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Vilnius

2020 balandzio 21 dieng buvo priimtas LR SAM jsakymas Nr. V-934 kuriuo j kompensuojamy vaisty
sara8a buvo jtrauktas vaistinis preparatas levonrgestrelis. Jsakyme buvo nurodyta, kad vaistas ,,skiriamas
merginoms nuo 15 iki 20 mety, kurios kreipiasi j ginekologa konsultacijos dél kontracepcijos®.

Kompensuojamyjy vaisty sarase Sis vaistas priskirtas prie ,,buikliy, sukelianciy grésme sveikatai.*

Visuomenéje kilus abejoniy Sio sprendimo pagrjstumu, 2020 rugpjicio 23 dieng LR SAM jsakymu buvo
sudaryta darbo grupe skirta jvertinti Sio vaistinio preparato kompensavimo poreikj ir tikslinguma lytiskai
aktyvioms 15-20 m. merginoms.! ] darbo grupe buvome jtraukti ir tévus atstovaujanéiy organizacijy atstovai:
Ramiinas Ausrotas (VS] ,,Laisvos visuomenés institutas®) ir Jolita Pukeliené¢ (Nacionaliné Seimy ir tévy

asociacija).

Darbo grupé veikti pradéjo tik spalio 13, kada jvyko pirmasis posédis. Deja, kaip parodé darbas grupéje,
ypaé¢ lapkri¢io 24 d. posédzio patirtis, galimybés nuosekliai iSsakyti su tuo susijusius argumentus mes
neturéjome. Pirmiausia, darbo grupéje buvo pasiiilyta susikoncentruoti ,,ne j medicininius ir teisinius, bet j
etinius, socialinius aspektus™ (i§ posédzio protokolo). Su tokia klausimo redukcija mes nesutikome.
Susipazinus su darbui pateikta ir savarankiSkai surinkta medZiaga, jsitikinome, kad esama prieStaringy
duomeny apie Sios priemonés poveikj paaugliy psichinei ir fizinei Sveikatai, taip pat kilo klausimy susijusiy

su vaistinio preparato farmaekonominio vertinimo pagristumu, jj pagrindziancio klinikinio tyrimo validumu.

! Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2020 m. rugpjicio 7 d. jsakymas Nr. V-1807 ,,Dél darbo grupés
jvertinti vaistinio preparato levongestrelio kompensavimo poreikj ir tikslingumq Iytiskai aktyvioms 15-20 m. merginoms
sudarymo*
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Deja, miisy argumentai Sioje srityje buvo nuolat ignoruojami, be kity dalyky, sakant ir tai, kad Valstybinés

vaisty kontrolés tarnybos atlikto vertinimo mes kvestionuoti negalime.?

O ji kvestionuoti buvo bitina. Sprendimg kompensuoti §j preparata paaugléms Valstybiné vaisty
kontrolés tarnyba priémé i§ esmés remdamasi vos vienu tyrimu su paauglémis, kuriame dalyvavo vos 304
paauglés ir tyrimo rezultatai vertinti po mety, nors spirale j paauglés kiing ketinama jvesti trejy mety
laikotarpiui. I§ medicinos etikos perspektyvos, tai etinis prasiZengimas, leidziantis kalbéti ir apie tai, kad
valstybés 1éSomis bus kompensuojams de facto neteiséto klinikinio eksperimento vykdymas. Tyrimo
protokole buvo nurodyta, kad klinikinio tyrimo metu, kartu su spirale, mergaitéms rekomenduota naudoti
prezervatyvus, pagal apraSymg 28 procentai mergaiciy naudojo tyrimo metu ir kitg kontracepcijg, o 10
mergaifiy spiralé pati pasiSalino. Toks tyrimas néra pakankamas patikimoms iSvadoms apie

kontracepcijos veiksmingumg daryti.

Be to komisijai pateiktame atsiystame Vaistinio preparato terapinés vertés nustatymo protokole, kur
kalbama apie preparato veiksminguma, buvo uzjuodinta dalis (Protokolas, 5 puslapis). Paprasius originalo ir
ji gavus, uzjuodinto teksto dalyke buvo sekanti pastaba: ,,Tyrimo imties apskai¢iavimas buvo paremtas
numatomoms nebegeidaujamoms reakcijoms (NR), kurie pasireiskia bent 1% tiriamyjy, bet ne tikétiny
nésStumy dazniu ir todél yra nepakankama patikimoms iSvadoms apie kontracepcijos veiksminguma daryti.*
UZjuodinta pastaba yra esminé, rodanti, kad siiilomos kompensuoti priemonés veiksminguma

pagrindziané¢iy klinikiniy tyrimy duomeny nepakanka.’

Tai, kad LR SAM puslapyje pateikiamas vaistinio preparato terapinés vertés nustatymo protokolas yra su
uzjuodintu tekstu.*, kaip ir tai, kad darbo grupés nariai gavo protokola su uzjuodintu tekstu, ne tik kelia
klausima dél sprendimo kompensuoti §j preparata, priémimo pagristumo, bet ir §io sprendimo atsparumo
korupciniu poZiuriu.

Tiek i§ preparato kompensavimg palaikan¢iy grupés nariy pateiktos, tiek ir miisy surinktos medziagos,
matéme, kad preparato kompensavimo tikslingumas yra abejotinas, o poreikis yra nejrodytas. Kad nenorima
matyti problemos - netvarkingy lytiniy santykiy — socialinio pobtidZio (biidinga mazas pajamas gaunan¢ioms,

socialing rizikg patirian¢iose Seimose gyvenanc¢ioms paaugléms), kad yra ignoruojami socialiniai problemos

2 Farmakoekonominis pagrjstumas neatsiejamas nuo medicininiy-etiniy ir socialiniy aspekty vertinimo. Nagrinéjant
kompensavimo pagrjstuma turi buiti pagrista kompensuojamo preparato farmakoekonominé nauda lyginant preparatg su
kitomis alternatyvomis. Tai nebuvo padaryta. Paprastai preparato farmaekonominé nauda nevertinama tais atvejais, kai
preparatas turi esminiy trukumy (taip yra Sioje situacijoje) ir padaroma iSvada, kad preparatas negali biti jtrauktas j
kompensuojamuyjy vaistiniy preparaty sgrasg. Taciau nepaisant to, kad preparatas turi esminiy trilkumy, buvo pasiiilyta
preparata kompensuoti.

3 Taigi, tiek padaryti procediiriniai preparato farmaekonominio vertinimo pazeidimai, tiek nejvertinta preparato
nauda, tiek ir neatsizvelgimas j preparato rizikas rodo, kad preparato kompensavimas farmoekonominiu pozitiriu yra
nepagristas, neaisku kuo remiantis buvo nustatytas farmoekonominio vertinimo balas, ir vaisto vertinimas turi buti
atliekamas i naujo.
*https://sam.Irv.It/It/veiklos-sritys/farmacine-ir-kita-su-tuo-susijusi-veikla/vaistu-ir-medicinos-pagalbos-priemoniu-
kompensavimas/vaistiniu-preparatu-medicinos-pagalbos-priemoniu-ir-ligu-vertinimai
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sprendimo biidai, nevertinamas alternatyviy medicininiy priemoniy (pvz. barjerinés kontracepcijos) galimybé.

Siuos klausimus mes nuolat kéléme.

Be to, uzuot diskutave su vaistinio preparato kompensavimu susijusias trumpalaikes ir ilgalaikes rizikas
susijusias su preparato poveikiu vaiky psichinei ir fizinei sveikatai, socialinei raidai, visuomenés sveikatai
apskritai, mes nukrypome ] techniniy teisiniy sglygy, kurios i§ esmés teisés aktais jau yra reguliuojamos,
svarstymg. Manome, kad $ia linkme darbas grupéje buvo pasuktas tikslingai, siekiant iSvengti nepatogiy,
klausimuy, t. y. ar valstybés vykdoma socialiné politika® turéty skatinti paaugliy lytinj elgesj, ar sveikatos
politika, ypac¢ nepilnameciy sveikatos prieziiiros srityje, turéty leisti kompensuoti ne vaista, kuris ne gydo, bet
priemong sukuriancig papildoma rizika (ir ne vieng) paaugliy sveikatai (lytiniu keliu plintancios ligos, gimdos
kaklelio vézys, negimdiniai néStumai, depresija), galiausiai, ar uz valstybés pinigus turéty biiti atliekami
klinikiniai tyrimai su nepilnameciais (kompensuojamas preparatas, kurio veiksmingumg pagrindzianciy

duomeny nepakanka, o esamo vienintelio tyrimo validumas abejotinas).

Misy kantrybés taure perpilde lapkric¢io 24 d. posédi, kuriame turéjo biiti aptariamos rastu pateiktos
pozicijos dél intrauterininés spiralés su levonorgestreliu kompensavimo tikslingumas ir poreikis lytiskai
aktyvioms 16-17 m. amziaus moterims, ir kaip tikéjomés balsuojama. Tuo tikslu pateikéme savo iSsamias
pozicijas. Taciau vietoj to darbo gruopei buvo pasidlyta dirbti prie pozicijos dél vaistinio preparato
kompensavimo su tam tikromis sglygomis ir pateiktas darbo grupei svarstyti darbinis vaistinio preparato
kompensavimo su tam tikromis saglygomis projektas, jj pristatant kaip visos darbo grupés pasiilyma. Kitaip
tariant, mums buvo pasitilyta dirbti ne prie klausimo ar reikéty kompensuoti vaistinj preparatg paaugléms, bet
kokiomis saglygomis tai daryti. Toks klausimo formulavimas daré¢ diskusija negalima, o miisy dalyvavima

darbiniame procese — nejmanoma.

Atsisakéme dirbti prie pateikto projekto, pagal kurj darbo grupé siiilo kompensuoti vaistinj preparatg su
tam tikromis iSlygomis, salygy, nes tai prieStaravo miisy pateiktai pozicijai, pastebéjome, kad tai negali biiti
darbo grupés pozicija, nes darbo grupés nariy nuomonés iSsiskiria, reikalavome, kad dél to turéty buti
balsuojama. Taciau pasitilymas balsuoti darbo grupéje buvo nepalaikytas, motyvuojant tuo, kad pozicija buvo
iSreikSta rastu (nors ne visi grupés nariai jg pateiké). Pagal standarting praktika, darbo grupé priima sprendimus
darbo grupés posédyje, o ne kitu biidu. Dél kito biido darbo grupéje nebuvo susitarta, pasitilymas balsuti el.

pastu nebuvo teiktas, o darbo grupés posedziui pateikty pozicijy negalima traktuoti kaip balsavimo.

® Hormoninés spiralés kompensavimo paaugliams klausimas pagal savo pobiid] yra ne tik ir ne tiek sveikatos politikos,
kiek socialinés politikos klausimas.



Tai tik vienas 1§ keliy procediriniy pazeidimy. Darbo grupéje metu mums kilo klausimy, susijusiy ir su

grupéje dalyvaujanéiy asmeny interesy konfliktu®, protololy vedimu.’

Esame jsitiking, jog darbo grupé buvo sudaryta ne tam, kad padéty valstybei nustatyti Sio vaistinio
preparato kompensavimo saglygas (Siuo rézimu darbo grupéje yra dirbama dabar), bet tam, kad jvertinty Sio

vaistinio preparato kompensavimo tikslingumg ir poreikj lytiskai aktyvioms 15-20 m. merginoms. Todél

matydami, kad darbo grupé¢ i§ esmés neatlieka to tikslo, dél kurio ji buvo sudaryta, atsizvegdami j padarytus
procedirinius pazeidimus ir puikiai suvokdami, kad miisy — tévy atstovy dalyvavimas $ioje darbo grupéje yra
reikalingas tiek, kiek jis naudingas jau priimto sprendimo legitimacijai, i§ esmés bus panaudotas tuo tikslu,
mes sustabdome savo dalyvavima Sioje darbo grupéje, o taip pat pareiskiame, kad jokiais veiksmais ir jokia

forma neprisidedame prie darbo grupés iSvady formulavimo.

Isipareigojame LR Sveikatos apsaugos ministrui iki gruodzio 14 d. rastu pateikti savo surinkta medziaga
ir jos pagrindu suformuluota pozicija, atspindin¢ig musy atstovaujamy Lietuvos Seimy ir tévy valig vaistinio

preparato levongestrel kompensavimo klausimu.

Pagarbiai,

Ramiinas Ausrotas (VS] ,,Laisvos visuomenés institutas®)

Jolita Pukeliené (Nacionaliné Seimy ir tévy asociacija)

® Darbo grupéje dalyvavo asmenys, kurie buvo tiesiogiai ar netiesiogiai suintersuoti vaistinio preparato levongestrel
kompensavimu: p. Zana Bumbuliené, kurios atstovaujama Lietuvos akuseriy ginekologiy sajunga pateiké paraiska §j
vaistinj preparata komoensuoti, o taip pat p. Esmeralda Kulie$yté, kurios atstovaujama Seimos planavimo ir seksualinés
sveikatos asociacija, teikusi duomenis konanijos ,,Bayer* uzsakytam Eurobarometro tyrimui, kuris charakterizaco
Lietuva blogiausiai dél riboto kontracepcijos prieinamumo, §i kompanija ir yra minéto vaistinio preparato gamintoja.

" Pirmo darbo grupés posédzio metu buvome informuoti, kad posédis transkribuojamas nebus, kadangi daromas vaizdo
jrasas, priimant sprendima, jog bus protokoluojami tik nutarimai bei balsavimo rezultatai. Taciau darbo grupés nariams
nebuvo atskleista esminé aplinkybé, jog darbo grupés posédzio vaizdo bei garso jraSas bus saugomas tik vieng ménesj.
Si aplinkybé atsirado po posédzio darbo grupés nariams iSsiystame patvirtinti protokole (2020-10-18 protokolo projekto
7 p.): Misy nuomone tokios protokolo sura§ymo taisyklés neatitiko vieSumo ir skaidrumo, biitiny kiekviename
administraciniame procese reikalavimy. Protokole turéjo bent jau glaustai pateikti darbo grupés nariy iSsakytus
argumentus (uz ir prie§) dél intrauterininés spiralés su levonorgestreliu kompensavimo. Kitu atveju néra aisku, kokiais
argumentais remiantis buvo priimtas sprendimas. Sunaikinus posédzio jrasa (kaip planuojama) $i informacija taip ir liks
nezinoma. Tik per didelius vargus buvo iSsireikalauta, kad biity suraSytas iSsamus lapkri¢io 24 d. protokolas.



