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Įvadas

Per pastarąjį dešimtmetį Lietuvoje įgyvendinti reikšmingi vaistų politikos 

pokyčiai. Nacionaliniai vertinimai ir Europos Sąjungos (ES) analizės rodo, 

kad vaistų prieinamumas vis dar išlieka vienu iš pagrindinių sveikatos 

sistemos iššūkių Lietuvoje. Viena to priežasčių - didžiajai daliai naujų vaistų 

paraiškos dėl kompensavimo nėra teikiamos Lietuvoje.

Lietuvos viešasis sektorius demonstruoja norą stiprinti farmacijos sektorių. 

Dėl ribotų resursų problemų sprendimas dažnai yra reaktyvus, o pokyčiai 

vykdomi balansuojant limituotus finansinius išteklius. Institucijos pripažįsta 

esmines reguliavimo problemas ir planuoja atitinkamus pokyčius. 

2025 m. situacijos analizė rodo, kad šalies patrauklumą vaistų 

prieinamumo srityje lemia keturi veiksniai: reguliavimas, resursų valdymas, 

tarpsektorinė komunikacija ir rinkos ypatumai. Komunikacijos srityje 

išskiriami du esminiai konkurencingumą ribojantys veiksniai: 

1. Informacija yra viešai prieinama, tačiau išlieka poreikis didesniam 

struktūriškumui ir procesų aiškumui. 

2. Tobulintinas suinteresuotų šalių bendradarbiavimas ir atviras dialogas 

ne tik strateginiuose, bet ir administraciniuose procesuose.

Lietuvoje už vaistų kompensavimo procesus yra atsakingos trys institucijos: 

Valstybinė vaistų kontrolės tarnyba (VVKT) atlieka sveikatos technologijų 

vertinimą (STV) ir teikia rekomendacijas, Sveikatos apsaugos ministerija 

(SAM) priima sprendimus dėl vaisto įtraukimo į kompensuojamų sąrašus, o 

Valstybinė ligonių kasa (VLK) kompensuoja išlaidas kompensuojamiesiems 

vaistams. Visos šios institucijos publikuoja informaciją susijusią su jų 

veiklomis. Dėl tarpinstitucinio kompensavimo proceso pobūdžio, 

informacija dažnai yra fragmentuota, skirtingų formatų ar pateikiama teisės 

aktų pavidalu.

2024 m. Mario Draghi Europos konkurencingumo ataskaita pabrėžė, kad 

vaistų prieinamumo ir konkurencingumo gerinimui būtina koordinuota 

vaistų agentūrų, sveikatos technologijų vertintojų ir ligonių kasų veikla. 

Šios institucijos turi vystyti aiškias gaires farmacijos pramonei dėl 

kainodaros, kompensavimo ir viešųjų pirkimų procesų ir reikalavimų.

Informacijos apie vaistų pateikimą į rinką aiškumo didinimas yra ypač 

svarbus mažesnėms rinkoms. Pasaulio sveikatos organizacijos (PSO) 

teigimu, būtina mažinti neapibrėžtumą ir suteikti aiškų kelią inovatyvių 

produktų sėkmei pasiekti. Tai gali būti pasiekiama taikant priemones, 

kurios apima reguliavimą (pvz., aiškius arba sutrumpintus procesus), 

dialogą ir patarimus, finansinius instrumentus, atviruosius duomenis ir 

sveikatos sistemos signalus (pvz. poreikiai inovacijoms).

Galiausiai, skatinant sveikatos inovacijas, PSO politikos formuotojams 

siūlo naudoti holistinį požiūrį į sistemą ir taikyti komunikacijos (pvz., 

rekomendacijos, gairės, visuomeninės kampanijos), bendradarbiavimo 

(pvz., aljansų sudarymas, partnerystė tarp viešo ir privataus sektoriaus 

vaistų vystyme) ir koordinavimo (pvz., suderintą veiklą tarp institucijų) 

įrankius.

Atsižvelgiant į identifikuotus konkurencingumą ribojančius veiksnius, 

M.Draghi ir PSO rekomendacijas atlikta užsienio šalių praktikų analizė. 

Šioje analizėje pateikiamos užsienio šalių praktikos siekiančios užtikrinti 

aiškią ir įtraukiančią vaistų prieinamumo sistemą. Užsienio praktikų 

analizei atlikti institucijos atrinktos pagal: įsitraukimą į ES STV reglamento 

įgyvendinimą, literatūroje pripažintas praktikas, šalis, pagal kurių praktikas 

buvo sukurta Lietuvos STV sistema, didesnį ir greitesnį vaistų 

prieinamumą turinčias šalis. Informacija rinkta iš atrinktų institucijų 

oficialių internetinių svetainių.



EMA yra atsakinga už vaistų vertinimą, priežiūrą ir saugumo 

stebėseną visoje ES. EMA pasirinkta kaip VVKT atitikmuo ES 

lygmeniu.

EMA neatlieka sveikatos technologijų vertinimo ir nėra atsakinga už  

vaistų kompensavimo procesus, tačiau 2025 m. įsigaliojęs STV 

reglamentas, suteikia EMA rolę ankstyvoje mokslinėje konsultacijoje 

ir bendrų klinikinių vertinimų procesuose. 

PAGALBA FARMACIJOS KOMPANIJOMS

1. Mažos ir vidutinio dydžio įmonės (MVĮ) 

Specializuota komanda (SME Office), padedanti naviguoti reguliacinėje 

sistemoje:

1. Procedūrinis-reguliacinis gidas.

2. Konsultacijos dėl reguliacinių ir administracinių reikalavimų.

3. Informaciniai dvišaliai susitikimai – ankstyvo dialogo užmezgimas, 

reguliacinių strategijų aptarimas.

4. Naujienlaiškiai – naujos, MVĮ aktualios iniciatyvos ar reguliaciniai 

pakeitimai.

5. Mokymai

* EMA – European Medicines Agency (lt. Europos vaistų agentūra)

2. Mokslinis patarimas

EMA teikia apmokamus patarimus dėl vaistų tyrimų ir metodų 

planavimo, kad būtų gauti patikimi duomenys apie vaisto 

veiksmingumą ir saugumą. Ši paslauga teikiama bet kuriuo vaisto 

kūrimo etapu.

Mokslinis patarimas padeda išvengti netinkamų tyrimų dizaino 

klaidų, sumažina riziką gauti rimtų pastabų registracijos metu ir 

apsaugo pacientus nuo dalyvavimo tyrimuose, kurie nesuteiktų 

naudingų įrodymų.

3. Konsultacija prieš pateikiant paraišką

6–7 mėnesius prieš planuojamą paraiškos dėl vaisto registravimo 

pateikimą užmezgamas kontaktas su EMA komanda. Tikslas -

padėti pareiškėjams užbaigti paraišką taip, kad ji atitiktų visus 

teisinius ir reguliacinius reikalavimus bei būtų sklandžiai vertinama. 

REGULIACINIS AIŠKUMAS

Platus gairių rinkinys, skirtas padėti farmacijos kompanijoms laikytis 

ES reikalavimų ir tinkamai parengti vaistų registravimo ar po-

registracinių procedūrų paraiškas. 

Užklausų forma AskEMA. Visuomenė gali pateikti klausimus apie 

procedūras, reikalavimus, prašyti prieigos prie dokumentų ir kt. 

Atsakymas pateikiamas ta pačia kalba per apibrėžtą laiką.

Europos Sąjunga
EMA*

BENDRADARBIAVIMAS

Metiniai dvišaliai susitikimai su farmacijos industrijos 

asociacijomis. Organizuojami kartą per metus, strateginiams 

klausimams aptarti, keistis nuomonėmis ir skatinti dialogą dėl 

bendrų interesų. 

Farmacijos industrijos platforma. EMA rengia susitikimus su 

farmacijos pramonės atstovais, siekdama spręsti praktinius 

klausimus dėl vaistų registravimo, farmakologinio budrumo ar kt. 

procesų.

Pacientų ir sveikatos priežiūros specialistų darbo grupė. Darbo 

grupė yra įsitraukusi į vaistų kūrimo ir klinikinių tyrimų, saugumo 

stebėsenos, duomenų analizės ir skaitmeninių įrankių, vaistų 

prieinamumo, informacijos sklaidos, krizių valdymo, antimikrobinio 

atsparumo ir vakcinų temas.



Jungtinė Karalystė
NICE*

NICE kuria įrodymais grįstas gaires ir vertinimus, 

užtikrinančius, kad sveikatos technologijos, vaistai ir 

intervencijos būtų kliniškai veiksmingos ir ekonomiškai 

pagrįstos. 

NICE modeliai yra pripažinti tarptautiniu mastu kaip darantys 

įtaką pasaulinės gerosios praktikos formavimui. Vertinant 

STV paraiškas Lietuvoje, yra atsižvelgiama į NICE pateiktas 

rekomendacijas.

PAGALBA GYVYBĖS MOKSLŲ SEKTORIAUS ĮMONĖMS

NICE Advice. Mokamas konsultacijų paketas padedantis patekti į rinką 

ir pritaikomas pagal poreikį. 

Pagrindinės sritys: rinkos supratimas, patekimo į rinką keliai, 

pasiruošimas ir įrodymų kūrimas/pritaikymas.

„We want to help companies succeed, so that 

more patients gain access to the best treatments 

and care“ – apie iniciatyvą teigė Mark Chapman, buvęs NICE 

HealthTech direktorius.

1. Strateginis ir mokslinis patarimas

Paslaugos: Teikiami patarimai dėl klinikinių tyrimų, duomenų rinkimo ir 

realiųjų duomenų panaudojimo (en. real world evidence). Vykdoma 

ekonominių modelių peržiūra ir optimizavimas. Gali būti vykdoma 

paraiškos trūkumų analizė (en. gap analysis) ir sudaromas planas, kaip 

juos užpildyti. 

Įprastai vykdoma prieš 3-ios fazės klinikinius tyrimus, pradėjus vystyti 

ekonominius modelius ar bet kuriuo vaisto vystymo ir duomenų rinkimo 

etapu.

Susitikimų tipai: Ekspertinė-mokslinė grupė, 2-3 val. dialogas ir 

tolimesnės rekomendacijos. Individualūs susitikimai su NICE ekspertais 

paraiškos trūkumų analizei ir rekomendacijoms aptarti. 

Papildomai, teikiamos techninės ar strateginės ataskaitos.

Naudos: įprastai sutrumpina vertinimo trukmę 3 mėnesiais. Gali būti 

vykdoma kartu su Kanados vaistų agentūra. Paslauga padeda 

kompanijoms planuoti ir ruoštis vaisto vertinimui bei sumažina riziką, 

kad įrodymai bus netinkami.

2. Sveikatos sistemos įžvalgos 

Paslaugos: Teikiama informacija apie vaistų prieinamumo kelius ir 

atitinkamus NICE procesus. Apžvelgiama atitinkama terapinė sritis 

pagal teiktas NICE rekomendacijas, tendencijos ir gydymo praktikos. 

Aptariami sudėtingi prieinamumo klausimai kartu su sveikatos sistemos 

dalyviais. 

Įprastai vykdoma vaisto vystymo pradžioje, 3-ios fazės klinikinių tyrimų 

pabaigoje, ar bet kuriuo kitu etapu.

Susitikimų tipai: 1 val. susitikimas su NICE ekspertu procesams 

aptarti. Susitikimas su NICE ekspertų grupe dėl terapinės apžvalgos. 

Sistemos dalyvių susitikimas, 2-3 val. ryšių užmezgimui, skirtingų 

perspektyvų identifikavimui ir vaistų prieinamumo iššūkių sprendimui. 

Nauda: padeda nustatyti tinkamiausią kelią į rinką arba spręsti 

sudėtingus prieinamumo iššūkius.

3. Švietimas 

Paslauga: Nemokami seminarai arba mokamos ekspertinės paskaitos 

(en. master-class). Temos apima įrodymų generavimą, ekonominį 

modeliavimą, NICE vertinimo procesus ar kitas aktualias temas 

sveikatos technologijų ir duomenimis grįstos sveikatos sistemos srityse. 

Susitikimų tipai: Įvairūs formatai, trukmė, techninių detalių lygtis ir 

pranešėjai. 

Nauda: stiprina įmonių kompetenciją, kad jos galėtų savarankiškai 

pasiruošti NICE reikalavimams.

REGULIACINIS AIŠKUMAS

STV vadovas. Nustato terminus, detalius metodus ir 

suinteresuotųjų šalių įtraukimo principus (apie 200 psl.) 

Farmacijos kompanijos ir kitų ekspertų itraukimas. Farmacijos 

kompanija gali dalyvauti komiteto posėdyje ir atsakyti į klausimus. 

Klinikiniai ekspertai ir pacientai teikia įžvalgas viso vertinimo metu, 

tiek rašytiniais įrodymais, tiek diskusijose.  

Supaprastinti procesai mažos rizikos technologijoms (vaistai ir 

technologijos yra gerai suprantamos (pvz., vaistas yra panašus į 

vaistus, kuriems jau pateiktos rekomendacijos)) ir pagreitinti 

rekomendacijų rengimai.

Vykdomos viešos konsultacijos rekomendacijoms, o vertinimai 

viešinami. 

Gairių vystymas. Prioritizavimo sistema naujų gairių vystymui, 

remiantis nacionaliniais prioritetais, ekspertų ir visuomenės 

įžvalgomis.

* NICE – National Institute for Health and Care Exellence (lt. Nacionalinis sveikatos ir klinikinės kompetencijos institutas)



Tarptautiniu mastu, SMC procesas yra laikomas patikimu ir lanksčiu, 

o į atliktus vertinimus dažnai atsižvelgiama ir kitų STV vertinimus 

atliekančių institucijų.

Škotijos (ir kitų šalių) nuostatomis buvo vadovaujamasi kuriant 

dabartinę Lietuvos STV sistemą.

REGULIACINIS AIŠKUMAS

Gairių ir procesus apibrėžiančių dokumentų rinkinys:

• Apibrėžta SMC veiklos sritis (kompetencija) dėl vertinimo ir 

rekomendacijų. 

• Oficialus procedūrinis reguliacinis vadovas kaip tinkamai pasiruošti ir teikti 

duomenis SMC (paraiškų tipai, vertinimo procesas, sprendimo priėmimas)

• Kartu su industrijos asociacija sukurtas toolkit for industry, su praktiniais 

patarimais. Orientuotas į patogumą gamintojams (kontroliniai sąrašai, 

nuorodos, gerosios praktikos), padedantis pasiruošti pateikimui.

• Paraiškos užpildymo gidas (klinikiniai, ekonominiai aspektai) įprastoms 

paraiškoms, ultra-retiems vaistams ir fast-track paraiškoms. Gidas 

paraiškų pakartotiniam pateikimui, biudžeto poveikio šablonas, DUK dėl 

ekonominės analizės, kontroliniai sąrašai.

• SMC pozicija ir metodologiniai reikalavimai dėl realiųjų duomenų 

panaudojimo.

• Apibrėžti egzistuojantys mechanizmai, kai farmacijos kompanija nesutinka 

su SMC vertinimu. 

• Proceso žemėlapis ir galimi vertinimo keliai.

Farmacijos kompanijų ir kitų ekspertų itraukimas.

• Farmacijos kompanijoms sudaroma galimybė dalyvauti galutinėje 

diskusijoje dėl teiktos paraiškos. Rolė apibrėžta tik atsakymu į 

komisijos klausimus, bet ne aktyviu dalyvavimu diskusijoje. 

Dalyvavimas apibrėžtas gairėmis. 

• Sprendimus priimančios komisijos tarpdiscipliniškumas. Sudėtyje 

yra klinikiniai ekspertai, sveikatos priežiūros vadovai, visuomenės, 

farmacijos pramonės atstovai. Taip užtikrinama, kad priimami 

sprendimai yra iš plačios visuomenės perspektyvos. STV vertinimo 

komisiją sudaro klinikiniai ekspertai, vaistininkai, farmacijos 

pramonės atstovai.

• Retų ligų gydymui ir pacientams su ribotu gyvenimo laiku 

skiriamiems vaistams egzistuoja mechanizmas, įtraukiantis 

pacientus ir gydytojus.  Jiems suteikiamas stipresnis balsas SMC 

sprendimų priėmime.

Informacijos atvirumas. Galutinius sprendimus priimančios komisijos 

posėdžiai yra vieši, tačiau gali būti uždaros sesijos esant 

konfidencialiai informacijai.

Supaprastinti procesai vaistams, kurių alternatyvos toje pačioje 

terapinėje klasėje jau buvo įvertintos.

Paraiškų vertinimo trukmė ir planavimas. Nurodyta vidutinė 

vertinimo trukmė skirtingiems paraiškų tipams. Esant dideliam 

paraiškų kiekiui ir darbo krūviui, nurodyti kriterijai, kuriais remiantis 

paraiškos yra prioritizuojamos.

SMC nurodo paraiškų teikimo terminus visiems kalendoriniams 

metams. Įvertinamos gautos paraiškos, esami resursai, ir vertinimo 

laikotarpiai nurodomi farmacijos kompanijoms.   

PAGALBA FARMACIJOS KOMPANIJOMS

1. Ankstyvas dialogas

Paslauga: Susitikimas su SMC dėl proceso ir reikalavimų aptarimo. 

Taikoma išimtinais atvejais, pvz. kompanijoms turinčioms ribotą patirtį 

su SMC, esant specifiniams klausimams dėl proceso, kai yra didelis 

pacientų poreikis ar kt. Taip pat gali būti naudojama, kai tai būtų 

abipusiai naudinga. Kompanijos turi užpildyti standartizuotą formą, į 

kurią SMC atsako per 15 d.d.

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

kompanijos atstovai. 

Nauda: Padeda kompanijoms suprasti procesus, kad jos galėtų 

tinkamai parengti paraišką. Taip pat, sumažinti atvejų, kai vaistai išvis 

nepateikiami vertinimui ir sudaryti sąlygas parengti aukštos kokybės 

paraiškas, kai anksčiau kompanijos abejojo dėl galimybės jas pateikti.

2. Neigiamos rekomendacijos aptarimas

Paslauga: Farmacijos kompanija gali inicijuoti susitikimą su SMC dėl 

gauto neigiamo sprendimo. Informacinio pobūdžio susitikimas, kurio 

metu SMC paaiškina, sprendimo priežastis, aptariami galimi keitimai ir 

tolimesni žingsniai (pakartotinis teikimas ar apeliacija). 

Susitikimo tipas: 1 val. susitikimas, su aukštas pareigas užimančiu 

SMC darbuotoju. Gali dalyvauti 2 kompanijos atstovai. 

Nauda: Padeda farmacinėms kompanijoms suprasti priežastis ir 

atitinkamai planuoti naujas paraiškas. 

Škotija
SMC*

* SMC – Scottish Medicines Consortium (lt. Škotijos medicinos konsorciumas)



Vokietija
G-BA, IQWiG ir GKV-SV*

Pagal EFPIA W.A.I.T. tyrimą, Vokietijoje prieinamų vaistų kiekis 

yra didžiausias ir jie tampa prieinami greičiausiai visoje Europos 

Sąjungoje. 

Vokietijoje taikoma sistema skiriasi nuo kitų ES šalių (žr. 

schemą). Sveikatos ekonomikos vertinimai neturi lemiamos 

reikšmės vaisto prieinamumui – vertinimo proceso esmė yra 

suteikiama (papildoma) nauda pacientui. 

Tiksliai apibrėžta kompensavimo procesų eiga ir trukmė. Viešai 

skelbiamos kiekvieno STV vertinimo etapo planuojamos datos. 

Vertinimo šališkumas. STV vertinimą atlieka nepriklausomas institutas. 

Viešai prieinamas institucijos viduje taikomų vertinimo metodų gidas (apie 

300 psl.).

Vykdomos viešos konsultacijos rekomendacijoms, o vertinimai viešinami:

1. Prieš priimant sprendimą, gali būti taikomas viešasis išklausymas (en. 

hearing). Dalyvauti gali mokslo asociacijos, gydytojų asociacijos, 

farmacijos kompanijos, o jų rezultatai įtraukiami į konsultacijų procesą. 

2. Vykdomos konsultacijos (raštu) su įvairiomis ekspertų grupėmis.

Derybų nuspėjamumas. Apibrėžti esminai derybų kriterijai, sąlygos ir 

terminai.

Komunikacija apie ES bendrus STV. Nurodoma, kokie yra tikslai, į kokias 

veiklas įsitraukusi Vokietija ir kokius bendrus vertinimus atlieka.

MOKSLINIS PATARIMAS

Farmacijos įmonės gali kreiptis į G-BA mokamos konsultacijos dėl 

reikalingų dokumentų ir tinkamų tyrimų (įsk. palyginamieji vaistai). Tai 

padeda išvengti klaidų ir užtikrina, kad vertinimas vyktų sklandžiai. 

Institucija taiko šviesoforo principą konsultacijų planavimui, 

nurodant užimtumą atitinkamomis dokumentų pateikimo, vertinimo, 

procedūros pradžios ir patarimo datomis. Skelbiama viešai, užtikrinant 

ir kompanijų planavimą.

REGULIACINIS AIŠKUMAS

STV vadovų rinkinys. Kiekvienas rinkinys išsamiai aprašo kaip 

parengti paraiškas, nurodo reikalavimus ir struktūrą visiems paraiškos 

skyriams (viso apie 150 psl.). Pateikiamos naudojamos formos ir 

kontrolinės lentelės.

Vaisto atėjimas į rinką.

Teikiama paraiška

Vertinimas

IQWiG

Sprendimas

G-BA

Nėra papildomos 

naudos
Yra papildoma nauda

Referencinė kaina Derybos

GKV-SV

Sveikatos 

ekonomikos 

vertinimas, jei reikia

* G-BA – Gemeinsamer Bundesausschuss (lt. Federalinis jungtinis komitetas)

IQWiG – Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (lt. Sveikatos priežiūros kokybės ir efektyvumo institutas)

GKV-SV – GKV-Spitzenverband (lt. Nacionalinė valstybinių sveikatos draudimo fondų asociacija)



PAGALBA FARMACIJOS KOMPANIJOMS

1. Ankstyvas dialogas

Paslauga: Ankstyvas klinikinio tyrimo dizaino (pvz., palyginamųjų 

gydymų), įrodymų kokybės ir ekonominių aspektų aptarimas. Paslauga 

teikiama ankstyvoje stadijoje (prieš pradedant 3 fazės klinikinius tyrimus) 

ir padeda suderinti tyrimų dizainą su HAS vertinimo kriterijais. Paslaugos 

trukmė yra 110 d.

Susitikimo tipas: gyvas, 2 val. susitikimas, gali būti įtraukti papildomi 

ekspertai. Prieš susitikimą, kompanija teikia dokumentų paketą, o HAS –

patikslinamuosius klausimus. Po susitikimo, pateikiami atsakymai ir 

rekomendacijos. 

Nauda: Padeda farmacinėms kompanijoms optimizuoti įrodymų 

surinkimą ir mažina riziką, kad duomenys bus netinkami.

Prancūzija
HAS*

2. Konsultacija prieš pateikiant paraišką

Paslauga: Teikiama ruošiant paraišką dėl STV vertinimo.  

Nauda: Būsimiems pareiškėjams suteikiamos įžvalgos apie techninius ir 

reguliacinius aspektus, būtinus paraiškos paruošimui ar užbaigimui.

Abiejų tipų pagalba yra neprivaloma, konfidenciali ir neįpareigojanti nei 

vienos pusės.

SUINTERESUOTŲ ŠALIŲ ĮTRAUKIMAS Į PROCESĄ

Gydytojų ir pacientų įtraukimas. Vertinimo komisiją sudaro ekspertiniai 

nariai (pvz., gydytojai, vaistininkai, epidemiologai, metodologai, pacientai, 

sveikatos ekonomikai) ir institucijų atstovai. Skelbiamas vertinamų vaistų 

sąrašas, kuriems pacientai gali teikti užpildytus klausimynus apie 

gyvenimo kokybę, gydymą, lūkesčius.

Paprieštaravimo etapas. Komisijos įvertinimas yra nusiunčiamas 

farmacijos kompanijai. Kompanija gali komentuoti, teikti pastebėjimus ir 

būti išklausyta (en. hearing). Kompanija negali pateikti naujos 

informacijos, bet gali pasikviesti reikalingus ekspertus. Po šio etapo, 

komisija priima galutinį sprendimą.

REGULIACINIS AIŠKUMAS

Klinikinio ir ekonominio STV gidai, procedūros žemėlapis. Nustato 

metodines gaires paraiškų teikimui, apibrėžia vidines vertinimo 

procedūras, atsakingas įstaigas, realiųjų duomenų panaudojimą. 

Prieinama prancūzų ir anglų kalba.

HAS yra nepavaldi sveikatos priežiūros institucija, taip užtikrinanti 

objektyvius klinikinės naudos ir papildomos vertės vertinimu. 

HAS taip pat aktyviai formuoja Europos STV politiką. Kartu su 12 

kitų agentūrų, HAS buvo atsakinga už STV metodologijos, taikomos 

vykdant bendrus ES klinikinius vertinimus ir mokslines 

konsultacijas, kūrimą. HAS turi vice-pirmininko rolę STV agentūrų 

vadovų grupėje.

Informacija visuomenei. Dedikuotas puslapis HAS svetainėje, 

paaiškinantis kas yra STV ir kodėl jis svarbus sveikatos sistemoje. 

Paskelbti du mokymų dokumentai:

1. Paaiškinama, kas yra STV ir kokia yra HAS rolė. Jame aprašoma, 

kaip HAS vertina vaistus ar medicinos prietaisus, kokie kriterijai 

taikomi bei kokie etapai sudaro vertinimo procesą nuo paraiškos 

pateikimo iki sprendimo dėl kompensavimo. Paaiškinami 

alternatyvūs vaistų prieinamumo keliai, rinkos dalyvių įsitraukimas 

ir ES STV reglamentas. (apie 70 psl.)

2. Pacientų įsitraukimas į STV. Apibūdinama, kaip praktiškai 

dalyvauti vertinime, pateikiami apibrėžimai, metodiniai patarimai ir 

praktiniai įrankiai (apie 40 psl.).

ŠVIETIMAS

HAS organizuoja šviečiamojo pobūdžio renginius (simpoziumai, 

konferencijos, seminarai) įvairiomis temomis, įsk. sveikatos inovacijų.

* HAS – Haute Autorité de santé (lt. Nacionalinė sveikatos priežiūros institucija)



Švedija
TLV*

Švedijos (ir kitų šalių) nuostatomis buvo vadovaujamasi kuriant dabartinę Lietuvos STV 

sistemą. Kaip ir HAS, TLV turi vice-pirmininko rolę STV agentūrų vadovų grupėje.

REGULIACINIS AIŠKUMAS

Informacinė skiltis svetainėje, kuri nukreipia į įvairius resursus ir apibendrina, kaip vyksta 

paraiškos procesas TLV.

Metodinė knyga farmacijos kompanijoms. Paaiškinamas teisinis pagrindas, paraiškos 

procesas, reikalingi pateikti duomenys ir dokumentai, metodiniai reikalavimai sveikatos 

ekonomikos vertinimui, teikiamos praktinės rekomendacijos, nurodomi terminai ir konsultacijos su 

TLV galimybės (apie 60 psl.). 

Metodologinis dokumentas dėl pacientų įtraukimo į sprendimų priėmimus. Apibrėžiamos 

įtraukimo formos (pvz. metiniai susitikimai, diskusijos konkrečiose terapinėse srityse, dalyvavimas 

strateginėje taryboje), gairės TLV darbuotojams dėl informacijos pateikimo, suprantamumo ir kt.

Komunikacija apie ES STV Reglamentą. Nurodoma, kokie yra tikslai, kaip ruošiasi TLV, ir į 

kokias veiklas yra įsitraukusi.

PAGALBA FARMACIJOS KOMPANIJOMS

Norint sužinoti daugiau apie reikalavimus, galima kreiptis konsultacijos į TLV telefonu ar el. 

paštu. Jei pateikus paraišką kyla klausimų farmacijos kompanijai ar TLV, gali būti vykdomas 

susitikimas, tačiau jis turi būti pagrįstas. TLV vengia susitikti su įmonėmis, jei paraiška nėra 

planuojama.

Mokslinė konsultacija kartu su Švedijos Vaistų Agentūra. 

Estija
Tervisekassa** 
Pagal EFPIA W.A.I.T. tyrimą, Estijoje prieinamų vaistų kiekis yra didžiausias ir jie tampa 

prieinami greičiausiai iš visų Baltijos šalių. 

REGULIACINIS AIŠKUMAS

Dedikuota "Kaip aplikuoti kompensavimui" skiltis svetainėje

• Techninių žinių nereikalaujantis aplikavimo proceso paaiškinimas.

• Proceso žemėlapis, atskiriantis aplikavimą naujiems ar generiniams vaistams ir apibrėžiantis 

vidutinius vertinimo terminus.

STV gairės apibrėžiančios suinteresuotų šalių įtraukimą į procesus, atsakingas institucijas, 

metodologiją ir sprendimų priėmimo kriterijus.

Kainodara: pateikiami pavyzdžiai skirtingų dydžių nuolaidų įtaka kainai. Suteikiama praktinė 

nauda modeliuojant kainas ir garantuoja sklandesnį derybų procesą.

* TLV – Tandvårds- och läkemedelsförmånsverket (Farmacijos ir odontologijos išmokų agentūra)

**Tervisekassa (lt. Sveikatos draudimo fondas) 



Kiekvienai paraiškai vykdomas interviu su pacientų grupe, kuris bus 

panaudojamas mokslinio patarimo vystymui.

Susitikimai: Kompanijos kviečiamos į 3 valandų susitikimą su CDA-

AMC, kuriame galės pristatyti klinikinio vystymo planą. 

2. Lygiagretus mokslinis patarimas

Paslauga: CDA-AMC siūlo lygiagretų mokslinį patarimą kartu su 

Nacionaliniu sveikatos ir priežiūros kompetencijos institutu (NICE). Tai 

leidžia farmacijos kompanijoms gauti patarimą iš dviejų agentūrų vienu 

metu.

Susitikimai: Kompanijų susitikimai su CDA-AMC ir NICE, vyksta 

ankstesnėje 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. 

ŠVIETIMAS

CDA-AMC organizuoja šviečiamojo pobūdžio renginius (simpoziumai) 

įvairiomis su sveikatos technologijomis susijusiomis temomis, įtraukiant 

visus rinkos dalyvius bei sudarant galimybės užmegzti ir gilinti 

profesinius santykius.

Kanada
CDA-AMC* 
Kanados vaistų agentūra (CDA-AMC) – nepriklausoma, ne pelno 

siekianti organizacija, teikianti objektyvią, įrodymais pagrįstą 

informaciją sprendimų priėmėjams dėl optimaliausio sveikatos 

technologijų naudojimo.

Kanadoje esančios gairės užtikrina nuoseklumą ir skaidrumą STV 

procesuose ir yra laikomos gerosiomis praktikomis šioje srityje. 

Vertinant STV paraiškas Lietuvoje, yra atsižvelgiama į CDA-AMC 

pateiktas rekomendacijas.

REGULIACINIS AIŠKUMAS

Vaistų patekimo į kompensavimą gidas, kuriame:

• Apibrėžta kompensavimo procesų eiga su atsakingomis 

institucijomis (proceso žemėlapis).

• Viešai skelbiamos kiekvieno STV vertinimo etapo planuojamos 

datos.

• Nuosekliai paaiškintas derybų procesas ir aiškus kiekvieno etapo 

terminas.

• Priklausomai nuo vaisto tipo, reikiamų dokumentų kontrolinis 

sąrašas

Skelbiamas metodologinių gidų rinkinys, apimantis klinikinių įrodymų 

vertinimą STV procese, ekspertų komitetų gaires, modelių validavimo ir 

biudžeto poveikio analizės įrankius, realiųjų duomenų, dirbtinio 

intelekto panaudojimą, konfidencialių duomenų politiką ir kt.

SUINTERESUOTŲ ŠALIŲ ĮTRAUKIMAS Į PROCESĄ

Gydytojų ir pacientų įtraukimas į vertinimą ir sprendimų 

priėmimą. Teikiama praktinė informacija kaip gydytojams ir 

pacientams teikti grįžtamąjį ryšį apie vertinamus vaistus ir preliminarias 

rekomendacijas (klausimynai, klausimynų pildymo gairės).

Kanadoje yra reglamentuotos gairės visuomenės (individualūs 

asmenys, grupės ar organizacijos, kurios nėra institucijų 

dalis) įtraukimui į dialogą. 

Susitikimai su farmacijos kompanija įvairiuose vertinimo 

etapuose: prieš pateikiant paraišką, paraiškos vertinimo metu pristatyti 

duomenis, atsakyti į klausimus, paaiškinti duomenis paraišką 

persvarstant, ar geriau suprasti priimtą sprendimą. 

MOKSLINIAI PATARIMAI

Mokama paslauga, kuri gali būti naudojama įvairiuose vaisto klinikinių 

tyrimų etapuose. Jos tikslas - pateikti patarimus iš sveikatos 

technologijų vertinimo perspektyvos Kanadoje. Mokslinių patarimų 

programa taip pat leidžia CDA iš anksto sužinoti apie naujausias 

klinikinių tyrimų metodikas ir geriau pasiruošti potencialiems iššūkiams 

vertinant ateinančius vaistus.

1. Standartinis mokslinis patarimas

Moksliniai patarimai teikiami skirtinguose vaisto kūrimo etapuose 

(prieš/po pagrindinių klinikinių tyrimų ar gavus neigiamą vertinimą 

kompensuoti). Per mokslinį patarimą farmacijos kompanijos gali gauti 

rekomendacijas, kokie įrodymai yra priimtini STV vertinimui. 

* CDA-AMC – Canada’s Drug Agency – L’Agence des médicaments du Canada (lt. Kanados vaistų agentūra)



Išvados (1/2)
Kaip kitos šalys užtikrina atvirą ir įtraukiančią ekosistemą?

1. AIŠKŪS KOMPENSAVIMO PROCESAI IR REIKALAVIMAI

Užsienio šalys užtikrina aiškumą per išsamius metodinius 

dokumentus, procesų žemėlapius. 

Tai apima detalius paraiškų rengimo vadovus, kuriuose nurodoma 

struktūra, reikalavimai ir vertinimo metodai, taip pat kontroliniai sąrašai 

ir šablonai, padedantys gamintojams tinkamai pasiruošti. Dažnu atveju 

pateikiami įvairaus detalumo vizualūs procesų žemėlapiai, kurie 

leidžia suprasti visą vertinimo eigą nuo paraiškos pateikimo iki 

sprendimo. Institucijos aiškiai išskiria egzistuojančius skirtingus 

kompensavimo kelius (pvz., pagreitinti vertinimai) ir padeda 

kompanijoms identifikuoti tinkamą kompensavimo kelią jų vaistui. 

Galiausiai, derybos vykdomos pagal apibrėžtus kriterijus ir sąlygas.

2. VERTINIMO TERMINŲ PROGNOZAVIMAS

Institucijos apskaičiuoja vidutinę paraiškų STV trukmę ar galimus 

intervalus (įsk. vertinimo trukmes skirtingiems paraiškų tipams) ir tai 

viešina savo interneto svetainėse. Taip pat, viešai skelbiamos 

kiekvienos vertinamos paraiškos, kiekvieno vertinimo etapo 

prognozuojamos datos. Terminai apima etapus nuo STV paraiškos 

pateikimo iki derybų. Kai kurios institucijos skelbia paraiškų teikimo 

terminus visiems kalendoriniams metams. Papildomai, kai kuriose 

sistemose naudojamas „šviesoforo“ principas konsultacijų planavimui. 

Rodoma užimtumo informacija ir numatytos datos dokumentų 

pateikimui, vertinimo pradžiai bei mokslinių patarimų sesijoms.

Esant dideliam paraiškų kiekiui ir/ar ribotiems resursams, viešai 

nurodomi prioritetų kriterijai, kuriais remiantis sprendžiama, kurios 

paraiškos bus nagrinėjamos pirmiausia.

Vertinimo terminų prognozavimas mažina neapibrėžtumą, didina 

pasitikėjimą procesu ir leidžia efektyviai planuoti tiek institucijų, tiek 

farmacijos kompanijų darbą.

3. VERTINIMŲ IR REKOMENDACIJŲ ŠALIŠKUMAS

STV dažnai atlieka nepriklausomos organizacijos ar institutai, kurie 

nėra pavaldūs sveikatos priežiūros institucijoms ar politinėms 

struktūroms. Viešai skelbiami vidiniai metodologiniai dokumentai, kurie 

apibrėžia kriterijus, duomenų naudojimo principus ir sprendimų 

priėmimo logiką. Egzistuoja praktika, kad komisijų posėdžiai būtų 

viešai prieinami visuomenei, o konfidenciali informacija aptariama 

uždarose sesijose.

Sprendimų priėmimo procesas grindžiamas tarpdisciplininiu požiūriu -

komisijose dalyvauja klinikiniai ekspertai, vaistininkai, pacientų 

atstovai ir kiti specialistai, kad sprendimai atspindėtų įvairias 

perspektyvas.

4. FARMACIJOS KOMPANIJŲ ĮTRAUKIMAS Į VERTINIMO 

PROCESĄ

Įprastai kompanijos kviečiamos į posėdžius kaip pareiškėjai, kurių rolė 

apibrėžta gairėmis. Jos teikia atsakymus į komisijos narių klausimus ir 

paaiškina pateiktų įrodymų turinį, bet nėra aktyvios diskusijos dalyvės. 

Taip pat taikomas paprieštaravimo etapas, kuriame pareiškėjas 

pateikia pastabas dėl preliminarių išvadų, be naujos informacijos 

teikimo, kad būtų išspręsti metodiniai ar klinikiniai neaiškumai. Visi šie 

etapai yra taikomi dar  prieš priimant galutinį sprendimą. 

Užsienio šalių sistemose taikomi mechanizmai didina skaidrumą ir 

leidžia pareiškėjams efektyviai reaguoti į vertinimo eigą.

5. PACIENTŲ IR GYDYTOJŲ ĮTRAUKIMAS Į VERTINIMO 

PROCESĄ

Kaip ir minėta punkte nr. 3, siekiant užtikrinti visuomenės sveikatą 

apimančią perspektyvą, vertinimus atliekančios ir sprendimus 

priimančios komisijos yra tarpdisciplininės. Vertinimų metu taip pat 

vykdomos viešos konsultacijos su gydytojais ir pacientais, pavyzdžiui, 

taikant klausimynus apie gyvenimo kokybę, gydymo patirtį bei 

lūkesčius.

Informacijos pritaikomumą užtikrina viešai prieinamos gairės, o įvairūs 

įtraukimo būdai taip pat apibrėžiami. Struktūruota pacientų ir gydytojų 

įtraukimo sistema užtikrina, kad vertinimai atspindėtų realius klinikinius 

bei socialinius poreikius.

Šių sričių atstovai taip pat turi galimybę dalyvauti komisijos 

susitikimuose ar moksliniuose patarimuose. Retų ligų gydyme, 

pacientų ir gydytojų įžvalgoms yra suteikiamas didesnis svoris 

sprendimų priėmime.

6. REGULIACINĖS KONSULTACIJOS

Šalys, prieš paraiškos pateikimą ar esant poreikiui, teikia konsultacijas 

dėl reguliacinių, procedūrinių reikalavimų. Pavyzdžiui, tam tikrose 

institucijose paslaugos pritaikytos MVĮ ar kompanijoms neturinčioms 

daug patirties tam tikroje šalyje. Papildomai, ši paslauga gali būti 

praplečiama apžvelgiant visą sveikatos sistemą ir dominančios 

terapinės srities rinką, gydymo praktikas, ir vaisto prieinamumo kelius. 

Galiausiai, papildomai siūloma kreiptis konsultacijos telefonu, el. 

paštu, ar per užklausų formas.



Išvados (2/2)
Kaip kitos šalys užtikrina atvirą ir 
įtraukiančią ekosistemą?

Taip pat egzistuoja galimybė inicijuoti informacinio pobūdžio susitikimą po 

neigiamo sprendimo. Apžvelgiamos sprendimo priežastys, galimi paraiškos 

pakeitimai ir tolimesni žingsniai.

Ši praktika suteikia tarpusavio pasitikėjimą, aiškumą, mažina riziką ir padeda 

užtikrinti sklandų vertinimo procesą. 

7. MOKSLINĖS KONSULTACIJOS

Institucijose taikoma apmokama paslauga, kuri padeda kompanijoms 

ankstyvoje stadijoje suderinti tyrimų dizainą ir įrodymų rinkimo strategiją su 

STV kriterijais. Moksliniai patarimai teikiami įvairiais vaisto kūrimo etapais ir 

apima klinikinių tyrimų planavimą, palyginamųjų gydymų pasirinkimą, realiųjų 

duomenų panaudojimą bei ekonominių modelių kūrimą. Ankstyvas dialogas 

leidžia aptarti šiuos klausimus dar prieš pradedant 3 fazės tyrimus, taip 

sumažinant riziką, kad duomenys bus netinkami.

Egzistuoja praktikos, kuomet vykdomos lygiagrečios mokslinės konsultacijos 

bendradarbiaujant kelioms institucijoms, siekiant užtikrinti duomenų 

tinkamumą kelioms rinkoms.

8. ŠVIETIMAS IR KOMPETENCIJŲ STIPRINIMAS

Mažoms ir vidutinio dydžio įmonėms siūlomi naujienlaiškiai, kuriuose 

pateikiama informacija apie naujas iniciatyvas, reguliacinius pakeitimus ir 

aktualias temas. Taip pat, organizuojami mokymai – tiek nemokami 

seminarai, simpoziumai, tiek mokamos „master-class“ sesijos, orientuotos į 

konkrečias sritis vaistų kompensavimo srityje. Tai didina kompanijų gebėjimą 

savarankiškai pasiruošti, didiną bendrą sistemos patirtį ir bendradarbiavimą.

9. VIEŠA KOMUNIKACIJA

Kaip minėta punkte nr. 3, metodologijos, procesų žemėlapiai ir kt. 

dokumentai yra prieinami užsienio šalių institucijų interneto svetainėse, 

dažnai dedikuotose ir aiškiai struktūruotuose puslapiuose. Įprastai, 

informacija yra prieinama ir anglų kalba. Papildomai, dėmesys yra 

skiriamas visuomenės žinojimo didinimui apie ES lygmeniu vykstančius 

STV procesus – nurodomi STV tiksliai, kaip jo įgyvendinimui yra ruošiamasi 

nacionaliniu lygmeniu, kokiose ES veiklose institucija dalyvauja bei kokius 

vertinimus atlieka. 

Vieša komunikacija demonstruoja institucijų aktyvų dalyvavimą, 

kompetentingumą srityje ir sukelia pasitikėjimą.

10. ĮVAIRIOS BENDRDARDABIAVIMO FORMOS

Organizuojami reguliarūs susitikimai suburiantys institucijas, pramonę, 

pacientus ir sveikatos priežiūros specialistus. Susitikimų tipai apima  

strateginius ir praktinius klausimus, dalijimąsi informacija, procesų 

koordinavimu ir pasitikėjimo stiprinimu. Tai gali apimti kasmetinius 

pasitarimus, temines platformas, darbo grupes ir simpoziumus.
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https://www.nice.org.uk/process/pmg46

Škotija. SMC

https://vvkt.lrv.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/B3CDB90E3E8F15365DB1519C11103F3D

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/



Šaltiniai
Prancūzija. HAS

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/comprendre-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/

Švedija. 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.nlm.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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