MINISTER ZDROWIA Warszawa — 2008 - oppa —Tﬂ; 29

MZ-PL-4642-7424-1/MS/08
MZ-PLR-070-324/HP/08

s (L e e

GABINDT MARSZALKA SINATU Pan i q‘ }?O Lot

wplhynelo dn... 'SO’(‘DD'? ............ Boedan BORUSEWICZ
g

nréz:ﬂ'podms(b .............................. Marszalek Senatu

Rzeczypospolitej Polskiej
KZQW «/(] | (Qu,é - [LD'%“—L

W zwigzku z oswiadczeniem Pami Senalor Janiny Fetlinskiej, zlozonym na 18.
posiedzeniu Senatu RP w dniu 25 wrzesnia 2008 roku, przestanym przy pismie z dnia 30
wrzesnia 2008 roku (BPS/DSK-043-842/08), w sprawie umieszczenia insulin
analogowych Lantus 1 Levemir w wykazie lekow refundowanych, uprzejmie prosze o

przyjecie ponizszych informacji.

Unormowania prawne regulujace dostep ludnosci do $wiadezen opieki zdrowotne;
finansowanych ze $rodkéw publicznych, a takze zasady i tryb finansowania tych
$wiadczen, okresla ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 roku o $wiadczeniach opieki
zdrowotne]j finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. Nr 210, poz. 2135 ze zm.),
oraz akty wykonawcze do ww. ustawy i zarzadzenia Prezesa Narodowego Funduszu
Zdrowia, dotyczace postepowan w sprawie zawarcia umow o udzielanie $wiadczen opieki

zdrowotnej w poszczegblnych rodzajach i zakresach.

Swiadczenia opieki zdrowotnej dla os6b chorych na cukrzyce udzielane sg przede
wszystkim w ramach $wiadczen w poradni diabetologicznej oraz poradni diabetologicznej
dla dzieci, zgodnie z zarzadzeniem Nr 65/2007/DSOZ Prezesa NFZ z dnia 20 wrzednia
2007 roku w sprawie okreglenia warunkow zawierania i realizacji umow w rodzaju:
ambulatoryjne §wiadczenia specjalistyczne, ze zm., natomiast warunki zawierania umow

od roku 2009 okredla zarzadzenie Nr 80/2008/DS0OZ.

Zgodnie z przepisami wymienione] ustawy, S$wiadczenia opieki zdrowolnej sg
finansowane ze $rodkéw pozostajacych w dyspozycji Narodowego Funduszu Zdrowia.

Leczenie $wiadczeniobiorcow z rozpoznaniem cukrzycy moze odbywad sig zardwno w
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warunkach szpitalnych, jak réwniez ambulatoryjnych. Swiadczeniobiorey przyjetemu do
szpitala lub innego zaldadu opieki zdrowoinej, przeznaczonego dla oséb wymagajacych
calodobowych lub calodziennych $wiadczen opieki zdrowotnej, zgodnie z art. 35
wskazanej] ustawy, zapewnia sig¢ bezplatnie leki 1 wyroby medyczne, jezeli sa one
konieczne do wykonania $wiadczenia, W warunkach ambulatoryjnych, na podstawie
przepisow wymienionej ustawy, Narodowy Fundusz Zdrowia refunduje produkty
lecznicze dopuszczone do obrotu na terytorium Rzeczypospolite) Polskiej na zasadach

okreslonych w przepisach ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowoinej.

Umieszezenie lekow innowacyjnych lub wyrobéw medycznych w odpowiednich
wykazach, wymaga wypelnienia okreslonej procedury wynikajacej z przepiséw, w tym
art. 39 ustawy o ¢$wiadezeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze S$rodkow
publicznych. Ponadto, w celu zdiagnozowania koniecznosci objgcia leku finansowaniem
ze $rodkow publicznych, zasadna jest znajomo$¢ skutecznosci preparatu, jego profilu
bezpieczefistwa, oplacalnodei terapii. W zwiazku z tym, zlozone wnioski podmiotow
odpowiedzialnych o objecie refundacjg lekow innowacyjnych (zawie1'ajqcyc;i1 nowe
substancje farmaceutyczne), sa kierowane do oceny Agencji Oceny Technologii
Medycznych — zgodnie z zarzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 30 czerwea 2006 roku.
Ustalenia Ministra Zdrowia majg na celu zwigkszenie przejrzystodcr polityki
refundacyjnej panstwa i doprowadzenie polskiego prawa do pehnej zgodnosci z
wymogami okre$lonymi w Dyrektywie Przejrzystosci (Dyrektywa Rady 89/105/EWG z
dnia 21 grudnia 1988 roku). Istotng role spelnia Agencja Oceny Technologii
Medycznych.

Whnioski podmiotéw odpowiedzialnych, o umieszezenie w wykazie lekow refundowanych
diugodziatajacych analogéw insuliny ludzkiej (Lantus i Levemir), wraz z dokumentacjg
naukowa, zostaly przekazane do oceny Agencji Oceny Technologii Medycznych. Prace
Agencji dotyczace oceny dokumentacji wymienionych insulin zostang zakonczone do
konca grudnia 2008 roku. W oparciu o rekomendacje ekspertéw Agencji, Minister
Zdrowia podejmie decyzje odnosnie umieszczenia tych insulin w wykazie lekdw

refundowanych, a tym samym ich finansowania ze srodkow publicznych.
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