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DEL ATSAKYMO ] PAKLAUSIMA

Sveikatos apsaugos ministerijoje (toliau — Ministerija) gautas Lietuvos visuomenés tarybos
2020 m. gruodzio 23 d. rastas ,,Reikalavimai iStirti, ar jvertinta informacija, ar institucijos veikia
teisés akty nustatyta tvarka® (toliau — rastas).

Nacionalin¢ visuomenés sveikatos prieziiiros laboratorija (toliau — NVSPL) pazymi, kad
straipsnis ,,Detection of 2019 novel coronavirus (2019-nCoV) by real-time RT-PCR* Victor M
Corman et al., zurnale ,,Eurosuveillance™ yra publikuotas 2020 m. sausio 23 d., tad tuo metu
Lietuvoje tiek¢jai dar netur¢jo pasiiilyti komerciniy SARS-CoV-2 nustatymo rinkiniy. Tuo metu
NVSPL, kaip referentiné laboratorija Lietuvoje, i§ Pasaulio sveikatos organizacijos buvo gavusi
straipsnyje minimus reagentus. Reagentai nebuvo komerciniai, tai reiskia, kad gamintojas nebuvo
atlikes metodo validavimo, todél NVSPL pagal gauta metodo protokolag bandé metoda validuoti.
Atlikus validacija su aprasytais pradmenimis ir nurodyta temperatiira, paaiskéjo, kad jie negali buti
taikomi SARS-CoV-2 viruso identifikacijai. D¢l Sios priezasties, pirmieji éminiai Lietuvoje, kuomet
pacientams buvo jtariama naujojo koronaviruso COVID-19 diagnozé, buvo siunc¢iami j referenting
laboratorija Roterdame, Nyderlanduose. Pirmuosius SARS-CoV-2 tyrimus, isigijus komercinius
rinkinius, NVSPL atliko 2020 m. vasario 7 d.

Lietuvoje, vadovaujantis Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro, valstybés lygio
ekstremaliosios situacijos valstybés operacijy vadovo sprendimais, prie§ pradedant atlikti SARS-
CoV-2 tyrimus PGR metodu, kiekviena laboratorija i§ NVSPL gauna tikrai teigiamg ir tikrai
neigiama éminius. Sékmingai atlikus Siy éminiy tyrimus, laboratorijos privalo atlikti metodo
verifikavimg arba validavimg vadovaujantis jstaigoje galiojanciais kokybés vadybos sistemos bei
standarto LST EN ISO 15189: 2013 ,,Medicinos laboratorijos. Kokybés ir kompetencijos
reikalavimai® reikalavimais. Metodo verifikavimo/ validavimo metu yra jvertinami ne tik
naudojami reagentai, taCiau ir jranga, darbuotojy kompetencija, patalpos ir kita. Taip pat,
vadovaujantis tiek minéto standarto reikalavimais, tiek 2020 m. gruodzio 4 d. Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministro jsakymu Nr. V-2797 , Dél COVID-19 ligos (koronaviruso infekcijos)
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nustatymo tyrimy ir serologiniy tyrimy atlikimo tvarkos apraSo  patvirtinimo®, kiekviena
laboratorija, atliekanti SARS-CoV-2 tyrimus, privalo ne reciau kaip 2 kartus per metus dalyvauti
nepriklausomose ir negaliskose iSorinio kokybés vertinimo programose. Siose programose
dalyvauja ir tuos pacius éminius tiria daugelis Saliy. Gavus netinkamus rezultatus, laboratorijos
privalo stabdyti tyrimus ir atlikti viso proceso analizg. Prie§ pradedant atlikti tyrimus, privaloma
pakartotinai dalyvauti naujoje iSorinio kokybés vertinimo programoje. Su Lietuvoje placiai
naudojamais reagentais 2020 m. NVSPL patikroje dalyvavo net 5 kartus ir gavo 100 proc.
jvertinima.

Metodo cikly skai¢ius yra nustatomas ne pacios laboratorijos, o gamintojo, kuomet yra
validuojami reagentai. Laboratorijos tokiu atveju privalo atlikti metodo patikrinimg (verifikavima)
prie§ pradedant juos naudoti. Patikrinimas atliekamas su zinomais éminiais, tad rezultatai turi
atsikartoti. Cikly skaicius priklauso nuo naudojamy regenty ir jeigu éminyje néra ieSkomo viruso
RNR kopijy, PGR (polimerazés grandininés reakcijos) metu atliekant gausinimg, nesvarbu kiek
bebiity cikly, tokiu atveju éminys yra neigiamas. PabréZtina, kad PGR metodas laikomas auksiniu
standartu laboratorinéje diagnostikoje.

Taip pat, dé¢l 4 klausime minimy greity antigeno testy, 2020 m. gruodzio 4 d. Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro jsakyme Nr. V-2797 , . Dél COVID-19 ligos (koronaviruso
infekcijos) nustatymo tyrimy ir serologiniy tyrimy atlikimo tvarkos apraSo patvirtinimo* nurodyta,
jog greityjy antigeno testy jautrumas turi biiti ne mazesnis nei 90 proc. lyginant su PGR tyrimais
éminiams, kuriy ciklo slenkstis (angl. cycle threshold) maziau nei 25. Kaip Zinoma, greity antigeno
testy patikimumas yra zemesnis nei SARS-CoV-2 PGR reagenty, todél siekiant, kad Lietuvoje biity
isigyjami ir naudojami auksta jautruma turinys testai, buvo nurodytas ciklo slenkstis. Ciklo slenkstis
maziau nei 25 reiskia, kad paciento kvépavimo takuose viruso koncentracija yra pakankamai didelé,
kad virusas biity aptinkamas ir su maziau jautriais metodais.

Ministerija pazymi, kad vakciny, pagaminty informacinés RNR platformos pagrindu (Pfizer
ir Moderna vakcinos), technologija vakciny srityje naudojama pirma karta. Informaciné RNR
patenka j Igsteles Seimininkes, kad sukelty laiking SARS-CoV-2 S antigeno raiska. Vakcina sukelia
neutralizuojan¢iyjy antikiiny gamybg ir lgstelinj imuninj atsaka j smaigalio (S) antigena, tai gali
apsaugoti nuo COVID 19 ligos. Visy vakciny saugumas ir efektyvumas vertinamas klinikiniy
tyrimu metu, Europos vaisty agentiira registruoja vakcinas, kai yra jrodomas vakciny saugumas ir
efektyvumas. Tiek Lietuvoje, tiek kitose Salyse naudojamos tik Europos vaisty agentiroje
registruotos vakcinos.

Atkreiptinas démesys, kad Zalos paciento sveikatai atlyginimo sglygas nustato Lietuvos
Respublikos pacienty teisiy ir Zalos sveikatai atlyginimo jstatymas (toliau — Pacienty jstatymas) bei
Turtinés ir neturtinés Zalos, atsiradusios dél paciento sveikatai padarytos zalos, atlyginimo tvarkos
aprasas, patvirtintas Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2020 m. sausio 8 d. nutarimu Nr. 3 ,,Dél
Turtinés ir neturtinés Zalos, atsiradusios dél paciento sveikatai padarytos zalos, atlyginimo tvarkos
apraso patvirtinimo* (toliau — Aprasas).

Pagal Pacienty jstatyma teikiant sveikatos priezitiros paslaugas paciento sveikatai padaryta
zala, jei ji néra neiSvengiama, atlyginama i$ Lietuvos Respublikos Vyriausybés jgaliotos institucijos
(Valstybinés ligoniy kasos prie Sveikatos apsaugos ministerijos) administruojamos saskaitos,
kurioje kaupiamos asmens sveikatos priezitros jstaigy jmokos zalai atlyginti (toliau — ,,zalos be
kaltés* saskaita), 1ésy.

NeiSvengiama zala yra paciento sveikatai padaryta zala, susijusi su teiktomis asmens
sveikatos prieziliros paslaugomis, taCiau atsiradusi dé¢l aplinkybiy, kuriy asmens sveikatos
priezitiros specialistas ir (ar) asmens sveikatos prieziiiros jstaiga negaléjo numatyti, kontroliuoti ir
(ar) uzkirsti joms kelio. NeiSvengiamos zalos kriterijai nustatyti Apraso 9.2.2 papunktyje, kuriame
nustatyta, kad neiSvengiama zala yra zala atitinkanti bent vieng i$ $iy kriterijy:

1. tai yra ligos ar sveikatos sutrikimo, kuriuo pacientas sirgo iki Zalos atsiradimo, pasekmé
ar komplikacija, kurios nebuvo galima iSvengti, atsizvelgiant ] asmens sveikatos priezitiros paslaugy
teikimo metu buvusj medicinos ir slaugos mokslo lygj ir geraja medicinos praktikos patirtj;
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2. tai yra liga ar sveikatos sutrikimas,atsirade dé¢l paciento individualiy savybiy;

3. tai yra liga ar sveikatos sutrikimas, atsirade dél vaistiniy preparaty, kai jie vartojami
laikantis vaistinio preparato charakteristiky santraukoje, diagnostikos ir gydymo aprasuose,
diagnostikos ir gydymo metodikose ir (ar) diagnostikos ir gydymo protokoluose nurodyty salyguy,
farmakologiniy savybiy.

Taigi, COVID-19 ligos (koronaviruso infekcijos) vakeciny atveju taikomos tos pacios Zalos
atlyginimo taisyklés, kaip ir kity vaisty atveju, t. y. zala 1§ ,,zalos be kaltés* sgskaitos neatlyginama
(nes laikoma neiSvengiama), kai COVID-19 ligos (koronaviruso infekcijos) vakcina vartojama
laikantis Sios vakcinos charakteristiky santraukoje nurodyty salygy ir liga ar sveikatos sutrikimas
atsiranda dél jy farmakologiniy savybiy. Siuo atveju Zala atlyginama vadovaujantis Lietuvos
Respublikos civiliniu kodeksu ir Lietuvos Respublikos produkty saugos jstatymu. Ir prieSingai —
zala 1§ ,,Zalos be kaltés* saskaitos atlyginama, kai COVID-19 vakcina vartojama nesilaikant minéty
salygy (t. y. dél netinkamo sveikatos priezitiros paslaugy teikimo — netinkamo vakcinos laikymo,
paruoSimo, suleidimo ar kt.). Pastebétina ir tai, kad Zala gali biti neatlyginama visai arba
atlygintinos zalos suma mazinama, jei prie zalos kilimo arba jos masto prisidéjo paties paciento
veiksmai (ApraSo 17.1, 17.2, 9.2.3 papunk¢iai).

Pazymétina, kad skiepijimas Lietuvoje néra privalomas. Taciau atkreipiame démesj, kad
skiepijimas yra vienintelé efektyvi specifiné profilaktiné medicininé priemoné, leidzianti i§vengti
ligos ir jos komplikacijy. Prie§ kiekvieng skiepijimg yra vertinama asmens sveikatos buklés ir
skiepijimo indikacijos ir kontraindikacijos, t. y. jvertinama, ar asmuo gali biiti skiepijamas, ar jo
buklé néra tokia, kuriai esant skiepyti negalima arba skiepijimg reikia atidéti vélesniam laikui.
Vakcinos skiepijamos suteikus pacientui informacija apie skiepijimo nauda bei galimas
nepageidaujamas reakcijas bei gavus asmens raSytinj sutikimg skiepytis.

Viceministré Zivilé Simonaityté

Monika Girdvainyté, tel. (8 5) 205 3613, el. p. monika.girdvainyte@sam.lt 150 5001


mailto:monika.girdvainyte@sam.lt

DETALUS METADUOMENYS

|D0kument0 sudarytojas (-ai)

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija

I])okumento pavadinimas (antrasté)

D¢l atsakymo j paklausima

I])okumento registracijos data ir numeris

2021-02-23 Nr. 10-1243

okumento gavimo data ir dokumento gavimo
registracijos numeris

I])okumento specifikacijos identifikavimo Zymuo

ADOC-V1.0

|Para§0 pasKkirtis

PasiraSymas

|Para§q sukiirusio asmens vardas, pavardé ir pareigos

7ivile Simonaityté Viceministras

|Para§0 sukiirimo data ir laikas

2021-02-23 16:56

|Para§0 formatas

Trumpalaikio galiojimo (XAdES-T)

ILaiko Zymoje nurodytas laikas

2021-02-23 16:56

|Informacija apie sertifikavimo paslaugy teikéja ADIC CA-B
Sertifikato galiojimo laikas 2020-12-16 12:36 - 2023-12-16 12:36
ParasSo paskirtis Registravimas

|Para§a sukiuirusio asmens vardas, pavardé ir pareigos

Andrius Lukminas Vyriausiasis specialistas

|Para§0 sukiirimo data ir laikas

2021-02-23 17:40

|Para§0 formatas

Trumpalaikio galiojimo (XAdES-T)

|Laiko Zymoje nurodytas laikas

2021-02-23 17:40

|Informacija apie sertifikavimo paslaugy teikéja

ADIC CA-B

Sertifikato galiojimo laikas

2020-02-25 10:24 - 2023-02-24 10:24

Informacija apie biidus, naudotus metaduomeny
vientisumui uztikrinti

Pagrindinio dokumento priedy skaicius

0

|Pagrindinio dokumento pridedamy dokumenty skaicius

0

Programinés jrangos, kuria naudojantis sudarytas
elektroninis dokumentas, pavadinimas

Elpako v.20210210.1

Informacija apie elektroninio dokumento ir elektroninio
(-iy) paraSo (-y) tikrinima (tikrinimo data)

lektroninio dokumento nuoraso atspausdinimo data ir ja
atspausdines darbuotojas

2021-02-23 nuoras$a suformavo Andrius Lukminas

|Paie§kos nuoroda

|Papild0mi metaduomenys






