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Jvadas

Sis reguliacinis Zemélapis parengtas siekiant trumpai, bet nuosekliai pristatyti vaisty kompensavimo procesg
Lietuvoje - nuo paraiSkos pateikimo iki sprendimo dél kompensavimo. Dokumentas skirtas kaip informaciné
priemoné farmacijos kompanijoms, svarstancioms teikti paraiSkas dél vaisty kompensavimo Lietuvoje.

Dokumento tikslas — padéti rinkos dalyviams geriau suprasti Lietuvos kompensavimo sistema, sprendimy priémimo
principus ir institucijy sgveika, taip sudarant sglygas geresniam pasirengimui kompensavimo procesams ir dialogui
su atsakingomis institucijomis.

Reguliaciniame Zzemélapyje vizualiai apzvelgiami pagrindiniai kompensavimo proceso etapai. Tai apima sveikatos
technologijy vertinimg, kompensavimo sprendimy priémimg, deryby procesg, sutarciy sudarymg bei vaisto
jtraukima j kompensuojamuyjy vaisty sgrasus. Taip pat, apzvelgiamas papildomas, tik tam tikrais atvejais taikomas,
etapas, kurio metu vaistas laikinai jtraukiamas j rezervinj vaisty sgrasa. Zemiau pateikiama kiekvieno
kompensavimo etapo apZvalga; detalUs Zingsniai pateikti Zemélapyje.

Dokumentas parengtas 2026 m. sausio mén. 29 d. pagal tuo metu galiojancius teisés aktus. Parengta remiantis
Sveikatos apsaugos ministro jsakymais Nr. 159, Nr. V-326, Nr. V-726.

Santrumpos
Dokumente naudojamos $ios santrumpos:
e PGS - Prieinamumo gerinimo schema
e PSDF - Privalomasis sveikatos draudimo fondas
e SAM - Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija
e STV — Sveikatos technologijy vertinimas
¢ VLK - Valstybineé ligoniy kasa prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos

e VVKT - Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos
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Kompensavimo proceso apzvalga

PareiSkejas VVKT VLK

Etapas 1. Sveikatos technologijy vertinimas (STV)

komisija

v

PradZia.

Pareiskéjas teikia VVKT pradeda i$samy >
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’

Netinkama paraiska
grazinama taisymui

Etapas 2. Kompensavimo sprendimy priémimas
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Etapas 1. Sveikatos technologijy vertinimas (STV)

Etapas 1. Sveikatos technologijy vertinimas (STV)

Gydytojy ir pacienty
organizacijy pateikta
informacija jtraukiama
j apibendrinimq

Informuojamos

> gydytojy ir pacienty ~——————— P>

organizacijos

Pradzia.

VLK atlieka vaisto Komisijai ir pareiskéjui
Pareiskejas teikia VVKT pradeda i$samy ) kainos atitikties ir » teikiamos VVKT
paraiskg VVKT STV jtakos PSDF biudZetui rekomendacijos ir VLK
analize isvados

Netinkama paraiska
grazinama taisymui

STV etapas trunka 90 dieny ir yra skirtas jvertinti vaistinio preparato kliniking ir ekonomine naudg bei jo jtakg PSDF
biudzetui. Paraiska gali teikti pareiSkéjas (vaisto registruotojas, gydytojy profesiné draugija ar pacienty
organizacija). STV vertinimg atlieka VVKT, jtraukiama VLK bei sudaroma galimybé gydytojy ir pacienty
organizacijoms teikti jzZvalgas.

STV etapo rezultatas — apibendrintos VVKT rekomendacijos ir VLK iSvados, kurios teikiamos Kompensavimo
komisijai.

Atsakingos institucijos: VVKT, VLK

Etapa apibréziantis teisés aktas: Nr. 159 Dél vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraSymo j
kompensavimo sgra8us ir jy keitimo tvarkos apraso patvirtinimo

Etapas 2. Kompensavimo sprendimy priémimas

Etapas 2. Kompensavimo sprendimy priémimas

l Pabaiga.
SiGlyti nejrasyti SAM ministro jsakymas
. . sqrasq délvaisto nejrasymoj
Kompensavimo Ar galima (Nekompensuoti) sqrasq

komisija nagrinéja priimti —» Taip —
paraiskq sprendimg?

l Jtraukti j A arba
e — centralizuotai
Vaistas neatitinka sqlygy dél > Sivlyti jrasyti j sqrasq apmokamy sqrasq
Ne  referencines naudingumo vertés (Kompensuoti)
ar PSDF islaidy
i A
v : - o
Jtraukti j rezervinj

vaisty sqrasq

Kreipiamasi j Deryby

komisijq

Kompensavimo sprendimy priémimo etapas trunka 50 dieny. Jo metu, komisija, remdamasi VVKT
rekomendacijomis ir VLK vertinimais, ir atsizvelgdama j pareiSkéjo pateiktg prieinamumo gerinimo schema, priima
sprendimg dél vaistinio preparato kompensavimo. Sprendimas gali apimti jtraukimg j A sarasa, centralizuotai
apmokamy vaisty ar rezervinj vaisty sgrasg arba vaisto nekompensavima.

» Esant tam tikroms sglygoms, ir kai vaistinis preparatas neatitinka referencinés naudingumo vertés (1, 3 arba 5
BVP) ar PSDF iSlaidos yra per didelés, pries primdama sprendimg Kompensavimo komisija gali kreiptis |
Deryby komisijg, siekdama sumazinti vaistinio preparato kaing.

+ Kompensavimo komisija priima sprendimg jrasyti vaistg j sgrasg ar ne, atsiZzvelgia j jo palyginamajj
veiksmingumg, PSDF islaidas, kasty naudingumo atitikimg referencinei naudingumo vertei ar jvykdyty deryby
rezultata.
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Pareiskejui suteikiama teisé apskysti neigiamg sprendima, o apeliacijos metu paraiSka gali bati grgzinta
pakartotiniam svarstymui, ar atmesta.

Atsakinga institucija: SAM

Etapa apibréziantis teisés aktas: Nr. 159 Dél vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraSymo j
kompensavimo sgra8us ir jy keitimo tvarkos apraso patvirtinimo

Etapas 3. Derybos

Etapas 3. Derybos

Deryby komisijair

R L Pasiekiamas ir
pareiskéjas teikia

derybinius pasitlymus
ar kt. informacijq

pasirasomas
susitarimas

Derybos vykdomos tik tam tikrais atvejais, prie$ priimant sprendima dél kompensavimo. Sio etapo metu teikiami
derybiniai pasitlymai ir, priklausomai nuo deryby eigos, pasiekiamas susitarimas arba ne. Kompanijoms
nepateikus reikiamos informacijos arba atsisakius derétis, derybos laikomos nejvykusiomis. Deryby rezultatai
lemia, ar vaistas bus jtrauktas j kompensuojamy vaisty sgrasus, ar ne.

Atsakinga institucija: VLK

Etapa apibréziantis teisés aktas: Nr. V-326 Dél Tarpinstitucinés deryby dél vaistiniy preparaty ir medicinos
pagalbos priemoniy kainy nustatymo komisijos sudarymo ir jos darbo reglamento patvirtinimo

Salyginis etapas 4. Vaisto perkélimas i$ rezervinio sgraso j A ar Centralizuotai apmokamy vaisty sarasa

Sqlyginis etapas. 4. Vaisto perkélimas i$ rezervinio sqgraso j A ar centralizuotai apmokamy vaisty sqraéd

Ne, )
vertinama Likti Rezerviniame
v T 'poqc\ . sqrade ir laukti kito
v svarstymo
. Ar PSDF biudZeto pakanka kriterijus
Svarstymas ne reciau, R X
visiems Rezerviniame
kaip kiekvieny mety P o N ) X
rma ir treia ketvirt sqrasSe esantiems vaistams
il © ! kompensuoti?
, SiOloma jtraukti j A ar
» Taip > Centralizuotai

apmokamy vaisty
sqrasq

Vaistiniy preparaty, esanciy rezerviniame sarase, svarstymas dél perkélimo j A arba Centralizuotai apmokamy
sgrasa vaisty vyksta ne reciau, kaip pirma ir tre€ig mety ketvir€iais. Vaisto perkélimas iS rezervinio sgraso j
kompensavima priklauso nuo PSDF finansiniy galimybiy. Esant ribotam finansavimui, sprendimas priimamas
jvertinus papildomus kriterijus: sukuriamus papildomus kokybiSkus gyvenimo metus, kastus, laikg praleistg
rezerviniame sgrase.

Atsakinga institucija: VLK

Etapa apibréziantis teisés aktas: Nr. 159 Dél vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraSymo j
kompensavimo sgra8us ir jy keitimo tvarkos apraso patvirtinimo
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Etapas 5. Sutarties sudarymas

Etapas 5. Sutarties sudarymas

Pabaiga.

Vaistinis preparatas

,—P Ne nejrasomas j sqQrasq

(nekompensuojamas).

Ar pareiskejas

VLK poTelk\okTsuTomes » sutinka su VLK ]
projexiq siglymu? Pabaiga.

> Tl > Sudaroma sutartis

tarp VLK ir pareiskéjo

SAM ministro jsakymas
dél sqraso pakeitimo,
jtraukiant vaistg

Sutarties sudarymo etapo metu su vaistinio preparato registruotoju derinamos kompensavimo sglygos, o sutartys
grindziamos finansiniais, klinikiniais arba misriais rezultatais. Susitarus dél sglygy, sudaroma sutartis ir vaistas
jtraukiamas j kompensavimo sistemg. Nesusitarimo atveju, vaistas néra jtraukiamas j kompensuojamy vaisty
sgra8g. Teisés aktai nurodo, kad nesusitarimo atveju gali bati inicijuojamos derybos, taCiau praktikoje tai vykdoma
retai.

Atsakinga institucija: VLK

Etapa apibréziantis teisés aktas: V-726 Dél Gydymo prieinamumo gerinimo ir rizikos pasidalijimo sutarciy tarp
Valstybinés ligoniy kasos prie sveikatos apsaugos ministerijos ir vaistiniy preparaty gamintojy sudarymo ir
vykdymo tvarkos apraSo patvirtinimo
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Legenda
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Etapas 1. Sveikatos technologijy vertinimas (STV) (20 dieny)

I;L?;?;ng;&iggﬂg Pateikiamos uzpildytos
gydytojy ir pacienty > gydytojy ir pacienty
organizacijy anketos

organizacijoms

Pradzia. ? ¢

Pakanka

] apibendrinimg e gereline

R L . L " . h VVKT parengia . : - komisijai ir pareiskejui
. f . C . o o
"""" Pare|§lfe|os felkia VVK'Ijvo‘rheko pirming VVKT pradeda iSsamy > Atliktas STV —> DS —» Tap —» vertinimo i$vadas ir —> JTrOUl.(IQmQ gyd\/TO|.l.) T » teikiamos iSvados,
paraiskg VVKT paraiskos vertinimg STV iSvadai . pacienty organazijy T
. rekomendacijas L . rekomendacijos ir
parengti? pateikta informacija - .
pasitlymai
A T i A
3 VLK pateikia VVKT ir o
Y . Pareiskéjas vieng kart
pareiskéjui vaistinio VLK pateikia iSvadas Ne, i§ esmes Ne, ;Tsalko jv{/VET 4
Pareigkejas taiso Paraiska su priedais p Preparato kainos atitikfj ) apie jfakqg PSDF pakeisti patikslinfi —p Kausimus. Atsisakivs
klaidas, jei reikia D nusiun¢iama VLK (frijy maziausiy biudZetui penkeriy mety paraiskos pateikfq - négrinéiimos
didmggir:ilgsl;oinu laikotarpiu informacijg informaciiq nuTrlaukiomos,
vidurki
Etapas 2. Kompensavimo sprendimy priémimas (50 dieny)
Pagal SAM 159 jsakymo Itraukti J A Orbg
IV skyriaus 307 ir VIl centralizuotai
skyrigus b4 punktus. GmekaL} sq roéq
Ar pareiskéjas
il Komisija nagrinéja ALl Priimamas sprendimas Sitlyti jrasyti j sqrasg
—> komentarus ar —» Ne stia nagriney gali priimti —»  Taip A prendi IV Irasyl 1 597asq
. paraiskq . del kompensavimo (Kompensuoti)
(atnaujintq) sprendimg?
PGS?
Jtraukti j rezervinj vaisty
sqrasq
VVKT ir VLK pateikia
~ - " )
= TOID > qrnc:uunrq PGS 0 Vistas neatitinka sqlygy dél .
biudzeto verfinimq Ne referencinés naudingumo Pabalgc.
vertés ar PSDF iglaidy.
SAM ministro
Ne jsakymas dél vaisto
nejrasymo j sqrasq
Kreipiamasi j deryby Pareiskeéjas
komisijg, apie fai Sitlyti nejrasyti j sqrasq teikia skundg
informuojamas (Nekompensuoti) Apeliacinei
pareiskéjas komisijai?
---------- | 4 Atmesti skundg
Apeliaciné komisija
» Tap > i8nagrinéja skundqir
priima sprendimq
Pakartotinai svarstyfi
paraiskg
ETO pOS 3 De FYbOS Bendras sutarimas
Ne -]
A nejvykusiomis
: L Pareiskejas ¢
Deryby komisija o o
inicnjom deryb‘m ieikia el | sl
R informaciiq, plitalite [rem il
2] pgqiDly‘mOi derybinius derybuy iniciatoriui
. pasitlymus? ’
Pasiekiamas ir
pasiraSomas komisijos .
ir pareiskéjo
susitarimas
Sqlyginis etapas 4. Vaisto perkélimas i$ rezervinio sqraso j A ar centralizuotai perkamy vaisty sqrasg
v
Ar PSDF biudzeto
Svarstymas ne reciau, visiemEORZ(;gf\?iniqme Vertinama pagal kriterijus Likti Rezerviniame
,,,,,, 8 : 8 » » __(papildomi kokybiski j » n e
2 kaip kiekvieny mety » Sie esaileTE > Ne R D L1 sqrase ir lauki kito
pirmq ir trecig ketvirt] velisiamms rezerviniame sqrose) svarstymo
kompensuoti?
Sitloma jtrauktij A ar
. Centralizuotai
» »
s Tap g apmokamy vaisty
sqrasq
Etapas 5. Sutarties sudarymas Pabaiga.
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