Kaip siekti vaisty kompensavimo Lietuvoje?

Pagrindiniai proceso zingsniai ir reikalavimai

Sveikatos sistema Lietuvoje

Sveikatos sistema finansuojama i$ privalomojo sveikatos draudimo fondo (PSDF). Fondg administruoja Valstybiné ligoniy kasa (VLK).

Kompensuojama sveikatos prieziGra apima paslaugas, kurias teikia viesi ir privatus juridiniai asmenys, sudare sutartis su VLK. Tai apima
profilaktine prieZiurg, pirminés, antrinés ir fretinés sveikatos priezZiGros paslaugas, medicinine reabilitacijg ir slaugg. Tai taip pat apima ir vaistus,

kurie jrasyti j kompensuojamy vaisty sgrasg.

Kompensuojamyjy vaisty sgrasas keic¢iamas jrasius naujg veikligig medziagq ar keic¢iant skyrimo sglygg. Kainynas Lietuvoje skelbiamas du

kartus per metus, bet gali bUti atliekami ir pusmetiniai keitimai.

Kainodaros principai

@ Lietuvoje taikoma iSoriné referenciné kainodara - vaisty kainos nustatomos pagal trijy maZiausias kainas turinéiy Europos Sgjungos sSaliy
kainy vidurkj. Taip pat jrasant vaistq j kainyng vertinamas ir atitikimas priemokos reikalavimams,

@ Uz vaistinio preparato sukurtus papildomus kokybiskus gyvenimo metus, Lietuva gali finansuoti 1, 3 arba 5 vienam gyventojui tenkancio

BVP dydzius priklausomai nuo ligos sunkumo nastos.

Atsakingos institucijos ir darbo grupés

Sveikatos apsaugos ministerija (SAM). Formuoja farmacijos politikg
Salyje, kuri apima ir vaisty kompensavimq. SAM sudaryta
kompensavimo komisija priima sprendimg dél vaisto jfraukimo |
kompensavimo sistemaq. Vaistai jfraukiami j kompensuojamy sqrasus
pagal Farmacijos jstatymq ir sveikatos apsaugos ministro jsakymgq.

Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba prie sveikatos apsaugos
ministerijos (VVKT). Atlieka sveikatos technologijy vertinimg ir teikia
rekomendacijg SAM kompensavimo komisijai. VVKT teikia mokslinj-
reguliacinj patarimg dél STV paraisky atitikties reikalavimams.

Valstybiné ligoniy kasa prie sveikatos apsaugos ministerijos (VLK),
Vertina prasomo jtraukti j kompensavimag vaistinio preparato jtakg
PSDF biudZetui ir vertina atitiktj trijy maziausiy didmeniniy kainy
vidurkiui. VLK koordinuoja derybas, pasira$o sutartis su farmacijos
kompanijomis ir sudaro kompensuojamy vaisty kainyng.

SAM vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy
kompensavimo komisija. Ji atsakinga uz sprendimy priémimg dél
vaisto jfraukimo j kompensuojamy vaisty sgrasus.

Du SAM, vienas VLK, du universiteto ligoniniy, du pacienty
@ organizacijy, du Seimos gydytojy organizacijy ir du mokslo ir
%Qe studijy institucijy atstovai. Komisijos posédZivose taip pat
dalyvauja VVKT atstovai atlike STV, VLK atstovai atlike PSDF
biudZeto vertinimg bei sudaromos galimybés dalyvauti
pareiskéjui.

VLK tarpinstitucine deryby komisija. Ji atsakinga uz deryby su
vaisto gamintoju vykdymag.

@ Vienas SAM, du VVKT, du VLK, vienas pacienty organizacijy,
vienas ekonomikos ir inovacijy ministerijos ar jai pavaldzios
% istaigos, vienas krasto apsaugos ministerijos ir vienas
energetikos ministerijos aftstovas.

Kokiems vaistiniams preparatams galima siekti kompensavimo?

@ Registruotiems. Vaistas turi bufi

Ar tai registruotas vaistas, bet siekiama kompensavimo neregistruotai indikacijai?

registruotas Lietuvoje arba Europos 6 Toks gydymas turi bUti moksliSkai pagrjstas ir jtvirtintas gaireése, jtrauktas j kompensavimo

Sgjungoije.

@ Receptiniams.

sistemas bent trijose Salyse EEE, jam néra kitos gydymo alternatyvos ir yra registruotas generinis
analogas.

Ar vaistas seniau buvo apmokamas centralizuotai ir yra gyvybiskai svarbus arba jtrauktas j
@ Atitinkamos kainos. Vaisto kaina turi boti 0 PSO butinyjy vaisty sqraiq ir néra kito budo vZztikrinti gydymq kompensuojamais vaistais?

tokia pati arba mazesné nei ES Salyse.

Tokiais atvejais, nereikia teikti paraiskos ir mokéti rinkliavos mokesc¢io, taciau vaistas turi atitikti

kainos reikalavimus

Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba

Valstybiné ligoniy kasa

Sveikatos apsaugos ministerija
% ministerija@sam.It

stv@vvkt.It

info@vlk.It
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Paraiskos dél vaistinio preparato kompensavimo pateikimas

Reikalingi dokumentai

1. Paraiska. Gali bUti pilna arba supaprastinta, apima klinikinio
ir ekonominio vertinimo dalis.

2. Prognozuojama jtaka privalomojo sveikatos draudimo fondo
biudzetui ir vertinamos deklaruotos kainos kitose ES Salyse
afitiktis.

3. Prieinamumo gerinimo schema, pasirinktinai.
4. Anketa dél paraiskos pateikimo.

5. Sumokétos valstybinés rinkliavos jrodymas.

Paraiskos struktora

Klinikinio vertinimo dalis - vaisto registracijos duomenys,
pritaikomumo ligai apzvalga, palyginamasis
veiksmingumas ir saugumas.

68

Ekonominio vertinimo dalis — farmakoekonominé analizé
(pilnai paraiskai, kai siekiama jrodyti didesnj
palyginamgjj veiksmingumg ir kasty naudinguma), kasty
minimizavimo analizeé (supaprastinai paraiskai, kai
siekiama jrodyti tokj patj palyginamgij veiksmingumgq ir
kasty nedidinima).

Mokslinis-reguliacinis patarimas

Paraisky tipai

Pilna:

&
&

Originaliems vaistiniams preparatams.

Generiniams ar biopanasdiems vaistiniams preparatams,
kai siekiama jrodyti didesnj palyginamagjj veiksmingumgq ir
kasty naudingumag.

Supaprastinta:

o

Generiniams ar biopanasiems vaistiniams preparatams,
kai siekiama jfraukti naujg veikligjg medziagq |
kompensuojamuyjy vaisty sqrasg.

Kiekvieno paraiskos punkto reikalavimai yra aprasytiir turi boti
pildomipagal VVKT taisykles ir metodologijq.

Paraiskos vertinimo metu VVKT gali kreiptis j pareiskejq su
papildomais klausimais. Tokiu atveju, klausimy ir atsakymy
pateikimas vyksta rastu.

@ VVKT teikioma konsultacija, kuri padeda uztikrinti atitiktj STV reikalavimams, paraigkos klinikinéje arba/ir farmakoekonominéje
dalyje. Gali bUti naudojama jvairiose vaistiniy preparaty vystymo, registracijos ir poregistracinio laikotarpio stadijose.

@ Paslauga skirta vaistiniy preparaty kiréjams, vystytojams, atlieckantiems mokslinius tyrimus ir eksperimenting plétrg, taip pat

vaistiniy preparaty registruotojams ar jy aftstovams,

Sveikatos apsaugos ministerija

Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba

Valstybiné ligoniy kasa

ministerija@sam.It

stv@vvkt.It

info@vlk.It
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Derybos dél vaistinio preparato kainos ar sutarties sqlygy

Kada ir kokiais atvejais vykdomos derybos?

A. Pries priimant sprendimgq dél kompensavimo:

@ Palyginamasis veiksmingumas yra didesnis, bet kasty
naudingumas neatitinka referencinés naudingumo vertés, arba

@ Palyginamasis veiksmingumas yra nesiskiriantis, bet PSDF
iSlaidos yra <5 proc. maZesnés nei palyginamojo gydymo.
Kas gali inicijuoti derybas?

*  SAM, SAM kompensavimo komisija, VVKT ir VLK.

* Vaistinio preparato registruotojas ar importuotojas.

B. Pries pasirasant sutartj:

@ Nesutinkama su sutarties sglygomis, arba

Q Nesutinkama dél nustatomos grgzintinos kainos dalies, ar
nuolaidos dydzio.

Trukmeé

Jei kompanija per 30 kalendoriniy dieny nepateikia informacijos,
derybos laikomos nejvykusiomis.

Deryby komisija per 2 darbo dienas nuo deryby pabaigos, pateikia
iniciatoriui informacijq apie deryby rezultatus.

Deryby objektas: kainos, taikytinos nuolaidos, sutargiy sumos arba grgzintina kainos dalis.

Kaip priimamas sprendimas dél vaisto kompensavimo?

SAM kompensavimo komisija priimama sprendimg remiantis:

VVKT sveikatos technologijy vertinimo isvada ir
. rekomendacija.

@ Kasty atitiktimi referencinei naudingumo vertei.
[ﬂnf{@ Prognozuojamomis PSDF biudZeto islaidomis.

[ Galimais PSDF biudzeto islaidy valdymo bei paciento
priemokos mazinimo budais ir priemonémis.

o Ligos gydymo prieinamumu, ligos pobudZiu, pacienty
|+ pogrupiu, kuriam bus skiriamas gydymas.

= Gautomis pacienty ir sveikatos priezidros specialisty
=@ organizacijy nuomonémis.

Jei vyko derybos, svarstoma, ar pasiektas teigiamas deryby

rezultatas.

Teigiama sveikatos technologijy vertinimo rekomendacija
teikiama Siais atvejais:

v Palyginamasis veiksmingumas yra didesnis lyginant su jprasta
Q klinikine praktika, o kasty naudingumas atitinka referencine
naudingumo verte, arba

@ Palyginamasis veiksmingumas i$ esmés nesiskiria nuo jprastos
klinikinés praktikos, bet PSDF islaidos mazéja >5%.

Vaistinio preparato jfraukimas j kompensuojamy sgrasus
priklauso nuo PSDF biudzeto:

Vaistas jtraukiamas j kompensuojamy sqrasq, jei:
@ Nereikia papildomy PSDF I3y, arba

Prognozuojamas kompensavimo i$ PSDF biudZeto islaidy

@ didéjimas antraisiais vaistinio preparato kompensavimo metais
buty lygus 0,03 proc. visy pragjusiy mety PSDF islaidy vaistiniams
preparatams kompensuoti arba mazesnis.

Vaistas jtraukiamas j rezervinj sqrasq, jei:

Vaistas laikomas tinkamu kompensuoti, bet léSy
nepakanka. Rezervinis sqrasas perziurimas du kartus per
metus.

Sveikatos apsaugos ministerija Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba Valstybiné ligoniy kasa

ministerija@sam.It

stv@vvkt.It info@vlk.It
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ﬂ Naudinga informacija

Teisés aktai

* Lieftuvos Respublikos Farmacijos jstatymas.
Apibréziami kompensuojamyijy vaistiniy preparaty
kainodaros bendrieji reikalavimai,jrasymas j
kompensuojamyjy vaisty sqrasus.

e Lietuvos Respublikos Sveikatos apsaugos ministro

jsakymas Nr. 159 Dél Vaistiniy preparaty ir medicinos

pagalbos priemoniy jrasymo j kompensavimo sgrasus ir

[y keitimo tvarkos apraso patvirtinimo.
Apibréziamas vaistiniy preparaty jtravkimo j
kompensuojamy vaisty sqrasus procesas, jskaitant
bendrinius reikalavimus, paraisky, dokumenty
reikalavimus, nagrinéjimg, sveikatos technologijy

vertinimg, sprendimy priemimg.

e Lietuvos Respublikos Sveikatos apsaugos ministro
jsakymas Nr. V-326 dél Tarpinstitucines derybuy deél
vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy

kainy nustatymo komisijos sudarymo ir jos darbo

reglamento patvirtinimo.
Apibréziamas deryby procesas ir jy vykdymas.

e Lietuvos Respublikos Sveikatos apsaugos ministro

isakymas Nr.V-726 Dél Gydymo prieinamumo gerinimo ir

rizikos pasidalijimo sutaréiy tarp Valstybinés ligoniy

kasos prie sveikatos apsaugos ministerijos ir vaistiniy

preparaty gamintojy sudarymo ir vykdymo tvarkos

aprado patvirtinimo.

Apibrézia sutarciy tarp Valstybinés ligoniy kasos prie
Sveikatos apsaugos ministerijos ir vaisty gamintojy
sudaryma.

Sveikatos apsaugos ministerijos informacija

*  Farmaciné ir kita su tuo susijusi veikla. Pagrindinis

puslapis svetainéje, apibréZiantis vaisty kainodarg ir
kompensavimg, prieinamumo stebéseng.

e Vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy

kompensavimo komisija — veikla, dokumentai, sudétis ir

posédziai,

e Rerzervinis vaisty sgrasas

4/4

Sveikatos apsaugos ministerija
% ministerija@sam.It

Valstybinés ligoniy kasos prie sveikatos
apsaugos ministerijos informacija

e Kompensuojamieji vaistai ir medicinos pagalbos

priemonés. Pagrindinis puslapis svetainéje,apibréziantis
svarbiausiq informacijq apie kainyny rengimg, kainas,
sutaréiy sudarymg, nuolaidas pacienty priemokoms,
gydymo kompensuojamaisiais vaistais aprasus.

e Tarpinstituciné derybuy dél vaistiniy preparaty ir

medicinos pagalbos priemoniy kainy nustatymo komisija.

—veikla, dokumentai, sudétis ir posédziai.

e Vaisty ir medicinos pagalbos priemoniy kainy paieska.

Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba prie
sveikatos apsaugos ministerijos

»  Sveikatos technologijy vertinimas. Pagrindinis puslapis

svetaingje.

* Informacija pareiskeéjams apie paraisky pateikimo
tvarkg, aktualus dokumentai paraiskai parengti,
metodikos ir su prieinamumo gerinimo schemomis

susijusi informacija.

e VVKT atlikti STV vertinimai ir rekomendacijos.

*  Paraisky vertinimo stebésenos sistema.

*  Mokslinis-reguliacinis patarimas.

Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba Valstybiné ligoniy kasa
stv@vvkt.It info@vlk.It
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