Warszawa, 11.09.2014 r.

Sprawozdanie z posiedzenia ,,Dialogu dla Zdrowia” z dn. 09.09.2014 (Draft).

Wydarzenie: , Dialog dla Zdrowia”

Termin: 09.09.2014

Miejsce: Duza Sala Kinowa Ministerstwa Zdrowia, ul. Miodowa 15 w Warszawie

8 wrzesnia 2014 roku w siedzibie Ministerstwa Zdrowia odbyto sie pierwsze powakacyjne

spotkanie ,Dialogu dla Zdrowia”, koordynowane przez Federacje Pacjentéw Polskich.

Agenda spotkania przewidywata dyskusje nt.:

problemdéw w leczeniu pacjentéw z chorobami rzadkimi, w tym: wznowieniem prac
nad Narodowym Planem dla choréb rzadkich, pracami nad centrami referencyjnymi
dla chordb rzadkich oraz rejestrem chordb rzadkich;

refundacji duodopy oraz apomorfiny, stosowanych w terapii APD;

wyjasnienia w zakresie wprowadzenia cztonkéw Dialogu dla Zdrowia -
dot. dopuszczenia organizacji pacjenckich do postepowania refundacyjnego;
przymusowych hospitalizacji w programach lekowych;

systemowych rozwigzan prawnych w zakresie lekdw generycznych i biopodobnych;
leczenia pecherza nadreaktywnego w Polsce;

problemdw w leczeniu pacjentéw stabowidzacych i niewidomych;

spraw interwencyjnych:

o udziatu reprezentantéw organizacji pacjentéw w Krajowych Radach
np. Narodowego Programu Rozwoju Medycyny Transplantacyjnej
albo Narodowego Programu Zwalczania Choréb Nowotworowych;

o naprawy ,systemu kolejkowego”, w szczegdlnosci w zakresie poradnictwa
chordb zakaznych.

Pomimo wczesniejszych ustalen, w spotkaniu nie wzigt udziatu Cezary Rzemek,

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia.

Resort reprezentowali:

Departament Organizacji Ochrony Zdrowia — dyr. Beata Rorant,
Departament Dialogu Spotecznego — dyr. Jakub Bydton,

Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji — Katarzyna Kurek, Beata Ratajczyk
Departament Ubezpieczen Zdrowotnych — ...

Narodowy Fundusz Zdrowia reprezentowali:

Departament Swiadczert Opieki Zdrowotnej — dyr. lwona Kasprzyk
Departament Gospodarki Lekami — Agata Wolnicka



IP CZD reprezentowali:

e Zastepca dyr. ds. Klinicznych — Katarzyna Dzierzanowska Fangrat
e Klinika Pediatrii Zywienia i Choréb Metabolicznych — Dariusz Rokicki.

Parasolowe organizacje zrzeszajgce pacjentéw byly reprezentowane przez:

e Stanistawa Mackowiaka, Tomasza Szelggowskiego (Federacja Pacjentéw Polskich);

e Magdalene Bojarska i Marte Kulpa (Instytut Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej);

e Barbare Pepke (Koalicja Hepatologiczna oraz Fundacja Gwiazda Nadziei);

e Magdalene Kozuchowska (Koalicja Hepatologiczna, Fundacja Transplantacja OK);

e Mirostawa Zielinskiego (Krajowe Forum na rzecz terapii choréb rzadkich ORPHAN);

e Urszule Jaworskg, (OFOP Grupa ds. Zdrowia);

e Joanne Grygielska (Ogdlnopolska Federacja Stowarzyszen Reumatykéw);

e Jacka Gugulskiego (Polska Koalicja Pacjentéw Onkologicznych);

e Dominike Czarnote (Polskie Towarzystwo Stwardnienia Rozsianego):

e Matgorzate Pacholec, Izabele Kloch (Polski Zwigzek Niewidomych);

e Andrzeja Baumana, Anne Sliwiriskg, Barttomieja Kuchte (Polskie Stowarzyszenie
Diabetykow);

e Anne Sarbak (Stowarzyszenie Oséb z NTM ,UroConti”).

Przebieg spotkania:

Spotkanie ,Dialogu dla Zdrowia” rozpoczeto sie od dyskusji zwigzanej z systemowymi
problemami w leczeniu choréb rzadkich. Zdaniem prezesa Mirostawa Zielinskiego (KF
ORPHAN), opdznienie w pracach nad Narodowym Programem Chordb Rzadkich, rejestrem
chordéb rzadkich oraz centrami referencyjnymi dla poszczegdlnych schorzen, w szczegélnosci
w kontekscie planowanego aneksowania kontraktéw z osrodkami ochrony zdrowia na 2015
rok, stanowi powazne zagrozenie dla zdrowia pacjentédw. Podkreslit takze, ze rejestr jest
kluczowym elementem polityki panstwa w dziedzinie choréb rzadkich. W odpowiedszi,
przedstawiciele Ministerstwa Zdrowia poinformowali, Ze prace nad wdrozeniem
Narodowego Planu oraz utworzeniem rejestru, pierwotnie zaplanowane na koniec lipca,
zakoniczg sie do konca roku. Pani Dyrektor Anna Rorand poinformowata uczestnikéw
spotkania, ze proces przypisywania referencyjnosci w zakresie $wiadczen gwarantowanych
zostanie niebawem zakonczony, a informacja jemu poswiecona — przekazana na jesieni. Nie
wiadomo jednak czy wynik prac bedg uwzglednia¢ powstanie nowych produktéw
finansowych.

W kolejnym punkcie dyskusji prezes Mirostaw Zielinski zwrdcit sie do pracownikow
Ministerstwa z prosbg o informacje w sprawie stanu procedowania wnioskéw
refundacyjnych
dla niektérych produktéw stosowanych w terapii APD. Przypomniat, ze Podsekretarz Stanu
Igor Radziewicz-Winnicki podczas posiedzenia Parlamentarnego Zespotu ds. Chordb Rzadkich



zapewnit, ze w najblizszym czasie odbedzie sie tréjstronne spotkanie w tej kwestii (w ktérych
uczestniczyliby przedstawiciele resortu, producenta oraz pacjentéw). Zgodnie
z oczekiwaniami Ministerstwa Zdrowia, organizacja ORPHAN wywiera presje
na producentdw w celu obnizenia ceny. Jak poinformowat przedstawiciel Departamentu
Polityki Lekowej i Farmacji, obecnie ztozone sg dwa wnioski o objecie refundacjg apomorfiny.
Szczegdtowa informacje dotyczaca proceséw refundacyjnych Ministerstwo Zdrowia przekaze
pisemnie. Prezes Mirostaw Zielinski oraz prezes Stanistaw Mackowiak zwrdcili sie takze z
prosbg o informacje w sprawie procesu refundacyjnego dla produktu stosowanego w terapii
choroby Fabry’ego. 8 lipca producent ztozyt nowg propozycje, obejmujacy leczenie
wszystkich 47 pacjentow i wydaje sie, ze propozycja ta powinna zosta¢ rozwazona.

W kontynuacji tematyki zwigzanej z problemem leczenia pacjentéw z chorobami rzadkimi
poruszono sprawe kolejnych odmoéw leczenia pacjentéw dorostych w IP CZD jak i IMiD.
Wskazano réwniez na nieche¢ i brak otwartosci ze strony Dyrektora IP CZD w kwestii
spotkania z przedstawicielami organizacji pacjentdw reprezentujgcych chorych na choroby
rzadkie w sprawie znalezienia rozwigzan zabezpieczajgcych bezpieczeristwo chorych.

Przedstawiciel IPCZD dr Rokicki twierdzit, ze wszyscy chorzy zgtaszajacy sie do CZD otrzymuja
stosowng pomoc, ttumaczac réwniez, ze mazowiecki NFZ odmawia zgody na finansowanie
leczenia chorych dorostych w Klinice Neurologicznej, jednakze nie potwierdzit czy IP CZD w
ogole wystgpit o takg zgode do NFZ. W tej sytuacji prezes Stanistaw Mackowiak z KF ORPHAN
przedstawit dokumenty z odmowg leczenia kilku pacjentéw i wnioskowat do MZ o
zorganizowanie spotkania z udziatem MZ, NFZ, IPCZD, IMiD i KF ORPHAN oraz Ars Vivendi w
celu doraznego rozwigzania tego problemu. Dyr. Jakub Bydton z MZ wyrazit akceptacje na
whnioskowane rozwigzanie i zorganizowanie takiego spotkania w trybie pilnym.

W kolejnym punkcie obrad, petnomocnik Polskiego Stowarzyszenia Diabetykdw,
mec. Barttomiej Kuchta, poruszyt temat przekazania nieprawdziwych informacji w sprawie
mozliwosci uczestnictwa organizacji pacjenckich w postepowaniach refundacyjnych
dot. lekéw stosowanych w terapii cukrzycy. Podczas poprzedniego spotkania ,Dialogu
dla Zdrowia” Ministerstwo Zdrowia poinformowano stowarzyszenia pacjentow
o procedowaniu wniosku o umozliwienie uczestnictwa w procesie. Pomimo tego, wydano
decyzje o niedopuszczeniu organizacji pacjenckich do tych postepowan. Przedstawiciel
resortu poinformowat, ze nie wprowadzono organizacji w btad, lecz nie przychylono sie
do jej propozycji. Mecenas Kuchta zapowiedziat zaskarzenie decyzji do sadu
administracyjnego. Jak podkreslit prezes Andrzej Baumann (PSD) w znakomitej wiekszosci
panstw UE organizacje zrzeszajgce pacjentéw uczestnicza w pracach zwigzanych z
refundacjg, zatem wydaje sie, ze zaproszenie strony spotecznej bytoby dobrg praktyky ze
strony Ministerstwa Zdrowia.

Mec.Barttomiej Kuchta zaprezentowat takze tematyke zwigzang z przymusowym
pobytem
w ramach programéw lekowych. Wielokrotnie bowiem taka sytuacja, niekorzystna z punktu
widzenia pacjenta oraz ptatnika, lezy jedynie w interesie osrodka. Zdaniem mecenasa,



ograniczenie liczby zbednych procedur jest potencjalnym Zrédtem oszczednosci,
ktére mogtyby zosta¢ wykorzystane m.in. w celu zwiekszenia dostepnosci lekéw. W trakcie
dyskusji podkreslono, ze wydatki na leczenie szpitalne wynoszg prawie 30 mid zt
i sg wielokrotnie wyzsze od kosztéw zwigzanych z refundacjg. Przedstawiciel Ministerstwa
Zdrowia poinformowat, ze zgodnie z ustaleniami kontrola jest przeprowadzana. Obecnie
sg znane jednak jedynie czgstkowe wyniki, a ostatecznie raport bedzie opublikowany
dopiero po wptynieciu kompletu danych.

Zgodnie z porzadkiem spotkania, nastepnym poruszonym tematem byta substytucja
lekéw biopodobnych. Prezes Jolanta Grygielska (,REF”) przypomniata, ze podczas
poprzedniego spotkania ,Dialogu dla Zdrowia”, Ministerstwo Zdrowia przedstawito
stanowisko, ze leki biopodobne sg rownowazne wzgledem oryginalnych lekéw biologicznych.
Pacjenci obawiajg sie jednak, ze osoby leczone lekami oryginalnymi mogg borykac¢ sie ze
skutkami ubocznymi wynikajgcymi z zamiany lekéw. Z tego wzgledu wydaje sie zasadnym,
zeby ci, ktérzy stosujg rozpoczeli terapie wykorzystujgca leki oryginalne, mogli korzystaé z
niej nadal. W toku debaty zdecydowano, ze organizacje pacjenckie przesla do Ministra
Zdrowia pismo w tej sprawie z prosbg o informacje w sprawie zamiennosci lekéw
biologicznych. Przedstawiciel resortu poprosit, zeby pismo to uwzgledniato stanowisko
Ministra Zdrowia w sprawie lekéw generycznych i biopodobnych, ktére zostato
udostepnione na stronie internetowej Ministerstwa.

Dyr. Matgorzata Pacholec (PZN) przedstawita sytuacje epidemiczng dotyczacg AMD. Z
danych wynika, ze na to schorzenie choruje ponad 140 tys. osdb, z czego nie wiecej niz 3
proc. otrzymuje odpowiednie leczenie. Dane te sg ty bardziej niepokojace, ze choroba moze
prowadzi¢ do funkcjonalnej slepoty. Jednoczesnie liczba chorych rosnie, poniewaz co roku
przybywa 14 tysiecy nowych diagnoz, a z leczenia korzysta jedynie 4 tysigce pacjentéw.
Dostep do swiadczen okulistycznych ogranicza réwniez fakt, ze w rozporzadzeniu w sprawie
Swiadczen gwarantowanych wyeliminowano pogorszenie wzroku jako wskazania
do przeprowadzenia operacyjnego usuniecia zacmy. Barttomiej Kuchta dodat, ze organizacje
pacjentéw przygotowujg pismo do Ministra Zdrowia z informacjg, ze zmiana rozporzadzenia
moze godzi¢ w nabyte prawa pacjentow. Przedstawiciel Ministerstwa Zdrowia w odpowiedzi
stwierdzit, ze w wielu osrodkach ochrony zdrowia kolejek nie ma. Zmiana tresci
rozporzadzenia wynikata z checi zwiekszenia dostepnosci swiadczen dla pacjentow,
ktérzy najbardziej ich potrzebujg. Ministerstwo Zdrowia zwrécito sie do Polskiego
Towarzystwa Okulistycznego o przekazanie rekomendacji w sprawie kwalifikacji chorych
do uzyskania $wiadczenia. Poinformowano, ze z duzym prawdopodobienstwem uwagi
te bedg uwzglednione w procesie nowelizacji rozporzadzenia.

Prezes Anna Sarbak (UroConti) przedstawita w kolejnym punkcie spotkania informacje
w zakresie dostepnosci terapii stosowanych w leczeniu pecherza nadreaktywnego.
Przedstawita opinie ekspertéw, ktdrzy stwierdzili, ze uzaleznienie dostepnosci leczenia
od wyniku badania urodynamicznego nie znajduje uzasadnienia medycznego. Zwrdcita takze
uwage, ze wcigz brakuje decyzji Ministerstwa Zdrowia w zakresie refundacji terapii toksyna



botulinowa oraz neuromodulacji krzyzowej, a liczba refundowanych srodkéw absorpcyjnych
pozostaje dwukrotnie nizsza niz w innych panfstwach regionu, tj. Stowacji, Czechach
i na Wegrzech. W odpowiedzi przedstawiciel Ministerstwa Zdrowia poinformowat,
ze zniesienie warunku przeprowadzenia badania urodynamicznego wymaga ztozenia
whniosku refundacyjnego przez podmiot odpowiedzialny. Obecnie do Ministerstwa wptynat
whniosek od jednego z producentéw dla leku stosowanego w drugiej linii leczenia pecherza
nadreaktywnego. Co do finansowania leczenia toksyng botulinowg, zostato ono pozytywnie
zaopiniowane przez Agencje Oceny Technologii Medycznych, lecz podmiot odpowiedzialny
zawiesit postepowania, a Minister Zdrowia nie moze podjg¢ zadnych kolejnych dziatan
bez odwieszenia procesu. W ostatnim czasie zwiekszono réwniez liczbe refundowanych
srodkéw absorpcyjnych dla niektérych grup pacjentéw.

W czesci spotkania poswieconej sprawom interwencyjnym prezes Barbara Pepke
(Koalicja Hepatologiczna) zwrécita sie z wnioskiem o podjecie dziatan zmierzajacych do
skrécenia kolejek do poradni chordb zakaznych. Obecnie pacjenci chorujgcy na WZW B oraz
WZW C czekajg bowiem nawet 6 miesiecy na wizyte. Prezes Magdalena Kozuchowska
zwrdcita takze uwage na brak reprezentacji strony spotecznej w Radach Konsultacyjnych
takich programéw jak Narodowy Program Zwalczania Choréb Nowotworowych oraz
Narodowy Program Medycyny Transplantacyjnej. Wydaje sie, ze uczestnictwo pacjentow w
tych ciatach byloby pozgdane. W odpowiedzi przedstawiciel Ministerstwa Zdrowia
poinformowat, ze sktad Rad Konsultacyjnych jest uregulowany ustawowo. Z tego powodu w
obecnym stanie prawnym pacjenci mogg zosta¢ wigczeni w prace jedynie jako doradcy.
Wyrazenie zgody w tym zakresie nalezy do kompetencji np. przewodniczgcego Rady (w tym
przypadku Narodowego Programu Zwalczania Choréb Nowotworowych jest to Podsekretarz
Stanu Cezary Rzemek). Zapewniono, ze prosba o uczestnictwo strony spotecznej w pracach
Rad zostanie przekazana do Pana Ministra. Obecnie trwajg wewnetrzne prace nad
nowelizacjg ustawy transplantacyjnej. Zakres prac bedzie obejmowat takie rozwazanie w
zakresie uczestnictwa strony spotecznej w pracach Rady. Poproszono o przekazanie
pisemnych uwag do Narodowego Programu Rozwoju Medycyny Transplantacyjnej. Dyr.
Tomasz Szelggowski (FPP) podkreslit, ze uczestnictwo strony spotecznej we wszystkich
dziataniach zwigzanych z ochrong zdrowia, w tym w kwestiach merytorycznych jest
potrzebne, a w wielu panistwach — standardowe.

W zwigzku z wieloma pytaniami i problemami dotyczgcymi dziatan Agencji Oceny
Technologii Medycznych mec. Barttomiej Kuchta wnioskowat o zapraszanie na kolejne
spotkania ,,Dialogu dla Zdrowia” przedstawicieli Agencji Oceny Technologii Medycznych.

Na zakorniczenie, z uwagi na nieobecnos¢ min Rzemka, koordynator Dialogu dla Zdrowia
prezes Stanistaw Mackowiak (FPP) wystosowat wniosek do MZ o realizacje ustalen Dialogu
dla Zdrowia i obligatoryjng obecnos¢ Ministra na kolejnych spotkaniach.

Termin nastepnego spotkania DdZ bedzie ustalony w drodze korespondencyjnej w pierwszej
potowie pazdziernika 2014.



