Warszawa, 14.08.2015 r.

Sprawozdanie z posiedzenia ,,Dialogu dla Zdrowia” z dn. 12.08.2015

Wydarzenie: , Dialog dla Zdrowia”
Termin: 12.08.2015
Miejsce: Siedziba Ministerstwa Zdrowia, sala nr 17, ul. Dtuga 38/40 w Warszawie

12 sierpnia 2015 roku w siedzibie Ministerstwa Zdrowia odbyto sie kolejne spotkanie
,Dialogu dla Zdrowia”. Agenda spotkania przewidywata rozmowe nt.:

e Braku regulacji prawnych w sprawie lekéw biologicznych (punkt zostat przeniesiony
na kolejne spotkanie);

e Poszerzenia opcji terapeutycznych w leczeniu zespotu pecherza nadreaktywnego,
refundacji neuromodulacji korzeni krzyzowych, limitéw srodkéw absorpcyjnych,
stanu prac legislacyjnych nad rozwigzaniami w tym zakresie;

e Problemoéw w leczeniu chorych na choroby rzadkie;

e Informacji w sprawie wyboru przedstawicieli organizacji pacjentéw do KS oraz
sprawozdania z pierwszego posiedzenia Komitetu (punkt zostat przeniesiony na
kolejne spotkanie);

e Informacji nt. prac resortu w sprawie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i
Rady UE nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych
stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE.

Sprawy interwencyjne:

e Rozszerzenie wskazan refundacyjnych poprzez objecie profilaktykg w ramach
programu lekowego ,Zapobieganie krwawieniom u pacjentéw z hemofilig A i B w
populacji w wieku 18-26 r.z.”

W spotkaniu wzieli udziat Cezary CieSlukowski oraz Igor Radziewicz-Winnicki,
Podsekretarze Stanu w Ministerstwie Zdrowia. Resort zdrowia reprezentowali réwniez
Matgorzata Szelachowska (Zastepca Dyrektora Departamentu Polityki Lekowej i Farmac;ji),
tukasz Pera (Naczelnik w Departamencie Polityki Lekowej i Farmacji), Beata Rorant (Zastepca
Dyrektora Departamentu Organizacji Ochrony Zdrowia), Piotr Jozwicki (Zastepujacy
Dyrektora Departamentu Dialogu Spotecznego) oraz Tomasz Pawlega (Zastepca Dyrektora
Departamentu Ubezpieczenia Zdrowotnego). Ze strony Biura Rzecznika Praw Pacjenta
w spotkaniu uczestniczyta Marzanna Biernkowska.

W spotkaniu organizacje zrzeszajgce pacjentéw byty reprezentowane przez:

e Stanistawa Mackowiaka, Witolda Michatka (Federacja Pacjentéw Polskich);



e Mirostawa Zielinskiego, Matgorzate Mackowiak (Krajowe Forum na rzecz terapii
chordb rzadkich ORPHAN);

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

e Jacka Gugulskiego (Stowarzyszenie PBS).

Przebieg spotkania:

Spotkanie ,Dialogu dla Zdrowia” rozpoczeto sie od wystgpienia Mirostawa Zielinskiego,
ktory zwrdcit uwage, ze pomimo wczeséniejszych ustalen, prace nad Narodowym Programem
Chordb Rzadkich, jak i poszczegélnymi jego elementami (np. centrami referencyjnymi,
rejestrem chordb rzadkich), nie zostaty zakoriczone. Brakuje takze informacji o mozliwym
terminie rozstrzygniecia tej sprawy. Problemy pacjentéw dotyczg réwniez braku refundacji
lekéw w wielu wskazaniach.

W odpowiedzi Igor Radziewicz-Winnicki stwierdzit, ze program wypracowany przez
ministerialny Zespot ds. chordob rzadkich byt bardzo rozbudowany i wykraczat poza
kompetencje Ministerstwa Zdrowia. Naruszat takze konstytucyjng zasade réwnosci
obywateli. Resort przetozyt wypracowany projekt na cele operacyjne, ktére s3a
konsekwentnie wdrazane. Trwajg m.in. prace nad legalizacja rejestréw medycznych,
stownika chordb rzadkich. Budowane sg takze centra referencyjne w oparciu o mozliwosci
polskiego systemu ochrony zdrowia. Pierwsze pozytywne skutki tych dziatan m.in. w leczeniu
pacjentéw z mukowiscydozg lub fenyloketonurig. Polska jest pierwszym krajem, w ktérym
szkoli sie specjalistdw z zakresu pediatrii metabolicznej. Ponadto, Beata Rorant
poinformowata, ze trwajg prace nad centrami referencyjnymi, jednakze najpowazniejszym
wyzwaniem jest sytuacja pacjentéw, ktérzy koncza 18 r. z. Zdaniem Pana Ministra
odpowiedzig na ten problem bytoby przygotowanie obwieszczenia w sprawie chordb, ktére
mogg byé leczone wytgcznie w osrodkach pediatrycznych, co spotyka sie z oporem
srodowiska medycznego. W uzupetnieniu Tomasz Pawlega poinformowat, ze programy w
poszczegdlnych dziedzinach terapeutycznych sg w wiekszosci przypadkéw mato skuteczne.
Dotychczas wprowadzono wiele waznych rozwigzan, w tym sprawozdawczos¢ w standardzie
kodéw OrphaNet. Nowelizacja ustawy o informacji w ochronie zdrowia pozwoli na
stworzenie architektury rejestrow medycznych, w tym rejestru chordéb rzadkich. Powiedziat
takze, ze obecnie na poziomie europejskim tworzone sg zasady wskazywania sieci centrow
referencyjnych, ktére powinny zosta¢ opublikowane z koricem miesigca. Trwajg takze prace
nad ttumaczeniem sieci Orphan, ktdre prowadzone sg pod kierownictwem prof. Walasek.

W odniesieniu do stéw przedstawicieli Ministerstwa Zdrowia Mirostaw Zielifski
stwierdzit, ze stan opieki nad pacjentami z chorobami rzadkimi nie jest satysfakcjonujgcy.
Woczesniejsze ustalenia, pomimo wielokrotnych zapewnien, nie zostaty dotrzymane. W
szczegolnosci dotyczy to problemu zakoriczenia opieki nad pacjentem po uzyskaniu
dorostosci, przyjecia Narodowego Programu Chordéb Rzadkich oraz kiopotach z opieka
transgraniczng. Dotyczy to rowniez refundacji lekéw w ramach importu docelowego. Co do



tej ostatniej kwestii, zapowiadano zazegnanie niebezpieczerstwa poprzez nowelizacje
ustawy refundacyjnej. W odpowiedzi Igor Radziewicz-Winnicki stwierdzit, ze resort
podejmuje dziatania zaréwno na poziomie krajowym, jak i europejskim, ktére zwiekszytyby
dostepnos¢ lekdw stosowanych w leczeniu pacjentéw z chorobami rzadkimi. Czesto
problemem jest brak woli producentéw do ztozenia wniosku refundacyjnego.

Kolejnym watkiem poruszanym podczas spotkania byfa refundacja neuromodulacji
krzyzowej u pacjentow z zespotem pecherza nadreaktywnego. Przedstawiciel resortu
zdrowia poinformowat, ze obecnie Narodowy Fundusz Zdrowia nie dysponuje Srodkami
finansowymi na zabezpieczenie dostepu do tego $wiadczenia. Brakuje rdwniez informacji o
mozliwosci wprowadzenia leczenia w latach kolejnych. Minister Cezary Cieslukowski
poinformowat, ze w kolejnym tygodniu odbedzie sie spotkanie z Prezesem Narodowego
Funduszu Zdrowia, ktérego poprosi o szczegétowq informacje w tej sprawie.

Kwestie braku odpowiedniego zabezpieczenia dostepnosci do srodkow absorpcyjnych
poruszyta Anna Sarbak, ktéra podkreslita, ze od wielu lat nie zmienia sie sytuacja, w ktérej
pacjenci majg ograniczony dostep do tych wyrobéw medycznych. Pomimo objecia
refundacjg pacjentéw pediatrycznych, wykluczono z grupy oséb otrzymujacych S$rodki
absorpcyjne osoby z wysitkowym nietrzymaniem moczu. W odpowiedzi przedstawiciel
resortu zdrowia poinformowat, ze brakuje srodkéw na zwiekszenie liczby refundowanych
srodkdéw absorpcyjnych. Zwiekszenie dziennej liczby refundowanych wyrobdéw o jedng
sztuke skonsumowatby 25% budzetu NFZ na wyroby medyczne. Trwajg prace nad
mozliwoscig wskazania nowych Zrddet finansowania, jednakze pierwsze wyniki tych dziatan
bedg widoczne zapewne dopiero w 2017 roku.

Sprawe implementacji rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady UE dotyczgcego
badan klinicznych zaprezentowat Stanistaw Macékowiak, ktéry poinformowat, ze 24 lipca br.
w Ministerstwie Zdrowia odbyto sie spotkanie, podczas ktdrych Federacja Pacjentdéw
Polskich zaprezentowato stanowisko $srodowiska pacjenckiego w tej sprawie. Jednoczesnie
zaprosit kolejne organizacje do uczestnictwa w dalszych pracach. Dotyczy to m.in.
koniecznosci wtgczenia przedstawicieli strony spotecznej w komisjach bioetycznych, ktérych
posiedzenia s3 warunkiem koniecznym zatwierdzania planéw badan klinicznych.
Zaproponowat stworzenie listy przedstawicieli pacjentéw, ktdrzy wystgpig z pismem z
propozycja uczestnictwa w pracach komisji na terenie catego kraju. Takie rozwigzania
pozwolitoby ograniczy¢ ryzyko nieprawidtowosci dziatania komisji z punktu widzenia prawa.
W odpowiedzi Cezary Cieslukowski poinformowat, ze w Ministerstwie Zdrowia powstat
zespot, ktdéry przygotowuje rozwigzania w tej kwestii. Do prac zostang zaproszeni
przedstawiciele organizacji pacjenckich, a zakonczenie prac legislacyjnych jest zaplanowane
na 2017r.



Ostatnim punktem spotkania bylo przedstawienie informacji o pierwszym spotkaniu
Komitetu Sterujgcego, ktore zostato poswiecone sprawom organizacyjnym. Stanistaw
Macékowiak zwrdcit sie z prosbg o mozliwo$é zmniejszenia czestotliwosci spotkan z powodu
liczby zadan natozonych na strone spoteczng. W odpowiedzi Cezar CieSlukowski
poinformowat, ze kazdy cztonek Komitetu ma prawo skorzystania z wiedzy eksperckie;j.
Zaproponowano organizacje spotkania na poczatku wrzesnia, podczas ktérego wyjasnione
zostang wszelkie watpliwosci dotyczace roli, zadan oraz mozliwosci aktywnego uczestnictwa
w pracach.

W ramach spraw interwencyjnych Mirostaw Zielinski zaprezentowat prosbe
stowarzyszenia pacjentdw zmagajgcych sie z hemofilia o wtgczenie w program kolejnego
spotkania ,Dialogu dla Zdrowia” kwestii standardéw postepowania z pacjentami z hemofilia.
Prosba podyktowana byta przypadkami niewtasciwego postepowania przez ratownikéw
medycznych z pacjentami. Kolejng poruszang sprawg jest sytuacja zwigzana z nowelizacja
programu lekowego ,Zapobieganie krwawieniom u pacjentéw z hemofilig A i B w populacji w
wieku 18-26 r.z.”. Mirostaw Zielinski zwrdcit uwage na brak informacji o stanie prac nad
udostepnieniem terapii kolejnym pacjentom. W odpowiedzi tukasz Pera poinformowat, ze
whnioski refundacyjne ztozyta wiekszos¢ podmiotéw odpowiedzialnych. Poprosit takze o
umozliwienie pisemnej odpowiedzi na to pytanie w najblizszych dniach.

Na spotkaniu poinformowano ministra Minister Zdrowia o wyborze (zgodnie z Regulaminem
przyjetym w dn. 18.06.2015r przez strone spoteczng, przy udziale Departamentu Dialogu
Spotecznego Ministerstwa Zdrowia jako obserwatora), Przewodniczgcego i Zastepcy
Przewodniczgcego.

Petnienie tych funkcji zostato powierzone na 2 letnig kadencje dla:

Przewodniczgcy Dialogu dla Zdrowia — Stanistaw Mackowiak - Prezes FPP,
Zastepca Przewodniczgcego Dialogu dla Zdrowia — Jacek Gugulski — Prezes Stow. PBS

Kolejne spotkanie ,,Dialogu dla Zdrowia” zostato zaplanowane na wrzesien.

Przewodniczacy Dialogu dla Zdrowia

Stanistaw Mackowiak



