APELIACINES KOMISIJOS SKUNDAMS DEL VAISTINIU PREPARATU IR
MEDICINOS PAGALBOS PRIEMONIU KOMPENSAVIMO IR LABAI RETU ZMOGAUS
SVEIKATOS BUKLIU GYDYMO ISLAIDU KOMPENSAVIMO KOMISIJU SPRENDIMU

NAGRINETI POSEDZIO PROTOKOLAS

2024-09- Nr. AK-
Vilnius

Posédis vyko 2024 m. rugséjo 20 d., 11.00-11.50 val. nuotoliniu biidu, naudojant Microsoft
Teams platforma.

Posédzio pirmininké — Sandra Babiedaité-Miskiniené.

Posédzio sekretoré — Viktorija Bal¢itiniené.

Posédyje dalyvavo — Asta Zlatkiene, Alma Astafjeva, D. E. Zagiiniené, Fausta Simonélyté,
Julius Kalibatas.

Rastu balsavo — Milda Rudzianskiené, Rasa Rimkuté, Marius Rimaitis.

Kvorumas yra.

Posédyje dalyvavo UAB Medison Pharma Lithuania atstovai — Tomas Liesis, Gintaré
Taluntyté, Pajauta Rudinskiene, Rita Dirzanauskiené.

DARBOTVARKE:

Apeliacingje komisijoje skundams dél Vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy
kompensavimo ir Labai rety zmogaus sveikatos bikliy gydymo iSlaidy kompensavimo komisijy
sprendimy nagrinéti (toliau — Apeliaciné komisija) svarstyta UAB Medison Pharma Lithuania
(toliau — Pareiskéjas) apeliacija dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistiniy
preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kompensavimo komisijos (toliau — Komisija) 2024 m.
rugpjacio 22 d. sprendimo (protokolo Nr. LKV-19/24) ,,Dél vaistinio preparato tebentafuspo
(Kimmtrak) kompensavimo* (toliau — Sprendimas), skirto kaip monoterapija suaugusiems
pacientams, sergantiems neoperuotina arba metastazavusia uvealine (akies kraujagyslinio dangalo)
melanoma (TLK-10-AM kodas C69.3), kuriy Zmogaus leukocity antigeno (angl. human leukocyte
antigen, HLA)-A*02:01 tyrimo rezultatas yra teigiamas (toliau — apeliacija).

SVARSTYTA: Pareiskéjo apeliacija

Apeliacinés komisijos pirmininké pristaté apeliacija.

Posédyje dalyvave PareiSkéjo atstovai paaiskino pateiktos apeliacijos motyvus bei
nesutikimo su Komisijos sprendimu pagrindus.

Atsijungus Pareiskéjo atstovams Apeliaciné komisija aptaré gauta apeliacija bei joje
déstomus motyvus, skundziamg Komisijos Sprendimg bei jame iSdéstytus argumentus bei teisinj
reglamentavimg, Komisijos pateikta medziaga.

Apeliacinés komisijos pirmininké pazymejo, kad Apeliaciné komisija neturi jgaliojimy
kvestionuoti Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos (toliau — VVKT) rekomendacijos (Nr. STV-137) turinio, VVKT rekomendacija Siuo
metu galiojanti, nepateikta duomeny, kad ji buity panaikinta ar apskysta teismui teisé€s akty nustatyta
tvarka.

Taip pat Apeliacinés komisijos pirmininké pasiiilé pateikti rekomendacija Komisijai, kad
ateityje visuose sprendimuose vadovaujantis teisés akty reikalavimais buty nurodyta aiSki
apskundimo tvarka ir terminai.

Atsizvelgiant | tai, kad Komisija tinkamai, vadovaujantis teisés akty reikalavimais priémeé
skundziamg Sprendima, 0 netikslumas VVKT vertinimo protokolo ir rekomendacijy dokumente
neturéjo jtakos Sprendimo i§vadoms ir pagrjstumui, Sprendime nurodyti pagrindiniai motyvai yra



aiskis ir Pareiskéjui turi biiti suprantami, Apeliacinei komisijai nebuvo pateikta papildomy jrodymy
ir duomeny, galimai nejvertinty Komisijos, 0 Komisijos Sprendimas yra paremtas tick teisés akty
nuostatomis, tieck kompetentingy institucijy pateikta informacija ir faktinés situacijos jvertinimu,
Apeliaciné komisija komisijos nariy balsy dauguma (8 nariai balsavo Pareiskéjo apeliacijos
netenkinti, 1 — tenkinti), vadovaudamasi Apeliacinés komisijos skundams dél Vaistiniy preparaty ir
medicinos pagalbos priemoniy kompensavimo ir Labai rety Zmogaus sveikatos bukliy gydymo iSlaidy
kompensavimo komisijy sprendimy nagrinéti darbo reglamento, patvirtinto Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministro 2010 m. vasario 10 d. jsakymu Nr. V-105 ,,Dél Apeliacinés komisijos
skundams dél Vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kompensavimo ir Labai rety
zmogaus sveikatos biikliy gydymo islaidy kompensavimo komisijy sprendimy nagrinéti darbo
reglamento patvirtinimo® (toliau — Apeliacinés komisijos darbo reglamentas), 13.3.2 papunkciu,
nusprend¢ Pareiskejo apeliacijg atmesti.

NUTARTA. Remiantis auksciau nurodytomis aplinkybémis, Apeliacinés komisijos nariy
balsy dauguma, vadovaujantis Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 58 straipsnio 8 dalies
2 punktu bei Apeliacinés komisijos darbo reglamento 13.3.2 papunkciu, Apeliaciné komisija
nusprendé UAB Medison Pharma Lithuania apeliacijg atmesti.

Apeliacinés komisijos pirmininké Sandra Babiedaité — Miskiniené

Apeliacinés komisijos sekretore Viktorija Bal¢itiniené



