Warszawa, 20.06.2018 r.
Sprawozdanie z posiedzenia ,,Dialogu dla Zdrowia” z dnia 17 maja 2018 r.

Wydarzenie: ,Dialog dla Zdrowia”
Termin: 17 maja 2018 r.

Miejsce: Siedziba Ministerstwa Zdrowia.

17 maja 2018r. w siedzibie Ministerstwa Zdrowia odbyto sie kolejne spotkanie ,Dialogu dla
Zdrowia”, organizowane przez Federacje Pacjentéw Polskich.

Agenda spotkania:

1. Rozwigzania systemowe z zakresu:
o edukacja szkolna, na temat profilaktyki chordb, zapobiegania chorobom,
unikania zachowan ryzykownych ktére mogg prowadzi¢ do np. zakazeh

wirusami, pierwszg pomoc w napadzie padaczkowym.
o weczesna diagnostyka chordb zakaznych

o kampania informacyjna dotyczaca informacji na temat systemu informujacego
o kolejkach oczekiwania na terapie.

- przedstawia Barbara Pepke - Fundacja Gwiazda Nadziei, Koalicja
Hepatologiczna, Iwona Sierant — Federacja Pacjentéw Polskich, Polskie
Stowarzyszenie na Rzecz Dzieci Chorych na Padaczke

2. Narodowy Plan dla Choréb Rzadkich, powotfanie Ministerialnego Zespotu ds. Choréb
Rzadkich [s:'é}}przedstawia M. Zielinski — Krajowe Forum ORPHAN

3. Refundacja lekéw i srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
sprowadzanych w procedurze tzw. importu docelowego
- przedstawia Stanistaw Mackowiak - Federacja Pacjentéw Polskich

4. 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). Techniczne
mozliwosci zorganizowania ksztatcenia przedstawicieli organizacji pacjenckich,
mozliwosci powstania nadrzednej komisji bioetycznej, ktéra bedzie odpowiedzialna

za kwestie szkolen, sposobéw weryfikacji pacjentéw, ktorzy bedg zgtaszani do komisji



bioetycznych. (Odpowiedzi MZ do kwestii z poprzedniego spotkania DdZ).
- przedstawia Witold Michatek FPP.
5. Realizacja postulatow nowej edycji Narodowego Programu Leczenia Chorych na
Hemofilie (2019-2023)
- przedstawia Bogdan Gajewski - Stowarzyszenie Pomocy Chorym na Hemofilie iste!
6. Programy wspdtpracy MZ z organizacjami pacjentow
- Przedstawia Monika Zientek - Ogdlnopolskie Stowarzyszenie Mtodych z Zapalnymi

Chorobami Tkanki tacznej "3majmy sig razem"

Tematy interwencyjne:

1. Tematy zgtoszone przez Stowarzyszenie URO CONTI. (pismo w zataczeniu).
2. Tematy zgtoszone przez PTSR (pismo w zatgczeniu).

Podczas spotkanie Ministerstwo Zdrowia reprezentowali:

e Marcin Czech —Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia

e Beata Rorant —Dyrektor Departamentu Organizacji Ochrony Zdrowia

e Elwira Furman — Departament Organizacji Ochrony Zdrowia

e Edyta Matusik— Naczelnik w Departamencie Polityki Lekowej i Farmacji

e Matgorzata Wozniak — Juhre — Departament Polityki Lekowej i Farmacji

e Agnieszka Ostrowska — Departament Polityki Lekowej i Farmaciji

e Piotr Jézwicki — Departament Dialogu Spotecznego

e Marek Sowiecki — Departament Dialogu Spotecznego

e Wanda Szelachowska - Kluza — Departament Matki i Dziecka

e Kamila Malinowska — Zastepca Dyrektora Departamentu Analiz i Strategii
e Michat Marek — Departament Ubezpieczenia Zdrowotnego

e Agnieszka Bieniuk — Patota — Dyrektor Departamentu Polityki Zdrowotnej

Podczas spotkania organizacje zrzeszajace pacjentow reprezentowali:

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

e Witold Michatek — Federacja Pacjentdw Polskich

e |wona Sierant — Federacja Pacjentdéw Polskich Polskie Stowarzyszenie na Rzecz Dzieci
Chorych na Padaczke

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

e Barbara Pepke — Fundacja Gwiazda Nadziei Koalicja Hepatologiczna



e Jolanta Grygielska — Ogdlnopolska Federacja Stowarzyszeh Reumatykéw ,,REF”

e Dominika Czarnota-Szatkowska — Polskie Towarzystwo Stwardnienia Rozsianego

e Matgorzata Pacholec — Polski Zwigzek Niewidomych, Stowarzyszenie RETINA AMD

e Monika Zientek — Stowarzyszenie ,,3majmy sie razem”

e Bogustaw Olawski — Stowarzyszenie Oséb z NTM ,,UroConti”

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

e Artur Marcinek - Stowarzyszenie Oséb z NTM ,,UroConti”

e Bogdan Gajewski — Polskie Stowarzyszenie Chorych na Hemofilie

e Adam Sumera — Polskie Stowarzyszenie Chorych na Hemofilie, t6dzkie koto terenowe

e Agnieszka Aleksandrowicz - Polskie Stowarzyszenie Chorych na Hemofilig,
szczecinskie kofo terenowe

Przebieg spotkania:

Spotkanie rozpoczeto sie wystgpieniem Ministra Marcina Czecha, ktéry przedstawit
informacje o biezgcych pracach w Ministerstwie Zdrowia.

Pierwszym punktem, ktéry omoéwit byta prezentacja dokumentu ,Polityka Lekowa Panstwa
na lata 2020-2030”, ktory ma wyznaczaé cele i kierunki polityki lekowej.

Minister Czech poinformowat, ze dokument ten wchodzi w ostatnig faze przygotowan. Ma
zostad przyjety przez rzad. Powstawat we wspétpracy z ekspertami oraz innymi instytucjami
publicznymi, przede wszystkim z Ministerstwem Przedsiebiorczosci i Technologii i ma
obecnie 95 stron. Podkreslit, ze wiele krajéw europejskich przyjeto tego typu dokumenty.
W procesie przygotowania swojej polityki lekowej resort zdrowia siegnat po wytyczne WHO
z 2016 r. Wyjasnit réwniez, ze w ramach WHO dokument ten zostanie podany recenzji.
Gtéwne cele i filary WHO to przede wszystkim dostepnosé do podstawowych lekéw. Minister
powiedziat, ze w Polsce sg dostepne wszystkie podstawowe leki tzw. esential drugs. Jako
nastepne filary efektywnej polityki lekowej wymienit m.in.: jakos¢, skutecznosé
i bezpieczenstwo stosowania lekéw, rozwdj, wspomaganie przemystu polskiego, dostepnosé
lekéw po nizszych cenach, edukacja uczestnikdw systemu, monitorowanie i ocena polityki
lekowej. Okreslajgc proces uchwalania dokumentu poinformowat, ze koriczg sie konsultacje
miedzyresortowe. Bedg réwniez prowadzone rozmowy z konsultami kranowymi ds. zdrowia
publicznego czy epidemiologii (nie bedzie rozméw z konsultantami, ktérzy reprezentuja
konkretng dziedzine medycyny). Ministerstwo Zdrowia bedzie réwniez rozmawiato ze
wszystkimi  stowarzyszeniami  pacjenckimi oraz z przedstawicielami przemystu
farmaceutycznego, szczegélnie w zakresie omodwienia czesci przemystowej. Okres
rozpoczecia konsultacji z podmiotami spotecznymi okreslit na wczesng jesien.

Wyjasnit, ze gtdwnymi czeSciami tego dokumentu sa:

e dostepnosc rynkowa (np. zadania GIF),



e dostepnos¢ refundacyjna, przemyst farmaceutyczny (cze$¢ gospodarcza, inwestycje
w biznes miedzynarodowy, rozwéj przemystu polskiego, R&D),

e profilaktyka pierwotna (gtéwnie szczepienia, rozwazane jest wprowadzanie szczepien
przeciwko grypie np. dla populacji senioréw ponizej 75+ jednak, jak zaznaczyt, to nie
jest deklaracja polityczna, gdyz zalezy to od wynikdw negocjacji z firmami
farmaceutycznymi),

e rola lekarzy, pielegniarek i farmaceutdw w gospodarce lekami, np. wypisywanie
wiekszej ilosci recept przez pielegniarki, opieka farmaceutyczna dla farmaceutow,
szczegolnie w zakresie $ledzenia interakcji lekowych u pacjenta.

Kolejnym punktem, o ktérym mowit dotyczyt wyzwan w farmakoterapii dla choréb rzadkich
i ultrachadkich. Méwit o sposobie podejscia do polityki lekowej w szczegdlnosci w przypadku
choréb rzadkich, tj. czy powinno by¢ bardziej elitarne czy egalitarne. Stwierdzit, ze
Ministerstwo Zdrowia przysztosciowo powinno is¢ bardziej w kierunku stworzenia osobnego
budzetu na leki sieroce. Zaprzeczyt jakoby NFZ miat dotkng¢ pay back. Podkreslit, ze s3g to
wyfacznie informacje medialne nie potwierdzone wyliczeniami resortu.

W dalszej kolejnosci gtos zabrali przedstawiciele organizacji pacjenckich.

Pan Prezes Stanistaw Maékowiak zaznaczyt, ze dla pacjentéw jest nieakceptowalne
podejscie, w ktdrym resort dyskryminuje pacjentéw ze wzgledu na ich jednostki chorobowe.

Prezes Mirostaw Zielinski zadeklarowat, ze pacjenci z chorobami rzadkimi sg zainteresowani
pracami nad dokumentem ,,Polityka Lekowa Panstwa” i popierajg idee osobnego budzetu
refundacyjnego dla tych chordb. Przekonywat, Zze niezbedne jest wprowadzenie
mechanizmdéw, na podstawie ktdrych zrezygnuje sie z zastosowania trzykrotnosci PKB
w przypadku procesu refundacyjnego dla chordb sierocych. W tym kontekscie nawigzat do
toczacych sie prac nad wdrozeniem wspdlnego europejskiego HTA. Podkreslit, ze bedzie to
rowniez szansa na zmiane oceniania lekdéw sierocych.

Przemystaw Olawski prosit, aby podziekowa¢ za wprowadzeniem do koszyka s$wiadczen
neuromodulacji nerowéw krzyzowych. Poruszyt réwniez problem udostepnienia przez
Departament Polityki Lekowe] i Farmacji opinii Konsultanta Krajowego ds. Urologii, ktory
wyrazit negatywng opinie w sprawie terapii kombinowanej lekami Zytiga i Xtandi. Powotat
sie na opinie prof. Piotra Chtosty Prezesa Polskiego Towarzystwa Urologicznego.

Pani Matgorzata Pacholec zapytata o europejskie sieci referencyjne w kontekscie okulistyki
oraz o wspotprace miedzynarodowg przy chorobach rzadkich.

Pani Barbara Pepke wypowiedziata sie na temat braku edukacji spoteczeistwa w temacie
profilaktyki, np. w zakresie WZW typu C. Méwita rowniez o braku checi lekarzy POZ przed
wpisywanie nowych badan do koszyka swiadczen gwarantowanych, ktére mogliby zlecac
pacjentom.



Nastepnie do wypowiedzi przedstawicieli organizacji pacjenckich odnidst sie wiceminister
Marcin Czech.

Powiedziat, ze w dokumencie ,Polityka Lekowa Paristwa” nie ma odniesienia do przyktadéw
miedzynarodowych oraz nie zostaty w nim zamieszczone zatgczniki zawierajgce wskazania
diagnostyczne dotyczgce konkretnych jednostek chorobowych.

Odnoszac sie do kwestii edukacji powiedziat, ze w szkole i przedszkolu swoich dzieci
zorganizowat kurs pierwszej pomocy we wspotpracy z Warszawskim Uniwersytetem
Medycznym. Wspomniat réwniez o wspdtpracy miedzynarodowej prowadzonej w ramach
prac nad terapiami genowymi. Niemniej, zaznaczyt, ze ich finansowanie z publicznych
srodkéw to odlegta przysztos¢ gdyz sg bardzo drogie. Wspomniata tez o mozliwosci
wprowadzenia opieki koordynowanej dla chorych na HCV.

W trakcie dyskusji byly jeszcze poruszany temat wprowadzenia do programu nauczania
informacji o tym w jaki sposéb odnosi¢ sie do dzieci z niepetnosprawnosciami badz chorymi
na choroby przewlekte oraz informacji, o tym jak udzielaé pierwszej pomocy przy wstrzgsie
anafilaktycznym badz cukrzycowym.

Narodowy Plan dla Choréb Rzadkich

Pan Mirostaw Zielinski odnidst sie krotko to sposobu procedowania Narodowego Planu dla
Chordéb Rzadkich. Podnidst, ze jeszcze nie ma wyznaczonego terminu, w ktérym ma zostaé
powotfany Zesp6t ds. chordéb rzadkich, ktéry ma zakonczy¢ proces przygotowywania
Narodowego Planu. Poinformowat, ze jego stowarzyszenie przedstawi liste kandydatéw do
Zespotu. Podnidst, ze w zespole powinny byé réwniez przedstawiciele innych resortéw, zeby
wypracowac rozwigzania dotyczgce np. rynku pracy czy $wiadczen socjalnych.

Pani Beata Rorant, ktérej departament zajmuje sie przygotowaniem Narodowego Planu dla
Choréb Rzadkich poinformowata, ze jest caty czas w kontakcie ze stowarzyszeniem, i ze
niedfugo zostanie powotany Zespét. Wyjasnita rowniez, ze dokument jest na razie roboczy,
gdyz nie zostat przyjety przez Kierownictwo MZ.

Badania kliniczne

Prezes Stanistaw Mackowiak zapytat sie o stan przygotowan resortu do wdrozenia
rozporzgdzenia wprowadzajgcego zmiany do badan klinicznych ale nie otrzymat zadnej
odpowiedzi. Procedowanie tego punktu zostato przeniesione na kolejne posiedzenie.
Hemofilia

Gtos zabrat Prezes Bogdan Gajewski, ktdry powiedziat, ze niezbedne sg specjalistyczne Srodki
leczenia dla chorych na hemofilie oraz urealnienie wyceny dziatania takich osrodkéw.

Wyrazit tez potrzebe zwiekszenia liczby lekarzy, ktorzy specjalizujg sie w koagulogii.

Gtos zabrali przedstawiciele stowarzyszenia mowigc o problemach z dostepnosciag do
kompleksowego leczenia hemofilii, w szczegdlnosci o braku osrodkéw, w ktérych



przyjmowali by lekarze o réznych specjalnosciach np. hematolog, ortopeda, rehabilitant.
Padta réwniez prosba o zmiane wyceny procedur AOS w leczeniu hemofilii.

Do wypowiedzi pacjentéw odniosta sie Pani Kamila Malinowska. Poinformowata, ze zostato
przekazane do AOTMIT zlecenie ws. zasadnosci wyodrebnienia porad dla hemofilikéw oraz
wykonania i opracowania taryfy dla swiadczen realizowanych dla pacjentéw chorych na
hemofilie w AOS. Wyijasnita, ze wycena w AOTMIT moze trwa¢ nawet do 10 mc-y. Ze
wzgledu na koniecznos¢ zebrania danych i opinii. Nastepnie NFZ bedzie musiat wdrozy¢
taryfy i znalez¢ na nie srodki finansowe.

Programy wspotpracy w organizacjami pacjentow

Pani Monika Zietek mowita o wprowadzeniu lepszej jakosci w dialogu pomiedzy
srodowiskami pacjenckimi a Ministerstwem Zdrowia. Pytata sie na jakim etapie wdrazania sg
programy przygotowane w oparciu o ustawe o wolontariacie.

Pan Marek Sowiecki z Departamentu Dialogu Spotecznego poinformowat, ze prowadzony
jest drugi etap konsultacji miedzyresortowych. Zostato zgtoszonych wiele krytycznych uwag
i druga wersja programu jest w ponownych konsultacjach. Program zgodnie z ustawg
o wolontariacie jest wprowadzany na mocy zarzadzenia Ministra po konsultacjach z catym
sektorem zdrowia.

Uroconti pytania
1. Zaawansowany nowotwor prostaty.

Stowarzyszenie pytato sie o opinie ekspertow, w wyniku ktérych sekwencyjne leczenie
roznymi lekami w poszerzonym programie lekowym od 1 listopada 2017 r. pod nazwg
“Leczenie opornego na kastracje raka gruczotu krokowego z przerzutami (ICD-10 C-61)”
zostato zabronione? Kiedy Minister Zdrowia zamierza poprawi¢ dostepnoéé do
nowoczesnego leczenia hormonalnego przed chemioterapia? Co mamy powiedzieé
pacjentom, ktdrym jedyny obecnie dostepny lek (Zytiga) przed chemioterapig nie zatrzymuje
postepu choroby a ktérych nie staé na wydatek ponad 8000 zt miesiecznie na inny lek
(Xtandi), ktory jest skuteczny?

Na pytanie odpowiadata Pani Edyta Matusik, ktora powiedziat, ze wnioskowane opinie
znajdujg sie w dokumentacji bedacg czescig postepowania refundacyjnego, w zwigzku
z czym departament nie moze ich udostepnic. Niemniej, zaproponowata rozwigzanie, ze DPL
zwréci sie do konsultanta o ponowng opinie, ktdra nie bedzie czescig procesu
refundacyjnego tylko samodzielnym dokumentem, ktéry bedzie podlegat udostepnieniu.
Zobowigzata sie do przygotowania zapytania w dniu 17 maja br.

2. Zespot pecherza nadreaktywnego.

Czy Ministerstwo Zdrowia zauwaza problem pacjentow z zespotem pecherza
nadreaktywnego zwigzany z bardzo ograniczong dostgpnoscig lekdw w Polsce na to



schorzenie? Czy Minister Zdrowia, jako odpowiedzialny za polityke lekowg panstwa,
zamierza te sytuacje poprawié?

Pani Edyta Matusik poinformowata, ze, jest obecnie dostepnych szes¢ czgsteczek, do ktérych
nie zostaty ztozone wnioski refundacyjne przez podmioty odpowiedzialne. Jezeli zostang
ztozone to beda procedowane. Wyjasnita, ze Ministerstwo Zdrowia nie ma mozliwosci
sktadania wnioskéw do podmiotu. Mirabergon, otrzymat negatywna opinie. Jednak podmiot
moze zwrdcic sie ponownie z wnioskiem o objecie refundacja.

3. Srodki absorpcyjne.

Czy rozpoczat prace wspodlny zespdt Ministerstwa Zdrowia i Narodowego Funduszu Zdrowia,
przy zaangazowaniu Prezesa NFZ w sprawie wypracowania mozliwie najlepszych,
docelowych rozwiazah w zakresie zaopatrzenia pacjentéw w materiaty chtonne, ktéry
Minister Zdrowia zapowiedziat, ze powota w komunikacie z dnia 27 marca br.?

Informacji udzielita Pani Agnieszka Ostrowska, ktdra poinformowata, ze Minister tukasz
Szumowski jest w trakcie zapoznawania sie z projektem ustawy o refundacji wyrobach
medycznych i ma podja¢ decyzje, czy i w jakim ksztatcie bedzie procedowana. Mdwita
rowniez o zespole, w skat ktérego majg wejs¢ oddziaty i NFZ i ktéry ma sie m.in. zajac
srodkami chtonnymi.

Nastepnie, Prezes Stanistaw Mackowiak zakonczyt posiedzenie.



