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Zgodnie z pismem z dnia 12 listopada 2014 r., znak: BPS-043-64-2750/14,
przekazujacym oswiadczenie Pana Stanistawa Gorczycy, Senatora Rzeczypospolitej Polskiej,
w sprawie zwiekszenia liczby diagnoz zakazen HCV oraz mozliwosci zorganizowania
szerokie]j akcji badan przesiewowych, uprzejmie informujg, co nastgpuje.

Zgodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia z 22 pazdziernika 2014 r., na dzien
1 listopada 2014 r. leczenie wirusowego zapalenia watroby typu C finansowane jest ze
srodkéw publicznych w ramach programu lekowego, obejmujacego terapie z zastosowaniem
nastepujacych substancji czynnych: interferonu pegylowanego alfa-2a w terapii skojarzonej
z rybawiryna lub w monoterapii, interferonu pegylowanego alfa-2b, interferonu
rekombinowanego alfa-2a, interferonu rekombinowanego alfa-2b, interferonu naturalnego,
a takze telaprewiru (Incivo) oraz boceprewiru (Victrelis).

Ponadto, na podstawie art. 24 ust. 1 pkt. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekéw, srodkoéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw
medycznych (Dz. U. 2011, 7Nr 122, poz. 696 ze zm., dalej zwana: ustawa o refundacji), do
Ministra Zdrowia wplynatl wniosek o objgcie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku
Sovaldi (sofosbuwir), stosowanego w ramach programu lekowego ,,Leczenie sofosbuwirem
przewleklego wirusowego zapalenia watroby typu C”. W zwigzku z bardzo wysokimi
kosztémi terapii sofosbuwirem oraz znacznym obcigzeniem budzetu ptatnika zobowigzanego
do finansowania swiadczen, Minister Zdrowia wielokrotnie wystgpowat do wnioskodawcy
z prosba o przedstawienie rozwigzan ograniczajacych koszty zwigzane z refundacja
przedmiotowego leku. W odpowiedzi wnioskodawca zaproponowal rozwigzanie polegajace
na nieuzasadnionym medycznie zawgzeniu populacji docelowej, co w znacznym stopniu
ograniczyloby dostgpnos¢ pacjentéw do leczenia w/w lekiem. Nalezy podkresli¢, ze takie
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rozwigzanie jest nieakceptowalne w $wietle populacyjnego wymiaru WZW typu C.
Nieprzedstawienie przez wnioskodawce oferty cenowej, ktora umozliwiataby leczenie
wszystkich $wiadczeniobiorcéw potrzebujacych terapii sofosbuwirem, uniemozliwito
ustalenie kryteriow wlaczenia do programu leczenia przedmiotowym lekiem. W zwiazku
z powyzszym, program lekowy nie zostal uzgodniony, a Minister Zdrowia wydatl negatywna
decyzj¢ w przedmiocie objgcia refundacjg leku Sovaldi.

Nalezy przy tym zaznaczy¢, iz w Polsce — podobnie jak we wszystkich krajach —
priorytetem systemu opieki zdrowotnej jest sprawiedliwe spolecznie gospodarowanie
publicznymi $rodkami przeznaczonymi na finansowanie $wiadczen zdrowotnych, w oparciu
o jednolite, powtarzalne i przejrzyste kryteria stosowania wobec zréznicowanych potrzeb
zdrowotnych wielu grup pacjentéw. Zapewnienie optymalnej efektywnosci stuzby zdrowia
zostaje osiggniete poprzez podejmowanie decyzji o zagwarantowaniu danego $wiadczenia
w oparciu o ekonomiczng oceng technologii medycznych. Gdyby zasoby byty nieograniczone
i publiczny system ochrony zdrowia modgl zapewni¢ dostep do dowolnej technologii
medycznej kazdemu choremu, ocena ekonomiczna bylaby zbedna. Jednak publiczne $rodki
przeznaczone na finansowanie leczenia sa ograniczone, co skutkuje odrzucaniem niektérych
technologii medycznych. Zlozone narzedzia farmakoekonomiki przedstawiaja wplyw
potencjalnie zagwarantowanego $wiadczenia na budzet platnika publicznego, a takze
okreslaja mozliwos¢ finansowania nowej technologii w sposéb gwarantujacy utrzymanie
wydatkéw na refundacje na stalym, okreslonym ustawa o refundacji, poziomie. Podobne
zasady obowiazujg w wigkszosci krajéw, w tym takze tych o znacznie wyzszym poziomie
PKB per capita niz Polska i maja na celu racjonalizowanie wydatkéw ponoszonych na opieke
zdrowotna.

Odnoszac si¢ do pytania o koszty poniesione przez NFZ w ubieglym roku w zwiazku
z leczeniem raka watrobokomoérkowego, powiklan dekompensacji watroby oraz innych
skutkéw marskosci wywolane] zakazeniem wirusem TICV, uprzejmie informuje, ze
swiadczeniodawcy, ktdrzy zawarli umowe o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej
z Funduszem, przekazuja oddzialowi wojewddzkiemu Funduszu dane dotyczace kazdego
$wiadczenia wynikajacego z umowy o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej, przy czym
rejestr $wiadczen obejmuje m.in. kod przyczyny gléwnej i kody nie wigcej niz trzech
przyczyn wspdlistniejacych wedlug Miedzynarodowej Statystycznej Klasyfikacji Chorob
i Probleméw Zdrowotnych Rewizja Dziesiata (ICD-10), zgodnie z rozporzgdzeniem Ministra

Zdrowia z dnia 20 czerwca 2008 r. w sprawie zakresu niezbednych informacji gromadzonych






przez Swiadczeniodawcow, szczegdlowego sposobu rejestrowania tych informacji oraz ich
przekazywania podmiotom zobowigzanym do finansowania $wiadczen ze Srodkow
publicznych (Dz. U. z 2013 r., poz. 1447). W zwiazku z powyzszym, uprzejmie informuje, ze
przekazanie szczegétowych danych o kosztach udzielonych $wiadczefi wymagaloby
doprecyzowania co najmniej w zakresie kodu przyczyny glownej udzielenia $wiadczenia wg
ICD-10.

W przypadku rozpoznania gtownego C22.0 (rak komérek watroby) wartosé swiadczen
sprawozdanych we wszystkich rodzajach $wiadczen wyniosta w 2013 roku 16,5 miln zi,
zgodnie z danymi Centrali NFZ.

Ponadto, zgodnie ze stanowiskiem Departamentu Gospodarki Lekami w Centrali NFZ,
warto$¢ Swiadczen oraz liczba pacjentow z rozpoznaniem WZW typu C: B17.1 albo B18.2
(rozpoznanie gléwne) sprawozdanych we wszystkich rodzajach swiadczen w latach 2010 — III

kw. 2014 r. prezentuje si¢ nastepujgco:

Rok pal;ij:;znbti;w Wartosc¢ swiadczen

2010 33 107 178 351 967,91 zt
2011 36 253 168 042 442,16 zt
2012 35749 161 407 075,17 zt
2013 35 636 203 981 018,03 z
2014 32 906 193 632 840,95 z

Ponadto, informuje¢ iz zostal ustanowiony dokument strategiczny ,,Narodowy Program
Zdrowia na lata 2007-2015”, ktéry okresla glowne kierunki prozdrowotnej polityki pafistwa.
Nadaje to mu szczegdlng range oraz stwarza szanse na skuteczng realizacj¢ jego zadan.
Podstawowym warunkiem osiggnigcia celow Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-
2015 jest wiaczenie si¢ do ich realizacji organéw administracji rzadowej i samorzadowej,
organizacji pozarzadowych, a przede wszystkim spotecznosci lokalnych i samych obywateli.
W ramach realizacji przedmiotowego programu ww. podmioty w zaleznosci od
wystepujacych potrzeb i wielkosci posiadanego budzetu, realizuja programy z zakresu
ochrony 1 profilaktyki zdrowia. Jednoczesnie kwestie dotyczace chordb zakaznych i zakazen,

w tym zapobieganie zakazeniom wirusem HCV, znalazly zapis w Narodowym Programie






Zdrowia na lata 2007-2015 i stanowig cel strategiczny nr 7 pn.: ,,Zwigkszenie skutecznosci
zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom”.

Jednoczesnie majac na uwadze niepokojaca sytuacje epidemiologiczng dotyczaca
zakazen przenoszonych droga piciowa, w maju 2014 r. Minister Zdrowia polecil Krajowemu
Centrum ds. AIDS niezwloczne rozpoczecie wiaczenia do dzialan edukacyjnych,
prowadzonych przez Centrum, informacji dotyczacych innych niz HIV zakazen
przenoszonych droga plciowa, w tym kily, rzezaczki, HBV, HCV oraz chordéb wywotanych
przez Chlamydie. Ze wzgledu na juz przyjete zapisy w Harmonogramie Realizacji Krajowego
Programu Zapobiegania Zakazeniom HIV 1 Zwalczania AIDS na lata 2012-2016,
opracowanym na podstawie rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 15 lutego 2011 r.
w sprawie Krajowego Programu Zapobiegania Zakazeniom HIV 1 Zwalczania AIDS
(Dz. U. z 2011 r. Nr 44, poz. 227), dziatania te sg integralna czescia inicjatyw profilaktyczno-
edukacyjnych podejmowanych juz w biezacym roku przez Krajowe Centrum ds. AIDS.
Rzetelny przekaz edukacyjny, dopasowany zaréwno do potrzeb ogoétu spoteczenstwa jak
i populacji szczegélnie narazonych na zakazenie HIV i innymi chorobami przenoszonymi
drogg plciowa, jest podstawowym dzialaniem majacym na celu ochrong zdrowia publicznego.

Nalezy takze wspomnieé, ze obecnie Minister Zdrowia realizuje Projekt pn.
»Zapobieganie zakazeniom HCV™, ktorego gléwnym zrédlem wsparcia sg fundusze
europejskie. Projekt jest bowiem finansowany ze srodkéw Szwajcarsko - Polskiego Programu
Wspolpracy. Za jego realizacjge odpowiada Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego —
Panstwowy Zaklad Higieny. Partnerami projektu sa: Instytut Psychiatrii i Neurologii
w Warszawie, Uniwersytet Medyczny w Lublinie oraz Gléwny Inspektorat Sanitarny.
Szacowany catkowity koszt kwalifikowany projektu wynosi: 4.669.907,00 CHF, z czego
kwota grantu to 3.969.421,00 CHF. Minister Zdrowia zapewnil wspotfinansowanie krajowe
w wysokosci nie mniejszej niz 2.014.953 zl. Projekt ma charakter ogolnopolski i jest
realizowany od 25 kwietnia 2012 r. Zakonczenie zaplanowano do 31 marca 2016 r.

Celem projektu jest obnizenie ryzyka przenoszenia HCV w Polsce. Przewidywane jest
utworzenie planu bazowego strategii przeciwdziatania HCV oraz podniesienie $wiadomosci
spotecznej na temat HCV. Ponadto, jednym z celéw badan przeprowadzanych w projekcie
jest potwierdzenie i ewentualne skorygowanie dotychczas uzyskanych wynikow dotyczacych
rozpowszechnienia zakazen HCV w Polsce, a przede wszystkim okreslenie najwazniejszych
czynnikéw ryzyka i ich wagi w celu racjonalizacji dziatan profilaktycznych. Projekt ten

zawiera rowniez plany usystematyzowania dzialan dotyczacych zapobiegania zakazeniom
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HCV i innym zakazeniom krwiopochodnym w skali kraju, czego efektem bedzie opracowanie
zatozen do ,,Narodowej Strategii Zapobiegania i Zwalczania Zakazen HCV”.
Projekt ,,Zapobieganie zakazeniom HCV” skiada si¢ z 5 gtéwnych dziatan:

1. usprawnienie diagnostyki HCV, oszacowanie wystepowania HCV w populacji ogolnej

oraz analiza czynnikéw zwigzanych z wystepowaniem HCV;

2. opracowanie i weryfikacja programu zapobiegania HCV wséréd uzytkownikow
narkotykéw dozylnych (IDU) i ocena potrzeb w zakresie profilaktyki HCV w tej
grupie;
pilotazowy program badania kobiet w cigzy w kierunku zakazen HCV;

(%]

4. jakosciowa ocena ryzyka zakazenia HCV w s$wietle stosowanych procedur
medycznych w wybranych zaktadach opieki zdrowotnej;
5. edukacja pracownikow wybranych zawodéw zwiekszonego ryzyka transmisji zakazen
krwiopochodnych 1 ogdtu spoteczenstwa w zakresie prewencji (HCV, HBV, HIV).

Dziatanie nr 5 jest realizowane przez Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego —
Panstwowy Zaklad Higieny, we wspolpracy z Panstwowa Inspekcjg Sanitarng. Zgodnie
z zalozeniami, projekt ten ma charakter edukacyjno-szkoleniowy i jest skierowany do dwoéch
grup beneficjentéw; tj. pracownikéw sektora ochrony zdrowia oraz pracownikow sektora
ustug pozamedycznych (tj.: salondéw tatuazu, salonéw kosmetycznych i fryzjerskich), gdzie
moze dochodzi¢ do naruszenia ciaglosci tkanek. W ramach Projektu 5 przewidziano
przeprowadzenie w okresie listopad 2014 r. — czerwiec 2015 r. 77 szkolen, na terenie
11 wojewddztw kraju (zgodnie z wytycznymi Strony Szwajcarskiej — woj. lubelskie,
podkarpackie, s$wigtokrzyskie, §laskie, dolnoslaskie, lubuskie, zachodniopomorskie,
pomorskie, warminsko-mazurskie, podlaskie, t6dzkie) i przeszkolenie tacznie blisko 4200
0s6b z ww. dwodch grup odbiorcow. Nadrzednym celem Projektu 5 jest zwigkszenie
skuteczno$ci zapobiegania rozprzestrzenianiu sie zakazen krwiopochodnych (HCV, HBV,
HIV) w Polsce, poprzez poglebienic wiedzy personclu medycznego i personelu
pozamedycznych punktéw ustugowych w zakresie czynnikow ryzyka i drdg szerzenia tych
zakazen, doskonalenie umiejetnosci personelu w  zakresie prewencji zakazen
krwiopochodnych w trakcie wykonywanych procedur, zwigkszenie swiadomosci w zakresie
problemu wirusowego zapalenia watroby typu C i zakazen wirusem HCV.

Nalezy podkreslic, ze problem wykrywania nierozpoznanych zakazenn HCV jest
niezmiernie istotny i wymaga zarowno dziatan doraznych, jak 1 dlugofalowego planowania

systemowego. Punktem wyjscia powinno byé rozszerzenie mozliwosci diagnostycznych 1 ich






dostepno$é przede wszystkim w podstawowej opiece zdrowotne] w celu wczesnego
wykrywania przypadkéw dotychczas nie rozpoznanych. W projekcie ,.Zapobieganie
zakazeniom HCV” jest przewidziane opracowanie katalogu wskazan, opartego na
wystepowaniu okreslonych czynnikow ryzyka w réznych grupach spolecznych.

Ocena zasadnosci i oszacowanie kosztow szeroko zakrojonych badan przesiewowych,
niezaleznych od rozszerzenia aktywnosci diagnostycznej w podstawowe] opiece zdrowotnej,
wymaga poglebionej wiedzy epidemiologicznej i na zdobycie jej nastawione sa badania
prowadzone w Projekcie ,,Zapobieganie zakazeniom HCV™.

W ramach ww. Projektu badaniami przesiewowymi zostanie objetych okoto 35-40 tys.
0s6b z roznych grup: populacji ogdlnej, kobiet w cigzy oraz problemowych uzytkownikow
narkotykow. Koszt tych badan to kwota ok. 3.963.291 zt. W roku 2015 ruszy ogdélnopolska
kampania spoleczna (radio, tv, internet, bannery, bezposrednie spotkanie np. podczas
ogdlnopolskich imprez masowych, itp.), ktorej celem bedzie poglebianie wiedzy Polakow
o HCV i o drogach szerzenia si¢ zakazen. Koszt kampanii to kwota ok. 1.072.427 zl.
Szczegdlowe informacje na temat projektu znajduja sie na stronie internetowe] Projektu:
www.hcv.pzh.gov.pl.

Odnoszac sie do kwestii ewentualnej mozliwosci sfinansowania dzialan zwigzanych
z zapobieganiem zakazeniom HCV z funduszy strukturalnych w latach 2014-2020 informuje,
iz za jedno z kluczowych narzedzi uznane zostaly dziatania pilotazowe i testujace w zakresie
profilaktyki stuzace wypracowaniu i wdrozeniu rozwigzan skoncentrowanych na
zapobieganiu chorobom, ktére stanowig gtéwna przyczyne dezaktywizacji zawodowej, tj.:

o chorobom uktadu krazenia,

o chorobom nowotworowym,

o zaburzeniom psychicznym i chorobom uktadu nerwowego,

o chorobom uktadu kostno-stawowego i mig$niowego,

o chorobom uktadu oddechowego.

Choroby wywotane wirusem WZW typu C nie wpisujg si¢ stricte w zaden z ww.
obszar6w wsparcia. Niemniej, majac na uwadze fakt, ze zakazenie HCV w wielu przypadkach
prowadzi do rozwoju choroby nowotworowe] wydaje sig, ze potencjalnie istnieje mozliwosé
realizacji ze $rodkow europejskich (w formie pilotazu w ramach Programu Operacyjnego
Wiedza Edukacja Rozwo6j — PO WER) programu profilaktycznego ukierunkowanego na
wezesne wykrywanie nowotwordw watroby, uwzgledniajgcego m.in. badania przesiewowe

w kierunku wykrywania wirusa HCV.






Warunkiem dofinansowania realizacji takiego programu ze srodkéw EFS jest m.in.:

e opracowanie projektu programu i przedstawienie go Departamentowi Funduszy
Europejskich (Instytucja Posredniczaca w PO WER),

e pozytywne lub warunkowe zaopiniowanie programu przez Agencje Oceny Technologii
Medycznych,

e wpisanie do Planu dzialan w obszarze zdrowia (dokumentu przygotowywanego
i zatwierdzanego przez Komitet Sterujgcy, tj. organ odpowiedzialny za koordynacje

interwencji Europejskich Funduszy Strukturalnych i Inwestycyjnych w sektorze zdrowia).
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