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DĖL REKOMENDACIJOS LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS VAISTINIŲ PREPARATŲ IR MEDICINOS PAGALBOS PRIEMONIŲ KOMPENSAVIMO KOMISIJAI PATEIKIMO

Valstybinė vaistų kontrolės tarnyba prie Sveikatos apsaugos ministerijos (toliau – Tarnyba) atliko UAB „Ortho Baltic“ (toliau – Pareiškėjas) paraiškos, įrašyti medicinos pagalbos priemonę (toliau – MPP), Personalizuotą chirurginį instrumentą, gidą (GIPSIPA), į Centralizuotai apmokamų vaistinių preparatų ir medicinos pagalbos priemonių sąrašą (patvirtintą Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2014-08-28 įsakymu Nr. V-910) skirtų kaulų onkologinėmis ligomis sergančių pacientų operacijoms atlikti kai nustatytos šios diagnozės: TLK-10 AM kodai: C40; C40.0; C40.1; C40.2; C40.3; C40.9; C41.4; C41.9; C49.1; C49.2; C49.5; C76.3; C76.4; C76.5.
Vadovaujantis Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. balandžio 5 d. įsakymo Nr. 159 „Dėl vaistinių preparatų ir medicinos pagalbos priemonių įrašymo į kompensavimo sąrašus ir jų keitimo tvarkos aprašo patvirtinimo“ (toliau – Įsakymas) 45 punktu, teikiame Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistinių preparatų ir medicinos pagalbos priemonių kompensavimo komisijai ir Pareiškėjui išvadas ir rekomendaciją.
VLK pateikė atliktą vertinimą, kuriame pažymi, kad pareiškėjo nurodoma vieno GIPSIPA komplekto kaina yra  – ***  Eur be PVM (*** Eur su PVM). Paraiškoje nurodoma, kad kasmet būtų atliekamos operacijos, kurių metu būtų panaudojami 25-35 komplektai personalizuotų chirurginių instrumentų (gidų). Prognozuojamos Fondo išlaidos 25-35 komplektams įsigyti sudarytų apie *** Eur be PVM (*** Eur su PVM) – *** Eur be PVM (*** Eur su PVM) per metus, ir tiek pat didėtų.
VLK įvertino pacientų, kuriems 2021 – 2022 m. buvo atliktos operacijos (chirurginės intervencijos), kai nurodyta pagrindinė arba gretutinė diagnozė –  TLK-10 AM kodai: C40; C40.0; C40.1; C40.2; C40.3; C40.9; C41.4; C41.9; C49.1; C49.2; C49.5; C76.3; C76.4; C76.5 skaičių. Tokių pacientų per metus (naudoti 2021 - 2022 m. duomenys) vidutiniškai  ***, todėl darome prielaidą, kad pacientų, kuriems galėtų būti naudojami Personalizuoti chirurginiai instrumentai (GIPSIPA (Gidas), būtų ženkliai daugiau, nei pateikiama paraiškoje. Prognozuojamos PSDF išlaidos Personalizuoto chirurginio instrumento (GIPSIPA (Gidas) kompensavimui (*** pacientų gydymui (preliminariai *** komplektų (daroma prielaida, kad apie 30 proc. pacientų prireiks 2 komplektų)), sudarytų *** Eur be PVM (*** Eur su PVM) ir tiek pat didėtų.
[bookmark: _Hlk41406687]Pažymėtina, kad medicinos pagalbos priemonės, Personalizuotų chirurginių instrumentų (GIPSIPA (Gidas)), Lietuvai taikoma kaina (*** Eur be PVM (*** Eur su PVM)) yra *** už ES valstybėse deklaruojamų dviejų (deklaruotos kainos: Belgijoje, Vokietijoje) kainų vidurkį (*** Eur be PVM (*** Eur su PVM)). Vertinti pareiškėjo pateikti duomenys. 

Valstybinės akreditavimo sveikatos priežiūros veiklai tarnybos prie Sveikatos apsaugos ministerijos (toliau – VASPVT) vertinimu, nustatyta MPP funkcinė vertė - 10 balų.

2 lentelė. MPP funkcinės vertės kriterijai, įvertinti VASPVT.
	MPP funkcinės vertės kriterijai
	Balai

	Ligos įtaka sveikatai
	***

	Socialinė medicinos pagalbos priemonės svarba
	***

	Medicininės pagalbos priemonės inovatyvumas
	***

	Klinikinis efektyvumas
	***

	Ekonominis efektyvumas
	***

	Iš viso
	10



Tarnyba vertina, kad atsižvelgiant į aukščiau pateiktą informaciją ir atitiktį Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. balandžio 5 d. įsakymo Nr. 159 „Dėl Vaistinių preparatų ir medicinos pagalbos priemonių įrašymo į kompensavimo sąrašus ir jų keitimo tvarkos aprašo patvirtinimo“ 52 punkte įvardintiems kriterijams, MPP Personalizuotas chirurginis instrumentas (GIPSIPA (Gidas) gali būti įtrauktas į Centralizuotai apmokamų vaistinių preparatų ir medicinos pagalbos priemonių sąrašą, nes pagal VASPVT įvertintus funkcinės vertės kriterijus, šios MPP funkcinė vertė yra >9 balų (10 balų).



Vaistų stebėsenos ir informacijos skyriaus vedėja, 
laikinai einanti viršininko pareigas                                                   Virginija Žilėnaitė-Puodžiuvienė					                                                 
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