LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS

ISAKYMAS
DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRO 2018 M. LIEPOS 2 D.
ISAKYMO NR. V-755 ,,DEL PANASAUS GYDOMOJO POVEIKIO VAISTINIU
PREPARATU GRUPIU IR JU EKVIVALENTINIU DOZIU JU BAZINEI KAINAI
APSKAICIUOTI NUSTATYMO TVARKOS APRASO PATVIRTINIMO“ PAKEITIMO

2022 m. liepos 1 d. Nr. V-1187
Vilnius

P ak eic¢ iu Panasaus gydomojo poveikio vaistiniy preparaty grupiy ir jy ekvivalentiniy
doziy jy bazinei kainai apskaiCiuoti nustatymo tvarkos apraSa, patvirtinta Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministro 2018 m. liepos 2 d. jsakymu Nr. V-755 ,Dél PanaSaus gydomojo
poveikio vaistiniy preparaty grupiy ir jy ekvivalentiniy doziy jy bazinei kainai apskaiciuoti nustatymo
tvarkos apraso patvirtinimo*:

1. PakeiCiu 2 punktg ir jj iSdéstau taip:

,,2. Panasaus gydomojo poveikio vaistiniy preparaty grupei priskiriami vaistiniai preparatai,
kuriy kompensavimo ir registruotos indikacijos, vartojimo biidas ir gydymo schemos eiliSkumas
sutampa, jy gydomasis poveikis ir veikimo mechanizmas i§ esmés nesiskiria ir kurie skiriami tos
pacios amziaus grupés asmenims.

2. PakeiCiu 3 punktg ir jj iSdéstau taip:

»3. Sprendimo sitilyti nustatyti panasaus gydomojo poveikio vaistiniy preparaty grupes ir
nustatyti jy ekvivalentines dozes, keisti anksC¢iau nustatytas ekvivalentines dozes ar Siy grupiy
atsisakyti iniciatyvos (toliau — iniciatyva) teis¢ turi Lictuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerija, Valstybiné ligoniy kasa prie Sveikatos apsaugos ministerijos, gydytojy draugijos,
vaistiniy preparaty registruotojai ar jy asociacijos. Iniciatyva pateikiama raStu Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministro jsakymu sudarytai Vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy
kompensavimo komisijai (toliau — Komisija) nurodant vaistinius preparatus, kuriuos sitiloma priskirti
panaSaus gydomojo poveikio vaistiniy preparaty grupei ir nustatyti jy ekvivalentines dozes, keisti
anksCiau jy nustatytas ekvivalentines dozes, ar panasaus gydomojo poveikio vaistiniy preparaty
grupes, kuriy sitiloma atsisakyti, ir sitilymo pagrindima.*

3. Pakeiciu 5 punktg ir jj iSdéstau taip:

0. Komisija ne veliau kaip per 5 darbo dienas nuo iniciatyvos gavimo rasStu dienos kreipiasi
1 Valstybing vaisty kontrolés tarnyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos (toliau — Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba) praSydama jvertinti, ar sutampa
iniciatyvoje nurodyty vaistiniy preparaty, kuriuos sitiloma priskirti panasaus gydomojo poveikio
vaistiniy preparaty grupei ir nustatyti jy ekvivalentines dozes, kompensavimo ir registruotos
indikacijos, vartojimo biidas ir gydymo schemos eiliSkumas pagal tarptautinése gydymo gairése
nurodytas §iy vaistiniy preparaty vartojimo rekomendacijas, ar jy gydomasis poveikis ir veikimo
mechanizmas i§ esmés nesiskiria ir ar jie skiriami tos pacios amziaus grupés asmenims, ir nustatyti
Siy vaistiniy preparaty ekvivalentines dozes. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba ne véliau kaip per
50 dieny nuo Komisijos kreipimosi gavimo dienos Komisijai rastu pateikia iSvada, kurioje pateiktas
iniciatyvoje nurodyty vaistiniy preparaty jvertinimas Siame punkte nurodytais aspektais ir, jei
vaistiniai preparatai visais Siame punkte nurodytais aspektais jvertinti teigiamai, nustatytos Siy
vaistiniy preparaty ekvivalentinés dozés (toliau — iSvada). Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba iSvada



pateikia vadovaudamasi vaistiniy preparaty farmakologinémis savybémis ir tiesioginiy lyginamyjy
klinikiniy tyrimy duomenimis. Jei tokiy tyrimy néra, vadovaujamasi jrodymais pagristos medicinos
principais (pirmenybe teikiant auk$tesnio jrodymy lygmens tyrimams) bei anatominés terapinés
cheminés (angl. Anatomical Therapeutic Chemical (ATC) Kklasifikacijos ir nustatytos vaistiniy
preparaty dienos dozés (angl. Defined Daily Dose (DDD) indeksu. Jeigu ATC/DDD metodas
netaikytinas, vadovaujamasi Preparaty charakteristikos santraukoje nurodyta informacija.

4. PakeiCiu 7 punkta ir jj iSdéstau taip:

»/. Komisija Komisijos darbo reglamente nustatyta tvarka teikia sprendimg sveikatos
apsaugos ministrui.*

5. Pakeic¢iu 8 punktg ir jj iSdéstau taip:

,,8. Sveikatos apsaugos ministras, jvertings Komisijos nuomong, ne véliau kaip per 10 darbo
dieny nuo Komisijos sprendimo gavimo dienos jsakymu tvirtina panaSaus gydomojo poveikio
vaistiniy preparaty grupes ir jy ekvivalentines dozes.

Sveikatos apsaugos ministras Artinas Dulkys



