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

1.1. Papildau nauju 1.5 papunkciu:

,,1.5. Paraiskos jraSyti medicinos pagalbos priemong j Centralizuotai apmokamy vaistiniy
preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy sarasg forma;*.

1.2. Buvusj 1.5 papunktj laikau 1.6 papunkciu.

1.3. Papildau 1.7 papunk¢iu:

,,1.7. Sitilomo jrasyti ] kompensavimo sarasus vaistinio preparato farmakoekonomingés vertes
nustatymo protokolo forma;*.

1.4. Papildau 1.8 papunkciu:

,»1.8. Prognozuojamy Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudZeto iSlaidy vaistams,
siilomiems jrasyti ] kompensuojamyjy vaisty sarasus, apskaic¢iavimo protokolo forma.*

1.5. Pakei¢iu nurodytuoju jsakymu patvirtintag Ligy, vaistiniy preparaty ir medicinos
pagalbos priemoniy jraSymo j kompensavimo sgrasus ir jy keitimo tvarkos aprasa:

1.5.1. Pakeiciu 1 punktg ir jj iSdéstau taip:

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

1.5.2. Pakeiciu 2.3 papunktj ir ji iSdéstau taip:

,,PareiSkéjas — vaistinio preparato rinkodaros teisés turétojas ar jo atstovas, asmens
sveikatos prieZiiiros jstaiga, vaistiniy preparaty didmeninio platinimo licencijos turétojas, medicinos
pagalbos priemoniy gamintojas ar jo atstovas, gydytojuy profesinés kvalifikacijos draugija, pacienty
organizacija arba keli pirmiau iSvardyti juridiniai asmenys, teikiantys paraiska ir dokumentus §io
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Apraso nustatyta tvarka dél vaistinio preparato ir (ar) medicinos pagalbos priemonés jraSymo |
Sarasus arba juridinis asmuo, teikiantis paraiska ir dokumentus $io Apraso nustatyta tvarka dél
medicinos pagalbos priemonés jraSymo j Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos
pagalbos priemoniy sarasa, ir atsakantys uz pateikty dokumenty teisinguma.

1.5.3. Pakeiciu 2.4 papunkt] ir jj iSdéstau taip:

,2.4. Rezervinis vaisty sgarasas — Komisijos apsvarstyty vaistiniy preparaty, kuriy
terapiné ir farmakoekonominé verté yra pakankama, kad jie biity sitlomi jraSyti | A sarasg 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 galimybés yra
nepakankamos, sgrasas.*

1.5.4. Papildau 8" punktu:

,,8%. Siekiant jrasyti medicinos pagalbos priemone j Centralizuotai apmokamy vaistiniy
preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy sgrasa, turi biiti pateikta Sveikatos apsaugos ministro
patvirtintos formos paraiSka jraSyti medicinos pagalbos priemong ] Centralizuotai apmokamy
vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy sgrasg.‘

1.5.5. PakeiCiu 9.2 papunkt] ir jj iSdéstau taip:

,9.2. po vieng paraiSkos ir dokumenty, atitinkan¢iy Aprase nurodytus reikalavimus,
egzemplioriy elektroninéje laikmenoje pateikia pagal kompetencija Sveikatos apsaugos ministerijos
Lietuvos nacionalinés sveikatos sistemos koordinavimo ir sveikatos priezitiros jstaigy valdybai
(toliau — LNSS koordinavimo ir sveikatos priezitros jstaigy valdyba) arba Sveikatos apsaugos
ministerijos Motinos ir vaiko sveikatos valdybai (toliau — Motinos ir vaiko sveikatos valdyba),
Valstybinei ligoniy kasai prie Sveikatos apsaugos ministerijos (toliau — Valstybiné ligoniy kasa),
pagal kompetencijg Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai arba Valstybinei akreditavimo sveikatos
priezitros veiklai tarnybai prie Sveikatos apsaugos ministerijos (toliau — VASPVT); paraiskg bei
dokumentus ir vieng egzemplioriy elektroningje laikmenoje pasilieka sau;*.

1.5.6. Papildau 10.6 papunk¢iu:

,,10.6. VASPVT (1 atstovas).*

1.5.7. Papildau 16" punktu:

,16'. VASPVT, svarstant klausima dél medicinos pagalbos priemonés jraSymo j
Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy sarasg, Komisijai
teikia:

16.1. informacija apie medicinos pagalbos priemonés rii§j (vienkartinis ar daugkartinio
naudojimo medicinos prietaisas);

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

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

16' 4. informacija apie medicinos pagalbos priemonés ar medicinos pagalbos priemoniy
komplekto kaing;

16".5. informacija apie pareiskéjo nurodytos medicinos pagalbos priemonés ar medicinos
pagalbos priemoniy komplekto kainos ir medicinos pagalbos priemonés ar medicinos pagalbos
priemoniy komplekto, kuri (-is) buvo apmokama (-as) centralizuotai, kainos skirtuma;

16".6. informacija apie medicinos pagalbos priemonés funkcing verte ir kita Komisijos
darbui reikiamg informacijg.

1.5.8. Pakeiciu 17 punktg ir jj iSdéstau taip:

17. Valstybine ligoniy kasa Komisijai teikia:

17.1. informacija apie prognozuojamas vaistinio preparato kompensavimo i§ PSDF
biudZeto iSlaidas, apskaiCiuotas Valstybinés ligoniy kasos direktoriaus nustatyta tvarka, pagal
sveikatos apsaugos ministro patvirtinta Prognozuojamy Privalomojo sveikatos draudimo fondo
biudZeto iSlaidy vaistams, sifilomiems jraSyti | kompensuojamyjy vaisty sarasus, apskai¢iavimo
protokolo forma;



3

17.2. nuomong d¢l vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy skyrimo salygy
nustatymo (pagal kompetencijg);

17.3. kitag Komisijos darbui reikiamg informacijg.*

1.5.9. PakeicCiu 18 punktg ir jj iSdéstau taip:

,»18. Farmacijos departamentas Komisijai teikia:

18.1. Apraso priede nurodyta informacija apie vaistinio preparato farmakoekonoming
verte pagal sveikatos apsaugos ministro patvirtinta Sitlomo jrasyti ] kompensavimo sgraSus
vaistinio preparato farmakoekonominés vertés nustatymo protokolo forma;

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

18.3. kitg Komisijos darbui reikiamg informacija.*

1.5.10. Pakeiciu 23.4 papunktj ir jj iSdéstau taip:

,»,23.4. vaistinio preparato, kuris buvo apmokamas centralizuotai, rinkodaros teisés turétojo
ar jo atstovo deklaruota kaina yra lygi arba mazesné uz kaing, kuria paskutin] karta vaistinis
preparatas buvo apmokamas centralizuotai, i$skyrus atvejus, kai gydymo prieinamumo gerinimo ir
rizikos pasidalijimo sutartyje numatomas islaidy, susidariusiy dél kainy skirtumo, grazinimas,
nustatant grazinting kompensuojamojo vaistinio preparato kainos dal} procentais, ir jrasius $j
vaistin] preparata ] A sarasg ir Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyng, jsigydamas ji
pacientas turéty sumokéti ne didesn¢ paciento priemoka negu maziausia galima priemoka.

1.5.11. Pakeiiu 25 punkto pirmgjg pastraipg ir jg iSdéstau taip:

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

1.5.12. PakeiCiu 27 punkta ir jj iSdéstau taip:

,,27. Kai vaistinis preparatas jau buvo apmokamas centralizuotai, yra gyvybiskai biitinas
pacienty gydymui ir be §io vaistinio preparato nejmanoma uztikrinti pacienty gydymo ar gydymo
testinumo ir rinkoje néra registruoto vaistinio preparato analogo, jis gali buti jraSytas | A ar
Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy sgraSus ir tuo atveju,
jeigu vaistinio preparato rinkodaros teisés turétojas ar jo atstovas, asmens sveikatos prieziliros
jstaiga, vaistiniy preparaty didmeninio platinimo licencijos turétojas, gydytojy profesinés
kvalifikacijos draugija, pacienty organizacija arba keli pirmiau iSvardyti juridiniai asmenys néra
pateike paraiskos ir (ar) dokumenty. Siuo atveju Apraso 23.1, 23.3 ir 23.4 papunk&iuose ir 24 ir 25
punktuose nurodyti kriterijai néra taikomi.*

1.5.13. Papildau 29" punktu:

,,29'. Medicinos pagalbos priemoné gali biiti jra§oma j Centralizuotai apmokamy vaistiniy
preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy sgrasa, jei jos funkciné verté yra ne mazesné kaip 9 balai
ir ji atitinka visus $iuos kriterijus:

29".1. tai vienkartinis medicinos prietaisas;

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

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

29" 4. medicinos pagalbos priemonés ar medicinos pagalbos priemoniy komplekto kaina
yra didesné negu 15 socialiniy baziniy i§moky dydziy suma;

29'.5. medicinos pagalbos priemonés ar medicinos pagalbos priemoniy komplekto, kuri
(-1s) buvo apmokama (-as) centralizuotai, pareiskéjo nurodyta kaina yra lygi arba mazesné uz kaina,
kuria paskutinj karta medicinos pagalbos priemoné ar medicinos pagalbos priemoniy komplektas
buvo apmokamas centralizuotai.*

1.5.14. Pakeic¢iu 31 punktag ir jj iSdéstau taip:

,»31. Komisija, atlikusi pirminj vertinimg ir nustaciusi, kad vaistinis preparatas neatitinka
ApraSo 23.1 ar 23.2 papunkciuose nustatyty reikalavimy arba medicinos pagalbos priemone
neatitinka Apraso 29%.1 papunktyje nustatyto kriterijaus, priima 46 punkte nurodyta sprendima ir
per 10 darbo dieny nuo sprendimo priémimo dienos apie tai informuoja pareiskéja, nurodydama
sprendimo priémimo argumentus ir motyvus, sprendimo apskundimo tvarkg ir terminus.*

1.5.15. Pakei¢iu 32 punkta ir ji iSdéstau taip:
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,»32. Komisija, atlikusi pirminj paraiSkos ir dokumenty vertinimg ir nustaciusi, kad
vaistinis preparatas neatitinka Apraso 22 punkte ir 23.3 — 23.4 papunkciuose nustatyty reikalavimy,
arba vaistinis preparatas, medicinos pagalbos priemoné ar liga neatitinka Apraso 24 — 25 ir 28 —
30 punktuose nustatyty kriterijy, taip pat nustaciusi, kad paraiSka ir dokumentai turi kity formos ir
turinio trakumy, apie tai per 10 darbo dieny elektroniniu pastu pranesa pareiSkéjui, pateikdama
Komisijos pirminio vertinimo iSvada, Apraso 15 — 18 punktuose nurodyty jstaigy ar Sveikatos
apsaugos ministerijos administracijos padaliniy pateikta informacija, ir nurodo, kokig papildoma
informacija, susijusig su paraiskos ir dokumenty nagrinéjimu ir sprendimo priémimu, turi pateikti
pareiskéjas. Pareiskéjas per 3 darbo dienas turi informuoti Komisija apie prane$imo gavima.
Negavusi patvirtinimo, Komisija Siame punkte nurodyta informacija pakartotinai pateikia
pareiskéjui rastu. PareiSkéjas turi nustatytus trikumus paSalinti ir (ar) pateikti praSomg informacija
ne véliau kaip per 30 darbo dieny nuo Komisijos pranesimo gavimo dienos. Tokia informacija gali
biiti pateikiama tik vieng kartag. | paraiSkos ir dokumenty nagrin¢jimo laikg Sis laikas
nejskai¢iuojamas. Jeigu per Siame punkte nurodytg laikg pareiSkejas trukumy nepasalina ir (ar)
nepateikia prasomos informacijos, Komisija paraiska ir dokumentus i$nagrinéja ir priima sprendimag
pagal turimg informacijg.

1.5.16. Pakei¢iu 36 punkto pirmaja pastraipg ir j3 iSdéstau taip:

,,36. Komisija priima sprendima sitilyti jrasyti vaistinj preparata | A ar Centralizuotai
apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy sarasus, kai jo:*.

1.5.17. Pakei¢iu 37 punktg ir jj iSdéstau taip:

,»37. Kai vaistinio preparato terapiné verté didesné arba lygi 11 baly ir farmakoekonominé
verté¢ didesné arba lygi 4 balams, o jo kompensavimas didins PSDF biudzeto iSlaidas, Komisija
priima sprendimg jrasyti vaistinj preparatg j Rezervinj vaisty sarasg. Jei vaistinio preparato terapiné
verté didesné arba lygi 11 baly ir farmakoekonominé verté didesné arba lygi 4 balams ir jo
kompensavimas didins PSDF biudZeto iSlaidas, taciau prognozuojamos vaistinio preparato
kompensavimo i§ PSDF biudZeto iSlaidos yra ne didesnés negu 0,05 proc. visy praéjusiy mety
PSDF islaidy vaistiniams preparatams kompensuoti, priimamas sprendimas sitlyti jrasyti vaistinj
preparatg | A arba Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy
sgraSus. Rezervinis vaisty sgrasas, kuriame nurodomi vaistinio preparato bendrinis pavadinimas,
vaistinio preparato pavadinimas, vaistinio preparato rinkodaros teisés turétojas, pareiSkéjas,
vaistinio preparato indikacijos, terapinés ir farmakoekonominés verciy balai, prognozuojamos
PSDF biudZeto iSlaidos, skelbiamas Sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainéje
http://www.sam. It/go.php/lit/Komisiju-veikla. Informacija apiec Rezervinj vaisty sgrasg atnaujinama
ne recCiau kaip vieng karta per meénesj, po to, kai pareiskéjui iSsiunciama informacija. Uz Sios
informacijos atnaujinimg atsakingas Farmacijos departamentas.

1.5.18. Pakeiciu 40 punkta ir ji iSdéstau taip:

,,40. T Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy
sgraSg jraSomi vaistiniai preparatai, kurie skiriami stacionare ir (arba) dienos stacionare, ir
medicinos pagalbos priemonés, kurios naudojamos ir (arba) skiriamos stacionare ir (arba) teikiant
dienos chirurgijos paslauga.*

1.5.19. Pakei¢iu 44 punktg ir jj iSdéstau taip:

,,44. Komisija priima sprendimg sitilyti jraSyti medicinos pagalbos priemon¢ j C ar
Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy sgrasg, kai jos
funkciné verté ne maZesné kaip 9 balai ir PSDF biudZeto finansinés galimybés yra pakankamos.*

1.5.20. Pakeiciu 48 punkta ir jj iSdéstau taip:

,,»48. Komisija gali sitilyti iSbraukti i§ A, B ar Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty
ir medicinos pagalbos priemoniy saraSy vaistin] preparatg ir (ar) medicinos pagalbos priemong,
pakeisti jo kompensavimo lygj ir (ar) skyrimo salygas esant bent vienai i§ §iy aplinkybiy:

48.1. atsirado naujy duomeny apie nepakankama vaistinio preparato ir (ar) medicinos
pagalbos priemonés sauguma ir (ar) efektyvuma arba panaikinta indikacijos, pagal kuria
kompensuojamas vaistinis preparatas, registracija (atsizvelgiant j Valstybinés vaisty kontroles
tarnybos pateiktg informacija);
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48.2. vaistinio preparato rinkodaros teisés turétojas ar jo atstovas rastu kreipési j Sveikatos
apsaugos ministerija su praSymu iSbraukti jo atstovaujamg vaistinj preparatg i§ A ir (arba) B ar
Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy sarasy;

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

1.5.21. PakeiCiu 52 punktg ir jj iSdéstau taip:

,,92. Komisija priima sprendima sitlyti vaistinj preparata jraSyti ar nejraSyti | A ar
Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy sarasus ar jrasyti |
Rezervinj vaisty sarasa ar iSbraukti i§ A, B, Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir
medicinos pagalbos priemoniy ar Rezervinio vaisty saraSy, medicinos pagalbos priemong jraSyti ar
nejraSyti ] C ar Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy
sarasg ar iSbraukti i§ C ar Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos
sgrasSo, nustatyti ar pakeisti vaistinio preparato ar medicinos pagalbos priemonés skyrimo salygas ir
(ar) nustatyti ar pakeisti vaistinio preparato kompensavimo lygj, jrasyti ar nejrasyti ligg | A sarasg ar
iSbraukti 1§ jo, nustatyti ar pakeisti ligos kompensavimo lygi, vadovaudamasi Siame skyriuje
nustatytais kriterijais ir atsizvelgdama ] vaistinio preparato, medicinos pagalbos priemonés ar ligos
vertinimg, prognozuojamg sitilomo kompensavimo jtaka PSDF biudZetui ir PSDF biudZeto
finansines galimybes, ne véliau kaip per 60 darbo dieny nuo Apraso 15 — 18 punktuose nurodyty
jstaigy ar Sveikatos apsaugos ministerijos administracijos padaliniy informacijos gavimo dienos.

1.5.22. Pakeiciu VII skyriaus pavadinimg ir jj iSdéstau taip:

,,VII. VAISTINIU PREPARATU JRASYMAS IS REZERVINIO VAISTU SARASO
I A SARASA AR CENTRALIZUOTAI APMOKAMU VAISTINIU PREPARATU IR
MEDICINOS PAGALBOS PRIEMONIU SARASA“

1.5.23. PakeiCiu 57 punktg ir jj iSdéstau taip:

,,57. Rezerviniame vaisty sgrase vaistiniai preparatai yra iSdéstomi, atsizvelgiant ] Apraso
63 punkte nustatytus kriterijus. Jei konkrety ApraSo 63 punkte nurodyta kriterijy atitinka keli
vaistiniai preparatai, sprendziant dél vaistiniy preparaty jraSymo i§ Rezervinio vaisty sgraSo ] A
sgraSg ar Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy sarasa,
pirmumas teikiamas ilgiau Rezerviniame vaisty sgrase esanc¢iam vaistiniam preparatui. Vaistinio
preparato jraSymo j Rezervinj vaisty sarasg data laikoma Komisijos sprendimo jraSyti vaistinj
preparatg j $j sgrasg priémimo data.

1.5.24. PakeiCiu 58 punkto pirmgjg pastraipg ir jg iSdéstau taip:

,,08. Klausimai dél vaistiniy preparaty i§ Rezervinio vaisty sgraSo jraSymo | A sarasg
svarstomi kiekvieny mety pirmajj ir tre€iajj ketvirti, o dél vaistiniy preparaty i§ Rezervinio vaisty
saraSo ] Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy Sarasg —
kiekvieny mety paskutinj ketvirtj, pakartotinai jvertinus vaistiniy preparaty teraping ir
farmakoekonoming vertes, pareiskéjo pateiktus atnaujintus duomenis Apraso 60 punkte nustatyta
tvarka ir Valstybinei ligoniy kasai pateikus informacija apie PSDF biudzeto galimybes ir patikslinus
prognozuojamas Rezervinio vaisty sgraSo vaistiniy preparaty kompensavimo iSlaidas bei galimus
PSDF biudzeto islaidy pokycius, apskaiCiuotus Valstybinés ligoniy kasos direktoriaus nustatyta
tvarka:*.

1.5.25. Pakeic¢iu 63 punkto pirmaja pastraipg ir ja iSdéstau taip:

,03. Komisija sililo jraSyti vaistinius preparatus i§ Rezervinio vaisty saraso | A ar
Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy sarasus,
atsizvelgdama j Siuos kriterijus:*.

1.5.26. Pakei¢iu 64 punkta ir ji iSdéstau taip:

,,04. Jeigu PSDF biudZetas yra nepakankamas visy Rezerviniame vaisty sarase esanciy
vaistiniy preparaty prognozuojamam kompensavimo poreikiui uZtikrinti, } A ar Centralizuotai
apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy sarasus sitiloma jtraukti tik tuos
vaistinius preparatus, kuriy poreikiui uztikrinti léSy pakanka. Komisija pareiskéjams teikia sitilyma
pasirasyti gydymo prieinamumo gerinimo ir rizikos pasidalijimo sutartis.*
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1.5.27. Pakeiiu 65 punktg ir ji iSdéstau taip:

,05. Komisija, priémusi sprendimag sitlyti jrasyti ar iSbraukti liga, vaistinj preparatg ar
medicinos pagalbos priemong i§ Sarasy, iSskyrus Rezervinj vaisty saraSa, pakeisti vaistinio
preparato kompensavimo lygj, vaistinio preparato ar medicinos pagalbos priemonés skyrimo
salygas, taip pat priémusi sprendimg sitlyti jrasyti vaistinius preparatus i§ Rezervinio vaisty saraso ]
A saraSa ar Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy sgrasa, §j
sprendimg teikia svarstyti PSDT posédyje.*

1.5.28. PakeiCiu 66 punkta ir jj iSdéstau taip:

,,006. Priémus PSDT nutarimg, Farmacijos departamentas parengia Sveikatos apsaugos
ministro jsakymo dél A, B, C ir Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos
priemoniy saraSy keitimo projekta. Vaistiniai preparatai ;] A sgraSg jraSomi bendriniais
(tarptautiniais) pavadinimais, nurodant liga, kuriai gydyti skirtas jraSomas vaistinis preparatas.
Vaistinis preparatas, dé¢l kurio jraSymo Komisija arba Valstybiné¢ ligoniy kasa rekomenduoja
pasiraSyti gydymo prieinamumo gerinimo ir rizikos pasidalijimo sutartj, jraSomas j A sarasg, kai
Valstybiné ligoniy kasa ir vaistinio preparato rinkodaros teisés turétojas ar jo atstovas pasiraso
gydymo prieinamumo gerinimo ir rizikos pasidalijimo sutartj.*

1.5.29. Pakei¢iu 70 punkta ir jj iSdéstau taip:

,,70. Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy sarasas
sudaromas Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka.

1.6. PakeiCiu Ligy, vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraSymo |
kompensavimo sgrasus ir jy keitimo tvarkos apraso prieda:

1.6.1. Pakeiciu 3.2.1 papunkt; ir jj iSdéstau taip:

,»3.2.1. kuri ne didesné negu maziausia ES, kai vaistinio preparato kaina deklaruota ne
maziau kaip 15 ES $aliy, 1§ jy 6 referencinése Salyse, arba kuri nevirSija 95 proc. referenciniy Saliy
vidurkio, kai vaistinio preparato kaina deklaruota bent 3 referencinése Salyse, bet didesné nei
maziausia ES ir rinkodaros teisés turétojas ir jo atstovas jsipareigoja pasiraSyti gydymo
prieinamumo gerinimo ir rizikos pasidalijimo sutartj, nustatant joje ne mazesne¢ kaip 30 proc. nuo
95 proc. referenciniy Saliy vidurkio grazinting kompensuojamojo vaistinio preparato kainos dalj — 3
balai; “.

1.6.2. Papildau 6 punktu:

,0. Medicinos pagalbos priemonés jraSomos ] Centralizuotai apmokamy vaistiniy
preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy sarasa, atsizvelgiant j jy funkcine verte:

6.1. Ligos jtaka sveikatai:

6.1.1. gyvybei pavojinga liga — 3 balai;

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

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

6.2. Socialing medicinos pagalbos priemonés svarba:

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

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

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

6.3. Medicinos pagalbos priemonés inovatyvuma:

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

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

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

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

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

6.3.3.3. medicinos pagalbos priemoné bus naudojama naujoms indikacijoms.
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6.4. Klinikinj efektyvuma (Sis kriterijus taikomas, jei yra alternatyviy medicinos pagalbos
priemoniy):

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

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

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

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

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

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

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

6.5.4. Medicinos pagalbos priemon¢ kliniSkai tiek pat efektyvi kiek alternatyvi medicinos
pagalbos priemong¢ ir jos kaina aukStesn¢ — 0 baly.”

1.7. PakeiCiu nurodytuoju jsakymu patvirtinta ParaiSkos jraSyti vaistinj preparatg |
kompensavimo sgrasus formg ir i§déstau jg nauja redakcija (pridedama).

2.Pavedu:

2.1. Ligy, vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kompensavimo komisijai
(toliau — Komisija), iki 2015 m. balandzio 30 d. parengti ir pateikti sveikatos apsaugos ministrui
tvirtinti Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy sarasa, ] ji i8
2014 m. centralizuotai i§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudZeto apmokamy vaistiniy
preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy sgraso, patvirtinto Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro 2014 m. kovo 18 d. jsakymu Nr. V-371 , D¢l 2014 m. centralizuotai i$
Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos
pagalbos priemoniy sgraso patvirtinimo*, perkeliant medicinos pagalbos priemones, kuriy jsigijimo
iSlaidos 2015 metais 1§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto nebus kompensuojamos
kitais teisés akty nustatytais buidais.

2.2. Valstybinei akreditavimo sveikatos prieziiiros veiklai tarnybai prie Sveikatos apsaugos
ministerijos iki 2015 m. birzelio 1 d. jvertinti | Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir
medicinos pagalbos priemoniy sarasa jrasSyty medicinos pagalbos priemoniy atitiktj Ligy, vaistiniy
preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraS§ymo i kompensavimo sarasus ir jy keitimo tvarkos
apraso, patvirtinto Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. balandzio 5 d.
isakymu Nr. 159 ,,D¢l Ligy, vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraSymo |
kompensavimo sgrasus ir jy keitimo tvarkos apraso patvirtinimo” (toliau - AprasSas), 29%.1-29%5
papunkéiuose nurodytiems kriterijams ir pateikti vertinimo rezultatus Komisijai ir Valstybinei
ligoniy kasai prie Sveikatos apsaugos ministerijos.

2.3. Valstybinei ligoniy kasai prie Sveikatos apsaugos ministerijos:

2.3.1. iki 2015 m. kovo 31 d. pateikti Komisijai informacijg apie } 2014 m. centralizuotai 1§
Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudZzeto apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos
pagalbos priemoniy saraSa, patvirtintg Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2014 m.
kovo 18 d. jsakymu Nr. V-371 ,,Dél 2014 m. centralizuotai i§ Privalomojo sveikatos draudimo
fondo biudZeto apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy saraso
patvirtinimo*, jraSyty medicinos pagalbos priemoniy jsigijimo iS$laidy kompensavima 2015 metais
kitais teisés akty nustatytais biidais;

2.3.2. iki 2015 m. spalio 1 d. pateikti Komisijai informacija apie Apraso 29%.1-29'.5
papunkciuose nustatyty kriterijy neatitinkanciy j Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir
medicinos pagalbos priemoniy sgrasa jraSyty medicinos pagalbos priemoniy jsigijimo iSlaidy
kompensavimg 2016 metais kitais teisés akty nustatytais biidais;
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2.3.3. uztikrinti, kad medicinos pagalbos priemonés, iSbrauktos i§ Centralizuotai
apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy sgraso, remiantis §io jsakymo 2.4
papunkciu, nuo 2016 m. sausio 1 d. buty kompensuojamos kitais teisés akty nustatytais buidais.

2.4. Komisijai, remiantis Sio jsakymo 2.2 papunktyje nurodytais vertinimo rezultatais, iki
2015 m. gruodzio 1 d. parengti ir sveikatos apsaugos ministrui pateikti tvirtinti Centralizuotai
apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy saraso pakeitimo projekta, kuriuo
nuo 2016 m. sausio 1 d. medicinos pagalbos priemonés, neatitinkan¢ios Apraso 29%.1-29'.5
papunkc¢iuose nustatyty kriterijy, buty iSbrauktos i§ Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir
medicinos pagalbos priemoniy saraso.

3.Nustatau, kad:

3.1. Sis jsakymas, 18skyrus Sio jsakymo 1.3, 1.4, 1.5.8-1.5.10, 1.6.1, 2.1 ir 2.3.1 papunkcius,
jsigalioja 2015 m. geguzés 1 d.

3.2. Sio jsakymo 1.7 papunktis jsigalioja 2015 m. liepos 1 d.

v —

Sveikatos apsaugos ministré Rimanté¢ SalaSevicitite



PATVIRTINTA

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

(Paraiskos jrasyti medicinos pagalbos priemone i Centralizuotai apmokamy
vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy sarasa forma)

(juridinio asmens pavadinimas)

(juridinio asmens kodas, buveing, telefonas, faksas, el. paStas, interneto
svetainés adresas)

(adresatas)

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

Nr.
(data)

(sudarymo vieta)

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

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

Juridinis asmuo (pavadinimas)
Adresas

Telefonas, faksas
El pastas

Kontaktinis asmuo (vardas, pavardé, pareigos)
Adresas

Telefonas, faksas

El pastas




Medicinos pagalbos priemonés gamintojas/-ai (toliau — gamintojas) (jei yra keli
gamintojai — jraSyti visus)
Adresas

Telefonas, faksas

El. pastas
Interneto svetainés adresas

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

Telefonas, faksas

EL pastas
Interneto svetainés adresas

1. BENDRI DUOMENYS APIE MEDICINOS PAGALBOS
PRIEMONE

1. Medicinos pagalbos priemonés pavadinimas.

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

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

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

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

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

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



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

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

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

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

9. Medicinos pagalbos priemonés kontraindikacijos (apribojimai).

|

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

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

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

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

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

12. Moksliniy straipsniy duomenys apie sveikatos sutrikimo aktualuma, itakg pacienty
gyvybei, sergamumui, nejgalumui, gyvenimo kokybei; sveikatos sutrikimo
socialing ir ekonomine nasta.

Prie paraiSkos praSome pateikti 1 lenteléje nurodytus mokslinius straipsnius ir jy
apraSymus, kuriuose turi buti nurodyta kiekvienoje duomeny bazéje naudota
moksliniy straipsniy paieskos strategija:

12.1. nurodytos naudotos moksliniy straipsniy duomeny bazés;

12.2. nurodyta moksliniy straipsniy paieskos vykdymo data;

12.3. nurodyti naudoti paieskos raktiniai zodziai (terminai);



12.4. nurodyti paieskai naudoti filtrai (pvz., straipsniy publikacijos data, kalba);
12.5. nurodyta, kiek pagal vykdyta paieska gauta rezultaty (moksliniy straipsniy), kokiais
kriterijais remiantis straipsniai buvo atmesti arba panaudoti duomeny analizei ir

pateikimui 1 lenteléje.

1 lentele. Moksliniai duomenys apie sveikatos sutrikimg, kuriam siiloma medicinos
pagalbos priemoné

1 straipsnis

2 straipsnis

3 straipsnis

Straipsnio referencinis (ID) numeris

Straipsnio publikacijos data

Straipsnio autorius/-iai

Straipsnyje publikuojamo tyrimo vykdymo data

Straipsnyje publikuojamo tyrimo vykdymo trukmé

Straipsnyje publikuojamo tyrimo vykdymo vieta

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

Tyrimo tikslas

Tyrimo uzdaviniai ir jy vertinimo kriterijai (rodikliai)

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

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

Tyrimo rezultatai

Tyrimo i$vados

Autoriy pateikiami tyrimo trikumai (apribojimai)

13. Kity Saltiniy (pvz., nepublikuoti tyrimai, sveikatos technologijy vertinimo agentiiry)

informacija apie sveikatos sutrikimo aktualuma,

jtakg pacienty gyvybei,

sergamumui, nejgalumui, gyvenimo kokybei; sveikatos sutrikimo socialing ir

ekonoming nasta.

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

14. Pareiskéjo nuomoné (reziume) apie sveikatos sutrikimg, kuriam sitiloma medicinos

pagalbos priemone.

V. DUOMENYS APIE SIULOMOS MEDICINOS PAGALBOS

PRIEMONES INOVATYVUMA

15. Lietuvoje naudojama/-os alternatyvi/-ios
numatytoms/ nurodytoms indikacijoms:

medicinos pagalbos

priemoneé/-¢s

Sitiloma medicinos
pagalbos priemoné

1 alternatyva

2 alternatyva

3 alternatyva

Pavadinimas




Gamintojas/-ai

Indikacijos

Kontraindikacijos

Pastabos

16. Prasome lenteléje pazyméti (v') ir pagrjsti sitilomos medicinos pagalbos priemonés
inovatyvumo pozymius:

Inovatyvumo pozymiai Taip | Pagrindim
as
(paaiskini
mai,
pavyzdziai
ir pan.)

1. Inovatyvi medicinos pagalbos priemoné, neturinti alternatyvy Lietuvoje.

2. Visiskai pakeis $iuometu naudojama alternatyvia/-ias neefektyvia/-ias ar
pasenusig/-as medicinos pagalbos priemong/-€s.

3. I3 dalies pakeis §iuo metu naudojamg alternatyvia/-ias medicinos pagalbos
priemong/-€s:
3.1. Sitloma medicinos pagalbos priemoné bus taikoma tik kai kurioms
indikacijoms;

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

3.3. Sitloma medicinos pagalbos priemoné bus naudojama naujoms
indikacijoms.

17. Moksliniy straipsniy duomenys apie sitilomos medicinos pagalbos priemonés
privalumus, inovatyvumag - siiiloma medicinos pagalbos priemoné palyginama su
Kita/-omis medicinos pagalbos priemone/-émis saugumo, klinikinio ir ekonominio
efektyvumo aspektu.

Prie paraiSkos praSome pateikti 2 lenteléje nurodytus mokslinius straipsnius ir jy
apraSymus, kuriuose turi biiti nurodyta kiekvienoje duomeny bazéje naudota
moksliniy straipsniy paieskos strategija:

17.1. nurodytos naudotos moksliniy straipsniy duomeny bazés;

17.2. nurodyta moksliniy straipsniy paieskos vykdymo data;

17.3. nurodyti naudoti paieskos raktiniai zodziai (terminai);

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

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

kriterijais remiantis straipsniai buvo atmesti arba panaudoti duomeny analizei ir

pateikimui 2 lentel¢je.

2 lentel¢é. Moksliniai duomenys apie sitilomos medicinos pagalbos priemonés
inovatyvuma

1 straipsnis 2 straipsnis 3 straipsnis

Straipsnio referencinis (ID) numeris

Straipsnio publikacijos data

Straipsnio autorius/-iai

Straipsnyje publikuojamo tyrimo vykdymo data

Straipsnyje publikuojamo tyrimo vykdymo trukmé

Straipsnyje publikuojamo tyrimo vykdymo vieta

Straipsnyje publikuojamo tyrimo tipas: metaanalizeé, sisteminé




apzvalga, atsitiktinés atrankos kontrolinis tyrimas, atvejo
analize, klinikinis tyrimas, kita (praSome nurodyti).

Tyrimo tikslas

Tyrimo uzdaviniai ir jy vertinimo kriterijai (rodikliai)

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

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

Tyrimo rezultatai

Tyrimo i$vados

Autoriy pateikiami tyrimo trikumai (apribojimai)

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

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

19. Pareiskéjo nuomoné (reziume) apie siiillomos medicinos pagalbos priemonés

inovatyvuma.

VI. DUOMENYS APIE SIULOMOS MEDICINOS PAGALBOS

PRIEMONES KLINIKIN] EFEKTYVUMA

20. Moksliniy straipsniy duomenys apie siiilomos medicinos pagalbos priemonés
klinikinj efektyvumg, lyginant su S$ios formos 15 punkte nurodyta/-omis

alternatyvia/-omis medicinos pagalbos priemone/-émis.

Prie paraiSkos praSome pateikti 3 lenteléje nurodytus mokslinius straipsnius ir jy
apraSymus, kuriuose turi biiti nurodyta kiekvienoje duomeny bazéje naudota

moksliniy straipsniy paieskos strategija:
20.1. nurodytos naudotos moksliniy straipsniy duomeny bazés;
20.2. nurodyta moksliniy straipsniy paieskos vykdymo data;
20.3. nurodyti naudoti paieskos raktiniai ZodZiai (terminai);

20.4. nurodyti paieskai naudoti filtrai (pvz., straipsniy publikacijos data, kalba);
20.5. nurodyta, kiek pagal vykdyta paieskg gauta rezultaty (moksliniy straipsniy), kokiais
Kriterijais remiantis straipsniai buvo atmesti arba panaudoti duomeny analizei ir

pateikimui 3 lentel¢je.

3 lentelé. Moksliniai duomenys apie sitilomos medicinos pagalbos priemonés klinikinj

efektyvuma

1 straipsnis

2 straipsnis

3 straipsnis

Straipsnio referencinis (ID) numeris

Straipsnio publikacijos data

Straipsnio autorius/-iai

Straipsnyje publikuojamo tyrimo vykdymo data

Straipsnyje publikuojamo tyrimo vykdymo trukmé

Straipsnyje publikuojamo tyrimo vykdymo vieta

Straipsnyje publikuojamo tyrimo tipas: metaanalizé, sisteminé
apzvalga, atsitiktinés atrankos kontrolinis tyrimas, atvejo




analizé, klinikinis tyrimas, kita (praSome nurodyti).

Tyrimo tikslas

Tyrimo uzdaviniai ir jy vertinimo kriterijai (rodikliai)

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

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

Tyrimo rezultatai

Tyrimo i$vados

Autoriy pateikiami tyrimo trukumai (apribojimai)

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

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

22. Pareiskéjo nuomoné (reziumé) apie sitlomos medicinos pagalbos priemonés
klinikinj efektyvuma.

VIl. DUOMENYS APIE SIULOMOS MEDICINOS PAGALBOS
PRIEMONES EKONOMIN] EFEKTYVUMA

23. Medicinos pagalbos priemonés gamintojo/-jy ar jo atstovo/-y deklaruota/nurodyta
kaina (eurais; be/ su PVM).

24. Siiillomos medicinos pagalbos priemonés gamintojo/-jy ar jo atstovo/-y nurodyta kaina
(eurais; be/ su PVM) kitose Europos Sgjungos Salyse (nurodyti bent 5 Salis).

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

25. Kokios kvalifikacijos sveikatos priezitiros specialistai pagal kompetencija galéty /
turéty dirbti su siiloma medicinos pagalbos priemone*

* prasome nurodyti sveikatos priezitiros specialisty kvalifikacijas.

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

* praSome nurodyti mokymuy/ kursy pavadinima, jy organizatorius/ paslaugy teikéjus, trukme, kaing




27.

28.

29.

30.

31.

(eurais, be/ su PVM) ir informacijos $altinj (pvz., el. svetainés adresa).

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

* praSome nurodyti ir aprasyti bitinus techning jranga/ priedus/ priemones/ technines salygas/
patalpas, jy kaing ir informacijos $altinj (pvz., el. svetainés adresg).

Numatomos tiesioginés ir netiesioginés siiilomos medicinos pagalbos priemonés
naudojimo (pagal sitlomas indikacijas) teikiant sveikatos priezitiros (gydymo/
slaugos/ reabilitacijos) paslaugas islaidos Lietuvoje per metus (eurais, be/ su PVM) ir
S1y iSlaidy struktiira.

* praSome pateikti skaiCiavimus ir nurodyti informacijos (duomeny) S$altinj arba skaiciavimo
metodika.

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

* prasome pateikti kaing procentais ir nurodyti informacijos (duomeny) $altinj arba skaifiavimo
metodika.

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

* prasome pateikti nurodyta informacija ir skai¢iavimus pagal Lietuvos kainas ir (arba) i§ Privalomojo
sveikatos draudimo fondo apmokamy asmens sveikatos prieziiiros paslaugy bazines kainas, nurodyti
informacijos / duomeny $altinj ir skai¢iavimo metodika.

Kita, pareiSkéjo nuomone, svarbi informacija apie sitilomos medicinos pagalbos
priemones ekonominj efektyvuma.




Vill.  KITA INFORMACIJA

32. Pateikiama kita, pareiSkéjo nuomone, svarbi informacija, pvz., Lietuvos sveikatos
prieziiiros specialisty organizacijy rekomendacija / oficiali nuomoné / vieSyjy ir
privaciy interesy deklaracija ir pan.*®

*prasome pateikti trumpg informacija, Saltinj ir prie paraiSkos pridéti cituojamo dokumento originalg (jei
jmanoma).

Patvirtinu, kad pateikti visi dokumentai, nurodyti Sioje paraiskoje. Dokumentai ir
informacija teisingi. Sutinku, kad, pateikus klaidingg informacijg, paraiSka nebus
svarstoma, o medicinos pagalbos priemoné bus nejraSyta j Centralizuotai apmokamy
vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy sarasSo.

(pareigos) (parasas) (vardas, pavardé)

PATVIRTINTA
Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministro



2015 m. kovo 27 d.
jsakymu Nr. V-445

(Sitlomo jrasyti i kompensavimo sgraSus vaistinio preparato farmakoekonominés
vertés nustatymo protokolo forma)

SIULOMO JRASYTI ] KOMPENSAVIMO SARASUS VAISTINIO PREPARATO
FARMAKOEKONOMINES VERTES NUSTATYMO
PROTOKOLAS

(sudarymo vieta)

Vertinimas

pirminis L]
patikslintas ~ []

Paskutinio vertinimo protokolo, kuris tikslinamas, data ir Nr.

l. DUOMENYS APIE PARAISKA

11 ParaiSkos registracijos data ir numeris

1.2 Pareiskéjas

1.3 Vaistinio preparato gamintojas

II. DUOMENYS APIE VAISTINI PREPARATA

2.1 Vaistinio preparato bendrinis pavadinimas

2.2 Vaistinio preparato ATC kodas

2.3 Vaistinio preparato pavadinimas

2.4 Vaistinio preparato forma Vaistinio preparato stiprumas Vaistinio preparato dozuoéiy

skaiCius pakuotéje

24.1

2.4.2

2.4.3

III. DUOMENYS APIE KOMPENSAVIMO SALYGAS

3.1 Kompensavimas Ligy ir kompensuojamyjy vaistiniy preparaty joms gydyti
saradas (A sarasas) [_]
(Ijjentralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty sarasas

3.2 Kompensavimo lygmuo 100 proc. L] 90 proc. L]
80 proc. ] 50 proc. ]

3.3 Prasomos kompensuoti Indikacijos pagal TLK-10-AM kodas ir Papildomi apribojimai ir sglygos

indikacijos pavadinimas* pavadinimas

3.31

3.3.2

3.33

*Duomenys pagal paraiska jraSyti vaistinj preparata | kompensavimo sarasus




IV. 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)
[0 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) Saliy, kuriose parduodamas vaistinis
preparatas, sarasa) nesutapimo detalizavimas

4.1 Vaistinio preparato | ParaiSkoje nurodyti duomenys Vertinimo metu nustatyti Informacijos $altinis ir nuoroda bei data Pastaba
pakuoté duomenys
Salis Kaina, EUR Salis Kaina, EUR
4.1.1
4.1.2
Vertinimo metu nustatyty iSvestiniy duomenuy, naudojamy farmakoekonominei naudai skaiciuoti, nesutapimo detalizavimas
4.2 Vaistinio Gamintojo deklaruota kaina EUR, nejskaitant ES galiy, Referenciniy
preparato mokesciy kuriose Saliy, kuriose
pakuoté parduodamas | parduodamas
vaistinis vaistinis
preparatas, prepartas,
skaicius skaiius
Pagal paraiska Po vertinimo )%;« o )%;« o
= |£ |E |=
8| i |2 |8 |E |%
= = B = = B ) o ) )
B I B I I I T I - R I
o o
o o
4.2.1
4.2.2
LT - Gamintojo sitloma kaina Lietuvai.
ESmin - Gamintojo deklaruojama Zemiausia kaina ES Salyse.
0,95 ES yigrer. — 95 proc. gamintojo deklaruoty referencinése Salyse kainy vidurkio.

ES \iarer. — Gamintojo deklaruoty referencinése Salyse kainy vidurkis.
* Jei skaiiuojant reikia valiuta konvertuoti, nurodomas konkrecios dienos konvertavimo kursas (paraiskoje pateikty kainy ir vertinimo metu apskai¢iuoty kainy
atskirai).



Gamintojo kainos jvertinimas balais:

Referencinés Salys, kuriose vaistinio preparato kaina didZIausia: ..........ccooirieirieieiie i
Referencinés Salys, kuriose vaistinio preparato Kaina MaZIQUSIA: ........ccueeveerueerieerieentieeieeteeseeesteesseesseesseeesseesss seesssesssessssesseesnes
ES $alys, kuriose vaistinio preparato Kaina MAZIAUSIA: ........cccueeeuierireriierrieeieeteesteessaesseeesseeseesseassse sbeessesssesssseesseesseesssessssssssessenns

[] ne didesné negu maziausia ES, kai vaistinio preparato kaina deklaruota ne maziau kaip 15 ES 3aliy, i§ jy 6 referencinése
Salyse, arba kuri nevirSija 95 proc. referenciniy Saliy vidurkio, kai vaistinio preparato kaina deklaruota bent 3 referencinése
Salyse, bet didesné nei maziausia ES ir rinkodaros teisés turétojas ir jo atstovas jsipareigoja pasiraSyti gydymo prieinamumo
gerinimo ir rizikos pasidalijimo sutartj, nustatant joje ne mazesn¢ kaip 30 proc. nuo 95 proc. referenciniy Saliy vidurkio
grazinting kompensuojamojo vaistinio preparato kainos dalj — 3 balai;

[0 nevirSija 95 proc. referenciniy Saliy vidurkio, kai vaistinio preparato kaina deklaruota bent 3 referencinése Salyse, bet didesné
nei maziausia ES — 2 balai;

[0 nevirSija referenciniy Saliy vidurkio, kai vaistinio preparato kaina deklaruota bent 3 referencinése Salyse, bet didesné nei
maziausia ES — 1 balas;

1  kiti atvejai — 0 baly.

V. DUOMENYS APIE VAISTINIO PREPARATO BAZINIU KAINU APSKAICIAVIMA

(Sioje lenteléje pateikiama konfidenciali informacija, kuri vie$ai néra skelbiama)

5.1 Vaisto Vaistinio preparato kaina, EUR Paciento priemoka, EUR

pakuoté N LT ES A \% Vmin. K B 100% 90% 80% 50%
vid.ref-

511

512

N — Vaistinio preparato sutartinis veikliosios medziagos kiekis (masés arba biologinio aktyvumo vienetais) arba ekvivalentiniy doziy skai¢ius pakuotéje

LT - Gamintojo sitiloma kaina Lietuvai.

ES viarer. — Gamintojo deklaruoty referencinése $alyse kainy vidurkis.

A- DidZiausia mazmeniné kaina, atémus PVM.

V- Sutartinio veikliosios medziagos kiekio baziné kaina.

V min. — Maziausia sutartinio veikliosios medziagos kiekio baziné kaina.

K- Tarpiné kaina.

B - Baziné (kompensuojamoji) kaina.



0
0

VI. FARMAKOEKONOMINES NAUDOS I[VERTINIMAS BALAIS

(Pildoma kiekvienai indikacijai atskirai)

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

Farmakoekonominé¢ nauda nustatoma tik tuo atveju, jei farmakoekonominé
analizé neturi esminiy trikumy. Esminiais trikumais laikomi 6.2, 6.3.1 ir 6.3.2
papunkc¢iuose nurodyti farmakoekonominés analizés trilkumai.

Farmakoekonominés analizés apraSymas

6.1 Indikacija
6.2 Gydymo rezultaty pagristumas ir
Saltiniai
(Nurodyti argumentus)
Tinkamai ] Netinkamai ]
6.3 Ekonominio modelio prielaidos ir pradiniai duomenys
6.3.1 | Pasirinkta farmakoekonomingés analizés | Kasty minimizavimas [ |
riisis Kasty efektyvumas ]
Kasty naudingumas L]
(Nurodyti argumentus)
Tinkamai ] Netinkamai ]
6.3.2 | Pasirinktos lyginamosios alternatyvos
(Nurodyti argumentus)
Tinkamai [] Netinkamai []
6.3.3 | Pasirinkty alternatyvy gydymo dozé,
paslaugos, trukmé ir kainos
(Nurodyti argumentus)
Tinkamai Netinkamai
Nepakankamas vertinimo laikotarpis [ ] ]
Vaisty ar gydymo paslaugy kaina ] ]
Vaisty dozavimas ir trukmé ] ]
Gydymo paslaugy apimtys ir trukmé [ ] ]
Kiti kastai ] ]
Pacienty skaiéius ] ]
6.4 Gydymo rezultatai

(Pasirinktas vertinimo rodiklis, jo atitiktis terapijos tikslams)




Tinkamai L] Netinkamai L]
6.5 Kastai
Ivertinti Nejvertinti
Medikamentinio gydymo ] L]
Nemedikamentinio gydymo O ]
Nemedicininiai kastai ] ]
L] L]
L] L]
[ [
Patiriami ka$ty vertinami:
(Nurodyti argumentus)
Tinkamai ] Netinkamai ]
6.6 Gydymo rezultaty ir kasty rysys (ar
jvertinami visi kastai gydymo
rezultatams pasiekti)
(Nurodyti argumentus)
Tinkamai ] Netinkamai ]
6.7 Analizés pakartojamumas
(Nurodyti argumentus)
Galimas ] Negalimas ]
6.8 Analizés tinkamumas vertinti
(Nurodyti argumentus)
Tinkamai ] Netinkamai ]
6.9 Analizés rezultatai
6.10 | Analizés rezultaty vertinimas ir i§vada

(Analizés rezultato / rodiklio kokybinis vertinimas ir palyginimas su ribinémis

vertémis)

Jrodyta didesné¢ farmakoekonominé

nauda negu alternatyvaus gydymo (nesant

alternatyvaus gydymo — lyginant su gydymo netaikymu) ir farmakoekonominé
analizé neturi trikumy arba turi neesminius trakumus — 4,5 balo;

farmakoekonominé nauda panasi

kaip ir alternatyvaus gydymo (nesant

alternatyvaus gydymo — lyginant su gydymo netaikymu) ir farmakoekonominé
analizé turi neesminius trukumus — 3 balai;



[

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

VIIl. PAPILDOMA INFORMACIJA, SUSIJUSI SU FARMAKOEKONOMINES

NAUDOS VERTINIMU

UZsienio $aliy sveikatos apsaugos technologiju vertinimo agentiiry rekomendacijos

ISvada

7.1 Informacijos Saltinis ir
nuoroda

7.11

7.1.2

7.1.3

VIII. FARMAKOEKONOMINES VERTES NUSTATYMO ISVADA

Farmakoekonominé verté balais —
Komentaras

(pareigos)

(parasas)

(vardas, pavard¢)




Forma patvirtinta

Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro

2015 m. kovo 27 d.

jsakymu Nr. V-445

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

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

1. Duomenys apie vaistin] preparatg:

Vaistinio preparato bendrinis pavadinimas

ATC kodas

Prekinis vaistinio preparato pavadinimas

Farmaciné forma

Skirtas Ambulatoriniam gydymui [ ]
Stacionariniam gydymui [ ]
ar

gydymui dienos stacionare [ ]

2. Siiilomos indikacijos, apribojimai

Indikacijos

[QF Yz o LT 1T LTS .
(I T o 30 (0o - S .
STTLOMT APTTDOJIMAL ...ttt ettt ettt ettt ee bbb e sttt b et e bt e et es e et es b en et e .
Sitilomas kompensavimo lygis:

100 proc. [ ];

90 proc. [ ];

80 proc. [ ];

50 proc. [ ].

Apmokéti centralizuotai [ ].

3. Kuo dabar gydoma liga ar sindromas, kuriems gydyti sitiloma jtraukti nauja
vaistinj preparatg j Ligy ir kompensuojamyjy vaisty joms gydyti sgrasg (toliau — A
sarasas arba atitinkamas sgrasas) arba j Centralizuotai i§ Privalomojo sveikatos draudimo
fondo biudZeto apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy sarasa

(toliau — Centralizuotai apmokamy vaisty sgraSas arba atitinkamas sgrasas):

Kompensuojamyjy

arba centralizuotai
apmokamy vaistiniy Privalomojo
preparaty ligai arba sveikatos
sindromui, kuriems draudimo Pacienty

aydyti sidlomaj | 7 TCKOUS | fond0 (PSDF) | skaicius Pastabos

atitinkama sarasa biudzeto
iraSyti nauja vaistinj iSlaidos (Eur)

preparta, bendrinis

pavadinimas




Bendra suma

4. Statistinis gyventojy skaicius Lietuvoje

5. Planuojamo gydyti pacienty skaiCiaus apskaiCiavimas:

Rodiklio Rodiklio - Pacienty _sk_e_uc1us _ Pastabos ir
- IV Pirmieji Antrieji Tretieji duomeny
pavadinimas reikSmé - - : e
metali metali metali Saltinis
Ligotumas
Sergamumas
Mirtingumas

Prognozuoja —mas
metinis tam tikros
ligos atvejy
skaicius

Pacienty, kuriems
gydymas galéty
biiti skiriamas
pagal registruota
(-as) vaistinio
preparata
indikacija (-as),
skaiCius

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

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

skaiCius

Planuojamas

gydyti pacienty
skaicius

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

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

Ar planuojama sudaryti gydymo prieinamumo gerinimo

ir rizikos pasidalijimo sutartj?

Taip []
Ne[]

6.2. Nurodoma, kokiam gydymui (ambulatoriniam, stacionariniam ar dienos

stacionaro) ir kokiai daliai (procentais) pacienty bus skiriamas vaistinis preparatas:




Vaistas bus skiriamas:

Taip/ne

Dalis
procentais

Ambulatoriniam gydymui

Stacionariniam gydymui

Gydymui dienos stacionare

6.3. Prognozuojama metiné paciento gydymo vaistiniu preparatu, sitilomu jrasyti j
atitinkamg sarasa, kaina ateinanciy 3 mety laikotarpiu:

Prognozuojama

Pirmieji metai

Antrieji metai

Tretieji metai

metiné paciento
gydymo kaina
(Eur)

6.4. Nurodoma, kokie specialistai gali skirti vaistinj preparata:

7. Toliau pateikiamoje lenteléje nurodoma: prognozuojama metiné paciento gydymo
papildomu vaistiniu preparatu, vartojamu kartu su sitlomu jraSyti j atitinkamg sarasg
vaistiniu preparatu, kaina; planuojamy gydyti jau jraSytu j atitinkamg sgrasg vaistiniu
preparatu pacienty skaicius, jei sitilomas vaistinis preparatas nebity jraSytas j atitinkamg
sgrasg; planuojamy gydyti jau jraSytu ] atitinkamg saraSg vaistiniu preparatu pacienty
skaiCius, jei sitilomas vaistinis preparatas biity jrasytas ] atitinkamg saraSg; planuojamy
gydyti jau jrasytu j atitinkamg sarasg vaistiniu preparatu pacienty skaiciaus, jei sitilomas
vaistinis preparatas nebiity jrasytas j atitinkamg sgrasg, ir planuojamy gydyti jau jrasytu j
atitinkamg sgraSg vaistiniu preparatus pacienty skaiciaus, jei sitilomas vaistinis preparatas
buty jrasytas | atitinkamg sgraSa, dalis procentais (dél kiekvieno papildomai vartojamo
vaistinio preparato pildoma atskira lentelé):

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

Papildomo vaistinio
preparato bendrinis
pavadinimas

(Irasyti vaistinio preparato bendrinj pavadinimg)

Pastabos

Pirmieji
metai

Antrigji
metai

Tretieji
metai

Prognozuojama metiné
paciento gydymo
papildomu vaistiniu
preparatu, vartojamo kartu
su sitlomu jrasyti i
atitinkama sarasg vaistiniu
preparatu, kaina (Eur)

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

Planuojamy gydyti jau
jraSytu j atitinkama sarasa
vaistiniu preparatu
pacienty skaidius, jei




sitilomas vaistinis
preparatas biity jrasytas j
atitinkamg sarasa

Planuojamy gydyti jau
jraSytu j atitinkamga sarasa
vaistiniu preparatu
pacienty skaiciaus, jei
sitilomas vaistinis

atitinkama sarasa, ir
planuojamy gydyti jau
jraSytu j atitinkamga sarasa
vaistiniu preparatu
pacienty skaiciaus, jei
sillomas vaistinis
preparatas biity jrasytas j
atitinkama sarasa, dalis
(procentais)

preparatas nebiity jrasytas j

8.Prognozuojamos PSDF biudzeto iSlaidos sitilomam jrasyti j atitinkamg sarasa

vaistiniam preparatui:

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

| atitinkama
sgrasg jraSomo
vaistinio
preparato
bendrinis
pavadinimas

Pirmieji
metai

Antrieji
metai

Tretieji
metai

Pastabos

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

atitinkama sgrasa:

Kompensuojamuyjy
arba centralizuotai
apmokamy vaistiniy
preparaty ligai arba
sindromui, kuriems
gydyti sitiloma j
atitinkama sarasa
iraSyti nauja vaistinj
preparata, bendrinis
pavadinimas

Pirmieji
metai

Antrigji
metai

Tretiegji
metai

Pastabos

10. Prognozuojamy PSDF biudzeto iSlaidy pokytis, jei vaistinis preparatas biity
jrasytas ] atitinkama sarasa:

I atitinkamg
sarasg jraSomo
vaistinio
preparato

Pirmieji
metai

Antrigji
metai

Tretieji
metai

Pastabos




bendrinis
pavadinimas

(pareigos) (parasas) (vardas, pavardé)




Forma patvirtinta

Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro

2002 m. balandzio 5 d.

jsakymu Nr. 159

(Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro 2015 m. kovo 27 d
jsakymo Nr. V-445 redakcija)

(juridinio asmens pavadinimas)

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

(adresatas)

PARAISKA
JRASYTI VAISTIN] PREPARATA | KOMPENSAVIMO SARASUS

Nr.

(data)

(sudarymo vieta)

Prasome jraSyti VaiSting PIr@PATALG .......uvvveeieeeriiiiiiiiiiiieieeeessssiibrre e e e e e e s s snbbbb e e e e e e s s bbb ereeeas
(vaistinio preparato bendrinis pavadinimas)
1 kompensavimo sgrasus.

I. DUOMENYS APIE PARElsKEJA? IR VAISTINIO PREPARATO
RINKODAROS TEISES TURETOJA AR JO ATSTOVA

PaT@ISKETAS ..ottt e et e e e e e s r e e e n e e e
20| £=TST:
(0] (= (0] o TR £ T
< I o 1 7 OO PPPP TP

Vaistinio preparato rinkodaros tEISES TUTELOJAS ......eeiurrrreeiiiiiiieeiiiiie e et e e et e e r e e s

Vaistinio preparato rinkodaros teisés turétojo atstovas LIEtUVOJE .......ccovvveriuieriieiiieiiiienieeiie e
AUMESAS ...ttt
tRIETONAI, TAKSAS ......vieiiieiie
S I o N T PP PP PP PP TPPTPPPRY

II. DUOMENYS APIE VAISTIN] PREPARATA



Bendrinis pavadinimas

ATC kodas

Prekinis vaistinio preparato pavadinimas

Farmaciné forma

Stiprumas

Pakuotés dydis

Sitilloma vaistinio preparato rinkodaros teisés turétojo
deklaruota kaina
(konfidenciali informacija, kuri viesai néra skelbiama)

Vaistinio preparato rinkodaros teisés
suteikimo/atnaujinimo Lietuvoje data

Vaistinio preparato rinkodaros teisés
suteikimo/atnaujinimo Lietuvoje numeris

Receptinis [ ]

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

ar
gydymui dienos stacionare [ ]

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

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

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

II1. SIULOMOS INDIKACIJOS, APRIBOJIMAI

INAIKACIJOS PAVATINIMAS ......eeiiieeiiie et st e e st e e et e e et e e e s ra e e e aste e e snaeeeanseeesseeeanes
o 0TSl S0 o PSS SPPR PSRN
N TE (03 0a T 1 07 o0} 141§ PP PP PP
Sitilomas kompensavimo lygis:

100 proc. [ ]

90 proc. [ ]

80 proc. [ ]

50 proc. [ ]

Apmokéti centralizuotai [ ]

IV. VAISTINIO PREPARATO INDIKACIJOS, DOZAVIMAS



Lietuvoje registruotos vaistinio preparato indikacijos:

Pildoma kiekvienai indikacijai atskirai

Indikacija

Ligos kodas

Vidutiné paros dozé

Gydymo kurso trukme

V. VAISTINIO PREPARATO RINKODAROS TEISES TURETOJO AR JO
ATSTOVO DEKLARUOTOS KAINOS KITIMAS LIETUVOJE
(Sioje lenteléje pateikiama konfidenciali informacija, kuri viesai néra skelbiama)

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

Vaistinio
preparato
pavadinimas

Pirmieji metai

Antrieji metai

Tretieji metai

VI. DUOMENYS APIE VAISTINIO PREPARATO KAINA IR KOMPENSAVIMA
KITOSE SALYSE (APIE KIEKVIENA FARMACINE FORMA, STIPRUMA,
PAKUOTES DYDJ] ATSKIRAI)
(Sioje lenteléje pateikiama konfidenciali informacija, kuri viesai néra skelbiama)

Vaistinis Vaistinio | Vaistinio Vaistinis Kompensuojamos
preparatas preparato | preparato preparatas indikacijos
(jraSyti rinkodaros | pakuotés | kompensuojamas/
farmacine teisés dydis nekompensuojamas
forma, turétojo ar | (nurodoma,
stipruma, jo atstovo | jei skiriasi
pakuotés dydj) | deklaruota nuo
kaina sitilomo
eurais, Lietuvai
nejskaitant | pakuotés
mokesCiy dydzio)
Sitiloma kaina
Lietuvai
Zemiausia
vaistinio




preparato
rinkodaros
teisés turétojo
kaina pagal
iSvardytas salis
(jrasyti Salj ir
kaing)

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

Airija

Austrija

Belgija

Bulgarija

Cekija

Danija

DidZioji
Britanija

Estija

Graikija

Ispanija

Italija

Kipras

Kroatija

Latvija

Lenkija

Liuksemburgas

Malta

Olandija

Portugalija

Pranciizija

Rumunija

Slovakija

Slovénija

Suomija

Svedija

Vengrija

Vokietija

Kitos Salys




(pareiskeéjo
pasirinkimu)

Kainy Salyse
vidurkis

VII. DUOMENYS APIE PLANUOJAMU GYDYTI VAISTINIU

PREPARATU PACIENTU SKAICIU, PROGNOZUOJAMA METINE GYDYMO
VAISTINIU PREPARATU KAINA IR PROGNOZUOJAMAS PRIVALOMOJO
SVEIKATOS DRAUDIMO FONDO BIUDZETO ISLAIDAS

1. Kuo dabar gydoma liga ar sindromas, kuriems gydyti siiiloma jtraukti naujg
vaistin] preparatg ] Ligy ir kompensuojamyjy vaisty joms gydyti sarasg (toliau — A
sgraSas arba atitinkamas sgrasas) arba j Centralizuotai i§ Privalomojo sveikatos draudimo
fondo biudZeto apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy sarasg
(toliau — Centralizuotai apmokamy vaisty sgrasas arba atitinkamas sgrasas):

Kompensuojamyjy arba
centralizuotai apmokamy Privalomojo
vaistiniy preparaty ligai sveikatos
arba sindromui, kuriems | ATC draudimo Pacienty Pastabos
gydyti sitiloma j kodas | fondo (PSDF) skaiCius
atitinkamg sgrasg jraSyti biudzeto
naujg vaistinj preparata, iSlaidos (Eur)
bendrinis pavadinimas
Bendra suma
2. Statistinis gyventojy skai¢ius Lietuvoje
3. Planuojamo gydyti pacienty skaiCiaus apskaiciavimas:
Rodiklio | Rodiklio | Pacientu skaitius | uommeny Satnis
pavadinimas | reik§mé Pirmieji Antrieji Tretieji
metai metai metai
Ligotumas
Sergamumas
Mirtingumas
Prognozuoja —
mas metinis
tam tikros
ligos atvejy
skaifius
Pacienty,
kuriems
gydymas
galéty biti

skiriamas




pagal
registruota (-
as) vaistinio
preparato
indikacija (-
as), skaiCius

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

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

Planuojamas
gydyti
pacienty
skaicius

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

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

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

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

Vaistinis preparatas bus Taip / ne Dalis
skiriamas: procentais




Ambulatoriniam gydymui
Stacionariniam gydymui
Gydymui dienos stacionare

4.3. Prognozuojama metiné paciento gydymo vaistu, sitilomu jrasyti j atitinkama
sarasy, kaina ateinanciy 3 mety laikotarpiu:

Prognozuojama metiné paciento Pirmieji metai Antrieji metai Tretieji

metai

gydymo kaina (Eur)

4.4, Nurodoma, kokie specialistai gali skirti vaistinj preparata:

5. Toliau pateikiamoje lenteléje nurodoma: prognozuojama metiné paciento
gydymo papildomu vaistiniu preparatu, vartojamu kartu su sitilomu jrasyti j atitinkamg
sgraSa vaistiniu preparatu, kaina; planuojamy gydyti jau jraSytu j atitinkamg sgraSa
vaistiniu preparatu pacienty skaicius, jei sitilomas vaistinis preparatas nebiity jrasytas ]
atitinkamga saraSg; planuojamy gydyti jau jrasytu j atitinkamg sarasg vaistiniu preparatu
pacienty skaicius, jei sitilomas vaistinis preparatas biity jraSytas ] atitinkamg saraSa;
planuojamy gydyti jau jraSytu ] atitinkamg saraSg vaistiniu preparatu pacienty skaiciaus,
jei siilomas vaistinis preparatas nebiity jrasytas ] atitinkamg sarasa, ir planuojamy gydyti
jau jraSytu ] atitinkamg sgraSg vaistiniu preparatu pacienty skaiCiaus, jei siiilomas
vaistinis preparatas bty jraSytas j atitinkamg sgraSg, dalis procentais (dél kiekvieno
papildomai vartojamo vaistinio preparato pildoma atskira lenzelé):

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

metiné paciento
gydymo papildomu
vaistiniu preparatu,
vartojamo kartu su
sitllomu jrasyti j
atitinkama sarasa
vaistiniu preparatu,
kaina (Eur)

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

pavadinimas

Prognozuojama

Planuojamy gydyti jau
jrasytu j atitinkama
sgraSg vaistiniu
preparatu pacienty
skaiCius, jei sitilomas
vaistinis preparatas
nebity jraSytas |
atitinkama sarasa

Planuojamy gydyti jau




jrasytu ] atitinkama
sarasg vaistiniu
preparatu pacienty
skaiCius, jei siillomas
vaistinis preparatas
biity jrasytas j
atitinkamg sarasa

Planuojamy gydyti jau
jrasytu ] atitinkamag
sarasg vaistiniu
preparatu pacienty
skaiCiaus, jei sitilomas
vaistas nebiity jrasytas
] atitinkama sgrasa, ir
planuojamy gydyti jau
jraSytu j atitinkama
sgraSg vaistiniu
preparatu pacienty
skaiCiaus, jei sitilomas
vaistinis preparatas
biity jrasytas |
atitinkama sarasa,
dalis (procentais)

6. Prognozuojamos PSDF biudZeto iSlaidos sitilomam jrasyti j atitinkamg sarasg

vaistiniam preparatui:

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

| atitinkama
sgraSg jraSomo

vaistinio Pirmieji metai Antrieji metai Tretieji metai Pastabos
preparato
bendrinis
pavadinimas
7. Prognozuojamos PSDF biudZeto iSlaidos jau kompensuojamiems ar

centralizuotai apmokamiems vaistiniams preparatams, jei sitilomas vaistinis preparatas
nebiity jraSytas ] atitinkama sarasa:

Kompensuojamyjy
arba centralizuotai
apmokamy vaisty
nuo ligos arba
sindromo, kuriems

Pirmieji metai

Antrieji metai

Tretieji metai

Pastabos




gydyti sitiloma |
atitinkamg sgrasa
jrasyti nauja
vaistg, bendrinis
pavadinimas

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

I atitinkama
sgraSg jraSomo
vaistinio
preparato
bendrinis
pavadinimas

Pirmieji metai Antrieji metai Tretieji metai Pastabos

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

(pareigos) (parasas) (vardas, pavardé)




ParaiSkos jraSyti vaistinj preparata
1 kompensavimo sarasus formos
priedas

PAREISKEJO TEIKIAMA INFORMACIJA
VAISTINIO PREPARATO TERAPINEI VERTEI NUSTATYTI

I. BENDROJI INFORMACIJA

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

2. Registruotos vaistinio preparato indikacijos.

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

4. Sitlomi apribojimai.

5. Kuo dabar gydoma liga ar sindromas, kuriems gydyti sitiloma jtraukti j saraSa
nauja vaistinj preparatg.

I1. VAISTINIO PREPARATO NAUJOVISKUMA JRODANTYS DUOMENYS

6. Kokiai vaistiniy preparaty grupei vaistinis preparatas priklauso.

7. Koks vaistinio preparato veikimo mechanizmas.

8. Vaistinio preparato naujoviSkumo sitilomai ligai gydyti apibidinimas ir
pagrindimas.

9. ISvada apie vaistinio preparato naujoviskuma.

I1l. DUOMENYS VAISTINIO PREPARATO TERAPINEI NAUDAI JVERTINTI

10. Terapiné preparato nauda nustatoma pagal klinikiniy tyrimy duomenis, kurie
turi buti pateikti pagal toliau nurodyta sekg. Terapiné nauda turi biti pagrjsta

11. Tyrimy pasirinkimas:

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

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

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

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



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

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

12. Pateikty vertinti randomizuoty klinikiniy tyrimy metodologijos santrauka:

12.1. Metodai: pagal lentel¢je pateikta formg apraSykite randomizuoty klinikiniy
tyrimy metodus.

2 lentelé. Randomizuoty klinikiniy tyrimy metody palyginimas

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

Tyrimo vieta

Tyrimo planas (dizainas)

Tyrimo trukme

Randomizacijos biidas

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

Tiriamoji grupé (n =)

Kontroliné grupé (n =)

Pirminé vertinamoji baigtis (jskaitant vertinimo budus ir
vertinimo laikg)

Antrinés vertinamosios baigtys (jskaitant vertinimo btidus
ir vertinimo laika)

Stebéjimo trukmé

12.2. Tiriamieji:

12.2.1. Nurodykite tiriamyjy jtraukimo ir nejtraukimo j randomizuotus klinikinius
tyrimus kriterijus pagal lenteléje sitiloma forma. ParySkinkite skirtumus tarp pateikty
randomizuoty klinikiniy tyrimy.

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

Kriterijali 1 tyrimas 2 tyrimas ... tyrimas

Itraukimo kriterijai

Nejtraukimo kriterijai

12.2.2. Lentel¢je nurodykite tiriamyjy charakteristikas tyrimo pradzioje.
Pazymékite skirtumus tarp grupiy.




4 lentelé. Tiriamyjy charakteristikos randomizuoty klinikiniy tyrimy pradzioje

Pradinés
charakteristikos

Randomizuota
grupé A

Randomizuota
grupé B

1 tyrimas (n =)

(n=)

(n=)

AmzZius

Lytis

Kt.

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

Amzius

Lytis

Kt.

12.3. Rezultatai:

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

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

12.3.3. Jeigu naudojamas pakaitinis (surogatinis) rodmuo, pagal lenteléje pateiktg
formg pateikite duomenis apie rodmens patikimumg (ar tas rodmuo tikrai tinka vaisto
efektyvumui jvertinti) ir pagristuma (kiek tas rodiklis svarbus klinikin¢je praktikoje) ir jo
naudojimg Lietuvos klinikingje praktikoje.

5 lentelé. Randomizuoty klinikiniy tyrimy pirminés ir antrinés vertinamosios

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

12.3.4. Tiriamyjy judéjimas:

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

12.3.4.2. Nurodykite, kiek pacienty ir kodél peréjo i kita grupg, nebaigé tyrimo ir
nebuvo stebimi, buvo atSaukti i§ tyrimo.

12.3.5. Kritinis randomizuoto klinikinio tyrimo jvertinimas.

Atskiry randomizuoty klinikiniy tyrimy rezultaty svarumas priklauso nuo tyrimo




modelio, atlikimo kokybés bei sprendziamos problemos atitikimo.

6 lentelé. Randomizuoty klinikiniy tyrimy kokybés vertinimo kriterijai

Tyrimo apibudinimas |1 tyrimas 2 tyrimas
Ar tyrimas (taip / ne / neaisku / (taip / ne / neaisku /
randomizuotas? netaikoma) netaikoma)

Ar randomizacijos biidas
aprasytas?

(taip / ne / neaisku /
netaikoma)

(taip / ne / neaisku /
netaikoma)

Ar laikytasi slapto
priskyrimo grupei
principo?

(taip / ne / neaiSku /
netaikoma)

(taip / ne / neaiSku /
netaikoma)

Ar tyrimo pradzioje
grupés buvo panasios
pagal prognostinius
veiksnius?

(taip / ne / neaiSku /
netaikoma)

(taip / ne / neaiSku /
netaikoma)

Ar tyrimas buvo
dvigubai aklas?

(taip / ne / neaiSku /
netaikoma)

(taip / ne / neaiSku /
netaikoma)

Ar tyrimo metu iSryskéjo
disbalansas tarp grupiy?

(taip / ne / neaiSku /
netaikoma)

(taip / ne / neaiSku /
netaikoma)

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

(taip / ne / neaisku /
netaikoma)

(taip / ne / neaisku /
netaikoma)

Ar analizé atlikta
ketinimo gydytis (ITT)
principu?

(taip / ne / neaisku /
netaikoma)

(taip / ne / neaisku /
netaikoma)

12.3.6. Pateikty randomizuoty klinikiniy tyrimy rezultatai:

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

12.3.6.2. Jei yra daugiau negu vienas tyrimas, duomenis pateikite lentel¢je.

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

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

12.3.6.4.1. matavimo vienetas;

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

12.3.6.4.3. 95 proc. pasikliautinis intervalas kiekvienos grupés pacienty skaicius,
jtrauktas j ketinimo gydytis principu atlikta analizg;



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

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

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

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

12.3.7. Nepageidaujami poveikiai:

12.3.7.1. Pateikite informacija apie nepageidaujamus poveikius, pastebétus pagal
praSomg kompensuoti indikacijg vartojant vaistin} preparatg. Pirmenybé teikiama
randomizuoty klinikiniy tyrimy duomenims. Taciau gali biti reikSmingi ir
nekontroliuojamy tyrimy duomenys, pvz., vaistinio preparato steb¢jimo patekus jam i
rinkg duomenys.

12.3.7.2. Pateikite duomenis apie visus svarbius nepageidaujamus poveikius
kiekvienai intervencijos grupei, nurodydami nepageidaujamg poveikj patyrusiy tiriamyjy
skaily ir Sios grupés procenta bei visos grupés tiriamyjy skai¢iy. Nurodykite
nepageidaujamo poveikio reliatyvig rizikg ir riziky skirtumg su 95 proc. pasikliautiniu
intervalu. Duomenis pateikite lenteléje.

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

Sistema / organy | 1 tyrimas 2 tyrimas

klase / idaui Intervencij |Kontrolé |Reliatyvi|Intervencij |Kontrolé |Reliatyvi

nepag('ell(' aujama | (tiriamyjuy | rizika a (tiriamyjy | rizika

> POVEIKIS (tiiamyjy |% (N=x) |(95% |(tiriamyjy |% (n =X) |(95% CI)
% (n =X) PI) % (n =X)

1 (pvz., nervy sistemos sutrikimai)

1 NP

2 NP

2 (pvz., Sirdies ir kraujagysliy sistemos sutrikimai)

1 NP

2 NP

Pl — pasikliautinis intervalas

12.3.7.3. Trumpai apzvelkite vaistinio preparato sauguma atsizvelgdami |
sprendziamg problema.

IV. KLINIKINIO JRODYMO INTERPRETAVIMAS

13.  Suformuluokite teiginj apie pagrindinius klinikiniy jrodymy duomenis,




atskleisdami vaistinio preparato naudg ir rizika.

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

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

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

V.ISVADA

17. Pateikite savo i1Svada dél sitilomo vaistinio preparato terapinés naudos.
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