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W zwigzku z oéwiadczeniem zlozonym przez Pana Senatora Waldemara Kraske, podczas
3. posiedzenia Senatu Rzeczypospolilej Polskiej w dniu 20 grudnia 2007 roku,
przekazanym przy pismie z dnia 31 grudnia 2007 roku (BPS/DSK-043-39/07), w sprawie
umieszczenia na wykazach lekéw refundowanych insuliny Lantus, uprzejmie prosze o

przyjecie ponizszych informacji.

Warunki udzielania i zakres swiadczent opieli zdrowotnej finansowanych ze Srodkow
publicznych, a takze zasady i tryb finansowania tych $wiadczen, okredla ustawa z dnia 27
sierpaia 2004 toku o $wiadczeniach opield zdrowotne] finansowanych ze Srodkow

publicznyeh (Dz. U. Nr 210, poz. 2135 ze zm.).

Majqc na uwadze Swiadezeniobiorcéw z rozpoznaniem cukizycy, leczenie omawianych
pacjentéw moze odbywaé sig zarowno w warunkach szpitalnych, 'jdl( rowniez
ambulatoryjnych. Swiadezeniobiorey przyjetemu do szpitala Iub innego zaldadu opieki
zdrowolnej, przeznaczonego dla osdb wymagajacych calodobowych lub caledziennych
$wiadczen opieki zdrowotnej zapewnia si¢ bezplatnie leki i wyroby medyczne, jezeli sq
one konieczne do wykonania $wiadczenia. W warunkach ambulatoryjnych, zgodnie z
przepisami wymienionej ustawy, Narodowy Fundusz Zdrowia refunduje produkty
lecznicze dopuszezone do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej na zasadach

okreslonych w przepisach ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej.

W mysl przepiséw ww. ustawy, systemem refundacji sg objete leki, znajdujace sig w

wykazach lekow refundowanych, okres$lonych w drodze rozporzadzen Ministra Zdrowia,
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tj. w wykazie lekow podstawowych i uzupelniajacyeh oraz w wykazie choréb oraz w
wykazie lekow i wyrobow medycznych, ktore ze wzglgdu na choroby wymienione w

wykazie sq przepisywane bezplatnie, za oplata ryczaltowg lub odplatnoscig ulgowy.

Decyzje w sprawie okreslenia wykazdw lekoéw refundowanych podejmuje Minister
Zdrowia, biorac pocl‘ uwage nie tylko kryterium zdrowotne, ale lakze krylerium
finansowe, ze wzgledu na mozliwodci platnicze podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczenn ze srodkow publicznych i po zasiggnigciu opinii Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia, Naczelne] Rady Lekarskiej i Naczelnej Rady
Aptelarskiej.

QOrganem powolanym w szczegolnosei do przygotowania i przedstawienia Ministrowi
Zdrowia stanowisk w zakresie ustalania wykazdw oraz cen urzedowych lekdw 1 wyrobow
medycznych jest Zespot do Spraw Gospodarki Lekami. Zespd! dziala na mocy art. 7
ustawy z dnia 5 lipca 2001 roku o cenach (Dz. U. Nr 97, poz. 1050 ze zm.). W skiad
Zespolu wchodzg przedstawiciele ministra wlasciwego do spraw zdrowia, ministra
wiasciwego do spraw finanséw publicznych i ministra wlasciwego do spraw gospodarki

oraz Narodowego Funduszu Zdrowia.

Jednostka chorobowa cukrzyca jest wymieniona w wykazie chordb, oraz’ w wykazie
lekéw i wyrobow medycznych, wymienione sq insuliny, leki doustne oraz testy do
oznaczania glukozy we krwi, ktdre ze wzgledu na t¢ chorobg, wydawane sg z ulgowsg
odplatnoscia.

Jednakze, ze wzgledu:na ograniczone srodki finansowe, Minister Zdrowia nie mogl
uwzgledni¢  wszystkich postulatow dotyczacych objecia  doplatami ze  Srodkow

publicznych lekow innowacyjnych, m.in. insuliny Lantus.

Uprzejmie wyjasniam, e umieszczenie lekow lub wyrobow medycznyeh  w
odpowiednich wykazach, wymaga wypelnienia okreslonej procedury wynikajacej z
przepisow, w tym art 39 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych. Wymienione przepisy uprawniajg wytworcg lub importera leku do
wystepowania do ministra wlasciwego do spraw zdrowia z wnioskiem o umieszczenie
leku lub wyrobu medycznego na wykazach lekow refundowanych. Minister Zdrowia
okredlit w drodze rozporzadzenia szezegdlowy zakres informacji zawartych we
wnioskach oraz sposob skiadania wnioskdw oraz tryb i terminy ich rozpatrywania. Wsrod

zamieszczonych informacii wniosek zawiera m. in. propozycje co do wysolkosct ceny po
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umieszezeniu leku na wykazie lekow refundowanych. Zlozone wnioski o objecie

refundacig lekow, sq Tozpatrywane przez Zespo! do Spraw Gospodarki Lekami.

Whniosek podmiotu odpowiedzialnego, o umieszezenie na wykazie lekow refundowanych
insuliny Lantus wplyngl do Ministerstwa Zdrowia i zostanie rozpalrzony przy kolejnej
nowelizacji wykazéw lekéw refundowanych uwzgledniajgee) leki ZAWIErajsce 1owe

substancje farmaceutyczne.

Jednoczesnie informuje, ze z dniem 29 wrzeénia 2007 roku (Dz. U. Nr 166, poz. 1172),
wprowadzone zostaly zmiany do ustawy o Swiadczeniach opieki  zdrowotnej
finansowanych ze §rodkéw publicznych. Zmianie ulegla czgsé definicji ustawowej, ktora
dotyczy m.in. procedury refundacyjnej — polegajaca na wprowadzaniu  zmian do
rozporzadzen Ministra Zdrowia, w sprawie wykazow lekow refundowanych, nie rzadziej
niz co 90 dni, co znacznie przyspieszy umieszezanie nowych lekow na wykazach lekow

refundowanych.

Odnoszac sie do zapytania dotyczacego mozliwodci indywidualnej refundacji insuliny
Lantus, uprzejmie informujg, ze przepisy ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych, okrelajace zakres finansowania przez
Narodowy Fundusz Zdrowia lekéw i wyrobdw medycznych, z tytulu leczenia
ubezpieczonych w  warunkach —ambulatoryjnych i szpitalnych, s jedynymi
obowigzujacymi i nie daja Ministrowi Zdrowia uprawniefi do sfinansowania

indywiduainej terapii pacjentow.
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