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Zgodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2013 r. w sprawie wykazu refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych na dzień 1 stycznia 2014 r., leki odtwórcze zawierające substancję czynną imatynib zostały objęte refundacją w katalogu chemioterapii we wskazaniu: przewlekła białaczka szpikowa z udokumentowaną obecnością genu BCR-ABL lub chromosomu Filadelfia (Ph+), kod ICD-10: C92.1.

W tym miejscu należy podkreślić, że zarejestrowane wskazania do stosowania, podane w Charakterystykach Produktów Leczniczych zawierających substancję czynną imatynib i ujętych w wykazie leków refundowanych w katalogu chemioterapii,  pozostają bez związku z zakresem refundacji przedmiotowych leków. Ministerstwo Zdrowia stoi na stanowisku, iż lekami odtwórczymi finansowanymi przez płatnika publicznego w ramach katalogu chemioterapii mogą być leczeni zarówno nowi pacjenci ze zdiagnozowaną przewlekłą białaczką szpikową z udokumentowaną obecnością genu BCR-ABL lub chromosomu Filadelfia (Ph+) (zgodnie z zakresem wskazań objętych refundacją), jak i chorzy, którzy są leczeni w ramach programów lekowych: „Leczenie przewlekłej białaczki szpikowej (ICD-10 C 92.1)”

Ponadto uprzejmie informuję, że lek oryginalny o nazwie handlowej Glivec, na podstawie wcześniejszych decyzji Ministra Zdrowia, został objęty refundacją w ramach programu lekowego: „Leczenie przewlekłej białaczki szpikowej (ICD-10 C 92.1)”. Decyzja weszła w życie z dniem 1 lipca 2012 r. z dwuletnim okresem obowiązywania.

Mając na uwadze art. 2 pkt 18 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696, z późn. zm.), zgodnie z którym program lekowy jest to program zdrowotny w rozumieniu przepisów ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych obejmujący technologię lekową, w której substancja czynna nie jest składową kosztową innych świadczeń gwarantowanych lub środek spożywczy specjalnego przeznaczenia żywieniowego, który nie jest składową kosztową innych świadczeń gwarantowanych w rozumieniu tej ustawy, Ministerstwo Zdrowia poinformowało świadczeniodawców oraz płatnika, że nie będzie podstaw prawnych do wydania decyzji o objęciu refundacją leku oryginalnego zawierającego imatynib od dnia 1 lipca 2014 r. 
w ramach programu lekowego: „Leczenie przewlekłej białaczki szpikowej (ICD-10 C 92.1)”.

Ponadto w opinii Ministerstwa Zdrowia substancja czynna imatynib jest stosowana w praktyce klinicznej od dłuższego czasu. Lekarze mają doświadczenie w leczeniu imatynibem pacjentów z przewlekłą białaczką szpikową i nie ma potrzeby określania zasad dostępu do finansowania przedmiotowej terapii ze środków publicznych poprzez opisywanie ich w programie lekowym.

Należy również podkreślić, że zgodnie z art. 2 ust. 1 oraz art. 4 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i dentysty (Dz. U. z 2008 r. Nr 136, poz. 857 t.j.). to osoba posiadająca wymagane kwalifikacje, potwierdzone odpowiednimi dokumentami podejmuje decyzje o udzielaniu świadczeń zdrowotnych zgodnie ze wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej, dostępnymi metodami i środkami zapobiegania, rozpoznawania i leczenia chorób, zgodnie z zasadami etyki zawodowej oraz z należytą starannością. Lekarz jest osoba odpowiedzialną za dokonania  rozpoznania, ocenę stan pacjenta i wybór metody leczenia. 
Ponadto uprzejmie informuję, iż mając na uwadze konieczność zapewnienia pacjentom ciągłości terapii, Ministerstwo Zdrowia poinformowało świadczeniodawców o zmianach dotyczących sposobu finansowania przez płatnika publicznego terapii imatynibem 
w przewlekłej białaczce szpikowej.
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