Sutarties priedas
TECHNINE SPECIFIKACIJA

1. Savokos ir sutrumpinimai

Savoka ar sutrumpinimas Paaiskinimas

ES Europos Sajunga

ESPBI IS Elektroninés  sveikatos paslaugy ir bendradarbiavimol
infrastrukttiros informaciné sistema

ESI Elektroniné sveikatos istorija

GRADE Sveikatos apsaugos srityje naudojama klasifikavimo sistema.
Pvz.:

1) http://www.gradeworkinggroup.org/

2) https://en.wikipedia.org/wiki/The Grading of
Recommendations Assessment, Development
and Evaluation (GRADE) approach

IP adresas Unikalus kompiuterio adresas internete. IP adresai biina
statiniai arba dinaminiai. Dinaminis IP kiekvieno prisijungimo
metu yra kitoks, o jei kompiuteris turi statinj IP adresa, tai
kiekvieno prisijungimo metu jis yra toks pat.

MedVAIS Nacionalinés medicininiy vaizdy archyvavimo ir mainy|
informaciné sistema

Ministerija Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija

2. Bendra informacija apie projekta

Perkancioji organizacija — Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija (toliau — Ministerija).
Pirkimo objekto aprasymas — siekiama jsigyti elektroninés informacijos i§ Vaisty sgveiky duomeny bazés
teikimo paslaugas, kurios biity naudojamos asmens sveikatos prieziliros specialisty, ESPBI IS elektroninio
recepto posistemeéje ir sveikatos priezitiros jstaigy informacinése sistemose nuo 2025 m. kovo 3 d.

3. Igyvendinti projektai

3.1. Plétojant e. sveikatos sistema, Ministerija jgyvendino Siuos projektus: ,,E. sveikatos paslaugy ir
bendradarbiavimo infrastruktiros plétra“, ,,Elektroninés paslaugos ,,E. receptas® plétra®,
,Nacionalinés medicininiy vaizdy archyvavimo ir mainy informacinés sistemos ir jos pagrindu teikiamy
elektroniniy paslaugy sukiirimas®, ,,Elektroninés sveikatos paslaugy ir bendradarbiavimo infrastruktiiros
informacinés sistemos plétra“, ,,Laboratoriniy tyrimy rezultaty ir uzsakymy aprasymo naudojant tarptautines
nomenklatiiras, formuojant elektroninius sveikatos jraSus, elektroninés paslaugos sveikatos prieziliros
specialistams suktirimas® ir kt. Projektai buvo finansuojami i§ Europos Sajungos struktiirinés paramos 1¢sy.

3.1.1.Projektas ,,Elektroninés paslaugos E. receptas plétra®. E. recepty iSraSymas ir aptarnavimas néra
vien duomeny perdavimas elektroniniu biidu tarp sveikatos prieziliros jstaigos, vaistinés ir kity susijusiy
institucijy (pavyzdziui, Valstybinés ligoniy kasos prie Sveikatos apsaugos ministerijos). E. receptas yra
efektyvus jrankis gerinant sveikatos prieziiiros paslaugy kokybe ir prieinamuma, uztikrinant didesnes pacienty
sékmingo gydymo galimybes bei taupant administravimo islaidas ir siekiant veiklos efektyvumo.


http://www.gradeworkinggroup.org/

3.2. Vadovaujantis Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2015 m. geguzés 26 d. jsakymu
Nr. V-657 ,,Dél elektroninés sveikatos paslaugy ir bendradarbiavimo infrastruktiiros informacinés sistemos
naudojimo tvarkos apraso patvirtinimo* nuo 2018 m. kovo 1 d. visose asmens sveikatos prieZitiros jstaigose
receptai turi biiti iSraSomi elektroniniu badu.

3.3, Nuo 2018 m. gruodzio mén. sudaryta galimybé visiems gydytojams iSraSant e. receptg tikrinti
paciento naudojamy vaisty tarpusavio sgveikas.

4. Esama situacija

4.1. Asmens sveikatos prieziliros specialistai, prisijunge prie e. sveikatos sistemos, gali matyti iSraSytus
e. receptus bei informacija apie jsigytus vaistus, taCiau asmens sveikatos priezitiros specialistas, iSraSydamas
e. recepty, turi jvertinti ne tik ar pagal indikacijas paskirti jau paciento vartojami vaistai, bet ir galimas §iy
vaisty tarpusavio sgveikas.

4.2. Vaisty saveikavimas ir nepageidaujamos reakcijos, ypa¢ kai vienu metu vartojama daug vaisty
(receptiniy ir (ar) nereceptiniy), gali sukelti neigiamy pasekmiy pacienty sveikatai: vaistai gali sustiprinti ar
susilpninti arba visai panaikinti vienas kito poveikj. Taigi pacientams vartojant keleta skirtingy vaisty, dazniau
gali pasireikSti nepageidaujamos reakcijos, jskaitant ir sunkius padarinius sukelianCias nepageidaujamas
reakcijas.

4.3.  Vaisty saveiky yra labai daug: farmacinés saveikos, t. y. chemin¢ ar fizikiné ir cheminé vaisty
sgveika (pvz., vaisty tirpaly sgveika, juos sumaisius Svirkste), dél jos gali susidaryti netirpstanc¢ios nuosédos
ar nauji junginiai, farmakodinaminés saveikos, kurios paaiSkinamos tiesiog per vaisto sukeliamg poveikj
(sinerginj (stiprinantj) arba antagonistinj), farmakokinetinés saveikos, kurios kyla vaisty absorbcijos metu,
jungiantis su baltymais, vaisty metabolizmo metu ir kt. (pavyzdziui, kepeny citochromo P450 sistemai). Dalj
vaisty sgveiky asmens sveikatos priezitiros specialistai zino ir atpazjsta be papildomos pagalbos, taiau, jei
pacientas vartoja daug vaisty ir (ar) gydosi pas jvairius gydytojus specialistus, biitina sistemingai jvertinti visy
vartojamy vaisty galimybe saveikauti tarpusavyje. TaCiau tai padaryti yra labai sudétinga, nes daznai tam
reikia papildomos mokslinés informacijos, kuri néra susisteminta.

4.4.  ESPBIIS ir sveikatos priezitiros jstaigy informacinése sistemose nuo 2018 m. galo automatiniu
biidu veikia funkcionalumas, leidziantis informuoti sveikatos priezitiros specialistus apie vaisty sgveikas e.
recepto iSraSymo metu. Toks vaisty sgveiky informavimas e. recepto iSraSymo metu, leidZia mazinti vaisty
saveikos rizikas paciento sveikatos sutrikimams ir skatinti racionaly vaisty skyrima. Siuo metu visi i§rasomi
e. receptai 100 proc. yra tikrinami ir informuojami specialistai apie galimas vaisty sgveikas. Siekiama ir toliau
uztikrinti minéto funkcionalumo testinuma.

5. Perkamo objekto tikslai

5.1.  Asmens sveikatos prieziliros specialistams, turintiems teis¢ skirti vaistus ir iSraSyti receptus,
suteikti prieiga prie Vaisty sgveiky duomeny bazés, leidzianCios interaktyviai teikti vaisty sgveikos
uzklausas.

5.2. Igalinti vaisty sgveiky informavimg ir stebéseng ESPBI IS ir asmens sveikatos priezitiros jstaigy
informacinése sistemose.

5.3. Planuojamas vaisty sgveikos duomeny bazés naudojimas pavaizduotas schemoje (1 pav.).



Paslaugos teikéjas Recepto pildymas ESPBI IS ir
Sveikatos prieZiuros jstaigy IS

Vaisty .
sgveiky duomeny [ E-recepto '
: 2.3 | .
paze | skyrimas |
Interneto Saityno 22 — "
svetaing paslauga
2.1
1
. Duomeny srautai:

El 1 Vaisty sgveiky uzklausa
paslaugy teikéjo svetainéje;

W oaans 2.1 Elektroninio recepto
skyrimas;
Sveikatos prieZiuros 2.2 Vaisty sgveiky utklausa
speciaHstas naudojantis saityno paslauga;

2.3 Vaisty sgveiky uzklausos
atsakym as saityno paslauga.

1 pav. Planuojama vaisty sgveikos duomeny bazés naudojimo schema.

6. Reikalavimai pirkimo objektui:

6.1. Vaisty saveiky duomeny bazéje turi biti sukaupta informacijos ne maziau kaip 28 ttkst. skirtingy
vaisty sgveiky.

6.2. Vaisty saveiky duomeny bazéje turi buti sukaupta informacijos ne maziau kaip 18 tukst. atvejy apie
kliniskai reik§mingas nepageidaujamas reakcijas.

6.3. Informacija apie vaistus ir jy sgveikas duomeny bazéje turi biiti periodiskai atnaujinama (ne reciau
kaip 1-g kartg per ketvirtj).

6.4. Vaisty saveikos sudarytos, atnaujinamos ir ple¢iamos remiantis moksliskai pagristais jrodymais:
jvertinus atskirus klinikinius atvejus, klinikiniy tyrimy duomenis, sistemines apZzvalgas, metaanalizes bei
farmakologinio budrumo sistemose gaunama informacija.

6.5. Vaisty sgveikos atvejams pateikiamas apraS§ymo dokumentacijos lygis, nusakantis remiantis kokiais
jrodymais yra patvirtintas konkretus atvejis.

6.6. Vaisty saveiky duomeny bazéje jdiegta vaisty saveikos klasifikacija pagal jos kliniking reik§me
(GRADE arba lygiavertis klasifikatorius).

6.7. Vaisty sgveiky duomeny bazéje pateikiama klasifikuota informacija apie kliniSkai reik§mingas
nepageidaujamas reakcijas.

6.8. Yra jprastinés vaisty duomeny bazés duomeny pildymo veiklos procediiros aprasas (angl.: standard
operating procedure description).

6.9. Paslaugy teikéjo turimas jprastinés veiklos procediiros aprasas (angl.: standard operating procedure
description) apraso vaisty sgveikos duomeny bazés duomeny atrinkimo, jvedimo, keitimo ir kitas tvarkymo
operacijos bei taikomus tvarkymo principus.

6.10. Vaisty saveiky duomeny bazéje turi bati naudojami Lietuvoje registruoty vaisty ir j jy sudétj
jeinanc¢iy veikliyjy medziagy pavadinimai ir turi biiti atnaujinami ne re¢iau kaip vieng kartg per ménesj.

6.11. Vaisty saveiky analizés uzklausa gali biiti vykdoma vienu metu pateikiant ir vaisty pavadinimus
ir veikliyjy medziagy pavadinimus.

6.12. Vaisty saveiky duomeny bazéje turi bati informacija apie ne maziau kaip 2/3 Lietuvoje
registruoty vaisty veikliyjy medziagy saveikas.

6.13. Vaisty sgveiky duomeny bazé turi buti pasiekiama per paslaugy teikéjo valdoma interneto
svetaing. Teikéjas kartu su pasitilymu turi pateikti prisijungima prie Sios interneto svetainés.



6.14. Uzklausa apie galima vaisty saveika turi baiti vykdoma naudojantis paslaugy teikéjo sukurta
ir teikiama saityno paslauga.

6.15. Uzklausos apie galimg vaisty sgveika (naudojant iki 10 vaisty ir/ar veikliyjy medziagy
pavadinimy), vykdomos per paslaugy teikéjo sukurtg saityno paslauga, atsakymo vidutiné trukmé ne
daugiau 100 ms.

6.16. Neribojamas uzklausy apie galimas vaisty saveikas skai¢ius.

6.17. Vaisty saveiky tikrinimas vykdomas pateikus vaisty pavadinimus ir (ar) tarptautinius
veikliyjy medziagy pavadinimus, arba — veikliyjy medziagy pavadinimus, nurodytus Europos
farmakopé¢joje, arba — veikliyjy medziagy pavadinimus, nurodytus Europos Sgjungos valstybés narés ar
treCiosios valstybés nacionalingje farmakopé¢joje; arba — jprastus bendrinius veikliyjy medziagy
pavadinimus, arba — mokslinius veikliyjy medziagy pavadinimus (toliau — veikliyjy medziagy
pavadinimai).

6.18. Vykdant vaisty saveiky patikra naudojami Lietuvoje registruoty vaisty ir (ar) i jy sudét
jeinanc¢iy veikliyjy medziagy pavadinimai.

6.19. Vaisty sgveiky analizés uzklausa gali biti vykdoma vienu metu pateikiant iki 30 vaisty
pavadinimy ir iki 30 veikliyjy medziagy pavadinimy.

6.20. Atlikus vaisty sgveiky uzklausg ir nustacius vaisty sgveika, turi biiti pateikiama klinikiné jos
pasekmé ir reikimé, taip pat rekomendacijos, kaip jos iSvengti. Sios rekomendacijos turi biiti
pagrindziamos moksliniais faktais, pateikiamos nuorodos j literattros Saltinius.

6.21. Daugiau kaip pusei pateikiamy vaisty saveikos atvejy, turi buti pateikiamas iSsamus
apraSymas su uzpildytomis visomis dalimis klinikiné pasekmés ir reikSmeés, taip pat rekomendacijos, kaip
jos isvengti. Sios rekomendacijos turi bati pagrindziamos moksliniais faktais, turi biiti pateikiamos
nuorodos j du ar daugiau literatiiros Saltiniy.

6.22. Vaisty saveikos apraSymas, paaiskinimas apie kliniking sgveikos pasekmg bei
rekomendacijos pateikiamos lietuviy kalba.

6.23. Perkandiajai organizacijai suteikiama teisé analizuoti vykdomy saityno paslaugy rezultatus
ir identifikuotas vaisty sgveikas.

6.24. Prieiga prie vaisty saveiky interneto svetainés uzklausy vykdymui interaktyviu buadu
administruojama nurodant asmens sveikatos prieziliros jstaigy statiniams IP adresams arba kitu
lygiaverciu budu.

6.25. Teikéjas privalo uztikrinti adekvacia klinikinés informacijos i$aiskinimo ir techning parama
probleminiais atvejais 24 valandy laikotarpyje nuo prane$imo gavimo.

6.26. Paslaugy teikéjas pasitlymo vertinimo metu suteikia prieigg prie siilomos vaisty sgveiky
duomeny bazés, kurioje vaisty sagveiky uzklausos bty vykdomos naudojantis interneto svetaine ir saityno
paslauga.

6.27. Paslaugy teikéjas turi uztikrinti reikiamos integracijos su ESPBI IS techninius darbus iki
2025 m. kovo 3 d., jei tokiy integracijy iki $iol néra sukurta.

6.28. Paslauga turi bti teikiama nuo 2025 m. kovo 3 d.

Eil.

Nr Reikalavimai pirkimo objektui Teikéjo siillomos duomeny bazés parametras
1. Vaisty saveiky duomeny bazéje turi bati | Sitlomas parametras atitinka nustatytus
sukaupta informacijos ne maziau kaip 28 | reikalavimus.
tikst. skirtingy vaisty saveiky. Dabartiné vaisty sgveikos duomeny bazés ,,Inxbase*

versijoje sukaupta informacijos apie daugiau nei 38
tikstancius skirtingy vaisty saveikos pory.

Su sgveika susijusiy ataskaity skai¢ius duomeny
bazéje 2022-2025 m. iSaugo 36 %.

Visos sgveikos yra dokumentuojamos duomeny
bazéje kaip atskiros vaisty sgveikos ir ne ATC grupiy
lygiu. Be to, Sios sgveikos atsizvelgia | tai, kad
specialisto pasirinktas naudojimo btidas gali daryti




itaka klinikinei sgveikos reikSmei. Abi Sios savybés
padeda sumazinti perteklinius perspéjimus.

Vaisty saveiky duomeny bazéje turi bati
sukaupta informacijos ne maziau kaip 18
takst. atvejy apie kliniskai reikSmingas
nepageidaujamas reakcijas.

Sitilomas parametras atitinka nustatytus
reikalavimus.

* Vaisty sgveiky duomeny bazéje yra papildoma
duomeny bazé, kurioje pateikiamas paciento vaisty
rizikos pobidis, pagrjstas farmakodinaminémis
savybémis.

* Duomeny bazéje yra sukaupta informacijos
daugiau kaip 20 ttkst. rizikos pobudZzio jvertinimy,
atsizvelgiant i kliniskai reik§mingas
nepageidaujamas reakcijas.

Informacija apie vaistus ir jy sgveikas
duomeny bazéje turi bati  periodiskai
atnaujinama (ne reciau kaip 1-g karta per
ketvirtj).

Sitilomas parametras atitinka
reikalavimus.

* Informacija apie vaistus ir jy saveikas duomeny
bazéje periodiskai atnaujinama kas ketvirtj (t. y. ne

reCiau kaip 1-g karta per ketvirtj).

nustatytus

Vaisty sgveikos sudarytos, atnaujinamos ir
pleciamos remiantis moksliskai pagristais
jrodymais: jvertinus atskirus klinikinius
atvejus,  klinikiniy  tyrimy  duomenis,
sistemines apZvalgas, metaanalizes bei
farmakologinio budrumo sistemose gaunamg
informacija.

Sitlomas parametras atitinka
reikalavimus.

nustatytus

Vaisty sgveikos atvejams  pateikiamas
apraSymo dokumentacijos lygis, nusakantis
remiantis kokiais jrodymais yra patvirtintas
konkretus atvejis.

Sitilomas atitinka
reikalavimus.

Vaisty sgveikos atvejams pateikiamas apraSymo
dokumentacijos lygis, nusakantis, kokiais jrodymais
remiantis yra patvirtintas konkretus atvejis.

Siekiant padeéti vaistus skiriantiesiems ir sudaryti
sglygas elektroniniy sveikatos jraSy sistemoms
koreguoti jspéjimy apie vaisty sgveikos su vaistu
pavojaus jautruma, visos sgveikos klasifikuojamos
atsizvelgiant ] jy kliniking svarbg ir dokumentacijos
lygi.

Kiekviena vaisty sgveika, be klinikinés reikSmeés,
klasifikuojama ir pagal jrodymy lygj. Mokslinis
jrodymy lygis sgveikos klasifikavimui vertinamas
skaléje nuo 0 iki 4:

0 — Duomenys gauti i§ ekstrapoliacijos, remiantis
panasiy vaisty tyrimais.

1 — Duomenys gauti i§ nei$samiy atvejy apraSymy ir
(arba) in vitro tyrimy.

2 — Duomenys gauti i§ gerai dokumentuoty atvejy
apraSymy.

3 — Duomenys gauti i$ tyrimy su sveikais savanoriais
ir (arba) i§ bandomyjy tyrimy su pacientais.

4 — Duomenys gauti i§ kontroliuojamy tyrimy su
atitinkama pacienty populiacija.

parametras nustatytus

Vaisty sgveiky duomeny bazéje idiegta vaisty
saveikos klasifikacija pagal jos kliniking
reikSme (GRADE arba lygiavertis
klasifikatorius).

Sitlomas parametras atitinka
reikalavimus.

Kiekviena sgveika klasifikuojama pagal GRADE
(Grading of Recommendations, Assessment,

nustatytus




Development and Evaluation) metodologija,
atsizvelgiant j jos klinikine reikSme (A-D):

* A (zalia) — Nedidelé sgveika, neturinti klinikinés
reikSmés.

* B (pilka) — Saveikos klinikinis poveikis yra
neaiSkus ir/arba gali skirtis.

* C (geltona) — Kliniskai reikSminga sgveika, kurig
galima valdyti, pvz., koreguojant dozg

* D (raudona) — Kliniskai reikSminga sgveika,
kurios geriausia vengti.

Integruotas atsakymas jspéja apie D ir C lygiy
rizikas, kiti jspéjimai (B, A) rodomi tik portale.

7. Vaisty saveiky duomeny bazéje pateikiama | Sitlomas parametras atitinka nustatytus
klasifikuota informacija apie kliniSkai | reikalavimus. Duomeny bazéje yra rizikos pobuidzio
reik§mingas nepageidaujamas reakcijas. jvertinimas (klasifikuota informacija) atsizvelgiant j

11 kliniSkai reikSmingy nepageidaujamy reakcijy:
e Anticholinerginis poveikis
e Viduriy uzkietéjimas

e Sedacija

e Ortostatin¢ hipotenzija

e Kraujavimo rizika

e Serotoninerginis poveikis
e Traukuliy grésme

e QT pailgéjimas

o Toksiskumas inkstams

e Natrio balansas

e Kalio balansas

8. Yra jprastinés vaisty duomeny bazés duomeny | Sitilomas parametras atitinka nustatytus
pildymo veiklos procediiros aprasas (angl.: | reikalavimus.
standard operating procedure description). Yra jprastinés vaisty duomeny bazés duomeny

pildymo veiklos procediiros aprasas.

* Duomeny bazés sukiirimas (jskaitant duomeny
jvedima j duomeny bazg) atlickamas pagal jprastinés
veiklos procediira.

* Pirmin¢ jprastinés veiklos procediirg sukiiré
Karolinska universitetiné ligoniné¢ (Svedija), Vaisty
valdymo ir informatikos departamentas, Stokholmo
apskrities taryba (Svedija) ir Medbase (Suomija).

9. Paslaugy teikéjo turimas jprastinés veiklos | Sitlomas parametras atitinka nustatytus
procediiros aprasas (angl.: standard operating | reikalavimus.
procedure description) apraso vaisty sgveikos
duomeny bazés duomeny atrinkimo, jvedimo,
keitimo ir kitas tvarkymo operacijos bei
taikomus tvarkymo principus.

10. Vaisty saveiky duomeny bazéje turi buti | Sitlomas parametras atitinka nustatytus
naudojami Lietuvoje registruoty vaisty ir j jy | reikalavimus.
sudéti  jeinancCiy  veikliyjy = medziagy | Vaisty saveiky duomeny bazéje naudojami

pavadinimai ir turi biiti atnaujinami ne reciau
kaip vieng karta per ménes;j.

Lietuvoje registruoty vaisty ir i jy sudétj jeinanciy
veikliyjy medziagy pavadinimai ir atnaujinami ne
reciau kaip vieng kartg per ménesj.




* Duomeny bazé yra sujungta su vietos vaisty
zinynu, valdomu Valstybinés vaisty kontrolés
tarnybos
https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/medications
* Naudojami Lietuvoje registruoty vaisty ir j jy sudétj
esanciy veikliyjy medziagy pavadinimai.

* Lietuvos vaisty duomeny bazé yra atnaujinama kas

ménesj

11. Vaisty sgveiky analizés uzklausa gali buti | Sitilomas parametras atitinka nustatytus
vykdoma vienu metu pateikiant ir vaisty | reikalavimus. Vaisty sgveiky analizés uzklausa gali
pavadinimus  ir  veikliyjy = medziagy | biiti vykdoma vienu metu pateikiant ir vaisty
pavadinimus. pavadinimus ir veikliyjy medziagy pavadinimus tiek

API, tiek ir internetiniame portale.

12. Vaisty sgveiky duomeny bazéje turi buti | Sitilomas parametras atitinka nustatytus
informacija apie ne maziau kaip 2/3 Lietuvoje | reikalavimus. Vaisty sgveiky duomeny bazéje
registruoty  vaisty  veikliyjy medziagy | pateikta informacijos apie ne maziau kaip 2/3
saveikas. Lietuvoje registruoty vaisty veikligsias medziagas

https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/medications
nuo 2025 m. sausio 9 d. Lietuvoje registruoty vaisty
veikliyjy medziagy sagraSas, jtrauktas j duomeny
baze, gali buti pateikiamas atskirai.

13. Vaisty saveiky duomeny bazé turi biti | Sitilomas parametras atitinka nustatytus
pasiekiama per paslaugy teikéjo valdomg | reikalavimus.
interneto  svetaing. Teikéjas kartu su
pasitilymu turi pateikti prisijungimg prie $ios
interneto svetainés.

14. Uzklausa apie galimg vaisty sgveikg turi biiti | Sitilomas parametras atitinka nustatytus
vykdoma naudojantis paslaugy teikéjo sukurta | reikalavimus.
ir teikiama saityno paslauga.

15. Uzklausos apie galimg vaisty saveika | Sitilomas parametras atitinka nustatytus
(naudojant iki 10 wvaisty ir/ar veikliyjy | reikalavimus.
medziagy pavadinimy), vykdomos per
paslaugy teikéjo sukurta saityno paslauga,
atsakymo vidutiné trukmé ne daugiau 100 ms.

16. Neribojamas uZzklausy apie galimas vaisty | Sitlomas parametras atitinka nustatytus
sgveikas skaicius. reikalavimus.

Neribojamas uzklausy apie galimas vaisty sgveikas
skaiCius.
Paslaugy sglygos néra apribotos uzklausy skai¢iumi

17. Vaisty sgveiky tikrinimas vykdomas pateikus | Sitilomas parametras atitinka nustatytus
vaisty pavadinimus ir (ar) tarptautinius | reikalavimus.

veikliyjy medziagy pavadinimus, arba —
veikliyjy medziagy pavadinimus, nurodytus

Europos farmakopéjoje, arba — veikliyjy
medziagy pavadinimus, nurodytus Europos
Sajungos valstybés narés ar treCiosios

valstybés nacionalinéje farmakopéjoje; arba —
jprastus  bendrinius veikliyjy medZziagy
pavadinimus, arba — mokslinius veikliyjy
medziagy pavadinimus (toliau — veikliyjy
medziagy pavadinimai).

Vaisty sgveiky tikrinimas vykdomas pagal vaisty
pavadinimus ir (arba) veikliyjy medZiagy
pavadinimus (lietuviy ir (arba) lotyny kalba) ir (arba)
pagal ATC koda arba INN (International
Nonproprietary Names) pavadinimus.
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18. Vykdant vaisty sgveiky patikra naudojami | Sitlomas parametras atitinka nustatytus
Lietuvoje registruoty vaisty ir (ar) j jy sudétj | reikalavimus.
jeinanciy veikliyjy medziagy pavadinimai. * Vaisty saveiky patikra vykdoma naudojant
Lietuvoje registruoty vaisty ir i jy sudétj jeinanciy
veikliyjy medziagy pavadinimus.
* Portale taip pat pateikiama informacija apie
veikligsias medziagas, kurios néra registruotos
Lietuvoje.
19. Vaisty sgveiky analizés uzklausa gali buti | Sitilomas parametras atitinka nustatytus
vykdoma vienu metu pateikiant iki 30 vaisty | reikalavimus.
pavadinimy ir iki 30 veikliyjy medziagy | * Vaisty saveiky analizés uzklausa gali buti vykdoma
pavadinimy. vienu metu pateikiant iki 60 duomeny (vaisty
pavadinimy ir (arba) veikliyjy medZiagy
pavadinimy).
e Paslauga buvo iSbandyta tiek su technine apkrova,
tieck su tiesioginiais duomenimis (daugiau kaip
580 000 uzklausy per ménesj).
20. Atlikus vaisty sgveiky uzklausg ir nustacius | Sitilomas parametras atitinka nustatytus
vaisty sgveikg, turi biiti pateikiama klinikiné | reikalavimus.
jos pasekmé ir reikSmé, taip pat | Atlikus vaisty sgveiky uzklausg ir nustacius vaisty
rekomendacijos, kaip jos i$vengti. Sios | saveika, pateikiama klinikiné jos pasekmé ir
rekomendacijos turi buti pagrindziamos | reikSme, taip pat rekomendacijos, kaip jos iSvengti.
moksliniais faktais, pateikiamos nuorodos j | Siekiant iSvengti sgveikos rizikos pateikiami
literattiros Saltinius. alternatyvaus gydymo pasirinkimai.
Visos pateiktos rekomendacijos grindZziamos
moksliniais faktais ir pagristos sgveikai budinga
moksline  informacija,  kurioje = kiekvienai
uzregistruotai saveikai individualiai nurodomi
duomeny Saltiniai.
Atsakymo praneSime perduodama informacija:
« veikliyjy medziagy pavadinimai,
* administravimo eiga,
» sgveikos klasifikacija, susidedanti i§ raidés,
zymincios kliniking svarbg (C arba D), su spalviniu
kodavimu (geltona arba raudona) ir skaiCiumi,
zyminciu jrodymy dokumentacijos lygj (0-4);
* trumpas glaustas tekstas vietos kalba klinikinéms
pasekméms nusakyti,
e trumpas glaustas tekstas vietos kalba
rekomendacijoms ir hipersaitams ] originalius
literattiros Saltinius pateikti.
21. Daugiau kaip pusei pateikiamy vaisty | Sitilomas parametras atitinka nustatytus
sgveikos atvejy, turi buti pateikiamas iSsamus | reikalavimus.
apraSymas su uzpildytomis visomis dalimis | « Visoms pateikiamoms vaisty sgveikoms,

klinikiné pasekmés ir reikSmés, taip pat
rekomendacijos, kaip jos i$vengti. Sios
rekomendacijos turi biiti pagrindziamos
moksliniais faktais, turi buti pateikiamos
nuorodos j du ar daugiau literatiiros Saltiniy.

pateikiamas iSsamus apraSymas su uzpildytomis
visomis dalimis klinikiné pasekmé ir reikSmés, taip
pat rekomendacijos, kaip jos isvengti. Sios
rekomendacijos pagrindziamos moksliniais faktais,
pateikiamos nuorodos j du ar daugiau literatiiros
Saltiniy.

* Visiems sgveikos atvejams pateikiamos klinikinés
pasekmés ir tokiy sgveiky poveikis kartu su
rekomendacijomis kaip tos saveikos i§vengti.




* Visos rekomendacijos pagristos moksliniais
jrodymais pateikiamos nuorodos j maziausiai du
literatiiros Saltinius

22.

Vaisty sgveikos aprasymas, paaiskinimas apie
kliniking sgveikos pasekme bei
rekomendacijos pateikiamos lietuviy kalba.

Sitlomas parametras atitinka
reikalavimus.

Visi vaisty sgveikos apraSymai, paaiskinimai apie
klinikinés saveikos pasekme¢ bei rekomendacijy
tekstai yra iSversti j lietuviy kalba

nustatytus

23.

Perkanciajai organizacijai suteikiama teisé
analizuoti  vykdomy saityno paslaugy
rezultatus ir identifikuotas vaisty sgveikas.

Sitlomas parametras atitinka
reikalavimus.

Perkanciajai  organizacijai  suteikiama  teis¢
analizuoti vykdomy saityno paslaugy rezultatus ir
identifikuotas vaisty sgveikas.
Paslauga leidzia pateikti
duomenis, jskaitant:

* Recepto iSraSymo data (ar diapazong), dél kurios
atsiranda sgveika su ankstesniais receptais

* Recepto realizavimo datg (ar diapazong), dél kurios
atsiranda sgveika su ankstesniais receptais

* Saveikos klasifikacijg (kaip vienetg: C0O, D4 ir kt.
arba kaip diapazong C0-C4 ir kt.)

* Recepto, sukeliancio sgveika, buseng (koda);

* Paciento amziy (rekomenduojama naudoti
diapazonus: pvz., 0-4, 5-9, 10-19 ir t.t).

* Gydytoja (koda; nurodyta recepte, kuris sukelia
sgveikas su ankstesniais receptais)

* Gydytojo specialybe (koda; nurodytg recepte, kuris
sukelia sgveikas su ankstesniais receptais)

* Sveikatos priezidiros jstaiga (koda; nurodyta
recepte, kuris sukelia sgveikas su ankstesniais
receptais)

* ATC koda (medziagos pavadinimg; nurodyta
recepte, kuris sukelia sgveikas su ankstesniais
receptais).

nustatytus

anoniminius  tyrimy

24.

Prieiga prie vaisty sgveiky interneto svetainés
uzklausy vykdymui interaktyviu  budu
administruojama nurodant asmens sveikatos
priezitiros jstaigy statiniams IP adresams arba
kitu lygiaverciu budu.

Sitlomas atitinka
reikalavimus.

Priciga prie vaisty sgveiky interneto svetainés
uzklausy vykdymui interaktyviu biidu
administruojama nurodant asmens sveikatos
prieziiiros jstaigy statiniams IP adresams arba kitu
lygiaver¢iu biidu. Autentifikavima ir jgaliojimg gali
teikti:

1. IP Dbaltasis sgraSas (netinkamas sveikatos
priezitros paslaugy teikéjams su dinaminais IP).

2. URL pagrista prieiga (laikinos nuorodos i$
atsakymy pranesimy).

3. Prisijungimas (elektroniniu pastu ar elektroniniu
identifikavimu)

parametras nustatytus

25.

Teikéjas  privalo  uZztikrinti  adekvacia
klinikinés  informacijos iSaiSkinimo ir
techning paramg probleminiais atvejais 24
valandy laikotarpyje nuo pranesimo gavimo.

Sitlomas parametras atitinka nustatytus
reikalavimus. Teikéjas uztikrina techning ir klinikine
parama probleminiais atvejais 24  valandy
laikotarpyje nuo pranesimo gavimo.

26.

Paslaugy teikéjas pasiiilymo vertinimo metu
suteikia prieiga prie sililomos vaisty sgveiky

Sitlomas atitinka

reikalavimus.

parametras nustatytus
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duomeny bazés, kurioje vaisty sgveiky
uzklausos biity vykdomos naudojantis
interneto svetaine ir saityno paslauga.

27.

Paslaugy teikéjas turi uZztikrinti reikiamos
integracijos su ESPBI IS techninius darbus iki
2025 m. kovo 3 d., jei tokiy integracijy iki Siol
néra sukurta.

Sitilomas parametras atitinka
reikalavimus.
Reikiamos integracijos jau sukurtos.

nurodytus




