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W zwigzlu z o$wiadczeniem zlozonym przez Pana Senatora Rafala Muchackiego,
podczas 51. posiedzenia Senatu RP w dniu 26 marca 2010 r., przestanym przy pismie z
dnia 31 marca 2010 roku (BPS/DSK-043-2613/10), w sprawie objecia refundaciq

produktu leczniczego Lucentis, uprzejmie prosze¢ o przyjecie ponizszych informacji.

Warunki udzielania i zakres $wiadezen opieki zdrowotne] finansowanych ze grodkow
publicznych, okresla ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 roku o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (tekst jednolity Dz. U. Nr 164, poz.

1027 ze zm.), oraz akty wykonawcze do tej ustawy.

Przepisy przedmiotowe] ustawy szczegotowo okreslaja zakres uprawnien ubezpieczonego
do $wiadczen opiekd zdrowotne] finansowanych ze srodkow publicznych. W art, 15 ust. 2,
zawarty jest katalog S$wiadczen zdrowotnych gwarantowanyeh, finansowanych ze
érodkow publicznych, ktore przystuguja $wiadezeniobiorey, m.in. podstawowa opieka
zdrowotna, ambulatoryjna opieka specjalistyczna, leczenie szpitalne, rehabilitacja
lecznicza, §wiadczenia wysokospecjalistyczne, $wiadczenia pielegnacyjne i opiekuncze w
ramach opieki dlugeterminowej, programy zdrowotne i leki. Kwalifikacji $wiadczenia
opieki zdrowotnej jako éwiadczenia gwarantowanego , w zakresie 0 ktérym mowa w art.
15, dokonuje Minister Zdrowia, W drodze rozporzadzen, po uzyskaniu rekomendacji
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medyeznych. Natomiast postepowanie w sprawie
zawarcia 1 realizacji umowy w omawianym zakresie $wiadczen, w tym szczegélowe
zasady rozliczania i finansowania tych §wiadczen, okresla Prezes Narodowego Funduszu

Zdrowia,



Odnoszac sie do pytan uprzejmie informujg.

Zgodnie 7z uregnlowaniami prawnymi, Minister Zdrowia zlecit Agencji Oceny
Technologii Medycznych wydanie rekomendacji w sprawie finansowania ze Srodkow
publicznych produktu leczniczego ranibizumab (Lucentis) w leczeniu neowaskularnej

postaci AMD (zwyrodnienia plamki zolttej zwiazanegoe z wiekiem).

W wydanej 14 grudnia 2009 roku rekomendacji, Prezes Agencji rekomenduje
zakwalifikowanie $wiadczenia opieki zdrowotnej ,leczenie neowaslularne]j (wysigkowej)
postaci zwyrodnienia plamki zwigzanego z wiekiem”, w zakresie programu zdrowoinego,

jako $wiadczenia gwarantowanego.

Rekomendacja Agencji jest pozytywna co do wartodci kliniczne] ranibizumabu, jednalkze
dostepne analizy wykazuja, ze koszt uzyskania efektow zdrowotnych, przy cenie leku
zaproponowanej przez wnioskodawce jest wysoki i prowadzone byly rozmowy =z
wytworea, w sprawie wynegocjowania jak najbardzie] korzysinych warunkow

finansowania tej terapii.

Po uzyskaniu rekomendacji Agencji Oceny Technologii Medycznych oraz po
wynegocjowaniu mozliwych do przyjecia warunkéw finansowych, Minister Zdrowia
podigt decyzje o sfinansowanin ze srodkow publicznych farmakoterapii AMD z

zastosowaniem produktu leczniczego Lucentis (ranibizumab).

W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 7 kwietnia 2010 roku, Zmieniajgcym
rozporzadzenie w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu programdw
zdrowotnych, wydanym na podstawie ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych, w czesei I zalgcznika p.t. ,,Wykaz $wiadczen
gwarantowanych z zakresu terapeutycznych programéw zdrowotnych oraz warunki ich
realizacji” dodano ,,Leczenie neowaskularnej (wysigkowej) postaci zwyrodnienia plamki

zwigzanego z wiekiem (AMD)”.

W odniesieniu do finansowania $wiadezeh opieki zdrowotnej za zgoda platnika,
uprzejmie informuje, iz taka mozliwosé istniata do korica 2009 roku, co jest zwigzane z
wejsciem w zycie ustawy z dnia 25 czerwca 2009 roku o zmianie ustawy o Swiadczeniach

opieki zdrowotnej oraz ustawy o cenach (Dz. U. Nr 118, poz. 089), zgodnie z ktora,

O]



dyrektorzy Oddzialow Wojewddzkich Narodowego Funduszu Zdrowia, nie posiadajg

uprawnieni do wydawania indywidualnych zgéd na finansowanie swiadczen.

Do czasu wprowadzenia nowych regulacji umozliwiajacych finansowanie leczenia
wysickowej postaci zwyrodnienia plamki z6éMej zwiazanego =z wiekiem (4.
terapeutycznego programu zdrowotnego), rozliczanie leczenia z zastosowaniem iniekcji
doszklistkowych mozliwe jest w grupie B98 Leczenie zachowawcze okulistyczne w
ramach Jednorodnych Grup Pacjentéw (JGP) — =zalacznik la do Zarzadzenia Nr
69/2009/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 3 listopada 2009 roku, w

sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne z

poZ1. Zim.

Projekt Zarzadzenia Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia zmieniajacego zarzadzenie
w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie
szpitalne w zakresie terapeutyczne programy zdrowotne, liére zgodnie z zapisami
projeltu ma wej$¢ w zycie z dniem podpisania, z moca cbowigzujac od dnia 1 czerwca
2010 roku, przedstawiono w dniu 7 maja 2010 roku do konsultacji na stronie internetowe]
Centrali Narodowego Funduszu Zdrowia. Termin zglaszania uwag uplynat w dnin 14
maja 2010 roku. W sprawach objetych zakresem proponowanych zmian Zarzadzenia
Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia wplynelo wiele uwag (m.in. odnognie zasad

rozliczania §wiadczenia), kidre sa obecnie analizowane.
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