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W zwigzku z pismem z dnia 8 maja 2017 r. (znak: V.7010.22.2017.EO) w sprawie dostepnosci
do $wiadczen zwiazanych z leczeniem stwardnienia rozsianego, realizowanych w ramach programéw
lekowy ch Leczenie stwanbnenia rozsianego (ICD-10 G 35) i Leczenie stwardnienia rozsianego po
niepow odzeniu terapii lekami pierwszego rzutu lub szybko rozwijajacej sie ciezkiej postaci stwardnienia
rozsianego (ICD-10 G 35), prosze o przyjecie nastepujgcych informacji.

Leczenie pacjentow ze stwardnieniem rozsianym jest realizowane w ramach umowy w rodzaju
leczenie szpitalne w zakresie programy zdrowotne (lekowe) przez 122 $wiadczeniodawcow
w programie Leczenie stwardnienia rozsianego ora/ przez 45 podmiotow w programie Leczenie
stwanbiienia rozsianego po niepowodzeniu terapii lekami pierwszego rzutu lub szybko rozwijajgce;j sie
ciezkiejpostaci stwardnienia rozsiatiego.

Kompleksowa analiza kontraktébw w ww. zakresie w latach 2014 - 2016 wskazuje, ze
w ubiegtych latach nie zostaty wykorzystane przez swiadczeniodawcow wszystkie srodki przew jdziane
na te Swiadczenia. Umowy o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej ulegaty jednak sukcesywnemu
wzrostowi. D}namika zmian\ kontraktow w poszczegoélnych latach byta dostosowywana do realizacji
Swiadczen. Procentowy wzrost kontraktéw w latach 2014-2016 wyni6st odpowiednio w programie
Leczenie stwardnienia rozsianego po niepowodzeniu terapii lekami pierwszego rzutu lub szybko
rozwijajgcej sie ciezkiej postaci stwardnienia rozsianego 93 % (faczna wartos¢ kontraktéw w 2016 r. -

66 361 438,11 zt - stan na dzien 24.05.2017 r.), natomiast w programie Leczenie stwardnienia
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rozsianego 23% (tgczna warto$¢ kontraktow w 2016 r. - 246 669 066,58 zt - stan na dzien
24.05.2017 r.).

Jednocze$nie nalezy zauwazy¢, ze w latach 2016 - 2017 zostaty wprowadzone cztery nowe
substancje czynne finansowane w ramach programu lekowego Leczenie stwardnienia rozsianego (ICD-
10 G 35) ( peginterferon beta-la, fumaran dimetylu, teryflunomid oraz alemtuzumab) w tym dwa leki
podawane sg doustnie.

Podsumowujac, poziom finansowania $wiadczen zwigzanych z leczeniem stwardnienia
rozsianego w ramach programow lekowych odpowiada realizacji $wiadczen i wzrasta w kolejnych
latach funkcjonowania uméw. Refundowane sg rowniez nowe substancje czynne, wtjm takie, ktérych
wskazania do stosowania obejmujg wiekszg populacje chorych niz dotychczas.

Zgodnie danymi przekaz>wanymi przez Swiadczeniodawcow, zawartymi w systemie
informatycznym Centrali Narodowego Funduszu Zdrowia (dane ze stycznia, lutego i marca 2017 r.)
$wiadczenia zwiazane z leczeniem stwardnienia rozsianego w ramach programéw lekowych
u przewazajgcej liczby $wiadczeniodawcoéw udzielane sg na biezaco (Sredni rzeczywisty czas
oczekiwania wynosi 0). W siedmiu oddziatach wojewodzkich Funduszu u zadnego $wiadczeniodawcy
$redni czas oczekiwana nie przekracza 90 dni. Najdtuzszy czas oczekiwania obserwowam jest
u $wiadczeniodawcow w wojewddztwie dolnoslaskim, mazowieckim, t6dzkim i wielkopolskim. W tym
miejscu nalez} zauwazyé, ze z reguly sg to wysokospecjalistyczne osrodki - szpitale Kkliniczne lub
wojewodzkie. Analizujac dane w zakresie czasu oczekiwania na udzielenie $wiadczen nalezy mie¢ na
uwadze, ze kolejki w wybranych podmiotach moga by¢ zwigzane m.in. z niedostateczmm przeptywem
informacji o wszystkich placéwkach realizujgcych ww. programj lekowe oraz wynikac
z indywidualnych preferencji pacjentow dotyczacych wyboru $wiadczeniodawcy i mozliwosci
kadrowych w tych osrodkach.

Odnoszac sie do procentowego udziatu chorych ze stwardnieniem rozsianym leczonych ze
Srodkéw publicznych nalezy zaznaczy¢, ze pacjenci z ww. rozpoznaniem sg leczeni w ramach réznych
rodzajéw i zakresow SwiadczeA np. w ramach umowy o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej
w rodzaju ambulatoryjna opieka specjalistyczna, leczenie szpitalne (oddziaty szpitalne) oraz leczenie
szpitalne - programy zdrowotne (lekowe). W tym miejscu nalezy zauwazyc¢ ze w programach lekowych
kwalifikacja do leczenia i terapia opiera sie wedlug S$cisle okreSlonych zasad, ustalonych
w obow igzujacym obwieszczeniu Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkow
spozywczych  specjalnego  przeznaczenia  zywieniowego oraz  wyrobéw  medyczmch.
W 2016 r. w ramach programu lekowego Leczenie stwardnienia rozsianego (ICD-10 G 35) leczonych
byto 10 034 pacjentdw, a w programie lekowym Leczenie stwardnienia rozsianego po niepow odzeniu
terapii lekami pierwszego rzutu lub szybko rozwijajgcej sie ciezkiej postaci stwardnienia rozsianego
(ICD-10 G 35) 9% pacjentow. Natomiast tgczna liczba pacjentbw 2z rozpoznaniem G35
leczonych réwniez w innych rodzajach $wiadczen w 2016 roku wyniosta 43 461 oséb. Majac na uwadze

dostepne dane epidemiologiczne nalezy zauwazyc, ze jest to liczba zblizona do ogdtu pacjentéw ze



stwardnieniem rozsianym w Polsce, w tym ok. 25 % chorych jest leczonych w ramach programéw
lekowych.

Rozpatrujac sprawe w zakresie dotyczacym kryteriow kwalifikacji do programow lekowych,
a w konsekwencji liczby pacjentow, ktorzy sg w terapii oraz w odniesieniu do czasu leczenia
fingolimodem i natalizumabem nalezy zauwazy¢, regulacje prawne zwiazane z procesem objecia
refundacjg produktow leczniczych i terapii realizowanych w ramach programéw lekowych zostat}
okreslone w ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1536, z pdzn. zm.). Na
podstawie przepiséw ww. ustawy wykaz} refundowanych lekdéw oraz warunki udzielania $wiadczen
realizowanych w ramach programéw lekowych ustala w drodze decyzji administracyjnej minister
wiasciwy do spraw zdrowia: ,Mrt. 37. 1L Minister wkasciwy do spraw zdrowia ogtasza, w drodze
obw ieszczenia, wykazy refundowanych:

1) lekow (...).

3.(...) opis programu lekowego stanowi zalgcznik do obwieszczenia, o ktorym mowa
wust. 17

Na moc} ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych (Dz.U. z 2016 r. poz. 1793 z po6zn. zm.) Narodowy Fundusz Zdrowia
obowiazany jest do finansowania kosztow terapii realizowanych w ramach programéw lekowych, na
zasadach okreslonych w ustawie o refundacji, zgodnie z wytycznymi okreslonymi w obowigzujagcym
obwieszczeniu Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych. Podejmowanie decyzji o objeciu
refundacjg lekdw w sposéb odmienny niz okreslony przez Ministra Zdrowia w programach lekowych,
czy tez o zmianie zakresu $wiadczenia gwarantowanego wykracza natomiast poza zakres kompetencji

bedacych we wiasciwosci Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia.
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