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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 Lietuvos krūtinės ir širdies chirurgų draugijos (toliau – Pareiškėjas) paraiškos, įrašyti medicinos pagalbos priemonę (toliau – MPP), INSPIRIS RESILIA naujo tipo biologinį aortos vožtuvo protezą, modelis 11500A, į Centralizuotai apmokamų vaistinių preparatų ir medicinos pagalbos priemonių sąrašą (patvirtintą Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2014-08-28 įsakymu Nr. V-910) skirtų aortos vožtuvo stenozei ir aortos vožtuvo nesandarumui gydyti, kai nustatytos šios diagnozės: TLK-10 AM kodai: I06; I35; I33.
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 Inspiris Resilia komplekto kaina yra  – *** Eur be PVM (*** Eur su PVM). 
Paraiškoje nurodytas reikalingas Inspiris Resilia vožtuvų kiekis per metus – *** vnt. Pažymima, kad pateiktoje paraiškoje nėra nurodytos Inspiris Resilia skyrimo sąlygos (išskyrus amžių, kas negali būti pacientų atrankos kriterijumi), kurios leistų identifikuoti potencialių pacientų grupę ir skaičių, todėl skaičiuota, kad reikalingas Inspiris Resilia vožtuvų kiekis per metus – *** vnt., tai yra, toks kiekis, kiek buvo atlikta operacijų per 2022 m., kai buvo implantuojami dirbtiniai biologiniai perikardiniai širdies vožtuvo protezai (aortai). 
Prognozuojamos Fondo išlaidos *** vienetams įsigyti sudarytų *** Eur be PVM (*** Eur su PVM) per metus ir didėtų *** Eur su PVM.
[bookmark: _Hlk41406687]Pažymėtina, kad medicinos pagalbos priemonės, Biologinio aortos vožtuvo protezo (Inspiris Resilia), Lietuvai taikoma kaina (***Eur be PVM (*** Eur su PVM)) yra *** už ES valstybėse deklaruojamų trijų (deklaruotos kainos: Prancūzijoje, Vokietijoje, Nyderlanduose) kainų vidurkį (*** Eur). Vertinti pareiškėjo pateikti duomenys. 

Valstybinės akreditavimo sveikatos priežiūros veiklai tarnybos prie Sveikatos apsaugos ministerijos (toliau – VASPVT) vertinimu, nustatyta MPP funkcinė vertė - 7 balas.

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
	7



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) negali 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 (7 balai).



Viršininkas					                                                 Gytis Andrulionis
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