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Szanowna Pani Prezes,

w odpowiedzi na petycje z 24 kwietnia 2019 r., zawierajgcg postulaty dotyczgce migreny,

prosimy o przyjecie ponizszych informac;ji.

Zgodnie z art. 8 pkt 2 ustawy o petycjach (Dz. U. z 2018 r. poz. 870) Panstwa petycja

zostata opublikowana 13 czerwca 2019 r. na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia.

Czes¢ postulatow zostata przekazana zgodnie z wtasciwoscig do innych urzedow,

0 czym zostali Panstwo poinformowani.

W sprawie postulatéw, dla ktérych Ministerstwo Zdrowia jest wiasciwe, informuje, ze
odnoszac sie do mozliwosci poszerzenia listy lekdw refundowanych o leki przerywajgce
bole migrenowe (tryptany) jak tez leczenia migreny toksyng botulinowg czy preparatem
Aimovig (erenumab), nalezy wskazaé, ze procedure obejmowania refundacjg nowych
lekow lub nowych wskazan do stosowania reguluje ustawa z dnia 12 maja 2011 r.
o refundaciji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyroboéw medycznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 784, z p6zn. zm.) zwana dalej ,ustawg

o refundac;ji”.

Zgodnie z art. 24 ust. 1 pkt. 1 ustawy o refundacji, wnioskodawca moze ztozy¢ do
ministra wtasciwego do spraw zdrowia wniosek o objecie refundacjg i ustalenie

urzedowej ceny zbytu leku. Nalezy podkresli¢, iz art. 2 pkt 27 przedmiotowej ustawy

Ministerstwo Zdrowia Telefon: (22) 63 49 460
ul. Miodowa 15 e-mail: kancelaria@mz.gov.pl % . é /V\7
00-952 Warszawa www.mz.gov.pl =




definiuje wnioskodawce jako: podmiot odpowiedzialny, przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego, podmiot uprawniony do importu réwnolegtego w rozumieniu ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, wytwérce wyrobéw medycznych,
jego autoryzowanego przedstawiciela, dystrybutora albo importera, w rozumieniu ustawy
z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 175, z p6zn. zm.),
a takze podmiot dziatajgcy na rynku spozywczym. Powyzsze oznacza, iz objecie
refundacjg produktu leczniczego dokonywane jest wytgcznie na wniosek podmiotu

odpowiedzialnego.

Informuje takze, ze w dniu 25 lipca 2013 r. wptyngt wniosek dla Botox (toksyna
botulinowa typu A 100) w ramach programu lekowego ,,Profilaktyka przewlektej migreny”.
Jednakze wobec niespetnienia szeregu kryteriow zawartych w art. 12 ustawy o
refundacji, w tym negatywnej rekomendacji Prezesa Agencji Oceny Technologii
Medycznych (nr 41/2014 z 28. 01. 2014) i uchwaty Komisji Ekonomicznej, ktora
wynegocjowany poziom refundacji uznata za nieodpowiedni (uchwata nr 03/05/06/14 z

5. 06. 2014 r.), Minister Zdrowia w dniu 21 lipca 2014 r. wydat negatywng decyzje.

Odnoszac sie natomiast do kwestii wigczenia sie Ministerstwa Zdrowia w dziatania
zmierzajgce do zmiany spotecznego postrzegania migreny nalezy wskazaé, ze w
najblizszym czasie nie jest planowane przeprowadzenie kampanii spotecznej majacej na
celu zmiane spotecznego postrzegania migreny. Niemniej jednak, Ministerstwo
pozostaje otwarte na nowe propozycje dziatan zmierzajgcych do wydtuzenia zycia w
zdrowiu, poprawy zdrowia i zwigzanej z nim jakosci zycia ludnosci oraz zmniejszenie

nierownosci spotecznych w zdrowiu.

Jednoczesnie pragne poinformowac, ze istnieje bezptatny portal Serwis Zdrowie
www.zdrowie.pap.pl, ktorego redagowanie i utrzymanie zostato zlecone Polskiej Agenciji
Prasowej S.A. w ramach realizacji Narodowego Programu Zdrowia na lata 2016-2020,
zadania z zakresu zdrowia publicznego Upowszechnienie wiedzy na temat powigzan
miedzy réznymi zagrozeniami dla zdrowia Ilub korelujgcymi czynnikami ryzyka i
chronigcymi. Celem portalu jest podniesienie wiedzy na temat zdrowego stylu zycia i
mozliwo$ci zapobiegania chorobom. Za pomocg tego kanatu przekazywane sa
spoteczenstwu istotne i rzetelne informacje, takze w atrakcyjnej formie jaka sg infografiki,
filmy, wywiady i inne artykuty zwigzane z tematykag zdrowotng. Wszystkie publikacje sg
na biezgco aktualizowane. Zamieszczony zostat tam m.in. artykut ,Zagadka migreny
wyjasniona?” zawierajgcy podstawowe informacje na temat migreny. Dodatkowo,

Ministerstwo informuje, ze istnieje mozliwos¢ nawigzania wspétpracy Fundacji z



redakcjg portalu www.zdrowie.pap.pl. Wszelkie informacje, ktére Fundacja ewentualnie
chciataby zamies$ci¢ na ww. stronie nalezy przesta¢ do Ministerstwa Zdrowia. Przestana

tre$¢ zostanie przekazana do Polskiej Agenciji Prasowe;.

Ponadto, jezeli chodzi o postulaty dotyczgce wprowadzenia zamian systemowych w
leczeniu i opiece nad osobami chorymi na migreny, po przeanalizowaniu
zaproponowanych rozwigzan, nie widzimy na te chwile mozliwosci wprowadzenia Karty
migrenowej, ktéra bytaby wystawiana przez lekarza po zdiagnozowaniu migreny i
upowazniataby do zakupu tryptanéw (w tym takze refundowanych) bez posiadania
recepty. Leki w naszym kraju sg sprzedawane na recepte i bez recepty. O tym, ktore leki
moga by¢ sprzedawane na recepte, a ktore bez, decyduje Prezes Urzedu Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych wydajgc decyzje o
dopuszczeniu leku do obrotu, ktorej elementem jest kategoria dostepnosci leku. Do
obrotu dopuszczone sg takze produkty lecznicze, ktére uzyskaty pozwolenie wydane
przez Rade Unii Europejskiej lub Komisje Europejskg — art. 3 ustawy z 6 wrze$nia 2001
r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499, z p6zn. zm.). O mozliwo$ci zmiany
kategorii dostepnosci czeéci tryptanéw piszecie Panstwo w postulacie 2, ktéry zostat

przekazany do Urzedu Rejestraciji.

Zasadg jest, ze to lekarz po postawieniu diagnozy decyduje jakie i ile lekébw ma
przyjmowaé pacjent. Wystawienie takiej karty powodowatoby odwrdcenie sytuacji —

pacjent decydowatby jakie, ile i kiedy ma przyjmowac leki.

W przypadku migreny jest wiele lekéw, ktére mozna zakupi¢ bez recepty. Wskazac
nalezy, ze wymieniony w Panhstwa petycji preparat Aimowig jest lekiem do
zastrzezonego stosowania (Rpz), a toksyna botulinowa do stosowania w lecznictwie

zamknietym (Lz).

Nalezy tez wskaza¢, ze w sytuacji pilnej swiadczenie realizuje SOR, zas$ jezeli pacjent
trafi do ambulatorium, przychodni to takze otrzymuje $wiadczenie, trudno zatem

dokonywac¢ zmian w tym obszarze.

Co warto wskazac¢, zakres tematyczny dotyczacy migreny jest tematem szkolenia w
réznych dziedzinach medycyny reprezentowanych przez lekarzy systemu, w tym
medycyny ratunkowej, anestezjologii, choréb wewnetrznych, neurologii w zakresie
napadowych boli i zawrotow gtowy réwniez z towarzyszgcymi zespotami bolowymi oraz
w zakresie farmakoterapii bolu. W znacznej wigkszosci przypadkéw migrena nie zagraza

zyciu lub zdrowiu, a leczenie opiera sie o leczenie profilaktyczne Iub ciggte



zmniejszajgce liczbe napadéw migreny odbywajgce sie na poziomie lekarza
podstawowej opieki zdrowotnej. Natomiast migrena z zaburzeniami $wiadomosci lub
przytomnosci, lub towarzyszgcym niedowtadem wymaga szerszej diagnostyki szpitalnej
nie tylko obejmujgcej zadania wykonywane na SOR. Tematyka leczenia bdlu jest
réwniez przedmiotem szkolenia przeddyplomowego oraz stazu podyplomowego. Nie ma
natomiast przeciwskazan, by dodatkowe uzupetniajgce szkolenia w tym zakresie mogty
odbywaé¢ w ramach doskonalenia zawodowego lekarzy pracujgcych na SOR w ramach
kursow  przeprowadzanych przez rézne jednostki szkolgce , w tym podmiot
zatrudniajgcy lekarzy SOR. Obecnie procedowany jest przez MZ projekt ustawy o
zmianie ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty oraz niektorych innych ustaw,
ktéry wprowadza do obszaru stazu podyplomowego szerszy zakres obejmujgcy leczenie

bolu i komunikacji z pacjentem.

Z powazaniem

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu
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