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Projekto rengéjas: Sveikatos apsaugos ministerija.

Projekto tikslas: uztikrinti skaidry Privalomojo sveikatos draudimo fondo (toliau — PSDF) biudzeto
¢Sy panaudojimg labai brangiems vaistiniams preparatams kompensuoti, suteikiant Vyriausybei
igaliojimus priimti sprendima dél vaisto kompensavimo tuo atveju, kai tai turéty labai didele jtaka
PSDF biudzetui.

Dabartiné situacija: Sprendimus sitilyti vaistinius preparatus jrasyti ar nejraSyti j kompensavimo
saraSus priima sveikatos apsaugos ministro sudaryta Vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos
priemoniy kompensavimo komisija (Komisija) pagal nustatytg tvarka.

Nustatyta nauja sveikatos technologijy vaistams vertinimo tvarka, pagal kurig Valstybiné vaisty
kontrolés tarnyba (VVKT) teiks Komisijai i§vadg apie vaisto kasty referencing nauda (bus atliekamas
farmakoekonominis vertinimas, lyginama su jau kompensuojamais vaistais, jtraukiami kiti sveikatos
sistemos patiriami kastai, jvertinamas vaisto atitikimas patvirtintai referencinei kasty naudingumo
vertei). Referenciné kasty naudingumo verté (vadinamasis slenkstis) bus esminis kriterijus teikiant
vertinimo i$vadas bei rekomendacijas Komisijai dél vaistinio preparato kompensavimo tikslingumo.
Kitais Zzodziais tariant t.y. kaina, kiek papildomai PSDF biudzetui kainuos papildomai sukuriami
vieneri kokybiski gyvenimo metai (Quality Adjusted Life Years, QALY). Tai yra unifikuotas
matavimo vienetas, leidziantis standartizuoti vaisto efektyvumo ir naudingumo apibtdinima.
Referencinés kasty naudingumo vertés dydis nustatytas atsizvelgiant j ligos nasta. Ligos nasSta yra
jrankis, kuris leidzia pagal pacienty, dalyvavusiy siilomo kompensuoti vaisto klinikiniame tyrime,
amZiaus ir pasiskirstymo pagal lyt] duomenis bei vidutinés tikétinos likusios kokybisko gyvenimo
trukmés, esant dabartiniam gydymui, duomenis apskaiciuoti santykinj kokybiskos gyvenimo trukmeés
praradimg, esant dabar taikomam gydymui. Ligos naStos apskai¢iavimas gali biiti taikomas visiems
susirgimams, neiSskiriant tam tikry susirgimy, nes leidzia jvertinti, kiek kokybisky gyvenimo mety
praranda asmuo sirgdamas ir 1étine, ir onkologine liga.

Pagal dabartinj reguliavima, Komisija, i$nagrinéjusi VVKT rekomendacijg dél vaistinio preparato
kompensavimo tikslingumo, nustato, kad sitllomo kompensuoti vaistinio preparato kaSty
naudingumas neatitinka sveikatos apsaugos ministro nustatytos referencinés kaSty naudingumo
vertés, turéty priimti sprendimg sitlyti nekompensuoti tokio vaistinio preparato. Jvertinus tai, kad
gydymo tokiais vaistiniais preparatais kasty kompensavimas turéty labai didel¢ jtaka PSDF biudZzetui,
sprendimai dél jy kompensavimo tikslingumo turéty biiti priimami aukS$tesniu negu sveikatos
apsaugos ministro lygiu.

Projekto esmé, nauda: sitiloma:

e [teisinti sgvokas ,,ligos nasSta® ir ,,referenciné kasty naudingumo verté*;

e Nustatyti, kad tais atvejais, kai siillomo kompensuoti vaistinio preparato kasty naudingumas
neatitinka nustatytos referencinés kasty naudingumo vertés, sprendimgq dél tokio vaistinio preparato
jraSymo ar nejraSymo j kompensavimo sqrasus priima Vyriausybé, atsizvelgdama ] ligos, kuriai
gydyti sitiloma kompensuoti vaistinj preparata, nastos dydj pagal Vyriausybés nustatytus kriterijus.

Nauda: Bus uztikrintas skaidrus labai brangiems vaistiniams preparatams kompensuoti
reikalingy PSDF biudzeto 1éSy panaudojimas, bus aiSkesnis sprendimy dél labai brangiy vaistiniy
preparaty kompensavimo priémimo pagrindas, kuris sudarys sglygas verslo subjektams tiksliau ir
aiSkiau planuoti savo veiksmus dél vaistiniy preparaty jtraukimo i kompensavimo sistema.

Atitiktis Vyriausybés programai: Tiesiogiai Vyriausybés programos nuostaty nejgyvendina.
Derinimas: jstatymo projektas derintas su Teisingumo ministerija. Pastabas pateiké Specialiyjy
tyrimy tarnyba ir Vaisty gamintojy asociacija.
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Dalykinio vertinimo iSvada: Pazymétina, kad projektas parengtas jgyvendint darbo grupés
klausimams, susijusiems su inovatyviy vaisty ir inovatyvaus gydymo prieinamumo gerinimu,
koordinuoti ir spresti, pasitilymus (2020 m. kovo 10 d. protokolo Nr. LV-69).
Sitilytume:

e prireikus jstatyminio reglamentavimo, papildyti projekta auks$c¢iau minétos darbo grupés
siilymais dél neregistruoty vaistiniy preparaty skyrimo bei asmeninés gydytojo atsakomybés, skiriant
vardinius preparatus;

e patikslinti projekts atsizvelgiant | Vyriausybés kanceliarijos Teisés grupés pastabas;

e svarstyti tarpinstituciniame pasitarime.
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