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W odpowiedzi na oswiadczenie Pana Andrzeja Oweczarka, Senatora Rzeczypospolitej
Polskiej, ztozone podczas 33. Posiedzenia Senatu w dniu 16 maja 2013, uprzejmie prosze
0 przyjgcie ponizszych informacji.

Polityka lekowa stanowi catoksztalt dziatan organizacyjno — prawnych, na podstawie ktorych
Minister Zdrowia realizuje zadania dotyczace zagwarantowania obywatelom dostgpu do
skutecznych 1 bezpiecznych produktow leczniczych oraz wyrobéw medycznych,
przy jednoczesnym zmniejszeniu udziatlu pacjentdéw w kosztach leczenia. Ministerstwo
Zdrowia prowadzi transparentng i racjonalng polityke lekowa w oparciu o mozliwosci
finansowe Narodowego Funduszu Zdrowia oraz rekomendacje Rady Przejrzystosci Agencji
Oceny Technologii Medycznych. Dla zapewnienia efektywnosci prowadzonych dziatan
w zakresie finansowania ze $rodkéw publicznych technologii medycznych, na mocy ustawy
z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. Nr 122 poz. 696, z p6zn. zm)
zostata powotana Komisja Ekonomiczna, ktdérej zadaniem jest prowadzenie negocjacji
cenowych oraz monitorowanie realizacji catkowitego budzetu na refundacjg. Decyzje
o refundacji podejmowane s3 w oparciu o efekt koncowy negocjacji, a ocena skutecznos$ci
technologii medycznych dokonywana jest w oparciu o zasady Medycyny Opartej
Na Dowodach (Evidence Based Medicine).

W rekomendacji nr 32/2013 z dnia 18 marca 2013 r. Prezes Agencji Oceny Technologii
Medycznych zarekomendowal objecie refundacjg produktu leczniczego Lantus (insulina
glargine) we wskazaniach: pacjenci z cukrzyca typu 2 leczeni insuling NPH

od co najmniej 6 miesigcy oraz z HbA1¢>8% i/lub co najmniej jednym epizodem cigzkiej lub
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nocnej hipoglikemii zarejestrowanym w tym czasie oraz leczenie cukrzycy typu 1 u dzieci
w wieku od 2 do 6 lat.
Pragne poinformowa¢, ze w najblizszym czasie, przedmiotowy wniosek stanowié bedzie
przedmiot negocjacji cenowych Wnioskodawey z Komisja Fkonomiczng. Po wydaniu
uchwaly przez KE, Minister Zdrowia podejmie decyzje w przedmiocie finansowania leku
Lantus w w/w wskazaniu, biorac pod uwage kryteria w art. 12 ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekow tj.
1) Stanowisko Komisji Ekonomiczne]
2) Rekomendacja Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
3) Istotno$¢ stanu klinicznego, ktorego dotyczy wniosek o objecie refundacja
4) Skuteczno$¢ kliniczna i praktyczna
5) Bezpieczenstwo stosowania
6) Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania
7) Stosunck kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych dotychezas refundowanych
lekow, $rodkoéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow
medycznych, w poréwnaniu z wnioskowanym
8) Konkurencyjnos¢ cenowa
9) Wplyw na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkow
publicznych i $wiadczeniobiorcow
10) Istnienie alternatywnej technologii medycznej, w rozumieniu ustawy o $wiadczeniach,
oraz jej efektywnosci klinicznej i bezpieczenistwa stosowania
11) Wiarygodnos¢ i precyzja oszacowan kryteriow, o ktorych mowa w pkt 3-10
12) Priorytety zdrowotne okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 3la ust. 2
ustawy o $wiadczeniach
13) Wysokos¢ progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakosc,
ustalonego w  wysokosci  trzykrotnosei Produktu Krajowego Brutto na jednego
mieszkanca, o ktérym mowa w art. 6 ust. 1 ustawy z dnia 26 pazdziernika 2000 .
0 sposobie obliczania wartosci rocznego produktu krajowego brutto (Dz. U. Nr 114, poz.
1188 oraz z 2009 r. Nr 98, poz. 817), a w przypadku braku mozliwosci wyznaczenia tego

kosztu - koszt uzyskania dodatkowego roku zycia

~ (A . g S,
z ‘ y )».\h_,, Aleq —y A

|
£ upoweznignia
MINISTTR/A WRQMINA

FODSE TARZ STANU

]

e

Igor Radziewicz-Winnicki



