Warszawa, 10.03.2018 r.

Sprawozdanie z posiedzenia ,Dialogu dla Zdrowia” z dn. 26.02.2018 r.

Wydarzenie: ,Dialog dla Zdrowia”

Termin: 26.02.2018 r.

26 lutego 2018 r. w siedzibie Ministerstwa Zdrowia odbyto sie kolejne spotkanie ,,Dialogu dla
Zdrowia”, koordynowane przez Federacje Pacjentdw Polskich.

Agenda spotkania:

1.

Powitanie Ministra tukasza Szumowskiego i przedstawienie zasad Dialogu dla
Zdrowia oraz uczestnikéw Dialogu.

-przedstawia Stanistaw Mackowiak, Przewodniczgcy DdZ

Wystgpienie Pana Ministra tukasza Szumowskiego

Narodowy Plan dla Choréb Rzadkich — dalsze kroki i konsultacje — (wymiana
informacji o pracach po stronie resortu i org. pacjenckich)

- przedstawia M. Zielinski — prezes KFO

Elektronizacja w Systemie Ochrony Zdrowia — E-Zdrowie (pilotaz E-recepta)

- przedstawiajg przedstawiciel CSIOZ (z-ca dyr. W. Gérnik, petnomocnik dyr.

M. Przostek)

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia
2014r. w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz
uchylenia dyrektywy 2001/20/WE - ustawa ds. badan klinicznych (cztonkostwo
w komisjach etycznych przedstawicieli organizacji pacjentéw).

- przedstawia Witold Michatek dyr. FPP.

Odpowiedzi MZ na zapytania z ostatniego DdZ.

Tematy interwencyjne:

1. Problemy w leczeniu chorych na hemofilie

3,
4.

- przedstawia Bogdan Gajewski (Pismo do MZ)
Refundacja leczenia opornego nawrotowego szpiczaka plazmocytowego — w zwigzku
z brakiem leczenia w projekcie nowej listy refundacyjnej.
- przedstawiajg M. Zielinski — prezes KFO oraz dr. Leszek Borkowski - Prezes Fundacji
Razem w Chorobie.
Pytania URO CONTI- w zatgczeniu. - przedstawia Elzbieta Zukowska
Czy jest w planie obnizenie wieku pacjentéw otrzymujacych fingolod z 18 lat do 12?
Na spotkaniu DdZ z sierpniu ubiegtego roku otrzymaliSmy zapewnienie, ze pojawi sie
taka zmiana w tresci programu lekowego b.46, ale w najnowszym projekcie
obwieszczenia w sprawie wykazu refundowanych lekéw, nadal nie zostat obnizony
wiek pacjentow.
- przedstawia Dominika Czarnota-Szatkowska - PTSR
Kryteria kwalifikacji na operacje za¢my.
- przedstawia Malgorzata Pacholec - PZN



Podczas spotkanie Ministerstwo Zdrowia reprezentowali:

e Jbzefa Szczurek-Zelazko — Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia

e Agnieszka Bieniuk Patota — Dyrektor Departamentu Polityki Zdrowotnej

e Katarzyna Chmielewska — Dyrektor Departamentu Nauki i Szkolnictwa Wyzszego
e Jakub Bydton — Dyrektor Departamentu Dialogu Spotecznego

e Beata Rorant —Dyrektor Departamentu Organizacji Ochrony Zdrowia

e Edyta Matusik— Naczelnik w Departamencie Polityki Lekowej i Farmacji

e Mirostaw Przastek — CsiOZ

e Marek Sobiecki — Departament Dialogu Spotecznego

e Dorota Rajecka — Departament Nauki i Szkolnictwa Wyzszego

e Konrad Maruszczyk -DAIS

Podczas spotkania organizacje zrzeszajgce pacjentéw reprezentowali:

e Stanistaw Macékowiak — Federacja Pacjentéw Polskich; przewodniczacy Dialogu dla
Zdrowia

e Witold Michatek — Federacja Pacjentow Polskich

e Mirostaw Zielinski — Krajowe Forum na rzecz terapii chordb rzadkich ORPHAN

e dr. Leszek Borkowski — KF, Prezes Fundacji Razem w Chorobie.
e Dominika Czarnota-Szatkowska — Polskie Towarzystwo Stwardnienia Rozsianego

e Jolanta Grygielska — Ogdlnopolska Federacja Stowarzyszerht Reumatykéw REF
e Jacek Gugulski Przewodniczgcy Forum Chorych na Biataczke

e FElzbieta Zukowska - Stowarzyszenie Oséb z NTM ,,UroConti”

e Matgorzata Pacholec — Polski Zwigzek Niewidomych

e Elzbietra Szeratics - Retina AMD Polska

e Bogdan Gajewski - Polskie Stowarzyszenie Chorych na Hemofilie

Przebieg spotkania:

W pierwszym punkcie spotkania Dialogu dla Zdrowia byfa omawiana kwestia hemofilii.
Zostato podniesione przez Pana Bogdana Gajewskiego, ze brak jest nowych specjalistéow z tej
dziedziny oraz, ze jest ona nisko wyceniania w zakresie leczenia w poradniach
przyszpitalnych. Nastepnie glos zabrata Pani Katarzyna Chmielewska Dyrektor Departamentu
Nauki i Szkolnictwa Wyzszego, ktéra wskazata, ze w tej chwili trwajg prace nad programem
umiejetnosci w zakresie koagulologii oraz aktualizacja, w porozumieniu z konsultantami
programu, w zakresie hematologii. Wedfug danych z rejestru Naczelnej Izby Lekarskiej jest
472 lekarzy o specjalnosci hematologia, 160 szkolgcych sie i 41 rezydentéw w dziedzinie
hematologii. Ponadto jest 35 jednostek szkolgcych i 270 miejsc szkoleniowych.
Zapowiedziata rowniez kontakt z prof. Wistawem Jedrzejczakiem w sprawie zwiekszenia



miejsc na szkoleniach uzupetniajacych dla lekarzy. W zakresie zmiany wyceny Swiadczen
Ministerstwo Zdrowia przekazato informacje, ze skierowato zapytanie do Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji (dalej: ,AOTMIT”) i czeka na odpowiedz.
Najprawdopodobniej na nastepnym spotkaniu zostanie przekazana odpowiedZ od AOTMIT.

Pani Dyrektor przypominata réwniez, ze w rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 20
grudnia 2012 r. w sprawie okreslenia priorytetowych dziedzin medycyny zostata
uwzgledniona hematologia, w zwigzku z powyzszym ksztatcenie lekarzy w tym zakresie jest
jednym z priorytetow.

Nastepnie Przewodniczacy przeprosit za brak obecnosci Ministra Zdrowia tukasza
Szumowskiego i podnidst, ze ma nadzieje, iz organizacje parasolowe, ktére biorg udziat
w Dialogu dla Zdrowia zostang przez Ministerstwo zaproszone na zapowiadang przez
Ministra Szumowskiego ogdlnopolskg debate o ochronie zdrowia. Podkreslit, jak wazny jest
dla Ministra Zdrowia dialog z organizacjami pacejnckimi i przekazat, ze Minister zapowiedziat
swojg obecno$¢ na jednym ze spotkan Dialogu dla Zdrowia.

Kolejnym omawianym punktem byt Narodowy Plan dla Chordb Rzadkich. Mirostaw Zieliriski
wskazat, ze wystepuje 8,000 choréb rzadkich, na ktére cierpi 6,8% populacji naszego kraju
tj. 2,5 min pacjentéw. Zreferowat proces powstawania projektu Narodowego Planu dla
Choréb Rzadkich i wyjasnit, ze jego najwazniejszymi elementami powinny by¢: centra
referencyjne, leczenie lekowe i nie lekowe, edukacja, diagnostyka i rejestry chordb rzadkich.
W jego ocenie Narodowy Plan powinien mieé¢ charakter dokumentu operacyjnego, ktory
miatby zostaé przyjety w ciggu dwdch lat i musi zosta¢ skonsultowany nie tylko ze
srodowiskiem medycznym ale réwniez i pacjenckim. Ponadto poinformowat, ze 14 kwietnia
2018 r. odbedzie sie Krajowe Forum podczas ktérego zostang uzgodnione kierunki, w ktérych
powinien rozwing¢ sie Plan. Zapraszat rdwniez przedstawicieli kierownictwa Ministerstwa
Zdrowia na uroczystosc¢ z okazji Dnia Choréb Rzadkich.

Nastepnie omawiany byt temat refundacji leczenia opornego nawrotowego szpiczaka
plazmocytowego. Gtos zabrat Mirostaw Zielinski Prezes Krajowego Forum Orphan, ktéry
wskazat, ze refundacja tego leku jako leku sierocego jest bardzo potrzebna. Zaznaczyt, ze
w debacie na poziomie europejskim podnoszony jest temat zmian w zakresie zwiekszenia
dostepnosci lekdw sierocych i w zwigzku z tym ominiecia wspotczynnika QALY przy ocenach
HTA. Podnidst rowniez, ze w trybie sktadania wnioskow o refundacje lekéw z importu
docelowego zawieszane sg przez Ministerstwo Zdrowia postepowania w zwigzku
koniecznoscia wystepowania do AOTMIT o rekomendacje, co powoduje brak dostepu
pacjentéw do leczenia.

Nastepnie zgtosit sie Jacek Gugulski Przewodniczacy Forum Chorych na Biataczke, ktory
przekazal na rece Pani Minister Szczurek-Zelazko pismo wnioskujgce o refundacje leku na
powyzszg jednostke chorobowg. W nastepnej kolejnosci gltos zabrat dr Leszek Borkowski,



ktory wskazat, ze od Ministerstwa Zdrowia oczekuje analizy potrzeb pacjentéw cierpigcych
na choroby do 5 lat przezycia, analizy programéw lekowych, wskazania jakie grupy
terapeutyczne beda przedmiotem zainteresowania Ministerstwa w ciggu najblizszych
12-mcy. Gtos zabrata Edyta Matusik Naczelnik w Departamencie Polityki Lekowej i Farmacji,
ktéra odniosta sie do kwestii braku refundacji leku Pomalidomid. Poinformowata, ze lek
przeszedt caty proces refundacyjny oraz o negatywnej rekomendacji prezesa AOTMIT ze
wzgledu na wysokie koszty refundacji tego leku w stosunku do korzysci. Jednoczesnie
zaznaczyta, ze Ministerstwo bedzie jeszcze negocjowato z firmg oferte przez nig ztozona.
Wyjasnita, ze podmiot odpowiedzialny moze w kazdej chwili ztozy¢ nowa oferte.
Poinformowata, ze w tym przypadku firma chciata powigza¢ oferte na Pomalidomid z innymi
lekiem objetym refundacjg, ktéremu w tym roku konczy sie wytgcznosé rynkowa i jego cena
zostanie zredukowana o 25%. Niemniej jednak wskazata, ze z punktu widzenia Ministerstwa
nie byta to korzystna oferta. Wskazata rowniez, ze Ministerstwo wystepuje z zapytaniem do
NFZ w czasie procesu refundacji, gdyz musi mie¢ pewnos¢, ze decyzje, ktdre podejmuje maja
zabezpieczenie w ich finansowaniu. Podkreslita, ze w przypadku tego stanu chorobowego s3
w refundacji 3 linie leczenia. Nastepnie do wypowiedzi Pani Naczelnik odnidst sie
dr Borkowski, ktory wyjasnit, ze szpiczak plazmocytowy wykazuje duzg opornosé na leczenie,
w zwigzku z czym w refundacji musi by¢ dostepnych wiecej lekéw.

W zwigzku z duzg iloscig zapytan dotyczacych terapii lekowych Minister Szczurek-Zelazko
zaproponowata zeby zorganizowa¢ Dialog dla Zdrowia poswiecony wytgcznie temu
zagadnieniu, w ktérym wezmie udziat Podsekretarz Stanu odpowiedzialny za Departament
Polityki Lekowej i Farmacji, na co Przewodniczacy wyrazit zgode.

W kolejnym punkcie omawiany byt pilotaz e-recepty, ktéry jest przeprowadzany
w Siedlcach i Skierniewicach. Miasta te zostaty wybrane m.in. ze wzgledu na ilos¢ aptek
zlokalizowanych na ich terenie, czy odlegtos¢ od Warszawy. Pilotaz trwa od 16 lutego 2018 r.
Do tej pory wzieto w nim udziat 41 podmiotéw i wystawiono 10, 000 recept. W trakcie
pilotazu przedstawiciele CSIOZ organizujg spotkania, podczas ktédrych omawiane sg problemy
z systemem P1, w ramach ktérego wystawiania jest e-recepta. Przedstawiciel CSIOZ
poinformowat rowniez, ze rozwazane jest specjalne oznaczenie aptek, w ktérych sa
prowadzone programy pilotazowe, niemniej jednak watpliwo$é wzbudza, czy niniejsze
oznaczenia nie zostang potraktowane przez inspekcje farmaceutyczng jako reklama apteki
badz jej dziatalnosci. Jednoczesnie podczas posiedzenia zespotu przedstawiciel CSIOZ
przedstawit prezentacje dotyczacg e-recepty wyjasniajac jej funkcjonalnos¢ i odpowiadajgc
na pytania dotyczgce jej uzytkowania, a takze wyjasnit zasady funkcjonowania
Internetowego Konta Pacjenta.

Nastepnym punktem byto omodwienie wdrozenia do polskiego systemu prawnego
Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie badan klinicznych produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE, ze szczegdlnym
uwzglednieniem komisji bioetycznych i udziatu w nich pacjentow. Dyrektor Witold Michatek



powiedziat, ze zgodnie z rekomendacjg Zespotu Ministra Zdrowia ds. opracowania rozwigzan
legislacyjnych w zakresie badan klinicznych lekdéw przedstawiciele organizacji pacjenckich
powinni uczestniczyé w Komisjach Bioetycznych. Jednoczes$nie wskazat, ze Europejska
Akademia Pacjentéw (EUPATI) przygotowuje przedstawicieli organizacji pacejnckich z Pafstw
UE do udziatu w Komisjach Bioetycznych. Powstata réwniez polska platforma EUPAT-i,
w sktad ktérej wchodzg m.in. GCP czy PolCro, ktérej przedstawiciele spotykajg sie
z przedstawicielami organizacji pacjenckich na terenie catego kraju, w celu wytonienia
kandydatéw do szkolenia na cztonka komisji bioetycznej. Zadat rédwniez pytania do
Ministerstwa Zdrowia, ktdére dotyczyty: technicznych mozliwosci zorganizowania ksztatcenia
przedstawicieli organizacji pacjenckich, mozliwosci powstania nadrzednej komisji
bioetycznej, ktéra bedzie odpowiedzialna za kwestie szkolen, sposobdw weryfikacji
pacjentéw, ktorzy bedg zgtaszani do komisji bioetycznych. Ministerstwo nie odniosto sie na
spotkaniu do niniejszych pytan, ma to zrobi¢ w pdzniejszym terminie.

Nastepnie wypowiadata sie Pani Elzbieta Zukowska przedstawicielka UROCONTI, ktdra
m.in. zapytata o przyczyny zmniejszenia limitéw cenowych na refundacje S$rodkow
absorbcyjnych o 30% przez NFZ Slaski, a takie o brak refundacji leku na raka gruczotu
krokowego, dla chorych ktdérzy nie zareagowali na chemioterapie, poprosita réwniez
o podanie nazwisk onkologdw, ktérzy byli przeciwni refundacji.

W zakresie $rodkéw absorbcyjnych wypowiedziata sie Pani Minister Szczurek-Zelazko, ktéra
poinformowata, ze sprawa NFZ Slaskiego zostanie wyjasniona a informacja przekazana na
kolejnym posiedzeniu. W przedmiocie refundacji leku na raka gruczotu krokowego
w powyzszym stanie klinicznym wypowiedziata sie Pani Edyta Matusik naczelnik
w Departamencie Polityki Lekowej i Farmacji, ktora wyjasnita, ze sg refundowane leki po
chemioterapii, niemniej jednak w tym konkretnym przypadku chodzi o terapie sekwencyjng,
podczas, ktérej chory nie reaguje na chemioterapie. Wskazata, ze w takim przypadku opinie
prof. Krzakowskiego czy prof. Wysockiego byty jednoznaczne i wskazywaty na brak
zasadnosci zamiany sekwencyjnej lekéw, gdyz w ich ocenie potencjalna korzys¢ moze
wystgpic¢ tylko dla 10% chorych. Przedstawicielka Departamentu wskazata rowniez, ze nie
mozna finansowac ze s$rodkéw publicznych terapii, ktére nie majg podstaw medycznych
i udokumentowanej skutecznosci klinicznej.

W przedmiocie pytania dotyczacego obnizenia wieku pacjentéw otrzymujacych fingolod
z 18 lat do 12 lat, Pani Edyta Matusik wskazata, ze zostaty wystane zapytania do konsultanta
krajowego i AOTMIT, w zwigzku z tym, Zze przypadek ten dotyczy wskazan
pozarejestracyjnych. Przypominata réwniez, ze wczesniejsza negatywna opinia Rady
Przejrzystosci wynikata z braku dowoddéw medycznych na efektywnosé tej substancji czynne;.
Niemniej jednak, w zwigzku z nowym dowodami naukowymi Ministerstwo Zdrowia wystato
nowe zlecenie i czeka na rozstrzygniecie AOTMIT. Organizacje zapowiedziaty, ze wyslg w tej
sprawie pismo do Ministra Zdrowia.



W przedmiocie pytan dotyczgcych kwalifikacji na za¢me i ograniczanie ich poprzez
wprowadzenie specjalnych kryteridw przez Dolnoslgski NFZ, Minister Szczurek-Zelazko
poinformowata, ze zna te sprawe i jest ona w trakcie wyjasniania.

Przewodniczacy zakonczyt spotkanie dziekujgc wszystkim za udziat i zapowiedziat, ze kolejne
odbedzie sie mozliwie jak najszybszym czasie.

Przewodniczacy Dialogu dla Zdrowia

Stanistaw Mackowiak



