*

*

R-I.

*
* 4 LAT
POLSKI
W UNIIEUROPEJSKIE)

DLR.050.51.2024.MKZ
Warszawa, 23 wrzesnia 2024

Pan
Szymon Hotownia
Marszatek Sejmu RP

Szanowny Panie Marszatku,

odpowiadajac na interpelacje (nr 4448) z 27 sierpnia 2024 r., Pana Posta Marka Hoka i
grupy postéw w sprawie sytuacji dzieci z mézgowym porazeniem dzieciecym, uprzejmie
prosze o przyjecie nastepujacych informacji.

1. Czyobecnie jest dostepna skuteczna opcja leczenia ciezkiego $linotoku u dzieci z
mdzgowym porazeniem dzieciecym?

2. Czyresort zdrowia prowadzi rozmowy z Polskim Towarzystwem Neurologii
Dzieciecej oraz konsultantem krajowym w sprawie niezaspokojonych potrzeb
pacjentéw z mézgowym porazeniem dzieciecym?

W kwestii objecia refundacjg produktu leczniczego Sialanar (bromek glikopironium), we
wskazaniu: leczenie objawowe ciezkiej postaci Slinotoku (przewlektego patologicznego
wydzielania $liny) u dzieci i mtodziezy w wieku od 3 lat z mdzgowym porazeniem dzieciecym,
uprzejmie prosze o przyjecie ponizszych wyjasnien.

Kwestie zwigzane z refundacja reguluje ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz.U.z 2024 r. poz. 930, z pdzn. zm.), zwana dalej ,ustawg o refundac;ji”.

Na mocy art. 37 przywotanej ustawy minister wtasciwy do spraw zdrowia ogtasza, raz natrzy
miesigce, w drodze obwieszczenia, wykazy refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych wstosunku do
ktérych wydano decyzje o objeciu refundacja.

Zgodnie z aktualnie obowigzujacym Obwieszczeniem Ministra Zdrowia w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych lek Sialanar (bromek glikopironium) nie jest objety refundacja.
Zgodnie z zapisami ustawy refundacyjnej objecie refundacjg produktu leczniczego w danym
wskazaniu jest dokonywane w drodze decyzji administracyjnej wydawanej przez Ministra
Zdrowia w oparciu o wniosek przedtozony przez podmiot odpowiedzialny (producenta leku,
jego przedstawiciela lub importera). Oznacza to, ze warunkiem podjecia dziatar majacych na
celu refundacje leku jest ztozenie adekwatnego wniosku o objecie refundacjg wraz z
kompletng dokumentacjg wymagang przepisami prawa.

Whiosek po ocenie formalno-prawnej jest przekazywany do Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT) w celu wydania rekomendacji Prezesa AOTMIT,
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nastepnie prowadzone sg negocjacje cenowe z Komisjg Ekonomiczng w zakresie ustalenia
ceny leku, poziomu odptatnosci oraz wskazan, w ktérym lek ma by¢ refundowany. Na
zakonczenie Minister Zdrowia, majagc na uwadze uzyskanie jak najwiekszych efektéw
zdrowotnych w ramach dostepnych srodkéw publicznych, wydaje decyzje administracyjng
(pozytywna lub negatywna) o objeciu refundacja i ustaleniu urzedowej ceny zbytu, przy
uwzglednieniu nastepujacych kryteriéw:

stanowiska Komisji Ekonomicznej, o ktérej mowa w art. 17,

rekomendacji Prezesa Agenciji, o ktérej mowa w art. 35 ust. 6,

istotnosci stanu klinicznego, ktérego dotyczy wniosek o objecie refundacja,
skutecznosci klinicznej i praktycznej,

bezpieczenistwa stosowania,

relacji korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania,

) stosunku kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych dotychczas
refundowanych lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobéw medycznych, w poréwnaniu z wnioskowanym,

Nousuhe

8) konkurencyjnosci cenowej,

9) wptywu na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
srodkéw publicznych i Swiadczeniobiorcéw,

10) istnienia  alternatywnej technologii medycznej, w rozumieniu ustawy

o swiadczeniach, oraz jej efektywnosci klinicznej i bezpieczeristwa stosowania,

11) wiarygodnosci i precyzji oszacowan kryteriéw, o ktérych mowa w pkt 3-10,

12) mapy potrzeb zdrowotnych, o ktérej mowa w art. 95a ust. 1 ustawy o Swiadczeniach,
13) wysokosci progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego
ojakos¢, ustalonego w wysokosci trzykrotnosci Produktu Krajowego Brutto na jednego
mieszkanca, o ktérym mowa w art. 6 ustawy z dnia 26 pazdziernika 2000 r. o sposobie
obliczania wartosci rocznego produktu krajowego brutto (Dz.U. z 2021 r. poz. 151), a w
przypadku braku mozliwosci wyznaczenia tego kosztu - koszt uzyskania dodatkowego roku
Zycia,

14) zobowigzania do zapewnienia ciggtosci dostaw, o ktérym mowa w art. 25 pkt 4

- biorac pod uwage inne mozliwe do zastosowania w danym stanie klinicznym procedury
medyczne, ktére moga byc¢ zastgpione przez wnioskowany lek, $rodek spozywczy
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyréb medyczny.

W stosunku do leku Sialanar (bromek glikopironium) zostat ztozony wniosek o refundacje
leku we wskazaniu dotyczacym slinotoku u dzieci i mtodziezy chorych na moézgowe
porazenie dzieciece. Zgormadzony w sprawie materiat zostat przekazany Ministrowi
Zdrowia, jednakze po przeanalizowaniu catej dokumentacji w oparciu o wyzej wymienione
kryteria wydana zostata decyzja negatywna.

Podmiot odpowiedzialny odwotat sie od otrzymanej decyzji i obecnie trwa postepowanie Il
instancji.

Przedstawiajac powyzsze nalezy zapewnié, iz Minister Zdrowia podejmuje wszelkie mozliwe
dziatania majace na celu zwiekszenie dostepu pacjentom do skutecznej ibezpiecznej
farmakoterapii w ramach dostepnych srodkéw publicznych. Realizujac polityke zdrowotna
panstwa Minister Zdrowia kieruje sie zasadami medycyny opartej na dowodach naukowych
(EBM) oraz oceny technologii medycznych (HTA), co zapewnia przejrzystosc i racjonalnosé
podejmowanych decyzji o alokacji srodkéw publicznych. Nalezy jednak zaznaczyé, iz srodki
finansowe przeznaczone na refundacje sg ograniczone, zatem istotne jest racjonalne
wprowadzanie na wykazy kolejnych produktéw leczniczych

3. Czyresort zdrowia uznaje liczbe neurologéw dzieciecych za wystarczajaca? Jakie
s prognozy w tej dziedzinie?

W kwestii liczby lekarzy (zwiekszenie liczby lekarzy) zostaty podjete nastepujace dziatania:

W czasie ksztatcenia przeddyplomowego - studia:
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od 2016 r. zwiekszenie limitéw przyjeé na kierunek lekarski.

o w roku akademickim 2024/2025 w poréwnaniu z rokiem 2015/2016 limit
przyje¢ na studia na kierunku lekarskim zostat zwiekszony o 60% (z 6 188 na
9 882 miejsc (stan na lipiec 2024);

pod koniec 2021 r. wprowadzono wsparcie finansowe - kredyt dla oséb podejmujacych
studia odptatne na kierunku lekarskim prowadzonym w jezyku polskim.

o obowigzek odpracowania kwoty uzyskanej od panstwa w publicznej stuzbie
zdrowia (mozliwos¢ catkowitego lub czesciowego umorzenia kosztu ksztatcenia
po spetnieniu warunkow okreslonych w ustawie);

dzieki srodkom finansowym z KPO (ponad 700 mIn EUR) zwiekszenie potencjatu
dydaktycznego publicznych uczelni medycznych (kierunek lekarski i pielegniarski), w
aspekcie personalnym i inwestycyjnym (laboratoria, biblioteki, domy studenckie, centra
symulacji, baza kliniczna). Ma to za zadanie, wygenerowanie nowych miejsc
szkoleniowych.

W czasie szkolenia specjalizacyjnego:

wyodrebnienie dziedzin najwazniejszych z punktu widzenia epidemiologicznego kraju i
ustanowienie dla nich specjalnych zasad dotyczacych ksztatcenia (dotyczy tylko trybu
rezydentury - specjalizacjg priorytetows jest neurologia dziecieca).

o gtéwna zacheta: wyzsze wynagrodzenie miesieczne dla oséb podejmujacych
ksztatcenie w dziedzinach priorytetowych. Dodatkowa informacja: liczba
przyznawanych miejsc szkoleniowych rezydenckich w dziedzinach
priorytetowych jest wyzsza w stosunku do pozostatych dziedzin.

mozliwo$¢ ubiegania sie o odbywanie szkolenia specjalizacyjnego we wszystkich

wojewddztwach jednoczesnie oraz wskazania 15 wyboréw obejmujacych dziedzine,

tryb i miejsce odbywania szkolenia specjalizacyjnego w preferowanej kolejnosci (tzw.

Nabér Centralny) o mozliwosé¢ zakwalifikowania sie do odbywania pokrewnej
specjalizacji w przypadku nie zakwalifikuje sie na preferowang dziedzine. Zaktada
sie, ze dzieki temu rozwigzaniu zostanie wykorzystana znacznie wieksza liczba
miejsc w dziedzinach priorytetowych.

umozliwienie przystapienia o rok wczesniej niz dotychczas do PES lekarzy, ktérzy

ukonczyli przedostatni rok szkolenia specjalizacyjnego

W trakcie wykonywania zawodu:

po ukonczeniu szkolenia specjalizacyjnego, mozliwo$¢ otrzymania wyzszego
wynagrodzenia zasadniczego o 600 zt miesiecznie (w dziedzinie niepriorytetowej) lub
wyzsze o 700 zt miesiecznie (w dziedzinie priorytetowej).

o warunek: przepracowanie tacznie 2 lata w publicznym podmiocie leczniczym
wciggu kolejnych pieciu lat nastepujacych po zakoriczeniu szkolenia
specjalizacyjnego.

dziatania majace na celu poprawe atrakcyjnosci zawodéw medycznych i warunkéw
pracy pracownikéw medycznych dotyczace aktualizacji najnizszego wynagrodzenia
zasadniczego pracownikéw zatrudnionych w podmiotach leczniczych w stosunku do
przecietnego miesiecznego wynagrodzenia brutto w Polsce.

wprowadzenie przepiséw umozliwiajgcych uzyskiwanie uprawnien do wykonywania
zawodu lekarzom i lekarzom dentystom, ktérzy uzyskali swoje dyplomy poza krajami UE
poprzez zaliczenie Lekarskiego Egzaminu Weryfikacyjnego i Lekarsko-Dentystycznego
Egzaminu Weryfikacyjnego sprawdzajgcego wiedze na poziomie okreslonym wymogami
unijnymi.
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Powyzej opisane dziatania, ktére prowadzi Ministerstwo Zdrowia, w zakresie zwiekszenia
liczebnosci personelu medycznego wydajg sie dziataniami skutecznymi. O sukcesie ich
Swiadczy wzrost liczby lekarzy i lekarzy dentystédw na przestrzeni lat.

Ponizej za$ znajduja sie informacje o liczbie lekarzy posiadajacych specjalizacje z neurologii,
oraz liczbie lekarzy w trakcie specjalizacji z tej dziedziny (stan na 30.06.2024).

Neurologia dziecieca
Liczba lekarzy z uwzglednieniem podziatu na lekarzy wykonujacych

i nie wykonujacych zawodu
STAN NA Wszyscy Wyk. Zawaod
31.12.2011 413 387
31.12.2012 420 393
31.12.2013 425 397
31.12.2014 433 404
31.12.2015 440 411
30.12.2016 447 416
31.12.2017 458 429
31.12.2018 458 426
31.12.2019 478 446
31.12.2020 476 447
31.12.2021 497 467
31.12.2022 510 479
31.12.2023 520 491
30.06.2024 526 496

Neurologia dzieciecieca - stan na 31.12.2023
Liczba lekarzy
wojewsdziwo wykonujgcych zawéd

kujawsko-pomorskie 26
dolnoslaskie 46
lubelskie 29

lubuskie 9
todzkie 29
matopolskie 37
mazowieckie 105

opolskie 10
podkarpackie 22
podlaskie 18

pomorskie 31
Slaskie 51

Swietokrzyskie 9
warminsko-mazurskie 10
wielkopolskie 38
zachodniopomorskie 20

brak nazwy wojewodztwa 1
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Sumarycznie | 491 |

Liczba lekarzy w trakcie specjalizacji z neurologii (stan na 30.06.2024)
Liczba oséb w| Liczba oséb wtrakcie | Liczba oséb wi
Wojewddziwo trakc.ie. i specjalizacji. TRYB trakc_ie. .
specjalizacji. TRYB| POZAREZYDENCKI | specjalizacji.
REZYDENCKI RAZEM
Dolnoslaskie 12 4 16
Kujawsko-Pomorskie 1 5 6
Lubelskie 2 3 5
Lubuskie 2 2 4
Mazowieckie 28 11 39
Matopolskie 4 4 8
Opolskie 1 1 2
Podkarpackie 8 3 11
Podlaskie 0 3 3
Pomorskie 5 4 9
Slgskie 6 4 10
Warminsko- 0 2 2
Mazurskie
Wielkopolskie 4 8 12
Zachodniopomorskie 2 3
Lodzkie 4 6 10
sumarycznie 78 62 140

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Jerzy Szafranowicz

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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