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DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES NUTARIMO PROJEKTO DERINIMO

Valstybin¢ vaisty kontrolés tarnyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos, susipazinusi su Lietuvos Respublikos Vyriausybés nutarimo ,,Dél Lietuvos
Respublikos Vyriausybés 2005 m. rugséjo 13 d. nutarimo Nr. 994 ,,Dél Ambulatoriniam gydymui
skiriamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy baziniy kainy ir paciento priemoky uz
juos apskai¢iavimo tvarkos apra$o patvirtinimo* pakeitimo* projektu (toliau — Nutarimo projektas),
pateiktu derinti Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos 2023 m. sausio 11 d. rastu
Nr. (1.1.3E-25)10-159 ,,Dé¢l Lietuvos Respublikos Vyriausybés nutarimo projekto derinimo*, pagal
kompetencijg teikia Sias pastabas.

Nutarimo projektu tvirtinamo Ambulatoriniam gydymui skiriamy vaistiniy preparaty ir
medicinos pagalbos priemoniy baziniy kainy ir paciento priemoky uz juos apskai¢iavimo tvarkos
apraso (toliau — Aprasas) 2.1 papunktyje pateikta savoka ,.ekvivalentinés dozé“. Atkreipiame
démesj, kad $i sgvoka ir jos apibréztis yra i§ esmés klaidinanti ir turéty biiti kei¢iama. Pazymétina,
kad moksline ir reguliacine prasme yra vartojamos terapinio ekvivalentiSkumo, farmacinio
ekvivalentiSkumo ir biologinio ekvivalentiSkumo sgvokos. Terapiniu pozitriu ekvivalentiskais
laikomi vaistiniai preparatai, kurie yra farmaciniu pozitiriu ekvivalentiski (t.y. jy veiklioji medziaga
yra ta pati) arba biologiSkai ekvivalentiSki (t.y. jy farmakokinetika yra panaSi). Terapinis,
farmacinis ar biologinis ekvivalentiskumas jrodomas tam tikrais tyrimais. Biologiskai ekvivalentiski
vaistiniai preparatai gali biiti keiCiami vieni Kitais, t.y. kei¢iami tarpusavyje tikintis, kad jie sukels
lygiavertj farmakologinj poveikj.

Aprase nustatomas negeneriniy panasaus terapinio poveikio vaistiniy preparatuy baziniy
kainy ir priemoky uz juos apskaiCiavimas. Tai reiSkia, kad Sio teisés akto objektas vaistiniai
preparatai, kurie néra farmaciniu pozitriu ekvivalentiski, jy biologinis ekvivalentiskumas néra
jrodytas ir tai yra panasaus, 0 ne lygiavercio terapinio poveikio vaistiniai preparatai, taigi Sie
vaistai negali biiti keiCiami tarpusavyje. Pazymime, kad panaSaus gydomojo poveikio vaistiniy
preparaty ,.ekvivalentiné dozé* bazinei kainai nustatyti néra nustatoma ar jrodoma objektyviais
tyrimo metodais. Atsizvelgiant j tai, siilome atsisakyti sagvokos ,,ekvivalentiné dozé* ir keisti jos
apibrézti. 2.1 papunktj sitilome iSdéstyti taip:

,»2.1. ISvestiné—Ekvivalentiné dozé — sveikatos apsaugos ministro nustatoma panasaus
terapinio poveikio vaistiniy preparaty dozé, naudojama kaip sutartinis veikliosios medziagos kiekis

tarpusavyjekeictamg-panasaus terapinio poveikio vaistiniy preparaty bazinei kainai nustatyti.*.
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