Warszawa, 17.02.2016 .

Sprawozdanie z posiedzenia ,,Dialogu dla Zdrowia”z dn. 17.02.2016 r.

Wydarzenie: ,Dialog dla Zdrowia”
Termin:17.02.2016 .

Miejsce: Siedziba Ministerstwa Zdrowia

17 lutego 2016 r. w siedzibie Ministerstwa Zdrowia odbyto sie kolejne spotkanie ,,Dialogu dla
Zdrowia”, organizowane przez Federacje Pacjentow Polskich. Agenda spotkania
przewidywata omowienie:

e Przekazanie informacji o powotanych przez Ministra Zdrowia Konstantego Radziwitta
zespotach roboczych;
e Przedstawienie zakresu proponowanych zmian w tzw. Ustawie Refundacyjnej
e Hemofilia- problemy w leczeniu (ratownictwo, chirurgia itp.)
e Problem badania urodynamicznego jako warunku uzyskania refundowanych lekéw w
zespole pecherza nadreaktywnego.
Poszerzenie listy lekdw refundowanych, stosowanych w zespole pecherza
nadreaktywnego
e Propozycje zmian ustawy refundacyjne.jMata i duza nowela Ustawy Refundacyjnej
(terminy i zakres proponowanych zmian, procedowanie).

W spotkaniu wzigt udziat Krzysztof tanda, Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
wraz z wspoétpracownikami Departamentu Polityki Lekowej i Farmaciji.

W spotkaniu organizacje zrzeszajgce pacjentow reprezentowali:

e Stanistaw Mackowiak, Witold Michatek (Federacja Pacjentéw Polskich);

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

e Monika Zientek (Stowarzyszenie ,3majmy sie razem”);

e Magdalena Kozuchowska ,Barbara Pepke, Stawomir Janus —Koalicja Hepatologiczna.
e Maria Szramska, Teresa Bodzak(Stowarzyszenie Oséb z NTM Uroconti);

e Jacek Gugulski (Polska Koalicja Pacjentow Onkologicznych);

e Bogdan Gajewski (Polskie Stowarzyszenie Chorych na Hemofilie)

Przebieg spotkania:

Spotkanie ,Dialogu dla Zdrowia” rozpoczeto sie od informacji Krzysztofa tandy nt.
planowanych przez resort zmianach w zakresie ustawy refundacyjnej. Wsrdod nich
wiceminister wymienit oraz oméwit poszczegdlne z nich, m.in.:



- zasady uczestnictwa organizacji reprezentujagcych pacjentdw w procesie
refundacyjnym — wedtug plandéw resortu, pacjenci zainteresowani danym obszarem
terapeutycznym bedg zapraszani do rozméw we wczesnych fazach procesu (w tzw.
fazie ,,scopingu”, czyli analizy okreslenia problemu decyzyjnego). W koncowej fazie
do rozmow beda zapraszane natomiast organizacje reprezentujgce wszystkich
pozostatych chorych;

- wprowadzenie podejscia egalitarnego dla oceny lekéw — dla lekéw, ktére sa
pierwszymi technologiami o udowodnionej skutecznosci klinicznej w danym
wskazaniu, nie bedg brane pod uwage analizy ekonomiczne a we wniosku o objecie
refundacjg powinno znajdowac sie uzasadnienie ceny danej technologii;

- uwzglednienie kosztow posrednich i przyjecie perspektywy spotecznej w analizach
ekonomicznych — zgodnie z informacjg wiceministra tandy, obecnie trwajg prace nad
aktualizacjg wytycznych AOTMIT, m.in. w tymze zakresie;

- efektywne wykorzystanie instrumentéw podziatu ryzyka — zdaniem wiceministra
odpowiednie wykorzystywanie instrumentéw dzielenia ryzyka przyczyni sie do
zmniejszenia cen efektywnych technologii medycznych;

- zmiany w refundacji lekow sierocych — resort ma w planach regulacje dot. odejscia
od wskaznika QUALY dla lekéw stosowanych w chorobach sierocych. Jednoczesnie
zostanie uproszczony tryb wnioskowania refundacyjnego dla tychze lekéw.
Proponowang zmiang jest, aby Minister mégt samodzielnie wystepowac do podmiotu
odpowiedzialnego o ztozenie wniosku refundacyjnego;

- zmiany zapisow dot. regulacji urzedowej ceny zbytu — proponowanym rozwigzaniem
jest, aby cena ustalana byta na pewnym poziomie do czasu wprowadzenia leku
generycznego, konkurencyjnego. Jednoczesnie, Minister bedzie miat mozliwos¢
wydania krotszej decyzji refundacyjnej w przypadku gdy prawdopodobne bedzie
rychte wprowadzenie na rynek nowych czgsteczek bedgcych konkurencyjnymi do
aktualnie refundowanych;

Krzysztof tanda zapowiedziat takze skierowanie do konsultacji zewnetrznych rzagdowego
projektu Ustawy o Ratunkowym Dostepie do Technologii Medycznych. Ustawa przewiduje
upowaznienie Ministra Zdrowia do podjecia pozytywnej decyzji refundacyjnej dla technologii
niefinansowanych ze Srodkéw publicznych, dla pacjentow u ktdrych zastosowanie tej
technologii bedzie poparte wskazaniami medycznymi. Woéwczas, Minister bedzie mogt
wyrazi¢ zgode na pokrycie kosztow leczenia zgodnie z tzw. regufa precedensu, tj.po wydaniu
decyzji przez Ministra Zdrowia, terapig objeci zostang wszyscy pacjenci bedacy
w analogicznej sytuacji. Ustawa nie bedzie dotyczy¢ jednak lekdw innowacyjnych.
Konsultacje wewnetrzne w resorcie nad projektem zakonczg sie 24 lutego br.

Przechodzac do dalszych punktéw przewidzianych w agendzie spotkania wiceminister
tanda zapowiedziat, iz podczas cyklicznych spotkan ,Dialogu dla Zdrowia” nie przewiduje
dyskusji na temat konkretnych terapii lekowych. Zatozeniem wiceministra jest dyskusja nt.



systemowych problemdw oraz proponowanych kierunkéw zmian. W tej kwestii z pytaniem
zwrécita sie Pani Monika Zientek (Stowarzyszenie ,3majmy sie razem”) pytajac o role
zespotow  koordynacyjnych  kwalifikujgcych  pacjentow do programéw lekowych.
W odpowiedzi Krzysztof tanda zapowiedziat, iz obecnie w resorcie trwa dyskusja nad
funkcjonowaniem zespotéw ktore bedzie okreslona prawdopodobnie drogg rozporzadzenia.

Nawigzujagc do programow lekowych gtos zabrata Pani Magdalena Kozuchowska
(Fundacja oso6b po przeszczepieniu watroby Transplantacja 0.K.!). W swoim pytaniu zwrdcita
uwage na sposob informowania resortu o wprowadzeniu nowych terapii oraz list
refundacyjnych, ktére w jej przekonaniu wprowadzajg chaos wsrdd interesariuszy systemu.
Zdaniem wiceministra tandy rozwigzaniem problemu bedzie rzadsza publikacja obwieszczen
refundacyjnych (co 4 miesigce) z wydtuzeniem czasu konsultacji spotecznych.

Kolejng poruszong kwestig byta problematyka zaleznosci rekomendacji AOTMIT i decyzji
refundacyjnych podejmowanych w resorcie zdrowia. Wiceminister zapytany o role
AOTMiTzapowiedziat zmiane systemu na wzdr rozwigzan australijskich. Wedtug propozycji
Krzysztofa tandy, negatywna rekomendacja AOTMiTuniemozliwi Ministerstwu Zdrowia
wydanie pozytywnej decyzji refundacyjnej. W przypadku pozytywnego zaopiniowania danej
technologii przez Prezesa AOTMIT, Ministerstwo bedzie miato mozliwos¢ wydania
negatywnej decyzji.

Odnoszagc siedo konkretnych obszaréw terapeutycznych podczas spotkania
dyskutowano réwniez nt. Narodowego Programu Leczenia Chorych na Hemofilie.
Propozycjg pacjentow jest, aby programy obecnie prowadzone przez Ministerstwo Zdrowia
oraz NFZ zostaty zcentralizowane. W opinii wiceministra jest to uzasadniona potrzeba.

Innym zgtoszonym problemem byta kwestia wykonywania badan urodynamicznych, jako
warunku zwrotu kosztow leczenia farmakologicznego zespotu pecherza nadreaktywnego.
Pani Maria Szramska (Stowarzyszenie ,Uroconti”) skierowata do wiceministra pytanie
o plany resortu wobec zniesienia aktualnych zapiséw refundacyjnych. W odpowiedzi Pani
Kamila Malinowska (Departament Polityki Lekowej i Farmacji) poinformowata, iz jeden
z preparatow stosowany w danym wskazaniu jest w procesie refundacyjnym (Vesicare),
natomiast drugi (Betmiga) zostat zawieszony na wniosek podmiotu odpowiedzialnego.

Pani Kamila Malinowska nawigzata réwniezdo proponowanych zmian w ustawie
refundacyjnej. Jedngz nich jest zmiana formy prowadzenia indywidualnych spotkan
w resorcie z tzw. , klientami zewnetrznymi”. Procedura ich przyjmowania uwzglednia¢ bedzie
ztozenie deklaracji konfliktu interesow.

Na koniec, w czesci spotkania poswieconej zespotom eksperckim powotywanym przy
Ministrze Zdrowia, Stanistaw Mackowiak wymienit dwa, w ktdérych pracach zostali
uwzglednieni przedstawiciele pacjentow. Sg to: Zespdt ds. opracowania projektu zatozen
ustawy o POZ oraz Zespdt ds. opracowania zmian systemowych w ochronie zdrowia.
Jednoczesnie zwrdcit sie do Ministra z prosbg o uwzglednienie pacjentéw w pozostatych
zespotach pracujgcych nad rozwigzaniami systemowymi w ochronie zdrowia.



Kolejna data spotkania , Dialogu dla Zdrowia” nie zostata potwierdzona.



