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LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS

ISAKYMAS
DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRO 2002 M.
BALANDZIO 5 D. [SAKYMO NR. 159 ,DEL LIGU, VAISTINIU PREPARATU IR
MEDICINOS PAGALBOS PRIEMONIU JRASYMO ] KOMPENSAVIMO SARASUS IR JU
KEITIMO TVARKOS APRASO PATVIRTINIMO% PAKEITIMO

2018 m. balandzio 16 d. Nr. VV-420
Vilnius

1.Pakeic¢iu Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. balandzio 5 d.
jsakymg Nr. 159 , D¢l Ligy, vaistiniy preparaty, medicinos pagalbos priemoniy jraSymo |
kompensavimo sgrasus ir jy keitimo tvarkos apraso patvirtinimo*:

1.1. PakeiCiu preambule ir jg iSdéstau taip:

,,Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos sveikatos draudimo jstatymo 10 straipsniu ir
Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 58 straipsniu:*.

1.2. Pakei¢iu nurodytu jsakymu patvirtintg Ligy, vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos
priemoniy jraSymo j kompensavimo sarasus ir jy keitimo tvarkos aprasa:

1.2.1. Pripazjstu netekusiu galios 2.1 papunktj.

1.2.2. PakeicCiu 2.4 papunktj ir jj iSdéstau taip:

.,2.4. Rezervinis vaisty sgrasas — Komisijos apsvarstyty vaistiniy preparaty, kuriy terapiné
ir farmakoekonominé vertés atitinka Aprase nustatytus reikalavimus, kad jie buty sitilomi jrasyti j A
sgraSg ar Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy sarasa,
taCiau $iy vaistiniy preparaty kompensavimas didina Privalomojo sveikatos draudimo fondo (toliau
— PSDF) biudzeto iSlaidas ir sprendimo priémimo metu PSDF biudzeto finansinés galimybeés yra
nepakankamos, sgrasas.

1.2.3. Papildau 2.5 papunk¢iu:

,,2.5. Kitos Siame ApraSe vartojamos sgvokos 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
apskaiCiavimo tvarkos apras$e, patvirtintame Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2005 m. rugséjo 13 d.
nutarimu Nr. 994 |, Dél Ambulatoriniam gydymui skiriamy vaistiniy preparaty ir medicinos
pagalbos priemoniy baziniy kainy ir paciento priemoky apskai¢iavimo tvarkos apraso patvirtinimo*,
vartojamas sgvokas.

1.2.4. PakeiCiu 4.1 papunktj ir ji iSdéstau taip:

4.1, sveikatos apsaugos ministro patvirtintos formos paraiSka jraSyti vaistinj preparata i
kompensavimo sarasus (tais atvejais, kai siekiama pakeisti nustatytas vaistinio preparato skyrimo
salygas, pateikiama paraiskos I-1V skyriuose ir VII skyriaus 3 punkte nurodyta informacija bei ja
pagrindziantys duomenys).*

1.2.5. PakeiCiu 4.4 papunkt] ir ji iSdéstau taip:

,,4.4. jei vaistinj preparatg kompensuoti rekomenduoja specialisty draugija, ji turi deklaruoti
interesus sveikatos apsaugos ministro patvirtintame Specialisty draugijy rekomendacijy teikimo ir
Ju tvirtinimo Sveikatos apsaugos ministerijoje tvarkos aprase nustatyta tvarka.*

1.2.6. PakeiCiu 9.2 papunktj ir jj iSdéstau taip:

,9.2. po vieng paraiSkos ir dokumenty, atitinkan¢iy ApraSe nurodytus reikalavimus,
egzemplioriy elektroninéje laikmenoje pateikia Valstybinei ligoniy kasai prie Sveikatos apsaugos
ministerijos (toliau — Valstybiné ligoniy kasa), pagal kompetencija Valstybinei vaisty kontrolés
tarnybai arba Valstybinei akreditavimo sveikatos prieziiros veiklai tarnybai prie Sveikatos
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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 sveikatos priezilirg); paraiska bei dokumentus ir vieng
egzemplioriy elektroninéje laikmenoje pasilieka sau;*.

1.2.7. Pakeiciu IV skyriaus pavadinimag ir jj iSdéstau taip:

1V SKYRIUS
INFORMACIJOS TEIKIMAS KOMISIJAI IR PAREISKEJAMS®.

1.2.8. Pakeiciu 15 punkto pirmajg pastraipg ir jg iSdéstau taip:

,»15. Padalinys, atsakingas uz asmens sveikatos prieziiirg, pagal kompetencijg teikia:*.

1.2.9. PakeicCiu 20 punktg ir jj iSdéstau taip:

,,20. Apraso 15-18 punktuose nurodytos jstaigos ar Sveikatos apsaugos ministerijos
administracijos padaliniai informacijg, nurodyta 15.1, 15.2, 15.3, 16.1, 17.1, 18.1 papunkciuose ir
16* punkte, pateikia rastu pareiSkéjui, iSsiysdami kopijg Komisijai, 0 16.2, 16.3, 17.2, 17.3, 18.2 ir
18.3 papunkc¢iuose nurodytg informacijg tik Komisijai, per 50 dieny nuo paraisSkos ir dokumenty
gavimo ir, jei reikia, raste nurodo, kokig papildomg informacijg, susijusig su paraiskos ir dokumenty
nagring¢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 i§ Apraso 23.1-23.3 papunkéiuose nustatyty reikalavimy
arba medicinos pagalbos priemoné neatitinka Apraso 29*.1 papunktyje nustatyto kriterijaus, apie tai
rastu pranesa tik Komisijai. Jei paraiskai ir dokumentams nagrinéti ir sprendimui priimti reikalinga
informacija, kurig pagal kompetencija gali pateikti specialisty draugijos, Apraso 15-18 punktuose
nurodytos jstaigos ar Sveikatos apsaugos ministerijos administracijos padaliniai per pirmiau
nurodyta terming taip pat turi kreiptis ] atitinkamg specialisty draugijg reikalingai informacijai
gauti.*

1.2.10. Papildau 20" punktu:

,,20'. Pareiskéjas, gaves Apraso 20 punkte nurodyta informacija, per 3 darbo dienas turi
pranesti informacijg pateikusiai jstaigai ar Sveikatos apsaugos ministerijos administracijos
padaliniui, i$siysdamas kopija Komisijai, apie informacijos gavimg. Negave patvirtinimo, Apraso
15-18 punktuose nurodytos jstaigos ar Sveikatos apsaugos ministerijos administracijos padaliniai
Siame punkte nurodytg informacijg pakartotinai pateikia pareiSkéjui rastu. PareiSkéjas savo sutikimag
ar nesutikimg su pateikta informacija ir jj pagrindzian¢ius jrodymus ne véliau kaip per 30 darbo
dieny turi pateikti informacijg pateikusiai jstaigai ar Sveikatos apsaugos ministerijos padaliniui,
iSsiysdamas kopija Komisijai. Jeigu praSoma pasalinti trikumus ir (ar) pateikti papildoma
informacija, pareiskéjas turi trikumus pasalinti ir (ar) pateikti papildomg informacijg jos prasiusiai
istaigai ar Sveikatos apsaugos ministerijos padaliniui ne véliau kaip per 30 darbo dieny nuo
informacijos gavimo dienos. Jei per pirmiau nurodytg terming pareiSkéjas negali pasalinti trakumy
ir (ar) pateikti papildomos informacijos, jis turi apie tai pranesti informacijos pra$iusiai jstaigai ar
Sveikatos apsaugos ministerijos padaliniui, i§siysdamas kopija Komisijai, ir nurodyti terming, per
kurj jis pasalins trukumus ir (ar) pateiks papildoma informacijg. Pareiskéjas papildoma informacija
gali pateikti tik vieng karta. ] paraiSkos ir dokumenty nagriné¢jimo laikg Sie laikotarpiai
nejskai¢iuojami. Jeigu per Siame punkte nurodyta laikg pareiskéjas trikumy nepasalina ir (ar)
nepateikia praSomos informacijos, Komisija paraiSka ir dokumentus iSnagrinéja ir priima sprendimag
pagal turimg informacijg.*

1.2.11. Papildau 20% punktu:

,20% Apraso 15-18 punktuose nurodytos jstaigos ar Sveikatos apsaugos ministerijos
administracijos padaliniai, gave Apraso 20" punkte nurodyta pareiskéjo nesutikimg ir jj
pagrindZianc¢ius jrodymus ir (ar) papildoma informacija, juos jvertina ir ne veliau kaip per 30 darbo
dieny pateikia informacija Komisijai, kopija i§siysdami pareisSkejui.*

1.2.12. Pakei¢iu 21 punkto pirmaja pastraipg ir ja iSdéstau taip:
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»21. Komisija, gavusi Apraso 15-18 punktuose nurodyty jstaigy ar Sveikatos apsaugos
ministerijos administracijos padaliniy informacija, ne véliau kaip per 10 darbo dieny:“.

1.2.13. PakeiCiu 23.3 papunkt] ir jj iSdéstau taip:

,,23.3 vaistinio preparato registruotojo ar jo atstovo Lietuvai taikoma kaina yra lygi arba
mazesné uz Europos Sajungos (toliau — ES) valstybése deklaruojamy kainy vidurkj;®.

1.2.14. Pakeiiu 28 punkta ir jj iSdéstau taip:

,28. Tais atvejais, kai | SaraSus siekiama jrasyti sudétinj vaistinj preparatg, jo terapiné ir
farmakoekonominé vertés nevertinamos, iSskyrus sudétinius vaistinius preparatus, kuriy
sudedamosios dalys negali buti vartojamos atskirai arba tarptautinése ligy gydymo metodikose
nerekomenduojama vienos i§ sudedamyjy daliy vartoti atskirai. Sudétinis vaistinis preparatas
siilomas jtraukti j A sarasa, kai nors viena jj sudaranti veiklioji medziaga yra kompensuojama ir $io
vaistinio preparato registruotojo ar jo atstovo Lietuvai taikoma kaina yra ne didesn¢ uz ji
sudaran¢iy 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 ji
sudaranciy veikliyjy medziagy 20 proc. pragjusiy mety vidutiniy recepto kompensuojamyjy kainy
suma sprendimo priemimo metu. Jeigu kompensuojama viena sudétinj vaistin] preparata 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 jj sudaran¢ios kompensuojamosios veikliosios medziagos 20 proc.
praéjusiy mety vidutinés recepto kompensuojamosios kainos sprendimo priémimo metu.*

1.2.15. Pakei¢iu 31 punkta ir jj iSdéstau taip:

,»31. Komisija, jvertinusi Apraso 15—18 punktuose nurodyty jstaigy ar Sveikatos apsaugos
ministerijos administracijos padaliniy ir pareiSkéjo pateikta informacija ir nustaciusi, kad vaistinis
preparatas neatitinka viename i§ Apraso 23.1-23.3 papunkéiuose 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 nurodytg
sprendimg, kuriame iSsamiai nurodomi tokio sprendimo priémimo argumentai ir motyvali,
sprendimo apskundimo tvarka ir terminai, ir per 5 darbo dienas nuo sprendimo priémimo dienos
apie tai rastu informuoja pareiskéja, aiskiai, suprantamai ir iSsamiai nurodydama objektyviais ir
patikrinamais kriterijais pagristas tokio sprendimo priezastis, sprendimo apskundimo tvarkg ir
terminus.*

1.2.16. Pripazjstu netekusiu galios 32 punkta.

1.2.17. Pripazjstu netekusiu galios 33 punkta.

1.2.18. PakeiCiu 34 punktg ir jj iSdéstau taip:

,,34. Komisija, jvertinusi ApraSo 15-18 punktuose nurodyty jstaigy ar Sveikatos apsaugos
ministerijos administracijos padaliniy ir pareiskéjo pateikta informacija ir nustaciusi, kad vaistinio
preparato terapiné ir farmakoekonominé vertés ir jo kompensavimo jtaka PSDF biudZetui atitinka
Apraso 24 punkte, medicinos pagalbos priemonés funkciné vert¢ — Apraso 29 punkte, ligos
socialiné reikSmé — Apraso 30 punkte nustatytus Kriterijus, ne véliau kaip per 10 darbo dieny nuo
informacijos gavimo dienos priima vieng i§ ApraSo 36 ir 37 punktuose nurodyty sprendimy ir apie jj
per 5 darbo dienas nuo sprendimo priémimo raStu informuoja pareiskéja, aiSkiai, suprantamai ir
i8samiai nurodydama objektyviais ir patikrinamais kriterijais pagristas tokio sprendimo prieZastis.

1.2.19. Pakeiciu 35 punkta ir ji iSdéstau taip:

,»35. Komisija, jvertinusi AprasSo 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 ] sveikatos apsaugos ministro jsakymu sudaryta deryby komisija (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 ,,Dél
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Tarpinstitucinés deryby dél vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kainy nustatymo
komisijos sudarymo, darbo reglamento ir deryby protokolo formos patvirtinimo*, 27 punkte,
organizavimo. | paraiSkos ir dokumenty nagrinéjimo laika Sis laikas nejskaiCiuojamas. Apie
Komisijos kreipimasi | Deryby komisijg pareiSkéjui praneSama elektroniniu pasStu per 5 darbo
dienas nuo sprendimo priémimo. Gavusi Deryby komisijos sprendimg ir nusta¢iusi, kad po deryby
vaistinio preparato kompensavimo jtaka PSDF biudzetui atitinka Apraso 24 punkte nustatytus
kriterijus, Komisija ne véliau kaip per 5 darbo dienas priima vieng i§ Apraso 36 ir 37 punktuose
nurodyty sprendimy ir apie jj per 5 darbo dienas nuo sprendimo priémimo rastu informuoja
pareiSkéja, aiskiai, suprantamai ir iSsamiai nurodydama objektyviais ir patikrinamais kriterijais
pagristas tokio sprendimo priezastis. Jei gavus Deryby komisijos sprendimg nustatoma, kad
vaistinio preparato kompensavimo jtaka PSDF biudZetui neatitinka ApraSo 24 punkte nustatyty
kriterijy, priitmamas Apraso 46 punkte nurodytas sprendimas.*

1.2.20. Pakeiciu 48.1 papunkt] ir jj iSdéstau taip:

,,48.1. atsirado naujy duomeny apie nepakankamg vaistinio preparato ar medicinos pagalbos
priemonés sauguma ir (ar) efektyvuma arba panaikinta indikacijos, pagal kurig kompensuojamas
vaistinis preparatas, registracija (atsizvelgiant ; Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos ar VASPVT
pagal kompetencijg pateikta informacijg);.

1.2.21. Pakei¢iu 65 punkta ir jj iSdéstau taip:

,05. Komisija, priemusi sprendimg sidlyti jraSyti ar iSbraukti ligg, vaistinj preparatg ar
medicinos pagalbos priemong¢ i§ Sarasy, iSskyrus Rezervinj vaisty sgrasg, pakeisti vaistinio
preparato kompensavimo lygj, vaistinio preparato ar medicinos pagalbos priemonés skyrimo
salygas, jei skyrimo salygy pakeitimas didins PSDF biudZeto iSlaidas, taip pat priémusi sprendima
sitilyti jraSyti vaistinius preparatus i§ Rezervinio vaisty sgraso ] A sarasg ar Centralizuotai
apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy sarasa, §j sprendimg teikia svarstyti
PSDT posédyje.

1.2.22. PakeiCiu 69 punktg ir jj iSdéstau taip:

,,09. Sveikatos apsaugos ministro jsakyma 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 ,,Dél Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty ir medicinos
pagalbos priemoniy kainy nustatymo ir taikymo tvarkos apraso patvirtinimo*, nustatyta tvarka.*

1.2.23. PakeiCiu 72 punktg ir jj iSdéstau taip:

,,72. Kai vaistinis preparatas, jraSytas j A ir (arba) B sgraSus, panaikinus ar pasibaigus jo
registracijos pazymeéjimo galiojimui, iSbraukiamas i§ Lietuvos Respublikos vaistiniy preparaty
registro ar kai registruoto vaistinio preparato néra rinkoje ar pacientams reikalingas neregistruotas
vaistinis preparatas, kuris buvo apmokamas centralizuotai, ir néra galimybiy suteikti biitinosios
medicinos pagalbos, veiksmingai gydyti pacienty, diagnozuoti ligos ar jos iSvengti naudojant
registruotus vaistinio preparato analogus, Komisija sitilo sveikatos apsaugos ministrui jtraukti j
Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyng vaistinj preparata, tieckiama 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
,Del Neregistruoty biitinyjy vaistiniy preparaty tiekimo rinkai taisykliy patvirtinimo*, arba
Vardiniy vaistiniy preparaty jsigijimo taisyklémis, patvirtintomis Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro 2005 m. geguzés 9 d. jsakymu Nr. V-374 D¢l Vardiniy vaistiniy preparaty
jsigijimo taisykliy patvirtinimo*. Sveikatos apsaugos ministrui pritarus Komisijos sitilymui,
Komisija jj pateikia Valstybinei ligoniy kasai dél pirmiau nurodyto vaistinio preparato jraSymo |
Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyng. Sveikatos apsaugos ministro pritarimas
iforminamas rezoliucija.*

1.2.24. Pakei¢iu 73.3 papunkt] ir jj iSdéstau taip:
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,,»73.3. Farmacijos departamentas — apie ES valstybése deklaruojamy kainy pasikeitimus.

1.2.25. Pakeiciu prieda:

1.2.25.1. Pakeiciu 3.2 papunktj ir jj iSdéstau taip:

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

3.2.1. kuri ne didesné negu maziausia ES, kai vaistinio preparato kaina deklaruota ne maziau
kaip 6 ES valstybése, arba kuri nevir§ija 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 faktiné 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 balal;

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.*

1.2.25.2. Pakeic¢iu 4 punkto pirmaja pastraipg ir ja iSdéstau taip:

,,4. Informacija apie ligos socialing reikSme pagal kompetencijg teikia Padalinys, atsakingas
uz asmens sveikatos priezitirg: .

1.2.25.3. Pakeiciu 5.1 papunktj ir jj iSdéstau taip:

,,J.1. ligos jtaka sveikatai — informacijg pagal kompetencija teikia Padalinys, atsakingas uz
asmens sveikatos prieziiirg: ‘.

1.2.25.4. Pakeiciu 5.3 papunkt] ir jj iSdéstau taip:

,,J.3. galimybe pacientui naudoti alternatyvias medicinos pagalbos priemones — informacija
pagal kompetencija teikia Padalinys, atsakingas uz asmens sveikatos priezitirg:*.

1.3. Pakei¢iu nurodytu jsakymu patvirtinta ParaiSkos jraSyti vaistinj preparatg |
kompensavimo sarasus forma:

1.3.1. Pakei¢iu V skyriaus pavadinimg ir jj iSdéstau taip:

.,V SKYRIUS
VAISTINIO PREPARATO REGISTRUOTOJO AR JO ATSTOVO LIETUVAI
TAIKOMOS KAINOS KITIMAS*.

1.3.2. Pripazjstu netekusia galios VI skyriaus lentelés pirmaja pastraipg.

1.4. Pakei¢iu nurodytu jsakymu patvirtintg Sitilomo jraSyti ] kompensavimo sgrasus vaistinio
preparato farmakoekonomings vertés nustatymo protokolo forma:

1.4.1. Pakeic€iu IV skyriy ir jj i8déstau taip:

1V SKYRIUS
DUOMENYS APIE VAISTINIO PREPARATO GAMINTOJO DEKLARUOTAS KAINAS*

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

(1 Vertinimo metu nustatyti duomenys sutampa su paraiskos duomenimis (lyginant gamintojo
deklaruotas kainas ir Saliy, kuriose parduodamas vaistinis preparatas, sarasa)
(1 Vertinimo 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) valstybiy,
kuriose parduodamas vaistinis preparatas, saras$a) nesutapimo detalizavimas

4.1 | Vaistinio Paraiskoje Vertinimo metu Informacijos Pastaba
preparato nurodyti nustatyti duomenys Saltinis ir
pakuote duomenys nuoroda bei data
Valstybe | Kaina, | Valstybe | Kaina,




EUR EUR

4.1.1

4.1.2

Vertinimo metu nustatyty iSvestiniy duomeny, naudojamy farmakoekonominei naudai
skaiCiuoti, nesutapimo detalizavimas

4.2 Vaistinio Gamintojo kaina EUR, nejskaitant ES valstybiy, kuriose
preparato mokesciy parduodamas vaistinis
pakuoté preparatas, skaicius
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4.2.1

4.2.2

GLT - Lietuvai taikoma kaina.

ESmin — Gamintojo deklaruojama maziausia kaina ES valstybése.

ESamin — ES valstybése deklaruojamy trijy maziausiy kainy vidurkis.

ESvig. — Gamintojo ES valstybése deklaruojamy kainy vidurkis.

* 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 mazZiausia: .........cc..eeeiierrnieeniieenneeesneeesieessseeeseees

[

[]

]
O

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
pricinamumo gerinimo ir rizikos pasidalijimo sutart], nustatant joje grazinting
kompensuojamojo vaistinio preparato kainos dalj, arba jsipareigoja kitais biidais suteikti
nuolaida, kad ja pritaikius faktiné gydymo Siuo vaistiniu preparatu kaina bty ne maziau
kaip 30 proc. mazesné negu ES valstybiy vidurkio, ir vaistinio preparato terapiné verté yra
didesné arba lygi 11 baly — 3 balai;

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

nevirsija ES valstybiy vidurkio, kai vaistinio preparato kaina deklaruota ne maZiau kaip 3 ES

valstybése — 1 balas;
Kiti atvejai — 0 baly.*
1.4.2. PakeiCiu V skyriy ir ji iSdéstau taip:
.,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 [ Vun | B | 100% | 90% | 80% | 50 %




pakuoté vid.
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5.1.1
5.1.2
N — Vaistinio preparato sutartinis veikliosios medziagos kiekis (masés arba biologinio aktyvumo vienetais) arba
ekvivalentiniy doziy skai¢ius pakuotéje.
LT - Lietuvai taikoma kaina.
ES 4. — 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.*

2.Nustatau, kad:

2.1. paraiskos jrasyti liga 1 Ligy ir kompensuojamyjy vaistiniy preparaty joms gydyti sarasg
(A sarasg), paraiSkos jraSyti vaistinj preparatg j kompensavimo sgraSus, paraiskos jrasyti medicinos
pagalbos priemone | Kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy sarasg (C sarasg) ir
paraiSkos jraSyti medicinos pagalbos priemon¢ ] Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir
medicinos pagalbos priemoniy sarasg, pateiktos iki $io jsakymo jsigaliojimo, dél kuriy Ligy,
vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraSymo j kompensavimo sgrasus ir jy keitimo
tvarkos apraso (toliau — Aprasas) 15-18 punktuose nurodytos jstaigos ar Sveikatos apsaugos
ministerijos administracijos padaliniai néra pateik¢ informacijos Ligy, vaistiniy preparaty ir
medicinos pagalbos priemoniy kompensavimo komisijai (toliau — Komisija), nagrinéjamos Sio
jsakymo nustatyta tvarka. Apraso 20 punkte nurodyta informacija turi biiti pateikta pareiSkéjui,
iSsiunciant kopijg Komisijai, ne véliau kaip per 30 dieny nuo Sio jsakymo jsigaliojimo arba, jei Sio
Jsakymo 2.2 papunktyje nustatyta tvarka tikslinama paraiSka jrasyti vaistinj preparatg |
kompensavimo sgrasus, nuo patikslintos paraiSkos pirmiau nurodytose jstaigose ar Sveikatos
apsaugos ministerijos administracijos padaliniuose gavimo dienos;

2.2. pareiskéjai turi teis¢ tikslinti paraiSkas jrasyti vaistinj preparatg ] kompensavimo
sgraSus, pateiktas iki §io jsakymo jsigaliojimo dienos, dél kuriy Komisija néra priémusi sprendimo,
vietoj vaistinio preparato registruotojo ar jo atstovo deklaruotos kainos, nurodydami Lietuvai
taikomg kaing, taciau ne veéliau kaip per 30 dieny nuo Sio jsakymo jsigaliojimo dienos.

Sveikatos apsaugos ministras Aurelijus Veryga
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