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STRAIPSNIU PAKEITIMO ISTATYMO PROJEKTO NR. XI1VP-3006

Nr.
Vilnius

Vadovaudamasi Lietuvos Respublikos Seimo statuto 138 straipsnio 3 dalimi ir
atsizvelgdama ] Lietuvos Respublikos Seimo valdybos 2023 m. rugséjo 27 d. sprendimo
Nr. SV-S-1109 ,,Dél jstatymy projekty iSvady‘ 1.3 papunktj, Lietuvos Respublikos Vyriausybé
nutaria:

I§ esmés pritarti Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo Nr. X-709 2 ir 592
straipsniy pakeitimo jstatymo projektui Nr. XIVP-3006 (toliau — projektas) ir pasitilyti Lietuvos
Respublikos Seimui jj tobulinti atsizvelgiant j Sias pastabas ir pasitilymus:

1. Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 59 straipsnio 1 dalyje apibréziant,
kada Zmogaus sveikatos biiklé laikoma labai reta, numatyta, kad tai yra ne daugiau kaip vienas
naujai diagnozuotas atvejis 200 000 Lietuvos Respublikos gyventojy per metus. Projekto
1 straipsniu pildomo Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo (toliau — jstatymas) 2 straipsnio
24? dalyje sitiloma numatyti, kad labai reta biiklé diagnozuojama ne daugiau kaip vienam i3
200 000 Lictuvos gyventojy per metus. Si formuluoté sudaryty galimybe interpretuoti, kad labai
reta biiklé nustatoma skaic¢iuojant ne tik naujai per metus diagnozuotus atvejus. Tai reiskia, kad
skaiCiuojant buty jtraukiama daugiau atitinkamu sveikatos sutrikimu sergan¢iy pacienty ir
atvejy skaic¢ius 200 000 Lietuvos Respublikos gyventojy galéty biiti didesnis nei vienas,
vadinasi, nebiity galima kreiptis j Labai retoms bukléms gydyti iSlaidy kompensavimo komisijg
(toliau — Komisija) dél tokiu sveikatos sutrikimu sergan¢io paciento gydymo islaidy
kompensavimo. Kad skai¢iavimas biity objektyvus, sveikatos sutrikimo retumas turéty biiti
skaiCiuojamas tik pagal naujai diagnozuotus atvejus. Atsizvelgiant j tai, kas nurodyta, projekto
1 straipsniu pildomo jstatymo 2 straipsnio 242 dalyje po ZodZiy ,,per metus® jrasytinas Zodis
»haujai® (,,Labai reta biikl¢ — ne daugiau kaip vienam i§ 200 000 Lietuvos gyventojy per metus
naujai diagnozuojamas <...>%).

2. Projekto 2 straipsniu kei¢iamoje jstatymo 597 straipsnio 3 dalyje sitiloma
nustatyti, kad Komisijos narys, svarstant kiekvieno konkretaus paciento gydymo islaidy
kompensavima, yra ir ji gydantis atitinkamos srities sveikatos prieziiiros specialistas. Pacientg
gydancio gydytojo, t. y. praSyma kompensuoti vaistiniy preparaty ir (ar) medicinos pagalbos
priemoniy jsigijimo iSlaidas ir (ar) asmens sveikatos prieziliros paslaugy islaidas pateikusios
asmens sveikatos priezitiros jstaigos darbuotojo, dalyvavimas Komisijos veikloje kaip
Komisijos nariui neuZtikrinty jo neSaliSkumo ir galéty trukdyti atvejo nagrin€jimo
objektyvumui. Pazymétina, kad sveikatos apsaugos ministro patvirtintame Labai rety zmogaus
sveikatos biikliy gydymo, iSlaidy kompensavimo komisijos darbo reglamente numatyta, kad
jeigu Komisija nagrin¢ja asmens sveikatos prieziliros jstaigos, kurioje dirbantis asmens
sveikatos prieZiliros specialistas yra Komisijos narys, praSyma kompensuoti vaistiniy preparaty
ir (ar) medicinos pagalbos priemoniy jsigijimo iSlaidas, ir (ar) asmens sveikatos prieziiiros



paslaugy iSlaidas arba jei yra kity aplinkybiy, kelian¢iy abejoniy dél Komisijos nario
nesaliSkumo, $is Komisijos narys nusisalina nuo praSymo svarstymo.

Pastebétina ir tai, kad vieno Komisijos posédzio metu nagrin¢jama 10—-20 prasymy
kompensuoti vaistiniy preparaty ir (ar) medicinos pagalbos priemoniy jsigijimo islaidas, ir (ar)
asmens sveikatos prieziiiros paslaugy iSlaidas. Vadinasi, viename posédyje turéty dalyvauti tiek
pat gydanciy gydytojy. Tai neproporcingai didinty Komisijos administracing nastg, kuri
salygoty ilgesnj Komisijos praSymy nagrin¢jima, o tai sukelty rizikg pacientams laiku negauti
tinkamo gydymo. Gydantis gydytojas, esant poreikiui, gali biiti pakviestas ] Komisijos poséd;j
kaip specialistas. Tokia galimybé ir §iuo metu yra numatyta Sveikatos apsaugos ministro
patvirtintame Labai rety Zzmogaus sveikatos biikliy gydymo, i$laidy kompensavimo komisijos
darbo reglamente ir yra sékmingai taikoma. Atsizvelgiant j tai, Projekto 2 straipsniu kei¢iamo
jstatymo 592 straipsnio 3 dalies tre¢iojo sakinio sifilytina atsisakyti.

3. Projekto 2 straipsnj siiilytina papildyti jstatymo 592 straipsnio 4 dalies keitimu,
ja papildant nuostata, kad gydymo iSlaidy, vaistinio preparato, medicinos pagalbos priemonés
ir asmens sveikatos prieziiiros paslaugos kompensavimo jtaka Privalomojo sveikatos draudimo
fondo biudzetui vertinama atsizvelgiant j visus tam tikra labai reta biikle sergan¢ius pacientus.
Sitilymas teikiamas atsizvelgiant j tai, kad Komisijai priémus sprendimg kompensuoti gydymo
i8laidas vienam pacientui, atitinkamas sprendimas turi biiti priimamas ir kity pacienty atzvilgiu,
kai (jei) bus pateiktas praSymas dé¢l jy gydymo islaidy kompensavimo (esant Komisijos
teigiamam sprendimui, tokie prasymai teikiami daZniau). Taip pat jstatymo 592 straipsnio 4
dalyje sitllytina atsisakyti nuostatos, kad priimdama sprendimg konkreCiam pacientui
kompensuoti gydymo iSlaidas ar teikti labai retai biiklei gydyti skirta vaistin] preparata,
medicinos pagalbos priemong ir (ar) asmens sveikatos prieziiiros paslauga jtraukti j iSlaidy
kompensavimo sgrasus ir (ar) apmokéjimo tvarkos aprasus, Komisija remiasi jy naujoviskumu.
Sprendziant dél paciento gydymo kompensavimo, vaistinio preparato, medicinos pagalbos
priemonés ar asmens sveikatos priezitiros paslaugos jtraukimo ] i§laidy kompensavimo saraSus
ir (ar) apmokéjimo tvarkos aprasus svarbiausia yra tai, ar Sios priemonés pailgina paciento
iSgyvenamuma, ar sumazina negalig (ar neleidZia negaliai didéti), palyginti su atitinkamu metu
Lietuvoje taikomu gydymu. Pazymétina, kad néra nustatyta naujoviskumo vertinimo kriterijy
ir Siuo metu jis faktiSkai Komisijoje néra vertinamas. Be to, naujoviSkumas néra vertinamas ir
atliekant sveikatos technologijy vertinimg vadovaujantis Lietuvos Respublikos sveikatos
sistemos jstatymo 54 straipsniu — jame numatyta, kad sveikatos priezitiros technologijy
vertinimas apima sveikatos prieziiiros technologijy saugumo, veiksmingumo, klinikinio ir
ekonominio efektyvumo bei socialinio, teisinio ir etinio poveikio jvertinimg. Projekto
2 straipsniu siiiloma jstatymo 592 straipsnio 2 dalyje numatyti, kad vaistinio preparato,
medicinos pagalbos priemongs ir (ar) asmens sveikatos priezitiros paslaugos iSlaidos jstatymo
592 straipsnyje nustatyta tvarka kompensuojamos, kai jos nekompensuojamos kitais biidais.
Taigi Komisija turéty vertinti tik tai, ar vaistinis preparatas, medicinos pagalbos priemoné ar
asmens sveikatos prieziliros paslauga néra kompensuojami kitais budais, jy teraping nauda ir
itaka Privalomojo sveikatos draudimo fondui.

Atsizvelgiant j tai, jstatymo 59% straipsnio 4 dalj sifilytina iddéstyti taip: ,4.
Priimdama sprendima kompensuoti gydymo iSlaidas konkreciam pacientui ar teikti labai retai
biklei gydyti skirtg vaistinj preparata, medicinos pagalbos priemong ir (ar) asmens sveikatos
prieziiiros paslaugg jtraukti j iSlaidy kompensavimo saraSus ir (ar) apmokéjimo tvarkos aprasus,
Komisija remiasi tik jy terapine nauda ir visy tam tikra labai reta bikle serganciy pacienty
gydymo jtaka Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudZetui. Terapiné nauda nustatoma
remiantis Lietuvos Respublikos vaistiniy preparaty registro arba Bendrijos vaistiniy preparaty
registro informacija, klinikiniy tyrimy duomenimis, nepriklausomy institucijy vertinimu,
atitinkamos srities asmens sveikatos prieziiiros specialistus vienijan¢iy organizacijy
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rekomendacijomis ir kita reikSminga medicinine informacija. Komisija atsizvelgia i Lietuvos
Respublikos atitinkamos srities sveikatos prieziiiros specialistus vienijan¢ios organizacijos
atlikta terapinés naudos jvertinimg. Prireikus j Komisijos posédzius kvieCiami atitinkamos
srities sveikatos prieziliros specialistai ekspertai. Komisijos sprendimas turi biiti i$samiai
argumentuotas. Terapinés naudos ir jtakos Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzetui
nustatymo bei sprendimy priémimo tvarkg nustato sveikatos apsaugos ministras.

4. Projekto 2 straipsniu sifiloma jstatymo 592 straipsnio 7 dalyje numatyti, kad
praSymg dél konkretaus paciento, kuriam nustatyta labai reta buklé, gydymo iSlaidy
kompensavimo Komisijai gali pateikti ne tik pacienta gydanti atitinkamos srities tretinés
asmens sveikatos prieziliros paslaugas teikianti asmens sveikatos prieziliros jstaiga, bet ir
pacientg gydantis atitinkamos srities sveikatos priezitiros specialistas. Projekto aiSkinamajame
raste néra paaiSkintas tokios nuostatos biutinumas. Pazymétina, kad Komisijos sprendimo
pagrindu asmens sveikatos prieziliros jstaiga jsigyja vaistus ar medicinos pagalbos priemones,
teikia asmens sveikatos prieziiiros paslaugas. Atsizvelgiant  tai, finansines pasekmes asmens
sveikatos priezitiros jstaigai sukeliantys sprendimai (t. y. teikti praSymg kompensuoti vaistiniy
preparaty ir (ar) medicinos pagalbos priemoniy jsigijimo iSlaidas, ir (ar) asmens sveikatos
prieziiros paslaugy teikimo iSlaidas Komisijai) turéty biti priimami asmens sveikatos
priezitiros jstaigos vadovo ar jo jgalioto asmens, o ne vienasmeniSkai gydancio gydytojo. Be
to, sprendimai d¢l labai rety ligy gydymo (kuriy pagrindu asmens sveikatos prieziiiros jstaiga
teikia Komisijai praSyma kompensuoti vaistiniy preparaty ir (ar) medicinos pagalbos priemoniy
jsigijimo i§laidas, ir (ar) asmens sveikatos priezitros paslaugy iSlaidas) yra priimami kolegialiai
— tretinés asmens sveikatos prieziiiros paslaugas teikiancios asmens sveikatos prieziliros
jstaigos gydytojy konsiliumy, susidedanciy 1§ jvairiy profesiniy kvalifikacijy gydytojy
(pavyzdziui, Vilniaus universiteto ligoninés Santaros kliniky Rety ligy koordinavimo centras
jungia 38 specializuotus rety ligy kompetencijos centrus, kuriuose dirba jvairiy sri¢iy rety ligy
specialisty komandos. Taip pat Lietuvos sveikatos moksly universiteto Kauno klinikose veikia
25 rety ligy kompetencijy centrai, kuriuose teikiamos daugiadalykés sveikatos priezitiros
paslaugos retomis ligomis sergantiems pacientams, o §iy centry veikla koordinuoja Rety ir
nediagnozuoty ligy koordinacinis centras.), todél vienasmeniSkai gydytojas negali priimti
sprendimo kreiptis dél vaistiniy preparaty, medicinos pagalbos priemoniy jsigijimo ir (ar)
asmens sveikatos priezitiros paslaugy teikimo iSlaidy kompensavimo. Atsizvelgiant | tai,
sifilytina nekeisti jstatymo 592 straipsnio 7 dalies iki dvitaskio.

5. Vadovaujantis Lietuvos Respublikos pacienty teisiy ir Zalos sveikatai
atlyginimo jstatymo 19 straipsniu, pacientas teises jgyja, pareigas prisiima ir jas jgyvendina
pats arba per savo atstovus. Atsizvelgiant j tai, kaip pertekliniy sitilytina atsisakyti projekto 2
straipsniu keiGiamos jstatymo 592 straipsnio 7 dalies nuostatos, kad Komisija sprendima
pateikia paciento, kuriam praSoma kompensuoti gydymo iSlaidas, atstovui, ir projekto 2
straipsniu kei¢iamos jstatymo 592 straipsnio 10 dalies nuostatos, kad Apeliacinés komisijos
sprendimus ir Komisijos sprendimus, priimtus jvertinus Apeliacinés komisijos sprendima, gali
skysti paciento atstovas.

Ministras Pirmininkas

Sveikatos apsaugos ministras



