Warszawa, 21.11.2016 .

Sprawozdanie z posiedzenia ,,Dialogu dla Zdrowia” z dn. 08.11.2016 r.

Wydarzenie: , Dialog dla Zdrowia”
Termin: 08.11.2016r.

Miejsce: Siedziba Ministerstwa Zdrowia

8 listopada 2016 r. w siedzibie Ministerstwa Zdrowia odbyto sie kolejne spotkanie ,Dialogu
dla Zdrowia”, koordynowane przez Federacje Pacjentéw Polskich. Agenda spotkania
przewidywata oméwienie:

1. Gtéwnych zatozen projektu nowelizacji ustawy refundacyjnej.

2. Uwag uczestnikow Dialogu dla Zdrowia do przedstawianego projektu.

3. Czy ustawie refundacyjnej dot. wyrobéw medycznych zostanie podtrzymana
dotychczasowa jakosé produktéow absorpcyjnych oraz ich dostepnosé? Na
jakie zmiany poprawiajgce refundacje srodkéw absorpcyjnych mozna liczy¢ w
nowej ustawie.

4. Opieki dla chorych na SMA w odniesieniu do nowelizacji ustawy
refundacyjnej.

5. Udziatu organizacji pacjenckich w procedurach refundacyjnych. Rzecznictwo
prowadzone przez organizacje pacjenckie na rzecz srodowisk wtasnych.
Dziatania MZ w Swietle wyrokdw NSA.

W spotkaniu wzieli udziat Krzysztof tanda oraz Piotr Warczynski, Podsekretarze Stanu
w Ministerstwie Zdrowia. Dodatkowo w spotkaniu uczestniczyli urzednicy Departamentu
Polityki Lekowej i Farmacji Ministerstwa Zdrowia.

W spotkaniu organizacje zrzeszajgce pacjentdw reprezentowali:

e Stanistaw Mackowiak, (Federacja Pacjentéw Polskich);

e Mirostaw Zielinski, (Krajowe Forum na rzecz terapii chordb rzadkich ORPHAN);

e Kacper Rucinski (Krajowe Forum na rzecz terapii choréb rzadkich ORPHAN, Fundacja
SMA);

e Kamila Gdrniak (Krajowe Forum na rzecz terapii choréb rzadkich ORPHAN, Fundacja
SMA);

e Mecenas Paulina Kieszkowska-Knapik (Krajowe Forum na Rzecz terapii chordb
rzadkich. Kancelaria KRK);

e Jolanta Grygielska (Ogdlnopolska Federacja Stowarzyszen Reumatykéw ,,REF”);

e Bogdan Gajewski (Polskie Towarzystwo Chorych na Hemofilie);



e Anna Sarbak (Stowarzyszenie Osdb z NTM ,,UroConti”);
e Marek Cytacki (Gtowny Specjalista w Wydziale Interwencyjno-Poradniczym w Biurze
Rzecznika Praw Pacjenta).

Przebieg spotkania:

Na poczatku spotkania Krzysztof tanda, wiceminister zdrowia oméwit najwazniejsze z
punktu widzenia pacjenta zatozenia projektu nowelizacji ustawy o refundacji lekéw, srodkdéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia oraz wyrobéw medycznych. Wsrdd nich wymienit
min:

- egalitarng sciezke w refundacji — Krzysztof tanda zapowiedziat odejscie od klasycznej
analizy ekonomicznej na rzecz uzasadnienia ceny. W drodze rozporzadzenia minister
zdrowia bedzie okreslat kryteria jakie powinno spetnia¢ uzasadnienie ceny. Zdaniem
Krzysztofa tandy odejscie od analizy ekonomicznej przyczyni sie do poprawy dostepu
do lekéw sierocych dla pacjentow.

- wprowadzenie Refundacyjnego Trybu Rozwojowego — Minister tanda omowit
podstawowe zasady na jakich bedzie dziatat Refundacyjny Tryb Rozwojowy. Wskazat,
ze bedzie dotyczyt nie tylko lekéw ale rowniez wyrobédw medycznych. Krzysztof tanda
wyjasnit, ze na podstawie réznych wspdtczynnikdw bedzie dokonywana analiza na ile
dana firma jest partnerem dla polskiej gospodarki, tzn. czy w Polsce: inwestuje w
badania i rozwdj, produkuje leki oraz wyroby medyczne i czy zatrudnia pracownikéw.
Wprowadzenie Refundacyjnego Trybu Rozwoju ma zacheci¢ firmy farmaceutyczne
oraz firmy produkujgce wyroby medyczne do inwestowania w zakfady produkcyjne w
Polsce.

- Zasade "compassionate use" — dzieki takiemu rozwigzaniu pacjent bedzie mogt
skorzystaé z terapii, ktdra nie zostata jeszcze zarejestrowana a jest na etapie badan
klinicznych;

- Refundacja lekdw poza wskazaniami — Krzysztof tanda poinformowat, ze resort
zdrowia ma zamiar powrdci¢ do refundacji lekéw stosowanych poza wskazaniami
rejestracyjnymi.

W trakcie dyskusji Stanistaw Maékowiak, zwrécit uwage ze poczatkowe zapowiedzi
resortu zdrowia dotyczace egalitarnego podejscia do refundacji lekdow sierocy dotyczyty
chordb rzadkich. W obecnym ksztatcie projektowane zapisy odnoszg sie do refundacji lekow
stosowanych tylko w chorobach ultrarzadkich. Dodatkowo przedstawiciele organizacji
pacjenckich zwrdcili uwage, ze Ministerstwo Zdrowia w Refundacyjnym Trybie Rozwojowym
powinno uwzgledni¢ kryterium, ktére bedzie wskazywato czy dany lek (ktéry bedzie w
danym momencie procedowany), jest refundowany w innych krajach UE a jesli tak to w ilu.

W odpowiedzi wiceminister tanda poinformowat, Zze obecnie procedowany projekt
nowelizacji ustawy refundacyjnej, w zakresie lekdéw sierocych jest kompromisem ktéry zostat
wypracowany przez wiele srodowisk — réwniez pacjentow. Zgodnie z informacja przekazana



przez wiceministra tande w najblizszych latach podejscie egalitarne bedzie rozszerzane
rowniez o choroby rzadkie. Wiceminister zdrowia wskazat, ze obecnie trwajg prace nad
Narodowym Planem ds. Chordéb Rzadkich a w przysztosci by¢ moze zostanie wydzielony
budzet, ktéry bedzie przeznaczonych na refundowanie tylko lekéw stosowanych w
chorobach rzadkich.

Bogdan Gajewski, zwrdcit sie z pytaniem czy Narodowy Program Leczenia Chorych na
Hemofilie bedzie realizowany przez Narodowego Funduszu Zdrowia. Wiceminister tanda
poinformowat, ze w jego ocenie nie ma znaczenia skad bedg pochodzity srodki finansowe
przeznaczone na realizacje Programu skierowanego do chorych na hemofilie. Zdaniem
wiceministra zdrowia istotne jest racjonalne wydatkowanie $rodkéw publicznych oraz
uwzglednienie potrzeb pacjentéw cierpigcych na hemofilie. Krzysztof tanda zapewnit, ze
pacjenci w dalszym ciggu beda mieli odpowiedni dostep do skutecznych terapii lekowych.

W punkcie dyskusji dot. udziatu organizacji pacjenckich w procedurach refundacyjnych
Wiceminister tanda omowit rdwniez, na jakich zasadach organizacje bedg uczestniczy¢ w
ww. procesie. Zgodnie z przekazanymi informacjami w pierwszym etapie procesu bedg
mogty bra¢ udziat te organizacje, ktorych bedzie dotyczyé bezposrednio dany problem.
Chodzi m.in. o uczestniczenie w rozmowach z Agencjg Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji. W nastepnej kolejnosci do procesu refundacyjnego bedg mogty zostac
zaangazowane parasolowe organizacje pacjenckie.

W ramach dyskusji nad refundacjg wyrobéw medycznych wiceminister tanda przedstawit
rowniez gtdwne zatozenia zmian. Projekt ustawy refundacyjnej w zakresie wyrobow
medycznych ma zagwarantowac¢ ich odpowiednig jako$s¢ oraz bardziej efektywne
gospodarowanie srodkami publicznymi. Wiceminister tanda powiedziat, ze wbrew opinii
producentéw wyrobéw medycznych nie bedg potrzebne analizy HTA przy procesie
refundacyjnym. Dodatkowo przypomniat, ze procedura Refundacyjnego Trybu Rozwojowego
bedzie dotyczyta rowniez wyrobéw medycznych.

Mecenas Kieszowska-Knapik zwrdcita uwage na konieczno$é wigczenia stanowisk
pacjentéw do akt sprawy administracyjnej, chodzi o to zeby miaty one wage proceduralng w
postepowaniu.

Dalsza dyskusja w duzej mierze dotyczyta braku wykonywania przez Ministerstwo
Zdrowia wyrokéw NSA w refundacji lekdw. Mecenas Kieszkowska-Knapik zwrdcita uwage, na
trudng sytuacje dzieci, cierpigcych na choroby rzadkie, ktédre pomimo korzystnych wyrokéw
sgdéw nie otrzymujg lekdw, ktdre resort zdrowia powinien zrefundowaé. Pani Mecenas,
wskazata ze jest to powaziny problem, ktérego resort zdrowia od lat nie jest w stanie
rozwigza¢. Poinformowata rowniez, ze pomimo dobrych propozycji Ministerstwa Zdrowia
dotyczacych projektu nowelizacji ustawy refundacyjnej opinia publiczna negatywnie oceni
ten projekt jezeli w dalszym ciggu MZ nie bedzie wykonywato wyrokéw NSA. W odpowiedzi
Ewa Warminska, z-ca Dyrektora Departamentu Polityki Lekowe] i Farmacji podziekowata za



przekazane informacje i zapewnita ze resort zdrowia bedzie pracowat nad rozwigzaniem tego
problemu.

W trakcie spotkania zwrdcono réwniez uwage na trudnos$ci we wspodtpracy Zespotu ds.
Choréb Rzadkich z Ministerstwem Polityki Spotecznej i Rodziny. Wiceminister tanda
poinformowat, ze ma informacje na ten temat, wskazat ze Zespét ds. Chordb Rzadkich bedzie
musiat dalej pracowac bez zaangazowania resortu polityki spotecznej i rodziny.

Przedstawiciele organizacji pacjenckich zwrécili sie do Ministerstwa Zdrowia z prosba o
mozliwo$é organizacji kolejnego spotkania przed zakonczeniem terminu konsultacji
spotecznych projektu nowelizacji ustawy refundacyjnej. Termin ten zostat zaproponowany,
aby moéc przedyskutowac ktdére z uwag zgtaszanych do projektowanej ustawy zostang
uwzglednione przy jej dalszym procedowaniu. W trakcie spotkania nie zostat ustalony
kolejny termin posiedzenia ,,Dialogu dla Zdrowia”.

Przewodniczacy Dialogu dla Zdrowia

Stanistaw Mackowiak



