	
	
	
	

	
	
	
	

	





	Valstybinė vaistų kontrolės tarnyba
Prie LIETUVOS RESPUBLIKOS
sveikatos apsaugos ministerijos

	
	

	
	

	
	



1

2

	Lietuvos Respublikos Sveikatos apsaugos ministerijos
Vaistinių preparatų ir medicinos pagalbos priemonių kompensavimo komisijai
El. p. ministerija@sam.lt 

 
	
	
	
	

	
	
	
	
	Nr. 

	
	
	Į
	 
	



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 „Boston Scientific International S.A.“ (toliau – Pareiškėjas) paraiškos įrašyti medicinos pagalbos priemonę (toliau – MPP), „WATCHMAN FLXTM“ kairiojo prieširdžio ausytės uždarymo (KPAU) prietaisą su įvedimo sistema, į Centralizuotai apmokamų vaistinių preparatų ir medicinos pagalbos priemonių sąrašą (patvirtintą Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2014-08-28 įsakymu Nr. V-910) skirtų minimaliai invazyviam kairiojo prieširdžio ausytės uždarymui, kai nustatytos šios diagnozės (TLK-10 AM kodai): I48.0, I48.11, I48.19, I48.20, I48.21, I48.91. Svarbu paminėti, jog Pareiškėjas pateikė naujausioje TLK-10 AM (2023 metų) versijoje pateikiamus kodus, tačiau Lietuvoje šiuo metu naudojama 2019 metų versija, kurioje yra I48.0 (paroksizminis prieširdžių virpėjimas), I48.1 (persistuojantis prieširdžių virpėjimas), I48.2 (lėtinis prieširdžių virpėjimas), I48.9 (prieširdžių virpėjimas ir prieširdžių plazdėjimas), tačiau nėra I48.11, I48.19, I48.20, I48.21 ir I48.91 kodų.
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.
[bookmark: _Hlk41406687]VLK pateikė atliktą vertinimą, kuriame pažymi, kad pareiškėjo nurodoma vieno „WATCHMAN FLXTM“ kairiojo prieširdžio ausytės uždarymo (KPAU) prietaiso su įvedimo sistema komplekto kaina yra *** Eur be PVM (*** Eur su PVM). Pagal pareiškėjo pateiktus duomenis, atsižvelgiant į Lietuvos populiaciją, žmogiškuosius, techninius ir logistinius išteklius, numatomas „WATCHMAN FLXTM“ kairiojo prieširdžio ausytės uždarymo (KPAU) prietaiso su įvedimo sistema panaudojimo dažnis per metus siektų apie *** procedūras ir kainuotų *** Eur be PVM. Pažymėtina, kad medicinos pagalbos priemonės, „WATCHMAN FLXTM“ kairiojo prieširdžio ausytės uždarymo (KPAU) prietaiso su įvedimo sistema, Lietuvai taikoma kaina yra *** už ES valstybėse deklaruojamų trijų mažiausių kainų (deklaruotos kainos: Didžiosios Britanijos – *** Eur su PVM, Ispanijos – *** Eur su PVM, Vokietijos – *** Eur su PVM) vidurkį – *** Eur su PVM). Vertinti pareiškėjo pateikti duomenys.
Valstybinės akreditavimo sveikatos priežiūros veiklai tarnybos prie Sveikatos apsaugos ministerijos (toliau – VASPVT) vertinimu, nustatyta MPP funkcinė vertė – 9 balai (1 lentelė).

1 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
	9



Atsižvelgiant į pirmiau 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 „WATCHMAN FLXTM“ kairiojo prieširdžio ausytės uždarymo (KPAU) prietaisas su įvedimo sistema gali būti įtraukta į Centralizuotai apmokamų vaistinių preparatų ir medicinos pagalbos priemonių sąrašą, nes pagal VASPVT įvertintus funkcinės vertės kriterijus šios MPP funkcinė vertė yra ne mažesnė nei 9 balai (9 balai).



Farmakologinio budrumo ir apsinuodijimų 
informacijos skyriaus vedėja,
laikinai vykdanti viršininko funkcijas					                             Eglė Burbienė










	Biudžetinė įstaiga, Studentų g. 45A, LT-08107 Vilnius,
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