VI kadencja

opis sprawy
Odpowiedź podsekretarza stanu w Ministerstwie Zdrowia - z upoważnienia ministra - 
na interpelację nr 6262 
w sprawie planów Ministerstwa Zdrowia wobec refundowania kosztów leczenia choroby zwyrodnieniowej plamki żółtej - tzw. AMD - lekami hamującymi postęp choroby 
   Szanowny Panie Marszałku! W odpowiedzi na interpelację pana Bolesława Grzegorza Piechy, posła na Sejm Rzeczypospolitej Polskiej, przesłaną przy piśmie z dnia 15 listopada 2008 r. (SPS-023-6262/08), w sprawie planów Ministerstwa Zdrowia wobec refundowania kosztów leczenia choroby zwyrodnieniowej plamki żółtej, tzw. AMD, lekami hamującymi postęp choroby, uprzejmie proszę o przyjęcie poniższych informacji. 

   Kwestie dostępu ludności do leków refundowanych zostały określone w ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027) oraz aktach wykonawczych do wymienionej ustawy. 

   W sytuacji gdy produkt leczniczy wysokospecjalistyczny nie znajduje się w wykazach leków refundowanych, istnieje możliwość leczenia tym lekiem w ramach procedur szpitalnych lub w ramach programów terapeutycznych. 

   Za finansowanie świadczeń opieki zdrowotnej (w tym świadczeń zdrowotnych i świadczeń zdrowotnych rzeczowych) odpowiedzialny jest Narodowy Fundusz Zdrowia. Minister zdrowia poprzez realizację i finansowanie programów zdrowotnych bierze udział jedynie w zapobieganiu powstawaniu i rozprzestrzenianiu się chorób o charakterze epidemicznym (pandemicznym) bądź istotnym z punktu widzenia bezpieczeństwa zdrowotnego państwa i obywatela. 

   W leczeniu pacjentów z wysiękową postacią zwyrodnienia plamki żółtej (AMD) dostępny jest produkt leczniczy najnowszej generacji pod nazwą Lucentis (Ranibizumab). Wymieniony lek uzyskał pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej wydane przez Radę Unii Europejskiej. 

   Uprzejmie informuję, że w celu zdiagnozowania konieczności objęcia produktu leczniczego innowacyjnego finansowaniem ze środków publicznych zasadna jest znajomość skuteczności preparatu, jego profilu bezpieczeństwa, opłacalności terapii. Na podstawie ustaleń Ministra Zdrowia wnioski o objęcie dopłatami ze środków publicznych produktów leczniczych innowacyjnych są kierowane do oceny Agencji Oceny Technologii Medycznych. Wprowadzone zmiany w tym zakresie mają na celu zwiększenie przejrzystości polityki refundacyjnej państwa i doprowadzenie polskiego prawa do pełnej zgodności z wymogami określonymi w Dyrektywie Przejrzystości (Dyrektywa Rady 89/105/EWG z dnia 21 grudnia 1988 roku). Istotną rolę w zakresie zwiększenia przejrzystości polityki refundacyjnej spełnia Agencja Oceny Technologii Medycznych. Agencja Oceny Technologii Medycznych została powołana zarządzeniem ministra zdrowia i do zadań jej należy m.in. opracowywanie rekomendacji dla ministra właściwego do spraw zdrowia, dotyczących technologii medycznych. 

   Rekomendacje Rady Konsultacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych odnośnie do skuteczności i efektywności kosztowej leków stanowią podstawę do podjęcia przez ministra zdrowia decyzji w kwestii finansowania farmakoterapii z zastosowaniem leków innowacyjnych. 

   Odnosząc się do pytania uprzejmie informuję, że wniosek podmiotu odpowiedzialnego o objęcie refundacją produktu leczniczego Lucentis wraz z dokumentacją został przekazany, zgodnie z obowiązującym trybem postępowania, do oceny Agencji Oceny Technologii Medycznych. 

   Rada Konsultacyjna Agencji Oceny Technologii Medycznych po rozpatrzeniu dowodów naukowych dotyczących wymienionego produktu leczniczego odnośnie do skuteczności leku zarekomendowała finansowanie ze środków publicznych leczenia choroby AMD z zastosowaniem ranibizumabu. 

   Uprzejmie informuję, że decyzją Ministra Zdrowia produkt leczniczy Lucentis będzie objęty finansowaniem ze środków publicznych w systemie Jednorodnych Grup Pacjentów (JGP). W chwili obecnej wniosek o objęcie produktu leczniczego Lucentis refundacją jest przedmiotem prac Centrali Narodowego Funduszu Zdrowia i po ich zakończeniu zostanie ustalony ostateczny kształt sposobu finansowania i organizacji leczenia. Informacje w powyższej sprawie zostaną opublikowane stosownym zarządzeniem prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia. 

   Z poważaniem 

   Podsekretarz stanu 

   Marek Twardowski 

   Warszawa, dnia 9 grudnia 2008 r. 

