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Marek Kuchcinski
Marszatek Sejmu

Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

w odpowiedzi na interpelacje nr 18382, ztozong przez Panig Poset Krystyne
Wréblewskg, w sprawie potrzeb pacjentow chorych na cukrzyce typu 2, prosze

0 przyjecie ponizszych wyjasnien.

W odniesieniu do pytania dotyczgcego ewentualnych dziatah Ministerstwa Zdrowia
w zakresie upowszechnienia badan przesiewowych w kierunku cukrzycy, nalezy
zauwazy¢, ze wykrywanie i leczenie chorob na wczesnych etapach ich rozwoju jest
priorytetem polskiego systemu opieki zdrowotnej. Zgodnie z rozporzgdzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie Swiadczeri gwarantowanych z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz. U. z 2016 r. poz. 357 z pdézn. zm.)
Swiadczeniobiorca jest zaopatrywany w $wiadczenia korzystajgc m. in. z porad
specjalistycznych diabetologicznych, porad specjalistycznych choréb metabolicznych,
a takze z opieki nad pacjentem z cukrzycg. Ponadto, aktualnie procedowany jest projekt
rozporzgdzenia Ministra Zdrowia zmieniajgcy rozporzgdzenie w sprawie Swiadczen

gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej dotyczacy m. in.:

¢ diagnostyki cukrzycy monogenowej,

e systemu ciggtego monitorowania glikemii (CGM) u oséb z cukrzyca.

Diagnostyka cukrzycy monogenowej, realizuje skonkretyzowang i niezaspokojong
dotychczas potrzebe zdrowotng dotyczaca populacji dzieci, ktére ze wzgledu na brak
diagnostyki nie zawsze sg dzi§ leczone adekwatnie do potrzeb zdrowotnych.
Wprowadzenie powyzszego sSwiadczenia zdeterminuje zastosowanie celowanej,

efektywnej i tanszej interwencji medycznej, wzgledem insulinoterapii. Podobnie
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wilagczenie swiadczenia ,Ciggte monitorowanie glikemii” do wykazu jest zasadna
Z klinicznego punktu widzenia. Ma ono na celu umozliwienie dostepnosci do $wiadczen
zdrowotnych. Oczekuje sie, ze dzieki dostepnej procedurze zostang zredukowane
epizody hipoglikemii, ktére w ciezkich przypadkach bezposrednio zagrazajg zyciu
chorego. Powyzsza redukcja epizodéw hipoglikemii, pod wzgledem liczby lub czasu
ich trwania, moze przektada¢ sie na zmiane w jakosci zycia pacjentdow, u ktérych
wystepujg epizody hipoglikemii. Powyzsze Swiadczenia gwarantowane przyczynig sie do
zwiekszenia zabezpieczenia i wladciwszego zaopatrzenia pacjentéw chorych

na cukrzyce.

Ponadto pragne zaznaczy¢, ze pomocne w zakresie wczesnego wykrywania cukrzycy sg
badania przesiewowe, ktére kazdy lekarz podstawowej opieki zdrowotnej, zgodnie
z posiadanymi kompetencjami i aktualng wiedzg medyczng, moze bez Zadnych
przeszkéd wykonywa¢ w populacji pacjentéw objetych opiekg. Podstawowym testem
(narzedziem) skriningu (ang. screening) w kierunku cukrzycy, rekomendowanym przez
Polskie Towarzystwo Diabetologiczne, jest pomiar glikemii na czczo. Istotne w procesie
wczesnego wykrywania cukrzycy w podstawowej opiece zdrowotnej sg réwniez
promocja zdrowego stylu zycia oraz identyfikacja czynnikébw ryzyka wystgpienia

cukrzycy.

Z punktu widzenia efektywnego funkcjonowania podstawowej opieki zdrowotnej
podkreslenia wymaga fakt, ze w dniu 1 grudnia 2017 r. weszly w zycie przepisy ustawy z
dnia 27 pazdziernika 2017 r. o podstawowej opiece zdrowotnej (Dz. U. poz. 2217).
Intencja ww. regulacji jest w szczegoélnosci zwiekszenie roli profilaktyki i edukacji
zdrowotnej oraz stworzenie warunkéw umozliwiajgcych finansowe motywowanie
Swiadczeniodawcow, udzielajgcych $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkéw publicznych, do podejmowania dziatan poprawiajgcych ich jakos¢
i efektywnos¢. Zauwazy¢ w tym miejscu nalezy, ze dotychczasowy system finansowania
podstawowej opieki zdrowotnej nie zachecat swiadczeniodawcéw do przyjmowania
proaktywnej postawy w zakresie koordynowania zaréwno profilaktyki, jak i leczenia
pacjentow. Nowy, mieszany sposob finansowania, obejmujgcy — obok rocznej stawki
kapitacyjnej — m. in. optate zadaniowg za profilaktyczng opieke zdrowotng, bedzie
Z jednej strony systemem promujgcym jakosc i efekt sprawowanej opieki, z drugiej zas
pozwoli optymalnie wykorzystywa¢ sSrodki przeznaczone na $wiadczenia zdrowotne.
Jednoczesnie, nalezy zauwazyC, ze zgodnie z przepisami ww. ustawy, nowy model
opieki i finansowania podstawowej opieki zdrowotnej zostanie poprzedzony programem

pilotazowym. Jego realizacja planowana jest do dnia 31 grudnia 2019 r., na podstawie



przepiséw ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1938, z pdzn. zm.).

Niezaleznie od powyzszego informuje, ze od 2016 r. wdrazane sg cele rozporzgdzenia
Rady Ministréw z dnia 4 sierpnia 2016 r. w sprawie Narodowego Programu Zdrowia na
lata 2016-2020 (Dz. U. poz. 1492). rozporzgdzenia Rady Ministrow z dnia 4 sierpnia
2016 r. w sprawie Narodowego Programu Zdrowia na lata 2016-2020 (Dz. U. poz. 1492),
zwanego dalej ,NPZ”. W ramach celu operacyjnego 1: Poprawa sposobu zywienia,
stanu odzywienia oraz aktywnosci fizycznej spoteczenstwa podjeto szereg dziatan m.in.
z zakresu przeciwdziatania czynnikom ryzyka wystgpienia cukrzycy. W 2016 r. w ramach

realizacji NPZ przeprowadzono nastepujgce dziatania:

- podejmowanie inicjatyw upowszechniajgcych prawidfowe zywienie - szkolenia
i warsztaty dla oséb odpowiedzialnych za realizacje zywienia zbiorowego w jednostkach

systemu oswiaty,

- tworzenie grup wsparcia dla oséb z otytoscig - utworzono grupy wsparcia dla osob

ze zdiagnozowang otytoscig w Toruniu,

- edukacja pracownikobw ochrony zdrowia w zakresie zasad zdrowego odzywienia
i aktywnosSci fizycznej - rozpoczeto prace nad utworzeniem platformy e- learningowej
dla pracownikéw ochrony zdrowia w zakresie zasad zdrowego odzywiania i aktywnosci

fizycznej,

- przeprowadzenie aktualizacji norm zywienia dla populacji, w tym norm Zzywienia
zbiorowego stuzb mundurowych, w oparciu o najnowszg wiedze medyczng oraz badania
naukowe krajowe i zagraniczne, w tym opracowanie i opublikowanie w formie cyfrowej
i drukowanej oraz dystrybucje w 2017 r. oraz w 2020 r. - rozpoczeto prace nad

nowelizacjg norm zywienia dla populacji polskiej,

- dziafania edukacyjne dla przedstawicieli administracji rzgdowej i przemystu
spozywczego — upowszechnianie wiedzy na temat korzySci zdrowotnych
i gospodarczych zwigzanych ze zmniejszeniem zawartosci soli, cukru i stosowaniem

poszczegolnych rodzajow ttuszczow w produktach spozywczych,

- dziatania edukacyjne dla pracodawcow, kadry zaktadéw pracy, organizacji
pracowniczych, specjalistow stuzby medycyny pracy w zakresie przygotowania
i animaciji programow promocji aktywnoSci fizycznej i zdrowego odzywiania w zaktadach

pracy — rozpoczeto realizacje,



- realizacja badania COSI (ang. Childhood Obesity Surveillance Initiative) w latach
2016 —2017,

W 2017 r. wérdd nowych zadan uwzgledniono m.in.:

- utworzenie i prowadzenie ogélnopolskiego centrum edukacji zywieniowej i zdrowego
stylu zycia — w ramach zadania prowadzone jest Narodowe Centrum Edukaciji
Zywieniowej, ktére umozliwia wszystkim dostep do wiarygodnych danych m.in. na temat
zywnosci, zasad racjonalnego zywienia, zdrowego stylu zycia, Zzywienia
w poszczegolnych jednostkach chorobowych. W grudniu 2017 r. zostato uruchomione
centrum dietetyczne ze specjalistami online: chat i videoporady z dietetykami, lekarzami
w dziedzinach zwigzanych z chorobami dietozaleznymi (Realizator: Instytut Zywnosci
i Zywienia),

- przeprowadzenie kompleksowych badan epidemiologicznych dotyczgcych sposobu
Zywienia i stanu odzywienia spofeczenstwa polskiego ze szczegblinym uwzglednieniem
grup: mate dzieci, dzieci i miodziez w wieku szkolnym, kobiety ciezarne, osoby
w podesztym wieku, osoby przebywajgce w jednostkach catodobowego pobytu,
wraz z identyfikacjg czynnikéw ryzyka zaburzen odzywiania, oceng poziomu aktywnoSci
fizycznej, poziomu wiedzy Zzywieniowej oraz wystepowania nieréwnos$ci w zdrowiu.

Realizatorami zadania sa:

e Instytut "Pomnik - Centrum Zdrowia Dziecka" - realizator badania w grupie dzieci
i mtodziezy,

e Instytut "Pomnik - Centrum Zdrowia Dziecka" - realizator badania w grupie mate
dzieci,

e Instytut Matki i Dziecka — realizator badania w grupie kobiet ciezarnych,

o Warszawki Uniwersytet Medyczny — realizator badania w grupie osdb dorostych,

e Warszawski Uniwersytet Medyczny — realizator badania w grupie oséb w wieku

podesztym.

- tworzenie grup wsparcia dla 0s6b z otytoScig — podobnie jak w 2016 r., jednostki
samorzadu terytorialnego utworzyly na swoim terenie grupy wsparcia dla osob
z otytoscig. W 2017 r. wytoniono nw. jednostki:

e Gmina Miasto Torun,

e Urzad Miejski w Ostrowie Wielkopolskim,

e Urzad Miasta Poznah,

¢ Urzad Miasta Chorzow,

e Urzad Gminy Lesznowola,



o Urzad Miasta Mystowice.

- podejmowanie inicjatyw upowszechniajgcych prawidtowe zywienie. W ramach zadania
realizowano szkolenia i warsztaty dla oséb odpowiedzialnych za Zywienie zbiorowe
w jednostkach systemu oswiaty (realizatorzy: Fundacja Rozwoju Dzieci im. Jana Amosa
Komenskiego oraz Fundacja Szkota Na Widelcu. Zaplanowano takze edukacje rodzicow
dzieci w wieku 0-3 (realizator: Fundacja Rozwoju Dzieci im. J.A. Komenskiego).
Tematyka warsztatdw obejmowata m.in.: specyfike zywienia matych dzieci, zasady
prawidtowego zywienia niemowlagt i matych dzieci, schemat zywienia dzieci w kolejnych
latach Zzycia, potrzeby zywieniowe dzieci w wieku 0-3, znaczenie prawidtowo
zbilansowanej diety w rozwoju dziecka, przygotowanie positkbw w prawidtowo
zbilansowanej diecie dziecka oraz role Srodowiska rodzinnego w ksztattowaniu nawykéw
zywieniowych dziecka. Ponadto, w ramach ww. zadania realizowano bezptatne zajecia
edukacyjne dla dzieci w wieku 4-6. Program zaje¢ ukierunkowano na ksztattowanie

prawidtowych nawykow zywieniowych (realizator: Stowarzyszenie Dietanova),

- badanie preferencji konsumentéw dotyczgcych wyboru produktow spozywczych
(w tym suplementéw diety) w zakresie realizacji zalecen zdrowego zywienia w 2017 r.

oraz 2020 r. — realizator: Szkota Gtéwna Gospodarstwa Wiejskiego w Warszawie,

- prowadzenie akcji promujgcej zdrowy styl zycia, ze szczegdlnym uwzglednieniem
promocji aktywnosci fizycznej w polskim spoteczenstwie. Realizatorzy zaplanowali
organizacje piknikéw zdrowia w miejscowosciach ponizej 50 tys. mieszkancow, podczas
ktérych przeprowadzono bezptatng edukacje w zakresie promocji zdrowego stylu zycia,
ze szczegodlnym uwzglednieniem znaczenia prawidtowo zbilansowanej diety, korzySci
wynikajgcych z podejmowania aktywnosci fizycznej, w zakresie profilaktyki choréb
kregostupa oraz grupowe zajecia ruchowe dla uczestnikéw akcji promujgcej zdrowy styl
zycia. Realizatorami zadania sg: Fundacja Misja Medyczna, Spodtka Perta Wellness,

Uniwersytet Przyrodniczy we Wroctawiu.

Ponadto, w ramach wspodipracy z organizacjami pozarzadowymi w latach 2015-2017
w ramach wspierania dziatan z zakresu profilaktyki cukrzycy realizowano liczne zadania,
wsrod ktorych uwzgledniono m.in. Program edukacyjny odnoszgcy sie do eliminacji
czynnikow ryzyka choréb cywilizacyjnych (nadcisnienia tetniczego, nadwagi i otytosci,
niskiego poziomu aktywnosci fizycznej) skierowany do dzieci mifodziezy oraz 0so6b
prowadzgcych siedzgcy tryb zycia. W 2015 r. przeznaczono kwote 400 000,00 z
na realizacje ww. Programu. Polski Komitet Zwalczania Raka w ramach ww. zadania

przygotowat materiaty edukacyjne oraz cykl warsztatow skierowanych do dzieci, oséb



w wieku produkcyjnym oraz seniorow. Stowarzyszenie Polskie Telewizje Lokalne
i Regionalne, ktére réwniez bylo jednym z wykonawcéw omawianego zadania
w harmonogramie swoich prac uwzglednito przede wszystkim promocje zdrowia poprzez
cykl audycji edukacyjnych, ktérych transmisja miata miejsce w mediach lokalnych.
W ramach przeprowadzonego cyklu audycji pn. Zdrowie na széstke poruszono
nastepujgce tematy: aktywnos¢ fizyczna w kazdym wieku, racjonalne zywienie,
profilaktyka, wypoczynek jako sposob regeneracji. Materiaty filmowe zostaty
zamieszczone réwniez na stronie Stowarzyszenia. Transmisja pozwolita zwigkszy¢
SwiadomosC¢ zywieniowg spoteczenstwa na temat prewencji chorob cywilizacyjnych.
Trzecim wykonawcg ww. zadania byt Instytut Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej.
Instytut przeprowadzit warsztaty kulinarno-dietetyczne dla oséb z cukrzycg i otytoscia.
Przeprowadzono je m.in. w Warszawie, Koninie, Gdansku, Krakowie oraz Poznaniu.
W trakcie warsztatéw uczestnicy mieli okazje przygotowaé prawidtowo zbilansowane
positki, a takze poznac¢ zasady racjonalnego zywienia. Uczestnicy spotkania otrzymali
materiaty edukacyjne w postaci ulotek z przepisami kulinarnymi wraz z informacjg
na temat diety diabetyka. Instytut zorganizowat 3-miesieczne bezptatne poradnictwo
dietetyczne. Podczas dyzuréw edukatorzy oraz dietetycy przekazywali wiedze na temat
profilaktyki choréb cywilizacyjnych. W ramach zadania zostata opracowana aplikacja
mobilna, ktéra ulatwia dostosowanie terapii zywieniowej do prowadzonej
juz insulinoterapii. Aplikacja jest darmowa. Pozwala ona w szybki sposob przeliczyé
wymienniki weglowodanowe oraz biatkowo-tluszczowe w planowanym positku.

W ramach zadania powstaty rowniez materiaty edukacyjne tj. :

— ulotki i plakaty z tabelg produktéw spozywczych zalecanych w codziennej diecie,
zalecanych w ograniczonej ilosci oraz przeciwwskazanych w cukrzycy,

— ulotki wktadki do menu w restauracjach,

— ksigzka kucharska z niezbednymi informacjami na temat diety z ograniczong ilo$cia
weglowodanow  fatwo  przyswajalnych  oraz  propozycjig 50  przepisow

rekomendowanych w zywieniu diabetyka.

W 2016 r. na realizacje Programu zaangazowano srodki w wysokosci 118 000,00 z.
Polski Komitet Zwalczania Raka w ramach wspomnianego Programu przeprowadzit
warsztaty zywieniowe dla ucznibw w wymiarze 200 godzin, a dla osob w wieku
produkcyjnym oraz seniorow w wymiarze 300 godzin. Zadanie zostato zrealizowane
nie tylko w duzych aglomeracjach, ale takze na terenie mniejszych miejscowosci
oraz wsi. Podczas warsztatow przekazano wiedze na temat zasad racjonalnego

zywienia i skutkow jakie niesie za sobg niezbilansowany sposobow zywienia.



W Programie wspoipracy Ministerstwa Zdrowia 2z organizacjami pozarzgdowym
w 2017 r. uwzgledniono konieczno$¢ realizacji Programu edukacyjnego skierowanego
do 0sOb z cukrzycg majgcego na celu zwiekszenie Swiadomosci zywieniowej tych
chorych, pofgczonego z naukg samokontroli, umiejetnoScig podawania insuliny
oraz samoobserwaciji i profilaktyki powikfan cukrzycy. Wybrano dwoéch realizatoréw
ww. zadania, tj.: Fundacje Badan i Rozwoju Nauki z siedzibg w Otwocku oraz Slaski

Oddziat Wojewoddzki Polskiego Stowarzyszenia Diabetykow.

Fundacja Badan i Rozwoju Nauki z siedzibg w Otwocku zaplanowata cykl webinariéw

wraz z propozycjami tematéw:

e Promocja zdrowego stylu zycia, znaczenie aktywnoSci fizycznej w leczeniu cukrzycy
i utrzymanie prawidfowej masy ciafa,

e Znaczenie i sposoby samokontroli cukrzycy,

o Hiperglikemia — definicja, przyczyny, objawy, skutki, postepowanie w zaleznosci
od czasu trwania, zapobieganie,

o Hipoglikemia — definicja, przyczyny, objawy, skutki, postepowanie w zaleznosci
od czasu trwania, zapobieganie,

e QOgodilne zasady zywienia chorych na cukrzyce i planowanie positkow w cukrzycy
(znaczenie poszczegdlnych grup Srodkow spozywczych, sktadnikow pokarmowych,
zapotrzebowanie energetyczne, rozktad weglowodanéw w diecie, ograniczenia
dietetyczne, indeks glikemiczny, fadunek glikemiczny),

e Insulinoterapia: dziatanie insuliny, rodzaje insulin, profil ich dziatania, model
insulinoterapii, techniki podawania insuliny, miejsca podawania insuliny, relacja
insulina vs. positek, wptyw wysitku fizycznego na zapotrzebowanie na insuline,

o  Wymienniki weglowodanowe i biatkowo-ttuszczowe w praktyce,

e Leki doustne w leczeniu cukrzycy,

e POzne powiktania cukrzycy, znaczenie wfasciwego leczenia i wyrownanie cukrzycy
oraz odpowiedzialno$¢ chorego w ich zapobieganiu poprzez samokontrole,

e POzZne powiktania cukrzycy, znaczenie wfasSciwego leczenia i wyrownanie cukrzycy
oraz odpowiedzialno$¢ chorego w ich zapobieganiu poprzez samokontrole,

o ,USmiech leczy” - wplyw emocji na zdrowie somatyczne. Zastosowanie ,Terapii
Smiechem”w cukrzycy,

¢ Nowoczesne metody leczenia cukrzycy.

Ponadto, Fundacja Badan i Rozwoju nauki utworzyta strone internetowag

www.ogarnijcukier.pl, dzieki ktérej mozna wystuchac online wyktadow ekspertow.



Slgski Oddziat Wojewodzki Stowarzyszenia Diabetykéw realizowat natomiast dziatania
eventowo-warsztatowe na terenie 10 miast Polski (Sosnowiec, Opole, Dabrowa
Goérnicza, Bedzin, Nysa, Kielce, Rzeszéw, Oswiecim, Poznan, Bielsko Biata). Podczas

wydarzen prowadzono takze wyktady specjalistow nt. profilaktyki i leczenia cukrzycy.

Od 2016 r. Ministerstwo Zdrowia realizuje i finansuje takze program polityki zdrowotnej
pn. Program wsparcia ambulatoryjnego leczenia zespofu stopy cukrzycowej na lata
2016-2018, w ramach ktérego zaplanowano przeprowadzenie kampanii edukacyjno-
informacyjnej skierowanej do pacjentdow chorych na cukrzyce. W ramach kampanii
realizowanych jest szereg dziatan ukierunkowanych na profilaktyke (obejmujgca
wiasciwe ¢éwiczenia fizyczne, unikanie natogéw, higiene stdp, dobér wiasciwego obuwia i
inne) oraz leczenie zespotu stopy cukrzycowej (dalej ZSC). Wsréd tych dziatan
realizowane sa m.in. akcje plakatowe, emisje spotéw radiowych oraz audycje
z ekspertami, a takze utworzenie i prowadzenie strony internetowej dedykowanej ZSC
(http://www.stopacukrzycowa. org.pl). W 2017 r. rozpoczeto takze cykl indywidualnych
konsultacji o charakterze pogadanek z lekarzem specjalistg natemat profilaktyki
cukrzycy i jej powiktah. Konsultacje te, prowadzone byly w wybranych jednostkach
na terenie catego kraju. Celem kampanii jest zwiekszenie $wiadomosci spoteczenstwa
na temat cukrzycy i jej powiktan, w tym ZSC. Podjete dziatania majg postuzyc
osiggnieciu gtdbwnego celu Programu jakim jest redukcja amputacji i inwalidztwa,

przedwczesnych zgondéw oraz poprawa jakosci zycia pacjentéw z ZSC.

Odnoszgc sie do kwestii dotyczacej mozliwosci przeznaczenia pewnych $rodkéw
finansowych na rzecz zabezpieczenia potrzeb polskich diabetykdw, uprzejmie informuje,
ze wprowadzenie systemu podstawowego szpitalnego zabezpieczenia swiadczen opieki
zdrowotnej (dalej: ,PSZ”) zmienito zasady kontraktowania i finansowania Swiadczen
przez Narodowy Fundusz Zdrowia, nie tylko w zakresie samego lecznictwa szpitalnego,
ale rowniez m.in. Swiadczeh w zakresie ambulatoryjnej opieki specjalistycznej.
Rozwigzanie to — a szczegdlnie objecie jedng umowg oraz wspdlng kwotg finansowania
w postaci ryczattu PSZ Swiadczen szpitalnych i Swiadczen z zakresu AOS - powinno
istotnie poprawi¢ koordynacje, ciggtosc¢ i kompleksowos¢ opieki nad pacjentem. Mozna
rowniez oczekiwac, ze w niektorych przypadkach przyczyni sie ono do skrocenia czasu
oczekiwania do poradni specjalistycznych oraz do leczenia szpitalnego, w zwigzku z
tym, ze ryczattowa forma finansowania $wiadczen pozwoli $wiadczeniodawcom na
bardziej elastyczne dostosowywanie ich struktury organizacyjnej i prowadzonej
dziatalnosci do rzeczywistych potrzeb swoich pacjentéow. W przypadku podmiotéw

leczniczych udzielajgcych $wiadczen opieki zdrowotnej poza systemem PSZ, dyrektorzy



oddziatbw wojewddzkich NFZ bedg w dalszym ciggu ogtaszali postepowania
konkursowe na dotychczasowych zasadach, uwzgledniajgc zidentyfikowane potrzeby
zdrowotne na danym obszarze, w oparciu o plan zakupu $wiadczen, sporzgdzony na

dany rok, z uwzglednieniem wnioskow zawartych w mapach potrzeb zdrowotnych.

Odnoszac sie zas do kwestii objecia refundacjg nowoczesnych terapii dla pacjentéw
z cukrzycyg informuje, ze kwestie te regulujg zapisy ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1844), ktorymi Minister Zdrowia kieruje sie
przy podejmowaniu decyzji o objeciu refundacjg. Zgodnie z trescig tej ustawy, objecie
refundacjg wymaga ztozenia przez Podmiot Odpowiedzialny, bedacy przedstawicielem
producenta leku, odpowiedniego wniosku, ktory okreslony jest w art. 24 ust. 1 pkt. 1 ww.
ustawy. Procedura objecia refundacjg w przypadku leku, ktéry nie posiada odpowiednika
refundowanego we  wnioskowanym  wskazaniu, wymaga przeprowadzenia
wieloetapowego postepowania administracyjnego. Wniosek o objecie refundacjg wraz
z dokumentacjg zlozong przez Wnioskodawce przekazywany jest przez Ministra
Zdrowia do Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji gdzie przygotowana
zostaje analiza weryfikacyjna Agencji, stanowisko Rady Przejrzystosci oraz
rekomendacja Prezesa Agencji. Nastepnie cato$é¢ dokumentacji przekazywana jest
Komisji Ekonomicznej, ktéra przeprowadza negocjacije cenowe z \Whnioskodawcy.
W kolejnym etapie Minister Zdrowia, dysponujgc rekomendacjg Prezesa Agencji oraz
stanowiskiem Komisji Ekonomicznej podejmuje decyzje o objeciu lub odmowie objecia

refundacjg wnioskowanego leku.

Nalezy podkreslié, ze Minister Zdrowia podejmuje ostateczng decyzje o wpisaniu
produktu leczniczego na liste lekow refundowanych przy uwzglednieniu nastepujgcych

kryteriow (art. 12 ustawy o refundacji):

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

2) rekomendaciji Prezesa Agenciji, o ktérej mowa w art. 35 ust. 6,

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

5) bezpieczenstwa stosowania,

6) relacji korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania,



7 stosunku kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych dotychczas
refundowanych lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobéw medycznych, w poréwnaniu z wnioskowanym,
8) konkurencyjnosci cenowej,

9) wplywu na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczeh

ze srodkow publicznych i swiadczeniobiorcéow,

10) istnienia  alternatywnej technologii medycznej, w rozumieniu ustawy

0 Swiadczeniach, oraz jej efektywnosci klinicznej i bezpieczenstwa stosowania,
11)  wiarygodnosci i precyzji oszacowan kryteriow, o ktérych mowa w pkt 3—-10,

12) priorytetdw zdrowotnych okreslonych w przepisach wydanych na podstawie

art. 31a ust. 2 ustawy o swiadczeniach,

13) wysokosci progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego
0 jako$¢, ustalonego w wysokosci trzykrotnosci Produktu Krajowego Brutto
na jednego mieszkanca, o ktérym mowa w art. 6 ust. 1 ustawy z dnia
26 pazdziernika 2000 r. o sposobie obliczania wartosci rocznego produktu
krajowego brutto (Dz. U. poz. 1188 oraz z 2009 r. poz. 817), a w przypadku braku

mozliwosci wyznaczenia tego kosztu — koszt uzyskania dodatkowego roku zycia,

- biorgc pod uwage inne mozliwe do zastosowania w danym stanie klinicznym procedury
medyczne, ktére mogg byC¢ zastgpione przez wnioskowany lek, srodek spozywczy

specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrob medyczny.

Pragne podkresli¢, ze w Polsce — podobnie jak we wszystkich krajach — priorytetem
systemu opieki zdrowotnej jest sprawiedliwe spotecznie gospodarowanie publicznymi
srodkami przeznaczonymi na finansowanie swiadczen zdrowotnych. Ustawa o refundacji
naktada na ministra wlasciwego ds. zdrowia obowigzek gospodarowania Srodkami
pochodzgcymi ze skfadek obywateli w sposob racjonalny, tj. zapewniajgcy wszystkim
obywatelom majgcym zréznicowane potrzeby zdrowotne sprawiedliwy dostep do
skutecznych terapii. Podstawg tak rozumianej sprawiedliwosci spotecznej jest
podejmowanie decyzji dotyczgcych alokacji publicznych zasobdéw systemowych
woparciu o jednolite, powtarzalne i przejrzyste kryteria stosowania wobec
zréznicowanych potrzeb zdrowotnych wielu grup pacjentéw. Przy tworzeniu wykazu
uwzglednia sie wartos$¢ terapeutyczng leku, bezpieczenstwo jego stosowania oraz koszt
terapii. Realizujgc polityke zdrowotng panstwa, Minister Zdrowia kieruje sie zasadami

medycyny opartej na dowodach naukowych (ang. evidence based medicine - EMB) oraz
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oceny technologii medycznych (ang. health technology assessment - HTA).
Ma to zapewni¢ przejrzystosc i racjonalnosé podejmowanych decyzji o alokacji srodkow

publicznych.

Na zakohczenie pragne wskazac, ze do Ministerstwa Zdrowia wptynety wnioski o objecie

refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu dla nastepujgcych lekow:

1. LEKI INKRETYNOWE:

a. Agonisci peptydu glukagonopodobnego typu 1 (GLP-1):

I Victoza (Liraglutidum) — nowy wniosek z kwietnia 2017 r.

. Bydureon (Exenatidum),

iii. Trulicity (dulaglutidum);

b. Inhibitory dipeptydylopeptydazy-4 (DPP-4), w tym w potaczeniu z metforminag:
i. Galvus (Wildagliptinum),

. Eucreas (Wildagliptinum + Metforminum),

iil. Onglyza (Saxagliptinum),

V. Komboglyze (Saxagliptinum + Metforminum)
V. Januvia (Sitagliptinum),

Vi. Janumet (Sitagliptinum + Metforminum),

Vil. Ristaben (Sitagliptinum),

viii. Ristfor (Sitagliptinum + Metforminum),

iX. Trajenta (Linagliptinum),

X. Vipidia (alogliptyna).

2. FLOZYNY (GLIFLOZYNY) Inhibitory kotransportera 2 glukozy zaleznego
od jonéw sodowych (SGLT-2):

i. Invokana (Canagliflozinum),
. Forxiga (Dapagliflozinum),
iil. Jardiance (Empagliflozinum).

Wyzej wymienione wnioski wraz z dokumentacjg zostaty ocenione pod wzgledem
formalno-prawnym i przekazane do Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji,

celem uzyskania rekomendacji odno$nie zasadnosci ich finansowania ze sSrodkéw
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publicznych. Dla wiekszosci wnioskéw Komisja Ekonomiczna przeprowadzita negocjacje

warunkow finansowania.

Minister Zdrowia wydat decyzje o odmowie objecia refundacjg dla preparatu Forxiga
Z uwagi na niespetnienie wymagan okreslonych w art. 12 ustawy o refundacji. Z uwagi
na fakt, ze postepowania, dotyczgce wiekszosci pozostatych wymienionych lekow
zostaly zawieszone na wniosek podmiotow odpowiedzialnych, Minister Zdrowia
nie podjat do chwili obecnej ostatecznych, wigzgcych decyzji w przedmiotowych
sprawach. W tym miejscu nalezy wskazaé, ze zgodnie z art. 98 §1 ustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz.U. z 2017 r. poz.
1257), Wnioskodawca jako strona postepowania ma prawo ziozy¢ wniosek o
zawieszenie postepowania nakazdym jego etapie. Zawieszenie postepowania
wstrzymuje bieg sprawy do momentu ztozenia przez Podmiot Odpowiedzialny wniosku o

podjecie zawieszonego postepowania.

Ponadto, do Ministerstwa Zdrowia wptynety wnioski o objecie refundacjg i ustalenie
urzedowej ceny zbytu dla preparatow Lantus, Levemir, Abasaglar, zawierajgcych
dtugodziatajgce analogi insulin (Insulinum detemirum, Insulinum glargine) we wskazaniu:
cukrzyca typu 2. Nalezy wskazaé, ze aktualnie insuliny te sg dostepne dla pacjentow

we wskazaniach:

e cukrzyca typu | u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku od 2 lat i powyzej;

e cukrzyca typu 2 u pacjentow leczonych insuling NPH od co najmniej 6 miesiecy i
z HbAlc 28%,

e cukrzyca typu 2 u pacjentow leczonych insuling NPH od co najmniej 6 miesiecy i
z udokumentowanymi nawracajgcymi epizodami ciezkiej lub nocnej hipoglikemii,

e cukrzyca o znanej przyczynie (zgodnie z definicjg wg WHO),

za odptatnoscig 30%. Refundacja w aktualnych wskazaniach umozliwia wiec pacjentom
dostosowanie terapii do ich potrzeb, a w przypadku niepowodzenia terapii insuling NPH
pacjenci z cukrzycg typu 2, majg mozliwos$¢ zastosowania dtugodziatajgcych analogow

insulin w celu sprawdzenia czy taki rodzaj insulinoterapii bedzie dla nich korzystniejszy.

Jednoczesnie nalezy wskazaé, ze wnioski o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej
ceny zbytu dla preparatéw Lantus, Levemir, Abasaglar we wskazaniu: cukrzyca typu 2,
uzyskaty negatywne rekomendacje Prezes Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji (rekomendacjach nr 212/2014 z dnia 8 wrzesnia 2014 r. dla preparatu
Lantus, 215/2014 z 15 wrzesnia 2014 r. dla preparatu Levemir oraz 60/2016
z 29 wrzesnia 2016 r. dla preparatu Abasaglar). W uzasadnieniu Prezes AOTMIT
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powotuje sie na wytyczne Kliniczne, ktére wskazujg, ze insuliny z grupy
dtugodziatajgcych analogéw insuliny (ang. long acting analogues, LAA) majg podobng
skuteczno$¢ jak insuliny NPH (ang. neutral protamine hagedorn, insulina bazalna
0 posrednim i dlugim czasie dziatania). Wartos¢ dodana wynika przede wszystkim
Z rzadszych iniekcji, co jest szczegodlnie wazne w przypadku pacjentéw majgcych
problemy z samodzielng iniekcjg insuliny, oraz ze zmniejszenia ryzyka wystepowania
epizodow hipoglikemii. Pomimo duzej liczby badan, dowody na skutecznos¢ insuliny
glargine (IG) sg umiarkowanej jakosci. Dla wielu punktow koncowych wyniki metaanaliz
odnoszace sie do skutecznosci nie osiggnety poziomu istotnosci statystycznej, a wyniki
czgstkowe poszczegdlnych badan wskazywaty czasem na odmienny kierunek
zaleznosci pomiedzy poréwnywanymi terapiami. Obecnie postepowania administracyjne
dotyczgce wymienionych wyzej insulin zostaty zawieszone na wniosek podmiotéw

odpowiedzialnych bedgcych przedstawicielami producentéw lekéow.

Majgc na uwadze powyzsze, uprzejmie informuje, ze obecny system finansowania
Swiadczen opieki zdrowotnej uwzglednia potrzeby zdrowotne pacjentéw, natomiast
wzrost srodkéw finansowych na ochrone zdrowia z pewnoscig bedzie miat przetozenie

na poprawe dostepu diabetykdw do swiadczen opieki zdrowotne;.

tgcze wyrazy szacunku,

Z upowaznienia
MINISTRA ZDROWIA
PODSEKRETARZ STANU
Zbigniew J. Krél
/podpis elektroniczny/

13



