LIETUVOS RESPUBLIKOS
FARMACIJOS ISTATYMO NR. X-709 58, 59 STRAIPSNIU PAKEITIMO IR
ISTATYMO PAPILDYMO 59 STRAIPSNIU
ISTATYMAS

2015 m. birzelio 25 d. Nr. XII-1875
Vilnius

1 straipsnis. 58 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 58 straipsnj ir jj iSdestyti taip:

,,38 straipsnis. Vaistiniy preparaty, ligy ir medicinos pagalbos priemoniy jraSymas j

Ligy ir kompensuojamyjy vaistiniy preparaty joms gydyti,
Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty bei Kompensuojamyjy
medicinos pagalbos priemoniy sarasus

1. Vaistiniai preparatai, ligos ir medicinos pagalbos priemonés | Ligy ir
kompensuojamyjy vaistiniy preparaty joms gydyti, Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty bei
Kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy sgrasus jraSomi sveikatos apsaugos ministro
vadovaujantis Siame straipsnyje nurodytais reikalavimais nustatyta tvarka.

2. Parei8kéjas, siekdamas jrasyti vaistinj preparata, liga ar medicinos pagalbos priemoneg j
Sio straipsnio 1 dalyje nurodytus sarasus, sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka pateikia
Sveikatos apsaugos ministerijai parai$ka ir dokumentus. Paraiskos ir dokumentai nagrinéjami
sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka.

3. ParaiSkoms ir dokumentams nagrinéti bei sitilymams dél vaistiniy preparaty, ligy ar
medicinos pagalbos priemoniy jraSymo ar nejra§ymo i §io straipsnio 1 dalyje nurodytus sarasus,
taip pat dél juy kompensavimo sglygy nustatymo teikti sveikatos apsaugos ministras sudaro
nuolating komisijg (toliau ¥iame straipsnyje — komisija) i§ ne maziau kaip 3 Sveikatos apsaugos
ministerijos, Socialinés apsaugos ir darbo ministerijos, Finansy ministerijos ir (ar) viena kitai bei
Sioms ministerijoms nepavaldZiy institucijy atstovy ir ne maziau kaip 3 skirtingy nevyriausybiniy
organizacijy ir (ar) asociacijy (pacienty, akademinés bendruomenés nariy ir kt.) atstovy,
atitinkanCiy sveikatos apsaugos ministro nustatytus kvalifikacijos ir patirties reikalavimus, ir
paskiria komisijos pirmininka. Komisijos nariais negali biliti asmenys, tarpusavyje susije
tiesioginio pavaldumo santykiais.

4. Komisijos nariai skiriami 2 mety laikotarpiui. Pasibaigus 2 mety laikotarpiui, tas pats

komisijos narys negali biiti skiriamas komisijos nariu naujai kadencijai.
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5. Komisija privalo rinktis j posédZius ne rediau kaip du kartus per ménesj. Komisijos
sprendimai priimami visy komisijos nariy balsy dauguma. Balsams pasiskirs¢ius po lygiai, lemia
komisijos pirmininko balsas. Komisijos nariy teises ir pareigas, komisijos funkcijas ir darbo
organizavimo tvarkg pagal $iame straipsnyje nustatytus reikalavimus nustato sveikatos apsaugos
ministras.

6. Komisijos posédyje, prie$ priimant sprendimg sitilyti jra$yti vaistinj preparata, liga ar
medicinos pagalbos priemone | S§io straipsnio 1 dalyje nurodytus sarasus, nustatant jy
kompensavimo salygas, ar jy nejradyti, sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka turi buti
sudarytos galimybés dalyvauti ir pateikti savo paaikinimus pareiskéjui. Sprendime turi biiti
iSsamiai nurodyti tokio sprendimo priémimo argumentai ir motyvai, sprendimo apskundimo
tvarka ir terminai. Ne véliau kaip per 5 darbo dienas nuo sprendimo priémimo dienos pareiskéjas
informuojamas rastu, aiskiai, suprantamai ir iSsamiai nurodant objektyviais ir patikrinamais
kriterijais pagrjstas tokio sprendimo priezastis.

7. Jeigu pareiskéjas nesutinka su komisijos priimtu sprendimu, jis per 10 darbo dieny
nuo sprendimo gavimo dienos turi teis¢ pateikti skundg sveikatos apsaugos ministro nustatyta
tvarka. Skundams del komisijos priimty sprendimy nagrinéti sveikatos apsaugos ministras sudaro
nuolating Apeliacing komisijg ir paskiria $ios komisijos pirmininka. Apeliaciné komisija,
sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka i$nagrinéjusi parei$kéjo skundag, gali priimti Siuos
sprendimus:

1) patenkinti skunda ir sitilyti sveikatos apsaugos ministrui pavesti komisijai pakartotinai
svarstyti paraiskg, jvertinant Apeliacinés komisijos nurodytus triikumus;

2) atmesti skunda.

8. Apeliacinés komisijos sudédiai ir jos nariy skyrimui taikomi $io straipsnio 3 ir 4 dalyse
nustatyti reikalavimai. Apeliacinés komisijos nariu taip pat negali biti skiriamas §io straipsnio
3 dalyje nurodytos komisijos narys. Komisijos ir Apeliacinés komisijos nariai negali
biiti tarpusavyje susije tiesioginio pavaldumo santykiais. Apeliacinés komisijos funkeijas ir
darbo organizavimo tvarkg pagal Siame straipsnyje nustatytus reikalavimus nustato sveikatos
apsaugos ministras.

9. Komisijos ir Apeliacinés komisijos posédziai protokoluojami ir daromi §iy posédZiy
garso jraSai. Komisijos ir Apeliacinés komisijos posédziy protokolai, i§skyrus konfidencialia
informacija, paskelbiami Sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainéje ne véliau kaip per
5 darbo dienas nuo posédzio dienos. Pareiskéjy pageidavimu jiems turi bti sudaryta galimybé
susipazinti su komisijos ir Apeliacinés komisijos posédziy garso jrasais sveikatos apsaugos

ministro nustatyta tvarka.
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10. Komisijos ir Apeliacinés komisijos nariai, nevykde ar netinkamai vykde Siame
jstatyme ir kituose teisés aktuose jiems nustatytas pareigas, Salinami i§ komisijos sveikatos
apsaugos ministro nustatyta tvarka ir atsako jstatymy nustatyta tvarka. Jeigu komisijos narys yra
valstybés tarnautojas, apie jo pareigy nevykdymg ar netinkamg vykdyma informuojamas
institucijos ar jstaigos vadovas.

11. Sveikatos apsaugos ministro sprendimas deél vaistinio preparato, ligos ar medicinos
pagalbos priemonés jraSymo ar nejralymo j §io straipsnio 1 dalyje nurodytus saralus ir jy
kompensavimo sglygy nustatymo priimamas ne véliau kaip per 180 dieny nuo paraiSkos

jregistravimo Sveikatos apsaugos ministerijoje dienos.*

2 straipsnis. 59 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 59 straipsnio 4 dalj ir jg i8déstyti taip:

4. Jeigu priimamas neigiamas sprendimas, ne véliau kaip per 14 dieny nuo tokio
sprendimo priémimo dienos pareiskéjas informuojamas rastu, aiskiai, suprantamai ir iSsamiai
nurodant objektyviais ir patikrinamais kriterijais pagristas tokio sprendimo priezastis. Jeigu per
io straipsnio 3 dalyje numatyta laikg sprendimas dé¢l kainos nustatymo ir (ar) padidinimo
nepriimamas, pareiskéjo siiloma vaistinio preparato kaina jraSoma | artimiausig

Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyng ar jo papildyma.*

3 straipsnis. Istatymo papildymas 597 straipsniu

Papildyti Jstatymg 597 straipsniu:

597 straipsnis. Vaistiniy preparaty, medicinos pagalbos priemoniy ir (ar) asmens
sveikatos prieziiiros paslaugy, skirty labai retoms Zmogaus
sveikatos biikléems gydyti, jsigijimo iSlaidy kompensavimas

1. Labai reta (ne daugiau kaip vienas naujai diagnozuotas atvejis 200 000 Lietuvos

Respublikos gyventojy per metus) Zzmogaus sveikatos biikle (toliau — labai reta bukle) laikoma
gyvybei gresiantis ir (ar) Zymy nuolatinj nejgaluma sukeliantis sveikatos sutrikimas, kuriam gali
bti taikomas efektyvus etiologinj veiksnj (veiksnys, lemiantis ligos atsiradimg) ar patogenezinj
veiksnj (veiksnys, lemiantis klinikine ligos eiga) veikiantis gydymo btidas, kurio iSlaidos Siai
labai retai biklei gydyti kitais budais nekompensuojamos, galintis pailginti paciento
iSgyvenamumg ir (ar) sumazinti nejgaluma (ar neleisti nejgalumui didéti). Labai retos buklés
atvejy skaitius nustatomas remiantis Lietuvos Respublikos teisés aktuose numatyty registry ir

(ar) elektroniniy stebésenos sistemy duomenimis, o tais atvejais, kai tokiy duomeny néra ar jie
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netiksliis, vadovaujantis tarptautine moksline literatiira, kiek tai jmanoma atsiZvelgiant j Lietuvos
ypatumus. Labai retos biiklés atvejy skai¢iaus jvertinimo tvarka nustato sveikatos apsaugos
ministras. Nustatant konkreCios labai retos biuklés atvejy skaitiy, atsizvelgiama i Lietuvos
Respublikos atitinkamos srities sveikatos priezifiros specialistus vienijan¢ios organizacijos
nuomong.

2. Vaistinio preparato, medicinos pagalbos priemonés ir (ar) asmens sveikatos prieZiiiros
paslaugos iSlaidos kompensuojamos $iame straipsnyje nustatyta tvarka, kai:

1) labai retoms bikléms gydyti iSlaidy kompensavimo komisija (toliau — Komisija)
priima sprendimg konkrediam pacientui kompensuoti vaistinio preparato, medicinos pagalbos
priemonés ir (ar) asmens sveikatos prieZitros paslaugos islaidas;

2) vaistinis preparatas, medicinos pagalbos priemoné ir (ar) asmens sveikatos prieZifiros
paslauga konkreciai labai retai buklei gydyti Komisijos teikimu yra jtraukti j teisés aktais
numatytus iSlaidy kompensavimo sarasus ir (ar) apmokéjimo tvarkos apraus.

3. Komisija sudaroma sveikatos apsaugos ministro jsakymu. Komisija sudaro 5 asmenys,
i$ jy bent 2 asmenys turi biiti praktikuojantys universiteto ligoninés asmens sveikatos priezZitiros
specialistai. Komisijos sudéties, komisijos nariy kvalifikacijos, patirties reikalavimus ir veiklos
reglamentg nustato sveikatos apsaugos ministras. Komisijos posédziai vyksta ne rediau kaip
karta per menesj. Skubiais atvejais, kai pacienta biitina nedelsiant gydyti, Komisija j posédj
renkasi nedelsdama, gavusi pra§yma.

4. Priimdama sprendima kompensuoti gydymo islaidas konkre¢iam pacientui ar teikti
labai retai buklei gydyti skirta vaistinj preparata, medicinos pagalbos priemone ir (ar) asmens
sveikatos prieZiliros paslaugg jtraukti j i$laidy kompensavimo sgrasus ir (ar) apmokeéjimo tvarkos
apraSus, Komisija remiasi tik jy terapine nauda, naujoviskumu ir jtaka Privalomojo sveikatos
draudimo fondo biudZetui. Terapiné nauda ir naujovikumas nustatomi 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 rekomendacijomis ir kita reik¥minga
medicinine informacija. Komisija atsizvelgia | Lietuvos Respublikos atitinkamos srities
sveikatos priezifiros specialistus vienijantios organizacijos atlikta terapinés naudos ir
naujoviSkumo jvertinima. Prireikus j Komisijos posédzius kvie¢iami atitinkamos srities sveikatos
priezitros specialistai ekspertai. Komisijos sprendimas turi biiti i¥samiai argumentuotas.
Terapinés naudos, naujoviskumo ir jtakos Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudZetui
nustatymo bei sprendimy priémimo tvarkg nustato sveikatos apsaugos ministras.

5. Sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka Komisija priima sprendimus:
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1) teikti arba neteikti sveikatos apsaugos ministrui labai retai buklei gydyti skirtg vaistinj
preparata, medicinos pagalbos priemong ir (ar) asmens sveikatos priezZitiros paslaugg jtraukti j
i8laidy kompensavimo sgradus ir (ar) apmokéjimo tvarkos aprasus;

2) visiSkai arba i§ dalies (nustatydama kompensuojama iSlaidy dalj) kompensuoti
vaistinio preparato, medicinos pagalbos priemonés isigijimo ir (ar) asmens sveikatos prieziiiros
paslaugos suteikimo i$laidas konkre¢iam pacientui arba jy nekompensuoti.

6. PraSyma de¢l konkrecios labai retos biiklés gydymo jtraukimo j teisés aktais numatytus
i8laidy kompensavimo sarasus ir (ar) apmokéjimo tvarkos apraus pateikia universiteto ligonine
arba Lietuvos Respublikos atitinkamos srities asmens sveikatos prieZifiros specialistus vienijanti
organizacija. Komisija sprendima del labai retos biiklés ir jos gydymo i8laidy jtraukimo j islaidy
kompensavimo saraSus ir (ar) apmokéjimo tvarkos aprafus priima ir teikia sveikatos apsaugos
ministrui ne véliau kaip per 40 darbo dieny nuo praSymo pateikimo dienos. Komisija skelbia
sprendimg ir iSsamius jo argumentus Sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainéje ne
veliau kaip per 3 darbo dienas nuo jo priémimo dienos.

7. PraSymga dél konkretaus paciento, kuriam nustatyta labai reta bukle, gydymo ilaidy
kompensavimo Komisijai pateikia pacientg gydanti atitinkamos srities tretinés asmens sveikatos
prieZiuros paslaugas teikianti asmens sveikatos prieZiliros jstaiga. Komisija sprendimg dél
konkretaus paciento gydymo i8laidy kompensavimo priima ne véliau kaip per 10 darbo dieny, o
skubiais atvejais, kai pacienta bitina nedelsiant gydyti, — ne véliau kaip kita darbo diena nuo
praSymo pateikimo dienos. Kai triksta duomeny sprendimui priimti, Komisija skiria ekspertize ir
sprendimg priima ne véliau kaip per 30 darbo dieny nuo praymo pateikimo dienos (bet ne
veliau, negu leidzia paciento biikle). Priémusi sprendimg, Komisija per 3 darbo dienas nuo jo
priémimo:

1) raStu pateikia argumentuotg sprendimg praSyma pateikusiai asmens sveikatos
priezilros jstaigai. Skubiais atvejais argumentuotas sprendimas pateikiamas ne véliau kaip kita
darbo dieng;

2) skelbia posédziy protokolus, i§skyrus konfidencialia informacija, Sveikatos apsaugos
ministerijos interneto svetainéje;

3) nurodo Valstybinei ligoniy kasai prie Sveikatos apsaugos ministerijos (toliau —
Valstybiné ligoniy kasa) iSduoti garantinj rasta visiskai ar i3 dalies (nurodydama kompensuojama
islaidy dali) kompensuoti vaistinio preparato, medicinos pagalbos priemonés ir (ar) asmens
sveikatos prieziliros paslaugos suteikimo ilaidas. Skubiais atvejais nurodymas pateikiamas ne
veliau kaip kitg darbo dieng. Valstybiné ligoniy kasa per 3 darbo dienas, o skubiais atvejais — ne
veliau kaip kita darbo dieng nuo Komisijos sprendimo i$siuntimo dienos asmens sveikatos

prieziliros jstaigai i§duoda garantinj rasta.
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8. Kai sveikatos apsaugos ministras Komisijos teikimu yra jtraukes vaistinj preparata ir
(ar) medicinos pagalbos priemone j i§laidy kompensavimo sgrasus ir (ar) yra nustates asmens
sveikatos prieziliros paslaugos labai retai biiklei gydyti apmokéjimo tvarka, Valstybine ligoniy
kasa per 3 darbo dienas, o skubiais atvejais — ne véliau kaip kita darbo dieng nuo praSymo
pateikimo dienos i§duoda garantinj ra$ta kompensuoti vaistinio preparato, medicinos pagalbos
priemonés ir (ar) asmens sveikatos priezitiros paslaugos suteikimo i$laidas pacientg gydanciai
tretinés atitinkamos srities asmens sveikatos prieZitiros paslaugas teikianciai asmens sveikatos
prieziiros jstaigai, pateikusiai pra§yma.

9. Jeigu pareiskéjas nesutinka su Komisijos priimtu sprendimu, jis per 10 darbo dieny
nuo sprendimo gavimo dienos turi teis¢ pateikti skunda sveikatos apsaugos ministro nustatyta
tvarka. Skundams dél Komisijos priimty sprendimy nagrinéti sveikatos apsaugos ministras
sudaro nuolating Apeliacing komisijg ir paskiria $ios komisijos pirmininkg. Apeliacinés
komisijos funkcijas, jos sudarymo ir darbo organizavimo tvarkg nustato sveikatos apsaugos
ministras. Apeliaciné komisija, sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka iSnagrinéjusi
parei$kéjo skunda, ne véliau kaip per 20 darbo dieny priima vieng i$ $iy sprendimy:

1) patenkinti skundg ir pavesti Komisijai pakartotinai svarstyti pra§yma, jvertinant
Apeliacinés komisijos nurodytus trikumus;

2) atmesti skunda.

10. Apeliacinés komisijos sprendimai gali biiti skundziami apygardos administraciniam
teismui. Apeliacinés komisijos sprendimy apskundimui ir nagringjimui mutatis mutandis
taikomos Administraciniy byly teisenos jstatymo nuostatos del iSankstinio gincy nagrinéjimo ne
teismo tvarka institucijy priimty sprendimy apskundimo ir nagringjimo.

11. Siame straipsnyje nurodyty vaistiniy preparaty, medicinos pagalbos priemoniy ir (ar)
asmens sveikatos prieziliros paslaugy jsigijimo i$laidos kompensuojamos i§ Privalomojo
sveikatos draudimo fondo biudZeto 1ésy.

12. Sis straipsnis neapima sprendimy dél vaistiniy preparaty, medicinos pagalbos
priemoniy ir (ar) asmens sveikatos priezitiros paslaugy i$laidy kompensavimo i§ Privalomojo
sveikatos draudimo fondo biudZeto 1é$y nenumatytais atvejais, tai yra susidarius situacijoms,
susijusioms su tam tikromis aplinkybémis, kuriy nebuvo galima numatyti (iSskyrus butingja
pagalba), priémimo sglygy ir tvarkos. Tokie sprendimai priimami sveikatos apsaugos ministro

nustatyta tvarka.”

4 straipsnis. Istatymo jsigaliojimas ir jgyvendinimas

1. Sis jstatymas, i¥skyrus $io straipsnio 2 dalj, jsigalioja 2016 m. sausio 1 d.
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2. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministras iki 2015 m. gruodzio 31 d. priima

Sio jstatymo jgyvendinamuosius teisés aktus.

Skelbiu §j Lietuvos Respublikos Seimo priimtq jstatymaq.

Respublikos Prezidenté Dalia Grybauskaité




