Suvestiné redakcija nuo 2020-12-12 iki 2021-03-09

Jsakymas paskelbtas: TAR 2015-12-31, i. k. 2015-21305

LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS

JSAKYMAS
DEL SPRENDIMU DEL LABAI RETU ZMOGAUS SVEIKATOS BUKLIU GYDYMO
ISLAIDU KOMPENSAVIMO PRIEMIMO TVARKOS APRASO IR SIU ISLAIDU
KOMPENSAVIMO KOMISIJOS DARBO REGLAMENTO PATVIRTINIMO

2015 m. gruodzio 30 d. Nr. V-1566
Vilnius

Vadovaudamasi Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 59° straipsnio 1-11 dalimis:

1. Tvirtinu pridedamus:

1.1. Sprendimy dél labai rety Zmogaus sveikatos biikliy gydymo iSlaidy kompensavimo
priémimo tvarkos aprasga;

1.2. Labai rety zmogaus sveikatos bikliy gydymo iSlaidy kompensavimo komisijos darbo
reglamentg.

2. N ustatau, kad pacienty, kuriems nustatyta labai reta bukle (liga) ir dél kuriy
Valstybiné¢ ligoniy kasa prie Sveikatos apsaugos ministerijos (toliau — VLK) 1ki 2015 m. gruodzio
31 d. priémé sprendimus apmokéti jy gydymo iSlaidas, Sis gydymas turi biti tesiamas, siekiant
nepabloginti jy sveikatos biklés. Siy pacienty gydymo i§laidos kompensuojamos Privalomojo
sveikatos draudimo fondo biudZeto léSomis, atsizvelgiant j asmens sveikatos prieziiiros jstaigy
pateiktus VLK praSymus ir remiantis VLK iSduotais garantiniais rastais.

3.Pavedu jsakymo vykdymo kontrol¢ viceministrui pagal administravimo sritj.

4. Nustatau, kad Sis jsakymas jsigalioja 2016 m. sausio 1 dieng.

Sveikatos apsaugos ministré Rimanté Salaseviéiiite



PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos

sveikatos apsaugos ministro

2015 m. gruodzio 30 d. jsakymu Nr. V-1566

SPRENDIMU DEL LABAI RETU ZMOGAUS SVEIKATOS BUKLIU GYDYMO
ISLAIDU KOMPENSAVIMO PRIEMIMO TVARKOS APRASAS

| SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Sprendimy d¢l labai rety Zmogaus sveikatos bukliy gydymo iSlaidy kompensavimo
priémimo tvarkos apraSas (toliau — Aprasas) nustato sveikatos bitiklés pripazinimo labai reta bukle
tvarka, labai rety bukliy gydymo i$laidy kompensavimo kriterijus, sprendimy priémimo dél labai
rety bikliy gydymo islaidy kompensavimo tvarkg ir Siy bukliy gydymo, taikant atitinkamus
vaistinius preparatus, medicinos pagalbos priemones ar asmens sveikatos priezitiros paslaugas,
i8laidy kompensavimo tvarka.

2. Aprase vartojamos sgvokos:

2.1. Gydymo jstaiga — atitinkamos srities tretinés asmens sveikatos priezitiros paslaugas
teikianti asmens sveikatos prieziiiros jstaiga.

2.2. Labai reta Zmogaus sveikatos biiklé (toliau — labai reta bukl¢) — kaip apibréziama
Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 597 straipsnio 1 dalyje, t. y. labai retas (ne daugiau kaip
vienas naujai diagnozuotas atvejis 200 000 Lictuvos Respublikos gyventojy per metus) sveikatos
sutrikimas, kai gyvybei gresia pavojus ir (ar) sukeliamas Zymus nuolatinis nejgalumas, ir Siam
sveikatos sutrikimui gali biiti taikomas efektyvus etiologinj veiksnj (veiksnys, lemiantis labai retos
ligos atsiradimg) ar patogenezinj veiksnj (veiksnys, lemiantis kliniking labai retos ligos eiga)
veikiantis gydymo biidas, kurio iSlaidos Siai labai retai buklei gydyti kitais bidais
nekompensuojamos, galintis pailginti paciento iSgyvenamumg ir (ar) sumazinti nejgalumg (ar
neleisti nejgalumui didéti).

2.3. Tarptautiné moksliné literatiira — mokslo straipsniai, recenzuojami moksliniuose
periodiniuose leidiniuose, jrasytuose j Mokslinés informacijos instituto (angl. Institute of Scientific
Information — ISI) bazés Mokslo citavimo indeksy (angl. Science Citation Index — SCI)
pagrindiniy leidiniy sgrasa (angl. Master Journal List).

2.4. Terapiné nauda — pagal pateiktus mokslinius klinikinius tyrimus atliktas vaistinio
preparato tiesioginiy vertinamyjy baigéiy vertinimas, jrodantis, kad vaistinis preparatas pailgina
iSgyvenamumg ir (ar) sumazina nejgaluma (ar neleidzia nejgalumui didéti), palyginti su §iuo metu
Lietuvoje taikomu gydymu.

Papildyta papunkciu:
Nr. V-2074, 2020-09-22, paskelbta TAR 2020-09-22, i. k. 2020-19614

2.5. Tiesioginé vertinamoji baigtis — kliniSkai reikSminga gydymo baigtis, pagal kurig
nustatomas Zzmogaus sveikatos buklés sutrikimo arba ligos simptomy pasikeitimas (sumaz¢jimas
arba iSnykimas), pakitusiy Zmogaus organizmo veiklos funkcijy atsikiirimas (arba neblogéjimas)
ar gyvenimo kokybés pageréjimas.

Papildyta papunkciu:
Nr. V-2074, 2020-09-22, paskelbta TAR 2020-09-22, i. k. 2020-19614

3. Kitos Siame Aprase vartojamos sgvokos atitinka Lietuvos Respublikos farmacijos
istatyme ir Lietuvos Respublikos sveikatos draudimo jstatyme vartojamas sgvokas.

11 SKYRIUS
SVEIKATOS BUKLES PRIPAZINIMO LABAI RETA BUKLE TVARKA


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=12710740fc9711ea88f28eae672e5b40
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=12710740fc9711ea88f28eae672e5b40

4. Duomenimis, pagrindzianCiais, kad bukl¢ yra labai reta (toliau — buklés retuma
pagrindziantys duomenys), pripazjstami atitinkami Lietuvos Respublikos teisés aktuose numatyty
registry ir (ar) elektroniniy stebésenos sistemy duomenys ($iy sistemy duomenys turi biti
patvirtinti duomeny administratoriy parasu). Duomeny administratoriy paraSu gali buti
netvirtinami tik viesai skelbiami duomenys.

5. Jei Lietuvos Respublikos teisés aktuose numatytuose registruose ir (ar) elektroninése
stebésenos sistemose néra duomeny, kuriais buty galima pagristi buklés retuma, arba jei jie yra
netiksliis, remiamasi tarptautinéje mokslinéje literatiiroje skelbiamais duomenimis, atrenkant, kiek
tai jmanoma, tinkamus duomenis tam tikry bukliy paplitimui Lietuvoje nustatyti.

6. Buklés retumg pagrindziancius duomenis vertina ir sprendimg dél biiklés pripazinimo
labai reta bei sprendimg dél vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jsigijimo islaidy
bei asmens sveikatos prieziliros paslaugy iSlaidy kompensavimo priima Labai rety Zmogaus
sveikatos bukliy gydymo i$laidy kompensavimo komisija (toliau — Komisija) Apraso ir jos darbo
reglamento nustatyta tvarka.

7. Biklés retumg pagrindZziancius duomenis kartu su praSymu kompensuoti pacientui,
kuriam nustatyta labai reta biikle, skiriamo wvaistinio preparato ir (ar) medicinos pagalbos
priemoneés jsigijimo iSlaidas, ir (ar) asmens sveikatos prieZiliros paslaugos iSlaidas (toliau —
praSymas kompensuoti labai retos biiklés gydymo iSlaidas) Komisijai teikia pacientg gydanti
gydymo jstaiga. Sie duomenys turi bati pateikiami Komisijai, nepaisant to, ar pragymas
kompensuoti labai retos biiklés gydymo iSlaidas teikiamas jprasta, ar skubos tvarka.

8. Komisija, priimdama sprendimg dél sveikatos buklés pripazinimo labai reta bukle,
atsizvelgia ] Valstybinés ligoniy kasos prie Sveikatos apsaugos ministerijos (toliau — VLK)
nuomong apie sveikatos biiklés retuma (naujai diagnozuoty sveikatos buklés atvejy skaiCiy per
metus), pagrjsta privalomojo sveikatos draudimo informacinés sistemos ,,Sveidra“ (toliau —
»Sveidra®) duomenimis arba ApraSo 5 punkte nurodytais atvejais - tarptautinéje mokslinéje
literatiiroje skelbiamais duomenimis, ir j Lietuvos Respublikos atitinkamos srities sveikatos
priezitros specialistus vienijancios organizacijos nuomong.

9. Jei ,,Sveidros®“ duomeny pakanka buklés retumui jvertinti ir Sie duomenys leidzia
patvirtinti gydymo jstaigos pateiktus duomenims, kuriais grindZziamas biuklés retumas, VLK teikia
Komisijai savo nuomong¢, siiilydama $ig biikle priskirti labai retoms bukléms. Jei ,,Sveidros*
duomeny pakanka biiklés retumui jvertinti, bet gydymo jstaigos prasyme pateikti duomenys apie
buklés retumg neatitinka ,,Sveidros® duomeny ir Apraso 2.2 papunktyje nurodyto labai retos
buklés apibrézimo, VLK teikia Komisijai savo nuomong, siiilydama Sios biiklés nepriskirti labai
retoms bukléms. Jei ,,Sveidros® duomeny nepakanka buklés retumui jvertinti, VLK nuomoné
grindziama ApraSo 5 punkte nustatyta tvarka.

111 SKYRIUS
LABAI RETU BUKLIU GYDYMO ISLAIDU KOMPENSAVIMO KRITERIJAI

10. Privalomuoju sveikatos draudimu apdraustam pacientui (toliau — pacientas), kuriam
nustatyta labai reta bukle, gali buti kompensuojamos Siuos kriterijus atitinkancio vaistinio
preparato jsigijimo iSlaidos:

10.1. vaistinis preparatas yra skiriamas gydytojy konsiliumo i§vadose nurodytai Zzmogaus
sveikatos biiklei gydyti, atsizvelgiant bent j viena i$ Siy salygu:

10.1.1. vaistinis preparatas atitinka 1999 m. gruodZio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamente (EB) Nr. 141/2000 dél retyjy vaisty (OL 2004 m. specialusis leidimas, 15 skyrius, 5
tomas, p. 21) apibrézta retyjy vaisty sagvoka (angl. orphan medicinal product);

10.1.2. vaistinis preparatas yra uzregistruotas Lietuvos Respublikos vaistiniy preparaty
registre arba Europos Bendrijos vaistiniy preparaty registre kaip vaistinis preparatas gydytojy
konsiliumo i§vadose nurodytai biklei gydyti — uZregistruota terapin¢ indikacija nurodoma
vaistinio preparato charakteristiky santraukoje;
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10.1.3. vaistinis preparatas pagal savo veikimo mechanizma gali biti skiriamas gydytojy
konsiliumo iSvadose nurodytai biiklei gydyti, remiantis oficialiai skelbiamomis tarptautinémis
gydymo rekomendacijomis, metodikomis arba gairémis, nors gydytojy konsiliumo iSvadose
nurodyta biiklé nenurodoma vaistinio preparato charakteristiky santraukoje kaip terapiné
indikacija;

10.1.4. vardinis vaistinis preparatas gali buiti skiriamas gydytojy konsiliumo iSvadose
nurodytai buklei gydyti, jei apie ji tarptautinéje mokslinéje literatiiroje ir (ar) oficialiai
skelbiamose tarptautinése gydymo rekomendacijose (metodikose, gairése) pateikiami jo
tinkamumg gydytojy konsiliumo iSvadose nurodytai biikklei gydyti patvirtinantys duomenys;

10.2. vaistinio preparato terapiné nauda yra pagrista iSmatuojamais rodikliais;

10.3. pagal VLK direktoriaus patvirtintg tvarkg nustatoma, kad Privalomojo sveikatos
draudimo fondo (toliau — PSDF) biudzete numatyta pakankamai 1ésy labai retoms bukléms gydyti.

Papunkcio pakeitimai.
Nr. V-2918, 2020-12-11, paskelbta TAR 2020-12-11, i. k. 2020-27056

Punkto pakeitimai:
Nr. V-2074, 2020-09-22, paskelbta TAR 2020-09-22, i. k. 2020-19614

11. Pacientui, kuriam nustatyta labai reta bukle, gali buti kompensuojamos tik visus §iuos
kriterijus atitinkan¢ios medicinos pagalbos priemonés jsigijimo islaidos:

11.1. medicinos pagalbos priemoné gali pailginti paciento iSgyvenamuma ir (ar) sumazinti
jo nejgalumg (ar neleisti nejgalumui didéti), efektyviai veikdama labai retg biikle sukelianCius
veiksnius — etiologinius (veiksniai, lemiantys ligos atsiradimg) ir (ar) patogenezinius (veiksniai,
lemiantys kliniking ligos eiga);

11.2. medicinos pagalbos priemonés funkcin¢ verté yra pagrista Valstybinés akreditavimo
sveikatos priezitros veiklai tarnybos prie Sveikatos apsaugos ministerijos (toliau — VASPVT)
duomenimis apie Sios medicinos pagalbos priemonés jtakg iSgyvenamumo pailginimui ar
nejgalumo sumazinimui (ar jo nedid¢jimui);

11.3. pagal VLK direktoriaus patvirtintg tvarkg nustatoma, kad PSDF biudzete numatyta

pakankamai 1éSy labai retoms biikléms gydyti.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-2918, 2020-12-11, paskelbta TAR 2020-12-11, i. k. 2020-27056

12. Labai reta sveikatos buikle sergan¢iam pacientui apmokamos tik visus toliau nurodytus
kriterijus atitinkancios asmens sveikatos priezitiros paslaugos iSlaidos, jei Sios biklés gydymo
iSlaidos kitais teisés aktuose nustatytais biidais nekompensuojamos:

12.1. asmens sveikatos prieziliros paslauga pagal tarptautinéje mokslin¢je literattiroje ir
(arba) oficialiai skelbiamose tarptautinése gydymo rekomendacijose (metodikose, gairése)
pateikiamus duomenis yra tinkama labai retai sveikatos buklei gydyti;

12.2. asmens sveikatos prieziliros paslauga gali pailginti paciento iSgyvenamuma ir (ar)
sumazinti nejgaluma (ar neleisti nejgalumui didéti), efektyviai veikdama $ig biikle sukeliancius
veiksnius — etiologinius (veiksniai, lemiantys ligos atsiradimg) ir (ar) patogenezinius (veiksniai,
lemiantys kliniking ligos eiga);

12.3. pagal VLK direktoriaus patvirtintg tvarka nustatoma, kad PSDF biudZete numatyta

pakankamai 1éSy asmens sveikatos priezitiros paslaugoms labai retai biklei gydyti.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-2918, 2020-12-11, paskelbta TAR 2020-12-11, i. k. 2020-27056

13. Vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy, skiriamy labai retai biiklei
gydyti, jsigijimo iSlaidos kompensuojamos i§ Vaistiniams preparatams ir medicinos pagalbos
priemonéms numatyty PSDF biudzeto 1€y, asmens sveikatos priezitiros paslaugy, skiriamy labai
retai buklei gydyti, iSlaidos kompensuojamos Komisijos sprendimy pagrindu i§ asmens sveikatos
priezitros paslaugy iSlaidoms apmokéti numatyty PSDF biudzeto 1éSy, o plauciy bei Sirdies ir


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=c16c04a03ba011eb8d9fe110e148c770
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=12710740fc9711ea88f28eae672e5b40
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=c16c04a03ba011eb8d9fe110e148c770
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=c16c04a03ba011eb8d9fe110e148c770
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plau¢iy komplekso transplantacijos paslaugy, suteikty stacionare (toliau — transplantacijos
paslaugos), i§laidoms apmokéti — i§ Transplantacijos programai skirty lésy.

Punkto pakeitimai:

Nr. V-1246, 2019-10-31, paskelbta TAR 2019-10-31, i. k. 2019-17401

14. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos (toliau — VVKT), VLK, VASPVT ir Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos padalinys pagal kompetencija pateikia Komisijai informacijg apie vaistinio preparato,
medicinos pagalbos priemonés ar asmens sveikatos priezitiros paslaugos atitiktj Apraso 10-12
punktuose nurodytiems Kriterijams per 5 darbo dienas nuo dienos, kai Komisija gauna gydymo
istaigos praSyma kompensuoti labai retos buklés gydymo islaidas.

Punkto pakeitimai:

Nr. V-933, 2016-07-13, paskelbta TAR 2016-07-27, i. k. 2016-21055
Nr. V-32, 2018-01-11, paskelbta TAR 2018-01-17, i. k. 2018-00707

15. VVKT Komisijai teikia:
15.1. informacijag apie vaistinio preparato atitikti Apraso 10.1-10.2 papunkc¢iuose
nurodytiems kriterijams;

Punkto pakeitimai:
Nr. V-2918, 2020-12-11, paskelbta TAR 2020-12-11, i. k. 2020-27056

15.2. Komisijos prasymu kitg reikiamg jos darbui informacija.

16. VLK Komisijai teikia:

16.1. informacijg apie vaistinio preparato ar medicinos pagalbos priemonés jsigijimo
iSlaidy, arba asmens sveikatos priezitiros paslaugos iSlaidy kompensavimo jtakag PSDF biudzetui:
nurodoma, koks biity PSDF biudzeto 1éSy poreikis konkretaus paciento ir visy galimy pacienty
(remiantis didziausiu galimy labai retos buklés atvejy skai¢iumi Salies mastu) labai rety bukliy
gydymo iSlaidoms kompensuoti, ar pakakty PSDF biudZeto 1Sy vaistinio preparato ar medicinos
pagalbos priemongés jsigijimo iSlaidoms, arba asmens sveikatos priezitiros paslaugos iSlaidoms

kompensuoti pagal Apraso 10.3, 11.3 ir 12.3 papunkc¢iuose nurodytus Kriterijus;
Punkto pakeitimai:

Nr. V-933, 2016-07-13, paskelbta TAR 2016-07-27, i. k. 2016-21055

Nr. V-2918, 2020-12-11, paskelbta TAR 2020-12-11, i. k. 2020-27056

16.2. duomenis apie buklés retuma;

16.3. Komisijos praSymu kitg reikiamg jos darbui informacija.

17. VASPVT Komisijai teikia:

17.1. informacija apie medicinos pagalbos priemonés atitikti Apraso 11.1-11.2
papunkciuose nurodytiems kriterijams;

17.2. Komisijos praSymu kitg reikiamg jos darbui informacija.

18. Sveikatos apsaugos ministerijos padalinys pagal kompetencija Komisijai teikia:
Punkto pakeitimai:
Nr. V-32, 2018-01-11, paskelbta TAR 2018-01-17, i. k. 2018-00707

18.1. informacija apie asmens sveikatos prieziiiros paslaugos atitiktj ApraSo 12.1-12.2
papunk¢iuose nurodytiems kriterijams;
18.2. kita reikiamg Komisijos darbui informacija.

IV SKYRIUS
GYDYMO JSTAIGU PRASYMU KOMPENSUOTI LABAI RETOS BUKLES GYDYMO
ISLAIDAS PATEIKIMO KOMISIJAI IR JU NAGRINEJIMO TVARKA

19. PraSyma kompensuoti labai retos buklés gydymo iSlaidas Komisijai pateikia pacientg
gydanti gydymo jstaiga, teikianti atitinkamos srities tretinés asmens sveikatos prieziliros
paslaugas. Kartu su Siuo praSymu Komisijai pateikiamos ApraSo 20 punkte nurodyto gydytojy


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=427994d0fbd911e99681cd81dcdca52c
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=56ea90f053e811e6b72ff16034f7f796
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=de1341e0fb5711e78bcec397524184ce
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=c16c04a03ba011eb8d9fe110e148c770
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=56ea90f053e811e6b72ff16034f7f796
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=c16c04a03ba011eb8d9fe110e148c770
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=de1341e0fb5711e78bcec397524184ce
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konsiliumo iS§vados apie vaistiniy preparaty ir (ar) medicinos pagalbos priemoniy skyrimo, ir (ar)
asmens sveikatos prieziliros paslaugos teikimo tikslinguma (ApraSo 1 priedas) (toliau — gydytojy
konsiliumo i§vados) bei Lietuvos Respublikos atitinkamos srities sveikatos prieziiros specialistus
vienijancios organizacijos iSvados dél vaistinio preparato terapinés vertés (terapinés naudos ir
naujoviskumo) ar medicinos pagalbos priemonés funkcinés vertés ir dél biuklés pripazinimo labai
reta biikle. PraSymas Komisijai teikiamas per VLK. VLK gavusi praSyma ne véliau kaip kita dieng
nuo jo gavimo persiuncia §j praSymg pagal kompetencija ApraSo 15-18 punkte nurodytoms
institucijoms informacijai pateikti.

20. Gydytojy konsiliumo iSvados tvirtinamos konsiliume dalyvaujanciy gydytojy parasais
(ne maziau kaip 3 paraSais). Konsiliumo iSvadose nurodomos gydytojy, kurie jas pasiraso,
profesinés kvalifikacijos. Dalyvauti konsiliume ir vertinti paciento sveikatos buklg, diagnozuoti
ligag, jvertinti paciento gydymo galimybes turi teis¢ atitinkamos profesinés kvalifikacijos
(nurodytos medicinos praktikos licencijoje) ir kompetencijos (nustatytos teisés aktuose) gydytojai.

21. Gydytojy konsiliumo iSvadose turi buti nurodyta:

21.1. paciento asmens duomenys;

21.2. klinikiné diagnozé (lietuviy kalba), jos kodas pagal Tarptautinés statistinés ligy ir
sveikatos sutrikimy klasifikacijos deSimtajj pataisytgjj ir papildyta leidimg (Australijos
modifikacija, TLK-10-AM) (toliau — TLK-10-AM), jos nustatymo data. Jei labai reta buklé
neatitinka tikslaus TLK-10-AM kodo, nurodomas artimiausias TLK-10-AM kodas ir teikiamas §io
neatitikimo paaiskinimas, taip pat, jei jmanoma, buklés retumui pagristi papildomai gali buti
pateikiamas ir kitos klasifikacijos kodas;

21.3. diagnostiniy tyrimy rezultatai, patvirtinantys liga, ir diagnostiniy tyrimy atlikimo
data;

21.4. paciento sveikatos bukleé iSvady raSymo metu, taikytas gydymas, jo rezultatai;

21.5. reikiamo vaistinio preparato (jei skiriamas vaistinis preparatas) bendrinis
pavadinimas, vaistiniy preparaty grupés, kuriai priskiriamas reikiamas vaistinis preparatas,
kodas pagal anatoming-teraping-cheming klasifikacijg (toliau — ATC kodas) arba, jei reikia,
prekinis jo pavadinimas, forma, stiprumas, doziy skaiCius pakuotéje, vienkartiné ir (ar) kurso
dozé, gydymo kursui biitinas vaistinio preparato kiekis, gydymo kursy skaiCius per metus,
paciento svoris (kg), tigis (cm), kiino plotas (kv. m) ir kiti parametrai, jei tai yra svarbu skiriant
gydyma, planuojama gydymo trukmé (dieny, ménesiy ar gydymo kursy skaicius, nuolatinis ar
ilgalaikis gydymas);

Punkto pakeitimai:
Nr. V-933, 2016-07-13, paskelbta TAR 2016-07-27, i. k. 2016-21055

21.6. reikiamos medicinos pagalbos priemonés (jei skiriama medicinos pagalbos
priemone) pavadinimas, tipas, forma, modelis, dydis, jos paskirtis, veikimo principas,
naudojimo biidas, gydymo kursui biitinas kiekis, planuojama gydymo trukmé (dieny, ménesiy
ar gydymo kursy skai€ius, nuolatinis ar ilgalaikis gydymas);

Punkto pakeitimai:
Nr. V-933, 2016-07-13, paskelbta TAR 2016-07-27, i. k. 2016-21055

21.7. reikiamos asmens sveikatos priezitiros paslaugos pavadinimas;

21.8. buklés retumg patvirtinantys statistiniai duomenys ir duomeny Saltinis;

21.9. gydymo jstaigai Zinoma vaistinio preparato ar medicinos pagalbos priemones kaina;

21.10. duomenys, patvirtinantys, kad vaistinis preparatas, medicinos pagalbos priemoné
ar asmens sveikatos priezilros paslauga, skirti labai retai biiklei gydyti, efektyviai veikia Sia
bikle sukelian¢ius veiksnius — tiek etiologinius (veiksniai, lemiantys ligos atsiradima), tiek
patogenezinius (veiksniai, lemiantys kliniking ligos eiga), apraSomas vaistinio preparato arba

medicinos pagalbos priemonés veikimo mechanizmas;
Punkto pakeitimai:
Nr. V-933, 2016-07-13, paskelbta TAR 2016-07-27, i. k. 2016-21055
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21.11. klinikiniy tyrimy duomenys ir duomeny Saltiniai (turi bati pridedamos kopijos),
patvirtinantys, kad vaistinis preparatas, medicinos pagalbos priemoné ar asmens sveikatos
priezitros paslauga gali pailginti paciento i§gyvenamumg ir (ar) sumazinti nejgalumg (ar neleisti
nejgalumui didéti);

21.12. i§sami gydymo prognoze, gydymo efektyvumo steb¢jimas ir vertinimas, gydymo
tesimo ir nutraukimo kriterijai (medicininiy tyrimy rezultatai, pagal kuriuos sprendziama, ar
gydymas yra efektyvus ir turi buti t¢gsiamas, ar yra neveiksmingas ir turi biiti nutraukiamas);

Punkto pakeitimai:
Nr. V-933, 2016-07-13, paskelbta TAR 2016-07-27, i. k. 2016-21055

gauty jrodymy patikimumo lygiais;
Papildyta papunkciu:
Nr. V-933, 2016-07-13, paskelbta TAR 2016-07-27, i. k. 2016-21055

21.14. jei gaunamas praSymas kompensuoti labai retos buiklés gydymo iSlaidas skubos
tvarka, pagrindZiama, kod¢l labai retg biikle butina gydyti nedelsiant (jvardijamos priezastys,
deél kuriy paciento gydymas negali biiti pradétas jprasta tvarka), nurodoma, per kiek dieny
pacientas turi buti pradétas gydyti ir kaip pasikeisty jo bukle, jei Komisijos sprendimas del
gydymo i$laidy kompensavimo bty priimtas jprasta tvarka — per 10 darbo dieny.

Papildyta papunkciu:
Nr. V-933, 2016-07-13, paskelbta TAR 2016-07-27, i. k. 2016-21055

22. Komisija, gavusi praSyma kompensuoti labai retos biiklés gydymo islaidas, sprendima
priima ne véliau kaip per 10 darbo dieny nuo $io praSymo gavimo dienos. PraSymo gavimo diena
laikoma diena, kai §j praSyma su visais Apraso 19 punkte nurodytais dokumentais gauna VLK. Per
3 darbo dienas nuo sprendimo priémimo dienos Komisijos sprendimas persiun¢iamas VLK ir §io
sprendimo pagrindu per 3 darbo dienas iSduodamas VLK garantinis raStas gydymo jstaigai,
kuriame nurodoma paciento, sergancio labai reta biikle, gydymo iSlaidy kompensuojamoji suma
pagal VLK suteikiamg garantijg ir Sios garantijos galiojimo terminas arba gydymo jstaiga raStu
informuojama apie sprendimg nekompensuoti atitinkamy vaistiniy preparaty ar medicinos
pagalbos priemoniy jsigijimo iSlaidy arba neduoti sutikimo gydymo jstaigai teikti atitinkamos
asmens sveikatos priezitiros paslaugos ir jo motyvus. Jei triksta duomeny sprendimui priimti,
Komisija skiria papildomg terming reikiamiems duomenims pateikti ir sprendimg priima ne véliau
kaip per 30 darbo dieny nuo praSymo gavimo dienos (bet ne véliau, negu leidzia paciento bukle).

23. Skubiais atvejais, iSskyrus biitingja medicinos pagalba, kai pacienta biitina nedelsiant
gydyti, Komisija priima vieng i§ Apraso 29.1-29.4 papunkciuose nurodyty sprendimy ne véliau kaip
kita darbo dieng nuo prasymo kompensuoti labai retos biklés gydymo iSlaidas gavimo dienos.
Komisija, gavusi §] praSyma, renkasi ] posédj ir pagal Siame prasyme pateiktus duomenis bei
informacija, gauta i§ Apraso 15—18 punktuose nurodyty institucijy, jvertina vaistinio preparato,
medicinos pagalbos priemonés ar asmens sveikatos prieziliros paslaugos atitiktj Apraso 10-12
punktuose nurodytiems kriterijams. Komisijos nariy dalyvavimas posédyje uztikrinamas naudojant
telekomunikacijos ar kitas ryS$io priemones (apie tai nurodoma posédzio protokole). Jei skubiais
atvejais informacijos, pateiktos gydymo jstaigos prasSyme kompensuoti labai retos biuklés gydymo
iSlaidas ir gautos i§ Apraso 15—18 punktuose nurodyty institucijy, pakanka vienam i§ Apraso 29.1—
29.3 papunkciuose nurodyty galutiniy Komisijos sprendimy priimti, Komisija, priémusi sprendima,
pateikia VLK nurodyma iSduoti garantinj rasta, kuris negali buti atSaukiamas. Jei praSyme
kompensuoti labai retos buklés gydymo iSlaidas pateiktos informacijos pakanka tik Apraso 29.4
papunktyje nurodytam Komisijos sprendimui priimti, nes iki Komisijos posédzio dienos néra gauta
informacijos i§ ApraSo 15—18 punktuose nurodyty institucijy, Komisija priima sprendimg informuoti
praSyma kompensuoti labai retos buklés gydymo iSlaidas pateikusia gydymo jstaiga apie salyginj
gydymo iSlaidy kompensavimg, t. y. Sios iSlaidos biity kompensuojamos tik gavus reikiamg
informacija i§ Apraso 15—18 punktuose nurodyty institucijy ir jsitikinus, kad jos pakanka vaistinio
preparato, medicinos pagalbos priemonés ar asmens sveikatos priezitiros paslaugos atitik¢iai Apraso
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10-12 punktuose nurodytiems kriterijams jvertinti. Komisijos sprendimas ir nurodymas VLK iSduoti
garantinj rastg jforminamas Komisijos posédzio protokolu, kuris suraSomas ir registruojamas ne véliau
kaip kitg darbo dieng po Komisijos posédzio.

Punkto pakeitimai:

Nr. V-32, 2018-01-11, paskelbta TAR 2018-01-17, i. k. 2018-00707

23", Skubiais atvejais VLK ne véliau kaip kita darbo diena nuo Komisijos protokolo
uzregistravimo dienos, vadovaudamasi Komisijos priimtu vienu i§ Apraso 29.1 arba 29.2.
papunktyje nurodyty sprendimy ir Komisijos nurodymu VLK iSduoti garantinj rasta, gydymo
jstaigai iSduoda garantinj rasta. Jei garantinis rastas, vadovaujantis ApraSo 29.4 papunktyje
nurodytu sprendimu, iSduodamas dél salyginio gydymo islaidy kompensavimo, Komisija, gavusi
reikiamg informacijg 1§ Apraso 15—18 punktuose nurodyty institucijy, artimiausiame posédyje
jvertina vaistinio preparato, medicinos pagalbos priemonés ar asmens sveikatos prieZiliros
paslaugos atitiktj Apraso 10—12 punktuose nurodytiems kriterijams. Jei paaiskéja, kad vaistinis
preparatas, medicinos pagalbos priemoné ar asmens sveikatos priezitros paslauga, kuriy jsigijimo
ar teikimo i$laidas praSoma kompensuoti, minéty kriterijy neatitinka, Komisija priima ApraSo 29.3
papunktyje nurodyta sprendimg. VLK, vadovaudamasi $iuo sprendimu, ne véliau kaip kitg darbo
dieng nuo Komisijos protokolo uzregistravimo dienos, informuoja gydymo jstaiga apie iSduoto
garantinio rasSto atSaukimg — Siuo atveju gydymo iSlaidos nekompensuojamos. Jei Komisija priima
ApraSo 29.1 arba 29.2 papunktyje nurodytg sprendimg, VLK iSduotas garantinis raStas negali biiti
atSaukiamas. Siuo atveju VLK ne véliau kaip kita darbo dieng nuo Komisijos protokolo
uzregistravimo dienos informuoja gydymo jstaigg apie garantijos galiojimg ir gydymo iSlaidy
kompensavimo salygas.

Papildyta punktu:
Nr. V-32, 2018-01-11, paskelbta TAR 2018-01-17, i. k. 2018-00707

V SKYRIUS
PRASYMU JRASYTI VAISTIN] PREPARATA AR MEDICINOS PAGALBOS
PRIEMONE ] LABAI RETOMS BUKLEMS GYDYTI SKIRTU VAISTINIU
PREPARATU IR MEDICINOS PAGALBOS PRIEMONIU SARASA BEI PRASYMU
JTRAUKTI LABAI RETOS BUKLES TERAPINE INDIKACIJA [ ATITINKAMU
ASMENS SVEIKATOS PRIEZIUROS PASLAUGU TEIKIMO IR JU ISLAIDU
APMOKEJIMO PSDF BIUDZETO LESOMIS APRASA TEIKIMO IR NAGRINEJIMO

TVARKA
Pakeistas skyriaus pavadinimas:
Nr. V-32, 2018-01-11, paskelbta TAR 2018-01-17, i. k. 2018-00707

24. Prasyma jtraukti vaistinj preparatg ar medicinos pagalbos priemong, skirtus labai retai
buklei gydyti, j Labai retoms bukléms gydyti skirty vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos
priemoniy sarasa (toliau — Sagrasas) arba praSyma itraukti labai retos biiklés terapine indikacijg i
sveikatos apsaugos ministro patvirtintg atitinkamy asmens sveikatos priezitiros paslaugy teikimo ir
ju i8laidy apmokéjimo PSDF biudZzeto 1éSomis aprasa (toliau — aprasas) Komisijai teikia
universiteto ligoniné arba Lietuvos Respublikos atitinkamos srities asmens sveikatos prieZiiiros
specialistus vienijanti organizacija.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-32, 2018-01-11, paskelbta TAR 2018-01-17, i. k. 2018-00707

25. Sprendimg dél praSymo jtraukti vaistin] preparata ar medicinos pagalbos priemon¢ |
Sarasa arba labai retos buklés teraping indikacija j atitinkama apraSa Komisija priima ir rastiSkai
pateikia sveikatos apsaugos ministrui ne veliau kaip per 40 darbo dieny nuo $io praSymo gavimo
dienos. Komisija §j sprendimg ir iSsamius jo motyvus paskelbia Sveikatos apsaugos ministerijos

interneto svetaingje ne véliau kaip per 3 darbo dienas nuo sprendimo priémimo dienos.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-32, 2018-01-11, paskelbta TAR 2018-01-17, i. k. 2018-00707
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26. Kartu su praSymu jtraukti vaistinj preparatg ar medicinos pagalbos priemong j Sarasa
arba labai retos biiklés teraping indikacijg | atitinkama aprasa Komisijai pateikiama informacija
apie vaistinio preparato ar medicinos pagalbos priemonés skyrimo, ar asmens sveikatos priezitiros
paslaugos teikimo tikslinguma, taip pat — Lietuvos Respublikos atitinkamos srities sveikatos
prieziiiros specialistus vienijancios organizacijos iSvada apie vaistinio preparato teraping verte
(teraping naudg ir naujoviskuma) ar medicinos pagalbos priemonés funkcing verte bei iSvada dél
buklés pripazinimo labai reta bukle. Taip pat turi biiti pateikiama:

Punkto pakeitimai:
Nr. V-32, 2018-01-11, paskelbta TAR 2018-01-17, i. k. 2018-00707

26.1. buklés, kuriai gydyti bus skiriamas vaistinis preparatas ir (ar) medicinos pagalbos
priemong, ir (ar) teikiama asmens sveikatos prieziliros paslauga, pavadinimas ir kodas pagal TLK-
10-AM. Jei labai reta buklé neatitinka tikslaus TLK-10-AM kodo, nurodomas artimiausias TLK-
10-AM kodas ir teikiamas Sio neatitikimo paaiSkinimas, taip pat jei jmanoma, buklés retumui
pagristi papildomai gali buti nurodomas ir kitos klasifikacijos kodas;

26.2. informacija apie diagnostinius tyrimus, patvirtinan¢ius labai retg biikle;

26.3. galimas pacienty skaiius;

26.4. sitlomo jrasyti j Saras$g vaistinio preparato (jei skiriamas vaistinis preparatas)
bendrinis pavadinimas arba, jei reikia, prekinis jo pavadinimas, vienkartiné ir (ar) kurso doze,
planuojama gydymo trukmé (dieny, ménesiy ar gydymo kursy skai¢ius, nuolatinis ar ilgalaikis
gydymas);

26.5. sitilomos jrasyti j Sarasa medicinos pagalbos priemonés pavadinimas, tipas, forma,
dydis, planuojama gydymo trukmé (dieny, ménesiy ar gydymo kursy skaicCius, nuolatinis ar
ilgalaikis gydymas);

26.6. asmens sveikatos prieziiiros paslaugos, kuri biity teikiama pagal labai retos biklés
terapineg indikacijg, siiloma jtraukti j atitinkama apraSa, pavadinimas;

Punkto pakeitimai:
Nr. V-32, 2018-01-11, paskelbta TAR 2018-01-17, i. k. 2018-00707

26.7. buklés retumg patvirtinantys statistiniai duomenys ir duomeny $altinis;

26.8. prognozuojama vaistinio preparato ir medicinos pagalbos priemonés kaina;

26.9. duomenys, patvirtinantys, kad vaistinis preparatas, medicinos pagalbos priemoné ar
asmens sveikatos priezitros paslauga, skirti labai retai buklei gydyti, efektyviai veikia Sig bukle
sukeliancius veiksnius — etiologinius (veiksniai, lemiantys ligos atsiradimg) ir (ar) patogenezinius
(veiksniai, lemiantys kliniking ligos eigg), apraSomas pasirinktas gydymas;

26.10. klinikiniy tyrimy duomenys (turi biiti pridedamos kopijos), patvirtinantys, kad
vaistinis preparatas, medicinos pagalbos priemoné ar asmens sveikatos priezitros paslauga gali
pailginti pacienty iSgyvenamumg ir (ar) sumazinti nejgalumg (ar neleisti nejgalumui didéti),
nurodomi duomeny Saltiniai,

26.11. iSsami gydymo prognozé, gydymo tgsimo ir nutraukimo kriterijai (medicininiy
tyrimy rezultatai, pagal kuriuos sprendziama, ar gydymas yra efektyvus ir turi biti t¢gsiamas, ar yra
neveiksmingas ir turi buti nutraukiamas).

27. Komisija, iSnagrin€jusi praSymga jtraukti vaistinj preparata ar medicinos pagalbos
priemone | Sarasg arba labai retos buklés teraping indikacija j atitinkama aprasa, vadovaudamasi
ApraSo 10-12 punktuose nustatytais kriterijais ir atsizvelgdama j VVKT, VASPVT, VLK ir
Sveikatos apsaugos ministerijos padalinio pagal kompetencija pateikta informacija, nurodyta
Apraso 15-18 punktuose, priima vieng i$ §iy sprendimy (sprendimai turi biiti pagrindziami):

27.1. teikti siilyma sveikatos apsaugos ministrui jtraukti vaistinj preparata ar medicinos
pagalbos priemong | SaraSa arba labai retos biiklés teraping indikacija | atitinkamg aprasa (Apraso
27" punkte nurodytu atveju sitilymas teikiamas, jei dalj iSlaidy vaistiniams preparatams ar
medicinos pagalbos priemonéms pagal susitarimg su VLK jsipareigoja padengti jy gamintojas
arba asmens sveikatos prieziliros jstaiga, arba nevyriausybiné organizacija);
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27.2. teikti siilymg sveikatos apsaugos ministrui nejtraukti vaistinio preparato ar
medicinos pagalbos priemonés | Sarasa arba labai retos buklés terapinés indikacijos ] atitinkama
aprasg.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-933, 2016-07-13, paskelbta TAR 2016-07-27, i. k. 2016-21055
Nr. V-32, 2018-01-11, paskelbta TAR 2018-01-17, i. k. 2018-00707

27", Jei VLK prognozuojamos PSDF biudZeto iSlaidos pacientui  gydyti
kompensuojamaisiais vaistiniais preparatais ar medicinos pagalbos priemonémis, kurios
susidaryty patenkinus praSyma jtraukti vaistinj preparatg ar medicinos pagalbos priemong j Sarasa
arba labai retos buklés teraping indikacija j atitinkamg aprasa, vir§ija 29 000 eury per metus arba
per kita numatyta gydymo laikotarp; (jei skiriamas ilgesnis nei 6 ménesiy gydymas), Komisija,
prie§ priimdama Apraso 27.1 ar 27.2 papunkCiuose nurodytus sprendimus, turi iSnagrinéti §j
praSyma pagal Apraso 30 punkto reikalavimus.

Papildyta punktu:

Nr. V-933, 2016-07-13, paskelbta TAR 2016-07-27, i. k. 2016-21055
Punkto pakeitimai:

Nr. V-32, 2018-01-11, paskelbta TAR 2018-01-17, i. k. 2018-00707
Nr. V-2918, 2020-12-11, paskelbta TAR 2020-12-11, i. k. 2020-27056

28. Jei gydymo jstaiga pateikia VLK praSymg kompensuoti labai retos biuklés gydymo
iSlaidas, kuriame nurodomas jau jraSytas j SgraSg vaistinis preparatas ar medicinos pagalbos
priemon¢, VLK per 3 darbo dienas nuo gydymo jstaigos praSymo gavimo dienos iSduoda garantinj
raStg, patvirtinant] labai retos biiklés gydymo i$laidy kompensavima.

VI SKYRIUS
SPRENDIMAI DEL LABAI RETU BUKLIU GYDYMO ISLAIDU KOMPENSAVIMO

29. Komisija, iSnagrinéjusi praSyma kompensuoti labai retos biklés gydymo iSlaidas,
priima vieng i$ $iy sprendimy:

29.1. visiskai kompensuoti atitinkamy vaistiniy preparaty ar medicinos pagalbos priemoniy
jsigijimo iSlaidas, jei vaistinis preparatas ar medicinos pagalbos priemoné atitinka Apraso 10 ir 11
punktuose nustatytus kriterijus;

Punkto pakeitimai:
Nr. V-1246, 2019-10-31, paskelbta TAR 2019-10-31, i. k. 2019-17401

29.2. 1§ dalies kompensuoti atitinkamy vaistiniy preparaty ar medicinos pagalbos
priemoniy jsigijimo iSlaidas, jei jy iSlaidy dalj jsipareigoja padengti Siy vaistiniy preparaty ar
medicinos pagalbos priemoniy gamintojas arba gydymo jstaiga, arba nevyriausybiné organizacija
(priimant $j sprendimg, nustatoma kompensuojamoji §iy vaistiniy preparaty ar medicinos pagalbos
priemontiy jsigijimo iSlaidy dalis);

29.3. nekompensuoti atitinkamy vaistiniy preparaty ar medicinos pagalbos priemoniy
isigijimo iSlaidy, jei vaistinis preparatas ar medicinos pagalbos priemon¢ neatitinka Apraso 10-11
punktuose nustatyty kriterijy, arba neduoti sutikimo gydymo jstaigai teikti atitinkamos asmens
sveikatos prieziliros paslaugos dél retos bikles, nepriskiriamos Sios paslaugos teikimo
indikacijoms, jei $i paslauga neatitinka Apraso 12 punkte nustatyty kriterijy;

29.4. skubiais atvejais — salygiskai kompensuoti labai retos buklés gydymo iSlaidas (Sios
i8laidos biity kompensuojamos tik tuomet, kai bity jsitikinta gydymo atitiktimi Apraso 10-12
punktuose nurodytiems Kkriterijams);

29.5. duoti sutikimg gydymo jstaigai teikti atitinkamg asmens sveikatos prieziliros
paslauga, nepaisant to, kad labai reta biiklé nepriskiriama Sios paslaugos teikimo indikacijoms (jei
sutikimas duodamas dé¢l transplantacijos paslaugos, turi biiti laikomasi jos teikimo indikacijy), ir
apmoketi Sios paslaugos teikimo iSlaidas, jei ji atitinka Apraso 12 punkte nustatytus kriterijus.
Papildyta papunkciu:
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https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=56ea90f053e811e6b72ff16034f7f796
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=de1341e0fb5711e78bcec397524184ce
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=c16c04a03ba011eb8d9fe110e148c770
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=427994d0fbd911e99681cd81dcdca52c
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30. Komisija, pries priimdama Apraso 29.2 papunktyje nurodyta sprendima del dalinio
vaistiniy preparaty ar medicinos pagalbos priemoniy jsigijimo iSlaidy kompensavimo, priima Siuos
tarpinius sprendimus (Siuo atveju galutinis sprendimas taip pat turi bati priimtas Apraso 22 punkte
nurodytais terminais):

Punkto pakeitimai:
Nr. V-2918, 2020-12-11, paskelbta TAR 2020-12-11, i. k. 2020-27056

30.1. jei paciento gydymo kompensuojamaisiais vaistiniais preparatais ar medicinos
pagalbos priemonémis i§laidos per metus arba per kita numatyta gydymo laikotarpj (jei skiriamas
ilgesnis nei 6 ménesiy gydymas) yra didesnés negu 29 000 eury, bet mazesnés nei 100 000 eury,
derétis su $iy vaistiniy preparaty ar medicinos pagalbos priemoniy gamintojais dél gydymo islaidy
dalies padengimo. Jei iSlaidos virSija 100 000 eury, kreiptis d¢l deryby su vaistinio preparato ar
medicinos pagalbos priemonés gamintoju j Tarpinstitucing deryby dél vaistiniy preparaty ir
medicinos pagalbos priemoniy kainy nustatymo komisija, sudaryta Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministro 2014 m. kovo 6 d. jsakymu Nr. V-326 ,, D¢l Tarpinstitucinés deryby
deél vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kainy nustatymo komisijos sudarymo,
darbo reglamento ir deryby protokolo formos patvirtinimo*;
misrig sutartj, vadovaujantis Gydymo prieinamumo gerinimo ir rizikos pasidalijimo sutarciy tarp
Valstybinés ligoniy kasos prie Sveikatos apsaugos ministerijos ir vaistiniy preparaty gamintojy
sudarymo ir vykdymo tvarkos aprasu, patvirtintu Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro 2014 m. birzelio 23 d. jsakymu Nr. V-726 , D¢l Gydymo prieinamumo gerinimo ir
rizikos pasidalijimo sutarciy tarp Valstybinés ligoniy kasos prie Sveikatos apsaugos ministerijos ir
vaistiniy preparaty gamintojy sudarymo ir vykdymo tvarkos apraSo patvirtinimo*. Jei vieno
paciento gydymo atitinkamu vaistiniu preparatu iSlaidos virSija 100 tukst. eury, $io vaistinio
apmokamas tik efektyvus paciento gydymas, atsizvelgiant j sutartyje nustatytus klinikinio
efektyvumo kriterijus. Tais atvejais, kai gydymo rezultatai neatitinka sutartyje nustatyty kriterijy,
atitinkamo vaistinio preparato gamintojas grazina | PSDF biudzeta gautas 1éSas uz neefektyvy
gydyma $iuo vaistiniu preparatu.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-299, 2019-03-06, paskelbta TAR 2019-03-12, i. k. 2019-03959

30%. Po trejy mety nuo sutarties, numatytos 30.2 papunktyje, sudarymo jvertinama, kokia
dalj visy atitinkamu vaistiniu preparatu gydyty pacienty sudaro asmenys, kuriy gydymas buvo
efektyvus ir atitiko sutartyje nustatytus klinikinio efektyvumo kriterijus. Jei nustatoma, kad toji
dalis yra didesné nei 60 proc., Komisija sitilo §j vaistinj preparata jtraukti j Labai retoms bikléms
gydyti skirty vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy sarasa.

Papildyta punktu:
Nr. V-299, 2019-03-06, paskelbta TAR 2019-03-12, i. k. 2019-03959

VIl SKYRIUS
BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

31. Vaistiniy preparaty ir (ar) medicinos pagalbos priemoniy jsigijimo iSlaidos
kompensuojamos pagal Komisijos sprendimy pagrindu iSduotus VLK garantinius rastus.
Garantinis rastas gali buti tikslinamas, jei jj rengiant buvo padarytos techninés klaidos. Tokiu
atveju i8duodamas naujas garantinis rasStas tomis paciomis saglygomis kaip ankstesnysis. Asmens
sveikatos prieZiiiros paslaugos iSlaidos kompensuojamos gydymo jstaigai jos sutartyje su teritorine
ligoniy kasa numatytomis IéSomis (transplantacijos paslaugos islaidos — Transplantacijos
programai skirtomis 1éSomis), jei Komisija, jvertinusi visus jai pateiktus duomenis apie labai reta
biikle ir jos gydyma, duoda tam rastiska sutikimg.

Punkto pakeitimai:


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=427994d0fbd911e99681cd81dcdca52c
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=c16c04a03ba011eb8d9fe110e148c770
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=45a492d044ba11e9a221b04854b985af
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=45a492d044ba11e9a221b04854b985af
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32. VLK garantinio rasto galiojimas baigiasi, kai:

32.1. sueina garantinio rasto galiojimo terminas;

32.2. pacientas mirsta;

32.3. nebereikia garantiniame raSte nurodyty vaistiniy preparaty ar medicinos pagalbos
priemoniy ir gydymo jstaiga rastu arba elektroniniu pastu apie tai informuoja VLK;

32.4. pagal suteiktg garantija negalima jsigyti nurodyty vaistiniy preparaty ar medicinos
pagalbos priemoniy dél sutrikusio arba nutriikusio jy tiekimo ] rinka.

33. Gydymo jstaiga, gavusi garantinj rasta dél vaistiniy preparaty ar medicinos pagalbos
priemoniy labai retai biuklei gydyti jsigijimo iSlaidy kompensavimo, turi jsigyti Siy vaistiniy
preparaty ar priemoniy arba turi pasirlipinti jy pagaminimu ir iSduoti juos pacientui arba jo
atstovui.

34. Jei dél kokiy nors priezasCiy vaistiniai preparatai ar medicinos pagalbos priemonés
labai retai biiklei gydyti nebuvo panaudoti garantiniame raste nurodytam pacientui arba buvo
panaudotas ne visas jy kiekis, gydymo jstaiga gali juos skirti kitam pacientui tik Komisijos
sprendimu. Siuo atveju reikiami dokumentai Komisijai pateikiami jos darbo reglamento nustatyta
tvarka. Jei gydymo jstaiga Siuos vaistus ar medicinos pagalbos priemones panaudoja savo
nuoZiiira, jy jsigijimo islaidy VLK nekompensuoja.

35. Jei vaistiniai preparatai ir (ar) medicinos pagalbos labai retai biiklei gydyti buvo
panaudoti Komisijai dél jy nepriémus sprendimo arba jei pacientas vaistiniy preparaty ir (ar)
medicinos pagalbos priemoniy jsigijo savo l€Somis, jy jsigijimo iSlaidos nekompensuojamos.

36. Gydymo jstaiga, jsigijusi pacientui reikalingg vaistiniy preparaty ar medicinos
pagalbos priemoniy kiekj labai retai biklei gydyti iki garantiniame raste nurodyto termino
pabaigos, VLK pateikia:

36.1. nustatytos formos labai retos buklés gydymo islaidy kompensavimo paraiskg (2
priedas). Sioje paraiskoje PVM suma atskirai nenurodoma — ji jskai¢iuojama j kompensuojamaja
suma;

36.2. gydymo jstaigos atstovo patvirtintg tickéjo sgskaitos fakttiros kopija;

36.3. pacientui skirty vaistiniy preparaty ar medicinos pagalbos priemoniy pri€émimg i$
tieckéjy ir jy panaudojimg patvirtinan¢ius dokumentus: perdavimo—priémimo akto Kkopija,
pasirasyta paciento ar jo atstovo, jei vaistiniai preparatai ar medicinos pagalbos priemonés
skiriami pacientui gydyti namuose arba stacionare, arba perdavimo—priémimo akto kopijg ir
stacionaro skyriaus administracijos patvirtintag vaisty ar medicinos pagalbos priemoniy
panaudojimo stacionare ataskaita;

36.4. VLK iSduoto garantinio rasto kopija.

37. VLK, gavusi Apraso 36 punkte iSvardytus dokumentus, per 60 dieny perveda gydymo
jstaigos prasyme nurodyta sumg. Si suma negali vir§yti nurodytosios garantiniame raste.



https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=427994d0fbd911e99681cd81dcdca52c

Sprendimy dé¢l labai rety Zzmogaus
sveikatos biikliy gydymo islaidy
kompensavimo priémimo tvarkos apraso
1 priedas

(Gydytoju konsiliumo iSvaduy forma)

GYDYTOJU KONSILIUMO ISVADOS

Nr.

(Data, sudarymo vieta)

1. Paciento vardas, pavard¢, gimimo data, gyvenamosios vietos adresas, asmens sveikatos
prieZidiros jstaiga, prie kurios pacientas yra prisiraS¢s, draustumas privalomuoju sveikatos

draudimu ir gydymo jstaigos, teikian¢ios konsiliumo i§vadas, pavadinimas:

2. Klinikiné diagnozé, kodas pagal Tarptautinés statistinés ligy ir sveikatos sutrikimy
klasifikacijos deSimtajj pataisyta ir papildyta leidimg ,,Sisteminis ligy sgraSas“ (Australijos
modifikacija, TLK-10-AM), jos nustatymo data; jei labai reta biiklé neatitinka tikslaus TLK-
10-AM kodo, nurodomas artimiausias TLK-10-AM kodas ir pateikiamas §io neatitikimo
paaiskinimas, jei jmanoma, biiklés retumui pagristi papildomai gali biti pateikiamas ir kitos

klasifikacijos kodas:

3. Diagnostiniy tyrimy rezultatai, patvirtinantys labai retg bikle, diagnostiniy tyrimy atlikimo

data:

4. Paciento sveikatos biikl¢ iSvady raSymo metu, taikytas gydymas, jo rezultatai:

5. Informacija apie vaistinj preparatg:

\Vaistinio preparato bendrinis pavadinimas

\Vaistinio preparato ATC kodas

\Vaistinio preparato pavadinimas (jei
reikia)

\Vaistinio preparato forma

\Vaistinio preparato stiprumas

Vaistinio preparato doziy skaicius
akuotéje

Vienkartiné ir (ar) kurso doze

Gydymo kursui biitinas vaistinio preparato
kiekis

Gydymo kursy skai¢ius per metus

Paciento svoris (kg), igis (cm), kiino
plotas (kv. m) ir kiti parametrai, jei tai
svarbu skiriant gydyma

Planuojama gydymo trukme

6. Informacija apie medicinos pagalbos priemone:




Medicinos pagalbos priemonés
pavadinimas

Medicinos pagalbos priemonés tipas,
forma, modelis, dydis

Medicinos pagalbos priemonés paskirtis ir
veikimo principas (pvz., vienkartiné ar
ilgalaikio naudojimo, sveikatos sutrikimai,
del kuriy skiriama priemon¢ ir kt.)

Medicinos pagalbos priemonés naudojimo
biidas

Gydymo kursui biitinas kiekis

Planuojama gydymo trukmé

7. Asmens sveikatos priezitiros paslaugos pavadinimas:

8. Biiklés retuma patvirtinantys statistiniai duomenys ir duomeny Saltiniai;

9. Gydymo jstaigai Zinoma vaistinio preparato ar medicinos pagalbos priemonés Kaina:

10. Duomenys, patvirtinantys, kad vaistinis preparatas, medicinos pagalbos priemoné arba
asmens sveikatos priezitiros paslauga, skirti labai retai biiklei gydyti, yra efektyvus etiologinius
veiksnius (veiksniai, lemiantys ligos atsiradimg) ar patogenezinius veiksnius (veiksniai,
lemiantys kliniking ligos eiga) veikiantis gydymo biidas; apraSomas vaistinio preparato arba
medicinos pagalbos priemonés veikimo mechanizmas:

11. Duomenys, patvirtinantys, kad vaistinis preparatas, medicinos pagalbos priemoné arba asmens
sveikatos priezitiros paslauga gali pailginti i§gyvenamumg ir (ar) sumazinti nejgalumg ar neleisti
nejgalumui didéti (pateikiami klinikiniy tyrimy duomenys ir duomeny Saltiniai, kopijos
pridedamos):

12. I8sami gydymo prognozé, gydymo efektyvumo stebéjimas ir vertinimas, gydymo tesimo ir
nutraukimo kriterijai (medicininiy tyrimy rezultatai, pagal kuriuos sprendziama, ar gydymas
yra efektyvus ir turi biiti t¢gsiamas, ar yra neveiksmingas ir turi biiti nutraukiamas):

13. Gydymo efektyvumo pagrindimas:

Pazymima (taip),
jei atitinka
kriterijy

Vaistinio preparato, medicinos pagalbos priemoneés ar gydymo technologijos
efektyvumas yra jrodytas (pateikiama pagal jrodymy patikimumo lygius):

I (A) — sisteminé randomizuoty klinikiniy tyrimy metaanalize

| (B) — bent vienas randomizuotas klinikinis tyrimas

IT (A) — bent vienas gerai kontroliuojamas tyrimas be atsitiktinés atrankos
(randomizacijos)

I1 (B) — bent vienas kito tipo geros metodologijos eksperimentinis tyrimas
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I11 — geros metodologijos neeksperimentinis aprasomasis tyrimas, pvz.,
lyginamasis, koreliatyvinis ar atvejo tyrimas

IV —Eksperty komiteto ir (ar) autoritetingo atitinkamos medicinos srities
specialisto-eksperto klinikiné patirtis

14. Skubaus labai retos biuiklés gydymo islaidy kompensavimo pagrindimas:

Priezastys, dél kuriy gydymas negali biiti
pradétas jprasta tvarka (jprasta tvarka
Komisija priima sprendima per 10 darbo
dieny)

Per kiek dieny turi biiti pradétas paciento
gydymas

Kaip pasikeisty paciento bikle, jei
Komisijos sprendimas dél gydymo
iSlaidy kompensavimo biity priimtas per
10 darbo dieny

Priedo pakeitimai:
Nr. V-933, 2016-07-13, paskelbta TAR 2016-07-27, i. k. 2016-21055


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=56ea90f053e811e6b72ff16034f7f796

Sprendimy dé¢l labai rety Zzmogaus sveikatos
bikliy gydymo islaidy kompensavimo
priémimo tvarkos apraso

2 priedas

(Labai retos buklés gydymo iSlaidy kompensavimo paraiskos forma)

(Juridinio asmens pavadinimas, kodas, adresas)

Valstybinei ligoniy kasai
prie Sveikatos apsaugos ministerijos
Europos a. 1, 03505 Vilnius

20...... —

LABAI RETOS BUKLES GYDYMO ISLAIDU KOMPENSAVIMO PARAISKA

Vadovaudamiesi Sprendimy d¢l labai rety Zmogaus sveikatos bukliy gydymo iSlaidy
kompensavimo priémimo tvarkos aprasu ir pateiktais dokumentais, praSome kompensuoti Sias
asmens sveikatos priezitiros jstaigos iSlaidas pacienty suvartotiems vaistiniams preparatams ir (ar)
panaudotoms medicinos pagalbos priemonéms (MPP):

Eil. |Paciento Valstybinés VLK VLK Bendra gydymo [Saskaitos
Nr. |vardasir ligoniy kasos [garantinio |garantiniame [iSlaidy faktiiros
pavardeé prie Sveikatos|rasto raste nurodyta |kompensuoja- |datair
apsaugos numeris bendra gydymo moji suma pagal numeris
ministerijos iSlaidy pridedama
(VLK) kompensuoja- saskaitg faktiira
garantinio moji suma (eurais),
rasto data (eurais), iskaitant PYM
iskaitant PVM
IS viso: X X X X

Suma Zodziais (jskaitant PVM)




Banko pavadinimas ir kodas

Saskaitos numeris

PRIDEDAMA........... lapy.

(Pareigos) (Parasas) (Vardas, pavardé)



PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos

sveikatos apsaugos ministro

2015 m. gruodzio 30 d. jsakymu Nr. V-
1566

LABAI RETU ZMOGAUS SVEIKATOS BUKLIU GYDYMO ISLAIDU
KOMPENSAVIMO KOMISIJOS DARBO REGLAMENTAS

| SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Labai rety zmogaus sveikatos bukliy gydymo, i$laidy kompensavimo komisijos darbo
reglamentas (toliau — Reglamentas) nustato Labai rety zmogaus sveikatos bikliy gydymo islaidy
kompensavimo komisijos (toliau — Komisija) sudarymo ir darbo tvarka.

2. Reglamento nustatyta tvarka Komisija priima sprendimus dél ty vaistiniy preparaty,
medicinos pagalbos priemoniy ir asmens sveikatos priezitiros paslaugy, Kkurie yra skiriami
pacientams, sergantiems labai retomis buklémis, gydyti ir dél vaistiniy preparaty, medicinos
pagalbos priemoniy ir (ar) asmens sveikatos prieziiiros paslaugy iSlaidy kompensavimo 1§
Privalomojo sveikatos draudimo fondo (toliau — PSDF) biudZzeto 1éSy nenumatytais atvejais.

3. Komisija savo darbe vadovaujasi Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymu, sveikatos
apsaugos ministro patvirtintais Sprendimy d¢l labai rety zmogaus sveikatos bukliy gydymo islaidy
kompensavimo priémimo tvarkos aprasu ir Sprendimy dél vaistiniy preparaty, medicinos pagalbos
priemoniy ir (ar) asmens sveikatos priezitros paslaugy iSlaidy kompensavimo i§ PSDF biudZzeto
€Sy nenumatytais atvejais pri€mimo tvarkos aprasu.

4. Reglamente vartojamos sgvokos suprantamos taip, kaip jos apibréztos Lietuvos
Respublikos farmacijos jstatyme, Sprendimy dél labai rety zmogaus sveikatos biukliy gydymo
i8laidy kompensavimo priémimo tvarkos aprase ir kituose teisés aktuose.

Il SKYRIUS
KOMISIJOS SUDARYMO TVARKA IR DARBO TVARKA

5. Komisija sudaroma Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro jsakymu.
Komisijos nariai skiriami dvejy mety laikotarpiui. Pasibaigus dvejy mety laikotarpiui, tas pats
Komisijos narys negali biiti skiriamas Komisijos nariu naujai kadencijai. Buvgs Komisijos narys,
praleides vieng kadencija, gali biiti vél skiriamas Komisijos nariu. Komisija sudaro 5 asmenys, i$
ju bent du asmenys turi biiti praktikuojantys universiteto ligoninés asmens sveikatos prieziliros
specialistai, turintys ne mazesn¢ nei 10 mety asmens sveikatos priezitiros paslaugy teikimo patirtj
ir ne maziau negu trejy mety labai rety bukliy gydymo patirtj. Taip pat i Komisija jtraukiamas
vienas nevyriausybinés pacienty organizacijos, kuri atstovauja labai retomis buklémis serganciy
pacienty interesams, narys. Komisijos nariu, atstovaujanciu valstybés jstaigoms, skiriamas
valstybés tarnautojas, turintis auk$tajj universitetinj arba jam prilyginta biomedicinos moksly
studijy srities, arba socialiniy moksly studijy srities i$silavinimg ir ne mazesne¢ kaip vieny mety
patirt] sveikatos sistemos srityje. Komisijos nariu, atstovaujanciu nevyriausybinéms pacienty
organizacijoms, skiriamas asmuo, turintis ne mazesn¢ kaip dvejy mety atstovavimo atitinkamai
pacienty organizacijai patirtj.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-2074, 2020-09-22, paskelbta TAR 2020-09-22, i. k. 2020-19614

5'. Komisijos nariais negali biiti skiriami asmenys, tarpusavyje susije tiesioginio
pavaldumo santykiais.
Papildyta punktu:
Nr. V-32, 2018-01-11, paskelbta TAR 2018-01-17, i. k. 2018-00707


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=12710740fc9711ea88f28eae672e5b40
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=de1341e0fb5711e78bcec397524184ce

6. Komisijos pirmininku skiriamas Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos
valstybés tarnautojas, turintis auks$tgji universitetinj arba jam prilyginta biomedicinos moksly
studijy srities arba socialiniy moksly studijy srities teisés krypties iSsilavinima ir ne mazesn¢ kaip
vieny mety patirt] sveikatos sistemos srityje. Laikinai nesant Komisijos pirmininko, jo funkcijas
vykdo sveikatos apsaugos ministro paskirtas Komisijos pirmininko pavaduotojas. Jei skubiu
atveju posédj reikia suSaukti nedelsiant Sprendimy dél labai rety zmogaus sveikatos bikliy
gydymo iSlaidy kompensavimo priémimo tvarkos apraso 23 punkte nustatyta tvarka ir néra
sveikatos apsaugos ministro paskirto Komisijos pirmininko ir Komisijos pirmininko pavaduotojo,
Komisijos nariai iSrenka vieng i§ posédyje dalyvaujanciy Komisijos nariy Komisijos pirmininko
funkcijoms vykdyti.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-32, 2018-01-11, paskelbta TAR 2018-01-17, i. k. 2018-00707

6'. Komisijos pirmininkas:

6'.1. organizuoja Komisijos darba, vadovauja Komisijai ir atsako uz jos veikla;

6'.2. saukia Komisijos posédZius, jiems pirmininkauja;

6'.3. veikia Komisijos vardu, atstovauja jai valstybés ir savivaldybiy institucijose ir
Jstaigose, kitose jstaigose, jmonése, organizacijose arba jgalioja tai daryti kitus Komisijos narius;

6'.4. susipazines su posédzio darbotvarke, skiria Komisijos sekretoriato narius pristatyti
informacijg, susijusig su posédyje nagrin€¢jamais prasymais;

6'.5. pasiraso Komisijos protokolus ir Komisijos vardu siun¢iamus dokumentus;

6'.6. gali pateikti atskiraja nuomone dél posédyje svarstomy klausimuy;

6'.7. kreipiasi | gydytojus specialistus ir institucijy, pateikusiy informacija Komisijai,
atstovus, kviecia juos j posédzius;

6'.8. nusisalina nuo pra$ymo nagrinéjimo, jei tai galéty sukelti vieSyjy ir privadiy interesy
konflikta.
Papildyta punktu:
Nr. V-32, 2018-01-11, paskelbta TAR 2018-01-17, i. k. 2018-00707

7. Komisijos pirmininkas, Komisijos nariai ir Komisijos posédzio sekretorius vieng
karta per kalendorinius metus pasiraso nustatyty formy konfidencialumo pasizadéjimg
(Reglamento 1 priedas) ir neSaliSkumo deklaracija (Reglamento 2 priedas), o Komisijos
pirmininkas bei Komisijos nariai — ir interesy deklaracija (Reglamento 3 priedas). Sie
dokumentai pateikiami Komisijos pirmininkui susipazinti. Pasikeitus nesaliSkumo deklaracijoje
ir (ar) interesy deklaracijoje nurodytai informacijai, Komisijos pirmininkas, Komisijos nariai ar
Komisijos posédzio sekretorius turi nedelsdami (ne véliau kaip per 1 darbo dieng) uZzpildyti
Siuos dokumentus i§ naujo. Jeigu Komisija nagrin¢ja universiteto ligoninés, kurioje dirbantis
asmens sveikatos priezitiros specialistas yra Komisijos narys, praSymg kompensuoti vaistiniy
preparaty ir (ar) medicinos pagalbos priemoniy jsigijimo iSlaidas, ir (ar) asmens sveikatos
priezitiros paslaugy iSlaidas arba jei yra kity aplinkybiy, kelian¢iy abejoniy dél Komisijos nario
nesaliSkumo, §is Komisijos narys nusiSalina nuo praSymo svarstymo. Jeigu yra aplinkybiy,
kelian¢iy abejoniy dél posédzio sekretoriaus neSaliSkumo, posédZio sekretorius nedalyvauja
posédyje svarstant atitinkamg pra§yma. Apie Komisijos pirmininko, Komisijos nariy
nusiSalinimg nuo praSymo svarstymo ir Komisijos posédzio sekretoriaus nedalyvavima

svarstant praSyma nurodoma Komisijos posédzio protokole.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-933, 2016-07-13, paskelbta TAR 2016-07-27, i. k. 2016-21055

7'. Komisijos nariai:

7'.1. nagrinéja Komisijai pateiktus pragymus;

7t.2. dalyvauja Komisijos posédziuose ir pateikia savo nuomone apie posédyje
nagrinéjamus prasymus;
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7*.3. balsuoja priimant Komisijos sprendimus;
7'.4. rengia Komisijos sprendimy ir i§vady dél jiems pavesty nagrinéti pra§ymy projektus;
7*.5. gali pateikti atskiraja nuomone dél posédyje svarstomy klausimy;
7'.6. nusiSalina nuo praSymo nagrinéjimo, jei tai galéty sukelti vieSyjy ir privaéiy interesy
konflikta.
Papildyta punktu:
Nr. V-32, 2018-01-11, paskelbta TAR 2018-01-17, i. k. 2018-00707

8. IS Valstybinés ligoniy kasos prie Sveikatos apsaugos ministerijos (toliau — VLK)
darbuotojy sudaromas Komisijos sekretoriatas (ne maziau kaip 2 Komisijos sekretoriai) Komisijai
techniSkai aptarnauti. Komisijos sekretoriai organizuoja posédj, kuriame pristato informacija,
susijusig su nagrin¢jamais praSymais, raso poseédzio protokolg. Jie néra Komisijos nariai ir neturi
balsavimo teisés.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-32, 2018-01-11, paskelbta TAR 2018-01-17, i. k. 2018-00707

9. Komisijos posédzio protokolg pasiraso Komisijos pirmininkas (arba jo pavaduotojas) ir
posédzio sekretorius. Komisijos posé€dzio protokolai, konfidencialumo pasizad¢jimai, neSaliSkumo
deklaracijos ir interesy deklaracijos registruojami VLK. Per 3 darbo dienas nuo Komisijos
posédzio dienos posédziy protokolai, iSskyrus konfidencialig informacija, nurodyta Lietuvos
Respublikos pacienty teisiy ir Zalos sveikatai atlyginimo jstatymo 8 straipsnyje, skelbiami
Sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainéje. UZ Sios informacijos paskelbimg yra
atsakingas Sveikatos apsaugos ministerijos padalinys, kurio valstybés tarnautojas eina Komisijos
pirmininko pareigas.

Punkto pakeitimai:

Nr. V-933, 2016-07-13, paskelbta TAR 2016-07-27, i. k. 2016-21055
Nr. V-32, 2018-01-11, paskelbta TAR 2018-01-17, i. k. 2018-00707

10. Komisija turi teis¢ gauti i§ Sveikatos apsaugos ministerijos padaliniy ir gydymo jstaigy
visg reikiamg informacijag sprendimams priimti, taip pat turi teis¢ kreiptis dél papildomos
informacijos | Sveikatos apsaugos ministerijos specialistus konsultantus, pacienty ar gydytojy
organizacijas ir kitas institucijas.

11. Komisijos posédis yra teisétas, jei jame dalyvauja ne maziau kaip trys Komisijos
nariai. Komisijos sprendimas priimamas bendru sutarimu. Jeigu Komisijos nariai nepasiekia
bendro sutarimo, sprendimas priimamas atviru vardiniu balsavimu, kai uz jj balsuoja daugiau kaip
pus¢ posédyje dalyvaujanciy ir turinCiy teis¢ balsuoti Komisijos nariy. | posédzio protokola
jraSomos atskirosios balsavusiy Komisijos nariy nuomonés. Komisijos nariy balsams pasiskirscius
po lygiai, lemia Komisijos pirmininko arba jo funkcijas vykdan¢io Komisijos pirmininko
pavaduotojo ar Komisijos nario balsas.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-32, 2018-01-11, paskelbta TAR 2018-01-17, i. k. 2018-00707

12. Komisijos posédziai vyksta ne reciau kaip karta per ménesj. Jei poseédyje nedalyvauja
Komisijos pirmininkas, Komisijai vadovauja pirmininko pavaduotojas. Juose nagrin¢jami pateikti
praSymai ir Siuos praSymus pagrindZiantys dokumentai. Posédyje gali dalyvauti prasSyma
teikian¢ios gydymo jstaigos atstovas. Komisijos darbe naudojami ypatingi asmens duomenys,
susij¢ su fizinio asmens sveikata, tvarkomi vadovaujantis Lietuvos Respublikos asmens duomeny
teisinés apsaugos jstatymu. Sie duomenys gali biiti atskleidziami tik prasyma pateikusiai gydymo
istaigai ir vaistiniy preparaty ir (ar) medicinos pagalbos priemoniy gamintojui, jregistruotiems
Asmens duomeny valdytojy valstybés registre.

13. PraSymai priimami ir registruojami VLK bendra tvarka. PraSymai nagrinéjami
Sprendimy dél labai rety Zmogaus sveikatos bikliy gydymo iSlaidy kompensavimo priémimo
tvarkos apraso nustatyta tvarka, atsizvelgiant | jy pateikimo datg ir eiliSkuma. Skubiais atvejais
prasymai kompensuoti labai retos buklés gydymo iSlaidas nagrinéjami ne eilés tvarka.
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Punkto pakeitimai:
Nr. V-32, 2018-01-11, paskelbta TAR 2018-01-17, i. k. 2018-00707

14. PraSymai, teikiami nesilaikant Sprendimy dél labai rety Zmogaus sveikatos bikliy
gydymo iSlaidy kompensavimo priémimo tvarkos aprase ar Sprendimy dél vaistiniy preparaty,
medicinos pagalbos priemoniy ir (ar) asmens sveikatos priezitiros paslaugy iSlaidy kompensavimo
i§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo (toliau — PSDF) biudzeto 1éSy nenumatytais atvejais
priémimo tvarkos aprase nustatyty reikalavimy, nenagrinéjami. VLK jvertina, ar pateiktas
prasymas atitinka reikalavimus. Jei praSymas neatitinka reikalavimy, VLK informuoja pareiskéja
apie praSymy teikimo tvarka ir praso prasymga patikslinti.

111 SKYRIUS
BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

15. Jei gydymo jstaiga nesutinka su Komisijos priimtu sprendimu, ji turi teis¢ pateikti
skunda Apeliacinei komisijai Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2010 m. vasario
10 d. jsakymo Nr. V-105 ,,.Dél Apeliacinés komisijos skundams dél ligy, vaistiniy preparaty ir
medicinos pagalbos priemoniy kompensavimo ir vertinimo komisijy sprendimy nagrinéti darbo
reglamento patvirtinimo** nustatyta tvarka.

16. Apeliacinés komisijos sprendimai gali buti skundziami administraciniam teismui.
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Labai rety zmogaus sveikatos bikliy
gydymo islaidy kompensavimo komisijos
darbo reglamento

1 priedas

(Konfidencialumo pasiZzadéjimo forma)

(Asmens var&as, pavardé)
KONFIDENCIALUMO PASIZADEJIMAS

Nr.
(Data) Vilnius

1. Budamas Labai rety zmogaus sveikatos bikliy gydymo islaidy kompensavimo
komisijos (toliau — Komisija) pirmininku, nariu, posédzio sekretoriumi (reikalinga pabraukti)
pasizadu:

1.1. saugoti ir tik jstatymy bei kity teisés akty nustatytais tikslais ir tvarka naudoti
konfidencialig informacija, kuri man taps zZinoma einant Komisijos pirmininko, nario ar
posédzio sekretoriaus (reikalinga pabraukti) pareigas ;

1.2. man patikétus dokumentus, kuriuose yra konfidencialios informacijos, saugoti tokiu
biidu, kad tretieji asmenys neturéty galimybés su jais susipazinti ar pasinaudoti.

2. Man i8aiskinta, kad konfidencialig informacija sudaro:

2.1. visa informacija apie pacienta, jo sveikatos biiklg, diagnozes ir gydyma bei gydymo
jstaiga, kurioje jis gydomas;

2.2. Komisijos posédziuose nagriné¢jami klausimai ir priimami sprendimai;

2.3. vaistiniy preparaty ar medicinos pagalbos priemoniy sitilomos kainos;

2.4. kita informacija, jei jos atskleidimas prieStarauja jstatymams.

3. Man zinoma, kad su Komisijos darbu susijusig informacija galésiu teikti tik
Jpareigotas Komisijos pirmininko arba sveikatos apsaugos ministro. Konfidencialig informacijg
galésiu atskleisti tik Lietuvos Respublikos jstatymy nustatytais atvejais.

4. Esu perspétas, kad, pazeidgs §j pasizadéjima, padarytg zalg turésiu atlyginti pacientui,
Sveikatos apsaugos ministerijai ir Lietuvos ar uZsienio jmonei (arba Sios jmonés jgaliotai
atstovybei Lietuvoje), gaminanciai ir (ar) tiekianciai vaistinius preparatus ar medicinos
pagalbos priemones.

(Parasas) (Vardas, pavardeé)

Priedo pakeitimai:
Nr. V-933, 2016-07-13, paskelbta TAR 2016-07-27, i. k. 2016-21055
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Labai rety zmogaus sveikatos bikliy
gydymo islaidy kompensavimo komisijos
darbo reglamento

2 priedas

(NesalisSkumo deklaracijos forma)

(Asmens vardas, pavarde)
NESALISKUMO DEKLARACIJA

Nr.
(Data) Vilnius

1. Budamas Labai rety Zmogaus sveikatos bikliy gydymo iSlaidy kompensavimo
komisijos (toliau — Komisija), pirmininku, nariu, posédzio sekretoriumi (reikalinga pabraukti)
pasizadu:

1.1. objektyviai, dalykiskai, be iSankstinio nusistatymo, vadovaudamasis visy pacienty
lygiateisiSkumo principu, vykdyti Komisijos pirmininko, nario, posédzio sekretoriaus
(reikalinga pabraukti) pareigas;

1.2. paaiskéjus, kad:

1.2.1. Komisija nagrinéja universiteto ligoninés

(jrasyti pavadinimqg),
kurios asmens sveikatos prieziiiros specialistas esu, praSymg kompensuoti vaistiniy preparaty ir
(ar) medicinos pagalbos priemoniy jsigijimo iSlaidas, ir (ar) asmens sveikatos priezitiros
paslaugy iSlaidas;

1.2.2. Komisija nagrinéja paciento, kuris yra susij¢s su manimi artimos giminystés ar
svainystés rysiais, gydymo islaidy kompensavimo klausima;

1.2.3. gydymo jstaigoje, pateikusioje prasymg kompensuoti vaistiniy preparaty ir (ar)
medicinos pagalbos priemoniy jsigijimo iSlaidas, ir (ar) asmens sveikatos priezitiros paslaugy
iSlaidas, dirbantis asmuo yra susij¢s su manimi artimos giminystés ar svainystés rysiais;

1.2.4. yra kity aplinkybiy, kelian¢iy abejoniy dél mano nesaliSkumo,

nusiSalinsiu nuo sprendimo priémimo arba, jei einu posédzio sekretoriaus pareigas —
nedalyvausiu posédyje.

2. Man iSaiskinta, kad asmenys, susij¢ su manimi artimos giminystés ar svainystés
ry$iais, yra: tévai, jtéviai, broliai, seserys ir jy vaikai, seneliai, sutuoktiniai, vaikai, jvaikiai, jy
sutuoktiniai ir jy vaikai, taip pat sutuoktiniy tévai, broliai, seserys ir jy vaikai.

(Parasas) (Vardas, pavardeé)

Priedo pakeitimai:
Nr. V-933, 2016-07-13, paskelbta TAR 2016-07-27, i. k. 2016-21055
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Labai rety zmogaus sveikatos bikliy
gydymo islaidy kompensavimo komisijos
darbo reglamento

3 priedas

(Interesy deklaracijos forma)

(Asmens var&as, pavardé)
INTERESU DEKLARACIJA

Nr.
(Data) Vilnius

1. Ar Jis, Jusy Seimos nariai (tévai, vaikai, broliai, seserys, sutuoktiniai ir kt.) turi
tiesioginiy ar netiesioginiy interesy (rysiy), t. y. dirba kurioje nors Lietuvos ar uzsienio jmongje
(ar jos jgaliotoje atstovybe¢je Lietuvoje), gaminancioje ir (ar) tiekiancioje vaistinius preparatus ar
medicinos pagalbos priemones, arba kitaip atstovauja Siy vaistiniy preparaty ar priemoniy
gamintojui ir (ar) tiekéjui (toliau — gamintojas, tickéjas): turi akcijy, bendradarbiauja ir kt.?

TAIP o

NE o

Jei ,,TAIP®, pateikite iSsamesn¢ informacija, nurodydami interesy pobiidj, tiekéjo ir (ar)
gamintojo pavadinimg ir kt.:

2. Ar per paskutinius 5 metus Jiis ar Jiisy Seimos nariai tur¢jo finansiniy santykiy su tiekéju
ir (ar) gamintoju (tiekéjas, gamintojas sumokéjo uz Jisy ar Jusy Seimos nario dalyvavimag
konferencijoje, kongrese, pasitarime, simpoziume ar kt., sumokéjo honorarg uz pranesima, rasta,
konsultacijas, studijas, ar dalyvavote tiekéjo ir (ar) gamintojo atliekamuose klinikiniuose
tyrimuose, gavote dovany, kuriy verté virSija 1 MGL, ir kt.)?

TAIP o
NE o

Jei ,,TAIP®, pateikite iSsamesn¢ informacijg, nurodydami interesy pobiudj, tiekéjo ir (ar)

gamintojo pavadinimag ir kt.:

3. Ar per paskutinius 5 metus buvote susijes darbo santykiais su kuriuo nors tiekéju ir (ar)

gamintoju?

TAIP o

NE o

Jei ,,TAIP®, pateikite i§samesng informacija, nurodydami interesy pobudj, tiekéjo ir (ar) gamintojo
pavadinimg ir kt.:

4. Ar yra kity aplinkybiy, galin¢iy turéti jtakos Jusy, kaip Labai rety Zmogaus sveikatos
bukliy gydymo iSlaidy kompensavimo komisijos pirmininko ar nario objektyvumui ir
neSaliSkumui priimant sprendimus dél vaistiniy preparaty ar medicinos pagalbos priemoniy
jsigijimo iSlaidy apmokeéjimo labai rety ligy gydymo atvejais?



TAIP o
NE o

Jei ,,TAIP, pateikite iSsamesne¢ informacija, nurodydami interesy pobiudj, tiekéjo ir (ar) gamintojo
pavadinima ir kt.:

Jeigu nors | vieng i§ pateikty klausimy atsakéte ,,TAIP*, dé¢l galimo interesy konflikto Komisija
gali sitilyti Jums nedalyvauti svarstant atitinkamus klausimus ar balsuojant.

Patvirtinu, kad nurodyti duomenys yra teisingi ir iSsamiis. Pripazjstu, kad $i deklaracija neatleidzia
nuo Komisijos darbo reglamento nuostaty vykdymo. Pasikeitus Sioje deklaracijoje nurodytiems

duomenims, pazadu per 1 darbo dieng juos pateikti.

Deklaracija pildoma vieng karta per metus ir pateikiama Komisijos pirmininkui.

(Parasas) (Vardas, pavardé)

Priedo pakeitimai:
Nr. V-933, 2016-07-13, paskelbta TAR 2016-07-27, i. k. 2016-21055

Pakeitimai:

1.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, Jsakymas

Nr. V-933, 2016-07-13, paskelbta TAR 2016-07-27, i. k. 2016-21055

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2015 m. gruodzio 30 d. jsakymo Nr. V-1566 ,,Dél sprendimy
dél labai rety zmogaus sveikatos biikliy gydymo iSlaidy kompensavimo priémimo tvarkos apraso ir Siy islaidy
kompensavimo komisijos darbo reglamento patvirtinimo™ pakeitimo

2.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, Jsakymas

Nr. V-32, 2018-01-11, paskelbta TAR 2018-01-17, i. k. 2018-00707

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2015 m. gruodzio 30 d. jsakymo Nr. V-1566 ,,Dél Sprendimy
dél labai rety zmogaus sveikatos biikliy gydymo iSlaidy kompensavimo priémimo tvarkos apraso ir Siy islaidy
kompensavimo komisijos darbo reglamento patvirtinimo™ pakeitimo

3.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, Jsakymas

Nr. V-299, 2019-03-06, paskelbta TAR 2019-03-12, i. k. 2019-03959

D¢l Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2015 m. gruodzio 30 d. jsakymo Nr. V-1566 ,,.Dél Sprendimy
dél labai rety zmogaus sveikatos bukliy gydymo iSlaidy kompensavimo priémimo tvarkos apraSo ir Siy iSlaidy
kompensavimo komisijos darbo reglamento patvirtinimo* pakeitimo

4.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-1246, 2019-10-31, paskelbta TAR 2019-10-31, i. k. 2019-17401

D¢l Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2015 m. gruodzio 30 d. jsakymo Nr. V-1566 ,,D¢él Sprendimy
del labai rety zmogaus sveikatos bikliy gydymo iSlaidy kompensavimo priémimo tvarkos apraso ir Siy islaidy
kompensavimo komisijos darbo reglamento patvirtinimo* pakeitimo
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5.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-2074, 2020-09-22, paskelbta TAR 2020-09-22, i. k. 2020-19614

D¢l Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2015 m. gruodzio 30 d. jsakymo Nr. V-1566 ,,Dél Sprendimy
del labai rety zmogaus sveikatos bikliy gydymo iSlaidy kompensavimo priémimo tvarkos apraso ir Siy islaidy
kompensavimo komisijos darbo reglamento patvirtinimo* pakeitimo

6.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-2918, 2020-12-11, paskelbta TAR 2020-12-11, i. k. 2020-27056

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2015 m. gruodzio 30 d. jsakymo Nr. V-1566 ,,Dél Sprendimy
dél labai rety zmogaus sveikatos bukliy gydymo iSlaidy kompensavimo priémimo tvarkos apraSo ir Siy iSlaidy
kompensavimo komisijos darbo reglamento patvirtinimo* pakeitimo
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