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Warszawa, 06 marca 2024

Pan Szymon Hotownia
Marszatek Sejmu

Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

w odpowiedzi na interpelacje nr 1621 z 21 lutego 2024 r. Postanki Anny Schmidt
w sprawie refundowania lekéw na przewlektg chorobe skéry - tuszczyce, Minister

Zdrowia prosi o przyjecie ponizszych informacji.

Zgodnie z wykazem refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, ktére obowigzuje od
1 stycznia 2024 r., osoby chore na tuszczyce mogg uzyskaé bezptatne leczenie

lekami biologicznymi w ramach programu lekowego:

o B.47.LECZENIE CHORYCH Z UMIARKOWANA | CIEZKA POSTACIA
tUSZCZYCY PLACKOWATEJ (ICD-10: L40.0).

W ramach B.47. refundowanych jest 11 substancji czynnych: ada/imumab,
etanercept, infiksimab, certolizumab pegol (inhibitory TNF) oraz ty/ldrakizumab,
sekukinumab, iksekizumab, ustekinumab, guselkumab, ryzankizumab

f bimekizumab (inhibitory interleukin).

Program lekowy to $wiadczenie gwarantowane, w ramach ktérego leczenie
odbywa sie z zastosowaniem innowacyjnych, kosztownych substancji czynnych,

ktére nie s finansowane w ramach innych swiadczen gwarantowanych.

Leczenie jest prowadzone w wybranych jednostkach chorobowych i obejmuje

scisle zdefiniowanga grupe pacjentéw.
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Tresc kazdego programu lekowego jest publikowana jako zatacznik do
obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekéw,
srodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw

medycznych.

Warunkiem wtaczenia do programu lekowego jest spetnienie kryteridow kwalifikacji
zawartych w jego opisie. W tym miejscu nalezy wskazaé, ze decyzja o kwalifikacji
i wiaczeniu do programu lekowego oraz wytaczeniu chorego z programu lezy

w kompetencji lekarza prowadzacego terapie pacjenta.

Nalezy takze podkresli¢, ze od 1 marca 2023 r. zostato wprowadzonych szereg
zmian w programie lekowym B.47., na podstawie wnioskdéw o objecie refundacija

i zurzedu, na wniosek Konsultanta Krajowego w dziedzinie dermatologii:

1. rozszerzenie wskazania o umiarkowang postac tuszczycy plackowatej
dla lekéw dotychczas dostepnych w ciezkiej postaci tuszczycy, czylidla
sekukinumabu, iksekizumabu, ustekinumabu, guselkumabu i
ryzankizumabu;

2. zniesienie limitu czasu leczenia dla wszystkich lekéw w programie, ktére
taki limit posiadaty: sekukinumab, iksekizumab, ustekinumab, guselkumab,
ryzankizumab i tyldrakizumab;

3. obnizenie wieku leczenia adalimumabem dla pacjentéw powyzej 4. roku
zycia i leczenia ustekinumabem, iksekizumabem, sekukinumabem dla
pacjentow powyzej 6. roku zycia (wczesniej wszystkie wymienione leki byty
dostepne u dorostych);

4. objecie refundacjg nowego leku biologicznego zawierajgcego bimekizumab
(Bimzelx) w umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy, bez limitu leczenia;

5. dodatkowo z inicjatywy Ministerstwa Zdrowia do programu wprowadzono:

a. monitorowanie skutecznosci leczenia przez Zespét Koordynacyjny,
b. mozliwos¢ przeprowadzenia wizyty w programie w formie zdalnej
konsultacji,

c. uregulowanie sprawy leczenia w warunkach domowych.

Ponizej zestawiono dane sprawozdawcze Narodowego Fundusz Zdrowia w

zakresie realizacji programu B.47.
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2020 1344 27085723,84
2021 2006 39704 592,32
2022 3071 74 677 169,66
2023 (I-X) 4133 89533198,53

Powyzsze dane wskazujg, ze w kolejnych latach zwieksza sie liczba pacjentéw

korzystajacych z leczenia w programie lekowym B.47.

Jednoczesnie nalezy podkresli¢, ze zgodnie z wykazem refundowanych lekéw
leczenie tuszczycy moze odbywac sie takze szeregiem lekow dostepnych w aptece
na recepte w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen lub

we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym.
W aptece w leczeniu tuszczycy refundowane sa np.:

— kortykosteroidy do stosowania na skére - hydrokortyzon, klobetazol,
mometazon, kalcipotriol + betametason; betametason + kwas salicylowy

— glikokortykosteroidy o dziataniu ogdlnoustrojowym (krétkotrwate
leczenie zaostrzen) - deksametazon, metyloprednizolon, prednizolon,
prednizon, triamcynolon;

— cyklosporyna (inhibitor kalcyneuryny do stosowania ogélnego);

— metotreksat;

— acytretyna;

— kwas foliowy.

Zaptaty pacjenta w aptece za leki refundowane w tuszczycy zaczynaja sie

od 3,20 zt. Nalezy takze wskazaé, ze dla okreslonych grup pacjentéw powyzsze leki
moga by¢ wydawane bezptatnie w ramach tzw. programow bezptatnych lekéw
(Leki 65+, Leki 18- i Leki Cigza+).

Obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekéw,

srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw
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medycznych s3 publikowane co 3 miesigce (do korica 2023 r. byty publikowane co
2 miesigce) - aktualne dostepne jest na stronie internetowej Ministerstwa

Zdrowia:

https://www.gov.pl/web/zdrowie/obwieszczenia-ministra-zdrowia-lista-lekow

refundowanych

Procedure obejmowania refundacjg lekéw reguluje ustawa z dnia 12 maja 2011r.
o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U. z 2023 r. poz. 826, z pdzn.zm.),
zwana dalej ,ustawa refundacyjng”.

Art. 24 ust. 1 ustawy refundacyjnej wskazuje, ze podmiot odpowiedzialny
(producent, importer leku) moze ztozy¢ wniosek o objecie refundacjg i ustalenie
ceny zbytu netto leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego w danym wskazaniu. Minister Zdrowia nie
posiada narzedzi prawnych zobowigzujacych firme do ztozenia wniosku o objecie
refundacja danego produktu leczniczego.

Aktualnie nie wptynety i obecnie nie sg w Ministerstwie Zdrowia procedowane
whnioski o objecie refundacja lekéw w tuszczycy, ktore miatyby by¢ dostepne

w kategorii dostepnosci refundacyjnej w programie lekowym albo w aptece

na recepte.

W przypadku cen lekéw, ktére nie s3 refundowane (nie sg na nie ustalone ceny
zbytu netto), w tym lekow bez przepisu lekarza (OTC), Minister Zdrowia nie ma
wptywu na ich wysoko$¢ i nie ma mozliwosci regulacji mechanizmoéw
powodujgcych ich wzrost. Ceny lekéw w aptece poza system refundacji ustalaja
firmy farmaceutyczne oraz hurtownie farmaceutyczne i apteki w zalezno$¢ od

stosowanych marz.

Sytuacja dostepnosci rynkowej produktéw leczniczych, w tym rowniez lekéw

na tuszczyce, jest na biezaco monitorowana przez Ministra Zdrowia oraz jednostki
podlegte, poniewaz zabezpieczenie farmakoterapii dla polskich pacjentéw stanowi
jeden z priorytetdw polityki lekowej. Nalezy wskazad, iz wystepujgce niedobory
produktéw leczniczych nie maja charakteru systemowego. Problemy

z dostepnoscia dotyczg jedynie jednostkowych produktéow leczniczych,

okreslonych firm farmaceutycznych i czesto wystepujg zaledwie lokalnie. Nalezy
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zaznaczyd, iz sa to sytuacje niezalezne od Ministra Zdrowia. Przyczyny braku
niektorych lekow konkretnych producentéw s rézne. Moga one wynikac zaréwno
z decyzji biznesowych podmiotéw odpowiedzialnych, np. wstrzymania czasowego
lub statego, wycofania sie z rynku europejskiego, przez przyczyny losowe

lub spowodowane sitg wyzszg, np. wzmozony popyt na dany lek, ktéremu
produkcyjnie nie jest w stanie sprostac producent. W zakresie monitorowania
dostepnosci rynkowej Minister Zdrowia podejmuje na biezaco szereg czynnosci,
utrzymujac staty kontakt z Prezesem Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Gtownym Inspektorem
Farmaceutycznym oraz podmiotami odpowiedzialnymi i hurtowniami
farmaceutycznymi. Dostepnosc weryfikowana jest przez Ministra Zdrowia gtéwnie
na podstawie danych zgromadzonych w Zintegrowanym Systemie Monitorowania
Obrotu Produktami Leczniczymi (ZSMOPL), ktérego podstawowym zadaniem jest
gromadzenie i przetwarzanie informacji o stanach magazynowych na podstawie
codziennych raportéw sktadanych przez podmioty odpowiedzialne, hurtownie
farmaceutyczne i apteki. Minister Zdrowia monitoruje dostepnos$¢ produktéw
leczniczych réwniez na pomoca Modutu Eksploracji Rynku Lekow (MERL), ktéry
umozliwia m. in.: monitorowanie potencjalnych brakéw lekéw oraz zmian cen
lekéw w obrocie miedzy uczestnikami rynku czy wykazywanie liczby
niezrealizowanych recept, co stanowi niezwykle istotny element badawczy

w zakresie dostepnosci. Dodatkowo, cyklicznie odbywaja sie posiedzenia Zespotu
do spraw przeciwdziatania brakom w dostepnosci produktéw leczniczych,
powotanego na mocy zarzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 19 lipca 2019 r. (Dz. Urz.
Min. Zdrow. poz. 57). Zespét ten analizuje sytuacje rynkowg lekow w odpowiedzi
na zgtoszenia dotyczace probleméw z nabyciem lekéw i rekomenduje odpowiednie
dziatania, ktére zapobiegna wystapieniu realnego problemu z dostepnoscig lekéw
dla pacjentéw.

Zgodnie z przepisami obowigzujgcego prawa, gdy podmiot prowadzacy apteke,
punkt apteczny lub dziat farmacji szpitalnej nie moze wykona¢ obowigzku
zapewnienia dostepu do produktu leczniczego wydawanego na recepte, Srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego,
jest zobowiazany w ciggu 24 godzin poinformowac o tym za posrednictwem
ZSMOPL wtasciwego miejscowo wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego,

ktéry ustala przyczyny braku tego dostepu, a nastepnie inspektor wojewoédzki
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niezwtocznie informuje Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego o braku
dostepnosci i jej przyczynach. Po otrzymaniu wskazanej informacji Gtowny
Inspektor Farmaceutyczny ustala dostepnosc¢ leku w obrocie hurtowym. Zatem
kazda sytuacja braku leku powinna by¢ weryfikowana przez Pafnstwowg Inspekcje
Farmaceutyczng jako jedno z podstawowych zadan tej inspekcji. Natomiast w celu
uzyskania szczegétowych informacji na temat mozliwosci nabycia wybranego
produktu leczniczego w aptece ogdlnodostepnej pacjent powinien skontaktowaé
sie z wtasciwym wojewddzkim inspektoratem farmaceutycznym.

Nalezy zauwazy¢, iz produkty lecznicze stosowane w leczeniu tuszczycy to szeroka
grupa produktéw i w przypadku ograniczonej dostepnosci do jednego leku mozliwe
jest wykorzystanie odpowiednika lub zaordynowanie przez lekarza prowadzacego
terapie pacjenta innej technologii lekowej. Dodatkowo wskaza¢ nalezy, ze zgodnie
z art. 4 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz.U.
z2023r. poz. 1516, z pdzn. zm.) to lekarz ma obowiazek wykonywac zawéd,
zgodnie ze wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej, dostepnymi mu metodami i
srodkami zapobiegania, rozpoznawania i leczenia choréb, zgodnie z zasadami etyki
zawodowej oraz z nalezytg starannoscia. Zatem w sytuacji, gdy nastepuje problem
z nabyciem danego leku lub watpliwosci dotyczace danej terapii, pacjent powinien
skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym jego terapie, celem uzyskania porady
lub ustalenia mozliwosci zastosowania innej, alternatywnej technologii lekowej.
Natomiast, gdy lekarz prowadzacy leczenie podejmie decyzje o wprowadzeniu

do terapii produktu leczniczego, ktory jest niedostepny w Polsce i nie posiada
odpowiednika, Minister Zdrowia moze wyda¢ zgode na sprowadzenie z zagranicy
takiego leku w trybie importu docelowego na podstawie art. 4 ustawy z dnia

6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r. poz. 2301, z pdzn. zm.).

Skracanie czasu oczekiwania jest jednym z gtéwnych priorytetéw Ministra
Zdrowia, dlatego dziatania majace na celu zwiekszenie dostepnosci do $wiadczen
opieki zdrowotnej podejmowane sg systematycznie. Przede wszystkim nalezy
wskazaé, ze od 1 lipca 2021 r. zniesiono wszystkie ograniczenia w zakresie limitéw
finansowania $wiadczen z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, co
oznacza, ze nie ma placéwek udzielajacych $wiadczen z tego zakresu, w ktorych jest
limit przyje¢ do lekarzy. Obecnie bezlimitowym finansowaniem objeta jest kazde

Swiadczenie lekarzy specjalistow we wszystkich dziedzinach medycyny, udzielane
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kazdemu zgtaszajacemu sie pacjentowi, w tym takze wysokokosztowe badania
diagnostyczne. Tym samym $wiadczeniodawcy uzyskali gwarancje, ze otrzymaja
wynagrodzenie za kazde udzielone swiadczenie, co stanowi finansowa zachete
do zwiekszania liczby udzielanych porad pacjentom juz objetych opieka, jak i do
obejmowania opieka nowych - bez ryzyka poniesienia strat w przypadku
przekroczenia limitu.

W celu zapewnienia odpowiednich srodkéw na sfinansowanie $wiadczen
pierwotny plan finansowy NFZ na rok 2024 zatwierdzony przez Ministra Zdrowia
W porozumieniu z Ministrem Finanséw w dniu 29 wrze$nia 2023 r. przewiduje
157,56 mld zt na koszty Swiadczen opieki zdrowotne;j. Jest to kwota o 15,45%
wyzsza, w poréwnaniu do pierwotnego planu finansowego NFZ na rok 2023
zatwierdzonego przez Ministra Zdrowia w porozumieniu z Ministrem Finanséw
w dniu 26 lipca 2022r.

Obecnie prowadzone s3 takze prace majace na celu zapewnienie optymalnego
wykorzystania terminéw $wiadczen oferowanych przez poszczegdlnych
Swiadczeniodawcédw, w tym zwalniajgcych sie takze w ostatniej chwili. Przez
wprowadzenie jednej centralnej listy, umozliwiajacej pacjentowi wybér
Swiadczeniodawcy sposréd wszystkich Swiadczeniodawcow z danej specjalizacji
umozliwi uzyskanie swiadczenia po jak najkrétszym czasie oczekiwania, ponadto
wyeliminuje przypadki nieodwotywania porad (zaréwno dzieki wysytaniu
przypomnien o terminie jak i przez utatwienie procesu odwotania wizyt).
Rozwigzania te wptyng na poprawe dostepnosci do $wiadczen opieki zdrowotnej.
Nalezy takze wskaza¢, ze dostepnosé do Swiadczen poradni specjalistycznych
udzielajacych $wiadczen z zakresu dermatologii wyrazana w czasie oczekiwania
jest na poziomie zadowalajgcym w przypadku oséb zakwalifikowanych jako
przypadki pilne, gdyz sredni czas oczekiwania dla Polski wynosi 5 dni. Osoby
zakwalifikowane jako przypadki stabilne oczekuja srednio ok. miesigca. (zgodnie
z informacjami wedtug stanu na 30 wrzesnia 2023 r. przekazanymiw
Sprawozdaniu z dziatalno$ci Narodowego Funduszu Zdrowia za Il kwartat
2023r.).

Odnoszac sie do kwestii mozliwosci zapewnienia wsparcia psychologicznego warto
zauwazyc, ze zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie $wiadczen
gwarantowanych z zakresu opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien (Dz.U.

22019 r.p0z.1285 z pézn. zm.) pacjenci moga korzystac ze Swiadczen
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psychologicznych realizowanych w warunkach ambulatoryjnych - porad lub sesji
psychoterapii. Porada psychologiczna diagnostyczna - udzielana jest

z wykorzystaniem wystandaryzowanych narzedzi psychologicznych, psycholog
rozpoczyna lub weryfikuje proces diagnostyczno-terapeutyczny, nastepnie pacjent
moze skorzystad z porady psychologicznej stanowigcej element wdrozonego planu

leczenia, obejmujacy:

a) pomoc psychologiczna,

b) niezbedne dodatkowe i kontrolne badania psychologiczne.

Ponadto realizowane s3 takze np.: sesje psychoterapii indywidualnej stanowiace
element ustalonego planu leczenia, nastawione na przepracowanie podstawowych
problemdéw i trudnosci $wiadczeniobiorcy, prowadzone wedtug okreslonej metody.
Problem choréb skéry ze wspétistniejacg chorobg psychiczng moze dotyczy¢
rocznie okoto 3 tys. oséb. Zgodnie z piSmiennictwem uznaje sie obecnie,

ze przewlekte zapalne choroby skory sg istotnym czynnikiem ryzyka rozwoju
zaburzen psychologiczno-psychiatrycznych. Choroba skéry objawiajaca sie

w dziecinstwie i okresie dojrzewania moze by¢ dodatkowym czynnikiem w
ksztattowaniu sie negatywnego obrazu wtasnego ciata i w efekcie wptywac

na wystgpienie zaburzen depresyjnych, zaburzen odzywiania czy tez zachowan
agresywnych i autoagresywnych. Zmiany skérne dodatkowo powoduja poczucie
wstydu i obnizenie samooceny, a w konsekwencji obserwuje sie zjawisko wycofania
i unikania zajec szkolnych czy pracy oraz rezygnacje z podejmowania aktywnosci
rekreacyjnych i towarzyskich. Niewatpliwie opieka psychiatrycznai psychologiczna
nie moze by¢ pomijana nawet jesli wspétistniejacy problem dotyczy skory. Nalezy
zwracac uwage na aspekt funkcjonowania pacjentéow oraz poziomu ich
samopoczucia i stanu psychicznego. Gorszy stan psychiczny, moze niewatpliwie
negatywnie wptywac na postawe samego chorego wobec choroby i leczenia.

W trybie ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 146),
Swiadczeniobiorcy przystuguja bezptatne $wiadczenia gwarantowane z zakresu
m.in. opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznier.. Wykaz stosownych $wiadczen
jakie mozna otrzymac np. porade psychologiczng, okreslony zostat w
rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 19 czerwca 2019 r. w sprawie Swiadczen

gwarantowanych z zakresu opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien (Dz. U. poz.
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1285, z p6zn.zm). W zakresie zdrowia psychicznego, niezmiennie priorytet
stanowig dziatania ukierunkowane na rozwijaniu modelu srodowiskowego, ktory
poprzez udzielanie $wiadczen zdrowotnych blisko miejsca zamieszkania umozliwia
prowadzenie procesu terapeutycznego w sposéb adekwatny do potrzeb
pacjentéw.

Pozwala on takze na wczesne wykrywanie kryzyséw psychicznych, jak réwniez
przyczynia sie do zwiekszenia efektéw terapeutycznych i zapobiega zjawisku
stygmatyzacji pacjentéw. Pomoc w centrach zdrowia psychicznego jest bezptatna,
dostepna bez skierowania, blisko miejsca zamieszkania oraz dostosowana do
zaistniatych potrzeb zdrowotnych. Moze obejmowac wizyty w poradni, pobyt na
oddziale dziennym lub catodobowym, wsparcie zespotu leczenia srodowiskowego.
Indywidualny plan leczenia opracowujg specjalisci na podstawie kontaktu z osobg
dosdwiadczajaca kryzysu psychicznego. Program pilotazowy zostat przedtuzony
do konca 2024 r. Obecnie dziata 106 centréw zdrowia psychicznego, ktére swym

wsparciem obejmuja ponad 13 min oséb.

Z wyrazami szacunku

z upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu
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