Elektroninio dokumento nuoragas

LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS

ISAKYMAS
DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRO
2010 M. BALANDZIO 6 D. [ISAKYMO NR. V-267 ,,DEL KOMPENSUOJAMUJU
VAISTINIU PREPARATU IR MEDICINOS PAGALBOS PRIEMONIU JRASYMO |
KAINYNUS TVARKOS APRASO IR KOMPENSUOJAMUJU VAISTINIU
PREPARATU IR KOMPENSUOJAMUJU MEDICINOS PAGALBOS PRIEMONIU
PREKYBOS ANTKAINIU SARASO IR JU TAIKYMO REIKALAVIMU
PATVIRTINIMO*“ PAKEITIMO

2019 m. rugséjo 18 d. Nr. V-1068
Vilnius

Pakeic¢iu Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2010 m. balandzio 6 d.
1sakyma Nr. V-267 ,Dél Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy
jraSymo ] kainynus tvarkos aprasSo ir Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty ir kompensuojamyjy
medicinos pagalbos priemoniy prekybos antkainiy sgraso ir jy taikymo reikalavimy patvirtinimo*:

1. PakeiCiu antraste ir jg iSdéstau taip:

, DEL KOMPENSUOJAMUJU VAISTINIU PREPARATU IR MEDICINOS PAGALBOS
PRIEMONIU JRASYMO ] KAINYNUS TVARKOS APRASO, KOMPENSUOJAMUJU
VAISTINIU PREPARATU RINKOS STEBESENOS TVARKOS APRASO IR
KOMPENSUOJAMUJU VAISTINIU PREPARATU IR KOMPENSUOJAMUJU
MEDICINOS PAGALBOS PRIEMONIU PREKYBOS ANTKAINIU SARASO IR JU
TAIKYMO REIKALAVIMU PATVIRTINIMO*.

2. Papildau nauju 1.2 papunkciu:

,,1.2. Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty rinkos stebésenos tvarkos aprasa;®.

3. Buvusj 1.2 papunktj laikau 1.3 papunkciu.

4. Pakei¢iu nurodytu jsakymu patvirtinta Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty ir
medicinos pagalbos priemoniy jraSymo } kainynus tvarkos aprasa:

4.1. Pakeiciu 23.3 papunktj ir jj iSdéstau taip:

»23.3. jei pareiSkéjas raStu kreipiasi su praSymu iSbraukti jo gaminamg ar atstovaujamag
vaistinj preparata ar MPP i§ kainyny dél jy tiekimo sutrikimo;*.

4.2. PripaZjstu netekusiu galios 23.4 papunktj.

4.3. PripaZjstu netekusiu galios 23.4" papunkti.

4.4. PakeiCiu 23.6 papunkt] ir jj iSdéstau taip:

,,23.6. dél tiekimo sutrikimy sveikatos apsaugos ministro jsakymu patvirtinto
Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty rinkos stebésenos tvarkos apraSo nustatyta tvarka.*

4.5. Pripazjstu netekusiu galios 23" punkta.

4.6. PakeiCiu 26 punkta ir jj iSdéstau taip:

,,26. Sprendimai vaistinj preparata jrasyti ] Kainyng ar i jo pakeitimus, MPP — | MPP
kainyng ar jo pakeitimus priimami sveikatos apsaugos ministro jsakymu VLK teikimu. Sveikatos
apsaugos ministro jsakyme, kuriuo tvirtinami Kainyno ar MPP kainyno pakeitimai, turi buti
nustatoma tokia jo isigaliojimo data, kad isigalioty ne ankSciau kaip po 7 darbo dieny nuo jo
paskelbimo Teisés akty registre dienos, iSskyrus atvejus, kai Kainyno pakeitimai rengiami dél
vaistinio preparato tiekimo sutrikimy. Kainyno pakeitimai dé¢l vaistiniy preparaty tiekimo sutrikimy
turi jsigalioti ne anksc¢iau kaip po 3 darbo dieny nuo jo paskelbimo Teisés akty registre dienos.*

4.7. PakeiCiu 28 punkta ir jj iSdéstau taip:



,,28. Sveikatos apsaugos ministro jsakymu patvirtinus kiekvieno einamyjy mety ketvircio
Kainyna, VLK savo interneto svetainéje skelbia siiilyty, bet j atitinkamg Kainyno grup¢ nejraSyty
vaistiniy preparaty sarasa, kuriame S$ie vaistiniai preparatai iSdéstomi prioriteto tvarka pagal
maziausig Lietuvai taikomg vaistinio preparato sutartinio veikliosios medziagos kiekio kaing,
pateikta paraiskoje, ir nurodomi Apraso 18 punkte nustatyti duomenys. Jei i§ Kainyno dél tiekimo
sutrikimy vaistinis preparatas iSbraukiamas, sitiloma jraSyti to paties bendrinio pavadinimo,
stiprumo ir tos pacios farmacinés formos vaistinj preparatg, kurio atitinkamo stiprumo sutartinio
veikliosios medziagos kiekio kaina yra maziausia. Jei iSbraukto i§ Kainyno dél tiekimo sutrikimy
vaistinio preparato analogo néra sitlyty, bet | atitinkamg Kainyno grupg¢ nejrasSyty vaistiniy
preparaty sarase, taciau rinkoje yra registruotas $io Vaistinio preparato analogas, sitiloma j Kainyng
jraSyti registruotg vaistinio preparato analogg.*

Sveikatos apsaugos ministras Aurelijus Veryga



PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro 2010 m. balandzio 6 d.

jsakymu Nr. V-267

(Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro 2019 m. rugséjo 18 d.

jsakymo Nr. V-1068 redakcija)

KOMPENSUOJAMUJU VAISTINIU PREPARATU RINKOS STEBESENOS APRASAS

| SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty rinkos stebésenos apraSas (toliau — Aprasas)
nustato ] Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyng (toliau — Kainynas) jrasyty vaistiniy
preparaty atsargy, esanciy Lietuvos Respublikos rinkoje, stebésenos ir Kainyno keitimo tvarka,
siekiant uztikrinti kompensuojamyjy vaistiniy preparaty prieinamuma.

2. Aprase vartojamos sgvokos ir jy apibréztys:

2.1. Kompensuojamojo vaistinio preparato atsargos — kompensuojamojo vaistinio
preparato kiekis pakuotémis arba dozuotémis, kurj turi Lietuvos Respublikos juridiniai asmenys,
turintys didmeninio platinimo licencijg arba gamybos licencija, iSduotg pagal Lietuvos Respublikos
farmacijos jstatymg (toliau — tickéjas).

2.2. Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty grupés atsargos — to paties bendrinio
pavadinimo, stiprumo ir tos pacios farmacinés formos vaistiniy preparaty, jrasyty j Kainyno tg pacig
kompensuojamyjy vaistiniy preparaty grupe bazinei kainai nustatyti, atsargos, kurias turi tiekéjai.

2.3. Kritinés kompensuojamyjuy vaistiniy preparaty grupés atsargos — tokio dydzio
kompensuojamyjy vaistiniy preparaty grupés atsargos, kuriy pakanka patenkinti 40 ar maziau
procenty vidutinio vieno ménesio pacienty poreikio, skaiCiuojant konkre¢iy tos grupés vaistiniy
preparaty kiekj dozuotémis

2.4. Papildomai stebimos kompensuojamyjy vaistiniy preparaty grupés atsargos —
tokio dydzio kompensuojamyjy vaistiniy preparaty grupés atsargos, kuriy pakanka patenkinti 70 ar
maziau procenty Vvidutinio vieno ménesio pacienty poreikio, skai¢iuojant konkreciy tos grupés
vaistiniy preparaty kiekj dozuotémis.

2.5. Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty grupés tiekimo sutrikimas — tiekimo
sutrikimas (iSskyrus atvejus, kai iki Kainyno galiojimo pabaigos yra like 18 ar maziau dieny), kai
kompensuojamyjy vaistiniy preparaty grupés atsargos pas tiekéjus sumazéja iki kritinio
kompensuojamyjy vaistiniy preparaty grupés atsargy dydzio ir atitinkamy kompensuojamyjy
vaistiniy preparaty tiekimo atnaujinimas (naujos siuntos jvezimas ] Lietuvos Respublika)
numatomas per ilgesnj nei 12 kalendoriniy dieny periodg nuo Kritinio vaistinio preparato atsargy
dydZzio nustatymo dienos.

2.6. Papildomai stebimos pigiausio kompensuojamojo vaistinio preparato atsargos —
tokio dydzio pigiausio kompensuojamojo vaistinio preparato atsargos, kuriy pakanka patenkinti 30
ar maziau procenty kompensuojamyjy vaistiniy preparaty grupés atsargy vidutinio vieno meénesio
pacienty poreikio, skai¢iuojant jo kiekj dozuotémis.

2.7. Kritinés pigiausio kompensuojamojo vaistinio preparato atsargos — tokio dydzio
pigiausio kompensuojamojo vaistinio preparato atsargos, kuriy pakanka patenkinti 20 ar maziau
procenty kompensuojamyjy vaistiniy preparaty grupés atsargy vidutinio vieno ménesio pacienty
poreikio, skaic¢iuojant jo kiekj dozuotémis.

2.8. Pigiausio kompensuojamojo vaistinio preparato tiekimo sutrikimas — tiekimo
sutrikimas, kai pas tiekéjus néra né vienos pigiausio kompensuojamojo vaistinio preparato
konkreciu pavadinimu pakuoteés.



3. Kitos Aprase vartojamos savokos atitinka Lietuvos Respublikos farmacijos jstatyme,
Ambulatoriniam gydymui skiriamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy baziniy
kainy ir paciento priemoky uz juos apskaiCiavimo tvarkos aprase, patvirtintame Lietuvos Respublikos
Vyriausybés 2005 m. rugséjo 13 d. nutarimu Nr. 994 | Dél Ambulatoriniam gydymui skiriamy
vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy baziniy kainy ir paciento priemoky
apskai¢iavimo tvarkos apraSo patvirtinimo* ir Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro
2002 m. kovo 8 d. jsakyme Nr. 112 ,Dél Recepty raSymo ir vaistiniy preparaty, medicinos
priemoniy (medicinos prietaisy) ir kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy isdavimo
(pardavimo) vaistinése gyventojams ir popieriniy recepty saugojimo, iSdavus (pardavus) vaistinius
preparatus, medicinos priemones (medicinos prietaisus) ir kompensuojamasias medicinos pagalbos
priemones vaistingje, taisykliy patvirtinimo* vartojamas sgvokas.

I SKYRIUS
KOMPENSUOJAMUJU VAISTINIU PREPARATU GRUPES ATSARGU STEBESENOS
VYKDYMAS

4. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos (toliau — VVKT) Sio Apraso ir VVKT nustatyty vidaus procediry tvarka vykdo
kompensuojamyjy vaistiniy preparaty rinkos stebéseng.

5. Isigaliojus Kainynui ar jo papildymams, VVKT ne reCiau kaip 1 karta per savaitg
analizuoja ir jvertina j Kainyng jraSyty kompensuojamyjy vaistiniy preparaty grupiy atsargas pagal
tiekéjy pateiktas duomeny apie Lietuvos Respublikoje turimy neparduoty vaistiniy preparaty
pakuoCiy skaiCiy ataskaitas (toliau — duomeny apie vaistiniy preparaty atsargas ataskaitos),
Privalomojo sveikatos draudimo informacinés sistemos SVEIDRA duomenis apie vaistiniy
gyventojams iSduoty (parduoty) kompensuojamyjy vaistiniy preparaty pakuociy ir dozuociy skaiciy
bei vaistiniy preparaty registruotojy arba lygiagretaus importo leidimo turétojy ar jy atstovy pateikta
informacijag apie laikinus ir nuolatinius vaistinio preparato tiekimo sutrikimus. VVKT
kompensuojamyjy vaistiniy preparaty vidutinj vieno ménesio poreikj nustato pagal pragjusiy mety
atitinkamo kalendorinio ketvir¢io gyventojams parduoty kompensuojamyjy Vaistiniy preparaty
pakuociy ar dozuoCiy vieno meénesio vidurkj.

6. VVKT, nustaciusi, kad kompensuojamyjy vaistiniy preparaty grupés atsargy dydis yra
sumazeéjes iki papildomai stebimy kompensuojamyjy vaistiniy preparaty grupés atsargy dydzio, per
2 darbo dienas nuo atsargy dydzio sumazéjimo nustatymo kreipiasi j atitinkamy vaistiniy preparaty
registruotojus ar lygiagretaus importo leidimo turétojus ar jy atstovus (jei reikia, ir j tiekéjus),
praSydama pateikti informacija apie numatomus kompensuojamyjy vaistiniy preparaty, jraSyty i $ig
Kainyno grupe, tiekimo atnaujinimo planus, nurodant konkrecias naujy siunty jvezimo i Lietuvos
Respublikg datas bei planuojamus jvezti vaistiniy preparaty kiekius. Vaistinio preparato
registruotojas ar lygiagretaus importo leidimo turétojas ar jo atstovas ir, jei buvo kreiptasi, tickéjas
ne véliau kaip per 2 darbo dienas, turi pateikti VVKT praSomg informacijg. Vaistinio preparato
registruotojas ar lygiagretaus importo leidimo turétojas ar jo atstovas turi ne véliau kaip kita darbo
dieng nuo siuntos jvezimo dienos pranesti VVKT apie pirmosios naujos siuntos jvezima j Lietuvos
Respublika.

7. VVKT, nustaciusi, kad kompensuojamyjy vaistiniy preparaty grupés atsargy dydis yra
sumazejes iki kritinio kompensuojamyjy vaistiniy preparaty grupés atsargy dydzio, per 2 darbo
dienas nuo atsargy dydZio sumazZ¢jimo nustatymo kreipiasi ] atitinkamy vaistiniy preparaty
registruotojus ar lygiagretaus importo leidimo turétojus ar jy atstovus (jei reikia, ir j tiekéjus),
prasydama pateikti informacija apie numatomus kompensuojamyjy vaistiniy preparaty, jraSyty i Sia
Kainyno grupe, tiekimo atnaujinimo planus nurodant konkrecias (naujy siunty jvezimo j Lietuvos
Respublikg) datas bei planuojamus jvezti vaistiniy preparaty kiekius. Vaistinio preparato
registruotojas ar lygiagretaus importo leidimo turétojas ar jo atstovas ir, jei buvo kreiptasi, tiekéjas
ne véliau kaip per 2 darbo dienas, turi pateikti VVKT prasoma informacijg. Vaistinio preparato
registruotojas ar lygiagretaus importo leidimo turétojas ar jo atstovas turi ne véliau kaip kitg darbo
dieng nuo siuntos jvezimo dienos pranesti VVKT apie pirmosios naujos siuntos jvezimg i Lietuvos
Respublika.
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8. VVKT, jvertinusi registruotojo ar lygiagretaus importo leidimo turétojo pateikta
informacijg apie tiekimo atnaujinimg Ir nustaciusi kompensuojamyjy vaistiniy preparaty grupés
tiekimo sutrikimg, per 2 darbo dienas pateikia Valstybinei ligoniy kasai prie Sveikatos apsaugos
ministerijos (toliau — VLK) Apraso priede nustatytos formos prane§img apie kompensuojamojo
vaistinio preparato tiekimo sutrikimg (toliau — pranes$imas).

111 SKYRIUS
KOMPENSUOJAMUJU VAISTINIU PREPARATU KAINYNO KEITIMAS DEL
KOMPENSUOJAMUJU VAISTINIY PREPARATU GRUPES TIEKIMO SUTRIKIMO

9. VLK, gavusi prane§img apie kompensuojamojo vaistinio preparato grupés tiekimo
sutrikimg, parengia Kainyno pakeitimo projektg ir ApraSo bei Kainyny rengimo apraso nustatyta
tvarka teikia jj tvirtinti sveikatos apsaugos ministrui per 3 darbo dienas nuo prane§imo gavimo
dienos. Laikas, per kurj atlieckami Apraso 11 ir 12 punkte nustatyti veiksmai, j Kainyno pakeitimo
projekto pateikimo terming nejskaiiuojamas.

10. I Kainyno pakeitimo projekta atitinkamoje Kainyno grupéje jraSomas to paties bendrinio
pavadinimo, stiprumo ir tos pacios farmacinés formos vaistinis preparatas, jtrauktas i siiilyty, bet }
atitinkama Kainyno grupe nejrasSyty vaistiniy preparaty sarasg, skelbiamg VLK svetainéje, arba, jei
tokio néra, kitas registruotas to paties bendrinio pavadinimo, stiprumo ir tos pacios farmacinés
formos vaistinis preparatas, apie kurio tiekimo sutrikimg néra paskelbta VVKT svetainéje.

11. Jei rinkoje néra Apraso 10 punkte nurodytus reikalavimus atitinkancio vaistinio
preparato, kurj bty galima jrasyti j Kainyno pakeitimo projekta, VLK per 3 darbo dienas nuo
VVKT praneSimo gavimo dienos kreipiasi raStu j Sveikatos apsaugos ministerijos Ligy, vaistiniy
preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kompensavimo komisijg (toliau — Kompensavimo
komisija) dél sprendimo leisti jrasyti vardinj vaistinj preparatg j Kainyno pakeitimo projekta
priémimo.

12. Kompensavimo komisija priima sprendimag leisti jraSyti vardin] vaistinj preparatg |
Kainyno pakeitimo projekta ir jo kopijg pateikia VLK per 2 darbo dienas nuo VLK kreipimosi
gavimo dienos. VLK per 3 darbo dienas nuo Kompensavimo komisijos sprendimo kopijos gavimo
dienos pateikia Kainyno pakeitimo projekta tvirtinti sveikatos apsaugos ministrui.

IV SKYRIUS
PIGIAUSIU KOMPENSUOJAMUJU VAISTINIU PREPARATU RINKOS STEBESENOS
VYKDYMAS

13. VVKT analizuoja ir vertina pigiausiy kompensuojamyjy vaistiniy preparaty atsargas,
vadovaudamasi ApraSo 2.6-2.7 papunkc&iuose ir 5 punkte nustatytais reikalavimais, siekdama
nustatyti, ar pigiausio kompensuojamojo vaistinio preparato atsargos néra sumazéjusios iki
papildomai stebimy ar kritiniy pigiausio kompensuojamojo vaistinio preparato atsargy.

14. Pigiausio kompensuojamojo vaistinio preparato registruotojas ar lygiagretaus importo
leidimo turétojas ar jo atstovas VVKT turi pateikti prane$ima, kad nustatytas pigiausio
kompensuojamojo vaistinio preparato tiekimo sutrikimas bei nurodyti numatomg vaistinio preparato
jvezimo j Lietuvos Respublikg datg ir planuojama jvezti vaistinio preparato kiekj. Kai pigiausio
kompensuojamojo vaistinio preparato tiekimas atnaujinamas, registruotojas ar lygiagretaus importo
leidimo turétojas ar jo atstovas turi apie tai pranesti VVKT, pateikdamas patvirtinima, kad vaistinis
preparatas yra jveztas j Lietuvos Respublika.

15. VVKT, nustaciusi, kad kompensuojamyjy vaistiniy preparaty grupéje pigiausio
kompensuojamojo vaistinio preparato atsargy dydis yra sumazéjes iki papildomai stebimy pigiausio
kompensuojamojo vaistinio preparato atsargy dydzio, per 2 darbo dienas nuo atsargy dydzio
sumaz¢jimo nustatymo Kkreipiasi ] atitinkamy vaistiniy preparaty registruotojus ar lygiagretaus
importo leidimo turétojus ar jy atstovus (jei reikia, ir j tiekéjus) praSydama pateikti informacija apie
pigiausio kompensuojamojo vaistinio preparato tiekimo atnaujinimo planus, nurodant konkrecias
naujy siunty jvezimo j Lietuvos Respublikg datas bei planuojamus jvezti vaistinio preparato Kiekius.
Vaistinio preparato registruotojas ar lygiagretaus importo leidimo turétojas ar jo atstovas ir, jei buvo
kreiptasi, tiek¢jas ne véliau kaip per 2 darbo dienas, turi pateikti VVKT praSomg informacija.
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16. VVKT, nustaciusi kritinj pigiausio kompensuojamojo vaistinio preparato atsargy dydj,
per 2 darbo dienas pateikia VLK pranesima.

17. VVKT, nustaciusi pigiausio kompensuojamojo vaistinio preparato tiekimo sutrikima, ta
pacig dieng jraSo pigiausia kompensuojamajj vaistinj preparata j Pigiausiy kompensuojamyjy
vaistiniy preparaty, kuriy tieckimas laikinai sutrikes, sarasg (toliau — Sarasas), kurj skelbia savo
interneto svetainéje, ir apie tai informuoja VLK.

18. VLK, gavusi Apraso 17 punkte nurodyta VVKT informacija, nedelsdama Privalomojo
sveikatos draudimo informacinés sistemos SVEIDRA Kompensuojamyjy vaisty apskaitos
posistemyje (toliau — KVAP posistemis) pazymi pigiausio kompensuojamojo vaistinio preparato
pozymj prie kito i§ eilés pigiausio kompensuojamojo vaistinio preparato, esanc¢io Kainyne.

19. Jeigu VVKT per 7 kalendorines dienas nuo vaistinio preparato jraSymo j Sgrasg gauna
pigiausio kompensuojamojo vaistinio preparato registruotojo ar lygiagretaus importo leidimo
turétojo ar jo atstovo praneSimg apie pigiausio kompensuojamojo vaistinio preparato jvezima ]
Lietuvos Respublika, ji iSbraukia vaistinj preparatg i§ SagraSo ir apie tai informuoja VLK. VLK,
gavusi §] praneSimg, nedelsdama KVAP posistemyje panaikina pigiausio kompensuojamojo
vaistinio preparato pozymj prie kito i$ eilés pigiausio kompensuojamojo vaistinio preparato.

20. VVKT pateikia VLK praneSimg apie pigiausio kompensuojamojo vaistinio preparato
tiekimo sutrikimg, kurio tiekimas artimiausiu metu nebus atnaujintas, $iais atvejais:

20.1. jeigu VVKT per 7 kalendorines dienas nuo vaistinio preparato jraSymo j Sarasa,
negauna pigiausio kompensuojamojo Vvaistinio preparato registruotojo ar lygiagretaus importo
leidimo turétojo ar jo atstovo praneSimo apie pigiausio kompensuojamojo vaistinio preparato
jvezimg | Lietuvos Respublika, nors registruotojas buvo pateikes informacija, kad tiekima atnaujins
per §j laikotarpj — kitg darbo dieng po 7 kalendoriniy dieny termino pabaigos;

20.2. jeigu VVKT, atsizvelgdama | pigiausio kompensuojamojo vaistinio preparato
registruotojo ar lygiagretaus importo leidimo turétojo ar jo atstovo praneSime apie nustatyts
pigiausio kompensuojamojo vaistinio preparato tickimo sutrikimg nurodytg tiekimo atnaujinimo
data, nustato, kad tiekimas bus atnaujintas per ilgesnj negu 7 kalendoriniy dieny nuo vaistinio
preparato jraSymo ] Sarasa, laikotarpj — kitg darbo dieng po vaistinio preparato jraSymo ] Sarasa.

21. VLK, gavusi Apraso 20 punkte nurodyta VVKT praneSimg apie pigiausio
kompensuojamojo vaistinio preparato tiekimo sutrikimg, kurio tiekimas artimiausiu metu nebus
atnaujintas, parengia Kainyno pakeitimo projekta, kuriame pigiausias kompensuojamasis vaistinis
preparatas dél tiekimo sutrikimo iSbraukiamas i§ Kainyno ir jraSomas naujas kompensuojamasis
vaistinis preparatas, perskai¢iuojant bazine kaing ir paciento priemokos dydj. Kainyno pakeitimo
jsigaliojimo dieng VVKT iSbraukia i§ Kainyno iSbrauktg vaistinj preparatg i§ Saraso, 0 VLK KVAP
posistemyje pakei¢ia pigiausio kompensuojamojo vaistinio preparato pozymio nurodymg. Kainyno
pakeitimas rengiamas vadovaujantis Apraso 9 ir 10 punkty nuostatomis. VLK, parengusi Kainyno
pakeitima, apie tai informuoja VVKT.

V SKYRIUS
BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

22. Kai j Kainyno grupe jraSytas tik vienas kompensuojamasis vaistinis preparatas
konkreciu pavadinimu, jo stebésena vykdoma vadovaujantis Apraso II ir III skyriy nuostatomis.

23. Jeigu VLK gauna registruotojo arba lygiagretaus importo leidimo turétojo ar jo atstovo
arba tiekéjo informacija apie kompensuojamojo vaistinio preparato trikumg rinkoje ar numatoma
tiekimo nutraukima, apie kurj nebuvo informuota VVKT, §ig informacija nedelsdama persiuncia
VVKT.

24. Vaistiné, negavusi i§ tiekéjo uzsakyto pigiausio Kompensuojamojo vaistinio preparato,
kai néra nustatytas pigiausio kompensuojamojo vaistinio preparato tiekimo sutrikimas, turi apie tai
pranesti VVKT.

25. Institucijos, atsakingos uz kompensuojamyjy vaistiniy preparaty rinkos stebésena ir
kompensuojamyjy vaistiniy preparaty tiekimo sutrikimy Salinima, savo interneto svetainése
skelbia Sig informacija:



25.1. VVKT skelbia:

25.1.1. duomeny apie Lietuvos Respublikoje turimy neparduoty vaistiniy preparaty
pakuociy atsargy ataskaitas — per 1 darbo dieng nuo ataskaity gavimo;

25.1.2. informacijg apie laikinus ir nuolatinius kompensuojamyjy vaistiniy preparaty tiekimo
sutrikimus — nedelsiant, bet ne véliau kaip per 1 darbo dieng po vaistinio preparato registruotojo ar
lygiagretaus importo leidimo turétojo ar jo atstovo praneSimo gavimo;

25.1.3. pigiausiy kompensuojamyjy vaistiniy preparaty, kuriy tiekimas laikinai sutrikes,
sgrasg — nedelsiant, bet ne véliau kaip per 1 darbo dieng nuo tiekimo sutrikimo nustatymo dienos;

25.2. VLK skelbia:

25.2.1. siiilyty, bet j atitinkamg Kainyno grup¢ nejrasyty vaistiniy preparaty sarasg — per 5
darbo dienas nuo Kainyno patvirtinimo dienos;

25.2.2. kompensuojamyjy vardiniy vaistiniy preparaty ir jy tiekéjy saraSg — per 5 darbo
dienas nuo Kainyno patvirtinimo ar jo papildymo dienos.

26. ApraSo 25.1.3 papunktyje nurodyta informacija saugoma dvejus metus nuo jos
paskelbimo tokia forma, kad bity galima nustatyti konkretaus pigiausio kompensuojamojo vaistinio
preparato tiekimo sutrikimo perioda.




Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty
rinkos stebésenos apraso
priedas

(Pranesimo apie ilgalaikj kompensuojamojo vaistinio preparato tiekimo sutrikimg forma)

(Juridinio asmens pavadinimas, rekvizitai)

PRANESIMAS APIE KOMPENSUOJAMOJO VAISTINIO PREPARATO TIEKIMO
SUTRIKIMA

Nr.

(Data)
Vilnius

Informuojame, kad Valstybin¢ vaisty kontrolés tarnyba prie Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministerijos gavo patikrintg vaistinio preparato registruotojo, jo atstovo
(tiekéjo) apie Sio kompensuojamojo vaistinio preparato tiekimo Lietuvos rinkai ilgalaikj
sutrikimg (duomenys pateikiami lenteléje).
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* Nurodomas dieny skaicius, skaiiuojamas nuo savaités, kai $is praneSimas buvo iSsiystas,
pirmos dienos.

** Nurodoma ta informacija, kurig Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos pateikia registruotojas arba tiekéjas.

(Rengéjo pareigos) (Parasas) (Vardas, pavardé)




DETALUS METADUOMENYS

Dokumento sudarytojas (-ai)

Sveikatos apsaugos ministerija 188603472, Vilniaus g. 33, Vilnius

Dokumento pavadinimas (antrasté)

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2010 m.
balandzio 6 d. jsakymo Nr. V-267 ,,Dél Kompensuojamuyjy
vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraSymo }
kainynus tvarkos apraSo ir Kompensuojamuyjy vaistiniy preparaty
ir kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy prekybos
antkainiy saraso ir jy taikymo reikalavimy patvirtinimo* pakeitimo

Dokumento registracijos data ir numeris

2019-09-18 Nr. V-1068

Dokumento specifikacijos identifikavimo Yymuo ADOC-V1.0
Parag$o paskirtis Vizavimas
Para§a sukiirusio asmens vardas, pavardé ir pareigos Vilma Meldziukaité

Sertifikatas i§duotas

VILMA MELDZIUKAITE, Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministerija LT

ParaSo sukiirimo data ir laikas

2019-09-18 13:25:04

Para$o formatas

XAdES-EPES

Laiko Zymoje nurodytas laikas

Informacija apie sertifikavimo paslaugy teikéja

ADIC CA-B, Asmens dokumentu israsymo centras pric LR VRM
LT

Sertifikato galiojimo laikas

2019-01-09 - 2022-01-08

Parag$o paskirtis

Registravimas

Para§g sukiirusio asmens vardas, pavardé ir pareigos

Vilma Meldziukaité

Sertifikatas iSduotas

VILMA MELDZIUKAITE, Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministerija LT

Para$o sukiirimo data ir laikas

2019-09-18 13:30:00

Paraso formatas

XAdES-EPES

Laiko Zymoje nurodytas laikas

Informacija apie sertifikavimo paslaugy teikéjg

ADIC CA-B, Asmens dokumentu israsymo centras pric LR VRM
LT

Sertifikato galiojimo laikas

2019-01-09 - 2022-01-08

Parag$o paskirtis

PasiraSymas

Para§a sukiirusio asmens vardas, pavardé ir pareigos

Aurelijus Veryga, Ministras

Sertifikatas i§duotas

AURELIJUS VERYGA, Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerija LT

ParaSo sukiirimo data ir laikas

2019-09-18 14:03:03

Para$o formatas

XAdES-EPES

Laiko Zymoje nurodytas laikas

Informacija apie sertifikavimo paslaugy teikéja

ADIC CA-B, Asmens dokumentu israsymo centras pric LR VRM
LT

Sertifikato galiojimo laikas

2018-09-26 - 2021-09-25

Informacija apie biidus, naudotus metaduomeny vientisumui
uZtikrinti

Pagrindinio dokumento priedy skaiius

| Pagrindinio dokumento pridedamy dokumenty skai¢ius

Programinés jrangos, kuria naudojantis sudarytas elektroninis
dokumentas, pavadinimas

EAIS LPP v1.5-SNAPSHOT

Informacija apie elektroninio dokumento ir elektroninio (-ig)
paraso (-y) tikrinima (tikrinimo data)

Atitinka specifikacijos keliamus reikalavimus.
Visi dokumente esantys elektroniniai parasai galioja (2019-09-28)

Paie$kos nuoroda

https://www.e-
tar.lt/portal/legal Act.html?documentId=31abf940da0011e9a85be8
1119c7a8fa

Papildomi metaduomenys

Nuora$a suformavo 2019-09-28 01:26:21 TAIS




