1 Kurk VLT

Inovatyviy vaisty prieinamumas Lietuvoje. Lengvatiniy
mechanizmy koncepty apzvalga.

ligalaikis lengvatiniy mechanizmy taikymo tikslas — skatinti farmacijos jmones rinktis Lietuvos rinkg ir taip gerinti
inovatyviy vaisty prieinamumg pacientams. Lengvatiniai mechanizmai neturéty bati skirti ir bati naudojami kaip
priemoné teisiniams ar reguliaciniams reikalavimams apeiti. Lengvatos turéty veikti apibréztoje apimtyje,
koordinuojant Lietuvos Respublikos Sveikatos apsaugos ministerijai (SAM), siekiant:

» Sumazinti biurokratine nastg, ypatingai, kompanijoms kurian€ioms papildomg naudg Lietuvai (pavyzdziui,
vykdanc&ioms klinikinius tyrimus, vaisty gamybg, jgyvendinancioms investicijas Lietuvoje, atliepian¢ioms iki Siol
nepatenkintus terapinius poreikius). Veikliosios medziagos ir galutinio produkto gamyba laikoma, kai gamybos
vykdymas ir gamybos medziagy priemimas vyksta dedikuotoje gamybos vietoje Salies teritorijoje. Tolimesni
proceso etapai, kaip pakavimas ar perpakavimas, sandéliavimas, platinimas ir susijusios kontrolés veiklos,
jskaitant serijy iSleidimg, néra laikomi gamyba*.

» Sustiprinti Salies patrauklumg farmacijos srityje.
Dokumente pateikti trys lengvatiniy mechanizmy konceptai, atsizvelgiant j Lenkijos bei Cekijos mechanizmy

pavydzius, bei pritaikant juos pagal Lietuvos kontekstg.

Greitesni kompensavimo procesai kompanijoms, vykdan€ioms prioritetiniy vaisty
0 1 gamyba ar klinikinius tyrimus Lietuvoje.
u

Skirta kompanijoms, investuojancioms j veiklas Salyje (Lenkijos pavyzdzio adaptavimas,
netaikant laikino kompensavimo, bet pridedant gamybos reikalavima).

Suteikia spartesnius procesus, taciau reikalauja prioritetiniy vaisty saraso, faktinés
gamybos ir tiekimo uztikrinimo ir atitinkamy jsipareigojimy i$ institucijy.
Jgyvendinimo sudétingumas: didelis. Reikalauja plataus teisés akty atnaujinimo, procesy

kdrimo, klinikinés ekspertizes.

Administracinés ir ekonominés naudos kompanijoms, vykdan¢ioms vaisty gamybg

0 2 ar klinikinius tyrimus Lietuvoje.
= Skirta kompanijoms, investuojan€ioms j veiklas 3alyje (Lenkijos pavyzdZio adaptavimas).
Suteikia pasirinktinas naudas, taciau reikalauja atitinkamy jsipareigojimy i$ institucijy dél
greitesniy terminy, pagalbos, sutarciy sudarymo ir perziaros.

Jgyvendinimo sudétingumas: vidutinis. Reikalauja teisés akty atnaujinimo, administraciniy,
jau egzistuojanciy procesy pakeitimy.

Laikinas kompensavimas prioritetinius kriterijus Lietuvoje atitinkantiems vaistams.
Skirta greitesnei vaisty prieigai uztikrinti (Cekijos pavyzdzio adaptavimas).

0 3 C Suteikia ankstyvg prieigg ir finansinj uztikrintuma, taciau reikalauja prioritetiniy kriterijy,
naujy vertinimo metodiky, rizikos pasidalijimo uZtikrinimo, realiyjy duomeny rinkimo ir
vertinimo.

Jgyvendinimo sudétingumas: labai didelis. Reikalauja plataus teisés akty atnaujinimo,
procesy kdrimo, mokslinés ekspertizés, reikSmingo finansinio pasiruoSimo.

Konceptas 3 yra nesitlomas, nes neatliepia pagrindinio lengvatiniy mechanizmy taikymo tikslo — investicijy
pritraukimo ir reikalauty plataus masto naujy procesy karimo ir jgyvendinimo.

* Pagal Lenkijoje taikoma apibrézima.
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Konceptas 1: greitesni kompensavimo procesai kompanijoms, vykdancioms prioritetiniy vaisty
gamybg ar klinikinius tyrimus Lietuvoje.

Tikslas: Kompanijoms, kurios gamina prioritetiniy vaisty veikligsias medziagas, galutinius produktus ar atlieka
prioritetiniy vaisty klinikinius tyrimus Lietuvoje, priimami greitesni sprendimai dél Siy vaisty kompensavimo.

Farmacijos kompanijos Institucijos
Naudos 1. Sprendimas dél vaistinio preparato 1. Greitesné prieiga ir tiekimo sutrikimams atspards
kompensavimo priimamas ne véliau kaip prioritetiniai vaistai.
p(ver 6(,) d|enlq nuo para|§kos ir dokumenty 2. Skatinama gamybos, klinikiniy tyrimy ekosistema
uzregistravimo VVKT dienos. ir ekonominis augimas
2. Dldfstmts [I)(rt?tce?q .pl;ogo?umamumas del 3. Nustatyti kriterijai ir terminai, leidzia numatyti
nustatyly kriterjy ir terminy. potencialy darbo kravj ir planuoti PSDF biudzeto
poreikj.
Salygos 1. Vaistinis preparatas yra jtrauktas j 1. SAM sudaro prioritetiniy vaisty sgrasa, ir
prioritetinj vaisty sarasg Lietuvoje, ir 2. VVKT atlieka STV ir pateikia isvadas per 50
2. Vaistinio preparato veikliosios medziagos, dieny, ir
arba galutinio produkto gamyba yra 3. VLK atlieka kainos atitikties ir jtakos PSDF
vykdomi Lietuvoje, arba, vaistinio biudZetui vertinima per 20 dieny, ir
preparato klinikiniai tyrimai buvo atlikti '
Lietuvoje, ir 4. SAM kompensavimo komisija priima galutinj
L . . sprendima per 10 dieny.
3. Vaistinio preparato registruotojas
jsipareigoja uztikrinti tiekimo saugumag
Lietuvoje, iki kol vaistinis preparatas bus
kompensuojamuyjy vaisty sgrase
Lietuvoje.
Resursai: darbuotojy laikas prioritetinio sgraso, teisés akty, procesy vystymui, koordinavimui, greitiems
vertinimams atlikti. Papildomai, PSDF 1&8y, skirty vaistiniy preparaty kompensavimui, didéjimas. Zr. detaliai
Lengvatiniy mechanizmy pasialymo dokumento veiksmy plane, 11 psl.

Rizikos: Resursai ir STV ir rezervinio sgraso pajégumy apribojimai; reguliariai athaujinamas prioritetinis sgrasas
mazina prognozuojamuma, o lengvatos ir greitesni sprendimai industrijai negarantuoja atsiperkamumo ar teigiamo
kompensavimo sprendimo.

Procesas: Zr. detaliai Lengvatiniy mechanizmy pasitlymo dokumento 6 psl.

01. 02. O03.

l

04. 05. 06.

.

Prioritetinio sgraso Vaistiniy preparaty Prasymo deél
paskelbimas registruotojy lengvatos pateikimas

informavimas

A —

Sprendimas dél Prioritetine tvarka Prioritetine tvarka
lengvatos taikymo atliekamas STV, priimamas
kainos atitikties ir sprendimas dél
jtakos PSDF kompensavimo
vertinimas

Veiksmy planas: apima teisés akty pakeitimus, prioritetinio vaisty sarado vystymag, administraciniy procesy
vystyma ir vykdyma, komunikacija. Zr. detaliai Lengvatiniy mechanizmy pasitlymo dokumento veiksmy plane, 11

psl.
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Konceptas 2: administracinés ir ekonominés naudos kompanijoms, vykdancioms vaisty gamybg
ar klinikinius tyrimus Lietuvoje

Tikslas: Kompanijos, kurios gamina ar atlieka vaisty klinikinius tyrimus Lietuvoje, gauna administracines ir
ekonomines naudas vaisty kompensavime.

Farmacijos kompanijos Institucijos
Naudos 1. Pasirenkamos administracinés ar 1. Greitesné prieiga ir tiekimo sutrikimams atsparis
ekonominés lengvatos vaisty Lietuvoje gaminami vaistai.

kompensavime (greitesni sprendimai,
ankstesné sutarciy perzidra, SAM

koordinatoriaus pagalba, mazesnés
pacienty priemokos). 3. Administracinis mechanizmas, nereikalaujantis

naujy moksliniy procesy.

2. Skatinama gamybos, klinikiniy tyrimy ekosistema ir
ekonominis augimas.

2. Lengvaty pamatuojamumas,
prognozuojamumas procesy trukméje 4. Nustatyti kriterijai ir terminai, leidzia numatyti

ir greitesnis patekimas j rinka. (jei potencialy darbo kravj ir planuoti biudzeto poreik;.
taikoma).

Salygos 1. Vaistinio preparato veikliosios 1. VVKT atlieka STV ir pateikia iSvadas per 70 dieny,
medziagos, arba galutinio produkto ir VLK atlieka kainos atitikties ir jtakos PSDF
gamyba yra vykdomi Lietuvoje, arba, biudzetui vertinimg per 30 dieny, ir SAM
vaistinio preparato klinikiniai tyrimai kompensavimo komisija priima galutinj sprendimag
buvo atlikti Lietuvoje, ir per 20 dieny, arba

2. Vaistinio preparato registruotojas 2. VLK perzitri sutarties sglygas pagal vaisto
jsipareigoja uZztikrinti tiekimo saugumag registruotojo praSyma, taiko mazesne pacienty
Lietuvoje, iki kol vaistinis preparatas priemokg arba
bus kompensuojamujy vaisty sgrase

3. SAM paskiria koordinatoriy, atsakingg pagalbg

Lietuvoje. ;
) kompensavimo procesuose.

Resursai: darbuotojy laikas teisés akty, procesy vystymui, koordinavimui, greitiems vertinimams ar sutarciy
perziGroms atlikti. Papildomai, PSDF lésy, skirty nuolaidoms ir vaistiniy preparaty kompensavimui, didéjimas. Zr.
detaliai Lengvatiniy mechanizmy pasitlymo dokumento veiksmy plane, 14 psl.

Rizikos: Pladiai taikant (ar vykdant fiktyvig veiklg) gali i8kraipyti rinka ir didinti spaudimg institucijoms; STV ir
rezervinio sgraso pajégumy apribojimai; suteikiamos lengvatos industrijai negarantuoja atsiperkamumo ar teigiamo
kompensavimo sprendimo.

Procesas: Zr. detaliai Lengvatiniy mechanizmy pasitlymo dokumento 8 psl.

01. 02. 03. 04.

l l l l

Vaistinio preparato Prasymo dél lengvatos Sprendimas del Skiriama pasirinkta
veikliosios medZiagos, pateikimas lengvatos taikymo administraciné ar
galutinio produkto gamyba ekonominé lengvata
ar klinikiniai tyrimai vykdomi
Lietuvoje

Veiksmy planas: apima teises akty pakeitimus, finansinj pasiruoSimg, administraciniy procesy vystyma ir
vykdymag, komunikacijg. Zr. detaliai Lengvatiniy mechanizmy pasiilymo dokumento veiksmy plane, 14 psl.
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Konceptas 3: laikinas kompensavimas prioritetinius kriterijus Lietuvoje atitinkantiems vaistams

Tikslas: Vaistams, kurie atitinka prioritetinius kriterijus Lietuvoje, suteikiamas laikinas kompensavimas.

Farmacijos kompanijos

Institucijos

Naudos 1. 3 m. kompensavimas nejrodant kasty
naudingumo, pagal sutartg kaing.

2. Galimybé panaudoti ankstyvus duomenis
aplikuojant. Laikino kompensavimo metu su
rinktais duomenis galima remtis siekiant nuolatinio
kompensavimo.

1. Uztikrintas didesnis pacienty
prieinamumas prie Salyje reikalingy
vaisty.

2. PSDF biudzeto apsauga nejrodzius
kasty naudingumo.

—_

Vaistas turi atitikti nacionalinius prioritetinius
kriterijus, atitikti veiksmingumo reikalavimus, ir
turi pateikti numatomo poveikio PSDF biudzetui
analize.

Salygos

2. Po laikino kompensavimo turi bati teikiama
paraiSka nuolatiniam kompensavimui ir jrodytas
kasty naudingumas.

3. Esant neigiamam sprendimui dél nuolatinio
kompensavimo turi bati uztikrinamas ir
finansuojamas pacienty gydymo testinumas;
grazinamas laikino kompensavimo metu gautas
finansavimas ar jo dalis.

4. Padengiamos realiyjy duomeny rinkimo islaidos.

1. SAM teisi8kai apibrézti ir jtvirtinti laikino
kompensavimo sgvokg ir tvarkg

2. VLK numatyti dedikuotg biudzetg
naujiems vaistams.

3. VVKT atlikti vertinima dél laikino
kompensavimo statuso suteikimo.

4. VLK jvertinti pareiSkéjo pateiktg PSDF
biudzeto poveikio analize. Uztikrinti
grazinimo mechanizmy vykdyma.

5. SAM uztikrinti jog realieji duomenys

baty tinkamai renkami ir sisteminami
laikino kompensavimo metu.

plane, 17 psl.

Resursai: darbuotojy laikas prioritetiniy kriterijy, teisés akty, naujy vertinimo procesy vystymui ir vykdymui,
tinkamam duomeny rinkimui uztikrinti. Papildomai, PSDF IéSos, skirtos laikinam kompensavimui, IT
infrastruktdra realiesiems duomenims. Zr. detaliai Lengvatiniy mechanizmy pasitlymo dokumento veiksmy

Rizikos: Resursy, biudZeto ribotumas; teisiné ir reputaciné rizika finansuojant kitus vaistus, kol rezervinio sgraso
vaistai lieka nefinansuojami bei neigiamo sprendimo atveju; industrijai finansinis ir nuolatinio kompensavimo
neapibréZtumas bei papildomi duomeny rinkimo ir gydymo testinumo kastai.

Procesas: Zr. detaliai Lengvatiniy mechanizmy pasitlymo dokumento 10 psl.

01. 02. 03. 04.

05. 06.

Prioritetinio kriterijy =~ Parai3ka deél laikino  Atitikties Kriterijams, Derybos dél Vaisto jtraukimas | Teikiama jprasta
paskelbimas kompensavimo moksliniy duomeny ir finansiniy salygy kompensavimo paraiSka dél vaisto
jtakos PSDF sistema trims kompensavimo
vertinimas metams

Veiksmy planas: apima teisés akty pakeitimus, prioritetiniy kriterijy vystyma, finansinj ir realiyjy duomeny rinkimo
pasiruo$ima, administraciniy procesy vystyma ir vykdyma, komunikacijg. Zr. detaliai Lengvatiniy mechanizmy

pasitlymo dokumento veiksmy plane, 17 psl.



