Stowarzyszenie Chorych na Wrodzone Skazy Krwotoczne. Poznan.

Uwagi do projektu ustawy o zmianie ustawy o refundacji lekdw, srodkéw

spozywczych specjalnego przeznaczenia 2zywieniowego oraz wyrobow

medycznych oraz niektorych innych ustaw.

Pan Minister
Bartosz Arftukowicz
Minister Zdrowia

Panie Ministrze

W ramach konsultacji spotecznych, Stowarzyszenie Chorych na Wrodzone Skazy
Krwotoczne z siedzibg w Poznaniu przedstawia swoje uwagi do ww. projektu
nowelizacji ustawy.

Opieka nad chorymi na hemofilie i pokrewne skazy krwotoczne oparta jest na dwoch
programach zdrowotnych finansowanych ze Srodkéw publicznych: ,Narodowym
programie leczenia chorych na hemofilie i pokrewne skazy krwotoczne na lata
2012 — 2018” oraz "Zapobieganie krwawieniom u dzieci chorych na hemofilig A i B".
Program profilaktyczny jest programem bezterminowym, dlatego zmiany w nim, na
wniosek np. Zespotu Koordynujgcego, staty sie niemozliwe w momencie wejscia
w zycie ustawy o refundacji lekdw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobdw medycznych oraz niektérych innych ustaw.
W programach terminowych jest to mozliwe w nowej edycji programu.

Przepisy ww. ustawy oddaty prawo wnioskowania zmian w programach zdrowotnych
na wytgczno$¢ firmom farmaceutycznym. O ile to rozwigzanie ustawowe jest
zrozumiate w przypadku wnioskowania o refundacje nowego leku w programie
lekowym w Zaden racjonalny sposéb nie mozna zrozumie¢ dlaczego firma
farmaceutyczna (a nie specjalisci) ma decydowac jaka grupa chorych ma by¢ objeta
inng, efektywniejszg formg opieki jakg jest profilaktyka. Firmy farmaceutyczne
odmawiajg wnioskowania ze wzgledu na zbyt wysokie koszty w stosunku do
spodziewanych zyskow. Wniosek dotyczytby bowiem niewielkiego zwiekszenia iloSci
lekdw, poniewaz te dzieci leczone sg obecnie ,na zadanie” w ramach ,Narodowego
programu leczenia chorych na hemofilie i pokrewne skazy krwotoczne na lata
2012 - 2018".

Podmiot zmian w programie "Zapobieganie krwawieniom u dzieci chorych
na hemofilig AiB.

Podmiotem zmian w programie “Zapobieganie krwawieniom u dzieci chorych na
hemofilig A i B” , o ktére zabiegamy od dtuzszego czasu, majg by¢ dzieci chore na
chorobe von Willebranda oraz nowozdiagnozowane dzieci chore na hemofilie A i B
pominiete w leczeniu lekami rekombinowany ze wzgledu na wczesniejsze leczenie
lekami osoczopochodnymi. Dzieci chorych na chorobe von Willebranda (ciezki
przebieg) to grupa kilkudziesieciu, a dzieci pominietych w leczeniu lekami
rekombinowanymi to grupa kilkunastu dzieci. Zabiegamy o objecie tej matej grupy
dzieci profilaktykg. Przebieg choroby jak i uzasadnienie do stosowania profilaktyki dla



tej grupy dzieci sg analogiczne do juz opisanych w programie “Zapobieganie
krwawieniom u dzieci chorych na hemofilig A i B”, dla dzieci chorych na hemofilie.

Przedmiot zmian w projekcie ustawy o zmianie ustawy o refundacji lekow,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych oraz niektorych innych ustaw.

Przedstawiony do konsultacji projekt zmian w ustawie daje pewng szanse
w interesujgcym nas zakresie w art. 36a. Wezwanie wnioskodawcy do ztozenia
wniosku nie jest jednak narzedziem doskonatym, nie daje pewnosci zastosowania sie
do wezwania. Prosimy o rozwazenie zwolnienia wnioskodawcy odpowiadajgcego na
wezwanie z optat przewidzianych w art. 32 ustawy. Takie rozwigzanie zwiekszytoby
szanse na pozytywny odzew firm na wezwanie Ministra Zdrowia.

Innym, wydaje sie skuteczniejszym rozwigzaniem byloby ustawowe rozszerzenie
kompetencji Ministra Zdrowia w art. 40 ustawy do wydawania z urzedu decyzji
administracyjnej. Minister Zdrowia na wniosek Zespotu Koordynujgcego program, po
zasiegnieciu opinii Rady Przejrzystosci oraz konsultanta krajowego, podejmowatby
decyzje w wyzej przedstawionych przypadkach dotyczacych bezterminowych
programéw zdrowotnych.

Dodatkowy argument.

Jezeli nie zostanie dokonana zmiana w ustawie, ktdéra umozliwi przedstawiong wyzej
zmiane w programie “Zapobieganie krwawieniom u dzieci chorych na hemofilig
A i B”, w przysztym roku bedziemy mieli takg oto sytuacje:

Zgodnie z ,Narodowym programem leczenia chorych na hemofilie i pokrewne skazy
krwotoczne na lata 2012 — 2018” chorzy na hemofilie i pokrewne skazy krwotoczne
o ciezkim przebiegu (w tym chorzy na vW) uzyskajg prawo do profilaktyki wtdrnej.
Tak wiec wszyscy chorzy o ciezkim przebiegu beda mogli korzystaé z profilaktyki
- za wyjatkiem matych dzieci chorych na chorobe von Willebranda, ktére nie miaty
jeszcze wylewdw, a to one powinny by¢ szczegdlnie chronione. Filozofia chronienia
matych dzieci przed kalectwem i merytoryczna ocena tej metody leczenia byty
przeciez gtdwng przestanka do wdrozenia w 2008 r. programu “Zapobieganie
krwawieniom u dzieci chorych na hemofilig A i B” przez Ministerstwo Zdrowia.

Prosimy o pochylenie sie nad przedstawionym przez stowarzyszenie problemem
najmtodszych chorych i dokonanie stosownych zmian w konsultowanym projekcie
Justawy o zmianie ustawy o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych oraz niektorych innych
ustaw”.

Z wyrazami szacunku.

Zbigniew Babiak

Prezes Zarzadu

Stowarzyszenia Chorych na Wrodzone Skazy Krwotoczne

Poznan, dnia 18.10.2013 r.



