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Odpowiadajac na pismo z dmia 24 stycznia 2008 r. znak: BPS/DSK-043-77/08

dotyczace o$wiadczenia zlozonego przez Pana Senatora Romana Ludwiczuka podczas

4. posiedzenia Senatu RP w dniu 16 stycznia 2008 r. w sprawie probleméw osob

chorych na stwardnienie rozsiane, uprzejmie informuje, iz znana mi jest bardzo trudna

sytuacja o0sob cierpigcych na t¢ chorobe.

Liczne grupy chorych z réznymi schorzeniami zglaszajg postulaty wdrozenia nowych

metod leczenia lub usprawnien systemu organizacji ochrony zdrowia.

Minister Zdrowia chege temu zaradzi¢ finansuje programy zdrowotne. Zgodnie z art. 48

ust, 1 i 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotngj

finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. Nr 210, poz. 2135, z pdzn. zm.)

Minister Zdrowia moze opracowywac, wdrazaé, realizowa¢ 1 finansowa¢ programy

zdrowotne, ktore dotycza w szczegdlnosei:

1) waznych zjawisk epidemiologicznych;

2) innych istotnych problemow zdrowotnych dotyczacych catej lub okreslonej grupy
$wiadczeniobiorcow przy istniejacych mozliwosciach ich eliminowania badz
ograniczania;

3) wdrozenia nowych procedur medycznych i przedsigwziec profilaktycznych.

Na tej podstawie zostaly podjete prace w kierunku opracowania ,,Narodowego

Propramu Leczenia Chorych na Stwardnienie Rozsiane”, ktory ma by¢

wspolfinansowany z budzetu bedacego w dyspozycji Ministra Zdrowia. Od momentu

zlozenia projektu programu w Ministerstwie Zdrowia przez Polskie Towarzystwo

Stwardnienia Rozsianego trwaja prace nad jego wdrozeniem.

Podstawowym celem programu jest:

- wprowadzenie nowoczesnego systemu leczenia i rehabilitacji chorych na stwardnienie

rozsiane,
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- objecie usystematyzowang opieka grupy chorych na stwardnienie rozsiane w Polsce,

- edukacja grupy profesjonalistow zajmujacych sie osobami z SM,

- zalozenie Centralnego Rejestru Chorych na SM w celu przeprowadzenia pierwszych
badan tej grupy chorych.

Projekt programu zostal przeslany do Agencji Oceny Technologi Medycznych celem
przeprowadzenia analizy ekonomicznej terapi immunomodulujacych zaproponowanych
w projekeie programu.

W dniu 23 sierpnia 2007 r. na posiedzeniu Rada Konsultacyjna AOTM zawarla,
w uchwale nr 01/2007 w sprawic finansowanta ze Srodkéw publicznych terapi
immunomodulujacych ~ w  stwardnienin  rozsianym  (SM),  rekomendacjg
w przedmiotowej sprawie. Rada Konsultacyjna AOTM rekomenduje finansowanie
ze érodkéw publicznych stosowania interferonu beta w leczeniu postaci rzutowo-
remisyjnej SM uznajac, iz jest to interwencja o udowodnionej, ale niskiej efektywnosci
kliniczne] i niskie] optacalno$ci, pod warunkiem ograniczenia kosztow zakupu lekow
i ograniczenia stosowania interferonu beta do grupy pacjentdéw mogacych uzyskac
najwigksza korzy$¢ zdrowotng oraz prowadzenia dobrej, niezaleznej oceny
efelctywnosci praktycznej i kosztow stosowanej terapii w oparciu o rejestr pacjentow.
Natomiast w stosunku do leczenia SM octanem glatirameru Rada mnie zaleca
finansowania go ze srodkéw publicznych, gdyz brak wystarczajaco mocnych dowodow
na skuteczno$¢ octanu glatirameru w hamowaniu rzutdéw 1 spowalnianiu postepu
choroby.

Gléwnym platnikiem $wiadczen opieki zdrowotnych jest Narodowy Fundusz Zdrowia.
Uprzejmie informujg, iz warunki udzielania i zakres $wiadczefi opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych, a takze zasady i tryb finansowania tych
$wiadczen okresla ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. Nr 210, poz. 2135, z pdzn. zm.)
oraz akty wykonawcze do tej ustawy i zarzadzenia Prezesa Narodowego Funduszu
Zdrowia, dotyczace postgpowarl w sprawie zawarcia uméw o udzielanie Swiadczen
opieki zdrowotnej w-poszczegdlnych rodzajach i zakresach.

W 2008 r. NFZ finansuje i realizuje program terapeutyczny ,Lleczenie stwardnienia
rozsianego interferonem beta”.

Zgodnie z przepisem art. 15 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych $wiadczeniobiorcy majg

na zasadach okreslonych w ustawie, prawo do $wiadczen opieki zdrowotnej, ktorych
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celem jest zachowanie zdrowia, zapobieganie chorobom i urazom, wezesne wykrywanie
choréb, leczenie, pielegnacja oraz zapobieganie niepelnosprawnodci 1 jej ograniczenie.
Wszystkim $wiadczeniobiorcom, w tym pacjentom z wykrytym SM, zapewnia sig
i finansuje ze srodkéw publicznych m.in. ambulatoryjng opieke specjalistyczna,
leczenie szpitalne, rehabilitacje lecznicza, badanie i terapi¢ psychologiczng, badanie
i terapie logopedyczng oraz zaopatrzenie w produkty lecznicze, wyroby medyczne
i srodki pomocnicze.

Majac na uwadze powyzsze, pacjenci z rozpoznanym stwardnieniem rozsianym sg
leczeni w ambulatoryjnych poradniach neurologicznych oraz mogg korzysta¢ z porad
lekarzy urologow, chirurgow, okulistéw i ginekologow. Nalezy takze mie¢ na uwadze
fakt, iz pacjentom =z ta jednostkg chorobows przystuguje takze hospitalizacja
w szpitalnych oddzialach neurologicznych. W wymienionych zakresach $wiadczen
wykonywane s na rzecz pacjentdw m.in. wszelkie badania diagnostyczne majace
na celu wykrycie u $wiadczeniobiorcy schorzenia badz sprawdzenie efektow
zastosowane] terapii np. badanie rezonansem magnetycznym oraz badanie plynu
mozgowo - rdzeniowego.

Uprzejmie informuje, iz Narodowy Fundusz Zdrowia ze srodkdw publicznych finansuje
dla pacjentdw z wykrytym SM takze S$wiadczenia opieki zdrowotnej] w rodzaju
rehabilitacji leczniczej, m.in. w zakresie zabiegdw fizjoterapii.

W zwiazku z negatywna rekomendacjg AOTM dotyczacs programu terapeutycznego
.Leczenie stwardnienia rozsianego octanem glatirameru” Prezes NFZ podjal decyzje
o zaprzestaniu finansowania i realizacji tego programu przez NFZ. Zalozenia kliniczne]
i ekonomicznej oceny technologi medycznych opracowane przez AOTM stanowig
wytyczne postgpowania i podejmowania decyzji refundacyjnych Prezesa NFZ
okre$lonych Zarzadzeniem Nr 38/2007 Prezesa NFZ z dnia 19 czerwca 2007 r.
w sprawie zasad opracowywania przez Narodowy Fundusz Zdrowia terapeutycznych
programow zdrowotnych.

Jednoczesnie uprzejmie informujg, iz program terapeutyczny ,Leczenie stwardnienia
rozsianego octanem glatirameru”, zgodnie z zarzadzeniem Nr 102/2007/DSOZ/DGL
Prezesa NFZ z dnia 23 listopada 2007 r. zmieniajacego zarzadzenie w sprawie przyjecia
..Szczegolowych materialéw informacyjnych o przedmiocie postgpowania w sprawie
zawarcia umow o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotne) oraz realizacji i finansowaniu
umdéw o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju: leczenie szpitalne™ z pozi.

zm., jest kontynuowany dla pacjentéw wiaczonych do programu do dnia 31 grudnia



2007 1., co powoduje, ze zabezpieczona jest cigglosé ich leczenia. Natomiast od dnia
1 stycznia 2008 r. NFZ nie zawiera nowych uméw na realizacjg przedmiotowego
programu.

Uprzejmie  informuje, 2ze Ministerstwo Zdrowia wystgpilo do AOTM
o ponowne przeprowadzenie oceny i przygotowanie rekomendacji dotyczacej
sfinansowania ze $rodkow publicznych terapii octanem pglatirameru (Copaxone®)
w leczeniu SM w ramach programu terapeutycznego. AOTM otrzymala réwniez
od podmiotu odpowiedzialnego zaktualizowang na dzien 5 lutego 2008 r. dokumentacje
na temat efektywnosci klinicznej i oplacalnosci terapii stwardnienia rozsianego octanem
glatirameru, Zgloszony temat jest opracowywany w oparcit o przedstawione
w przekazane] dokumentacji dowody i bedzie poddany ocenie Rady Konsultacyjne;
w celu ewentualnej weryfikacji rekomendacji Rady Nr 01/2007 wydane]

w przedmiotowej sprawie dnia 23 sierpnia 2007 r.




