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DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRO 2002 M.
BALANDZIO 5 D. [ISAKYMO NR. 159 ,,DEL VAISTINIU PREPARATU IR MEDICINOS
PAGALBOS PRIEMONIU JRASYMO | KOMPENSAVIMO SARASUS IR JU KEITIMO
TVARKOS APRASO PATVIRTINIMO“ PAKEITIMO

2020 m. geguzés 20 d. Nr. V-1224
Vilnius

I.Pakeic¢iu Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. balandzio 5 d.
jsakymg Nr. 159 ,Dél Vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraSymo |
kompensavimo sgrasus ir jy keitimo tvarkos apraso patvirtinimo*‘:

1.1. Pripazjstu netekusiu galios 1.6 papunktj.

1.2. Pripazjstu netekusiu galios 1.7 papunktj.

1.3. Pripazjstu netekusiu galios 1.8 papunkt;.

1.4. Pakei¢iu nurodytu jsakymu patvirtinta Vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos
priemoniy jraSymo ] kompensavimo sgrasus ir jy keitimo tvarkos aprasg ir jj iSdéstau nauja
redakcija (2 priedas nauja redakcija nedéstomas) (pridedama).

1.5. Pakei¢iu nurodytu jsakymu patvirtinta ParaiSkos jraSyti vaistinj preparatg |
kompensavimo sarasus forma ir jg iSdéstau nauja redakcija (pridedama).

1.6. Pakei¢iu nurodytu jsakymu patvirtinty ParaiSkos jrasyti vaistinj preparatg |
kompensavimo sgraSus rengimo taisykliy 98 punktg ir jj iSdéstau taip:

,,98. Rengiant Analize, gali biiti naudojamasi kity ES Saliy agentiiroms teiktomis analizémis,
jas tinkamai pritaikant Lietuvos Respublikos Klinikinei situacijai ir atitinkamai suderinant su
Taisykliy 1V skyriuje nustatytais reikalavimais.“

2. Nustatau, kad paraiskos jraSyti vaistinj preparatg j kompensavimo sgrasus, paraiskos
jraSyti medicinos pagalbos priemon¢ ;] Kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy sgrasg (C
sgrasas) ir paraiSkos jrasyti medicinos pagalbos priemon¢ j Centralizuotai apmokamy vaistiniy
preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy sarasa, jregistruotos Sveikatos apsaugos ministerijoje ar
Valstybinéje vaisty kontrolés tarnyboje prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos
iki 2020 m. sausio 1 d., yra svarstomos ir sprendimai dél jy priimami vadovaujantis iki §io jsakymo
jsigaliojimo galiojusiu Vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraSymo |
kompensavimo sarasus ir jy keitimo tvarkos aprasu.
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PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos

sveikatos apsaugos ministro

2002 m. balandzio 5 d. jsakymu Nr. 159
(Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro 2020 m. geguzés 20 d.

jsakymo Nr. V-1224 redakcija)

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

| SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraSymo j kompensavimo sgrasus ir
ju keitimo tvarkos apraSas (toliau — AprasSas) nustato paraisky ir dokumenty pateikimo, siekiant
vaistinius preparatus ir jais gydomas ligas, sindromus, vaistinio preparato skyrimo sglygas
atitinkancCias bukles (toliau — biiklés) (toliau kartu — ligos) jrasyti ; Ligy ir kompensuojamyjy
vaistiniy preparaty joms gydyti sagrasa (A sgrasas) arba i$ jo iSbraukti, vaistinius preparatus iSbraukti
18 Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty saraso (B sarasas), medicinos pagalbos priemones jrasyti |
Kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy saraSg (C saraSas) arba i§ jo iSbraukti, vaistinius
preparatus jrasyti j Rezervinj vaisty sgrasg arba i$ jo iSbraukti, vaistinius preparatus ir medicinos
pagalbos priemones jraSyti ] Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos
priemoniy sarasg (toliau kartu — SaraSai) ar 1§ jo iSbraukti, nustatyti, pakeisti patvirtintas vaistiniy
preparaty ir (ar) medicinos pagalbos priemoniy skyrimo sglygas ir (ar) vaistiniy preparaty
kompensavimo lygj, reikalavimus ir tvarka, paraisky ir dokumenty vertinimo kriterijus, tvarka, taip
pat Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos
priemoniy kompensavimo komisijos (toliau — Komisija) sudétj, paraiSky nagrinéjimo, sprendimy
priémimo ir apskundimo tvarka.

2. Aprase vartojamos sgvokos:

2.1. Kokybiski gyvenimo metai (angl. the quality-adjusted life year (QALY)) — vertinant
vaistinio preparato referencinj naudingumg naudojamas gydomos ligos baigiy, grindziamy dél
gydymo gaunamais ilgesnés gyvenimo trukmés ir geresnés gyvenimo kokybés pokyc€iais, matavimo
vienetas.

2.2. Ligos nasSta — pareiSkéjo siilomo kompensuoti vaistinio preparato indikacijg
atitinkan¢iy pacienty prognozuojamos gyvenimo trukmés ir gyvenimo kokybés praradimas taikant
Siuo metu kompensuojamg standartinj gydyma, nustatomas pagal Valstybinés vaisty kontroles
tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (toliau — VVKT) parengta
metodika.

2.3. Palyginamasis gydymas — gydymas vaistiniu preparatu ir (arba) kitais budais, kurie
vertinimo metu yra kompensuojami ir skiriami gydyti buklei, kuriai gydyti buity skiriamas sitilomas
kompensuoti vaistinis preparatas.

2.4. PareiSkéjas — vaistinio preparato registruotojas ar jo atstovas, asmens sveikatos
prieziliros jstaiga, vaistiniy preparaty didmeninio platinimo licencijos turétojas, medicinos pagalbos
priemoniy gamintojas ar jo atstovas, gydytojy profesiné draugija, pacienty organizacija arba keli
pirmiau iSvardyti juridiniai asmenys, Sio ApraSo nustatyta tvarka teikiantys paraiska ir Kitus
dokumentus dél vaistinio preparato jraSymo 1 Sarasus, arba juridinis asmuo, §io Apraso nustatyta
tvarka teikiantis paraiska ir kKitus dokumentus dél medicinos pagalbos priemonés jraSymo j C sgrasa
ar Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy sarasa.



2.5. Rezervinis vaistiniy preparaty sarasas — Komisijos apsvarstyty vaistiniy preparaty,
kuriuos Komisija yra nusprendusi sitlyti jrasyti ] A sgraSa ar Centralizuotai apmokamy vaistiniy
preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy sgrasa, taciau priimant sprendimg Privalomojo sveikatos
draudimo fondo biudzeto finansinés galimybés tam yra nepakankamos, sgrasas.

2.6. Sialomo kompensuoti vaistinio preparato skyrimo sglygos (toliau — skyrimo
salygos) — registruotg (-as) indikacija (-as) ir ja (-as) pagrindziancius klinikinius jrodymus
atitinkancios pareiSkéjo sitilomos vaistinio preparato naudojimo salygos, kuriomis ribojama (-0S)
registruota (-0s) vaistinio preparato indikacija (-os) ir kurios apima gydymo aplinkybes (pacienty
pogrupi, gydytojus specialistus, kurie skirs gydyma, ir (ar) sveikatos prieziliros jstaigas, kuriose bus
skiriamas gydymas, gydymo pradZios ir pabaigos kriterijus ir kitas su gydymo skyrimu susijusias
aplinkybes).

2.7. Vaistinio preparato klinikinis veiksmingumas (toliau — klinikinis veiksmingumas) —
gydymo sitilomu kompensuoti vaistiniu preparatu sukuriamos naudos ir galimos Zalos, Siekiant
norimy rezultaty (naudos pacienty sveikatai), santykis, nustatomas lyginant su kitais palyginamojo
gydymo budais, kai gydoma pagal jprasta Lietuvos Respublikoje asmens sveikatos priezitiros
kliniking praktika (toliau — jprasta klinikiné praktika), atsizvelgiant ] vaistinio preparato
palyginamojo veiksmingumo duomeny kokybe ir pagrista rysj su nauda pacienty sveikatai.

2.8. Vaistinio preparato palyginamasis veiksmingumas (toliau — palyginamasis
efektyvumas) — gydymo sitlomu kompensuoti vaistiniu preparatu sukuriamos naudos ir galimos
zalos, siekiant norimy rezultaty (naudos pacienty sveikatai), santykis, nustatomas lyginant su kitu
arba kitais palyginamojo gydymo biidais, kai gydoma idealiomis aplinkybémis (atliekant klinikinius
tyrimus, jskaitant atsitiktiniy im¢iy klinikinius tyrimus, bet jais neapsiribojant).

2.9. Vaistinio preparato referenciné naudingumo verté (toliau - referenciné
naudingumo verté) — pinigine verte iSreiSkiamas vaistinio preparato palyginamasis naudingumo
jvertis (jverc¢iy visuma), kuriuo vadovaujamasi priimant sprendimg dél kokybiskais gyvenimo
metais apibréziamu papildomos naudos sveikatai dydziu grindziamy papildomy gydymo sgnaudy
atitikties sveikatos sistemos iStekliy pakankamumui ir valdymo optimalumui. Referencinés
naudingumo vertés dydis ne reCiau kaip kas treji metai persvarstomas ir jj tvirtina Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministras, pritarus Privalomojo sveikatos draudimo tarybai.

2.10. Kitos ApraSe vartojamos sgvokos atitinka Lietuvos Respublikos farmacijos jstatyme
(toliau — Farmacijos jstatymas), Lictuvos Respublikos sveikatos draudimo jstatyme,
Ambulatoriniam gydymui skiriamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy baziniy
kainy ir paciento priemoky uz juos apskaiiavimo tvarkos apraSe, patvirtintame Lietuvos
Respublikos Vyriausybés 2005 m. rugséjo 13 d. nutarimu Nr. 994 , D¢l Ambulatoriniam gydymui
skiriamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy baziniy kainy ir paciento priemoky uz
juos apskaiciavimo tvarkos apraso patvirtinimo*®, vartojamas sgvokas.

Il SKYRIUS
PARAISKU IR DOKUMENTU REIKALAVIMAI

3. PareiSkéjas, siekiantis jrasyti vaistinj preparatg ar medicinos pagalbos priemon¢ j SaraSus,
pateikia VVKT vieng Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro patvirtintos formos
paraiSkos ir Apraso 4, 8 ar 9 punkte nurodyty dokumenty egzemplioriy ir 1 egzemplioriy
elektroningje laikmenoje, nurodydamas, Kkuri pateikta informacija, jo nuomone, laikytina
konfidencialia. Pareiskéjas atsako uz pateikty dokumenty teisinguma.

4. Siekiant jraSyti vaistinj preparatg j SaraSus, turi buti pateikta:

4.1. sveikatos apsaugos ministro patvirtintos formos paraiska jrasyti vaistinj preparatg i
kompensavimo sarasus (toliau — Paraiska);

4.2. prieinamumo gerinimo schema (toliau — PGS), jei, pareiskéjo nuomone, ja tikslinga
pateikti;



4.3. siilomo kompensuoti vaistinio preparato pareiSskéjo prognozuojamg jtakg Privalomojo
sveikatos draudimo fondo (toliau — PSDF) biudzetui pagrindzianti informacija.

5. Pareiskéjas pateikia tik informacijg, nurodytg ParaiSkos 1-3, 5-6, 9 ir 12 punktuose, ir
pateikia informacijg apie deklaruotas kainas Europos Sagjungos (toliau — ES) valstybése, kai vaistinj
preparatg sudaro ne viena veiklioji medziaga, ir vaistinj preparatg sitiloma kompensuoti pagal tas
pacias indikacijas ir tuo paciu lygiu, pagal kurias ir kuriuo jau yra kompensuojamos ji sudarancios
veikliosios medziagos.

6. Paraiskoje jrasyti vaistinj preparatg ] kompensavimo sgraSus pateikta informacija turi buti
parengta vadovaujantis sveikatos apsaugos ministro patvirtintomis ParaiSkos jraSyti vaistinj
preparata | kompensavimo sgrasus rengimo taisyklémis (toliau — Taisykles). Bet kuriy Taisyklése
nurodyty paraiSkos duomeny nepateikimas turi buti pagrjstas. ParaiSkos informacijos, skirtos
klinikiniam vertinimui ir ekonominiam vertinimui, turinys turi atitikti Apraso 2 priede nurodytus
minimalius paraiskos klinikinio ir ekonominio vertinimo duomeny turinio reikalavimus.

7. ParaiSkos pateikti nereikia, kat:

7.1. sitiloma pakeisti jau kompensuojamo vaistinio preparato skyrimo sglygas, susijusias su
gydymo organizavimo lygmens pakeitimu (pavyzdziui, kei¢iant reikalavimus, kad vaistinj preparatg
gali iSraSyti tik konkreCios profesinés kvalifikacijos gydytojas specialistas arba gydytojas
specialistas, dirbantis tik tam tikro lygio asmens sveikatos prieziiiros jstaigoje);

7.2. vaistinis preparatas atitinka vieng 18 Siy kriterijy:

7.2.1. siuloma kompensuoti vaistinj preparatg, kuris yra jraSytas j Pasaulio sveikatos
organizacijos skelbiamg biitinyjy vaisty saraSa, ir be §io vaistinio preparato nejmanoma uztikrinti
pacienty gydymo ar gydymo testinumo kompensuojamaisiais Vvaistiniais preparatais, kartu
pateikiant informacijg, parengtg laikantis jrodymais pagristos medicinos principy, dél tokio vaistinio
preparato kompensavimo tikslingumo;

7.2.2. vaistinis preparatas, kurio jsigijimo iSlaidos buvo apmokamos centralizuotai ar jo
jsigijimo iSlaidos kitais biidais buvo kompensuojamos i§ PSDF biudzeto 1€Sy, yra gyvybiskai
biitinas pacienty gydymui ir be Sio vaistinio preparato nejmanoma uztikrinti pacienty gydymo ar
gydymo testinumo kompensuojamaisiais vaistiniais preparatais ir rinkoje néra kompensuojamojo
registruoto vaistinio preparato analogo.

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

8.1. sveikatos apsaugos ministro patvirtintos formos paraiSka jrasyti medicinos pagalbos
priemong ] Kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy sgrasg (C sarasas);

8.2. dokumentai, patvirtinantys, kad medicinos pagalbos priemoné j Lietuvos Respublikos
rinkg teikiama teisétai;

8.3. medicinos pagalbos priemonés apraSymas (specifinés savybés, skyrimo indikacijos);

8.4. informacija apie galimybes taikyti medicinos pagalbos priemon¢ gydant ambulatoriskai,

8.5. naudojimo (vartojimo) instrukcija.

9. Siekiant jraSyti medicinos pagalbos priemon¢ i Centralizuotai apmokamy vaistiniy
preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy sarasg, turi buti pateikta sveikatos apsaugos ministro
patvirtintos formos paraiSka jraSyti medicinos pagalbos priemon¢ j Centralizuotai apmokamy
vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy sgrasg (toliau — MPP paraiska).

10. Gautos paraiSkos jraSyti vaistinj preparata i Sarasus ir dokumentai registruojami VVKT
darbo reglamento, patvirtinto VVKT virSininko jsakymu, nustatyta tvarka.

111 SKYRIUS
KOMISIJOS SUDARYMAS, PARAISKU IR DOKUMENTU NAGRINEJIMAS

11. Rekomendacijoms dél vaistinio preparato ar medicinos pagalbos priemonés
kompensavimo tikslingumo, dokumentams ir paraiSkoms nagrinéti ir siiilymams dél vaistiniy
preparaty ar medicinos pagalbos priemoniy jraSymo ar nejraSymo teikti sveikatos apsaugos



ministras sudaro Komisijg, paskiria Komisijos pirmininkg, jo pavaduotoja, sudaro Komisijos
sekretoriatg ir patvirtina Komisijos darbo reglamentg. Komisijos sudéciai ir jos nariy skyrimui
taikomi Farmacijos jstatymo 58 straipsnio 4 ir 5 dalyse nustatyti reikalavimai. Komisijos nariais
negali buti skiriami asmenys, susij¢ tiesioginio pavaldumo santykiais, Apraso IV ir V skyriuose
nurodyty jstaigy specialistai, rengiantys Siuose skyriuose nurodyta informacijg, turintys teise
balsuoti Privalomojo sveikatos draudimo tarybos, sveikatos apsaugos ministro jsakymu sudarytos
deryby komisijos (toliau — Deryby komisija) ir kity komisijy, kuriy veikla susijusi su ligy, vaistiniy
preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kompensavimu, nariai. Komisijos nariais negali biiti
skiriami asmenys, turintys galiojan¢ig administracing nuobauda uz Lietuvos Respublikos
administraciniy nusizengimy kodekso 68" straipsnyje numatytus pazeidimus. Jeigu nevyriausybinés
organizacijos, atstovaujancios pacientams ar Seimos gydytojams, pasitilo daugiau negu du joms
atstovaujancius kandidatus, sveikatos apsaugos ministro jsakymu sudaryta atrankos j Komisijos
nario vieta komisija atrenka du atstovus, jvertinusi pasitlyty kandidaty motyvacijg dirbti
Komisijoje, jy patirt] atstovaujant pacienty ar Seimos gydytojy interesams ir atstovaujamy nariy
skaiCiy.

12. Komisijos posédziuose turi dalyvauti ir pristatyti Apraso IV ir V skyriuose nurodyty
jstaigy pateiktag informacija renge specialistai ar kiti Siy jstaigy vadovy deleguoti asmenys.
Komisijos posédziuose be balsavimo teisés taip pat gali dalyvauti ir pareik§ti savo nuomong ir kiti
Komisijos pirmininko ar jo pavaduotojo rastu pakviesti asmenys. Komisijos posedyje, pries
priimant galutin} sprendima, turi biiti sudarytos galimybés dalyvauti ir pateikti savo paaiSkinimus
pareiSkejui. PareiSkéjo neatvykimas j Komisijos posédj, jei jam buvo praneSta Komisijos darbo
reglamente nustatyta tvarka, nesustabdo paraiSkos ir dokumenty nagrin¢jimo ir sprendimo
priémimo.

13. Komisija, vadovaudamasi sveikatos apsaugos ministro patvirtintu Komisijos darbo
reglamentu, paraiSkas ir dokumentus nagrinéja eilés tvarka pagal paraiSkos gavimo datg ir laika,
i8skyrus atvejus, kai:

13.1. siekiama uztikrinti ligoniy gydyma dé¢l jvykio, kuris vadovaujantis Ekstremaliyjy
jvykiy kriterijy sarasu, patvirtintu Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2006 m. kovo 9 d. nutarimu
Nr. 241 ,,Dé¢l Ekstremaliyjy jvykiy kriterijy sgraso patvirtinimo*, pripazintas ekstremaliuoju;

13.2. siekiama uztikrinti pacienty, iki paraiSkos ir dokumenty pateikimo dienos gydyty
centralizuotai apmokamais vaistiniais preparatais ir medicinos pagalbos priemonémis ar vaistiniais
preparatais ir medicinos pagalbos priemonémis, kuriy jsigijimo islaidos buvo kompensuojamos i$
PSDF biudzeto 1éSy kitais biidais, ambulatorinio gydymo tgstinuma;
tyrimais, atliktais vadovaujantis Europos vaisty agentiiros patvirtintu pediatriniy tyrimy planu;

13.4. svarstomi klausimai dél vaistiniy preparaty, jraSyty j Rezervinj sarasa;

13.5. ParaiSkos pateiktos del dviejy ar daugiau vaistiniy preparaty, skirty tai paciai
indikacijai ir priklausan¢iy tai paciai grupei pagal anatominés terapinés cheminés (ATC)
klasifikacijos 4 lygj, ir tarp $iy paraisky pateikimo yra ne ilgesnis kaip 3 ménesiy laikotarpis;

13.6. kai Apeliacinés komisijos sililymu sveikatos apsaugos ministras priima sprendimag
pavesti Komisijai pakartotinai svarstyti paraiSka ApraSo 68 punkte nustatytu atveju;

13.7. kai pagal Valstybinés ligoniy kasos prie Sveikatos apsaugos ministerijai (toliau —
VLK) jvertinima, yra nustatoma, kad bus taupomos PSDF iSlaidos kompensuojamiesiems
vaistiniams preparatams.

14. Nagrinéjant paraiskas ir dokumentus Apraso 13.2-13.7 papunkéiuose nurodytais
atvejais, jie turi biiti pradéti nagrinéti ne vélesniame negu tre¢iame Komisijos posédyje, Apraso
13.1 papunktyje nurodytu atveju — pirmame Komisijos posédyje nuo jy gavimo Komisijoje dienos.
Svarstant §iuos klausimus taikomi ApraSe nustatyti paraisky ir dokumenty reikalavimai, jy
vertinimo ir sprendimy priémimo tvarka ir kriterijai.


http://www3.lrs.lt/pls/inter3/dokpaieska.showdoc_l?p_id=271723&p_query=&p_tr2=
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15. Komisijos sekretoriato funkcijas atlieka Sveikatos apsaugos ministerijos padalinys pagal
kompetencija.

IV SKYRIUS
SVEIKATOS TECHNOLOGIJOS, SUSIJUSIOS SU VAISTINIU PREPARATU,
VERTINIMAS

16. VVKT per 10 dieny nuo Paraiskos gavimo dienos jvertina, ar gauta ParaiSka atitinka
Aprase nustatytus reikalavimus, t. y. atlickamas pirminis sveikatos technologijos, susijusios su
vaistiniais preparatais, vertinimas (toliau — pirminis vertinimas). VVKT, nustaciusi, kad Paraiska
neatitinka Aprase nurodyty reikalavimy ir (ar) nesumokéta valstybés rinkliava, apie tai informuoja
pareiskéja. Siuo atveju laikas, reikalingas trikumams 3alinti, nejskai¢iuojamas j Paraiskos
nagrinéjimo laikg. Jei pareiSkéjas per 15 dieny nuo informacijos gavimo dienos trukumy nepasalina,
Paraiska laikoma nepateikta ir grazinama pareiskéjui.

17. Jei VVKT nustato, kad pateikta Paraiska atitinka Aprase nustatytus reikalavimus, VVKT
pradeda sveikatos technologijos, susijusios su vaistiniais preparatais, iSsamy vertinimg ir persiunéia
VLK Paraiskg ir ParaiSkos priedus: prognozuojamos jtakos biudZetui skaiCiavimus, pateiktus
pareiSkéjo pagal VLK direktoriaus jsakymu nustatyta protokolo forma, bei PGS, jeigu ji pateikiama.
Apie Paraiskos ir dokumenty priémimg iSsamiam vertinimui VVKT el. pastu informuoja pareiskéja.

18. VLK per 20 dieny nuo Apraso 17 punkte nurodyty dokumenty gavimo dienos pateikia
VVKT ir pareiSkéjui informacijg apie Lietuvai taikomos vaistinio preparato kainos atitikt]
deklaruotoms vaistinio preparato kainoms kitose ES valstybése ir ES valstybése deklaruojamy, jy
nesant, didmeniniy trijy maziausiy kainy vidurkiui, sitilymg dél PGS jgyvendinimo, jei PGS buvo
pateikta, ir per 40 dieny iSvadas apie jtakg PSDF biudZetui penkeriy mety laikotarpiu, jei vaistinis
preparatas biity jrasytas j SaraSus.

19. Tuo atveju, jeigu dé¢l palyginamojo vaistinio preparato arba dél derinyje su siilomu
kompensuoti vaistiniu preparatu vartojamo vaistinio preparato, arba dél vaistinio preparato
paskesniam gydymui yra sudaryta ir galioja gydymo prieinamumo gerinimo ir rizikos pasidalijimo
sutartis, VVKT kreipiasi  atitinkamg vaistinio preparato registruotoja ar jo atstova, prasydama
pateikti informacijg apie tokios sutarties sglygy jtakg atitinkamo jau kompensuojamo vaistinio
preparato (palyginamojo arba vartojamo derinyje su sitilomu kompensuoti) kasty naudingumui.

20. VVKT, priémusi Paraiska, savo interneto svetaingje paskelbia Sig su Paraiska susijusig
informacijg: paraiSkos gavimo datg, pareiskéjo pavadinimg, vaistinio preparato, kurj sitiloma jraSyti
1 kompensavimo saraSus, bendrinj ir prekinj pavadinimus, registruotas vaistinio preparato
indikacijas, kurioms gydyti sitiloma §j vaistinj preparatg jraSyti i kompensavimo saraSus (su arba be
skyrimo salygy), palyginamuosius gydymo budus, nurodytus paraiskoje, ir apie ParaiSkos priémima
pranesa pacienty ir (ar) sveikatos priezitiros specialisty organizacijoms.

21. VVKT, jvertinusi ParaiSkos III skyriuje pateikta informacija, skirta klinikiniam
vertinimui, gali praSyti asmeny, turinéiy atitinkama iSsilavinimg ir profesinés veiklos déka jgyty
iSsamiy Ziniy farmakoekonominés analizés, terapinés vertés ar kitais su sveikatos technologijy
vertinimu  susijusiais klausimais (pavyzdziui, diagnostikos pricinamumo, gydymo teikimo
organizavimo lygmens, faktinés situacijos Lietuvos Respublikos klinikinéje praktikoje ir pan.),
pateikti nuomong.

22. Pacienty ir (ar) sveikatos prieziiiros specialisty organizacijos ne véliau kaip per 20 dieny
nuo Apraso 20 punkte nurodytos informacijos paskelbimo VVKT interneto svetainéje dienos turi
teis¢ pateikti savo nuomone¢ dél vertinamos sveikatos technologijos, susijusios su vaistiniais
preparatais, pateikdamos uzpildyta klausimyna, kurio forma tvirtinama VVKT virSininko jsakymu.
VVKT, gavusi informacija i§ pacienty ir (ar) sveikatos prieziliros specialisty organizacijos, ne
veliau kaip per pirmiau nurodytg terming joms i$siun¢ia patvirtinimg apie informacijos gavima. I$
pacienty ir (ar) sveikatos prieziiiros specialisty organizacijy gauta informacija kartu su VVKT



apibendrinimu pateikiami Komisijai kaip priedas prie atlikto sveikatos technologijos, susijusios su
vaistiniais preparatais, vertinimo.

23. VVKT ne vé¢liau kaip per 70 dieny nuo ParaiSkos gavimo dienos atlieka sveikatos
technologijos, susijusios su vaistiniais preparatais, vertinimg ir jvertina paraiSkoje pateiktos
informacijos atitiktj Taisykliy reikalavimams, pateikdama komentarus, pastabas ar klausimus, jei
tokiy yra, pareiskéjui del kiekvieno paraiskos turinio elemento.

24. Jeigu Paraiskoje pateikta informacija neatitinka bent vieno AprasSo 2 priede nurodyto
reikalavimo, vertinimas neatlickamas, iSskyrus atvejus, kai pareiskéjas yra pateikes $ig neatitiktj
pagrindzian¢ius argumentus ir VVKT yra pripazinusi juos tinkamais bei pagrjstais.

25. Jeigu ParaiSkoje nurodytos informacijos nepakanka vertinimo i§vadai ir rekomendacijai
parengti, VVKT kreipiasi | pareiSkeja, praSydama patikslinti ParaiSkoje pateikta informacija,
atsakyti | VVKT klausimus. Pareiskéjas prasoma informacija turi pateikti ne véliau kaip per 60
dieny nuo VVKT praymo gavimo dienos. Sis laikas j Paraiskos nagringjimo laika
nejskai¢iuojamas. PareiSkéjas informacijg, susijusig su klinikiniu ir ekonominiu vertinimais, gali
atnaujinti tik vieng kartg.

26. VVKT, gavusi i$ pareiskéjo Apraso 25 punkte nurodytg informacijg arba tuo atveju, jei
paraiSkoje nurodytos informacijos pakanka vertinimo iSvadai ir rekomendacijai parengti, parengia
vertinimo iS§vadg ir rekomendacija. Jeigu per Apraso 25 punkte nurodytg laikg pareiS$kéjas praSomos
informacijos nepateikia, VVKT vertinimo iSvadg ir rekomendacija parengia pagal turima
informacija.

27. Jei pareiskéjas paraiSkoje nepagrindzia Taisyklése nurodyty ParaiSkos duomeny
nepateikimo, tai laikoma esminiu ParaiSkos trakumu ir turi biti nurodyta vertinimo iSvadoje.

28. Vertinimo iSvada ir rekomendacija yra parengiamos klinikinio ir ekonominio vertinimo
protokoly pagrindu. Protokoly formos tvirtinamos VVKT virSininko jsakymu.

29. Klinikinio vertinimo protokole pateikiama iSvada apie siilomo kompensuoti vaistinio
preparato palyginamajj efektyvuma, palyginamajj saugumg ir klinikinj veiksminguma.

30. Ekonominio vertinimo protokole pateikiama iSvada apie sitilomo kompensuoti vaistinio
preparato kasty naudinguma.

31. Vertinimo iSvada ir rekomendacija kartu su Kklinikinio ir ekonominio vertinimo
protokolais Komisijai ir pareiskéjams turi biiti pateikiami ne véliau kaip per 90 dieny nuo Paraiskos
gavimo dienos, apie ParaiSkos pateikimg Komisijai paskelbiant VVKT interneto svetainéje. Po
Komisijos sprendimo dél vaistinio preparato jraSymo ar nejraSymo j SgraSus vertinimo iSvada ir
rekomendacijos santrauka skelbiamos Sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainéje.

32. VVKT vaistinj preparata rekomenduoja kompensuoti, jeigu vertinimo i§vadoje
nurodoma, kad sitilomas vaistinis preparatas atitinka visas Sias salygas:

32.1. siilomo kompensuoti vaistinio preparato palyginamasis efektyvumas yra didesnis arba
18 esmés nesiskiria;

32.2. siilomo kompensuoti vaistinio preparato klinikinis veiksmingumas yra jvertintas kaip
pagrindziantis papildomos arba nesiskirian¢ios naudos pacienty sveikatai sukiirima, lyginant su
jprasta klinikine praktika;

32.3. sitlomo kompensuoti vaistinio preparato kaSty naudingumas atitinka referencing
naudingumo verte arba gydymo juo kastai yra mazesni ar tokie patys esant i§ esmés nesiskirian¢iam
palyginamajam efektyvumui, taikant arba netaikant PGS.

33. Vaistinio preparato rekomenduojama nekompensuoti, jeigu vertinimo iSvadoje
nurodoma, kad sitilomas kompensuoti vaistinis preparatas atitinka bent vieng i8S Siy salygy:

33.1. siilomo kompensuoti vaistinio preparato palyginamasis efektyvumas yra mazesnis
arba nejrodytas kaip toks pat, arba nejrodytas kaip didesnis, arba pateikti duomenys apie
palyginamajj efektyvuma yra netinkami vertinti;



33.2. sitlomo kompensuoti vaistinio preparato klinikinis veiksmingumas yra jvertintas kaip
nepagrindziantis papildomos arba nesiskirian¢ios naudos pacienty sveikatai suktrimo, lyginant su
iprasta klinikine praktika;

33.3. sitlomo kompensuoti vaistinio preparato kasty naudingumas neatitinka referencinés
naudingumo vertés Lietuvos Respublikoje arba gydymo juo kastai yra didesni esant i§ esmés
nesiskirian¢iam palyginamajam efektyvumui, taikant arba netaikant PGS, arba pateikti duomenys
apie kasty naudinguma yra netinkami vertinti.

34. Atsizvelgiant ] vertinimo i§vadas, teikiamos $ios rekomendacijos:

34.1. kompensuoti vaistinj preparatg pagal paraiSkoje nurodyta indikacijg (arba jos dalj) su
arba be skyrimo salygy, taikant arba netaikant PGS, dél didesnio palyginamojo efektyvumo ir
gydymo sukuriamos papildomos naudos pacienty sveikatai, lyginant su jprasta klinikine praktika, ir
atitikties referencinei naudingumo vertei;

34.2. kompensuoti vaistin] preparatg pagal paraiskoje nurodyta indikacija (arba jos dalj) su
arba be skyrimo salygy, taikant arba netaikant PGS, dél didesnio palyginamojo efektyvumo ir
gydymo sukuriamos nesiskirianCios naudos pacienty sveikatai, lyginant su jprasta klinikine
praktika, ir atitikties referencinei naudingumo vertei, jeigu dél Sio vaistinio preparato bus sudaryta
pateikiamas kaSty minimizavimas;

34.3. kompensuoti vaistin] preparatg pagal paraiskoje nurodyta indikacija (arba jos dalj) su
arba be skyrimo salygy, taikant arba netaikant PGS, dél i§ esmeés nesiskirianio gydymo
efektyvumo ir sukuriamos naudos pacienty sveikatai, lyginant su jprasta klinikine praktika, ir dél
tokiy paciy ar mazesniy gydymo kasty dydzio (kasty minimizavimas);

34.4. nekompensuoti vaistinio preparato pagal paraiskoje nurodyta indikacija (arba jos dalj)
su arba be skyrimo salygy, taikant arba netaikant PGS dél vertinimo i§vady neatitikties bent vienai
18 34.1, 34.2 ir 34.3 papunkciuose nurodyty salygy, nurodant konkrec¢ig iSvada, atitinkancig 33.1—
33.3 papunkcius.

35. VVKT be vertinimo iS§vados ir rekomendacijos taip pat gali teikti Komisijai papildomas
pastabas ir pasitlymus, susijusius su ParaiSkos vertinimu. Apraso 34 punkte nurodytos
rekomendacijos néra jpareigojancios Komisijg.

36. Pareiskéjas, jvertings gautas vertinimo iSvada ir rekomendacijg, ne véliau kaip per
penkias dienas nuo vertinimo iSvados ir rekomendacijos gavimo dienos gali kreiptis j Komisija,
praneSdamas, kad ne véliau kaip per 14 dieny nuo vertinimo iSvados ir rekomendacijos gavimo
dienos pateiks Komisijai atnaujint3 PGS ir (ar) komentarus dél vertinimo iSvados ir
rekomendacijos. Laikas, per kurj pareiSkéjas pateikia Komisijai atnaujintg PGS ir (ar) komentarus
del vertinimo i§vados ir rekomendacijos, ] ParaiSkos nagrin¢jimo laikg nejskai¢iuojamas.

37. Komisija informuoja pareiSkéja apie atnaujinta PGS ir (arba) pateikty komentary gavimag
ir prideda juos prie visy su ParaiSka susijusiy dokumenty, kurie bus svarstomi Komisijos posédyje.
Jeigu Komisija, siekdama jvertinti atnaujinta PGS, kreipiasi 1 VVKT ir VLK, kurios ne véliau kaip
per 20 dieny nuo Komisijos kreipimosi dienos pateikia Komisijai atnaujintos PGS vertinimg ir apie
tai informuoja pareiSkéja. Laikas, per kurj VVKT pateikia atnaujintos PGS vertinima, j Paraiskos
nagrin¢jimo laikg nejskaiciuojamas.

V SKYRIUS
PARAISKOS IRASYTI MEDICINOS PAGALBOS PRIEMONE | KOMPENSAVIMO
SARASUS VERTINIMAS

38. VVKT per 10 dieny nuo MPP paraiskos ir dokumenty gavimo dienos jvertina, ar gauta
MPP paraiSka atitinka ApraSe nustatytus reikalavimus. VVKT, nustaciusi, kad MPP paraiska
neatitinka Aprase nurodyty reikalavimy ir (ar) nesumokéta valstybés rinkliava, apie tai informuoja
pareiskéja. Siuo atveju laikas, reikalingas trikumams Salinti, nejskai¢iuojamas j Paraiskos



nagrinéjimo laikg. Jei pareiSkéjas per 15 dieny nuo informacijos gavimo dienos trikumy nepasalina,
MPP paraiska laikoma nepateikta ir grazinama pareiskéjui. Pareiskéjui taip pat grazinama valstybés
rinkliava, jei ji buvo sumokéta.

39. Jei VVKT nustato, kad pateikta MPP paraiska atitinka Aprase nustatytus reikalavimus,
VVKT pradeda vertinimg ir persiuncia VLK vieng MPP paraiS§kos egzemplioriy elektroninéje
laikmenoje, praSydama pateikti informacija apie prognozuojamas medicinos pagalbos priemonés
kompensavimo i§ PSDF biudzeto iSlaidas. Jei pateikta MPP paraiska jraSyti medicinos pagalbos
priemong j Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy sarasa,
vienas MPP paraiskos egzempliorius elektroninéje laikmenoje pateikiamas Valstybinei
akreditavimo sveikatos priezitiros veiklai tarnybai prie Sveikatos apsaugos ministerijos (toliau —
VASPVT). Apie MPP paraiskos ir dokumenty priémimg vertinti VVKT el. pastu informuoja
pareiSkéja.

40. VVKT, priemusi MPP paraiSka, savo interneto svetain¢je paskelbia Sig su MPP paraiSka
susijusig informacijg: paraiSkos gavimo data, pareiskéjo pavadinimg, medicinos pagalbos
priemones, kurig sitloma jraSyti ] kompensavimo saraSus, pavadinimg, indikacija, paraiSkos
pateikimo Komisijai datg.

41. VLK per 20 dieny nuo ApraSo 39 punkte nurodyty dokumenty gavimo dienos pateikia
VVKT informacijg apie prognozuojamas medicinos pagalbos priemonés kompensavimo i§ PSDF
biudZeto iSlaidas.

42. VASPVT per 50 dieny nuo Apraso 39 punkte nurodyty dokumenty gavimo dienos
pateikia VVKT informacijg apie medicinos pagalbos priemonés riisj, naudojimo ar skyrimo salygas,
pacienty, kuriems ketinama skirti centralizuotai apmokamg medicinos pagalbos priemong, skaiCiy
per metus, kaing ir funkcine verte.

43. VVKT jvertina sitlomg kompensuoti medicinos pagalbos priemon¢ pagal Apraso 1
priede nustatyta Medicinos pagalbos priemoniy vertinimo schema ne véliau kaip per 70 dieny nuo
MPP paraiskos gavimo dienos.

44. Jeigu MPP paraiSkoje nurodytos informacijos nepakanka vertinimo iSvadai ir
rekomendacijai parengti, VVKT kreipiasi ] pareiSkéja, praSydama patikslinti MPP paraiskoje
pateikta informacija. Pareiskéjas praSomg informacijg turi pateikti ne véliau kaip per 60 dieny nuo
VVKT pra§ymo gavimo dienos. Sis laikas j Paraiskos nagrin¢jimo laika nejskai¢iuojamas.
Pareiskéjas informacija gali atnaujinti tik vieng kartg. Jeigu per Siame punkte nurodytg laika
pareiSkéjas trokumy nepaSalina ir (ar) nepateikia praSomos informacijos, VVKT iSvadg ir
rekomendacija dél medicinos pagalbos priemonés kompensavimo pateikia Komisijai pagal turimg
informacija.

45. VVKT iSvada ir rekomendacija d¢l medicinos pagalbos priemonés kompensavimo turi
biiti pateikta Komisijai ir pareiSkéjams ne veliau kaip per 90 dieny nuo paraiskos gavimo dienos. Po
Komisijos sprendimo dé¢l medicinos pagalbos priemonés jraSymo ar nejraS§ymo ] Sarasus VVKT
iSvada ir rekomendacija dél medicinos pagalbos priemonés kompensavimo skelbiama Sveikatos
apsaugos ministerijos svetaingje.

VI SKYRIUS
BENDRIEJI VAISTINIO PREPARATO IR MEDICINOS PAGALBOS PRIEMONES
IRASYMO | SARASUS REIKALAVIMAI

46. Vaistinis preparatas gali biiti jraSomas j SaraSus, tik jei atitinka $iuos reikalavimus:

46.1. yra jregistruotas Lietuvos Respublikos vaistiniy preparaty registre, Bendrijos vaistiniy
preparaty registre arba Lygiagre€iai importuojamy vaistiniy preparaty sarase;

46.2. yra receptinis vaistinis preparatas;



46.3. vaistinio preparato registruotojo ar jo atstovo Lietuvai taikoma kaina yra lygi arba
mazesné uz ES valstybése deklaruojamy kainy, jy nesant, didmeniniy trijy maziausiy kainy, vidurkj,
iSskyrus atvejus, kai gydymo prieinamumo gerinimo ir rizikos pasidalijimo sutartyje numatomas
iSlaidy, susidariusiy dél kainy skirtumo, grazinimas, nustatant grazinting kompensuojamojo
vaistinio preparato kainos dalj procentais, arba nuolaidos taikymas per Privalomojo sveikatos
draudimo informacinés sistemos SVEIDRA klasifikatoriy.

46.4. vaistinio preparato, kuris buvo apmokamas centralizuotai, registruotojo ar jo atstovo
Lietuvai taikoma kaina yra lygi arba mazesné uz kaing (atskaiCiavus pridétinés vertés mokestj
(toliau — PVM) ir didmeninj antakinj), kuria paskutinj kartg vaistinis preparatas buvo apmokamas
centralizuotai, iSskyrus atvejus, kai gydymo prieinamumo gerinimo ir rizikos pasidalijimo sutartyje
numatomas iSlaidy, susidariusiy deél kainy skirtumo, graZinimas, nustatant graZinting
kompensuojamojo vaistinio preparato kainos dalj procentais, arba jsipareigojimas suteikti nuolaida
vaistinio preparato kainai, kad pritaikius $ig nuolaidg faktiné gydymo tokiu vaistini preparatu kaina
biity ne didesné uz kaing, kuria paskutinj kartg vaistinis preparatas buvo apmokamas centralizuotai,
ir jraSius §] vaistin] preparatg ] A saraSg ir Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyna,
jsigydamas jj pacientas turéty sumokéti ne didesne paciento priemoka negu maziausia galima
priemoka.

47. Vaistinis preparatas ] Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos
pagalbos priemoniy saraSg gali biiti jrasytas, jei atitinka visus Siuos kriterijus:

47.1. vaistinis preparatas skiriamas stacionare arba dienos stacionare, kai vaistinio preparato
charakteristiky santraukoje yra nurodyta, kad vaistinis preparatas turi biiti laikomas stacionarinio
gydymo jstaigoje, kurioje gydoma Siuo vaistiniu preparatu, ir vaistinis preparatas neturi biiti
duodamas ligoniams laikyti namuose, maziau kaip 500 pacienty per metus Salies mastu;

47.2. aktyviojo stacionarinio gydymo Siuo vaistiniu preparatu atvejo kaina yra didesné negu
15 socialiniy baziniy iSmoky dydziy suma.

48. Jeigu Apraso 47 punkte nurodytas vaistiniu preparatu gydomy pacienty skaicius ar jo
kaina keiciasi 20 procenty ir daugiau per metus, vaistinio preparato atitiktis Apraso 47 punkte
nustatytiems kriterijams turi bati persvarstoma.

49. Kai vaistinis preparatas jau buvo apmokamas centralizuotai ar jo jsigijimo iSlaidos kitais
biidais buvo kompensuojamos i§ PSDF biudzeto 1éSy, yra gyvybiskai biitinas pacienty gydymui ir
be Sio vaistinio preparato nejmanoma uztikrinti pacienty gydymo ar gydymo tgstinumo
kompensuojamaisiais vaistiniais preparatais ir rinkoje néra kompensuojamojo registruoto vaistinio
preparato analogo arba vaistinis preparatas, kuris yra jrasytas j Pasaulio sveikatos organizacijos
skelbiamg butinyjy vaisty sarasg, ir be $io vaistinio preparato nejmanoma uztikrinti pacienty
gydymo ar gydymo testinumo kompensuojamaisiais vaistiniais preparatais, jis gali bti jraSytas | A
ar Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy sgrasus ir tuo
atveju, jeigu vaistinio preparato registruotojas ar jo atstovas, asmens sveikatos prieziliros jstaiga,
vaistiniy preparaty didmeninio platinimo licencijos turétojas, gydytojy profesinés kvalifikacijos
draugija, pacienty organizacija arba keli pirmiau i§vardyti juridiniai asmenys néra pateike paraiSkos
ir (ar) dokumenty. Siuo atveju Apraso 46.1, 46.3 ir 46.4 papunk&iuose ir 47 punkte nurodyti
kriterijai néra taikomi.

50. Tais atvejais, kai | SaraSus siekiama jrasyti sudétinj vaistinj preparata, jo klinikinis
vertinimas neatliekamas, i§skyrus sudétinius vaistinius preparatus, kuriy sudedamosios dalys negali
biiti vartojamos atskirai arba tarptautinése ligy gydymo metodikose nerekomenduojama vienos i$
sudedamyjy daliy vartoti atskirai. Sudétinis vaistinis preparatas siilomas jtraukti j A sarasa, kai ji
sudarancios veikliosios medziagos yra kompensuojamos ir gydymo juo kastai yra ne didesni negu
gydymo kastai, kurie susidaro vartojant atskiras veikligsias medZziagas, o esant indikacijy
skirtumams, ne didesni negu palyginamojo gydymo.

51. Medicinos pagalbos priemoné gali biiti jraSoma j C sarasa, jei jos funkciné verté yra ne
mazesné kaip 9 balai.
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52. Medicinos pagalbos priemoné gali buti jraSoma j Centralizuotai apmokamy vaistiniy
preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy sarasa, jei jos funkciné verté yra ne mazesné kaip 9 balai
ir ji atitinka visus Siuos kriterijus:

52.1. tai vienkartinis medicinos prietaisas;

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

52.3. pacienty skai¢ius per metus numatomas ne didesnis nei 500 Salies mastu;

52.4. medicinos pagalbos priemonés ar medicinos pagalbos priemoniy komplekto kaina yra
didesné negu 15 socialiniy baziniy iSmoky dydziy suma;

52.5. medicinos pagalbos priemonés ar medicinos pagalbos priemoniy komplekto, kuri (-is)
buvo apmokama (-as) centralizuotai, pareiskéjo nurodyta kaina yra lygi arba mazesné uz kaing,
kuria paskutin] karta medicinos pagalbos priemoné ar medicinos pagalbos priemoniy komplektas
buvo apmokamas centralizuotai.

53. Kai vienkartinio panaudojimo medicinos pagalbos priemoné, kurios jsigijimo iSlaidos
buvo apmokamos centralizuotai ar kompensuojamos i§ PSDF biudzeto 1éSy kitais budais, yra
gyvybiskai biitina ir individualiai parenkama pacienty ambulatoriniam gydymui arba slaugai
namuose, nes be Sios medicinos pagalbos priemonés nejmanoma uZztikrinti ilgalaikio pacienty
ambulatorinio gydymo arba ilgalaikés slaugos namuose, ji gali biiti jraSyta j C sgrasg ir tuo atveju,
jeigu néra pateikta paraiska ir (ar) dokumentai dél jos jraSymo j C sarada. Siuo atveju Apraso 51
punkte nurodyti kriterijai néra taikomi. Tokiy medicinos pagalbos priemoniy kaina (atskai¢ius PVM
ir didmeninj antkainj) turi biiti ne didesn¢ uz kaing, kuria medicinos pagalbos priemoné buvo
apmokama centralizuotai ar kompensuojama i§ PSDF biudZeto 1é8y kitais budais.

VII SKYRIUS
SPRENDIMU PRIEMIMAS

54. Komisija, gavusi vertinimo iSvadg ir rekomendacija dél wvaistinio preparato
kompensavimo tikslingumo, jvertina vertinimo iSvadoje pateikta informacijg ir rekomendacija,
VVKT apskaiciuoto ligos, kuriai gydyti siiiloma kompensuoti vaistinj preparata, nastos dydzio
atitikt] referencinei naudingumo vertei, pacienty ir sveikatos prieziiiros specialisty organizacijy
nuomones dél sitilomo kompensuoti vaistinio preparato, prognozuojamas vaistinio preparato
kompensavimo i§ PSDF biudzeto iSlaidas ir galimus PSDF biudZeto iSlaidy valdymo bei paciento
priemokos mazinimo budus ir priemones, ligos, kuriai siiloma kompensuoti vaistinj preparata
gydymo priecinamuma, ligos pobtdj, pacienty pogrupj, kuriam bus skiriamas gydymas, ir ne véliau
kaip per 50 dieny priima vieng i$ Siy sprendimy:

54.1. sidlyti jrasyti vaistinj preparatg ; A ar Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir
medicinos pagalbos priemoniy sgrasus;

54.2. sitlyti nejrasSyti vaistinio preparato i A ar Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty
ir medicinos pagalbos priemoniy sarasus;

54.3. siulyti jraSyti vaistinj preparata i Rezervinj sgrasa, jei prognozuojamos vaistinio
preparato kompensavimo i§ PSDF biudZeto i§laidos antraisiais vaistinio preparato kompensavimo
metais biity didesnés negu 0,03 proc. visy pra¢jusiy mety PSDF iSlaidy vaistiniams preparatams
kompensuoti.

55. Komisija, prie$ priimdama vieng i§ Apraso 54.1-54.3 papunkéivose nurodyty
sprendimy, kreipiasi i Deryby komisija dél deryby organizavimo Siais atvejais:

55.1. jeigu yra pateikta Apraso 34.4 papunktyje nurodyta rekomendacija nekompensuoti
vaistinio preparato, nes siilomo kompensuoti vaistinio preparato kasty naudingumas neatitinka
referencinés naudingumo vertés, taciau jo palyginamasis efektyvumas yra didesnis ir klinikinis



11

veiksmingumas yra jvertintas kaip pagrindziantis papildomos naudos pacienty sveikatai sukiirima,
lyginant su jprasta klinikine praktika;

55.2. jeigu yra pateikta Apraso 34.4 papunktyje nurodyta rekomendacija nekompensuoti
vaistinio preparato, nes sitilomo kompensuoti vaistinio preparato kasty naudingumas neatitinka
referencinés naudingumo vertes, klinikinis veiksmingumas yra jvertintas kaip nepagrindziantis
papildomos naudos pacienty sveikatai suktrimo, lyginant su jprasta klinikine praktika, ta¢iau jo
palyginamasis efektyvumas yra didesnis;

55.3. jeigu yra pateikta Apraso 34.3 papunktyje nurodyta rekomendacija pagal paraiSkoje
nurodytg indikacija (arba jos dalj) su arba be skyrimo salygy, taikant arba netaikant PGS, dél i$
esmés nesiskirian¢io gydymo efektyvumo ir sukuriamos naudos pacienty sveikatai, lyginant su
jprasta klinikine praktika, ir dél tokiy paciy ar mazesniy gydymo kasty dydzio, taciau kasty
minimizavimas yra mazesnis negu 5 proc.

56. Apie Komisijos kreipimasi j Deryby komisijg pareiSkéjui pranesama elektroniniu pastu
per 5 darbo dienas nuo sprendimo kreiptis ] Deryby komisijg priémimo. | paraiskos ir dokumenty
nagrin¢jimo laikg Sis laikas nejskai¢iuojamas. Gavusi Deryby komisijos sprendimg ir nustaciusi,
kad jis atitinka Komisijos pateiktg derybing pozicijg, Komisija artimiausio pos€dzio metu priima
vieng 1§ Apraso 54.1 ar 54.3 papunkciuose nurodyty sprendimy ir apie jj per 5 darbo dienas nuo
sprendimo priémimo raStu informuoja pareiS$kéja, aiSkiai, suprantamai ir iSsamiai nurodydama
objektyviais kriterijais pagristas tokio sprendimo priezastis. Jei gavus Deryby komisijos sprendima
nustatoma, kad jis neatitinka Komisijos pateiktos derybinés pozicijos, artimiausio Komisijos
posédzio metu priimamas Apraso 54.2 punkte nurodytas sprendimas.

57. 1 A sarasg negali biiti jraSytas vaistinis preparatas, kuriuo gydoma tik stacionare.

58. ] Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy sarasg
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.

59. Naujai j A sagraSg jraSomo vaistinio preparato kompensavimo lygis nustatomas toks pats,
kaip ir kity tai ligai skirty gydyti kompensuojamyjy vaistiniy preparaty.

60. Jei yra priimamas sprendimas sitilyti jraSyti | A sgraSg vaistinj preparatg, kuris buvo
apmokamas centralizuotai, yra nustatomas 100 proc. ligos gydymo S$iuo vaistiniu preparatu
kompensavimo lygis.

61. Komisija priima sprendimg siiilyti jrasyti medicinos pagalbos priemon¢ ar nejrasyti jos ]
C ar Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy sgrasa ne véliau
kaip per 50 dieny nuo VVKT i$vados ir rekomendacijos dél medicinos pagalbos priemonés
kompensavimo tikslingumo gavimo dienos. Sprendimas sitlyti jrasyti medicinos pagalbos
priemoneg j C ar Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy
saraSg priimamas, kai jos funkciné verté ne mazesné kaip 9 balai ir PSDF biudZeto finansinés
galimybés yra pakankamos.

62. Naujai ] C sgrasg jraSomos medicinos pagalbos priemonés kompensavimo lygis
nustatomas toks pat, kaip ir kity Siuo metu tai ligai gydyti taikomy kompensuojamy medicinos
pagalbos priemoniy.

63. ] B sgrasa nauji vaistiniai preparatai nejraSomi.

64. Komisija gali sidilyti iSbraukti i§ A, B ar Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir
medicinos pagalbos priemoniy saraSy vaistinj preparatg ir (ar) medicinos pagalbos priemong,
pakeisti jy kompensavimo lygj ir (ar) skyrimo salygas esant bent vienai 1§ §iy aplinkybiy:

64.1. atsirado naujy duomeny apie nepakankamg vaistinio preparato ar medicinos pagalbos
priemonés sauguma ir (ar) veiksminguma arba panaikinta indikacijos, pagal kurig kompensuojamas
vaistinis preparatas, registracija (atsizvelgiant | VVKT ar VASPVT pagal kompetencija pateikta
informacijg), taip pat nustojus taikyti medicinos pagalbos priemong¢ jprastam gydymui ar slaugai
(atsizvelgiant | gydytojy specialisty pateikta informacija);
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64.2. vaistinio preparato registruotojas ar jo atstovas, medicinos pagalbos priemonés
gamintojas ar jo atstovas raStu kreipési i Sveikatos apsaugos ministerijg su prasymu iSbraukti jo
atstovaujama vaistinj preparatg ar medicinos pagalbos priemong i§ Sgrasy;

64.3. vaistinio preparato kompensavimo metu atsirado ar pasikeité bent viena i§ Apraso 46
ar 57 punkte nurodyty salygy (atsizvelgiant § VVKT ar VLK pagal kompetencija pateikty
informacija).

65. Vaistinis preparatas ar medicinos pagalbos priemoné gali buiti iSbraukti i§ Centralizuotai
apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy sgraso tik tuo atveju, jei yra
priimtas sprendimas dél Sio vaistinio preparato ar Sios medicinos pagalbos priemonés jsigijimo
i$laidy kompensavimo kitais biidais pacienty gydymui testi. Sis reikalavimas netaikomas, jei
vaistin] preparatg ar medicinos pagalbos priemong siiiloma iSbraukti esant vienai i§ Apraso 64.1
papunktyje nurodyty aplinkybiy.

66. ApraSo 64 punkte nurodyta informacija turi buti pateikta Komisijai per artimiausig
poséd] po ApraSo 64 punkte minimy aplinkybiy atsiradimo.

67. Apie priimtg sprendimg Komisija per 5 darbo dienas nuo sprendimo priémimo rastu
informuoja pareisSk¢ja, aiskiai, suprantamai ir iSsamiai nurodydama objektyviais kriterijais pagristas
tokio sprendimo priezastis. Jeigu priimamas sprendimas siiilyti nejraSyti vaistinio preparato ar
medicinos pagalbos priemonés ] SaraSus, iSbraukti vaistinj preparatg ar medicinos pagalbos
priemong i§ Sgrasy, sumazinti vaistinio preparato kompensavimo lygj, sugrieztinti ar palikti galioti
esamas vaistinio preparato ar medicinos pagalbos priemonés skyrimo sglygas, nurodoma tokio
sprendimo apskundimo tvarka ir terminai.

68. Komisijos sprendimas siiilyti nejrasyti vaistinio preparato ar medicinos pagalbos
priemonés ] Sarasus, iSbraukti vaistin] preparatag ar medicinos pagalbos priemone¢ 1§ SaraSy,
sumazinti vaistinio preparato kompensavimo lygj, sugrieztinti ar palikti galioti esamas vaistinio
preparato ar medicinos pagalbos priemonés skyrimo salygas gali buti skundziamas Apeliacinei
komisijai, sudarytai vadovaujantis Farmacijos jstatymo 58 straipsnio 9 dalimi, ne véliau kaip per 10
darbo dieny nuo sprendimo gavimo dienos. Apeliaciné komisija iSnagrinéja §j skundg ir ne véliau
kaip per 30 darbo dieny nuo apeliacijos jregistravimo dienos priima vieng i$ Siy sprendimy:
patenkinti skundg ir siiilyti sveikatos apsaugos ministrui pavesti Komisijai pakartotinai svarstyti
paraiSka ir jvertinti Apeliacinés komisijos nurodytus triikkumus arba atmesti skundg. Laikas, per kurj
skundg iSnagrinéja Apeliaciné komisija, ] paraiskos ir dokumenty nagrin¢jimo laika
nejskai¢iuojamas. PareiSkéjas neturi teisés pateikti Apeliacinei komisijai naujos informacijos.
Apeliaciné komisija apie savo ar Apeliacinés komisijos sitilymu priimtg sveikatos apsaugos
ministro sprendimg informuoja pareiskéja Apeliacinés komisijos darbo reglamente nustatyta tvarka.
Komisija, gavusi Apeliacinés komisijos sitilymu priimtg sveikatos apsaugos ministro sprendimg
pakartotinai svarstyti paraiSka, jvertinusi Apeliacinés komisijos nurodytus trikumus, priima nauja
sprendima.

VIl SKYRIUS
VAISTINIU PREPARATU IRASYMAS IS REZERVINIO VAISTU SARASO I A SARASA
AR CENTRALIZUOTAI APMOKAMU VAISTINIU PREPARATU IR MEDICINOS
PAGALBOS PRIEMONIU SARASA

69. Rezerviniame vaisty sgrase vaistiniai preparatai yra iSdéstomi atsizvelgiant 1 Apraso 73
punkte nustatytus kriterijus. Jei konkrety Apraso 74 punkte nurodyta kriterijy atitinka keli vaistiniai
preparatai, sprendziant dél vaistiniy preparaty jraSymo i§ Rezervinio vaisty saraSo | A saraSa ar
Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy sgrasg, pirmumas
teikiamas ilgiau Rezerviniame vaisty sgraSe esaniam vaistiniam preparatui. Vaistinio preparato
jraSymo ] Rezervinj vaisty sarasg data laikoma Komisijos sprendimo jrasyti vaistinj preparatg i §i
sarasg priémimo data. Rezervinis vaisty saraSas, kuriame nurodomi vaistinio preparato bendrinis
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pavadinimas, vaistinio preparato pavadinimas, pareiSkéjas, vaistinio preparato indikacijos,
prognozuojamos PSDF biudzeto iSlaidos, pacienty skai¢ius, skelbiamas Sveikatos apsaugos
ministerijos interneto svetaingje.

70. Klausimai d¢l vaistiniy preparaty i§ Rezervinio vaisty sgraso jraSymo j A sgraSa ar
Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy sgra$a svarstomi
kiekvieny mety pirmajj ir trecigjj ketvirtj, jvertinus pareiskéjo pateiktus atnaujintus duomenis
Apraso 71 punkte nustatyta tvarka ir VLK pateikus informacijg apie PSDF biudzeto galimybes ir
patikslinus prognozuojamas Rezervinio vaisty saraso vaistiniy preparaty kompensavimo islaidas bei
galimus PSDF biudzeto islaidy poky¢ius, apskaic¢iuotus VLK direktoriaus nustatyta tvarka:

70.1. pirmgj; ketvirtj, kai jvertinama, kiek PSDF biudZeto 1¢Sy gali biiti skiriama vaistiniams
preparatams i§ Rezervinio vaisty saraso kompensuoti naujais kalendoriniais metais;

70.2. trecigj] ketvirtj, kai jvertinamos kalendoriniy mety I pusmecio faktinés PSDF biudzeto
iSlaidos kompensuojamiesiems ir centralizuotai apmokamiems vaistiniams preparatams ir jy
prognozeés einamyjy mety Il pusmeciui.

71. PareiSkéjas turi atnaujinti vaistinio preparato Lietuvai taikomas kainas ir kitose ES
valstybése deklaruojamas kainas iki kiekvieny mety sausio 31 d. ir liepos 1 d.

72. Komisija, priimdama sprendimg dél vaistiniy preparaty i§ Rezervinio vaisty sgraso
jraSymo ] A ar Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy
sgrasus, jvertina PSDF biudZeto galimybes, jtakg PSDF biudZetui ir pareiSkéjo pateikta atnaujintg
informacija.

73. Komisija sitilo jraSyti vaistinius preparatus i§ Rezervinio vaisty saraSo j A ar
Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy saraSus,
atsizvelgdama j Siuos kriterijus:

73.1. pirmiausia sitloma jtraukti vaistinius preparatus, gydymas kuriais sukuria daugiau
papildomy kokybisky gyvenimo mety;

73.2. jeigu sukuriamas papildomy kokybisky gyvenimo mety skaicius vienodas, pirmiausia
siiloma jtraukti tuos vaistinius preparatus, gydymas kuriais uz mazesnius kastus sukuria daugiau
papildomy kokybisky gyvenimo mety.

74. Jeigu PSDF biudzetas yra nepakankamas visy Rezerviniame vaisty sgraSe 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 1éSy pakanka.

IX SKYRIUS
VAISTINIU PREPARATU IR MEDICINOS PAGALBOS PRIEMONIU JRASYMAS |
SARASUS, SARASU KEITIMAS

75. Komisijai priemus sprendimg, Sveikatos apsaugos ministerijos padalinys pagal
kompetencija parengia Sveikatos apsaugos ministro jsakymo dél A, B, C ir Centralizuotai
apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy saraSy keitimo projekta. Vaistiniai
preparatai | A sarasg jraSomi bendriniais (tarptautiniais) pavadinimais, nurodant liga, kuriai gydyti
skirtas jraSomas vaistinis preparatas. Vaistinis preparatas, dél kurio jraSymo Komisija arba VLK
rekomenduoja pasirasyti gydymo prieinamumo gerinimo ir rizikos pasidalijimo sutartj, jraSomas j A
sgrasa, kai VLK ir vaistinio preparato registruotojas ar jo atstovas pasira$o gydymo prieinamumo
gerinimo ir rizikos pasidalijimo sutartj.

76. Sveikatos apsaugos ministro sprendimas dél vaistinio preparato ar medicinos pagalbos
priemonés jraSymo ar nejraSymo | SagraSus ir jy kompensavimo salygy nustatymo priimamas ne
véliau kaip per 180 dieny nuo paraiskos ir dokumenty uzregistravimo VVKT dienos. Sveikatos
apsaugos ministras, jvertings VLK nuomong, priima sprendimg dél Sarasy keitimo ir ji tvirtina
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isakymu. Jeigu sprendimas dél SaraSy keitimo priimamas neatsizvelgiant | VLK nuomong,
sveikatos apsaugos ministro jsakyme turi biiti nurodyti tokio sprendimo motyvai. Pareiskéjas,
nesutikdamas su sveikatos apsaugos ministro sprendimu, turi teis¢ skysti ji teismui teisés akty
nustatyta tvarka.

77. Komisijos sprendimas nejrasyti vaistinio preparato ar medicinos pagalbos priemonés |
Sarasus gali biiti tvirtinamas sveikatos apsaugos ministro jsakymu tik suéjus Aprase nustatytiems
Siy sprendimy apskundimo terminams arba Apeliacinei komisijai priémus sprendimag atmesti
skunda, arba, atsizvelgiant | Apeliacinés komisijos nustatytus trilkumus, Komisijai priémus nauja
sprendima.

78. Sveikatos apsaugos ministro jsakyma dél A, B ir C sgrasy keitimo paskelbus Teisés akty
registre, VLK parengia Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyno pakeitimo projekta ir (arba)
Kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy kainyno pakeitimo projekta Kompensuojamyjy
vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kainy nustatymo ir taikymo tvarkos apraso,
patvirtinto Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2010 m. balandzio 6 d. jsakymu
Nr. V-267 ,.D¢l Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kainy
nustatymo ir taikymo tvarkos apraso patvirtinimo®, nustatyta tvarka.

79. Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy saraSas
sudaromas sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka.

80. Priémus sprendimg nejrasSyti vaistinio preparato ar medicinos pagalbos priemonés |
SaraSus, iSbraukti vaistin} preparata ar medicinos pagalbos priemone i§ SgraSy, sumazinti vaistinio
preparato kompensavimo lygj, sugrieztinti ar palikti galioti esamas vaistinio preparato ar medicinos
pagalbos priemonés skyrimo sglygas, paraiska ir dokumentai dél to paties vaistinio preparato ar
medicinos pagalbos priemonés jraSymo j SaraSus gali biiti pateikiami ne anksciau kaip po 6 ménesiy
nuo sveikatos apsaugos ministro sprendimo priémimo dienos.

81. Ne reciau kaip vieng kartg per metus Komisijai pateikiama informacija:

81.1. apie einamyjy mety iSlaidas kompensuojamiesiems vaistiniams preparatams ir ES
valstybése deklaruojamy kainy pasikeitimus (teikia VLK);

81.2. apie kompensuojamyjy vaistiniy preparaty indikacijy pasikeitimus (teikia VVKT).

82. Komisija, atsizvelgdama j 81.1 ir 81.2 papunkciuose nurodytg informacija, gali pradéti
kompensavimo persvarstymg ir praSyti pareiSkéjo pateikti informacijg apie vaistinio preparato
kainas, vaistinio preparato indikacijas arba kreiptis j Deryby komisijg dél vaistinio preparato kainos
sumazinimo.

X SKYRIUS
BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

83. Paraiskos ir dokumenty gavimo data yra jy uzregistravimo VVKT data.

84. Sveikatos apsaugos ministerijos padalinys pagal kompetencija Sveikatos apsaugos
ministerijos interneto svetainéje ne véliau kaip prie§ 5 darbo dienas iki posédzio paskelbia
Komisijos posédZio darbotvarke. Komisijos ir Apeliacinés komisijos posédZiy protokolai, iSskyrus
konfidencialiag informacija, paskelbiami Sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetain¢je ne
véliau kaip per 5 darbo dienas po posédzio. Sveikatos apsaugos ministerijos padalinys pagal
kompetencija Sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetaingje taip pat skelbia informacija apie
VVKT Komisijai pateiktas nagrinéti paraiskas ir dokumentus ir jy nagrinéjimo eiga.




Vaistiniy preparaty ir medicinos
pagalbos priemoniy jraS§ymo |
kompensavimo sarasus ir jy
keitimo tvarkos apraso

1 priedas

MEDICINOS PAGALBOS PRIEMONIU VERTINIMO SCHEMA

1. Medicinos pagalbos priemonés ] C sgrasg jraSomos atsizvelgiant ] jy funkcing verte:

1.1. ligos jtaka sveikatai:

1.1.1. ligos, salygojancios 0-25 proc. darbingumg ar didelj specialiyjy poreikiy lygj, — 3
balai;

1.1.2. ligos, salygojan¢ios 3055 proc. darbinguma ar vidutinj specialiyjy poreikiy lygji, — 2
balai;

1.1.3. kitos ligos — 1 balas;

1.2. socialing medicinos pagalbos priemonés svarbag:

1.2.1. medicinos pagalbos priemoné visiSkai kompensuoja asmens prarastas funkcijas ir
atkuria darbinguma — 4,5 balo;

1.2.2. medicinos pagalbos priemoné padeda pacientui pagerinti darbinguma arba sumazina
slaugos poreikj — 3 balai;

1.2.3. medicinos pagalbos priemoné¢ nepadeda pacientui pagerinti darbingumo arba
sumazinti slaugos poreikio, bet pagerina gyvenimo kokybe¢ — 1,5 balo;

1.3. galimybe pacientui naudoti alternatyvias medicinos pagalbos priemones;

1.4. medicinos pagalbos priemoniy kaing:

1.4.1. mazesné uz dabar kompensuojamy pagal tg pacig indikacija medicinos pagalbos
priemoniy — 3 balai;

1.4.2. jei Siuo metu néra pagal tg pacig indikacija kompensuojamy medicinos pagalbos
priemoniy — 1,5 balo;

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

2. Medicinos pagalbos priemonés jrasomos j Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir
medicinos pagalbos priemoniy sarasa, atsizvelgiant i jy funkcine vertg:

2.1. ligos jtaka sveikatai:

2.1.1. gyvybei pavojinga liga — 3 balai;

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

2.1.3. liga, daranti didel¢ jtaka gyvenimo kokybei, — 1 balas;

2.2. socialing medicinos pagalbos priemones svarbg:

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

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

2.2.3. medicinos pagalbos priemoné pagerina tik gyvenimo kokybe — 1 balas;

2.3. medicinos pagalbos priemonés inovatyvuma:

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

2.3.2. medicinos pagalbos priemoné visiskai pakeis Siuo metu naudojamg (-as) alternatyvia
(-1as) neveiksminga (-as) ar pasenusia (-ias) medicinos pagalbos priemong (-es) — 2 balai.

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



2.3.3.1. medicinos pagalbos priemoné bus taikoma tik kai kurioms indikacijoms;

2.3.3.2. medicinos pagalbos priemoné bus naudojama kartu su §iuo metu naudojama (-omis)
alternatyvia (-iomis) medicinos pagalbos priemone (-émis) toms pac¢ioms indikacijoms;

2.3.3.3. medicinos pagalbos priemoné bus naudojama naujoms indikacijoms;

2.4. medicinos pagalbos priemonés klinikinj veiksminguma (Sis kriterijus taikomas, jei yra
alternatyviy medicinos pagalbos priemoniy):

2.4.1. yra jrodymy, kad medicinos pagalbos priemonés klinikinis veiksmingumas yra
didesnis uz alternatyvios medicinos pagalbos priemonés — 3 balai;

2.4.2. yra jrodymy, kad medicinos pagalbos priemonés klinikinis veiksmingumas panasus |
alternatyvios medicinos pagalbos priemonés — 1 balas;

2.4.3. yra jrodymy, kad medicinos pagalbos priemonés klinikinis veiksmingumas yra
mazesnis uz alternatyvios medicinos pagalbos priemonés — 0 baly;

2.5. ekonominj efektyvumga (Sis kriterijus taikomas, jei yra alternatyviy medicinos pagalbos
priemoniy):

2.5.1. medicinos pagalbos priemonés klinikinis veiksmingumas yra didesnis uz alternatyvios
medicinos pagalbos priemonés ir jos kaina Zemesné — 3 balali;

2.5.2. medicinos pagalbos priemonés klinikinis veiksmingumas yra didesnis uz alternatyvios
medicinos pagalbos priemonés ir jos kaina aukStesné — 2 balai;

2.5.3. medicinos pagalbos priemonés klinikinis veiksmingumas toks pat kaip alternatyvios
medicinos pagalbos priemonés ir jos kaina Zzemesné — 1 balas;

2.5.4. medicinos pagalbos priemoné kliniskai tiek pat veiksminga kiek alternatyvi medicinos
pagalbos priemong¢ ir jos kaina aukstesné — 0 baly.




Forma patvirtinta

Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro

2002 m. balandzio 5 d.

jsakymu Nr. 159

(Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro 2020 m. geguzés 20 d.
jsakymo Nr. V- 1224 redakcija)

(Paraiskos jrasyti vaistinj preparata j kompensavimo sarasus forma)

(Juridinio asmens pavadinimas, juridinio asmens kodas, buveiné, telefono Nr., el. pastas)

(Adresatas)

PARAISKA
JRASYTI VAISTIN] PREPARATA ] KOMPENSAVIMO SARASUS
Nr.

(data)

(sudarymo vieta)

Prasome JraSyti VaiSting PIrEPATALG ........cceiuvrrririieeeiiiiiiittiiitee e e s e s s sibbr e e e e e e e s s s sibb b e e e e e e e s e annenees
(vaistinio preparato bendrinis pavadinimas)
1 kompensavimo sgrasus.

I SKYRIUS
DUOMENYS APIE VAISTINI PREPARATA

1. Informacija apie vaistinj preparatg:

Vaistinio preparato
pavadinimas

Registracijos pazymejimo
numeris

Il SKYRIUS _
DUOMENYS APIE PAREISKEJA

2. Informacija apie kontaktinj asmenj, jgaliotg palaikyti rySius su vertinimg atliekancia
institucija:

Prasyma teikia: (Asmuo, jgaliotas atstovauti juridiniam asmeniui)
(Pareiskejas)

Vardas

Pavardeé

Pareigos

Darbovieté

Adresas

Telefonas




Elektorinis pastas \

3. Informacija apie paraiskg rengusj asmenj:

Vardas

Pavardé

Pareigos

Parasas

Data

4. ParaiSkos uzpildymo kontrolinis sgrasas:

1 lentelé

Visos paraiskos dalys uzpildytos

Pridéta visa pasiraSyta paraiSkos elektroniné versija ir
jos priedai

Pridéta  elektroniné  produkto  charakteristiky
santrauka
Pateiktos nuorody kopijos (pdf formatu) ar

elektroniniu pastu zipped byloje ar kompaktiniame
diske

111 SKYRI

us

INFORMACIJA, SKIRTA KLINIKINIAM VERTINIMUI ATLIKTI

PIRMASIS SKIRSNIS
VAISTINIO PREPARATO REGISTRACIJOS DUOMENYS

5. Vaistinio preparato registracijos duomenys:

2 lentelé

Bendrinis vaistinés medziagos
pavadinimas (INN)

Vaistinio preparato pavadinimas

Registruotojas

Vaistinio preparato
farmakoterapiné grupé

Veiklioji (-iosios) medziaga

(-09)

Farmaciné forma

ATC kodas

Veikimo mechanizmas

6. Informacija apie vaistinio preparato
charakteristiky santraukoje.

indikacijas,

nurodytas vaistinio preparato




7. Informacija (pagal 2 lentele) apie kitus vaistinius preparatus, kurie yra aktualiis vertinant
paraiska, jei paraiSkoje nurodytas vaistinis preparatas yra sudétinio gydymo rezimo dalis.

8. Informacija apie vertinti teikiamg registruotos vaistinio preparato indikacijos dalj, jeigu
paraiskoje prasoma jvertinti siilomg kompensuoti vaistinj preparata tik pagal dalj registruotos
indikacijos. Pateikta informacija turi atitikti ParaiSkos jraSyti vaistinj preparatg j kompensavimo
sgrasus rengimo taisykliy (toliau — Taisyklés) 23 punkto nuostatas.

9. Informacija apie pareiSkéjo sitilomas skyrimo sglygas. Pateikta informacija turi atitikti
Taisykliy 24-28 punkty nuostatas.

10. Informacija apie kitas vaistinio preparato indikacijas, kurioms jau buvo atliktas vertinimas
dél kompensavimo, ir indikacijas, kurias ateityje planuojama pateikti vertinti dél kompensavimo.
Pateikta informacija turi atitikti Taisykliy 29 ir 30 punkty nuostatas.

11. Informacija apie vaistinio preparato registracijg paraiSkoje nurodytoms indikacijoms,
jskaitant informacijg apie tai, kada vaistinis preparatas buvo registruotas (pateikta informacija turi
atitikti Taisykliy 31 punkto nuostatas):

11.1. taikyta vaistinio preparato registracijos procedira: centralizuota, savitarpio pripazinimo,
nacionaliné ar Kkita;

11.2. informacija, ar vaistinis preparatas turi specialy statusa, pavyzdziui: retieji vaistiniai
preparatai, generiniai vaistiniai preparatai, panasts biologiniai vaistiniai preparatai;

11.3. kitos indikacijos, kurios yra registruotos bet kurioje Europos Sajungos (toliau — ES)
Salyje, taciau néra jtrauktos j vertinima;

11.4. vaistinio preparato kontraindikacijos ar informacija apie pacienty grupes, kurioms
vaistinis preparatas nerekomenduojamas;

11.5. informacija apie paraiskos pateikimo metu vykstanéias naujy Vvaistinio preparato
indikacijy registracijos procediiras ar procediiras, susijusias su jau registruotomis indikacijomis;

11.6. pagrindiniai klausimai, kuriuos prie§ registruojant vaistinj preparata pagal pateiktas
indikacijas, jvardijo Europos vaisty agentiira (toliau — EVVA) ar Kitos institucijos;

11.7. kiti jsipareigojimai, susij¢ su vaistinio preparato registracija.




12. Informacija apie rinkoje esancias vaistinio preparato pakuotes ir farmacines formas, kai
jis skiriamas pagal paraiSkoje nurodytas indikacijas, taip pat informacija apie Lietuvai taikomas
vaistinio preparato kainas. Pateikta informacija turi atitikti Taisykliy 35 punkto nuostatas.

3 lentelé
Pakuotés dydis | Vaistinio Farmaciné forma | Lietuvai taikoma
preparato kaina
stiprumas
1 pakuote
(papildoma

pagal poreikj)

13. Informacija, ar pateikta Prieinamumo gerinimo schema.

14. Informacija apie palyginamuosius vaistinius preparatus. Pateikta informacija turi atitikti
Taisykliy 38 punkto nuostatas.

15. Informacija, ar vaistinis preparatas buvo vertintas kity ES Saliy agenttiry:
4 lentele

ES salies agentiiros
pavadinimas

Viesai prieinamo
Saltinio nuoroda
Vertinta vaistinio
preparato indikacija
(jskaitant pareiskéjo
sitilymag apriboti arba
neapriboti sitilomg
kompensavimo
indikacijg)
Palyginamieji
gydymo biidai
Gydymo eiliSkumas

ISvados formuluoté
Indikacijos
apribojimo
ivedimas (kai jis
nebuvo siiilomas)
Sitilyto indikacijos
apribojimo
patvirtinimas arba
sitilyto indikacijos
apribojimo
pakeitimas
Iprastinio atvejo
kasty naudingumo
rezultatas  (Salyse,
kur tai taikoma)

Suformuotos
vertinimo i$§vados




Aiskiai jvardytas
kokybinis
finansiniy
kompensavimo
salygy aspektas
4 lentel¢je pateikta informacija turi atitikti Taisykliy 40 punkto nuostatas.

ANTRASIS SKIRSNIS
VAISTINIO PREPARATO PRITAIKOMUMO LIGAI (BUKLEI) GYDYTI APZVALGA

16. Pateikiama ne didesné kaip dviejy puslapiy apimties ligos (buklés) apzvalga, susijusi su
paraiSkoje sitlomo kompensuoti vaistinio preparato pritaikomumu Siai ligai (buklei) gydyti.
Pateikta informacija turi atitikti Taisykliy 41 ir 42 punkty nuostatas.

TRECIASIS SKIRSNIS
PALYGINAMASIS EFEKTYVUMAS

17. Klinikiniy tyrimy, turin¢iy klinikinés naudos jrodymy pagal siiilomg kompensuoti
indikacijg (atsizvelgiant | pareiSkéjo sitilomas skyrimo sglygas, jei jos yra teikiamos), lyginant su
kitais wvaistiniais preparatais, vartojamais klinikinéje praktikoje pagal sitiloma kompensuoti
indikacijg (atsizvelgiant j skyrimo sglygas, jei jas siiilo pareiskéjas), duomenys. Kokybiskiausiais
jrodymais yra laikomi atsitiktiniy imc¢iy kontroliuojamy klinikiniy tyrimy (toliau — AIKT)
duomenys. Jei tokiy klinikiniy tyrimy néra, j efektyvumo palyginimg gali biti jtraukiami placebo
kontroliuojamy ar nekontroliuojamy klinikiniy tyrimy duomenys. Siy tyrimy duomenys gali biti

tyrimais. Pateikta informacija turi atitikti Taisykliy 45-51 punkty nuostatas.

18. Jei paraiskoje pateiktas sitilymas kompensuoti vaistinj preparatg yra pagrijstas sitlomomis
skyrimo sglygomis, pateikiami jrodymai, pagrindZiantys vaistinio preparato naudg nurodytoje
populiacijoje. Pateikta informacija turi atitikti Taisykliy 52 punkto nuostatas.

|

19. Informacija apie Siuo metu vykstanéius tyrimus arba atnaujintg ankséiau apraSyty tyrimy
analize, kuri per artimiausius 6—12 ménesiy galéty pateikti papildomy duomeny apie vaistinio
preparato efektyvumg sitilomai kompensuoti indikacijai (-oms). Pateikta informacija turi atitikti
Taisykliy 53—54 punkty nuostatas.

KETVIRTASIS SKIRSNIS
PALYGINAMASIS SAUGUMAS

20. Informacija apie nepageidaujamas reakcijas ir Kitus saugumo aspektus pagal sitilomag
kompensuoti indikacija (atsizvelgiant i sitilomas skyrimo salygas), surinkta klinikiniy tyrimy metu,
lyginant sitloma kompensuoti vaistinj preparata su Kkitais vaistiniais preparatais, vartojamais
klinikin¢je praktikoje pagal sitiloma kompensuoti indikacija (atsizvelgiant j siiilomg skyrimo
salyga). Tinkamiausiais jrodymais yra laikomi AIKT duomenys. Jei tokiy klinikiniy tyrimy néra,
jtraukiami placebo kontroliuojamy ar nekontroliuojamy klinikiniy tyrimy duomenys. Siy tyrimy
duomenys gali buiti aprasyti, jei juose pateikiama nustatyta svarbi klinikiné informacija, kuri



Taisykliy 55-57 punkty nuostatas.

21. Informacija apie papildomus saugumo aspektus pagal siiilomg kompensuoti indikacija
(atsizvelgiant | siilomas skyrimo sglygas), lyginant su Kitais vaistiniais preparatais, vartojamais
klinikinéje praktikoje pagal siiloma kompensuoti indikacija (atsizvelgiant j skyrimo salygas, jei jas
sitillo pareiSkéjas), kurie nebuvo identifikuoti pirmiau Sioje paraiskoje pateiktuose tyrimuose.

Pateikta informacija turi atitikti Taisykliy 58 ir 59 punkty nuostatas.

22. Informacija apie tyrimo nutraukimg ir gydymo rezimo pazeidima:

5 lentelé
Tyrimali Ilgalaikio arba visisko gydymo | Trumpalaikio Pacienty dalis,
nutraukimo priezastys gydymo kuriy ligos eiga po
nutraukimo vaistinio preparato
prieZastys nutraukimo néra
Zinoma
Nepagei- | Veiksmin- | Kita | Nepagei- | Kita N (%)
daujami | gumo N daujami | N (%)
reiSkiniai | stoka (%) reiSkiniai
N (%) N (%) N (%)
Tyri- | Intervencija
mas
Palygina-
masis
vaistinis
preparatas
Tyri- | Intervencija
mas
Palygina-
masis
vaistinis
preparatas

5 lenteléje pateikta informacija turi atitikti Taisykliy 60 punkto nuostatas.

23. Informacija apie nepageidaujamas reakcijas:

6 lentelé

Tyrimas: Tyrimas:
Inter- | Palygi- | Santy- | Rizikos | Interven- | Palygi- | Santy- Rizikos skirtu-
venci- | namasis | kiné skirtu- | cija namasis | kiné mas (95% CI)
ja vaisti- | rizika mas (n=x) vaisti- | rizika
(n=x) | nis (95% (95% n (%) nis (95% CI)
n (%) | prepa- | Cl) Ch prepa-

ratas ratas

(n=x) (n=x)

n (%) n (%)
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6 lenteléje pateikta informacija turi atitikti Taisykliy 61 punkto nuostatas.

24. Informacija apie Siuo metu vykstancius tyrimus arba atnaujinta pirmiau aprasyty tyrimy
analiz¢, kuri per artimiausius 6—12 ménesiy galéty pateikti papildomy duomeny apie vaistinio
preparato saugumg sitilomai kompensuoti indikacijai (-oms). Pateikta informacija turi atitikti
Taisykliy 62 punkto nuostatas.

| |

PENKTASIS SKIRSNIS
KLINIKINIS VEIKSMINGUMAS

25. Argumentuota nuomong apie esminius paraiskos III skyriaus treciajame skirsnyje aprasyty
palyginamojo efektyvumo ar Klinikinio veiksmingumo tyrimy metodikos ir vykdymo ypatybes
(pavyzdziui, bet kokie neplanuoti sutrikimai, protokolo keitimai ar papildymai, centry uzdarymai ir
kt.), kurios gal¢jo daryti jtaka duomeny kokybei, vertinant sitilomo kompensuoti vaistinio preparato
pagal sitilomg kompensuoti indikacijg (atsizvelgiant j skyrimo sglygas, jei jas sitilo pareiSkéjas)
efektyvumo ir saugumo palyginimg su Kkitais vaistiniais preparatais, vartojamais klinikinéje
praktikoje pagal siiloma kompensuoti indikacijg (atsizvelgiant j skyrimo salygas, jei jas sitlo
pareiskéjas). Pateikta informacija turi atitikti Taisykliy 63 ir 64 punkty nuostatas.

26. Argumentuota nuomoné apie palyginamojo vaistinio (-iy) preparato (-y) jrodymy
tinkamuma veiksmingumui vertinti ir (ar) $iy jrodymy ribotumg (atsizvelgiant j sitilomas skyrimo
salygas). Pateikta informacija turi atitikti Taisykliy 65 ir 66 punkty nuostatas.

27. Argumentuota nuomoné apie visy pateikty duomeny Saliskumag (angl. bias). Pateikta
informacija turi atitikti Taisykliy 67 ir 68 punkty nuostatas.




7 lentelé
Tyri | Tinka- Tinkama | Maskavimas (angl. Pateikti | Ar Bendras $alisSkumo
mas | mas randomi- | blinding) ne visi | tikéti- | vertinimas
atsitikti- | zacija ir | Pacient | Medicininis | duome- | nas
nés maskavi- | as personalas | nys selekty-
imties mas (paciento vus
parinki- globg¢jas, rezulta-
mas tyréjas (-ai), ty
baigties pateiki-
vertintojas) mas
Taip/Ne | Taip/Ne | Taip/ | Taip/Ne/ | Taip/ | Taip/ | Maza/Didelé
/ Neaisku | / NeaiSku | Ne / Neaisku Ne / Ne /
Neais- Neais- | Neais-
ku ku ku

28. Klinikiniy tyrimy metu vertinty baig¢iy ir (ar) iSeiiy tiesioginiy sasajy su nauda pacienty
sveikatai ir nepageidaujamomis reakcijomis, kurias pacientai patirs klinikingje praktikoje,
apibiidinimas. Pateikta informacija turi atitikti Taisykliy 69 ir 70 punkty nuostatas.

29. Veiksniy, kurie gali daryti jtaka klinikiniy tyrimy rezultaty pritaikymui Lietuvos
Respublikoje, apraSymas. Pateikta informacija turi atitikti Taisykliy 71 ir 72 punkty nuostatas.

30. Informacija apie visus alternatyvius gydymo biidus sitilomam kompensuoti vaistiniam
preparatui pagal siiilomag indikacijg (ir skyrimo salygas, jei jas siiilo pareiSkéjas), kurie yra
prieinami Lietuvos Respublikos klinikinéje praktikoje. Pateikta informacija turi atitikti Taisykliy 73
ir 74 punkty nuostatas.

31. Informacija apie Siuo metu Lietuvos Respublikoje galiojantj ar anks¢iau galiojusj gydymo
teisin] reglamentavimag (pavyzdziui, sveikatos apsaugos ministro jsakymu patvirtinti gydymo
kompensuojamaisiais vaistiniais preparatais tvarkos apraSai) ar skyrimo salygas, nurodytas
sveikatos apsaugos ministro patvirtintame Ligy ir kompensuojamyjy vaistiniy preparaty joms
gydyti sgraSe (A saraSe), ligai (buklei), kuri nurodoma paraiSkoje, gydyti ir informacija apie
gydymo rekomendacijas tarptautinése gydymo gairése, parengtose vadovaujantis jrodymais
pagristos medicinos principais.

8 lentelé
Organizacijos, | Gairiy Salis (3alys), | Rekomendacijy Pastabos
kuri yra paskelbimo | kur gairés apibendrinimas
atsakinga uz arba galioja (frodymy lygmuo /
gairiy papildymo rekomendacijos
sukiirima, data nurodytai indikacijai
pavadinimas lygis)
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Turi buti jtraukta galiojanti lenteléje pateikty Saltiniy internetiné prieiga ir pridéti originaliis
nurodomos literatiiros Saltiniai (t. y. jy elektroninés kopijos).

8 lenteléje pateikta informacija turi atitikti Taisykliy 75 ir 76 punkty nuostatas.

32. Argumentuota nuomon¢ apie siilomo kompensuoti vaistinio preparato privalumus ir
trakumus, lyginant gydyma Siuo vaistiniu preparatu pagal sitilomg indikacijg (ir skyrimo salygas, jei
jas sitilo pareiSkéjas) su praktikoje taikomu palyginamuoju gydymu (palyginamojo gydymo biidais),
atsizvelgiant j:

32.1. diagnostinius tyrimus, kuriuos reikia atlikti pacientams atrinkti ir gydymo eigai stebéti;

32.2. vaistiniy preparaty vartojimo btidg ir daznj;

32.3. sergantiems pacientams teikiamas medicinos paslaugas.

Pateikta informacija turi atitikti Taisykliy 77—82 punkty nuostatas.

33. Patvirtinimas, kad visi duomenys apie vaistinio preparato sukuriamg pridéting kliniking
naudg ir nepageidaujamas reakcijas apie sitilomo kompensuoti vaistinio preparato privalumus ir
trakumus, lyginant gydyma $iuo vaistiniu preparatu pagal siilomg indikacijg (ir skyrimo sglygas, jei
jas sitilo pareiskejas) su praktikoje taikomu palyginamuoju gydymu (palyginamojo gydymo bidais),

vaistiniu preparatu. Pateikta informacija turi atitikti Taisykliy 83 punkto nuostatas.

34. Jei ckonominiame modelyje apraSant kliniking naudg ir galimas nepageidaujamas
reakcijas, kuriy bus tikimasi naudojant gydyma sitilomu kompensuoti vaistiniu preparatu pagal
sitilomg indikacijg (ir siiloma skyrimo sglyga), ir lyginant jj su praktikoje taikomu palyginamuoju
gydymu (palyginamaisiais gydymais) buvo naudojami rezultatai i§ netiesioginiy ar misSraus
palyginimo tyrimy, pateikiama tyrimy apzvalga ir glaustas $iy netiesioginiy palyginimy esmés ir
rezultaty aprasymas. Pateikta informacija turi atitikti Taisykliy 84 ir 85 punkty nuostatas.

35. Paieskos metody, kuriuos taikant buvo atrinkti duomenys netiesioginiams ar misSriems
gydymo budy palyginimams, aprasymas ir duomeny S$altiniy atrankos racionalus pagrindimas.
Tyrimy, Kkurie pasirinkti jrodymams apie vaistinio preparato kliniking naudg ir galimus
nepageidaujamus poveikius surinkti, jtraukimo ir atmetimo kriterijy jvardijimas. Pateikta
informacija turi atitikti Taisykliy 86—-87 punkty nuostatas.

36. Gydymo budy palyginimo (netiesioginio arba misraus gydymo) vaizdinis paaiskinimas
(diagrama) ir nuorodos j duomeny S$altinius, taip pat konkretis duomeny elementai, naudoti
netiesioginiams ar misriems gydymo palyginimams, kuriais remiantis buvo daromos prielaidos apie
vaistinio preparato sukuriamg pridéting verte bei nepageidaujamas reakcijas. Pateikta informacija
turi atitikti Taisykliy 88 ir 89 punkty nuostatas.

37. PareiSkéjo nuomoné apie visus netiesioginio gydymo biidy palyginimo vertinimui
svarbius skirtumus tarp netiesioginiam gydymo buidy palyginimui pateikty tyrimy duomeny apie
kliniking naudg ir nepageidaujamas reakcijas, kurios yra lyginamos tarpusavyje, kurie $aliskai ar
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kitaip neigiamai gali paveikti netiesioginio ar misraus gydymo buidy palyginimo rezultatus. Pateikta
informacija turi atitikti Taisykliy 90 ir 91 punkty nuostatas.

38. Netiesioginio palyginimo rezultatai, jtraukiant gydymo rangavimo budu iSreikStus
gydymo efektyvumo rezultatus (jei tai pritaikoma). Pateikta informacija turi atitikti Taisykliy 92 ir
93 punkty nuostatas.

39. Pareiskéjo iSvados ir apibendrinimas, apibudinantys bet kokius veiksnius, ribojan¢ius
atliekant netiesioginj palyginimg sujungimo budu (angl. synthesis) gauty duomeny kokybe ir
patikimuma ir $iy duomeny pritatkomuma Lietuvos Respublikos klinikinéje praktikoje.

IV SKYRIUS

INFORMACIJA, SKIRTA EKONOMINIAM VERTINIMUI ATLIKTI

40. Pateikiama ne didesné kaip 20-30 puslapiy apimties farmakoekonominé vaisty analizé
(toliau — analiz¢).
41. Nurodomi analize atlikusio asmens (tyréjo) ir (ar) konsultanto vardas, pavardé, pareigos,
data ir parasas, juridinio asmens pavadinimas.

42. Analizés kontrolinis klausimynas:

9 lentele
Analizés struktiira Taip / Ne

1. | Ar palyginamieji praktikoje taikomi gydymo metodai yra
aiskiai jvardyti ir aprasyti?

2. | Ar pateiktas palyginamyjy praktikoje taikomy gydymo metody
atrankos racionalus pagrindimas?

3. | Ar pateiktoje Analizéje nagrinéjamos pacienty grupés aiskiai
jvardytos ir pagristos?

4. | Ar analizés rusis (kasty efektyvumas arba kasty minimizavimas)
ir perspektyva yra aiskiai jvardytos ir pagristos?

5. | Ar nurodyta ir pagrjsta analizés laiko perspektyva?

6. | Ar nurodytas ir pagristas pagrindinis analizés rezultaty
matavimo vienetas ir jo pasirinkimas?

7. | Ar pateikti jrodymai, susiejantys netiesioginius (arba buidingus
ligai, t. y. specifinius) tyrimo rezultatus (vertinamasias baigtis)
su tiesiogine nauda pacienty sveikatai?

(Atsakymas gali biti neteikiamas dél analizés atlikimo
ypatumy.)
Analizés duomenys ir irodymai

8. | Ar efektyvumo jverciy $altiniai yra nurodyti ir yra tie patys kaip
ir klinikiniy jrodymy dalyje (pasiekiami interaktyviomis
nuorodomis bibliografiniame aprase)?

9. | Ar yra apraSytos metodikos, kurias naudojant buvo vertinta
sveikatos buklé (pvz.: ligos sunkumo skalés) ir (ar) kita nauda
pacienty sveikatai, ir ar yra pateikti duomenys, apibiidinantys
pacienty populiacijas, kuriose jie buvo nustatyti?

(Atsakymas gali biti neteikiamas deél analizés atlikimo
ypatumy.)
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10. | Ar gydymui reikalingy resursy kiekis pateiktas atskirai nuo
atitinkamo resurso vieneto kainos?

11. | Ar metodai, naudoti resursy kiekiui ir resurso vieneto kainai
apskaiciuoti, yra nurodyti?

12. | Ar taikant modeliavimo metodus yra pateiktas atitinkamy
metody pasirinkimo pagrindimas?

(Atsakymas gali biti neteikiamas del analizés atlikimo
ypatumy.)

Analizés rezultaty pateikimas

13. | Ar aiskiai suformuota pareiskéjo pozicija dél atliktos jautrumo
analizés tikslo, rusies ir metodikos?

14. | Ar aiskiai apraSytas ir pagristas jautrumo analizé¢je naudojamy
kintamyjy pasirinkimas bei jy krastinés ribos?

15. | Ar pagrindiniai analizés rezultatai pateikti tiek iSskleistai, tiek
apibendrintai?

16. | Ar aptartas analizés pritaikomumas Lietuvos sveikatos sistemai?

43. Siame skyriuje pateikta informacija turi atitikti Taisykliy 95-181 punkty nuostatas.
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