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lvadas

Per pastargjj deSimtmetj Lietuvoje jgyvendinti reikSmingi vaisty politikos
pokyc¢iai. Nacionaliniai vertinimai ir Europos Sajungos (ES) analizés rodo,
kad vaisty prieinamumas vis dar iSlieka vienu i§ pagrindiniy sveikatos

paraiskos dél kompensavimo néra teikiamos Lietuvoje.

Lietuvos vieSasis sektorius demonstruoja norg stiprinti farmacijos sektoriy.
Deél riboty resursy problemy sprendimas daznai yra reaktyvus, o pokyciai
vykdomi balansuojant limituotus finansinius iSteklius. Institucijos pripazjsta
esmines reguliavimo problemas ir planuoja atitinkamus pokycius.

2025 m. situacijos analizé rodo, kad Salies patraukluma vaisty
prieinamumo srityje lemia keturi veiksniai: reguliavimas, resursy valdymas,
tarpsektoriné komunikacija ir rinkos ypatumai. Komunikacijos srityje
iSskiriami du esminiai konkurencinguma ribojantys veiksniai:

1. Informacija yra vieSai prieinama, taCiau iSlieka poreikis didesniam
struktariSkumui ir procesy aiSkumui.

2. Tobulintinas suinteresuoty Saliy bendradarbiavimas ir atviras dialogas
ne tik strateginiuose, bet ir administraciniuose procesuose.

Lietuvoje uz vaisty kompensavimo procesus yra atsakingos trys institucijos:
Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba (VVKT) atlieka sveikatos technologijy
vertinimg (STV) ir teikia rekomendacijas, Sveikatos apsaugos ministerija
(SAM) priima sprendimus dél vaisto jtraukimo j kompensuojamy sgrasus, o
Valstybiné ligoniy kasa (VLK) kompensuoja iSlaidas kompensuojamiesiems
vaistams. Visos Sios institucijos publikuoja informacijg susijusig su jy
veiklomis. Dél tarpinstitucinio kompensavimo proceso pobudzio,
informacija daznai yra fragmentuota, skirtingy formaty ar pateikiama teisés
akty pavidalu.

2024 m. Mario Draghi Europos konkurencingumo ataskaita pabrézé, kad
vaisty prieinamumo ir konkurencingumo gerinimui batina koordinuota
vaisty agentary, sveikatos technologijy vertintojy ir ligoniy kasy veikla.
Sios institucijos turi vystyti ai$kias gaires farmacijos pramonei dél
kainodaros, kompensavimo ir vieSyjy pirkimy procesy ir reikalavimy.

Informacijos apie vaisty pateikimg j rinkg aiSkumo didinimas yra ypac¢
svarbus mazesnéms rinkoms. Pasaulio sveikatos organizacijos (PSO)
teigimu, batina mazinti neapibréztuma ir suteikti aiSky kelig inovatyviy
produkty sékmei pasiekti. Tai gali bati pasiekiama taikant priemones,
kurios apima reguliavimg (pvz., aiSkius arba sutrumpintus procesus),
dialoga ir patarimus, finansinius instrumentus, atviruosius duomenis ir
sveikatos sistemos signalus (pvz. poreikiai inovacijoms).

Galiausiai, skatinant sveikatos inovacijas, PSO politikos formuotojams
sidlo naudoti holistinj pozidrj j sistema ir taikyti komunikacijos (pvz.,
rekomendacijos, gairés, visuomeninés kampanijos), bendradarbiavimo
(pvz., aljansy sudarymas, partnerysté tarp vieso ir privataus sektoriaus
vaisty vystyme) ir koordinavimo (pvz., suderintg veiklg tarp institucijy)
jrankius.

Atsizvelgiant j identifikuotus konkurencinguma ribojancius veiksnius,
M.Draghi ir PSO rekomendacijas atlikta uzsienio $aliy praktiky analizé.
Sioje analizéje pateikiamos uZsienio $aliy praktikos siekiangios uztikrinti
aiskig ir jtraukiancig vaisty prieinamumo sistemg. UZsienio praktiky
analizei atlikti institucijos atrinktos pagal: jsitraukimg j ES STV reglamento
igyvendinima, literatlroje pripazintas praktikas, Salis, pagal kuriy praktikas
buvo sukurta Lietuvos STV sistema, didesnj ir greitesnj vaisty
prieinamuma turin&ias Salis. Informacija rinkta i$ atrinkty institucijy
oficialiy internetiniy svetainiy.




Europos Sgjunga

EMA

EMA yra atsakinga uz vaisty vertinima, prieziiirg ir saugumo
stebéseng visoje ES. EMA pasirinkta kaip VVKT atitikmuo ES
lygmeniu.

EMA neatlieka sveikatos technologijy vertinimo ir néra atsakinga uz
vaisty kompensavimo procesus, taciau 2025 m. jsigaliojes STV
reglamentas, suteikia EMA role ankstyvoje mokslinéje konsultacijoje
ir bendry klinikiniy vertinimy procesuose.

1. Mazos ir vidutinio dydzio jmonés (MV])

Specializuota komanda (SME Office), padedanti naviguoti reguliacinéje
sistemoje:

1. Proceddrinis-reguliacinis gidas.
2. Konsultacijos dél reguliaciniy ir administraciniy reikalavimy.
3. Informaciniai dvi$aliai susitikimai — ankstyvo dialogo uzmezgimas,

reguliaciniy strategijy aptarimas.

4. NaujienlaiSkiai — naujos, MV| aktualios iniciatyvos ar reguliaciniai
pakeitimai.
5. Mokymai

* EMA — European Medicines Agency (It. Europos vaisty agentira)

2. Mokslinis patarimas

EMA teikia apmokamus patarimus del vaisty tyrimy ir metody
planavimo, kad bty gauti patikimi duomenys apie vaisto
veiksmingumg ir sauguma. Si paslauga teikiama bet kuriuo vaisto
kdrimo etapu.

Mokslinis patarimas padeda iSvengti netinkamy tyrimy dizaino
klaidy, sumazina rizikg gauti rimty pastaby registracijos metu ir
apsaugo pacientus nuo dalyvavimo tyrimuose, kurie nesuteikty
naudingy jrodymuy.

3. Konsultacija pries pateikiant paraiska

6—7 ménesius prie$ planuojamg paraiSkos dél vaisto registravimo
pateikimg uzmezgamas kontaktas su EMA komanda. Tikslas -
padéti pareiSkéjams uzbaigti paraiska taip, kad ji atitikty visus
teisinius ir reguliacinius reikalavimus bei bty sklandZiai vertinama.

Platus gairiy rinkinys, skirtas padéti farmacijos kompanijoms laikytis
ES reikalavimy ir tinkamai parengti vaisty registravimo ar po-
registraciniy procedury paraiskas.

Uzklausy forma AskEMA. Visuomeneé gali pateikti klausimus apie
proceduras, reikalavimus, pradyti prieigos prie dokumenty ir kt.
Atsakymas pateikiamas ta pacia kalba per apibréztg laika.
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Metiniai dvisaliai susitikimai su farmacijos industrijos
asociacijomis. Organizuojami kartg per metus, strateginiams
klausimams aptarti, keistis nuomonémis ir skatinti dialogg dél
bendry interesy.

Farmacijos industrijos platforma. EMA rengia susitikimus su
farmacijos pramonés atstovais, siekdama spresti praktinius
klausimus dél vaisty registravimo, farmakologinio budrumo ar kt.
procesy.

Pacienty ir sveikatos prieziiros specialisty darbo grupé. Darbo
grupé yra jsitraukusi j vaisty kdrimo ir klinikiniy tyrimy, saugumo
stebésenos, duomeny analizés ir skaitmeniniy jrankiy, vaisty
prieinamumo, informacijos sklaidos, kriziy valdymo, antimikrobinio
atsparumo ir vakciny temas.



Jungtine Karalyste

NICE

NICE kuria jrodymais grjstas gaires ir vertinimus,
uztikrinancius, kad sveikatos technologijos, vaistai ir
intervencijos buty kliniSkai veiksmingos ir ekonomiskai
pagrjstos.

NICE modeliai yra pripazinti tarptautiniu mastu kaip darantys
jtakg pasaulinés gerosios praktikos formavimui. Vertinant
STV paraiskas Lietuvoje, yra atsizvelgiama j NICE pateiktas
rekomendacijas.

STV vadovas. Nustato terminus, detalius metodus ir
suinteresuotyjy Saliy jtraukimo principus (apie 200 psl.)

Farmacijos kompanijos ir kity eksperty itraukimas. Farmacijos
kompanija gali dalyvauti komiteto posédyije ir atsakyti j klausimus.

tiek rasytiniais jrodymais, tiek diskusijose.

Supaprastinti procesai mazos rizikos technologijoms (vaistai ir
technologijos yra gerai suprantamos (pvz., vaistas yra panasus j
vaistus, kuriems jau pateiktos rekomendacijos)) ir pagreitinti
rekomendacijy rengimai.

Vykdomos vieSos konsultacijos rekomendacijoms, o vertinimai
vieSinami.
Gairiy vystymas. Prioritizavimo sistema naujy gairiy vystymui,

remiantis nacionaliniais prioritetais, eksperty ir visuomenés
jzvalgomis.

NICE Advice. Mokamas konsultacijy paketas padedantis patekti j rinkg
ir pritaikomas pagal poreikj.

Pagrindinés sritys: rinkos supratimas, patekimo j rinkg keliai,
pasiruosimas ir jrodymy kidrimas/pritaikymas.

— apie iniciatyva teigé Mark Chapman, buves NICE
HealthTech direktorius.

1. Strateginis ir mokslinis patarimas

Paslaugos: Teikiami patarimai dél klinikiniy tyrimy, duomeny rinkimo ir
realiyjy duomeny panaudojimo (en. real world evidence). Vykdoma
ekonominiy modeliy perzidra ir optimizavimas. Gali bati vykdoma
paraisSkos trikumy analizé (en. gap analysis) ir sudaromas planas, kaip
juos uzpildyti.

|prastai vykdoma pries$ 3-ios fazés klinikinius tyrimus, pradéjus vystyti
ekonominius modelius ar bet kuriuo vaisto vystymo ir duomeny rinkimo
etapu.

Susitikimy tipai: Ekspertiné-moksliné grupe, 2-3 val. dialogas ir
tolimesnés rekomendacijos. IndividualUs susitikimai su NICE ekspertais
paraiskos trikumy analizei ir rekomendacijoms aptarti.

Papildomai, teikiamos techninés ar strateginés ataskaitos.

Naudos: jprastai sutrumpina vertinimo trukme 3 ménesiais. Gali bati
vykdoma kartu su Kanados vaisty agentira. Paslauga padeda
kompanijoms planuoti ir ruostis vaisto vertinimui bei sumazina rizika,
kad jrodymai bus netinkami.

* NICE — National Institute for Health and Care Exellence (It. Nacionalinis sveikatos ir klinikinés kompetencijos institutas)
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2. Sveikatos sistemos jzvalgos

Paslaugos: Teikiama informacija apie vaisty prieinamumo kelius ir
atitinkamus NICE procesus. Apzvelgiama atitinkama terapiné sritis
pagal teiktas NICE rekomendacijas, tendencijos ir gydymo praktikos.
Aptariami sudétingi prieinamumo klausimai kartu su sveikatos sistemos
dalyviais.

|prastai vykdoma vaisto vystymo pradzioje, 3-ios fazés klinikiniy tyrimy
pabaigoje, ar bet kuriuo kitu etapu.

Susitikimy tipai: 1 val. susitikimas su NICE ekspertu procesams
aptarti. Susitikimas su NICE eksperty grupe dél terapinés apzvalgos.
Sistemos dalyviy susitikimas, 2-3 val. rySiy uzmezgimui, skirtingy
perspektyvy identifikavimui ir vaisty prieinamumo i§Stkiy sprendimui.

Nauda: padeda nustatyti tinkamiausig kelig j rinkg arba spresti

3. Svietimas

Paslauga: Nemokami seminarai arba mokamos ekspertinés paskaitos
(en. master-class). Temos apima jrodymy generavima, ekonominj
modeliavima, NICE vertinimo procesus ar kitas aktualias temas
sveikatos technologijy ir duomenimis grjstos sveikatos sistemos srityse.

Susitikimy tipai: |vairls formatai, trukmé, techniniy detaliy lygtis ir
praneséjai.

Nauda: stiprina jmoniy kompetencijg, kad jos galéty savarankiskai
pasiruosti NICE reikalavimams.



Skotija
SMC’

Tarptautiniu mastu, SMC procesas yra laikomas patikimu ir lanks¢iu,
o j atliktus vertinimus daznai atsizvelgiama ir kity STV vertinimus
atliekancéiy institucijy.

Skotijos (ir kity $aliy) nuostatomis buvo vadovaujamasi kuriant
dabartine Lietuvos STV sistema.

Gairiy ir procesus apibrézian€iy dokumenty rinkinys:

Apibrézta SMC veiklos sritis (kompetencija) dél vertinimo ir
rekomendacijy.

Oficialus proceddrinis reguliacinis vadovas kaip tinkamai pasiruosti ir teikti
duomenis SMC (paraisky tipai, vertinimo procesas, sprendimo priémimas)

Kartu su industrijos asociacija sukurtas toolkit for industry, su praktiniais
patarimais. Orientuotas j patogumg gamintojams (kontroliniai sgrasai,
nuorodos, gerosios praktikos), padedantis pasiruosti pateikimui.

Paraiskos uzpildymo gidas (klinikiniai, ekonominiai aspektai) jprastoms
paraiSkoms, ultra-retiems vaistams ir fast-track paraiSkoms. Gidas
paraiSky pakartotiniam pateikimui, biudzeto poveikio Sablonas, DUK dél
ekonominés analizés, kontroliniai sgrasai.

SMC pozicija ir metodologiniai reikalavimai dél realiyjy duomeny
panaudojimo.

Apibrézti egzistuojantys mechanizmai, kai farmacijos kompanija nesutinka
su SMC vertinimu.

Proceso Zzemélapis ir galimi vertinimo keliai.

* SMC — Scottish Medicines Consortium (It. Skotjjos medicinos konsorciumas)

Farmacijos kompanijy ir kity eksperty itraukimas.

» Farmacijos kompanijoms sudaroma galimybé dalyvauti galutinéje
diskusijoje dél teiktos paraiskos. Rolé apibrézta tik atsakymu j
komisijos klausimus, bet ne aktyviu dalyvavimu diskusijoje.
Dalyvavimas apibréztas gairémis.

» Sprendimus priimancios komisijos tarpdiscipliniSkumas. Sudétyje
farmacijos pramonés atstovai. Taip uztikrinama, kad priimami
sprendimai yra i$ placios visuomenés perspektyvos. STV vertinimo

pramonés atstovai.

* Rety ligy gydymui ir pacientams su ribotu gyvenimo laiku
skiriamiems vaistams egzistuoja mechanizmas, jtraukiantis
pacientus ir gydytojus. Jiems suteikiamas stipresnis balsas SMC
sprendimy priemime.

Informacijos atvirumas. Galutinius sprendimus priimancios komisijos
posédziai yra viesi, taciau gali bati uzdaros sesijos esant
konfidencialiai informacijai.

Supaprastinti procesai vaistams, kuriy alternatyvos toje pacioje
terapinéje klaséje jau buvo jvertintos.

Paraisky vertinimo trukmé ir planavimas. Nurodyta vidutiné
vertinimo trukmé skirtingiems paraiSky tipams. Esant dideliam
paraisky kiekiui ir darbo kraviui, nurodyti kriterijai, kuriais remiantis
paraiskos yra prioritizuojamos.

SMC nurodo parai$ky teikimo terminus visiems kalendoriniams
metams. Jvertinamos gautos paraiSkos, esami resursai, ir vertinimo
laikotarpiai nurodomi farmacijos kompanijoms.
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1. Ankstyvas dialogas

Paslauga: Susitikimas su SMC dél proceso ir reikalavimy aptarimo.
Taikoma iSimtinais atvejais, pvz. kompanijoms turinioms ribotg patirtj
su SMC, esant specifiniams klausimams dél proceso, kai yra didelis
pacienty poreikis ar kt. Taip pat gali bGti naudojama, kai tai bty
abipusiai naudinga. Kompanijos turi uzpildyti standartizuotg forma, |
kurig SMC atsako per 15 d.d.

Susitikimo tipas: nuotolinis, 1 val. susitikimas, gali dalyvauti 3
kompanijos atstovai.

Nauda: Padeda kompanijoms suprasti procesus, kad jos galéty
tinkamai parengti paraiSka. Taip pat, sumazinti atvejy, kai vaistai iSvis
nepateikiami vertinimui ir sudaryti sglygas parengti auk$tos kokybés
paraiSkas, kai anksciau kompanijos abejojo dél galimybés jas pateikti.

2. Neigiamos rekomendacijos aptarimas

Paslauga: Farmacijos kompanija gali inicijuoti susitikimg su SMC dél
gauto neigiamo sprendimo. Informacinio pobidzio susitikimas, kurio
metu SMC paaiskina, sprendimo priezastis, aptariami galimi keitimai ir
tolimesni zingsniai (pakartotinis teikimas ar apeliacija).

Susitikimo tipas: 1 val. susitikimas, su aukstas pareigas uzimanciu
SMC darbuotoju. Gali dalyvauti 2 kompanijos atstovai.

Nauda: Padeda farmacinéms kompanijoms suprasti priezastis ir
atitinkamai planuoti naujas paraiskas.



Vokietija

G-BA, IQWIG ir GKV-SV

Vaisto atéjimas j rinka.
Teikiama paraiSka

1

Vertinimas
IQWIG

l

Sprendimas
G-BA

|
l l

Néra papildomos

Yra papildoma nauda

naudos
Referenciné kaina Derybos
GKV-SV
Sveikatos

ekonomikos
vertinimas, jei reikia

Pagal EFPIA W.A.L.T. tyrima, Vokietijoje prieinamy vaisty kiekis
yra didziausias ir jie tampa prieinami grei€iausiai visoje Europos
Sajungoje.

Vokietijoje taikoma sistema skiriasi nuo kity ES saliy (zr.
schema). Sveikatos ekonomikos vertinimai neturi lemiamos
reikSmés vaisto prieinamumui — vertinimo proceso esmé yra
suteikiama (papildoma) nauda pacientui.

Farmacijos jmonés gali kreiptis j G-BA mokamos konsultacijos dél
reikalingy dokumenty ir tinkamy tyrimy (jsk. palyginamieji vaistai). Tai
padeda iSvengti klaidy ir uztikrina, kad vertinimas vykty sklandziai.

Institucija taiko Sviesoforo principa konsultacijy planavimui,
nurodant uzimtuma atitinkamomis dokumenty pateikimo, vertinimo,
proceddros pradzios ir patarimo datomis. Skelbiama vie$ai, uztikrinant
ir kompanijy planavima.

STV vadovy rinkinys. Kiekvienas rinkinys iSsamiai apraso kaip
parengti paraiSkas, nurodo reikalavimus ir struktdrg visiems paraiSkos
skyriams (viso apie 150 psl.). Pateikiamos naudojamos formos ir
kontrolinés lentelés.

* G-BA — Gemeinsamer Bundesausschuss (It. Federalinis jungtinis komitetas)
IQWIG — Institut fiir Qualitét und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (It. Sveikatos prieZiros kokybés ir efektyvumo institutas)
GKV-SV — GKV-Spitzenverband (It. Nacionaliné valstybiniy sveikatos draudimo fondy asociacija)
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Tiksliai apibrézta kompensavimo procesy eiga ir trukmé. Viesai
skelbiamos kiekvieno STV vertinimo etapo planuojamos datos.

Vertinimo SaliSkumas. STV vertinimg atlieka nepriklausomas institutas.
VieSai prieinamas institucijos viduje taikomy vertinimo metody gidas (apie
300 psl.).

Vykdomos vieSos konsultacijos rekomendacijoms, o vertinimai vieSinami:

1.

2.

Prie$ priimant sprendimag, gali biti taikomas vieSasis iSklausymas (en.
hearing). Dalyvauti gali mokslo asociacijos, gydytojy asociacijos,
farmacijos kompanijos, o jy rezultatai jtraukiami j konsultacijy procesa.

Vykdomos konsultacijos (rastu) su jvairiomis eksperty grupémis.

Deryby nuspéjamumas. Apibrézti esminai deryby kriterijai, salygos ir
terminai.

Komunikacija apie ES bendrus STV. Nurodoma, kokie yra tikslai, j kokias
veiklas jsitraukusi Vokietija ir kokius bendrus vertinimus atlieka.



Prancuzija
HAS

HAS yra nepavaldi sveikatos prieziuros institucija, taip uztikrinanti
objektyvius klinikinés naudos ir papildomos vertés vertinimu.

HAS taip pat aktyviai formuoja Europos STV politikg. Kartu su 12
kity agentiry, HAS buvo atsakinga uz STV metodologijos, taikomos
vykdant bendrus ES klinikinius vertinimus ir mokslines
konsultacijas, kiirimg. HAS turi vice-pirmininko role STV agentury
vadovy grupéje.

1. Ankstyvas dialogas

Paslauga: Ankstyvas klinikinio tyrimo dizaino (pvz., palyginamujy
gydymy), jrodymy kokybés ir ekonominiy aspekty aptarimas. Paslauga
teikiama ankstyvoje stadijoje (prie$ pradedant 3 fazés klinikinius tyrimus)
ir padeda suderinti tyrimy dizaing su HAS vertinimo kriterijais. Paslaugos
trukmé yra 110 d.

Susitikimo tipas: gyvas, 2 val. susitikimas, gali bati jtraukti papildomi
ekspertai. Prie$ susitikimg, kompanija teikia dokumenty paketg, o HAS —
patikslinamuosius klausimus. Po susitikimo, pateikiami atsakymai ir
rekomendacijos.

Nauda: Padeda farmacinéms kompanijoms optimizuoti jrodymy
surinkima ir maZzina rizikg, kad duomenys bus netinkami.

2. Konsultacija pries pateikiant paraiSka
Paslauga: Teikiama ruoSiant paraiSkg dél STV vertinimo.

Nauda: Basimiems pareiSkéjams suteikiamos jzvalgos apie techninius ir
reguliacinius aspektus, batinus paraiSkos paruoSimui ar uzbaigimui.

Abiejy tipy pagalba yra neprivaloma, konfidenciali ir nejpareigojanti nei
vienos puses.

Gydytojy ir pacienty jtraukimas. Vertinimo komisijg sudaro ekspertiniai
nariai (pvz., gydytojai, vaistininkai, epidemiologai, metodologai, pacientai,
sveikatos ekonomikai) ir institucijy atstovai. Skelbiamas vertinamy vaisty
sgraSas, kuriems pacientai gali teikti uzpildytus klausimynus apie
gyvenimo kokybe, gydyma, likescius.

Papriestaravimo etapas. Komisijos jvertinimas yra nusiun¢iamas
farmacijos kompanijai. Kompanija gali komentuoti, teikti pastebéjimus ir
bati iSklausyta (en. hearing). Kompanija negali pateikti naujos
informacijos, bet gali pasikviesti reikalingus ekspertus. Po Sio etapo,
komisija priima galutinj sprendima.

Klinikinio ir ekonominio STV gidai, procediros zemélapis. Nustato
metodines gaires paraisky teikimui, apibrézia vidines vertinimo
procediras, atsakingas jstaigas, realiyjy duomeny panaudojimg.
Prieinama prancizy ir angly kalba.

* HAS — Haute Autorité de santé (It. Nacionaliné sveikatos prieZitros institucija)
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Informacija visuomenei. Dedikuotas puslapis HAS svetainéje,
paaiskinantis kas yra STV ir kodél jis svarbus sveikatos sistemoje.
Paskelbti du mokymy dokumentai:

1. PaaiSkinama, kas yra STV ir kokia yra HAS rolé. Jame apraSoma,
kaip HAS vertina vaistus ar medicinos prietaisus, kokie kriterijai
taikomi bei kokie etapai sudaro vertinimo procesg nuo paraiskos
pateikimo iki sprendimo dél kompensavimo. Paaiskinami
alternatyvis vaisty prieinamumo keliai, rinkos dalyviy jsitraukimas
ir ES STV reglamentas. (apie 70 psl.)

2. Pacienty jsitraukimas j STV. Apibldinama, kaip praktiskai
dalyvauti vertinime, pateikiami apibrézimai, metodiniai patarimai ir
praktiniai jrankiai (apie 40 psl.).

HAS organizuoja Svie€iamojo pobdzio renginius (simpoziumai,
konferencijos, seminarai) jvairiomis temomis, jsk. sveikatos inovacijy.



Svedija
TLV

Svedijos (ir kity $aliy) nuostatomis buvo vadovaujamasi kuriant dabartine Lietuvos STV
sistema. Kaip ir HAS, TLV turi vice-pirmininko role STV agentiry vadovy grupéje.

Informaciné skiltis svetainéje, kuri nukreipia j jvairius resursus ir apibendrina, kaip vyksta
paraiskos procesas TLV.

Metodiné knyga farmacijos kompanijoms. PaaiSkinamas teisinis pagrindas, parai§kos
procesas, reikalingi pateikti duomenys ir dokumentai, metodiniai reikalavimai sveikatos
ekonomikos vertinimui, teikiamos praktinés rekomendacijos, nurodomi terminai ir konsultacijos su
TLV galimybés (apie 60 psl.).

Metodologinis dokumentas dél pacienty jtraukimo j sprendimy priémimus. ApibréZiamos
jtraukimo formos (pvz. metiniai susitikimai, diskusijos konkreciose terapinése srityse, dalyvavimas
strateginéje taryboje), gairés TLV darbuotojams dél informacijos pateikimo, suprantamumo ir kt.

Komunikacija apie ES STV Reglamentg. Nurodoma, kokie yra tikslai, kaip ruosiasi TLV, ir j
kokias veiklas yra jsitraukusi.

Norint suzinoti daugiau apie reikalavimus, galima kreiptis konsultacijos j TLV telefonu ar el.
pastu. Jei pateikus paraiskg kyla klausimy farmacijos kompanijai ar TLV, gali bati vykdomas
susitikimas, taciau jis turi bati pagrjstas. TLV vengia susitikti su jmonémis, jei paraiSka néra
planuojama.

Moksliné konsultacija kartu su Svedijos Vaisty Agentira.

* TLV — Tandvards- och ldkemedelsférmansverket (Farmacijos ir odontologijos iSmoky agentiira)
**Tervisekassa (It. Sveikatos draudimo fondas)

Estija Y
Tervisekassa™

Pagal EFPIA W.A.L.T. tyrima, Estijoje prieinamy vaisty kiekis yra didziausias ir jie tampa
prieinami grei€iausiai i$ visy Baltijos Saliy.

Dedikuota "Kaip aplikuoti kompensavimui" skiltis svetainéje
» Techniniy ziniy nereikalaujantis aplikavimo proceso paaiskinimas.

* Proceso zemélapis, atskiriantis aplikavimg naujiems ar generiniams vaistams ir apibréZiantis
vidutinius vertinimo terminus.

STV gairés apibréziancios suinteresuoty Saliy jtraukima j procesus, atsakingas institucijas,
metodologijg ir sprendimy priémimo kriterijus.

Kainodara: pateikiami pavyzdziai skirtingy dydZiy nuolaidy jtaka kainai. Suteikiama praktiné
nauda modeliuojant kainas ir garantuoja sklandesnj deryby procesa.




Kanada
CDA-AMC’

Kanados vaisty agentira (CDA-AMC) — nepriklausoma, ne pelno
siekianti organizacija, teikianti objektyvia, jrodymais pagrjsta
informacija sprendimy priéméjams dél optimaliausio sveikatos
technologijy naudojimo.

Kanadoje esancios gairés uztikrina nuoseklumg ir skaidruma STV
procesuose ir yra laikomos gerosiomis praktikomis Sioje srityje.
Vertinant STV paraiskas Lietuvoje, yra atsizvelgiama j CDA-AMC
pateiktas rekomendacijas.

Vaisty patekimo j kompensavima gidas, kuriame:

» Apibrézta kompensavimo procesy eiga su atsakingomis
institucijomis (proceso Zemélapis).

» VieSai skelbiamos kiekvieno STV vertinimo etapo planuojamos
datos.

* Nuosekliai paaiskintas deryby procesas ir aiSkus kiekvieno etapo
terminas.

* Priklausomai nuo vaisto tipo, reikiamy dokumenty kontrolinis
sgrasas

Skelbiamas metodologiniy gidy rinkinys, apimantis klinikiniy jrodymy
vertinimg STV procese, eksperty komitety gaires, modeliy validavimo ir
biudzeto poveikio analizés jrankius, realiyjy duomenuy, dirbtinio
intelekto panaudojimg, konfidencialiy duomeny politikg ir kt.

Gydytojy ir pacienty jtraukimas j vertinimg ir sprendimy
priémima. Teikiama praktiné informacija kaip gydytojams ir
pacientams teikti griztamajj ry$j apie vertinamus vaistus ir preliminarias
rekomendacijas (klausimynai, klausimyny pildymo gairés).

Kanadoje yra reglamentuotos gairés visuomenés (individualds
asmenys, grupés ar organizacijos, kurios néra institucijy
dalis) jtraukimui j dialoga.

Susitikimai su farmacijos kompanija jvairiuose vertinimo
etapuose: prie$ pateikiant paraiSka, paraiSkos vertinimo metu pristatyti
duomenis, atsakyti j klausimus, paaiskinti duomenis paraiska
persvarstant, ar geriau suprasti priimtg sprendima.

Mokama paslauga, kuri gali bati naudojama jvairiuose vaisto klinikiniy
tyrimy etapuose. Jos tikslas - pateikti patarimus i$ sveikatos
technologijy vertinimo perspektyvos Kanadoje. Moksliniy patarimy
programa taip pat leidZzia CDA i$ anksto suZinoti apie naujausias
klinikiniy tyrimy metodikas ir geriau pasiruosti potencialiems iSSikiams
vertinant ateinancius vaistus.

1. Standartinis mokslinis patarimas

Moksliniai patarimai teikiami skirtinguose vaisto kirimo etapuose
(pries/po pagrindiniy Klinikiniy tyrimy ar gavus neigiamg vertinimg
kompensuoti). Per mokslinj patarimg farmacijos kompanijos gali gauti
rekomendacijas, kokie jrodymai yra priimtini STV vertinimui.

* CDA-AMC - Canada’s Drug Agency — L’Agence des médicaments du Canada (It. Kanados vaisty agentira)

N

Kiekvienai paraiSkai vykdomas interviu su pacienty grupe, kuris bus
panaudojamas mokslinio patarimo vystymui.

Susitikimai: Kompanijos kvie€iamos j 3 valandy susitikimg su CDA-
AMC, kuriame galés pristatyti klinikinio vystymo plana.

2. Lygiagretus mokslinis patarimas

Paslauga: CDA-AMC sillo lygiagrety mokslinj patarimg kartu su
Nacionaliniu sveikatos ir priezitros kompetencijos institutu (NICE). Tai
leidZia farmacijos kompanijoms gauti patarimg i$ dviejy agentdry vienu
metu.

Susitikimai: Kompanijy susitikimai su CDA-AMC ir NICE, vyksta
ankstesnéje proceso stadijoje nei standartinis mokslinis patarimas.
Susitikimas trunka 4 valandas, jo metu aptariamos problemos
identifikuotos CDA-AMC ir NICE. Susitikime taip pat dalyvauja
ekspertai ir pacientai.

CDA-AMC organizuoja Svie€iamojo pobidzio renginius (simpoziumai)
jvairiomis su sveikatos technologijomis susijusiomis temomis, jtraukiant
visus rinkos dalyvius bei sudarant galimybés uzmegzti ir gilinti
profesinius santykius.
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Kaip kitos salys uztikrina atvirg ir jtraukianCig ekosistemg?

UZsienio Salys uZtikrina aiSkumg per iSsamius metodinius
dokumentus, procesy zeméelapius.

Tai apima detalius paraisky rengimo vadovus, kuriuose nurodoma
struktdra, reikalavimai ir vertinimo metodai, taip pat kontroliniai sgrasai
ir Sablonai, padedantys gamintojams tinkamai pasiruosti. Daznu atveju
pateikiami jvairaus detalumo vizualUs procesy zemélapiai, kurie
leidzia suprasti visg vertinimo eigg nuo paraiSkos pateikimo iki
sprendimo. Institucijos aiSkiai i8skiria egzistuojancius skirtingus
kompensavimo kelius (pvz., pagreitinti vertinimai) ir padeda
kompanijoms identifikuoti tinkamg kompensavimo kelig jy vaistui.
Galiausiai, derybos vykdomos pagal apibréztus kriterijus ir sglygas.

Institucijos apskaiciuoja vidutine paraiSky STV trukme ar galimus
intervalus (jsk. vertinimo trukmes skirtingiems paraisky tipams) ir tai
vieSina savo interneto svetainése. Taip pat, vieSai skelbiamos
kiekvienos vertinamos paraiskos, kiekvieno vertinimo etapo
prognozuojamos datos. Terminai apima etapus nuo STV parai$kos
pateikimo iki deryby. Kai kurios institucijos skelbia paraisky teikimo
terminus visiems kalendoriniams metams. Papildomai, kai kuriose
sistemose naudojamas ,Sviesoforo® principas konsultacijy planavimui.
Rodoma uzZimtumo informacija ir numatytos datos dokumenty
pateikimui, vertinimo pradziai bei moksliniy patarimy sesijoms.

Esant dideliam paraisky kiekiui ir/ar ribotiems resursams, vieSai
nurodomi prioritety kriterijai, kuriais remiantis sprendziama, kurios
paraiSkos bus nagrinéjamos pirmiausia.

Vertinimo terminy prognozavimas mazina neapibréztumag, didina
pasitikéjima procesu ir leidzia efektyviai planuoti tiek institucijy, tiek
farmacijos kompanijy darba.

STV daznai atlieka nepriklausomos organizacijos ar institutai, kurie
néra pavaldds sveikatos prieZitros institucijoms ar politinéms
apibrézia kriterijus, duomeny naudojimo principus ir sprendimy
priémimo logikg. Egzistuoja praktika, kad komisijy posédziai buty
viesSai prieinami visuomenei, o konfidenciali informacija aptariama
uzdarose sesijose.

Sprendimy priémimo procesas grindziamas tarpdisciplininiu pozidriu -
komisijose dalyvauja klinikiniai ekspertai, vaistininkai, pacienty
atstovai ir kiti specialistai, kad sprendimai atspindéty jvairias
perspektyvas.

|prastai kompanijos kvie€iamos j posédzius kaip pareiskéjai, kuriy rolé
apibrézta gairémis. Jos teikia atsakymus j komisijos nariy klausimus ir
paaiskina pateikty jrodymy turinj, bet néra aktyvios diskusijos dalyvés.
Taip pat taikomas paprieStaravimo etapas, kuriame pareisSkéjas
pateikia pastabas dél preliminariy iSvady, be naujos informacijos
teikimo, kad baty iSspresti metodiniai ar klinikiniai neaiSkumai. Visi Sie
etapai yra taikomi dar pries priimant galutinj sprendima.

UZsienio Saliy sistemose taikomi mechanizmai didina skaidruma ir
leidzia pareiSkéjams efektyviai reaguoti j vertinimo eiga.

Kaip ir minéta punkte nr. 3, siekiant uztikrinti visuomenés sveikatg
apimancig perspektyva, vertinimus atliekancios ir sprendimus
priimancios komisijos yra tarpdisciplininés. Vertinimy metu taip pat
vykdomos vieSos konsultacijos su gydytojais ir pacientais, pavyzdZiui,
taikant klausimynus apie gyvenimo kokybe, gydymo patirtj bei
l0kescius.

Informacijos pritaikomumga uztikrina vieSai prieinamos gairés, o jvairis
jtraukimo bidai taip pat apibréziami. Struktdruota pacienty ir gydytojy
jtraukimo sistema uztikrina, kad vertinimai atspindéty realius klinikinius
bei socialinius poreikius.

Siy srigiy atstovai taip pat turi galimybe dalyvauti komisijos
susitikimuose ar moksliniuose patarimuose. Rety ligy gydyme,
pacienty ir gydytojy jzvalgoms yra suteikiamas didesnis svoris
sprendimy priémime.

Salys, prie$ paraiskos pateikima ar esant poreikiui, teikia konsultacijas
dél reguliaciniy, procedariniy reikalavimy. Pavyzdziui, tam tikrose
institucijose paslaugos pritaikytos MV|] ar kompanijoms neturin¢ioms
daug patirties tam tikroje Salyje. Papildomai, $i paslauga gali bati
prapleCiama apzvelgiant visg sveikatos sistemg ir dominancios
terapinés srities rinka, gydymo praktikas, ir vaisto prieinamumo kelius.
Galiausiai, papildomai sitiloma kreiptis konsultacijos telefonu, el.
pastu, ar per uzklausy formas.
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Kaip kitos salys uztikrina atvirg ir
jtraukiancig ekosistemg?

Taip pat egzistuoja galimybé inicijuoti informacinio pobidzio susitikimg po
neigiamo sprendimo. Apzvelgiamos sprendimo priezastys, galimi paraiSkos
pakeitimai ir tolimesni Zingsniai.

Si praktika suteikia tarpusavio pasitikéjima, aiskuma, mazina rizikg ir padeda
uztikrinti sklandy vertinimo procesg.

7. MOKSLINES KONSULTACIJOS

Institucijose taikoma apmokama paslauga, kuri padeda kompanijoms
ankstyvoje stadijoje suderinti tyrimy dizaing ir jrodymuy rinkimo strategijg su
STV kriterijais. Moksliniai patarimai teikiami jvairiais vaisto karimo etapais ir
apima klinikiniy tyrimy planavima, palyginamujy gydymy pasirinkima, realiujy
duomeny panaudojimg bei ekonominiy modeliy kirimg. Ankstyvas dialogas
leidzia aptarti Siuos klausimus dar prie$ pradedant 3 fazés tyrimus, taip
sumazinant rizikg, kad duomenys bus netinkami.

Egzistuoja praktikos, kuomet vykdomos lygiagrec¢ios mokslinés konsultacijos
bendradarbiaujant kelioms institucijoms, siekiant uztikrinti duomeny
tinkamuma kelioms rinkoms.

8. SVIETIMAS IR KOMPETENCIJY STIPRINIMAS

Mazoms ir vidutinio dydzio jmonéms sidlomi naujienlaiskiai, kuriuose
pateikiama informacija apie naujas iniciatyvas, reguliacinius pakeitimus ir
aktualias temas. Taip pat, organizuojami mokymai — tiek nemokami
seminarai, simpoziumai, tieck mokamos ,master-class“ sesijos, orientuotos j
konkrecias sritis vaisty kompensavimo srityje. Tai didina kompanijy gebéjima
savarankiSkai pasiruosti, diding bendrg sistemos patirtj ir bendradarbiavima.

9. VIESA KOMUNIKACIJA

Kaip minéta punkte nr. 3, metodologijos, procesy zemélapiai ir kt.
dokumentai yra prieinami uZsienio Saliy institucijy interneto svetainése,
daznai dedikuotose ir aiSkiai struktiruotuose puslapiuose. |prastai,
informacija yra prieinama ir angly kalba. Papildomai, démesys yra
skiriamas visuomeneés zinojimo didinimui apie ES lygmeniu vykstancius
STV procesus — nurodomi STV tiksliai, kaip jo jgyvendinimui yra ruoSiamasi
nacionaliniu lygmeniu, kokiose ES veiklose institucija dalyvauja bei kokius
vertinimus atlieka.

VieSa komunikacija demonstruoja institucijy aktyvy dalyvavima,
kompetentinguma srityje ir sukelia pasitikéjima.

10. JVAIRIOS BENDRDARDABIAVIMO FORMOS

Organizuojami reguliarQs susitikimai suburiantys institucijas, pramone,
pacientus ir sveikatos priezilros specialistus. Susitikimy tipai apima
strateginius ir praktinius klausimus, dalijimgsi informacija, procesy
koordinavimu ir pasitikéjimo stiprinimu. Tai gali apimti kasmetinius
pasitarimus, temines platformas, darbo grupes ir simpoziumus.
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https://commission.europa.eu/document/download/ec1409c1-d4b4-4882-8bdd-3519f86bbb92_en?filename=The%20future%200f%20European%20competitiveness_%20In-
depth%20analysis%20and%20recommendations_0.pdf

https://iris.who.int/server/api/core/bitstreams/c2fObb1b-04c2-4918-bda2-235a20f6dfe6/content

https://www.efpia.eu/media/olabqd20/cra-efpia-root-causes-of-unavailability-and-delay-in-smaller-markets-2025-report-final-8-may-2025-stc.pdf
https://data.kurklt.lt/wp-content/uploads/2025/11/Inovatyviu-vaistu-prieinamumas_Esamos-situacijos-analize_2025-12-12.pdf

Europos Sajunga. EMA
https://www.ema.europa.eu/
Jungtiné Karalysté. NICE

https://www.nice.org.uk/what-nice-does/life-sciences-how-to-get-your-product-to-market/nice-advice-service
https://www.nice.org.uk/process/pmg36/resources/nice-health-technology-evaluations-the-manual-pdf-72286779244741
https://www.nice.org.uk/what-nice-does/our-guidance/about-technology-appraisal-guidance/our-methods-and-processes-health-technology-evaluation-manual/taking-a-proportionate-approach-to-
technology-appraisals

https://www.nice.org.uk/process/pmg46

Skotija. SMC

https://vvkt.Irv.lt/media/viesa/saugykla/2023/9/3G-NhWYzaso.pdf
https://www.cambridge.org/core/journals/international-journal-of-technology-assessment-in-health-care/article/pd165-to-what-extent-do-health-technology-assessment-bodies-crossreference-each-
other-in-their-reports/B3CDB90E3E8F 15365DB1519C11103F3D
https://www.abbvie.co.uk/content/dam/abbvie-dotcom/gb/documents/UK-ABBV-240063%20-%20Bridging%20the%20Gap%20Scotland%20Report%20-%20March%202024 %20-
%20FOR%20APPROVAL.pdf

https://scottishmedicines.org.uk/making-a-submission/

Vokietija. G-BA, IQWiG ir GKV-SV

https://www.globallegalinsights.com/practice-areas/pricing-reimbursement-laws-and-regulations/germany/
https://www.g-ba.de/themen/arzneimittel/arzneimittel-richtlinie-anlagen/nutzenbewertung-35a/informationen-fuer-unternehmen/beratung/
https://www.g-ba.de/english/benefitassessment/

https://www.iqwig.de/en/



Saltiniai

https://pharmaboardroom.com/interviews/lionel-collet-president-haute-autorite-de-sante-has-france/
https://health.ec.europa.eu/health-technology-assessment/regulation-health-technology-assessment/eunethta21-service-contract_en
https://www.has-sante.fr/jcms/c_412115/fr/lcomprendre-l-evaluation-des-medicaments
https://www.has-sante.fr/jcms/r_1502595/fr/comprendre-l-evaluation-economique-des-produits-de-sante
https://www.has-sante.fr/jcms/c_1729421/en/transparency-committee

https://www.has-sante.fr/jcms/p_3545447 [fr/reglement-europeen-sur-l-evaluation-des-technologies-de-sante
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2020-11/reglement_interieur_commission__de_la_transparence _19112020.pdf

The French way of HTA: Between scientific rigor, independence and transparency (2025), https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0755498225000144
https://htahag.eu/about-us/

Svedija. TLV

https://www.tlv.se/download/18.4df398f41705a23476643cd3/1709104916645/metodstod patientmedverkan.pdf
https://www.tlv.se/lakemedelsforetag/ansok-om-pris-och-subvention.html
https://www.tlv.se/in-english/medicines.html

https://htahag.eu/about-us/

Estija.

https://tervisekassa.ee/en/partner/medicinal-products/how-apply-reimbursement-estonia
https://tervisekassa.ee/en/ravimi-hind
https://www.ravimiamet.ee/en/statistics/statistics/statistics-medicines

Kanada. CDA-AMC

https://pmc.ncbi.nim.nih.gov/articles/PMC11703621/https://www.cda-amc.ca/parallel-scientific-advice-process

https://www.cda-amc.ca/parallel-scientific-advice-process

https://www.pcpacanada.ca/sites/default/files/eng/pCPA_Brand_Process_Guidelines.pdf

https://www.pcpacanada.ca/negotiation-process
https://www.canada.ca/en/health-canada/services/publications/health-system-services/health-canada-public-health-agency-canada-guidelines-public-engagement.html
https://www.canada.ca/en/health-canada/corporate/transparency/regulatory-transparency-and-openness/improving-review-drugs-devices/early-scientific-advice-manufacturers.html
https://www.cda-amc.ca/sites/default/files/Drug_Review_Process/Drug_Reimbursement Review Procedures.pdf
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Inovatyviy vaisty
prieinamumas Lietuvoje
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