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LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS

‘ ISAKYMAS
DEL LIGU IR KOMPENSUOJAMUJU VAISTU JOMS GYDYTI, KOMPENSUOJAMUJU
VAISTU IR KOMPENSUOJAMUJU MEDICINOS PAGALBOS PRIEMONIU SARASU
KEITIMO TVARKOS APRASO

2002 m. balandzio 5 d. Nr. 159
Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos sveikatos draudimo jstatymo (Zin., 1996, Nr. 55-
1287; 2002, Nr. 123-5512) 10 straipsniu, Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo (Zin., 2006, Nr.
78-3056) 58 straipsniu ir 1988 m. gruodzio 21 d. Tarybos direktyva 89/105/EEB dél priemoniy,
reglamentuojanciy Zmonéms skirty vaisty kainy nustatymg ir $iy vaisty jtraukimg j nacionaliniy
sveikatos draudimo sistemy sritj, skaidrumo (OL 1989 m. specialusis leidimas, 5 skyrius, 1 tomas,
p. 345).

1. Tvirtinu pridedamus:

1.1. Ligy ir kompensuojamyjy vaisty joms gydyti, Kompensuojamyjy vaisty ir
Kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy sgrasy keitimo tvarkos aprasg ir jo prieda;

1.2. Paraiskos jraSyti ligg j Ligy ir kompensuojamyjy vaisty joms gydyti sarasa (A sgrasas)
forma;

1.3. Paraiskos jrasyti vaistg j Ligy ir kompensuojamyjy vaisty joms gydyti sarasg (A sarasas)
arba ] Kompensuojamyjy vaisty sarasg (B sgrasas) forma;

1.4. Paraiskos jrasSyti medicinos pagalbos priemong ] Kompensuojamyjy medicinos pagalbos
priemoniy sarasg (C sarasas) forma;

2. Nustatau, kad vaisty ir medicinos pagalbos priemoniy, kurie iki Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. balandzio 5 d. jsakymo Nr. 159 ,. D¢l Ligy ir
kompensuojamyjy vaisty joms gydyti, Kompensuojamyjy vaisty ir Kompensuojamyjy medicinos
pagalbos priemoniy sarasy (A, B ir C sgrasy) keitimo tvarkos apraSo* isigaliojimo dienos buvo
jraSyti 1 A ir (ar) B sarasus, kompensavimo terminas skai¢iuojamas nuo 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® jsigaliojimo dienos. Vaistams, kurie buvo
jtraukti | A ir (ar) B sgrasus iki 2002 m. balandzio 8 d., paraiSkos ir dokumentai dél kompensavimo
atnaujinimo turi buti pateikti per 90 dieny nuo Sio jsakymo jsigaliojimo dienos.

3.Pavedu jsakymo vykdyma kontroliuoti ministerijos sekretoriui pagal administruojama
srit].

SVEIKATOS
APSAUGOS MINISTRAS KONSTANTINAS ROMUALDAS DOBROVOLSKIS
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PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro 2007 m. vasario 12 d.

isakymu Nr. V-91

LIGU IR KOMPENSUOJAMUJU VAISTUY JOMS GYDYTI, KOMPENSUOJAMUJU
VAISTU IR KOMPENSUOJAMUJU MEDICINOS PAGALBOS PRIEMONIU SARASU
KEITIMO TVARKOS APRASAS

I. BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Ligy ir kompensuojamyjy vaisty joms gydyti, Kompensuojamyjy vaisty ir
Kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy sarasy keitimo tvarkos aprasas (toliau — Aprasas)
nustato paraiSky ir dokumenty pateikimo reikalavimus ligoms, sindromams, bukléms (toliau —
ligos), vaistams jrasyti arba iSbraukti 1§ Ligy ir kompensuojamyjy vaisty joms gydyti sgraso (A
sgraSas), Kompensuojamyjy vaisty sgraso (B saraSas) bei medicinos pagalbos priemonéms —
Kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy saraso (C sarasas) (A, B ir C sgrasai toliau —
Sarasai), pakeisti nustatyta skyrimo apribojimg ir (ar) kompensavimo lygj, Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministerijos (toliau — Sveikatos apsaugos ministerija) Ligy ir kompensuojamyjy
vaisty sarasy tikslinimo komisijos (toliau — Komisija) sudétj, paraisky nagrinéjimo, sprendimy
priemimo tvarka, vaisty kompensavimo trukme ir kompensavimo atnaujinimui keliamus
reikalavimus.

2. Komisijos sprendimai keisti Sgrasus priimami vadovaujantis ApraSu, iSnagrinéjus
pareiSkéjy, Sveikatos apsaugos ministerijos Asmens sveikatos skyriaus, Valstybinés ligoniy kasos
prie Sveikatos apsaugos ministerijos (toliau — Valstybiné ligoniy kasa), Farmacijos departamento
prie Sveikatos apsaugos ministerijos (toliau — Farmacijos departamentas) ir Valstybinés vaisty
kontrolés tarnybos prie Sveikatos apsaugos ministerijos (toliau — Valstybiné vaisty kontrolés
tarnyba) pateiktus dokumentus. Komisija teikia sitlymus keisti Sgrasus Privalomojo sveikatos
draudimo tarybai (toliau — PSDT). Sarasai keiCiami Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro jsakymu.

3. Aprase vartojamos sgvokos:

Medicinos pagalbos priemoné — tai priemoné, gamintojo nurodymu naudojama atskirai
arba kartu su kitomis priemonémis ir skirta zmogaus ligai diagnozuoti, jos plitimui sustabdyti, eigali
stebéti ir palengvinti, traumai ar negaliai diagnozuoti, stebéti, gydyti, palengvinti ar kompensuoti;

Nereceptinis vaistas — vaistas, Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos ar Europos Bendrijos
Komisijos nepriskirtas receptiniy vaisty grupei;

Paraiska ir dokumentai — tai dokumenty, nurodyty Apraso 5-9 punktuose, visuma;

PareiSkéjas — juridinis asmuo, teikiantis paraiskg ir dokumentus ApraSo nustatyta tvarka ir
atsakantis uz pateikty dokumenty teisinguma;

Referencinés Salys — Sedios Europos Sajungos 3alys: Cekija, Estija, Latvija, Lenkija,
Slovakija ir Vengrija;

Vaisto dozuoté — vaisto vienetas (tableté, kapsule, ampulé ir kt.), turintis nustatytg vaistinés
medziagos kiekj;

Vaisto stiprumas — tai veikliosios medziagos, kaip sudedamosios dalies, kiekis masés,
tiirio, biologinio aktyvumo, koncentracijos arba kitokiais vienetais.

Kitos Aprase vartojamos sgvokos atitinka Lietuvos Respublikos farmacijos jstatyme (Zin.,
2006, Nr. 78-3056), Lietuvos Respublikos sveikatos draudimo jstatyme (Zin., 1996, Nr. 55-1287;
2002, Nr. 123-5512) vartojamas sgvokas.

1. REIKALAVIMAI PARAISKOMS IR DOKUMENTAMS

4. PareisSkéjas, praSydamas jrasyti liga, vaista ar medicinos pagalbos priemong | Sarasus,
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pakeisti skyrimo apribojimg ar kompensavimo lygj, Farmacijos departamentui pateikia keturis
paraiskos ir dokumenty egzempliorius bei vieng egzemplioriy elektroningje laikmenoje,
nurodydamas, kuri pateikta informacija laikytina konfidencialia.

5. Prasant j Ligy ir kompensuojamyjy vaisty joms gydyti sarasa (A sarasa) irasyti liga, bet
nesitlant kompensuoti konkre€iy jai gydyti skirty vaisty, pateikiama:

5.1. uzpildyta nustatytos formos paraiska jrasyti liga | A sarasa;

5.2. informacija apie liga, kurios gydyma siiloma kompensuoti (ligos paplitimas,
pasiskirstymas pagal gyventojy amziaus grupes, potencialiy naujy pacienty skaicius Lietuvoje per
metus ir pan.), nurodant informacijos Saltinj, sergamumg Europos Sajungos Salyse;

5.3. diagnostikos ir gydymo metodika, parengta vadovaujantis Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministro 2006 m. geguzés 17 d. jsakymu Nr. V-395 (Zin., 2006, Nr. 59-2095).
Jei tokia metodika néra parengta, Komisija inicijuoja metodikos rengimg. Laikas, per kurj rengiama
metodika, nejskai€iuojamas j paraiSkos ir dokumenty nagrin¢jimo laika;

5.4. ligos diagnostikos galimybés, nurodant galimybes liga diagnozuoti instrumentiniais
tyrimo biidais, potencialig neteisingo diagnozavimo tikimybg.

6. Prasant jraSyti vaistg | Ligy ir kompensuojamyjy vaisty joms gydyti sarasg (A sarasas)
arba ;] Kompensuojamyjy vaisty sgrasa (B sarasas), pakeisti skyrimo apribojimg ar kompensavimo
lygi pateikiama:

6.1. uzpildyta nustatytos formos paraiska jraSyti vaistg j A ir (arba) B sarasa;

6.2. informacija apie liga, kuriai gydyti skirta vaistg sitlloma kompensuoti (ligos paplitimas,
pasiskirstymas pagal gyventojy amziaus grupes, potencialiy vaisto vartotojy skaiCius Lietuvoje per
metus ir pan.), nurodant informacijos Saltinj, vaisto suvartojimg Europos Sgjungos Salyse,
serganciyjy, besigydanciy sitilomu kompensuoti vaistu, skaiciy;

6.3. nepriklausoma vaisto farmakoekonomin¢ analizé, atlikta vadovaujantis Vaisty
farmakoekonominés analizés rekomendacijomis, patvirtintomis Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro 2003 m. sausio 20 d. jsakymu Nr. V-26 (Zin., 2003, Nr. 13-532);

6.4. jei yra atliktos, — farmakoekonominés studijos kitose Salyse, jei yra, — tarptautinis
pripazintas gydymo algoritmas, pripazinty Medicinos technologijy vertinimo organizacijy atlikti
vertinimai ir apibendrinancios studijos lietuviy arba angly kalba. Tais atvejais, kai medziaga
pateikiama kita kalba — medziaga pateikiama su vertimu j lietuviy arba angly kalbg;

6.5. vaisto privalumy ir trikumy apraSymas, lyginant jj su kitais A ir (arba) B saraSuose
esanCiais tos pacios farmakoterapinés grupés ir tos pacios terapinés grupés vaistais (vaisty
saugumas, efektyvumas, kitos gydymui svarbios savybés);

6.6. argumentuota pareiSkéjo nuomone, kodél reikéty vaista kompensuoti (nurodant vaisto
medicinines, ekonomines savybes, kitg, pareiskéjo nuomone, svarbig informacija).

7. Teikiant paraiskg ir dokumentus jtraukti j A ir (arba) B sgrasg sudétinj vaistg ir esant
visoms Apraso 7.1, 7.2 punktuose nurodytoms sglygoms, pateikiami tik Apraso 6.1, 6.2 punktuose
iSvardyti dokumentai. Kai 7.1, 7.2 punkty salygos netenkinamos, sudétinio vaisto paraiska ir
dokumentai pateikiami vadovaujantis 6 punktu ir nagrin¢jami kaip naujo bendrinio pavadinimo
medziaga.

7.1. visos vaisto veikliosios medZiagos bendriniais pavadinimais jraSytos i A ir (arba) B
sarasus;

7.2. kiekvienos siillomos kompensuoti vaisto pakuotés veikliyjy medziagy sutartinio
veikliosios medZiagos kiekio kompensuojamoji kainy suma yra ne didesné¢ uZz atitinkamo kiekio
atskiry veikliyjy medziagy bendriniais pavadinimais maZiausig kompensuojamyjy kainy suma.

8. Tais atvejais, kai j A sgrasg sitiloma jrasyti vaista, skirta gydyti ligai, kurios gydymas
paraiSkos ir dokumenty padavimo momentu néra kompensuojamas, papildomai pateikiami ApraSo
5.1,5.2, 5.3, 5.4 punktuose nurodyti duomenys.

9. PraSant jrasyti medicinos pagalbos priemone i C sarasa, pateikiama:

9.1. uzpildyta nustatytos formos paraiska jrasyti medicinos pagalbos priemong j C sarasa;

9.2. medicinos pagalbos priemonés teiséta pateikimg j Lietuvos Respublikos rinka
patvirtinantys dokumentai;
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9.3. medicinos pagalbos priemonés aprasymas (specifinés savybés, skyrimo indikacijos);

9.4. medicinos pagalbos priemonés svarba bei galimybé ja pakeisti kitomis medicinos
pagalbos priemonémis ar taikyti alternatyvius gydymo biidus;

9.5. informacija apie galimybes taikyti medicinos pagalbos priemon¢ gydant ambulatoriskai;

9.6. naudojimo (vartojimo) instrukcija;

9.7. medicinos pagalbos priemonés privalumy bei trikumy apra§ymas;

9.8. medicinos pagalbos priemonés kompensavimo ekonominis pagrindimas.

10. Farmacijos departamentas registruoja gautas paraiskas ir dokumentus ir juos jvertina per
desimt darbo dieny nuo gavimo dienos. Nustates, kad paraiskos ir dokumentai neatitinka Aprase
nurodyty reikalavimy, Farmacijos departamentas apie tai informuoja pareiskéja. Siuo atveju laikas,
reikalingas paraiskos ir dokumenty trikumams Salinti, nejskai¢iuojamas j paraiskos nagriné¢jimo
laikg. Aprase nurodytus reikalavimus atitinkan¢ias paraiSkas ir dokumentus Farmacijos
departamentas pateikia Valstybinei ligoniy kasai, Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai, Sveikatos
apsaugos ministerijai ir vieng pasilicka sau bei apie gautg paraiSka ir dokumentus paskelbia
paraisky sarase, esanciame http://www.sam.lt/.

I11. PARAISKU IR DOKUMENTU NAGRINEJIMAS

11. Pateiktoms paraiSkoms ir dokumentams nagrinéti Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministras sudaro Komisijg 1§ $iy jstaigy atstovy:

11.1. Sveikatos apsaugos ministerijos;

11.2. Farmacijos departamento;

11.3. Valstybinés ligoniy kasos;

11.4. Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos.

12. Komisijos darbe be balso teisés taip pat gali dalyvauti Sveikatos apsaugos ministerijos
skyriy, Valstybinés ligoniy kasos, Farmacijos departamento ir Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
specialistai, deleguoti jstaigos arba padalinio vadovo. Atskiry klausimy svarstyme gali dalyvauti ir
pasisakyti Komisijos pirmininko rastu pakviesti asmenys.

13. Komisija, vadovaudamasi Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro patvirtintu
Komisijos darbo reglamentu, paraiSkas ir dokumentus nagrinéja eilés tvarka pagal paraiSkos
pateikimo data, iSskyrus atvejus, kai:

13.1. pagal Valstybinés ligoniy kasos pateiktas iSvadas vaisto jraSymas j A ir (arba) B
sgrasus mazins Privalomojo sveikatos draudimo fondo (toliau — PSDF) i§laidas;

13.2. esant grésmingai visuomenés sveikatai situacijai;

13.3. siekiant uztikrinti ligoniy, iki paraiSkos ir dokumenty padavimo momento gydyty
centralizuotai jsigyjamais vaistais, gydymo testinuma.

14. Komisija paraiskos ir dokumenty nagrinéjimo laikotarpiu turi teis¢ prasyti i§ pareiskéjo
papildomos informacijos. | paraiSkos ir dokumenty nagrinéjimo laika nejskai¢iuojamas laikas, per
kurj teikiama papildoma medZiaga, reikalinga Komisijos darbui. Pareiskéjui nepateikus papildomos
medziagos per 30 dieny nuo Komisijos praSymo gavimo, paraiSka ir dokumentai nesvarstomi.
PareiSkéjui pateikus praSoma medziaga véliau nei per 30 dieny nuo Komisijos praSymo gavimo
dienos, kartu turi buti pateiktas ir praSymas atnaujinti paraiskos ir dokumenty jtraukti vaista, liga ar
medicinos pagalbos priemong atitinkamai i A, B arba C saraSa svarstymg. ParaiSkos ir dokumenty
gavimo data laikoma praSymo atnaujinti svarstyma gavimo data.

15. Komisijos techninj ir organizacinj darbg atlicka Farmacijos departamentas.

IV. INFORMACIJOS TEIKIMAS

16. Sveikatos apsaugos ministerijos Asmens sveikatos skyrius teikia Komisijai apibendrintg
Sveikatos apsaugos ministerijos specialisty konsultanty nuomong apie:

16.1. vaisto ar medicinos pagalbos priemonés efektyvuma, jo vietg ligos gydymo schemose,
lyginant su kitais tai ligai gydyti kompensuojamais vaistais ar medicinos pagalbos priemonémis ar



alternatyviais ligos gydymo biidais;

16.2. kitag Komisijos darbui reikalingg informacija.

17. Valstybing¢ ligoniy kasa teikia Komisijai informacija apie:

17.1. PSDF biudzeto iSlaidas paraiskoje nurodytai indikacijai pagal iSraSomus vaistus ir
medicinos pagalbos priemones;

17.2. tos pacios farmakoterapinés grupés vaisty, medicinos pagalbos priemoniy
kompensavimo islaidas;

17.3. prognozuojamas vaisto, medicinos pagalbos priemonés kompensavimo i§ PSDF
biudzeto i$laidas;

17.4. galimus PSDF biudzeto iSlaidy pokycius, jeigu vaistas ar medicinos pagalbos
priemoné bus jtrauktas | A, B ar C sarasa, pakeistas ar panaikintas nustatytas apribojimas, jeigu
pasikeis nustatytas kompensavimo lygmuo;

17.5. kita Komisijos darbui reikalingg informacija.

18. Farmacijos departamentas teikia Komisijai informacijg apie:

18.1. vaisto kainas kitose Europos Sgjungos Salyse;

18.2. vaisto prognozuojamas bazines ir mazmenines kainas bei medicinos pagalbos
priemoniy mazmenines ir bazines kainas;

18.3. to paties bendrinio pavadinimo vaisty kainas Lietuvoje bei referencinése Salyse;

18.4. farmakoekonominés analizés jvertinima;

18.5. kitg Komisijos darbui reikalingg informacija.

19. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba teikia Komisijai informacijg apie:

19.1. to paties bendrinio pavadinimo vaisty visas registruotas indikacijas ir kontraindikacijas
bei nepageidaujama poveikj;

19.2. kitag Komisijos darbui reikalingg informacija.

20. Komisija turi teis¢ gauti ir kitg papildomg informacija.

21. 10 punkte nurodytos institucijos informacijg Komisijai teikia rastu.

V. VERTINIMO KRITERIJAI

22. ] A ir (arba) B sarasus gali buti jrasytas tik Lietuvoje ar Europos Sajungoje registruotas
vaistas. Indikacijos, pagal kurias sitiloma kompensuoti vaista, taip pat turi biiti registruotos.

23. Vaistas ] A ir (arba) B sarasus jtraukiamas atsizvelgiant j:

23.1. vaisto teraping ir farmakoekonomin¢ verte, nustatomg pagal Vaisty, medicinos
pagalbos priemoniy ir ligy vertinimo schema (toliau — Vertinimo schema) (pridedama);

23.2. pagal Valstybinés ligoniy kasos direktoriaus patvirtinta tvarkg apskaiCiuotg
prognozuojama vaisto kompensavimo jtakg PSDF biudZeto iSlaidoms vaisty ir medicinos pagalbos
priemoniy kompensavimui (kiekvienos kompensuoti pateiktos vaisto indikacijos) ir PSDF biudzeto
finansines galimybes.

24. 1 A ir (arba) B saraSus negali buti jrasytas:

24.1. nereceptinis vaistas;

24.2. vaistas, skirtas vartoti tik stacionaro sglygomis (iSskyrus vaistus, vartojamus dienos
stacionare);

24.3. vaistas, jei paraiskoje ir dokumentuose pateikta klaidinanti informacija;

24.4. vaistas, jei sitilomo jtraukti j A ir (arba) B sgrasus vaisto gamintojo deklaruota kaina
Lietuvai yra didesné uz referencinése Salyse gamintojo deklaruotos kainos vidurkj.

25. Medicinos pagalbos priemonés | C sarasa jraSomos atsizvelgiant j jy teikiamg socialing
verte ir jtakg PSDF biudzetui (kiekvienos kompensuoti pateiktos indikacijos) ir PSDF biudzeto
finansines galimybes. Socialiné verté nustatoma pagal Vertinimo schemoje nustatytus kriterijus.

26. Liga | A sarasg arba Ligy, kuriy gydyma numatoma kompensuoti, sgrasg jraSoma
atsizvelgiant i jos socialing svarbg, nustatomg pagal Vertinimo schemoje nustatytus kriterijus.

VI. SPRENDIMU PRIEMIMAS



27. Komisija, atsizvelgdama j vertinimo kriterijus, priima sprendimg situlyti jtraukti ar
nejtraukti vaistg | A ir (arba) B sarasus ar iSbraukti i§ jy, medicinos pagalbos priemong j C sarasa ar
iSbraukti i§ jo, nustatyti ar pakeisti skyrimo apribojimg ir (ar) pakeisti kompensavimo lygj, jtraukti
vaistg | Rezervinj vaisty sgrasa, ligg — j Ligy, kuriy gydymas numatomas kompensuoti, sgrasa.
Komisijos priimti sprendimai paskelbiami http://www.sam.lt/ per 10 darbo dieny nuo sprendimo
priémimo. Uz informacijos paskelbimg atsakingas Farmacijos departamentas.

28. Sprendimas sitilyti jtraukti vaista j A ir (arba) B sgrasg priimamas, kai:

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

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

29. Kai vaisto terapiné verté didesné arba lygi 11 baly ir farmakoekonominé verté didesné
arba lygi 4 balams, o jo kompensavimas didins PSDF biudzZeto islaidas, priimamas sprendimas —
sitilyti jtraukti vaistg j Rezervinj sgrasa. Rezerviniame vaisty sgrase vaistai yra iSdéstomi pirmiausia
pagal jy terapinés ir farmakoekonominés vertés baly skaiciaus sumg, tada — pagal jais gydomos
ligos socialinés vertés baly skai¢iaus sumg. Jei baly skaiCius vaistams vienodas — pirmumas
teikiamas ilgiau sgrase esanCiam vaistui. Vaisto jtraukimo j Rezervinj vaisty sgrasg data laikoma
Komisijos sprendimo jtraukti vaistg ] §] saraSg priémimo data. Sprendimas siiilyti vaistg i$
Rezervinio sgraSo jtraukti ; A ir (arba) B sgrasa gali biiti priimtas, kai jo kompensavimui bus
numatyta papildomy 1éSy. Atsiradus papildomy lésy sitilymas d¢l Siy vaisty jtraukimo j A ir (arba)
B sarasg yra teikiamas PSDT tik tuo atveju, jei pareiskéjas sutartiniais jsipareigojimais uZztikrina,
kad dél Sio vaisto jtraukimo Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto iSlaidos vaistams ir
medicinos pagalbos priemonéms nevirSys numatytos papildomy 1éSy sumos. Kai vaisto jtraukimas
didina Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudZeto i$laidas, Komisijai nusprendus ir PSDT bei
Valstybinei ligoniy kasai pritarus, Valstybin¢ ligoniy kasa ir vaisty gamintojas pasiraso sutart] dél
PSDF biudzeto iSlaidy ribojimo. Rezervinis vaisty sgrasas skelbiamas SAM tinklalapyje
http://lwww.sam.It/.

30. Sprendimas siilyti jtraukti ; C sgrasag medicinos pagalbos priemon¢ priimamas,
atsizvelgiant ] teikiamg socialine verte ir jtakg PSDF biudzetui (kiekvienos kompensuoti pateiktos
indikacijos) bei PSDF biudzeto finansines galimybes.

31. Sprendimas siiilyti nekompensuoti vaisto priimamas, kai:

31.1. vaisto farmakoekonominé verté mazesné uz 4 balus;

31.2. terapiné verté mazesné uz 11 baly, o jy jtraukimas didina PSDF biudzeto iSlaidas;

31.3. terapiné verté yra mazesné uz 9 balus.

32. Komisija gali sitilyti iSbraukti i§ A ir (arba) B sarasy kompensuojamajj vaista, pakeisti jo
kompensavimo lygj ir (ar) skyrimo salygas esant bent vienai i $iy aplinkybiy:

32.1. atsirado naujy duomeny apie nepakankama vaisto sauguma ir (ar) efektyvumag
(nustacius Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai);

32.2. vaisto gamintojas ar jo jgaliotas atstovas rastu kreipési j Sveikatos apsaugos ministerija
su praSymu iSbraukti jo gaminamg ar atstovaujama vaistg i§ A ir (arba) B saraSy;

32.3. vaisto kompensavimo metu atsirado bent viena i§ 24 punkte nurodyty salygy;

32.4. nebuvo pateikta paraiSka vaisto kompensavimo atnaujinimui.

33. Komisija gali siiilyti iSbraukti medicinos pagalbos priemon¢ i§ Kompensuojamyjy
medicinos pagalbos priemoniy saraso (C saraso), pakeisti jos kompensavimo lygj ir (ar) skyrimo
salygas esant bent vienai i$ Siy aplinkybiy:

33.1. atsirado naujy duomeny apie medicinos pagalbos priemonés nepakankama sauguma ir
(ar) efektyvuma;

33.2. gamintojas padidino medicinos pagalbos priemonés kaing.

34. Tais atvejais, kai 1 A sarasg sitiloma jrasyti vaista, skirta gydyti ligai, kurios gydymas
paraiskos ir dokumenty padavimo momentu néra kompensuojamas, liga vertinama pagal Vertinimo
schemoje numatytus kriterijus ir gali biiti jtraukiama ] A sarasa, kai ligos socialiné¢ svarba



jvertinama ne maziau kaip 8 balais.

35. Tais atvejais, kai j Ligy ir kompensuojamyjy vaisty joms gydyti sarasa (A sarasa)
prasoma jraSyti liga, bet nesitloma kompensuoti konkre¢iy jai gydyti skirty vaisty, liga gali biti
jtraukiama ] Ligy, kuriy gydyma numatoma kompensuoti, sgra$a. Sprendimas priimamas
atsizvelgiant | ligos socialing svarba, jvertinta pagal Vertinimo schemoje numatytus kriterijus. |
Ligy, kuriy gydyma numatoma kompensuoti, sarasa ligos jtraukiamos, kai ligos socialin¢ svarba
jvertinama ne maziau kaip 8 balais. Sprendimas kompensuoti ligos gydyma 100 ir 90 proc. lygiu
gali biiti priimtas, kai pagal Vertinimo schemos 4.1 arba 4.2 punkty nuostatas ligos socialiné svarba
jvertinta 3 balais. Komisija gali priimti sprendimg siulyti jtraukti | A sarasa ligas i§ Ligy, kuriy
gydyma numatoma kompensuoti, sgraso tik tada, kai yra pateikiama paraiska ir dokumentai jtraukti
tai ligai gydyti skirtg vaistg | A sgrasg bei pakartotinai jvertami paraiska ir dokumentai jtraukti ligg i
A sarasg. Ligy, kuriy gydyma numatoma kompensuoti, sarasas skelbiamas Sveikatos apsaugos
ministerijos tinklalapyje http://www.sam.lt.

36. Apie Komisijos priimtg sprendimg jrasyti ar nejrasyti liga, vaista ar medicinos pagalbos
priemone atitinkamai j A, B ar C sgraSa, pakeisti kompensavimo lygj, skyrimo apribojima
Farmacijos departamentas per 10 dieny nuo sprendimo priémimo dienos sprendimg iSsiuncia
pareiskéjui. Jeigu priimamas sprendimas nekompensuoti ligos, vaisto ar medicinos pagalbos
priemon¢s, iSbraukti ligg, vaistag ar medicinos pagalbos priemone¢, sumaZzinti ligos, vaisto ar
medicinos pagalbos priemonés kompensavimo lygj, sugrieztinti ar palikti galioti esamg skyrimo
apribojimg (toliau — Neigiamas sprendimas), sprendime nurodomi tokio sprendimo priémimo
argumentai ir motyvai.

Pareiskejas, nesutikdamas su priimtu sprendimu, turi teis¢ per 3 darbo dienas nuo sprendimo
gavimo dienos rastu pateikti Komisijai praSyma d¢l pakartotinio Komisijos sprendimo perziiir€jimo.
Tokiu atveju ne véliau kaip per 30 dieny nuo Neigiamo sprendimo gavimo dienos pareiSkéjas turi
pateikti papildomos informacijos dé¢l ligos, vaisto ar medicinos pagalbos priemonés jraSymo |
atitinkamai A, B ar C sgrasa. Farmacijos departamentas papildoma medziaga per penkias darbo
dienas nuo gavimo dienos pateikia 10 punkte iSvardintoms institucijoms. Tokiu atveju paraiska ir
dokumentai su papildoma medziaga nagrinéjami kaip naujai pateikta paraiSka, taciau ne eilés
tvarka. Komisija, jvertinusi papildomai pateiktg medziaga, priima sprendimg pakeisti arba palikti
galioti anks¢iau priimtg sprendimg. Farmacijos departamentas per 10 dieny nuo sprendimo
priémimo dienos sprendimg iSsiuncia pareiskéjui.

37. PareiSkéjas, nesutikdamas su Komisijos priimtu sprendimu dél sprendimo perzitiréjimo,
turi teis¢ per 7 dienas nuo sprendimo gavimo dienos apskysti jj Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministrui. Skundg nagrinéja Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro jsakymu
sudaryta Apeliaciné komisija. Apeliaciné komisija nagrin¢ja §j skundg ir teikia savo iSvadas
ministrui per 25 darbo dienas. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministras per 5 darbo
dienas priima sprendimg pavesti Komisijai i§ naujo ne eilés tvarka nagrinéti paraiska ir dokumentus
iStaisant Apeliacinés komisijos nurodytus trikumus, ar palikti galioti Komisijos sprendimg.
PareiSkéjas, nesutikdamas su Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro sprendimu, turi
teis¢ apskysti jj teismui teisés akty nustatyta tvarka.

38. Komisijai priémus neigiamg sprendimg paraiska ir dokumentai dél tos pacios ligos,
vaisto ar medicinos pagalbos priemonés jtraukimo atitinkamai j A, B arba C sarasa ir tuo paciu
pagrindu gali biiti pateikiami ne anks¢iau kaip po mety nuo Neigiamo sprendimo priémimo dienos.
Atsiradus arba paaiSkéjus naujoms esminéms aplinkybéms, galinioms turéti jtakos kitokio, nei
buvo priimtas, Komisijos sprendimo priémimui, paraiS$ka ir dokumentai dé¢l tos pacios ligos, vaisto
ar medicinos pagalbos priemonés jtraukimo atitinkamai j A, B arba C sgra$g ir tuo paciu pagrindu,
Komisijai nutarus, i§ naujo gali biiti svarstomi praéjus 6 ménesiams nuo neigiamo sprendimo
priémimo dienos.

39. Komisija, priémusi sprendimg jraSyti liga, vaista ar medicinos pagalbos priemone
atitinkamai ] A, B ar C saraSa, pakeisti kompensavimo lygj, skyrimo apribojima, §j sprendima
pateikia PSDT.

40. PSDT sprendimg del SaraSy keitimo pateikia Sveikatos apsaugos ministerijai PSDT



darbo reglamente nustatyta tvarka.

41. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministras, jvertings Valstybinés ligoniy kasos
bei PSDT sprendimg, jsakymu gali keisti Sarasus. Sveikatos apsaugos ministro jsakymy dél sarasy
keitimo projektus rengia Farmacijos departamentas. Vaistai | A ir (arba) B sarasus jraSomi
bendriniais (tarptautiniais) pavadinimais.

42. Farmacijos departamentas po Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro
isakymo paskelbimo ,,Valstybés ziniose* karta per ketvirt] parengia Kompensuojamyjy vaisty
baziniy kainy kainyno pakeitimg ar papildymg arba Medicinos pagalbos priemoniy baziniy kainy
kainyno pakeitimg ar papildyma.

43. Komisijai perzitiré¢jus vaisto ar medicinos pagalbos priemonés kompensavimag VII
skyriuje nustatytais atvejais ir priémus sprendimg pakeisti jau esancios Sarasuose ligos, vaisto ar
medicinos pagalbos priemonés kompensavimo sglygas arba iSbraukti liga, vaista ar medicinos
pagalbos priemong atitinkamai 1§ A, B arba C sgraSo, Farmacijos departamentas per 10 dieny nuo
sprendimo priémimo dienos sprendimg iSsiuncia pareiskéjui. Pareiskéjas, nesutikdamas su priimtu
sprendimu, turi teis¢ per 3 darbo dienas nuo sprendimo gavimo dienos rastu pateikti Komisijai
praSymg del pakartotinio Komisijos sprendimo perzitiréjimo. Tokiu atveju ne véliau kaip per 30
dieny nuo sprendimo gavimo dienos pareiSkéjas turi pateikti informacijg deél ligos, vaisto ar
medicinos pagalbos priemonés kompensavimo tikslingumo. Komisija, jvertinusi pateiktg medZiaga,
priima sprendimg pakeisti arba palikti galioti ankséiau priimta sprendimg. Palikus galioti
sprendima, Farmacijos departamentas per 10 dieny nuo sprendimo priémimo dienos sprendimg
i§siuncia pareiSkéjui.

44, Kai vaistas, jraSytas ] A ir (arba) B saraSus, pasibaigus jo registracijos terminui,
iSbraukiamas 1§ Lietuvos Respublikos vaistiniy preparaty registro ar kai registruoto vaistinio
preparato néra rinkoje, Komisija gali priimti sprendimg d¢l ambulatorinio gydymo tokiu vaistu
kompensavimo i§ PSDF biudzeto 1éSy, jei néra galimybiy suteikti butingja medicinos pagalba,
veiksmingai gydyti pacientus, diagnozuoti ligg ar jos iSvengti naudojant registruotus vaisto
analogus.

VII. VAISTO IR MEDICINOS PAGALBOS PRIEMONES KOMPENSAVIMO TRUKME,
KOMPENSAVIMO ATNAUJINIMAS IR PERZIUREJIMAS

45. Vaistai ir medicinos pagalbos priemonés atitinkamai j A, B ar C sgrasg jraSomi 5 mety
laikotarpiui.

46. Komisijos nariai turi teis¢ inicijuoti vaisto kompensavimo perzitiréjima, jeigu:

46.1. PSDF biudzeto iSlaidos vaistui kompensuoti yra didelés. Didelémis PSDF biudZeto
i§laidomis laikytinos vaisto bendriniu pavadinimu jsigijimo kompensavimui PSDF biudZeto
iSlaidos, didesnés nei 1 proc. nuo faktiniy ataskaitiniu laikotarpiu gyventojams iSduoty
kompensuojamyjy vaisty ir medicinos pagalbos priemoniy kompensavimui skirtos 1éSy sumos;

46.2. PSDF biudzeto iSlaidos vaisto kompensavimui yra 30 ir daugiau procenty didesnés uz
Valstybinés ligoniy kasos prognozuotas iSlaidas, kai tokios prognozés Komisijai buvo pateiktos;

46.3. paaiSkéja nauji duomenys apie vaisto efektyvumg ar sauguma arba pasikeicia
registruotos vaisto indikacijos;

46.4. vaisto gamintojo praSyme jraSyti vaista ] Kompensuojamyjy vaisty baziniy kainy
kainyng gamintojo deklaruota kaina Lietuvai yra didesné uZ gamintojo deklaruoty kainy vidurkj
referencinése Salyse;

46.5. pasikei¢ia gydymo metodikos;

46.6. jrasius i1 A ir (arba) B saraSa naujus vaistus pablogéja vaisto farmakoekonominiai
rodikliai.

47. Pareiskéjas, siekdamas, kad vaisto kompensavimas biity atnaujintas, ne véliau kaip likus
90 dieny iki vaisto kompensavimo termino pabaigos pateikia paraiSkag dél kompensavimo
atnaujinimo. Jei pareiSkéjas nepateikia paraiskos deél vaisto kompensavimo atnaujinimo, Komisija
turi teis¢ inicijuoti kompensavimo testinumo svarstymg. Tais atvejais, kai paraiSka dél vaisto



kompensavimo atnaujinimo pateikta tinkamais terminais, o0 Komisijos sprendimas nebuvo priimtas
iki vaisto kompensavimo termino pabaigos, vaistas kompensuojamas jprasta tvarka iki Komisijos
sprendimo priémimo. Kompensavimui atnaujinti pateikiami Sio Apraso 6.1, 6.2 punktuose nurodyti
dokumentai. Komisija turi teis¢ i§ pareiskéjo papildomai prasyti informacijos, nurodytos ApraSo
6.3-6.5 punktuose, bei kitos svarstymui biitinos medziagos. Papildomai Apraso 6.3—6.5 punktuose
nurodyta informacija turi bti pateikta per 30 dieny.

48. Jeigu siiloma atnaujinti kompensavimg vaisto, kurio registracijos terminas yra
pasibaiges, ir jis iSbraukiamas i$§ Lietuvos Respublikos vaistiniy preparaty registro ar kai registruoto
vaistinio preparato néra rinkoje, taciau jis yra kompensuojamas i§ PSDF biudzeto €Sy, nes néra
galimybiy suteikti biitingja medicinos pagalba, veiksmingai gydyti pacientus, diagnozuoti ligg ar jos
iSvengti registruotais analogais, tai kompensavimui atnaujinti pateikiami Sio Apraso 6.1, 6.2
punktuose nurodyti dokumentai.

49. Komisijai svarstant jau esan¢io A ir (arba) B sarase vaisto ar vaisty grupés
kompensavimg bei medicinos pagalbos priemon¢s, esancios C sgraSe, kompensavimg, 10 punkte
iSvardytos institucijos iSnagrinéja turimg informacijg apie nagriné¢jama vaistg (vaistus) ar medicinos
pagalbos priemones ir pateikia savo iSvadas ir sililymus Komisijai. Pateikiama informacija
patvirtinama atitinkamos institucijos ar padalinio vadovo parasu.

50. Sveikatos apsaugos ministerijos Asmens sveikatos skyrius, apibendrings Sveikatos
apsaugos ministerijos specialisty konsultanty iSvadas, teikia informacijg apie:

50.1. per vaisto ar medicinos pagalbos priemonés kompensavimo laikotarp; naujy
alternatyviy vaisty ar medicinos pagalbos priemoniy ar gydymo budy atsiradimg bei diagnostikos ir
gydymo metodiky pokycius;

50.2. Sio vaisto (vaisty grupés) terapine verte;

50.3. kitg Komisijos darbui reikalingg informacija.

51. Valstybin¢ ligoniy kasa teikia informacijg apie:

51.1. PSDF biudzeto islaidas vaistui (vaistams) pra¢jusiu vaisto kompensavimo laikotarpiu;

51.2. tai paciai ligai gydyti naudojamy vaisty, medicinos pagalbos priemoniy kompensavimo
1Slaidas;

51.3. kitg Komisijos darbui reikalingg informacija.

52. Farmacijos departamentas teikia informacijg apie:

52.1. vaisto kainy dinamikg kompensavimo laikotarpiu;

52.2. vaisto kainas Europos Sgjungoje kompensavimo laikotarpiu;

52.3. tos ligos gydymui naudojamy vaisty, medicinos pagalbos priemoniy skyrimo
dinamikos apzvalga.

53. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba teikia informacijg apie:

53.1. uzregistruotus Sio vaisto (vaisty) generinius analogus;

53.2. vaisto indikacijy ir kontraindikacijy pasikeitimus;

53.3. kita Komisijos darbui reikalingg informacija.

54. ParaiSka ir dokumentai vaisto ar medicinos pagalbos priemonés kompensavimui
atnaujinti nagrinéjami vadovaujantis §iuo Aprasu.

55. Vaisto kompensavimas negali biiti atnaujintas, jeigu vaisto terapiné verté mazesné uz 9
balus (pagal Vertinimo schemoje nurodytus kriterijus). Priimant sprendimg dél vaisto
kompensavimo atnaujinimo, jvertinami nauji duomenys apie vaista ir juo gydoma liga, vaisto
medicininés savybeés ir farmakoekonominiai rodikliai, palyginus jj su naujai jraSytais vaistais bei
naujomis gydymo galimybémis.

56. Jei vaistas negali biti jraSytas i A ir (arba) B sarasus pagal Apraso 24 punkte nurodytus
reikalavimus, tokio vaisto kompensavimas negali biiti atnaujintas.

57. Jeigu Komisija vaisto kompensacijos atnaujinimo svarstymo metu siiilo iSbraukti vaistg
i§ A ir (arba) B sarasy arba pakeisti vaisto kompensavimo lygi, ji turi jvertinti kity tos pacios
farmakoterapinés grupés vaisty, kompensuojamy tai paciai indikacijai, kompensavima bei PSDF
biudzeto iSlaidy dinamika.

58. Medicinos pagalbos priemonés kompensavimas perzitirimas vadovaujantis Aprasu,



atsizvelgiant ; medicinos pagalbos priemonés kainy dinamika kompensavimo laikotarpiu, PSDF
biudzeto islaidas medicinos pagalbos priemonei kompensuoti.

VIII. BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

59. Dokumenty gavimo data nustatoma pagal Lietuvos pasto spaudus ar fakso siuntimo
(gavimo) datas.

60. Komisijos nariai bei posédyje dalyvaujantys specialistai uzpildo Komisijos darbo
reglamente nustatytos formos interesy deklaracija, kurioje nurodomi Komisijos nario ar specialisto
tiesioginiai ar netiesioginiai rysiai su vaisto gamintoju ir (ar) jo jgaliotu atstovu. Komisijos nariai
bei specialistai jsipareigoja pranesti apie bet kokius tokiy rySiy pasikeitimus. Komisijos nariai
negali dalyvauti diskusijose bei balsavime, jei turi tiesioginiy ar netiesioginiy interesy sprendziamu
klausimu. Uzpildytas interesy deklaracijas Komisijos nariai bei specialistai pateikia Komisijos
pirmininkui. Deklaracijos skelbiamos internete.

Priedo pakeitimai:
Nr. V-91, 2007-02-12, Zin., 2007, Nr. 21-788 (2007-02-15), i. k. 10722501SAK0000V-91


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.191EF3E65EE8

Ligy ir kompensuojamyjy vaisty joms gydyti,
Kompensuojamyjy vaisty ir kompensuojamyjy
medicinos pagalbos priemoniy sarasy keitimo
tvarkos apraso priedas

VAISTU, MEDICINOS PAGALBOS PRIEMONIU IR LIGU VERTINIMO SCHEMOS
|. VAISTU VERTINIMO SCHEMA

1. Vaistai j A ir (arba) B sarasus jraSomi atsizvelgiant j:

1.1. vaisto teraping verte, jvertinama balais;

1.2. vaisto farmakoekonoming verte, jvertinama balais.

2. Terapiné verté nustatoma ir vertinama atsizvelgiant j:

2.1. vaisto vieta rekomenduojamose gydymo schemose; kai vaisto vieta nurodyta vaisto
charakteristiky santraukoje — informacijg pateikia Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, Kitais
atvejais — Sveikatos apsaugos ministerijos Asmens sveikatos skyrius, apibendrings Sveikatos
apsaugos ministerijos specialisty konsultanty i§vadas:

2.1.1. pirmojo pasirinkimo vaistas — 3 balai;

2.1.2. antrojo pasirinkimo vaistas — 2 balai;

2.1.3. vaistas, vartojamas papildomam gydymui, arba jo vietos gydymo schemoje negalima
nustatyti — 1 balas.

2.2. vaisto efektyvuma — informacija apie jj pateikia Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba,
vadovaudamasi vaisto charakteristiky santrauka:

2.2.1. jrodytas vaisto efektyvumas didesnis negu alternatyviy kompensuojamyjy tai ligai
gydyti vaisty — 4,5 balo;

2.2.2. vaisto efektyvumas panaSus kaip ir alternatyviy kompensuojamyjy tai ligai gydyti
vaisty — 3 balai;

2.2.3. kitais atvejais — 1,5 balo;

2.3. vaisto saugumg — informacijg apie jj pateikia Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba,
vadovaudamasi vaisto charakteristiky santrauka:

2.3.1. jrodytas didesnis saugumas nei alternatyviy kompensuojamyjy tai ligai gydyti vaisty —
4,5 balo;

2.3.2. jrodytas panasus saugumas kaip alternatyviy kompensuojamyjy tai ligai gydyti vaisty
— 3 balai;

2.3.3. kitais atvejais — 1,5 balo;

2.4. vaisto jtakg ligos eigai — informacija pateikia Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba,
vadovaudamasi vaisto charakteristiky santrauka:

2.4.1. priezastinis arba patogenezinis gydymas — 3 balai;

2.4.2. simptominis gydymas arba antriné profilaktika — 2 balai;

2.4.3. papildomas gydymas, neveikiantis ligos eigos tiesiogiai — 1 balas.

3. Vaisto farmakoekonominé verté nustatoma ir vertinama pagal:

3.1. farmakoekonomine naudg — nuomong pateikia Farmacijos departamentas:

3.1.1. jrodyta farmakoekonominé nauda lyginant su alternatyviu gydymu — 4,5 balo;

3.1.2. farmakoekonominé nauda panasi lyginant su alternatyviu gydymu — 3 balai;

3.1.3. kitais atvejais — 1,5 balo;

3.2. vaisto gamintojo deklaruota kaina:

3.2.1. ne didesné negu maziausia ES, kai vaistas parduodamas ne maziau kaip 15 ES Saliy, 1§
ju visose referencinése Salyse — 3 balai;

3.2.2. nevirsija 95 proc. referenciniy Saliy vidurkio, kai vaistas parduodamas bent penkiose
referencinése Salyse, bet didesné nei minimali ES — 2 balai;

3.2.3. nevirSija referenciniy S$aliy vidurkio, kai vaistas parduodamas bent penkiose
referencinése Salyse, bet didesnis nei minimali ES — 1 balas;



3.2.4. kitais atvejais — 0 baly.
Il. LIGU VERTINIMO SCHEMA

4. Ligos socialiné reik§mé nustatoma ir vertinama pagal:

4.1. ligos jtaka sveikatai:

4.1.1. gyvybei pavojingos ligos, ligos, turin¢ios didziausig jtaka nejgalumui — 3 balai;

4.1.2. ligos, darancios jtaka gyvenimo kokybei, bet neveikiancios gyvenimo trukmés — 2
balai;

4.1.3. ligos, neveikian¢ios gyvenimo trukmés ir darancios nezymig jtaka gyvenimo kokybei
—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. didzioji dalis pacienty yra pensininkai ar nejgalieji arba vaikai — 3 balai;

4.3.2. liga serga zmonés nepriklausomai nuo jy amziaus ar darbingumo — 2 balai;

4.4. ligos diagnostika:

4.4.1. liga diagnozuojama objektyviais instrumentiniais metodais — 3 balai;

4.4.2. liga diagnozuojama ne vien objektyviais instrumentiniais metodais, taciau ir remiantis
paciento nusiskundimais — 2 balai;

4.4.3. liga diagnozuojama daugiausia remiantis paciento nusiskundimais — 1 balas.

I1l. MEDICINOS PAGALBOS PRIEMONIU VERTINIMO SCHEMA

5. Medicinos pagalbos priemonés jtraukiamos j; Kompensuojamyjy medicinos pagalbos
priemoniy sarasg atsizvelgiant j jy socialing verte. Socialin¢ verté nustatoma pagal:

5.1. ligos ar buklés jtaka sveikatai:

5.1.1. ligos ir biiklés, sglygojancios visiSka nedarbingumg ar didelj specialiyjy poreikiy lygj;

5.1.2. ligos ir buklés, salygojancios ne didesnj kaip 30—40 proc. darbinguma ar vidutinj
specialiyjy poreikiy lygj;

5.1.3. kitos ligos ir buklés;

5.2. socialing medicinos pagalbos priemonés svarbg:

5.2.1. medicinos pagalbos priemoné visiSkai kompensuoja asmeniui prarasta funkcijg ir
atstato darbinguma;

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

5.2.3. medicinos pagalbos priemoné nepadeda pacientui pagerinti darbingumo arba
sumazinti slaugos poreikio, bet pagerina gyvenimo kokybe;

5.3. galimybe pacientui naudoti alternatyvias medicinos pagalbos priemones:

5.3.1. néra;

5.3.2. yra,;

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

5.4.1. mazZesné¢ uz dabar kompensuojamyjy tai paciai indikacijai medicinos pagalbos
priemoniy;

5.4.2. §iuo metu néra tai paciai indikacijai kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy;

5.4.3. didesn¢ uz dabar kompensuojamyjy tai paciai indikacijai medicinos pagalbos
priemoniy.

Priedo pakeitimai:
Nr. V-91, 2007-02-12, Zin., 2007, Nr. 21-788 (2007-02-15), i. k. 10722501SAK0000V-91
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PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro 2007 m. vasario 12 d.

isakymu Nr. V-91

PARAISKA

IRASYTI LIGA ] LIGU IR KOMPENSUOJAMUJU VAISTU JOMS GYDYTI SARASA
(A SARASA)

Prasome JraSyti. ......cccovveiiniiiiiiiii e 1 Ligy ir kompensuojamyjy vaisty joms gydyti
(ligos pavadinimas, kodas pagal TLK-10)

sarasg.

Par@ISKETAS ..
AOTESAS ...ttt E ettt
TEIBTONAT ...
TAKSAS ..ttt
€l PASEAS ..o

1. Ligos pavadinimas (nurodyti TLK-10 KOda) .....cccuvereiiiiiiiieiieiiee e
2. Indikacijos (sitilomi apribojimai, nurodant ligos aktyvumo laipsnj ir t. t.) .....cccccveeriveennnnn.
3. Siiilomas iSlaidy ligai gydyti kompensavimo proCentas..........cccvvvevieeeerriiiiirireeeeeeesssnnennne
4. Ligos kompensavimo jtaka mirtingumui (pazymeéti kryzeliu):
"] vaisto vartojimas yra vienintel¢ galimybé iSvengti mirties;
"] vaisto vartojimas nutolina letaling baigtj, kuri dél ligos neiSvengiama;
"] vaisto vartojimas padeda iSvengti situacijy, kurias gali nulemti §i liga ir padidinti
letalinés baigties tikimybe;
] vaisto vartojimas neturi jtakos mirtingumui.
5. Kompensavimo jtaka nejgalumui:
] gydant ligg vaistais bus iSvengta nejgalumo;
"] vaisto vartojimas zenkliai sumazina nejgalumo tikimybe;
] vaisto vartojimas pagerina nejgaliyjy gyvenimo kokybe.
6. Kompensavimo jtaka laikinajam nedarbingumui:
"] objektyviais duomenimis ir skai¢iavimais jrodyta, kad vaisty vartojimas laikinajam
nedarbingumui turi teigiamos jtakos;
] objektyviais duomenimis ir skai¢iavimais nejmanoma patvirtinti teigiamo pajamy ir
iSlaidy
balanso (pvz., d¢l informacijos stokos);
"] neturi jtakos nedarbingumui arba pajamy ir iSlaidy balansas neigiamas.
7. itaka tiesioginéms gydymo (stacionare, reabilitacijos jstaigoje, tyrimy, kitais vaistais ir t.
t.) iSlaidoms:
1 ambulatorinis vaisto vartojimas mazina tiesiogines gydymo iSlaidas ir atitinka
valstybes galimybes;
1 ambulatorinis vaisto vartojimas maZina tiesiogines gydymo iSlaidas, bet neatitinka
valstybés galimybiy;
1 ambulatorinis vaisto vartojimas nesumazina tiesioginiy gydymo iSlaidy.
8. Kompensavimo jtaka paciento finansinéms galimybéms (finansiné nasta):
1 gyventojy perkamoji galia negali uztikrinti pigiausio biitinojo gydymo;
1 gyventojy perkamoji galia negali uZtikrinti vidutinio brangumo gydymo;
1 gyventojy perkamoji galia negali uztikrinti brangiausio gydymo.



9. Kompensavimo jtaka vaiky ir senyvo amziaus zmoniy butinyjy poreikiy tenkinimui:
] didzigja serganciyjy Sia liga dalj sudaro asmenys iki 16 mety;
] didzigja serganciyjy Sia liga dalj sudaro asmenys, vyresni kaip 60 mety;
) didziaja 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

ltalija

Kipras

Latvija

Lenkija

Lietuva

Liuksemburgas

Malta

Olandija

Portugalija

Pranciizija

Rumunija

Slovakija

Slovénija

Suomija

Svedija

Vengrija

Vokietija

Kt. salys

11. Vaistai, kuriuos sitiloma kompensuoti ligos ambulatorinio gydymo metu (d¢l kiekvieno
vaisto, vadovaujantis Ligy ir kompensuojamyjy vaisty joms gydyti, Kompensuojamyjy vaisty ir
Kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy sgrasy keitimo tvarka, pateikiama atskira
paraiska).

Pastaba. Bitina pateikti 4-9 p. pazymeétus teiginius patvirtinancig medZiaga.

Patvirtinu, kad pateikti visi dokumentai, nurodyti Sioje paraiskoje. Dokumentai ir informacija
teisingi. Sutinku, kad, pateikus klaidinga informacija, paraiSska nebus svarstoma.

pareigos parasas vardas, pavardé

Priedo pakeitimai:
Nr. V-91, 2007-02-12, Zin., 2007, Nr. 21-788 (2007-02-15), i. k. 10722501SAK0000V-91
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PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro 2007 m. vasario 12 d.

isakymu Nr. V-91

PARAISKA

IRASYTI VAISTA | LIGU IR KOMPENSUOJAMUJU VAISTU JOMS GYDYTI SARASA
(A SARASA) IR (ARBA) | KOMPENSUOJAMUJU VAISTU SARASA
(B SARASA)

PraSome JraSyti vaistg.........cccoeiriiinieiiiiiiee e I:
(vaisto bendrinis pavadinimas)

A sarasg []

B sarasa []

(Zyméjimo pavyzdys [x])

|. DUOMENYS APIE PAREISKEJA BEI VAISTO RINKODAROS TEISES TURETOJA

PaT@ISKETAS ..o
20 (=TT PSRRI
101 (= (0] T T 1T OSSR
< I o 1S 7 PO PPPP RO PPPPPPPPPPPP

Vaisto riNKOdaros tEISES TUTETOJAS ...vvvviieeeiiiiiiiiiiiiiie e e e s sseibbre et e e e e e s s st e e e e e e e s s s snb bbb e e e e e e e s s anebbrreeeeeas

Vaisto rinkodaros teisés turétojo atStovas LIBTUVOJE ......vveivireiiiiie e
AOTESAS ...ttt etttk R R R R R £ e R oA R R R e bttt b e n e
TEIETONAT, TAKSAS ... ettt
< I o 1S 7 PO PPPP P PPPPPPPPPPPPI

I1. DUOMENYS APIE VAISTA

Bendrinis pavadinimas

ATC kodas

Prekinis vaisto pavadinimas

Farmaciné forma

Stiprumas

Pakuotés dydis

Sitiloma vaisto rinkodaros teisés turétojo deklaruota kaina

Vaisto rinkodaros teisés suteikimo / atnaujinimo Lietuvoje

data

Vaisto rinkodaros teisés suteikimo / atnaujinimo Lietuvoje

numeris

Klasifikacija Receptinis M
Nereceptinis 1]

Skirtas Ambulatoriniam gydymui M
Stacionariniam gydymui 1]

(pildoma atskira lentelé kiekvienai farmacinei formai, stiprumui bei pakuotés dydzZiui)

Vaisto poveikis:



priezastinis arba patogenezinis [];
simptominis arba antriné profilaktika [];
papildomas gydymas, neveikiantis ligos eigos tiesiogiai [].

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

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

[11. SIULOMOS INDIKACIJOS, APRIBOJIMAI
Si dalis pildoma, jei vaista siiloma jradyti j A sarasa:

INAIKACT]OS PAVAGINIIMAS .....euiiiiiiieiie ettt ettt ettt et e bbb e e be e e e ntee s
LI 0 o o USSR STRR
STAIOMNT APTIDOJIMAL +.eeeeieiie et e ettt e e e e e e e e e e e e s e e e e e n e e e e nnnreeas
Sitllomas kompensavimo lygis:

100 proc. []

90 proc. []

80 proc. []

50 proc. []

IV. VAISTO INDIKACIJOS, DOZAVIMAS, GYDYMO KAINA

Lietuvoje registruotos vaisto indikacijos:

Pildoma kiekvienai indikacijai atskirai

Indikacija

TLK-10 kodas

Dozavimas Minimali paros | Vidutiné paros [ Maksimali paros
dozé dozé dozé

Gydymo kurso trukmé

Prognozuojamas ligoniy, kurie bus gydomi vaistu, skaiius
per metus

Mazmeniné gydymo vieng dieng kaina (skiriant vidutine Vaisto pakuoté 1 |Vaisto pakuoté 2 | Vaisto pakuoté 3
dozg)

Prognozuojamas vaisto suvartojimas (vaisto jpakavimo
vienetais) per:

1 metus

2 metus

3 metus




Prognozuojama vaisto mazmeninémis kainomis (litais)
parduoti per:

1 metus

2 metus

3 metus

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

1 metus

2 metus

3 metus

V. VAISTO RINKODAROS TEISES TURETOJO DEKLARUOTOS KAINOS KITIMAS
LIETUVOJE

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

V1. VAISTO KAINOS PALYGINIMAS SU TOS PACIOS FARMAKOTERAPINES GRUPES
(PAGAL ATC KLASIFIKACIJA) LIETUVOJE KOMPENSUOJAMUJU VAISTUY KAINA (litais)

Vaistas Veikliosios| Rinkodar | Farmacin| Vaisto |Dozavimas| Gydymo Gydymo Jei vaistas
medziagos | os teisés | ¢ forma, | mazmeni |, nurodytas | vienag dieng | kurso kaina, | kompensuoja
bendrinis | turétojas |stiprumas| né kaina vaisto kaina, vartojant | mas, nurodyti
pavadinima , pakuotés vartojimo | vartojant vaistg vaisto
S dydis instrukcijoj vaistg vidutinémis | kompensavim
e vidutinémis | dozémis 0 procenta
dozémis

Vaistas,
sinlomas
kompensuoti

Brangiausias
Sios grupés
vaistas

Dazniausiai
skiriamas §ios
grupés vaistas

Informacija
apie kitus tos
pacios
farmakoterapin
€s grupés
vaistus

VII. DUOMENYS APIE VAISTO KAINA IR KOMPENSAVIMA KITOSE SALYSE (APIE
KIEKVIENA FARMACINE FORMA, STIPRUMA, PAKUOTES DYD] ATSKIRAI)



Vaistas Rinkodaros |Vaisto DDD| Vaisto | Vaisto | Vaistas |Kompen|Kompe |Valstybinio| Vaisto
(irasyti teisés turétojo dozés mazmeni | DDD |kompensu |suojamo | nsavim | sveikatos | pardavi
farmacing kaina (arba | rinkodaros | né kaina | dozés ojamas/ S 0 draudimo my
forma, vaisto teisés (eurais, | mazmeni |nekompen |indikacij|procent| biudzeto | apimtys
stipruma, rinkodaros turétojo | jskaitant | né kaina | suojamas 0s as 1&Sos,
pakuotés | teisés turétojo (arba taikomus | (jskaitant iSleidziamo
dydj) deklaruota | rinkodaros | mokesciu | taikomus S vaisto
kaina eurais, teisés S) mokesc¢iu kompensav
nejskaitant turétojo S) imui
mokes¢iy) | deklaruota)
kaina
Sitloma
kaina
Lietuvai
Zemiausia
vaisto
rinkodaros
teisés
turétojo
kaina pagal
iSvardytas

Salis (jraSyti
Salj ir kaing)

Didziausia
vaisto
rinkodaros
teisés
turétojo
kaina pagal
iSvardytas
Salis (jrasyti
Salj ir kaing)

Airija

Austrija

Belgija

Bulgarija

Cekija

Danija

Didzioji
Britanija

Estija

Graikija

Ispanija

Italija

Kipras

Latvija

Lenkija

Liuksemburg
as

Malta

Olandija

Portugalija

Pranciizija

Rumunija

Slovakija

Slovénija

Suomija

Svedija

Vengrija

Vokietija




Kitos salys
(pareiskéjo
pasirinkimu)

Kainy salyse
vidurkis

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

Patvirtinu, kad pateikti visi dokumentai, nurodyti $ioje paraiskoje. Dokumentai ir informacija
teisingi. Sutinku, kad, pateikus klaidingg informacija, paraiska nebus svarstoma, o kompensuojamas
vaistas bus iSbrauktas i§ Ligy ir kompensuojamyjy vaisty ir Kompensuojamyjy vaisty sarasy.

(pareigos) (vardas, pavardé) (parasas)

Priedo pakeitimai:
Nr. V-91, 2007-02-12, Zin., 2007, Nr. 21-788 (2007-02-15), i. k. 10722501SAK0000V-91
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PATVIRTINTA
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro 2007 m. vasario 12 d. jsakymu Nr. V-91

PARAISKA

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

Prasome JraSyti ......coooovieiiiiiiiiiie e (medicinos pagalbos priemonés pavadinimas,
modelis, tipas) ] Kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy sarasa.

PaT@ISKETAS ..o
AT S8 ettt e e e e et ee et e eeeee e eeeeeaeeteeea e eeee e reere et ere e rr i ——————
BRI NI ..o et ———————

adresas ..............................................................................................................................................
ERIETONAI, TAKSAS ..ottt e et e e e e e et e et e e e e e e e e e e e e e eeeeennanns
< I o 1S 7 PO P PP PP PP PPPPPPPPPPPP

1. Medicinos pagalbos priemoneés pavadiNniiMas ..........eeeeeeeriiiiurirrerieeeeessiiiiirerreeee s s s
2. Rinkodaros teisés turétojo deklaruota Kaina..............vvveviiiiiiiiiiiiiiiiii e
3. Medicinos pagalbos priemonés pavadinimas, priemonés modelis ir tipas...........cccveeviveeriveerivnnennn,

. Indikacijos (NUrodyti TLK-10 KOAg) .. ..cuveiiiieeiieeeiiee sttt te et srae e eaae e snee e
. Kokias indikacijas rekomenduoja rinkodaros teis€s tUrtoJas .........uviveeeiiiiiirriiriieeeenniiiiiiieeeeeeennns

[Sa I~

7. Naudojimo biidas ir trukme (pagal sitilomas IndiKacijas) ........cccoriurrreeiiiiiieeiiiiee e
8. Medicinos pagalbos priemonés ar gydymo biidai, kuriais galima pakeisti sitilomg medicinos
PAZAIDOS PIICTIIONIC «.eiieeeiitee e ettt e e ettt ettt e e ettt e e ekttt e e e et bt e e e e sb et e e e anbe e e e e e e s b r e e e e anbb e e e e s annbeeeenas
9 Statistiniai duomenys apie sveikatos sutrikimus, kuriems gydyti sitiloma kompensuojamoji
medicinos pagalbos priemoné. Jy paplitimas ir pasiskirstymas pagal gyventojy amZiy, pajamas,
nurodant statistinés INfOrmacijos SAIINT ..........c.uvriiiiiiiii e
10 Sitilomos medicinos pagalbos priemonés privalumai, palyginus su panaSaus poveikio
O TS300003 115 11| T TP P T PP TR PP UPPOTRON
11. Sitlomos medicinos pagalbos priemonés rinkodaros teisés turétojo deklaruota kaina ir
kompensavimas kitose Salyse



Salis Rinkodaros teisés| Kompensavimas Pagal kokias Kompensavimo | IS kokiy 1ésy
turétojo +/- indikacijas procentas kompensuojama
deklaruota kaina kompensuojama

Gamintojo Salis

Airija

Austrija

Belgija

Bulgarija

Cekija

Danija

Didzioji Britanija

Estija

Graikija

Ispanija

ltalija

Kipras

Latvija

Lenkija

Liuksemburgas

Malta

Olandija

Portugalija

Pranctzija

Rumunija

Slovakija

Slovénija

Suomija

Svedija

Vengrija

Vokietija

Kt. salys

12. Prognozuojamas ligoniy, kurie bus gydomi ar vartos siiilomg medicinos pagalbos priemone,
skaiCius 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 iSbraukta i§ Kompensuojamyjy medicinos
pagalbos priemoniy sgraso.

(pareigos) (vardas, pavardeé) (parasas)
A V.

Papildyta priedu:
Nr. V-91, 2007-02-12, Zin., 2007, Nr. 21-788 (2007-02-15), i. k. 10722501SAK0000V-91

Pakeitimai:

1.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, Isakymas

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


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.191EF3E65EE8
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.B17FF61C7DAA

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

D¢l 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" 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

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

4,

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-733, 2004-10-21, Zin., 2004, Nr. 157-5726 (2004-10-28), i. k. 10422501SAK000V-733

Dél sveikatos apsaugos ministro 2002 m. balandzio 5 d. jsakymo Nr. 159 "Dél Ligy ir kompensuojamyjy vaisty joms
gydyti, Kompensuojamyjy vaisty ir Kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy sgrasy keitimo tvarkos"
pakeitimo

5.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, Jsakymas

Nr. V-764, 2004-11-08, Zin., 2004, Nr. 164-6018 (2004-11-11), i. k. 10422501SAKO000V-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, Jsakymas

Nr. V-91, 2007-02-12, Zin., 2007, Nr. 21-788 (2007-02-15), i. k. 1072250ISAK0000V-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
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