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1. Studijos tikslas

Sioje studijoje apzvelgiamos pacienty organizacijy galimybés dalyvauti priimant sprendimus dél
sveikatos technologijy kompensavimo.

Démesys skiriamas j sprendimy dél sveikatos technologijy priémimo proceso analize, siekiant
parodyti kuriuose etapuose ir kokiu biidy pacienty organizacijos gali dalyvauti sveikatos technologijy
vertinimo procese.

Sios studijos kontekste sveikatos technologijos vertinimas reiskia sprendimy priémima dél vaisty
ir sveikatos priezitiros paslaugy kompensavimo i§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo lésy.

Naudojamos santrumpos:

VVKT — Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba

VLK — Valstybing¢ ligoniy kasa

STV — Sveikatos technologijy vertinimas

SAM — Sveikatos apsaugos ministerija

PGS — Prieinamumo gerinimo schema

PSDF — Privalomojo sveikatos draudimo fondas
POLA — Pagalbos onkologiniams ligoniams asociacija

2. Jzanga

Sveikatos technologijy vertinimas (angl. Health Technology Assessment, HTA) —tai tarpdisciplininé
mokslo sritis, skirta technologijoms, naudojamoms sveikatos priezitirai, ligoms gydyti ir jy prevencijai,
vertinti. Ji suteikia galimybe objektyviai iSanalizuoti informacija, biiting norint sukurti saugia, efektyvia,
pacientg orientuotg ir racionaliu 1éSy naudojimu pagrjsta sveikatos politika.

STV — tai sisteminis ir reguliarus sveikatos technologijy savybiy, efektyvumo ir/ar poveikio
vertinimas. Gali biiti vertinamos tiesioginés ir netiesioginés sveikatos technologijy pasekmes.

Pagrindinis STV tikslas —informacijos surinkimas ir jos pateikimas asmenims, formuojantiems
politika sveikatos technologijy srityje.

Nagrinéjant pacienty organizacijy dalyvavimga sveikatos technologijy vertinimo procese verta
paminéti, kad kai kurios 3alys (pvz.: Jungtiné Karalyste?, Skotija?, Kanada®, Vokietija*) deda daug pastangy,
kad jtraukty pacientus ir pacienty organizacijas j savo sveikatos technologijy vertinimo (STV) procesus,
kitos—tik svarstoapie tokig galimybe.° Ta¢iau remiantis Kembridzo universiteto Tarptautiniame zurnale

1 The National Institute for Health and Care Excellence (NICE). http://www.nice.org.uk/about/nice-communities/public-
involvement

2 Scottish Medicines Consortium. https.//www.scottishmedicines.org.uk/Publicinvolvement/

3 Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health (CADTH). https://www.cadth.ca/about-cadth/what-we-
do/products-services/cdr/patient-input

4 Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen: https://www.iqwig.de/en/participation/contributing-
the-patients-perspective.3070.html

5Hailey D, Werkd S, Bakri R, etal. Involvement of consumers in health technology assessmentactivitiesby INAHTA
agencies. Int J Technol Assess Health Care. 2013;29:79-83.
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délsveikatostechnologijyvertinimostraipsniu,, Kodélreikéty jtraukti pacientusj Sveikatostechnologijy
vertinima“®, reikia igskirti keturis argumentus, kodél svarbu jtraukti pacientus:

(1) pacientai turi teise ir pareiga iSreiksti nuomone planuojant ir teikiant sveikatos priezitiros paslaugas
(placiaja prasme), pacientai turi teis¢ buti iSklausyti;

(2) sprendimai dél sveikatos paslaugy turi atitikti pacienty, kuriems ir tarnauja sveikatos sistema, likescius;
(3) pacienty patirtis yralabai svarbi ir unikali jrodymu prasme — pacientai turi daugiausia ziniy ir jzvalgy
apie gyvenima su tam tikra sveikatos bikle bei i$ to kylancius poreikius sveikatos sistemai;

(4) pacienty dalyvavimas gali palengvinti STV metoding pazanga tokiose srityse kaip ankstyvosios
mokslinés konsultacijos.

Nagrinéjant pacienty teis¢ dalyvauti STV procese, pirmiausiai reikia pabrézti, kad sveikata,
atsizvelgiant j sveikatos fizinius, psichinius ir socialinius aspektus, yra pagrindiné zmogaus teis¢. Zmogus
turi teise ir pareiga individualiai ir kartu su atsakingomis institucijomis dalyvauti planuojant ir priimant
sprendimus dél savo sveikatos prieZiiiros.” STV proceso metu yra priimami sprendimai dél pacientams
prieinamy sveikatos paslaugy, procediiry ir vaisty, tai gi galima teigti, kad pacientai turi teise buti isklausyti
STV proceso metu.

Pacientydalyvavimas STV procese gali biti numatytas jvairiomis formomis: pacienty sukauptos
patirties apie tam tikra sveikatos biikle kaip informacijos teikimas per pacienty organizacijas®, pacienty
eksperty dalyvavimas ir net paéiy pacienty asmeninis dalyvavimas teikiant informacija interviu forma.®
Taip jtraukiant pacientus | STV procesa, atsakingos institucijoms jiems suteikia galimybe dalyvauti
priimant sprendimus dél sveikatos technologijy prieinamumo patiems pacientams. Taigi pacienty
galimybeé dalyvauti STV procese ne tik rodo sveikatos priezitiros sistemos pagarba galutiniam Sios
sistemos naudos gavejui, bet taip pat suteikia papildomos naudos paciai sistemai, nes tokiu biidu yra
kuriamas ir stiprinamas visuomenés pasitikéjimas sveikatos sistemos procesais, o taip pat ir didindamas
$ios sistemos procesy skaidrumas™®.

Daugumoje Saliy STV naudojamas ekonominio naudingumo nustatymo kriterijus yra labai
svarbus STV procese irgalibitisvarbesnisuzkitasaplinkybes, kuriomis grindziamasveikatos priezitiros
sistema’l, taciau ,,vertés* nustatymas apima kur kas daugiau, ne tik ekonoming nauda — sveikatos
technologijos vert¢ pacientams, turint omenyje poveikj pacienty sveikatos biklei. Svarbu ne tik pati
sveikatos technologija, bet ir tai kaip ji bus taikoma pacientams, koks tokios intervencijos poveikis
atsizvelgiant j visg paciento gydymo procesa, sgveika su kitomis sveikatos technologijomis.

Taip pat svarbas ir kultiiriniai bei religiniai visuomenés aspektai — skirtingy Saliy bendruomenés
turi skirtingas vertybes, kurios taip pat daro poveikj STV. Taigi pacienty jtraukimas j procesg sudaro
pagrindg sveikatos sistemai atsizvelgti ir | pacienty puoseléjamas bendruomeniskas vertybes, taip
uztikrinant, kad STV turéty verte pacientams ir bendruomenei.*2 Kaip pavyzdj STV sistemos, kuri taiko
pavyzding bendruomenés vertybiy iSkélimo metodikg galima paminéti Jungtinés Karalystés National
Institute for Health and Clinical Excellence (NICE) naudojama praktika, kuri uztikrina, kad dél gydymo

6Wale J., Scott A. M., Hofmann B., Garner S., Low E., Sansom L., Why patients should be involved in health technology
assessment, Cambridge University Press 2017, International Journal of Technology AssessmentinHealth Care, 33:1(2017),
1-4.

7 Pasaulio sveikatos organizacijos Alma-Ata Deklaracija 1978. http://who. int/publications/almaata_declaration_en.pdf
8Berglas S, Jutai L, MacKean G, Weeks L. Patients’ perspectives can be integrated in health technology assessments: An
exploratory analysis of CADTH Common Drug Review. Research Involvement and Engagement. 2016;2:21.

9Staley K, Doherty C. It’snotevidence, it’sinsight: Bringing patients’ perspectives into health technology appraisal at
NICE. Research Involvement and Engagement. 2016;2:4.

10Drummond M, Tarricone R, Torbica A. Assessing the added value of health technologies: Reconciling different
perspectives. Value Health. 2013;16:S7-13.

11 Towse A, Barnsley P. Approachesto identifying, measuring, and aggregating elements of value. IntJ Technol Assess
Health Care. 2013;29:360-364.

12Hofmann B, Cleemput I, Bond K, etal. Revealing and acknowledging value judgments in health technology assessment.
Int J Technol Assess Health Care. 2014;3:579-586.
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ir paslaugy, kuriuos finansuoja Nacionaliné sveikatos tarnyba, biity suderinti su pagrindinémis vertybémis
ty, kuriems sveikatos sistema tarnauja.*®

STV proceso metu priimami sprendimai yra pagrindziami moksliniais jrodymais klinikiniy tyrimy
visas su paciento priezitira susijusias islaidas.** Pavyzdziui, naudos pacientui elementai gali bti nejtraukti
] naudg sveikatai arba paciento naudos elementai gali biiti platesni nei tyrimo metu jvertinti sveikatos
rezultatai.'® Su pacientais susije rezultatai dél pacienty gyvenimo kokybés daznai yra nejtraukiami
vertinimo procesa, nors i$ paciento perspektyvos yra labai svarbiis. Taigi pacientai gali pateikti labai
vertingas jzvalgas, susijusias su tokiomis ziniomis, kuriy negalima gauti i$ klinikiniy tyrimy metu
surenkama informacija.

STV metodikapasaulyjeyranuolattobulinama, ir pacientai galibaiti svarbisio procesodalis. Kaip
vertingg STV proceso pasiekimg reikia paminéti pacienty jtraukimg j iSankstines mokslines konsultacijas.
Sj elementa naudoja Kanada Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health (CADTH) —
iSankstiné pacienty apklausa, kurios tikslas kuo ankstyvesnéje tyrimy stadijoje surinkti kuo daugiau
informacijos apie realius pacienty poreikius.®

Taip patsvarbus pacientoindélis renkantduomenis—tai gali biiti klinikiniy tyrimy rezultatai, apie
kuriuos pranesa pacientai, kai skaitmeninio rinkimo metodai ir dideli duomeny rinkiniai yra
besikeiciancios paradigmos dalis. Galiausiai, kai iSliekant akivaizdziam neaiSkumui, imantis naujovisky
sveikatos technologijy, gali buti svarstoma galimybé naudoti ,,tikruosius duomenis* (angl. real-world
evidence),'’ 0 jy pagrindinis saltinis yra pacientai ir jy patirtys. Siuo tikslu kuriamas POLA pacienty registras,
kuriame bus kaupiama butent tokia informacija.

Kaip jau buvo minéta, kai kurios 3alys (pvz. Skotija, Jungtiné Karalysté ir Kanada) deda daug
pastangy, siekiant integruoti pacienty poreikius ir interesus ] savo STV sistemas, bei toliau plecia
galimybiy spektra pacienty dalyvavimui procese, Kitos Salys dar néra toli pazengusios jtraukiant pacientus,
taiau atsizvelgiant j auk§Ciau aptariamas priezastis, galima teigti, kad siekiant uztikrinti kokybiska, j
visapusiSkai geriausig rezultatg orientuotg ir skaidrig bei visuomenés pritarimg turin¢ig STV sistema,
nei$vengiamai reikalingas kuo efektyvesnis pacienty viena ar kita forma jtraukimas j STV procesa.

Apibendrinant, STV procesas, apimantis paciento perspektyvas, gali suteikti papildomos naudos
tiek pacientams, tiek politikams, tiek sveikatos prieZitiros specialistams.

3. Sveikatos technologiju vertinimo procesai Lietuvoje ir pacienty organizacijy
galimybés jame dalyvauti

Sveikatos technologijy vertinimas (STV) apima sistemin]j sveikatos technologijos (vaistiniy
preparaty, medicinos prietaisy, vakciny ir kt.) ypatybiy, veiksmingumo ir jtakos sveikatai vertinimg. Tali
yra daugiadalykis procesas, kurio metu yra vertinami sveikatos technologijos socialiniai, ekonominiai,
organizaciniai ar etiniai veiksniai. Pagrindinis STV tikslas — sudaryti prielaidas kuo racionaliaupanaudoti

13 NICE Citizens Council Meeting Report 8-9 May 2014. What are the societal values that need to be considered when
making decisions about trade-offs between equity and efficiency? https://www.nice.org.uk/Media/Default/Get-
involved/Citizens-Council/Reports/cc-reportl7-equity-efficiency.pdf

14 Porter ME. What is value in health care? N Engl J Med. 2010;363:24772481

15Hofmann B, Cleemput I, Bond K, etal. Revealing and acknowledging value judgments in health technology assessment.
Int J Technol Assess Health Care. 2014;3:579-586.

16 CADTH. Patient involvement in scientific advice. https://www.cadth.ca/scientific-advice/patient-involvement

17Basch E. New frontiers in patient-reported outcomes: Adverse event reporting, comparative effectiveness, and quality
assessment. Annu Rev Med. 2014;65:307-317.
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turimus resursus (ypac finansinius), t. y., siekti, kad vaisty kompensavimui panaudotos léSos padéty
sukurti kuo daugiau naudos visy pacienty sveikatai.'®
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Remiantis siuo metu galiojanciais teisés aktais galimarteigti, kad Lietuvoje STV yra taikomas dviem
atvejais:
e Priimant sprendimg dél vaisty kompensavimo 1§ PSDF leSy;
e Ir priimant sprendima dél sveikatos priezitiros paslaugy kompensavimo i§ PSDF 1ésy.

Sie STV procesai yrajtvirtinti skirtinguose teisés aktuose, juose dalyvaujaskirtingos institucijos,
todél yra nagrinéjami atskirai.

Vaisty kompensavimo procesas jtvirtintas Sveikatos apsaugos ministro 2002 m. balandzio 5 d.
jsakymas Nr. 159 ,Dél Ligy, vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraSymo |
kompensavimo sgrasus ir jy keitimo tvarkos apraso patvirtinimo* (suvestiné redakcijanuo 2019-07-13),
taciau nuo 2020 m. sausio 1 d. jsigalioja Farmacijos jstatymo pakeitimai, kurie numato, kad Komisijai,
kuri atsakinga uz naujy vaisty ir medicinos pagalbos priemoniy jtraukimg j kompensavimo sarasus, bus
pateikiamavieningairvientisainformacijaapie jvertintg paraiska kompensuoti vaistus. Issamy klinikinj
ir ekonominj vaisty vertinima sveikatos apsaugos ministro pavedimu jpareigota atlikti Valstybiné vaisty
kontrolés tarnyba. Nauja tvarka parengta jgyvendinus i§ Europos Sajungos strukttiriniy fondy 1éSy
bendrai finansuojama projekta Nr. 10.1.1-ESFA-V-912-01-0008 ,,Sveikatos technologijy, susijusiy Su
vaistais, vertinimo sistemos sukiirimas ir jdiegimas*.

Sveikatos priezitiros paslaugy kompensavimo procesas jtvirtintas 1996 m. geguzés 21 d. Sveikatos
draudimo jstatymo Nr. I-1343 (suvestiné redakcijanuo 2019-07-01) 92 straipsniu ir 2019 m. rugséjo 10d.
Sveikatos apsaugos ministro jsakymu Nr. V-1056 ,,Dél asmens sveikatos priezitiros paslaugy vertinimo
komiteto darbo reglamento patvirtinimo*.

Lietuvoje vaisty ir sveikatos priezitiros paslaugy kompensavimo vertinimas, vertinant sveikatos
technologijy vertinimo metodologijos poziiiriu, yra iSskaidytas tarp skirtingy institucijy: Sveikatos
apsaugos ministerijos padaliniy, Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos, Valstybinés ligoniy kasos,
Valstybinés akreditacinés sveikatos priezitiros veiklai tarnybos. Kiekviena institucija atlieka tam tikra
vaisto vertinima, kuris pristatomas Lietuvos Respublikos Sveikatos apsaugos ministerijos sudarytai Ligy,

18 Valstybinés vaisty  kontrolés  tarnybos  oficiali  svetainé, Sveikatos technologijy  vertinimas
https://www.vvkt.It/index.php?2442135045
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vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kompensavimo komisijai. Kompensavimo procese
dalyvauja Privalomojo sveikatos draudimo taryba, asmens sveikatos priezitiros specialistai, gydytojy,
pacienty organizacijos ir kitos institucijos.

Sveikatos technologijoms priskiriami jvairiis diagnostikos, gydymo, reabilitacijos ir prevencijos
budai. Vaisty vertinimas sudaro apie du tre¢dalius visy atlickamy vertinimy. Sveikatos technologijy,
susijusiy su vaistais, vertinimas susidedais trijy pagrindiniy elementy: klinikinio efektyvumo vertinimo,
farmakoekonominés analizés bei jtakos biudzetui skaiciavimy.

Sio dokumento tikslas yraisanalizuoti Lietuvoje taikoma vaisty ir sveikatos prieZitiros paslaugy
jtraukimo j kompensuojamyjy vaisty sarasus procesg ir indikuoti kaip ir kokios galimybés sudaromos
pacienty interesus atstovaujan¢ioms organizacijoms jtakoti §io proceso , taikomy rodikliy identifikavimas
ir vertinimas. Siekiant iSsamiai aprasyti ir iSanalizuoti Lietuvos vaisty kompensavimo procesa, biitina
aprasyti jame dalyvaujanéiy institucijy vaidmenis, atliekamas metu priimamus sprendimus. funkcijas
kompensuojamyjy vaisty vertinime bei jtaka sprendimy dél kompensavimo priémime.

4. Sveikatos technologiju, susijusiy su vaistais, vertinimo sistemos (modelio)
schema

Vykdantvaisty jtraukimo j kompensuojamyjy vaisty sarasus proceso analizg, svarbuatsizvelgtiir
jLietuvosfarmacijos sektoriy. 2016 m. kompensuojamuosius vaistus irmedicinines pagalbos priemones
vartojo apie 1,16 min. pacienty, t. y. apie 40 proc. visy Lietuvos gyventojy. Sis rodiklis panagus ir kitose
ES valstybése, kuriose kompensuojamuosius vaistus vartoja 40-60 proc. salies gyventojy. IS viso per 2016
metus buvo parduota 72,3 min. pakuociy vaisty. I$ jy kompensuojamyjy vaisty — 19,7 min. pakuociy.
Receptiniy vaistiniy preparaty dalis sudaré 65 procentus visy bendry pakuociy pardavimy (47 mln.
pakuociy).

Perminétus metus VLK duomenimis PSDF biudzeto islaidosambulatoriniam gydymui skirtiems
kompensuojamiesiems vaistams sudaré 212,8 min. Eur, gyventojy priemoky buvo 57,2 min. Eur, t.y.
paciy pacienty mokamy priemoky uz kompensuojamuosius vaistus dalis, palyginti su bendra
kompensuojamyjy vaisty jsigijimo i$laidy suma, buvo apie 21 proc. I§laidos 2016 m. centralizuotai
apmokamiems vaistams buvo 35,1 min. eur.

PSDF informacinés sistemos ,,Sveidra‘“ duomenimis, PSDF biudzeto i§laidos ambulatoriniam
gydymuiskirtiemskompensuojamiesiemsvaistams per2013—-2016 m.isaugoapie 13proc. (nuo 188 min.
Eur2013 m. iki212,8 min. 2016 m.), taciau ir paciento priemokos uz kompensuojamuosius vaistus dalis
per 2013 — 2016 m. iSaugo apie 2 proc.: 2013 m. paciento priemokos dalj sudaré 19,28 proc. (44.9 min.
Eur) nuo visy islaidy kompensuojamiesiems vaistams, 2016 m. — 21,18 proc. (57,2 min. eur).

Taip pat per 2013-2016 m. zymiai (35 proc.) iSaugo PSDF biudzeto islaidos centralizuotai
apmokamiems vaistams - nuo 25,9 min. Eur — 2013 m. iki 35,1 min. Eur 2016 m.

Remiantis Ekonominio bendradarbiavimo ir plétros organizacijos skelbiama informacija ir
palyginimu su kitomis salimis, Lietuvoje islaidos vaistams sudaro 1,5 proc. nuo bendro vidaus produkto
(toliau—BVP)irsisrodiklisyraartimas EBPO vidurkiui (1,4 proc.), tac¢iau miisy $alyje iSlaidos vaistams
sudaro 0,6 proc., o gyventojy — 0,9 proc. nuo BVP. Tuo tarpu daugelyje kity ES valstybiy stebimos
priesingos tendencijos — valstybés iSlaidos sudaro 0,9 proc., 0 gyventojy —apie 0,6 proc. nuo BVP.

Akivaizdu, kad didelé dalis valstybés PSDF 1ésy tenka kompensuojamiesiems vaistams. Todél
butina, kad jy panaudojimas biity kuo aiSkiau reglamentuotas, o pacios 1¢Sos —naudojamos racionaliai.
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2019 m. geguzés 30 d. priimtas Farmacijos jstatymo Nr. X-709 58 straipsnio pakeitimo
jstatymas Nr. XII1-2151 (TAR, 2019-06-10, Nr. 9403) numato, kad Siuo metu galiojanti tvarka,
pagal kuria | kompensavimo sistemg jtraukiami nauji vaistai, uZ kuriuos pacientams yra
apmokama Privalomojo sveikatos draudimo fondo (PSDF) léSomis, bus kei¢iama ir turi
jsigalioti nuo 2020 m. sausio 1 d. Taigi toliau bus nagrinéjama naujojo STV, susijusio su vaistais,
schema.

Lietuvoje vaisty vertinimas, vertinant sveikatos technologijy vertinimo metodologijos pozitiriu,
yraisskaidytas tarp skirtingy institucijy: Sveikatos apsaugos ministerijos padaliniy, Valstybinés vaisty
kontrolés tarnybos ir Valstybinés ligoniy kasos. Kiekviena institucija atlieka tam tikrg vaisto vertinima,
kuris pristatomas Lietuvos Respublikos Sveikatos apsaugos ministerijos sudarytai Ligy, vaistiniy
preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kompensavimo komisijai. Kompensavimo procese dalyvauja
Privalomojo sveikatos draudimo taryba, asmens sveikatos priezitiros specialistai, gydytojy, visuomenés
organizacijos ir kitos institucijos.

4.1. STV, susijusio su vaistais, procese dalyvaujanciy institucijy funkcijos

= Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba prie Sveikatos apsaugos ministerijos — organizuoja ir vykdo
vaistiniy preparaty sveikatos technologijy vertinima, atlieka paraisky registruoti, perregistruoti
vaistinj preparata, pakeisti arba papildyti vaistinio preparato registracijos pazymejimo salygas
ir kartu pateikty dokumenty ekspertize bei jvertina vaistinio preparato sauguma, kokybe ir
veiksminguma, jraso vaistinius preparatus j receptiniy vaistiniy preparaty sarasa, ji tvirtina,
skelbia bei tikslina, atlieka nepriklausomus nuo gamintojy farmacijos produkty tyrimus,
reikalingus Tarnybos uzdaviniams ir funkcijomsjgyvendinti;

= Valstybiné ligoniykasa—esantreikalui teikia papildoma informacija ir papildomus reikiamus
dokumentus VVKT, esant reikalui padeda VVKT suformuluoti galutines rekomendacijas
(esant poreikiui, ir siilymus) dél derybiniy pozicijy, rengia ir teikia pareiSkéjui derinti ir
pasirasyti sutarties dél islaidy valdymo sutarties projekta, dalyvauja Komisijos veikloje;

= Sveikatos apsaugos ministerija — esant reikalui, teikia papildomg informacija VVVKT, dalyvauja
Komisijos veikloje, vykdo Komisijos sekretoriato funkcijas, rengia ir tvirtina Sveikatos
apsaugos ministro jsakyma;

= JSorés ekspertai — esant reikalui, teikia papildomg informacijg VVKT, gali biiti kvie¢iami
dalyvauti ir pateikti informacijg Komisijos posédyje;

= Pacienty organizacijos — esant reikalui, teikia papildoma informacija VVKT, pildo
standartizuotus klausimynus, dalyvauja Komisijos veikloje;

= Sveikatos priezitiros specialisty organizacijos — esant reikalui, teikia papildomg informacija
VVKT, pildo standartizuotus klausimynus, dalyvauja Komisijos veikloje;

= Universiteto ligoniniy ir mokslo ir studijy institucijy atstovai —dalyvauja Komisijos veikloje.

4.2. Proceso pradzia

Pareiskéjas pateikia VVKT uzpildyta standartizuotg paraiSkos forma, kurig sudaro: bendroji dalis
(vaisto pavadinimas, siilomos stiprumo pakuotés, vaisto indikacija, kompensavimo procentas, terapinés
vertés jrodymus pagrindzianti informacija, farmakoekonominés naudos analizé, taikomakaina Lietuvai
ir deklaruotos kainos referencinése Salyse, sitilymai dél vaistinio preparato kasty veiksmingumo ir vaistinio
preparato kasty jtakos PSDF biudzetui, jtakg PSDF biudZetui pagrindzianti informacija.

Pareiské¢jas, teikdamas paraiSkg raStu, nurodo, kokia paraiSkoje teikiama informacija yra
konfidenciali. Pareiskéjas sumoka rinkliava uz paraiskos vertinimg pries teikdamas paraiskg VVKT.
Paraiskoje nurodoma, kad pareiskéjas patvirtina, kad pateikta informacija yra teisinga ir pareiskéjas atsako
uz pateiktos informacijos teisinguma.
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4.3. ParaiSkos administracinis atitikties vertinimas

VVKT registruojama gauta paraiska ir atlickamas pirminis paraiskos vertinimas (administracinis
atitikties vertinimas). VVKT specialistui nustacius paraiSkos trikumus, paraiska grazinama pareiskéjui ir
vertinimo procesas vieng kartg stabdomas 15 k. d. Jeigu po 15 k. d. pataisymai nepateikiami, paraiskos
vertinimas nutraukiamas. Pareiskéjui grazinama sumokétarinkliava.

VVKT specialistui nenustacius paraiskos trikumy, pareiskéjas rastu informuojamas, kad
paraiskos administracinés atitikties vertinimas yra baigtas ir trilkumy nenustatyta, o paraiska skelbiama
viesai VVKT tinklalapyje, iSskyrus konfidencialaus pobtuidzioinformacijg.

Jei trikumy nenustatoma, atitinkama paraiSkos dalis siunciama vertinimui VLK.

Terminas: 1-10 i$ 180 k. d. (15 k. d. laikas nejskai¢iuojamas j bendrg parai$kos vertinimo procesa).
4.4. Esminés informacijos apie gauta paraiSka vieSinimas

VVKT tinklalapyje skelbiama su paraiska susijusi informacija, kuri néra konfidenciali bei kurig
pateikia pareiskéjas (pagal uzpildyta forma): (1) paraiskos gavimo data, (2) pareiskéjo pavadinimas, (3)
pareiskéjo juridinioasmens kodas, (4) siilomo kompensuoti vaistinio preparato bendrinis pavadinimas,
(5) sitlomo kompensuoti vaistinio preparato prekinis pavadinimas, (6) registruotos indikacijos, kuriy
gydymui sitiloma kompensuoti vaistinj preparata; (7) kompensavimo statusas ir kompensavimo salygos
kitose valstybése (buity skelbiama, jeigu informacija bty pateikta); (8) paraiskoje nurodomo vaistinio
preparato palyginamosios alternatyvos; (9) paraiskoje cituojamy klinikiniy tyrimy rezultaty santrauka.

Terminas: 11-30 k. d. (i$ 180 k. d.)

1-10k.d.
1 11— 30 kd.
ParaiSkos WKT ini Skelbiama
pateikimas administracinis lorer
vertinimas viesal

Pacienty
organizacijos gali
suzinoti

Ar gali teikti
komentarus?

Remiantis §iuo proceso etapu, galima teigti, kad apie visus sitilomus registruoti vaistus, kai
pareiskéjas tinkamai uzpildo paraiska ar per nustatyta laikotarpj pasalina reikiamus paraiskos trikumus
pacienty organizacijos gali suzinoti nuolatos sekdamos informacijos pateikimg VVKT tinklalapyje. Taciau
néra aisku, ar jau Sitame etape pacienty organizacijos ar kitos suinteresuotos salys gali teikti komentarus
ar pasitlymus dél pateiktos paraiskos. Taip pat néra aisku, kokiy veiksmy imsis VVKT, jeigu pacienty
organizacijos pateikty savo komentarus ar pasiiilymus Siame etape?

Taigi remiantis Lietuvoje taikomu STV procesu, pacienty organizacijos néra jtraukiamos } STV
procesa pradiniame etape.
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Tuo tarpu Vokietijoje, Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
(IQWIG) visuose vertinimo etapuose leidziama dalyvauti: (1) sveikatos priezitiros specialistams,
farmacijos specialistams, sveikatos ekonomistams, pacientu organizaciju atstovams, vaisty
gamintojams (ne tik tiems, kuriy vaistas yra vertinamas), Federaliniam pacienty teisiy komisarui
(ombudsmenui).’® Jau pradiniame etape konsultuojasi su iSoriniais ekspertais ir pacienty
organizacz;(i]jomis, atliekamos kokybinés apklausos, siekiant nustatyti tinkamiausias rezultaty vertinimo
rodiklius.

Pasiiilymas — pacienty organizacijoms informacija apie vieSai skelbiamas paraiSkas po
administracinio VVKT vertinimo galéty buti siunciama automatiskai elektroniniu pastu. Taip pat
svarstytinas pacienty atstovy jtraukimas jau pirminiame paraiSkos vertinimo etape, pateikiant
pacienty organizacijoms uzpildyti klausimynus, ir taip siekiant jvertinti pacienty perspektyvq.

4.5. Duomeny, reikalingy terapinés vertés vertinimui ir farmakoekonominei analizei atlikti,
surinkimas

VVKT Sveikatos technologijy vertinimo skyrius, jvertings paraiskos terapinés vertés jrodymy
dalyje ir farmakoekonominés analizés dalyje, pateikiamg informacija sprendzia, ar vertinimo procese
tikslinga pasitelkti iSorinius specialistus ir/ar organizuoti susitikima Su pacienty organizacijomis, ir/ar
organizuoti susitikimg su sveikatos priezitiros specialisty organizacijomis.

Terminas: 11-30 k. d. (i$ 180 k. d.)

|

11-30k. d.

VVKT duomeny Ivertina pateiktus
analizei atlikti jrodymus
surinkimas %
Sprendzia, ar

tikslinga pasitelkti

ISoriniai ekspertai Neéra jokiy

Pacientu organizacijos standartizuoty kriterijy,
Sveikatos prieziiiros kuriais vadovaujantis
specialisty organizacijos priimamas sprendimas

Remiantis nustatytu procesu, reikia konstatuoti, kad VVKT Sveikatos technologijy vertinimo
skyriui numatyta pareiga remiantis paraiskos terapinés vertés jrodymy dalyje ir farmakoekonomineés
analizés dalyje, pateikiama informacija nuspresti, ar vertinimo procese tikslinga pasitelkti iSorinius

19 Beteiligung von Betroffenen bei der Erstellung von Berichten zur Nutzenbewertung (Involvement of people affected inthe
production of reports on benefit assessments), Versija 1.0, priimta 2015 m. lapkri¢io 23 d. Nuoroda internete:
https://www.igwig.de/download/Involvement-of-people-affected benefit-assessment.pdf

20 Pacienty jtraukimas j IQWIiG procesus. Nuoroda internete: https://www.igwig.de/en/participation/contributing-the-
patients-perspective.3070.html
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specialistus ir/ar organizuoti susitikimg su pacienty organizacijomis, ir/ar organizuoti susitikimg su
sveikatos prieziiiros specialisty organizacijomis. Néra nurodyta, kokiais kriterijais vadovaujantis VVKT
Sveikatos technologijy vertinimo skyriaus vertintojai spres, kada reikia, o kada nereikia konsultuotis su
iSoriniais specialistais ir/ar pacienty organizacijomis, ir/ar sveikatos prieziliros specialisty
organizacijomis. Taip pat néra aisku, kokiais kriterijais remiantis vertintojai nuspres, kad konsultuotis
reikia biitent su pacienty organizacijomis.

VVKT Sveikatos technologijy vertinimo skyriui palieka visiska diskrecijos laisve nuspresti:

1) Kuo remiantis bus sprendZiama, ar konsultacijareikalinga;

2) Kuo remiantis sprendziama, kad konsultuotis reikia su iSoriniais ekspertais ar su pacienty
organizacijomis, ar su sveikatos priezitiros specialisty organizacijomis ar su visais.

Jeigu buty nuspresta kreiptis dél konsultacijy, nenumatytas terminas, per kurj reikéty organizuoti
susitikimg ar kitu btidu gauti iSorés specialisty ir/ar pacienty organizacijy, ir/ar sveikatos priezitiros
specialisty organizacijy nuomong ir vertinima.

Galima teigti, kad siame STV proceso etape yra numatytas pacienty organizacijy dalyvavimas
procese, taciau jis jmanomas tik atitikus tam tikras salygas, o Sios salygos néra aiskiai apibréztos.

Pavyzdziui, Jungtinéje Karalystéje, National Institute for Health and Clinical Excellence
(NICE) vertinimo procese privaloma paklausti sveikatos priezitiros specialisty ir pacienty atstovy
nuomonés. Taip pat didelis démesys skiriamas pacienty pogrupiy (ypac didelés rizikos pogrupiy) analizei
tiek terapinés naudos, tiek ir farmakoekonominiu aspektu. Vertinimo grupés analizuojamus tiek terapinés,
tiek ir farmakoekonominés naudos jrodymus gali teikti ne tik pareiskéjas, bet ir pacienty organizacijos,
sveikatos prieziiiros specialisty profesinés draugijos, sveikatos priezitiros jstaigos.?!

Pasiiilymas — siekiant aiskumo ir skaidrumo STV procese, svarstytina galimybé numatyti pareigg
VVKT kiekvienos registruotos paraiskos atveju konsultuotis su pacienty organizacijomis. Pacienty
indélis labai svarbus renkant ,, tikruosius duomenis* (angl. real-world evidence) — siy duomeny
pagrindinis Saltinis yra pacientai ir jy patirtys. Siuo tikslu kuriamas POLA pacienty registras,
kuriame bus kaupiama tokio pobiidzio informacija. Tokios informacijos naudojimas STV procese
garantuoty visapusiskq jvertinimq ir, tikétina, geresnj galutinj rezultatq.

Tuo atveju, jei VVKT nusprendZzia pasitelkti iSorinius specialistus, i§siun¢iamas kvietimas
pasirinktiems ] VVKT iSoriniy specialisty sgrasa jrasytiems asmenims. ISoriniai specialistai privalo
uzpildyti ar atnaujinti interesy deklaracijg. Aktualios redakcijos ir ankstesniy redakcijy interesy
deklaracijos skelbiamos viesai VVKT tinklalapyje. VVKT, VLK, SAM specialistai, Kompensavimo
komisijos nariai viesus ir privacius interesus derina vadovaudamiesi Lietuvos Respublikos viesyjy ir
privaciy interesy derinimo valstybingje tarnyboje jstatymu, Privaciy interesy deklaracijy pildymo,
tikslinimo ir pateikimo taisyklémis, patvirtintomis Vyriausiosios tarnybinés etikos komisijos 2012 m.
liepos 5 d. sprendimu Nr. KS-84 ,,D¢l Privaciy interesy deklaracijy pildymo, tikslinimo ir pateikimo
taisykliy bei Privaciy interesy deklaracijos formos ID001 patvirtinimo*. Paraiska vertinant VVKT,
interesy deklaracijy turinys ir galimi interesy konfliktai vertinami teisés akty nustatyta tvarka.

Analizuojant interesy konflikto valdymo elementa, reikia pabrézti, kad interesy konflikto valdymo
principai turéty biiti vienodai taikomi VVKT, VLK, SAM specialistams, Kompensavimo komisijos

21UAB,, Ernst & Young Baltic* Europos Sajungos ir kity $aliy sveikatos technologijy vertinimo sistemy gerosios praktikos
analizés ataskaita, parengtavykdant 2017 m. balandzio 25 d. Ekspertiniy paslaugy, siekiant Valstybinéje vaisty kontrolés
tarnyboje prie Sveikatos apsaugos ministerijos jdiegti Sveikatos technologijy, susijusiy su vaistais, vertinimo sistema, sutarties
Nr.(5.24)6B-022/17/2017/-4-2/ADV.
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nariams, iSoriniams specialistams, pacienty organizacijy atstovams ir sveikatos priezitiros specialisty
asociacijy atstovams.

Atsizvelgiant | skirtingas vieSojo, privataus ir nevyriausybinio sektoriaus atstovy funkcijas ir
vaidmenj vertinimo procese, tikslinga patvirtinti interesy konflikty valdymo algoritmus keturioms asmeny
kategorijoms:

I kategorija. VVKT, VLK, SAM specialistai. Jiems taikomos LR vieSyjy ir privaciy interesy
derinimo valstybés tarnyboje jstatymo nuostatos. Interesy konfliktai valdomi pagal galiojancius teisés akty
reikalavimus ir jstaigoje patvirtintas darbo tvarkos taisykles.

11 kategorija. Kompensavimokomisijos nariai. Sitlomas interesy konflikto valdymoalgoritmas.

1 zingsnis. Ardalyvavimas procese yrasusijes su Kompensavimo komisijos nario funkcijomis?
a. Ne. Narys gali dalyvauti posedyje nedeklaruodamas privaciy interesy.
b. Taip. Zr. 2 Zingsnj.

2 zingsnis. Ar priimamas sprendimas gali turéti tiesioging jtaka nario interesams?
a. Ne. Narys gali dalyvauti posédyje nedeklaruodamas privaciy interesy.
b. Taip. Zr. 3 zingsnj.

3 zingsnis. Koks galimo interesy konflikto tipas?
a. Numanomas. Zr. 4 zingsnj
b. Realus ar potencialus. Zr. 5 zingsnj.

4  zingsnis. Ar interesy konfliktas gali bati suvaldomas jj deklaruojant?
a. Ne. Nariui neleidziama dalyvauti posédyje.
b. Taip. Privaty interesg deklaruoti rastu papildant interesy deklaracija ir zodziu apie tai
pranesant kitiems Kompensavimo komisijos nariams pries svarstant klausima, leidziant
nariui dalyvauti klausimo svarstyme ir balsavime.

5 zingsnis. Arnariodalyvavimassprendimo priémime yrabutinas atsizvelgiant j jo Zinias, patirtj ir
alternatyviy pasirinkimy nebuvima?
a. Ne. Nariui neleidziama dalyvauti posédyje.
b. Taip. Zr. 6 Zingsnj.

6 zingsnis. Ar interesy konfliktas akivaizdziai pazeidzia nario nepriklausomuma?
a. Taip. Nariui neleidziama dalyvauti posédyje.
b. Ne. Zr. 7 zingsnj.

7 zingsnis. Ar interesy konfliktas gali buti suvaldomas jj deklaruojant?
a. Ne. Nariui neleidziama dalyvauti posédyje.
b. Taip. Konstatuoti privaciy interesy konfliktg prie$ svarstant klausima, taciau leidziant
nariui dalyvauti klausimo svarstyme ir balsavime.

111 kategorija. VVKT pasitelkiami iSoriniai specialistai. Sitilomas interesy konflikto valdymo
algoritmas.

1 Zingsnis. Ar priimamas sprendimas gali turéti tiesioging jtaka iSorinio specialisto interesams?
a. Ne. ISorinis specialistas gali dalyvauti vertinimo procese nedeklaruodamas privaciy
interesy.
b. Taip. Zr. 2 Zingsn;.

2 zingsnis. Koks galimo interesy konflikto tipas?
a. Numanomas. Zr. 3 Zingsnj
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b. Realus ar potencialus. Zr. 4 Zingsnj.

3 zingsnis. Ar interesy konfliktas gali biti suvaldomas jj deklaruojant?

a. Ne. ISoriniam specialistui neleidziama dalyvauti vertinimo procese.

b. Taip. Privaty interesg deklaruoti raStu atnaujinant interesy deklaracijg ir apie tai
informuojant VVKT Sveikatos technologijy skyriaus vedéja prieS susipazjstant su
vertinimo medziaga. Tokiu atveju iSoriniam specialistui leidziama dalyvauti vertinimo
procese.

4 7ingsnis. Ar konkretaus iSorinio specialisto dalyvavimas vertinimo procese yra bitinas
atsizvelgiant j joO zinias, patirtj ir alternatyviy iSoriniy specialisty nebuvima?
a. Ne. ISoriniam specialistui neleidziama dalyvauti vertinimo procese.
b. Taip. Zr. 5 zingsnj.

5 zingsnis. Ar interesy konfliktas akivaizdziai pazeidzia iSorinio eksperto nepriklausomuma?
a. Taip. ISoriniam specialistui neleidziama dalyvauti vertinimo procese.
b. Ne. Zr. 6 Zingsnj.

6 zingsnis. Ar interesy konfliktas gali biti suvaldomas jj deklaruojant?

a. Ne. ISoriniam specialistui neleidziama dalyvauti vertinimo procese.

b. Taip. Privaty interesg deklaruoti rastu atnaujinant interesy deklaracijg ir apie tai
informuojant VVKT Sveikatos technologijy skyriaus vedéja pries§ susipazjstant su
vertinimo medziaga. Tokiu atveju iSoriniam specialistui leidziama dalyvauti vertinimo
procese.

1V kategorija. Pacienty organizacijy atstovai ir sveikatos priezitiros specialisty asociacijy atstovai.
Sitlomas interesy konflikto valdymo algoritmas.

1 zingsnis. Arpriimamas sprendimas gali turéti tiesioging jtakg pacienty organizacijos / sveikatos
priezitiros specialisty asociacijos interesams?
a. Ne.Pacientyorganizacijy atstovas/ sveikatos priezitiros specialisty asociacijos atstovas
gali teikti nuomong vertinimo procese nedeklaruodamas privaciy interesy.
b. Taip. Zr. 2 Zingsnj.

2 zingsnis. Koks galimo interesy konflikto tipas?
a. Numanomas. Zr. 3 zingsn]
b. Realus ar potencialus. Zr. 4 zingsnj.

3 zingsnis. Ar interesy konfliktas gali biiti suvaldomas jj deklaruojant?

a. Ne.Pacientyorganizacijos/sveikatospriezitirosspecialistyasociacijosnuomonégalibiiti
nevertinama ir j jg neatsizvelgiama.

b. Taip. Pacienty organizacijos vadovas / sveikatos priezitiros specialisty asociacijos vadovas
privalouzpildyti/atnaujinti klausimyne pateikiamos interesy konflikty deklaracijos dalj.
Tokiu atveju pacienty organizacijos / sveikatos prieziiiros specialisty asociacijos
nuomoné vertinimo proceso metu yra vertinama ir j jg atsizvelgiama. Esant poreikiui
pacienty organizacijos / sveikatos priezitiros specialisty asociacijos atstovai kviec¢iami
VVKT ar Kompensavimo komisijos poséd;.

4  zingsnis. Ar konkrecios pacienty organizacijos / sveikatos prieziliros specialisty asociacijos
dalyvavimas vertinimo procese yra biitinas atsizvelgiant j 0rganizacijos Zinias, patirtj ir alternatyviy
organizacijy nebuvima?

a. Ne. Pacienty organizacijos / sveikatos priezitiros specialisty asociacijos nuomoné gali biti
nevertinama ir  jg neatsizvelgiama.
b. Taip. Zr. 5 Zingsn;.
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5 zingsnis. Ar interesy konfliktas akivaizdziai pazeidzia pacienty organizacijos / sveikatos
prieziiiros specialisty asociacijos nepriklausomuma?
a. Taip. Pacienty organizacijos / sveikatos prieziiiros specialisty asociacijos nuomoné gali
biti nevertinama ir  jg neatsizvelgiama.
b. Ne. Zr. 6 zingsnj.

6 zingsnis. Ar interesy konfliktas gali bati suvaldomas jj deklaruojant?

a. Ne. Pacienty organizacijos / sveikatos priezitiros specialisty asociacijos nuomoné gali biti
nevertinama ir j jg neatsizvelgiama.

b. Taip. Pacienty organizacijos vadovas / sveikatos priezitiros specialisty asociacijos vadovas
privalouzpildyti/atnaujinti klausimyne pateikiamosinteresy konflikty deklaracijos dalj.
Tokiu atveju pacienty organizacijos / sveikatos priezitiros specialisty asociacijos
nuomon¢ vertinimo proceso metu yra vertinama ir j jg atsizvelgiama. Esant poreikiui
pacienty organizacijos/ sveikatos priezitiros specialisty asociacijos atstovai kvie¢iami j
VVKT ar Kompensavimo komisijos poséd;.

4.6. Duomeny gavimas i§ VLK

VLK persiunc¢ia VVKT informacija apie (1) Lietuvai taikomos kainos atitikimg deklaruotoms to
vaisto kainoms kitose ES salyse, (2) iSvadas apie jtakg PSDF biudzetui, (3) siilymy dél Prieinamumo
gerinimo schemos?? jgyvendinimo (kitaip, VLK ir Pareiskéjo sutarties sudarymo) galimumo. Esant
poreikiui, VVKT: (1) gali kreiptis j VLK su prasymu pateikti papildomus duomenis (vaisty ir gydymo
kastai), kurie gali buti aktualiis paraiSkos vertinimui, o VLK pateikia atsakymus j VVKT pateiktus
klausimus ne véliau kaip per 10k. d. (2) organizuojasusitikima su VLK specialistais klausimams aptarti.

Terminas: 11-30 k. d. (i§ 180 k. d.)
4.7. Pirminés nuomonés pateikimas VVKT

UzZpildytas standartizuotas klausimyno formas (pageidautina — el. biidu) gali pateikti:
e pacienty organizacijos, kuriy teisiné forma — asociacijos ar labdaros ir paramos fondai;
e sveikatos priezitiros specialisty organizacijos, kuriy teisiné forma — asociacijos.
Klausimyne praSoma aprasyti, kaip naujas vertinamas vaistas pagerins pacienty bukle, kokie yra
skirtumai nuo dabartinio gydymo, bus galima nurodyti galimus naujo vaisto trakumus bei kita susijusig
informacija.

Terminas: 11-30 k. d. (i§ 180 k. d.)

22Prieinamumo gerinimo schematai sitlymai dél vaistinio preparato kasty veiksmingumao ir vaistinio preparato kasty jtakos
PSDF biudZetui, informacinis parai$kos priedas, kuriame pateikta i§sami informacija apie visas salygas (finansines, sutarciy
modeliaiirkt.), kuriasjgyvendinus, vaistas galéty buti farmakoekonomiskai naudingasir prieinamas pacientam. Pareiskéjo
iniciatyva PGS gali buti teikiamos: kartu su paraiska; gavus VVKT kreipimasi po atlikto pirminio vertinimo; perdavus
Pareiskéjuiir Kompensavimo Komisijai VVKT vertinimg ir rekomendacija (tik taisatvejais, kaiterapinés vertés jvertinimas
formuoja teigiama rekomendacija, 0 FE analizés kokybé neturi esminiy trikumy); po Kompensavimo Komisijos priimto
sprendimo jtraukti vaista j Rezervinj sarasa. PGS vertinamos: VVKT — kasty veiksmingumo aspektu; VLK —
igyvendinamumo ir jtakos biudzetui aspektu.
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11-30k. d.

VVKT — pirminés

TR [ R Gali pateikti uzpildytus

klausimynus

Pacientu organizacijos

Sveikatos prieziiiros
specialisty organizacijos

Analizuojant §j proceso etapa Visgi néra aisku, ar nurodytiems subjektams uZzpildytus klausimynus
teikti galima kiekvienu atveju, kai apie pateiktg paraiskg yra pateikiama informacija vieSai VVKT
tinklapyje, ar tik tais atvejais kai VVKT Sveikatos technologijy vertinimo skyrius nuspres, kad yra tikslinga
pasitelkti pacienty organizacijy vertinima.

Kaip pavyzdj Siame kontekste verta paminéti, kad Jungtinés Karalystés, National Institute for
Health and Clinical Excellence (NICE) vertinimo procese privaloma paklausti sveikatos prieziiiros
specialisty ir pacienty atstovy nuomoniy ir jas jvertinti. NICE procese sveikatos priezitiros specialisty ir
pacienty atstovy nuomonés turi reik§mingg svorj tais atvejais, kai vertinimo procese analizuojami
palyginimas (indicrect comparison), yra prasta. Tokiais atvejais didesnis démesys taip pat yra skiriamas
papildomy nuostaty jtraukimui j konfidencialias rizikos valdymo sutartis. Pacienty atstovai gali pateikti
raSytines nuomones ir dalyvauti NICE komiteto posédZiuose, kuriuose gali Zodziu pristatyti savo
argumentus. NICE atstovai padeda pacienty atstovams pasiruosti posédziams siysdami detalias
instrukciszas, formas paraisky pildymui ir po jvykusiy posédziy praSydami uZpildyti griztamojo rysio
anketas.

Taip pat kaip pavyzdj vertapaminéti ir Vokietijos, Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeitim
Gesundheitswesen (IQWiG), kuris kiekvienu atveju konsultuojasi su iSoriniais ekspertais ir pacienty
organizacijomis, atlieka kokybines apklausas, siekiant nustatyti tinkamiausias rezultaty vertinimo
rodiklius. Atlikus ekspertinj terapinés vertés vertinimg, apzvalgos projektas yra skelbiamas viesai.
Suinteresuotos 3alys (pacienty organizacijos ir farmacinés kompanijos) gali teikti pastabas.?*

Kanadoje Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health (CADTH) pacienty
organizacijy atstovai yra jtraukiami j kiekvienos paraiskos vertinimo procesa, pildydami jiems skirtus
klausimynus.?®

Tai pat abejoniy kelia ir detalizuoti pastebéjimai apie tai, kokia informacijg bus prasoma pateikti
klausimynuose. Pacienty organizacijos negali turéti informacijos apie vertinima, kaip naujas vaistas
pagerins pacienty buklg — tai pareiskéjo ir sveikatos priezitiros specialisty organizacijy kompetencijai
priklausanti sritis. Pacienty organizacijos remiantis turimais duomenimis apie pacienty gydymosi

2 Morgan, S.G., McMahon, M., Mitton, C., Roughead, E., Kirk, R., Kanavos, P., Menon, D. Centralized Drug Review
Process in Australia, Canada, New Zealand, and the United Kingdom. Health Affairs, 2006; 25(2), p. 337-347.

24 Beteiligung von Betroffenen bei der Dossierbewertung (Involvement of the people affected — dossier assessment), Versija
1.0, priimta 2015 m. lapkricio 4 d. Nuoroda internete: https://www.iqwig.de/download/Involvement-of-people-
affected_benefit-assessment.pdf

5 |nstructions for Providing Patient Input to the CADTH Common Drug Review, nuoroda internete:
https://www.cadth.ca/sites/default/files/cdr/cdr-pdf/Instructions_for Providing_Patient Input to CDR.pdf
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eiga, buklés kaitg atsizvelgiant j vartojamus vaistus, gali teikti informacija apie tai su kokiomis
problemomis ir sunkumais susiduria pacientai vartodami viena ar kita vaista.

Pasiulymas — svarstytina galimybé aiskiai apibrézti, kad kiekvienos VVKT registruotos
paraiskos atveju pacienty organizacijos bus jtrauktos j pirminés nuomonés pateikimo VVKT
etapq. Taip pat klausimynuose nurodoma informacija turéty atspindéti ne tik tuos aspektus,
Kuriuos remiantis turima kompetencijg gali nurodyti pareiskéjas ir sveikatos prieZiiros
specialisty organizacijos, bet ir pacienty organizacijos — informacija susijusi su pacienty
gydymosi eiga, biiklés kaita atsizvelgiant j vartojamus vaistus, vartojamo vaisto poveikj gyvenimo
kokybei.

Tiek pacienty, tiek sveikatos prieziliros specialisty organizacijoms taikomi skaidrumo ir
nepriklausomumo reikalavimai yra jtraukiami j standartizuoto klausimyno formg ir/arba pildomi atskirai.
Kartu su uzpildytais klausimynais organizacijos privalo pateikti metines finansinés, veiklos ir paramos
panaudojimo ataskaitas. Reikalavimai Juridiniy asmeny registrui pateikti ir skelbti ataskaitas interneto
svetainéje vieSai nurodyti LR asociacijy jstatymo 10 straipsnyje, LR labdaros ir paramos fondy jstatymo
12 straipsnyje.

Pacienty ir/ar sveikatos apsaugos specialisty organizacijy atstovams ir/ar sveikatos priezitiros
specialisty organizacijy atstovams uz nuomonés pateikima uzmokestis / kompensacija néra mokama.

4.8. Detalus paraiSkos vertinimas

Detalaus paraiskos vertinimo metu VVKT Sveikatos technologijy vertinimo skyriaus specialistai
atlieka paraiskos turinio ir pateikty papildomy duomeny analiz¢ bei nepriklausomus (i) terapinés, (ii)
farmakoekonominés, (iii) kitus reikiamus vertinimus. Atliekant vertinima, gali baiti atsiZvelgiama j
pacienty organizacijy ir/ar sveikatos prieziiiros specialisty organizacijy uZpildytuose
klausimynuose pateikiamg informacijg?®, esant poreikiui — konsultuojamasi su iSoriniais specialistais.

Esant poreikiui, VVKT gali organizuoti susitikimg su pacienty organizacijomis ir/ar sveikatos
priezitiros specialisty organizacijomis. Susitikimy su pacienty organizacijomis ir/ar sveikatos priezitiros
specialisty organizacijomis santrauka skelbiami viesai VVKT tinklalapyje.

26 Remiantis SAM jsakymo Nr. 159 “D¢l vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jra§ymo j kKompensavimo
sarasus ir jy keitimo tvarkos apra$o patvirtinimo” 20° punktu VVKT parengta klausimyno forma
https://www.vvkt.It/index.php?3228095813

16 www.pola.lt


http://www.pola.lt/
https://www.vvkt.lt/index.php?3228095813

31-70k.d.

l

VVKT — detalus
paraiskos vertinimas

Esant poreikiui
organizuoja susitikimag

Pacientu organizacijos
Sveikatos prieziliros
specialisty organizacijos
Susitikimo santrauka
skelbiama viesSai

Remiantis naudojamaterminologija,,gali biiti atsizvelgta“ j pacienty organizacijy uzpildytuose
klausimynuose pateikta informacija, galima teigti, kad VVKT paliekama jokiais Kriterijais neparemta
galimybe priimti sprendimg dél to, kada atsizvelgti, kada neatsizvelgti | pacienty organizacijy teikiama
informacija.

Pasiiilymas — siiilytina nustatyti bent minimalius kriterijus VVKT dél sprendimo priemimo -
neatsizvelgdama arba atsizvelgdama tik is dalies j pacienty organizacijos pateiktq informacijg,
VVKT tiréty pateikti argumentuotus paaiskinimus dél priimty sprendimy.

Kiekvienoje 1§ vertinamy sri¢iy vadovaujamasi Sveikatos apsaugos ministro jsakymu
patvirtintomis (i) terapinés vertés, (ii) farmakoekonominés analizés ir (iii) VLK direktoriaus jsakymu
patvirtintomis jtakos biudzetui vertinimo nuostatomis. Pirmines rekomendacijas Kompensavimo
komisijai parengia VVKT Sveikatos technologijy skyrius.

VVKT Sveikatos technologijy vertinimo skyriaus susirinkime, atsizvelgiant j skyriaus atliktus
terapinés vertés, farmaekonominés naudos jvertinimus ir kitg vertinimo metu gautg informacija, vidinés
diskusijos metu aptariamas atliktas vertinimas. Esant poreikiui (esminiai prieStaravimai, j kuriuos
Pareiskejui neatsizvelgus (ir/arba nepateikus papildomos medZiagos) vertinimo rekomendacija biity
neigiama), VVKT rastu Kreipiasi j vaisto gamintoja prasydama patikslinti paraiskoje nurodytg informacija,
atsakyti j klausimus, komentuoti pastabas, atsizvelgiant j pirminio vertinimo rezultatus. Kartu su $ia
informacija, vaisty gamintojui pateikiamas jtakos biudzetui vertinimas (iSskyrus konfidencialig
informacijg) ir informacija apie vaisty gamintojo sitilyma pasirasyti konfidencialig rizikos valdymo sutartj
(kitaip vadinamg Prieinamumo gerinimo sutartimi). Informacija atnaujinti pareiskéjas gali per 60
kalendoriniy dieny. Tuo atveju, jei galutinei rekomendacijai d¢l STV priimti paraiskoje nurodytos
informacijos pakanka, Sveikatos technologijy vertinimo skyriaus specialistai (pagal poreikj ir VLK
specialistai), atlike paraiSkos turinio analizg bei atitinkamus (i) terapinés, (ii) ir/ar farmakoekonominés,
(iii) ir/ar kitus reikiamus vertinimus, suformuluoja galutines rekomendacijas (esant poreikiui, ir siillymus
dél derybiniy pozicijy) ir teikia VVKT virSininkui. VVKT rekomendacijos persiun¢iamos ir vaisty
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gamintojui, ir SAM vaisty kompensavimo komisijai. Kartu su sia informacija, vaisty gamintojui ir SAM
kompensavimo komisijai pateikiamas jtakos biudzetui vertinimas (pareiskéjui neteikiama konfidenciali
informacija) ir informacija apie Pareiskéjo sitilymo dél Prieinamumao gerinimo schemos jgyvendinamo
galimumo, kita vertinimo metu gauta informacija.

Terminas: 31-70 k. d. (i§ 180 k. d.)

4.9. Papildomy paaiSkinimy, duomenuy ir/ar jrodymy pateikimas

Gaves VVKT kreipimasi rastu dél duomeny papildymo, atsakymy pateikimo, etc., Pareiskéjas gali
patikslinti paraiskos informacijg ir (ar) pateikti papildomg informacijg. Pastaba: vélesniuose proceso
zingsniuose pareiskéjui neleidziama pateikti papildomos informacijos dél (1) terapinés vertés jrodymy, (2)
farmakoekonominés analizés.

Terminas: 60 k. d. (laikas nejskai¢iuojamas j bendrg paraiskos vertinimo procesg).

Pasiulymas — siekiant uZtikrinti STV proceso skaidrumgq ir siekiant visapusiskai geriausio
rezultato VVKT atlikta analizé ir vertinimai, isskyrus konfidencialiq informacijq, turéty biiti
pateikiami visoms procese dalyvaujancioms salims ir tame tarpe pacienty organizacijoms. Taip
pat suteikiant pacienty organizacijoms galimybe dar kartq iSanalizuoti visq VVKT parengtg
vertinimq ir pateikti savo pagristus pasiillymus bei jZvalgas.

Kaip pavyzdj verta paminéti Svedija, Tandvards-och lakemedelsformansverke (TLV) — visi
paraiSkos vertinimo procese dalyvave socialiniai partneriai ir pareiSkéjai automatiskai gauna informacija
apie priimtg sprendimg kartu su lydin¢igja medziaga (svarstymo santrauka, skaidrémis).

4.10. Papildomai gauty paaiSkinimy jvertinimas, galutiniy rekomendacijyu Kompensavimo
komisijai suformulavimas ir atlikto paraiSkos vertinimo perdavimas Kompensavimo
komisijai

Gave Pareiskéjo atsakyma patikslintos paraiskos vertinimo metu VVKT Sveikatos technologijy
vertinimo skyriaus specialistai (pagal poreikj ir VLK specialistai) atlieka patikslinto paraiskos turinio
analizg bei atitinkamus (i) terapinés, (ii) ir/ar farmakoekonominés, (iii) ir/ar kitus reikiamus vertinimus.

Atsizvelgdami ] atlikty vertinimy rezultatus, skyriaus susirinkime, vidinés diskusijos metu,
suformuojamos galutinés rekomendacijos SAM kompensavimo komisijai (esant poreikiui, ir siilymus dél
derybiniy pozicijy). VVKT rekomendacijos persiun¢iamos ir vaisty gamintojui, ir SAM kompensavimo
komisijai. Kartu su sia informacija pateikiamas VLK atliktas jtakos biudzetui vertinimas (vaisty gamintojui
neteikiamakonfidenciali informacija) ir informacija apie gamintojo sitilymo dél Prieinamumo gerinimo
schemos jgyvendinamo galimumo, kita vertinimo metu gautainformacija.

Terminas: 71-90 k. d. (i§ 180 k. d.)

Pasiiilymas — siekiant uztikvinti STV proceso skaidrumgq svarstytina galimybé VVKT parengtas
rekomendacijas ir visa kitq VVKT gautq ir analizuotq informacijq (isskyrus konfidencialig
informacijq) skelbti viesai VVKT tinklapyje.
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4.11. Gautos medziagos svarstymas/derybos

SAM kompensavimo komisijos nariai pries kiekvieng posédzio klausima savo iniciatyva privalo
pasakyti, jei dél galimo interesy konflikto turi nusisalinti.

Pareiskéjas jvertings VVKT rekomendacija ir jos prieduose pateikiamg informacija, per 5 k. d.
laikotarpiunuo VVKT rastogavimodienosgalikreiptisj SAMkompensavimokomisijg informuodamas,
kad ne véliau kaip per 14 k. d. pateiks VVKT vertinimui atnaujinta Prieinamumo gerinimo schema.

Ivertinus VVKT rekomendacija ir jos prieduose pateikiama informacija, SAM kompensavimo
komisija posédyje dalyvaujanciy SAM kompensavimo komisijos nariy balsy dauguma priima sprendima:
1) sitlyti Sveikatosapsaugos ministrui vaistinj preparatg jrasyti j kompensuojamuyjy vaisty sarasg;
2) sitlyti Sveikatos apsaugos ministrui vaistinio preparato nejrasyti j kompensuojamuyjy vaisty
sarasa;
3) jtraukti vaistinj preparatg j Rezervinj sgrasa;
4) kreiptis | Deryby komisija dél Deryby vykdymo.

Esant Kompensavimo komisijos sprendimui kreiptis j Deryby komisija, vaisty gamintojas gali
patikslinti paraiskos priedo duomenis tik pateikdamas naujg siilymag dél priecinamumo gerinimo schemos,
itraukdamas nuolaidas (ir/ar grazinimus) nuo Lietuvai taikomos kainos. Vaisty gamintojas pateikia
papildoma informacijg siysdamas Deryby komisijai, VLK ir VVKT atnaujintas atitinkamas paraiskos
dalis.

Atlikus papildoma vertinimg, Deryby komisijai pateikiama informacija ar vaisty gamintojo
sitilymas yrapakankamas, kad atitikty derybine pozicija irinformacijaapie vaisty gamintojo sitilymo dél
Prieinamumo gerinimo schemos jgyvendinimo galimumo.

Priimamas sprendimas jraSyti vaistinj preparatg j kompensuojamyjy vaistiniy preparaty sarasa
(sprendimas gali buti perzitrétas atsiradus reikSmingy duomeny dél kompensuojamojo vaistinio
preparato saugumo ir / arefektyvumo).

Kompensavimo komisijos posédziy protokolai skelbiami vieSai, iSskyrus konfidencialaus
pobiidZio informacija.

Terminas: 91-140 k. d. (i$ 180 k. d.) Deryby laikas, arba atnaujintos Prieinamumo gerinimo schemos
pateikimo ir vertinimo laikas (30 k. d.) nejskai¢iuojamas j bendrg paraiskos vertinimo procesg.

Remiantis 2019 m. geguzés 30d. Farmacijosjstatymo Nr. X-709 58 straipsnio pakeitimojstatymo
Nr. XI11-2151 (TAR, 2019-06-10, Nr. 9403) 58 straipsnio 4 dalimi Kompensavimo komisijos sudétis
sudaroma 1§ dviejy SAM, vieno VLK, dviejy universiteto ligoniniy, dviejy nevyriausybiniy organizacijy,
atstovaujanciy pacientams, dviejy nevyriausybiniy organizacijy, atstovaujanciy Seimos gydytojams, ir
dviejy mokslo ir studijy institucijy deleguoty atstovy. Vadovaujantis 2019 m. spalio 3 d. Sveikatos
apsaugos ministro jsakymu Nr. Nr. VV-1130 ,,Dél Vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy
kompensavimo komisijos sudarymo ir jos darbo reglamento patvirtinimo pakeitimo® Komisijos
sprendimai priimami visy Komisijos nariy balsy dauguma. Balsuojama atviru vardiniu balsavimu. Balsams
pasiskirséius po lygiai, lemia Komisijos pirmininko balsas. Jeigu Komisijos narys nesutinka su daugumos
sprendimu, jis turi teis¢ rastu iSdéstyti atskirgjg nuomong, kuri pridedama prie posédzio protokolo.
Atskiroji nuomon¢ kartu su protokolu paskelbiama viesai Sveikatos apsaugos ministerijos interneto
svetainéje ne véliau kaip per 5 darbo dienas nuo posédziodienos.
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Komisija
° Sprendimy priémimas O

Atsizvelgiant j Lietuvoje taikoma tvarka dél STV ir dél sprendimy priémimo, galima teigti, kad
realig jtaka dél vaisty kompensavimo pacienty organizacijos gali iSreiksti pasinaudodamos teise dalyvauti
Kompensavimo komisijoje posédZiuose ir sprendimy priémime.

4.12. Skundo dél priimto sprendimo parengimas

Pareiskéjas nesutikdamas su Kompensavimo komisijos priimtu sprendimu turi teis¢ pateikti
skundg Apeliacinei komisijai per 10 darbo dieny nuo sprendimo gavimo dienos.

Terminas: 14 k. d. (laikas nejskai¢iuojamas j bendrg paraiSkos vertinimo procesg)
4.13. Sprendimo perZziiira

Skundus dél komisijos priimty sprendimy nagrinéja Sveikatos apsaugos ministro sudaryta
nuolatiné¢ Apeliaciné komisija. Apeliaciné komisija, sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka
iSnagrinéjusi pareiskéjo skunda, gali priimti §iuos sprendimus:

1) patenkinti skundg ir sitilyti sveikatos apsaugos ministrui pavesti Kompensavimo komisijai
pakartotinai svarstyti paraiska, jvertinant Apeliacinés komisijos nurodytus argumentus;

2) atmesti skunda.

Terminas: 30 k. d. (laikas nejskaic¢iuojamas j bendrg paraiSkos vertinimo procesg).
4.14. Sutarties sudarymas (dalyvaujant Pareiskéjui)

Remiantis SAM kompensavimo komisijos priimtais sprendimais, VLK parengia ir pateikia
pareiSkéjui derinti ir pasirasyti sutarties dél iSlaidy valdymo sutarties projekta, kurio Salys VLK ir
pareiskéjas.

Terminas: 141-170 (is 180 k. d.).

4.15. Priimamas Sveikatos apsaugos ministro jsakymas

Pasirasius sutartj su pareiskéju parengiamas Sveikatos apsaugos ministro jsakymo projektas,
kuriuo vaistinis preparatas jrasomas j kompensuojamyjy vaisty sarasg ir jtraukiamas j kainyno pakeitima
Kompensavimo komisijos sprendimas, kuriuo sitiloma jraSyti vaistinj preparata i kompensuojamyjy
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vaistysarasa skelbiamasviesai VVKT tinklalapyje, nurodantvaisto bendrinj padidinimg, TLK-10kodgir
skyrimo salygas (apribojimus).

Terminas: 171-180 (i$ 180 k. d.).
Visa STV, susijusio su vaistais, proceso schema yra pateikiama studijos 1 Priede.

Apibendrinant verta paminéti, kad siekiant, kad j kompensavimo sistemg biity jtraukiami
reikalingiausi pacientams vaistiniai preparatai, reikia, kad vaistinio preparato vertinimo procesas tapty
visapusiskas ir apimty netik vaisto terapinés vertés nustatyma, bet ir farmakoekonominj bei efektyvumo
irkasty santykio vertinima. Kitaip tariant, turéty biiti atliekamas sveikatos technologijy vertinimas. Taigi
i$ principo tokio naujo proceso taikymas Lietuvoje yra vertinamas teigiamai. Tikimasi, kad sveikatos
technologijy, naudojamy sveikatos priezitrai bei ligoms gydyti ir prevencijai, vertinimo budas, kuris
suteikia galimybe objektyviai jvertinti informacijg, biiting norint sukurti saugia, efektyvia, | pacienta
orientuotg ir racionaliu 1ésy naudojimu pagrjsta sveikatos politika. Sveikatos technologijy, susijusiy Su
vaistais, vertinimo paskirtis — nustatyti vaisto klinikinj efektyvuma, t. y. jvertinti naujo vaisto vietg
klinikinéje praktikoje lyginant su alternatyvomis bei uztikrinti efektyvy kasty panaudojima, t. y. nustatyti,
ar pridétiné terapiné verté yra proporcinga pridétiniams technologijos kastams.

Taip patsvarbupabrézti, kad jdiegus $§j modelj, vaistiniy preparaty vertinimo procesas ttréty tapti
paprastesnis ir efektyvesnis, bus sudarytos salygos racionaliau panaudoti zmogiskuosius ir finansinius
iSteklius, sudaryta galimybé jvertinti ne tik vaisty efektyvuma, sauguma ir kaing, bet ir jy panaudojima
klinikingje praktikoje bei naudos ir kasty santykj placigja prasme. Efektyvesnis vaisty terapinis ir
farmakoekonominis jvertinimas tiiréty uztikrinti efektyviy vaisty pricinamuma tiems pacientams, kuriems
ju labiausiai reikia, taip pat efektyvesnj tiek PSDF, tiek Sodros biudzeto 1é$y naudojimag. Taip Lietuvos
sveikatos politika tliréty tapti saugesné, efektyvesné ir pagrjsta racionalesniu 1éSy naudojimu ir taip
galutiniame rezultate bus sukuriama nauda pacientui.

Taigi sveikatos technologijy vertinimas turi biiti skaidrus, neSaliSkas, i§samus, atliekamas
naudojantsisteminius ir moksliskai pagrjstus metodus, todél daugelyje Europos Sgjungos Saliy nariy yra
jkurtos atskiros Sveikatos technologijy vertinimo agentiiros. Sios agentiiros pateikianesaliskas eksperty
rekomendacijas politikams ir kitiems asmenims, Kkuriantiems ir (ar) dalyvaujantiems kuriant ir
1gyvendinant sveikatos apsaugos politika.

Auksciauanalizuotame modelyje numatoma, kad sveikatos technologijy, susijusiy su vaistiniais
preparatais, vertinimg atliks Tarnyba. Ji atliks naujo vaistinio preparato paraiSkos dél jtraukimo }
kompensuojamyjy vaisty sarasa vertinimg ir Sveikatos apsaugos ministerijai pateiks jrodymais pagrjstas
rekomendacijas dél vaistinio preparato kompensavimo. Tikétina, kad taip bus uZtikrintas sveikatos
technologijy proceso sklandumas, padidés skaidrumas ir visuomenés jtraukimas, sutrumpés paraisky
vertinimo procesas, Sveikatos apsaugos ministerija turés galimybe priimti informuotg sprendima ne tik
terapinés vertés, bet ir kasty veiksmingumo pagrindu, sprendimy dél vaistiniy preparaty kompensavimo
vykdytojai turés galimybe taikyti apibréztais kriterijais suformuotas derybines pozicijas, sukurdami
prielaidas racionalesniam PSDF biudZeto 1éSy naudojimui ir iSlaidy kompensuojamiems vaistams
mazinimui. Tokiy prielaidy pagristuma patvirtinasékminga Europos ir kity Saliy, kurios yrajsidiegusios
sveikatos technologijy vertinima, geroji praktika.

Numatyta, kad sprendimas dél vaistinio preparato, ligos ar medicinos pagalbos priemonés
jraSymo arnejraSymo j atitinkama sarasg ir jy kompensavimo sglygy nustatymo priimamasne véliau kaip
per 180dienynuo paraiskosjregistravimo. Taip patyranumatyta, jog j sprendimo priémimo termingnéra
iskai¢iuojamas laikas, per kurj pareiskéjas pateikia pareikalautus papildomus dokumentus, reikalingus
vertinimui atlikti. Analogiska nuostata dél terminy skaiciavimo sustabdymo yra jtvirtinta 1988 m.
gruodzio 21 d. Tarybos direktyvoje 89/105/EEB dél priemoniy, reglamentuojan¢iy zmonéms skirty
vaisty kainy nustatyma ir §iy vaisty jtraukima j nacionaliniy sveikatos draudimo sistemy sritj, skaidrumo,
kurios nuostatos yra perkeltos 1 Farmacijos jstatyma.
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Schemoje Zemiau parodyti visi STV etapai, kuriuose pacienty organizacijoms gali buti suteikta
galimybé pateikti savo nuomone

. VVKT Stelb
Paraiskos administracinis efblama
pateikimas verinimas vieSai

Pacienty
organizacijos
gali suzinoti

Ar gali teikti
komentarus?

Ivertina pateiktus
jrodymus

Sprendzia, ar
tikslinga pasitelkti

ISoriniai ekspertai
Pacientu organizacijos
Sveikatos priezitiros
specialisty organizacijos

Gali pateikti uzpildytus
klausimynus

Pacientu organizacijos
Sveikatos priezitiros
specialisty organizacijos

Esant poreikiui
organizuoja susitikimag

Pacientu

organizacijos
Susitikimo santrauka Sveikatos priezitros
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organizacijos
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5. Sveikatos technologiju, susijusiy su sveikatos prieziiros paslaugomis,
vertinimo sistemos (modelio) schema

Proceso tikslas — vertinti naujas asmens sveikatos priezitiros paslaugas, kurios turéty buti
apmokamos Privalomojo sveikatos draudimo fondo (toliau—PSDF) biudzeto 1éSomis, ir PSDF biudzeto
léSomis jau apmokamas asmens sveikatos priezitiros paslaugas, kuriy teikimo sgnaudos padidéjo dél
organizaciniy pakeitimy ir (ar) diegiamy naujy technologijy (toliau — paslaugos), iSdéstyti jas prioriteto
tvarka ir sitilyti sveikatos apsaugos ministrui jas jraSyti (arba jy nejrasyti) | PSDF biudZeto 1éSomis
apmokamy asmens sveikatos priezitiros paslaugy sarasa.

Visy pirma, verta paminéti, kad reglamentuotas sveikatos technologijy, skirty sveikatos
paslaugoms, vertinimo procesas yra labai teigiamas zingsnis sveikatos apsaugos sistemoje. Iki Sios
sveikatos technologijy, kurios neapima vaistinius preparatus ir medicinos pagalbos priemones, vertinimo
ir kompensavimo procesas nebuvo isvis reglamentuojamas jokiame teisés akte. Reglamentavus §j modelj
desimtys tukstan¢iy sunkiomis ligomis serganciy pacienty Lietuvoje turi galimybe gauti efektyvy gydyma,
kuris prieinamas kaimyninése Salyse (pavyzdziui, krioabliacija, lazeriné chirurgija, cyberknife, genoskaitos
ir biozymeny tyrimai).?’

Sveikatos draudimo jstatymo Nr. I-1343 9 straipsnio pakeitimo ir Jstatymo papildymo 9?ir 9
straipsniais jstatymo Nr. X111-1764 (TAR, 2018-12-21, Nr. 21109) 92 straipsnio 1 dalis numato, kad naujas
asmens sveikatos priezitiros paslaugas, kurios galéty buti apmokamos Privalomojo sveikatos draudimo
fondo biudzeto IéSomis, ir Sio fondo biudzeto 1éSomis jau apmokamas asmens sveikatos prieziiiros
paslaugas, kuriy teikimo sgnaudos padidéjo dél organizaciniy pakeitimy ir (ar) diegiamy naujy
technologijy, vertina Asmens sveikatos priezitiros paslaugy vertinimo komitetas (toliau— Komitetas) sio
jstatymo ir sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka.

Sio straipsnio 2 dalyje nustatyta, kad paraiskas dél §io straipsnio 1 dalyje nurodyty asmens
sveikatos prieziliros paslaugy vertinimo Komitetui teikia:

= Sveikatos apsaugos ministerija,

= Valstybiné ligoniy kasa,

= Universiteto ligoninés,

= Sveikatos prieziiiros specialistus vienijanc¢ios asociacijos.

Komitetas ne véliau kaip atitinkamai iki kiekvieny mety geguzés 1 dienos arba iki lapkric¢io 1
dienosjvertinasiostraipsnio 1dalyjenurodytasasmenssveikatospriezitros paslaugasirjasjtraukia (arba
ju neitraukia) | Kompensuotiny Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto léSomis asmens
sveikatos priezitiros paslaugy sarasa, vadovaudamasis visais $iais jtraukimo j §j sarasa Kriterijais:

1) asmens sveikatos priezitiros paslaugos veiksmingumas yra pagristas medicinos mokslo
jrodymais;

2) asmens sveikatos priezitiros paslaugos poreikis — daugiau kaip vienas sveikatos sutrikimo
atvejis, tenkantis 200 000 Lietuvos Respublikos gyventojy per kalendorinius metus.

Sio straipsnio 3 dalyje numatyta, kad Sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka Komitetas ne
veliau kaip atitinkamai iki einamyjy mety birzelio 1 dienos arba gruodzio 1 dienos perzitri
Kompensuotiny Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto 1éSomis asmens sveikatos priezitiros
paslaugy sarasa, jvertina jame nurodytas asmens sveikatos priezitiros paslaugas ir isdésto jas prioriteto
tvarka, atsizvelgdamas j visus Siuos vertinimo Kriterijus:

1) asmens sveikatos priezitros paslaugos poveikj ligoms ir bukléms, lemianc¢ioms didziausig Salies
gyventojyligotuma ir mirtinguma, ir (ar) svarbiausiems vertinamiemsvisos salies sveikatos rodikliams;

2) asmens sveikatos priezitiros paslaugos poveikj pacienty iSgyvenamumui,

27 POLA Ziniomis, Siuo metu VLK yra sudariusi daugiau nei 60 sveikatos technologijy sarasa, kurios vis dar savo laukia savo
jvertinimo dél kompensavimo galimybiy.
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3) asmens sveikatos priezitiros paslaugos poveikj pacienty darbingumui ir (ar) nejgalumui,

4) asmens sveikatos priezitiros paslaugos poveikj pacienty gyvenimo kokybei;

5) asmens sveikatos priezitiros paslaugos poveikj Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto
1é8y panaudojimo efektyvumui;

6) galimybe uztikrinti visuotinj asmens sveikatos priezitros paslaugos pricinamuma.

5.1. STV, susijusio su sveikatos prieZzitiros paslaugomis, procese dalyvaujanciy instituciju
funkcijos

= Valstybiné akreditavimo sveikatos priezitiros veiklai tarnyba prie Sveikatos reikaly ministerijos
- vykdo asmens sveikatos priezitros paslaugy kokybés ir prieinamumo planing ir neplaning
valstybing prieziiirag, dalyvauja Asmens sveikatos prieziiiros paslaugy vertinimo komiteto
veikloje bei vykdo Sio komiteto sekretoriato funkcijas, dalyvauja Komiteto veikloje;

= Valstybiné ligoniy kasa - rengia ir teikia Sveikatos apsaugos ministrui iSvadg nurodydama
galutinj sitilyma jraSyti (nejraSyti) paslaugas | PSDF biudZeto 1¢Somis apmokamy asmens
sveikatos priezitiros paslaugy sgrasa, dalyvauja Komitetoveikloje;

= Privalomojo sveikatos draudimo taryba — rengia ir teikia Valstybinei ligoniy kasai nuomong dél
sitilymo jraSyti (nejrasyti) paslaugas j PSDF biudzeto 1éSomis apmokamy asmens sveikatos
priezitiros paslaugy sarasa;

= Sveikatos apsaugos ministerija — esant reikalui, teikia papildomg informacija Komitetui,
dalyvauja Komiteto veikloje, pirmininkauja Komitetui;

= Universiteto ligoninés — dalyvauja Komiteto veikloje;

= Gydytojams atstovaujancios organizacijos — esant reikalui, teikia papildomg informacijg
Komitetui, dalyvauja Komiteto veikloje;

= Pacienty organizacijos — esant reikalui, teikia papildoma informacija Komitetui, dalyvauja
Komiteto veikloje.

5.2. Pradzia — paraiskos pateikimas

Pareiskéjai Asmens sveikatos priezitiros paslaugy vertinimo komitetui (toliau — Komitetas) adresuota
paraiska rastu ar elektroniniu budu pateikia Valstybinei akreditavimo sveikatos priezitros veiklai tarnybai
prie Sveikatos apsaugos ministerijos (toliau—Tarnyba). Kartu su paraiska yrapateikiamavisareikalinga
informacija ir dokumentai, pagrindziantys paraiskoje nurodytus duomenis. Informacija ir dokumentai,
pagrindZiantys paraiSkoje nurodytus duomenis, gali buti pateikiami angly kalba. ParaiSkos forma
patvirtinta 2019 m. rugséjo 10 d. SAM jsakymu Nr. VV-1056 ,,.Dél asmens sveikatos priezitiros paslaugy
vertinimo komiteto darbo reglamento patvirtinimo* 3 priedu.

ParaiSkoje nurodomi duomenys apie pareiskéja, informacija apie asmens sveikatos prieziiiros
paslauga, informacija apie (1) paslaugos klinikinj veiksminguma, (2) informacija apie paslaugos teikimo
sgnaudy pokytj, (3) informacijaapie paslaugos poveikj ligoms ir bukléms, pacienty iSgyvenamumui, (4)
informacija apie paslaugos poveikj pacienty darbingumui ir nejgalumui, (5) pacienty gyvenimo kokybei,
(6) informacija apie galimybe uztikrinti paslaugos priecinamuma.

Terminas: paraiskos gali biti teikiamos iki kiekvieny mety kovo 1 d. ir iki kiekvieny mety rugséjo 1
dienos.

Néraaisku, kodél paraiskyteikimoterminasyranumatytastik atitinkamu laikotarpiutamtikromis
datomis.

Pasiiilymas: paraiskas taréty biiti galima teikti visus metus, analogiskai kaip ir dél vaisty
jtraukimo j kompensuojamyjy sqrasq.
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5.3. Paraiskos administracinis atitikties vertinimas

Remiantis SAM jsakymo 17 punktu, kuriame nurodyta, kad ,,Jei paraiska ar kita reikiama
informacija bei dokumentai nepatikslinami per Tarnybos nustatytg laikg (5 darbo dienas), paraiskg
atsisakoma priimti.“ Taigi reikia daryti iSvada, kad paraiskos administracinis atitikties vertinimas yra
atliekamas, tac¢iau nenurodytas joks terminas Tarnybai §j proceso veiksmui atlikti. Jei nustatoma, kad
paraiSka tinkama, Tarnyba per 3 darbo dienas rastu ar elektroniniu bidu informuoja apie tai pareiskéja.

Atkreiptinas démesys, kad informacija apie gautas paraiskas dél naujy asmens sveikatos prieZitiros
paslaugy, kurios galéty biiti apmokamos PSDF biudZzeto 1éSomis, ir Sio fondo biudzeto 1éSomis jau
apmokamy asmens sveikatos priezitiros paslaugy, kuriy teikimo sgnaudos padidéjo, néra skelbiama viesai,
taigi pacienty organizacijoms néra sudaroma galimybé susipazinti su teikiamomis paraiskomis.

Pasiiilymas — analogiskai kaip dél paraisky vaisty kompensavimui, taip ir sveikatos prieZiiiros
paslaugy kompensavimo atveju Tarnyba apie visas paraiskas, kurios buvo pripazintos
tinkamomis tiréty informuoti pacienty organizacijas arba Sias paraiskas skelbti viesai Tarnybos
internetiniame puslapyje.

Terminas: Tarnybai néra nustatyto termino, per kurj turi buti atliktas administracinis atitikties
vertinimas. Nustatomastik terminas, per kurj Tarnyba jau po atlikto administracinio atitikties vertinimo
turi informuoti pareiskéja, kad paraiska jvertinta teigiamai — 3 d. d.

5.4. PareiSkéjas pateikia pataisyta/papildyta paraiSka

Tarnybai nustacius, kad paraiska turi bti taisoma ar papildoma, nurodo pareiskéjui patikslinti
paraiska ir (ar) papildomus dokumentus.

Terminas: Pareiskéjui—5darbo dienos.

Pasiiilymas — siekiant uztikrinti proceso skaidrumq ir efektyvumq terminas, per kurj Tarnybg
turi atlikti administracinj paraiskos atitikties vertinimgq tiréty biiti nustatytas.

5.5. Informacijos apie gautas paraiSkas pateikimas Komitetui

Tarnyba per 10 darbo dieny nuo kiekvieny mety kovo 1 d. ir rugséjo 1 d. informuoja Asmens
sveikatos priezitros paslaugy vertinimo komiteto (toliau— Komiteto) pirmininka ir Komiteto narius apie
gautas paraiSkas. Komiteto pirmininkas kartu su Tarnyba organizuoja paraiskose nurodyty paslaugy
vertinima.

Terminas: 10 darbo dieny.

Remiantis 2019 m. rugséjo 10 d. SAM jsakymu Nr. V-1056 ,,Dél asmens sveikatos priezitiros
paslaugy vertinimo komiteto darbo reglamento patvirtinimo*, Komitetas yra sudaromas Sveikatos
apsaugos ministro jsakymu. Komitetas susideda i§ dviejy Sveikatos apsaugos ministerijos, dviejy
Valstybinés ligoniy kasos prie Sveikatos apsaugos ministerijos (toliau— Valstybiné ligoniy kasa), dviejy
Valstybinés akreditavimo sveikatos priezitiros veiklai tarnybos prie Sveikatos apsaugos ministerijos (toliau
— Tarnyba), dviejy universiteto ligoniniy, dviejy gydytojams ir dviejy pacientams atstovaujanciy
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organizacijy nepriekaiStingos reputacijos atstovy, turin¢iy aukstajj universitetinj iSsilavinimg ir
atitinkanciy Reglamente nustatytus kvalifikacijos bei patirties reikalavimus. Sveikatos apsaugos ministras
vieng i§ Sveikatos apsaugos ministerijai atstovaujanciy Komiteto nariy skiria Komiteto pirmininku, o kitg
— Komiteto pirmininko pavaduotoju.

Komiteto posédis yra teisétas, jei jame dalyvauja ne maziau kaip du trec¢daliai Komiteto nariy.
Komiteto sprendimai priimami visy Komiteto posédyje balsavimo teise turinciy Komiteto nariy balsy
dauguma. Balsuojama atviru vardiniu balsavimu. Balsams pasiskirs¢ius po lygiai, lemia Komiteto
pirmininko (Komiteto pirmininko pavaduotojo ar kito Komiteto pirmininko funkcijas vykdancio
Komiteto nario) balsas. Jeigu Komiteto narys nesutinka su daugumos sprendimu, jis turi teis¢ rastu
iSdéstyti atskirgja nuomone, kuri pridedama prie posédzio protokolo. Atskiroji nuomon¢é kartu su
protokolu paskelbiama viesai kartu su Komiteto sprendimu SAM internetiniame puslapyje.

o®“ogs

o Komiteto O
= sudétis

5.6.  Papildomos informacijos rinkimas

Prireikus Komiteto pirmininko pavedimu Tarnyba kreipiasi j Sveikatos apsaugos ministerijos
specialistus, specialistus konsultantus, gydytojus specialistus, kity institucijy specialistus ir nepriklausomus
ekspertus praSydama pateikti informacija, reikiama paraiSkose nurodytoms paslaugoms vertinti ir
reitinguoti.

Atliekant paraiskose nurodyty paslaugy vertinima, prireikus gali bati kreipiamasi ir j kitas valstybés
armoksloir studijy sritiesinstitucijas, taip pat gydytojams ir pacientams atstovaujancias organizacijas.

Terminas: nurodyti asmenys informacijg Komitetui turi pateikti ne véliau kaip per 10 darbo dieny nuo
prasymo gavimo dienos.
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Komiteto

pirmininko VASPVT
pavedimas
10d. d. l

Gydytojy organizacijos Gali kreiptis
Pacientu organizacijos

5.7. Paraiskose nurodyty paslaugy vertinimas ir reitingavimas

Organizuojamas Komiteto posédis. Jo metu gautos paraiskos pirmiausiai vertinamos remiantis
28.

Siais kriterijais“®:
1) asmens sveikatos priezitiros paslaugos veiksmingumas yra pagrjstas medicinos mokslo jrodymais;
2) asmenssveikatospriezitiros paslaugos poreikis—daugiaukaip vienassveikatossutrikimoatvejis,
tenkantis 200 000 Lietuvos Respublikos gyventojy per kalendorinius metus.

Pareiskéjams sudaromos galimybés dalyvauti Komiteto posédyje ir prireikus pateikti savo
paaisSkinimus.

Jei nurodyta paslauga neatitinka nurodyty kriterijy, priimamas neigiamas sprendimas. Tarnyba ne
veéliau kaip per 5 darbo dienas informuoja pareiskéja apie tokj Komiteto sprendima, aiskiai, suprantamai
ir iSsamiai nurodydama objektyviais Kriterijais pagrjstas priimto sprendimo prieZastis.

Komiteto priimti sprendimai yra vieSai skelbiami SAM internetiniame tinklapyje.

Jei paslauga atitinka auk$¢iau nurodytus Kriterijus, ji reitinguojama vadovaujantis sekanciais
kriterijais?®:

1) asmens sveikatos priezitiros paslaugos poveikj ligoms ir bikléms, lemian¢ioms didziausig Salies
gyventojy ligotumg ir mirtinguma, ir (ar) svarbiausiems vertinamiems visos Salies sveikatos
rodikliams;
2) asmens sveikatos priezitiros paslaugos poveikj pacienty iSgyvenamumui,
3) asmens sveikatos priezitiros paslaugos poveikj pacienty darbingumui ir (ar) nejgalumui;
4) asmens sveikatos priezitiros paslaugos poveikj pacienty gyvenimo kokybei;
5) asmenssveikatos priezitros paslaugos poveikj Privalomojo sveikatos draudimo fondobiudzeto
1é8y panaudojimo efektyvumui;
6) galimybe uztikrinti visuotinj asmens sveikatos priezitiros paslaugos prieinamuma.

Kiekvienam kriterijui suteikiamas vienodas svoris. Kompensuotiny PSDF biudZeto 1éSomis
asmens sveikatos prieziiros paslaugy saraSe esancios paslaugos iSdéstomos prioriteto tvarka
vadovaujantis Sveikatos draudimo jstatymo 92 straipsnio 3 dalyje nustatytais kriterijais pagal formule: (A
+ B+ C + D + E)*F, ¢ia:

28 Sveikatos draudimo jstatymo Nr. I-1343 9 straipsnio pakeitimo ir [statymo papildymo 92ir 93 straipsniais jstatymo Nr.
XI111-1764 (TAR, 2018-12-21, Nr. 21109) 92 straipsnio 2 dalis.
29 Sveikatos draudimo jstatymo Nr. I-1343 9 straipsnio pakeitimo ir [statymo papildymo 92ir 93 straipsniais jstatymo Nr.
XI111-1764 (TAR, 2018-12-21, Nr. 21109) 92 straipsnio 3 dalis
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A—rezultatas balais, paslaugg vertinant pagal 1 kriterijy—paslaugos poveikis ligoms ir biikléms,
lemiancioms didziausig Salies gyventojy ligotumg ir mirtinguma, ir (ar) svarbiausiems
vertinamiesiems visos $alies sveikatos rodikliams;

B - rezultatas balais, paslaugg vertinant pagal 2 kriterijy — paslaugos poveikis pacienty
iSgyvenamumui;

C — rezultatas balais, paslaugg vertinant pagal 3 kriterijy — paslaugos poveikis pacienty
darbingumui ir (ar) nejgalumui;

D—rezultatas balais, paslaugg vertinant pagal 4 kriterijy—paslaugos poveikis paciento gyvenimo
kokybei;

E—rezultatas balais, paslaugg vertinant pagal 5 kriterijy — paslaugos poveikis PSDF biudzeto 1Sy
panaudojimo efektyvumui;

F — rezultatas balais, paslauga vertinant pagal 6 kriterijy — galimybés uztikrinti paslaugos
prieinamuma.°

Vertinimo pagal atitinkamus Kriterijus rezultatai (balais) apskai¢iuojami taikant Reglamento 4
priede nustatytas formules bei reikSmes. Jei paslaugas déstant prioriteto tvarka paaiskéja, kad dvi ar
daugiau paslaugy yrasurinkusios vienoda baly skai¢iy, atsizvelgiama j paraiskos pateikimo datg.>!

Jei dél Komiteto nario dalyvavimo rengiant, svarstant ar priimant Komiteto sprendima gali Kilti
ar kylainteresy konfliktas, jis pries pradedant $io sprendimo rengimo, svarstymo ar priémimo procediirg
arba jos metu privalo apie interesy konflikta informuoti Komiteto pirmininka ir kitus Komiteto narius®.

Analizuojant interesy konflikto valdymo elementa, reikia pabrézti, kad interesy konflikto valdymo
principai turéty biti vienodai taikomi VVKT, VLK, SAM specialistams, Kompensavimo komisijos
nariams, iSoriniams specialistams, pacienty organizacijy atstovams ir sveikatos priezitros specialisty
asociacijy atstovams.

Atsizvelgiant | skirtingas vieSojo, privataus ir nevyriausybinio sektoriaus atstovy funkcijas ir
vaidmenj vertinimo procese, tikslinga patvirtinti interesy konflikty valdymo algoritmus keturioms asmeny
kategorijoms:

I kategorija. VVKT, VLK, SAM specialistai. Jiems taikomos LR vieSyjy ir privaciy interesy
derinimo valstybés tarnyboje jstatymo nuostatos. Interesy konfliktai valdomi pagal galiojancius teisés akty
reikalavimus ir jstaigoje patvirtintas darbo tvarkos taisykles.

11 kategorija. Kompensavimo komisijos nariai. Sitilomas interesy konflikto valdymoalgoritmas.

1 Zingsnis. Ardalyvavimas procese yrasusije¢s sSu Kompensavimo komisijos nario funkcijomis?
a. Ne. Narys gali dalyvauti posédyje nedeklaruodamas privaciy interesy.
b. Taip. Zr. 2 zingsnj.

2 zingsnis. Ar prilmamas sprendimas gali turéti tiesiogine jtaka nario interesams?
a. Ne. Narys gali dalyvauti posedyje nedeklaruodamas privaciy interesy.
b. Taip. Zr. 3 Zingsnj.

3 zingsnis. Koks galimo interesy konflikto tipas?
a. Numanomas. Zr. 4 Zingsnj

302019 m.rugséjo 10d. SAM jsakymu Nr. V-1056 ,,Dél asmens sveikatos priezitiros paslaugy vertinimo komiteto darbo
reglamento patvirtinimo® 25 punktas.

812019 m. rugséjo 10 d. SAM jsakymu Nr. V-1056 ,,Dél asmens sveikatos prieziiiros paslaugy vertinimo komiteto darbo
reglamento patvirtinimo* 26 ir 27 punktai.

322019 m. rugs¢jo 10d. SAM jsakymu Nr. V-1056 ,,Dél asmens sveikatos priezitiros paslaugy vertinimo komiteto darbo
reglamento patvirtinimo® 37 punktas.
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b. Realus ar potencialus. Zr. 5 Zingsnj.

4  zingsnis. Ar interesy konfliktas gali biti suvaldomas jj deklaruojant?
a. Ne. Nariui neleidziama dalyvauti posédyje.
b. Taip. Privaty interesa deklaruoti rastu papildant interesy deklaracijg ir ZodZiu apie tai
pranesant Kitiems Kompensavimo komisijos nariams pries svarstant klausima, leidziant
nariui dalyvauti klausimo svarstyme ir balsavime.

5 zingsnis. Arnariodalyvavimassprendimo priémime yrabutinas atsizvelgiantj jo Zinias, patirtj ir
alternatyviy pasirinkimy nebuvima?
a. Ne. Nariui neleidziama dalyvauti posédyje.
b. Taip. Zr. 6 zingsn;.

6 Zzingsnis. Ar interesy konfliktas akivaizdziai pazeidzia nario nepriklausomuma?
a. Taip, Nariui neleidZiama dalyvauti posédyje.
b. Ne. Zr. 7 Zingsnj.

7 zingsnis. Ar interesy konfliktas gali buti suvaldomas jj deklaruojant?
a. Ne. Nariui neleidziama dalyvauti posédyje.
b. Taip. Konstatuoti privac¢iy interesy konfliktg prie§ svarstant klausima, ta¢iau leidZiant
nariui dalyvauti klausimo svarstyme ir balsavime.

111 Kkategorija. VVKT pasitelkiami iSoriniai specialistai. Sitilomas interesy konflikto valdymo
algoritmas.

1 Zingsnis. Ar priimamas sprendimas gali turéti tiesioging jtaka iSorinio specialisto interesams?
a. Ne. ISorinis specialistas gali dalyvauti vertinimo procese nedeklaruodamas privaciy
interesy.
b. Taip. Zr. 2 Zingsnj.

2 zingsnis. Koks galimo interesy konflikto tipas?
a. Numanomas. Zr. 3 Zingsnj
b. Realus ar potencialus. Zr. 4 zingsnj.

3 zingsnis. Ar interesy konfliktas gali biti suvaldomas jj deklaruojant?

a. Ne. ISoriniam specialistui neleidziama dalyvauti vertinimo procese.

b. Taip. Privaty interesg deklaruoti raStu atnaujinant interesy deklaracijg ir apie tai
informuojant VVKT Sveikatos technologijy skyriaus vedéja prie$ susipazjstant su
vertinimo medziaga. Tokiu atveju iSoriniam specialistui leidziama dalyvauti vertinimo
procese.

4  zingsnis. Ar konkretaus iSorinio specialisto dalyvavimas vertinimo procese yra biitinas
atsizvelgiant j jO zinias, patirtj ir alternatyviy iSoriniy specialisty nebuvima?
a. Ne. ISoriniam specialistui neleidziama dalyvauti vertinimo procese.
b. Taip. Zr. 5 Zingsnj.

5 zingsnis. Arinteresy konfliktas akivaizdziai pazeidzia iSorinio eksperto nepriklausomuma?
a. Taip. ISoriniam specialistui neleidziama dalyvauti vertinimo procese.
b. Ne. Zr. 6 zingsnj.

6 zingsnis. Ar interesy konfliktas gali buti suvaldomas jj deklaruojant?
a. Ne. ISoriniam specialistui neleidziama dalyvauti vertinimo procese.
b. Taip. Privaty interesg deklaruoti rastu atnaujinant interesy deklaracijg ir apie tai
informuojant VVKT Sveikatos technologijy skyriaus vedéja prie§ susipazjstant Su
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vertinimo medziaga. Tokiu atveju iSoriniam specialistui leidziama dalyvauti vertinimo
procese.

1V kategorija. Pacienty organizacijy atstovai ir sveikatos priezitiros specialisty asociacijy atstovai.
Sitlomas interesy konflikto valdymo algoritmas.

1 Zzingsnis. Arpriimamas sprendimas gali turéti tiesioging jtakg pacienty organizacijos / sveikatos
priezitiros specialisty asociacijos interesams?
a. Ne. Pacienty organizacijy atstovas / sveikatos prieziiiros specialisty asociacijos atstovas
gali teikti nuomong vertinimo procese nedeklaruodamas privaciy interesy.
b. Taip. Zr. 2 Zingsnj.

2 zingsnis. Koks galimo interesy konflikto tipas?
a. Numanomas. Zr. 3 Zingsnj
b. Realus ar potencialus. Zr. 4 Zingsnj.

3 zingsnis. Ar interesy konfliktas gali biiti suvaldomas jj deklaruojant?

a. Ne. Pacienty organizacijos / sveikatos prieziiiros specialisty asociacijos nuomoné gali biti
nevertinama ir j jg neatsizvelgiama.

b. Taip. Pacienty organizacijos vadovas / sveikatos priezitiros specialisty asociacijos vadovas
privalouzpildyti/atnaujinti klausimyne pateikiamos interesy konflikty deklaracijos dalj.
Tokiu atveju pacienty organizacijos / sveikatos priezitiros specialisty asociacijos
nuomon¢ vertinimo proceso metu yra vertinama ir j jg atsizvelgiama. Esant poreikiui
pacienty organizacijos / sveikatos priezitiros specialisty asociacijos atstovai kvie¢iami j
VVKT ar Kompensavimo komisijos poséd;.

4 zingsnis. Ar konkrecios pacienty organizacijos / sveikatos priezitiros specialisty asociacijos
dalyvavimas vertinimo procese yra biitinas atsizvelgiant j organizacijos zinias, patirtj ir alternatyviy
organizacijy nebuvima?

a. Ne. Pacienty organizacijos / sveikatos prieziiiros specialisty asociacijos nuomon¢ gali biiti
nevertinama ir  ja neatsizvelgiama.
b. Taip. Zr. 5 Zzingsnj.

5 7Zingsnis. Ar interesy konfliktas akivaizdziai pazeidzia pacienty organizacijos / sveikatos
prieziliros specialisty asociacijos nepriklausomuma?
a. Taip. Pacienty organizacijos / sveikatos prieziiiros specialisty asociacijos nuomoné gali
biiti nevertinama ir | jg neatsizvelgiama.
b. Ne. Zr. 6 Zingsnj.

6 zingsnis. Ar interesy konfliktas gali buti suvaldomas jj deklaruojant?

a. Ne. Pacienty organizacijos / sveikatos priezitiros specialisty asociacijos nuomoné gali biti
nevertinama ir | j3 neatsizvelgiama.

b. Taip. Pacienty organizacijos vadovas / sveikatos priezitiros specialisty asociacijos vadovas
privalouzpildyti/atnaujinti klausimyne pateikiamosinteresy konflikty deklaracijos dalj.
Tokiu atveju pacienty organizacijos / sveikatos priezitiros specialisty asociacijos
nuomon¢ vertinimo proceso metu yra vertinama ir j jg atsizvelgiama. Esant poreikiui
pacienty organizacijos / sveikatos priezitiros specialisty asociacijos atstovai kvieciami
VVKT ar Kompensavimo komisijos poséd;.

Terminas: néra termino per kurj Komiteto pirmininkas ir Tarnyba bty jpareigoti suorganizuoti
Komiteto poséd;.
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Pasiiilymas: siekiant uztikrinti proceso aiskumq ir skaidrumgq, biitina numatyti terming, per kurj
Tarnybgq biity jpareigota suorganizuoti Komiteto posédj. Atskaitos momentu, analogiskai kaip ir
vaisty vertinimo procese, galéty biiti paraiskos pateikimo data.

Terminas, per kurj paskelbiamas Komiteto sprendimas ir apie tai informuojamas pareiSkéjas — 5 d. d.
5.8.  Skundo dél priimto sprendimo parengimas

Pareiskéjas nesutikdamas su Komiteto sprendimu per 10 darbo dieny nuo informacijos apie
sprendimag gavimo dienos turi teis¢ pateikti skundg Skundy dél Asmens sveikatos priezitiros paslaugy
vertinimo komiteto sprendimy nagrinéjimo apeliacinei komisijai®.

Terminas: 10 darbo dieny nuo informacijos apie sprendimg gavimo.
5.9.  Sprendimo perziiira

Skundus dél Komiteto priimty sprendimy nagrinéja sveikatos apsaugos ministro sudaryta
nuolatiné Apeliaciné¢ komisija. Apeliaciné¢ komisija, sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka
iSnagrinéjusi pareiskéjo skundag, ne véliau kaip per 20 darbo dieny nuo skundo gavimo dienos gali priimti
Siuos sprendimus:

1) patenkinti skundg ir sitilyti sveikatos apsaugos ministrui pavesti Komitetui pakartotinai priimti
sprendima, jvertinus Apeliacinés komisijos nurodytus trikumus;

2) atmesti skunda.

Terminas: 20 darbo dieny nuo skundo gavimo dienos.
5.10. Informacijos atnaujinimas ir vieSinimas

Komiteto sprendimas paraiskoje nurodytas paslaugas jtraukti (arba jy nejtraukti) |
Kompensuotiny PSDF biudzeto 1éSomis asmens sveikatos priezitiros paslaugy sarasa, per 2 darbo dienas
nuo jo paskelbimo perduodamas sveikatos apsaugos ministro jgaliotam Sveikatos apsaugos ministerijos
padaliniui, kuris per 2 darbo dienas paskelbia atnaujintg Kompensuotiny PSDF biudZeto 1éSomis asmens
sveikatos priezitiros paslaugy sarasg Sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetinéje.

Terminas: 4 darbo dienos nuo paskelbimo.
5.11. Komiteto priimty sprendimy perdavimas VLK ir PSD

Tarnyba Komiteto nariy pasiraSyta protokolg, kuriame nurodomas galutinis Komiteto
sprendimas sitilyti sveikatos apsaugos ministrui jrasyti paraiskoje nurodytas paslaugas j PSDF biudzeto
1éSomis apmokamy asmens sveikatos priezitiros paslaugy sarasa, perduoda Valstybinei ligoniy kasai (ji

33 Sveikatos draudimo jstatymo Nr. 1-1343 9 straipsnio pakeitimo ir [statymo papildymo 92 ir 93straipsniais jstatymo Nr.
XI111-1764 (TAR, 2018-12-21, Nr. 21109) 92 straipsnio 5 dalis ir 2019 m. rugséjo 10 d. SAM jsakymu Nr. V-1056 ,,Dél
asmens sveikatos prieziaros paslaugy vertinimo komiteto darbo reglamento patvirtinimo* 20 punktas.
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turi pateikti iSvada dél galimybiy apmokéti paslaugas PSDF biudzeto 1éSomis) ir Privalomojo sveikatos
draudimo tarybai® (ji turi pateikti nuomone dél paslaugy jrasymo j nurodytajj sarasa).

Terminas: nenurodytas.
5.12. VLK (kartu su PSD) iSvada dél galutinio sitilymo

Valstybin¢ ligoniy kasa parengia ir pateikia Sveikatos apsaugos ministrui iSvadg (kartu su
Privalomojo sveikatos draudimo tarybos nuomone), nurodydama galutinj sitilymg jraSyti (nejraSyti)
paslaugas | PSDF biudzeto 1éSomis apmokamy asmens sveikatos prieziliros paslaugy sarasa.

Terminas: nenurodytas.
5.13. Sveikatos apsaugos ministro jsakymas dél VLK iSvados

Sveikatos apsaugos ministras uzraso rezoliucijg pritarti (nepritarti) Valstybinés ligoniy kasos i§vadai.
Valstybinés ligoniy kasos iSvada su sveikatos apsaugos ministro rezoliucija perduodama sveikatos
apsaugos ministro jgaliotam Sveikatos apsaugos ministerijos padaliniui, kuris, vadovaudamasis Sveikatos
draudimo jstatymo 92 straipsnio 6 dalyje nustatytais terminais, parengia jsakymo projekta dél PSDF
biudZeto 1éSomis apmokamy asmens sveikatos priezitiros paslaugy saraso pakeitimo - Sveikatos apsaugos
ministras, atsizvelgges ] Valstybinés ligoniy kasos isvada dél galimybiy Privalomojo sveikatos draudimo
fondobiudzeto IéSomis apmokéti Sio straipsnio 1 dalyje nurodytasasmens sveikatos priezitiros paslaugas
bei Privalomojo sveikatos draudimo tarybos nuomong, ne véliau kaip atitinkamai iki einamyjy mety spalio
1 dienos arba iki kity mety balandzio 1 dienos keicia Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto
1ésomis apmokamy asmens sveikatos priezitiros paslaugy sarasg pagal Komiteto pateiktus sitilymus.

Analizuojant dar nei karto praktikoje netaikyta Sveikatos technologijy, susijusiy su sveikatos
priezitiros paslaugomis, vertinimo sistemos procesg tenka pripazinti, kad vienintel¢ reali galimybe
pacienty organizacijoms pateikti savo nuomong dél sitilymy jtraukti sveikatos priezitiros paslaugas j
kompensuojamy sveikatos prieziiiros paslaugy saraSa yra dalyvavimas Komiteto, kuris priima
sprendimus, sudétyje. Sio proceso metuyranumatytatik galimybé Komitete vertinant gautas paraiskas ir
atsiradus poreikiui kreiptis papildomai j pacienty organizacijas. Ta¢iau néra numatyta jokiy kriterijy, kurie
galéty leisti jvertinti Kokiomis sglygomis arbakokios papildomosinformacijossiekiant toks poreikis gali
atsirasti.

Sveikatos technologijy, susijusiy su sveikatos priezitiros paslaugomis, vertinimo procesas néra
pakankamai aiskiai aprasytas, nenumatyti visi reikiami terminai. Kyla pagrista abejoné, kodél vertinant
sveikatos priezitiros paslaugas dél galimo jtraukimo j kompensuojamyjy sarasg reikia taikyti Kitokj procesa
nei numatytas paraiSkoms dél vaisty vertinimo? Nors kaip buvo pastebéta sveikatos technologijy,
susijusiy Su vaistais, vertinimo procesas turi trikumy analizuojant jj pacienty organizacijy jtraukimo j §j
procesg atzvilgiu, taciau jis yra aiskesnis, turi numatytus reikiamus terminus.

Pasiiilymas — svarstytina galimybé sveikatos technologijy, susijusiy su sveikatos prieZiiiros
paslaugomis, vertinimo procesq is esmés tobulinti ir nustatyti panasy j sveikatos technologijy,
susijusiy su vaistais, proceso modelj.

342019 m. rugs¢jo 10d. SAM jsakymu Nr. V-1056 ,,Dél asmens sveikatos priezitiros paslaugy vertinimo komiteto darbo
reglamento patvirtinimo* 42 punktas
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Sveikatos technologiju, susijusiy su sveikatos prieZiiiros paslaugomis, vertinimo sistemos proceso schema

10d. d.

Paraiska

Iki03.01
Iki 09.01.

Netinkama paraiska

Administracinis
vertinimas

VASPVT

VASPVT . .
informuoja

terminas
nenustatytas

e Visas procesas negali virSyti 21 d. d.

Komiteto

pirmininko
VASPVT pavedimas
5d.d.
. Gydytojy organizacijos .
Gali kreiptis . .l Skelbiamas
Pacientu organizacijos priimtas sprendimas

10d.d

Skundas Apeliacinei
Komisijai




6. Sveikatos technologijy, susijusiu su vaistais ir su sveikatos prieziiiros
paslaugomis, vertinimo sistemy schemy palyginimas ir pacienty organizacijy
dalyvavimo procese galimybiy apibendrinimas

Visy pirma reikia pabrézti, kas STV proceso reglamentavimas ir jgyvendinimas Lietuvos sveikatos
apsaugos politikoje yra neabejotinai teigiamas zingsnis. UZtikrintas sveikatos technologijy vertinimo
procesosklandumasreiskia, kad i§s esmés didéjaskaidrumas ir visuomenés jtraukimas, trumpéja paraisky
vertinimo procesas, sprendimy dél vaistiniy preparaty ir sveikatos priezitiros paslaugy jtraukimo |
kompensuojamyjy vaisty sgrasa priéméjams sukuriama galimybé priimti informuotg sprendima ne tik
terapings vertes, bet ir kasty ir veiksmingumo pagrindu. Sprendimy vykdytojai turi galimybe taikyti
apibréztais kriterijais suformuotas derybines pozicijas, sukurdami prielaidas racionalesniam PSDF
biudzeto 1éSy naudojimui ir iSlaidy kompensuojamiems vaistams ir sveikatos priezitiros paslaugoms
mazinimui.

Taikant STV Lietuvos sveikatos politika tampa saugesné, efektyvesné, labiau orientuota j pacienta
ir pagrjsta racionaliu 1é8y naudojimu. Sukurta sveikatos technologijy, susijusiy su vaistais, vertinimo
sistemauztikrina visapusiska, iSsamesnj ir kokybiSkesnj vaisty vertinimg atsizvelgiant j vaisto klinikinj
efektyvuma, kasStus bei pacienty poreikius, galima geriau reglamentuoti bei tinkamai planuoti vaisty
kompensavimo procesa.

Diegiamas sveikatos technologijy vertinimo modelis priartina Lietuva prie daugumos Europos
Sajungos $aliy, jkiirusiy atskiras Sveikatos technologijy vertinimo agentiras, pateikiancias nesaliskas
eksperty rekomendacijas politikams ir kitiems asmenims, kuriantiems ir (ar) dalyvaujantiems kuriant ir
1gyvendinant sveikatos apsaugos politika, gerajg praktika.

STV proceso metu priimami sprendimai yra pagrindziami moksliniais jrodymais klinikiniy tyrimy
visas su paciento prieZiiira susijusias islaidas.* Su pacientais susije rezultatai dél pacienty gyvenimo
kokybés daznai yra nejtraukiami j vertinimo procesg, nors is paciento perspektyvos yra labai svarbiis.
Taigi pacientai organizacijy efektyvus jtraukimas j STV procesa gali uztikrinti, kad sprendimy priéméjai
turés labai vertingas jzvalgas, susijusias su tokiomis ziniomis, kuriy negalima gauti i klinikiniy tyrimy
metu surenkama informacija.

Siekiant uztikrinti kokybiSka, j visapusiskai geriausig rezultata orientuotg ir skaidrig bei
visuomengs pritarimg turin¢ig STV sistema, neiSvengiamai reikalingas kuo efektyvesnis pacienty viena ar
kita forma jtraukimas j STV procesa. Tuo tarpu kuriamas POLA pacienty registras ir jame planuojama
kaupti informacija galéty tarnauti kaip labai svarbus pacienty indélis renkant ,.tikruosius duomenis* (angl.
real-world evidence),* nes tokiy duomeny pagrindinis Saltinis ir yra pacientai ir jy patirtys. STV procesas,
apimantis paciento perspektyvas, gali suteikti papildomos naudos tiek pacientams, tiek politikams, tiek
sveikatos priezitiros specialistams.

Siekiant apibendrinti pacienty organizacijy dalyvavima STV, susijusiy tiek su vaistais, tiek su
sveikatos priezitiros paslaugomis, procese reikéty apibendrintai apzvelgti ir palyginti tris esmines STV
proceso dalis — (1) administracinis (pirminis) paraiskos vertinimas, (2) iSsamus paraiskoje pateikiamy
duomeny vertinimas ir (3) sprendimo priémimas.

STV, susijusio su vaistais, (1) administracinis (pirminis) paraiskos vertinimas gali
uztrukti iki 30 k. d. (nustacius paraiSkos triikkumus, vertinimo procesas vieng kartg stabdomas
15 k. d.) ir apima tokius etapus kaip:

35Porter ME. What is value in health care? N Engl J Med. 2010;363:24772481.
36 Basch E. New frontiersin patient-reported outcomes: Adverse eventreporting, comparative effectiveness, and quality
assessment. Annu Rev Med. 2014;65:307-317.




= PareiSkéjo pateikiama standartizuotg paraiskos forma;

= ParaiSkos administracinis atitikties vertinimas, atlickamas VVKT,;

= Esminés informacijos apie gautg paraiska vieSinimas VVKT tinklalapyje;

» Duomeny, reikalingy terapinés vertés vertinimui ir farmakoekonominei analizei atlikti,
surinkimas;

= Duomeny gavimas i§ VLK;

* Pirminés nuomonés pateikimas VVKT.

Apie visus sitilomus registruoti vaistus pacienty organizacijos gali suzinoti nuolatos sekdamos
informacijos pateikimag VVKT tinklalapyje. Taciaunéraaisku, ar jau Sitame etape pacienty organizacijos
ar kitos suinteresuotos Salys gali teikti komentarus ar pasitilymus dél pateiktos paraiskos. Taip pat néra
aisku, kokiy veiksmy imsis VVKT, jeigu pacienty 0rganizacijos pateikty savo komentarus ar pasitilymus
Siame etape?

Duomeny, reikalingy terapinés vertés vertinimui ir farmoekonominei analizei atlikti, surinkimas.
VVKT Sveikatos technologijy vertinimo skyrius, jvertings paraiskos terapinés vertés jrodymy dalyje ir
farmakoekonominés analizés dalyje, pateikiamg informacija sprendzia, ar vertinimo procese tikslinga
pasitelktiisorinius specialistus ir/ar organizuoti susitikima Su pacienty organizacijomis, ir/ar organizuoti
susitikima su sveikatos priezitiros specialisty organizacijomis. ISoriniai specialistai privalo uzpildyti ar
atnaujinti interesy deklaracija. Aktualios redakcijos ir ankstesniy redakcijy interesy deklaracijos
skelbiamos viesai VVKT tinklalapyje.

VVKT Sveikatos technologijy vertinimo skyriui palieka visiska diskrecijos laisve nuspresti:
1) Kuo remiantis bus sprendziama, ar konsultacija reikalinga;
2) Kuo remiantis sprendziama, kad konsultuotis reikia su iSoriniais ekspertais ar su pacienty
organizacijomis, ar su sveikatos priezitiros specialisty organizacijomis ar su visais.

Jeigu bty nusprestakreiptis dél konsultacijy, nenumatytas terminas, per kurj reikéty organizuoti
susitikimg ar kitu biidu gauti iSorés specialisty ir/ar pacienty organizacijy, ir/ar sveikatos prieZitiros
specialisty organizacijy nuomong ir vertinima.

Pirminés nuomonés pateikimas VVKT — uZpildytas standartizuotas klausimyno formas
(pageidautina — el. budu) gali pateikti:
e pacienty organizacijos, kuriy teisiné forma — asociacijos ar labdaros ir paramos fondai;
e sveikatos priezitiros specialisty organizacijos, kuriy teisiné forma —asociacijos.

Klausimyne bus prasoma aprasyti, kaip naujas vertinamas vaistas pagerins pacienty biikle, kokie
yra skirtumai nuo dabartinio gydymo, bus galima nurodyti galimus naujo vaisto trikumus bei kitg susijusia
informacija.

Visgi néra aisku, ar nurodytiems subjektams uzpildytus klausimynus teikti galima kiekvienu atveju,
kai apie pateikta paraiska yra pateikiama informacija viesai VVKT tinklapyje, ar tik tais atvejais kai VVKT
Sveikatos technologijy vertinimo skyrius nusprgs, kad yra tikslinga pasitelkti pacienty organizacijy
vertinima.

Tai pat abejoniy kelia ir detalizuoti pastebéjimai apie tai, kokig informacijg bus praSoma pateikti
klausimynuose. Pacienty organizacijos negali turéti informacijos apie vertinima, kaip naujas vaistas
pagerins pacienty biikle — tai pareiskéjo ir sveikatos prieziiiros specialisty organizacijy kompetencijai
priklausanti sritis. Pacienty organizacijos remiantis turimais duomenimis apie pacienty gydymosi eiga,
buiklés kaitg atsizvelgiant j vartojamus vaistus, gali teikti informacijg apie tai sukokiomis problemomisir
sunkumais susiduria pacientai vartodami vieng ar kitg vaista.

Pasiiilymai:
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Pacienty organizacijoms informacija apie vieSai skelbiamas paraiskas po administracinio VVKT vertinimo galéty
buti siunciama automatiskai elektroniniu pastu. Taip pat svarstytinas pacienty atstovy jtraukimas jau
pirminiame paraiskos vertinimo etape, pateikiant pacienty organizacijoms uzpildyti klausimynus, ir taip siekiant
jvertinti pacienty perspektyvq.

Siekiant aiSkumo ir skaidrumo STV procese, svarstytina galimybé numatyti pareigg VVKT kiekvienos
registruotos paraiskos atveju konsultuotis su pacienty organizacijomis. Pacienty indélis labai svarbus renkant
, tikruosius duomenis “ (angl. real-world evidence) —siy duomeny pagrindinis saltinis yra pacientaiir jy patirtys.
Siuo tikslu kuriamas POLA pacienty registras, kuriame bus kaupiama tokio pobiidzio informacija. Tokios
informacijos naudojimas STV procese garantuoty visapusiskq jvertinimq it, tikétina, geresnj galutinj rezultatq.

Svarstytina galimybé aiskiai apibrézti, kad  kiekvienos VVKT registruotos paraiskos atveju pacienty

organizacijos bus jtrauktos j pirminés nuomoneés pateikimo VVKT etapq. Taip pat klausimynuose nurodoma

informacijatiréty atspindetinetiktuosaspektus, kuriuosremiantisturimakompetencijggalinurodytipareiskéjas

ir sveikatos prieziiiros specialisty 0rganizacijos, bet ir pacienty organizacijos —informacija susijusi su pacienty

gvdymosi eiga, biiklés kaita atsizvelgiant j vartojamus vaistus, vartojamo vaisto poveikj gyvenimo kokybei.

STV, susijusio su sveikatos prieziiiros paslaugomis, (1) administracinis (pirminis)
paraiskos vertinimas — néra nustatyto termino, per kurj turi biti atliktas, tac¢iau negali uZtrukti
ilgiau nei 10 d. d. (nustadius paraiSkos trikumus, néra nurodyta, kad paraiSkos vertinimo
procesas stabdomas, tik jtvirtintas 5 d. d. terminas pareiSkéjui iStaisyti klaidas) ir apima tokius
etapus kaip:

= ParaiSkos pateikimas;
= Parai$kos administracinis atitikties vertinimas;
= PareiSkéjas pateikia pataisyta/papildyta paraiska.

Pareiskéjams numatyta pareiga teikti paraiskas iki mety kovo 1 d. ir rugséjo 1 d. Tarnyba atlieka
administracinj paraiskos vertinimg ir nustaciusi, kad paraiska pateikta su klaidomis arba ja reikia papildyti
nurodo pareiskéjui tai atlikti per 5 d. d. Jei nustatoma, kad paraiska tinkama, Tarnyba per 3d. d. rastu ar
elektroniniu biidu informuoja apie tai pareiske)a.

Atkreiptinas démesys, kad informacija apie gautas paraiskas dél naujy asmens sveikatos priezitiros
paslaugy, kurios galéty biiti apmokamos PSDF biudzeto 1éSomis, ir §io fondo biudZeto 1€Somis jau
apmokamy asmens sveikatos priezitiros paslaugy, kuriy teikimo sanaudos padidéjo, néra skelbiama viesai,
taigi pacienty organizacijoms néra sudaroma galimybé susipazinti Su teikiamomis paraiskomis.

Taip patnéra aiSku, kodél paraisky teikimo terminas yranumatytas tik atitinkamu laikotarpiu tam
tikromis datomis.

Pasiiilymai:

Pareiskéjams tiréty biti sudaryta galimybé paraiskas teikti visus metus, analogiskai kaip ir dél vaisty. Néra
pateikiamas joks loginis paaiskinimas, kodél paraiskos gali bititeikiamostik du kartus per metus.

Analogiskai kaip dél paraisky vaisty kompensavimui, taip ir sveikatos prieziiiros paslaugy kompensavimo atveju
Tarnybaapie visas paraiskas, Kurios buvo pripazintos tinkamomis tiréty informuoti pacienty organizacijas arba
Sias paraiskas skelbti viesai Tarnybos internetiniame puslapyje.

Siekiant uztikrinti proceso skaidrumq ir efektyvumg terminas, per kurj Tarnybq turi atlikti administracing
paraiskos atitikties vertinimg tiréty biti nustatytas.

STV, susijusio su vaistais, (2) iSsamus paraiskos vertinimas gali uZtrukti nuo 31 k. d. iki
90 k. d. (i terming nejskaiciuojamas laikas 60 k. d. suteikiamas pareiskéjui pateikti papildomus
duomenis) ir apima tokius etapus kaip:
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= Detalus paraiskos vertinimas;

= Papildomy paaiSkinimy, duomeny ir/ar jrodymy pateikimas;

= Papildomai gauty paaiskinimy jvertinimas, galutiniy rekomendacijy Kompensavimo komisijai
suformulavimas ir atlikto paraiSkos vertinimo perdavimas Kompensavimo komisijai.

Detalaus paraiskos vertinimo metu VVKT Sveikatos technologijy vertinimo skyriaus specialistai
atlieka paraiskos turinio ir pateikty papildomy duomeny analize bei nepriklausomus (i) terapinés, (ii)
farmakoekonominés, (iii) kitus reikiamus vertinimus. Atliekant vertinimg, gali biti atsizvelgiama ]
pacienty organizacijy ir/ar sveikatos priezitros specialisty organizacijy uzpildytuose klausimynuose
pateikiamg informacijg, esant poreikiui — konsultuojamasi su i$oriniais specialistais. Esant poreikiuli,
VVKT gali organizuoti susitikimg su pacienty organizacijomis ir/ar sveikatos prieziiiros specialisty
organizacijomis. Susitikimy su pacienty organizacijomis ir/ar sveikatos prieziliros specialisty
organizacijomis santrauka skelbiami viesai VVKT tinklalapyje.

Gaves VVKT kreipimasi rastu dél duomeny papildymo, atsakymy pateikimo, etc., Pareiskéjas gali
patikslinti paraiskos informacijg ir (ar) pateikti papildomainformacija.

Gavg Pareiskéjo atsakyma patikslintos paraiskos vertinimo metu VVKT Sveikatos technologijy
vertinimo skyriaus specialistai (pagal poreikj ir VLK specialistai) atlieka patikslinto paraiskos turinio
analizg bei atitinkamus (i) terapinés, (ii) ir/ar farmakoekonomings, (iii) ir/ar kitus reikiamus vertinimus.
Atsizvelgdami j atlikty vertinimy rezultatus, skyriaus susirinkime, vidinés diskusijos metu, suformuojamos
galutinés rekomendacijos SAM kompensavimo komisijai (esant poreikiui, ir sitilymus dél derybiniy
pozicijy). VVKT rekomendacijos persiunc¢iamos ir vaisty gamintojui, ir SAM kompensavimo komisijai.
Kartu su §ia informacija pateikiamas VLK atliktas jtakos biudzetui vertinimas (vaisty gamintojui
neteikiamakonfidenciali informacija) ir informacijaapie gamintojo sitilymo dél Prieinamumo gerinimo
schemos jgyvendinamo galimumo, kita vertinimo metu gautainformacija.

Pasiiillymai:

Siitlytina nustatyti bent minimalius kriterijus VVKT dél sprendimo priemimo — neatsizvelgdama arba
atsizvelgdama tik is dalies j pacienty organizacijos pateiktq informacijg, VVKT tiréty pateikti argumentuotus
paaiskinimus dél priimty sprendimy.

Siekiantuztikrinti STV proceso skaidrumg ir siekiant visapusiskai geriausio rezultato VVKT atlikta analizé
irvertinimai, isskyrus konfidencialiq informacijq, turéty biti pateikiami visoms procese dalyvaujancioms salims
ir tame tarpe pacienty organizacijoms. Taip pat suteikiant pacienty organizacijoms galimybe dar kartq
iSanalizuotivisg VVKT parengtq vertinimq iv pateikti savo pagristus pasitilymus bei jZvalgas.

Svarstytina galimybeé VVKT parengtas rekomendacijas ir visa kitg VVKT gautq ir analizuotq informacijg
(iSskyrus konfidencialiq informacijq) skelbti viesai VVKT tinklapyje.

STV, susijusio su sveikatos prieziiiros paslaugomis, (2) iSsamus paraiSkos vertinimas
Tarnybos neatliekamas, nes po administracinio paraiskos vertinimo sekantis proceso etapas yra
informacijos apie paraiSkas perdavimas Asmens sveikatos prieZiiiros paslauguy vertinimo
komitetui — Tarnyba per 10 darbo dieny nuo kiekvieny mety kovo 1 d. ir rugséjo 1 d. informuoja
Komiteto pirmininkg ir Komiteto narius apie gautas paraiskas. Komiteto pirmininkas kartu su Tarnyba
organizuoja paraiskose nurodyty paslaugy vertinima.

Pasiiillymas:

Siekiant uztikrinti efektyvesnj Komiteto darbq, Tarnyba tiréty atlikti paraiSky issamy vertinimg, kurio metu
galetysurinkti papildomg informacijqis pacienty organizacijy, taip patsveikatos prieziiiros specialisty.
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STV, susijusio su vaistais, (3) sprendimo priémimas gali uztrukti nuo 91 k. d. iki 180 k. d.
(i terming nejskai¢iuojant deryby laiko, arba atnaujintos Prieinamumo gerinimo schemos
pateikimo ir vertinimo laikas 30 k. d., laikas pareiskéjui pateikti skundg dél priimto sprendimo
14 k. d. ir laikas skundo nagrinéjimui 30 k. d.) ir apima tokius etapus kaip:

= Gautos medZziagos svarstymas/derybos;

= Skundo dél priimto sprendimo parengimas;

= Sprendimo perziiira;

= Sutarties sudarymas;

= Priimamas Sveikatos apsaugos ministro jsakymas.

Pareiskéjas jvertings VVKT rekomendacija ir jos prieduose pateikiamg informacija, per 5 k. d.
laikotarpiunuo VVKT rastogavimodienosgalikreiptisi SAM kompensavimokomisijginformuodamas,
kad ne véliau kaip per 14 k. d. pateiks VVKT vertinimui atnaujintg Prieinamumo gerinimo schema.
Ivertinus VVKT rekomendacija ir jos prieduose pateikiamg informacijg, SAM kompensavimo komisija
posédyje dalyvaujanc¢iy SAM kompensavimo komisijos nariy balsy dauguma priima sprendima.

Esant Kompensavimo komisijos sprendimui kreiptis j Deryby komisija, vaisty gamintojas gali
patikslinti paraiskos priedo duomenis tik pateikdamas naujg sitilymg dél prieinamumo gerinimo schemos,
jtraukdamas nuolaidas (ir/ar grazinimus) nuo Lietuvai taikomos kainos.

Atlikus papildoma vertinimg, Deryby komisijai pateikiama informacija ar vaisty gamintojo
sitilymas yrapakankamas, kad atitikty derybing pozicija irinformacijaapie vaisty gamintojo sitilymo dél
Prieinamumo gerinimo schemos jgyvendinimo galimumo.

Komisijapriimama sprendimas jrasyti/nejraSyti vaistinj preparatg j kompensuojamyjy vaistiniy
preparaty sarasg. Kompensavimo komisijos posédziy protokolai skelbiami vieSai, iSskyrus
konfidencialaus pobuidzio informacija.

PareiSkéjas nesutikdamas su Kompensavimo komisijos priimtu sprendimu turi teis¢ pateikti
skundg Apeliacinei komisijai per 10 darbo dieny nuo sprendimo gavimo dienos. Skundus dél komisijos
priimty sprendimy nagrinéja Sveikatos apsaugos ministro sudaryta nuolatiné Apeliaciné komisija.

Remiantis SAM kompensavimo komisijos priimtais sprendimais, VLK parengia ir pateikia
pareiSkéjui derinti ir pasirasSyti sutarties deél iSlaidy valdymo sutarties projekta, kurio Salys VLK ir
pareiskéjas

PasiraSius sutart] su pareiSkéju parengiamas Sveikatos apsaugos ministro jsakymo projektas,
kuriuovaistinis preparatas jraSomas j kompensuojamyjy vaisty sarasg ir jtraukiamas j kainyno pakeitima
Kompensavimo komisijos sprendimas, kuriuo sitiloma jraSyti vaistinj preparata | kompensuojamyjy
vaisty sarasg skelbiamas viesai VVKT tinklalapyje.

Atsizvelgiant j Lietuvoje taikoma tvarkq dél STV ir dél sprendimy priemimo, galimateigti, kad realiq jtakq
délvaisty kompensavimo pacienty organizacijos gali isreiksti pasinaudodamos teise dalyvauti Kompensavimo komisijoje
posédziuose ir sprendimy priémime.

STV, susijusio su sveikatos prieziiiros paslaugomis, (3) sprendimo priémimas — néra
nustatytas terminas Siai etapo daliai, reglamentuojamas tik terminas atsakingoms institucijoms
— 10 d. d., per kurias turi biiti pateikiama papildoma informacija ir terminas — 5 d. d. priimto
sprendimo viesam skelbimui, terminas — 10 d. d. skundo pateikimui, ir apima tokius etapus
kaip:

= Papildomos informacijos rinkimas;
= Paraiskose nurodyty paslaugy vertinimas ir reitingavimas — priimamas sprendimas;
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= Skundo dél priimto sprendimo parengimas;

= Sprendimo pagal skundg perzitra;

= Informacijos atnaujinimas ir vieSinimas;

= Komiteto priimty sprendimy perdavimas VLK ir PSD;
= VLK (kartu su PSD) iSvada dél galutinio sitilymo;

= Sveikatos apsaugos ministro jsakymas.

Perdavus paraiskas Komiteto nariams ir nustacius poreikj, Komiteto pirmininko pavedimu
Tarnyba kreipiasi j Sveikatos apsaugos ministerijos specialistus, specialistus konsultantus, gydytojus
specialistus, kity institucijy specialistus ir nepriklausomus ekspertus prasydama pateikti informacija,
reikiamg paraiSkose nurodytoms paslaugoms vertinti ir reitinguoti. Atliekant paraiSkose nurodyty
paslaugy vertinima, prireikus gali buti kreipiamasi ir j kitas valstybés ar mokslo ir studijy srities institucijas,
taip pat gydytojams ir pacientams atstovaujancias organizacijas. Nurodyti asmenys ir institucijos
papildomg informacija Komitetui turi pateikti ne véliau kaip per 10 d. d. nuo prasymo gavimo dienos.

Organizuojamas Komiteto posédis. Jo metu gautos paraiSkos pirmiausiai vertinamos ir
reitinguojamos remiantis nustatytais kriterijais. PareiSkéjams sudaromos galimybés dalyvauti Komiteto
posédyje ir prireikus pateikti savo paaiskinimus. Jei nurodyta paslauga neatitinka nurodyty kriterijy,
priimamas neigiamas sprendimas. Tarnyba ne véliau kaip per 5 darbo dienas informuoja pareiskéja apie
tokj Komiteto sprendima, aiskiai, suprantamai ir iSsamiai nurodydama objektyviais kriterijais pagrjstas
priimto sprendimo priezastis. Komiteto priimti sprendimai yra vieSai skelbiami SAM internetiniame
tinklapyje.

PareiSkéjas nesutikdamas su Komiteto sprendimu per 10 darbo dieny nuo informacijos apie
sprendimg gavimo dienos turi teis¢ pateikti skundg Skundy dél Asmens sveikatos priezitiros paslaugy
vertinimo komiteto sprendimy nagrinéjimo apeliacinei komisijai.

Komiteto sprendimas paraiSkoje nurodytas paslaugas jtraukti (arba jy nejtraukti) i
Kompensuotiny PSDF biudZeto 1éSomis asmens sveikatos priezitiros paslaugy sarasa, per 2 darbo dienas
nuo jo paskelbimo perduodamas sveikatos apsaugos ministro jgaliotam Sveikatos apsaugos ministerijos
padaliniui, kuris per 2 darbo dienas paskelbia atnaujintag Kompensuotiny PSDF biudZeto 1éSomis asmens
sveikatos priezitiros paslaugy sarasa Sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetinéje.

Tarnyba Komiteto nariy pasiraSyta protokola, kuriame nurodomas galutinis Komiteto
sprendimas sitilyti sveikatos apsaugos ministrui jrasyti paraiskoje nurodytas paslaugas j PSDF biudZeto
1éSomis apmokamy asmens sveikatos priezitiros paslaugy sarasa, perduoda Valstybinei ligoniy kasai (ji
turi pateikti iSvada dél galimybiy apmokéti paslaugas PSDF biudzeto 1éSomis) ir Privalomojo sveikatos
draudimo tarybai (ji turi pateikti nuomone dél paslaugy jraS§ymo j nurodytajj sarasg). Tuomet Sveikatos
apsaugos ministras priimama atitinkama jsakyma.

Pasiiilymai:

Siekiant uZtikrinti proceso aiskumg ir skaidrumgq, biitina numatyti terming, per kurj Tarnybg biity jpareigota
suorganizuoti Komiteto posédj. Atskaitos momentu, analogiskai kaip ir vaisty vertinimo procese, galéty biti
paraiskos pateikimo data.

Svarstytina galimybé sveikatos technologijy, susijusiy Su sveikatos prieziiiros paslaugomis, vertinimo procesq is
esmés tobulinti ir nustatyti panasy j sveikatos technologijy, susijusiy Su vaistais, proceso modelj, nes procese
tritksta detalios paraiskos vertinimo, kurj galéty atlikti Tarnyba pries pateikiant visa informacijq Komitetui,
sprendimo priemimo dalyje yra numatytas perteklinis priimty sprendimy perdavimas VLK ir PSD ir tik po to
numatytas sveikatos apsaugos ministro priimamas jsakymas, néra aiskiai nustatyti proceso terminai.
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STV, susijusio su sveikatos prieZiiiros paslaugomis, procese pacienty organizacijos jtakg
priimamiems sprendimams gali daryti TIK naudodamasi savo teise dalyvauti Komiteto
priimancio sprendimus veikloje.

STV, susijusiy su vaistais ir su sveikatos prieZitiros paslaugomis, procesy etapy palyginamoji
lentelé

STV, susijusio su vaistais, Terminai STV, susijusio su sveikatos Terminai
proceso etapai prieZiiiros paslaugomis,
proceso etapai
(1) Administracinis (pirminis) parai§kos vertinimas

1. Pareiskéjo pateikiama Visus metus 1. Paraiskos pateikimas Iki 03.01 ir
standartizuota paraiskos 09.01
forma;

2. Paraiskos administracinis 1-10k.d. 2. Parai$kos administracinis ?
atitikties vertinimas, atliekamas atitikties vertinimas, atliekamas

VVKT Tarnybos

3. Esminés informacijos apie 11-30k.d. 3. Pareiskéjas pateikia 5d.d.
gautg paraiSkg vieSinimas pataisyta/papildyta paraiska.

VVKT tinklalapyje

4. Duomeny, reikalingy 11-30 k. d.

terapinés vertés vertinimui ir
farmakoekonominei analizei

atlikti, surinkimas

5. Duomeny gavimas i§ VLK 11-30k. d.
Pirminés nuomonés pateikimas

VVKT
(2) ISsamus paraiSkos vertinimas

1. Detalus paraiskos vertinimas 31 -70k.d. 1. Tarnyba informuoja 10 d. d. nuo
Komiteto pirmininkg ir 03. 01. ir 09.
Komiteto nariusapie gautas 01.
paraiskas

2. Papildomy paaiskinimy, 60 k. d.

duomeny ir/ar jrodymy (nejskaiCiuojamas

pateikimas jbendra terming)

3. Papildomai gauty 71-90k. d.

paaiskinimy jvertinimas,
galutiniy rekomendacijy
Kompensavimo komisijai
suformulavimas ir atlikto
paraiSkos vertinimo
perdavimas Kompensavimo

komisijai

(3) Sprendimo priémimas
1. Gautos medziagos 91-140k.d. 1. Papildomos informacijos 10 d. d.
svarstymas/derybos — rinkimas
priimamas sprendimas
2. Skundo dél priimto 14 k. d. 2. ParaiSkose nurodyty paslaugy ?
sprendimo parengimas (nejskaiCiuojamas  vertinimas ir reitingavimas —

jbendraterming) prilmamas sprendimas
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STV, susijusio su vaistais,
proceso etapai

3. Sprendimo perzitra
4. Sutarties sudarymas

5. Priimamas Sveikatos
apsaugos ministro jsakymas

Terminai

30 k. d.
(nejskaiCiuojamas
1bendra terming)

141 - 170 k. d.
171 -180 k. d.

STV, susijusio su sveikatos
priezitiros paslaugomis,
proceso etapai
3. Skundo dél priimto
sprendimo parengimas

4. Sprendimo perziiira

5. Informacijos atnaujinimas ir
vieSinimas

6. Komiteto priimty sprendimy
perdavimas VLK ir PSD

7. VLK (kartu su PSD) iSvada
del galutinio sitilymo

8. Priimamas Sveikatos
apsaugos ministro jsakymas

Terminai

10d. d.

4d.d.

Iki 04.01 ir
10.01
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ParaiSkos teikimo stadija

Pareikéjas

VVKT

SAM FD

Paraskos patekimas
vertinimo komisijai

Teikiama,

STV, susijusiy su vaistais, proceso schema priedas 1 dalis

3160k d

Kompensavimo proceso pagrindinial Zingsniai

61-80k d 81-100k. d 101120 k. d 121-150k d

Komentarsi
SAM FD, VLK,
WKT vertinimui

N |

151 -180 k. d.

1 PRIEDAS

181-210k d

Tase apshysh

211-240k d

sprendima’ sutarties
sudarymas

Paraitkos
administracinés
aftikties
vertinimas ir
vertinimo

komis§os
sprendimas

Informacips
apbendrinimas

Paraskas ir jos
vertinimo

= rezultaty vieSas
Viesas ymai j paskalbimas
p;skdblmas &

Informacips
perdavimas
Kompensavimo
komisjai

Ne
Terapinés
vertés L2
galutinis
| - vertinimas
Ar paraska atitinka
kefiamus redkalavimus?
Terpinés
vertés S ™
vertinimas
Netinkarga
|
Proceso|pabaiga
Kainy
ve?:rx\{as S8 galutinis —
i vertinimas

Prooeso|pabaiga

L1

Taip

Ar pakanka

Prooeso pabaiga

informacijos?

Galutnis

papildomy
pastaby
vertinimas




ParaiSkos teikimo stadija

STV, susijusiy su vaistais, proceso schema priedas 2 dalis

Kompensavimo proceso pagrindiniai Zingsnial

61-80k d

81-100k.d

101-120k d

VLK

Jtakos
> bisctetui
verbnimas

Ar pakania
nformacyos?

o

Farmo-
ekonoming
analizé

|

|takos
bhedE etui
gaitnis
vertnamas

Galuting

elonoming
analizé

121-150k d

151-180k d

181-210k d

211-240k.d

Sutarties
sudarymas

o

Pacienty ir svekatos
prieZiliros spec. asociacija

Teikia
pastabas
wiedai
paskalbtai
parsiShe

Teikiamos

werfinimo
omisqai

Kompensavimo
komisija
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STV, susijusiy su vaistais, proceso schema priedas 3 dalis

Kompensavimo proceso pagrindiniai Zingsnial

61-80k d. 81-100k. d. 101-120 k. d. 121-150k d. 191-180 k. d. 181-210Kk d. 211-240 k. d.

ParaiSkos ieikimo siadija 3160k d

Apeliacing
komisija

Ministenja

{ Proceso pradZia Sprendimas Procesas Subprocesas
l L L L r 1 Dokumentas
__/-—_hx :

44 www.pola.lt


http://www.pola.lt/

