[®) ex-ne-no |

ISSN 2029-3569 PRINT

ISSN 2029-9001 ONLINE

SVEIKATOS POLITIKA IR VALDYMAS
HEALTH POLICY AND MANAGEMENT
2014, 2(7) p. 148-170

LIETUVOS SVEIKATOS POLITIKOS RETU LIGU SRITYJE
KRYPTYS: DABARTINE TEISINE PADETIS
IR PROBLEMOS

Indré Spokiené

Mykolo Romerio universiteto Teisés fakulteto
Teisés filosofijos ir istorijos katedra
Ateities g. 20, LT-08303 Vilnius
Telefonas (+370 5) 271 4697
Elektroninis pastas indrespokiene@gmail.com
Pateikta 2014 m. rugpjucio 25 d., parengta spausdinti 2014 m. spalio 5 d.

doi:10.13165/SPV-14-2-7-09

Santrauka

Rety ligy srityje skiriamos dvi pagrindinés nacionalinés sveikatos politikos
kryptys. Pirmoji - prevencinés priemonés (visuotiné naujagimiy patikra dél rety
ligy; genetinis konsultavimas), antroji - sisteminga pagalba sergantiesiems (as-
mens sveikatos prieZiiiros paslaugy sistema; pacienty siuntimas konsultuotis ir gy-
dytis j uzsienj; vaisty prieinamumas). Be abejo, svarbios ir kitos priemonés, taciau
jy taikymo teisinis reglamentavimas rety ligy atveju néra specifinis. Todél Siame
straipsnyje apsiribojama tik paminéty veikly teisinio reguliavimo ir etiniy ypatu-
my tyrimu: pristatoma ir nagrinéjama dabartiné padétis ir pokyciai nacionalinéje
teiséje, isryskinamos ir svarstomos problemos, su kuriomis susiduria retomis ligo-
mis sergantys pacientai bei valstybé.

Reiksminiai ZodZiai: retos ligos, retieji vaistai, Lietuvos sveikatos politika rety
ligy srityje, rety ligy politikos kryptys, retomis ligomis serganciy pacienty teiseés.

Ivadas

Retos ligos - tai ypa¢ mazai paplitusios gyvybei pavojy keliancios arba létai
sekinancios ligos, kuriomis Europos Sajungoje (toliau — ES) serga ne daugiau
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kaip 5 i§ 10 000 asmeny'. Dauguma rety ligy yra genetinés ligos (jos sudaro 80
proc.), o likusios - retos vézio formos, autoimuninés ligos, jgimtos raidos ano-
malijos, toksinés ir infekcinés ligos®.

Galima skirti dvi pagrindines sveikatos politikos kryptis rety ligy srity-
je. Pirmoji - tai prevencinés priemonés (visuotiné naujagimiy patikra dél rety
ligy; genetinis konsultavimas), antroji - sisteminga pagalba sergantiesiems ir jy
artimiesiems (asmens sveikatos priezitra, vaisty prieilnamumas, pacienty siun-
timas konsultuotis ir gydytis j uzsienj). Tinkamas $iy sri¢iy teisinis reguliavi-
mas ir jgyvendinimas, taip pat kitos sveikatos politikos priemonés (tokios kaip,
pavyzdziui: parama pacienty organizacijoms; slaugos, medicininés reabilitaci-
jos, paliatyvios pagalbos prieinamumas; informacijos pacientams ir visuomenei
sklaida) sudaro prielaidas jgyvendinti retomis ligomis serganciy pacienty teise j
kokybiska sveikatos prieziara.

Prie$ penkerius metus atlikus retomis ligomis seganciy pacienty padéties
Lietuvoje teisinj vertinimg buvo konstatuota, kad teisinés ir praktinés naciona-
linés sveikatos politikos iniciatyvos bei veiksmai rety ligy ir retyjy vaisty® sri-
tyje yra nepakankami: tam tikros Lietuvos teisés akty nuostatos ir procediros
jvertintos kaip nepagrjstai ribojancios pacienty teise j kokybiska sveikatos prie-
ziarg. Tuomet sialyta: tobulinti nacionaline teisine baze dél vaisty retoms ligoms
gydyti prieinamumo; aiskiau reglamentuoti ir taip skaidrinti retoms ligoms
gydyti skirty vaisty kompensavimo kriterijus ir tvarka; detaliai reglamentuoti
sveikatos prieziaros specialisty bendradarbiavimg vykdant rety ligy diagnos-
tika, pacienty konsultavimg ir gydyma; kurti rety ligy konsultacinius centrus;
parengti ir priimti nacionalinj veiksmy dél rety ligy plana; didinti informacijos
apie retas ligas sklaidg ir kt.*

Kokia padétis yra siandien, kokios didZiausios problemos? Straipsnyje atlie-
kamo tyrimo tikslas - istirti nacionalinés sveikatos politikos rety ligy srityje,
vykdomos dviem anks¢iau minétomis kryptimis, teisinius ir etinius ypatumus.
Tikslui jgyvendinti keliami $ie uzdaviniai: 1) atskleisti pagrindiniy veikly (prie-
moniy), susijusiy su rety ligy prevencija ir pagalba retomis ligomis sergantiems
pacientams, dabartinio teisinio reguliavimo ypatumus nacionalinéje teiséje;
2) i$ryskinti ir apsvarstyti sveikatos politikos priemoniy rety ligy srityje etines ir

1

Europos Parlamento ir Tarybos 1999 m. gruodzio 16 d. reglamentas Nr. 141/2000 ,,Dél retyjy
vaisty“ [2000] OL L 18/1.

2 McCabe, C,; Bergmann, L.; Bosanquet, N.; Ellis, M.; Enzmann, H.; von Euler, M., et al. Market
and patient access to new oncology products in Europe: a current, multidisciplinary perspective.
Annals of Oncology. 2009, 20(3): 408.

Retieji vaistai — tai vaistai, jrasyti | Europos Bendrijos retyjy vaisty registra (angl. Community
register of designated orphan medicinal products), skirti retoms ligoms ir bakléms gydyti.
Spokiené, 1. Legal assessment of current situation on orphan patients in Lithuania. Medicina.
2008, 44(8): 571-576; Spokiené, 1. Retyjy vaisty prieinamumo reglamentavimas sveikatos teiséje.
Daktaro disertacija (01 S). Vilnius: MRU, 2009, p. 169.
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teisines problemas. Rety ligy kaip visuomenés sveikatos problemos sprendimas
jau daugiau nei deSimtmetj yra vienas ilgalaikiy ES politikos prioritety, o nuo
2014 mety ir privaloma visy valstybiy nariy sveikatos politikos dalis. Lietuvoje
nuo 2012 mety spalio galioja Nacionalinis veiklos, susijusios su retomis ligomis,
planas®. Todél straipsnyje atliekamas tyrimas, atskleidziantis nacionalinés poli-
tikos rety ligy srityje turinj bei poky¢ius, aktualus ir nacionaliniu, ir regioniniu
mastu.

Pagrindiniai tyrimo metodai: loginis, analitinis, sisteminé $altiniy (ES ir
Lietuvos teisés akty, teismy praktikos, Lietuvos ir uzsienio autoriy moksliniy
publikacijy) analizé. Atliekant $altiniy paieska (lyginant su situacija prie§ penke-
rius metus) pastebéta socialiniy moksly atstovy démesio rety ligy tematikai augi-
mo tendencija. Lietuvoje teisiniu aspektu 2010 metais i$analizuota neregistruoty
retoms ligoms gydyti skirty vaisty prieinamumo problema®. Uzsienio publikaci-
jy duomeny bazése jau galima rasti moksliniy straipsniy, kuriuose nagrinéjami
jvairGs etiniai ir socialiniai su retomis ligomis susije aspektai’, mokslininkai dau-
giau tyrinéja ir ekonominius bei teisinius retyjy vaisty prieinamumo klausimus?®.
Nepaisant to, greic¢iausiai dél tarpdalykiskumo su retomis ligomis serganciy pa-
cienty teisémis susijusiy problemy itirtumas islieka nedidelis. Iki $iol Lietuvoje
sistemi$kai nacionalinés politikos kryp¢iy rety ligy srityje teisiniai bei etiniai
ypatumai bei problemos, i§skyrus retyjy vaisty prieinamumo aspekta, nebuvo
nagrinéti. Tuo tarpu atsizvelgiant j didele retomis ligomis serganéiy pacienty ir
jy artimyjy bendruomene’ bei tokias ntidienos tendencijas kaip didéjancios rety
ligy diagnostikos ir prevencijos galimybés, naujy gydymo budy bei naujy retoms
ligoms gydyti skirty vaisty rinkoje atsiradimas, giné¢y dél jy prieinamumo augi-
mas, akivaizdu, kad teisininkams bei sveikatos politikos formuotojams butina
aktyviai diskutuoti ir spresti su retomis ligomis serganciy pacienty teisémis su-
sijusius klausimus ir problemas.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2012 m. spalio 18 d. jsakymas Nr. V-938 ,,Dél
nacionalinio veiklos, susijusios su retomis ligomis, plano patvirtinimo®. Valstybés Zinios. 2012,
Nr. 124-6239.

Spokiené, I. Retomis ligomis serganciy pacienty teisinés galimybés gydytis neregistruotais vaistais.
Socialiniy moksly studijos. 2010, 2(6): 207-225.

Barrera, L.; Gilberto, C. G. Ethical Aspects on Rare Diseases. In Posada de la Paz, M.; Groft, M.;
Groft, S (ed.). Rare Diseases Epidemiology, Advances in Experimental Medicine and Biology. 2010,
686: 493-511; Kole, A.; Frangois, E. Rare diseases social epidemiology: analysis of inequalities.
In Posada de la Paz, M.; Groft, M.; Groft, S (ed.). Rare Diseases Epidemiology, Advances in
Experimental Medicine and Biology. 2010, 686: 223-250; Krajnovic, D. Ethical and social aspects
of rare diseases. Filozofija/Drustvo. 2012, XXIII (4): 32-48.

Supra note 5.

Duomenys, kiek Lietuvoje Zmoniy serga retomis ligomis, néra susisteminti. Atsizvelgiant j
statistinj rety ligy paplitimo visuomenéje rodiklj, siekiantj apie 6-8 procentus, preliminariai
skai¢iuojama, kad tokiy asmeny Lietuvoje yra apie 200 000. Tumiené, B.; Kucinskas, V. Retosios
ligos Lietuvoje ir Europoje. Gydymo menas. 2008, 11/12: 25-27.
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1. Rety ligy prevencijos teisinis reguliavimas Lietuvoje: ypatumai ir
problemos

1.1.  Visuotinio naujagimiy tikrinimo dél rety ligy teisinis reguliavimas

2009 m. birzelio 8 d. Tarybos rekomendacijoje dél rety ligy srities veiksmy
valstybés narés skatinamos atlikti ir tobulinti visuotine naujagimiy patikrg dél
igimty ligy'. Sis diagnostikos biidas leidZia anksti nustatyti kai kurias ligas ir
pradéti gydyma bei gyvenimo budo korekcijg dar iki klinikiniy ligos simpto-
my pasireiskimo, uzkertant kelig komplikacijoms''. Kiekviena valstybé ligy, dél
kuriy taikoma visuotiné patikra, sarasg nustato atsizvelgdama j savo finansines
galimybes, todél patikros mastai $alyse skiriasi.

Lietuvoje, turincioje apie tris milijonus gyventojy, kasmet gimsta apie
26 000-30 000 naujagimiy. Visuotiné naujagimiy patikra atliekama dél fenilke-
tonurijos (nuo 1975 m.) ir jgimtos hipotirozés (nuo 1993 m.)'>. Negydant ar diag-
nozavus per vélai Sios ligos sukelia sunky protinj atsilikimg ir fizinio vystymosi
sutrikimus. Naujagimiy tikrinimas dél $iy rety ligy muisy $alyje yra nemokamai
sitlomas visai tikslinei populiacijai, ta¢iau tyrimas néra privalomas. Naujasis
,»Visuotinio naujagimiy tikrinimo dél jgimty medziagy apykaitos ligy tvarkos
aprasas“"® numato gimdyvés arba naujagimio atstovo atsisakymo leisti tikrinti
naujagimj dél jgimty medziagos apykaitos ligy tvarka ir forma. Cia nurodoma
batinybé jspéti minétus subjektus apie pavéluotos diagnozés pasekmes vaiko
sveikatai ir gyvybei. Oficialiy duomeny néra, taciau grei¢iausiai atsisakymo
atvejy pasitaiko, nors ir nedaznai, nes Vilniaus universiteto ligoninés Santariskiy
kliniky Medicininés genetikos centro, atsakingo uz $ios patikros vykdyma, dar-
buotojai informuoja, kad Lietuvoje $is tikrinimas praktiskai jgyvendinamas be-
veik $imtu procenty, taigi bent jau kol kas pasizymi universalumu.

Remiantis statistika kasmet fenilketonurija ir hipotirozé nustatoma 8-12
naujagimiy. 1975-2011 metais Lietuvoje dél fenilketonurijos patikrinti 1 271 503
naujagimiai, i§ viso diagnozuoti 166 hiperfenilalaninemijos ir fenilketonurijos
atvejai. 1993-2011 metais dél jgimtos hipotirozés patikrinta 400 197 naujagimiai,
i$ viso diagnozuotas 121 jgimtos hipotirozés atvejis'. Siems pacientams valstybé
laiduoja specifinj gydyma. Sergantiesiems fenilketonurija teisés aktais numaty-

Council Recommendation of 8 June 2009 on an action in the field of rare diseases. [2009] O] C
151. Preambulés 19 punktas, 17 d) dalis.

Supra note 5, 33 punktas.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2014 m. geguzés 22 d. jsakymas Nr. V-601 ,,Dél
Visuotinio naujagimiy tikrinimo dél jgimty medzZiagy apykaitos ligy tvarkos apra$o patvirtinimo®
Valstybés zinios. 2014, Nr. 2014-05759.

3 Ibid., 14 punktas.

Supra note 5.
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tas specialiosios paskirties maisto produkty, kuriy sudétyje yra mazesnis bal-
tymy ir fenilalanino kiekis, jsigijimo i$laidy kompensavimas'. Sergantiesiems
jgimta hipotiroze kompensuojami vaistai. Tyrimo atlikimo i$laidos kompensuo-
jamos Privalomojo sveikatos draudimo fondo (toliau - PSDF) biudzeto léSomis.
Vis délto reikia pasakyti, kad Lietuva yra tarp ty ES $aliy, kur tikrinama dél
maziausio rety ligy skai¢iaus. 2010 mety duomenimis, dél vienos ar dviejy ligy
tikrinama tik dar 9 $alyse'. Tuo tarpu kai kuriose turtingose Europos $alyse
visuotinai naujagimiai tikrinami dél iki 29 paveldimy ligy"”. Daugelj jy diagno-
zavus laiku galima efektyviai gydyti.

Nacionaliniame veikos, susijusios su retomis ligomis, plane iki 2017 mety
numatyta perziaréti ligy, kurioms taikoma visuotiné naujagimiy patikra, sgra-
$a, papildyti jj atsizvelgiant j finansines PSDF biudZeto galimybes ir visuotinés
naujagimiy patikros kriterijus'.

1.2.  Genetinio konsultavimo teisinis reguliavimas

StatistiSkai per metus Lietuvoje uZregistruojama apie 500-600 paveldimy
ligy ir jgimty raidos anomalijy atvejy®. ,,Genetinis konsultavimas - tai infor-
macijos apie ligos ar pozymio paveldimg pobudj perdavimas konsuluojamajam
asmeniui, tuo besidominéiai seimai“*. Seimos, kuriy giminéje esama paveldimy
ligy, kvie¢iamos konsultuotis dar iki pastojimo. Genetinis konsultavimas - tai
specializuota medicinos pagalbos, kurig teikia gydytojas genetikas, rasis, kai
diagnozuojamos paveldimos ligos, jgimtos anomalijos”, sudarancios didziaja
rety ligy dalj. Neatsiejama genetinio konsultavimo dalis yra prenataliné diag-
nostika. Tai embriono ar vaisiaus susirgimy diagnostika iki gimimo, kuria sie-

> Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2000 m. spalio 6 d. jsakymas Nr. 529 ,,Dél
Medicinos pagalbos priemoniy saraso patvirtinimo®. Valstybés Zinios. 2000, Nr. 85-2609; 2009,
Nr. 141-6237.

Burgard, P; Cornel, M.; Di Filippo, E; Haege, G., and etc. EU tender “Evaluation of population
newborn screening practices for rare disorders in Member States of the European Union”. Short
Executive Summary of the Report on the practices of newborn screening for rare disorders
implemented in Member States of the European Union, Candidate, Potential Candidate and EFTA
Countries [interaktyvus]. 2012 [ziaréta 2014-08-06] <http://ec.europa.eu/eahc/documents/news/
Summary_20120110.pdf>.

7 Ibid.

Supra note 5.

Utkus, A. Retosios ligos, jy fenomika ir genetinis konsultavimas. Habilitacijos procedirai teikiamy
darby apzvalga. Biomedicinos mokslai (medicina) (07B) [interaktyvus]. Vilnius, 2009 [Zitréta
2014-08-06]. <http://vddb.library.lt/fedora/get/LT-eLABa-0001:E.02~2009~D_20090526_ 111352-
29090/DS.005.0.01.LETD>.

2 Ibid., p. 8-9.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2003 m. balandzio 14 d. jsakymas Nr. V-220,,Dél
Lietuvos medicinos normos MN 56:2003 ,,Gydytojas genetikas. Teisés, pareigos, kompetencija ir
atsakomybé“ patvirtinimo®. Valstybés Zinios. 2003, Nr. 43-1983. 4.3. punktas.
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kiama nustatyti tam tikrus jo raidos nukrypimus ar polinkj jy turéti. Dél spar-
¢ios biotechnologijy pazangos zmogaus genetikos srityje atsiradus galimybei kai
kurias genetines ligas aptikti ir identifikuoti jau ankstyvosiose embriono vysty-
mosi stadijose, jy diagnostika tapo prenatalinés diagnostikos tikslu.
Preimplantaciné diagnostika yra viena prenatalinés diagnostikos formy, kai
dirbtinio apvaisinimo procedaros metu gauto embriono genetiniai tyrimai atlie-
kami prie$ perkeliant embriong j gimda. Nors kol kas §i procedira brangi, ne-
tiksli, in vitro metodas kai kuriose $alyse jau pasitelkiamas ne tik nevaisingumo
gydymo atvejais, bet pageidaujamas ir vaisingy pory siekiant eliminuoti geneti-
niy ligy perdavimo palikuonims rizika?*. Kadangi $io metodo taikymo teisinis
reguliavimas paliekamas kiekvienos valstybés prerogatyvai, valstybiy pozicijos
dél preimplantacinés diagnostikos skiriasi: varijuoja nuo liberalios pragmatis-
kos pozicijos (atsizvelgiant j sunkios ligos, aborto, o kartu ir ,,nastos“ $eimai bei
visuomenei i$vengimo privalumus) iki griezto draudimo (argumentuojant tuo,
kad embriony selekcija vertinama kaip eugenika)?. Taigi kai kuriose valstybése
preimplantaciné diagnostika yra draudZziama (pvz., Austrijoje, Sveicarijoje), ki-
tur, kaip, pavyzdziui, Prancizijoje, Danijoje, Svedijoje, Jungtinéje Karalystéje,
Izraelyje** - $is metodas jteisintas, tac¢iau procediirg leidziama atlikti tik medici-
niniais tikslais ir egzistuojant tam tikroms salygoms (didelé genetinés ligos pa-
veldimumo rizika, ligos sunkumas, nei§gydomumas ir pan.). Lietuvoje $io me-
todo taikymas dél tam tikry embriono apsaugos etiniy ir teisiniy prie$taravimy
nereglamentuotas. Vis délto spresti, kad Lietuva $io metodo taikymo atzvilgiu
kol kas laikosi atsargios pozicijos, leidzia Lietuvos Respublikos biomedicininiy
tyrimy etikos jstatymas®, kuris jtvirtina vieng griez¢iausiy Europoje embrio-
no apsaugos rezimg. Embriono sgvoka ¢ia apibrézta kaip ,,Zzmogaus organizmo
vystymosi stadija nuo apvaisinimo momento (zigotos susidarymo) iki moters
aStuntos néstumo savaités pabaigos® (2 str. 4 d.). O jstatymo 3 straipsnis jsakmiai
nurodo, kad ,,su Zmogaus embrionais leidziama atlikti tik klinikinius stebéjimus
(neinvazinius tyrimus). Kiti biomedicininiai tyrimai su Zmogaus embrionais,
taip pat jy karimas biomedicininiy tyrimy tikslais yra draudziami. Su vaisiumi
leidziama atlikti tik tuos biomedicininius tyrimus, kuriy numatoma nauda ti-
riamam vaisiui vir$ija medicinine rizikg“. Jgyvendinant $io jstatymo nuostatas,
buvo papildytas BaudZziamojo kodekso 308" straipsnis, numatant sankcijas uz

Zielonka, D.; Marcinkowski, J. T.; Klimberg A. J. Health policy and legal regulations concerning
the functioning in society of individuals burdened with Huntington’s disease and other rare
diseases. Journal of Pre-Clinical and Clinical Research. 2013, 7(1): 27-31.

# Ibid.

Isasi, R. M.; Knoppers B. M. Regulatory approaches to reproductive genetic testing. Human
Reproduction. 2004, 19(12): 2695-2701.

Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy jstatymas. Valstybés Zinios. 2000, Nr. 44-1247.
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draudziamy biomedicininiy tyrimy su Zmogumi ar Zmogaus embrionu atliki-
ma, o pati veikla kvalifikuota kaip nusikaltimas dorovei®.

Kiti invaziniai ir neinvaziniai prenatalinés diagnostikos metodai, kuriuos
galima taikyti pacientés né§tumo metu, yra reglamentuoti 2005 mety birzelio
23 d. sveikatos apsaugos ministro jsakymu Nr. V-522%. Cia numatyta, kad $eimos
gydytojas arba kitos profesinés kvalifikacijos gydytojas, nustates, kad yra indika-
cijy konsultuoti dél paveldimy ligy ir jgimty anomalijy bei teikti vaisiaus chro-
mosominiy ligy rizikos biocheminiy Zymeny nustatymo pirmajj néstumo tri-
mestrg paslauga, informuoja apie tai paciente ar jos $eimos narj ir paaiskina apie
galimybe gauti $ias paslaugas®. Yra mazdaug 14 priezasciy, dél ko moterj reikéty
geneti$kai tirti valstybés léSomis: tai paveldimos anomalijos $eimoje, gimininga
santuoka, du ir daugiau persileidimy moters vaisingumo istorijoje, taip pat jei
moteris jau anksc¢iau yra gimdziusi kadikj su paveldima ar chromosomy liga,
arba $io néstumo metu vartojo vaistus ar chemikalus, galéjusius pazeisti vaisiy.
Minéty paslaugy islaidos yra kompensuojamos i§ PSDF*. Didziausia PSDF léSo-
mis tiriamy nés¢iyjy dalis j genetikus kreipiasi dél amziaus, nes Lietuvoje visoms
néscéiosioms, kurioms gimdymo metu sukanka 35 metai ir vyresnéms arba jei
kadikio tévas yra 42 mety amziaus, rekomenduojama gydytojo genetiko konsul-
tacija®. Jeigu néra indikacijy, genetiné konsultacija ir visi tyrimai, jei nés¢ioji jy
pageidauja, atliekami mokamai. Antriné jgimty anomalijy profilaktika — tiksli-
né prenataliné diagnostika — Lietuvoje vykdoma $iomis kryptimis: vaisius tiria-
mas ultragarsu visais néstumo trimestrais, jvertinama individuali rizika vaisiui
sirgti chromosomine liga, atitinkamais metodais nustatomas vaisiaus kariotipas
/ genotipas, tiriami rizikos grupés nés¢iyjy kraujo serumo Zymenys I ir / ar II
néstumo trimestruose, atliekami molekuliniai genetiniai vaisiaus tyrimai®.

Prenataliné diagnostika kaip neatsiejama nésciosios sveikatos priezitiros da-
lis padeda i$vengti nepagrjsto nerimo dél busimo vaiko sveikatos buklés, nepa-

*  Lietuvos Respublikos baudziamasis kodeksas. Valstybés Zinios. 2000, Nr. 89-2741.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2005 m. birZelio 23 d. jsakymas Nr. V-522 ,,Dél
Zmogaus genetikos paslaugy, apmokamy i§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto,
saraso ir jy baziniy kainy patvirtinimo®. Valstybés Zinios. 2005, Nr. 90-3380.

Siuntimo dél paveldimy ligy ir jgimty anomalijy (su visi$ku laboratoriniu i§tyrimu) bei vaisiaus
chromosominiy ligy rizikos bei biocheminiy Zymeny nustatymo pirmajj né$tumo trimestrg
tvarkos aprasas, patvirtintas Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2005 m. birzelio 23
d. jsakymu Nr. V-522, supra note 25.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2008 m. sausio 17 d. jsakymas Nr. V-49 , Dél
Imunotipavimo, genetinio, kraujo kreséjimo veiksniy tyrimy, apmokamy i§ Privalomojo sveikatos
draudimo fondo biudZzeto, atlikimo reikalavimy ir apmokéjimo salygy apraso patvirtinimo®
Valstybés Zinios. 2008, Nr. 12-406.

Sios grupés moterys pastaraisiais metais Lietuvoje sudaro apie 11 proc. visy gimdyviy.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2008 m. geguzés 29 d. jsakymas Nr. V-513 ,,Dél
Valstybinés $eimos sveikatos 2008-2010 mety programos patvirtinimo®. Valstybés Zinios. 2008,
Nr. 65-2475.
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gristy aborty dél baimés gimdyti, pavyzdziui, pastojus vyresniame amziuje. Vis
délto Sios praktikos populiaréjimas ir retos embriono ar vaisiaus ligos diagnozés
»i$eitys® kelia tam tikry etiniy bei teisiniy klausimy.

1.3.  Retyligy prevencijos etinio bei teisinio vertinimo problemos

Ar etiniu bei teisiniu poziariu dabartine nacionaling rety ligy prevencijos po-
litikg galima jvertinti palankiai, vienareik§miskai atsakyti sunku. Dél visuotinio
naujagimiy tikrinimo kaip rety ligy prevencijos priemonés vertinimo didesniy
etiniy prie$taravimy ir problemy, i§skyrus tai, jog Lietuvoje naujagimiai tiriami
dél itin mazo rety ligy skai¢iaus, nekyla. Sio metodo taikymas daugiausia susijes
su finansine nasta valstybei. Tuo tarpu kity prevencijos priemoniy - t. y. prena-
talinés diagnostikos metody taikymo dabartinio teisinio reguliavimo Lietuvoje
vertinimas ir problemos, kurias jzvelgsime, priklauso nuo to, kuria etikos tra-
dicija vadovausimés, kieno - motinos, negimusio vaiko ar visuomenés intere-
sus palaikysime. Cia susikerta skirtingy individy skirtingos teisés ir interesai:
suaugusiy individy noras susilaukti sveiky palikuoniy, o visuomenés — turéti
sveiky, darbingg visuomenés narj ir dar negimusio vaiko (embriono mégintuveé-
lyje / embriono, atsiradusio natairalaus apvaisinimo atveju / Zmogaus vaisiaus®)
zmogiskasis orumas bei teisés.

Atkreiptinas démesys, kad i$ esmés prenataliné diagnostika néra atliekama
siekiant naudos dar negimusiam vaikui. Diagnostikos tikslas néra sudaryti ga-
limybe embriong ar vaisiy gydyti, nes terapijos galimybés jmanomos i$imtinai
retais atvejais. Sios ankstyvosios diagnostikos formos tikslas yra nustatyti vai-
siaus raidos nukrypimus nuo biologinés — strukturinés ar funkcinés normos.
Deja, daugeliu atvejy veiksmai, kuriy tuomet galima imtis (priklausomai nuo
teisinio reguliavimo ir taikyto diagnostikos metodo), vadinamosios ,,diagnozés
iSeitys“ - tai embriono ,,i$brokavimas“ arba néstumo nutraukimas medicini-
niu pagrindu. Taigi ,,diagnozuota ir nei§gydoma dar negimusio Zmogaus liga
ar polinkis ja sirgti galiausiai nei$vengiamai reikalauja nuspresti, ar jis vertas
gyventi“**. Embriono ar vaisiaus pasmerkimo zacdiai moralinis, etinis, teisinis
vertinimas priklauso nuo visuomenés ir valstybés bei kiekvieno i§ musy atsaky-
mo sau, kas yra negimes vaikas, nuo terminy ,,vaikas iki gimimo®, ,,zmogus® ir
»zmogaus gyvybé® interpretavimo.

Nors $iandienos mokslas neginé¢ijamai jrodé, kad zmogaus gyvybé atsiranda
nuo apvaisinimo momento, tarptautiné teisé j anksé¢iau i$vardintus klausimus
vienareik$mio atsakymo nepateikia. Né viename Zmogaus teises reglamentuo-

Laikotarpis iki Zmogaus gimimo vadinamas prenataliniu: nuo zigotos susidarymo iki 8 savaités
zmogus vadinamas embrionu, nuo 8-os savaités iki gimimo - vaisiumi.

Maciulevi¢iené, R.; Jaku$ovaité, I. Medicinos etikos problemos prenatalinéje diagnostikoje.
Lietuvos akuserija ir ginekologija. 2008, 9(3): 219.
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jancio dokumento tekste (o visi jie yra ir Lietuvos teisinés sistemos dalis) néra
detalesniy nuostaty, nurodanciy gyvybés apsaugos pradzios ir pabaigos mo-
mentg. Nors juose skelbiama, kad ,,Kiekvienas turi teise j gyvybe“ (Visuotinés
zmogaus teisiy deklaracijos® 3 str.), ,,Kiekvieno teise j gyvybe gina jstatymas®
(Tarptautinio pilietiniy ir politiniy teisiy pakto* 6 str. 1 dalis), ,,Kiekvieno as-
mens teise¢ j gyvybe saugo jstatymas® (Europos Zmogaus teisiy ir pagrindiniy
laisviy konvencijos®® 2 str.), savokos ,kiekvienas“ turinys néra patikslintas.
Europos Zmogaus Teisiy Teismas, turintis teise interpretuoti pries tai paminét-
ja Konvencija ir Zmogaus teisiy ir biomedicinos konvencijg, i kurig irgi perkelta
savoka ,kiekvienas®, savo doktrinoje tradici$kai vengia i$aiskinti, ar Europos
zmogaus teisiy ir laisviy konvencijos 2 str. nuostatos dél kiekvieno asmens teisés
i gyvybe yra taikomos ir dar negimusiam vaikui. Neaigku ir tai, kokia apimtimi
taikytinas Jungtiniy Tauty vaiko teisiy konvencijoje jtvirtintas jsipareigojimas
ginti vaiko teises tiek iki gimimo, tiek po jo¥. Tai leidzia konstatuoti, kad tarp-
tautinés teisés lygiu nesiryztama aiSkiau apibrézti pradéto, bet dar negimusio
vaiko teisinio statuso ir laikomasi pozicijos, kad ,,kiekviena valstybé gali turéti
savas nuostatas, kas yra gyvybés pradzia®®. Toks neapibréztumas savu ruoztu
atsispindi nacionalinése teisés sistemose ir gresia silpniausiy - dar negimusiy
visuomenés nariy, teisiy pazeidimu neetiskai taikant prenatalinés diagnostikos
metodus®.

Lietuvoje, kaip ir daugelyje Europos $aliy, dar negimusio vaiko teisinis sta-
tusas néra aigkiai apibréztas. Nors, kaip minéta ankséiau, preimplantaciné diag-
nostika musy Salyje néra teisi$kai reglamentuota ir teori$kai negalima, abortas,
ypa¢ esant nepalankioms vaisiaus sveikatos indikacijoms, kaip reiskinys su-
laukia didelio socialinio palaikymo, o teisiné terpé jj praktikuoti labai palanki.
Zmogaus gyvybés apsaugos prenatalinéje fazéje problema Lietuvoje yra dvipras-
miska. Iki $iol néra nacionaliniy teisés akty, apibrézianc¢iy zmogaus gyvybés
iki gimimo statusg, nors keleto projekty, kuriais i§ esmés sitiloma pakeisti $iuo

Visuotiné Zzmogaus teisiy deklaracija. Valstybés Zinios. 2006, Nr. 68-2497.

*  Tarptautinis ekonominiy, socialiniy ir kultariniy teisiy paktas. Valstybés Zinios. 2002, Nr. 77-3290.
Konvencija dél Zmogaus teisiy ir orumo apsaugos biologijos ir medicinos taikymo srityje
(Zmogaus teisiy ir biomedicinos konvencija). Valstybés Zinios. 2002, Nr. 97-4258.

Jungtiniy Tauty vaiko teisiy konvencija. Valstybés Zinios. 1995, Nr. 60-1501.

Narbekovas, A.; Obeleniené, B.; Juskevicius, K., et al. Medicina, etika ir teisé apie Zmogy iki gimimo.
Moksliné monografija.K aunas: VDU, 2012, p. 255.

Reikia pripazinti, kad, pavyzdziui, Italijos teisinis reguliavimas, kuriuo draudZiama embriony
atranka prie§ perkeliant j gimda, ta¢iau leidZiamas abortas remiantis medicininémis indikacijomis,
yra nenuoseklus. 2012 mety liepa byloje Costa and Pavan v. Italy Europos Zmogaus Teisiy Teismas
tai pastebéjo ir taip pat nurodé, kad Italijos teisés aktai, uzkirte kelig taikyti preimplantacine
embriono diagnostika cistinés fibrozés geno nesiotojy porai, yra nesuderinami su Europos
Zmogaus teisiy konvencijos 8 straipsniu (teisé | pagarbg asmeniniam ir Seimos gyvenimui). Costa
and Pavan v. Italy [interaktyvus]. [ZiGréta 2014-08-06]. <http://hudoc.echr.coe.int/sites/eng/
pages/search.aspx?i=001-112993#{"itemid":["001-112993"]}>.
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metu galiojancias néstumo nutraukimo salygas ir tvarka reglamentuojancias
teisés normas, esama®’. Aborto atlikimo procediirg $iuo metu reglamentuoja
1994 m. i8leistas Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos jsakymas
»Dél néstumo nutraukimo operacijos atlikimo tvarkos® (pakeites TSRS sveikatos
apsaugos ministerijos 1982 03 16 d. jsakyma Nr. 234), nustatantis, jog moters
pageidavimu leidZziama nutraukti né$tuma iki 12 savaiciy, jei néra $iai operaci-
jai kontraindikacijy. Jei nustatyta vaisiaus patologija, kuri yra nesuderinama su
gyvybe (vaisius vis viena mirs), prieslaikinio gimdymo sukélimas galimas iki
22 néstumo savaités. Taciau Siame teisés akte néra minima, kokiais aukstesnés
galios teisés aktais Sveikatos apsaugos ministras remiasi, spresdamas $io klausi-
mo reglamentavima. Siame jsakyme pateiktas sarasas ligy, grésmingy néscios
moters ir vaisiaus gyvybei bei sveikatai, parengtas vadovaujantis tarptautine ligy
klasifikacija, kuri nebegalioja daugiau nei deSimtmetj*.

Lietuvoje moksliniy duomeny apie priezastis bei indikacijas, kuriomis va-
dovaujantis praktiskai pasirenkamas néstumo nutraukimas dél medicininiy in-
dikacijy néra*’. Literatiros duomenimis, ,,patologinis néstumas nutraukiamas
daug dazniau nei i§saugomas’, todél rety ligy jtarimo ir diagnozés pateikimo
atveju prenataline diagnostika, U. Eibacho ZodZiais, galima jvardinti kaip ,,diag-
nostikg su mirtinais padariniais“. ,,Tai didelé etiné problema, nes kyla didelis
pavojus, kad prognozé tampa prasminga tik tiek, kad gauty atsakyma j klausima,
kiek mes - visuomené, gydytojai ar tévai - jg toleruotume, kadangi gydymo
galimybiy beveik néra. Esant tokiai situacijai kyla pavojus, kad naujieji medici-
nos metodai, jgalinantys diagnozuoti (nors ne visada absoliuciai tiksliai) tam
tikra genetinj sklaidos sutrikima remiantis i$vada, kad ,,yra rizika arba polinkis
susirgti®, neleis gimti ligotoms gyvybéms ir kad nei§vengiamai prastos sveikatos
prognozés sukels vis daugiau abejoniy dél teisés gyventi negimusiems nejgaliems
ar létinémis ligomis sergantiems zmonéms. Todél svarbu, kad $ios srities valsty-
bés politikoje prioritetu buty laikomi gerovés ir pagarbos etiniai principai, o ne
visuomeneés ,,spaudimo” ir interesy tenkinimas. Pasak D. Serapino, ,.tikslai, dél
kuriy pragoma atlikti prenataline diagnostika ir dél kuriy ji praktikuojama, turi
visuomet bati palankas vaikui ir jo motinai, nes jy kryptis yra leisti terapiskai
jsikisti ir nuraminti né$¢ias motinas, kankinamas abejoniy dél vaisiaus deforma-

Gyvybés prenatalinéje fazéje apsaugos jstatymo projektai: 2013 m. kovo 10 d. Nr. XIIP-337; 2005

m. liepos 7 d. Nr. XP-432(2); 2005 m. balandzio 20 d. Nr. XP-432.

1 Supra note 38, p. 256-265.

Araminaité, V. Prenataliné diagnostika: visuomenés sveikatos ir bioetikos aspektai. Visuomenés

sveikata. 2011, 2(53): 32.

B Ibid.

*  Eibach, U. Negimusiy kadikiy diagnostika ir kancios jveikimas. Prizmé. 2000, 3: 50-54. In
Maciuleviciené, R., Jaku$ovaite, L., supra note 31, p. 223.

4 ten Have, H. A. M. J.; ter Meulen, R. H. J.; van Leeuwen, E. Medicinos etika. Vilnius: Charibdé,

2003.
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cijy ir gundomas nutraukti né$tuma, bei parengti jas priimti gyvybe, pazenklin-
ta negalia“®®. Siandiena pagal tarptautines rekomendacijas, jei nustatoma jgimta
anomalija, gydytojui draudziama moteriai rekomenduoti aborta. Taigi genetinis
konsultavimas turi buti ypa¢ nedirektyvus®. ,,Siekiant i$vengti piktnaudziavi-
mo, prenataliniai tyrimai turéty bati atliekami tik universitetiniuose medicinos
centruose, esant grieztai medicininei prieziarai, laikantis etikos normy.“® ,;Tik
$eima turi teise spresti negimusio kadikio likima: nespaudZiama priimti skubo-
ty, subjektyviy sprendimy, nesaliskai informuota apie diagnoze ir perspektyva,
nedramatizuojant fakty ir suteikiant visg reikalingg pagalba priimti informuo-
ta sprendima.“® Svarbu imtis politiniy ir teisiniy priemoniy dél psichologinés
pagalbos teikimo Seimoms, nes $iuo metu, kaip rodo V. Araminaités tyrimas,
Lietuvoje pacientés yra visapusi$kai informuojamos apie galimas pasirinkimo
baigtis, ta¢iau, deja, psichologo paslaugos ir poabortinis psichologinis konsulta-
vimas perinatologijos centruose néra numatytas®.

2. Sistemingos pagalbos retomis ligomis sergantiems pacientams
teisinio reguliavimo ypatumai ir problemos

2.1.  Asmens sveikatos priezitiros paslaugy sistema retomis ligomis
sergantiems pacientams

Retomis ligomis serganciy pacienty asmens sveikatos prieziiira turéty veik-
ti kaip darni sistema: jtarus retg liga, pacientas turéty buti siunc¢iamas konsul-
tuotis i specializuotas paslaugas teikiancig asmens sveikatos priezitiros jstaiga;
diagnozavus reta liga, daugiadalyké sveikatos priezitros specialisty komanda
turéty suteikti reikiamas asmens sveikatos priezitiros paslaugas; véliau turéty
bati tgsiama paciento stebésena ar slauga pacientui artimoje socialinéje aplinko-
je, uztikrinamas grjztamasis ry$ys su specializuotas paslaugas teikianc¢ia asmens
sveikatos priezitiros jstaiga.

Siuo metu problema ta, kad Lietuvoje skirtingy asmens sveikatos prieziiiros
lygiy specialisty veiksmai kalbant apie retomis ligomis serganc¢iy asmeny svei-
katos priezitirg yra nepakankamai suderinti. Kol kas dauguma paslaugy pacien-
tams teikia arciausiai jy gyvenamosios vietos pirminio bei antrinio lygmens
paslaugas teikianciose asmens sveikatos prieziiiros jstaigose dirbantys specialis-

‘¢ Serapinas, D. Prenatalinés diagnostikos medicininiai, etiniai ir teisiniai aspektai. Sveikatos mokslai.
2012, 22(3): 131-136.

¥ Christopher, J. Maternal Serum Triple Analyte Screening in pregnancy. American Family Physician.
2002, 65(5): 915-921. In Serapinas, D, supra note 41, p. 136.

*  Supra note 38, p. 79.

*  Supra note 42, p. 29.

% Ibid., p. 33.
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tai. Patirties ir specialiy Ziniy stoka sunkina darba, todél yra poreikis, kad labai
specializuota pagalba retomis ligomis sergantiems pacientams buty centralizuo-
jama. Europos Parlamento ir Tarybos 2011/24/ES direktyvoje pazymima, kad
centralizuotai teikiant specializuotg sveikatos priezitirg uztikrinama paslaugy
kokybé ir auksto lygio ekspertizé bei efektyviau naudojami i$tekliai*'. Panasiomis
idéjomis dalijasi ir A. Utkus, teigdamas, kad ekspertiniy sistemy taikymas diag-
nozuojant retasias ligas yra svarbus veiksnys, palengvinantis specialisto darbg, o
tiksliai diagnozei nustatyti svarbus zmogiskieji i$tekliai ir infrastruktara®.
Lietuvoje pastaraisiais metais daugiaprofilése universitety ligoninése pradé-
ti steigti rety ligy ,,centriukai® (cistinés fibrozés; plautinés hipertenzijos ir kt.).
Jvertinus pacienty srautus, personalo patirtj, diagnostikos ir gydymo galimybes,
mokymo, mokslo patirtj, uzmegztus tarptautinius rysius 2012 m. rugséjo meé-
nesj Vilniaus universiteto Santariskiy klinikose buvo jkurtas pirmasis Lietuvoje
Vaiky rety ligy koordinavimo centras, 2013 m. veikla pradéjo Lietuvos sveikatos
moksly universiteto Kauno kliniky Rety ligy koordinacinis centras. Siuo metu
¢ia veikia 10 retyjy ligy centry, kuriy tikslas — uztikrinti daugiaprofile speciali-
zuotg pagalbg retomis ligomis sergantiems pacientams. Vis délto rety ligy cent-
ry karimo iniciatyva (nors i$ pirmo Zvilgsnio labai patraukli ir palanki pacien-
tams) atitinkamy specializacijy gydytojy bei suinteresuoty sveikatos prieziros
jstaigy administracijos Lietuvoje sutinkama ne itin palankiai. Pavyzdziui, siekis
Kauno klinikose jkurti vienintelj Lietuvoje Rety neurochirurgijos ligy centra>
sulaukeé kritikos dél galimy priestaravimy Konstitucijos 46 straipsniui (saZinin-
ga sveikatos prieziaros jstaigy konkurencija) ir Pacienty teisiy ir Zalos sveikatai
atlyginimo jstatymo 4 straipsnyje jtvirtintai paciento teisei pasirinkti sveikatos
priezidiros jstaiga®. Sis pavyzdys rodo, kad jgyvendinant ES rekomendacijas
dél rety ligy centry karimo pirmiausia butina pasiekti sutarima tarp visy su-
interesuoty sveikatos priezitros jstaigy, mediky asociacijy ir sveikatos sistemos
politikg formuojanciy ir jgyvendinanciy institucijy. Be to, i§ esmés keic¢iant
galiojancia tvarka, naujos teisés akty nuostatos turéty jsigalioti palaipsniui, kad
buty i$vengta neigiamy pasekmiy. Taigi, ar rety ligy centrai neliks tik forma-
las, priklausys ir nuo jy finansavimo, Lietuvos didZiyjy miesty sveikatos prie-
ziaros jstaigy konkurencijos ir tarpusavio bendradarbiavimo bei kity ypatumy.
Planuojant retomis ligomis serganciy pacienty asmens sveikatos prieziara, 1ésas

' Europos Parlamento ir Tarybos 2011 m. kovo 9 d. direktyva 2011/24/ES ,,Dél pacienty teisiy i
tarpvalstybines sveikatos prieZiaros paslaugas jgyvendinimo®. [2011] OL L 88/45.

2 Supra note 19, p. 41.

3 Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2014 m. birZelio 10 d. jsakymas Nr. V-677 ,,Dél
Neurochirurgijos paslaugy optimizavimo 2014-2020 mety plano patvirtinimo®. Valstybés Zinios.
2014, Nr. 2014-07605.

% Lietuvos Respublikos SeimoSveikatos reikaly komiteto 2014 m. liepos 16 d. sprendimas ,,Dél
neurochirurgijos paslaugy organizavimo“[interaktyvus]. [Ziaréta 2014-08-25]. <www3.Irs.It/
docs2/HPIVCRZP.DOCX>.



160 SVEIKATOS POLITIKA IR VALDYMAS

profilaktikai ir gydymui, batina nacionaliniu mastu vykdyti retyjy ligy stebé-
seny, taip pat reikéty persvarstyti $iuo metu veikiancia retomis ligomis sergan-
tiems pacientams suteikty asmens sveikatos prieziaros paslaugy islaidy apmo-
kéjimo sistema.

2.2. Retomis ligomis serganciy pacienty siuntimo gydytis j uzsienj tvarka

Remiantis $iuo metu galiojancia Pacienty siuntimo konsultuotis, i$sitirti ir
(ar) gydytis Europos ekonominei erdvei priklausanéiose valstybése ir Sveicarijoje
tvarka, pacientai gali gauti paslaugas uzsienio klinikose, ,,jei Lietuvoje atitinka-
mos ar tokios pat veiksmingos konsultavimo, i$tyrimo ir (ar) gydymo paslaugos,
teikiamos PSDF biudzeto léSomis, dél $iy asmeny sveikatos buklés ir numano-
mos ligos eigos negali buti jiems suteiktos per mediciniskai pateisinama laika“®.
Anksciau $iame teisés akte galiojo Europos Teisingumo Teismo praktikos neati-
tinkanti sglyga, kad paslaugas uzsienyje pacientai gali gauti ,,jei visi Lietuvoje ga-
limi tyrimo ir gydymo metodai neduoda rezultaty“®. Leidimus gauti medicinos
paslaugas kitoje valstybéje Lietuvoje iSduoda Valstybiné ligoniy kasa. Sprendima
dél konsultavimo, i$tyrimo ir (ar) gydymo uzZsienyje priima sveikatos apsaugos
ministro jsakymu sudaryta komisija. Sprendimg dél butinybés vykti j uzsienj
priima universitetiniy gydymo jstaigy gydytojai, pas kuriuos konsultuotis nusta-
tyta tvarka ligonius siuncia gydantis gydytojas. Specialistai ne tik jvertina tokiy
pacienty sveikatos bukle, bet ir ,,pacienty individualius medicininius poreikius,
ligos eiga bei tikétinus padarinius® ,,Paciento kelionés ir pragyvenimo islaidos
bei sumokétos priemokos ir mokes¢iai nekompensuojami“”. Kad retomis ligomis
sergantys pacientai buty istirti svetur, Lietuva per metus atseikéja iki 1,5 mln.
lity. Gydytis kitose Salyse kasmet i$siunc¢iama 40-50 pacienty.

Nuo 2013-yjy mety Lietuva privalo jgyvendinti 2011/24/ES direktyvg dél
pacienty teisiy j tarpvalstybines sveikatos priezitros paslaugas®®. Direktyvos 8
straipsnio 4 dalyje numatyta, kad pacientas, kuris serga reta liga ar kurio atveju
jtariama, kad jis serga reta liga, gali pasinaudoti iSorés eksperty Ziniomis ligai
diagnozuoti ir kad turéty buti suteiktas iSankstinis leidimas jiems teikti sveika-
tos priezitros paslaugas kitose valstybése narése, jei tai nejmanoma draudimo

% Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2013 m. liepos 23 d. jsakymas Nr. V-724 ,,Dél
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2010 m. rugpjacio 16 d. jsakymo Nr. V-729 ,,Dél
Pacienty siuntimo konsultuotis, i$sitirti ir (ar) gydytis Europos ekonominei erdvei priklausanciose
valstybése ir Sveicarijoje tvarkos apraso patvirtinimo* pakeitimo®. Valstybés Zinios. 2013, Nr. 82-
4099.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2010 m. rugpjicio 16 d. jsakymas Nr. V-729
,»Dél pacienty siuntimo konsultuotis, issitirti ir gydytis Europos ekonominei erdvei priklausanciose
valstybése ir Sveicarijoje tvarkos apraso patvirtinimo®. Valstybés Zinios. 2010, Nr. 99-5162.

7 Supra note 55, 17 punktas.

*  Supra note 51.
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valstybéje naréje. Tuo tikslu steigiami ir plétojami Europos referencijos centry
tinklai, sutelkiant daug i$tekliy ir Ziniy rety ligy diagnostikai ir gydymui.

Siuo metu Lietuvoje galiojantys teisés aktai specialiy nuostaty ar isiméiy dél
iSankstiniy leidimy suteikimo retomis ligomis sergantiems pacientams nenuma-
to. Taikomos bendros taisyklés kaip ir kitiems pacientams, todél ateitis parodys,
ar tai netaps kliatimi. Nacionaliniame rety ligy plane numatyta Lietuvoje pla-
¢iau naudoti telemedicinos galimybes, konsultuojantis su uzsienio specialistais™.

2.3. Retyjy vaisty tiekimo teisinis reguliavimas, prieinamumo
pacientams problemos ir jy teisinis vertinimas

Retoms ligoms gydyti skirty vaisty pasitla rinkoje dél ES inicijuotos paska-
ty sistemos jy karéjams per daugiau nei deSimtmetj gerokai agteléjo. Iki 2013
mety pabaigos net 88 retiesiems vaistams suteikti rinkodaros leidimai®. Retieji
vaistiniai preparatai, kaip ir kiti vaistiniai preparatai, platinami bei i$duodami
(parduodami) gyventojams vadovaujantis Lietuvos Respublikos farmacijos jsta-
tymo® ir jo lydimyjy teisés akty nuostatomis. Bendra taisyklé, kad Lietuvos rin-
kai tiekiami jregistruoti vaistai®, $iy preparaty tiekimui uztikrinti Lietuvoje gali
buti taikoma ir lygiagretaus platinimo procedira®. Tadiau retomis ligomis ser-
gancius pacientus gali pasiekti ir $alyje neregistruoti vaistiniai preparatai, nes tei-
sinés i$§imtys yra taikomos butiniesiems ir vardiniams vaistiniams preparatams.
Vardiniy vaistiniy preparaty taisykliy®* 9 bei 10 punktuose i§ esmés pakartotas
2001/83/EB direktyvos 5 straipsnis, nurodant, kad jei néra galimybiy Lietuvoje
registruotais vaistais gydyti pacienta, diagnozuoti liga ar jos i$vengti, o gydy-
mo neregistruotu vaistu naudos ir rizikos santykis yra reik§mingai palankesnis
negu $alies rinkoje esamy vaistiniy preparaty ir gydymo budy (10 punktas), toks
vaistas gali buti tiekiamas j Lietuvos Respublika remiantis to paciento gydyto-
jo paskyrimu ir skirtas vartoti tiesiogiai $iam gydytojui atsakant. Atkreiptinas
démesys, kad Lietuvoje perkeliant 2001/83/EB direktyvos 5 straipsnj pasirinkta

*  Supra note 5.

% Orphanet Report Series - Lists of medicinal products for rare diseases in Europe. October 2013,
p. 37 [interaktyvus]. [ziaréta 2014-08-07]. <http://www.orpha.net/orphacom/cahiers/docs/GB/
list_of_orphan_drugs_in_europe.pdf >.

8 Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymas. Valstybés Zinios. 2006, Nr. 78-3056.

¢ Lietuvos Respublikos vaistiniy preparaty registre, Bendrijos vaistiniy preparaty registre arba
Lygiagreciai importuojamy vaistiniy preparaty sarase (Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo
8 straipsnio 1 dalis).

¢ Reikia vadovautis Europos Tarybos reglamento (EB) Nr. 726/2004 nuostatomis. Tuo tikslu didme-

ninis platintojas turi teikti Europos vaisty agenturai paraiska ir dokumentus, kad jgyty teise tokius

vaistinius preparatus platinti lygiagreciai.

Vardiniy vaistiniy preparaty jsigijimo tvarkg reglamentuoja ,,Vardiniy vaistiniy preparaty

jsigijimo taisykles®, patvirtintos Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2005 m. gegu-

zés 9 d. jsakymu Nr. V-374 (Valstybés Zinios. 2005, Nr. 61-2189; 2007, Nr. 42-1598).
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pati siauriausia jo interpretacija — apsiribota tik $alyje neregistruoty vaisty pri-
einamumu pavieniams pacientams, taciau nejteisintas paskutinéje priesregistra-
cinéje (arba, kitaip tariant, 3-iojoje) klinikiniy tyrimy fazéje esanciy vaisty pri-
einamumas. Lietuvos teisés aktuose teisi$kai nereglamentuotas ir vadinamyjy
,wvilties vaisty“® vartojimas rety ligy atvejais pacienty grupéms. Nepaisant to, jog
Europos vaisty agentira dar 2007 m. liepg yra iSleidusi gaires®, palengvinancias
726/2004/EB reglamento 83 straipsnio supratima ir jgyvendinima, j nacionaline
teise §i nuostata iki $iol néra perkelta. Tuo tarpu j vardiniy preparaty kategorija
patenka tik itin nezymi dalis apskritai neregistruoty vaistiniy preparaty, kurie
paprastai patenka i ,vilties* preparaty kategorijg. Dél $iy apribojimy teritorinis
retyjy vaisty prieilnamumas masy $alies pacientams vertintinas kaip problemis-
kas, uztikrintas nepakankamai.

Dar a$triau musy $alies pacientai patiria ekonominio retyjy vaisty prieina-
mumo problema, kurios lemiamas faktorius labai didelé jy kaina. Vaisty retomis
ligomis sergantiems pacientams kompensavimas yra nemazas i$$ukis net ir tur-
tingoms $alims. Todél Lietuvos teisés aktuose, nustatanciuose $iy vaisty kom-
pensavimo tvarka, nurodoma, kad sveikatos prieziaros paslaugy islaidos ir labai
retoms ligoms, kurios apibréztos kaip ,,pavieniai ypatingi ligos ar buklés atve-
jai® gydyti reikiamy vaisty bei medicinos pagalbos priemoniy jsigijimo islaidos
kompensuojamos i§ PSDF biudzeto, ,,nevir$ijant einamaisiais metais patvirtinty
rodikliy“. Lietuvoje rety ligy ir bukliy atvejais nustatyta individuali vaisty kom-
pensavimo tvarka, kai kiekvienu konkreciu atveju sprendimg priima specialisty
komisijos®”. 2008-2011 metais i§ PSDF biudzeto skirtos léSos retoms ligoms gy-
dyti i§ centralizuotiems pirkimams skirty léSy buvo tokios: 2008 metais bendros
PSDF biudzeto i$laidos retoms ligoms gydyti buvo 9,1 mln. lity, 2009 - 10,2,
2010 - 10,6, 2011 - 16,2 mln. lity. Pacienty skai¢ius 2011 lyginant su 2008 metais
beveik padvigubéjo - nuo 283 iki 542, taigi vidutinés i$laidos vienam pacientui
sumazéjo — 2008 metais vienam pacientui vidutiniskai teko 32,1 takst. lity, o
2011 - 29,9 takst. lity. Atsizvelgiant j $iuos duomenis, tenka konstatuoti, kad
PSDF biudzeto 1é8y, skirty centralizuotai perkamiems vaistams retoms ligoms
ir bukléms gydyti, nepakanka visy pacienty gydymo reikméms patenkinti. Ar
valstybé nepazeidzia iy pacienty teisiy sveikatos prieziaros srityje? - teisinio
vertinimo reikalaujanti problema.

® ,Vilties vaistiniais preparatais” (angl. compassionate use medicinal products) vadinami neregistruoti
vaistiniai preparatai, atitinkantys Reglamento (EB) Nr. 726/2004 83 straipsnio nuostatas.
Guideline on compassionate use of medicinal products, pursuant to article 83 of regulation (EC)
No 726/20004. London: EMEA, 19 July 2007.

Valstybinés ligoniy kasos prie Sveikatos apsaugos ministerijos direktoriaus 2005 m. lapkric¢io
22 d. jsakymas Nr. 1K-149 ,,Dél Sprendimy dél vaisty ir medicinos pagalbos priemoniy labai
retoms ligoms ir bukléms gydyti kompensavimo ir dél nenumatyty atvejy priemimo komisijos
darbo reglamento patvirtinimo. Valstybés Zinios. 2005, Nr. 139-5037.

66

67



MOKSLO DARBAI 163

Europos Parlamento ir Tarybos reglamente 141/2000 ,,Dél retyjy vaisty” nu-
rodoma, kad ,,(r)etomis ligomis sergantys ligoniai turéty turéti teise¢ gauti tokios
pat kokybés gydymga kaip ir kiti ligoniai“®*. Zmogaus teisiy ir biomedicinos kon-
vencijos 3 straipsnis nurodo, kad ,,(5)alys, atsizvelgdamos j sveikatingumo reik-
mes ir turimus i$teklius, imasi atitinkamy priemoniy, kad savo jurisdikcijoje su-
daryty lygiateisiSkas galimybes gauti atitinkamos kokybés sveikatos priezitirg“,
0 2006 mety Jungtiniy Tauty nejgaliyjy teisiy konvencijos 25 straipsnis nurodo,
kad ,,Valstybés, $ios Konvencijos Salys, pripazista, kad nejgalieji turi teise j auks-
¢iausig jmanomg sveikatos lygi ju nediskriminuojant dél nejgalumo*”. Teisé j
sveikatos priezilira, teisé i gyvybe, nejgaliyjy diskriminacijos draudimas, lygy-
bés ir solidarumo principai, kurie yra svarbiis uztikrinant visy pacienty, taip pat
ir serganciy retomis ligomis, teises, yra jtvirtinti Lietuvos Konstitucijoje, $alyje
galiojanciuose tarptautiniuose Zmogaus teisiy dokumentuose™ ir sveikatinimo
veiklg reguliuojanciuose teisés aktuose. Vis délto pries ketverius metus apginto-
je disertacijoje kaip pagrindiniai veiksniai, kurie, tikétina, apsunkinty reta liga
sergancio paciento pazeisty likes¢iy dél brangiy vaisty prieinamumo (kompen-
savimo) gynima teisme, nurodyti $ie: a) doktrinoje menkai i$plétota teisés j svei-
katos priezitirg bei jos prieinamuma koncepcija; b) neaigki $ios teisés subjektinio
ir teisnumo lygmeny skirtis; ¢) méginimas eliminuoti teise j sveikatos priezitiros
prieinamumg i§ pacienty teisiy katalogo; d) ,vaisty prieinamumo® definicijos
teisinis neapibréztumas; e) PSDF biudZzeto apimtis bei ribos; f) konstitucinéje
doktrinoje placiau nereflektuotas solidarumo principo turinys”.

Siuo metu kai kurios i§ i$vardinty teisiniy aplinkybiy yra pasikeitusios: 2013
metais Konstitucinis Teismas pripazino, kad teisé i sveikatos prieziiirg yra ne
tik programiné, bet ir individualaus pobudzio asmens teisé”; aiskindamas ne-
mokamos medicinos pagalbos pilie¢iams teikimo jsipareigojima Konstitucinis
Teismas nurodé, kad ,,nemokama medicinos pagalba visiems pilie¢iams privalo
bati uztikrinta tokia apimtimi, kokia ji yra buatina Zmogaus gyvybei gelbéti ir
i$saugoti””; solidarumo principo teisiné galia i§ esmés buvo konkretizuota inst-
rumentiniu valstybés jsipareigojimu ir visuomenés jpareigojimu - t. y. atitinka-

Supra note 1.

®  Supra note 36.

Jungtiniy Tauty nejgaliyjy teisiy konvencija ir jos Fakultatyvus protokolas. Valstybés Zinios.
2010, Nr. 71-3561. Nemaza dalis retomis ligomis serganciy pacienty, atsizvelgiant | Konvencijoje
pateiktg apibrézima, patekty i nejgaliujy asmeny kategorija (aut. past.).

Tarptautinis ekonominiy, socialiniy ir kultariniy teisiy paktas. Valstybés Zinios. 2002, Nr. 77-3290;
Europos socialiné chartija (pataisyta). Valstybés Zinios. 2001, Nr. 49-1704.

Spokieng, I. Retyjy vaisty prieinamumo reglamentavimas sveikatos teiséje, supra note 4, p. 168.
Lietuvos Respublikos Konstitucinio Teismo 2013 m. geguZés 16 d. nutarimas byloje Nr. 47/2009-
131/2010 ,,Dél pareigos mokeéti valstybinio socialinio draudimo ir privalomojo sveikatos drau-
dimo jmokas, taip pat dél motinystés (tévystés) pasalpy sumazinimo® [interaktyvus]. [ziaréta
2014-08-05]. <http://www.lrkt.lt/dokumentai/2013/n130516.doc>.

7 Ibid.
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mai valstybés pareiga kurti privalomojo sveikatos draudimo sistemg, o visuo-
menés nariy pareiga mokéti jo jmokas. Plétodamas solidarumo principo turinj
Teismas nurodé, kad ,,valstybés pareiga sukurti visuomenés solidarumu pagrista
sveikatos priezitiros finansavimo vie$osiomis léSomis sistema, kuri leisty uztik-
rinti pakankamg sveikatos prieziiiros prieinamuma, negali buti aiskinama taip,
esg visuomeneé turi prisiimti visy jmanomy asmens sveikatos prieziaros paslaugy
finansavimo nastg“”. Taip pat pabréZta, kad pakankamas prieinamumas anaip-
tol nereiskia, kad visuomené turi prisiimti visy jmanomy paslaugy finansavima,
nes tokie jsipareigojimai visy pirma priklauso nuo esamy istekliy. Atsizvelgiant
i tokia kryptimi plétojama teisés j sveikatos priezitirg jgyvendinimo doktrina,
tikétina, kad dél 1ésy trakumo kriterijaus sprendimas pacientui nekompensuo-
ti labai brangiy vaisty gali bati teismo jvertintas ir kaip teisétas paciento teisés
i sveikatos priezilirg, jo prigimtinés teisés | kuo geresne sveikatg apribojimas.
Vis délto etiniu poziariu, kai dél finansavimo priezaséiy pacientams sitilomi ne
veiksmingi vaistai, o slauga, yra sunkiai pateisinama. Lygiai taip pat ir tie atve-
jai, kai vaistai neprieinami misy $alies pacientams (Valstybinés ligoniy kasos
komisijai ir Sveikatos apsaugos ministerijai atlikus jy pakartotinj vertinimg ir
jvertinus juos kaip nepakankamai saugius bei veiksmingus) yra kompensuojami
tomis paciomis ligomis sergantiems pacientams kaimyninése $alyse™.

Todél reikia sutikti su A. Natzu, kad ,,butina gerinti retyjy vaisty prieinamu-
ma pacientams, perzitrint ar suvienodinant kriterijus, kuriais remdamosi $alies
sveikatos priezitira administruojancios institucijos sprendzia, ar vaistai turéty
buati kompensuoti, ar ne”. Dél Bendrijos kompetencijos Zzmogaus teisiy srityje

7 Ibid.

6 Abejotina ar valstybé turéty skirti milziniskas lésas rizikingiems vaistams kompensuoti. Sveikatos
apsaugos ministerija [interaktyvus]. 2012-06-08 [ziaréta 2014-06-07]. <http://www.sam.It/
popup2.php?ru=bS9tX2FydGljbGUvZmlsZXMvdl9hcnRpY2xIX3ByaW50LnBocA==&tm
pl_name=m_article_print_view&article_id=2952>; Jablonskaité, D. Milijonas ar vaiko gyvybé?
Sveikatos apsaugos sistema renkasi, kg gydyti, o kg pasmerkti [interaktyvus]. 2013-01-24 [Zitréta
2014-06-07].  <http://www.15min.lt/naujiena/ziniosgyvai/sveikata/milijonas-ar-vaiko-gyvybe-
sveikatos-apsaugos-sistema-renkasi-ka-gydyti-o-ka-pasmerkti-541-298039#ixzz39X A19jmP>.
Natz, A. Putting a value on drugs for rare diseases. MedNous. September 2012, p. 8-9. <http://
www.natz-law.com/en/wp-content/uploads/sites/3/2013/04/EU-Orphan-drug-policy-Natz-
Campionl.pdf>.

2012 m. kovo 1 d. Europos Komisijos pateiktas pasitilymas perziaréeti 89/105/EEB direktyva, be kita
ko, jterpiant nuostatg, kad ,,priimdamos sprendimus dél kainy nustatymo ir kompensavimo, $aliy
kompetentingos institucijos neturéty i§ naujo vertinti pagrindiniy aspekty, kuriais buvo remiamasi
suteikiant rinkodaros leidima, jskaitant vaisto kokybe, sauga, veiksminguma, bioekvivalentiskuma
arba biologinj pana$uma. Retyjy vaisty atveju kompetentingos institucijos neturéty i§ naujo
vertinti priskyrimo prie retyjy vaisty kategorijos kriterijy. Tac¢iau kompetentingoms institucijoms
jtraukiant vaistg j valstybine sveikatos draudimo sistema, turéty bati suteikta galimybé susipazinti
su visais duomenimis, kuriuos naudoja uz vaisty rinkodaros leidimy i$davimg atsakingos
institucijos, taip pat galimybé jterpti ar surinkti papildomy duomeny, tinkamy vaistams vertinti.
Jei $iam pasialymui baty pritarta retyjy vaisty prieinamumas pacientams turéty pagereéti. Taciau
svarstant minétg pasitilyma Lietuvoje bei kitose Salyse buvo suabejota, ar $iais pakeitimais nebuty
pazeidziamas subsidiarumo principas.
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ribotumo ir jgaliojimy asmens sveikatos priezitros srityje apribojimy ES teisés
jtaka uztikrinant ekonominj vaisty prieinamumg yra nedidelé. Savu ruoztu pa-
C¢ios valstybeés, tarp jy ir Lietuva, turi déti visas jmanomas pastangas (skirti lésy;
taikyti saZininga ir racionaly vaisty efektyvumo ir terapinés vertés vertinima),
kad retomis ligomis sergantys pacientai gauty jy sveikatos reikmes ir moksli-
nés pazangos standartus atitinkantj gydyma. ,,Jei buvo rastas budas skatinti
investicijas j $iy vaisty karimg, reikéty uztikrinti, kad vaistai buty prieinami
pacientams.“”

I$vados ir pasiillymai

1. Rety ligy prevencijos politikos kryptis Lietuvoje jgyvendinama visuotinio
naujagimiy tikrinimo ir genetinio konsultavimo priemonémis.

1.1. Visuotinis naujagimiy tikrinimas dél jgimtos hipotirozés ir fenilketonu-
rijos pasizymi universalumu, taikomas visai tikslinei populiacijai, igy-
vendinamas sékmingai.

1.2. Preimplantacinés diagnostikos metodas Lietuvoje teisi$kai nereglamen-
tuotas, taciau jdiegtas grieztas embriono apsaugos atliekant biomedicini-
nius tyrimus teisinis rezimas leidzia daryti jzvalga dél atsargios Lietuvos
politinés pozicijos $io metodo taikymo atzvilgiu.

1.3. Prenatalinés diagnostikos taikymas ir nésc¢iosioms sitilomos ,,iseitys“ re-
tos ligos diagnozés atveju kelia tam tikry teisiniy priestaravimy: néra na-
cionaliniy teisés akty, apibrézianc¢iy Zzmogaus gyvybés iki gimimo (ne-
gimusio vaiko) teisinj statusg; néra ,,aborto” ar ,,né$tumo nutraukimo“
apibrézimy; Zzmogaus gyvybés prenatalinéje stadijoje nutraukimas jtvir-
tinamas jstatymo jgyvendinamojo teisés akto ranga turin¢iu ministro
jsakymu. Sie tritkumai turi biiti i$taisyti priimant Gyvybés prenatalinéje
stadijoje apsaugos jstatyma. Etiniai prieStaravimai: atrankiniy néstumo
nutraukimy taikymas vaisiams, galintiems gimti su negale; diagnozuota
ir nei$gydoma dar negimusio vaiko reta liga siilant aborto i$eitj neisven-
giamai kvestionuoja jo gyvenimo verte. Genetinis konsultavimas privalo
bati nedirektyvus, tikslai, dél kuriy prasoma atlikti prenataline diagnos-
tikg ir dél kuriy ji praktikuojama, turi visuomet buati palankis vaikui ir
jo motinali, ji turi bati naudojama tik individualios $eimos, o ne visuome-
nés interesams patenkinti, lydimas psichologo konsultacijy.

2. Sisteminga pagalba sergantiesiems (asmens sveikatos prieziaros paslaugy
sistema; siuntimas konsultuotis ir gydytis i uZzsienj; vaisty prieinamumas) yra
antra pagrindiné nacionalinés politikos rety ligy srityje kryptis.

2.1. Asmens sveikatos priezitiros paslaugy, teikiamy retomis ligomis ser-

gantiems pacientams, sistemai kol kas stinga organizuotumo. Teigiami

78 Ibid.
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poky¢iai: rety ligy specializuoty centry karimasis. Siekiant pagerinti
situacija reikéty persvarstyti $iuo metu veikiancia retomis ligomis ser-
gantiems pacientams suteikiamy asmens sveikatos prieziiiros paslaugy
ilaidy apmokéjimo sistema, baitina nacionaliniu mastu vykdyti rety ligy
stebéseng, telkti infrastruktiirg ir Zmogiskuosius resursus, spresti SP]
konkurencijos kuriant rety ligy centrus problemas.

2.2. Siuo metu galiojantys teisés aktai, kuriais remiantis retomis ligomis ser-
gantys pacientai gali vykti konsultuotis, isitirti ir (ar) gydytis j uzsienj,
atitinka ES teisés nuostatas dél tarpvalstybiniy sveikatos prieziaros pas-
laugy teikimo. Pagal nacionaline teis¢ $ios grupés pacientams atskiros
nuostatos ar isimtys dél leidimy iSdavimo néra taikomos.

2.3. Dabartinis vaisty retoms ligoms gydyti prieinamumo teisinis reglamen-
tavimas sudaro salygas tiekti retuosius vaistus Lietuvos rinkai. Esminis
trakumas, kad dar néra jteisintas vadinamuyjy ,.vilties vaistiniy prepara-
ty“ naudojimas. Etinés problemos: nepakankamas retyjy vaisty kompen-
savimas; pakartotinis vaisty efektyvumo ir terapinés vertés vertinimas.
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Lithuanian Health Policy in the Field of Rare Diseases: Existing Legal
Situation and Problems

Indré Spokiené
Mykolas Romeris University, Lithuania

Summary. Relying on the systematic, logical and analytical methods, national
legislation, as well as on the research conducted by the Lithuanian and foreign
scientists, this article deals with the ethical and legal peculiarities of Lithuanian
health policy in the field of rare diseases and reveals related problems. Lithuanian
health policy in the field of rare diseases is developed in two main directions:
application of measures to prevent rare diseases and organization and systematic
healthcare assistance to the affected persons.

The author in the article states that legal regulation of universal screening
of newborns in Lithuania is effective, although, in comparison with other EU
countries, newborns are screened for a small number of rare diseases (only two
diseases: congenital hypothyroidism and phenylketonuria). After the evaluation
of legal regulation of genetic consulting, the following weaknesses were envisaged:
legally not-regulated pre-implantation method; there is no national legislation
defining the legal status of unborn child; there is no legal definition of “abortion’;
termination of human’s life at prenatal stage is consolidated by the order of the
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Minister having the rank of secondary legislation. The following ethical objections
were observed, as well: application of abortions to foetus that can be born with a
disability; diagnosed incurable disease of unborn child as a way to offer abortion
automatically calls into question the value of his life. These weaknesses are
proposed to be corrected via adoption of Law on Protection of Human Life in the
Prenatal Phase; the doctors are recommended to strictly follow the principles of
genetic consulting ethics.

The second health policy direction in the field of rare diseases is implemented
using three measures: through the organization of personal healthcare service
system; through the accessibility of healthcare services abroad and accessibility of
medicines for patients suffering from rare diseases. It was concluded that personal
healthcare service system for patients with rare diseases in Lithuania still does
not work harmoniously. In order to improve the situation, it is proposed to revise
the payment system currently functioning for the provision of personal healthcare
services for the patients with rare diseases, as well to start the monitoring of rare
diseases at the national scale. It has been determined that the legal requlations of the
EU on cross-border provision of healthcare services to patients are implemented to
the national law properly, however, the procedure related to the issue of permits for
the patients to receive such services provides no specific exceptions for the patients
with rare diseases. The analysis of legal regulation on the current accessibility to
the medicine necessary to cure rare diseases states that Lithuania has conditions to
supply orphan medicinal products to the Lithuanian market established. Essential
weakness is that the so-called “compassionate use of medicinal products” has not
been validated yet. The ethical problems are caused by the lack of reimbursement
for orphan medicinal products, repeated procedures related to the evaluation of
efficiency and therapeutic value of the orphan medicines at the national competent
institutions.

Keywords: rare diseases, orphan medicinal products, rare diseases policy in
Lithuania, health policy in the field of rare diseases, rights of patient’s suffering
from rare diseases.
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