Suvestiné redakcija nuo 2014-12-11 iki 2015-03-24

Isakymas paskelbtas: TAR 2014-03-10, i. k. 2014-02914

LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS

ISAKYMAS
DEL TARPINSTITUCINES DERYBU DEL VAISTINIU PREPARATU IR MEDICINOS
PAGALBOS PRIEMONIU KAINU NUSTATYMO KOMISIJOS SUDARYMO, DARBO
REGLAMENTO IR DERYBUY PROTOKOLO FORMOS PATVIRTINIMO

2014 m. kovo 6 d. Nr. VV-326

Vilnius

Jgyvendindamas Segioliktosios Vyriausybés 2012—2016 m. programos, Kuriai pritarta Lietuvos
Respublikos Seimo 2012 m. gruodzio 13 d. nutarimu Nr. XII-51, 282 punkta:

1. Su dar au Tarpinstitucing deryby dél vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy
kainy nustatymo komisijg (toliau — Komisija):

Janina Kumpiené — sveikatos apsaugos ministro pataré¢ja (Komisijos pirmininke);

Kristina Garuolien¢ — Valstybinés ligoniy kasos prie Sveikatos apsaugos ministerijos (toliau —
VLK) Vaisty kompensavimo skyriaus vedé¢ja (Komisijos pirmininkés pavaduotoja);

Aisté  Sertvytyté-Viiene — VLK Vaisty kompensavimo skyriaus vyriausioji specialisté
(Komisijos vykdomy deryby dél kompensuojamyjy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos
priemoniy, kuriy iSlaidos apmokamos Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto l€Somis, bei
nekompensuojamyjy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy sekretoré);

Agné Dmitrijevaité — VLK Sveikatos priezitiros jstaigy apripinimo skyriaus vyriausioji
specialisté¢ (Komisijos vykdomy deryby dél centralizuotai i§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo
biudZeto 1éSy apmokamy vaistiniy preparaty sekretoré);

Rolandas Cerniauskas — V§] CPO LT direktorius;

Vidmantas Eigélis — Sveikatos apsaugos ministerijos (toliau — SAM) Farmakoekonomikos ir
vaisty kainodaros skyriaus vyriausiasis specialistas;

Vitalija Griskova — VLK Teisés skyriaus vedéja;

Regina Pakstaitiene — SAM Farmacijos departamento Farmakoekonomikos ir vaisty kainodaros
skyriaus vyriausioji specialist¢;

Raimonda Usaité — VLK Vaisty kompensavimo skyriaus vyriausioji specialisté.

2. Tvirtinupridedamus:

2.1. Tarpinstitucinés deryby dél vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kainy
nustatymo komisijos darbo reglamenta;

2.2. Tarpinstitucinés deryby dél vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kainy
nustatymo komisijos deryby protokolo forma.

3. Pripazistunetekusiais galios:

3.1. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2008 m. balandzio 30 d. jsakyma Nr. V-
401 ,,Del Deryby del vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy, esan¢iy kompensuojamyjy
vaistiniy preparaty arba medicinos pagalbos priemoniy kainynuose arba sitilomy j juos jrasyti, kainy
nustatymo tvarkos apraSo patvirtinimo* su visais pakeitimais ir papildymais;
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3.2. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2008 m. birzelio 20 d. jsakymg Nr. V-
619 ,,.D¢l Deryby dél vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kainy komisijos darbo
reglamento patvirtinimo* su visais pakeitimais ir papildymais;

3.3. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2011 m. liepos 20 d. jsakyma Nr. V-705
,Dél Deryby dél nekompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainy sumazinimo komisijos sudarymo ir
Deryby dél nekompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainy sumazinimo komisijos darbo reglamento
patvirtinimo*;

3.4. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2013 m. geguzés 13 d. jsakymg Nr. V-
505 ,,Dél Tarpinstitucinés deryby dél centralizuotai i§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto
¢Sy apmokamy vaistiniy preparaty kainy nustatymo komisijos sudarymo, darbo reglamento ir deryby
protokolo formos patvirtinimo* su visais pakeitimais ir papildymais.

4. P avedujsakymo vykdymga kontroliuoti viceministrui pagal veiklos sritj.

Sveikatos apsaugos ministras Vytenis Povilas Andriukaitis



PATVIRTINTA
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos

ministro 2014 m. kovo 6 d. jsakymu
Nr. V- 326

TARPINSTITUCINES DERYBU DEL VAISTINIU PREPARATU IR MEDICINOS
PAGALBOS PRIEMONIU KAINU NUSTATYMO KOMISIJOS DARBO REGLAMENTAS

| SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Tarpinstitucinés deryby d¢l vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kainy
nustatymo komisijos darbo reglamentas (toliau — Darbo reglamentas) nustato Tarpinstitucinés
deryby dél vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kainy nustatymo komisijos (toliau —
Komisija) funkcijas, teises, pareigas ir atsakomybe, deryby objekta, deryby organizavimo ir vedimo
tvarka, Komisijos sprendimy priémimo bei jy jforminimo tvarka.

2. Komisija savo veikloje vadovaujasi Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymu, Lietuvos
Respublikos sveikatos draudimo jstatymu, Ambulatoriniam gydymui skiriamy vaistiniy preparaty ir
medicinos pagalbos priemoniy, kuriy jsigijimo iSlaidos kompensuojamos i§ Privalomojo sveikatos
draudimo fondo biudzeto 1éSy, baziniy kainy apskai¢iavimo tvarkos apraSu, patvirtintu Lietuvos
Respublikos Vyriausybés 2005 m. rugséjo 13 d. nutarimu Nr. 994 , Dél Ambulatoriniam gydymui
skirlamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy, kuriy jsigijimo iSlaidos
kompensuojamos i§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto €Sy, baziniy kainy
apskaiciavimo tvarkos apraso patvirtinimo* (toliau — Baziniy kainy apskai¢iavimo tvarkos aprasas),
Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2010 m. kovo 10 d. nutarimu Nr. 256 ,,D¢l referenciniy
valstybiy patvirtinimo®, Gydymo prieinamumo gerinimo ir rizikos pasidalijimo sutarCiy tarp
Valstybinés ligoniy kasos prie Sveikatos apsaugos ministerijos ir vaistiniy preparaty gamintojy
sudarymo ir vykdymo tvarkos apraSu, patvirtintu Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro
2014 m. birzelio 23 d. jsakymu Nr. V-726 ,D¢l Gydymo priecinamumo gerinimo ir rizikos
pasidalijimo sutarciy tarp Valstybinés ligoniy kasos prie Sveikatos apsaugos ministerijos ir vaistiniy
preparaty gamintojy sudarymo ir vykdymo tvarkos apraso patvirtinimo* (toliau — Sutar¢iy
sudarymo ir vykdymo tvarkos apraSas), Centralizuotai perkamy vaistiniy preparaty ir medicinos
pagalbos priemoniy sgraso sudarymo tvarkos aprasu, patvirtintu Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro 2007 m. kovo 2 d. jsakymu Nr. V-136 ,,Dél Centralizuotai perkamy vaistiniy
preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy sgraso sudarymo tvarkos apraso®, Nekompensuojamojo
vaistinio preparato rinkodaros teisés turétojo ar lygiagretaus importo leidimo turétojo taikomos
Lietuvos Respublikai nekompensuojamojo vaistinio preparato kainos deklaravimo ir $io vaistinio
preparato kainos, deklaruotos referencinése valstybése, pateikimo tvarkos aprasu, patvirtintu
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2010 m. kovo 19 d. jsakymu Nr. V-203 ,,Dél
Nekompensuojamojo vaistinio preparato rinkodaros teisés turétojo ar lygiagretaus importo leidimo
turétojo taikomos Lietuvos Respublikai nekompensuojamojo vaistinio preparato kainos
deklaravimo ir §io vaistinio preparato kainos, deklaruotos referencinése valstybése, pateikimo
tvarkos apraso, ParaiSkos dél vaistiniy preparaty jraS§ymo j Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty
kainyng ir nekompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainy deklaravimo formos ir ParaiSkos dél
medicinos pagalbos priemoniy jraSymo j Kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy kainyng
formos patvirtinimo*, kitais teisés aktais ir Darbo reglamentu.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-1184, 2014-11-17, paskelbta TAR 2014-12-10, i. k. 2014-19437
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3. Komisija vykdo derybas su vaistinio preparato (toliau — wvaistas) ar medicinos
pagalbos priemonés (toliau — MPP) rinkodaros teisés turétoju ar lygiagretaus importo leidimo
turétoju, ar jy atstovu, ar MPP gamintoju, ar jo atstovu (toliau — gamintojas).

4. Deryby iniciatyvos teis¢ turi:

4.1. gamintojas;

4.2. Komisija, Valstybiné ligoniy kasa prie Sveikatos apsaugos ministerijos (toliau — VLK),
Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos
(toliau — VVVKT), Sveikatos apsaugos ministerijos (toliau — Ministerija) Ligy, vaistiniy preparaty ir
medicinos pagalbos priemoniy kompensavimo komisija, Ministerijos Vertinimo komisija ir
Ministerijos Farmacijos departamentas.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-1184, 2014-11-17, paskelbta TAR 2014-12-10, i. k. 2014-19437

5. Darbo reglamente vartojamos sgavokos atitinka 2 punkte nurodytuose teisés aktuose
vartojamas sgvokas.

6. Deryby objektas:

6.1. gamintojo deklaruojamy kompensuojamyjy vaisty ir MPP kainos ir (ar) vaisty ar MPP
tiekimo uztikrinimas;

6.2. gydymo prieinamumo gerinimo ir rizikos pasidalijimo sutarciy sudarymas ir keitimas;
Punkto pakeitimai:
Nr. V-1184, 2014-11-17, paskelbta TAR 2014-12-10, i. k. 2014-19437

6.3. centralizuotai i§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo (toliau — PSDF) biudzeto 1ésy
apmokamy vaisty kainos ir Siy vaisty tiekimo uztikrinimas;
Punkto pakeitimai:
Nr. V-1184, 2014-11-17, paskelbta TAR 2014-12-10, i. k. 2014-19437

6.4. gamintojo deklaruojamy nekompensuojamyjy vaisty kainos ir (ar) jy tiekimo uztikrinimo.

Il SKYRIUS
KOMISIJOS FUNKCIJOS

7. Jgyvendindama deryby tikslus, Komisija:

7.1. organizuoja derybas;

7.2. rengia gamintojams rasStus-sitilymus;

7.3. nagrinéja, lygina ir vertina gamintojy pateiktus pasiiilymus;

7.4. nagrinéja, vertina informacija, gautg i§ Ministerijos, Ministerijos Ligy, vaistiniy preparaty
ir medicinos pagalbos priemoniy kompensavimo komisijos, Ministerijos Vertinimo komisijos,
VLK, VVKT specialisty, kity institucijy ar jstaigy specialisty ir nepriklausomy eksperty;

7.5. kvie¢ia gamintojus j deryby posédzius;

7.6. vertina Ministerijos Farmacijos departamento pateikta informacija apie gamintojo
deklaruojamas (taikomas Lietuvos Respublikai) nekompensuojamyjy vaisty kainas, kurios vir$ija
vaisty kainy, deklaruojamy referencinése valstybése, vidurkj, ir VVKT pateikta informacija apie
pra¢jusiais metais parduotus Siy vaisty kiekius;

7.7. priima deryby protokolu tvirtinama sprendimg dél gamintojy pateikty pasitlymy,
nagringja kitus su Komisijos funkcijomis susijusius klausimus ir priima sprendimus;

7.8. pateikia deryby protokolo kopijas sveikatos apsaugos ministrui ar jo jgaliotam asmeniui,
Ministerijos Ligy, vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kompensavimo komisijai,
Ministerijos Vertinimo komisijai, Ministerijos Farmacijos departamentui ir gamintojui.

111 SKYRIUS
KOMISIJOS TEISES, PAREIGOS IR ATSAKOMYBE
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8. Komisija turi teisg¢:

8.1. gauti Komisijos darbui biiting informacija i§ Ministerijos, VLK, VVKT specialisty, kity
institucijy, jstaigy ar nepriklausomy eksperty;

8.2. kviesti | poseédzius Ministerijos, VLK, VVKT specialistus, Ministerijos specialistus
konsultantus, kity institucijy specialistus bei nepriklausomus ekspertus ir (ar) prasyti jy pateikti
$avo Nuomong.

9. Komisija privalo vykdyti Darbo reglamente ir kituose teisés aktuose nustatytas Komisijos
funkcijas.

10. Komisijos nariai uz savo veiklg ir konfidencialios informacijos iSsaugojimg atsako teisés
akty nustatyta tvarka.

11. Komisijos nariai uzpildo nustatytos formos interesy deklaracijg (priedas), kurioje
nurodomi Komisijos nario tiesioginiai ar netiesioginiai rySiai su gamintoju. Pasikeitus
deklaruojamiems duomenims, Komisijos narys privalo nedelsdamas, bet ne véliau kaip per 7
kalendorines dienas po duomeny pasikeitimo, uzpildyti nauja deklaracijg ir apie galimg interesy
konflikta pranesti Komisijos pirmininkui bei kitiems sprendimo rengimo, svarstymo ir priémimo
procediiroje dalyvaujantiems asmenims. Jei dél galimo interesy konflikto Komisijos narys
nusiSalina nuo sprendimo rengimo, svarstymo ar priémimo, Komisijos pirmininkas privalo
uztikrinti, kad nusiSalinimo faktas buty tinkamai pateiktas Komisijos posédzio protokole.
UZpildytas deklaracijas Komisijos nariai pateikia Komisijos pirmininkui. Per 5 darbo dienas nuo
pateikimo deklaracijos paskelbiamos VLK interneto svetainéje http:/www.vIk.1t/.

IV SKYRIUS
DERYBU ORGANIZAVIMO TVARKA

12. Komisijos sudét] tvirtina sveikatos apsaugos ministras. Pagrindiné Komisijos veiklos
forma — posédziai, Saukiami pagal poreikj.

13. Komisijos techninj ir organizacinj darbg atlicka VLK specialistai.

14. Komisijos posédziui pirmininkauja Komisijos pirmininkas, jei jo néra — pirmininko
pavaduotojas. Komisijos posédzius Saukia Komisijos pirmininkas, jei jo néra — pirmininko
pavaduotojas arba Komisijos sekretorius, suderings su Komisijos pirmininku (jei jo néra — su
pirmininko pavaduotoju).

15. Komisijos posédis yra teisétas, jei jame dalyvauja ne maziau kaip du trec¢daliai turinCiy
teis¢ balsuoti Komisijos nariy. Komisijos sekretorius neturi teisés balsuoti.

16. Ministerijos, VLK, VVKT, kity institucijy ir jstaigy specialistai ar nepriklausomi
ekspertai posédzio medziaga Komisijos sekretoriui pateikia ne véliau kaip prie§ 5 darbo dienas iki
posédzio dienos.

17. Kvietimai i posédj, posédzio darbotvarke, informacija apie vaistus ir MPP, dél kuriy kainy
bus deramasi, arba vaistus, dél kuriy planuojama sudaryti, pakeisti ar nutraukti gydymo
prieinamumo gerinimo ir rizikos pasidalijimo sutartj, Komisijos nariams ir Ministerijos, VLK,
VVKT specialistams, Ministerijos specialistams konsultantams, kity institucijy specialistams bei
nepriklausomiems ekspertams pateikiama ne véliau kaip prie§ 3 darbo dienas iki Komisijos
posédzio dienos.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-1184, 2014-11-17, paskelbta TAR 2014-12-10, i. k. 2014-19437

18. Gamintojui kvietimas atvykti i deryby posédij, informacija apie posédzio vieta ir data bei
vaistus ir MPP, dél kuriy kainy bus deramasi, arba vaistus, dél kuriy planuojama sudaryti, pakeisti
ar nutraukti gydymo prieinamumo gerinimo ir rizikos pasidalijimo sutartj, pateikiami ne véliau kaip
pries 10 darbo dieny iki Komisijos posédzio dienos. Jei gamintojas d¢l objektyviy prieZzas¢iy negali
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nustatytu laiku atvykti | posédj, jis rastu pasitlo Komisijai kitag deryby data. Atsizvelgiant | tai,
nustatoma kita Komisijai ir gamintojui priimtina data.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-1184, 2014-11-17, paskelbta TAR 2014-12-10, i. k. 2014-19437

19. Derybos dél kompensuojamyjy vaisty ir MPP organizuojamos ne véliau kaip per 30 dieny
nuo pragymo padidinti vaisto ar MPP gamintojo deklaruojama kaing pateikimo dienos. Siuo atveju
sprendimas turi bati priimtas per 90 dieny nuo praSymo padidinti vaisto ar MPP gamintojo
deklaruojama kaing pateikimo dienos.

20. Rengiant Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyng arba Kompensuojamyjy
medicinos pagalbos priemoniy kainyng (toliau — kainynas) ar jy papildymus derybos su gamintojais
pradedamos ne véliau kaip prie§ 2 ménesius iki planuojamo naujo kainyno patvirtinimo arba ne
veliau kaip prieS 1 ménesj iki kainyno papildymo patvirtinimo. Derybos baigiamos ne véliau kaip
pries 5 darbo dienas iki kainyno arba jo papildymo patvirtinimo dienos.

21. Sudarant ar keiCiant gydymo prieinamumo gerinimo ir rizikos pasidalijimo sutartis,
derybos organizuojamos Sutar¢iy sudarymo ir vykdymo tvarkos apraSe nustatytais terminais ir

tvarka.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-1184, 2014-11-17, paskelbta TAR 2014-12-10, i. k. 2014-19437

22. Atvykes | poséd]j, gamintojas privalo pateikti jo atstovaujamo juridinio asmens jgaliojima
vesti derybas dél Komisijoje svarstomo klausimo (tinkamai patvirtinta jgaliojimo kopija pridedama
prie Komisijos posédzio protokolo).

23. Komisijos posédziai protokoluojami ir daromas garso jrasas. Komisijos posédzio
protokolg pasiraso posédzio pirmininkas ir sekretorius.

24. Posédzio protokole nurodoma:

24.1. deryby data ir vieta;

24.2. deryby objektas (vaisto ar MPP pavadinimas, dozé, forma, pakuoté, gydymo vaistu ar
MPP islaidos, galimas tiekti jy kiekis, tieckimo uztikrinimo salygos, natiiriné nuolaida ir kt.);

24.3. deryby tikslas;

24.4. derybose dalyvaujantys Komisijos nariai, Kiti Komisijos pakviesti specialistai ar
nepriklausomi ekspertai;

24.5. gamintojas (juridinio asmens pavadinimas, jam atstovaujan¢io asmens vardas, pavardé);

24.6. balsavimo rezultatai;

24.7. priimtas sprendimas.

25. Priimti sprendimai yra teiséti, jei uz juos balsuoja daugiau kaip pusé posédyje
dalyvaujan¢iy Komisijos nariy, turinéiy teis¢ balsuoti. Jei balsai pasiskirsto po lygiai, balsuojama 1§
naujo, kol sprendimas bus priimtas posédyje dalyvaujanc¢iy Komisijos nariy balsy dauguma.
Balsuojama atviru vardiniu balsavimu. Komisijos narys, nesutikdamas su daugumos sprendimu, turi
teis¢ raStu iSdestyti atskirg nuomong, kuri pridedama prie posédzio protokolo.

26. Jei deryby metu prireikia papildomos medZziagos, sprendimas nepriimamas ir derybos
atidedamos kitam posédZziui (kitas posédis rengiamas ne veliau kaip po 20 darbo dieny). Tolimesne
deryby eiga organizuojama bendra tvarka.

27. Deryby metu gali biiti svarstomas daugiau negu vieno kompensuojamojo, centralizuotai
apmokamo ar nekompensuojamojo vaisto tiekimas, taip pat pasitilymas dél kainy, vaisty jsigijimo
i8laidy kompensavimo, gydymo prieinamumo gerinimo ir rizikos pasidalijimo sutar¢iy sudarymo
bei keitimo. Siuo atveju jvertinamas bendras $iy pasitilymy jgyvendinimo poveikis gydymo vaistais
ar MPP prieinamumui ir PSDF biudZetui.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-1184, 2014-11-17, paskelbta TAR 2014-12-10, i. k. 2014-19437

V SKYRIUS
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DERYBU DEL KOMPENSUOJAMUJU VAISTU IR MPP VEDIMO TVARKA

28. Komisija, jvertinusi pateikta praSymg padidinti kompensuojamojo vaisto ar MPP
gamintojo deklaruojama kaing, gali:

28.1. pritarti praSymui padidinti kompensuojamojo vaisto ar MPP gamintojo deklaruojama
kaing:

28.1.1. jei pateikiama argumentuota Ministerijos specialisty konsultanty nuomoné,
patvirtinanti, kad kitais budais nejmanoma uztikrinti reikiamo ligoniy gydymo tgstinumo,

28.1.2. jei pateikiama VLK iSvada, patvirtinanti, kad atsisakius kompensuoti to vaisto ar MPP
isigijimo i$laidas didés PSDF biudzeto islaidos;

28.2. nepritarti praSymui padidinti kompensuojamojo vaisto ar MPP gamintojo deklaruojama
kaing:

28.2.1. jei d¢l to didéty PSDF biudzeto islaidos, o reikiamas ligoniy gydymo testinumas gali
buiti uztikrinamas kitais vaistais ar MPP,

28.2.2. jei dél to didéty paciento mokamos priemokos uz §j vaistg arba kitus tos pacios grupés
vaistus ir blogéty vaisto prieinamumas.

29. Rengiant naujo kainyno ar jo papildymo projekta, derybos dél vaisty ar MPP gamintojy
deklaruojamy kainy organizuojamos, jei:

29.1. vaisty grupe, sudaryta i§ vieno arba keliy negeneriniy vaisty, siiloma papildyti
generiniais ar panaSiais biologiniais vaistais, kuriy deklaruojamosios kainos dalis, tenkanti
sutartiniam veikliosios medziagos kiekiui, yra didesné nei nurodyta Baziniy kainy apskaic¢iavimo
tvarkos apraSo 7 punkte ir virSija 95 proc. deklaruojamyjy Siy vaisty kainy referencinése Salyse
vidurkio;

29.2. vaisty grupe, sudarytg i§ tarpusavyje keiCiamy vaisty, sitiloma papildyti generiniais ar
panasiais biologiniais vaistais, kuriy deklaruojamosios kainos dalis, tenkanti sutartiniam veiklioSios
medziagos kiekiui, yra didesné nei nurodyta Baziniy kainy apskai¢iavimo tvarkos apraSo 13 punkte
ir virsija 95 proc. deklaruojamyjy kainy $iy vaisty referencinése Salyse vidurkio;

29.3. naujo to paties gamintojo vaisto (kitos pakuotés), sitilomo jraSyti j vaisty grupe, sudaryta
1§ vieno gamintojo vaisty, veikliosios medziagos vieneto deklaruojamoji kaina yra didesné uz
pigiausio tos grupés vaisto veikliosios medziagos vieneto deklaruojamajg kaina;

29.4. neuztikrinamas vaisto ar MPP, kuris gyventojams yra bitinas, tiekimas;

29.5. vaisto deklaruojamoji kaina yra didesné negu 95 proc. deklaruojamyjy to paties vaisto
kainy referencinése Salyse vidurkio;

29.6. lygiagreciai importuojamo vaisto kaina, perskai¢iuota dél pasikeitusios jam analogisko
vaisto mazmenings arba bazinés kainos, nebeatitinka Baziniy kainy apskaiciavimo tvarkos apraso
[T skyriuje nustatyty reikalavimy.

30. Neteko galios nuo 2014-12-11
Punkto naikinimas:
Nr. V-1184, 2014-11-17, paskelbta TAR 2014-12-10, i. k. 2014-19437

VI SKYRIUS
DERYBU DEL CENTRALIZUOTAI IS PSDF BIUDZETO LESU APMOKAMU VAISTU
VEDIMO TVARKA

31. Komisija su gamintoju derasi dél jo atstovaujamy centralizuotai apmokamy vieno
gamintojo gaminamy vaisty maksimalios kainos taikymo ligoninéms, $iy vaisty kiekio, nattirinés
nuolaidos (papildomai tieckiamo nemokamy vaisty kiekio) ir tiekimo uztikrinimo.

32. Derybing pozicijg nustato Komisija.

33. Komisija pirmajame kalendoriniy mety posédyje parengia gamintojams rasta-sitilyma deél
informacijos apie jy tiekiamy / gaminamy vaisty kaing, galima nattiring nuolaida, galima tiekti kieki
ir tiekimo uztikrinimo sglygy pateikimg Komisijai. Rastas-sitilymas visiems deryby subjektams
i§siun¢iamas registruotu laisku.


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=47151680807911e4bc68a1493830b8b9

34. Jei gamintojas per 14 kalendoriniy dieny nepateikia Komisijai praSomos informacijos arba
atsisako derétis, derybos su Siuo gamintoju dél tam tikro vaisto nevedamos. Komisija svarsto
klausima dél vaisto pirkimo apim¢iy mazinimo.

) VIl SKYRIUS
DERYBU DEL NEKOMPENSUOJAMUJU VAISTU VEDIMO TVARKA

35. Iki einamyjy mety balandzio ménesio 10 dienos Ministerijos Farmacijos departamentas
pateikia VVKT nekompensuojamyjy vaisty, kuriy deklaruojamoji kaina yra didesné nei ty paciy
vaisty deklaruojamyjy kainy referencinése Salyse vidurkis, sarasg. VVKT per 10 darbo dieny
papildo §] saraSa duomenimis apie pra€jusiais metais parduotus nurodyty nekompensuojamyjy
vaisty kiekius ir jj pateikia Komisijos sekretoriui. Komisijos sekretorius, gaves informacijg i8
VVKT, kitg darbo dieng perduoda j3 Komisijos pirmininkui.

36. Komisija derasi dél nekompensuojamyjy vaisty gamintojy deklaruojamy kainy mazinimo.
I Komisijos posed; kvie¢iami tie vaisty gamintojai, kuriy:

36.1. vaisty deklaruojamoji kaina yra didesné nei ty paciy vaisty deklaruojamyjy kainy
referencinése Salyse vidurkis;

36.2. vaisty einamaisiais metais parduodama daugiau (pagal pakuociy skaiéiy vienetais) nei
ankstesniais metais.

37. Derybos nevedamos, jei gamintojo, kurio vaistas yra jraSytas j kainyng, paraiSkoje dél
nekompensuojamojo vaisto kainos deklaravimo nurodyta deklaruojamoji jy kaina yra tokia pati kaip
kainyne.

VIl SKYRIUS
KOMISIJOS SPRENDIMALI IR JU JFORMINIMAS

38. Komisijos sprendimai jforminami sveikatos apsaugos ministro patvirtintos formos
Komisijos deryby protokolu (toliau — deryby protokolas), kurj pildo Komisijos sekretorius.

39. Deryby protokolas pasiraSomas nepaisant to, ar buvo pasiekti laukiami deryby rezultatai
ar ne.

40. Gamintojas turi teis¢ nurodyti, kuri deryboms pateikta medziaga yra konfidenciali.
Komisijos nariai, pasiraSydami deryby protokola, jsipareigoja Sios medziagos neskelbti.

41. Deryby protokole nurodomas priimtas sprendimas:

41.1. sidilyti jrasyti vaista ar MPP | kainyna;

41.2. siiilyti nejraSyti vaisto ar MPP | kainyng arba jo papildymo projekta, jei:

41.2.1. gamintojas rastu atsisako derétis dél jo atstovaujamo vaisto ar MPP kainos arba be
priezasties neatvyksta j posédi,

41.2.2. gamintojas nesutinka sumazinti deklaruojamosios vaisto ar MPP kainos iki priimtino
dydzio (Komisija sitllo nejraSyti vaisto ar MPP | kainyng ar jo papildymg tais atvejais, kai jy
nejraSymas neturi jtakos PSDF biudZeto iSlaidy kompensuojamiesiems vaistams ar MPP didéjimui
ir gydymo prieinamumui);

41.3. pritarti kompensuojamyjy vaisty ir MPP deklaruojamosios kainos padidinimui, jei $is
sprendimas grindZiamas Darbo reglamento 28.1 papunktyje nurodytomis saglygomis;

41.4. nepritarti kompensuojamyjy vaisty ir MPP deklaruotosios kainos padidinimui, jei Sis
sprendimas grindZiamas bent viena i§ Darbo reglamento 28.2 papunktyje nurodyty prieZasciy;

41.5. deryby metu suderéta kita kompensuojamojo vaisto ar MPP kaina;

41.6. jei derybos vyksta dél gydymo prieinamumo gerinimo ir rizikos pasidalijimo sutarciy
sudarymo ar pakeitimo, nurodomas gamintojo sutikimas ar nesutikimas su deryby pasitilymu.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-1184, 2014-11-17, paskelbta TAR 2014-12-10, i. k. 2014-19437
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41.7. siulyti sulygti ir patvirtinti vaisto kaing, natiiring nuolaida, numatoma tiekti kiekj ir
tieckimo uztikrinimo salygas (Siuo atveju deryby protokole nurodomi deryby subjekto
Isipareigojimai);

41.8. sumazinti nekompensuojamyjy vaisty deklaruojamaja kaing;

41.9. atidéti derybas iki papildomos medziagos pateikimo;

41.10. nutraukti derybas;

41.11. priimti kitg sprendima, nenumatytg Darbo reglamento 41.1-41.10 punktuose.

42. Vedant derybas Darbo reglamento 27 punkte nurodytomis salygomis dél daugiau negu
vieno vaisto ar MPP, Komisija priima vieng ar kelis $io Darbo reglamento 41 punkte numatytus
sprendimus.

43. Deryby protokola pasiraso visi posédyje dalyvave Komisijos nariai ir gamintojas.

44, Deryby protokolas turi biiti parengtas ir pasirasytas tg pacig dieng, kai jvyksta Komisijos
poseédis, jeigu jo metu nenustatomas kitas terminas.

45. Gamintojui ir kitiems suinteresuotiems asmenims pateikiamg informacijg apie Komisijos
priimtus sprendimus bei atsakymus ] rastus, susijusius su organizacinio pobiidzio klausimais,
pasiraso Komisijos pirmininkas, jei jo néra — pirmininko pavaduotojas.

46. Kiekvienam posédyje dalyvavusiam Komisijos nariui pateikiama Komisijos nariy
pasirasyta deryby protokolo kopija.

47. Komisijos posédzio protokolai ir kiti dokumentai saugomi VLK archyve Lietuvos
Respublikos jstatymy ir kity teisés akty nustatyta tvarka.

IX SKYRIUS
BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

48. Komisijos posédyje dalyvaujantys specialistai, nepriklausomi ekspertai ir kiti asmenys,
teikiantys iSvadas ar kitaip darantys jtakag Komisijos sprendimo priémimui, uzpildo Darbo
reglamento priede nustatytos formos interesy deklaracija.

49. Gincai, kilg tarp Komisijos ir gamintojo, sprendziami derybomis, nepavykus susitarti —
teisés akty nustatyta tvarka.



Tarpinstitucinés deryby dél vaistiniy preparaty
ir medicinos pagalbos priemoniy kainy
nustatymo komisijos darbo reglamento priedas

TARPINSTITUCINES DERYBU DEL VAISTINIU PREPARATU IR MEDICINOS
PAGALBOS PRIEMONIU KAINU NUSTATYMO KOMISIJOS POSEDYJE
DALYVAUJANTIS

(Sios komisijos nario, specialisto, nepriklausomo eksperto ar kito asmens, teikiancio isvadas
ar kitaip darancio jtakq komisijos sprendimo priemimui, vardas, pavardé, gimimo metai)

INTERESU DEKLARACIJA

201 m. meén. d.
Vilnius

1. Ar Jus ir su Jumis santuokos, artimos giminystés ar svainystés rySiais susij¢s asmuo turite
tiesioginiy ar netiesioginiy interesy (rySiy) su Vaistinio preparato ar medicinos pagalbos priemonés
(toliau — MPP) rinkodaros teisés ar lygiagretaus importo leidimo turétoju arba jy atstovu (toliau —
rinkodaros teisé€s turétojas / atstovas), t. y. dirbate kurioje nors Lietuvos ar uzsienio jmonéje (ar jos
jgaliotoje atstovybéje Lietuvoje), kuri yra rinkodaros teisés turétojas / atstovas? Galbiit kitaip
atstovaujate Siems rinkodaros teisés turétojams, MPP gamintojams / atstovams (turite akcijy,
bendradarbiaujate ir kt.)?

TAIP O
NE ]

Jei atsakete ,,TAIP®, pateikite iSsamig informacijg, nurodydami interesy pobiidj, rinkodaros

teisés turétojo / atstovo pavadinimg ir kt.:

2. Ar per paskutiniuosius 5 metus Jis ar su Jumis santuokos, artimos giminystés ar
svainystés rysiais susij¢s asmuo turéjote finansiniy santykiy su rinkodaros teisé€s turétoju / atstovu
(rinkodaros teisés turétojas / atstovas sumokéjo uz Jusy ar su Jumis artimais rySiais susijusio
asmens dalyvavima konferencijoje, kongrese, pasitarime, simpoziume ar kt., sumokéjo honorarg uz
praneSimg, raSta, konsultacija, studijg)? Galbiit dalyvavote rinkodaros teisés turétojo / atstovo
atliekamuose klinikiniuose tyrimuose arba gavote dovany, kuriy verté virsija 1 MGL, ir kt.?

TAIP O
NE ]

Jei atsakéte ,,TAIP, pateikite i§samig informacija, nurodydami interesy pobiidj, rinkodaros

teisés turétojo / atstovo pavadinima ir kt.:

3. Ar per paskutiniuosius 5 metus buvote susijes darbo santykiais su kuriuo nors rinkodaros
teisés turétoju / atstovu?



TAIP O
NE O

Jei atsakéte ,,TAIP*, pateikite i§samig informacija, nurodydami interesy pobudj, rinkodaros
teisés turétojo / atstovo pavadinima ir kt.:

4. Ar yra kity aplinkybiy, galinCiy turéti jtakos Jisy, kaip Tarpinstitucinés deryby dél
vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kainy nustatymo komisijos (toliau — Komisija)
nario, Komisijos posédyje dalyvaujancio specialisto, nepriklausomo eksperto arba asmens,
teikianCio iSvadas ar kitaip darancio jtaka Komisijos sprendimo priémimui, objektyvumui ir
neSaliSkumui priimant sprendimus dél rinkodaros teisés turétojo / atstovo deryboms pasitlytos
vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kainos, jy natirinés nuolaidos, kiekio ir
tiekimo uztikrinimo?

TAIP o
NE ]

Jei atsakete ,, TAIP®, pateikite iSsamig informacijg, nurodydami interesy pobidj, rinkodaros

teisés turétojo / atstovo pavadinimg ir kt.:

(Jeigu nors j vienq is pateikty klausimy atsakeéte ,, TAIP“, privalote nusisalinti nuo diskusijy ir
balsavimo. Komisija turi jvertinti, ar Sie interesai gali turéti jtakos priimant sprendimus ir atviru
balsavimu spresti dél tolesnio Jiisy dalyvavimo Komisijos darbe)

Patvirtinu, kad interesy deklaracijoje nurodyti duomenys yra teisingi ir iSsamiis, uz jy
teisinguma atsakau jstatymy nustatyta tvarka. Pripazjstu, kad S§i deklaracija neatleidzia nuo
Komisijos darbo reglamento nuostaty vykdymo. Pasikeitus Sioje deklaracijoje nurodytiems
duomenims, pazadu ne véliau kaip per 7 kalendorines dienas po duomeny pasikeitimo uzpildyti
naujg deklaracijg ir apie galimag interesy konflikta pranesti Komisijos pirmininkui bei kitiems
sprendimo rengimo, svarstymo ir pri€mimo procediiroje dalyvaujantiems asmenims.

Man iSaiskinta, kad asmenys, susij¢ su manimi artimos giminystés ar svainystés rysiais, yra:
sutuoktinis, seneliai, tévai (jtéviai), vaikai (jvaikiai), jy sutuoktiniai, vaikaiciai, broliai, seserys ir jy

vaikai, taip pat sutuoktinio tévai, broliai, seserys ir jy vaikai.

Interesy deklaracija teikiama Komisijos pirmininkui.

(Parasas) (Vardas, pavardeé)

(Deklaracijq priéemusio asmens parasas, vardas, pavardeé, data)



Forma patvirtinta

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro

2014 m. kovo 6 d. jsakymu Nr. V-326

(Tarpinstitucinés derybu dél vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kainy
nustatymo komisijos deryby protokolo forma)

TARPINSTITUCINES DERYBU DEL VAISTINIU PREPARATU IR MEDICINOS
PAGALBOS PRIEMONIU KAINU NUSTATYMO KOMISIJOS DERYBU PROTOKOLAS

Nr.

(Data)

(Sudarymo vieta)

Tarpinstitucinés deryby dél vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kainy
NUSEALYMO KOMISTJOS NAITALL ...e.viitiiiitiii ettt b bbb en e :
(Vardai ir pavardeés)

AAIYVAUJANT ..ottt ettt et ekt et e e e bt e s bb e e nbe besbenbe st e erea

(Vaistinio preparato ar medicinos pagalbos priemonés rinkodaros teisés turétojo, lygiagretaus importo

leidimo turétojo arba jo atstovo pavadinimas)
AESEOVUT ... bbb e ,
(Pareigos, vardas ir pavarde, isduoto jgaliojimo data ir numeris)

priémé sprendima

(Komisijos nariams ir vaistinio preparato ar medicinos pagalbos priemonés rinkodaros teisés
turétojui, lygiagretaus importo leidimo turétojui arba jo atstovui Zinoma, kad priimtas sprendimas yra
konfidencialus ir posédziy metu nagrinéjama informacija viesai neskelbiama)

Komisijos pirmininkas —  oociiiiiiiiiiiis e s
(Parasas) (Vardas ir pavarde)

Komisijos SEKIetoriuUS oo e
(Parasas) (Vardas ir pavardeé)

KOomISijoS Nariai: s e s
(Parasas) (Vardas ir pavardeé)
(Parasas) (Vardas ir pavarde)
(Parasas) (Vardas ir pavardeé)

Vaistinio preparato ar medicinos pagalbos

priemoneés rinkodaros teisés tur€tojas ar oo e
lygiagretaus importo leidimo turétojas (Parasas) (Vardas ir pavardeé)
arba jo atstovas



Pakeitimai:

1.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, Jsakymas

Nr. V-1184, 2014-11-17, paskelbta TAR 2014-12-10, i. k. 2014-19437

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2014 m. kovo 6 d. jsakymo Nr. VV-326 ,,Dél Tarpinstitucinés deryby
dél vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kainy nustatymo komisijos sudarymo, darbo reglamento ir deryby

protokolo formos patvirtinimo™ pakeitimo
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