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Jvadas

Nepakankamas vie$ojo ir privataus sektoriaus investicijy lygis — vienas i§ Europos Sagjungos (ES)
suinteresuotyjy Saliy dialogg naujy vaisty politikos klausimais, didinant vie$ajj finansavimg, skatinant privacias
investicijas ir stiprinant tarptautines partnerystes. AtsiZzvelgiant j Lietuvos potencialg sveikatos technologijy ir
biotechnologijy srityse, Lietuvos strateginé politiné vizija iki 2050 m. numato poreikj nuosekliam inovacijy
skatinimui, verslo, mokslo bei vieSojo sektoriaus bendradarbiavimui, naujy investicijy pritraukimui bei esamy
iSlaikymui.

Nors Lietuvos rinkoje veikia dauguma didziausiy tarptautiniy farmacijos bendroviy, o vaisty gamybos sektoriuje
dominuoja vietinés bendrovés, inovatyvis vaistai pacientus pasiekia létai ir jy rinkoje yra mazai. Dél Sios
priezasties, siekiama didinti Lietuvos konkurencingumag ir mazinti biurokratine nasta.

Sis dokumentas apzvelgia uZsienyje taikomas gerasias lengvatiniy mechanizmy praktikas ir pateikia galimus
mechanizmus ir jy jgyvendinimo planus, kurie baty taikytini farmacinéms kompanijoms, kuriancioms pridétine
naudg Lietuvai.

Tikslas

ligalaikis lengvatiniy mechanizmy taikymo tikslas — skatinti farmacijos jmones rinktis Lietuvos rinkg ir taip gerinti
inovatyviy vaisty prieinamumag pacientams. Lengvatos turéty veikti apibréztoje apimtyje, koordinuojant Lietuvos
Respublikos Sveikatos apsaugos ministerijai, siekiant:

» Sumazinti biurokrating nastg, ypatingai, kompanijoms kurian¢ioms papildomg naudg Lietuvai (pavyzdziui,
vykdancioms klinikinius tyrimus, vaisty gamybg, jgyvendinancioms investicijas Lietuvoje, atliepian€ioms iki Siol
nepatenkintus terapinius poreikius);

» Sustiprinti Salies patrauklumg farmacijos srityje.

Lengvatiniai mechanizmai neturéty bati skirti ir bati naudojami kaip priemoné teisiniams ar reguliaciniams
reikalavimams apeiti.

Uzsienio saliy praktikos

Siekiant identifikuoti galimas taikytinas lengvaty kryptis Lietuvoje, iSanalizuotos uZsienio praktikos SeSiose Europos
Sajungos $alyse: Lenkijoje, Cekijoje, Belgijoje, Prancizijoje, Vokietijoje ir ltalijoje. Sios $alys pasizymi skirtingais
bendrojo vidaus produkto rodikliais, farmacijos moksliniy tyrimy ir eksperimentinés plétros (MTEP) investicijy
kiekiais, prieinamy vaisty kiekiu bei laiku, per kurj nauji vaistai patenka j kompensavimo sistemg Salyje.

Identifikuotos uzsienyje taikomy lengvatiniy mechanizmy gerosios praktikos:

» Taikomi atskirti, dviejy tipy lengvatiniai mechanizmai: greitesnei vaisty prieigai uZtikrinti ir kompanijoms,
investuojancioms j veiklas Salyje.

- Salyse nustatyti prioritetiniai vaisty sgrasai, ar atitinkami prioritetiniai kriterijai. Pagal prioritetinius vaistus ar
vaisty grupes Salyje, taikomi alternatyviis kompensavimo keliai ar priimami greitesni sprendimai. Tokiems
vaistams finansavimas yra skiriamas laikinai, iki kol bus uzbaigti kompensavimo procesai ir/ar priimtas galutinis
sprendimas dél jy kompensavimo tikslingumo.

» |prastai, kompanijoms, investuojanioms j vaisty gamyba, klinikinius tyrimus ar kt. veiklg 3alyse néra
taikomi/sidlomi greitesni kompensavimo sprendimai. Mainais uz investicijas Salyje, suteikiamos lengvatos vaisty
kainodaroje, ar administraciniuose procesuose.
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« Salyse uztikrinami finansiniai resursai laikinam kompensavimui, lankstesnéms deryby ir kainodaros sglygoms.
Taip pat, uztikrinami pakankami ZmogiSkieji iStekliai moksliniams ir administraciniams procesams jgyvendinti.

Kiekvienoje Salyje taikomi lengvaty tipai su taikomomis sglygomis ir sillomomis naudomis pateikiami Sio
dokumento priede 1.

2026 m. sausio ménesj vykdytos konsultacijos su SAM, VLK ir VVKT atstovais metu identifikuota, kad Lenkijoje ir
Cekijoje taikomi lengvatiniai mechanizmai laikytini aktualiausiais dél panasumy su Lietuvos rinka.

Lengvatiniy mechanizmy konceptai

Parengti trys lengvatiniy mechanizmy konceptai, atsizvelgiant j Lenkijos bei Cekijos mechanizmy pavyzdZius:
dokumente apzvelgiami individualiy koncepty (Konceptas 1, Konceptas 2, Konceptas 3) tikslai, sglygos, naudos,
proceso eiga bei veiksmy planai, atitinkamam konceptui jgyvendinti.

Siekiant lengvatiniy mechanizmy jgyvendinimo Lietuvoje, svarstytini du pagrindiniai ribojantys veiksniai:

+ PSDF biudzeto ribotumas. Didéjant paraiSky skaiciui ar susidoméjimui lengvatomis, rezervinis sgrasas gali
pléstis. Net ir taikant greitesnius vertinimo procesus, vaistinis preparatas gali patekti j rezervinj sgrasg ir laukti
kito svarstymo, neuztikrinant greitesnés prieigos.

« Zmogiskieji iStekliai. Greitesnis paraisky vertinimas ar papildomi administraciniai procesai, gali prailginti ,jprasty*
paraiSky vertinimo laikg. Didéjant paraiSky skaiciui, atkreiptinas démesys | butelio kaklelio rizikg STV etape.

Jvertinus svarstytiny koncepty tipus, tikétinas naudas institucijoms ir farmacijos industrijai, rizikas institucijoms ir

farmacijos industrijai, bei tikéting graza, prieita prie Siy iSvady dél koncepty pritaikomumo Lietuvoje:

1. Konceptas 1: siulomas svarstyti tuo atveju, jei instituciniu lygmeniu nustatytas poreikis taikyti lengvatas labai

ribota apimtimi, siekiant maksimaliai tausoti valstybés iSteklius.

2. Konceptas 2: sialomas svarstyti dél aiSkaus pritaikomumo institucijy lygmenyje numatant rizikos valdymo
priemones, bei dél maziausios rizikos industrijos atzvilgiu.

3. Konceptas 3: nesitlomas dél didelés rizikos institucijy ir industrijos atzvilgiu bei reikalingy plataus naujy
procesy vystymo ir jgyvendinimo. Sis konceptas neatliepia pagrindinio lengvatiniy mechanizmy taikymo tikslo —
investicijy pritraukimo.
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Konceptas 1

Greitesni kompensavimo procesai kompanijoms, vykdanéioms prioritetiniy vaisty gamyba ar klinikinius
tyrimus Lietuvoje

Lengvatos tipas

+ Kompanijoms, investuojancioms j veiklas Salyje. Lenkijoje, veikliosios medziagos ir galutinio produkto gamyba
laikoma, kai gamybos vykdymas ir gamybos medziagy priémimas vyksta gamybos vietoje Lenkijos teritorijoje.
Tolimesni proceso etapai, kaip pakavimas ar perpakavimas, sandéliavimas, platinimas ir susijusios kontrolés
veiklos, jskaitant serijy iSleidimg, néra laikomi gamyba.

» Sillomas Lenkijos pavyzdzio adaptavimas. Del finansiniy ir zmogi$kyjy resursy trikumo pavyzdys adaptuotas
netaikant laikino kompensavimo ir ataskaitos apie gydymo veiksmingumga ir kokybe, lyginant su alternatyvomis,
rengimo, bei jtraukiamas gamybos ir klinikiniy tyrimy Lietuvoje aspektas.

Tikslas

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

Lengvatos naudos ir saglygos

Farmacijos kompanijos Institucijos

Naudos 1. Sveikatos apsaugos ministro sprendimas dél 1. Greitesné prieiga ir tiekimo sutrikimams
vaistinio preparato kompensavimo priimamas atsparus prioritetiniai vaistai.
ne veliau kaip per 60 dieny nuo paraiskos ir

A ) , 2. Skatinama gamybos, klinikiniy tyrimy
dokumenty uzregistravimo VVKT dienos.

ekosistema ir ekonominis augimas.
2. Didesnis procesy prognozuojamumas dél

NS ; 3. Nustatyti kriterijai ir terminai, leidzia numatyti
nustatyty kriterijy ir terminy.

potencialy darbo kravj ir planuoti PSDF
biudzeto poreik|.

—_

Vaistinis preparatas yra jtrauktas j prioritetinj 1. SAM sudaro prioritetiniy vaisty sgrasa,
vaisty sgrasg Lietuvoje, ir

Salygos
2. VVKT atlieka STV per 50 dieny, ir

2. Vaistinio preparato veikliosios medziagos,
galutinio produkto gamyba yra vykdomi

w

VLK atlieka kainos atitikties ir jtakos PSDF
biudzetui vertinima per 20 dienuy, ir

tyrimai buvo atlikti Lietuvoje, ir 4. SAM kompensavimo komisija priima galutinj

. . L L sprendima per 10 dieny.
3. Vaistinio preparato registruotojas jsipareigoja

uztikrinti tiekimo sauguma Lietuvoje, iki kol
vaistinis preparatas bus kompensuojamuyjy
vaisty sgrase Lietuvoje.

Preliminariis resursai (Zr. detaliai Lentele 1)

» Laikini, numatomas institucijy darbuotojy darbo laikas reikalingas teisés akty parengimui, prioritetinio sgraso ir
procesy vystymui, koordinavimui, greitiems vertinimams atlikti.

* Nuolatiniai: PSDF IéSos prioritetiniams vaistams kompensuoti, IT sistemos palaikymas.
Procesas
1. SAM paskelbia prioritetiniy vaisty sgrasg Lietuvoje ir jj perzilri kartg per metus.

» SgraSas vystomas atsizvelgiant j nepatenkintus sveikatos poreikius, populiacijos dydj, mokslinius duomenis,
horizonto skenavima.
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* ] sgraso vystymga jtraukiamos pavaldzios institucijos (VLK, VVKT), gydytojy ir pacienty organizacijos.
» Sagrasas patvirtinamas Sveikatos apsaugos ministro jsakymu.
2. SAM informuoja atitinkamus vaisty registruotojus apie jtraukimg j prioritetinj sgrasa.

3. Vaistinio preparato, atitinkancio sglygas, registruotojas pateikia praSymg SAM dél prioritetiniy vaisty
kompensavimo.

4. SAM, patikrinusi atitikimg salygoms, priima sprendimg dél lengvatinio mechanizmo taikymo, ir pateikia
atsakyma vaistinio preparato registruotojui, VVKT ir VLK.

5. Vaistinio preparato, jtraukto j sgrasa, registruotojas teikia paraiskg dél STV VVKT.
6. VVKT paraiska jvertina ir rekomendacijg pateikia per 50 d., nejskaitant laiko stabdymy atsakymy pateikimui.

7. SAM kompensavimo komisija sprendimg priima per 10 d., nejskaitant laiko stabdymy dél atnaujintos PGS,
jtakos biudzetui vertinimo ar derybuy.

Rizikos

* Resursy bei mokslinés ekspertizés reikalaujantis prioritetinio sgraso sudarymas ir atnaujinimas, papildomi
resursai greitam STV atlikti, svarstant jau egzistuojancig Zmogiskuyjy istekliy trikumo problema.

» Butelio kaklelio rizika STV ir rezerviniame sgrase, esant placiam naudojimui.

» Investavimo skatinimo badai turi bati taikomi tiek, kiek tai nepriestarauja Europos Sgjungos teisés aktams,
reglamentuojantiems valstybés pagalbos teikima.

» Griezta, reguliariai atnaujinama prioritetiné tvarka (prioritetinis sgrasas) nesuteikia farmacijos industrijai
uztikrintumo dél gamybos jsteigimo tikslingumo.

» Suteikiama nauda neuztikrina investicijy atsipirkimo; greitesni kompensavimo procesai neuztikrina teigiamo
sprendimo.

Veiksmy planas jgyvendinimui

Apima teisés akty pakeitimus, prioritetinio vaisty saraso vystyma, administraciniy procesy vystyma ir vykdyma,
komunikacijg. Zr. detaliai Lentele 1.
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Konceptas 2

Administracinés ir ekonominés naudos kompanijoms, vykdanéioms vaisty gamyba ar klinikinius tyrimus

Lietuvoje.

Lengvatos tipas

+  Kompanijoms, investuojancioms j veiklas Salyje. Lenkijoje, veikliosios medziagos ir galutinio produkto gamyba
laikoma, kai gamybos vykdymas ir gamybos medziagy priémimas vyksta gamybos vietoje Lenkijos teritorijoje.
Tolimesni proceso etapai, kaip pakavimas ar perpakavimas, sandéliavimas, platinimas ir susijusios kontrolés
veiklos, jskaitant serijy iSleidimg, néra laikomi gamyba.

» Sitlomas Lenkijos pavyzdZio adaptavimas, jtraukiant Lietuvai svarstytinas pritaikyti administracines ir

ekonomines naudas. Taip pat, jtrauktas klinikiniy tyrimy aspektas.

Tikslas

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

Lengvatos naudos ir saglygos

Farmacijos kompanijos Institucijos

Naudos 1. Pagal vykdomy veikly skaiciy, pasirenkamos 1. Greitesné prieiga ir tiekimo sutrikimams
administracinés ar ekonominés lengvatos. Uz atsparis Lietuvoje gaminami vaistai.
vieng veiklos tipg (veikliosios medziagos, . Skatinama gamybos, klinikiniy tyrimy
galutinio produkto gamyba arba klinikiniai ekosistema ir ekonominis augimas.
tyrimai) suteikiama viena lengvata. " . .

. Administracinis mechanizmas,

Administracinés lengvatos: nereikalaujantis moksliniy resursy.

*  Svelkatos apsaugos ministro sprendimas dél - 4 Nystatyti kriterijai ir terminai, leidzia
vaistinio preparato kompensavimo priimamas numatyti potencialy darbo kravj ir planuoti
ne veéliau kaip per 90 dieny nuo paraiSkos ir biudzeto poreikj.
dokumenty uzregistravimo VVKT dienos.

» Sutarties perzidra gali bdti atlikta anksciau nei
praéjus 3 ar 5 metams.

*  SAM koordinatoriaus pagalba kompensavimo
procesams (STV, derybos, sprendimo
priémimas, sutar¢iy sudarymas) naviguoti.

Ekonominés lengvatos:

* 10 proc. mazesné pacienty priemoka, jeigu
galutinis produktas pagamintas Lietuvoje. 15
proc. mazesné priemoka jeigu galutinis
produktas ir veiklioji medZiaga yra pagaminta
Lietuvoje. Finansuojama PSDF biuzdeto.

Salygos 1. Vaistinio preparato veikliosios medZiagos, . VVKT atlieka STV ir pateikia iSvadas per 70

galutinio produkto gamyba yra vykdomi

tyrimai buvo atlikti Lietuvoje, ir
Vaistinio preparato registruotojas jsipareigoja

uztikrinti tiekimo sauguma Lietuvoje, iki kol
vaistinis preparatas bus kompensuojamuyjy

2. VLK perzitri sutarties sglygas pagal vaisto

dieny, ir VLK atlieka kainos atitikties ir
jtakos PSDF biudZetui vertinimg per 30
dieny, ir SAM kompensavimo komisija
priima galutinj sprendimg per 20 dieny,
arba
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vaisty sgrase Lietuvoje. registruotojo praSyma, arba

3. SAM paskiria koordinatoriy, atsakingg uz
“vedimg uz rankos” kompensavimo
procesuose, arba

4. VLK suteikia 10 arba 15 proc. mazesne
pacienty priemoka, kurig finansuoja i$
PSDF biuzdeto.

Preliminariis resursai (Zr. detaliai Lentele 2)
+ Laikini: numatomas darbuotojy laikas teisés akty, procesy vystymui, koordinavimui, greitiems vertinimams ar
sutarciy perziaroms atlikti.

* Nuolatiniai: PSDF léSos paciento priemokos mazinimui ir vaistiniy preparaty kompensavimui.

Procesas

1. Vaistinio preparato registruotojas, siekiantis, kad vaistinis preparatas, kurio gamyba ar klinikiniai tyrimai yra
vykdomi Lietuvoje, bity jtrauktas | kompensavimo sistemg Lietuvoje, teikia praSymg SAM suteikti
administracines ar ekonomines naudas.

2. SAM, patikrinusi atitikimg salygoms ir kompanijos pasirinktinas naudas, priima sprendimg dél lengvatinio
mechanizmo taikymo, ir pateikia atsakyma vaistinio preparato registruotojui, VVKT ir VLK.

3. Atsizvelgiant j pasirinktas ir patvirtintas lengvatas, galimi Sie tolimesni proceso zingsniai:

* VVKT parais$ka jvertina ir rekomendacijg pateikia per 70 d., nejskaitant laiko stabdymy atsakymy pateikimui.
VLK atlieka kainos atitikties ir jtakos PSDF biudzetui vertinimg per 30 dieny. SAM kompensavimo komisija
sprendimg priima per 20 d., nejskaitant laiko stabdymy dél atnaujintos PGS, jtakos biudZetui vertinimo ar
deryby, arba

* Vykdomas jprastos trukmés kompensavimo procesas, taiau gavus teigiamg sprendima, VLK j sutarties
salygas jtraukia punktg, leidziantj vaisto registruotojui prasyti perzitréti sutarties salygas anksciau nei po 3 ar 5
m., arba

» Vaistinio preparato registruotojui paskiriamas dedikuotas asmuo (SAM koordinatorius), teikiantis individualig
pagalbg vaisty kompensavimo procesy klausimais. Tai apima pagalbg siekiant uZtikrinti atitiktj procesams bei
reikalavimams, taCiau néra skirta moksliniams patarimams dél teikiamy duomeny tinkamumo. Koordinatorius
teikia pagalbg rastu ar susitikimy apimtyje ir esant poreikiui, jtraukiant institucijy ekspertus, arba

+ Kompensavimo procesas vykdomas jprastai, taCiau priklausomai ar Lietuvoje buvo pagamintas tik galutinis
produktas ar ir veiklioji medziaga, sutarties pasiraSymo etape, vaistiniam preparatui taikoma atitinkamo dydZzio
(10 arba 15 proc.) mazesné pacienty priemoka.

Rizikos
* Rinkos iSkraipymas, jei baty pradedama siekti minimaliy ir maZos vertés veikly Lietuvoje.

» Investavimo ir konkurencijos skatinimo badai turi bati taikomi tiek, kiek tai nepriestarauja Europos Sgjungos
teisés aktams, reglamentuojantiems valstybés pagalbos teikima.

» Butelio kaklelio rizika STV ir rezerviniame sgrase, esant placiam lengvatos naudojimui.
» Fiskalinis spaudimas, taikant lengvatas sutar¢iy sudaryme.
» Suteikiama nauda neuztikrina investicijy atsipirkimo.

Veiksmy planas
Apima teisés akty pakeitimus, finansinj pasiruo$img, administraciniy procesy vystyma ir vykdymag, komunikacija.
Zr. detaliai Lentele 2.
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Konceptas 3

Laikinas kompensavimas vaisty, kurie atitinka prioritetinius kriterijus Lietuvoje
Lengvatos tipas

» Greitesnei vaisty prieigai.

+ Cekijos pavyzdzio adaptavimas.

Tikslas

Vaisty, kurie atitinka prioritetinius kriterijus Lietuvoje, registruotojams, suteikiamas laikinas kompensavimas, kuriam
gauti nereikalaujama jrodyti kasty naudingumo.

Lengvatos naudos ir sglygos

Farmacijos kompanijos Institucijos

Naudos 1. Laikinas patekimas j kompensavimo sistemg 1. UZtikrintas didesnis pacienty prieinamumas
nejrodant kasty naudingumo. prie prioritetinius kriterijus atitinkanciy vaisty

2. Finansinis uztikrintumas 3 metams. (pavyzdziui, skirty gydyti labai sunkias ligas).

2. PSDF biudzeto apsauga nejrodzius kasty

3. Galimybé panaudoti ankstyvus duomenis i
naudingumo.

aplikuojant. Laikino kompensavimo metu
rinkti realaus pasaulio duomenis, ir jais véliau
remtis aplikuojant dél nuolatinio
kompensavimo.

—_

Vaistas turi bati skirtas gydyti labai sunkig 1. SAM teisiSkai apibrézti ir jtvirtinti laikino
ligg kuri reikalauja hospitalizacijos, padaro kompensavimo sgvoka ir tvarka.
negrjZztamg Zalg arba Zenkliai sutrumpina
gyvenimo trukme.

Salygos

2. VLK numatyti dedikuotg biudZetg naujiems
vaistams.
2. \Vaistas turi atitikti veiksmingumo

] ) 3. VVKT atlikti vertinimg dél laikino
reikalavimus.

kompensavimo statuso suteikimo.
3. Parei8kéjas privalo pateikti numatomg

o e ) 4. VLK jvertinti pareiSkéjo pateikta PSDF
poveikio PSDF biudzetui analize.

biudzeto poveikio analize. UZtikrinti
4. Sutarta kompensuojama suma laikino grazinimo mechanizmy vykdyma.
kompensavimo periodui negali bati virSyta.

e ‘e et s 5. VVKT uztikrinti jog realis Klinikiniai
Pervirsj turi apmokéti pareiskéjas.

duomenys baty tinkamai renkami ir

5. Po laikino kompensavimo laikotarpio, turi sisteminami laikino kompensavimo metu.
bati teikiama paraiSka nuolatiniam
kompensavimui ir jrodytas kasty
naudingumas.

6. Negavus pilno kompensavimo pacienty
gydymo testinumas turi bati uZtikrinamas iki
kol bus surasta tinkama alternatyva bet ne
ilgiau negu 24 mén. ir apmokamas vaisto
registruotojo.

7. Parei8kéjas jsipareigoja padengti realiyjy
duomeny rinkimo islaidas.
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Preliminariis resursai (Zr. detaliai Lentele 3)

+ Laikini, numatytas darbuotojy darbo laikas, reikalingas teisés akty parengimui ir procesy vystymui.
* Nuolatiniai, PSDF IéSos laikinam kompensavimui.

Procesas

1. SAM paskelbia kriterijus vaistams, kurie yra laikomi prioritetiniais Salies lygmeniu.

+ Kiriterijai vystomi atsizvelgiant | nepatenkintus poreikius, reikalingus mokslinius duomenis ar kt. Salyje
svarbius elementus.

» | kriterijy vystyma jtraukiamos pavaldzios institucijos (VLK, VVKT), gydytojy ir pacienty organizacijos.
»  Kiriterijai patvirtinami Sveikatos apsaugos ministro jsakymu.

2. Pareiskéjas, kurio vaistas atitinka sglygas, aplikuoja laikino kompensavimo statusui gauti, teikdamas duomenis
VVKT.

3. VVKT jvertina ar vaistas atitinka numatytus prioritetinius kriterijus (vertinami moksliniai duomenys dél vaisto
veiksmingumo), VLK vertina vaisto jtakg PSDF biuzdetui.

4. SAM priima salyginj sprendimg dél laikino kompensavimo suteikimo ir informuoja pareisSkejg, VVKT ir VLK.

5. Vykdomos VLK ir pareiskéjo derybos, kuriy metu nustatomos finansinés sglygos (numatytas biudzetas,
grazinimo mechanizmai). PasiraSoma sutartis tarp VLK ir pareiSkéjo.

6. Suteikiamas laikinas kompensavimas 3 mety laikotarpiui, kurio metu renkami reallis duomenys apie vaisto
veiksminguma.

7. Po laikino kompensavimo parei$kéjas aplikuoja dél patekimo j nuolatinj kompensavima. Pakartotinai jvertinami
surinkti duomenys dél vaisto veiksmingumo. Kartu yra perzidrimos ir perskai€iuojamos laikino kompensavimo
metu gautos iSmokos.

8. Priklausomai nuo galutinio sprendimo dél nuolatinio kompensavimo, nustatoma, ar reikia grazinti visas laikino
kompensavimo metu gautas |IéSas, ar jy dalj.

Rizikos
* Lengvata reikalauja papildomy finansiniy resursy, kurios laikino kompensavimo laikotarpiu nebus prieinamos.
Tai gali susitiprinti jau egzistuojantj PSDF &Sy trkuma.

» Neigiamo sprendimo dél nuolatinio kompensavimo atveju, galimi teisiniai gin€ai dél vaisto veiksmingumo
jrodymo pakankamumo ir duomeny interpretavimo. Tai gali sukelti papildomas finansines iSlaidas ir prailginti
Ié8y susigrazinima.

» Naujas kompensavimo procesas ir su juo susijusios veiklos reikalauja papildomy zmogiskuyjy iStekliy bei
mokslinés ekspertizés. Tai gali susitiprinti jau egzistuojantj Zmogiskyjy iStekliy trikuma.

» Vaistui nepasiekus tikétiny rezultaty, galimas visuomenés nepasitenkinimas, ypac i$ pacienty organizacijy.

» Finansine rizika farmacijos kompanijoms — numatyti kriterijai nesuteikia uztikrintumo dél ilgalaikio buvimo
rinkoje, todél negali garantuoti atsiperkamumo. Papildomi ka$tai realiujy duomeny rinkimui ir pacienty gydymo
testinumo uztikrinimui, gavus neigiamg sprendima dél nuolatinio kompensavimo.

Veiksmy planas

Apima teisés akty pakeitimus, prioritetiniy kriterijy vystyma, finansinj ir realiyjy duomeny rinkimo pasiruoSima,
administraciniy procesy vystyma ir vykdyma, komunikacijg. Zr. detaliai Lentele 3.
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Lengvatiniy mechanizmy jgyvendinimo veiksmy planai

Konceptas 1

Lentelé 1 Veiksmy planas koncepto jgyvendinimui

Uzduotis ir zingsniai Institucija

1. TEISES AKTY PAKEITIMAI

1.1. Parengiamas sveikatos apsaugos ministro jsakymas dél prioritetiniy vaisty sgraso, sgraso SAM
sudarymo ir atnaujinimo tvarkos.

|sakyme reikalingi apibréZzti Sie skyriai:

»  Prioritetinio vaisty saraso nustatymo kriterijai (pavyzdziui, nepatenkinti poreikiai, ligos nasta,
paveiktos populiacijos apimtis, rinkoje egzistuojancios terapijos ir jy veiksmingumas, horizonto
skenavimas pagal EVA rekomendacijas). Terapinés indikacijos svarbos ar tinkamos terapijos
prieinamumo nustatymas gali bati svarstytinas naudojant EVA metodologijg' dél ypatingos
svarbos vaisty nustatymo ES.

»  Prioritetinio vaisty sgraso nustatymo metodologija (pavyzdziui, kriterijy visumos vertinimas
balais ar skale ir nustatyta riba vaistui patekti j sgrasa).

* LRinstitucijy bei suinteresuotyjy Saliy rolé ir atsakomybés sgraso vystyme ar atnaujinime
(pavyzdziui, pirminio sgraso sudarymas remiantis SAM, VVKT, VLK duomenimis, sgraso
validavimas ir naujy vaisty jtraukimas vykdant gydytojy ir pacienty konsultacijg, bei galutinio
sgraso nustatymas SAM).

» Prioritetinio sgraso perzidros tvarka, nustatanti minimalig trukme prioritetiniam sagrasui
perzidréti, pavyzdZiui, vieneri metai.

1.2. Atnaujintas 159 jsakymas, papildant skyrius dél STV ir kompensavimo sprendimy priémimo: SAM

* Nurodoma, kad Komisija, vadovaudamasi sveikatos apsaugos ministro patvirtintu Komisijos
darbo reglamentu, paraidkas ir dokumentus nagrinéja eilés tvarka pagal paraiSkos gavimo
datg ir laika, iSskyrus atvejus, kai vaistinis preparatas yra jtrauktas j prioritetiniy vaisty sgrasa
tyrimai Lietuvoje, ir dél lengvatinio mechanizmo taikymo priimtas teigiamas SAM sprendimas.

* Nurodoma, kad VVKT, paraiSkas nagrinéja eilés tvarka pagal parai§kos gavimo datg ir laika,
iSskyrus atvejus, kai vaistinis preparatas yra jtrauktas j prioritetiniy vaisty sarasg ir atliekama
Lietuvoje, ir dél lengvatinio mechanizmo taikymo priimtas teigiamas SAM sprendimas.

» |V skyriaus 16 punktas papildomas, kad tais atvejais, kai dél lengvatinio mechanizmo taikymo
priimtas teigiamas SAM sprendimas, pirminis vertinimas atliekamas per 5 dienas.

» |V skyriaus 18 punktas papildomas, kad tais atvejais, kai dél lengvatinio mechanizmo taikymo
priimtas teigiamas SAM sprendimas, VLK pateikia iSvadas per 20 dieny.

* |V skyriaus 22 punktas papildomas, kad tais atvejais, kai dél lengvatinio mechanizmo taikymo
priimtas teigiamas SAM sprendimas, pacienty ir (ar) sveikatos priezitros specialisty
organizacijos per 20 dieny gali pateikti savo nuomone.

1 https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/methodology-identify-critical-medicines-union-list-critical-
medicines_en.pdf
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IV skyriaus 23 punktas papildomas, kad tais atvejais, kai dél lengvatinio mechanizmo taikymo
priimtas teigiamas SAM sprendimas, VVKT atlieka STV ir teikia pastabas ar klausimus per 30
dieny.

IV skyriaus 31 punktas papildomas, kad tais atvejais, kai dél lengvatinio mechanizmo taikymo
priimtas teigiamas SAM sprendimas, vertinimo iSvada ir reckomendacija pateikiama per 50
dieny.

VIl skyriaus 54 punktas papildomas, kad tais atvejais, kai dél lengvatinio mechanizmo taikymo
priimtas teigiamas SAM sprendimas, Komisija vieng i§ sprendimy priima per 10 dieny.

1

.3. Atnaujintas 159 jsakymas, jtraukiant skyriy dél kompensavimo lengvatiniy mechanizmy

taikymo:

.

Apibréziamos lengvatai taikyti reikalingos salygos (vaistinis preparatas yra jtrauktas j
prioritetinj vaisty sgrasa Lietuvoje, ir vaistinio preparato veikliosios medziagos, galutinio
produkto gamyba yra vykdomi Lietuvoje, arba, vaistinio preparato klinikiniai tyrimai buvo atlikti
Lietuvoje, ir vaistinio preparato registruotojas jsipareigoja uztikrinti tiekimo saugumg ir
pacienty poreikiy uztikrinimg Lietuvoje, iki kol vaistinis preparatas bus kompensuojamujy
vaisty sgrase Lietuvoje).

Prasdymo ir lydin¢iy dokumenty, jrodanciy faktine veikla, reikalavimai (pavyzdziui, gamybos
licencija GGP sertifikatai, serijy kokybés kontrolés rezultatai, faktiS§kai pagaminty serijy kiekis,
ar kita).

Prasymy vertinimo trukmé ir tvarka. PraSymas ir pateikti duomenis jvertinami per 10 dieny ir
apie sprendimg informuojamas vaisto registruotojas, VVKT ir VLK. Papildomai, numatomas
galimas laiko stabdymas esant poreikiui patikrinti dokumenty validuma, jtraukiant VVKT.
Numatoma, kad paraiSkos vertinimas, komunikacijos koordinavimas tarp registruotojy, VVKT,
VLK bus SAM atsakomybés ribose.

SAM

1

4. Atnaujintas 159 jsakymas, papildant skyriy dél vaistiniy preparaty jraSymo i$ rezervinio sgraso

j sarasus

Jtraukiamas papildomas 73 punkto papunktis, nurodantis jtraukimg j prioritetinj vaisty sara3a,
kaip kriterijy dél vaistinio preparato perkélimo i$ rezervinio j A ar centralizuotai apmokamy
sgrasa.

SAM, VLK

Resursai

1

. Laikini, teisés akty rengimy apimtyje:

SAM — numatytas laikas farmacijos politikos departamento ekspertui bei teisininkui, teisés akty rengimui,

atnaujinimui ir vieSai konsultacijai.
VVKT ir VLK — numatytas konsultacijoms dél teisés akty rengimo ir atnaujinimo.

2. Nuolatiniai:

+ PSDF lésy, skiriamy vaistiniy preparaty kompensavimui, didéjimas.

2. PRIORITETINIY VAISTY SARASO VYSTYMAS

2.1. Prioritetinio sgraso vystymas ir athaujinimas, pagal teisés aktuose numatytg tvarkg ir SAM,
kriterijus. VVKT, VLK
2.2. Jtrauktiny institucijy eksperty identifikavimas. SAM,

VVKT, VLK
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2.3. Jtrauktiny gydytojy ir pacienty eksperty identifikavimas, interesy konflikty valdymo SAM
uztikrinimas, prie$ pradedant vystymo ar atnaujinimo procedars.

2.4. Kartg per metus rengiamas jsakymo pakeitimas dél prioritetinio sgraso, nurodant per SAM
perzidros laikotarpj atliktus ar keitimus ar neidentifikuotg poreikj keitimy atlikti.

Resursai
1. Laikini, sgraso rengimo ir atnaujinimo apimtyje (kartg metuose):

*  SAM — numatytas laikas prioritetinio sgraso rengimo ir atnaujinimo koordinavimui.
VVKT — numatytas klinikiniy eksperty laikas teikiant klinikine ekspertize dél (siilomy) j prioritetinj sgrasa
sitlomy jtraukti vaisty.

N

. Nuolatiniai:

IT sistema (pavyzdziui, MS Excel, Power Bl) duomeny rinkimui, analizavimui ir palaikymui.

3. ADMINISTRACINIY PROCESY VYSTYMAS IR VYKDYMAS

3.1. Nustatyti vidinius prioritetiniy vaisty sgraso vystymo ir atnaujinimo procesus. SAM

3.2. Nustatyti praS8ymy dél prioritetiniy vaisty kompensavimo tvarkg. Parengti praSymy formas, SAM
apibrézti salygy atitiktj ir faktine veiklg jrodancius dokumentus, vidinj kontrolinj sgrasg, nagrinéjimo
trukme.

3.3. Paskirti SAM ,koordinatoriy” uztikrinantj ,greityjy“ kompensavimo procesy vykdyma, SAM
komunikacijg su vaisty registruotojais ir institucijomis.

3.4. Apibrézti ir taikyti vidinius ,greitujy“ STV procesus. VVKT
3.5. ApibréZzti vidinius ,greityjy“ kainos atitikties ir jtakos PSDF biudZeto vertinimo procesus. VLK

Parengti sutarciy Sablonus, jtraukiancius tiekimo uztikinimo elementa.

3.6. Apibrézti Kompensavimo Komisijos ,greitujy” sprendimy pri€mimo procesus. SAM

Resursai

1. Laikini, procesy vystymo apimtyje:

Numatytas SAM, VVKT, VLK darbuotojy laikas procesams apibréZzti ir dokumentams vystyti.

N

. Nuolatiniai, procesy vykdymo apimtyje:

+  SAM — numatytas kompensavimo skyriaus darbuotojy laikas pradymy dél lengvatinio mechanizmo taikymo
koordinavimui.

*  VVKT — numatytas STV skyriaus klinikiniy ir farmakoekonomikos eksperty laikas greitam paraiSky vertinimui
atlikti.

* VLK - numatytas kompensavimo skyriaus darbuotojy laikas greitam kainos atitikties ir jtakos PSDF biudZetui
vertinimui atlikti.

4. KOMUNIKACIJA

4.1. Vaisty registruotojy kontakty duomeny bazés sudarymas ir palaikymas: SAM

Identifikuojami vaistiniy preparaty registruotojy kontaktai pagal VVKT turimg informacija. VVKT
Jei vaistinio preparato registruotojas nevykdo veiklos Lietuvoje, kontaktiné informacija
identifikuojama per VVKT kontaktus EVA ar industrijos asociacijas.

.
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4.2. Paruosti standartines komunikacines zinutes lietuviy bei angly kalbomis, informuojancéias apie | SAM
prioritetinio sgraso atnaujinimus, praSymy teikimo galimybes, salygas ir naudas.

4.3. Komunikacinés kampanijos Lietuvos bei ES industrijos asociacijoms, pristatancias naujg SAM
lengvatag, paruostos lietuviy bei angly kalbomis, bei prieinamos institucijy internetiniuose
portaluose.

4.4. VieSas komunikavimas skirtingoms tikslinéms auditorijoms (pavyzdziui pacienty ir gydytojy SAM
organizacijoms, ziniasklaidai).

Resursai
Laikini, pagal poreik;:

*  SAM — numatytas kompensavimo ir komunikacijos skyriaus darbuotojy laikas duomeny bazei sukurti bei
komunikacijai paruosti.
*  VVKT - numatytas darbuotojy laikas kontaktinei informacijai identifikuoti ir pasidalinti.

Konceptas 2

Lentelé 2 Veiksmy planas koncepto jgyvendinimui

UzZduotis ir zingsniai Institucija

1. TEISES AKTY PAKEITIMAI

1.1. Atnaujintas 159 jsakymas, jtraukiant skyriy dél kompensavimo lengvatiniy mechanizmy SAM
taikymo:

+ ApibréZziamos lengvatai taikyti reikalingos sglygos: vaistinio preparato veikliosios medzZiagos
gamyba yra vykdoma Lietuvoje, arba galutinio produkto gamyba yra vykdoma Lietuvoje, arba,
vaistinio preparato klinikiniai tyrimai buvo atlikti Lietuvoje, ir vaistinio preparato registruotojas
jsipareigoja uztikrinti tiekimo saugumag iki kol vaistinis preparatas bus kompensuojamuyjy vaisty
sgrase Lietuvoje.

*  Numatyti, kokios administracinés ir ekonominés lengvatos gali bati taikomos (pavyzdZiui,
administracinés lengvatos apima greitesnius sprendimus dél vaisty kompensavimo, galimybe
perzidréti sutarties sglygas, gauti SAM koordinatoriaus pagalbg procesams naviguoti, o
ekonominés lengvatos apima nuolaidas paraiSkai dél kompensavimo arba moksliniam-
reguliaciniam patarimui).

* Nustatyti, kad uz vieng veiklg, farmacinés kompanijos valia, gali bati pasirinkta viena
lengvatiné sglyga, uz dvi veiklas — dvi, uz tris veiklas — trys.

* Prasymo ir lydingiy dokumenty, jrodanciy faktine veiklg, reikalavimai (pavyzdZiui, gamybos
licencija, GGP sertifikatai, serijy kokybés kontrolés rezultatai, faktiSkai pagaminty serijy kiekis,
ar kita).

*  Prasymy vertinimo trukme ir tvarka. PraSymas ir pateikti duomenis jvertinami per 10 dieny ir
apie sprendimg informuojamas vaisto registruotojas, VVKT ir VLK. Papildomai, numatomas
galimas laiko stabdymas esant poreikiui patikrinti dokumenty validuma, jtraukiant VVKT.

* Numatoma, kad paraiSkos vertinimas, komunikacijos koordinavimas tarp registruotojy, VVKT,
VLK bus SAM atsakomybés ribose; paskirtas koordinatorius, pasirinkus atitinkamg lengvata,
taip pat bus atsakingas uz kompanijai teikiamas administracines konsultacijas dél
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kompensavimo procesy eigos ir reikalavimy. Teisés aktuose apibréZiama konsultacijy
suteikimo tvarka ir trukmé.

1.2. Atnaujintas 159 jsakymas, papildant skyrius dél STV ir kompensavimo sprendimy priémimo, SAM
kuomet taikoma administraciné lengvata dél greitesniy kompensavimo sprendimuy:

* Nurodoma, kad Komisija, vadovaudamasi sveikatos apsaugos ministro patvirtintu Komisijos
darbo reglamentu, paraiSkas ir dokumentus nagrinéja eilés tvarka pagal paraiSkos gavimo
datg ir laika, iSskyrus atvejus, kai Lietuvoje vykdoma vaistinio preparato veikliujy medziagy ar

mechanizmo taikymo priimtas teigiamas SAM sprendimas.

* Nurodoma, kad VVKT, paraiSkas nagrinéja eilés tvarka pagal paraiSkos gavimo datg ir laika,
iSskyrus atvejus, kai Lietuvoje vykdoma vaistinio preparato veikliyjy medziagy ar galutinio
produkto gamyba ar buvo vykdomi klinikiniai tyrimai Lietuvoje, ir dél lengvatinio mechanizmo
taikymo priimtas teigiamas SAM sprendimas.

» 1V skyriaus 16 punktas papildomas, kad tais atvejais, kai dél lengvatinio mechanizmo taikymo
priimtas teigiamas SAM sprendimas, pirminis vertinimas atliekamas per 5 dienas.

* IV skyriaus 18 punktas papildomas, kad tais atvejais, kai dél lengvatinio mechanizmo taikymo
priimtas teigiamas SAM sprendimas, VLK pateikia iSvadas per 30 dieny.

* IV skyriaus 22 punktas papildomas, kad tais atvejais, kai dél lengvatinio mechanizmo taikymo
priimtas teigiamas SAM sprendimas, pacienty ir (ar) sveikatos priezitros specialisty
organizacijos per 30 dieny gali pateikti savo nuomone.

» 1V skyriaus 23 punktas papildomas, kad tais atvejais, kai dél lengvatinio mechanizmo taikymo
priimtas teigiamas SAM sprendimas, VVKT atlieka STV ir teikia pastabas ar klausimus per per
45 dienas.

* |V skyriaus 31 punktas papildomas, kad tais atvejais, kai dél lengvatinio mechanizmo taikymo
priimtas teigiamas SAM sprendimas, vertinimo iSvada ir rekomendacija pateikiama per 70
dienuy.

» VIl skyriaus 54 punktas papildomas, kad tais atvejais, kai dél lengvatinio mechanizmo taikymo
priimtas teigiamas SAM sprendimas, Komisija vieng i§ sprendimy priima per 20 dieny.

1.3. Atnaujintas V-726 jsakymas, patikslinant kad vaistinio preparato gamintojas dél sumos SAM
keitimo gali kreiptis anksc&iau, nei praéjus 3 arba 5 metams nuo vaistinio preparato kompensavimo
pradzios, kai jam taikoma administraciné lengvata dél greitesniy kompensavimo sprendimy:

» |l skyriaus 18 punktas patikslinamas, kad vaistinio preparato gamintojas, nurodydamas
objektyvius argumentus, gali inicijuoti derybas ir kreiptis j Deryby komisijg dél sudarytos
einamuyjy kalendoriniy mety sutarties sglygy keitimo tik tuo atveju, jei PSDF biudzeto iSlaidos
Siam vaistiniam preparatui didéja ne dél gamintojo vykdomos veiklos ir yra viena i$ Siy sglygy,
arba, jei jam suteiktas teigiamas SAM sprendimas.

1.4. Papildytas Farmacijos jstatymo, 57 straipsnis, pridedant 14 punktg dél mazZesniy paciento SAM
priemoky:

* Vaistiniams preparatamas, kuriy gamyba atitinka numatytas sglygas (vaistinio preparato
veikliosios medZiagos gamyba yra vykdoma Lietuvoje, arba galutinio produkto gamyba yra
vykdoma Lietuvoje, arba, vaistinio preparato klinikiniai tyrimai buvo atlikti Lietuvoje) gali bati
taikoma 10 arba 15 proc. mazesné paciento priemoka, finansuojama i PSDF biudZeto 1é3y.
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1.5. Papildyti jsakymag V-724, numatant, kad tais atvejais, kai dél lengvatino mechanizmo taikymo
priimtas teigiamas sprendimas, mazinama paciento priemoka.

SAM

Resursai

1. Laikini, teisés akty rengimy apimtyje:

*  SAM — numatytas laikas farmacijos politikos departamento ekspertui bei teisininkui, teisés akty rengimui,

atnaujinimui ir vieSai konsultacijai.

VVKT ir VLK — numatytas konsultacijoms dél teisés akty rengimo ir athaujinimo.

N

. Nuolatiniai:

PSDF léSy, skiriamy vaistiniy preparaty kompensavimui, didéjimas.

. FINANSINIS PASIRUOSIMAS

N

N

1. Numatyti ekonominiy lengvaty finansavimo 3altinius ir jy taikymo tvarka.

.

PSDF biudzeto vidinis perskirstymas, identifikuojant finansavimo Saltinj(-ius) mazesnei
pacienty priemokai.

SAM, VLK

Resursai

1. Laikini, numatyti lengvaty taikymo tvarka:

SAM, VLK darbuotojy laikas procesams apibrézti ir dokumentams vystyti.

N

. Nuolatiniai

PSDF léSos, leidziancios taikyti mazesnes pacienty priemokas.

3. ADMINISTRACINIY PROCESU VYSTYMAS IR VYKDYMAS

3.1. Nustatyti praSymy dél lengvaty taikymo teikimo ir nagrinéjimo tvarka. Parengti praSymy
formas, apibrézti sglygy atitiktj ir faktine veiklg jrodan€ius dokumentus, vidinj kontrolinj sgrasa,
nagrinéjimo trukme.

SAM

3.2. Paskirti SAM koordinatoriy uztikrinantj lengvaty suteikima, atitinkamy (pasirinkty) procesy
vykdyma, konsultacijy teikimg, komunikacijg su vaisty registruotojais ir insititucijomis.

SAM

3.3. Apibrézti ir taikyti vidinius, greitai atliekamy STV procesus.

VVKT

3.4. Apibrézti ir taikyti vidinius, greitai atliekamy kainos atitikties ir jtakos PSDF biudzeto vertinimo
procesus, bei adaptuoti sutarciy perzidros procesus.

VLK

3.5. Apibrézti Kompensavimo Komisijos greitai priimamy sprendimy procesus.

SAM

Resursai

1. Laikini, procesy vystymo apimtyje:

.

Numatytas SAM, VVKT, VLK darbuotojy laikas procesams apibréZti ir dokumentams vystyti.

2. Nuolatiniai, procesy vykdymo apimtyje:

*  SAM — numatytas kompensavimo skyriaus darbuotojy laikas praSymy dél lengvatinio mechanizmo taikymo

koordinavimui bei konsultacijy farmacijos kompanijoms teikimui.

*  VVKT - numatytas STV skyriaus klinikiniy ir farmakoekonomikos eksperty laikas greitam paraisky vertinimui

atlikti.
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* VLK — numatytas kompensavimo skyriaus darbuotojy laikas greitam kainos atitikties ir jtakos PSDF biudzetui
vertinimui atlikti ir sutartims perzidréti.

» PSDF biudzeto IéSos mazesnéms pacienty priemokoms suteikti.

4. KOMUNIKACIJA

4.1. Komunikacinés kampanijos Lietuvos bei ES industrijos asociacijoms, pristatancias naujg SAM
lengvatg, paruostos lietuviy bei angly kalbomis ir papildomai prieinamos institucijy interneto
portaluose.

4.2. VieSas komunikavimas skirtingoms tikslinéms auditorijoms (pavyzdziui pacienty ir gydytojy SAM
organizacijoms, ziniasklaidai).

Resursai
1. Laikini, pagal poreikj:

*  SAM — numatytas komunikacijos skyriaus darbuotojy laikas bei komunikacijai paruosti.

Konceptas 3

Lentelé 3 Veiksmy planas koncepto jgyvendinimui

Uzduotis ir zingsniai Institucija

1. TEISES AKTUY PAKEITIMAI

1.1. Parengiamas sveikatos apsaugos ministro jsakymas dél laikino kompensavimo tvarkos, SAM
kuriame numatoma:

Naujy sgvoky apibrézimas:

+ Laikinas kompensavimas (pavyzdZiui, terminuotas vaistinio preparato jtraukimas j
kompensuojamuyjy vaistiniy preparaty sgrasa, taikomas esant teigiamam sglyginiam
klinikinés vertés vertinimui ir nustatytoms finansinéms bei duomeny rinkimo sglygoms)

+  Salyginis klinikinés vertés vertinimas (pavyzdziui, vertinimas kai esami klinikiniai duomenys
rodo tikéting reikSmingg terapine nauda tagiau galutinis veiksmingumas ar ilgalaikiai
rezultatai turi bati patvirtinti papildomais duomenimis).

Laikino kompensavimo salygos ir tvarka:

« Kiriterijai, kuriuos vaistas turi atitikti, kad bty laikomas priotitetiniu Salyje, ir kuriam gali bati
skiriamas laikinas kompensavimas (pavyzdziui, jeigu yra skirtas gydyti labai sunkig liga,
kuri reikalauja nuolatinés arba ilgalaikés hospitalizacijos keleriy mety laikotarpyje arba
sukelia negalia, kuri padaro negrjztamg zalg sveikatai (visiSkas arba beveik visiSkas
regéjimo, klausos, kalbos ar judéjimo praradimas) arba sutrumpina gyvenimo trukme
daugiau nei 20 proc. ir atitikti veiksmingumo reikalavimus, pirminé kliniSkai reikSminga
tiriamojo vaistinio preparato klinikinio tyrimo baigtis (angl. primary endpoint) parodé, kad,
esant tiesioginiam palyginimui, buvo pasiektas ne mazesnis kaip 30 procenty pageréjimas
pagal baigtj, turin€ig jtakos pacienty gyvenimo kokybei, o esant netiesioginiam palyginimui
— ne mazesnis kaip 35 procenty pageréjimas, palyginti su kompensuojamu gydymu).

+ LRinstitucijy bei suinteresuotyjy Saliy rolé ir atsakomybés kriterijy vystyme ar atnaujinime.

»  Prioritetiniy kriterijy perzidros tvarka, nustatanti minimalig trukme kriterijams perziaréti,
pavyzdZiui, vieneri metai.
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» Laikino kompensavimo terminas (pavyzdziui, laikinas kompensavimas iki 3 mety, su
galimybe pratesti tik iSimtinais atvejais).

» Finansinés salygos (pavyzdziui, numatytas biudzetas, iSlaidy kontrolé).

* Realiyjy duomeny rinkimo tvarkos taisyklés (pavyzdziui, pareiSkéjas privalo uztikrinti realiy
duomeny rinkimg pagal SAM patvirtintg metodikg).

+ Sprendimas po laikino kompensavimo laikotarpio (pavyzdziui, pateikus pilng paraiskg ir
jrodzius/nejrodzius veiksmingumo, jtraukti arba nejtraukti vaistg j nuolatinj kompensavima).

» Laikino kompensavimo nutraukimo sglygos (pavyzdziui, numatyti sglygas jeigu virSijama
sutartyje numatyta suma, papildomas finansines salygas pagal sutartj) .

+ PareiSkéjo jsipareigojimai norint teikti paraiSkg dél laikino kompensavimo (pavyzdziui,
apmokéti duomeny rinkimo kastus, uztikrinti ir apmokéti gydyma po laikino kompensavimo
laikotarpio, gavus neigiamg sprendimg dél nuolatinio kompensavimo, apmokeéti pervir§j
virSijus numatytg laikino kompensavimo biudzeta).

1.2. Papildyti jsakymg V-726 dél rizikos pasidalijimo sutarCiy, nurodant, kokios sglygos turi bati
jtrauktos j rizikos pasidalijimo sutartj (pavyzdziui, numatyti I€Sy grgzinimo mechanizma, kas

laikoma pervirSiu, kaip apskaiciuojamas faktinis biudzeto poveikis) esant teigiamam sprendimui

dél laikino kompensavimo.

SAM

Resursai

1. Laikini, jsakymo rengimy apimtyje, paskirti:

+ SAM — numatytas laikas farmacijos politikos departamento ekspertui bei teisininkui, teisés akty rengimui,

atnaujinimui ir vieSai konsultacijai.
*  VVKT ir VLK — numatytas konsultacijoms dél teisés akty rengimo ir athaujinimo.

2. FINANSINIS PASIRUOSIMAS

2.1. Atlikti PSDF biudzeto jtakos analize (pavyzdziui, tikétinas paraiSky per metus skaicius, VLK
vidutinis vieno vaisto biudZeto poveikis).

2.2. Numatyti galimus laikino kompensavimo finansavimo bddus (pavyzdziui, numatyti fiksuotg | SAM, VLK
metine suma, kurig iSnaudojus naujy sprendimy nepriimama).

2.3. Apibrézti taikytinus rizikos pasidalijimo mechanizmus laikinam kompensavimui (pavyzdziui | VLK

IéSy grazinimg virsijus sumg numatytg sutartyje, €Sy grazinimas rezultaty pagrindu, jei realGs

duomenys nepatvirtino veiksmingumo, pareiSkéjo jsipareigojimus grazinti 1éSas, gavus

neigiamg sprendimg dél nuolatinio kompensavimo).

Resursai

1. Laikini, procesy vystymo apimtyje:

+  SAM, numatyti darbuotojy laikg procesams apibrézti.

* VLK numatyti darbuotojy laikg procesams apibrézti, PSDF jtakos analizei atlikti.

2. Nuolatiniai, procesy vykdymo apimtyje:

+ PSDF léSos finansuoti laikinai kompensuojamus vaistus.

3. ADMINISTRACINIU PROCESY VYSTYMAS

3.1. ApibréZti paraiSky vertinimo procesa: SAM, VLK,
+  Standarizuota paraiSkos forma. VVKT
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* Reikalaujamy dokumenty sgrasas (pavyzdziui, klinikiniai duomenys, prognozuojamos
jtakos biudzetui skai€iavimai, rizikos pasidalijimo pasidlymas).
*  Procesy terminai (pavyzdziui, paraiSkos vertinimas, derybos).

3.2. Apibrézti Kompensavimo Komisijos laikino kompensavimo sprendimy priémimo procesus. | SAM

3.3. Formalizuoti institucijy atsakomybiy pasidalijima. SAM, VVKT,
VLK

3.4. ApibréZzti vidinius jtakos PSDF biudzZetui vertinimo procesus. Parengti sutar€iy $ablonus. VLK

Resursai

1. Laikini, procesy vystymo apimtyje:

.

Numatytas SAM, VVKT, VLK darbuotojy laikas procesams apibrézti ir dokumentams vystyti
2. Nuolatiniai, procesy vykdymo apimtyje:

* SAM — numatytas kompensavimo skyriaus darbuotojy laikas praSymy dél lengvatinio mechanizmo taikymo
koordinavimui bei konsultacijy farmacijos kompanijoms teikimui.

*  VVKT — numatytas STV skyriaus eksperty laikas laikinojo kompensavimo paraisky vertinimui atlikti.

* VLK - numatytas kompensavimo skyriaus darbuotojy laikas jtakos PSDF biudzetui vertinimui atlikti,
sutarciy koordinavimui, gragzintiny sumy skaiciavima.

4. REALIYJY DUOMENY INFRASTRUKTURA

4.1. Nustatyti realiyjy duomeny rinkimo tvarka (pavyzdziui kas atsakingas uz rinkima, kokie SAM, VVKT

rodikliai yra renkami, kaip daznai renkama, kaip pasidalinami duomeny rinkimo kastai).

4.2. Apibrézti duomeny kokybés kontrolés procesus (pavyzdziui neatitikimy tikrinimas, SAM, VVKT,

reguliaris auditai, pasekmés uz netikslius duomenis). Valstybés
duomeny
agentira
(VDA)

4.3. Numatyti standartizavimo procesus renkamiems duomenims. SAM, VDA

4.4. TeisiSkai jtvirtinti pareidkéjo role duomeny rinkimo procese. SAM

4.5. Numatyti duomeny valdymo ir tvarkymo modelj (pavyzdZiui paskirti dedikuotg duomeny SAM, VDA
valdytojg, apibrézti kurie subjektai turi prieigg prie duomeny, uztikrinti atiktj su bendruoju
duomeny apsaugos reglamentu).

Resursai
1. Laikini, procesy vystymo apimtyje:

* Numatytas SAM, VVKT, VDA darbuotojy laikas duomeny rinkimo tvarkai, procesams apibrézti ir
dokumentams vystyti.

2. Nuolatiniai

* |IT sistemy adaptacijai (pavyzdZiui, registry modelio kiirimas, duomeny sandélis, specialisty konsultacijos).




20 Kurk VLT

5. KOMUNIKACIJA

5.1. Komunikacinés kampanijos Lietuvos bei ES industrijos asociacijoms, pristatan¢ias naujg SAM
laikino kompensavimo lengvatg, paruostos lietuviy bei angly kalbomis ir prieinamos institucijy
internitiniuose portaluose.

5.2. Esminiy laikino kompensavimo elemety vieSas komunikavimas skirtingoms tikslinéms SAM
auditorijoms (pavyzdziui pacienty ir gydytojy organizacijoms, ziniasklaidai).

Resursai
1. Laikini, pagal poreik;:

+ SAM — numatytas komunikacijos skyriaus darbuotojy laikas bei komunikacijai paruosti.

Institucijy jzvalgos

2026 m. vasario ménesj vykdytos konsultacijos su institucijomis metu papildomy izvalgy ar komentary dél sitlytiny
koncepty tiksly, naudy ir sglygy farmacijos kompanijoms ir institucijoms, preliminariy resursy, procesuy, riziky ir
veiksmy plany jgyvendinimui nepateikta.

Apibendrinimas

Jvertinus svarstytiny koncepty tipus, tikétinas naudas ir rizikas institucijoms ir farmacijos industrijai, bei tikéting
graza, autoriai sidlo svarstyti Koncepto 2 jgyvendinimg. Sitlomas konceptas atliepia poreikj sumazinti
administracine nastg ir kartu mazinti neapibréztumg industrijai, labiausiai taupo Zmogiskuosius ir finansinius
iSteklius bei apsiriboja esamy procesy adaptavimu. Sis konceptas demonstruoja aiskiausig pritaikomumg institucijy
lygmenyje, numacius rizikos valdymo priemones, bei dél suteikia maziausig rizikos industrijos atzvilgiu. Konceptg 1
autoriai sitlo svarstyti esant poreikui taikyti lengvatas labai ribota apimtimi, siekiant maksimaliai tausoti valstybés
iSteklius.
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Priedas 1

Lenkija

Lengvata dél greitesnés vaisty prieigos

Farmacijos MTEP
investicijos Salyje
sudaro 1.5 proc visos
ES investicijy. Tai
atitinka 6,5 Eur.
vienam gyventojui.

723 d. nuo vaisto
registracijos iki
kompensavimo. 39
proc. naujy vaisty yra
jtraukti j
kompensuojamy
vaisty sgrasus.

BVP: 31 362 euro
vienam gyventojui,
perkamosios galios
paritetas (PPP)

Salygos

Naudos

Pirma, institucija, atliekanti technologijy
vertinimg (STV), kartg metuose, sukuria didelio
inovatyvumo vaisty ir technologijy sarasa.

1. 18 vaisty, kurie buvo registruoti EVA per
paskutinius metus, atrenkami onkologiniai ir
rety ligy vaistai, o biopanasas vaistai, ir
vaistai, kuriems paraiskos dél
kompensavimo jau pateiktos, nejtraukiami.

2. Pagal nepatenkintus sveikatos poreikius,
populiacijos dydj, mokslinius duomenis ir kt.
sudaromas sgrasas.

3. Vykdoma konsultacija su jvairiy sriciy
atstovais.

4. Sagra$g patvirtina ministerija ir informuoja
atitinkamus vaisty registruotojus.

Antra, vaistinio preparato, jtraukto j sgrass,
registruotojas pateikia paraiskg dél didelio
inovatyvumo vaisty ir technologijy
kompensavimo.

1. Atskiras paraiSkos tipas, kurj teikia vaisto
registruotojas

Trecia, 90 d. iki kompensavimo pabaigos,
nacionaliné STV institucija skelbia ataskaitg apie
gydymo veiksmingumg ir kokybe, lyginant su
alternatyvomis.

1. Jei duomeny nepakanka ataskaitai paruosti,
terminas pratesiamas dviems metams.

1. 60 d. kompensavimo sprendimui priimti,
nejskaitant laiko stabdymuy.

2. 30 d. deryboms dél rizikos pasidalijimo
sutarciy.

3. 2 m. kompensavimo, po kurio teikiama pilna
paraiSka.

Lengvatos panaudojimas: 2021 m. 5 (i$ 5-iy), 2022 m. 6 (i§ 11-0s), 2023 m. 3 (i$ 6-iy) vaisty i$

sagrasy pateko j kompensavimo sistema

Lengvata investuotojams

Salygos

Naudos
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1. Vaistinio preparato veiklioji medziaga Jeigu vaistinio preparato veiklioji medzZiaga arba
gaminama Lenkijoje, arba galutinis produktas gaminami Lenkijoje,
intojai gali irinkti vi inistracine i
2. Vaistinio preparato galutinis produktas g_amln ojal ga I pasirinktl viena administracing ir
. . vieng ekonoming lengvatg.
gaminamas Lenkijoje, arba
3. Vaistinio preparato veiklioji medziaga ir Jelgu. V,aIStmlo preparatc? Velk,hojl m?d.maga r
. . . o galutinis produktas gaminami Lenkijoje,
galutinis produktas gaminami Lenkijoje . e - . .
gamintojai gali pasirinkti dvi administracines ir

dvi ekonomines lengvatas.

1. Administracinés lengvatos - atleidimas nuo
sutarties pervirdio mokéjimo, atleidimas nuo
deryby, sutrumpinti kompensavimo procesai
(90/120 d.), ilgiau galiojanti kompensavimo
sprendimy trukme.

2. Ekonominés lengvatos - 50 proc. sumazinta
paraiskos kaina dél kompensavimo ir kainos
nustatymo, didinimo ar mazinimo, 50 proc.
sumazinta STV kaina.10 — 15 proc. mazesné
pacienty priemoka, finansuojama
nacionalinio sveikatos fondo.

Lengvatos panaudojimas: Neskelbiama
Cekija Lengvata dél greitesnés vaisty prieigos

Farmacijos MTEP
investicijos Salyje
sudaro 1 proc. visos
ES investicijy. Tai
atitinka 7 Eur. vienam
gyventojui.

581 d. nuo vaisto
registracijos iki
kompensavimo. 61
proc. naujy vaisty yra
jtraukti j
kompensuojamy
vaisty sgrasus.

BVP: 36 243 Eur.
vienam gyventojui,
perkamosios galios
paritetas (PPP)

Salygos

Naudos

Pirma, vaistas atitinka “labai inovatyvaus” vaisto
kriterijus:

1. Vaistas yra skirtas gydyti labai sunkig liga:
liga, dél kurios reikia nuolat arba ilgai
hospitalizuoti, liga, dél kurios per kelerius
metus daznai kartojamas hospitalizavimas
arba kuri sukelia negalig, liga, dél kurios
padaroma negrjztama sunki Zala sveikatai,
visiSkas arba beveik visiSkas regéjimo,
klausos, kalbos ar judéjimo praradimas, arba
liga, kuri sutrumpina gyvenimo trukme
daugiau nei 20 proc.

2. Nepakanka klinikiniy ar farmakoekonominiy

duomeny, taciau turimi duomenys rodo, jog,

paciento biklé ir bendras iSgyvenamumas

padidéja tarp 30 proc. ir 35 proc., lyginant su
esamu kompensuojamu gydymu:

- Pirminé kliniskai reikSminga tiriamojo
vaistinio preparato klinikinio tyrimo
baigtis (angl. primary endpoint) parode,
kad, esant tiesioginiam palyginimui, buvo
pasiektas ne mazesnis kaip 30 procenty
pageréjimas pagal baigtj, turinCig jtakos
pacienty gyvenimo kokybei, o esant
netiesioginiam palyginimui — ne
mazesnis kaip 35 procenty pageréjimas,
palyginti su kompensuojamu gydymu;

2. Laikinas kompensavimas gali bati

3. Gydymo centruose kaupiamas realiyjy

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

pratesiamas dar 2 m., jei vaistas vis dar
atitinka kriterijus, o per 3 m. surinkti
duomenys demonstruoja teigiamus
rezultatus.

duomeny registras, kurio duomenys teikiami
institucijoms bei vaisto registruotojui.
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taip pat, vertinant iSgyvenamuma be
ligos progresavimo, medianinis
iSgyvenamumo be ligos progresavimo
laikotarpis tuo paciu metu pailgéjo ne
maziau kaip 3 meénesiais; arba
- Pateikti jrodymai, kad bendrojo
iSgyvenamumo medianiné trukmé
padidéjo ne maziau kaip 30 procenty,
palyginti su kompensuojamu gydymu, bet
kuriuo atveju — ne maziau kaip 3
ménesiais; tais atvejais, kai medianinis
bendrasis iSgyvenamumas nebuvo
pasiektas, bendrojo i8gyvenamumo
rizikos santykis (angl. hazard ratio)
sumazéjo ne maziau kaip 35 procentais,
palyginti su kompensuojamu gydymu.
Antra, sutariama kompensuojama suma, kuri
negali bati virSijama. Pervir§j turi apmokeéti
vaisto registruotojas. Vaisto vartojimas tik
atitinkamoms pacienty grupéms.
Trecia, po laikino kompensavimo periodo, turi
bati teikiama pilna paraiska dél kompensavimo,
jrodant kasty naudinguma.
Ketvirta, negavus pilno kompensavimo,
pacienty gydymo testinumas turi bati
uztikriniamas iki 24 mén. ir apmokamas vaisto
registruotojo.
Lengvatos panaudojimas: Pateiktas paraiSky skaiCius ,labai inovatyviems* vaistams: 2021 m. -
31,2022 m. - 29, 202 3m. - 24, 2024 m. - 20 paraisky.
Belgija Lengvata dél greitesnés vaisty prieigos

Farmacijos MTEP
investicijos Salyje
sudaro 17 proc. visos
ES investicijy. Tai
atitinka 227 Eur.
vienam gyventojui.

549 d. nuo vaisto
registracijos iki
kompensavimo. 51
proc. naujy vaisty yra
jtraukti j
kompensuojamy
vaisty sgrasus.

BVP: 46 156 Eur.
vienam gyventojui,
perkamosios galios
paritetas (PPP)

Salygos

Naudos

Pirma, vaistas skirtas sunkioms ar gyvybei
pavojingoms ligoms, kurioms néra alternatyvaus

gydymo:

*  Vaisto saugumas turi biti patvirtintas EVA,
arba vaistas jtrauktas j vilties programas
Belgijoje.

Antra, pateikiamas prasymas dél jtraukimo j
schemg. Kompanijos jsipareigoja:

« Jeivaistas dar neregistruotas, vaisto
registracijos reikia siekti per 6 mén. nuo
pradymo jtraukti j schema.

+ Paraiskg pilnam kompensavimui pateikti per
6 meén. nuo vaisto registracijos.

Trecia, schema galioja laikinai, iki kol bus
priimtas sprendimas dél kompensavimo.
Tuomet, fiksuotos iSmokos nutraukiamos, o

1. Kompanijai suteikiamos laikinos, fiksuotos
iSmokos uz kiekvieng gydomg pacientg (25
min. Eur. biudzetas), iki kol bus priimtas
sprendimas dél nuolatinio kompensavimo.

2. Pacientams néra taikomos priemokos.
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finansinés salygos perskaiciuojamos ir
koreguojamos.

Ketvirta, negavus nuolatinio kompensavimo,
pacienty gydymo testinumas tomis paciomis
sglygomis (be priemoky) turi bati uztikrinamas,
tiek laiko, kiek batina.

Lengvatos panaudojimas: Nevertinamas, lengvata jsigaliojo 2026 m. sausio mén.

Prancuzija

Lengvata dél greitesnés vaisty prieigos

Farmacijos MTEP
investicijos Salyje
sudaro 13 proc. visos
ES investicijy. Tai
atitinka 29 Eur.
vienam gyventojui.

597 d. nuo vaisto
registracijos iki
kompensavimo. 60
proc. naujy vaisty yra
jtraukti j
kompensuojamy
vaisty sgrasus.

BVP: 39 113 Eur.
vienam gyventojui,
perkamosios galios
paritetas (PPP)

Salygos

Naudos

Pirma, STV atliekanti institucija, pridétine
kliniking naudg jvertino bent kaip nedidele
(kriterijai: IV — nedidelé, Il — vidutiniska, Il —
svarbi, | — didelé).

1. Per ménesj nuo jvertinimo, vaisto
registruotojas pateiké paraiSkg dél ankstyvos
prieigos.

2. Ministerija per 45 d. priémeé teigiamg
sprendimg. Jei po Sio laikotarpio atsakymo i$
ministerijos néra, laikoma, kad sprendimas
neigiamas.

Antra, gali bati taikomos papildomos saglygos
dél recepty iSrasymo, vartojimo salygy ar kt.

Trecia, lygiagrec€iai vykdomomi jprasti procesai -
derybos, priimamas sprendimas dél
kompensavimo.

Ketvirta, jtraukus vaistg j kompensavimo
sistema, priklausomai nuo suderétos kainos,
kompanijos yra jpareigotos grazinti dalj pajamy
arba gauti grgzinimg i$ sveikatos draudimo.

Penkta, negavus nuolatinio kompensavimo,
maziausiai 1 m. po schemos pabaigos,
kompanija uztikrina gydymo testinumg
pacientams.

+ Suteikiamas 100 proc. kompensavimas,
maksimaliai vieneriems metams.

» Kaing nustato farmacijos kompanija
(i8skyrus, kai kitos vaisto indikacijos jau
kompensuojamos).

* Pacientams netaikomos priemokos, néra
iSlaidy asmens sveikatos prieZitros
jstaigoms.

Lengvatos panaudojimas: pilotinis projektas, vykes nuo 2023 m. antros pusés iki 2025 m. antros
pusés. Nuo 2023 m. panaudota 6 vaistiniams preparatams. 4 i$ jy baigti vertinti - 3 jtraukti j

kompensavimo sistema. 2 yra vertinami.

Lengvata investuotojams

Salygos

Naudos

Pirma, kompanijos investuoja j gamybos
pajégumus, MTEP arba skaitmeninius
sprendimus farmacijos srityje Prancizijoje.

+ Taikoma jei ir veiklg vykdo kompanijy
subrangovai (pavyzdziui kontraktinis vaisty
vystymas ir gamyba, sudedamuyjy daliy
gamyba).

+  Gali bati suteikta kainos stabilumo garantija
maksimaliai penkeriems metams (atéjus
alternatyvai turéty bati mazinama).

+  Suteikiami finansiniai “kreditai”. Naudojama
kaip derybiné valiuta, pavyzdziui, siekiant
sumazinti kompanijy grazintinas sutarciy
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Antra, kompanija jsipareigoja pateikti iSsamig
informacijg apie investuotas ar planuojamas
investuoti sumas, faktiSkai pagamintus vaisty
kiekius, informacijg apie vieSajg parama ir kt.
finansinius dokumentus.

Tredia, kreditai skiriami perspektyviai arba
retrospekyviai:

*  Ex-post — kompanija pateikia informacijg
apie investicijas praéjusiais metais, o
sprendimas priimamas dél skriamy kredity
kiekio ateinantiems metams.

« Ex-ante — jsipareigojama dél basimos
kredity sumos numatytam projektui. Kreditai
paskirstomi pagal grafikg, atitinkantj
investicinio projekto grafika. Kredity
skaicius atitinkamai sumazinamas arba
padidinamas eigoje, jei reikia.

Ketvirta, jei informacijos néra, stabdomas
kredity skyrimas ar inicijuojamas suteikty kredity
grazinimas. Jei nesilaikoma investiciniy
jsipareigojimy ar teikiama neteisinga informacija,
gali bati draudZiama pasinaudoti naudomis
penkerius metus.

sumas ar pasiekti palankesnes kainos
salygas.

Lengvatos panaudojimas: nuo 2021 m. iki 2024 m. kredity krepSelis padvigubé&jo nuo 150 min. eur

iki 300 min. eur.
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Vokietija

Lengvata investuotojams

Farmacijos MTEP
investicijos Salyje
sudaro 33 proc. visos
ES investicijy. Tai
atitinka 59 Eur.
vienam gyventojui.

128 d. nuo vaisto
registracijos iki
kompensavimo. 90
proc. naujy vaisty yra
jtraukti j
kompensuojamy
vaisty sgrasus.

BVP: 45 513 Eur.
vienam gyventojui,
perkamosios galios
paritetas (PPP)

Salygos

Naudos

1. Kompanija vykdo (iki)klinikinius tyrimus ar
projektus Vokietijoje, bendradarbiaudama su
vieSosiomis institucijomis, ir/arba

2. Bent 5 proc. klinikiniy tyrimy dalyviy buvo
tiriami klinikiniy tyrimy centruose Vokietijoje.

Reikalavimas visoms kompanijoms,
teikian¢ioms paraiSkas dél STV, pateikti iSsamig
informacijg apie klinikiniuose tyrimuose
dalyvavusiy asmeny skaiciy kiekvienoje Salyje ir
tyrimo lokacijg.

Kompanijoms, atitinkancioms 1 salyga:

Kompanijoms, atitinkancioms 2 salyga:

Taikomas sutrumpintas administraciniy
procesy laikas klinikiniams tyrimams (26 d.).

Kompanijos gali taikyti konfidencialig kaing
naujiems vaistams (su papildoma 9 proc.
nuolaida). Galioja iki 2028 m. birzelio mén.

Taikomi lankstesni deryby reikalavimai
(jprasti kriterijai apima vaisto sukeliamg
nauda, egizstuojancias alternatyvas) galioja
tris metus. Gali bati pratesiama, jei atitinka
1 salyga.

Italija

Lengvata dél greitesnés vaisty prieigos

Farmacijos MTEP
investicijos atitinka 14
Eur. vienam
gyventojui.

439 d. nuo vaisto
registracijos iki
kompensavimo.

83 proc. naujy vaisty
yra jtraukti j
kompensuojamy
vaisty sgrasus.

BVP: 38 863 Eur.
vienam gyventojui,
perkamosios galios
paritetas (PPP)

Salygos

Naudos

Pirma, vaistas sprendzia nepatenkintus
poreikius arba suteikia pridétinés naudos
palyginus su esamais gydymo badais.

«  Farmacijos kompanijos teikia praSyma dél
jtraukimo j inovatyviy vaisty sarasa.

Antra, ltalijos vaisty agentira vertina kompanijy
paraiSkas pagal kriterijus ir paskelbia sgrasa:

* Inovatyvumas pripazjstamas esant
terapiniam poreikiui (Siuo metu néra
veiksmingos ar saugios alternatyvos),
papildomai terapinei naudai (vertinami 5
lygiai - didziausia, didelé, vidutiné, nedidelé
ir néra) ir bent ,vidutinei“ jrodymy kokybei
(vertinami 4 lygiai - aukstas, vidutinis,
Zemas ir labai Zemas).

. Papildomas, bet ne lemiantis, kriterijus —

atliekami ltalijoje.

*  Vaistai retoms ir itin retoms ligoms gali bati
laikomi inovatyviais net su zema jrodymy
kokybe.

Trecia, 36 ménesiy, vaisty kompensavimas
vykdomas regioniniu lygmeniu.

Automatinis jtraukimas j kompensavimo
sistemg. Kompensuojama i$ nacionalinio
1.3 mird eur. fondo (36 mén.).

Nereikalaujama nuolaidy kainai, nereikia
grazinti sutarties pervirSio (36 mén.)

Antibiotikai, esantys PSO ,rezerviniame*
sgrase, nevertinami ir kompensuojami
automatiskai.

Lengvatos panaudojimas: ] inovatyviy vaisty sarasa jtraukty vaisty skaicius: 2022 m. - 17, 2023

m. - 21, 2024 m. — 7, 2025 m. — 9 vaistai.




