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Szanowny Panie,

w odpowiedzi na przestang wiadomos$¢, odnoszgcag sie do probleméw chorych na

chorobe Pakinsona, Ministerstwo Zdrowia informuije.
Ustalenia zawarte w Karcie Praw osob Chorych na Parkinsona, tj. prawo do:

» kontaktu z lekarzem - specjalistg w dziedzinie choroby Parkinsona:
e uzyskania prawidtowej diagnozy;

» dostepu do wspomagajacej opieki lekarskiej;

e otrzymania statej pomocy;

* uczestnictwa w przezwyciezaniu swojej choroby,

sq realizowane w zakresie i formie na jakie pozwalajg $rodki przeznaczone na ochrone
zdrowia publicznego. Ustawa o refundacji naktada na Ministra Zdrowia obowiagzek
gospodarowania érodkami pochodzacymi ze sktadek obywateli w sposéb racjonalny,
tj. zapewniajgcy wszystkim obywatelom, majacym zréznicowane potrzeby zdrowotne,
sprawiedliwy dostep do skutecznych terapii. Podstawg tak rozumianej sprawiedliwosci
spotecznej jest podejmowanie decyzji dotyczacych alokacji publicznych zasobéw
systemowych w oparciu o jednolite, powtarzalne i przejrzyste kryteria stosowane

wobec zréznicowanych potrzeb zdrowotnych wielu grup pacjentéw.
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Aktualnie nie jest realizowany program polityki zdrowotnej ukierunkowany na
profilaktyke badz leczenie choroby Parkinsona. Takiego programu nie ma réwniez w
planach finansowych na rok 2017.

W zakresie procedur kwalifikacyjne do zabiegu glebokiej stymulacji mébzgu (deep brain
stimulation, DBS) informuje, iz sg one byé przeprowadzone w specjalistycznych
osrodkach, ktore majg duze doswiadczenie w diagnostyce i leczeniu choroby
Parkinsona. Decyzja o przeprowadzeniu procedury podejmowana jest przez
specjalistow z dziedzin m.in. neurologii, naurochirurgii i neuropsychologii daje
mozliwo$¢ przeanalizowania kazdego przypadku indywidualnie i okre$lenia zasadnosci

podejmowanej terapii w zaleznoéci od potrzeb pacjentéw i wiedzy medyczne;j.

Odnoszgc sie do kwestii utworzenia we Wroctawiu placowki kompleksowo leczacej
chorych na choroby uktadu pozapiramidowego, nalezy wskazaé, iz gwarantowane
swiadczenia opieki zdrowotnej finansowane sg przez publicznego ptatnika (Narodowy
Fundusz Zdrowia) w ramach umoéw o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej,
zawartych pomiedzy $wiadczeniodawcg a dyrektorem oddziatu wojewddzkiego

Funduszu.

Zgodnie z informacjami przekazanymi przez Dolnoslaski OW NFZ, na terenie
wojewodztwa  doinoslgskiego  $wiadczenia  opieki zdrowotnej o charakterze
specjalistycznym realizowane sg na rzecz $wiadczeniobiorcéw z chorobami uktadu
pozapiramidowego, w tym z rozpoznaniem wg klasyfikacji ICD 10: G20 — choroba
Parkinsona, w szczegéIno$ci w ramach uméw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie:
neurologia - hospitalizacja i w rodzaju ambulatoryjna opieka specjalistyczna w ramach
zakresu: $wiadczenia w zakresie neurologii. Pacjenci z rozpoznaniem choroby
Parkinsona korzystajg réwniez z réznych form rehabilitacji. Na terenie Wroctawia
swiadczeniodawcy posiadajgcym podpisane z ww. Oddziatem zaréwno umowy
0 udzielenie $wiadczen z zakresu neurologii, w rodzaju leczenie szpitalne,
ambulatoryjna opieka specjalistyczna, ambulatoryjne $wiadczenia diagnostyczne
kosztochionne — $wiadczenia tomografii komputerowej i rezonansu magnetycznego,
jak i w rodzaju rehabilitacja lecznicza, jest Uniwersytecki Szpital Kliniczny im.
Mikulicza-Radeckiego przy ul. Borowskiej 213. Ponadto ww. $wiadczeniodawca jest
jedynym na terenie wojewddztwa dolnoslgskiego realizatorem procedury wszczepiania
stymulatora struktur gtebokich moézgu. Powyzsza placéwka ma zatem mozliwo$é

udzielania kompleksowych $wiadczen z zakresu leczenia choroby Parkinsona.



Regulacje prawne zwigzane z procesem objecia refundacjg produktéw leczniczych
zostaty okreslone w przepisach ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobdw
medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 345). Zgodnie z przepisami przywotanej ustawy
Minister Zdrowia ogtasza, raz na dwa miesigce, w drodze obwieszczenia, wykazy
refundowanych lekéw, w stosunku do ktérych wydano ostateczne decyzje
administracyjne o objeciu refundacjg. Minister Zdrowia, majac na uwadze uzyskanie
jak najwigkszych efektow zdrowotnych w ramach dostepnych $rodkéw publicznych,
wydaje decyzje o objeciu produktu leczniczego refundacjg przy uwzglednieniu

kryteriow okreslonych w art. 12 ustawy refundacyjne;j:

1) stanowiska Komisji Ekonomiczne;j,

2)  rekomendacji Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych,

3)  istotnosci stanu klinicznego, ktérego dotyczy wniosek o objecie refundagja,

4)  skutecznosci kiinicznej i praktycznej,

5)  bezpieczenstwa stosowania,

6)  relacji korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania,

7)  stosunku kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych dotychczas
refundowanych lekow w poréwnaniu z wnioskowanym,

8)  konkurencyjnosci cenowej,

9)  wplywu na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen

ze $rodkéw publicznych i $wiadczeniobiorcow,

10) istnienia alternatywnej technologii medycznej, w rozumieniu ustawy z dnia

27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych

ze Srodkow publicznych, oraz jej efektywnosci klinicznej i bezpieczenstwa stosowania,

11)  wiarygodnosci i precyzji oszacowar kryteriéw, o ktérych mowa w pkt 3-10,

12) priorytetow zdrowotnych okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art.
31a ust. 2 ustawy o $wiadczeniach,

13) wysokosci progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o
jako$¢, ustalonego w wysokosci trzykrotnosci Produktu Krajowego Brutto na
jednego mieszkanca, a w przypadku braku mozliwosci wyznaczenia tego kosztu

— koszt uzyskania dodatkowego roku zycia

- biorgc pod uwage inne mozliwe do zastosowania w danym stanie klinicznym
procedury medyczne, ktére moga byé zastgpione przez wnioskowany lek, $rodek

spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyréb medyczny.




Obowigzujgce regulacje prawne umozliwiajg refundacje leku jedynie na wniosek
podmiotu odpowiedzialnego okreslonego w ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lek6w, $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 345).

Uprzejmie informuje, iz do Ministerstwa Zdrowia zostaty ztozone wnioski o objecie
refundacjg leku Duodopa, zawierajgcego lewodope + karbidope (zel dojelitowy) oraz
leku Dacepton, zawierajgcego chlorowodorek apomorfiny (roztwér do wstrzykiwan/do
infuzji) w ramach programéw lekowych, a takze wnioski o objecie refundacjg lekéw
Apo-go Pen (roztwér do wstrzykiwan) oraz Apo-go PFS (roztwér do infuzji),

zawierajgcych chlorowodorek apomorfiny, w ramach listy apteczne;j.

Prezes Agencji w dniu 10 wrzesnia 2012 r. wydat rekomendacje nr 64/2012, w ktorej
rekomenduje objecie refundacjg leku Duodopa w ramach programu lekowego:

,Leczenie zaburzen motorycznych w przebiegu zaawansowanej choroby Parkinsona”.

W rekomendacji nr 108/2013 z dnia 19 sierpnia 2013 r. Prezes Agencji uznat za
zasadne objecie refundacjg leku Dacepton we wskazaniu leczenie obnizajacych
sprawnos¢ fluktuacji ruchowych (zjawisk ,on-off’) u pacjentéw z chorobg Parkinsona,
ktdre utrzymuja sie pomimo indywidualnie dobranego leczenia lewodopg (z
dziatajgcym obwodowo inhibitorem dekarboksylazy) i (lub) innymi agonistami dopaminy
w przypadku, gdy stwierdzono przeciwwskazania do zastosowania zabiegu gtebokiej

stymulacji mézgu.

Nalezy mie¢ na uwadze, iz Prezes Agencji wydat powyzsze rekomendacje pozytywnie
warunkowo, co oznacza, iz rekomenduje ich finansowanie ze $rodkéw publicznych,

pod warunkiem obnizenia kosztu terapii do progu efektywnosci kosztowe;.

Minister Zdrowia, wydat w pierwszej instancji decyzje administracyjng o odmowie
objecia refundacjg leku Duodopa. Do Ministra zostat ztozony wniosek o ponowne
rozpatrzenie sprawy, a nastepnie wnioskowano o umorzenie postgpowania. Nowy
wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Duodopa w ramach
programu lekowego: ,Leczenie zaburzen motorycznych w przebiegu zaawansowanej
choroby Parkinsona (ICD-10 G.20)" zostat ztozony 13 lipca 2016 r. Postepowanie
moze by¢ procedowane do 180 dni, z tym, ze w przypadku koniecznosci uzupetnienia
danych niezbednych do rozpatrzenia ztozonego przez podmiot odpowiedzialny
wniosku, bieg tego terminu ulega zawieszeniu do dnia otrzymania uzupetnienia danych

albo do dnia uptywu terminu uzupetnienia wniosku. W oparciu o art. 12 ustawy o




refundacji, Minister Zdrowia, PO zapoznaniu sie z catoscig dokumentacji, zajmuje
stanowisko wydajgc pozytywna lub negatywng decyzje administracyjng w zakresie
objecia refundacjg i ustaleniu urzedowej ceny zbytu leku we wnioskowanym

wskazaniu.

Rowniez w sprawie objecia refundacjg leku Dacepton Minister Zdrowia, wydat
w pierwszej instancji decyzje administracyjng o odmowie objecia refundacjg leku
Dacepton. Do Ministerstwa Zdrowia ztozono wniosek 0 ponowne rozpatrzenie sprawy
o objecie refundacjg przedmiotowej technologii lekowe;. Aktualnie, Minister Zdrowia
ponownie dokonuje oceny spetnienia wszystkich kryteriéw okreslonych przepisami
ustawy refundacyjnej (art. 12), zaréwno odnoszgcych sige do efektywnosci klinicznej,
praktycznej jak i kosztowej oraz wyda ostateczng decyzje o objeciu badZ o odmowie

objecia refundacja leku Duodopa.

W dniu 15 grudnia 2014 r., dia technologii lekowych APO-go PEN (roztwdr do
wstrzykiwan) oraz APO-go PFS (roztwér do infuzji), zawierajgcych chlorowodorek
apomorfiny, Prezes Agenciji wydat rekomendacje nr 258/2014 i nr 259/2014, w ktérych
rekomenduje objecie refundacja ww. produkty we wskazaniu: leczenie fluktuaciji
ruchowych, ktére nie sg dostatecznie kontrolowane przez stosowanie doustnych lekow
przeciwparkinsonowych, u pacjentéw z chorobg Parkinsona, w ramach odrebnej grupy
limitowej, z poziomem odptatnosci dla pacjenta: ryczatt, z kategorig dostepnosci
refundacyjnej: lek dostepny w aptece na recepte w catym zakresie zarejestrowanych

wskazan i przeznaczen.

Prezes Agenciji jest zdania, ze warunkiem refundacji powinno byé osiggniecie przez
wnioskowang  technologie efektywnosci  kosztowe; poprzez  zastosowanie
korzystniejszego instrumentu podziatu ryzyka lub innego mechanizmu. Z uwagi na
zawieszenie postepowan administracyjnych na wniosek podmiotu uprawnionego
Minister Zdrowia nie moze podja¢ czynnosci proceduralnych majacych na celu

rozstrzygnigcie powyzszych postepowan.

Przekazujac powyzsze uprzejmie informuje, iz ww. obowigzujace przepisy prawne
jasno okreslajg warunki jakie muszg spetni¢ nowe technologie, aby Minister Zdrowia

mogt podjaé pozytywna decyzje o objeciu refundacja.

Z powazaniem

Z :.;;.:u-.'.%;ienia
MINJSTRA ZDROWIA
PODSEKRETARZ STANU
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