LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRO

ISAKYMAS
DEL LIGU IR KOMPENSUOJAMUJU VAISTU JOMS GYDYTI, KOMPENSUOJAMUJU
VAISTU IR KOMPENSUOJAMUJU MEDICINOS PAGALBOS PRIEMONIU SARASU
KEITIMO TVARKOS

2002 m. balandzio 5 d. Nr. 159
Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos sveikatos draudimo jstatymo (Zin., 1996, Nr. 55-
1287; 1999, Nr. 62-2035) 9 straipsniu:

1.Tvirtinu pridedamus:

1.1. Ligy 1ir kompensuojamyjy vaisty joms gydyti, Kompensuojamyjy vaisty ir
Kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy saraSy (A, B ir C sgrasy) keitimo tvarka,;

1.2. ParaiSkos jrasyti vaistg j Ligy ir kompensuojamyjy vaisty joms gydyti sarasa (A sgrasgy)
arba ] Kompensuojamyjy vaisty sarasg (B sarasa) forma;

1.3. Paraiskos jrasyti liga j Ligy ir kompensuojamyjy vaisty joms gydyti sarasg (A sarasg)
forma;

1.4. Paraiskos jraSyti medicinos pagalbos priemong ] Kompensuojamyjy medicinos pagalbos
priemoniy sarasg (C sarasg) forma.

2. Nustatau, kad pareiSk¢jai, pasiiile kompensuoti vaistus ir medicinos pagalbos
priemones iki $ios tvarkos jsigaliojimo, turi papildyti dokumentus pagal Sig tvarka iki 2002 m.
liepos 1 d. Duomenis pagal Sios tvarkos 6.6 punktg pateikti, kai bus patvirtinta farmakoekonominés
analizés metodika.

3. Laikau netekusiais galios:

3.1. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos 1998 m. geguzés 28 d. jsakyma
Nr. 281 ,,Dél vaisty, kuriy iSlaidos ar jy dalis ambulatorinio gydymo metu, medicinos pagalbos
priemoniy bei ligy, kuriy ambulatorinio gydymo iSvardytais vaistais iSlaidos 100 procenty
kompensuojamos i§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo 163y, sarady keitimo tvarkos® (Zin.,
1998, Nr. 53-1477);

3.2. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos 1998 m. rugpjicio 11 d. jsakyma
Nr. 459 ,,.D¢l Sveikatos apsaugos ministerijos 1998 m. geguzés 28 d. jsakymo Nr. 281 dalinio
pakeitimo* (Zin., 1998, Nr. 72-2131);

3.3. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 1999 m. balandzio 29 d. jsakyma Nr.
200 ,,Del Sveikatos apsaugos ministerijos 1998 m. geguzés 28 d. jsakymo Nr. 281 dalinio
pakeitimo* (Zin., 1999, Nr. 39-1244).

4.Pavedu jsakymo vykdyma kontroliuoti viceministrui E. Bartkevi¢iui.

SVEIKATOS
APSAUGOS MINISTRAS KONSTANTINAS ROMUALDAS DOBROVOLSKIS
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PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos

sveikatos apsaugos ministro

2002 m. balandzio 5 d. jsakymu Nr. 159

LIGU IR KOMPENSUOJAMUJU VAISTU JOMS GYDYTI, KOMPENSUOJAMUJU
VAISTU IR MEDICINOS PAGALBOS PRIEMONIU SARASU KEITIMO TVARKA

I. BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Ligy ir kompensuojamyjy vaisty joms gydyti, kompensuojamyjy vaisty ir medicinos
pagalbos priemoniy sgrasy keitimo tvarka (toliau — tvarka) nustato paraisky ir dokumenty pateikimo
ligoms, sindromams, biikléms (toliau — ligos), vaistams ir medicinos pagalbos priemonéms j Ligy ir
kompensuojamyjy vaisty joms gydyti sgrasg (toliau — Ligy arba A saraSas), Kompensuojamyjy
vaisty saras$a (toliau — Vaisty arba B sarasas) be1 Kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy
saraSa (toliau — Medicinos pagalbos priemoniy arba C sgrasas) jrasyti (iSbraukti) reikalavimus,
Sveikatos apsaugos ministerijos Ligy ir kompensuojamyjy vaisty saraSy tikslinimo komisijos (toliau
— Komisija), Medicinos, Farmakoekonomikos pakomisijy sudét], paraiSky nagrin€¢jimo, sprendimy
priémimo tvarka, vaisty kompensavimo trukme ir kompensavimo atnaujinimo principus.

2. Vaistai, ligos ir medicinos pagalbos priemonés j Ligy, Vaisty ir Medicinos pagalbos
priemoniy saraSus jraSomi vadovaujantis Sia tvarka, Komisijai, Medicinos bei Farmakoekonomikos
pakomisijams iSnagrin€jus pareiskéjy, Sveikatos apsaugos ministerijos, Valstybinés ligoniy kasos
prie LR Vyriausybés (toliau — Valstybiné ligoniy kasa), Farmacijos departamento prie Sveikatos
apsaugos ministerijos (toliau — Farmacijos departamentas) ir Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
prie Sveikatos apsaugos ministerijos (toliau — Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba) pateiktus
dokumentus ir Privalomojo sveikatos draudimo tarybai (toliau — PSD taryba) priémus teigiamag
sprendima.

3. Si tvarka parengta vadovaujantis Lietuvos Respublikos sveikatos draudimo jstatymu bei
Europos Sajungos Tarybos 1988 m. gruodzio 21 d. direktyva ,.Dél zmonéms skirty vaisty
kainodaros bei jtraukimo ] nacionaling sveikatos draudimo sistemg skaidrumo priemoniy‘
(89/105/EEB).

4. Sioje tvarkoje vartojamos savokos:

4.1. bendrinis vaisto pavadinimas — tai tarptautinis neregistruotas prekiniu Zenklu
medziagos pavadinimas (INN), rekomenduojamas Pasaulio sveikatos organizacijos, arba, jeigu
tokio néra, Europos farmakopéjoje nurodytas pavadinimas, o jeigu tokio néra — jprastinis
pavadinimas;

4.2. nereceptiniai vaistai — vaistai, jraSyti j Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos virSininko
patvirtintg Bereceptiniy vaisty sarasg;

4.3. pareiskéjas — juridinis asmuo, teikiantis paraiskg ir dokumentus $iuo jsakymu nustatyta
tvarka ir atsakantis uz pateikty dokumenty teisinguma;

4.4. stacionaro vaistai — vaistai, jrasyti | Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos vir§ininko
patvirtintg Stacionaro vaisty sarasa;

4.5. vaisto dozuoté — vaisto vienetas (tableté, kapsulé, ampulé ir kt.), turintis nustatyta
veikliosios vaistinés medziagos kiekj;

4.6. vaisto stiprumas — tai veikliosios medziagos, kaip sudedamosios dalies, kiekis masés,
tiirio, biologinio aktyvumo, koncentracijos arba Kitokiais vienetais.

Il. REIKALAVIMAI PARAISKOMS IR DOKUMENTAMS

5. PareiSke¢jas, sieckdamas jraSyti vaista, ligg ar medicinos pagalbos priemong j Ligy, Vaisty
ar Medicinos pagalbos priemoniy sarasus (A, B ar C sgrasus), Farmacijos departamentui pateikia
keturis komplektus dokumenty.



6. Sitlant jraSyti vaista, pateikiama:

6.1. nustatytos formos paraiSka jrasyti vaistg j Ligy ir kompensuojamyjy vaisty joms gydyti
sarasy (A saraSa) arba j Vaisty sarasg (B sarasa);

6.2. vaistinio preparato registravimo liudijimo kopija;

6.3. vaisto informacinio lapelio ir charakteristiky santraukos, patvirtinty Valstybinés vaisty
kontrolés tarnybos vir§ininko, kopijos;

6.4. informacija apie liga, kuriai gydyti skirtas vaistas siilomas kompensuoti (ligos
paplitimas, pasiskirstymas pagal socialines grupes, potencialiy vaisto vartotojy skai¢ius Lietuvoje
per metus ir pan.), nurodant statistinés informacijos Saltinj;

6.5. ligos, kuriai gydyti skirtas vaistas sitilomas kompensuoti, gydymo schema (algoritmas)
ir siilomo vaisto svarba ligos gydymui, nurodant gydymo schemos $altinj. Jeigu jau yra sveikatos
apsaugos ministro patvirtinta ligos metodika, turi biti pateiktas naujas Sios gydymo metodikos
projektas su siilomu nauju vaistu;

6.6. vaisto farmakoekonominé analiz¢, atlikta vadovaujantis sveikatos apsaugos ministro
patvirtinta metodika.

Farmakoekonominé analizé turi biiti pateikta, jei praSoma vaista kompensuoti dé¢l to, kad jis
yra efektyvesnis ir/ar saugesnis, lyginant su visais Kitais sgrasuose esanciais tos pacios
farmakoterapinés grupés vaistais, jei farmakoterapinés grupés vaistai néra kompensuojami —
lyginant su Siai ligai gydyti skirtais vaistais ar kitais gydymo bidais. Kitais atvejais
farmakoekonominés analizés galima nepateikti,

6.7. publikuoty moksliniy straipsniy apie sitilomo vaisto lyginamuosius klinikinius tyrimus
kopijos lietuviy, angly, vokieciy, rusy arba pranciizy kalbomis;

6.8. vaisto privalumy ir trikumy aprasymas, lyginant jj su sgrasuose esanciais tos pacios
farmakoterapinés grupés ir tos pacios terapinés grupés vaistais (vaisty saugumas, efektyvumas,
kitos gydymui svarbios savybés);

6.9. pareiskéjo nuomoné, kodél reikéty vaista kompensuoti (nurodant vaisto medicinines,
ekonomines savybes, kitg, pareiské€jo nuomone, svarbig informacijg).

7. Siiilant jraSyti liga, pateikiama:

7.1. nustatytos formos paraiSka jrasyti liga | Ligy sarasg (A sarasa);

7.2. statistiniai duomenys apie ligos paplitimg ir pasiskirstymg pagal socialines grupes,
nurodant statistinés informacijos Saltinj;

7.3. gydymo schemy ir jy efektyvumo apzvalga;

7.4. jei siiiloma kompensuoti vaistus Siai ligai gydyti, informacija pateikiama pagal 6 punkto
reikalavimus;

7.5. siilomos jrasyti ligos diagnostikos ir gydymo metodikos projektas.

8. Sitlant jraSyti medicinos pagalbos priemone, pateikiama:

8.1. nustatytos formos paraiSka jrasyti medicinos pagalbos priemone | Medicinos pagalbos
priemoniy sarasa (C sarasa);

8.2. medicinos pagalbos priemonés aprobavimo Lietuvos Respublikoje pazyméjimo kopija;

8.3. medicinos pagalbos priemonés aprasymas (specifinés savybés, skyrimo indikacijos),
vartojimo instrukcija;

8.4. praSomos jraSyti medicinos pagalbos priemonés svarba bei galimybe¢ ja pakeisti kitomis
priemonémis ar gydymo biidais;

8.5. informacija apie galimybes taikyti medicinos pagalbos priemong gydant ambulatoriskai,

8.6. naudojimo (vartojimo) instrukcija;

8.7. medicinos pagalbos priemonés privalumy bei galimybés atsisakyti kity gydymo
priemoniy, esanciy sarase, aprasymas.

9. Farmacijos departamentas registruoja gautas paraiSkas. Gauty paraiSky kopijos per 5
darbo dienas pateikiamos Komisijai, Sveikatos apsaugos ministerijai, Valstybinei ligoniy kasai bei
Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai. Komisija artimiausiame posédyje jvertina gautas paraiskas.
Komisijai nusprendus, kad pateikta ne visa Siame jsakyme nurodyta medziaga, Farmacijos
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departamentas per 5 darbo dienas apie tai informuoja pareiskéja. Tuo atveju laikas, reikalingas
pateikti visus reikalaujamus dokumentus, nejskai¢iuojamas j paraiskos nagrinéjimo laika.

111. PARAISKU IR DOKUMENTU NAGRINEJIMAS

10. Pateiktoms paraiSkoms ir dokumentams bei valstybiniy institucijy pateiktai medziagai
nagrinéti sveikatos apsaugos ministras sudaro Ligy ir kompensuojamyjy vaisty sarasy tikslinimo
komisija, Medicinos bei Farmakoekonomikos pakomisijus.

11. Komisijg sudaro:

11.1. sveikatos apsaugos viceministras;

11.2. Sveikatos apsaugos ministerijos atstovai,

11.3. Farmacijos departamento atstovai;

11.4. Valstybinés ligoniy kasos atstovai;

11.5. Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos atstovai.

12. Medicinos pakomisijj sudaro:

12.1. Sveikatos apsaugos ministerijos atstovai;

12.2. Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos atstovai;

12.3. Farmacijos departamento atstovai;

12.4. Valstybinés ligoniy kasos atstovai.

13. Farmakoekonomikos pakomisijj sudaro:

13.1. Sveikatos apsaugos ministerijos atstovai;

13.2. Farmacijos departamento atstovai;

13.3. Valstybinés ligoniy kasos ir/ar teritoriniy ligoniy kasy atstovai.

14. Komisijos, Medicinos ir Farmakoekonomikos pakomisijy darbe dalyvauja Komisijos ir
pakomisijy paskirti ekspertai bei specialistai.

15. Komisija bei pakomisijai paraiskas ir dokumentus nagrinéja vadovaudamiesi sveikatos
apsaugos ministro patvirtintais darbo reglamentais.

16. Komisijos ir pakomisijy techninj organizacinj darbg atlicka Farmacijos departamentas.

IV. INFORMACIJOS TEIKIMAS

17. Valstybés institucijos per 90 dieny nuo paraiSkos jregistravimo Farmacijos departamente
iSnagrin¢ja jas ir pateikia savo iSvadas bei sitilymus Komisijai ir pakomisijams. Pateikiama
informacija turi biiti patvirtinta atitinkamos institucijos vadovo parasu.

18. Sveikatos apsaugos ministerija turi teikti informacija apie:

18.1. vaisto efektyvuma ir sauguma, jo vieta ligos gydymo schemose, lyginant su kitais
kompensuojamaisiais vaistais ar alternatyviais ligos gydymo budais;

18.2. ligos, kuriai gydyti skirtas vaistas, sunkuma, vaisto patogenezinj, simptominj arba
profilaktinj poveikj;

18.3. kitag Komisijos bei pakomisijy darbui reikalinga informacija.

19. Valstybiné¢ ligoniy kasa turi teikti informacijg apie:

19.1. Privalomojo sveikatos draudimo fondo (toliau — PSDF) biudzeto iSlaidas paraiskoje
nurodytai indikacijai pagal iSraSomus vaistus, ligas ir medicinos pagalbos priemones;

19.2. tos pacios farmakoterapinés grupés vaisty, medicinos pagalbos priemoniy
kompensavimo i$laidas;

19.3. prognozuojamas siiilomo vaisto, medicinos pagalbos priemonés ar ligos gydymo
18laidas;

19.4. galimus PSDF biudzeto iSlaidy pokycius, jeigu sitilomas vaistas, medicinos pagalbos
priemoné ar liga bus jtraukti j saraSus;

19.5. kita Komisijos bei pakomisijy darbui reikalingg informacija.

20. Farmacijos departamentas turi teikti informacijg apie:

20.1. siiilomo kompensuoti vaisto kainas kitose Salyse;
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20.2. siilomo kompensuoti vaisto prognozuojamas bazines ir mazmenines kainas bei
medicinos pagalbos priemoniy mazmenines kainas;

20.3. to paties bendrinio pavadinimo bei tos pacios farmakoterapinés grupés vaisty, jrasyty |
Valstybinj vaisty registra, kainas Lietuvoje bei kitose Salyse (gavus informacija, nurodyta 21.1
punkte);

20.4. kita Komisijos bei pakomisijy darbui reikalingg informacija.

21. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba turi teikti informacijg apie:

21.1. to paties bendrinio pavadinimo bei tos pacios farmakoterapinés grupés vaisty, jrasyty j
Valstybinj vaisty registra, sarasa;

21.2. kitag Komisijos bei pakomisijy darbui reikalingg informacija.

22. Lietuvos sveikatos informacijos centras turi teikti informacija apie:

22.1. statistinius duomenis apie ligas, kurioms gydyti siilomas kompensuojamasis vaistas,
ligy paplitimg ir pasiskirstymg pagal socialines grupes;

22.2. kita Komisijos bei pakomisijy darbui reikalingg informacija.

23. Komisijos arba pakomisijy pirmininkams prasant, valstybés institucijos turi pateikti
reikalingg informacija.

V. VERTINIMO KRITERIJAI

24. ] Ligy ir Vaisty sarasus gali baiti jraSyti tik Lietuvos Respublikos valstybiniame vaisty
registre jregistruoti vaistai. Indikacijos, pagal kurias siiiloma kompensuoti vaistg, taip pat turi biti
registruotos.

25. Vaistai j sgrasus jraSomi atsizvelgiant j:

25.1. vaisto teikiamg medicining nauda;

25.2. farmakoekonominius rodiklius, kurie jvertinami atlikus farmakoekonoming analizg;

25.3. vaisto kompensavimo jtakag PSDF biudZetui (kiekvienos kompensuoti pateikto vaisto
indikacijos).

26. Nustatant vaisto medicining naudg, vertinami vaisto efektyvumas ir saugumas, jo vieta
ligos gydymo schemose, lyginant su Kitais kompensuojamaisiais vaistais, alternatyviais ligos
gydymo budais, ligos, kuriai gydyti skirtas vaistas, sunkumas, vaisto patogenezinis, simptominis
arba profilaktinis poveikis, publikuotuose moksliniuose straipsniuose aprasyty klinikiniy tyrimy
duomenys.

27. JraSymo j kompensuojamyjy vaisty sarasus klausimas gali biiti svarstomas ne anks¢iau
kaip praéjus vieneriems metams nuo vaisto jregistravimo Valstybiniame vaisty registre.

28. | saraSus negali buti jraSyti Sie vaistai:

28.1. nereceptiniai vaistai;

28.2. stacionaro vaistai;

28.3. vaistai, kuriy medicininé nauda, lyginant su saraSuose esanciais vaistais (nustacius
Medicinos pakomisijui) yra mazesné, bei farmakoekonominiai rodikliai, lyginant su sarasuose
esanciais vaistais (nustacius Farmakoekonomikos pakomisijui), yra blogesni;

28.4. jeigu pareiskeéjas, deklaruojantis didesne vaisto kaing, palyginus su pigiausiu
kompensuojamuoju tos pacios indikacijos ir farmakoterapinés grupés vaistu, nejrodo, kad
paraiSkoje nurodytas vaistas yra efektyvesnis ir/ar saugesnis;

28.5. vaistai, kuriy veikliosios medziagos yra minimalaus efektyvumo bei terapinés vertés;

28.6. vaistai, kuriy reklama neatitinka patvirtintos vaisto charakteristiky santraukos
(nustacius VVKT);

28.7. jei paraiskoje ir dokumentuose kompensuoti vaistg pateikta klaidinanti informacija.

29. ] Ligy sarasg jraSomos ligos:

29.1. létinés, nuolat progresuojancios;

29.2. kurioms gydyti vaistai gyvybiskai bitini ir jy vartojimo nutraukimas gali sukelti
invalidumg ar mirtj;

29.3. kuriy gydymas ilgas ar nuolatinis ir brangiai kainuojantis;
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29.4. kai dauguma jomis sergan¢iy zmoniy yra socialiai remtini.

30. Medicinos pagalbos priemonés | sarasus jraSomos atsizvelgiant j teikiamg medicinine
naudg ir ekonominius rodiklius.

31. Komisija gali sitilyti iSbraukti i§ sgraSy kompensuojamaji vaista:

31.1. d¢l dideliy PSDF biudzeto islaidy;

31.2. atsiradus naujy duomeny apie nepakankamag vaisto saugumg ar/ir efektyvuma
(nustacius Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai);

31.3. dél vaisty reklamos taisykliy pazeidimo (nustacius Valstybinei vaisty kontrolés
tarnybai), galéjusio sukelti didesnj vaisto vartojima;

31.4. jei jrasius ] saraSus nauja vaista pablogéja saraSe jau esancio Kkito vaisto
farmakoekonominiai rodikliai (nustacius Farmakoekonomikos pakomisijui);

31.5. dél vaisto CIP kainos padidinimo, jei dél to pablogéja vaisto farmakoekonominiai
rodikliai arba didéja PSDF biudZeto iSlaidos tam vaistui kompensuoti (nustacius Valstybinei ligoniy
kasai);

31.6. jei vaisto néra Lietuvos rinkoje (nustacius Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai);

31.7. jei vaisto gamintojas ar jo jgaliotas atstovas rastu kreipiasi | Sveikatos apsaugos
ministerijg su praSymu iSbraukti jo gaminamg ar atstovaujamg vaistg i§ Kompensuojamyjy vaisty
saraSy (A ir B sgrady);

31.8. jei vaistas negali buti jrasytas j sarasus pagal 28 punktu nustatytus reikalavimus;

31.9. jei vaisto gamintojas neinformavo Komisijos apie duomeny, kuriuos jvertinus buvo
priimtas sprendimas vaistg jraSyti j saraSus, pasikeitima.

32. Medicinos pakomisijys iSvadas dél vaisto ir medicinos pagalbos priemonés medicininés
naudos bei dél ligos kompensavimo reglamento nustatyta tvarka teikia Komisijai bei
Farmakoekonomikos pakomisijui.

33. Farmakoekonomikos pakomisijys, vadovaudamasis Medicinos pakomisijo pateiktomis
iSvadomis apie vaisto efektyvuma, saugumg bei kitas gydymui svarbias savybes, jvertina
farmakoekonominés analizés duomenis ir iSvadas reglamento nustatyta tvarka teikia Komisijai.

VI. SPRENDIMU PRIEMIMAS

34. Komisija, jvertinusi Medicinos ir Farmakoekonomikos pakomisijy iSvadas,
atsizvelgdama j medicininius, ligos sunkumo, farmakoekonominius ir ekonominius veiksnius bei
vaisto reikSme gydymui, priima preliminary sprendimg dél sitilomo kompensuoti vaisto teikimo
PSD tarybai. Jei priimamas neigiamas sprendimas, Farmacijos departamentas per 10 dieny
informuoja pareiskeja, nurodydamas tokio sprendimo priezastis. PareiSkéjas per 3 darbo dienas nuo
informacijos gavimo gali raStu pareiksti nesutikimg ir per 30 dieny nuo pranesimo gavimo pateikti
papildoma informacija dél vaisto kompensavimo. Komisija, jvertinusi papildomai pateikta
medziagg, priima galutinj sprendimg dé¢l sitilymo kompensuoti vaistg teikimo PSD tarybai.

35. Komisija sprendimg dél siiilymo kompensuoti vaistg teikimo PSD tarybai priima ne
veliau kaip per 150 dieny nuo paraiskos jregistravimo dienos.

36. I paraiSkos ir dokumenty nagringjimo laika nejskaiciuojamas laikas, per kurj pareiskéjas
teikia papildomg medziaga, reikalingg komisijos ar pakomisijy darbui.

37. Apie PSD tarybos priimtus nutarimus del Ligy, Vaisty ar Medicinos pagalbos priemoniy
sarasy keitimo Valstybine ligoniy kasa per 10 dieny nuo nutarimo priémimo informuoja Komisija.
Farmacijos departamentas per 10 dieny nuo nutarimo gavimo informuoja pareiskeja.

38. Komisijos priimtas sprendimas ir tokio sprendimo prieZastys turi biti skelbiami vieSai
internete arba/ir spaudoje ne véliau kaip likus dviem savaitéms iki PSD tarybos posédzio. Uz
informacijos paskelbimg atsakingas Farmacijos departamentas.

39. PSD tarybos teikimu sveikatos apsaugos ministras jsakymu keicia Ligy,
Kompensuojamyjy vaisty bei Medicinos pagalbos priemoniy sgraSus. Sveikatos apsaugos ministro
jsakymy dél saraSy keitimo projektus rengia Farmacijos departamentas. Vaistai | Ligy ir Vaisty
sarasus jrasomi bendriniais (tarptautiniais) pavadinimais.



40. Farmacijos departamentas ne véliau kaip per 14 dieny nuo sveikatos apsaugos ministro
jsakymo paskelbimo ,,Valstybés Ziniose* parengia Vaisty, kuriy i$laidos arba jy dalis ambulatorinio
gydymo metu kompensuojamos i§ PSDF biudzeto 1éSy, baziniy kainy kainyno pakeitimg ar
papildyma arba Medicinos pagalbos priemoniy maksimaliy mazmeniniy kainy kainyno pakeitimg ar
papildyma.

41. Isbraukus vaista, jo forma ar medicinos pagalbos priemong i§ Ligy, Vaisty ar Medicinos
pagalbos priemoniy saraSy, jis dar 45 dienas nuo jsakymo jsigaliojimo gali biiti iSraSomas
lengvatinémis sglygomis, iSskyrus atvejus, kai vaistas arba jo forma iSbraukiama tik i§ vieno saraso,
bet lieka kitame sarase.

VII. VAISTO KOMPENSAVIMO TRUKME IR KOMPENSAVIMO ATNAUJINIMAS

42. Vaistai ir medicinos pagalbos priemonés j sgrasus jraSomi 3 metams.

43. Pareiskéjas vaisto kompensavimo galiojimo metu turi informuoti Komisija apie vaisto
medicininiy ir/ar farmakoekonominiy duomeny pasikeitima.

44. PareiSkéjas, norédamas pratesti vaisto ar medicinos pagalbos priemonés kompensavima,
ne veliau kaip prie§ 3 ménesius iki vaisto kompensavimo termino pabaigos pateikia Farmacijos
departamentui nustatytos formos paraiskg ir reikiamus dokumentus.

45. Dokumentai vaisto ar medicinos pagalbos priemonés kompensavimui atnaujinti
nagrinéjami vadovaujantis $ia tvarka.

46. Vaistas ar medicinos pagalbos priemoné kompensuojami, iki bus priimtas sprendimas
dél kompensavimo atnaujinimo.

47. Vaisto kompensavimas negali biiti atnaujintas, jeigu pastarasis neatitinka medicininiy,
farmakoekonominiy ir ekonominiy kriterijy. Priimant sprendimg dél vaisto kompensavimo
atnaujinimo, jvertinami nauji duomenys apie vaista ir juo gydomag sarase esancig liga, vaisto
medicininés savybés ir farmakoekonominiai rodikliai, palyginus su naujai jraSytais vaistais bei
naujomis terapijos galimybémis.

48. Jei vaistas negali buti jraSytas j sgraSus pagal 28 punktu nustatytus reikalavimus, tokio
vaisto kompensavimas negali biiti atnaujintas.

49. Jeigu Komisija kompensacijos atnaujinimo procediiros metu siiilo iSbraukti vaistg i§
sgraSy arba pakeisti vaisto kompensavimo lygj, ji turi jvertinti kity tos pacios farmakoterapinés
grupés vaisty, kompensuojamy dél tos pacios indikacijos, kompensavimg. Tokiu atveju Komisijos
nuomoné vieng ménes] pries planuojamus pakeitimus pateikiama vaisty gamintojams ar jy
jgaliotiems atstovams.

VIll. BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

50. Komisijos sprendimu PSD tarybai neteiktas sitilymas gali biiti i§ naujo svarstomas ne
anksCiau kaip po mety, iSskyrus atvejus, kai pasikeifia priezastys, del kuriy buvo priimtas
neigiamas sprendimas. Tokiais atvejais nepateiktas PSD tarybai sitlymas i§ naujo gali biti
svarstomas praé¢jus 6 ménesiams nuo neigiamo Komisijos sprendimo.

51. Komisija gali inicijuoti vaisty, jraSyty i saraSa ar saraSus, farmakoterapinés arba
terapinés vaisty grupés teikiamos medicininés naudos bei farmakoekonominiy rodikliy pakartotinj
jvertinima, ypa¢ kai | sgraSa arba saraSus jraSomas vaistas, kurio medicininé nauda didesné ir
farmakoekonominiai rodikliai geresni.

52. Komisijos, pakomisijy nariai bei jy darbe dalyvaujantys ekspertai uzpildo nustatytos
formos interesy deklaracija, kurioje nurodomi komisijos nario ar eksperto tiesioginiai ar
netiesioginiai rysiai su vaisto gamintoju ir ar jo jgaliotu atstovu. Komisijos bei pakomisijy nariai bei
ekspertai jsipareigoja pranesti apie bet kokius tokiy rySiy pasikeitimus. Komisijos ar pakomisijy
nariai negali dalyvauti diskusijose bei balsavime, jei jie turi tiesioginiy ar netiesioginiy interesy
sprendZiamu klausimu. UZpildytas interesy deklaracijas Komisijos, pakomisijy nariai bei ekspertai
pateikia Komisijos pirmininkui.
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53. Vaisty, kurie $ios tvarkos jsigaliojimo dieng jau yra jrasyti i Kompensuojamyjy vaisty
sarasa, kompensavimo terminas skai¢iuojamas nuo Sios tvarkos jsigaliojimo dienos.

54. Sudétiniai vaistai j Ligy arba Vaisty sgrasg sveikatos apsaugos ministro sprendimu gali
biiti jraSomi, jei atitinka tokias salygas:

54.1. vaistai yra registruoti Valstybiniame vaisty registre;

54.2. visos vaisto veikliosios medziagos tarptautiniais pavadinimais jrasytos j Ligy sarasa tai
paciai ligai gydyti arba j Vaisty sarasa;

54.3. jei $iy veikliyjy medziagy sutartiniy kiekiy, apskai¢iuoty LR Vyriausybés nustatyta
tvarka, baziniy kainy suma yra 10 proc. mazesné uz maziausig atskiry vaisty, jtraukty i
Kompensuojamyjy vaisty baziniy kainy kainyno atitinkamas grupes, veikliyjy medziagy sutartiniy
kiekiy baziniy kainy suma.
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) PARAISKA )
IRASYTI VAISTA I LIGU IR KOMPENSUOJAMUJU VAISTY JOMS GYDYTI SARASA
(A SARASA) ARBA | KOMPENSUOJAMUJU VAISTU SARASA

(B SARASA)
Data....................
Prasome JraSyti vaistg.........coooeeiiimieiiiniiiiee e I:
(vaisto bendrinis pavadinimas)
A sgrasa U
B sarasa U

(zyméjimo pavyzdys X1)
I. DUOMENYS APIE PARElsKEJA BEI VAISTO GAMINTOJA

Par@ISKETAS ..
AUTESAS ...ttt e et e e e e e e e e e et e e e e et e e e e e et ——ee e e e it re e e e e tb—e e e e it breee e e bbaaeeeabrreeeearraeeeaas
L0 (=Y (0 T 7 1T T
< B o 1S 7 TSP PTPT TR PPPPPP

VAISEO GAMINTOJAS +.veeuvveeitieeetiee ettt e e stte e e st te e e st e e st e e e teeeaste e e e te e e e seeeasaeeeaseeeeasaeeeanseeeantaeeanneeeanneeens

Vaisto gamintojo atStOVAS LIELUVOJE ......cccveeeiieeeiiieeeiie e st e st e s ee e te e siaa e e et e et e e e neeeannaeas
10 £ LTS OP PP
TEIETONAL, TAKSAS .....viiieiee ettt
<] B o 1S 7 OO OO PPPT TR PPPPPP

Il. DUOMENYS APIE VAISTA

Vaisto bendrinis pavadinimas

Vaisto ATC kodas

Prekinis vaisto pavadinimas

Vaisto forma

Vaisto stiprumas

Vaisto dozuociy skai¢ius pakuotéje

Sitloma vaisto CIP kaina Lietuvai

Vaisto registracijos Lietuvoje data

Vaisto registracijos Lietuvoje numeris

Vaistas Receptinis L]
Nereceptis L]

Skirtas Ambulatoriniam gydymui [
Stacionariniam gydymui L]

(pildoma atskira lentelé kiekvienai vaisto formai, vaisto stiprumui bei pakuotés dydziui)
Vaisto poveikis: patogenezinisL1; simptominisLl; profilaktinis[.

Ar vaisto patentas galioja Lietuvoje ir/arba kitose Europos Salyse?
Taip L] (nurodyti patento galiojimo Lietuvoje bei kitose Europos Salyse data)



Ne [
I11. STULOMOS INDIKACIJOS, APRIBOJIMAI

Si dalis pildoma, jei vaista siiloma jrasyti j A sarasa:
INAIKACT]OS PAVAGINTIMAS .....cuvieiiieiie ettt ettt ettt e b e e e e nee e
TLIK-10 KOUBS..... ettt ettt et ettt e et et e e nee e
STAIOMT APTIDOJIMAL +.veiiteie et e e e e e e e e e s nn e e e s nnn e e e s e

Sitilomas kompensavimo lygmuo:

100 proc. ]

80 proc. []

50 proc. []
Jei sitiloma vaistg jrasyti j B sarasg, nurodomi siilomi apribojimai ..........eeeervviiiiiiiiiieeennnniiiiiineeenn.

IV. VAISTO INDIKACIJOS, DOZAVIMAS, GYDYMO KAINA

Lietuvoje registruotos vaisto indikacijos:

Pildoma kiekvienai indikacijai atskirai

Indikacija

TLK-10 kodas

Dozavimas Minimali paros Vidutiné paros Maksimali paros
dozé dozé dozé

Gydymo kurso trukmé

Prognozuojamas ligoniy, kurie bus gydomi

vaistu, skai¢ius per metus

Mazmeniné gydymo vieng dieng kaina Vaisto Vaisto Vaisto

(skiriant viduting dozg) pakuoté 1 pakuoté 2 pakuoté 3

Prognozuojamas vaisto suvartojimas (vaisto
ipakavimo vienetais) per:

1 metus

2 metus

3 metus

Prognozuojama vaisto 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
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V. VAISTO CIP KAINOS KITIMAS LIETUVOJE

Nurodyti sitilomg vaisto kaing einamaisiais metais ir trejus ankstesnius metus (kiekvienos
vaisto formos, dozés, pakuotés dydzio atskirai).



VI. DUOMENYS APIE LYGINAMUOSIUS KLINIKINIUS VAISTO TYRIMUS

1 2 3 4 5 6 7 8 9
Tyrimo Tyrimo aprasymas Tirti vaistai Indikacija, Tirty Tyrimo Statistiskai Kliniskai Komentaras
bibliografiniai (dvigubai aklas, ir tyrime kuriai tyrime ligoniy trukme patikimi tyrimo reikSmingi
duomenys atviras, naudotos naudoti vaistai skaicius rezultatai tyrimo
randomizuotas, vaisty dozés (p<ar=0,05) rezultatai (i$
multicentrinis, (efektyvumo, nurodytyjy
paraleliniy grupiy, saugumo, 4 skiltyje)
kt.) nurodant
procentus)

VII. VAISTO KAINOS PALYGINIMAS SU TOS PACIOS FARMAKOTERAPINES GRUPES (PAGAL ATC KLASIFIKACIJA)

LIETUVOJE KOMPENSUOJAMUJU VAISTU KAINA (litais)

Vaistas Veikliosios Gamintojas Vaisto Vaisto Dozavimas, Gydymo Gydymo Jei vaistas
medziagos forma, mazmeniné nurodytas vieng dieng kurso kaina, kompensuojamas,
bendrinis stiprumas, kaina vaisto kaina, vartojant nurodyti vaisto
pavadinimas dozuociy vartojimo vartojant vaistg kompensavimo
skaicius instrukcijoje vaistg vidutinémis procentg
pakuotéje vidutinémis dozémis
dozémis

Vaistas, sitilomas
kompensuoti

Pigiausias §ios
grupés vaistas

Brangiausias §ios
grupés vaistas

Dazniausiai
skiriamas Sios
grupés vaistas

Informacija apie
kitus tos pacios
farmakoterapinés
grupés vaistus
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VIII. DUOMENYS APIE VAISTO KAINA IR KOMPENSAVIMA KITOSE SALYSE (KIEKVIENOS VAISTO FORMOS, STIPRUMO,
DOZUOTES PAKUOTEJE ATSKIRAI)

Vaistas (forma, Gamintojo Gamintojo Mazmeniné Mazmeniné Vaistas Kompensuojamos Kompensavimo
stiprumas, kaina (arba kaina (arba vaisto kaina vaisto DDD kompensuojamas/nekom indikacijos procentas
dozuociy CIP kaina CIP kaina): (eurais, dozés arba pensuojamas
skaiCius euraistnejska | DDD™ dozes jskaitant atitinkamos
pakuotéje) itant arba taikomus pakuotés
(irasyti) mokeséiy) atitinkamos mokescius) (jskaitant
vaisto pakuotés taikomus
(nejskaitant mokescius)
mokesciy) kaina
Sitiloma kaina
Lietuvai
Zemiausia

vaisto gamintojo
kaina (jraSyti
Salj)

DidZiausia
vaisto gamintojo
kaina (jraSyti
Salj)

Latvija

Estija

Lenkija

Cekija

Slovakija

Slovénija

Italija

Ispanija

Suomija

Vokietija

Pranciizija

Didzioji
Britanija

(M Jei salies valiuta ne euras, ja reikia perskaiciuoti j litus, po to j eurus.
2l Pagal PSO nustatytas vaisty dienos dozes (DDD, Defined Daily Dose).
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Vaistas (forma, Gamintojo Gamintojo Mazmeniné Mazmeniné Vaistas Kompensuojamos Kompensavimo
stiprumas, kaina (arba kaina (arba vaisto kaina vaisto DDD kompensuojamas/nekom indikacijos procentas
dozuociy CIP kaina CIP kaina): (eurais, dozés arba pensuojamas
skaicius euraisnejska | DDD™ dozes jskaitant atitinkamos
pakuotéje) itant arba taikomus pakuotés
(irasyti) mokeséiy) atitinkamos mokescius) (jskaitant
vaisto pakuotés taikomus
(nejskaitant mokescius)
mokesciy) kaina
Kitos salys
(pareiskéjo
pasirinkimu)
Kainy salyse
vidurkis

Patvirtinu, kad visa $ioje paraiSkoje pateikta informacija ir dokumentai teisingi, ir sutinku, kad, pateikus klaidingg informacijg, paraiSka nebus

svarstoma, o kompensuojamasis vaistas bus iSbrauktas i§ A ir B sgrasy.

(pareigos)

(vardas, pavardé)

(parasSas)
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PARAISKA
JRASYTI LIGA ] LIGU IR KOMPENSUOJAMUJU VAISTU JOMS GYDYTI SARASA
(A SARASA)
Data .......oovvvviiiani.
Prasome JraSyti .......occooveiiiiiiiiiiiec e 1 Ligy ir kompensuojamyjy vaisty joms gydyti sarasa.
(ligos pavadinimas, kodas pagal TLK-10)
PaT@ISKETAS ..o
10| oY KPP OSSR SPPRP
1021 (2] (0] 1 -V OO P PR OPPRPRPORTPP
L1 LT LTSS PRSP PURRTORPPR
] I 0T ] 1P PP TPPPRR

1. Ligos pavadinimas (NUrodyti TLK-10 KOdg)........cccueiuiriiiiiieiiie it
2. Indikacijos (sitilomi apribojimai, nurodant ligos aktyvumo 1aipsnj ir t. t.) ....ccccovvveeiiieeiiieeninnene,
3. Siiilomas iSlaidy ligai gydyti kompensavimo PrOCENLAS .........ccuvvvrreiieeeeiiiiiiiiiiiiiee e e s s sniiiireeeeee e e e
4. Ligos kompensavimo jtaka mirtingumui (pazyméti kryzeliu):

[ vaisto vartojimas yra vienintelé¢ galimybé iSvengti mirties;

[J vaisto vartojimas nutolina letaling baigtj, kuri dél ligos neiSvengiama;

[J vaisto vartojimas padeda iSvengti situacijy, kurias gali nulemti $i liga ir padidinti letalinés
baigties tikimybe;

(] vaisto vartojimas neturi jtakos mirtingumui.

5. Kompensavimo jtaka nejgalumui:

[J gydant ligg vaistais bus iSvengta nejgalumo;

[J vaisto vartojimas Zenkliai sumazina nejgalumo tikimybe;

[J vaisto vartojimas pagerina nejgaliyjy gyvenimo kokybe.

6. Kompensavimo jtaka laikinajam nedarbingumui:

[J objektyviais duomenimis ir skaiCiavimais jrodyta, kad vaisty vartojimas laikinajam
nedarbingumui turi teigiamos jtakos;

[J objektyviais duomenimis ir skai¢iavimais nejmanoma patvirtinti teigiamo pajamy-islaidy balanso
(pvz., dél informacijos stokos);

[J neturi jtakos nedarbingumui arba pajamy-islaidy balansas neigiamas.

7. Jtaka tiesioginéms gydymo (stacionare, reabilitacijos istaigoje, tyrimy, kitais vaistais ir t. t.)
iSlaidoms:

[J ambulatorinis vaisto vartojimas mazina tiesiogines gydymo iSlaidas ir atitinka valstybés
galimybes;

[J ambulatorinis vaisto vartojimas mazina tiesiogines gydymo iSlaidas, bet neatitinka valstybés
galimybiy;

[J ambulatorinis vaisto vartojimas nesumazina tiesioginiy gydymo islaidy.

8. Kompensavimo jtaka paciento finansinéms galimybéms (finansiné nasta):

[ gyventojy perkamoji galia negali uztikrinti pigiausio butinojo gydymo;

[ gyventojy perkamoji galia negali uztikrinti vidutinio brangumo gydymo;

[ gyventojy perkamoji galia negali uztikrinti brangiausio gydymo.

9. Kompensavimo jtaka vaiky ir senyvo amziaus zmoniy btinyjy poreikiy tenkinimui:
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[ didzigjg serganciyjy Sia liga dali sudaro asmenys iki 16 mety;

[ didzigja serganciyjy $ia liga dali sudaro asmenys vyresni kaip 60 mety;

[ didzigja serganciyjy Sia liga dalj sudaro darbingo amziaus zmonés arba liga visose amziaus
grupése paplitusi tolygiai.

10. Ligos kompensavimas kitose Salyse:

Salis Kompensavimas +/- Indikacijos Kompensavimo
procentas

Salis gamintoja

Estija

Latvija

Lenkija

Cekija

Slovakija

Slovénija

Italija

Ispanija

Suomija

Vokietija

DidZioji Britanija

Pranctzija

Kt. Salys

11. Vaistai, kuriuos sitiloma kompensuoti ligos ambulatorinio gydymo metu (dél kiekvieno vaisto,
vadovaujantis Ligy ir kompensuojamyjy vaisty joms gydyti, kompensuojamyjy vaisty ir medicinos
pagalbos priemoniy saraSy (A, B ir C sgrasy) keitimo tvarka, pateikiama atskira paraiska).

Pastaba. Biitina pateikti 4-9 p. pazymétus teiginius patvirtinan¢ig medziagg.

Patvirtinu, kad pateikti visi dokumentai, nurodyti Sioje paraiSkoje. Dokumentai ir informacija
teisingi. Sutinku, kad, pateikus klaidingg informacijg, paraiska nebus svarstoma.

pareigos parasas vardas, pavardeé
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PARAISKA
JRASYTI MEDICINOS PAGALBOS PRIEMONE | KOMPENSUOJAMUJU MEDICINOS
PAGALBOS PRIEMONIU SARASA
(C SARASA)

Prasome JraSYtl .....ocovivriiiiiiiiiic e 1 Kompensuojamyjy medicinos
(medicinos pagalbos priemonés pavadinimas, modelis, tipas)
pagalbos priemoniy sgrasa.

PaT@ISKETAS ..o
AOTESAS ...ttt ettt h R R e R ARt E ettt

. Medicinos pagalbos priemoneés pavadinimas ..........e.eeeieeeeeiiiiiirirrriieeesssniiiirerree s e siinnneeeeeeessnans
S CIP KAINOS ...ttt
. Medicinos pagalbos priemonés gamintojas, pavadinimas, priemonés modelis ir tipas ..........cc........
. Indikacijos (NUrodyti TLK-10 KOAG) .....cuureiiieeeiiieeciie e siis ettt e e snee e
. Kokias indikacijas rekomenduoja gamintOfas .........ccuurerureeiiueeeiiiireeiiressneeesireeseeeesnneessnnneesnneeeenns
. Medicinos pagalbos priemonés veikimo principas (jei galima) .........cccoovvvvriiiiiiiiniiiiiiiiiiiieeeennns
. Naudojimo biidas ir trukmé (pagal sillomas IndiKacijas) ........cccveviieeiiiiiiiiiiiiiiieeee i
. Kiti medicinos pagalbos priemonés ar gydymo budai, kuriais galima pakeisti sitilomg medicinos
[OF 0 Fo U 0o o 1<) 11 To) 11 TSR
9. Statistiniai duomenys apie sveikatos sutrikimus, kuriems gydyti siiloma kompensuojamoji
medicinos pagalbos priemoné. Jy paplitimas ir pasiskirstymas pagal socialines grupes .....................

OO O WN -

10. Sitilomos medicinos pagalbos priemonés privalumai, palyginus su panasaus poveikio
R TS30107 1153001 OO PR P PP PPPTP
11. Siiilomos medicinos pagalbos priemonés CIP kainos ir kompensavimas kitose Salyse

Salis CIP kaina | Kompensavimas Pagal kokias Kompensavimo I8 kokiy 1ésy
(+/-) indikacijas procentas kompensuojama
kompensuojama

Gamintojo Salis

Estija

Latvija

Lenkija

Cekija

Slovakija

Slovénija

Italija

Ispanija

Suomija

Vokietija

Didzioji Britanija

Pranciizija
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Salis CIP kaina | Kompensavimas Pagal kokias Kompensavimo I8 kokiy lésy
(+/-) indikacijas procentas kompensuojama
kompensuojama
Kt. salys

12. Prognozuojamas ligoniy, kurie bus gydomi ar vartos sitilomg medicinos pagalbos priemone,
skai¢ius/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 iSbraukta i§ Kompensuojamyjy medicinos
pagalbos priemoniy sgraso.

areigos arasas vardas, pavardé
p p

A V.




