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W odpowiedzi na interpelacje Pana Posta Ryszarda Kalisza w sprawie wpisania
tuszezycy na listg chorob przewleklych oraz refundacji lekéw biologicznych dla najciezej

chorych 0s6b, uprzejmie prosz¢ o przyjecie nastepujacych wyjasnien:

1. Umieszczenie danego leku czy wyrobu medycznego w wykazach refundacyjnych w
okreslonej jednostce chorobowej jest mozliwe jedynie na wniosek odpowiedniego podmiotu
odpowiedzialnego. Wynika to z faktu, ze proces umieszczenia leku na wykazach lekow
refundowanych inicjowany jest, zgodnie z art. 39 ust. la ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
Swiadezeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r.
Nr 164, poz. 1027, z pézn. zm.), na wniosek podmiotu odpowiedzialnego, przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego oraz importera rownoleglego, w rozumieniu ustawy Prawo
farmaceutyczne, a takze wytworcy wyrobéw medycznych, jego autoryzowanego
przedstawiciela albo importera, w rozumieniu ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r. o
wyrobach medycznych.

7. powyzszego jasno wynika, iz Minister Zdrowia nie ustala wykazu chordb
niezaleznie od zlozonych wnioskow refundacyjnych, lecz odnosi sie bezposrednio do
zawartych w nim tresci.

W zwigzku z powyzszym Minister Zdrowia nie ma mozliwosci dowolnej modyfikacji

wskazan refundacyjnych w odniesieniu do poszezegélnych produktéw leczniczych w trybie



dzialania z urzedu. Powyzsze jest mozliwe jedynie po ztozeniu odpowiedniego wniosku oraz
uzyskaniu rekomendacji Agencji Oceny Technologii Medycznych.

Jest to szczegolnie istotne ze wzgledu na koniecznosé dowiedzenia skutecznosci
klinicznej, bezpieczenstwa stosowania, efektywnosci kosztowej oraz akceptowalnego wplywu

na budzet okreslonego leku w nowym wskazaniu refundacyjnym.

2. Leki biologiczne stosowane sa u chorych z cigzkim przebiegiem choroby. Na
wniosek Konsultanta Krajowego w dziedzinie dermatologii powstat projekt terapeutycznego
programu zdrowotnego. W dniu 26 maja 2011r zostalo przekazane zlecenie do
przeprowadzenia oceny przez Agencje Oceny Technologii Medycznych terapeutycznego
programu zdrowotnego leezenie luszezycy plackowatej lekami biologicznymi. Proces oceny
zostal juz rozpoczety. Prezes AOTM wystapil do podmiotow odpowiedzialnych z prosbg o
przekazanie aktualnych analiz HTA oraz wystano prosby o przygotowanie stanowisk
eksperckich.

Jednoczesnie uprzejmie informuje, ze zgodnie z zarzadzeniem nr 17/2011/DSOZ
Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 6 kwietnia 2011 r. zmieniajacego zarzadzenie
nr 32/2010/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 1 lipca 2010 r. w sprawie
okreslenia  warunkéw  zawierania i realizacji uméw wrodzaju: leczenie szpitalne,
finansowanie leczenia ciezkiej luszezycy lekami biologicznymi jest aktualnie mozliwe w
ramach grupy J40 Jednorodnych Grup Pacjentow.

Odnosnie terapeutycznego programu zdrowotnego dotyvezacego finansowania leczenia
tuszczycowego zapalenia stawéw uprzejmie informuje, ze rozporzadzenie zmieniajace
rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 30 sierpnia 2009 r. w sprawie $éwiadczen gwarantowanych
z zakresu programéw zdrowotnych (Dz. U. Nr 140, poz. 1148, z pozn. zm.) w czesci
dotyczacej wykazu swiadczen gwarantowanych z zakresu terapeutycznych programdw
zdrowotnych oraz warunkow ich realizacji, zostalo podpisane w dniu 17 sierpnia 2011 r.
i oczekuje na publikacje w Dzienniku Ustaw. Proponowana nowelizacja polega na:

{8 zakwalifikowaniu  nowego swiadczenia jako $wiadczenia  gwarantowanego
realizowanego w ramach terapeutycznego programu zdrowotnego:

Leczenie luszczycowego zapalenia stawéw o przebiegu agresywnym

2

zmianie warunkow realizacji Swiadczenia gwarantowanego realizowanego w

=

ramach programu zdrowotnego:



Leczenie lekami biologicznymi reumatoidalnego zapalenia stawow i mlodzienczego

idiopatycznego zapalenia stawow o przebiegu agresywnym.

3. Objecie skuteczng opieka osob potrzebujacych metod leczenia biologicznego bedzie
na dhuzsza mete przedsiewzieciem tanszym, anizeli opieka nad nieleczonymi osobami,
ktorym na skutek braku skutecznej opieki grozi trwale kalectwo i przejscie pod opicke
instytucjonalna Panstwa. Dlatego tez poprzez nowelizacje¢ rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z 30 sierpnia 2009 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu programow
zdrowotnych (Dz. U. Nr 140, poz. 1148, z pozn. zm.) i zakwalifikowanie tego programu do
katalogu swiadczen gwarantowanych, umozliwia sie pacjentom z tuszczycowym zapaleniem
stawow finansowanie leczenia lekami biologicznymi w ramach terapeutycznego programu
zdrowotnego.

Uzyskanie  pozytywnej rekomendacji  Prezesa Agencji  Oceny Technologii
Medycznych bedzie miato fundamentalne znaczenie dla rozpoczecia prac legislacyjnych nad
zakwalifikowaniem terapeutycznego programu zdrowotnego leczenia tuszczyey plackowatej
lekami biologicznymi jako $wiadczenia gwarantowanego. Obecnie finansowanie tego leczenia

jest mozliwe w procedurze Jednorodnych Grup Pacjentow w ramach grupy J40.

4. Odnoszac si¢ do kwestii wyceny $wiatlolecznictwa dermatologicznego wskazujace;.
ze .malo osrodkow oferuje ta terapig”, uprzejmie wyjasniam, iz zgodnie z warunkami
realizacji, okreslonymi w zataczniku nr 1 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
27 maja 2011 r. w sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej (Dz. U. Nr 111, poz. 653), dla $wiadczenia gwarantowanego jakim jest
porada specjalistyczna — dermatologia i wenerologia, $wiadczeniodawca udzielajacy
swiadezen w  tym zakresic zobowiazany jest do zapewnienia dostgpu  m.in. do
swiatlolecznictwa terapeutycznego (kabina lub plyta emitujaca promieniowanie UVA, UVB
lub UVAT do fototerapii lub fotochemioterapii).

Swiadezeniodawca realizujacy Swiadezenia w przedmiotowym zakresie w oparciu o umowe
zawarta z Funduszem nie moze zatem, o ile istnieja wskazania medyczne do zastosowania
danej procedury medycznej, odmowic realizacji tej procedury zaslaniajac si¢ przy tym niska
wyceng swiadezenia. Zgodnie bowiem z zapisami § 8 ust. 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia

z dnia 6 maja 2008 r. w sprawie ogolnych warunkow umow o udzielanie swiadczer opieki



zdrowotnej (Dz. U. Nr 81, poz. 484), zobowiazany jest do zapewnienia udzielania $wiadczen
W sposob kompleksowy, w szczegolnosci obejmujacych wykonanie niezbednych badan,
W tym badan laboratoryjnych i diagnostyki obrazowej. oraz procedur medycznych
zwiazanych z udzielaniem tych $wiadezen. Swiadczeniodawea zobowiazany jest rowniez
przepisami § 5 ust. 2 i 4 ww. rozporzadzenia do udzielania $wiadczen swiadczeniobiorcom
z zachowaniem nalezytej starannosci oraz zgodnie z zasadami etyki zawodowej, a takze
do podejmowania i prowadzenia dziatan majacych na celu zapewnienie nalezytej jakosci
udzielanych swiadczen.

W odniesieniu natomiast do wyeeny swiatlolecznictwa dermatologicznego, uprzejmie
wyjasniam, iz zgodnie z art. 97 ust. 3 pkt I ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027
ze zm.) analiza Kkosztow swiadczen opieki zdrowotnej w  zakresie niezbednym dla
prawidlowego zawierania umoéw o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej nalezy do zakresu
dziatania Narodowego Funduszu Zdrowia.

Przy czym nalezy zauwazy¢, iz zgodnie z przyjetym od 1 lipca br. przez Narodowy Fundusz
Zdrowia sposobem rozliczania ambulatoryjnej opieki specjalistycznej wedtug Jednorodnych
Grup Procedur, miedzy innymi dla procedur zabiegowych ambulatoryjnych (w tym dla
leczniczego naswietlania promieniami ultrafioletowymi choréb skory). wycena dla

przedmiotowego swiadezenia nie ulegla zmianie i wynosi | punkt.

— uUpouwv.
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