M. 21 201 %
7
Minister Zdrowia
Warszawa, 2017 -01- O g
MDL.070.45.2016.AW
dat . {9 Wd-3-699|/6
Pan
SEKRETARIAT _ .
Biura Prac_Senackich Stanistaw Karczewski
W;ﬂy?qir'}_gn.:f’..’..:‘51{,.’..-. 1’7.:7!%_! ......... Marszatek Senatu
427 i
Ll A Podpled i Rzeczypospolitej Polskiej

P
/g U b\ p\umu \\ﬁ“‘ﬂ-\ wl

w odpowiedzi na o$wiadczenie z dnia 20 grudnia 2016 r., zlozone podczas 31.
Posiedzenia Senatu RP w dniu 7 grudnia 2016 r. przez Pana Senatora Mieczystawa
Augustyna, w sprawie rozszerzenia profilaktyki zakazen wirusem RS o wczesniaki
urodzone miedzy 29. a 32. tygodniem 2zycia, uprzejmie proszg 0 przyjecie

nastepujgcych informacji:

Odnoszac sie do pytania 1. dotyczacego projekiu wielospecjalistycznej opieki nad
wczesniakami, uprzejmie informuje, ze zostat on czesciowo uwzgledniony
w zarzadzeniu nr 125/2016/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 22
grudnia 2016 r. w sprawie okre$lenia warunkow zawierania [ realizacji umow
o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej przez podmioty realizujgce $wiadczenia
koordynowanej opieki nad kobietg idzieckiem oraz zmiany niektérych zarzgdzen
Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia w zwiazku z przepisami ustawy o wsparciu

kobiet w cig2y i rodzin ,Za zyciem’.

Zarzadzenie to wprowadza nowy schemat sSwiadczen - dziecigce] opieki
koordynowanej (DOK), ktére pozwoli sfinansowa¢ zintegrowang  opieke
neonatologiczna, wielospecijalistyczna opieke pediatryczng - zgodnie z indywidualnymi
wskazaniami oraz programy rehabilitacyjne dla tych dzieci. Jest ono skierowane do
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dzieci do ukonczenia 3 r. z., uktérych zdiagnozowano ciezkie i nieodwracalne
uposledzenie albo nieuleczalng chorobe zagrazajaca ich zyciu, ktore powstaty
w prenatalnym okresie rozwoju dziecka lub w czasie porodu. Swiadczenia te
dedykowane s3 takze noworodkom urodzonym przedwczes$nie z cigzy o czasie trwania

ponizej 33 tygodni, klasyfikowanym jako noworodki VLBW (z ang. very low birth
weight).

Odnoszac sie do pytania 2. w sprawie profilaktyki zakazen wirusem RS w grupie dzieci
urodzonych miedzy 29. a 32. tygodniem cigzy, uprzejmie informuje:

Analizujgc problem niebezpiecznych zakazen wérdd dzieci urodzonych miedzy 29.
a 32. tygodniem cigzy przy braku finansowanej ze $érodkéw publicznych terapii
z zastosowaniem immunizacji biernej, nalezy zaznaczy¢, ze Ministerstwo Zdrowia
moze dziata¢ wytacznie w ramach obowigzujgcego prawa. Informuje, iz kwestie
zwigzane z refundacjg poszczegolnych technologii lekowych reguluje ustawa z dnia 12
maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1536), zwana dalej
,ustawg o refundacji”.

Zgodnie z art. 24 ust. 1 ustawy o refundacji Wnioskodawca moze zlozy¢ wniosek
o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku, Srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego. Nalezy podkresli¢, iz
art. 2 pkt 27 przedmiotowe] ustawy definiuje Whnioskodawce jako: podmiot
odpowiedzialny, przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego, podmiot uprawniony do
importu réwnolegtego w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne, wytwérce  wyrobow  medycznych, jego  autoryzowanego
przedstawiciela, dystrybutora albo importera, w rozumieniu ustawy z dnia 20 maja
2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 542), a takze podmiot dziatajgcy
na rynku spozywczym. Oznacza to, ze warunkiem podjecia dziatan majgcych na celu
objecie refundacjg produktu leczniczego jest zlozenie wlasciwego wniosku przez
uprawniony podmiot.

Postepowanie administracyjne o objecie refundacjg leku moze by¢ procedowane do
180 dni, z tym, ze w przypadku koniecznosci uzupetnienia danych niezbednych do
rozpatrzenia zlozonego przez podmiot odpowiedzialny wniosku, bieg tego terminu
ulega zawieszeniu do dnia otrzymania uzupetnienia danych albo do dnia uptywu
terminu uzupetnienia wniosku. Dodatkowo, w przypadku wniosku o objecie refundacja
leku w ramach programu lekowego, powyzszy termin ulega zawieszeniu do czasu



uzgodnienia tresci programu pomiedzy wnioskodawca a ministrem wiasciwym do
spraw zdrowia. Ponadto, w procedurze objecia refundacjg leku znajduje sie¢ ocena
wnioskowanej technologii lekowej przez Agencje Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji oraz przeprowadzenie przez Komisje Ekonomiczng negocjaci
z Wnioskodawca, m.in. w zakresie urzedowej ceny zbytu i wskazan, w ktorych lek ma
byé refundowany. Postepowanie korczy si¢ wydaniem decyzji przez Ministra Zdrowia.
Zgodnie z aktualnym Obwieszczeniem Ministra Zdrowia w sprawie wykazu
refundowanych  lekéw, $rodkéw  spozywczych  specjalnego  przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na dzien 1 stycznia 2017 r. produkt
paliwizumabum, objety refundacja w ramach programu lekowego: ,Profilaktyka
zakazen wirusem RS (ICD-10 P07.2, P27.1)". W tresci programu wymienione s3
nastepujgce kryteria kwalifikacji do rozpoczecia leczenia:

1) Do programu kwalifikowani sg $wiadczeniobiorcy, ktérzy w momencie rozpoczecia
immunizacji nie ukonczyli pierwszego roku zycia i spetniajg nastepujace kryteria:

a) wiek cigzowy < 28 tygodni, 0 dni (ICD-10 P07.2)lub

b) dysplazja oskrzelowo-ptucna (ICD-10 P27.1).

2) Jezeli $wiadczeniobiorca, ktéry spetnia opisane powyzej kryteria kwalifikacji do
programu, zostanie wypisany ze szpitala w trakcie trwania sezonu zakazen wirusem
RS, wowczas otrzymuje od 3 do 5 dawek paliwizumabu, jednak nie mniej niz 3 dawki.
Liczba podanych dawek jest uzalezniona od okresu pozostatego od dnia wypisu ze

szpitala do zakoriczenia sezonu zakazen.

Rodzaj
Cena

Nazwa Postac, dawka Opakowanie odpfatnosc
hurtowa |

proszek i rozpuszczalnik do
Paliwizumab sporzadzania roztworu do 1 fiol. + 1 amp. | 2378,57 | Bezptatny
wsirzykiwan, 50 mg

proszek i rozpuszczalnik do
Paliwizumab sporzadzania roztworu do 1fiol. + 1 amp. | 4757,13 | bezpiatny
wstrzykiwan, 100 mg

Dnia 28 pazdziernika 2016 r. do Ministerstwa Zdrowia wptynety wnioski o objgcie
refundacja leku paliwizumab (w dawce 100 mg/ml, w opakowaniach 50 ml i 100 ml)
w ramach programu lekowego ,Profilaktyka zakazern wirusem RS (ICD-10 P07.2,
P27.1)". Wnioskowano o nastepujgce wskazania do rozpoczecia terapii w ramach

programu lekowego:



Do programu Kwalifikowani sg $wiadczeniobiorcy ktérzy w momencie rozpoczecia
sezonu zakazen wirusem RS nie ukonczyli széstego miesigca zycia i spetniajg

kryterium:

« Wiek cigzowy 29-32 tygodni (ICD-10 P07.2)
Obecnie postepowanie jest na etapie uzgadniania tresci programu lekowego migdzy
Whioskodawca a Ministerstwem Zdrowia. Podjecie decyzji przez Ministra Zdrowia
w zakresie refundacji leku paliwizumab bedzie mozliwe po zakonczeniu wszystkich
etapow postepowania zgodnie z ustawg o refundacji oraz po zapoznaniu si¢ z catoscig
zgromadzonego w przedmiotowej sprawie materiatu.
Nalezy zaznaczyé, iz Minister Zdrowia zajmuje stanowisko wydajac pozytywna Iub
negatywng decyzje administracyjng o objgciu refundacjg i ustaleniu urzedowej ceny
zbytu majac na uwadze uzyskanie jak najwiekszych efektéw zdrowotnych w ramach
dostepnych $rodkéw publicznych, ktére przeznaczone sg do zaspokojenia potrzeb
w zakresie ochrony zdrowia wszystkich obywateli we wszystkich stanach klinicznych
oraz przy uwzglednieniu nastepujgcych kryteriéw:

1. Stanowisko Komisji Ekonomiczne;j;
Rekomendacja Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych;
Istotnosé stanu klinicznego, ktérego dotyczy wniosek o objecie refundacia;
Skutecznos¢ kliniczna i praktyczna;
Bezpieczenstwo stosowania,
Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania,
Stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektow zdrowotnych dotychczas
refundowanych lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, w poréwnaniu z wnioskowanym;
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Konkurencyjnos¢ cenowa,
Wptyw na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze
srodkow publicznych i éwiadczeniobiorcow;

10. Istnienie  alternatywnej technologii medycznej, w rozumieniu ustawy
o $wiadczeniach, oraz jej efektywnosci klinicznej i bezpieczenstwa stosowania;

11. Wiarygodno$¢ i precyzja oszacowan kryteriow, o ktérych mowa w pkt 3-10;

12. Priorytety zdrowotne okreélone w przepisach wydanych na podstawie art. 31a
ust. 2 ustawy o swiadczeniach;

13. Wysoko$é progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego
o jakoéé, ustalonego w wysokosci trzykrotnosci Produktu Krajowego Brutto na



jednego mieszkanca, o kiorym mowa w art. 6 ust. 1 ustawy z dnia 26
pazdziernika 2000 r. o sposobie obliczania wartoéci rocznego produktu
krajowego brutto (Dz. U. Nr 114, poz. 1188 oraz z 2009 r. Nr 98, poz. 817),
a w przypadku braku maozliwosci wyznaczenia tego kosztu - koszt uzyskania
dodatkowego roku zycia
- biorac pod uwage inne mozliwe do zastosowania W danym stanie klinicznym
procedury medyczne, ktére moga by¢ zastapione przez wnioskowany lek, srodek

spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyréb medyczny.

Odnoszac sie do pytania 3. na wstgpie nalezy sprostowaé, iz liczba lekarzy
specjalistéw w dziedzinie neonatologii (1j. lekarzy posiadajacych specjalizacjg |l stopnia
lub tytut specjalisty w danej dziedzinie medycyny) nie ulega zmniejszeniu — obserwuje
sie systematyczny wzrost liczby lekarzy tej specjalnosci. Wedtug Centralnego Rejestru
Lekarzy i Lekarzy Dentystéw Rzeczypospolite] Polskiej prowadzonego przez Naczelng
Rade Lekarska, liczba lekarzy specjalistow w dziedzinie neonatologii, wykonujgcych
zawod, w latach 2010-2016 ksztattowata sie nastepujaco (dane na dzien 31 grudnia
2016 r.):

2016
Rok 2010 2011 2012 2013 2014 2015
{stan na
30,11.2016 1)
Liczba
specjalistow 1254 1285 1317 1349 1390 1443 1483
neanatologow

Ponadto warto podkreéli¢, ze wedlug rejestru lekarzy odbywajacych szkolenie
specjalizacyjne prowadzonego przez Centrum Medyczne Ksztatcenia Podyplomowego,
aktualnie szkolenie specjalizacyjne w dziedzinie neonatologii odbywa 310 lekarzy (stan
na dzien 28 grudnia 2016 r.).

Jednoczesnie nalezy wskazaé, ze resort zdrowia stara sig stymulowac¢ wzrost liczby
specjalistow w dziedzinie neonatologii, migdzy innymi poprzez zwiekszenie liczby
jednostek uprawnionych do prowadzenia szkolenia specjalizacyjnego oraz liczby
posiadanych przez nie miejsc szkoleniowych. Obecnie uprawnienia do prowadzenia
szkolenia specjalizacyjnego w ww. dziedzinie posiadajg 104 jednostki dysponujgce 547




miejscami szkoleniowymi (stan na dziers 30 grudnia 2016 r.). Dla poréwnania: na dzien
13 stycznia 2016 r. akredytowanych byto 98 jednostek posiadajgcych facznie 512
miejsc szkoleniowych.

Trzeba rowniez zaznaczyé, ze majgc na celu uatrakcyjnienie dla lekarzy podejmowania
azkolenia specjalizacyjnego w niektorych dziedzinach medycyny, okreslony zostat
wykaz specjalizacji priorytetowych. Specjalizacje w dziedzinie neonatologii zaliczono
do dziedzin priorytetowych na podstawie rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21
maja 2009 r. w sprawie uznania dziedzin medycyny za priorytetowe (Dz. U. Nr 84, poz.
709 — akt archiwalny), co réwniez podtrzymuje obecnie obowigzujace rozporzadzenie
Minietra Zdrowia z dnia 20 grudnia 2012 r. W sprawie okreslenia priorytetowych
dziedzin medycyny (Dz. U. z 2012 ., poz. 1489).

Umieszczenie danej dziedziny w wykazie dziedzin priorytetowych ma za zadanie
przyczynia¢ sig do wzrostu sainteresowania lekarzy podejmowaniem szkolenia
specjalizacyjnego w priorytetowej dziedzinie ze wzgledu na mozliwosc ustalenia
wyzszego  zasadniczego wynagrodzenia — miesigcznego lekarza rezydenta
odbywajgcego szkolenie specjalizacyjne w ww. dziedzinie w poréwnaniu z innymi
dziedzinami, niefigurujacymi w wykazie specjalizacji priorytetowych.

s L\m(\\&;h{..k.--__‘ /7\\—'& (e —

WMINISTRA ;

[SEieRyTRTT STANU
jaroMaow Finkas \



