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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 UAB „Laudata“ (toliau – Pareiškėjas) paraiškos, įrašyti medicinos pagalbos priemonę (toliau – MPP) „COCHLEAR™ OSIA SISTEMA“ (aktyvus transkutaninis kaulinio laidumo prietaisas), skirtas pacientams, kurie turi kondukcinio ir/arba mišraus tipo klausos pažeidimą, kuomet klausos slenksčiai siekia iki 55 dB arba vienpusį sunkaus laipsnio arba gilų neurosensorinio tipo klausos sutrikimą, vertinimą. Pareiškėjo nurodytos indikacijos (pagal TLK-10-AM): H62.8, H66.1, H66.2, H66.3, H74.0, H74.1, H80.1, H80.2, H80.8, H80.9, H90.0, H90.4, H90.6, H95.0, H95.1, H95.8, H95.9, D14.0, D23.2, D36.1, C30.1, C43.2, C44.2, C41.01, C49.0, Q16.0, Q16.1, Q16.3, Q16.4, Q17.2, į Centralizuotai apmokamų vaistinių preparatų ir medicinos pagalbos priemonių sąrašą, patvirtintą Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2014-08-28 įsakymu „Dėl centralizuotai apmokamų vaistinių preparatų ir medicinos pagalbos priemonių sąrašo patvirtinimo“ Nr. V-910. 
Vadovaujantis Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. balandžio 5 d. įsakymu „Dėl vaistinių preparatų ir medicinos pagalbos priemonių įrašymo į kompensavimo sąrašus ir jų keitimo tvarkos aprašo patvirtinimo“ Nr. 159 (toliau – Aprašas) 45 punktu, teikiame Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistinių preparatų ir medicinos pagalbos priemonių kompensavimo komisijai ir Pareiškėjui išvadas ir rekomendaciją.
Atkreiptinas dėmesys, kad Paraiškoje nurodyta, jog numatoma per metus gydyti planuojamų pacientų dalis, kuriems būtų naudojama „COCHLEAR™ OSIA SISTEMA“, apimtų 10-15 pacientų. 
Atsižvelgiant į VLK surinktus duomenis, 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.
	MPP
	1 metai
	2 metai
	3 metai
	4 metai
	5 metai
	        Pastabos

	Cochlear Osia implantas
	***
	***
	***
	***
	***
	Skaičiuojama, jog 1-5 metais pacientų skaičius bus nuo 6 iki 10 pacientų. Šeštaisiais metais reikalingas procesoriaus keitimas pacientams (1vnt kaina – *** Eur su PVM), kuriems buvo atlikta implantacija 1-aisias metais. Prognozuojamos PSDF biudžeto išlaidos apskaičiuotos 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
	2

	Socialinė medicinos pagalbos priemonės svarba
	2

	Medicininės pagalbos priemonės inovatyvumas
	1

	Klinikinis efektyvumas
	3

	Ekonominis efektyvumas
	2

	Iš viso
	10



Vadovaujantis Aprašo 52 punktu, medicinos pagalbos priemonė gali būti įrašoma į Centralizuotai apmokamų vaistinių preparatų ir medicinos pagalbos priemonių sąrašą, jei jos funkcinė vertė yra ne mažesnė kaip 9 balai ir ji atitinka visus 52.1 -52.5 papunkčiuose išdėstytus kriterijus. Įvertinus atitiktį 52.1-52.5 papunkčių kriterijams, nustatyta, kad MPP „COCHLEARTM OSIA SISTEMA“ neatitinka Aprašo 52.5 papunktyje išdėstytų sąlygų ,,medicinos pagalbos priemonės ar medicinos pagalbos priemonių komplekto, kuri (-is) buvo apmokama (-as) centralizuotai, pareiškėjo nurodyta kaina yra lygi arba mažesnė už kainą, kuria paskutinį kartą medicinos pagalbos priemonė ar medicinos pagalbos priemonių komplektas buvo apmokamas centralizuotai”, nes remiantis Paraiškoje pateikta informacija ir VLK atliktu vertinimu ši, „COCHLEARTM OSIA SISTEMA“ visiškai pakeistų dabar kompensuojamą alternatyvią MPP –  BAHA įsriegiamąjį kaulinį implantą, kuris yra pigesnis už kompensavimui teikiamą „COCHLEARTM OSIA SISTEMĄ“.
Šiuo metu kompensuojamo BAHA įsriegiamojo kaulinio implanto kompensuojama bazinė kaina yra *** Eur be PVM. BAHA įsriegiamas kaulinis implantas kompensuojamas pacientams, kuriems nustatytas abipusis sunkus kondukcinio ar mišraus tipo klausos pažeidimas, kuomet klausos slenksčiai yra 55 dB ir daugiau, išliekant gerai percepcinei (suvokimo) klausos nervo funkcijai, bet dėl anatominių išorinės ir vidurinės ausies dalių defektų yra negalima klausos reabilitacija taikant įprastus klausos aparatus (TLK-10-AM kodas: H66.2, H66.3, H71, H74.0, H74.1, H74.4, H80.2, H90.2, H90.3, H90.5, H90.6, H90.7, H91.3, Q16.1, Q16.3).

Atsižvelgiant į aukščiau pateiktą informaciją MPP „COCHLEAR™ OSIA sistema“ negali būti įtraukta į Centralizuotai apmokamų vaistinių preparatų ir medicinos pagalbos priemonių sąrašą, neatitinka Aprašo 52.5 papunktyje nurodyto kriterijaus.







Vaistų stebėsenos ir informacijos skyriaus vedėja 
laikinai vykdanti viršininko funkcijas  				           Virginija Žilėnaitė-Puodžiuvienė
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