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DĖL REKOMENDACIJOS LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS VAISTINIŲ PREPARATŲ IR MEDICINOS PAGALBOS PRIEMONIŲ KOMPENSAVIMO KOMISIJAI PATEIKIMO

Valstybinė vaistų kontrolės tarnyba prie Sveikatos apsaugos ministerijos (toliau – Tarnyba) atliko Lietuvos krūtinės ir širdies chirurgų draugijos (toliau – Pareiškėjas) paraiškos, įrašyti medicinos pagalbos priemonę (toliau – MPP), Chirurginių siūlų automatinio sukabinimo ir kirpimo įrenginiai ir titaniniai siūlų fiksatoriai COR-KNOT, į Centralizuotai apmokamų vaistinių preparatų ir medicinos pagalbos priemonių sąrašą (patvirtintą Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2014-08-28 įsakymu Nr. V-910) skirtų kardiovaskulinei chirurgijai (chirurginiam širdies vožtuvų pažeidimų – stenozių, nepakankamumo, chordų plyšimo ir pan. – gydymui), vertinimą.
Vadovaujantis Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. balandžio 5 d. įsakymo Nr. 159 „Dėl vaistinių preparatų ir medicinos pagalbos priemonių įrašymo į kompensavimo sąrašus ir jų keitimo tvarkos aprašo patvirtinimo“ (toliau – Įsakymas) 45 punktu, teikiame Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistinių preparatų ir medicinos pagalbos priemonių kompensavimo komisijai ir Pareiškėjui išvadas ir rekomendaciją.
Tarnyba atkreipia dėmesį, kad Paraiškoje nurodoma, jog numatoma per metus gydyti planuojamų pacientų dalis, kuriems būtų naudojami Chirurginių siūlų automatinio sukabinimo ir kirpimo įrenginiai ir titaniniai siūlų fiksatoriai COR-KNOT, apimtų *** pacientų. VLK įvertino 2020 – 2022 m. atliktų kardiochirurginių operacijų kiekį bei pateikė fondo išlaidų prognozę. Paraiškoje nurodoma COR-KNOT kaina - *** Eur su PVM; COR-KNOT QUICK LOAD UNIT – *** Eur su PVM. MPP būtų naudojama atliekant tik minimaliai invazines kardiochirurgines operacijas. 1 pacientui reikėtų * CNOR KNOT DEVICE pakuotės ir * papildomų COR-KNOT QUICK LOAD UNIT pakuočių *** Eur su PVM ***Eur be PVM). COR-KNOT DEVICE arba COR-KNOT MINI DEVICE pateikiamas blisterinėje pakuotėje, kurią sudaro 2 vnt. chirurginių siūlų automatinio sukabinimo/kirpimo įrenginių ir 12 vnt. naudojimui paruoštų titaninių siūlų fiksatorių (mazgų). Vienos operacijos metu pacientui yra padaroma vidutiniškai 16 mazgų. Tais atvejais, kai reikia padaryti daugiau nei 12 mazgų ir titaninių siūlų fiksatorių pateikiamų COR-KNOT DEVICE arba COR-KNOT MINI DEVICE pakuotėje nepakanka, papildomai naudojamas reikiamas kiekis COR-KNOT QUICK LOAD UNIT pakuočių (1 pakuotėje yra vienas naudojimui parengtas titaninis siūlų fiksatorius (mazgas)). 
Atsižvelgiant į VLK surinktus duomenis, ši medicinos pagalbos priemonė galėtų būti skiriama *** pacientų. Atsižvelgiant į šią informaciją, apskaičiuotos prognozuojamos Fondo biudžeto išlaidos, kurios sudarytų nuo *** Eur su PVM pirmaisiais kompensavimo metais iki *** Eur su PVM penktaisiais kompensavimo metais: 
1 lentelė. Prognozuojamos Fondo biudžeto išlaidos.
	
	1-ieji metai
	2-ieji metai
	3-ieji metai
	4-ieji metai
	5-ieji metai

	Planuojamas gydyti pacientų skaičius 
	***
	***
	***
	***
	***

	PSDF biudžeto išlaidos, € su PVM
	***
	***
	***
	***
	***



Valstybinės akreditavimo sveikatos priežiūros veiklai tarnybos prie Sveikatos apsaugos ministerijos (toliau – VASPVT) vertinimu, nustatyta MPP funkcinė vertė - 10 balų.

2 lentelė. MPP funkcinės vertės kriterijai, įvertinti VASPVT.
	MPP funkcinės vertės kriterijai
	Balai

	Ligos įtaka sveikatai
	***

	Socialinė medicinos pagalbos priemonės svarba
	***

	Medicininės pagalbos priemonės inovatyvumas
	***

	Klinikinis efektyvumas
	***

	Ekonominis efektyvumas
	***

	Iš viso
	10



Tarnyba vertina, kad atsižvelgiant į aukščiau pateiktą informaciją ir atitiktį Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. balandžio 5 d. įsakymo Nr. 159 „Dėl Vaistinių preparatų ir medicinos pagalbos priemonių įrašymo į kompensavimo sąrašus ir jų keitimo tvarkos aprašo patvirtinimo“ 52 punkte įvardintiems kriterijams, MPP Chirurginių siūlų automatinio sukabinimo ir kirpimo įrenginiai ir titaniniai siūlų fiksatoriai COR-KNOT gali būti įtraukti į Centralizuotai apmokamų vaistinių preparatų ir medicinos pagalbos priemonių sąrašą, nes pagal VASPVT įvertintus funkcinės vertės kriterijus, šių sistemų funkcinė vertė yra >9 balų (10 balų).


Vaistų stebėsenos ir informacijos skyriaus vedėja, 
laikinai einanti viršininko pareigas                                                   Virginija Žilėnaitė-Puodžiuvienė




	Biudžetinė įstaiga, Studentų g. 45A, LT-08107 Vilnius,
tel. (8 5) 263 9264, faks. (8 5) 263 9265, el. p. vvkt@vvkt.lt
Duomenys kaupiami ir saugomi Juridinių asmenų registre, kodas 191351864
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