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W odpowiedzi na o$wiadczenie zloZzone przez Pana Senatora Andrzeja Persona,

przestane przy pismie z dnia 17 maja 2011 r. (BPS/DSK-043-3679/11), uprzejmie przekazuje

nastgpujgce informacje.

Polityka lekowa stanowi caloksztalt dzialad organizacyjno — prawnych, na podstawie
ktérych Minister Zdrowia realizuje zadania dotyczace zagwarantowania obywatelom dostepu
do skutecznych i bezpiecznych produktéw leczniczych oraz wyrobéw medycznych, przy
Jednoczesnym zmmniejszeniu udzialu pacjentéw w kosztach leczenia. Regulacje prawne
zagadnien zwiazanych z refundacja lekéw 1 wyrobéw medycznych sq zawarte w ustawie
z dma 27 sierpﬁia 2004 roku o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz. U. Nr 164, poz. 1027, z péZn. zm.) i w ustawie z dnia 5 lipea 2001 roku
o cenach (Dz. U. Nr 97, poz. 1050, z pézA. zm.).

Cukrzyca, jako powszechna choroba przewlekla stanowi szczegdlny przedmiot troski
Resortu Zdrowia. Szacuje sig, iz w Polsce sg 2 min chorych na cukrzyce, w tym insuling
leczonych jest ok 450-500 tys. (wg. Konsultanta Krajowego w dziedzinie diabetologii prof. dr
hab. n. med. Krzysztofa Strojka).

Narodowy Fundusz Zdrowia finansuje insuliny oraz preparaty doustne

przeciwcukrzycowe wediug swoich mozliwosei finansowych (Tabela 1). Koszty refundacji



insulin: zaréwno pojedynczych preparatow, jak i ,,mieszanek insulinowych™ — krotko-$rednio-
dlugo dziatajacych, wzrastajg kazdego roku. Od 2007 roku ilogé wydanych opakowan insulin
zwigksza si¢ co roku o ok. 300 tys., osiggajac w 2009 roku ponad 3,7 mln sztuk. Przektada sie
to na koszty refundacji, ktére z blisko 500 mln PLN w 2007 roku, ok. 525 mIn PLN w 2008
r., wyniosty w 2009 r. ok. 562 mln PLN. Rowniez koszty refundacji doustnych preparatow
przeciwcukrzycowych (np. Metforminum, Gliclazidum, Glimepiridum) wzrastaja w ostatnich

latach, osiagajac w 2009 r. wartosé ok. 125 mln PLN.

Tabela 1. Hos¢ wydanych opakowai eraz keszty refundacji preparatéw insuliny i preparatéw

preeciwenkrzpcowych doustnyeh.

Iloé¢ opakowan Koszt refundacji
insuliny | przeciwcukrzycowe insuliny | przeciwcukrzycowe
doustne doustne
2007 r. 5124 185 | 20 759 093 498 589270 | 128 361 918
2008 r. 5402161 [ 23272130 525845917 |1 139092 118
2009 r. 5769298 | 17 750 294 562258 771 | 124 979 307

Nalezy podkreslié, iz Ministerstwo Zdrowia stale zwigksza dosigp pacjentow
do nowoczesnych i tanich terapii przeciwcukrzycowych. Przy okazji nowelizacji
rozporzgdzen refundacyjnych, wykazem lekéw refundowanych obejmowane sa nowe
preparaty insulin oraz doustne leki przeciwcukrzycowe, co przeklada sie na konkurencje
cenowg przedmiotowych produktéw leczniczych.

Od poczatka 2009 r. Narodowy Fundusz Zdrowia rozpoczal finansowanie w ramach
$wiadczen odrgbnie kontralktowanych procedury ,,Leczenie cukrzycy z zastosowaniem pompy
insulinowej”. W ramach przedmiotowej procedury finansowane sa koszty osobistej pompy
insulinowej (nie czgsciej niz raz na 4 lata) oraz prowadzenia edukacji chorego lub jego
rodziny w zakresie umozliwiajacym samodzielne korzystanie z pompy i osprzgtu, a takze
konsultacji telefonicznych, w odniesieniu do sytuacji dotyczacych probleméw zwiazanych

z poshugiwaniem si¢ pompa insulinows. Swiadczeniem objgte zostaja osoby z cukrzyca



leczong insuling, do ukoriczenia 18 roku zycia, u ktérych stwierdza sic wystepowanie
co najmniej jednego ze stanéw lub kryteriéw, tj:

» powtarzajgce sig cigzkie hipoglikemie,

» powtarzajace si¢ hipoglikemie o brzasku,

¢ niestabilnos¢ glikemii wymagajaca co najmniej 7 pomiaréw na dobe,

e wystepowanie kwasicy ketonowej,

s obecnosc powikian cukrzycy.

Jednoczednie, ustawa z dnia 25 czerwca 2009 r. o zmianie ustawy o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych oraz ustawy o cenach (Dz. U. Nr
118, poz. 989) zostaly wprowadzone zmiany do ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. Nr 164.
poz. 1027 z pézn. zm.), kidre wprowadzity nowe delegacje ustawowe na podstawie, ktérych
zostaly wydane rozporzadzenia:

- w sprawie §wiadczen gwarantowanych o wydane rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia
29 sierpnia 2009 1. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej (Dz. U. Nr 139, poz. 1142). Przedmiotowe rozporzadzenie okredla miedzy
innymi wykaz oraz warunki realizacji $wiadczeil gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej
opieki specjalistycznej. Zatacznik numer 5 do rozporzadzenia, zawierajacy wykaz swiadczen
gwarantowanych w przypadku innych éwiadeczenn ambulatoryjnych w punkcie 6 okresla
warunki realizacji swiadczenia gwarantowanego — leczenie insuling z zastosowaniem pompy
insulinowej;

- w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne bedace
przedmiotami ortopedycznymi oraz srodki pomocnicze (Dz. U. Nr 139, poz. 1141 z pézn.
zm.), swiadczeniobiorcy przystugujg $wiadczenia gwarantowane z zakresu zaopatrzenia
w wyroby medyczne bgdace przedmiotami ortopedycznymi

Ponadto Minister Zdrowia podpisal w dniu 24 stycznia 2011 r. rozporzadzenie zmieniajace
rozporzadzenie w sprawie $wiadczerl gwarantowanych z zakresu zaopatrzenia w wyroby

medyczne bedace przedmiotami ortopedycznymi oraz Srodki pomocnicze.

Przedmiotowa zmiana rozporzadzenia ma na celu wprowadzenie w ramach rozszerzenia
swiadczenia — zestawy infuzyjne do osobistych pomp insulinowych dla miodziezy do 26 roku
zycia.

Przediuzenie refundacji zestawow infuzyjnych do 26 roku zycia umozliwi milodziezy po

18 roku zycia korzystanie z pompy insulinowej, co wiaze sig¢ z fakiem, iz mlodzi ludzie



kontynuujgey edukacje sq na utrzymaniu rodzicow, a w zwiazku z tym nie mogg samodzielnie
pokry¢ kosztow zwigzanych z zakupem osprzetu do pompy insulinowe;.

Leczenie cukrzycy przy pomocy pompy insulinowej jest obecnie najbardziej efektywna, formg
terapii cukrzycy typu I, pozwalajaca na najlepsze wyréwnanie choroby, a w efekcie
uniknigcie w przysziosci powiklan generujacych dodatkowe naklady srodkéw publicznych na
ich leczenie.

Nalezy podnies¢, iz leki z grupy inkretynomimetycznych oraz inhibitoréw DPP-4
stanowily w dniu 30 kwietnia 2011 r. przedmiot obrad Zespolu do Spraw Gospodarki Lekami,
ktéry zarekomendowal nieuwzglednianie wnioskéw o ustalenie ceny urzedowej
i o umieszezenie w wykazach refundacyjnych przedmiotowych produktéw leczniczych,
ze wzgledu na m.in:

- wysoki koszt inkrementalny terapii,

- wysoka ceng,
- brak wiarygodnych dowoddw na rdznice skutecznosci w zakresie twardych punktow

koncowych, pomimo korzysci wynikajacych z istnienia efektu zdrowotnego.

Jednoczesnie, w dniu 31 marca 2011 r., Minister Zdrowia zgodnie z art. 31c ust. 1
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych (Dz. U. Nr 164, poz. 1027, z pozi. zm.) zlecit Prezesowi Agencji
Oceny Technologii Medycznych niezwloczne przygotowanie rekomendaciji zakwalifikowania
leczenia Cukrzycy z epizodami hipoglikemii lub niestabilnym przebiegiem (z wykorzystaniem
dlugodzialajqcych analogow insuliny) do wykazu $wiadczeri gwarantowanych z zakresu

terapeutycznych programéw zdrowotnych.

Z powazaniem




