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LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS

ISAKYMAS
DEL LIGU IR KOMPENSUOJAMUJU VAISTINIU PREPARATU JOMS GYDYTI,
KOMPENSUOJAMUJU VAISTINIU PREPARATU IR KOMPENSUOJAMUJU
MEDICINOS PAGALBOS PRIEMONIU JRASYMO | SARASUS IR JU KEITIMO
TVARKOS APRASO PATVIRTINIMO

2002 m. balandzio 5 d. Nr. 159
Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos sveikatos draudimo jstatymo (Zin., 1996, Nr. 55-
1287; 2002, Nr. 123-5512; 2005, Nr. 67-2402, Nr. 86-3209) 10 straipsniu, Lietuvos Respublikos
farmacijos jstatymo (Zin., 2006, Nr. 78-3056; 2010, Nr. 1-32) 58 straipsniu ir 1988 m. gruodzio 21
d. Tarybos direktyva 89/105/EEB d¢l priemoniy, reglamentuojan¢iy Zmonéms skirty vaisty kainy
nustatyma ir $iy vaisty jtraukimg j nacionaliniy sveikatos draudimo sistemy srit], skaidrumo (OL
2004 m. specialusis leidimas, 5 skyrius, 1 tomas, p. 345):

1. Tvirtinu pridedamus:

1.1. Ligy ir kompensuojamyjy vaistiniy preparaty joms gydyti, Kompensuojamyjy vaistiniy
preparaty ir Kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy jraSymo ] sgraSus ir jy keitimo
tvarkos aprasa;

1.2. Paraiskos jrasyti liga 1 Ligy ir kompensuojamyjy vaistiniy preparaty joms gydyti sgrasa
(A saraSa) forma;

1.3. Paraiskos jrasyti vaistinj preparatg ] kompensavimo sgrasus forma;

Punkto pakeitimai:
Nr. V-794, 2012-08-23, Zin., 2012, Nr. 100-5114 (2012-08-28), i. k. 11222501SAK000V-794

1.4. Paraiskos jrasyti medicinos pagalbos priemon¢ ;| Kompensuojamyjy medicinos pagalbos
priemoniy sarasg (C sarasg) forma.

1.5. sitlomo jrasyti i Ligy ir kompensuojamyjy vaistiniy preparaty joms gydyti sarasg (A
sarasg) vaistinio preparato terapinés vertés nustatymo protokolo forma.
Papildyta punktu: )
Nr. V-487, 2012-05-29, Zin., 2012, Nr. 63-3189 (2012-06-05), i. k. 11222501SAK000V-487

2. Nustatau, kad paraiSkos jrasyti ligg 1 Ligy ir kompensuojamyjy vaistiniy preparaty
joms gydyti saraSa (A saraSa), paraiSkos jraSyti vaistinj preparata | Ligy ir kompensuojamyjy
vaistiniy preparaty joms gydyti sarasa (A sara$a), paraiSkos jraSyti medicinos pagalbos priemong |
Kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy sarasa (C sarasg), pateiktos Ligy ir
kompensuojamyjy vaistiniy preparaty sarasy tikslinimo komisijai iki $io jsakymo jsigaliojimo ir dél
kuriy Ligy ir kompensuojamyjy vaistiniy preparaty saraSy tikslinimo komisija néra priémusi
galutinio sprendimo, yra svarstomos vadovaujantis Siuo jsakymu patvirtintu Ligy ir
kompensuojamyjy vaistiniy preparaty joms gydyti, Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty ir
Kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy jraSymo j sarasus ir jy keitimo tvarkos aprasu.

3.Pavedu jsakymo vykdyma kontroliuoti viceministrui pagal administruojamg sritj.
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SVEIKATOS
APSAUGOS MINISTRAS KONSTANTINAS ROMUALDAS DOBROVOLSKIS



PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos

sveikatos apsaugos ministro

2002 m. balandzio 5 d. jsakymu Nr. 159

(Lietuvos Respublikos

sveikatos apsaugos ministro

2011 m. birzelio 17 d. jsakymo Nr. V-617 redakcija)

LIGU IR KOMPENSUOJAMUJU VAISTINIU PREPARATU JOMS GYDYTI,
KOMPENSUOJAMUJU VAISTINIU PREPARATU IR KOMPENSUOJAMUJU
MEDICINOS PAGALBOS PRIEMONIU JRASYMO ] SARASUS IR JU KEITIMO
TVARKOS APRASAS

I. BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Ligy ir kompensuojamyjy vaistiniy preparaty joms gydyti, Kompensuojamyjy vaistiniy
preparaty ir Kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy jraSymo ] sgraSus ir jy keitimo
tvarkos apraSas (toliau — AprasSas) nustato paraiSky ir dokumenty pateikimo siekiant ligas,
sindromus, biikles (toliau — ligos), vaistinius preparatus jraSyti arba iSbraukti 1§ Ligy ir
kompensuojamyjy vaistiniy preparaty joms gydyti sgraso (A sgrasas), vaistinius preparatus iSbraukti
1§ Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty sgraso (B sgrasas), medicinos pagalbos priemones —
Kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy saraSo (C sgrasas) (A, B ir C sgrasai toliau —
Sarasai), vaistinius preparatus jraSyti arba iSbraukti i§ Rezervinio vaisty sgraSo, nustatyti, pakeisti
nustatytas skyrimo sglygas ir (ar) kompensavimo lygj, Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos (toliau — Sveikatos apsaugos ministerija) Ligy, vaistiniy preparaty ir medicinos
pagalbos priemoniy kompensavimo komisijos (toliau — Komisija) sudétj, paraisky nagrinéjimo,
sprendimy priémimo tvarka, vaistiniy preparaty kompensavimo trukme ir kompensavimo jvertinimo

Kriterijus, reikalavimus.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-794, 2012-08-23, Zin., 2012, Nr. 100-5114 (2012-08-28), i. k. 11222501SAK000V-794

2. Komisijos sprendimai sitlyti keisti Sgrasus priimami vadovaujantis Aprasu, iSnagrinéjus
pareiSkéjy, Sveikatos apsaugos ministerijos Asmens sveikatos departamento (toliau — Asmens
sveikatos departamentas), Sveikatos apsaugos ministerijos Farmacijos departamento (toliau —
Farmacijos departamentas), Valstybinés ligoniy kasos prie Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministerijos (toliau — Valstybiné ligoniy kasa), ir Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (toliau — Valstybiné vaisty kontrolés
tarnyba) pateiktus dokumentus. Komisija teikia sprendimus sitlyti keisti SgraSus svarstyti
Privalomojo sveikatos draudimo tarybai (toliau — PSDT). Sarasai kei¢iami sveikatos apsaugos
ministro jsakymu. | B sarasa nauji vaistiniais preparatai nejraSomi.

3. Aprase vartojamos savokos:

Klaidinga informacija — pareiskéjo pateikta neteisinga informacija.

Nereceptinis vaistinis preparatas — vaistinis preparatas, kuris Valstybinés vaisty kontrolés
tarnybos ar Europos vaisty agenttiros yra nepriskirtas prie receptiniy vaistiniy preparaty grupés.

Paraiska ir dokumentai — dokumenty, nurodyty Sio Apraso 5-8 punktuose, visuma.

PareiS§kéjas — vaistinio preparato rinkodaros teisés turétojas ar jo atstovas, medicinos
pagalbos priemoniy gamintojas ar jo atstovas, teikiantis paraiSka ir dokumentus $io ApraSo
nustatyta tvarka ir atsakantys uz pateikty dokumenty teisinguma.

Rezervinis vaisty saraSas — Komisijos apsvarstyty vaistiniy preparaty, kuriy terapiné ir
farmakoekonoming verté yra pakankama, kad jie buty sitilomi jrasyti | A sarasa, taciau iy vaistiniy
preparaty kompensavimas didina Privalomojo sveikatos draudimo fondo (toliau — PSDF) biudZeto
iSlaidas, sgrasas.

Kitos Siame Aprase vartojamos sgvokos atitinka Lietuvos Respublikos farmacijos istatyme


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.093601187248

(Zin., 2006, Nr. 78-3056), Lictuvos Respublikos sveikatos draudimo jstatyme (Zin., 1996, Nr. 55-
1287; 2002, Nr. 123-5512), Ambulatoriniam gydymui skiriamy vaistiniy preparaty ir medicinos
pagalbos priemoniy, kuriy jsigijimo iSlaidos kompensuojamos i§ Privalomojo sveikatos draudimo
fondo biudzeto léSy, baziniy kainy apskaiiavimo tvarkos apraSe, patvirtintame Lietuvos
Respublikos Vyriausybés 2005 m. rugséjo 13 d. nutarimu Nr. 994 (Zin., 2005, Nr. 111-4048; 2009,
Nr. 158-7191), vartojamas sgvokas.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-794, 2012-08-23, Zin., 2012, Nr. 100-5114 (2012-08-28), i. k. 11222501SAK000V-794

I1. PARAISKU IR DOKUMENTU REIKALAVIMAI

4. Pareiskéjas, norintis jrasyti liga, vaistin] preparata ar medicinos pagalbos priemong |
SaraSus, pakeisti skyrimo sglygas ar kompensavimo lygj, Sveikatos apsaugos ministerijai pateikia
vieng paraiS$kos pagal sveikatos apsaugos ministro patvirtintg formg ir dokumenty egzemplioriy bei
keturis egzempliorius elektroninéje laikmenoje, nurodydamas, kuri pateikta informacija laikytina
konfidencialia.

5. Prasant jrasyti vaistinj preparatg | A sgras$a, pakeisti vaistinio preparato skyrimo salygas ar
kompensavimo lygj, turi biiti pateikta:

5.1. sveikatos apsaugos ministro jsakymu patvirtintos formos paraiska;

5.2. informacija apie liga, kuriai gydyti skirta vaistinj preparatg sitiloma kompensuoti (ligos
paplitimas, pasiskirstymas pagal gyventojy amziaus grupes, potencialiy vaistinio preparato vartotojy
skai¢ius Lietuvoje per metus), nurodant informacijos Saltinj;

5.3. vaistinio preparato farmakoekonominé analiz¢;

5.4. jei yra — tarptautiné pripazinta gydymo metodika, pripazinty sveikatos technologijy
vertinimo organizacijy atlikti vertinimai ir apibendrinamosios studijos lietuviy arba angly kalba;

5.5. vaistinio preparato privalumy ir trikumy (efektyvumo, saugumo, gydymo sgnaudy)
apraSymas, lyginant jj su kitais tai paciai indikacijai skirtais vaistiniais preparatais ir kitais gydymo
budais;

5.6. jei vaistin] preparata kompensuoti rekomenduoja gydytojas specialistas, kartu turi buti
pateikiama ir Ligy ir kompensuojamyjy vaisty saraSy tikslinimo komisijos darbo reglamente,
patvirtintame Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. sausio 15 d. jsakymu Nr.
22 (Zin., 2002, Nr. 9-334) (toliau — Komisijos darbo reglamentas), nustatytos formos deklaracija.

6. Pareiskéjas pateikia tik Sio Apraso 5.1 punkte nurodytg paraiska, iSskyrus jos prieda, ir Sio Apraso
5.5 punkte nustatytg informacijg tais atvejais, kai:

6.1. vaistinj preparatg sudaro ne viena veiklioji medziaga ir

6.2. visos vaistinj preparatg sudarancios veikliosios medziagos yra kompensuojamos pagal ta
pacia indikacijg ir tuo paciu lygiu ir

6.3. vaistin] preparatg siiloma kompensuoti pagal tas pacias indikacijas ir tuo paciu lygiu,
kaip ir jj sudarancias veikligsias medziagas.

Punkto pakeitimai: )
Nr. V-487, 2012-05-29, Zin., 2012, Nr. 63-3189 (2012-06-05), i. k. 11222501SAK000V-487

7. Tais atvejais, kai | A sarasg sililoma jrasyti vaistinj preparata, skirtg ligai, kurios gydymas
paraiSkos ir dokumenty padavimo momentu néra kompensuojamas, gydyti, papildomai pateikiama:

7.1. sveikatos apsaugos ministro jsakymu patvirtintos formos paraiska jrasyti liga | A sarasa;

7.2. ligos diagnostikos galimybés, nurodant galimybes liga diagnozuoti instrumentiniais
tyrimo buidais, potencialig neteisingo diagnozavimo tikimybg.

7'. Tais atvejais, kai j A sarasa siiiloma jrasyti vaistinj preparata, skirtg ligai, kurios gydymas
paraiSkos ir dokumenty padavimo momentu uztikrinamas centralizuotai jsigyjamais vaistiniais
preparatais, §io ApraSo 7.1 punkte nurodytos paraiskos ir 7.2 punkte nustatytos informacijos pateikti
nereikia.

Papildyta punktu:
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Nr. V-137, 2012-02-20, Zin., 2012, Nr. 24-1130 (2012-02-25), i. k. 11222501SAK000V-137

8. PraSant jrasyti medicinos pagalbos priemong i C sarasa, pateikiama:

8.1. sveikatos apsaugos ministro jsakymu patvirtintos formos paraiska;

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 priemone¢ gydant ambulatoriskai;

8.5. naudojimo (vartojimo) instrukcija.

9. Gautos paraiskos ir dokumentai registruojami Sveikatos apsaugos ministerijos darbo
reglamento nustatyta tvarka ir perduodami Farmacijos departamentui, kuris per 5 darbo dienas nuo
paraiSkos gavimo dienos:

9.1. po vieng Siame ApraSe nurodytus reikalavimus atitinkanCios paraiskos ir dokumenty
egzemplioriy elektroninéje laikmenoje pateikia Asmens sveikatos departamentui, Valstybinei
ligoniy kasai, Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai; paraiska bei dokumentus ir vieng egzemplioriy
elektroninéje laikmenoje pasilieka sau;

9.2. paskelbia paraiSky sarase, esanCiame http://www.sam.lt/, nurodydamas: wvaistinio
preparato bendrinj ir prekinj pavadinimg, pareiskéjo pavadinima, ligos, kuriai gydyti skirtas
vaistinis preparatas, koda pagal Tarptautinés statistinés ligy ir susijusiy sveikatos sutrikimy
klasifikacijos deSimtajj pataisyta ir papildyta leidimg ,,Sisteminis ligy saraSas® (Australijos
modifikacija, TLK-10-AM) (toliau — Ligos kodas).

I11. KOMISIJOS SUDARYMAS, PARAISKU IR DOKUMENTU NAGRINEJIMAS

10. Sveikatos apsaugos ministras i§ 11 asmeny sudaro Komisijg pateiktoms paraiSkoms ir
dokumentams nagrinéti, paskiria Komisijos pirmininkg, jo pavaduotoja ir sekretoriy. Komisijos
sudétis tvirtinama kiekvienais kalendoriniais metais iki einamyjy mety kovo 31 dienos. Komisija
sudaroma i$ Siy jstaigy atstovy:

10.1. Sveikatos apsaugos ministerijos (septyni atstovai);

10.2. Valstybinés ligoniy kasos (du atstovai);

10.3. Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos (vienas atstovas);

10.4. Pacienty teises ginanCiy organizacijy (vienas atstovas).
Punkto pakeitimai:
Nr. V-741, 2011-08-01, Zin., 2011, Nr. 100-4724 (2011-08-06), i. k. 11122501SAK000V-741

11. Komisijos posédziuose be balsavimo teisés taip pat gali dalyvauti ir pareiksti savo
nuomone¢ Sveikatos apsaugos ministerijos administracijos padaliniy, Valstybinés ligoniy kasos ir
Valstybines vaisty kontrolés tarnybos specialistai, deleguoti jstaigos arba administracijos padalinio
vadovo. Komisijai nusprendus svarstant atskirus klausimus, gali dalyvauti ir pareikSti savo
nuomone Komisijos pirmininko ar jo pavaduotojo raStu pakviesti asmenys.

12. Komisija, vadovaudamasi Komisijos darbo reglamentu, paraiSkas ir dokumentus nagrinéja
eilés tvarka pagal paraiskos gavimo data, iSskyrus atvejus, kai:

12.1. susidaré grésminga visuomenés sveikatai situacija, vadovaujantis Ekstremaliy jvykiy
kriterijais, patvirtintais Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2006 m. kovo 9 d. nutarimu Nr. 241
(Zin., 2006, Nr. 29-1004; 2009, Nr. 153-6928), pripazinta ekstremaliu jvykiu;

12.2. siekiama uztikrinti ligoniy, iki paraiskos ir dokumenty padavimo dienos gydyty
centralizuotai jsigyjamais vaistiniais preparatais, gydymo tgstinuma;

12.3. 8io Apraso 41, 42 punktuose nurodytais atvejais;
tyrimais, atliktais vadovaujantis Europos vaisty agenttiros patvirtintu pediatriniu tyrimy planu;

12.5. svarstant vaistinius preparatus i§ Rezervinio saraso.

13. Nagrin¢jant paraiSkas ir dokumentus ne eilés tvarka, jie turi biiti pradéti nagrinéti ne
vélesniame negu treCiame Komisijos posédyje nuo jy gavimo. Svarstant tokius klausimus taikomi
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Siame ApraSe nustatyti paraiSky ir dokumenty, iSskyrus paraisky ir dokumenty reikalavimus dél sio
ApraSo 12.2 punkte nurodyty vaistiniy preparaty, jy nagrin¢jimo, sprendimy priémimo reikalavimai
ir vertinimo kriterijai. Sio Apraso 12.2 punkte nustatytu atveju ne eilés tvarka gali biti nagrin¢jama
paraiska ir dokumentai, pateikti Centralizuotai perkamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos
priemoniy sgraso sudarymo tvarkos apraSo, patvirtinto Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos

ministro 2007 m. kovo 2 d. jsakymu Nr. V-136 (Zin., 2007, Nr. 30-1107), nustatyta tvarka.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-137, 2012-02-20, Zin., 2012, Nr. 24-1130 (2012-02-25), i. k. 11222501SAK000V-137

14. Komisija paraiSkos ir dokumenty nagrinéjimo laikotarpiu turi teis¢ prasyti pareiskéja
pateikti trukstama paraiSkoje ir dokumentuose su sprendimo priémimu susijusia papildoma
informacija. | paraiSkos ir dokumenty nagrin¢jimo laikg nejskai¢iuojamas laikas, per kurj teikiama
papildoma informacija, reikalinga Komisijos darbui. Jei pareiskéjas informacijos nepateikia per 30
dieny, svarstymas tgsiamas be $ios informacijos.

15. Komisijos techninj ir organizacinj darbg atlicka Farmacijos departamentas.

IV. INFORMACIJOS TEIKIMAS

16. Asmens sveikatos departamentas teikia Komisijai nuomong apie:
16.1. Neteko galios nuo 2012-06-06

Punkto naikinimas:

Nr. V-487, 2012-05-29, Zin. 2012, Nr. 63-3189 (2012-06-05), i. k. 11222501SAK000V-487

16.2. svarstant ligos jraSymga pateikia informacija apie ligos socialing reikSme;

16.3. d¢l vaistiniy preparaty skyrimo salygy nustatymo — pagal kompetencija;

16.4. kita Komisijos darbui reikalingg informacija.

17. Jei nustatoma, kad vaistinio preparato terapiné verté yra didesné arba lygi 9 balams,
medicinos pagalbos priemonés funkciné verté — 9 balams, Valstybiné ligoniy kasa teikia Komisijai
informacija apie:

17.1. PSDF biudzeto iSlaidas vaistiniy preparaty ir (ar) medicinos pagalbos priemonés
kompensavimui paraiSkoje nurodytai ligai gydyti;

17.2. skiriamy pagal tg pacig indikacija, tos pacios anatominés grupes, terapinio ir cheminio
pogrupio vaistiniy preparaty ar medicinos pagalbos priemoniy kompensavimo islaidas;

17.3. prognozuojamas vaistinio preparato, medicinos pagalbos priemonés kompensavimo i$
PSDF biudzeto iSlaidas, apskaiCiuotas Valstybés ligoniy kasos direktoriaus nustatyta tvarka;

17.4. galimus PSDF biudzeto iSlaidy pokycCius (jtaka PSDF biudzetui), jeigu vaistinis
preparatas ar medicinos pagalbos priemoné bus jtraukti j SaraSus, pakeistos nustatytos skyrimo
salygos, jeigu pasikeis nustatytas kompensavimo lygis;

17.5. dél vaistiniy preparaty skyrimo salygy nustatymo — pagal kompetencija;

17.6. kita Komisijos darbui reikalingg informacija.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-794, 2012-08-23, Zin., 2012, Nr. 100-5114 (2012-08-28), i. k. 11222501SAK000V-794

18. Farmacijos departamentas teikia Komisijai informacija apie:

18.1. vaistinio preparato gamintojo deklaruotas kainas kitose Europos Sajungos Salyse ir
Lietuvoje;

18.2. prognozuojamas vaistinio preparato ar medicinos pagalbos priemonés bazines ir
mazmenines kainas. Si informacija rastu pateikiama ir Valstybinei ligoniy kasai per Komisijos

darbo reglamente nustatyta termina;
Punkto pakeitimai:
Nr. V-487, 2012-05-29, Zin., 2012, Nr. 63-3189 (2012-06-05), i. k. 11222501SAK000V-487

18.3. jei nustatoma, kad vaistinio preparato terapin¢ verté yra didesné arba lygi 9 balams,
farmakoekonominés analizés jvertinima;
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18.4. jei nustatoma, kad vaistinio preparato terapiné verté yra didesné arba lygi 9 balams, Sio
ApraSo priede nurodyta informacija;

18.5. dél vaistiniy preparaty skyrimo salygy nustatymo — pagal kompetencija;

18.6. kitag Komisijos darbui reikalingg informacija.

19. Valstybing¢ vaisty kontrolés tarnyba teikia Komisijai informacija apie:

19.1. Neteko galios nuo 2012-06-06

Punkto naikinimas:
Nr. V-487, 2012-05-29, Zin. 2012, Nr. 63-3189 (2012-06-05), i. k. 11222501SAK000V-487

19.2. Sio Apraso priede nurodyta informacijg apie vaistinio preparato teraping verte pagal
sveikatos apsaugos ministro jsakymu patvirtintg Sitlomo jrasyti j Ligy ir kompensuojamyjy
vaistiniy preparaty joms gydyti sgrasg (A saraSg) vaistinio preparato terapinés vertés nustatymo
protokolo forma. Si informacija rastu pateikiama ir Valstybinei ligoniy kasai per Komisijos darbo

reglamente nustatytg terming;
Punkto pakeitimai:
Nr. V-487, 2012-05-29, Zin., 2012, Nr. 63-3189 (2012-06-05), i. k. 11222501SAK000V-487

19.3. dél vaistiniy preparaty skyrimo salygy nustatymo — pagal kompetencija;

19.4. kita Komisijos darbui reikalingg informacija.

20. Komisija turi teis¢ gauti ir kitg papildoma informacija, reikalingg sprendimams priimti.

21. Sio Apraso 16-19 punktuose nurodytos jstaigos ar ministerijos administracijos padaliniai
informacija Komisijai teikia rastu. Rasta pasiraSo jstaigos arba ministerijos administracinio
padalinio vadovas. Uz informacijos teisingumga atsako pasirases asmuo.

V. VERTINIMO KRITERIJAI

22. ] A sarasa gali biiti jraSytas vaistinis preparatas tik tada, kai jis yra jregistruotas Lietuvos
Respublikos vaistiniy preparaty registre, Bendrijos vaistiniy preparaty registre arba Lygiagreciai
importuojamy vaistiniy preparaty sarase (toliau — vaistinis preparatas).

Indikacijos, pagal kurias sitloma kompensuoti vaistinj preparata, taip pat turi biati
registruotos. Komisija, nagrinédama paraiskg, naudojasi sveikatos apsaugos ministro patvirtintoje
ligy diagnostikos bei ambulatorinio gydymo, kompensuojamo i§ Privalomojo sveikatos draudimo
fondo 1Sy, metodikoje (ar tvarkos aprase) nurodyta informacija apie vaistinius preparatus. Jei tokia
metodika neparengta, Komisija naudojasi sveikatos technologijy vertinimo organizacijy

patvirtintomis i§vadomis (rekomendacijomis).
Punkto pakeitimai:
Nr. V-487, 2012-05-29, Zin., 2012, Nr. 63-3189 (2012-06-05), i. k. 11222501SAK000V-487

23. Komisija priima sprendimg siiilyti jraSyti vaistin] preparatg j A saraSa ar Rezervinj vaisty
sarasg atsizvelgdama i:

23.1. vaistinio preparato teraping ir farmakoekonomine verte, nustatomg pagal §io Apraso
priede nustatyta Vaistiniy preparaty, medicinos pagalbos priemoniy ir ligy vertinimo schemg (toliau
— Vertinimo schema);

23.2. prognozuojamg sitilomy vaistiniy preparaty kompensavimo jtaka PSDF biudZetui ir
PSDF biudzeto finansines galimybes.

23!, Prie§ priimant sprendimg sitilyti jradyti j A sara$g vaistinius preparatus, kurie buvo
jsigyjami centralizuotai, skirtus tai paciai ligai gydyti arba skiriamus pagal ta pacia indikacija, Sie
vaistiniai preparatai turi buti jvertinti Ambulatoriniam gydymui skirty vaistiniy preparaty ir
medicinos pagalbos priemoniy, kuriy jsigijimo iSlaidos kompensuojamos i§ Privalomojo sveikatos
draudimo fondo biudZzeto 1éSy, baziniy kainy apskai¢iavimo tvarkos apraso 1 priede nustatyta

tvarka.
Papildyta punktu:
Nr. V-137, 2012-02-20, Zin., 2012, Nr. 24-1130 (2012-02-25), i. k. 11222501SAK000V-137
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23, Tais atvejais, kai j A sara$g siiiloma jra§yti sudétinj vaistinj preparata, jo terapiné ir
farmakoekonominé verté nevertinamos, iSskyrus sudétinius vaistinius preparatus, kurio
sudedamosios dalys negali biiti vartojamos atskirai arba vienos sudedamyjy daliy vartojimas
atskirai tarptautinése ligy gydymo metodikose nerekomenduojamas. Sudétinis vaistinis preparatas
jtraukiamas j A sarasa, kai nors viena jj sudaranti veiklioji medziaga yra kompensuojama ir $io
vaistinio preparato rinkodaros teisés turétojo ar jo atstovo deklaruota kaina yra ne didesné negu ji
sudaran¢iy veikliyjy medziagy rinkodaros teisés turétojo ar jo atstovo deklaruoty kainy, kurios
nevirSija 95 proc. referenciniy Saliy vidurkio, suma ir paciento priemoka uz §j vaistinj preparatg ne
didesné negu maziausiy paciento priemoky uz jj sudarancias veikligsias medziagas suma sprendimo
priémimo metu. Jei kompensuojama viena sudétinj vaistinj preparatg sudaranti veiklioji medziaga,
Sio vaistinio preparato rinkodaros teisés turétojo ar jo atstovo deklaruota kaina turi baiti ne didesné
negu j] sudarancios kompensuojamos veikliosios medZiagos rinkodaros teisés turétojo ar jo atstovo
deklaruota kaina, kuri nevirs$ija 95 proc. referenciniy Saliy vidurkio, ir paciento priemoka uz §j
vaistin] preparatg ne didesné negu maziausia paciento priemoka uZz ji sudaranc¢ig kompensuojamag
veikligja medziagg sprendimo priémimo metu.

Papildyta punktu: 5
Nr. V-338, 2012-04-16, Zin., 2012, Nr. 47-2311 (2012-04-21), i. k. 11222501SAK000V-338

24. ] A sarasa negali biti jraSytas:

24.1. nereceptinis vaistinis preparatas;

24.2. vaistinis preparatas, kuriuo gydoma tik stacionare;

24.3. vaistinis preparatas, Komisijai nustacius, kad paraiSkoje ir dokumentuose pateikta
klaidinga informacija;

24.4. vaistinis preparatas, kurio rinkodaros teisés turétojo ar jo atstovo deklaruota kaina
Lietuvai yra didesné uz referencinése Salyse vaistinio preparato rinkodaros teisés turétojo ar jo
atstovo deklaruotos kainos vidurkj.

24.5. vaistinis preparatas, kuris buvo jsigyjamas centralizuotai:

24.5.1. jei jo rinkodaros teisés turétojo ar jo atstovo deklaruota kaina yra didesné uz véliausia
kaing, kuria vaistinis preparatas buvo jsigyjamas centralizuotai, i§skyrus atvejus, kai PSDF biudZeto
iSlaidy valdymo sutartyje numatomas islaidy, susidariusiy dé¢l kainy skirtumo, grazinimas, nustatant
grazinting kompensuojamojo vaistinio preparato kainos dalj procentais, arba
Punkto pakeitimai: )

Nr. V-338, 2012-04-16, Zin., 2012, Nr. 47-2311 (2012-04-21), i. k. 11222501SAK000V-338

24.5.2. jei $] vaistin] preparatg jrasSius | A saraSg ir Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty
kainyng, jsigydamas jj pacientas turéty sumokéti paciento priemoka, iSskyrus maziausig galimg
priemoka, arba

24.5.3. rinkodaros teisés turétojas ar jo atstovas d¢l Sio vaistinio preparato atsisako pasiraSyti

PSDF biudzeto iSlaidy valdymo sutart;.
Papildyta punktu:
Nr. V-137, 2012-02-20, Zin., 2012, Nr. 24-1130 (2012-02-25), i. k. 11222501SAK000V-137

25. Komisija priima sprendima sitilyti jraSyti liga | A ar C sarasg atsizvelgdama j jos socialine
reik§me, nustatomg pagal Sio ApraSo priede nustatytus kriterijus.

26. Komisija priima sprendimg sitillyti jraSyti medicinos pagalbos priemone | C saraSa
atsizvelgdama |:

26.1. medicinos pagalbos priemones funkcing verte, nustatoma pagal Sio ApraSo prieda;

26.2. prognozuojamg sitilomy medicinos pagalbos priemoniy kompensavimo jtakag PSDF
biudzetui ir PSDF biudZzeto finansines galimybes.

VI. KOMISIJOS SPRENDIMU PRIEMIMAS

27. Komisija, atsizvelgdama | vertinimo Kkriterijus, priima sprendimg sitlyti sveikatos
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apsaugos ministrui vaistinj preparatg jrasyti ar nejraSyti i A sarasa ar iSbraukti i§ A ar B saraSo,
medicinos pagalbos priemong jrasyti ar nejrasyti j C saraSa ar iSbraukti i$ jo, nustatyti ar pakeisti
vaistinio preparato ar medicinos pagalbos priemonés skyrimo salygas ir (ar) nustatyti ar pakeisti
vaistinio preparato kompensavimo lygj, jraSyti ar nejrasSyti ligg | A saraSa ar iSbraukti i§ jo.
Komisija taip pat priima sprendimg jrasyti vaistinj preparata j Rezervinj vaisty sarasa. Komisija
priima sprendimus Farmacijos jstatymo 58 straipsnyje nustatytais terminais. Komisijos priimti
sprendimai paskelbiami http://www.sam.lt/ per 10 darbo dieny nuo sprendimo priémimo kartu
paskelbiant informacija apie vaistinio preparato terapinés ir farmakoekonominés vertés balus pagal
kiekvieng vertinimo kriterijy. Baly vertes nustato Komisija, atsizvelgdama j 16-19 punktuose
nurodyty jstaigy ir ministerijos administracijos padaliniy pateikiama informacijg. Uz informacijos
paskelbimg atsakingas Farmacijos departamentas. Vaistinio preparato kompensavimo lygis
nustatytomas toks pat kaip ir kity tai ligai kompensuojamyjy vaistiniams preparaty.

28. Sprendimas sitilyti jrasyti vaistinj preparatg j A sgraSa priimamas, kai jo:

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

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

29. Kai vaistinio preparato terapiné verté¢ didesné arba lygi 11 baly ir farmakoekonominé
verté didesné arba lygi 4 balams, 0 jo kompensavimas didins PSDF biudzeto iSlaidas, priimamas
sprendimas jraSyti vaistin] preparatg ] Rezervinj vaisty sarasg. Apie priimtag Komisijos sprendimg
pareiskéjas informuojamas per 10 darbo dieny nuo sprendimo priémimo dienos. Pareiskéjas,
nesutikdamas su Komisijos sprendimu jrasyti vaistinj preparatg j Rezervinj vaisty sarasa, turi teise
kreiptis dél sprendimo persvarstymo Sio Apraso 41 ir 42 punktuose nustatyta tvarka. Rezervinis
vaisty sagrasas skelbiamas Sveikatos apsaugos ministerijos tinklapyje http://www.sam.It/ Informacija
apie Rezervin] vaisty sgrasg atnaujinama ne reCiau kaip vieng karta per ménesj. Uz Sios
informacijos atnaujinimg atsakingas Farmacijos departamentas.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-794, 2012-08-23, Zin., 2012, Nr. 100-5114 (2012-08-28), i. k. 11222501SAK000V-794

30. Sprendimas siiilyti jraSyti j C sgraSg medicinos pagalbos priemon¢ priimamas
atsizvelgiant | jos funkcing vert¢ ir jtakg PSDF biudZetui (kiekvienos kompensuoti pateiktos
indikacijos) bei PSDF biudzeto finansines galimybes. Jei medicinos pagalbos priemonés funkciné
vert¢ yra mazesné uz 9 balus, ji nejraSoma ] C saraSg. Naujai jraSomai medicinos pagalbos
priemonei nustatomas toks pat kompensavimo lygis, kaip ir kitoms $iuo metu kompensuojamoms
tai ligai medicinos pagalbos priemonéms.

31. Sprendimas nejrasSyti vaistinio preparato j A s3rasg priimamas, kai jo:

31.1. farmakoekonominé verté mazesné uz 4 balus;

31.2. terapiné verté mazesne uz 11 baly, o jo jtraukimas didinty PSDF biudZeto iSlaidas;

31.3. terapiné verté yra mazesné uz 9 balus.

32. Sprendimas sitlyti nejrasyti medicinos pagalbos priemong  C sarasa priimamas, kai néra
PSDF biudzeto finansiniy galimybiy arba jos funkcing vert¢ Komisija pripazista nepakankama.

33. Komisija gali sitlyti iSbraukti i§ A ir (arba) B sgraSy vaistin] preparata, pakeisti jo
kompensavimo lygj ir (ar) skyrimo salygas esant bent vienai i§ $iy aplinkybiy:

33.1. atsirado naujy duomeny apie nepakankamg vaistinio preparato sauguma ir (ar)
efektyvuma arba pasikeicia registruotos vaistinio preparato indikacijos (atsizvelgiant | Valstybinés
vaisty kontrolés tarnybos informacija);

33.2. vaistinio preparato rinkodaros teisés turétojas ar jo atstovas rastu kreipési j Sveikatos
apsaugos ministerijg su praSymu iSbraukti jo atstovaujamg vaistinj preparatg i§ A ir (arba) B saraSy;

33.3. vaistinio preparato kompensavimo metu atsirado bent viena i§ Sio Apraso 24 punkte
nurodyty salygu;

33.4. atlikus Sio AprasSo nustatyta tvarka jau kompensuojamojo vaistinio preparato pakartotinj
jvertinima, kai vertinimo metu priimamas atitinkamas sprendimas.

34. Apraso 33 punkte nurodyta informacija turi biiti pateikta Komisijai per artimiausia posedj
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po 33.1-33.3 punktuose minimy aplinkybiy atsiradimo.

35. Komisija gali sitlyti iSbraukti medicinos pagalbos priemone i§ Kompensuojamyjy
medicinos pagalbos priemoniy saraso (C saraso), pakeisti jos skyrimo salygas esant bent vienai i§
Siy aplinkybiy:

35.1. atsirado duomeny apie medicinos pagalbos priemonés nepakankamg saugumg ir (ar)
efektyvuma, nustojus taikyti medicinos pagalbos priemon¢ jprastam gydymui ar slaugai;

35.2. kai Kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy kainyne medicinos pagalbos
priemoniy grupéje néra né vienos medicinos pagalbos priemonés ilgiau kaip 6 ménesius;

35.3. paaiskéjus, kad paraiskoje ir (ar) dokumentuose pateikta klaidinga informacija.

36. Tais atvejais, kai | A arba C sgrasg sitiloma jraSyti vaistinj preparatg arba medicinos pagalbos
priemone, skirta gydyti ligai, kurios gydymas paraiSkos ir dokumenty padavimo momentu néra
kompensuojamas, liga vertinama pagal ApraSo priede numatytus kriterijus ir gali biiti jtraukiama j A arba
C saraSa, kai ligos socialiné reikSmé jvertinama ne maziau kaip 8 balais. Kai j A sarasg sitiloma jrasSyti
vaistin] preparatg, kuris buvo jsigyjamas centralizuotai, skirta gydyti ligai, kurios gydymas paraiskos ir
dokumenty padavimo momentu uZtikrinamas centralizuotai jsigyjamais vaistiniais preparatais, ligos
socialine reikSmé nevertinama. Nurodytu atveju liga gali buti jtraukiama j; A sgraSa, jei priimamas
sprendimas siiilyti jraSyti ] A sgraSg pirmiau nurodytg vaistinj preparata.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-137, 2012-02-20, Zin., 2012, Nr. 24-1130 (2012-02-25), i. k. 11222501SAK000V-137

36%. Jei yra priimamas sprendimas sitilyti jraSyti j A sarada vaistinj preparata, kuris buvo
jsigyjamas centralizuotai, yra nustatomas 100 proc. ligos gydymo S§iuo vaistiniu preparatu

kompensavimo lygis.
Papildyta punktu:
Nr. V-137, 2012-02-20, Zin., 2012, Nr. 24-1130 (2012-02-25), i. k. 11222501SAK000V-137

37. Komisija gali sitlyti iSbraukti liga, jei 3 metus néra serganciyjy Sia liga, pasikeité ligos
gydymo metodikos ir liga nebegydoma vaistiniais preparatais, atsirado naujy, efektyvesniy uz
vaistiniais preparatais gydymo metody.

38. Komisija, priémusi sprendimg sitlyti jraSyti ar iSbraukti ligg, vaistinj preparatg ar
medicinos pagalbos priemong j Sarasus, pakeisti kompensavimo lygj, skyrimo sglygas, §j sprendimg
teikia svarstyti PSDT posédyje. Komisijos sprendimas siiilyti nejrasyti vaistinio preparato, ligos ] A
saraSg ar Rezervinj vaisty sarasg ar medicinos pagalbos priemonés j C sgrasa, suéjus Apraso 41 ir
42 punktuose nustatytiems kreipimosi dél sprendimo persvarstymo terminams, Komisijos priimtas
neigiamas sprendimas po sprendimo persvarstymo suéjus Apraso 42 punkte nustatytam terminui ir
Komisijos neigiamas sprendimas, priimtas Komisijos sprendimg apskundus Apeliacinei komisijai,
jteisinami  sveikatos apsaugos ministro jsakymu. Isakymo projekta rengia Farmacijos
departamentas. PareiSkéjas, nesutikdamas su sveikatos apsaugos ministro sprendimu, turi teisg
apskysti ji teismui teisés akty nustatyta tvarka.

39. Apie Komisijos priimtg sprendimg sitilyti jraSyti ar nejraSyti liga, vaistinj preparatg ar
medicinos pagalbos priemong j SaraSus ar iSbraukti juos i§ SaraSy, pakeisti kompensavimo lygi,
skyrimo salygas pareiSkéjas informuojamas ApraSe nurodytais terminais. Jeigu priimamas
sprendimas sitilyti nejrasyti ligos, vaistinio preparato ar medicinos pagalbos priemonés j SaraSus,
iSbraukti liga, wvaistinj preparata ar medicinos pagalbos priemone i§ Sarasy, sumaZinti
kompensavimo lygj, sugrieztinti ar palikti galioti esamas vaistinio preparato ar medicinos pagalbos
priemonés skyrimo salygas (toliau — neigiamas sprendimas), nurodomi tokio sprendimo pri¢émimo
argumentai ir motyvai. Priimdama neigiamg sprendimg, Komisija vadovaujasi analogiSkais
kriterijais, kaip ir priimdama sprendimg sitilyti jraSyti liga, vaistinj preparatg ar medicinos pagalbos
priemong i Sarasus.

Punkto pakeitimai:

Nr. V-137, 2012-02-20, Zin., 2012, Nr. 24-1130 (2012-02-25), i. k. 11222501SAK000V-137
Nr. V-794, 2012-08-23, Zin., 2012, Nr. 100-5114 (2012-08-28), i. k. 11222501SAK000V-794
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40. Skyrimo salygos nustatomos ir kei¢iamos atsizvelgiant i jy jtakg PSDF biudzetui ir gydymo
metodikas. Skyrimo salygas sitilo nustatyti Komisija, jvertinusi Apraso 16—19 punktuose nurodyty
istaigy ir ministerijos administracijos padaliniy nuomon¢ ir argumentus. Komisija, priémusi
sprendimg sitilyti nustatyti arba pakeisti skyrimo salygas, §j sprendimg teikia svarstyti PSDT
posédyje. Sprendimas nustatyti ar pakeisti skyrimo salygas jteisinamas Apraso 52 ir 53 punktuose
nustatyta tvarka.

41. Pareiskéjas, nesutikdamas su Komisijos priimtu neigiamu sprendimu, turi teis¢ per 10
darbo dieny nuo sprendimo gavimo dienos rastu pateikti Komisijai praSyma persvarstyti neigiama
sprendimg ir ne véliau kaip per 30 darbo dieny nuo neigiamo sprendimo gavimo dienos privalo
pateikti nesutikimo su Komisijos neigiamu sprendimu motyvuotus argumentus bei juos
pagrindzian¢ig papildomg informacija. PareiSkéjas pateikia informacija, kuri jam atrodo svarbi.
Sveikatos apsaugos ministerija gautg papildoma informacijg per 5 darbo dienas nuo gavimo dienos
pateikia Sio ApraSo 16-19 punktuose nurodytoms jstaigoms ir ministerijos administracijos
padaliniams. Komisija privalo apsvarstyti gautg medziagg Apraso 13 punkte nustatyta tvarka.

42. Pareiskéjas, nesutikdamas su Komisijos priimtu sprendimu po sprendimo persvarstymo,
turi teis¢ ne véliau kaip per 10 darbo dieny nuo sprendimo gavimo dienos apskysti jj sveikatos
apsaugos ministrui. Skundg nagrin¢ja sveikatos apsaugos ministro jsakymu sudaryta Apeliaciné
komisija. Apeliaciné komisija iSnagrinéja §j skundg ir ne véliau kaip per 30 darbo dieny pateikia
savo sprendimg sveikatos apsaugos ministrui. Sveikatos apsaugos ministras per 5 darbo dienas,
atsizvelgdamas j Apeliacinés komisijos sprendimg, paveda Komisijai pakartotinai svarstyti paraiska
ne eilés tvarka iStaisant Apeliacinés komisijos nurodytus trikumus ar palieka galioti Komisijos
sprendimg. Apie nurodyta sveikatos apsaugos ministro sprendimg Apeliaciné komisija informuoja
pareiskéja Apeliacinés komisijos darbo reglamente nustatyta tvarka. Komisija, atsizvelgdama j
sveikatos apsaugos ministro pavedimg ir Apeliacinés komisijos pastabas, priima sprendimg pakeisti
arba palikti galioti anks¢iau priimtg sprendima.

43. Priéemus neigiamg sprendimg, paraiSka ir dokumentai dé¢l tos pacios ligos, vaistinio
preparato ar medicinos pagalbos priemonés jraSymo } Sarasus gali biiti pateikiami ne anksciau kaip
po mety nuo neigiamo sveikatos apsaugos ministro sprendimo priémimo dienos.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-487, 2012-05-29, Zin., 2012, Nr. 63-3189 (2012-06-05), i. k. 11222501SAK000V-487

44. PareiSkéjas apie visus Komisijos ar Apeliacinés komisijos sprendimus informuojamas
rastu per 10 darbo dieny nuo jy priémimo, nurodant pareiSkéjui sprendimy apskundimo teismui
tvarkg ir terminus.

VII. VAISTINIU PREPARATU IRASYMAS IS
REZERVINIO VAISTU SARASO | A SARASA

45. Rezerviniame vaisty saraSe vaistiniai preparatai yra iSdéstomi atsizvelgiant | ApraSo 49.1—
49.3 punktuose nustatytus kriterijus mazé&jimo tvarka. Jei baly skaiCius vienodas — pirmumas
teikiamas ilgiau Rezerviniame vaisty saraSe esanCiam vaistiniam preparatui. Vaistinio preparato
jraSymo ] Rezervinj vaisty sarasa data laikoma Komisijos sprendimo jrasyti vaistinj preparatg i $i
sarasg priémimo data.

46. Klausimai d¢l vaistiniy preparaty i§ Rezervinio vaisty saraso jraSymo i A sgrasa svarstomi
kiekvieny mety pirmajj ir treciajj ketvirtj, Komisijos praSymu Valstybinei ligoniy kasai pateikus
informacijg apie PSDF biudZeto galimybes ir patikslinus prognozuojamas Rezervinio vaisty saraso
vaistiniy preparaty kompensavimo iSlaidas bei galimus PSDF biudzeto iSlaidy pokycius,
apskaiciuotus Valstybinés ligoniy kasos direktoriaus nustatyta tvarka:

46.1. pirmaji ketvirt, kai jvertinama, kiek PSDF biudZeto 1€y gali biti skiriama vaistiniams
preparatams i§ Rezervinio vaisty sagraso kompensuoti naujais kalendoriniais metais;

46.2. trecigji ketvirtj, kai jvertinamos kalendoriniy mety I pusmecio faktinés PSDF biudzeto
iSlaidos kompensuojamiesiems vaistiniams preparatams ir jy prognozés einamyjy mety II
pusmeciui.
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47. Komisija, jvertinusi PSDF biudzeto galimybes, Aprase nustatyta tvarka pakartotinai
jvertina Rezerviniame vaisty sgrase esanciy vaistiniy preparaty, kurie yra sitllomi jtraukti j A sarasa,
teraping ir farmakoekonomine verte, jtaka PSDF biudzetui. PareiSkéjas privalo atnaujinti vaistinio
preparato deklaruotas kainas Lietuvai ir ES kiekvieny mety pirmajj ir treciajj ketvirt].

48. Jei 1§ naujo jvertinus terapin¢ ir farmakoekonoming verte vaistinis preparatas neatitinka
jtraukimo | Rezervinj vaisty sgras$a salygy, Komisija priima sprendima sitlyti iSbraukti ji i$
Rezervinio vaisty saraso Apraso 38 punkte nustatyta tvarka.

49. Komisija sitlo jrasyti vaistinius preparatus i§ Rezervinio vaisty saraso | A sgrasg
atsizvelgdama j Siuos kriterijus:

49.1. pirmiausiai sitiloma jtraukti vaistinius preparatus, skirtus gydyti ligai, kurios gydymas
iki $iol nebuvo kompensuojamas;

49.2. jei 49.1 punkte nurodyto kriterijaus atitinkanc¢iy vaistiniy preparaty néra arba jtraukus
tokius vaistinius preparatus dar lieka PSDF biudZeto 1éSy, kurios gali biuti skiriamos Rezervinio
vaisty sgraSo vaistiniams preparatams kompensuoti, tai sitiloma jtraukti vaistinius preparatus, kuriy
ATC kodas nesutampa su Kompensuojamyjy vaisiniy preparaty kainyne nurodytu vaistiniy
preparaty kodu pagal ATC klasifikatoriaus 3 lygj, jei néra 3 lygio, tada pagal 4 lygj;

49.3. jei 49.1 ir 49.2 punktuose nurodytus kriterijus atitinkan¢iy vaistiniy preparaty néra arba
jtraukus tokius vaistinius preparatus dar lieka PSDF biudzeto 1€Sy, kurios gali biti skiriamos
Rezervinio vaisty sgraSo vaistiniams preparatams kompensuoti, tai sitiloma jtraukti vaistinius
preparatus, kuriy terapinés ir farmakoekonominés vertés baly skaiciaus suma yra didZiausia.

50. Jei PSDF biudZeto galimybés yra nepakankamos, kad uztikrinty visy Rezerviniame vaisty
sgraSe esanCly vaistiniy preparaty prognozuojamo kompensavimo poreikio uZztikrinimg siiiloma
jtraukti | A sarasg tik tuos vaistinius preparatus, kuriy poreikiui uztikrinti 1éSy pakanka. Komisija
pareiSkéjams teikia sitilymg pasiraSyti PSDF biudZeto iSlaidy valdymo sutartis.

51. Komisija, priémusi sprendimg sitlyti jraSyti vaistinius preparatus i§ Rezervinio vaisty
saraSo ] A saraSa, $] sprendimg teikia svarstyti PSDT posédyje.

VIII. VAISTINIU PREPARATU IR )
MEDICINOS PAGALBOS PRIEMONIU JRASYMAS ] SARASUS

52. Pasirasius PSDT nutarimg Farmacijos departamentas rengia sveikatos apsaugos ministro
jsakymo dél Sarasy keitimo projekta.

53. Sveikatos apsaugos ministras, jvertings PSDT nutarima, priima sprendimg dél Sarasy
keitimo ir jj tvirtina jsakymu. Vaistiniai preparatai j A saraSg jraSomi bendriniais (tarptautiniais)
pavadinimais. Vaistinis preparatas, dél kurio jtraukimo Komisija arba Valstybiné ligoniy kasa
rekomenduoja pasiraS§yti PSDF biudzeto iSlaidy valdymo sutartj, jtraukiamas i A sarasa, kai
Valstybineé ligoniy kasa ir vaistinio preparato rinkodaros teisés turétojas ar jo atstovas pasiraso
PSDF biudZeto islaidy valdymo sutartj. Jeigu priimamas sprendimas, neatsizvelgiant | Valstybinés
ligoniy kasos ar PSDT nuomone dél Sarasy keitimo, sveikatos apsaugos ministro jsakyme turi biiti
nurodyti tokio sprendimo motyvai.

54. Paskelbus ,,Valstybés Ziniose* sveikatos apsaugos ministro jsakyma dél SaraSy keitimo,
Farmacijos departamentas parengia Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyno papildymo ir
(ar) patikslinimo projekta ir (arba) Kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy kainyno
papildymo ir (ar) patikslinimo 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 (Zin., 2010, Nr. 42-2047),
nustatyta tvarka.

55. Kai vaistinis preparatas, jraSytas ] A ir (arba) B sarasus, pasibaigus jo registracijos
terminui, iSbraukiamas i§ Lietuvos Respublikos vaistiniy preparaty registro ar kai registruoto
vaistinio preparato néra rinkoje ir néra galimybiy suteikti biitingja medicinos pagalba, veiksmingai
gydyti pacientus, diagnozuoti liga ar jos iSvengti naudojant registruotus vaistinio preparato
analogus, Komisija sililo sveikatos apsaugos ministrui jtraukti | Kompensuojamyjy vaistiniy
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preparaty kainyng vaistinj preparatg, tickiamg j Lietuvos Respublikag vadovaujantis Neregistruoty
biitinyjy vaistiniy preparaty tiekimo rinkai taisyklémis, patvirtintomis Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministro 2007 m. gruodzio 29 d. jsakymu Nr. V-1080 (Zin., 2008, Nr. 4-140),
arba Vardiniy vaistiniy preparaty jsigijimo taisyklémis, patvirtintomis Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministro 2005 m. geguzés 9 d. jsakymu Nr. V-374 (Zin., 2005, Nr. 61-2189;
2007, Nr. 42-1598). Sveikatos apsaugos ministrui pritarus Komisijos sitilymui, Komisija jj pateikia
Farmacijos departamentui dél pirmiau nurodyto vaistinio preparato jraSymo j Kompensuojamyjy
vaistiniy preparaty kainyng. Sveikatos apsaugos ministro pritarimas jforminamas rezoliucija.

IX. VAISTINIU PREPARATY KOMPENSAVIMO TRUKME,
KOMPENSAVIMO PAKARTOTINIS IVERTINIMAS

56. Vieng karta per metus Komisija jvertina vaistiniy preparaty, kurie einamaisiais metais yra
kompensuojami 5 metus, kompensavimg. Komisija kiekvienais metais sudaro ir patvirtina
kompensavimo jvertinimo plang.

57. Asmens sveikatos departamentas, Farmacijos departamentas, Valstybiné ligoniy kasa,
Valstybiné¢ vaisty kontrolés tarnyba turi teis¢ inicijuoti vaistinio preparato pakartotinj
kompensavimo jvertinimg nepra¢jus §io Apraso 56 punkte numatytam laikotarpiui:

57.1. tais atvejais, kai vaistinis preparatas yra gaminamas tik vieno gamintojo ir PSDF
biudzeto iSlaidos vaistiniam preparatui kompensuoti yra 30 ir daugiau procenty didesnés uz
Valstybinés ligoniy kasos prognozuotas iSlaidas;

57.2. jeigu atsiranda naujy duomeny apie vaistinio preparato efektyvumag ar saugumg arba
pasikeicia registruotos vaistinio preparato indikacijos;

57.3. kai vaistinis preparatas yra gaminamas tik vieno gamintojo — vaistinio preparato
rinkodaros teisés turétojo ar jo atstovo paraiSkoje jrasyti vaistin] preparatg ] Kompensuojamyjy
vaistiniy preparaty kainyng vaistinio preparato rinkodaros teisés turétojo ar jo atstovo deklaruota
kaina Lietuvai yra didesné uz jo deklaruoty kainy vidurkj referencinése Salyse;

57.4. kai pasikeic¢ia gydymo metodikos;

57.5. kai vaistinis preparatas yra gaminamas tik vieno gamintojo — jraSius j A sarasg tai paciai
indikacijai skirtus naujus vaistinius preparatus pablogéja vaistinio preparato farmakoekonominiai
rodikliai;

57.6. kai vaistinis preparatas yra gaminamas tik vieno gamintojo — jvertinus tos pacios
farmakoterapinés vaistiniy preparaty grupés skirtingo bendrinio pavadinimo vaistiniy preparaty,
kuriy jsigijimo iSlaidos i§ PSDF biudzeto kompensuojamos ilgiau kaip 3 metus, metines PSDF
biudzeto iSlaidas, nustatytas atitinkamai brangesniy tos pacios farmakoterapinés vaistiniy preparaty
grupés kompensuojamyjy vaistiniy preparaty PSDF biudZeto iSlaidy augimas daugiau kaip 10 proc.
per metus, palyginti su pragjusiy mety ty paciy kompensuojamyjy vaistiniy preparaty PSDF
biudZeto iSlaidomis.

58. Sio Apraso 57 punkte nurodytos jstaigos ir ministerijos administracijos padaliniai, nustate
57.1-57.6 punktuose nurodytas aplinkybes, apie jas per 10 darbo dieny rastu informuoja Komisija.

59. Komisijai pakartotinai vertinant jau esan¢io A sgraSe vaistinio preparato ar vaistiniy
preparaty grupés, kompensavima, Apraso 57 punkte nurodytos jstaigos ir ministerijos
administracijos padaliniai iSnagrinéja turimg informacija apie nagrinéjamg vaistinj preparatg
(vaistiniy preparaty grupe) ir per 30 dieny pateikia savo i§vadas ir sitilymus Komisijai. Pateikiama
informacija patvirtinama atitinkamos jstaigos ar ministerijos administracinio padalinio vadovo
parasu.

60. Asmens sveikatos departamentas teikia informacija apie:

60.1. per vaistinio preparato kompensavimo laikotarpj naujy alternatyviy vaistiniy preparaty
ar medicinos pagalbos priemoniy ar gydymo biidy atsiradima bei diagnostikos ir gydymo metodiky
poky¢ius;

60.2. Apraso priede numatyta informacija;

60.3. kita Komisijos darbui reikalingg informacija.
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61. Valstybiné ligoniy kasa teikia informacija apie:

61.1. PSDF biudzeto iSlaidas vaistiniam preparatui pra¢jusiu vaistinio preparato
kompensavimo laikotarpiu;

61.2. tai paciai ligai ar indikacijai gydyti naudojamy vaistiniy preparaty, medicinos pagalbos
priemoniy kompensavimo islaidas, PSDF islaidas alternatyviems gydymo budams;

61.3. kita Komisijos darbui reikalingg informacija.

62. Farmacijos departamentas teikia informacija apie:

62.1. vaistinio preparato kainy dinamika kompensavimo laikotarpiu;

62.2. vaistinio preparato kainas Europos Sajungoje kompensavimo laikotarpiu;

62.3. kita Komisijos darbui reikalingg informacija.

63. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba teikia informacijg apie:

63.1. jregistruotus §io vaistinio preparato generinius analogus;

63.2. vaistinio preparato indikacijy ir kontraindikacijy pasikeitimus;

63.3. Apraso priede numatytg informacija;

63.4. kita Komisijos darbui reikalingg informacija.

64. Sio Apraso 57 punkte nurodytos jstaigos ar ministerijos administracijos padaliniai
informacija Komisijai teikia rastu. RaStg pasiraSo jstaigos arba ministerijos administracijos
padalinio vadovas.

65. Vaistinio preparato kompensavimo jvertinimas vykdomas vadovaujantis Siame Aprase
nustatytais kriterijais. PareiSkéjas paraiSkos neprivalo pateikti 1§ naujo.

66. Vaistinio preparato kompensavimas gali biiti nepratgstas, jeigu vaistinio preparato
terapiné verté mazesné negu 9 balai (pagal Vertinimo schemoje nurodytus kriterijus). Priimant
sprendimg d¢l vaistinio preparato kompensavimo jvertinimo, jvertinami nauji duomenys apie
vaistinj preparatg ir juo gydomag ligg, vaistinio preparato medicininés savybés ir
farmakoekonominiai rodikliai lyginami su j A sgraSa jraSytais vaistiniais preparatais bei gydymo
galimybémis.

67. Jei vaistinis preparatas negali biiti jraSytas ] A sarasg pagal Sio Apraso 24 punkte
nurodytus reikalavimus, tokio vaistinio preparato kompensavimas negali biiti atnaujintas.

68. Jeigu Komisija, vertindama vaistinio preparato kompensavimg, sitilo iSbraukti vaistinj
preparatg 1§ A ir (arba) B saraSy arba pakeisti vaistinio preparato kompensavimo lygj, ji turi jvertinti
kity tos pacios vaistiniy preparaty grupés kompensuojamy pagal ta pacig indikacijg vaistiniy
preparaty kompensavimo pagristuma bei PSDF biudZzeto iSlaidy dinamika.

69. PareiSkéjas, nesutikdamas su priimtu sprendimu dél vaistinio preparato pakartotino
kompensavimo jvertinimo, turi teis¢ kreiptis dél sprendimo persvarstymo Sio Apraso 41 ir 42
punktuose nustatyta tvarka.

X. BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

70. ParaiSkos ir dokumenty gavimo data yra jy uZregistravimo Sveikatos apsaugos
ministerijoje data.

71. Komisijos nariai vieng kartg per metus pirmame Komisijos posédyje uzpildo Komisijos
darbo reglamente nustatytos formos interesy deklaracija (toliau — deklaracija), kurioje nurodomi
Komisijos nario tiesioginiai ar netiesioginiai rySiai su vaistinio preparato rinkodaros teisés turétoju
ir (ar) jo atstovu, medicinos pagalbos priemonés gamintoju ir (ar) jo atstovu. Pasikeitus
deklaruotiniems duomenims, Komisijos narys privalo nedelsdamas uZzpildyti ir pateikti nauja
deklaracija bei apie galimg interesy konflikta pranesti Komisijos pirmininkui ir kitiems sprendimo
rengimo, svarstymo, priemimo ar kito klausimo sprendimo procediiroje dalyvaujantiems asmenims.
Jei del galimo interesy konflikto Komisijos narys ar specialistas nusiSalina nuo sprendimo rengimo,
svarstymo ar priemimo ar kito klausimo sprendimo, Komisijos pirmininkas privalo uztikrinti, kad
nusiSalinimo faktas biity tinkamai pazymétas Komisijos posédzio protokole. Deklaracija taip pat
uzpildo Komisijos posédyje dalyvaujantys specialistai ir specialistai, rengiantys raSyting informacija
Komisijai. UzZpildytas deklaracijas Komisijos nariai ir Komisijos poseédyje dalyvaujantys



specialistai ir specialistai, rengiantys raSyting informacija Komisijai, pateikia Komisijos
pirmininkui. Deklaracijos skelbiamos Sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainéje http://
www.sam.[t/.

72. Farmacijos departamentas Sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainéje, ne véliau
kaip per 10 darbo dieny po sprendimo priémimo, skelbia jvykusio Komisijos posédzio darbotvarke
ir pateikia posédzio protokolo santrauka, kurioje nurodoma: darbotvarkéje jrasyti svarstyti
klausimai ir kiekvieno svarstyto klausimo nutarimo bisena (nutarta svarstymg tgsti; nutarta
svarstymg baigti ir priimtas sprendimas teikti sifilymg sveikatos apsaugos ministrui, nurodant
siilymo esmg¢ (pritarti kompensuoti, nekompensuoti, keisti skyrimo salygas, iSbraukti i§ Sgrasy).
Punkto pakeitimai: 5
Nr. V-794, 2012-08-23, Zin., 2012, Nr. 100-5114 (2012-08-28), i. k. 11222501SAK000V-794

Priedo pakeitimai:
Nr. V-91, 2007-02-12, Zin., 2007, Nr. 21-788 (2007-02-15), i. k. 10722501SAK0000V-91
Nr. V-617, 2011-06-17, Zin., 2011, Nr. 77-3764 (2011-06-28), i. k. 11122501SAK000V-617
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Ligy ir kompensuojamyjy vaistiniy preparaty
joms gydyti, Kompensuojamyjy vaistiniy
preparaty ir Kompensuojamyjy medicinos
pagalbos priemoniy jraSymo ] sarasus ir jy
keitimo tvarkos apraso

priedas

VAISTINIU PREPARATU, MEDICINOS PAGALBOS PRIEMONIU IR LIGU
VERTINIMO SCHEMOS

I. VAISTINIU PREPARATU VERTINIMO SCHEMA

1. Vaistiniai preparatai j A sgrasg jraSomi atsizvelgiant j:

1.1. vaistinio preparato teraping verte, jvertinamg balais;

1.2. vaistinio preparato farmakoekonoming verte, jvertinamg balais.

2. Teraping verte sudaro farmakologinio naujoviskumo ir terapinés naudos baly suma. Sie
rodikliai nustatomi pagal informacijg, pateikta Lietuvos Respublikos vaistiniy preparaty registre
arba Bendrijos vaistiniy preparaty registre, nepriklausomy institucijy ir tarnyby vertinimus, laikantis
jrodymais pagristos medicinos principy, pareiSkéjy pateiktus randomizuoty klinikiniy tyrimy,
publikuoty referuojamuose leidiniuose, turin¢iuose citavimo indeksg Mokslinés informacijos
instituto duomeny bazéje ,,ISI Web of Science (toliau vadinama — tarptautiniai mokslo leidiniai),
duomenis, pateiktus pagal sveikatos apsaugos ministro jsakymu patvirtintos ParaiSkos jraSyti
vaistin] preparatg ] Ligy ir kompensuojamyjy vaistiniy preparaty joms gydyti sarasg (A sgrasa)
formos prieda.

2.1. Vaistinio preparato farmakologinis naujoviskumas nustatomas pagal Siuos kriterijus:

Vaistinio preparato farmakologinio naujoviskumo vertinimas Balai
Veiklioji medziaga jau kompensuojama, kai kitg vaistinio preparato forma 2
norima jraSyti j Ligy ir kompensuojamyjy vaistiniy preparaty joms gydyti
saraSg (A sarasa)

Nauja veiklioji medziaga, priklausanti jau jrasytai vaistiniy preparaty 3

grupei, kuriai biidingas toks pat veikimo mechanizmas (tas pat ATC
ketvirtas lygmuo)

Nauja veiklioji medziaga su nauju veikimo mechanizmu konkreciai ligai 4
gydyti, kuriai gydyti vartojami vaistiniai preparatai jau kompensuojami

Nauja veiklioji medziaga, skirta ligos, kuri iki Siol buvo gydoma kitais ne 5
medikamentiniais biidais

Nauja veiklioji medziaga, skirta ligai, kuriai iki $iol gydymo nebuvo, 5
etiologiSkai ar patogeneziSkai gydyti

2.2. Vaistinio preparato terapiné nauda vertinama pagal klinikiniy tyrimy duomenis
(pareiskéjo pateiktus randomizuotus kitu vaistiniu preparatu ar placebu kontroliuojamus tyrimus,
tokiy tyrimy metaanaliziy, publikuoty tarptautiniuose mokslo leidiniuose, duomenis) ir
nepriklausomy institucijy ir tarnyby vertinimus, atliktus laikantis jrodymais pagristos medicinos
principy. Vaistinio preparato terapiné nauda vertinama balais pagal Siuos kriterijus:

Vaistinio preparato terapiné nauda Didziausias balas

Vaistinio preparato terapiné nauda abejotina — néra jrodymy, kad 3
ekvivalentiska jau kompensuojamam gydymui




Vaistinio preparato terapiné nauda Didziausias balas

Vaistinis preparatas suteikia papildoma terapinj pasirinkima su i$ esmés 6
tokia pat kaip jau jtraukty preparaty terapine nauda

Vaistinis preparatas suteikia pridéting teraping nauda* pacienty, kurie gali 7
biiti gydomi nauju vaistiniu preparatu, pogrupiui**

Vaistinis preparatas suteikia pridétine teraping naudg daugumai pacienty, 8
kurie gali biiti gydomi nauju vaistiniu preparatu

Vaistinis preparatas suteikia reikSmingg pridéting teraping naudg™** 9
pogrupiui pacienty, kurie gali biti gydomi nauju vaistiniu preparatu

Vaistinis preparatas suteikia reikSmingg pridéting teraping naudg 10
daugumai pacienty, kurie gali biiti gydomi nauju vaistiniu preparatu

* Pridétiné terapiné nauda — vaistinio preparato sukeliamas papildomas teigiamas poveikis,
pvz., geresnis simptomy slopinimas, mazesnis nepageidaujamas poveikis.

** Pacienty pogrupis — tai populiacija asmeny, kuriems, atsizvelgiant | paraiSkoje sitilomas
kompensavimo salygas (kompensavimo indikacijas), gali biiti skirtas naujas kompensuojamas
vaistinis preparatas.

*** ReikSminga pridétiné terapiné nauda — ligos iSgydymas, sergamumo rodikliy mazéjimas,
mirtingumo rodikliy mazéjimas, nejgalumo sumazinimas, darbingumo atkiirimas ir pan.

3. Vaistinio preparato farmakoekonominé verté nustatoma ir vertinama pagal:

3.1. farmakoekonomine naudg — informacija pateikia Farmacijos departamentas:

3.1.1. jrodyta didesné farmakoekonominé nauda negu alternatyvaus gydymo — 4,5 balo;

3.1.2. farmakoekonominé nauda panasi kaip ir alternatyvaus gydymo — 3 balai;

3.1.3. kitais atvejais — 1,5 balo;

3.2. vaistinio preparato rinkodaros teisés turétojo ar jo atstovo deklaruotg kaing — informacija
pateikia Farmacijos departamentas:

3.2.1. kuri ne didesné negu maziausia ES, kai vaistinio preparato kaina deklaruota ne maziau
kaip 15 ES Saliy, i8 jy 6 referencinése Salyse — 3 balal;

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

3.2.3. kuri nevirsija referenciniy Saliy vidurkio, kai vaistinio preparato kaina deklaruota bent 3
referencinése Salyse, bet didesné nei maziausia ES — 1 balas;

3.2.4. kitais atvejais — 0 baly.

Il. LIGU VERTINIMO SCHEMA

4. Informacijg apie ligos socialing reikSme teikia Asmens sveikatos departamentas. Ligos
socialin¢ reikSm¢é nustatoma ir vertinama pagal:

4.1. ligos jtaka sveikatai:

4.1.1. gyvybei pavojingos ligos, ligos, turinCios didziausig jtaka nejgalumui — 3 balai;

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

4.1.3. kitos ligos — 1 balas;

4.2. socialing ligos svarba:

4.2.1. didelés rizikos visuomenei ligos — 3 balal;

4.2.2. kitos ligos — 2 balai;

4.2.3. gyvenimo biido ligos — 1 balas;

4.3. pagrindinés pacienty dalies socialing padét;:

4.3.1. daugiau negu pusé pacienty yra pensininkai ir (ar) nejgalieji, ir (ar) vaikai — 3 balai;



4.3.2. liga sergama nepriklausomai nuo amziaus — 2 balai,

4.4. ligos diagnostika:

4.4.1. ligos diagnoz¢ patvirtinama objektyviais instrumentiniais metodais — 3 balai;

4.4.2. ligos diagnoze patvirtinama remiantis paciento nusiskundimais ir objektyviais metodais
— 2 balai;

4.4.3. liga diagnozuojama remiantis paciento nusiskundimais — 1 balas.

I11. MEDICINOS PAGALBOS PRIEMONIU VERTINIMO SCHEMA

5. Medicinos pagalbos priemonés j C sarasa jraSomos atsizvelgiant j jy funkcing verte:

5.1. ligos jtaka sveikatai — informacijg teikia Asmens sveikatos departamentas:

5.1.1. ligos, salygojanc¢ios 025 proc. darbingumg ar didelj specialiyjy poreikiy lygj, — 3 balai;

5.1.2. ligos, salygojancios 30— 55 proc. darbingumg ar vidutinj specialiyjy poreikiy lygi, — 2
balai;

5.1.3. kitos ligos — 1 balas;

5.2. socialing medicinos pagalbos priemonés svarbg — informacija teikia Asmens sveikatos
departamentas:

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

5.2.2. medicinos pagalbos priemoné padeda pacientui pagerinti darbingumg arba sumazina
slaugos poreikj — 3 balai;

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

5.3. galimybe pacientui naudoti alternatyvias medicinos pagalbos priemones — informacija
teikia Asmens sveikatos departamentas:

5.3.1. néra — 2 balai;

5.3.2. yra — 1 balas;

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

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

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

5.4.3. didesné¢ uz dabar kompensuojamy pagal tg pacig indikacija medicinos pagalbos
priemoniy — 0 baly.

Priedo pakeitimai:

Nr. V-91, 2007-02-12, Zin., 2007, Nr. 21-788 (2007-02-15), i. k. 10722501SAK0000V-91
Nr. V-617, 2011-06-17, Zin., 2011, Nr. 77-3764 (2011-06-28), i. k. 11122501SAK000V-617
Nr. V-487, 2012-05-29, Zin., 2012, Nr. 63-3189 (2012-06-05), i. k. 11222501SAK000V-487


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.191EF3E65EE8
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.02807557C20D
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.BEAB728285B1

Forma patvirtinta

Lietuvos Respublikos

sveikatos apsaugos ministro

2002 m. balandzio 5 d. jsakymu Nr. 159

(Lietuvos Respublikos

sveikatos apsaugos ministro

2011 m. birzelio 17 d. jsakymo Nr. V-617 redakcija)

(juridinio asmens pavadinimas)

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

(adresatas)

PARAISKA JRASYTI LIGA | LIGU IR KOMPENSUOJAMUJU VAISTINIU PREPARATU
JOMS GYDYTI SARASA (A SARASA)

Nr.

(data)

(sudarymo vieta)

PraSome JraSyti .....ccovvvveiiiiiiiiiiiiiiiccee e 1 Ligy ir kompensuojamyjy vaistiniy
(ligos pavadinimas, ligos kodas)

preparaty joms gydyti sgrasa.
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1. Ligos pavadinimas (nurodyti ligos KOdg) .......ccuevviiiiiiiiiiiiiiiiiiiii i
2. Indikacijos (sitllomi apribojimai, nurodant ligos aktyvumo laipsnj ir t. t.)......cccoveeiiiinneennne
3. Sitllomas i$laidy ligai gydyti kompensavimo ProCentas ...........coovvvveveeriiiireesiiineees e
4. Ligos kompensavimo jtaka mirtingumui (pazymeéti kryzeliu):
L] vaistinio preparato vartojimas yra vienintelé galimybé i§vengti mirties;
L] vaistinio preparato vartojimas nutolina letaling baigtj, kuri dél ligos neiSvengiama,;
L] vaistinio preparato vartojimas padeda iS§vengti situacijy, kurios gali kilti dél Sios ligos ir
padidinti letalinés baigties tikimybe;
L] vaistinio preparato vartojimas neturi jtakos mirtingumui.
5. Kompensavimo jtaka nejgalumui:
L] gydant liga vaistiniais preparatais bus iSvengta nejgalumo;
L] vaistinio preparato vartojimas zenkliai sumazina nejgalumo tikimybg;
L] vaistinio preparato vartojimas pagerina nejgaliyjy gyvenimo kokybe.
6. Kompensavimo jtaka laikinajam nedarbingumui:
L] objektyviais duomenimis ir skai¢iavimais jrodyta, kad vaistiniy preparaty vartojimas
laikinajam nedarbingumui turi teigiamos jtakos;
L] objektyviais duomenimis ir skai¢iavimais nejmanoma patvirtinti teigiamo pajamy ir islaidy
balanso (pvz., dél informacijos stokos);



[ neturi jtakos nedarbingumui arba pajamy ir i$laidy balansas neigiamas.
7. ITtaka tiesioginéms gydymo (stacionare, reabilitacijos jstaigoje, tyrimy, kitais vaistiniais
preparatais ir t. t.) iSlaidoms:
L] ambulatorinis vaistinio preparato vartojimas mazina tiesiogines gydymo islaidas ir atitinka
valstybés galimybes;
[] ambulatorinis vaistinio preparato vartojimas mazina tiesiogines gydymo islaidas, bet
neatitinka valstybés galimybiy;
[J ambulatorinis vaistinio preparato vartojimas nesumazina tiesioginiy gydymo islaidy.
8. Kompensavimo jtaka paciento finansinéms galimybéms (finansiné nasta):
L] gyventojy perkamoji galia negali uztikrinti pigiausio biitinojo gydymo;
L] gyventojy perkamoji galia negali uztikrinti vidutinio brangumo gydymo;
L] gyventojy perkamoji galia negali uztikrinti brangiausio gydymo.
9. Kompensavimo jtaka vaiky ir senyvo amziaus zmoniy butinyjy poreikiy tenkinimui:
L] didziajg serganciyjy Sia liga dalj sudaro asmenys iki 18 mety;
[] didziaja serganciyjy $ia liga dalj sudaro asmenys, vyresni kaip 60 mety;
L] didziajg serganciyjy Sia liga dalj sudaro darbingo amziaus Zzmonés arba liga visose amziaus
grupése paplitusi tolygiai.
10. Ligos kompensavimas kitose salyse:

Salis Kompensavimas Indikacijos Kompensavimo
+/- procentas

Airija

Austrija

Belgija

Bulgarija

Cekija

Danija

DidZioji Britanija

Estija

Graikija

Ispanija

Italija

Kipras

Latvija

Lenkija

Lietuva

Liuksemburgas

Malta

Olandija

Portugalija

Pranctzija

Rumunija

Slovakija

Slovénija

Suomija

Svedija

Vengrija

Vokietija

Kitos Salys

11. Vaistiniai preparatai, kuriuos siiloma kompensuoti ligos ambulatorinio gydymo metu (dél
kiekvieno vaistinio preparato vadovaujantis sveikatos apsaugos ministro patvirtintu Ligy ir
kompensuojamyjy vaistiniy preparaty joms gydyti, Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty ir
Kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy sarasy keitimo tvarkos aprasu pateikiama




atskira paraiska).
Pastaba. Bitina pateikti 4-9 punktuose pazymétus teiginius patvirtinancig medziagg.
Patvirtinu, kad pateikti visi dokumentai, nurodyti Sioje paraiSkoje. Dokumentai ir informacija

teisingi. Sutinku, kad, pateikus klaidingg informacija, paraiska nebus svarstoma, o liga bus nejrasyta
arba iSbraukta i§ Ligy ir kompensuojamyjy vaistiniy preparaty joms gydyti saraso.

(pareigos) (parasas) (vardas, pavardé)

Priedo pakeitimai:
Nr. V-91, 2007-02-12, Zin., 2007, Nr. 21-788 (2007-02-15), i. k. 10722501SAK0000V-91
Nr. V-617, 2011-06-17, Zin., 2011, Nr. 77-3764 (2011-06-28), i. k. 11122501SAK000V-617


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.191EF3E65EE8
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.02807557C20D

Forma patvirtinta

Lietuvos Respublikos

sveikatos apsaugos ministro

2002 m. balandzio 5 d. jsakymu Nr. 159

(Lietuvos Respublikos

sveikatos apsaugos ministro

2011 m. birzelio 17 d. jsakymo Nr. V-617 redakcija)

(juridinio asmens pavadinimas)

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

(adresatas)

PARAISKA IRAgYTI VAISTIN] PREPARATA | KOMPENSAVIMO SARASUS
Pakeistas priedo pavadinimas:
Nr. V-794, 2012-08-23, Zin., 2012, Nr. 100-5114 (2012-08-28), i. k. 11222501SAK000V-794

Nr.

(data)

(sudarymo vieta)

Prasome JraSyti VaiSting PIrEPATALG ........cceiiiiurrrrrriieeeeiiiiiiitriiiee e e s s s sibbreraa e e e e s s s sbbbrrreeeeeessannenees
(vaistinio preparato bendrinis pavadinimas)

1 kompensavimo sgraSus
Pastraipos pakeitimai: )
Nr. V-794, 2012-08-23, Zin., 2012, Nr. 100-5114 (2012-08-28), i. k. 11222501SAK000V-794

|. DUOMENYS APIE PAREISKEJA IR VAISTINIO PREPARATO RINKODAROS TEISES
TURETOJA AR JO ATSTOVA
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0| (=TT R
0] (= (0] T T LT
< B o 1 7 OO TP PPPPPPRTR

Vaistinio preparato rinkodaros teiSES tUIETOJAS. .....c.iuvrreeiiiiiiiieiiiii e et e s

Vaistinio preparato rinkodaros teisé€s turétojo atstovas LItUVOJE .......ccvvvveeriiiiieiiiiiiiieeniiiieeenns
AOTESAS ...ttt
telefonal, TAKSAS .......coiiiiiiiii e
€L PASEAS ittt e et e e n et e e s b e e e annes

1. DUOMENYS APIE VAISTIN] PREPARATA

Bendrinis pavadinimas

ATC kodas

Prekinis vaistinio preparato pavadinimas

Farmaciné forma

Stiprumas

Pakuotés dydis



https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.093601187248
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.093601187248

Sitiloma vaistinio preparato rinkodaros teisés turétojo deklaruota kaina
Vaistinio preparato rinkodaros teisés suteikimo / atnaujinimo Lietuvoje
data
Vaistinio preparato rinkodaros teisés suteikimo / atnaujinimo Lietuvoje
numeris
ey Receptinis [ ]

Klasifikacija Nereceptinis [ ]

. Ambulatoriniam gydymui [ ]
Skirtas Stacionariniam gydymui [ ]

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

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

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

Skyriaus pakeitimai:
Nr. V-487, 2012-05-29, Zin., 2012, Nr. 63-3189 (2012-06-05), i. k. 11222501SAK000V-487

[11. SIULOMOS INDIKACIJOS, APRIBOJIMAI

INAIKACITJOS PAVAUINIMAS ... .eeiiiieeiiiieeeiie ettt e e e e e e et e e e st e e et e e et e e e snaeeesnbeeesnneeeenees
o o ESl 0o 3SR
STOIOMIE APTIDOJIMAL 1.eeiiiiiiiiiiiii e e e e ettt e et e e e e e e s bbbt e e e e e e s s bbb et e e e e e e s e nnbbbeneeeeas
Sitlomas kompensavimo lygis:

100 proc. [ ]

90 proc. [ ]

80 proc. [ ]

50 proc. [ ]

IV. VAISTINIO PREPARATO INDIKACHOS, DOZAVIMAS, GYDYMO KAINA

Lietuvoje registruotos vaistinio preparato indikacijos:

Pildoma kiekvienai indikacijai atskirai

Indikacija
Ligos kodas
. Minimali Vidutiné Maksimali
Dozavimas . . .
paros dozé paros dozé paros dozé

Gydymo kurso trukmé

Prognozuojamas ligoniy, kurie bus
gydomi vaistiniu preparatu, skaicius per
metus



https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.BEAB728285B1

Mazmeniné vienos dienos gydymo kaina | Vaistinio preparato | Vaistinio preparato | Vaistinio preparato
(skiriant viduting dozg) pakuoté 1 pakuoté 2 pakuoté 3

Prognozuojamas vaistinio preparato
suvartojimas (vaistinio preparato
jpakavimo vienetais) per:

1 metus

2 metus

3 metus

Prognozuojama vaistinio preparato
mazmeninémis kainomis (litais) parduoti
per:

1 metus

2 metus

3 metus

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

1 metus

2 metus

3 metus

V. VAISTINIO PREPARATO RINKODAROS TEISES TURETOJO AR JO ATSTOVO
DEKLARUOTOS KAINOS KITIMAS LIETUVOJE

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




V1. VAISTINIO PREPARATO KAINOS PALYGINIMAS SU TOS PACIOS
FARMAKOTERAPINES GRUPES (PAGAL ATC KLASIFIKACIJA) LIETUVOJE
KOMPENSUOJAMUJU VAISTINIYU PREPARATUY KAINOMIS (litais)

Vaistinis | Veikliosio | Rinkodar | Farmaci | Vaistinio | Dozavima | Vienos | Gydymo | Jei vaistinis
preparatas S os teisés né |preparato S, dienos kurso preparatas
medziagos | turétojas | forma, | mazmeni | nurodytas | gydymo | kaina, |kompensuojam
bendrinis stipruma | né kaina | vaistinio | kaina, | vartojant | as, nurodyti
pavadinim S, preparato | vartojant | vaistinj vaistinio
as pakuotés vartojimo | vaistinj |preparata | preparato
dydis instrukcijo| preparatg | vidutiném | kompensavimo
je vidutiném is procenta
is dozémis
dozémis
Sitilomas
kompensuoti
vaistinis
preparatas

Brangiausias
Sios grupés
vaistinis
preparatas

Dazniausiai
skiriamas $ios
grupes
vaistinis
preparatas

Informacija
apie kitus tos
pacios
farmakoterapin
€s grupes
vaistinius
preparatus

VIl. DUOMENYS APIE VAISTINIO PREPARATO KAINA IR KOMPENSAVIMA KITOSE
SALYSE (APIE KIEKVIENA FARMACINE FORMA, STIPRUMA, PAKUOTES DYD]
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Slovakija

Slovénija

Suomija

Svedija

Vengrija

Vokietija

Kitos Salys
(pareiskéjo
pasirinkim

u)

Kainy
Salyse
vidurkis

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

Patvirtinu, kad pateikti visi dokumentai, nurodyti Sioje paraiSkoje. Dokumentai ir informacija
teisingi. Sutinku, kad, pateikus klaidinga informacijg, paraiSka nebus svarstoma, o kompensuojamas
vaistinis preparatas bus nejrasytas arba iSbrauktas i§ Ligy ir kompensuojamyjy vaistiniy preparaty ir
(ar) Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty sarasy.

(pareigos) (paras$as) (vardas, pavardé)

Priedo pakeitimai:
Nr. V-91, 2007-02-12, Zin., 2007, Nr. 21-788 (2007-02-15), i. k. 10722501SAK0000V-91
Nr. V-617, 2011-06-17, Zin., 2011, Nr. 77-3764 (2011-06-28), i. k. 11122501SAK000V-617



https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.191EF3E65EE8
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.02807557C20D

ParaiSkos jrasyti vaistinj preparata i Ligy ir
kompensuojamyjy vaistiniy preparaty joms
gydyti sarasa (A sarasg) formos

priedas

PAREISKEJO TEIKIAMA INFORMACIJA,
REIKALINGA 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. Sitilomos kompensuoti indikacijos (taip pat nurodyti TLK-10-AM kodus).

4. Sitlomi apribojimai.

5. Kuo dabar gydoma liga ar sindromas, kuriems gydyti siiiloma jtraukti j saraSg nauja vaistinj
preparata.

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 apibiidinimas ir pagrindimas.
9. ISvada apie vaistinio preparato naujoviskuma.

I1l. DUOMENYS VAISTINIO PREPARATO TERAPINEI NAUDAI IVERTINTI

10. Terapiné preparato nauda nustatoma pagal klinikiniy tyrimy duomenis, kurie turi biti
pateikti pagal toliau nurodytg seka. Terapiné nauda turi bati pagrjsta randomizuotais klinikiniais
tyrimais.

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 jusy
naudoti atrankos metodai yra atkartojami.

11.2. Pateikite tik po vieng randomizuoto klinikinio tyrimo publikacija. Jei manote, kad bitina
pateikti visas randomizuoto klinikinio tyrimo publikacijas, nurodykite, kad jose aprasomas tas pats
tyrimas.

11.3. Informacijg apie pateiktus randomizuotus klinikinius tyrimus, kurie lygina intervencinj
(tiriamaji) gydyma su kitais gydymo biuidais (iskaitant placebg), pateikite pagal Sia lentele:

1 lentele. Pateikty vertinimui 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 forma apraSykite randomizuoty klinikiniy tyrimy
metodus.

2 lentelé. Randomizuoty klinikiniy tyrimy metody palyginimas

Tyrimo numeris 1 tyrimas |2 tyrimas

Tyrimo vieta

Tyrimo planas (dizainas)

Tyrimo trukmée

Randomizacijos biidas

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

Tiriamoji grupé (n =)

Kontroliné grupé (n =)

Pirminé vertinamoji baigtis (jskaitant vertinimo biidus ir
vertinimo laikg)

Antrinés vertinamosios baigtys (jskaitant vertinimo biidus
ir vertinimo laikg)

Stebéjimo trukmé

12.2. Tiriamieji:

12.2.1. Nurodykite tiriamyjy jtraukimo ir nejtraukimo j randomizuotus klinikinius tyrimus
kriterijus pagal lenteléje siiilomg formg. Paryskinkite skirtumus tarp pateikty randomizuoty
klinikiniy tyrimy.

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

Kriterijali 1 tyrimas 2 tyrimas

[traukimo kriterijai

Nejtraukimo kriterijai

12.2.2. Lenteléje nurodykite tiriamyjy charakteristikas tyrimo pradzioje. Pazymékite
skirtumus tarp grupiy.

4 lentel¢. Tiriamyjy charakteristikos randomizuoty klinikiniy tyrimy pradzioje

Pradinés Randomizuota Randomizuota
charakteristikos grupé A grupé B

1 tyrimas (n =) (h=) (n=) (n=)

AmzZius

Lytis

Kt.

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

AmzZius

Lytis

Kt.




12.3. Rezultatai:

12.3.1. Aprasykite randomizuoto klinikinio tyrimo rezultatus: kuris rodmuo ar rodmeny grupe
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 salygotos gyvenimo kokybés pokytis ar kiti. Pateikti duomenys turi buti aprasyti
protokole, o ne gauti atlikus post-hoc analiz¢ (Post-hoc analizés duomenys gali biiti pagalbiniai, bet
ne pagrindiniai).

12.3.3. Jeigu naudojamas pakaitinis (surogatinis) rodmuo, pagal lenteléje pateikta forma
pateikite duomenis apie rodmens patikimumg (ar tas rodmuo tikrai tinka vaisto efektyvumui
jvertinti) ir pagristuma (kiek tas rodiklis svarbus klinikinéje praktikoje) ir jo naudojima Lietuvos
klinikinéje praktikoje.

5 lentelé. Randomizuoty klinikiniy tyrimy pirminés ir antrinés vertinamosios baigtys

Tyrimo  |Pirminé Patikimumas / Antrinés Patikimumas /

eil. nr. vertinamoji |pagristumas / vertinamosios | pagristumas /
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 j kiekvieng
tyrimo grupg.

12.3.4.2. Nurodykite, kiek pacienty ir kod¢l peréjo j kitg grupe, nebaige 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
randomizuotas?

(taip/ne/neaisku/netaikoma)

(taip/ne/neaisku/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 iSryskejo
disbalansas tarp grupiy?

(taip/ne/neaisku/netaikoma)

(taip/ne/neaisku/netaikoma)

Ar yra duomeny, kad

(taip/ne/neaisku/netaikoma)

(taip/ne/neaisku/netaikoma)




autoriai nustaté daugiau
rodmeny negu
publikuota?

Ar analize atlikta (taip/ne/neaisku/netaikoma) |(taip/ne/neaisku/netaikoma)
ketinimo gydytis (ITT)
principu?

12.3.6. Pateikty randomizuoty klinikiniy tyrimy rezultatai:

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

12.3.6.2. Jei yra daugiau negu vienas tyrimas, duomenis pateikite lenteléje.

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

12.3.6.4. Apie kiekvieng vertinamajg baigt] turi buti pateikti Sie duomenys:

12.3.6.4.1. matavimo vienetas;

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

12.3.6.4.3. 95% pasikliautinis intervalas kiekvienos grupés pacienty skaiCius, jtrauktas j
ketinimo gydytis principu atliktg analize;

12.3.6.4.4. jei naudojami tarpiniai randomizuoty klinikiniy tyrimy duomenys, tai turi biiti
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 biiti taip pat
pateikti, pvz., gydymo rezimo ar tyrimo protokolo laikymasis.

12.3.6.5. Nurodykite, pagriskite ir aptarkite bet kokius kliniSkai reikSmingus 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 informacijg apie nepageidaujamus poveikius, pastebétus pagal praSoma
kompensuoti indikacijg vartojant vaistinj preparatg. Pirmenybé teikiama randomizuoty klinikiniy
tyrimy duomenims. Taciau gali biti reikSmingi ir nekontroliuojamy tyrimy duomenys, pvz.,
vaistinio preparato stebéjimo patekus jam j rinkg duomenys.

12.3.7.2. Pateikite duomenis apie visus svarbius nepageidaujamus poveikius kiekvienai
intervencijos grupei, nurodydami nepageidaujama poveiki patyrusiy tiriamyjy skaiciy ir §ios grupés
procenta bei visos grupés tiriamyjy skaiciy. 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

klasé / ” L . o

nepageidaujamas | Intervencija | Kontrolé Reliatyvi | Intervencija | Kontrolé Reliatyvi

poveikis Tiriamuyjy % | Tiriamyjy |rizika Tiriamyjy % | Tiriamyjy |rizika
(n=x) % (n=x) |[(95% PIl) |[(n=X) % (n=x) |(95% CI)

1 (pvz., Nervy sistemos sutrikimai)
1 NP
2 NP

2 (pvz., Sirdies ir kraujagysliy sistemos sutrikimai)

1 NP




2 NP

P1 — pasikliautinis intervalas

12.3.7.3. Trumpai apzvelkite vaistinio preparato saugumg atsizvelgdami ] sprendziamg
problema.

IVV. 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 santrauka.

15. Trumpai nurodykite jrodymy tinkamumg sprendimui priimti. Aptarkite randomizuoty
klinikiniy tyrimy vertinamyjy baig€iy atitikt] pacienty naudai klinikinéje praktikoje.

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

V. ISVADA

17. Pateikite savo i§vada dél siilomo vaistinio preparato terapinés naudos.

Papildyta priedu:
Nr. V-487, 2012-05-29, Zin., 2012, Nr. 63-3189 (2012-06-05), i. k. 11222501SAK000V-487


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.BEAB728285B1

Forma patvirtinta

Lietuvos Respublikos

sveikatos apsaugos ministro

2002 m. balandzio 5 d. jsakymu Nr. 159

(Lietuvos Respublikos

sveikatos apsaugos ministro

2011 m. birzelio 17 d. jsakymo Nr. V-617 redakcija)

(juridinio asmens pavadinimas)

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

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

Nr.

(data)

(sudarymo vieta)

PraSome JraSYtl ...ococcvveeiiieeiiieesiieessir e se e e e e e (medicinos pagalbos
priemonés pavadinimas, modelis, tipas) ] Kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy sarasa.

Par@ISKEIAS .oviiiiiiiiiiiet e e e a e
0 | £=TST: R
101 (=] [0 2= IR
LT LT R

1. Medicinos pagalbos priemoneés pavadinimas ..........cc.ceeerierreeeiiinieeeniiiieee e e e e
2. Medicinos pagalbos priemonés gamintojo ar jo atstovo deklaruota kaina .............ccocceernnnenn

4 Indikacijos (nurodyti Lig0S KOAg).......ccouiiiiiiiiiiiiiieiiiie e
5. Kokias indikacijas rekomenduoja medicinos pagalbos priemonés gamintojas.......................



8 Medicinos pagalbos priemonés ar gydymo biidai, kuriais galima pakeisti sitilomg medicinos
PAZAIDOS PIICINONIC ..uvvviiieiiiiiie e ettt e e ettt e e ettt e e ettt e e s s bb et e e e aabb et e e e asbb et e e e anbbe e e e e annbbeeeeannneeeeas

9 Statistiniai duomenys apie sveikatos sutrikimus, kuriems gydyti siloma kompensuojamoji
medicinos pagalbos priemoné. Jy paplitimas ir pasiskirstymas pagal gyventojy amziy, pajamas,
nurodant statistinés informacijos SAItIN] ...........cceiiiiiiiiiiiiiii e

10 Sitlomos medicinos pagalbos priemonés privalumai ir trilkumai, palyginti su panaSaus poveikio
1S3 0003113 01 T PO PP T RUPPRPOPPRR

11 Sitlomos medicinos pagalbos priemonés gamintojo ar jo atstovo deklaruota kaina ir
kompensavimas kitose Salyse

Salis Gamintojo ar | Kompensavimas | Pagal kokias | Kompensavimo | I8 kokiy 1ésy

jo atstovo +/- indikacijas procentas kompensuojama

deklaruota kompensuojama
kaina

Gamintojo Salis

Airija

Austrija

Belgija

Bulgarija

Cekija

Danija

DidZioji Britanija

Estija

Graikija

Ispanija

Italija

Kipras

Latvija

Lenkija

Liuksemburgas

Malta

Olandija

Portugalija

Pranctzija

Rumunija

Slovakija

Slovénija

Suomija

Svedija

Vengrija

Vokietija

Kitos Salys

12. Prognozuojamas ligoniy, kurie bus gydomi ar naudos sitiloma medicinos pagalbos priemone,
skaicius ir (arba) procentas.




Patvirtinu, kad pateikti visi dokumentai, nurodyti Sioje paraiSkoje. Dokumentai ir informacija
teisingi. Sutinku, kad, pateikus klaidingg informacija, paraiska nebus svarstoma, o
kompensuojamoji medicinos pagalbos priemoné bus nejrasyta arba iSbraukta i§ Kompensuojamyjy
medicinos pagalbos priemoniy saraso.

(pareigos) (parasas) (vardas, pavardé)

Priedo pakeitimai:
Nr. V-617, 2011-06-17, Zin., 2011, Nr. 77-3764 (2011-06-28), i. k. 11122501SAK000V-617


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.02807557C20D

Forma patvirtinta

Lietuvos Respublikos

sveikatos apsaugos ministro

2012 m. geguzes 29 d. jsakymu Nr. V-487

(Siulomo jrasyti j Ligy ir kompensuojamuyjy vaistiniy preparaty joms gydyti sarasa
vaistinio preparato terapinés vertés nustatymo protokolo forma)

SIULOMO JRASYTI | LIGU IR KOMPENSUOJAMUJU VAISTINIU PREPARATU JOMS
GYDYTI SARASA VAISTINIO PREPARATO TERAPINES VERTES NUSTATYMO
PROTOKOLAS

1. Bendroji informacija

1.1. Vaistinio preparato prekinis pavadinimas, veiklioji medZiaga, vaisto forma ir stiprumas
1.2. Registruotos vaistinio preparato indikacijos

1.3. Sitlomos kompensuoti indikacijos (TLK-10-AM kodai)

1.4. Sitilomi apribojimai

2. Farmakologinio naujoviskumo vertinimas
2.1. Vaistinio preparato grupé, veikimo mechanizmas ir reik§mé gydant sitilomg liga _

2.2. Farmakologinio naujoviSkumo jvertinimas balais (pazyméti)

Vaistinio preparato farmakologinio naujoviskumo kriterijus Balai

Veiklioji medziaga jau kompensuojama, kai kitg vaistinio preparato forma, norima |2
jraSyti j Ligy ir kompensuojamyjy vaistiniy preparaty joms gydyti sarasg (A sarasa)

Nauja veiklioji medziaga, priklausanti jau jrasytai vaistiniy preparaty grupei, kuriai |3
budingas toks pat veikimo mechanizmas (tas pat ATC ketvirtas lygmuo)

Nauja veiklioji medziaga su nauju veikimo mechanizmu konkreciai ligai gydyti, 4
kuriai gydyti vartojami vaistiniai preparatai jau kompensuojami

Nauja veiklioji medziaga, skirta ligos, kuri iki Siol buvo gydoma kitais ne 5
medikamentiniais budais

Nauja veiklioji medziaga, skirta ligai, kuriai iki §iol gydymo nebuvo, etiologiskai ar |5
patogeneziskai gydyti

2.3. Paaiskinimai

3. Terapinés naudos vertinimas

3.1. Pateikti klinikiniai tyrimai ir jy kokybés vertinimas pagal Jadad kriterijus (maksimalus
baly skaiCius 5).



Tyrimo
kodas arba
autorius,
publikacijos
data

Jadad kriterijai

Ar tyrimas Jei aprasytas Ar tyrimas Jei aprasytas Ar apraSyta, kiek | Baly
randomizuotas | randomizacijos dvigubai | dvigubo aklumo | tiriamyjy ir kodél | sum
7* metodas, ar jis aklas?* metodas, ar jis | nebaigé tyrimo?* | a

tinkamas? tinkamas?

X X

% 2 E: 2

S = S =

g £ g g

[= = [= =

[= @ = @

pd pd

* Atsakymas taip vertinamas 1 balu, ne — 0 baly.
** Atsakymas taip vertinamas 1 balu, ne — 0 baly.

Baly suma Tyrimo kokybés ReikSme
jvertinimas
5 balai Tyrimo kokybé auksta |Vaistinio preparato terapiné nauda gali bati
vertinama didziausiu balu
3-4 balai Tyrimo kokybé Vaistinj preparatg jvertinus didziausiu balu i$ jo
vidutiné atimamas 1 balas
0-2 balai Tyrimo kokybé zema | Tyrimas netinkamas terapinei naudai nustatyti

3.2. Vaistinio preparato efektyvumas

ApraSomi ir jvertinami pateikty klinikiniy tyrimy duomenys. Jvertinamos pasirinktos
vertinamosios baigtys ir jy atitikimas klinikinei praktikai. UZ nepatikimg pakaiting
vertinamaja baigtj balas mazinamas 1 balu (pvz., vertinant vaistus nuo vézio, kai
pateikiamas tik laikas iki progresavimo be bendrojo iSgyvenamumo duomeny).

3.3. Vaistinio preparato saugumas

Aprasomi ir jvertinami pateikty klinikiniy tyrimy duomenys. Jei vaistinis preparatas
kelia didesne grésme negu alternatyviis vaistai, balas mazinamas 1 balu.

3.4. Terapiné nauda (pazyméti)

Vaistinio preparato terapiné nauda Balai

Vaistinio preparato terapiné nauda abejotina — néra jrodymy, kad ekvivalentiska jau 3

kompensuojamam gydymui

Vaistinis preparatas suteikia papildoma terapinj pasirinkima su i$ esmés tokia pat 6
kaip jau jtraukty preparaty terapine nauda

Vaistinis preparatas suteikia pridéting teraping nauda™* pacienty, kurie gali buti 7
gydomi nauju vaistiniu, pogrupiui

Vaistinis preparatas suteikia pridétine teraping naudg daugumai pacienty, kurie gali 8

biiti gydomi nauju vaistiniu preparatu




Vaistinio preparato terapiné nauda Balai

Vaistinis preparatas suteikia reikSmingg pridéting teraping nauda™* pacienty, kurie 9
gali biiti gydomi nauju vaistiniu preparatu, pogrupiui***

Vaistinis preparatas suteikia reik§mingg pridéting teraping naudg daugumai 10
pacienty, kurie gali biiti gydomi nauju vaistiniu preparatu

*Pridétiné terapiné nauda — vaisto sukeliamas papildomas teigiamas poveikis, pvz., geresnis
simptomy slopinimas, maZesnis nepageidaujamas poveikis.

**ReikSminga pridétiné terapiné nauda — ligos iSgydymas, sergamumo rodikliy mazéjimas,
mirtingumo rodikliy mazéjimas, nejgalumo sumazinimas, darbingumo atkiirimas ir pan.

***Pacienty pogrupis — tam tikra liga serganciy pacienty dalis (kai vaisto indikacijai taikomi
tam tikri apribojimai, pvz., lydin¢ios ligos, kity vaisty neefektyvumas, kity tai ligai skirty gydyti
vaisty kontraindikacijos ir pan.).

4. I8vada

Terapine verte balais

Paaiskinimai

(pareigos) (parasas) (vardas, pavardé)

Papildyta forma:
Nr. V-487, 2012-05-29, Zin., 2012, Nr. 63-3189 (2012-06-05), i. k. 11222501SAK000V-487

Pakeitimai:

1.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-265, 2003-05-07, Zin., 2003, Nr. 48-2134 (2003-05-15), i. k. 1032250ISAK000V-265

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

2.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, J[sakymas

Nr. V-470, 2003-08-07, Zin., 2003, Nr. 78-3581 (2003-08-08), i. k. 1032250ISAK000V-470

D¢l Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. balandzio 5 d. jsakymo Nr. 159 "Dél Ligy ir
kompensuojamyjy vaisty joms gydyti, kompensuojamyjy vaisty ir kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy
sarasy keitimo tvarkos" papildymo

3.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, Jsakymas

Nr. V-332, 2004-05-06, Zin., 2004, Nr. 86-3150 (2004-05-28), i. k. 1042250ISAK000V-332

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

4.
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas
Nr. V-733, 2004-10-21, Zin., 2004, Nr. 157-5726 (2004-10-28), i. k. 10422501SAK000V-733


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.BEAB728285B1
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.B17FF61C7DAA
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.B129231A9157
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.86D5A8E79243
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.2B4771D0CCA2

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

5.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-764, 2004-11-08, Zin., 2004, Nr. 164-6018 (2004-11-11), i. k. 10422501SAK000V-764

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

6.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

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

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

7.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-617, 2011-06-17, Zin., 2011, Nr. 77-3764 (2011-06-28), i. k. 11122501SAK000V-617

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

8.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, Jsakymas

Nr. V-741, 2011-08-01, Zin., 2011, Nr. 100-4724 (2011-08-06), i. k. 11122501SAKO000V-741

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. balandzio 5 d. jsakymo Nr. 159 "Dél Ligy ir
kompensuojamyjy vaistiniy preparaty joms gydyti, kompensuojamyjy vaistiniy preparaty ir kompensuojamyjy
medicinos pagalbos priemoniy jra§ymo j saradus ir jy keitimo tvarkos apra$o patvirtinimo" pakeitimo

9.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-137, 2012-02-20, Zin., 2012, Nr. 24-1130 (2012-02-25), i. k. 11222501SAK000V-137

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. balandzio 5 d. jsakymo Nr. 159 "Dél Ligy ir
kompensuojamyjy vaistiniy preparaty joms gydyti, kompensuojamyjy vaistiniy preparaty ir kompensuojamuyjy
medicinos pagalbos priemoniy jraS§ymo j sarasus ir jy keitimo tvarkos apraSo patvirtinimo" pakeitimo

10.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-338, 2012-04-16, Zin., 2012, Nr. 47-2311 (2012-04-21), i. k. 1122250ISAK000V-338

D¢l Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. balandzio 5 d. jsakymo Nr. 159 "Dél Ligy ir
kompensuojamyjy vaistiniy preparaty joms gydyti, kompensuojamyjy vaistiniy preparaty ir kompensuojamyjy
medicinos pagalbos priemoniy jraS§ymo j sarasus ir jy keitimo tvarkos apraSo patvirtinimo" pakeitimo

11.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-487, 2012-05-29, Zin., 2012, Nr. 63-3189 (2012-06-05), i. k. 1122250ISAK000V-487

D¢l Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. balandzio 5 d. jsakymo Nr. 159 "Dél Ligy ir
kompensuojamyjy vaistiniy preparaty joms gydyti, kompensuojamyjy vaistiniy preparaty ir kompensuojamyjy
medicinos pagalbos priemoniy jras§ymo j sarasus ir jy keitimo tvarkos apraSo patvirtinimo" pakeitimo

12.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-794, 2012-08-23, Zin., 2012, Nr. 100-5114 (2012-08-28), i. k. 11222501SAK000V-794

D¢l Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. balandzio 5 d. jsakymo Nr. 159 "Dél Ligy ir
kompensuojamyjy vaistiniy preparaty joms gydyti, kompensuojamyjy vaistiniy preparaty ir kompensuojamyjy
medicinos pagalbos priemoniy jraSymo j sarasus ir jy keitimo tvarkos apraSo patvirtinimo" pakeitimo


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.7914DFC6518F
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.191EF3E65EE8
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.02807557C20D
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.36D69F766999
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.D4B45D4E6E52
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.11A43F7F6A3F
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.BEAB728285B1
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.093601187248

