytu ] atitinkamg sarasg vaistiniu preparatu pacienty skaicius, jei sitilomas vaistinis preparatas
bty jraSytas ] atitinkamg sgraSa; planuojamy gydyti jau jraSytu j atitinkamg sarasg vaistiniu
preparatu pacienty skai¢iaus, jei sitilomas vaistinis preparatas nebiity jrasytas j atitinkama sgrasa, ir
planuojamy gydyti jau jraSytu ] atitinkama sarasg vaistiniu preparatus pacienty skaifiaus, jei
siilomas vaistinis preparatas bty jrasytas ] atitinkamg saraSg, dalis procentais (dél kiekvieno
papildomai vartojamo vaistinio preparato pildoma atskira lentelé):
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(Siame punkte pateikiama konfidenciali informacija, kuri viesai néra skelbiama)

Papildomo vaistinio

(Irasyti vaistinio preparato bendrinj pavadinimg)

Pastabos

papildomu vaistiniu
preparatu, vartojamo kartu
su sitilomu jrasyti i
atitinkama sgraSg vaistiniu
preparatu, kaina (Eur)

preparato bendrinis Pirmieji Antrigji Tretieji
pavadinimas metai metai metai
Prognozuojama metiné

paciento gydymo

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

Planuojamy gydyti jau
jrasytu ] atitinkamg sarasa
vaistiniu preparatu
pacienty skaicius, jei
sitilomas vaistinis
preparatas biity jraSytas j
atitinkama sarasg

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 sarasg
vaistiniu preparatu
pacienty skaiciaus, jei
sitilomas vaistinis
preparatas biity jrasytas i
atitinkama sarasa, dalis
(procentais)

8. Prognozuojamos PSDF biudZeto i§laidos siilomam jrasyti j atitinkamg sgrasg vaistiniam preparatui:
(Siame punkte pateikiama konfidenciali informacija, kuri viesai néra skelbiama)

I atitinkamg
sarasa jraSomo

Pirmieji
metai

Antrigji
metai

Tretieji
metai

Pastabos




vaistinio
preparato
bendrinis
pavadinimas

9. Prognozuojamos PSDF biudzeto islaidos jau kompensuojamiems ar centralizuotai apmokamiems vaistiniams
preparatams, jei sitilomas vaistinis preparatas nebiity jrasytas j atitinkamg sarasa:

Kompensuojamyjy
arba centralizuotai
apmokamy vaistiniy
preparaty ligai arba
sindromui, kuriems Pirmieji Antrieji Tretieji
gydyti sitiloma j metai metai metai
atitinkamg sarasa
jraSyti naujg vaistinj
preparata, bendrinis
pavadinimas

Pastabos

10. Prognozuojamy PSDF biudZzeto islaidy pokytis, jei vaistinis preparatas biity jrasytas j atitinkamga sarasa:

| atitinkama
sgrasg jraSomo
vaistinio Pirmieji Antrieji Tretieji
preparato metai metai metai
bendrinis
pavadinimas

Pastabos

(pareigos) (parasas) (vardas, pavardé)

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

Pakeitimai:

1.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, Jsakymas

Nr. V-265, 2003-05-07, Zin., 2003, Nr. 48-2134 (2003-05-15), i. k. 10322501SAK000V-265

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

2.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-470, 2003-08-07, Zin., 2003, Nr. 78-3581 (2003-08-08), i. k. 10322501SAK000V-470

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. balandzio 5 d. jsakymo Nr. 159 "Del Ligy ir
kompensuojamyjy vaisty joms gydyti, kompensuojamyjy vaisty ir kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy
sarasy keitimo tvarkos" papildymo

3.
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas
Nr. V-332, 2004-05-06, Zin., 2004, Nr. 86-3150 (2004-05-28), i. k. 10422501SAK000V-332


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=df902f40d7ad11e4894f9bde45468d3f
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.B17FF61C7DAA
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.B129231A9157
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.86D5A8E79243

5

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 sgrasy 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
sarasy 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

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 jra§ymo j sarasus 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 kompensuojamyjy
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 jras§ymo i sarasus ir jy keitimo tvarkos apraSo patvirtinimo" pakeitimo

11.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, Jsakymas

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.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

6

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 jraSymo j sarasus ir jy keitimo tvarkos apraso patvirtinimo" pakeitimo

13.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

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

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

14.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

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 aprasSo patvirtinimo*
pakeitimo

15.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

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 jraS§ymo j kompensavimo sarasus ir jy keitimo tvarkos apraso patvirtinimo*
pakeitimo

17.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, Jsakymas

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 jraS8ymo 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 j kompensavimo sarasus 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 ,.Dé¢l 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

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 jraSymo j Kompensavimo sarasus 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, [sakymas

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 jraS§ymo 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

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

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 jraS§ymo j 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 jraSymo 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 ,, D¢l 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

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

32.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

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

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

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 j kompensavimo sarasus ir jy keitimo tvarkos apraso patvirtinimo"
pakeitimo


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=c0065980186311e79800e8266c1e5d1b
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