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Szanowny Panie,

w odpowiedzi na list otwarty skierowany do Komisji Zdrowia Sejmu Rzeczpospolitej
Polskiej, Ministerstwa Zdrowia oraz Polskiego Towarzystwa Neurologicznego z dnia
2 pazdziernika 2017 r, dotyczacy leczenia choroby Parkinsona, Departament Polityki

Lekowej i Farmaciji prosi o przyjecie nastepujgcych informaciji.

Uprzejmie informuje, ze obecnie w Ministerstwie Zdrowia nie trwajg prace nad
opracowaniem czy tez realizacjg programu polityki zdrowotnej nakierowanego na
pacjentéw cierpigcych na chorobe Parkinsona. Nie odnotowano réwniez wplywu

wniosku o utworzenie programu w tym przedmiocie.

Na wstepie nalezy wspomnieé, ze jednym z ustanowionych przez Ministra Zdrowia
priorytetéw zdrowotnych jest poprawa jakosci i skutecznosci opieki geriatrycznej nad
pacjentem w wieku podesztym (rozporzadzenie ministra zdrowia z dnia 21 sierpnia
2009 r. w sprawie priorytetow zdrowotnych). Z powyzszym priorytetem zdrowotnym
koresponduje jeden z celéw operacyjnych Narodowego Programu Zdrowia na lata 2016—
2020, realizowanego przez Departament Zdrowia Publicznego — promocja zdrowego
i aktywnego starzenia sie. Zadania okreslone w ramach realizacji ww. celu operacyjnego

jest m.in. dostosowanie systemu opieki zdrowotnej do potrzeb oséb starszych w tym:
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1. przygotowanie systemu opieki zdrowotnej do udzielania $wiadczen zdrowotnych
z uwzglednieniem charakterystycznej w tej grupie wiekowej wielochorobowosci
i niepetnosprawnosci, w tym opracowanie i wdrozenie zasad koordynacji opieki nad
osobami starszymi we wspolpracy z jednostkami organizacyjnymi pomocy
spotecznej;

2. dostarczanie i udoskonalanie $wiadczen opieki zdrowotnej zawierajgcych
komponenty  edukacyjne, w  szczegdlnosci dotyczace poradnictwa
zywieniowodietetycznego;

3. zapewnianie dostepnosci do $wiadczen opieki zdrowotnej ukierunkowanych na
wczesne wykrywanie schorzen wystepujgcych powszechnie u oséb starszych
i zapobieganie im (zapobieganie powstawaniu tzw. wielkich zespotéw

geriatrycznych);

Nawigzujgc do przedstawionej powyzej informacji, ze nie odnotowano wptywu wniosku
0 utworzenie programu w tym przedmiocie, przedstawiam informacje o tym jakie
przestanki muszg by¢ spetnione aby mozna byto utworzy¢ i realizowa¢ program polityki
zdrowotnej, ktadac szczegolny nacisk na fakt, iz projektodawcg programu moze byé
specjalista, grupa specjalistéw lub inny podmiot funkcjonujacy w sferze danej dziedziny
nauki, ktorej dotyczy program. W zwigzku z tym po spetnieniu opisanych ponizej
warunkéw, w przypadku zauwazania niedostatecznego zabezpieczenia zdrowotnego
pewnej grupy $wiadczeniobiorcow, mozna przedtozyé do akceptacji Ministra Zdrowia

projekt programu poswiecony walce z chorobami neurodegeneracyjnymi.

Projekty programéw polityki zdrowotnej sporzadzane sg na podstawie map potrzeb
zdrowotnych. Podstawowym aktem prawnym regulujgcym funkcjonowanie w systemie
ochrony zdrowia programéw polityki zdrowotnych jest ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych
(Dz. U. 22017 r.,, poz. 1938). Program polityki zdrowotnej jest to zesp6t zaplanowanych
i zamierzonych dziatah z zakresu opieki zdrowotnej ocenianych jako skuteczne,
bezpieczne i uzasadnione, umozliwiajgcych osiagniecie w okreslonym terminie
zatozonych celéw, polegajacych na wykrywaniu i zrealizowaniu okreslonych potrzeb
zdrowotnych oraz poprawy stanu zdrowia okreslonej grupy $wiadczeniobiorcéw,
opracowany, wdrazany, realizowany i finansowany przez ministra albo jednostke
samorzadu terytorialnego. Programy dotyczg w szczegolnosci waznych zjawisk
epidemiologicznych, istotnych probleméw zdrowotnych dotyczacych catej lub okreslonej
grupy $wiadczeniobiorcow przy istniejacych mozliwosciach eliminowania badz



ograniczania tych probleméw a takze wdrozenia nowych procedur medycznych
i przedsiewzie¢ profilaktycznych.

Zgodnie z § 1 zarzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 grudnia 2014 r. w sprawie
prowadzenia prac nad opracowaniem i realizacjg programéw polityki zdrowotnej
(Dz. Urz. Min. Zdrow. poz. 84, z p6zn. zm.), projektodawca programu polityki zdrowotnej
moze by¢ komorka organizacyjna urzedu obstugujacego ministra wtasciwego do spraw
zdrowia a takze jednostka organizacyjna podlegta lub nadzorowana przez ministra

wtasciwego do spraw zdrowia, wtasciwa ze wzgledu na zakres jej dziatania.

Projektodawca programu moze by¢ takze specjalista, grupa specjalistéw lub inny
podmiot funkcjonujacy w sferze danej dziedziny nauki, ktérej dotyczy program, jezeli
wspotpracuje on z komorkg wiasciwa ze wzgledu na merytoryczny zakres programu,
a projekt programu zostat zaakceptowany przez dyrektora tej komorki wiasciwej.
Spetnienie powyzszych kryteriw moze skutkowaé wdrozeniem przedmiotowego

programu.

Odnoszac si¢ do przepisdéw dotyczacych refundacji lekow nalezy wskazaé, ze Ustawa
zdnia 12 maja 2011 r. orefundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1844)
jest kluczowym aktem prawnym regulujgcym zasady, wedtug ktérych panstwo polskie
finansuje stosowanie lekow przez potrzebujgcych ich pacjentéw. Regulacja ta
wprowadzita wiekszy stopien przejrzystosci dziatan wladz publicznych w zakresie
refundacji, a takze otworzyta system refundacyjny na nowe, innowacyjne produkty,
racjonalizujgc jednocze$nie wydatki publiczne na leki. Ustawa przyniosta zmiany
ekonomiczne (poprawa sytuacji finansowej NFZ, zmiany poziomu dopiat pacjentéw)
medyczne (zmiana ordynacji lekarskiej, wprowadzenie nowych lekéw) oraz

proceduralne (ocena wnioskéw na podstawie HTA oraz EBM).

Trzeba wyjasni¢, ze jednym z gtéwnych celéw ustawy o refundacji byto zwiekszenie
dostepu pacjentom do lekéw o najnizszej doptacie pacjenta. Projektodawca ustawy
o refundacji zaktadat, ze system refundacyjny bedzie w wiekszym stopniu chronit
pacjentow przewlekle chorych i tych, dla ktorych leki, mimo wystepujacej potrzeby
zdrowotnej, byty za drogie. Nalezy wskaza¢, iz pacjenci ptacg za leki refundowane coraz
mniej, przy jednoczesnym systematycznym zwigkszaniu dostepu do innych opc;ji
terapeutycznych zaréwno alternatywnych, jak i innowacyjnych, nigdy wczesniej
niefinansowanych ze $rodkéw publicznych. Jednoczes$nie pragne doda¢, iz prace

Zmierzajgce do obnizenia cen lekéw refundowanych, sg prowadzone na biezaco,




w $wietle przepiséw ustawy refundacyjnej, m.in. poprzez negocjacje z przedstawicielami
przemystu farmaceutycznego w zakresie ustalenia urzedowej ceny zbytu lekéw. Nalezy
przy tym dodaé, iz dzieki prowadzonym negocjacjom ceny refundowanych lekéw
w Polsce nalezg do najnizszych w Europie.

Nalezy zaznaczy¢, iz w Polsce — podobnie jak we wszystkich krajach — priorytetem
systemu opieki zdrowotnej jest sprawiedliwe spotecznie gospodarowanie publicznymi
$rodkami przeznaczonymi na finansowanie $wiadczen zdrowotnych. Ustawa
o refundacji naktada na ministra wiasciwego ds. zdrowia obowigzek gospodarowania
srodkami pochodzacymi ze skiadek obywateli w sposéb racjonalny, tj. zapewniajacy
wszystkim obywatelom majgcym zréznicowane potrzeby zdrowotne sprawiedliwy dostep
do skutecznych terapii. Podstawa tak rozumianej sprawiedliwoéci spotecznej jest
podejmowanie decyzji dotyczacych alokacji publicznych zasobdéw systemowych
woparciu o jednolite, powtarzalne i przejrzyste kryteria stosowania wobec
zréznicowanych potrzeb zdrowotnych wielu grup pacjentéw.

Przy tworzeniu wykazu uwzglednia sie warto$é terapeutyczng leku, bezpieczenstwo jego
stosowania oraz koszt terapii. Pierwszenstwo w umieszczaniu na wykazach powinny
majg leki, ktére przy najnizszych kosztach gwarantujg wysoki efekt terapeutyczny.
Aktualizacja listy refundacyjnej co dwa miesigce umozliwia sprawne wprowadzanie na
nig nowych produktéw, ktérych skuteczno$¢ zostata udowodniona oraz lekéw
generycznych — odpowiednikdw leku oryginalnego, zawierajgcych te samg substancje
czynng.

Narzedziem stosowanym do obiektywizacji oceny skutecznosci, efektywnosci oraz
bezpieczenstwa poréwnywanych ze sobag réznych lekéw jest ocena technologii
medycznych, ktéra pozwala na obiektywizacje podejmowanych decyzji poprzez ocene
tzw. koszt-efektywnosci. Niezwykle istotne jest okreslenie pozioméw akceptowalnosci
spotecznej kosztéw technologii medycznej i zasad realizacji naczelnej zasady réwnoéci
obywateli i sprawiedliwosci w aspekcie refundac;ji lekéw.

Nalezy zaznaczy¢, ze kreujac szeroko pojetg polityke lekowg Departament Polityki
Lekowej i Farmaciji (z kazdym kolejnym obwieszczeniem) dazy do udostepniania coraz
to wigkszej liczby nowych, obiecujacych technologii medycznych przy jednoczesnym
zabezpieczaniu wydatkéw ptatnika publicznego. Srodki budzetowe dostepne w systemie
sg ograniczone, wiec podejmowane sg nastepujgce dziatania celem ich optymalnego
wykorzystania:



e Tworzenie przestrzeni do naturainej konkurencji pomiedzy firmami
farmaceutycznymi poprzez wpuszczanie na wykaz refundacyjny kolejnych
odpowiednikdéw réznych substancji czynnych oraz obejmowanie refundacjg wielu
technologii o réznym mechanizmie dziatania dla tego samego wskazania.

o Prowadzenie negocjacji cenowych z Whnioskodawcami celem optymalnego
ksztattowania cen oraz zawieranie tzw. poufnych uméw RSS celem osiggniecia
najwyzszej korzysci dla NFZ oraz pacjenta.

¢ Kalibrowanie ceny leku w oparciu o podstawe limitu (cene odpowiednika) oraz
cene progowa wyznaczong w oparciu o wspétczynnik ICUR.

e Sprawne procedowanie przez urzad ztozonych wnioskéw o obnizenie ceny lekow
(czas realizacji takiego wniosku to zaledwie 30 dni).

e Wpuszczanie na wykazy pierwszych odpowiednikéw ze wzgledu na substancje
czynng oraz ze wzgledu na wskazanie i tym samym S$ciste respektowanie
wymogu obnizenia ceny takiego leku o 25%, co obniza podstawe limitu tym
samym ograniczajgc wydatki budzetowe

e Sprawne zarzadzanie grupami limitowymi oraz rygorystyczne podej$cie do ich
modyfikacji (wymdég oceny AOTMIT), co prowadzi do zwiekszenia
konkurencyjnosci wsrdd producentéw lekow w danej grupie limitowej. Efektem
powyzszego s ciggle sktadane do Ministerstwa Zdrowia wnioski 0 obnizanie cen
lekow.

e Sciste respektowanie wymogu, by wnioskodawca zszedt z ceny leku o 25%
w przypadku wygasniecia jego okresu wytgcznosci rynkowej. Dotyczy to nie tylko
ceny efektywnej, ale takze ceny nominalnej, ktéra staje sie punktem odniesienia
na obwieszczeniu i tym samym swoistym znacznikiem dla cen innych produktéw.

e Promowanie lekéw generycznych i bioodobnych, ktére przetamujac nienaturalne
monopole sg w stanie silnie obnizyé ceny wielu terapii.

e Wopuszczanie lekéw biopodobnych, ktére obnizajac znacznie koszty terapii
pozwolg na zwiekszenie populacji pacjentow objetych leczeniem w ramach
programéw lekowych oraz pozwolg ztagodzié niektére restrykcyjne kryteria

wejscia do leczenia.

Odnoszac sie do aspektu refundowanych lekéw i procedur medycznych w kontekscie
nowych badanych terapii i odkry¢ na polu leczenia choroby Parkinsona, nalezy wskazac,
iz Resort Zdrowia podejmuje wszelkie mozliwe dziatania majace na celu poszerzenie
dostepu pacjentom do skutecznej i bezpiecznej farmakoterapii. Nalezy jednoczesnie
zaznaczyé, iz Minister Zdrowia realizujgc polityke zdrowotng panstwa kieruje sie



zasadami medycyny opartej na dowodach naukowych (EBM) oraz oceny technologii
medycznych (HTA), co zapewnia przejrzystos¢ i racjonalno$¢ podejmowanych decyzji
o alokac;ji srodkéw publicznych. Takie dziatania zapewniajg polskim pacjentom terapie,
ktére posiadaja udowodniong skutecznos$¢ oraz bezpieczenstwo stosowania, a takze
przynosi wspétmierne korzysci dla catego spoteczenstwa.

Z powazaniem

Z upowaznienia Dyrektora
Departamentu Polityki Lekowej i Farmacii
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