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W odpowiedzi na o$wiadczenie ztozone przez Senatora Wiadystawa Komarnickiego na
48. posiedzeniu Senatu w dniu 19 pazdziernika 2017 r., przestane przy pi$mie z dnia

31 pazdziernika 2017 r. prosze o przyjecie ponizszych informaciji.

Na wstepie nalezy zauwazy¢, ze Ministerstwo Zdrowia odniosto si¢ w pismie
o sygnaturze IK: 1103281 do oswiadczenia tej samej tresci, zlozonego przez Pana
Senatora Wiadystawa Komarnickiego na 47 posiedzeniu Senatu w dniu 28 wrzesnia
2017 r.

Ministerstwo Zdrowia podtrzymuje swoje stanowisko przedstawione we wcze$niejszej
odpowiedzi. Celem wszystkich dziatar, podejmowanych zaréwno przez Ministerstwo
Zdrowia, jak i Narodowy Fundusz Zdrowia, w zakresie terapii wirusowego zapalenia
watroby typu C, jest umozZliwienie objecia leczeniem w programie lekowym ,[eczenie
przewleklego wirusowego zapalenia watroby typu C terapig bezinterferonowg” jak
najwigkszej liczby pacjentow w ramach ograniczonych $rodkéw publicznych
przeznaczonych na refundacje oraz zmniejszenie kolejki pacjentéow oczekujgcych na
leczenie w ramach przedmiotowego programu lekowego. Nalezy wskazaé¢, ze zgodnie z
art. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. z 2017 .
poz. 1844), catkowity budzet na refundacje wynosi nie wiecej niz 17% sumy $rodkéw
publicznych przeznaczonych na finansowanie $wiadczeri gwarantowanych w planie

finansowym Funduszu.

Ministerstwo Zdrowia, biorgc pod uwage duzg liczbe pacjentéw oczekujgcych na

leczenie w ramach programéw lekowych dedykowanych pacjentom z wirusowym
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zapaleniem watroby typu C, zwlaszcza oczekujgcych na terapie bezinterferonows,
prowadzito negocjacje cenowe z przedstawicielami producentéw preparatow

stosowanych w ramach tej terapii, czego efektem jest znaczgce obnizenie jej kosztow.

Warto zauwazyc¢, ze w roku 2016 wydatki Narodowego Funduszu Zdrowia na realizacje

programu_lekowego .Leczenie przewlekleqo wirusoweqo zapalenia watroby typu C

terapig bezinterferonowg” wyniosty niemalze 431 milionéw zlotych.

Woprowadzenie Zarzadzenia nr 42/2017/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia
miato by¢ kolejnym krokiem w kierunku obnizenia kosztow leczenia wirusowego

zapalenia watroby typu C.

Faktem jest, ze zgodnie z zapisami zarzgdzenia 42/DGL/2017 Prezesa NFZ, zakup
lekow niezbednych do realizacji programu lekowego ,Leczenie przewlekiego
wirusowego zapalenia watroby typu C terapig bezinterferonowa” odbywaé sie miat po
przeprowadzeniu wspoélnego postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego. Ta
forma zakupu lekéw daje bowiem wigksze mozliwosci negocjacyjne, a co za tym idzie
pozwala na dalsze obnizenie ich ceny i w konsekwencji leczenie wiekszej grupy
pacjentow. Zgodnie z zapisami przedmiotowego Zarzadzenia, lekarz prowadzacy nadal
miat mie¢ mozliwo$¢ wyboru terapii w ramach przedmiotowego programu lekowego,
poniewaz w ramach postgpowania o udzielenie zamoéwienia publicznego, nabywane
miaty by¢ leki niezbedne do stosowania u pacjentéw zakazonych genotypem 1b, bez
marskosci watroby lub ze skompensowang marskoscig watroby zas dla pozostatych
pacjentow $wiadczeniodawca nabywaé¢ miat leki samodzielnie. Ponadto, zarzgdzenie
Prezesa NFZ dopuszczato mozliwos¢ zastosowania u $wiadczeniobiorcy, ze wzgledow
medycznych, leku zawierajgcego inng substancje czynng niz lek zakupiony w ramach
postepowania przetargowego (pod warunkiem, ze lek ten jest objety refundacjg w danym
programie lekowym zgodnie z aktualnym obwieszczeniem ministra wtasciwego do spraw
zdrowia). Leki te mogg by¢ zakupione przez $wiadczeniodawce na zasadach ogéinych,
w ilosci koniecznej do leczenia maksymalnie 20% pacjentow zakazonych genotypem 1b
udanego $wiadczeniodawcy, w okresie objetym postepowaniem o udzielenie
zamowienia publicznego. Ograniczenie to nie miato zastosowania w przypadku lekéw
nabywanych do kontynuacji leczenia $wiadczeniobiorcow, ktorzy rozpoczeli leczenie
danym lekiem przed dniem obowigzywania uméw na dostawy leku zakupionego

w ramach postepowania przetargowego.

Ministerstwo Zdrowia pragnie zwrécic uwage na fakt, ze przetargi centralne na leki

stosowane w ramach programéw lekowych dotyczg w chwili obecnej takze hormonu



wzrostu oraz czynnikow krzepnigcia. Realizowane sg one z powodzeniem prowadzac
do uzyskania wymiernych oszczednosci i pozwalajac na leczenie wigkszej liczby
chorych.

W tym miejscu nalezy wskaza¢, ze w dniu 26 wrzesnia 2017 r. weszlo w Zycie
Zarzadzenie nr 90/2017/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia, w ktorym
zmianie ulegta tre$¢ § 8a ust. 1, poprzez usunigcie punktu 8, dotyczacego wspélnego
postgpowania o udzielenie zaméwienia publicznego w celu nabycia lekéw niezbednych
do realizacji programu lekowego ,Leczenie przewlektego wirusowego zapalenia watroby
typu C terapig bezinterferonowg”, w zwigzku z czym wszelkie obawy Pana Senatora,

przedstawione w przekazanym Ministrowi Zdrowia o$wiadczeniu stajg sie bezzasadne.

Dodatkowo nalezy zauwazy¢, ze decyzje o sposobie leczenia pacjenta w ramach
programu lekowego podejmuje lekarz na podstawie kryteriow kwalifikacji zawartych
w opisie programu lekowego stanowigcym zatgcznik do Obwieszczenia Ministra Zdrowia
w sprawie wykazu refundowanych lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia Zzywieniowego oraz wyrobéw medycznych. W ramach programu
lekowego ,Leczenie przewleklego wirusowego zapalenia watroby typu C terapia
bezinterferonowq” lekarz prowadzacy moze zastosowaé u pacjenta nastepujgce
preparaty:

* Viekirax (ombitaswir + paritaprewir + ritonawir) i Exviera (dasabuwir) w leczeniu
genotypu 1i4 HCV

» Daklinza (daklataswir) w skojarzeniu z asunaprewirem (Sunvepra) w leczeniu
genotypu 1b HCV,

¢ Harvoni (ledipaswir + sofosbuwir) w leczeniu genotypu 1 HCV,

e Sovaldi (sofosbuwir) w skojarzeniu z rybawiryng lub rybawiryng i interferonem
pegylowanym w leczeniu genotypu 2,3,4,5,6 HCV

e Zepatier (elbasvir + grazoprevir) w leczeniu genotypu 1 i 4 HCV.

Kryteria kwalifikacji do przedmiotowego programu $cisle okreslajg jakie leki mogg byé
stosowane w zaleznosci od tego jakim genotypem HCV zakazony jest pacjent, nie jest
wigc prawdziwe twierdzenie przedstawione w o$wiadczeniu Pana Senatora, o prawie

pacjenta do wyboru leku refundowanego gwarantowanego w programie lekowym.
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