ISAKYMAS
DEL SPRENDIMU DEL VAISTINIU PREPARATU, MEDICINOS PAGALBOS
PRIEMONIU IR (AR) ASMENS SVEIKATOS PRIEZIUROS PASLAUGU ISLAIDU
KOMPENSAVIMO IS PRIVALOMOJO SVEIKATOS DRAUDIMO FONDO BIUDZETO
LESU NENUMATYTAIS ATVEJAIS PRIEMIMO TVARKOS APRASO PATVIRTINIMO

2015 m. gruodzio 31 d. Nr. V-1577
Vilnius

Vadovaudamasi Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 597 straipsnio 12 dalimi:

1. Tvirtinu Sprendimy dél vaistiniy preparaty, medicinos pagalbos priemoniy ir (ar)
asmens sveikatos prieziliros paslaugy iSlaidy kompensavimo i$§ Privalomojo sveikatos draudimo
fondo biudzeto 1¢Sy nenumatytais atvejais priémimo tvarkos aprasa.

2. P avedujsakymo vykdymo kontrolg¢ viceministrui pagal veiklos sritj.

v —

Sveikatos apsaugos ministre Rimanté SalaSevicitite



PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos

sveikatos apsaugos ministro

2015 m. gruodzio 31d. jsakymu Nr. V-1577

SPRENDIMU DEL VAISTINIUY PREPARATU, MEDICINOS PAGALBOS PRIEMONIU IR
(AR) ASMENS SVEIKATOS PRIEZIUROS PASLAUGU ISLAIDU KOMPENSAVIMO IS
PRIVALOMOJO SVEIKATOS DRAUDIMO FONDO BIUDZETO LESU
NENUMATYTAIS ATVEJAIS PRIEMIMO TVARKOS APRASAS

I SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Sprendimy dél vaistiniy preparaty, medicinos pagalbos priemoniy ir (ar) asmens sveikatos
priezitros paslaugy iSlaidy kompensavimo i§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo (toliau —
PSDF) biudzeto 1éSy nenumatytais atvejais priémimo tvarkos apraSas (toliau — Tvarkos aprasas)
nustato sprendimy priémimo dél vaistiniy preparaty, medicinos pagalbos priemoniy ir (ar) asmens
sveikatos prieziiiros paslaugy iSlaidy kompensavimo i§ PSDF biudzeto 1¢S5y nenumatytais atvejais
kompensavimo kriterijus ir §iy sprendimy priémimo tvarka.

2. Tvarkos aprase vartojamos sgvokos:

2.1. Nenumatytas atvejis — unikali paciento sveikatos biikl¢, kai dél paciento savybiy ar dél
gretutiniy ligy sgveikos su pagrindine liga jprastinis gydymas yra neveiksmingas ar d¢l jo taikymo
atsirado pasSaliniy reiskiniy, kelianCiy grésme¢ paciento gyvybei, Sios biiklés gydymo vaistiniais
preparatais, medicinos pagalbos priemonémis ar teikiant asmens sveikatos prieziiiros paslauga
kompensavimas néra numatytas kituose teisés aktuose bei néra kity gydymo alternatyvy Lietuvoje ir
Sis gydymas biitinas paciento gyvybei pratesti ar iSsaugoti.

2.2. Kitos Tvarkos aprase vartojamos savokos atitinka Lietuvos Respublikos farmacijos
istatyme, Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos jstatyme, Lietuvos Respublikos sveikatos
draudimo jstatyme, Lietuvos Respublikos pacienty teisiy ir Zalos sveikatai atlyginimo jstatyme
vartojamas sgvokas.

Il SKYRIUS
VAISTINIU PREPARATU, MEDICINOS PAGALBOS PRIEMONIU IR (AR) ASMENS
SVEIKATOS PRIEZIUROS PASLAUGU ISLAIDU KOMPENSAVIMO IS
PRIVALOMOJO SVEIKATOS DRAUDIMO FONDO BIUDZETO LESU
NENUMATYTAIS ATVEJAIS KRITERIJAI

3. Vaistiniy preparaty, medicinos pagalbos priemoniy ir (ar) asmens sveikatos prieziiiros
paslaugy i$laidos nenumatytais atvejais gali biiti apmokamos, jei nenumatytas atvejis atitinka visus
Siuos kriterijus:

3.1. d¢l paciento savybiy ar dél gretutiniy ligy saveikos su pagrindine liga jprastinis
gydymas yra neveiksmingas ir (ar) dél jo taikymo atsirado paSaliniy reiSkiniy, kelian¢iy grésme
paciento gyvybei;

3.2. sios biiklés gydymo vaistiniais preparatais, medicinos pagalbos priemonémis ar teikiant
asmens sveikatos priezitiros paslaugas kompensavimas néra numatytas kituose teisés aktuose;

3.3. néra $ios buklés gydymo vaistiniais preparatais, medicinos pagalbos priemonémis ar
teikiant asmens sveikatos prieziliros paslaugg alternatyvy;

3.4. sios buklés gydymas vaistiniais preparatais, medicinos pagalbos priemonémis ar teikiant
asmens sveikatos priezitiros paslauga biitinas paciento gyvybei pratesti ar iSsaugoti;

3.5. vaistinis preparatas, medicinos pagalbos priemoné ir (ar) asmens sveikatos prieziiiros
paslauga, atsizvelgiant j tarptautinéje mokslinéje literatiiroje ir (arba) oficialiai skelbiamose



tarptautinése gydymo rekomendacijose (metodikose, gairése) publikuotus duomenis, tinkama
nenumatytam atvejui gydyti.

4. Nenumatytais atvejais kompensuojami tik Europos Bendrijos vaisty registre registruoti
vaistai (registruota terapiné indikacija turi buti nurodyta vaistinio preparato charakteristiky
santraukoje).

111 SKYRIUS
SPRENDIMU DEL VAISTINIUY PREPARATU, MEDICINOS PAGALBOS PRIEMONIU IR
(AR) ASMENS SVEIKATOS PRIEZIUROS PASLAUGU ISLAIDU KOMPENSAVIMO IS
PRIVALOMOJO SVEIKATOS DRAUDIMO FONDO BIUDZETO LESU
NENUMATYTAIS ATVEJAIS PRIEMIMO TVARKA

5. Sprendimus dél vaistiniy preparaty, medicinos pagalbos priemoniy ir asmens sveikatos
priezitros paslaugy islaidy kompensavimo i§ PSDF biudZeto 1éSy nenumatytais atvejais priima
sveikatos apsaugos ministro patvirtinta Labai rety zmogaus sveikatos bikliy gydymo iSlaidy
kompensavimo komisija (toliau — Komisija) jos reglamento nustatyta tvarka.

6. PraSymas dél vaistiniy preparaty, medicinos pagalbos priemoniy ir (ar) asmens sveikatos
prieziiiros paslaugy iSlaidy kompensavimo i§ PSDF biudzeto €Sy nenumatytais atvejais teikiamas
Komisijos sekretoriatui:

6.1. Komisijos sekretoriatui — Valstybinei ligoniy kasai prie Sveikatos pasaugos ministerijos
— prasSymus teikia Nacionalinis vézio institutas, Lietuvos sveikatos moksly universiteto ligoniné
Kauno klinikos arba Vilniaus universiteto ligoninés SantariSkiy klinikos;

6.2. kartu su praSymu privalomai turi biiti pateikiama ne maziau kaip dviejy asmens
sveikatos priezitiros jstaigy, nurodyty Sio Tvarkos apraso 6.1 papunktyje, (toliau — ASP]) gydytojy
jungtinio konsiliumo (toliau — Konsiliumas) iSvada ir uzpildytas Konsiliumo i$vady priedas
(priedas). ] Konsiliumo sudétj i$ kiekvienos ASP] turi jeiti ne maziau kaip po vieng atitinkamos
profesinés kvalifikacijos gydytoja, atsizvelgiant | paciento patologija ir buiklg. Konsiliumo narys
privalo turéti atitinkamos srities mokslinés ir klinikinés patirties. Konsiliume taip pat turi dalyvauti
atitinkamos srities ASP] struktirinio padalinio (klinikos, centro ar kt.) vadovas. Konsiliumo
referentu turi biiti pacientg gydantis gydytojas, kuriam netaikomi pirmiau nurodyti reikalavimai;

6.3. Konsiliumas yra kvie€iamas tik jtarus unikalig paciento biikle.

7. Konsiliumo i§vadoje turi biiti nurodyta:

7.1. paciento duomenys;

7.2. klinikiné diagnoze (lietuviy kalba), kodas pagal Tarptautinés statistinés ligy ir sveikatos
sutrikimy klasifikacijos deSimtgji pataisytg ir papildyta leidimg (Australijos modifikacija) (toliau —
TLK-10-AM), diagnozés nustatymo data;

7.3. diagnostiniy tyrimy rezultatai, patvirtinantys liga, diagnostiniy tyrimy atlikimo data;

7.4. paciento sveikatos buklé i§vady raSymo metu, taikytas gydymas, jo rezultatai;

7.5. paciento unikalios biiklés pagrindimas iSdéstant argumentus, pagristus iSsamiais
klinikiniais tyrimais, kad deél individualiy organizmo savybiy negali biiti taitkomas jprastiniu biidu
kompensuojamas gydymas, ir patvirtinimas, kad sitilomas gydymas skiriamas gyvybei i§saugoti;

7.6. reikiamo vaistinio preparato (jei skiriamas vaistas) bendrinis pavadinimas arba, jei
reikia, konkretus jo pavadinimas, vienkartiné ir (ar) kurso dozé, vaistinio preparato registracijos
duomenys, planuojama gydymo trukmé (dieny, ménesiy ar gydymo kursy skaicius, nuolatinis ar
ilgalaikis gydymas), visas gydymui bitinas vaistiniy preparaty kiekis;

7.7. reikiamos medicinos pagalbos priemoneés (jei skiriama medicinos pagalbos priemon¢)
pavadinimas, tipas, forma, dydis, planuojama gydymo trukmé (dieny, ménesiy ar gydymo kursy
skaiCius, nuolatinis ar ilgalaikis gydymas), visas gydymui bitinas $iy priemoniy kiekis;

7.8. gydymo jstaigai zinoma informacija, kokiose i§ referenciniy Saliy S$is vaistinis
preparatas, medicinos pagalbos priemoné ir (ar) asmens sveikatos priezilros paslauga yra
kompensuojamos valstybés ir, jei yra zinoma, galima preliminari kaina Lietuvoje;



7.9.18sami gydymo prognoze, gydymo efektyvuma pagrindziantys oficialiai paskelbti
moksliniai straipsniai, praSomo kompensuoti gydymo efektyvumo jrodymo lygis, gydymo tesimo ir
nutraukimo kriterijai (medicininiy tyrimy rezultatai, pagal kuriuos sprendziama, ar gydymas yra
efektyvus ir turi biiti tgsiamas, ar yra neveiksmingas ir turi biti nutraukiamas, paciento fizinés
buklés jvertinimas pagal ECOG pajégumo vertinimo skale arba Karnovskio aktyvumo indeksg), taip
pat duomenys (tyrimai), pagrindziantys, kad vaistinis preparatas, medicinos pagalbos priemonés ir
(ar) asmens sveikatos prieziiiros paslauga prailgina gyvenimo trukme ir (ar) sumazina nejgaluma.

8. Konsiliumo i§vados tvirtinamos konsiliume dalyvaujanciy gydytojy paraSais. Konsiliumo
iSvadose nurodoma gydytojy, kurie jas pasiraso, profesiné kvalifikacija.

9. Komisija, gavusi praSymg dé¢l konkretaus paciento gydymo islaidy kompensavimo,
atsizvelgdama ] Konsiliumo iSvada, priima sprendimg ne véliau kaip per 10 darbo dieny nuo
praSymo gavimo dienos.

10. Komisija priima vieng i$ $iy sprendimy (sprendimai turi biiti pagrindziami):

10.1. visiskai kompensuoti atitinkamy vaistiniy preparaty ar medicinos pagalbos priemoniy
jsigijimo islaidas, jei nenumatytas atvejis atitinka Tvarkos apraso 3 punkte nurodytus kriterijus, arba
duoti sutikimg gydymo jstaigai teikti paslaugg, kuriai nenumatyta Sios biiklés indikacija, apmokant
paslaugg 1§ gydymo jstaigai skirty 1ésy;

10.2. 1§ dalies kompensuoti atitinkamy vaistiniy preparaty ar medicinos pagalbos priemoniy
isigijimo islaidas, jei jy dalj isipareigoja padengti $iy vaistiniy preparaty ar medicinos pagalbos
priemoniy gamintojas arba gydymo jstaiga, arba nevyriausybiné organizacija (priimant $j
sprendimg, nustatoma kompensuojamoji Siy vaistiniy preparaty, medicinos pagalbos priemoniy
1sigijimo islaidy dalis);

10.3. nekompensuoti vaistinio preparato, medicinos pagalbos priemonés ar asmens sveikatos
priezitiros paslaugos, jei nenumatytas atvejis neatitinka $io Tvarkos apraso 3 punkto kriterijy;

10.4. atmesti praSyma, jei Ligy, vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy
kompensavimo komisijoje svarstant vaistinio preparato ar medicinos pagalbos priemonés jraSymg |
kompensavimo sgrasus, vadovaujantis Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m.
balandZio 5 d. jsakymu Nr. 159 ,,Dél Ligy, vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy
jraSymo ] kompensavimo sarasus ir jy keitimo tvarkos apraso patvirtinimo®, vaistinio preparato
terapiné verté pagal indikacija, dél kurios kreipiamasi kaip dél nenumatyto atvejo, buvo jvertinta
kaip nepakankama (zemesné¢ nei 9 balai) arba svarstant medicinos pagalbos priemoniy
kompensavima, medicinos pagalbos priemonés funkciné verté pagal indikacija, dél kurios
kreipiamasi kaip dél nenumatyto atvejo, buvo jvertinta kaip nepakankama (Zemesné nei 9 balai);

10.5. pratesti terming, kai triksta duomeny sprendimui priimti. Komisija skiria papildoma
terming praSymo trukumams paSalinti ir sprendimg priima ne véliau kaip per 30 darbo dieny nuo
patikslinto praSymo pateikimo dienos (bet ne véliau, negu leidZia paciento bikle);

10.6. siulyti svarstyti Sveikatos apsaugos ministerijos vadovybei klausimg dél nenumatyto
atvejo kompensavimo reglamentavimo, kai pateikiami daugiau negu 3 analogiski prasymai dél
vaistiniy preparaty, medicinos pagalbos priemoniy ir (ar) asmens sveikatos prieziliros paslaugy
18laidy kompensavimo 1§ PSDF biudzeto 1éSy nenumatytais atvejais per kalendorinius metus.

11. Komisija, prie§ priimdama Tvarkos apraso 10.2 papunktyje nurodytg sprendimg dél
dalinio vaistiniy preparaty ar medicinos pagalbos priemoniy jsigijimo iSlaidy kompensavimo, gali
priimti Siuos tarpinius sprendimus:

11.1. jei paciento gydymo kompensuojamaisiais Vvaistiniais preparatais ar medicinos
pagalbos priemonémis i§laidos per metus arba per kitag numatytg gydymo laikotarpj (jei skiriamas
ilgesnis nei 6 ménesiy gydymas) yra didesnés negu 29 000 eury, bet mazesnés negu 100 000 eury,
derétis su $iy vaistiniy preparaty ar medicinos pagalbos priemoniy gamintojais dél gydymo islaidy
kompensuojamosios sumos mazinimo. Jei iSlaidos virSija 100 000 eury, kreiptis dél deryby su
vaistinio preparato ar medicinos pagalbos priemonés gamintoju | Tarpinstitucing deryby dél
vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kainy nustatymo komisijg, sudaryta Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2014 m. kovo 6 d. jsakymu Nr. V-326 ,De¢l



Tarpinstitucinés deryby dél vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kainy nustatymo
komisijos sudarymo, darbo reglamento ir deryby protokolo formos patvirtinimo*;

misrig sutart] Gydymo prieinamumo gerinimo ir rizikos pasidalijimo sutarciy tarp Valstybinés
ligoniy kasos prie Sveikatos apsaugos ministerijos ir vaistiniy preparaty gamintojy sudarymo ir
vykdymo tvarkos apraso, patvirtinto Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2014 m.
birzelio 23 d. jsakymu Nr. V-726 ,,.D¢él 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*, nustatyta tvarka.

IV SKYRIUS
BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

12. Vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jsigijimo iSlaidos kompensuojamos
i§ vaistiniams preparatams ir medicinos pagalbos priemonéms numatyty PSDF biudzeto 1éSy, o
asmens sveikatos prieziiiros paslaugy iSlaidos kompensuojamos Komisijos sprendimy pagrindu i$
asmens sveikatos priezitiros paslaugy iSlaidoms apmokéti numatyty PSDF biudzeto 1ésy.




Sprendimy dél vaistiniy preparaty, medicinos
pagalbos priemoniy ir (ar) asmens sveikatos
priezitiros paslaugy islaidy kompensavimo i§
Privalomojo sveikatos draudimo fondo
biudzeto 1éSy nenumatytais atvejais

priémimo tvarkos apraso
priedas

KONSILIUMO ISVADU PRIEDAS

Kriterijus ApraSymas Zyma
Gydymas visiskai atkurs organizmo funkcijas, bus iSvengta nejgalumo

Klinikiniai Gydymas sustabdys ligos progresavima, bus iSvengta nejgalumo

kriterijai ISvengiamas mirties pavojus, bet bus nejgalumas

ISvengiamas mirties pavojus, bet bus nejgalumas ir specialieji poreikiali

Gydymo kursas

Reikalingas vienkartinis gydymo kursas

Reikalingas ilgalaikis gydymas

Fiziné buklé

Visiskai aktyvus, galintis atlikti visus iki susirgimo (ligos) dirbtus darbus

Negali atlikti sunkaus, jtempto darbo, taciau pajégus dirbti lengvus darbus (namy ruosa, darbas

ECOG pajégumo biure)

buklé Negali atlikti jokio darbo, taciau pasirtipina savimi, lovoje praleidzia iki 50 proc. dienos laiko
Ribotos galimybés pasiriipinti savimi, lovoje praleidzia daugiau kaip 50 proc. dienos laiko
Negali pasiriipinti savimi, lovoje praleidZia visa laikg
Neturi nusiskundimy, néra ligos poZymiy

Karnovskio Aktyvus, minimalis ligos poZymiai

aktyvumo indeksas

Sumazéjes aktyvumas, sunkiai gali atlikti ankstesnj darbg, yra ligos poZymiy

Apsitarnauja, sumaz¢jes aktyvumas, negali dirbti

Apsitarnauja, bet kartais reikalinga pagalba




Kriterijus

ApraSymas

Zyma

Biitina bendra ir medicininé pagalba

Reikalinga speciali medicininé pagalba ir slauga

Ryskiis nejgalumo reiskiniai

Biitinas aktyvus, gyvybe palaikantis gydymas

Gydymo
efektyvumas

Vaistinis preparatas, medicinos pagalbos priemonés ar gydymo metodika jau yra
kompensuojama, taCiau pagal kitg indikacija

Vaistinio preparato, medicinos pagalbos priemonés ar gydymo technologijos efektyvumas yra

Salyse

Kompensavimo
pobudis

Vaistinis preparatas, medicinos pagalbos priemonés ar gydymo technologija reikalingi jau
pradétam brangiam gydymui uzbaigti

Vaistinis preparatas, medicinos pagalbos priemonés ar gydymo technologija reikalinga gydymui
pradéti




