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W odpowiedzi na oéwiadczenie Pana Senatora Marka Ziétkowskiego ztozone podczas
60 posiedzenia Senatu Rzeczypospolitej Polskiej, przekazane przy pismie Pani
Wicemarszatek Marii Panczyk-Pozdziej z dnia 13 sierpnia 2014 r. (znak: BPS/043-60-
2617/14), w sprawie dziatat podejmowanych przez Ministerstwo Zdrowia w ramach
pakietu onkologicznego oraz zmian w programie lekowym obejmujgcym leczenie raka

jelita grubego, uprzejmie prosze o przyjecie nastepujgcych informacii.

Ad. 1 Minister Zdrowia zdaje sobie sprawe z trudnosci, z jakimi borykajg sie pacjenci
onkologiczni, w tym pacjenci chorzy na raka jelita grubego. W zwigzku z tym,
Ministerstwo Zdrowia opracowato szereg zmian majgcych na celu poprawe dostepu do
$wiadczen opieki zdrowotnej, w tym poprawe standardu opieki nad pacjentem
onkologicznym. Obejmujg one przede wszystkim poprawe dostgpu do Swiadczen
diagnostycznych oraz porad specjalistycznych m.in. poprzez zagwarantowanie
terminu, w ktérym éwiadczenia te majg zosta¢ udzielone. Gtéwne cele zmian w ramach
pakietu onkologicznego koncentrujg sie wokét poprawy dostepnosci do szybkiej
diagnostyki ileczenia nowotworéw ziosliwych, a takze usystematyzowaniu procesu
diagnostyczno-terapeutycznego. Bedzie to mozliwe dzieki wprowadzeniu karty
diagnostyki i leczenia onkologicznego oraz wyznaczeniu maksymalnych terminéw na
realizacje poszczegolnych etapdéw procesu. Zatozenia pakietu onkologicznego
przewidzialy réwniez rozszerzenie wykazu badan, na ktére moze skierowac pacjenta

lekarz podstawowej opieki zdrowotnej, m.in. o badania endoskopowe: gastroskopie

i kolonoskopie.
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Ministerstwo Zdrowia planuje kampanie edukacyjno-informacyjna majgcg na celu
poinformowanie wszystkich pacjentébw o zmianach w ramach tzw. pakietu
onkologicznego, ktére bedg obowigzywaty od 1 stycznia 2015 r. Podczas prowadzenia
kampanii planowane jest m.in. uruchomienie strony internetowej, kiéra bedzie

stanowita przewodnik dla pacjentéw o tym jak poruszac¢ si¢ po nowym systemie.

Nalezy réwniez podkre$lié, iz w ramach Narodowego programu zwalczania choréb
nowotworowych (réalizowanego na podstawie ustawy z dnia 1 lipca 2005 roku
o ustanowieniu programu wieloletniego Narodowy program zwalczania chorob
nowotworowych, (Dz. U. Nr 143, poz. 1200 z pézn. zm.)) Ministerstwo Zdrowia
realizuje zadanie pn. ,Program badar przesiewowych dla wczesnego wykrywania raka
jelita grubego®. Celami przedmiotowego zadania s3g: zwiekszenie odsetka rakow
wykrywanych we wczesnych stadiach zaawansowania (A i B wg Dukes’a), zwigkszenie
odsetka wyleczenia, obnizenie umieralnosci na raka jelita grubego, obnizenie kosztow
leczenia raka w skali kraju (dzieki leczeniu rakéw wykrywanych we wczesnych stadiach
zaawansowania i dzieki usuwaniu stanéw przedrakowych - polipéw). Badania
kolonoskopowowe w ramach ww. zadania, finansowane ze $rodkéw finansowych

Ministra Zdrowia, wykonywane sg przez podmioty wybrane w drodze konkursu ofert.

Ponadto w ramach zadan Narodowego programu zwalczania choréb nowotworowych
pn. ,Populacyjny program profilaktyki i wczesnego wykrywania raka szyjki macicy” oraz
,Populacyjny program wczesnego wykrywania raka piersi”, opartych na wspdipracy
z Narodowym Funduszem Zdrowia, ktéry finansuje realizowane w ciggu roku badania
profilaktyczne raka piersi i raka szyjki macicy, Ministerstwo Zdrowia finansuje czgs¢
administracyjno-logistyczng poprzez refundacje kosztéw osobowych i zadaniowych
stworzonej dla potrzeb programu sieci Centralnego i Wojewddzkich Osrodkéw
Koordynujgcych, monitorujacych i nadzorujgcych realizacje ww. programéw, w tym
realizacje wysytki imiennych zaproszenn do kobiet na badania, prowadzenie akcji
medialnych oraz informacyjno — edukacyjnych na rzecz popularyzacji profilaktyki ww.
nowotworéw, a takze kontrole jako$ci badan cytologicznych i ocene zdjec

mammograficznych (audyt kliniczny).

Ad. 2 Do Ministra Zdrowia wptynety wnioski wiagciwych podmiotéw odpowiedzialnych
o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny lekéw znajdujgcych zastosowanie
w leczeniu raka jelita grubego, w tym bewacyzumabu (| linia leczenia), cetuksymabu
(Ilinia leczenia), panitimumabu (I linia leczenia) oraz afliberceptu (Il linia leczenia).

Przedmiotowe wnioski sg procedowane zgodnie z zasadami opisanymi w ustawie



o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyroboéw medycznych, co obejmuje miedzy innymi uzgodnienie treéci programu
lekowego, przygotowanie analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii
Medycznych, stanowiska Rady Przejrzystosci, Rekomendacji Prezesa Agencji oraz
przeprowadzenia negocjacji odnosnie warunkow finansowych objecia refundacjg przed

Komisjg Ekonomiczng dziatajgcg przy Ministrze Zdrowia.

Nalezy wskaza¢, iz postgpowanie odno$nie objecia refundacjg i ustalenie urzedowej
ceny leku zawierajgcego bewacyzumab zostalo zawieszone na wniosek strony
przestany przy pismie z dnia 12 marca 2014 r. W zwigzku z powyzszym Minister
Zdrowia nie prowadzi aktualnie czynnoSci administracyjnych zwigzanych

z przedmiotowym postepowaniem.

W odniesieniu do pozostatych postepowar administracyjnych uprzejmie informuje,
iz prezes Agencji Oceny Technologii Medycznych wydat pozytywne rekomendacje
w odniesieniu do lekdéw zawierajacych aflibercept, cetuksymab oraz panitumumab.
W kontekscie powyzszego nalezy zaznaczyé, iz w opinii Prezesa Agencji warunkiem
objecia finansowaniem ww. lekéw we wnioskowanych wskazaniach, powinno byé

obnizenie kosztow terapii do obecnie obowigzujgcego progu efektywnosci kosztowe;.

Zgodnie z zapisami ustawy o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych kolejnym etapem procedury
refundacyjnej jest przeprowadzenie negocjacji przed Komisjg Ekonomiczng w zakresie
warunkéw finansowych objecia refundacjg. W stosunku do leku zawierajgcego
aflibercept przedmiotowy etap zostat juz zakonczony natomiast dla lekow

zawierajgcych cetuksymab i panitumumab negocjacje cenowe trwaja.

Pragne poinformowac, iz po zakonczeniu powyzej opisanej procedury, zgodnie z art.
12 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, uwzgledniajac
m.in. stanowisko Komisji Ekonomicznej i rekomendacje Prezesa Agencji, minister
wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje administracyjng (pozytywna badz
negatywng) w przedmiocie objecia refundacjg i ustalenia urzedowej ceny zbytu lekéw
Zaltrap (aflibercept), Erbitux (cetuksymab) oraz Vectibix (panitumumab) stosowanych

w leczeniu nowotworoéw jelita grubego.
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