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SANTRAUKA

Apriipinimo krauju sistema apima kraujo donorystés propagavima, donory patikrinima,

kraujo surinkima, iStyrima, kraujo komponenty paruoSima, saugojima ir iSdavima gydymo
istaigoms bei gydymo tikslams nepanaudotos plazmos perdirbima. Lietuvoje kraujo donorystés
paslaugas teikia VSI Nacionalinis kraujo centras ir jo filialai, UAB Kauno donorystés centras ir jo
skyriai, VSI Vilniaus universiteto ligoninés Santariskiy klinikos ir VS[ Vilniaus greitosios pagalbos
universitetinés ligoninés atskiri padaliniai.

Nacionalin¢ kraujo programa finansuojama i§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo
biudzeto 1&8y. Siuo tikslu 2006 m. buvo skirta 31 230 tikst. Lt, 2007 m. — 38 839 tiikst. Lt, 2008 m.
—36 520 takst. Lt.

Kai kurios gydymo istaigos 2006-2007 m. buvo nepakankamai apriipinamos kraujo
komponentais (eritrocity mase), taciau 2008 m. apriipinimas pageré¢jo ir buvo pagristas realaus
poreikio tenkinimu. Kraujo donorystés istaigos 2008 m. organizavo reikiamo kraujo kiekio
paémima i$ kraujo donory, perdirbo krauja i komponentus ir teiké juos gydymo istaigoms pagal ju
nurodyta kieki ir asortimenta, taip virSydamos planuotas ir sutartyse su teritorinémis ligoniy
kasomis numatytas 1¢Sas. Valstybin¢ ligoniy kasa virSplaninio kraujo paémimo, gamybos ir
iSdavimo neapmokéjo, todél kraujo donorystés istaigos gali biiti nesuinteresuotos tenkinti kraujo
komponenty poreiki, jeigu panaudos visas sutartyse numatytas 1ésas. Kraujo komponenty poreikis
nebuvo tinkamai vertinamas planuojant programos léSas ir pasiraSant sutartis. Nacionalinés kraujo
programos 1éSy administravimas 2008 m. nebuvo tinkamas.

Gydymui panaudojama apie trec¢dalis Salies kraujo donorystés istaigose per metus sukauptos
Salies. Plazmos iSvezimo 1§ Salies reglamentavimas nepakankamas, nes nenustatyta, kokie, kiek ir
kada kraujo preparatai turi biiti parvezti (grazinti) i Lietuva. Tai sudaré prielaidas plazmos
perdirbima vykdyti nerezultatyviai ir neefektyviai.

Vertindami plazmos i§vezimo ir jos perdirbimo organizavima 2006—-2008 metais, auditoriai
nustaté, kad protrombino komplekso gamybos organizavimas buvo neefektyvus, nes parveztas
preparato kiekis gerokai virSijo gydymo istaigose galima suvartoti kiekj. [ Sali parvezto protrombino
komplekso 35 proc. negalés biiti iSduoti gydymui, nes pasibaigs tinkamumo vartoti laikas. Neéra nei
klinikinio, nei ekonominio pagristumo Salies serganciyju reikméms gaminti protrombino kompleksa

ir jo iSlaidas kompensuoti i$ Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto 1éSy.
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Audituojamu laikotarpiu albumino gamyba taip pat neatitiko Salies gydymo istaiguy

poreikio — 1§ gydymui nesuvartotos Svieziai Saldytos plazmos 2006 m. ir 2007 m. albumino buvo
pagaminta kur kas daugiau, nei jo suvartota.

VIII kres¢jimo faktoriy ir intravenini imunoglobuling, Privalomojo sveikatos draudimo fondo
biudzeto 1éSos panaudotos taip pat neefektyviai: pagaminti kraujo preparatai Salyje nebuvo
panaudoti gydymui.

Sveikatos apsaugos ministerijos vykdyta plazmos iSvezimo ir perdirbimo kontrolé¢ buvo
nepakankama.

2007-2008 m. kraujo donorystés istaigos, pardavusios plazma ar jos perdirbimo tarpinius
produktus, uzdirbo pajamy, kuriy panaudojimas nereglamentuotas ir nekontroliuojamas. Auditoriy
tarpinius produktus, Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto 1¢Sas, panaudotas jos ruo$imo
sanaudoms ir i§davimui apmokéti, turéty grazinti { Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeta,
nors teisés aktuose nenumatyta.

Kraujo preparatai, pagaminti i§ Lietuvoje surinktos plazmos, nebiity pigesni uz Valstybinés
ligoniy kasos isigytus kitais budais, todél plazmos perdirbimas néra ekonomiskai pagristas.
Perdirbant iSvezama plazma kai kuriy preparaty biity pagaminama daugiau, negu realus poreikis, o
kai kuriy nepakakty, todé¢l biity ekonomiskai naudingiausia ir racionaliausia parduoti gydymui
nesunaudota plazma, o kraujo preparatus isigyti pigesne, negu gamybos sanaudos, kaina.

Audito ataskaitoje pateikiamos i§vados ir rekomendacijos Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministerijai ir Valstybinei ligoniy kasai prie Sveikatos apsaugos ministerijos. Sios jstaigos

parenge audito rekomendacijy igyvendinimo plana.
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[ZANGA

Siuolaikiné kraujo transfuzijos praktika remiasi donorystés savanoriSkumo, donoro ir

recipiento anonimiSkumo, donoro geranoriSkumo bei istaigy, dalyvaujanciy teikiant kraujo
transfuzijos paslaugas, pelno nesiekimo principais’. Ligoniai, kuriems gydyti buvo vartojami kraujo
komponentai, uz sveikata, ar net gyvybe, turi buti dékingi donorams, davusiems savo kraujo.

Pasaulyje pazangesne laikoma neatlygintina donorysté, kai donorai duoda kraujo ar jo
komponenty savanoriskai be atlygio. Neatlygintinai duotas kraujas yra saugesnis infekciniy ligy
atzvilgiu, nes donoras, duodamas kraujo uZ pinigus, pateikia ji kaip preke. Neatlygintinai duodancio
kraujo donoro motyvai yra visai kiti: nesavanaudiska pagalba kitam, humaniSkumas, altruizmas.

Todél kraujo donorysté yra susijusi ir su etika — duodant kraujo nemokamai tikimasi, kad jis
nebus naudojamas pelno tikslais. | tai reikéty atsizvelgti formuojant nacionaling apripinimo krauju
politika.

Teikiant asmens sveikatos prieziiros paslaugas ligoninése labai svarbu, kad jos pakankamai
ir tinkamai bty apripinamos krauju. Kraujas, tiksliau jo komponentai, naudojami gydant ligonius,
patyrusius sunkias traumas, atliekant sudétingas operacijas ar kai ligonis netenka daug kraujo. Kai
kuriais atvejais galima numatyti ir pasiripinti reikiamo kraujo komponento atsargomis, skubios
pagalbos atvejais ligoninés naudojasi sukauptais savo ar donorystés istaigy rezervais.

Europos kraujo aljanso” duomenimis, Lietuva donacijy skai¢iumi dar gerokai atsilicka nuo

bendro Europos $aliy vidurkio:

1 lentelé. Bendras kraujo donacijy skaicius ir vidutinis gyventojy, kuriems tenka 1
donacija, skai¢ius kai kuriose Europos valstybése

Donacijy skai¢ius  Vidutinis skai¢ius gyventojy,

Salis Populiacija 2006 m. kuriems tenka 1 donacija
Europos kraujo

aljanso nariy 307 793 000 15454 184 19,91
vidurkis

Vokietija 82 483 000 5635000 14,63
Danija 5428 000 367 000 14,79
Estija 1 345 000 54 798 24,67
Lietuva 3403 000 92 583 36,75
Vengrija 10 100 000 250 000 40,40
Latvija 2295 000 56 105 40,90

Saltinis — Structure and governance of blood services: an European view, M. Gorham
Kaip rodo pateikti duomenys, kraujo komponenty vartojimas senosiose Europos Sajungos

valstybése buvo du kartus ir daugiau didesnis. Norint uZztikrinti pakankama neatlygintino kraujo

! Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2002/98/EB.
% Isteigtas 1998 m., sickiant prisidéti prie kraujo tiekimo apsaugos ir pilie¢iy saugumo Europoje, plétojant ir palaikant veiksmingas
tiklo paslaugas visoje Europoje. Alijanso narémis yra 19 Europos valstybiy. (www.blooddonorloyalty.org, Zr. 2009-06-26.)
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davimo skaiiy, biitina aktyviai propaguoti neatlyginting kraujo donoryst¢. Pazymétina, kad

Lietuvoje neatlygintiny donacijy skaicius kasmet augo.

Pastaraisiais metais spaudoje neretai skelbiama, kad Salies gydymo istaigoms triiksta
donorinio kraujo. Atliekant valstybinj veiklos audita ,,Valstybinés ligoniy kasos veikla“ kai kurios
gydymo istaigos nurodé, kad viena i§ priezasCiy, trukdanciy didinti sanariy endoprotezavimo
operacijy skai¢iy — donory kraujo trikumas. Buvo nurodoma, kad gydymo istaigos kraujo atsargu
»ieSko* visoje Lietuvoje. Pavyzdziui, Vilniaus ligoninés savo transportu gabenasi donorini krauja
(komponentus) i§ Klaipédos.

Kai kuriose asmens sveikatos priezitiros istaigose (toliau — ASPI) pacienty artimieji susidire
su mediky reikalavimu priverstinai tapti donorais. Ligonius ir jy artimuosius ypac piktina medikuy
reikalavimas nueiti { kraujo centra, ten duoti kraujo ir atnesti tai patvirtinancia pazyma. Valstybeés

kontrolé¢ iki Siol nevertino apriipinimo kraujo komponentais ir preparatais Salyje.

Lietuvos Respublikos valstybés kontrolé
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AUDITO APIMTIS IR PROCESAS

Audito objektas — nacionaliné apriipinimo krauju sistema.

Audito subjektai — Sveikatos apsaugos ministerija, Valstybin¢ ligoniu kasa, Nacionalinis
kraujo centras.

Audito tikslas — jvertinti, ar asmens sveikatos prieziliros istaigos ir gyventojai saugiu
krauju, jo komponentais ir preparatais aprupinami rezultatyviai, efektyviai ir ekonomiskai.

Vertinimo Kriterijai:

1. Kraujo komponenty ir preparaty gamybos / iSdavimo gydymo istaigoms /
panaudojimo gydymui kiekio santykis ir ju koreliacija su likuciy ir nuostoliy poky¢iais, pasiekty ir

planuoty rodikliy palyginimas.

2. Kraujo donory, kraujo komponenty ir preparaty apskaitos duomeny atitikimas.

3. Gydymo istaigy apklausy dél apripinimo kraujo komponentais ir preparatais
duomenys.

4. Nacionalinés kraujo programos planuoty ir panaudoty 1€8y rodikliai.

5. Sveikatos apsaugos ministerijos sprendimy, turin¢iy jtakos Nacionalinei kraujo

programai, efektyvumas.

6. IS kraujo donorystés istaigose surinktos plazmos pagaminty ir suvartoty kraujo
preparaty kiekio ir kokybés (nomenklatiiros) rodikliai.

7. PSDF biudzeto 1¢Sos, skirtos kraujo kreSumo faktoriams ir anti-D imunoglobulinui
isigyti.

Audito procesas

Audito irodymai gauti taikant tikrinimo, skai¢iavimo, apklausos ir analitines procediras.
Audito metu telefonu apklauséme 16-os asmens sveikatos prieziiiros istaigy (21 proc. visy kraujo
komponentus vartojanciy istaigy) darbuotojus, atsakingus uz kraujo komponenty ir preparaty
uzsakyma ir planavima. Audito ataskaitoje remtasi apibendrintais atsakymais | anketos klausimus.
Aplankéme visas keturias Lietuvos kraujo donorystés istaigas. Rinkome informacija ir pagal
kompetencija aptaréme audito klausimus Farmacijos departamente prie Sveikatos apsaugos
ministerijos, Valstybin¢je vaisty kontrolés tarnyboje prie Sveikatos apsaugos ministerijos,
dalyvavome Nacionalinés kraujo programos valdymo komiteto posédyje, kuriame buvo svarstomi
2010 mety programos planavimo klausimai.

Audituojamas laikotarpis — 2006-2008 metai.

Lietuvos Respublikos valstybés kontrolé
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Atsizvelgdami { tai, kad bendras neatlygintinos donorystés lygis Salyje atitiko neatlygintinos

kraujo donorystés propagavimo programos® planuojamus rezultatus, audito metu nenagrinéjome
klausimy, susijusiy su neatlygintinos donorystés propagavimu.

Atlikdami audita laikémés prielaidos, kad auditoriams pateikti duomenys yra teisingi,
dokumentai i§samiis ir galutiniai, o dokumenty kopijos atitinka originalus.

Auditas atliktas vadovaujantis Valstybinio audito reikalavimais®.

Sioje ataskaitoje vartojamos santrumpos ir savokos:

SAM - Sveikatos apsaugos ministerija

VLK - Valstybiné ligoniy kasa prie Sveikatos apsaugos ministerijos

TLK — teritoriné ligoniy kasa

FD — Farmacijos departamentas prie Sveikatos apsaugos ministerijos

VVKT - Valstybin¢ vaisty kontrolés tarnyba prie Sveikatos apsaugos ministerijos

KDI — kraujo donorystés istaiga

NKC — Nacionalinis kraujo centras

KDC — Kraujo donorystés centras

NKP, programa — Nacionalin¢ kraujo programa

VULSK - Vilniaus universiteto ligoninés Santariskiy klinikos

VGPUL - Vilniaus greitosios pagalbos universitetiné ligoniné

ASP], gydymo istaiga — asmens sveikatos priezitros istaiga

Papildoma informacija. Svarbiausios kraujo sudedamosios dalys ir jy naudojimas gydant:

Eritrocitai. Didziausia kraujo lasteliy dalis, turinti hemoglobina, kuris kraujui suteikia raudona spalva,
transportuoja deguoni, biiting audiniy gyvybingumui palaikyti. I$ eritrocity paruosiamas kraujo komponentas —
eritrocity masé, naudojama gydant ligonius nuo mazakraujystés, po traumy ir dideliy chirurginiy operacijy ir
kt.

Trombocitai. Kraujo lastelés, dalyvaujancios kre$¢jimo procese. DaZniausiai naudojami gydant kraujo ligomis
serganciy ligoniy kre$¢jimo sutrikimus.

Plazma. Skystoji kraujo dalis, kurioje yra kraujo lastelés, imunoglobulinai, albuminas ir kre$¢jimo faktoriai,
dazniausiai naudojami gydant kreséjimo sutrikimus ir nudegimus.

Svarbiausi kraujo preparatai.

Kraujo preparatai gaminami i§ Zmogaus plazmos, kuri gydant nebuvo panaudota.

Kreséjimo faktoriai tai i§ kraujo plazmos gaminami VIII faktorius, VII faktorius, IX faktorius, aktyvuotas
protrombino kompleksas, XIII faktorius.

Zmogaus intraveninis imunoglobulinas yra vienas i§ donorinés plazmos gaminamy kraujo preparaty. Tai
preparatas, turintis didele koncentracija imunoglobuliny G, naudojamas gydant sunkias ligas ir biikles —
lgimtas ir jgytas sunkias imunodeficitines biikles, autoimunines ligas.

Néscioms moterims, kurioms nustatytas kraujo rezus neigiamas faktorius, o ju vyrams — rezus teigiamas
faktorius bei esant kitoms nustatytoms bukléms taikoma imunoprofilaktika anti-D imunoglobulinus. Anti-D
imunoglobulinas yra kraujo preparatas, gaminamas i§ donorinés plazmos, turin¢ios didelj kieki specifiniy anti-
D imunoglobuliny. Tokiai plazmai surinkti reikalingi specialiai imunizuoti donorai.

3 Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006-11-28 jsakymu Nr. V-992 patvirtinta Neatlygintinos kraujo donorystés
propagavimo programa 2006 — 2015 m.

* Lietuvos Respublikos valstybés kontrolieriaus 2002-02-21 jsakymu Nr. V-26 patvirtinti Valstybinio audito reikalavimai.

> Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2004-11-16 jsakymu Nr. V-810 patvirtintas Anti-D imunoglobulino, apmokamo
i$ Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto, skyrimo indikacijy ir atskaitomybés tvarkos aprasas.
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AUDITO REZULTATAI

1.Bendroji informacija apie apripinima krauju

Apriipinimo krauju sistema apima donorystés propagavima, donory patikrinima ir kraujo
surinkima, iStyrima, kraujo komponenty paruos$ima, saugojima ir iSdavima gydymo jstaigoms bei
gydymo tikslams nepanaudoty kraujo komponenty perdirbima. Lietuvoje 2006-2008 metais
padidéjo kraujo paémimu (donacijuy) skaicius, keitési svarbiausio kraujo komponento — eritrocity

maseés — ruosimas ir panaudojimas:

1 pav. Kraujo paémimy, paruosty ir panaudoty gydymui eritrocity masés skaiciaus kitimas

100000

95000

m Donacijy skaicius
90000

M Paruoste eritrocity maseés

85000 (vnt.)

80000 ™ Eritrocity mase, sanaudota

gydymui (vnt.)

75000

2006 m. 2007 m. 2008 m.

Saltinis — kraujo donorystés istaigy ataskaitos

Apripinimo krauju sistemos valdymo institucijos

2005 m. buvo patvirtinta Nacionaliné kraujo programa®, kuri skirta uztikrinti Lietuvos
asmens sveikatos prieziliros {staigy ir gyventoju apripinima saugiu krauju, jo komponentais ir
preparatais. Sios programos svarbiausi uzdaviniai:

e  Ruosti krauja, jo preparatus ir komponentus sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka ir iSduoti juos ASP[;
e  Apripinti ASP] ir gyventojus kraujo preparatais;

e  Frakcionuoti klinikiniams tikslams nepanaudota $vieziai Saldyta plazma gamykloje, atitinkancioje ES geros
gamybos praktikos reikalavimus ir turin¢ioje teis¢ uzsiimti Sia veikla.

Saltinis — Nacionaliné kraujo programa
Palyginimui pateikiame Anglijos Nacionalinés kraujo institucijos kai kuriuos 1999-2000

mety pagrindinius tikslus (uZdavinius), kurie jau tuo metu buvo labiau orientuoti | kokybinius

aspektus:

e  pagerinti donory i$laikymo skaiciy, t. y. skatinti duoti kraujo pakartotinai;

e nuolat gerinti pasiekty optimalaus kraujo vartojimo rezultatus;

e uztikrinti pilng kraujo komponenty, paruosty be leukocity, apriipinima nuo 1999-10-31;

e testi nukleino riigséiy testavimo idiegima, iSlaikant Saldyty ir labiliy komponenty pricinamuma;
e  gerinti Geros gamybos praktikos standartus donorystés istaigose ir kt.

Saltinis — The National Blood Service, Report by the comptroller and auditor general, HC 6 session
2000-2001:20 December 2000.

% Lietuvo Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2005-04-15 jsakymu Nr. V-261 patvirtinta Nacionaliné kraujo programa.
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ISnagringje¢ apriipinimo krauju sistema galime teigti, kad jos administravime dalyvauja 2

pav. nurodytos institucijos:

2 pav. Apriipinimo krauju sistema
Kraujo donorystés veikla q
kontroliuoja ir koordinuoja LR sveikatos apsaugos
Sveikatos apsaugos ministerija. ministerija
Siekdamas uztikrinti efektyvy
programos valdyma, sveikatos Nacionalinés kraujo programos

apsaugos ministras sudaro sios
programos valdymo komiteta.

valdymo komitetas

Vadovaudamasis valdymo komiteto
teikimu, VLK direktorius, suderines su Valstybinéligoniq

Sveikatos apsaugos ministerija, . "
tvirtina programai skirty lésy kasa prie Sveikatos

paskirstyma pagal islaidy rasis. VLK dpsaugos
direktoriusis_.akymu paskirsto ministerijos
programos lesas TLK.

Siekiant uZtikrinti programos Vilniaus Kauno
finansavima kiekvienais metais teritoriné teritoriné
sudaromos sutartys (susitarimai) tarp liconiu k lieoniu k
TLK ir KDJ. goniy xasa goniy xasa

Kraujo donorysteés jgyvendinimo

subjektai - kraujo donorystés jstaigos. Vilniaus Viiniaus greftosios

Nacionalinis kraujo universiteto pagalbos UAB Kraujo
centras ligoniné Santariskiy universiteting donorystés Centras
klinikos ligonine

Valdymo komitetas, be kity funkcijy, turi jvertinti ir teikti SAM ir VLK kity mety 1éSy

poreiki programai finansuoti, atsizvelgdamas { kraujo, jo komponenty ir preparaty poreikj.

Finansavimo S$altiniai ir 1éSos

Nacionaliné kraujo programa’ finansuojama i§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo
(toliau — PSDF) biudzeto léSy, skirty sveikatos programoms finansuoti. Valdymo komitetui
programos 1éSy paskirstymo projekta 2006-2008 m. teikdavo Nacionalinis kraujo centras. Projektas
buvo rengiamas atsizvelgiant i sveikatos apsaugos ministro jsakymu programai skirtas 1éSas, pagal
pragjusiy treju mety rodiklius ir numatomas tendencijas pagrindZiant numatomas programos

iSlaidas.

" Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2005-04-15 jsakymu Nr. V-261 patvirtinta Nacionaliné kraujo programa.
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2 lentelé. Nacionalinei kraujo programai skirtos 1¢Sos ir jy paskirstymas (tukst. Lt)

Programos islaidos 2006 m. 2007 m. 2008 m. 2009 m.
Kompensacijos kraujo donorams (tarp ju ir 3442 3180 3360 2611,1
priemonéms neatlygintinai donorystei
propaguoti)
[$laidos kraujo, jo komponenty ir preparaty 22 038%* 27 692 30 560 335979
gamybai ir mokéjimui uz jy iSdavima. IS ju:

plazmos frakcionavimo paslaugos™* 2 688
Kres¢jimo faktoriai stacionariam gydymui 400 1557 1500 3000
Kres¢jimo faktoriai ambulatoriniam gydymui 4 400 5310
Antirezus imunoglobulinui 950 1100 1100 1 100
IS viso 31230 38 839 36 520 40 309

* Cia yra jtrauktos 1éSos kraujo maiSeliams ir reagentams donoriniam kraujui. Nuo 2007 m. minétos iSlaidos
iskaiciuotos i bazines kraujo, jo komponenty ir preparaty gamybos kainas.
** nuo 2007 m. iSlaidos plazmos frakcionavimo paslaugoms apmokéti buvo jtrauktos { iSlaidy eilute:
»Kraujo gamybai ir mokéjimui uz iSduotus kraujo komponentus ir preparatus®.
Saltinis - NKC, VLK
Nacionalinei kraujo programai buvo skiriama 1ésy i§ PSDF biudzeto rezervo darbo
uzmokesciui didinti ir asmens sveikatos prieziliros paslaugy baziniy kainy indeksavimui: 2006 m. —
774,2 tikst. Lt; 2007 m. — 408,0 tukst. Lt; 2008 m. — 1 407 tukst. Lt.

Pastebéjimas

2008 m. i§ skirty 1 407 tukst. Lt PSDF biudZeto rezervo 1éSu panaudota buvo 1 053,5 tukst. Lt. Vilniaus TLK
nepanaudota 353,5 tukst. Lt.

Nacionaling¢ kraujo programa jgyvendinancios institucijos

2008 m. Lietuvoje kraujo donorystés paslaugas teiké¢ VSI Nacionalinis kraujo centras ir jo
filialai Klaipédoje, Panevézyje, UAB Kauno donorystés centras ir jo skyrius Siauliuose, V3I
Vilniaus universiteto ligonin¢ SantariSkiy klinikos, VSI Vilniaus greitosios pagalbos universiteting
ligoniné.

3 pav. nurodytos 2008 mety Nacionalinés kraujo programos 1ésos, skirtos kraujo donorystés

istaigoms.
3 pav. Kraujo donorystés jstaigoms 2008 metais
(II- IV ketvirtj) skirtos Nacionalinés kraujo programos 1éSos
VULSK VGPUL
1805167 Lt 133418 Lt

/% 1%

Saltinis — VLK
VSI Nacionalinis kraujo centras — didziausia kraujo donorystés istaiga. Pagrindinis

Nacionalinio kraujo centro veiklos tikslas — gerinti Lietuvos Zmoniy sveikata, asmens sveikatos

Lietuvos Respublikos valstybés kontrolé
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prieziliros istaigas apriipinti krauju, jo komponentais ir preparatais, diegti Europos Sajungos

kokybés, saugumo ir veiksmingumo reikalavimus, skatinti neatlyginting kraujo donorystg.
Nacionalinis kraujo centras organizuoja Salyje surinktos kraujo plazmos eksporta ir jos perdirbima i
kraujo preparatus.

Kaune veikia UAB Kauno donorystés centras. Viena i§ $ios bendrovés akcininky, valdanciy
49 proc. akciju, yra SAM. 2008 m. sveikatos apsaugos ministro ijsakymu Klaipédos kraujo
donorystés centras buvo reorganizuotas ir perduotas Kaune esanc¢iam UAB Kraujo donorystés
centrui, taciau del procediiriniy pazeidimy isakymas buvo atSauktas. Taciau bendrovés padalinyje
Klaipédoje donorinio kraujo rinkimas nebuvo nutrauktas.

VSI Vilniaus universiteto ligoninés Santariskiy klinikose ir VS| Vilniaus greitosios pagalbos
universitetinéje ligoninéje yra atskiri padaliniai, kurie turi licencijas kraujo donorystés veiklai.
VULSK donorystés veikla buvo skirta beveik iSimtinai afereziniy trombocity ruosimui. Nedidelg
dalj paruosty afereziniy trombocity $is padalinys teiké vaiky ligoninei. VGPUL ruosé nedidel;j kieki

kraujo komponenty, kuriuos pati, kaip gydymo istaiga, naudojo ligoniams gydyti.

Lietuvos Respublikos valstybés kontrolé
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2.Kaip asmens sveikatos priezitiros jstaigos aprapinamos
kraujo komponentais

2.1. Ar pakako 1éSy gydymo jstaigas apriipinti kraujo komponentais?

VLK, patvirtinusi Nacionalinés kraujo programos lésas, 2006-2008 m. pasira$é sutartis® su
Nacionaliniu kraujo centru, kaip Programa administruojancia istaiga. Sutartyse d¢l Programos 1¢Sy
kraujo donory kompensacijoms bei kraujo, jo komponenty ir preparaty gamybai panaudojimo
numatyta, kad siekiant patenkinti ASPI konservuoto kraujo, jo komponenty ir preparaty poreiki,
NKC ,,turi uztikrinti reikiamo kraujo kiekio paémima i§ kraujo donory, perdirbti krauja i kraujo
komponentus, gaminti kraujo preparatus ir teikti juos ASP] pagal ju pateiktuose vaztaraSc¢iuose-
reikalavimuose nurodyta kieki ir asortimenta*.

NKC, kaip institucija, administruojanti programos léSas, pasiras$é¢ sutartis su KD dél
kompensacijy kraujo donorams, kraujo paruoSimo, kraujo komponenty teikimo ASPl ir
apmokéjimo. Siose sutartyse minéti ipareigojimai perkelti KDI: ,siekiant patenkinti ASPI
konservuoto kraujo, jo komponenty ir preparaty poreiki, KDI turi uztikrinti reikiamo kraujo kiekio
paémima i$ kraujo donory; perdirbti krauja i kraujo komponentus; gaminti kraujo preparatus ir teikti
juos ASP] pagal ju pateiktuose vaZtara§€iuose-reikalavimuose nurodyta kiekj ir asortimenta™.

Taciau sutartyse neaptariama, kokios apimties kraujo komponenty ir preparaty poreiki KDI
turi tenkinti, jei 1éSuy nepakanka ipareigojimui vykdyti. Néra nustatyta konkreciy ASP] ir atskiry
kraujo komponenty, preparaty poreikio, kurj turi tenkinti KD]. Sutartyse tik nurodyta, kad ,kraujo
donory kompensacijy suma ir bei kraujo, jo komponenty ir preparaty gamybos suma neturi virSyti
nustatyty sumy ir apmokéjimui turi biiti pateikta suma, nevirSijanti sutarties galiojimo laikotarpiu
vienam ménesiui numatytos maksimalios sumos. Jei kraujo ir jo komponenty buty pateikta uz
didesn¢ suma, nei sutarties galiojimo laikotarpiu vienam ménesiui numatyta suma, skirtumas
apmokamas uz ta ménesi, kuri paslaugy suteikta uz mazesng, negu vienam ménesiui numatyta,

suma‘.

¥ Sutartis Nr. 223/8-27 ,,Dél Nacionalinés kraujo programos 1§y kraujo donory kompensacijoms bei kraujo, jo komponenty ir
preparaty gamybai panaudojimo 2006 metais*.

Sutartis Nr. 226/8-28 ,,.Dél Nacionalinés kraujo programos 1éSu reagentams donory kraujui tirti, kraujo maiseliams, kres¢jimo
faktoriams, antirezus imunoglobulinui ir plazmos frakcionavimo paslaugoms panaudojimo 2006 metais*.

Sutartis Nr. 35/8-19 ,,Dél Nacionalinés kraujo programos 1éSy kraujo donory kompensacijoms bei kraujo gamybai ir i§duotiems
kraujo komponentams bei preparatams apmokéti panaudojimo 2007 metais®.

Sutartis Nr. 34/8-18 ,,Dél Nacionalinés kraujo programos 1éSu kre$éjimo faktoriams, skirtiems gydyti stacionare, antirezus
imunoglobulinui panaudojimo 2007 metais*.

Sutartis Nr. 35/17 ,,Dél Nacionalinés kraujo programos 1é$y kraujo donory kompensacijoms bei kraujo gamybai ir mokéjimui uz
iSduotus kraujo komponentus bei preparatus panaudojimo 2008 metais®.

Sutartis Nr.36/18 ,,Dél Nacionalinés kraujo programos 1éSuy kres¢jimo faktoriams, skirtiems gydyti stacionare, ir antirezus
imunoglobulinui panaudojimo 2008 metais*.

Lietuvos Respublikos valstybés kontrolé
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Pastebéjimas

Nustacius nevirSytinas pinigy sumas, skirtas kraujo komponenty ir preparaty gamybai, i§ dalies ribojamos
galimybés jgyvendinti sutarties nuostatas dél ASP] konservuoto kraujo, jo komponenty ir preparaty poreikio
patenkinimo.

2007 m. buvo numatyta’ 29 039 000 Lt skirti kraujo gamybai ir apmokéjimui uz isduotus
kraujo komponentus ir preparatus. Sios 1é80s nebuvo vir§ytos — apmokéta 28 066 700 Lt. Nors
programos 1éSos 2007 m. nebuvo virSytos, taciau VULSK 70,4 proc. vir§ijo sutartyje numatytas
1¢Sas kraujo gamybai ir iSduotiems kraujo komponentams ir preparatams. NKC, kaip programos
administratorius, vadovaudamasis sutarties 11 punktu'®, sudaré papildomus susitarimus su VULSK
del didesnio, negu buvo planuota, apmokéjimo uZz iSduotus aferezinius trombocitus. VULSK 2007
m. buvo sumokéta 833 148 Lt daugiau, negu buvo numatyta sutartyje.

Auditoriy nuomone, tai sudar¢ prielaidas 2008 m. ir kitoms KDI virSyti sutartyse numatytas
lésas, skirtas kraujo gamybai ir apmokéjimui uz iSduotus kraujo komponentus, ir tikétis uz tai
apmoké&jimo.

Nuo 2008 m. II ketvir¢io perdavus Nacionalinés kraujo programos administravima VLK,
sutartis su kraujo donorystés jstaigomis pasira$¢ TLK. Siy sutaréiy nuostatos buvo tokios pat kaip
ankstesniyjy sutarciy.

Kraujo donorystés istaigos 2008 m. pagamino konservuoto kraujo ir iSdave kraujo

komponenty ASP] uz didesnes sumas, negu buvo planuota (3 lentelé).

3 lentelé. KDI léSos uz kraujo gamybg ir kraujo komponenty ir preparaty iSdavimg gydymui (Lt)

I ketvirtis II-IV Kketvirciai 2008 m.
Mokétina Apmokéta Skirtumas Mokétina Apmokéta Skirtumas Skirtumas
suma pagal suma suma pagal suma (proc.)
KDI] KDI]
ataskaitas ataskaitas
NKC 4796 577 4796 577 0 14691543 14360485 331058 331 058
(1,7 proc.)
VULSK 726 070 314 529 411 541 4075197 1805167 2270030 2 681 571
(55,8 proc.)
VGPUL 51522 45948 5574 133 448 133 448 0 0*
UAB 2432790 2431022 1768 10409174 8565251 1843923 1 845 691
KDC (14,3 proc.)
IS viso 418 883 4 445 011

Saltinis — VLK
Pastaba. I ketvirti NKP administravo NKC, II-IV ketvir¢ius NKP administravima vykdé VLK.
* Per II-1V ketviréius VGPUL nevirsijo sutartyje numatyty 1éSy kraujo gamybai ir kraujo komponenty,
preparaty iSdavimui ASP] (29 480 Lt).

Igyvendindami 2008 m. Nacionaling kraujo programa NKC, VULSK ir KDC virsijo

sutartyse numatytas 1éSas, t. y. pagamino ir iSdavé ASP] didesni kraujo komponenty kieki, negu

?2007-01-03 VLK sutartis su NKC Nr. 2/8 — 2 ir sutarties pakeitimas 2007-02-19.
' Esant aplinkybéms, kai KDI paruos¢ kraujo ir iSdavé kraujo komponenty uz didesng nei numatyta sutartyje
vieno ménesio suma, koreguojamos sutarties salygos.
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buvo numatyta. Buvo sumokétos tik sutartyse numatytos sumos. VLK nesumokéjo uz 13 proc.

kraujo gamybos ir iSduoty kraujo komponenty.

2.2. Ar buvo patenkintas kraujo komponenty poreikis?
2008 m. kraujo, jo komponenty poreikis ir jam tenkinti reikalingy 1éSu planavimas buvo
netikslus. Be to, planuoty ir iSduoty kraujo komponenty apmokéjimui skirty 1éSy skirtumas susidaré

ir dél bazinés kainos padidéjimo.

4 lentelé. Kraujo, jo komponenty planavimas ir iSdavimas ASP] (vnt./tiikst. Lt)

Kraujas ir jo komponentai 2008 m.
Planuota ISduota ASP] Skirtumas
Vienetai Suma Vienetai Suma Vienetai Suma
Konservuotas kraujas 89 200 19 409,9 94376 213542 5176 19443
Eritrocitai be trombocity— 81 600 4931,1 83102 5340,4 1502 409,3

leukocity sluoksnio
pridétiniame tirpale

Eritrocitai be leukocity 4550 353,1 6 681 5472 2131 194,1
sluoksnio pridétiniame tirpale

Nuplauti eritrocitai 250 36,7 419 64,0 169 273
Svieziai $aldyta plazma 62 400 1832,1 82 769%* 25259 20 369 693,8
Trombocitai, gauti i§ 10 000 264,2 8584 253,8 -1416 -10,4
konservuoto kraujo

Trombocitai, gauti i§ - - 71 16,7 71 16,7

konservuoto kraujo, be
leukocity, sukaupti i§ 3 V

Afereziniai trombocitai 3700 2713,1 7104 5319,8 3404 2 606,7
Krioprecipitatas 540 24,0 880 41,2 340 17,2
IS viso 29 564,2 35 463,2 5 899

* - Svieziai Saldyta plazma iSduota ASP[ ir perduota gamybai.
Saltinis — NKC, VLK
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Pastebéjimas
Didziausi planuoty rodikliy ir 1éSy skirtumai:
e konservuoto kraujo buvo pagaminta 5,8 proc. daugiau negu planuota;
e critrocity masés buvo iSduota ASPI 4,4 proc. daugiau negu planuota;
e Svieziai Saldytos plazmos buvo iSduota ASPI ir perduota gamybai 32,6 proc. daugiau negu
planuota;
e afereziniy trombocity buvo iSduota ASP] 92 proc. daugiau, negu planuota.
Svieziai $aldytos plazmos kiekis buvo planuojamos neisskiriant i§duotos ASP] ir perduotos

gamybai. 2008 m. Svieziai Saldytos plazmos iSdavimas ASPI nevirSijo pastaryju treju mety
iSdavimo apim¢iy. Tokj 1éSuy neatitikima su planuotomis nulémé perduotos gamybai Saldytos

plazmos netikslus planavimas.

Eritrocity maseé
Bendra kraujo poreiki, tam reikalinga donory kieki ir konservuoto kraujo gamybos apimtis
lemia eritrocity masés (eritrocitai be leukocity-trombocity sluoksnio pridétiniame tirpale, eritrocitai

be leukocity pridétiniame tirpale ir nuplauti eritrocitai) poreikis.

Slentelé. Gydymo jstaigy planuotas eritrocity masés 2006-2008 m. poreikis (vnt.)

Metai ASP], kurios ASP] skaicius, kuriy prognozuotas Bendras eritrocity Bendras
naudojo eritrocity masés poreikis skyrési nuo  masés eritrocity
eritrocity faktinio panaudojimo prognozuotas mases
mase Kai skirtumas Kai skirtumas poreikis (pagal panaudojimas

virsijo nuo 20 iki  virsijo daugiau ASP] paraiSkas) gydymo tikslais
40 proc. kaip 40 proc.

2006 70 14 13 94129 86 663

2007 70 15 21 86 847 85 063

2008 71 18 15 91 833 88 451

Saltinis — Valstybés kontrolé pagal NKC duomenis

Nuo 39 iki 51 proc. gydymo istaigy 20062008 m. eritrocity masés poreiki planavo
netiksliai, su didesne negu 20 proc. paklaida. Kaip rodo audito metu atlikta didziausiuy kraujo
komponenty ir preparaty vartotoju apklausa, gydymo istaigos, nurodydamos daug didesni poreiki,
tikéjosi uzsitikrinti geresnj apriipinima kraujo komponentais, ypac eritrocity mase.

NKC 2006-2008 m., atsizvelgdama i ASPI pateiktas paraiSkas ir jvertinusi kraujo, jo
komponenty ir preparaty panaudojimo gydymo tikslams kieki bei keleriu pra¢jusiy mety
tendencijas, tikslindavo planuojama kraujo, jo komponenty ir preparaty prognozuojama kieki ir tam
reikalingy 1ésy poreiki:

6 lentelé. NKC planuotas eritrocity masés 2007-2008 m. poreikis Salyje ir iSdavimas ASP] (vnt.)

Kraujo komponentas 2007 m. 2008 m.
Planuota ISduota Planuota ISduota

Eritrocitai be leukocity-trombocity sluoksnio pridétiniame 83780 81104 81600 83102

tirpale

Eritrocitai be leukocity pridétiniame tirpale 3345 5565 4550 6 681

Nuplauti eritrocitai 600 316 250 419

Saltinis — NKC, VLK
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2008 m. iSaugusi eritrocity masés iSdavima i§ dalies 1émé tai, kad KDC 2008 m., palyginti

su 2007 m., 14 proc. padidino eritrocity masés iSdavima ASP], daugiausia dél to, kad pradéjo
aktyviai veikti jo filialas Klaipedoje.

Ar aprupinimo krauju, jo komponentais ir preparatais sistema veikia efektyviai, priklauso
nuo visy suderinty sistemos dalyviy veiksmy. Kaip konkreti ASP] organizuoja apsiriipinima
eritrocity mase, priklauso nuo daugelio dalyky: eritrocity masés poreikio, teikiamy paslaugy
pobiidZio, atstumo iki KD] ir kaip pati {staiga organizuoja savo veikla.

Vertindami eritrocity masés nuostolius ASP[ (pasibaigus saugojimo terminui ir kt.) 2006—
2008 m. $alies mastu, nustatéme, kad jie nedidéjo, o nuostolio santykis su suvartotu eritrocity masés
kiekiu mazéjo. Vidutinis ménesio likucio santykis su suvartotu eritrocity masés kiekiu 2007-2008

m. i8liko beveik toks pat.

7 lentelé.  Eritrocity masés nuostoliai ir juy dalis nuo 20062008 m.suvartoto kiekio

Metai Nuostoliai Nuostolio dalis nuo Vidutinio ménesio likucio
Pasibaigus saugojimo Kiti gydymui suvartoto kiekio santykis su vidutini§kai
terminui (vnt.) (vnt.) (proc.) suvartotu kiekiu (proc.)
2006 1537 178 1,99 18,29
2007 1224 182 1,77 21,74
2008 1222 102 1,62 21,5

Saltinis — Valstybés kontrolé pagal VLK duomenis
Analizé parodé, kad santykinai daugiausiai nuostoliu dél eritrocity masés saugojimo laiko

pasibaigimo (ir kity nuostoliy) susidaré rajoninése gydymo istaigose, kur eritrocity masés poreikis
yra nedidelis ir jos yra toliau nutolusios nuo KDI. Paprastai Siose ASP] vidutinis ménesio likutis,
palyginti su vidutiniSkai per ménesi sunaudotu kiekiu, santykinai yra du tris kartus didesnis uz

Salies rodiklj.

Pastebéjimas

Apsirlipinima eritrocity mase neracionaliai vykdé 2006 m. 17 proc., 2007 m. — 13 proc. ir 2008 m. — 8
proc. ASPI. Jose eritrocity masés santykiniai nuostoliai buvo 5 ir daugiau karty didesni negu Salies
vidurkis. Kai kuriose gydymo istaigose santykiniai nuostoliai 2006 m. sieké 41,3 proc., 60,9 proc.; 2007
m. — 20,8 proc., 40,8 proc.; 2008 m. — 22,9 proc., 36,5 proc.

4 pav. Eritrocity masés nuostoliai (proc. nuo suvartoto kiekio) ASP], kurios
apsiriipinima vykdé neracionaliai

m 2006 m.
2007 m.

= 2003 m.
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Eritrocity masés panaudojimas gydymo tikslams 2008 m. iSaugo, nuostoliu ASPI dél

pasibaigusio saugojimo termino nepadidéjo. Kaip rodo minétos ASP] apklausos duomenys, 2008 m.
pager¢jo apriipinimas eritrocity mase.
Gydymo istaigos atkreipé démesi, kad eritrocity masés labiausiai triiko 2007 m. viduryje: ypa¢ buvo jauciamas
eritrocity masés trikumas sezoniniu pavasario pabaigos — vasaros laikotarpiu. 2008 m. apripinimas kraujo
komponentais buvo geresnis, lyginant su ankstesniaisiais metais.
Didéjant eritrocity masés iSdavimui ir jo suvartojimui 2008 m., apsiriipinimas eritrocity
mase tapo racionalesnis, nes mazéjo santykiniai nuostoliai. Padidéjgs eritrocity masés

i8davimas ASP] buvo pagristas realaus poreikio tenkinimu.

Afereziniai trombocitai
2008 m. numatytas afereziniy trombocity poreikis beveik dvigubai skyrési nuo iSduoto ASP]
kiekio, todél didziausias léSy poreikis, virSijant sutartyse numatytas, 1éSas buvo uz iSduotus

aferezinius trombocitus.

Afereziniai trombocitai gaunami i§ donory taikant specialia technologija, t. y. surenkant reikiama kiekj
trombocity, neimant kity kraujo komponenty. Todél imant i§ donory trombocitus afereziniu biidu, konservuoto
kraujo negaminama.

Santariskiy kliniky Kraujo centras trombocitus aferezés buidu ruoSia jau daugiau kaip
penkerius metus. Taciau iki 2007 m. afereziniai trombocitai nebuvo jtraukti PSDF biudZeto 1€Somis
apmokamy kraujo, jo komponenty ir preparaty nomenklatiirg ir baziniy kainy sarasa, o uz juos buvo
apmokama kaip uz trombocity masg.

Afereziniy trombocity gamybos apimtys 20062008 m. augo labai sparciai:

8 lentelé.  Afereziniu trombocity gamyba (vnt.)

2006 m. 2007 m. 2008 m.
VULSK 1 641* 2 881 6451
NKC 17 169
UAB KDC 272 589
I§ viso: 3170 7209

* 2006 m. VULSK uz pagamintus aferezinius trombocitus buvo apmokama kaip uz trombocity mase.
Saltinis — NKC, VLK

Kai 2006-2007 m. NKC vykdé apklausa d¢l ASP] kraujo komponenty poreikio, afereziniai
trombocitai nebuvo iSskiriami kaip atskiras kraujo komponentas, nes ju nebuvo PSDF biudzeto
1éSomis apmokamy kraujo komponenty nomenklatiiroje ir baziniy kainy sarase.

VULSK buvo didziausia afereziniuy trombocity gamintoja ir vartotoja. Sioje gydymo
istaigoje 2007 m. pagaminta 90,8 proc. (2881 vnt.) visuy Salyje pagaminty afereziniy trombocity, o
ju suvartota gydymo tikslais per 85 proc. (2647 vnt.) visy Salyje suvartoty afereziniy trombocity.

Taciau 2008 m. VULSK paraiskoje Sio komponento poreikio nenurodé.
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2006-2008 m. NKC planavo afereziniy trombocity poreiki labai netiksliai, planuoto ir

panaudoto kiekio neatitikimas 2007 m. ir 2008 m. buvo atitinkamai 85 proc. ir 91 proc.

5 pav. Afereziniy trombocity planuotas poreikis ir panaudojimas (vnt.)
2008 m.
2007 m.
I 1 I I
0 1000 2000 3000 4000 5000 6000 7000 8000
= ASP| planuotas poreikis B NKC planuotas poreikis M Suvartota gydymo tikslais

Saltinis — NKC, VLK
Planuojant afereziniy trombocity poreiki 2007 m. ir 2008 m., nebuvo vertinamos kokybiskai

naujy kraujo komponenty platesnio taikymo ir finansavimo galimybés.

Aferezés metu gaunamas trombocity skaifius priklauso nuo donoro kraujo rodikliy ir
cirkulivojangio kraujo tirio. Mokama uz 1 teraping doze (uz 2 x 10'' trombocity), vienos aferezés
metu paimama nuo 1 iki 4 terapiniy doziy, kurios apmokameos atskirai, esant toms pacCioms
ruoSimo sanaudoms. Taigi, 2007-2008 m. uZz vienos donacijos metu surinktus aferezinius
trombocitus buvo mokama'' nuo 731,60 Lt iki 3 014,68 Lt. Iki 2007 m. VULSK pagamindavo
vidutiniSkai apie 2 terapines dozes i$ vieno donoro. 2008 m. II pusmeti, idiegus naujos kartos jranga

ir igijus patirties ruoSiant §j kraujo komponenta, iSeiga vidutinis$kai padidéjo iki 3 doziy i§ vieno

donoro.
6 pav. Afereziniy trombocity kaina (Lt)
35000
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3 doziy baziné kaina
B 4 doziy bazine kaina
m Vid. afereziniy trombocity vnt. skaifius pagamintasis vienos donacijos

Saltinis — Valstybés kontrolé pagal VULSK duomenis

' Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006-12-22 jsakymu Nr. V-1103 patvirtintas Privalomojo sveikatos draudimo
fondo biudzeto 1éSomis apmokamy kraujo, jo komponenty ir preparaty nomenklatiiros sarasas ir bazinés kainos (2007-05-03 {sakymo
Nr. V-335 redakcija).
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Pastebéjimas
Dél nuolat tobuléjancios technologijos ir patirties, didéjo pagaminty afereziniy trombocity ir donacijuy santyKkis, ir tai
leido VULSK gauti santykinai daugiau PSDF biudzeto 1éSy nedidinant sanaudy.

VLK specialistai, patikring afereziniy trombocity ruosimo islaidy pagristuma ir pateikimo
apmokeéti teisétuma V3] Vilniaus universiteto ligoninés Santaridkiy klinikose'?, nustaté, kad
afereziniy trombocity vieneto gamybos sanaudos mazesnés, negu patvirtinta baziné kaina. Todél
2009 m. pradzioje VLK perskaitiavo afereziniy trombocity bazine kaina ir ja sumaZino 28 proc."

Itraukus aferezinius trombocitus i kraujo komponenty nomenklatiira, nebuvo nustatytos
vartojimo indikacijos, pagal kurias biity galima vertinti naudojimo poreiki, todél negalima jvertinti,

ar afereziniy trombocity poreikis buvo tenkintas.

Afereziniy trombocity poreikis 2007-2008 m. buvo numatomas labai netiksliai, todél

&Sy uz iSduotus aferezinius trombocitus poreikis taip pat buvo planuojamas netiksliai.

Apibendrinant galima teigti:
Kai kurios gydymo istaigos 20062007 m. buvo nepakankamai apriipinamos kraujo
komponentais (eritrocity mase), taciau 2008 m. apriipinimas pageréjo, nes buvo
pagristas realaus poreikio tenkinimu. Sis poreikis nebuvo tinkamai vertinamas

planuojant programos léSas ir pasiraSant sutartis.

12 VLK 2008-12-24 patikrinimo pazyma Nr. 7K-15.

1 Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006-12-22 jsakymu Nr. V-1103 patvirtinta Privalomojo sveikatos draudimo
fondo biudzeto 1éSomis apmokamy kraujo, jo komponenty ir preparaty nomenklatiira ir baziniy kainy sarasas (2009-04-06 isakymo
Nr. V-252 redakcija).
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3.Ar efektyviai perdirbta gydymui nepanaudota plazma?

Vienas i§ Nacionalinés kraujo programos, kurios vykdytojos yra KDI uzdaviniy yra
frakcionuoti klinikiniams tikslams nepanaudota Svieziai Saldyta plazma.

Gydymui panaudojama apie trecdalis Salies kraujo donorystés istaigose per metus sukauptos
(paruostos ir likusios i$ ankstesniy mety) Svieziai Saldytos plazmos, o didesné likusios plazmos dalis
1Svezama 1S Salies.

7 pav. Kraujo donorystés jstaigose sukaupta ir panaudota SvieZiai Saldyta plazma

3335

2738 1515
74433
45558 47911
35718 33914 33255
T T T T T T
2006 m. 2007 m. 2008 m.
M Likutis mety pradfioje M Paruosta Perduota gyvdymui Isveita M Panaudota kitaip

Saltinis — NKC, KDC
Auditoriy skai¢iavimais'® 2006-2008 m. i§ Lietuvos galéjo biti i§vezta i§ viso 167 902

vienetai (apie 42 000 litry) gydymui nesuvartotos plazmos, kuri sudaré: 2006 m. — 39,1 proc.
(45 558 vnt.) visos plazmos, 2007 m. — 39,6 proc. (47 911 vnt.), 2008 m. — 56,6 proc. (74 433 vnt.).
Lyginant 2008 m. ir 2006 m. i§veZztos plazmos kieki, jis padid¢jo apie 40 proc.

3.1. Nacionaliniame kraujo centre surinktos plazmos perdirbimas

Nacionalinis kraujo centras'> plazma pagal sudarytas sutartis perdirba (frakcionuoja)
Vokietijoje. Sutartyse nustatyta, kad pagaminty vaistiniy preparaty savininkas bus NKC, Lietuvoje
Sie preparatai bus registruojami pagal nacionaling registravimo procediira ir platinami Lietuvos
rinkoje. Nacionalinio kraujo centro ir kraujo preparaty gamintojo sutartyje néra aptarta, kiek laiko
truks gamyba (kada bus pagaminti ir | Lietuva atveZti produktai).

NKC auditoriams pateiké dvi sutartis dél plazmos perdirbimo ir kraujo preparaty gamybos. 2005-04-05 buvo
sudaryta sutartis su Vokietijos jmone DRK Plasmaverarbeitungsgesellschaft m.b.H (toliau — PVG). Sioje
sutartyje numatyti gaminti produktai — VIII kreSumo faktorius, intraveninis imunoglobulinas, albuminas ir
zmogaus protrombino kompleksas. 2006-12-21 sutarties su PVG pagrindu sudaryta sutartis su jmone ,,Biotest"
AG, kurioje numatyti gaminti produktai — VIII faktorius, intraveninis imunoglobulinas, albuminas ir IX
faktorius (pagal atskira uzsakyma). Sutartyse nustatyta, kad, perdavus frakcionuoti plazma, atskiru uzsakymu
patikslinama, kuriuos preparatus NKC uzsako gaminti.

' Pagal kraujo donorystés jstaigu, Vilniaus ir Kauno TLK, VLK pateikta informacija.

' Nacionalinis kraujo centras turi Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Sveikatos apsaugos ministerijos 2005-11-17 iSduota
Gamybos licencija Nr. 0561 (veiklos objektas — zmonéms skirti vaistiniai preparatai), kurioje nurodyta, kad gamyba pagal sutarti
vykdo Biotest AG. Licencijoje numatytos gamybos operacijos ,,biologiniai vaistiniai preparatai: tik serijos sertifikavimas (preparaty
grupiy sarasas), kraujo preparatai‘.
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2005-2008 m. NKC uzsakyty kraujo preparaty gamybos trukmé buvo nuo 5 ménesiy (dvieju

partijy) iki 29 ménesiu. Beveik pusés (9 1§ 20 parvezty partijy) preparaty gamyba truko metus ir
ilgiau.
NKC 1§ gydymui nesuvartotos plazmos 2005-2008 m. uzsaké pagaminti ne visus galimus ir

sutartyse su frakcionuotojais numatytus gaminti preparatus (9 lentelé).

9 lentelé. Nacionalinio kraujo centro 2005-2008 m. uZsakyti gaminti kraujo preparatai

2005 m. 2006 m. 2007 m. 2008 m.
VIII faktoriy 1000 TV
IVIG
PPSB 600 TV PPSB 600 TV
Albuminas 5 % Albuminas 5 %
Albuminas 20 % Albuminas 20 % Albuminas 20 % Albuminas 20 %

Saltinis — Valstybés kontrolé pagal NKC duomenis

Pastebéjimas

NKC 2006-2008 m. neuzsaké gydymo istaigoms ir pacienty reikméms gaminti VIII kreséjimo faktoriy ir
intraveninio imunoglobulino.

Pagal sutartyse nurodyta i§ 1 kg plazmos gaunama minimaly preparaty kieki'®
paskai¢iavome, kiek preparaty buvo galima pagaminti i§ perduotos frakcionuoti plazmos, ir

palyginome su i Lietuva parvezty preparaty kiekiu (10 lentel¢).

10 lentelé. IS 2005-2008 m. perduotos frakcionuoti plazmos galimy pagaminti ir parvezty kraujo
preparaty kiekio palyginimas

Albuminas VIII kreséjimo IVIG Protrombino
(3) faktorius po 5 g (vnt.) kompleksas
po 1000 TV po 600 TV (vnt.)
(vnt.)
Galima pagaminti 727 191,6 4363 45 450 13 635
Parvezta 715 280 779 1514 7774
Parvezto preparato dalis 98% 18% 3% 57%

nuo galimos pagaminti

Saltinis — Valstybés kontrolé pagal NKC duomenis
Audituojamu laikotarpiu i§ keturiy numatyty gaminti preparaty ASP] buvo iSduotas tik
vienas kraujo preparatas (albuminas). Perdirbant Lietuvoje surinkta plazma, pacientai nebuvo
aprupinti VIII kres¢jimo faktoriumi ir imunoglobulinu, nes NKC, kaip gamintojas, ju nebuvo
registraves Lietuvoje.
Nacionalinio kraujo centro surinktos ir gydymui nesuvartotos plazmos perdirbimas
vykdytas nerezultatyviai, nes pagaminti ir parvezti tik protrombino kompleksas (2006
m.) ir albuminas (2006-2008 m.), o kitos plazmos frakcijos, i§ kuriy gaminami
brangesni preparatai (kres¢jimo faktoriai, intraveninis imunoglobulinas), nebuvo

I naudojamos Lietuvos pacienty poreikiams tenkinti.

16 Pagal Europos vaistu kodekso kokybés reikalavimus (Monografija 0853).
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3.1.1. Ar bitina gaminti protrombino kompleksa?

Protrombino komplekso (toliau — PPSB) klinikinés indikacijos skiriasi nuo kreséjimo

......

........

plazma nei VLK, nei NKC nenurodé. PPSB iki Siol Lietuvos ASPI nebuvo vartojamas. Néra
zinoma, kiek $io preparato kasmet reikéty ligoniams gydyti.

Pastebéjimas

Valstybés kontrolés surinktais duomenimis, zmogaus protrombino kompleksas i Lietuva neparvezamas nuo
2007 m. birzelio mén."” ir sutartyje su jmone ,,Biotest AG nenumatytas gaminti.

Zmogaus protrombino kompleksas 2009 m. jtrauktas i PSDF biudZeto 1éSomis apmokamy
kraujo, jo komponenty ir preparaty nomenklatira (SAM nustatyta kaina 600 TV (buteliukas) —
171,91 balo)'®. SAM specialistés konsultantés vertinimu, toks protrombino komplekso kiekis
atitinka 4-5 vienetus Svieziai Saldytos plazmos: 1 vnt. Svieziai $aldytos plazmos (2008 m.) — 30,98
balo, 4 vnt. — 123,92 balo, 5 vnt.— 154,90 balo. Taigi gaminant protrombino kompleksa
farmakoekonominio efekto, lyginant su Svieziai Saldyta plazma, negaunama.

Pries iraSant protrombino kompleksa i PSDF biudzeto 1éSomis apmokamuy kraujo preparaty

sarasa, Sio preparato farmakoekonominis vertinimas nebuvo atliktas.

VLK, vertindama galima PPSB vartojimo Lietuvos ASP] apimtj, rémési SAM specialistés konsultantés
pateikta nuomone dél §io preparato vartojimo'”:

,.Preparatas KMUK?® nenaudojamas, todél poreikj apskaiiuoti sunku, ta¢iau manau, kad preliminarus
metinis minéto preparato poreikis biity apie 50 000 — 70 000 TV*. (70 000 TV — tai 117 vienety preparato po
600 TV.) [...] Jeigu asmens sveikatos prieziliros istaigos galéty isigyti minéta preparata, Svieziai Saldytos
plazmos poreikis turéty sumazéti apie 10 %.

Audituojamu laikotarpiu i Lietuva parvezti 7774 vienetai protrombino komplekso. 2006—
2008 m. ASP] preparatas nebuvo iSduodamas, nes nebuvo registruotas Lietuvoje.

NKC gaminti §j preparata pradéjo 2005 m., | Lietuva pradéjo vezti nuo 2006 m., taciau deél
preparato registracijos 1 VVKT kreipési tik 2007 m. geguzés 22 d. Preparatas VVKT nustatyta
tvarka ir laiku registruotas 2008 m. spalio 15 d., o sveikatos apsaugos ministras bazing kaing
patvirtino 2009-03-27". Taigi ASP] §is preparatas isduodamas nuo 2009 m. balandzio mén. (i§duoti
8 §io preparato vienetai). Taciau 35 proc. viso i Sali parvezto protrombino komplekso kiekio (2697

vnt. 1§ 7774 vnt.) negalés biiti iSduota ASPI, nes pasibaigs preparato tinkamumo vartoti laikas.

v Zmogaus protrombino kompleksa pagal 2005-04-05 sutartj Nr. 3-8/47 gamino DRK Plasmaverarbeitungsgesellschaft m.b.H.

'8 Sveikatos apsaugos ministro 2006-12-22 jsakymu Nr. V-1103 patvirtinta Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto 1éSomis
apmokamy kraujo, jo komponenty ir preparaty nomenklatiira ir baziniy kainy sarasas (2009-03-27 isakymo Nr. V-215 redakcija).

1% Sveikatos apsaugos ministerijos specialistés konsultantés, gydytojos hematologés doc. Rasos Grinittés 2008-12-15 rastas ,,Dél
protrombino komplekso* Valstybinés ligoniy kasos prie SAM Draudimo plétros departamento direktoriui.

# Kauno medicinos universiteto klinikos.
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Uz plazmos ruos§ima, bazini ir tikslini protrombino komplekso frakcionavima buvo

sumokeéta 1§ PSDF biudzeto 1€Sy. Auditoriy skaiCiavimu, vien tikslinis plazmos perdirbimas turéjo
kainuoti 352 259,50 Lt.
Audituojamu laikotarpiu protrombino komplekso gamybai PSDF biudzeto 1éSos
panaudotos neefektyviai — 35 proc. i Sali parvezto Zzmogaus protrombino komplekso
preparato, kurio gamybos iSlaidos 2006 m. buvo apmokétos PSDF biudZeto 1€éSomis,

negalés buti iSduotas gydymui, nes pasibaigs tinkamumo vartoti laikas.

Likes pagamintas Zzmogaus protrombino komplekso kiekis (5077 vnt.) galés buti iSduodamas
ASPI, iki baigsis jo tinkamumo vartoti laikas (skelbiamoje apie vaistini preparata informacijoje
nurodytas tinkamumo laikas — 3 metai)*'. Jeigu per kitus trejus metus kasmet preparato bity
suvartojama 25 proc. daugiau nei prognozavo SAM specialisté konsultanté (prognozé 115-120
buteliuky po 600 TV), i§ viso NKC parvezto preparato, auditoriy skaic¢iavimu, likty nesuvartota 92
proc., nes per trejus metus gali biiti suvartota i$ viso apie 550 buteliuky.

Yra rizika, kad gydymui liks nepanaudota 92 proc. pagaminto preparato, kurio zaliavos

(Svieziai Saldytos plazmos) paruoSimas buvo apmokétas i§ PSDF biudzeto 1éSy.

Neéra nei klinikinio, nei ekonominio pagristumo Salies serganciyjy gyventojy reikméms
gaminti protrombino kompleksa ir jo iSlaidas kompensuoti i§ PSDF biudzeto 1ésy.
Zmogaus protrombino komplekso gamyba Salies ASP] ir gyventoju reikméms
neefektyvi, nes parveztas preparato kiekis gerokai virSija galima suvartoti Salies ASP]
kieki. Yra rizika, kad didZioji { Lietuva parvezto protrombino komplekso dalis liks
nesuvartota iki baigsis tinkamumo vartoti laikas. Jei kraujo donorystés istaigos Lietuvoje
nepanaudota protrombing bandytuy parduoti uzsienyje, tai turéty vykdyti nauja nebiidinga
vaisty platintojo funkcija.

3.1.2. Ar buvo efektyvi VIII kreséjimo faktoriaus ir intraveninio
imunoglobulino gamyba?

NKC 2006 m. | Lietuva parvezé kraujo preparatus: VIII kres¢jimo faktoriy (779 vnt. po
1000 TV) ir intravenini imunoglobuling (toliau — IVIG) (1514 vnt. po 5 g). Preparatai buvo
pagaminti i§ 2005 m. perdirbti perduotos plazmos. Sie kraujo preparatai ASP] nebuvo i§duoti, nes
Lietuvos vaisty registre NKC, kaip gamintojas, ju nejregistravo (jie ir atlikant audita nebuvo
registruoti). NKC nurode, kad, baigiantis galiojimo terminui ir sutikus plazmos perdirbéjui, 2008 m.

abu preparatai buvo grazinti imonei ,,Biotest AG*.

21 Valstybinis vaisty registras, Zmogaus protrombino kompleksas.
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2006-2008 m. NKC neuzsaké gaminti VIII kres¢jimo faktoriaus ir IVIG. VIII kres¢jimo

faktoriaus ir IVIG registravimo Lietuvoje procediiras NKC pradéjo trejais metais véliau (2008 m.
spalio ménesj), negu sudaré sutartj juos gaminti. Siy preparaty rinkodaros teisés suteikimo
(registravimo) procediira audito metu nebuvo uzbaigta.

Nacionalinis kraujo centras pateiké paaiSkinima®* dél preparaty registracijos

...2006 m. sausio 5 d. Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai Biotest AG pateiké Siy preparaty bylas
perregistracijai. Kadangi iki 2008 m. rudens zmogaus normalusis imunoglobulinas ir zmogaus VIII faktorius
nebuvo perregistruotas, viesoji {staiga Nacionalinis kraujo centras negaléjo pateikti registracijai savo vardu Siy
preparaty. Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai po daugiau nei dveju su puse mety pabaigus $iy vaistiniy
preparaty perregistravimo procediiras, vie$oji istaiga Nacionalinis kraujo centras galéjo pradéti $iy vaistiniy
preparaty registracija savo vardu...

Pazymétina, kad imonei ,,Biotest AG* perregistravus VIII kre$éjimo faktoriy ir intravenini
imunoglobuling, NKC gal¢jo pradéti paprastesne (informuoto sutikimo) registracijos procediira.

NKC i§ Nacionalinei kraujo programai skirty PSDF biudZeto ¢Sy 2006 m. buvo mokama uz
plazmos paruoSima, plazma perduota frakcionuoti, bazini plazmos ir tikslini perdirbima. NKC
nurodé, kad ,,pilnai buvo kompensuotos islaidos Valstybinei ligoniy kasai uz ...VIII kres¢jimo
faktoriaus ir intraveninio imunoglobulino gamyba®“. NKC Valstybés kontrolei pateiké duomenis,
kad { PSDF biudzeta pervedé 472 105, 48 Lt

VIII kreSumo faktoriaus ir intraveninio imunoglobulino gamyba buvo neefektyvi, nebuvo

panaudoti gydymui. PSDF biudzetui grazintos 1€Sos tik uz preparaty gamyba. Auditoriuy

nuomone, uz plazmos paruosima ir iSdavima sumokétos PSDF biudzeto 1¢éSos taip pat turéty

biiti graZintos.

3.1.3. Ar gamintas reikiamas Kiekis albumino?

Vienas 1§ gaminamy ir gydymui vartojamy kraujo preparaty yra albuminas.

Atskyrus krioprecipitata ir I / III frakcija, lieka plazmos baltymai, kuriy ne maziau kaip 95 proc. sudaro albuminai. I§
gauto produkto ruosiami 5 proc., 10 proc. arba 20 proc. albumino tirpalai.

Albumino vartojimo svarba ir efektyvumo vertinimas pastaraisiais metais i§ esmés pasikeité. Intensyvaus gydymo
metu albuminas néra pirmo pasirinkimo preparatas (pirmumas teikiamas druskiniams tirpalams). Albumino tirpalas
(koloidinis tirpalas) gali baiti vartojamas, kaip ir druskiniai (kristaloidy) tirpalai esant sunkioms zmogaus organizmo
bukléms, kai kraujotakoje sumazéja cirkulivojanéio kraujo toris. Moksliskai irodyto albumino pranasumo prie$
druskinius tirpalus néra. Absoliuc¢iy indikacijy albumino vartojimui taip pat néra. Skelbiami duomenys apie albumino
suvartojimo mazéjima Europos valstybése, Lietuvos ASPI**.

Gydymui dazniau skiriamas 20 proc. tirpalas (5 proc. tirpalas onkotinio slégio nedidina, nes yra hipoonkotinis)®.
SAM nustatyta baziné albumino tirpaly kaina 2008 m. buvo: 5 proc. 200 ml — 116,63 Lt, 20 proc. 100 ml — 205,40
Lt*%. Kainy palyginimui pateikiame druskiniy tirpaly, taip pat skiriamy infuzinei terapijai, kainas>’: Ringerio tirpalo
500 ml kaina — 4,95 Lt (gamintojas Ilsanta / Fresenius), 4,98 Lt (gamintojas B. Braun Melsungen AG); Natrio chlorido
0,9 proc. tirpalo 500 ml kaina — 4,64 Lt (gamintojas Fresenius Kabi), 4, 57 Lt (gamintojas B. Braun Melsungen AG).

22 Nacionalinio kraujo centro 2009-08-05 rastas Nr. 7-525.

23 Ten pat.

* Medicina (2002) 38 tomas, Nr.3. Albuminas ir jo vartojimas. Dagmara Reingardiené.

» Zmogaus albuminas NKC. Vaisto ID. Preparato charakteristiky santrauka. Zr. www.vvkt.It, 2009-05-27.

% Syeikatos apsaugos ministro 2006-12-22 jsakymu Nr. V-1103 patvirtinta Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto 1éSomis
apmokamy kraujo, jo komponenty ir preparaty nomenklatiira ir baziniy kainy sarasas (2008-05-09 isakymo Nr. V-438 redakcija).

7 Zr. www.vaistai.lt, 2009-05-27.

Lietuvos Respublikos valstybés kontrolé



26

Valstybinio audito ataskaita

Pastebéjimas

Kristaloidiniy ir koloidiniy (albuminas) tirpaly vartojimo indikacijos beveik nesiskiria, o kaina skiriasi
gerokai — kristaloidiniai tirpalai keliasdeSimt karty pigesni. Albumino vartojimas nedidéjo ir kitose
Europos valstybése. Todél didinti albumino vartojima ir gamyba Lietuvoje netikslinga.

Lietuvoje albuming iki istojant i Europos Sajunga gamino VS| Nacionalinis kraujo centras,
nuo 2005 m. NKC pagal sutartj albuming gamina Vokietijoje. Audituojamu laikotarpiu | Lietuva
parvezamo albumino masés kiekis didéjo nuo 84 500 g (2006 m.) iki 238 540 g (2008 m.)*".
Gydymui buvo iSduodami 5 proc., 20 proc. albumino tirpalai (iki 2008 m. ir 10 proc. albumino

tirpalas) *. Didéjo gydymui suvartoto albumino kiekis:

11 lentelé. Gydymui sunaudoto albumino kiekis 2006-2008 m.

2006 m. 2007 m. 2008 m.
e (vnt.) €3 (vnt.) 3 (vnt.)

Albumino 10 66 200 3310 2 360 118 0 0

proc. tirpalas

Albumino 5 16 610 1661 68 820 6 882 49 610 4961

proc.

tirpalas

Albumino 20 4 700 235 17 660 883 137 880 6 894

proc. tirpalas

IS viso 87510 5206 88 840 7 883 187 790 11 855

Saltinis - Valstybés kontrolé pagal VLK ir NKC duomenis

Padidéjusi albumino suvartojima 2008 m., lyginant su 2007 ir 2006 m., lémé iSauggs

20 proc. albumino tirpalo vartojimas.

12 lentelé. 2006—2008 m. pagamintas albumino kiekis (g)

2006 m. 2007 m. 2008 m.
Albumino kiekis (g) pagal kraujo preparaty gamybos ir teikimo 212 790,0 215 850,0 183 640,0
ASP] suvestines ataskaitas (forma Nr. KD[ KR 2), teikiamas
VLK
Albumino kiekis (g) — NKC Valstybés kontrolei pateikti 84 500,0 174 960,0 238 540,0
duomenys
Saltinis — Valstybés kontrolé pagal VLK ir NKC duomenis

Atlikta duomeny analizé parodé, kad skyrési VSI Nacionalinio kraujo centro preparaty
gamybos ir teikimo asmens sveikatos prieziliros istaigoms ataskaity (forma Nr. NKC KR 2)
metiniai duomenys apie KD] pagaminto albumino kiekj ir Valstybés kontrolei pateikti NKC
duomenys apie j 3alji parvezto albumino kiekj. Sie skirtumai, NKC aiskinimu, galéjo atsirasti dél to,
kad nerodomas albumino kiekis, kol jis neregistruotas VVKT ir jam nesuteikta valstybiné serija,
néra laikomas baigtu gaminti. IS plazmos perdirbéjo gavus albumino siunta, NKC atlieckamos
sertifikavimo procediiros, paruoSiami reikiami dokumentai, kurie teikiami VVKT. Tada preparatui

suteikiama valstybiné serija.

28 pagal NKC ir VLK duomenis.
» Audituojamu laikotarpiu ASP| buvo isduodamas NKC Lietuvoje pagamintas albuminas ir albuminas, pagal sutartj pagamintas
Vokietijoje.

Lietuvos Respublikos valstybés kontrolé
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Pastebéjimas

Auditoriy nuomone, turéty buti teikiami aiSkts ir tikslis duomenys apie visa kraujo preparato kieki,
ataskaitiniu laikotarpiu pagaminta i§ NKC paruostos Svieziai Saldytos plazmos. Pagaminto albumino apskaitai
neturéty daryti itaka jo registravimas VVKT.

Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos duomenimis 2006-2008 m. valstybinés serijos
i8leidimui buvo pateiktas visas, iSskyrus paskutinés parveztos siuntos, albuminas, t. y. 34 866 vnt.

albumino.

Palyginimui pateikiame gydymui sunaudo ir pagaminto albumino kiekius:

13 lentelé. Gydymui sunaudoto ir pagamintas albuminas (vnt.)

Gydymui suvartotas albuminas Pagaminto ir parvezto i Lietuva
(pagal 11 lentelés duomenis) albumino kiekis
2006 m. 5206 8450
2007 m. 7 883 13 269
2008 m. 11 855 14 089
IS viso 24 944 42203

Saltinis - Valstybés kontrolé pagal VLK ir NKC duomenis

Pateikti duomenys rodo, kad audituojamu laikotarpiu pagaminto ir parvezto albumino kiekis

vienetais vir§ijo 69 proc. gydymui sunaudota kiekj.

Valstybés kontrolés atlikta analize®® parodé, kad audituojamu laikotarpiu didéjo
Nacionaliniame kraujo centre mety pabaigoje likdaves albumino kiekis — 2008 m. liko pusé

pagaminto albumino, nors 2008 m. albumino suvartojimas gydant padidéjo dvigubai:

8 pav. Pagaminto, suvartoto gydant ir likusio mety pabaigoje albumino kiekis (g)

88780

2008 m. 187490

183640
M Likutis ASP|

150620 W Likutis NKC
215850 Suvartota gydymui
B Pagaminta KD|

2007 m.

2006 m.
217790

Saltinis - Valstybés kontrolé pagal VLK duomenis
Ne visas parvezamas albuminas atiduodamas ASPI, o gydymo istaigose ne visas gautas

albuminas suvartojamas. IS Nacionalinei kraujo programai skirty PSDF biudzeto 1¢S5y padengiamos

NKC islaidos uz kraujo preparaty kieki, pagaminta i§ KDI paruostos Svieziai Saldytos plazmos ir

30 . e . o . e . .
Kraujo donorystés {staigy kraujo preparaty gamybos ir tiekimo asmens sveikatos prieziliros jstaigoms suvestiné ataskaita, forma
Nr. KDI KR 2, ir asmens sveikatos priezitiros istaigy kraujo preparaty panaudojimo suvestiné ataskaita, forma Nr. ASPI KR 2.
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per ataskaitini laikotarpi iSduota ASPP’'. U7 albumina mokama sveikatos apsaugos ministro

patvirtintomis bazinémis kainomis, kurios 2007 ir 2008 m. buvo didinamos®*: vidutiné albumino 1 g
i8davimo kaina, apmokant jo iSlaidas i§ PSDF biudZeto léSy, 2008 m., lyginant su 1997-2006 m.,
padidéjo vidutiniskai 34 proc., t. y. nuo 7,22 Lt iki 10,98 Lt.

Didé¢jant albumino preparaty bazinéms kainoms ir didéjant albumino iSdavimui ASPI,
2008 m., lyginant su 2006 m., Sios iSlaidos padidéjo daugiau nei du kartus — nuo 781,2 tiikst. Lt iki
1 971,1 takst. Lt.

9 pav. PSDF biudZeto 1éSos uz iSduota gydymo jstaigoms ir gydymui suvartota albuming

1971,1
177%,8
B LéSos uz isduotq ir ASP|

sukauptg albuming
(tdkst. Lt)
LéSos uz gydymui
suvartotg albuming
(tdkst. Lt)

9991

790,1

H

781,2
632,0

2006 m. 2007 m. 2008 m.

Saltinis — Valstybés kontrolé pagal VLK ir NKC duomenis
Apmokéjus NKC uz ASPI iSduota, o ne gydymui suvartota albumino kieki, PSDF biudzeto

i8laidos buvo didesnés, nei tikrosios patirtos gydymo i$laidos. Apmokéjus NKC tik uz gydymui
suvartota albuming, Nacionalinei kraujo programai skirtos PSDF biudzeto iSlaidos uz S$i kraujo

preparata 2006 m. biity buvusios 19 proc. mazesnés, 2007 m. — 21 proc., 2008 m. — 11 proc.

Audituojamu laikotarpiu NKC organizuota albumino gamyba neatitiko Salies ASPI poreikio —
2006-2008 m. gydymui suvartota 24 944 vienetai albumino, pagaminta ir | Lietuva parvezta
42 203.

Siekiant racionaliai ir taupiai naudoti PSDF biudzeto 1éSas, tikslinga mokéti uz gydymui

suvartota albumina.

3! Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006-09-20 isakymu Nr. V- 768 (galiojo iki 2008-04-03) ir 2008-04-01
{sakymu Nr. V-243 patvirtintas Kraujo ir jo produkty ruosimo, perdirbimo, tiekimo ir naudojimo atskaitomybés bei islaidy
apmokéjimo tvarkos aprasas.

32 Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 1997-03-24 jsakymas Nr. 123 ,,Dél kraujo, jo komponenty ir preparaty kainy
nustatymo* (galiojo iki 2006-12-31), 2006-12-22 jsakymu Nr. V-1103 patvitrintas Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto
1éSomis apmokamy kraujo, jo komponenty ir preparaty nomenklatiiros sarasas ir bazinés kainos (originali ir 2008-05-09 {sakymo Nr.
V-438 redakcija).
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3.2. Plazmos ir jos perdirbimo tarpiniy produkty pardavimas

VSI Nacionalinis kraujo centras vykdo iiking komercing veiklg ir yra ne pelno siekianti
istaiga®.

NKC neuzsaké gaminti visy plazmos perdirbimo sutartyje nurodytu kraujo preparaty, todél
plazmos perdirb¢jas nuo 2005 m. liepos 27 d. kaupé plazmos tarpinius produktus, i§ kuriy galéjo
biiti gaminami VIII faktorius (krioprecipitatas) ir intraveninis imunoglobulinas (II/III frakcija) (zr. 2
prieda). NKC plazmos tarpinius produktus pardavé jmonei ,,Biotest AG*“**,

Pastebéjimas

Nacionalinis kraujo centras dél leidimo parduoti tarpinius plazmos produktus i SAM nesikreipé. Tokio
reikalavimo néra ir teisés aktuose. Pagal nustatyta tvarka® kraujo donorystés jstaigos kreipiasi i SAM dél
leidimo i$vezti Svieziai Saldyta plazma, kai nori ja perdirbti (frakcionuoti), parduoti ar teikia ja humanitarinés
pagalbos tikslais.

Svieziai $aldytos plazmos i§vezimo i§ Salies reglamentavimas®® nenumato $io proceso rezultato, t. y. kokie
produktai (ar 1éSos), kiek ir kada turéty bati grazinti i Lietuva. Nereglamentuotas Svieziai Saldytos plazmos /
plazmos perdirbimo tarpiniy produkty pardavimas (apskaita, disponavimas gautomis 1éSomis).

Nacionalinis kraujo centras Valstybés kontrolei pateiké 2007-03-09 susitarima Nr. 8-29 su Biotest AG,
kuriame numatyta:

=  NKC parduos, o Biotest AG pirks plazmos tarpinius produktus — krioprecipitata ir 11 / III frakcija,
gautus 1§ 15297 1 plazmos. Susitarime nustatyta parduodamy plazmos tarpiniy produkty
krioprecipitato, II / III frakcijos kiekis (kg), kaina uz 1 kg kiekvieno produkto, bendra suma uz
parduotus produktus — i§ viso 765 288,60 eury (2 642 388,48 Lt);

= Biotest AG pagal NKC uZsakyma i§ 4 681,38 1 plazmos pagamins VIII faktoriy, IVIG ir albumina, uz
kuriy gamyba NKC sumokés i§ viso 468 138,00 eury (1 616 386,89 Lt);

= Biotest AG sumoka 297 150,60 eury (1026001,59 Lt) skirtuma tarp iSlaidy produktui
(krioprecipitatui ir I1 / III frakcijai) ir gamybos pagal uzsakyma.

.....

frakciju suvartojima (paZymeéta, ar preparatas gamintas, ar plazmos tarpinis produktas parduotas). NKC lentel¢je
pazymeéta, kad nuo 2005-07-27 iki 2007-08-10 parduota tarpiniy produkty, kurie gauti i§ 24 844,25 1 plazmos. Dar i§
7 198 1 plazmos gauti tarpiniai produktai NKC pazyméti kaip skirti pardavimui. Be to, NKC pateiké kraujo preparaty
gamybos uzsakymy lentele, kurioje pazyméta, kad i§ 4 681,38 1 plazmos pagaminti buvo uzsakytas tik vienas preparatas
— albuminas. Kiti du susitarime su Biotest minéti preparatai (VIII faktorius, IVIG) nebuvo uzsakyti gaminti.

Pastebéjimas

Pagal Nacionalinio kraujo centro pateiktus duomenis (1 priede ir saskaitose faktiirose Nr. 00935, 00936,
00987, 00988) negalima nustatyti, kiek ir kuriy plazmos tarpiniy produkty buvo parduota, i§ kokio Svieziai
Saldytos plazmos kiekio minéti tarpiniai produktai buvo pagaminti.

I§ Nacionalinei kraujo programai skirty PSDF biudzeto &8y nustatyta tvarka®’ buvo mokama
Nacionaliniam kraujo centrui uz kraujo paruosSima, iSduodamus jo komponentus ir preparatus, tarp

ju—ir uz Svieziai Saldyta plazma.

33 Finansinés atskaitomybés aiSkinamasis rastas, 2008-01-01-2008-12-31.

3% Nacionalinio kraujo centro 2007-03-09 susitarimas Nr. 8-29 su Biotest AG.

3% Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2004-02-20 jsakymu Nr. V-78 patvirtintos Kraujo ir kraujo komponenty
ivezimo 1 Lietuvos Respublika ir iSvezimo i$ jos salygos ir tvarka.

3% Ten pat.

37 Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006-09-20 jsakymu Nr. V-768 (galiojo iki 2008-04-03) ir 2008-04-01 jsakymu
Nr. V-243 patvirtintas Kraujo ir jo produkty ruoSimo, perdirbimo, tiekimo ir naudojimo atskaitomybés bei iSlaidy apmokéjimo
tvarkos aprasas.
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14 lentelé. PSDF biudzZeto 1éSos (skirtos ir graZintos) uz plazmg ir jos perdirbima

Skirta i§ PSDF biudzeto

2006 m. 2007 m. 2008 m.
Apmokéta uz plazma, perduota perdirbimui (Lt) NKC 1272 906,02 576 248,72 863 416,04
KDC 0 0 48 608,94
Apmokéta uz plazmos perdirbima (Lt) NKC 2585 949,01 0 0
KDC 0,00 0 0
IS viso: 3 858 855,03 576 248,72 912 024,98
Grazinta | PSDF biudzeta
Grazinta uz plazmos perdirbima (Lt) NKC 472 105,48%*

Saltinis — VLK

Imoné ,Biotest* AG pervedé NKC lésas uz jsigyta krioprecipitata®, II/III frakcija®,
imunoglobulino ir kre$éjimo faktoriaus negalutinius produktus®. Taciau Nacionalinis kraujo centras
1 PSDF biudzeta 2008-05-10 pervedé 472 105,48 Lt kaip grazinamas léSas tik uz VIII faktoriaus ir
intraveninio imunoglobulino frakcionavima*', nors centras pardavé plazmos perdirbimo tarpinius
produktus (krioprecipitata ir II/III frakcija), pagamintus i§ plazmos, uz kurios paruos$ima ir pacia
plazma jam buvo sumokéta i§ PSDF biudzeto 1éSy.

Pagal NKC pateiktus suvestinius buhalterinés apskaitos duomenis, 20062008 m. buvo
perduota frakcionuoti 23 003,37 I Svieziai Saldytos plazmos, kurios suminé verté 2 712 571 Lt, t. y.
buvo nustatyta plazmos litro vidutin¢ verté 118 Lt (NKC skai¢iavimu, 1 litra sudaro apie 4 vnt.
plazmos, kurios vidutiné®” i§davimo kaina minétu laikotarpiu buvo 29,5 Lt). Nacionalinis kraujo
centras apskaito Saldyta plazma, kaip ir kitus kraujo komponentus ir preparatus, sveikatos apsaugos
ministro patvirtinta*’ bazinés kainos vieneto kaina**. Taigi, nustatant i§vezamos $vieziai 3aldytos
plazmos vertg, nebuvo iskai¢iuotos paruosimo sanaudos (zr. 9 pav. ir 2 prieda).

Audito metu KDI vadovams pateikéme klausima, kokia yra Svieziai Saldytos plazmos
pardavimo kaina. IS ju pateikty atsakymy galima teigti, kad jos kaina uz 1 litra gali biiti apie
241,69-345,28 Lt (70 — 100 eury).

Pastebéjimas

Svieziai $aldyta plazma NKC audituojamu laikotarpiu buvo apskaitoma maZesne verte, negu jos paruo§imas ir
i8davimas buvo apmokétas PSDF biudzeto 1éSomis.

NKC iSvezta Svieziai Saldyta plazma nurasoma, kai parvezamas nors vienas frakcionavimo

sutartyje numatytas produktas (kraujo preparatas), pavyzdziui, albuminas, nors pagal plazmos

3%2008-01-02 PVM saskaita — faktiira Nr. 00935 ir 2008-03-28 PVM saskaita — fakttira Nr. 00987.

392008-01-02 PVM saskaita — faktiira Nr. 00936.

402008-03-28 PVM saskaita — faktiira Nr. 00988, Nacionalinio kraujo centro 2008-01-14 ir 2008-04-16 banko saskaitos iSrasai.

*' NKC 2009-05-26 ratas Nr. 7-367.

42 Svieziai $aldytos plazmos isdavimo ikainis 2006 m. buvo 29,6 Lt (vidutiné pirmos paros aldytos plazmos kaina), 2007 m. — 29,36
Lt, 2008 m. — 30,98 Lt).

# Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 1997-03-24 jsakymas Nr. 123 ,,D¢l kraujo, jo komponenty ir preparaty kainy
nustatymo® (galiojo iki 2006-12-31), 2006-12-22 jsakymu Nr. V-1103 patvitinta Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto
léSomis apmokamy kraujo, jo komponenty ir preparaty nomenklatiira ir baziniy kainy saraSas (originali ir 2008-05-09 isakymo Nr.
V-438 redakcija).

* Nacionalinio kraujo centro 2009-08-05 rastas Nr. 7-525.

Lietuvos Respublikos valstybés kontrolé



31

Valstybinio audito ataskaita

perdirbimo sutarti gali buti pagaminti 4 kraujo preparatai (zr. 3.1 skyriy). Teisés akto,

reglamentuojancio plazmos nurasyma, NKC nepateiké.

skyriaus teikimu. Pagal Siame skyriuje pateiktus duomenis atskirais atvejais (gaminant albumino
serijas A23458 ir A433018) buvo panaudota plazma i§ skirtingy siunty. Tokiu budu, pilnai
nepanaudojus plazmos siuntos, gali biiti naudojama kita siunta, o plazma gali biiti nuraSoma pilnai
nepanaudojus siuntos.

Duomeny teikimo diena (2009-05-28) buvo nurasyta 19 966,5 1 Svieziai Saldytos plazmos,
kuri sudaré 86 proc. 2006 — 2008 m. iSveztos plazmos. NKC nurodé, kad visy dokumenty,
pagrindzianciy Svieziai Saldytos plazmos iSvezima ir panaudojima, negaléjo pateikti dél Finansiniy
nusikaltimy tyrimo tarnybos prie Vidaus reikaly ministerijos atlikto poémio®.

Pastebéjimas

.....

panaudotas gaminant albuming.

UAB Kraujo donorystés centras pasira$é sutartj*® su Octapharma AG, kurioje numatyta, kad
plazma frakcionuotojui bus tiekiama 2007-2012 m. I§ frakcionuotojui perduotos plazmos
gaminamus kraujo preparatus numatyta suderinti atskirais susitarimais®’. Auditoriy skaiiavimu,
KDC 2007-2008 m. i8 Salies 1§ viso i§vez¢ 74 441 vnt. (apie 17 700 1) SvieZiai Saldytos plazmos,
kuri galéjo biiti parduota plazmos frakcionuotojui ,,Octapharma AG*.

Auditoriy nuomone, kraujo donorystés istaigos, pardavusios Svieziai Saldyta plazma ir /
ar jos perdirbimo tarpinius produktus, PSDF biudzeto 1¢Sas, panaudotas jos ruo$imo
sanaudoms ir iSdavimui apmokéti, turéty grazinti { PSDF biudzeta, nors teisés aktuose to

nenumatyta.

3.3. Kaip Sveikatos apsaugos ministerija vertino plazmos / plazmos
perdirbimo tarpiniy produkty pardavima?

SAM Ekonominés veiklos kontrolés skyrius atliko Nacionalinio kraujo centro veiklos
patikrinima*®.

Pagal SAM Ekonominés veiklos kontrolés skyriaus atlikto Nacionalinio kraujo centro patikrinimo akta
(toliau — patikrinimo aktas), buvo tikrinami, be kitos veiklos, SAM iSduoti leidimai iSvezti Svieziai Saldyta
plazma. Patikrinimo metu buvo analizuojami duomenys apie i§vezta plazma ir kiti kraujo preparaty gamybos
dokumentai, vertinta plazmos perdirbimo schema. [vertinti NKC buhalteriniai dokumentai (gautos saskaitos
uz plazmos frakcionavima), plazmos frakcionavimo rezultatai.

Patikrinimo akto 11 iSvadoje rasoma: ,,2007-03-09 buvo sudaryta sutartis tarp VS[ NKC ir Biotest AG dél
nuosédy (atlieky) pardavimo. [...] VSI NKC néra gaves i§ Sveikatos apsaugos ministerijos leidimo parduoti
plazmos frakcionavimo metu susidariusias nuosédas*.

#2009 m. geguzés 18 d. poemio protokolo kopija.

Y UAB ,Kraujo donorystés centras* 2007-10-22 sutartis Nr. S-128 su ,,Octapharma AG*.

" UAB “Kraujo donorystés centro” ir ,,Octapharma AG* 2007-10-22 sutarties Nr. S-128 garantinis laiskas.
8 Sveikatos apsaugos ministro 2008-06-28 pavedimas Nr. 17-773.
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Nacionalinio kraujo centro ir {monés ,,Biotest AG* susitarimas® (minétas SAM patikrinimo

akte) yra susitarimas dél plazmos tarpiniy produkty tiekimo ir kokybés reikalavimy. Pagal §i
susitarima NKC sutinka tiekti ir parduoti produktus — plazmos perdirbimo tarpinius produktus
krioprecipitata ir / arba II / I1I frakcija.

Pastebéjimas

SAM patikrinimo akte néra duomeny, ar buvo nagrinéjamas ir vertinamas NKC ir Biotest AG susitarimo
vykdymas. Nors akte pazyméta, kad vertintos NKC gautos saskaitos uz Svieziai Saldytos plazmos
frakcionavimg ir kraujo preparaty (produkty) saskaity faktiry duomenys, taciau néra nurodyta, ar analizuotos
NKC saskaitos, pateiktos Biotest AG, kiek 1éSuy gauta.

Nors patikrinimo metu buvo vertinami duomenys apie Svieziai Saldytos plazmos perdirbimo
rezultatus, taciau patikrinimo akte neuzsimenama, kad dalis plazmos perdirbimo tarpiniy produkty
(18 kuriy gaminami VIII faktorius ir intraveninis imunoglobulinas) buvo parduoti. Todé¢l | Lietuva
nebuvo ir nebus parvezti minéti kraujo preparatai. Be to, patikrinimo akte néra informacijos, kiek
pajamy gavo NKC, ar teisé¢tai NKC disponavo gautomis léSomis. Plazmos tarpiniy produkty
pardavimas ir VIII faktoriaus bei intraveninio imunoglobulino nepanaudojimas Lietuvoje, auditoriy
nuomone, taip pat yra NKC vykdyto plazmos frakcionavimo rezultatas, kurio ivertinimo néra SAM
patikrinimo akte. Neteisingas ir klaidinantis SAM Ekonominés veiklos skyriaus patikrinimo akto 11
iSvados teiginys, kad ,,2007-03-09 buvo sudaryta sutartis tarp VS[ NKC ir Biotest AG dél nuosédu
(atlieky) pardavimo®, nes NKC ir Biotest AG 2007-03-09 susitarimo objektas — plazmos tarpiniai
produktai, jy tiekimas.

Pastebéjimas

SAM Ekonominés veiklos skyriaus 2008 m. atliktas Nacionalinio kraujo centro patikrinimas néra i§samus ir
pakankamai objektyvus, nes nevertintas plazmos perdirbimo tarpiniy produkty pardavimas ir NKC
disponavimo gautomis 1éSomis teisétumas. Pateiktos iSvados nesuteikia teisingos informacijos apie i$ Salies
iSveztos Svieziai Saldytos plazmos / plazmos perdirbimo tarpiniy produkty panaudojimo rezultatus.

Sveikatos apsaugos ministerija vertino kraujo donorystés istaigy sutartis su plazmos
perdirb¢jais / pirkéjais. Kadangi ji pastaby dél NKC sutarties su plazmos perdirbéju neturéjo,

auditoriams dokumento(-y) apie sutarties vertinima nepateikeé.

SAM pateiké KDC sutarties su plazmos frakcionuotoju vertinima™, kuriame nurodoma, kad
VVKT ,,i$nagrinéjo UAB ,Kraujo donorystés centras* sutartj su ,,Octapharma AG* ir pateiké

pastabas:

Kaip SAM vertino Kraujo donorystés centro ir plazmos frakcionuotojo sutartj

Raste minima, kad UAB Kraujo donorystés centras jvardijamas kaip plazmos tiekéjas, o ,,Octapharma AG* —
plazmos frakcionuotojas. ,,Sutarties 1 straipsnyje ,,Pristatymas™ nurodomi kasmetiniai pateikiamos plazmos
kiekiai, taciau jokiy isipareigojimy dél vaistiniy preparaty gamybos ir pateikimo LR néra. Sutartyje néra
aisSkios atsiskaitymo salygos bei nenurodyta, kokiy vaistiniy preparaty ir kokie galimi kiekiai buity pateikiami
Lietuvai po atlikto kraujo plazmos frakcionavimo.*“ Atkreiptinas démesys, kad sutartyje numatyta plazmos
kaina — 100 eury (345,28 Lt) uz 1 kg Svieziai saldytos plazmos. SAM pras¢ papildyti sutarti su ,,Octapharma
AG* isipareigojimu i§ Lietuvos donory plazmos pagaminty vaistiniy preparaty pateikimo LR. Be to, KDC

‘_w Nacionalinio kraujo centro ir Biotest AG 2007-03-09 susitarimas Nr. 8-29.
30 SAM 2009-02-18 rastas Nr. 10-(10.3-22)-963 ,,Dél leidimo i§vezti §vieZiai $aldyta plazma®.
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prasé pateikti jrodymus, kad ,,Octapharma AG* turi teisg frakcionuoti plazma.

SAM nevertino KDC ir frakcionuotojo (,,Octapharma AG*) sutarties kaip susitarimo dél

plazmos pardavimo.

Audito metu pateikéme klausimus dél plazmos iSvezimo SAM ir VLK.

VLK nuomoné dél dél 1ésy, gauty uz parduota SvieZiai Saldyta plazma ir / ar jos perdirbimo tarpinius
produktus, disponavimo ir panaudojimo galimybés

VLK matyty du galimus problemos sprendimo btidus:

L IS gydymui nepanaudotos Svieziai Saldytos plazmos Lietuvoje buty galima gaminti
kraujo preparatus. Siuo atveju reikéty iSspresti minéty preparaty registracijos klausimus. Kita
vertus, Lietuvoje kraujo preparaty gamintojai susidurty su komercine rizika realizuodami juos
rinkoje.

gautas 1éSas centralizuotai pirkti asmens sveikatos prieziliros jstaigoms reikalingus kraujo
preparatus.

Apibendrinant galima teigti:

3! Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2004-02-20 jsakymu Nr. V-78 patvirtintos Kraujo ir kraujo komponenty
fvezimo i Lietuvos Respublika ir iSvezimo i$ jos salygos ir tvarka.
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4. Ar Lietuvos pacientai kraujo preparatais buvo
apriipinami ekonomiskai?

4.1. PSDF biudzeto iSlaidy, gaminant kraujo preparatus,
skai¢iavimas
Vertindami, ar buvo ekonomiskai naudinga gaminti kraujo preparatus i$ Lietuvoje paruostos
$vieziai Saldytos plazmos, atsizvelgéme i tai, kad PSDF biudzeto 1éSos skiriamos apmokeéti®” uz
paruosta konservuota krauja, perdirbti perduota Svieziai Saldyta plazma, gydymui perduotus kraujo
preparatus. Kraujo paémimas ir paruoSimas apmokamas sveikatos apsaugos ministro patvirtinta
tvarka®. Be to, jei donoras kraujo duoda uZ atlygj, jam mokama nustatyto dydZio kompensacija.

Pastaraisiais metais vis daugiau donory kraujo davé be atlygio.

10 pav. Kraujo paémimo, komponenty paruoSimo ir apmokéjimo PSDF biudZeto 1éSomis schema

+ eritrocitaibe leukocity -
trombocity slucksnio pridétiniame
tirpale (baziné kaina 66,23);

+ eritrocitaibe leukocity
pridétiniame tirpale {baziné kaina
$3.74}

» resplnt] ertrodtal {bazding kalna
155 76%

SvieZiai%aldyta «(baziné kaina 30,98 )
plazma

E—
KRAUJO DONACIJA KONSERVUOTAS RS Ry RO

Nemokama arba KRAUJAS UCILEEER o trombocltal 1% konservuoto

i S . kraujo 3-4-5 vienety, b
mokama kraujo Baziné kaina Ierjll:::;itq [ba\:i?lgfs: Eai:os

donorui 40,00 230,60 242,91 -265,82 - 284,58}

(G g dibie  *(baziné kaina 47,53)

Pastaba. Audituojamu laikotarpiu 1 bazinés kainos balas buvo lygus 1 Lt.
Saltinis — SAM

Kaip matyti 9 pav. kraujo surinkimas ir komponenty paruoSimas apmokamas ne viena
nustatyta suma, o atskirai uz kraujo paémima (jei donoras kraujo duoda uz atlygj), kraujo iStyrima ir
komponenty paruosima. ISdavus komponentus gydymui (plazma ir perdirbimui), mokama uz

kiekvieng vieneta. Taip pat mokama nustatyta baziné kaina uz iSduotus gydymo istaigoms i$

32 Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006-09-20 isakymu Nr. V-768 (galiojo iki 2008-04-03) ir 2008-04-01 jsakymu
Nr. V-243 patvirtintas Kraujo ir jo produkty ruoSimo, perdirbimo, tiekimo ir naudojimo atskaitomybeés bei iSlaidy apmokeéjimo
tvarkos aprasas.

>3 Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006-12-22 jsakymu Nr. V-1103 patvitrinta Privalomojo sveikatos draudimo
fondo biudzeto 1éSomis apmokamy kraujo, jo komponenty ir preparaty nomenklatiira ir baziniy kainy sarasas (2008-05-09 isakymo
Nr. V-438 redakcija).
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Lietuvoje surinktos plazmos pagamintus albuming ir protrombino kompleksa. Taigi PSDF biudzeto

léSos uz krauja, jo komponentus ir preparatus apskai¢iuojamos ir mokamos tam tikrais etapais.
Auditoriy nuomone, tai tinkamas apmokéjimo biidas, skatinantis racionaliai naudoti PSDF biudzeto
léSas: dalis 1éSy skiriama uz gydymui suvartotus kraujo komponentus, neapmokami nepagristi
nuostoliai.

Norédami palyginti PSDF biudzeto iSlaidas kraujo preparatams isigyti, skai¢iavome PSDF
biudZeto i$laidas kraujo preparaty terapiniam vienetui (g arba TV) pagaminti i§ Lietuvoje surinktos
plazmos. [ PSDF biudzeto iSlaidas iskai¢iavome kraujo paruosimo, plazmos iSdavimo ir patvirtintas
kraujo preparaty bazines kainas. Suskai¢iavome tikétinas PSDF islaidas, tenkancias atskiry kraujo

preparaty terapinio vieneto gamybai.

Skaic¢iuodami PSDF biudZeto iSlaidas kraujo preparatams ir lygindami tikétinas pagaminty ir perkamy kraujo preparaty
kainas vadovavomes Siomis salygomis:

1 vnt. plazmos yra 220 ml. + 50 mI>*; 1 litras plazmos = 4,5 vnt.; 1 litras = 1,026 kg>.

Skai¢iuodami vieno zaliavos (plazmos) vieneto paruo$imo kaing vadovavomés nuostata, kad i§ vieno konservuoto
kraujo vieneto paruosiami 4 kraujo komponentai, o kraujas imtas i$ neatlygintiny donory ir donoro apmokéjimo islaidos
nepatirtos. Todel paruosti 1 vnt. plazmos skaiciuota % konservuoto kraujo paruosimo islaidy.

ISduodamos §vieziai Saldytos plazmos 1 vnt. atskirai apmokamas SAM nustatyta vieneto bazine kaina.

Kraujo preparaty kiekis, gaunamas is 1 kg plazmos, nustatytas NKC ir plazmos perdirb¢jo sutartyje.

Vadovaudamiesi pateiktomis salygomis skai¢iavome PSDF biudZeto iSlaidas, gaminant
kraujo preparaty terapinj vieneta arba gydomaja dozg. Gauta suma palyginome su sutartinémis
kainomis, kuriomis audituojamu laikotarpiu i§ PSDF biudzeto 1éSyu buvo mokama uz kraujo
preparaty vieneta. Buvo suskaiCiuotos ir palygintos Siu kraujo preparaty kainos: VIII kresé¢jimo
faktoriaus, intraveninio imunoglobulino, albumino (zr. 2 prieda), kad galétume vertinti, ar PSDF

biudZeto 1éSos, apriipinant pacientus ir ASP] kraujo preparatais, naudotos taupiai ir ekonomiskai.

4.2. Apripinimo kreS¢jimo faktoriais vertinimas

Nacionalinés kraujo programos®, finansuojamos i§ PSDF biudZeto 13y, vienas uzdaviniy —
apripinti gydymo istaigas ir gyventojus kraujo preparatais. Gydymo tikslams dazniausiai vartojami
kraujo preparatai yra kreséjimo faktoriai. Kasmet gydymui nesuvartotos Svieziai Saldytos plazmos
kiekio nepakanka, kad biity galima pagaminti visg Salies gyventojams reikiama VIII faktoriaus kieki

— du tre¢dalius Sio preparato kiekio reikéty pirkti.

> Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006-12-22 jsakymu Nr. V-1103 patvitrinta Privalomojo sveikatos draudimo
fondo biudzeto 1¢éSomis apmokamy kraujo, jo komponenty ir preparaty nomenklatiira ir baziniy kainy sarasas (2008-05-09 isakymo
Nr. V-438 redakcija).

55 . .. .

~ Nacionalinio kraujo centro duomenys.

% Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2005-04-15 jsakymu Nr. V-261 patvirtinta Nacionaliné kraujo programa.
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Audituojamu laikotarpiu stacionarinés ASPI kreséjimo faktoriais buvo apripinamos perkant juos
centralizuotai. Nacionaling kraujo programa administruojanti istaiga (2006 m., 2007 m. ir 2008 m. I ketvirtj —
NKC, véliau — VLK) sudarydavo pirkimo sutartis su vaisty tiekéju, kad apriipinty ASP] reikiamais kreséjimo
faktoriais. Preparatai buvo tieckiami tiesiogiai ASPI, o isigijimo i$laidos apmokamos i§ Nacionalinei kraujo
programai skirty PSDF biudZzeto 1éSy.

Ambulatoriniam gydymui skirti kresé¢jimo faktoriai yra jrasyti i kompensuojamuyjy vaisty sarasa ir ju isigijimo
iSlaidos gyventojams kompensuojamos SAM nustatytomis bazinémis kainomis. 2006-2007 m. ambulatoriniam
gydymui skirty kres¢jimo faktoriy jsigijimo islaidos buvo kompensuojamos ir Nacionalinei kraujo programai
skirty PSDF biudzeto 1¢§u.”” Nuo 2008 m. ambulatoriniam gydymui skirty krese¢jimo faktoriy isigijimo islaidos
kompensuojamos ne i§ NKP skirty 1€Su, o pagal PSDF biudzeto islaidy straipsni ,,ISlaidos vaisty ir medicinos
pagalbos priemoniy jsigijimui kompensuoti‘.

Audituojamu laikotarpiu PSDF biudzeto 1éSos, skirtos tiek centralizuotai perkamiems
kres¢jimo faktoriams (stacionariniam gydymui), tiek ambulatorinio gydymo Siais preparatais

iSlaidoms kompensuoti did¢jo (11 pav.).

11 pav. PSDF biudzeto 1éSy, skirty kreséjimo faktoriams (stacionariniam ir ambulatoriniam
gydymui), kitimas
7.474,89
6.417,51
-/ —@m—Ambulatoriniam
4.426,80 gydymui (takst. Lt)

== Stacionariniam

- gydymui (tlst. Lt)
476,84 1.894,20
441,12

2006 m. 2007 m. 2008 m.

v

Saltinis — Valstybés kontrolé pagal VLK ir NKC duomenis

PSDF biudZeto iSlaidos kreS¢jimo faktoriams didéjo daugiausia dél to, kad gydymui Siy
preparaty buvo skiriama daugiau. Ypac didéjo ligoniams skiriamy VIII faktoriaus, VII faktoriaus ir

aktyvuoto protrombino komplekso kiekis (reciau buvo skiriami IX ir XIII kres¢jimo faktoriai):

12 pav. Kreséjimo faktoriy (tikst. TV) vartojimas (ambulatoriniam ir stacionariniam
gydymui)

1053 5508
2008 m. 704
= Altyvuctas protrombine
20&
5 5027 kompleksas

2007 m. I faktorius

VIO faktorius

3587

2006 m. m VT faktorius

Saltinis — Valstybés kontrolé pagal NKC ir VLK duomenis

7 PSFD biudzeto i$laidy straipsnis ,,I$laidos sveikatos programoms finansuotic.
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IS PSDF biudzeto 1ésy kompensuojant gydyma kreséjimo faktoriais, daugiausia sumokéta uz

VIII faktoriy. Gydymas VIII faktoriumi 2006 ir 2007 m. buvo skirtas 72 proc., 2008 m. — 73 proc.

visy ambulatorini gydyma kraujo kre$éjimo faktoriais gavusiy asmeny. Atsizvelgus i tai, kad
Lietuvoje didziausias poreikis yra VIII kres¢jimo faktoriaus ir §i preparata buvo sutartyje numates
gaminti NKC. Paskai¢iavome dalj (be preparato iSdavimo ASP] kainos, nes ji nebuvo nustatyta)
galimy iSlaidu, kurias buty patyrgs PSDF biudzetas, jei biity gamintas VIII faktorius i§ Salies KD[

paruostos Svieziai Saldytos plazmos.

Auditoriy skai¢iavimu, 2008 m. VIII faktoriaus 1 TV pagaminimas PSDF biudZetui biity atséjgs apie 4 Lt uz
plazmos paruosima ir iSdavima (Sios iSlaidos buvo apmokamos PSDF biudzeto 1éSomis), o perdirbimas —
papildomai apie 0,7 — 1 Lt, atsizvelgiant i tai, kurias perdirbimo sutarties salygas taikysime.

PSDF biudzeto 1éSomis buvo vykdomi VIII kre$éjimo faktoriaus centralizuoti pirkimai ir
kompensuojamos jo isigyjimo ambulatoriniam gydymui iSlaidos. Tokiais atvejais VIII kres¢jimo
faktoriaus tarptautinio vieneto kaina buvo 0,62 Lt. Lyginant 1 TV preparato gaminimo ir jo pirkimo
iSlaidas, PSDF biudZeto islaidos daugiau kaip 6 kartus mazesnés ji perkant (0,62 Lt uz 1 TV), negu
ji gaminant (plazmos ruosimo ir i§davimo sanaudos apie 4 Lt). Perdirbant paruosta plazma reikéty
moketi ir uz perdirbima. Be to, kraujo donorystés istaigos tikeétysi, kad perdirbimo iSlaidos bus

kompensuojamos PSDF biudZeto 1éSomis. Tokiu atveju PSDF biudZeto iSlaidos dar didéty.

Auditoriy skaiciavimais, PSDF biudzeto sanaudos VIII kreséjimo faktoriaus 1
tarptautiniam vienetui pagaminti buty buvusios daugiau negu 6 kartus didesnés,
apmokant uz gydymui nepanaudotos plazmos paruos$ima, iSdavima ir gamyba. Gydymo
Istaigy ir serganc¢iy asmeny apripinimas VIII kres$¢jimo faktoriumi buvo vykdomas
taupiau ir ekonomiskiau, nes buvo perkamas mazesne kaina, negu biity reikéj¢ sumoketi

gaminant preparata i§ Lietuvoje surinktos plazmos.

4.3. Apriipinimo intraveniniu imunoglobulinu vertinimas

Lietuvoje sunkiy ligy ir bukliy atvejais gydoma Zmogaus intraveniniu imunoglobulinu
(toliau — IVIG), kurio isigijimo iSlaidos apmokamos ne i§ Nacionalinei kraujo programai vykdyti
skiriamy 1é§q58, o 1§ PSDF biudzeto 1¢Sy, skiriamy pagal iSlaidy straipsni ,ISlaidos galtinéms,
sanariams ir organams protezuoti, protezams isigyti ir centralizuotai apmokamiems vaistams ir

medicinos pagalbos priemonéms kompensuoti®.

8 PSDF biudzeto islaidy straipsnis ,,Iilaidos sveikatos programoms finansuoti*.
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Auditoriy skai¢iavimu™, i§ visos gydymui nesuvartotos §vieziai 3aldytos plazmos

intraveninio imunoglobulino aStuonis kartus daugiau, negu reikia Salies ligoniams gydyti.

Intraveninj imunoglobulina, skirta stacionariniam gydymui, centralizuotai perka® VLK, kuri
pateiké duomenis apie PSDF biudZeto iSlaidas ir ASPI apriipinima $iuo kraujo preparatu 2007-2008
m.:

15 lentelé. Centralizuotai pirkto imunoglobulino Kiekis, sutartinés kainos ir PSDF biudZeto

iSlaidos
Metai ISduota Sutartiné 1 g Apmokéta i$
ASP] kaina PSDF biudZzeto
(2) (L) (takst. Lt)
2007 m. 3950 179,32 708,31
2008 m. 6 480 185,78 1203,76

Saltinis — VLK

2008 m., palyginti su 2007 m., IVIG vartojimas stacionarinése gydymo istaigose padidé¢jo
64 proc. PSDF biudZeto iSlaidos Siam kraujo preparatui jsigyti atitinkamai buvo 69 proc. didesnés.

Intravenini imunoglobuling audituojamu laikotarpiu buvo numatgs gaminti NKC.
Apskaiciavome ir palyginome PSDF biudZzeto islaidas 1 g intraveninio imunoglobulino ji gaminant
ir isigyjant centralizuotai. Jeigu intraveninis imunoglobulinas biity gaminamas ir Sio preparato
gamybos iSlaidos biity kompensuojamos SAM nustatytomis intraveninio imunoglobulino i§davimo
kainomis®', auditoriy paskai¢iavimu, pavyzdziui, 2008 m. islaidos i§ PSDF biudzeto 1édy uz 1 g

intraveninio imunoglobulino biity apie 210 Lt*.

Plazmos, reikalingos 1 g intraveninio imunoglobulino pagaminti, paruo$imas PSDF biudZetui atsieina apie 160
Lt. SAM patvirtinta iSdavimo kaina — 52,43 Lt. Suminé PSDF biudzeto 1éSy suma, reikalinga preparato
sanaudoms padengti — apie 210 Lt.

VLK, vykdydama centralizuotus pirkimus PSDF biudzeto 1éSomis, 2008 m. uz 1 g
intraveninio imunoglobulino mokéjo 185,78 Lt, t. y. 20 proc. maziau, negu buty tek¢ mokéti uz
preparata (210 Lt), pagaminta i§ Lietuvoje surinktos plazmos.

Pastebéjimas

Intraveninj imunoglobuling gaminant i§ Lietuvoje surinktos plazmos ir juo apriipinant reikéty 20 proc. daugiau
PSDF biudzeto 1ésy, negu ta pati kieki perkant centralizuotai.

VLK audituojamu laikotarpiu PSDF biudzeto 1éSomis apriipino intraveniniu

imunoglobulinu ekonomiskesniu biidu — pirko ji centralizuotai.

> Audito metu surinkti duomenys apie Salyje suvartojamus kraujo preparatus albumina, VIII faktoriy, IVIG. Suvartojamy kraujo
preparaty kiekiai, palyginti su galimu pagaminti i$ iSveztos plazmos preparaty kiekiu.

% Tietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2000-07-26 isakymas Nr. 428 ,Dél centralizuotai perkamy vaisty
kompensavimo tvarkos* (galiojo iki 2009-03-31).

8! Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 1997-03-24 jsakymas Nr. 123 ,,Dél kraujo, jo komponenty ir preparaty kainy
nustatymo* (galiojo iki 2006-12-31), 2006-12-22 jsakymu Nr. V-1103 patvitrinta Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto
1éSomis apmokamy kraujo, jo komponenty ir preparaty nomenklatiira ir baziniy kainy saraSas (originali ir 2008-05-09 isakymo Nr.
V-438 redakcija).

82 paskaiiuotos PSDF biudzeto i3laidos jtraukiant intraveninio imunoglobulino iSdavimo ASP] kaina, PSDF biudZeto i$laidas kraujo
plazmai paruosti ir i§laidas uz reikiama frakcionuoti kraujo plazmos kieki.
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4.4. Apriupinimo anti-D imunoglobulinu vertinimas

Gydymo istaigoms anti-D imunoglobulinas buvo tiekiamas vykdant centralizuotus pirkimus.
Audituojamu laikotarpiu Nacionaline kraujo programa administruojanti jstaiga® pirko §j preparata
1§ programai skirty PSDF biudzeto 1ésy.

Anti-D imunoglobulino poreikis (pirkimas) didé¢jo nezymiai: 2007 m. nupirkta 4 proc.
daugiau doziy, negu 2006 m., o 2008 m., palyginti su 2007 m. — 2 proc. daugiau. Anti-D
imunoglobulinui isigyti 2008 m. skirta 24 proc. daugiau PSDF biudZeto 1Sy, negu 2006 m.:

13 pav. PSDF biudzeto iSlaidos anti-D imunoglobulinui

/7067,6 71092!1

§78.7
—¢— PSDF hiudzeto
lésos (tlkst. Lt)

2006 m. 2007 m. 2008 m.
Saltinis — NKC, VLK
NKP (PSDF biudzeto) 1éSos, skirtos apmokéti Sio preparato isigijimo islaidoms, priklause
nuo sutartyje suderétos vieneto kainos, kuri audituojamu laikotarpiu didéjo 22 proc. (nuo 106,50 Lt,
nustatyty 2006 m. sutartyje, iki 129,78 Lt, nustatyty 2007 ir 2008 m. sutartyse).
Nors Lietuvoje ir surenkama gydymui nesuvartota plazma, kuri veZama frakcionuoti, taciau
S§i plazma gaunama i§ neimunizuoty donory ir specifiniy imunoglobuliny koncentracija joje yra
nepakankama, kad biity galima gaminti reikiamus preparatus.
Auditoriy nuomone, apriipinti pacientus anti-D imunoglobulinu preparatus perkant
centralizuotai yra efektyvesnis buidas, nei imunizuoti donorus, ruosti specifing plazma ir
gaminti preparata.
Apibendrinant galima teigti:
Atsizvelgiant i atliktus skaiiavimus ir palyginimus, kraujo preparatai, pagaminti i$
Lietuvoje surinktos plazmos, nebuty pigesni uz VLK isigytus kitais biidais, todél
plazmos perdirbimas néra ekonomiSkai pagristas. Perdirbant iS§veZama plazma kai kuriy
preparaty biity pagaminama daugiau, negu realus poreikis, o kai kuriy nepakakty, todel
reikéty pirkti. Buty ekonomiskai naudingiausia ir racionaliausia parduoti gydymui

nesunaudota plazma, o kraujo preparatus isigyti pigesne kaina, negu gamybos sanaudos.

63 Audituojamu laikotarpiu anti-D imunoglobulinu ASP] apriipino (centralizuotai pirko) V3] Nacionalinis kraujo centras (nuo 2006

m. iki 2008 m. I ketvir¢io) ir Valstybiné ligoniy kasa (nuo 2008 m. II ketvircio).
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ISVADOS IR REKOMENDACIJOS

ISvados

Dél planavimo:

1. 2007 m. kai kuriy gydymo istaigy kraujo komponenty poreikis nebuvo tenkinamas, nors
Nacionalinés kraujo programos 1€Sos, numatytos komponenty gamybai ir iSdavimui, buvo
panaudotos ne visos, o 2008 m. gydymo istaigu poreikis buvo tenkinamas. (2 dalis, 13—
20 psl.)

2. Programos valdymo komitetas 2006-2008 m. formaliai jvertino asmens sveikatos
priezitiros ir kraujo donorystés istaigy planuota netiksly kraujo komponenty poreiki ir
jiems paruosti reikalingas lésas, todél kai kurios gydymo istaigos 2006-2007 m. buvo
nepakankamai apriipinamos kraujo komponentais (eritrocity mase), o 2008 m. apripinimui
pageréjus, nepakako 1¢S5y sumokéti uz patiektus kraujo komponentus. (2 dalis, 20 psl.)

3. 2008 m., pager¢jus gydymo istaigy apriipinimui kraujo komponentais kraujo donorystés
istaigos i8davé kraujo komponenty uz didesng pinigy suma, negu buvo numatyta sutartyse
su teritorinémis ligoniy kasomis, taciau Valsybiné ligoniy kasa susidariusio lésy,
virSijan€iy sutartyse numatytas uz pagamintus ir iSduotus kraujo komponentus,
neapmoké¢jo, nes nenustatyta, ar kraujo donorystés istaigos turéjo apripinti gydymo
istaigas kraujo komponentais ir preparatais pagal poreiki, ar pagal patvirtintas 1éSas ir ka

jos turéty daryti, kai poreikis didesnis nei tam numatyta lésy. (2 dalis, 15 psl.)

Dél gydymui nesuvartotos ir perdirbamos plazmos bei apripinimo kraujo preparatais:
4. Teisés aktuose nenustatyti reikalavimai iSveztos i$ Salies plazmos perdirbimui, kraujo
donorystés istaigoms ekvivalentiSkai grazinti pagamintus produktus ar 1éSas, gautas
pardavus plazma ar jos perdirbimo tarpinius produktus. Siekiant ekonomiskumo ir
efektyvumo, SAM leidimy iSvezti plazma iSdavimas yra nepakankama priemoné plazmos
panaudojimo procesui valdyti. (3 dalis, 21, 33 psl.)
5. Audituojamu laikotarpiu gydymui nesuvartotos plazmos perdirbimas buvo nerezultatyvus ir
neefektyvus:
5.1. Ne 1§ visos i8§veztos plazmos Lietuvai buvo uzsakyti pagaminti sutartyse su plazmos

perdirbéjais numatyti kraujo preparatai. (3 dalis, 21-22 psl.).
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5.2. Negaminant kraujo preparaty, plazmos perdirbimo tarpiniai produktai buvo parduoti. (3
dalis, 29-31 psl.)

5.3. Gydymui neiSduoty kraujo preparaty — VIII kre$¢jimo faktoriaus, intraveninio
imunoglobulino ir protrombino komplekso — paruoSimas ir gamyba buvo nuostolingi, nes
uz juos gauty lésy tik dalis buvo grazinta { PSDF biudZzeta. (3 dalis, 25 psl.)

5.4. Apriipinant asmens sveikatos priezituros istaigas albuminu, PSDF biudzeto 1éSas buvo
galima naudoti efektyviau, nes preparato gaminta daugiau, negu 2006-2008 m. sunaudota
gydymui. Auditoriy skai¢iavimu, ji pirkti i§ kity gamintojy buty pigiau. Be to, PSDF
biudzeto 1€Sos biity naudojamos racionaliau, jei bity mokama uz gydymui suvartota, o ne

1Sduota albumina. (3 dalis, 2628 psl.)

negu PSDF biudZzeto léSomis apmokétas jos paruosimas ir iSdavimas. (3 dalis, 30 psl.)

7. Sveikatos apsaugos ministerijos vykdyta plazmos panaudojimo kontrolé buvo
nepakankama: nebuvo vertinamas plazmos apskaitos teisingumas ir panaudojimo
tikslingumas, nebuvo priimti sprendimai dé¢l efektyvesnio plazmos panaudojimo. (3 dalis,
33 psl.)
plazmos perdirbimas Lietuvai néra ekonomiSkai naudingas, nes PSDF biudzeto iSlaidos,
tiekiant Nacionalinio kraujo centro pagamintus kraujo preparatus, nebiity mazesnés, negu
isigyjant juos centralizuotai. Todel galima teigti, kad 20062008 m. apriipinimas kraujo
preparatais (kres$¢jimo faktoriais, intraveniniu ir anti-D imunoglobulinu) vykdytas

ekonomiskiau. (4 dalis, 34-39 psl.)
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Rekomendacijos

Sveikatos apsaugos ministerijai ir Valstybinei ligoniy kasai prie Sveikatos apsaugos
ministerijos:
1. Siekiant efektyviau administruoti Nacionalinés kraujo programos 1¢Sas, skiriamas kraujo
gamybai ir apmokéjimui uz kraujo komponenty iSdavima:
1.1. Numatyti priemones, kurios gerinty gydymo istaigy apriipinima kraujo komponentais ir
uztikrinty optimaly PSDF biudzeto 1¢Sy naudojima.
1.2. Nustatyti tvarka dél 1éSu, kurias kraujo donorystés istaigos gauna uz Svieziai Saldyta plazma ir /
ar jos perdirbimo tarpinius produktus, apskaitos ir nuraSymo, pervedimo i PSDF biudzeta ir

naudojimo Nacionalinés kraujo programos igyvendinimui.

Sveikatos apsaugos ministerijai:
2. Priimti sprendimus dél gydymui nepanaudotos Svieziai Saldytos plazmos efektyvaus,
ekonomisko ir etiSko panaudojimo:
2.1. Nustatyti 2006-2008 m. PSDF biudzeto islaidas uz neiSduoty gydymui kraujo preparaty (VIII
kres¢jimo faktorius, intraveninis imunoglobulinas, protrombino kompleksas), parduotos plazmos ir
jos perdirbimo tarpiniy produkty (krioprecipitato ir II/III frakcijos) paruosima ir gamyba;
2.2. Atsizvelgiant { audito metu nustatytus triikumus, keisti Nacionalinés kraujo programos tikslus ir

uzdavinius dél plazmos perdirbimo;

2.3. Reglamentuoti gydymui nesuvartotos Svieziai Saldytos plazmos panaudojima, apskaita,

stebésena.
1-0jo audito departamento direktoré Vita Jurkeviciené
Vyresnioji valstybiné auditoré Rasa BausSiene

Valstybinio audito ataskaitos kopijos pateiktos Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijai, Valstybinei ligoniy kasai prie Sveikatos apsaugos ministerijos, VSI Nacionaliniam
kraujo centrui, Lietuvos Respublikos Seimo Sveikatos reikaly komitetui, Lietuvos Respublikos

Seimo Audito komitetui.
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Nacionalinio kraujo centro $vieZiai Saldytos plazmos perdirbimo rezultatai

PRIEDAI

Valstybinio audito ataskaitos
,Nacionaliné apripinimo krauju sistema

1 priedas

Tévesimo data Pl,azmos Plazmos kiekis VIII faktorius Protrombino kompleksas IVIG Albuminas
kiekis 1 kg Uzsakyta Parvezta UZzsakyta Parvezta Uzsakyta Parvezta UZzsakyta Parvezta

2005-05-18 1713,98 1758,54 X
2005-05-18 1118,87 1147,96 X X
2005-07-27 563,01 577,65 X X
2005-07-27 1701,35 1745,6 X X X
2005-10-14 1701,99 1746,24 X X X
2005-10-14 1704,91 1749,23 X X X
2005-12-28 1697,52 1741,7 X X X
2005-12-28 1705,65 1750 X X X
2005-12-28 435,35 446,7 X X X
2006-03-27 1259,46 1292,2 X X ?
2006-03-27 1698,15 17423 X X ?
2006-03-27 896,6 919,9 X X ?
2006-08-21 803,33 824,2 X

2006-08-21 1688,19 1732,1 X X ?
2006-12-27 4681,38 4803,09 X

2007-05-22 2862,65 2937,07 X

2007-10-08 2007,72 2059,92 X

2008-01-23 1967,69 2018,85 X

2008-05-06 2722,19 2792,97 X X
2008-09-16 2508,15 2573,36

2009-03-10 4200 4309,2

Saltinis — Valstybés kontrolé pagal NKC duomenis
m kraujo preparatai, grazinti gamintojui;

plazmos tarpiniai produktai, parduoti; m plazmos tarpiniai produktai, kurie gali buti parduoti;

? pagal pateiktus pirminius dokumentus negalima patvirtinti, kad buvo panaudota suvestinése nurodyta iSvezta Svieziai Saldyta plazma.
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Valstybinio audito ataskaitos
,Nacionaliné apripinimo krauju sistema
2 priedas

Svieziai §aldytos plazmos ir kraujo preparaty ruosimo sanaudy, apmokamy PSDF biudZeto 1éSomis, skai¢iavimai

1 litro Svieziai Saldytos plazmos
paruosimo ir iSdavimo sgnaudos,
apmokamos PSDF biudZeto 1éSomis

398,83 Lt

1 tarptautinio vieneto (TV) VI
kre3éjimo faktoriaus, gaminant i3
Lietuvoje surinktos Svieziai Saldytos
plazmos, sgnaudos bity buvusios

apie
4,12 - 4,37 Lt

1 g intraveninio imunoglobulino,
gaminant i3 Lietuvoje surinktos
Svieziai Saldytos plazmos, sgnaudos
bity buvusios apie

199,61-211,42 Lt

sPagal patvirta kraujo ruodimo kaing® vieneto svieziai saldytos plazmos ruosimo sanaudos
buvo 230,60/4 =57,65 . Pridéjus iSdavimo bazine kaina (30,98 Lt/vnt.), plazmos ruosimo ir
isdavimo sgnaudos buvo 88,63 Lt. Norint pagaminti 1 | plazmaos, reikia vidutiniskai 4,5
vienety (88,63 Ltx x4,5 vnt. =398,83 Lt/vnt.).

E 3

* " Lietuvos respublikos sveikatos apsaugos ministro 2008-05-04 jsakymas Nr. V-4338  Dél Lietuv os Respublikos
sveikatos apsaugos ministo 2006 m. gruodiio 22 d. jsakymo Nr. W-1103 "Dél privalomwojo sveikatos draudimo
forndo biudi eto le3omis apmokamy kraujo, jo kemponenty ir preparaty nomenklatires saraso ir baziniy kaing
patvirtinimo” pakeitimo”.

M KC ir plazmos perdirbéjo sutartyse numatyta, kad i5 1 kg (1ke =1 026 1) pagaminama apie 120 TV VIl kreséjimo
fantoriaus. Vadinasi, i5 1 1 gali bati pagaminama 117 TV preparato. 1 TV pagaminti plazmos paruosimo ir
isdavimo sanaudos buvo 3, 40Lt(398,83 Lt /117 TV =3, 40Lt/TV).

+Plazmos perdirbimo kaina, gaminant 1 TV Vil kreséjimo faktoriaus (MKC 2005-04-05 sutarts dél jveZamy Zaliavy
perdirbimo Nr. 8/47 su PV G) = bazinio perdirbimo, gaminant 4 preparatus, kainai (20€ /4 =5 €] + tikslinio
perdirbimo kaina (20 € jtalyra viso 25 € (1 | plazmos perdirbimo kaina gaminant 117 TV preparato). Vadinasi, 1
T gamvybos sanaudos galéjo siekti 0,21 € (0,72 Lt/TV) , o bendros plazmos parue 3imo, isdavimo ir gamybos
sanaudos - 4,12 Lt/TV (3 40LE/TW + O 720/ TV =412 Lt/TV).

sTaikant MKCir Biotest AG perdirbimo 2006-17 -21 sutartis del juefamy 7aliavy perdirbimo Mr. 8-155 salygas
atitinkamai: 40€ / 3 preparaty =13.2 € bazinio perdirbimo sanaudos 1 preparato gamybai+ 20€ uz tikslinj
perdirbima tai yra viso 33,2 € (11 plazmos perdirbimo kaina gaminant 117 TY preparato). Vadinasi, 1 TV
gamybos sanaudos galéjo siekti0,28 € (0,97 Lt), o bendros plazmos paruoiimo, iSdavimo ir ganwybos sanaudos -
4,37 Lt (3,40 Ly/TV + 0,97 Lt=4,37 Lt).

+NKC ir plazmos perdirbéjo sutartyse numatyta, kad i51 kg (1kg=1,026 1) pagaminama apie 2,5 g intraveninio
imunoglobulino. Vadinasi, is 1 | gali biiti pagaminama 2,43 g preparato. 1 g intraveninio imunoglobuline
pagaminti plazmos parusdimo irisdavimo sanaudos buvo 164,12 LT{39883Lt/ 2,43 g=164,12Lt/g).

*Plazmos perdirbimo kaina, gaminant 1 g intraveninio imunoglobulino (MEC2005%-04-05 sutartis del jueiamy
zaliavy perdirbimoe Nr. 8/ 47 su PVG) — bazinio perdirbimo, gaminant 4 preparatus, kaina (20€ /4 - 5 €] + tikslinio
perdirbimo kaina (20 € ) taiyra viso 25 € (1 | plazmos perdirbimo kaina gaminant 2,43 g preparato). Vadinasi, 1 g
gamvybos sanaudos galéjo siekti1l0.28€ (35.49Lt) . 0 bendros plazmos paruoidimo. isdavimo ir gamybos
sanaudos - 199,61 Lt/g (164,12 Lt/g + 35 49Lt/z=199,61 Lt/g).

sTaikant NKCir Biotest AG perdirbimo 20:06-12-21 sutartis dél jveiamy Zaliawy perdirbimo Nr. 8-155 salygas
atitinkamai: 40€ / 2 preparaty =13,2 € bazinio perdirbimo sanaudos 1 preparato gamybai+ 20€ uz tikslinj
perdirbima taiyra viso 33,3 € (11 plazmos perdirbimo kaina gaminant 2,43 g preparato). Vadinasi, 1 g gamybos
sanaudos galéjo siekli 13,69 € (47,30 LU, o bendros plagamos paruedimo, isdavimo ir gamybos sanaudos -211.42
Lt (164,12 Lt/g « 47,20Lt=211,42 Lt).
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Valstybinio audito ataskaitos
»Nacionaliné apriipinimo krauju

sistema‘
3 priedas
Valstybinio audito ,,Nacionaliné apriupinimo krauju sistema“
rekomendacijy jgyvendinimo planas
Rgl:c)il;loesn_ Subjektas, Rekomendacijos
eilés Rekomendacija kuriam Veiksmas / Priemonés / Komentarai | 8Yvendinimo
numeris pateikta . terminas
ataskaitoje rekomendacija (data)
1 2 3 4 5
1. Siekiant efektyviau administruoti
Nacionalinés kraujo programos lésas,
skiriamas kraujo gamybai ir apmokti uz
kraujo komponenty iSdavima:
1. 1. Numatyti priemones, Parengti indikacijas kraujo
kurios gerinty gydymo komponenty transfuzijai. Indikacijos
istaigy apriipinimag kraujo komponenty transfuzijai turi
kraujo komponentais ir biiti parengtos, siekiant uztikrinti
g . SAM . ; . . .
uztikrinty optimaly VLK racionaly, irodymais pagrista kraujo 2009 m. IV ketv.
PSDF biudzeto 1ésy komponenty naudojima, atsizvelgiant
naudojima. 1 tarptautiniy gydytojy profesiniy
draugiju rekomendacijas ir Europos
Sajungos Saliy geraja patirti.
Patvirtinus nauja kraujo komponenty
apmokéjimo tvarka (jskaiciuojant
kraujo komponenty ir preparaty
gamybos islaidas | asmens sveikatos
priezitiros paslaugy bazines kainas),
Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro 2005 m. balandzio
15 d. isakymas Nr. V-261 ,,Dél
Nacionalinés kraujo programos
patvirtinimo* bus pripaZzintas
netekusiu galios.
1.2. Nustatyti 18y, kurias Iskaiciavus kraujo komponenty ir
kraujo donorystés preparaty gamybos islaidas | asmens
istaigos gauna uz Svieziai VLK sveikatos prieziliros paslaugy bazines | 2009 m. IV ketv.
Saldyta plazma ir / ar jos SAM kainas, asmens sveikatos prieziiiros
perdirbimo tarpinius istaigos pirks kraujo komponentus ir
produktus, apskaitos, preparatus (kaip ir vaistinius
pervedimo | PSDF preparatus). Atskirai uz plazma i§
biudzeta ir naudojimo PSDF biudzeto nebus mokama.
tvarka Nacionalinei
kraujo programai
igyvendinti.

2. Priimti sprendimus dél gydymui
nepanaudotos §vieziai Saldytos plazmos
efektyvaus, ekonomisko ir etisko
panaudojimo:
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Rekomen-

dacijos Subje.ktas, R.ekomen.dz}cijos
eilés Rekomendacija :;l:iiltl; Veiksmas / Priemonés / Komentarai 1g);Z§nm(:Ln;;n0
a:;‘léll?;l;:)sje rekomendacija (data)
2. 1. Nustatyti 2006-2008 m. Sveikatos apsaugos ministro jsakymu
PSDF biudzeto visas sudaryti komisija, kuri nustatys
iSlaidas uz neiSduoty iSlaidas uz neiSduoty gydymui kraujo
gydymui kraujo SAM preparaty (VIII kreséjimo faktorius, 2010 m. [HI-1V
preparaty (VIII intraveninis imunoglobulinas, ketv.
kreséjimo faktorius, protrombino kompleksas), parduotos
intraveninis plazmos ir jos perdirbimo tarpiniy
imunoglobulinas, produkty (krioprecipitato ir II/II
protrombino frakcijos) paruosima ir gamyba.
kompleksas), parduotos
plazmos ir jos
perdirbimo tarpiniy
produkty (krioprecipitato
ir II/II frakcijos)
paruo$ima ir gamyba.
2.2. Atsizvelgiant | audito
metu nustatytus
trikumus, keisti Parengti ir patvirtinti Nacionalinés
Nacionalinés kraujo SAM kraujo programos pakeitimo projekta. | 2009 m. IV ketv.
programos tikslus ir
uzdavinius dél plazmos
perdirbimo.
2.3. Reglamentuoti Parengti ir patvirtinti
nesunaudotos gydant gydymui nesuvartotos $vieziai
$vieziai Saldytos plazmos SAM Saldytos plazmos panaudojimo, 2010 m. I ketv.
panaudojima, apskaita ir \X}KKT apskaitos, stebésenos ir 1ésy, gauty uz
nuranura$yma, nepanaudota gydymui plazma ir/ar jos
stebésena. perdirbimo tarpinius produktus,

panaudojimo tvarkos aprasa.

Rekomendacijy igyvendinimo plana pateiké Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija 2009 m. rugséjo 2 d.
rastu Nr. 10-(10.6-22)-4959.
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