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W odpowiedzi na o$wiadczenie ztozone przez Pana Senatora Andrzeja Kobiaka w dniu
24 stycznia 2019 r. dotyczgce niezgodnos$ci zatacznikéw nr B.22, B.24, B.25 i B.26,
stanowigcych opisy programéw lekowych, do obwieszczen Ministra Zdrowia w sprawie
wykazu refundowanych lekéw, $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych w  czesci dotyczgcej kwalifikaciji
Swiadczeniobiorcéw/pacjentéw do terapii przez Zespét Koordynacyjny ds. Choréb
Ultrarzadkich powotany przez Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z Konstytucjg

Rzeczypospolitej Polskiej, prosze przyjgc ponizsze wyjasnienia.

Na podstawie art. 37 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych
(Dz.U. z 2017 r. poz. 1536, z pézn. zm.), zwanej dalej ,ustawg o refundacji”, ustala sie
wykaz refundowanych lekéw, $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, stanowigcy zatgcznik do obwieszczenia —
obowigzujacy na dany dzier. Zgodnie z przepisem art. 37 ust. 6 ustawy refundacyjne;j
obwieszczenia ogtaszane sg raz na 2 miesigce w dzienniku urzedowym ministra
wiasciwego do spraw zdrowia. Jak przewiduje przepis art. 37 ust. 2 ustawy o refundaciji,

obwieszczenie refundacyjne zawiera:

1. dane identyfikujgce lek, $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia

Zywieniowego, wyréb medyczny;
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2. kategorig dostgpnosci refundacyjnej (na zasadach okreslonych w art. 6 ustawy o

refundacji) ;

3. poziom odptatnosci (na zasadach okreslonych w art. 14 ustawy o refundagciji);;
4. urzgdowsg cene zbytu;

5. ceng detaliczng;

6. wysokos¢ limitu finansowania dla leku, $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, o ktérym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 1,
albo informacyjng wysokos$¢ limitu finansowania dla lekéw, $rodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, o ktdrych mowa w art. 6 ust. 1 pkt 2 i 3,
dostosowang do wielko$ci opakowania jednostkowego (na zasadach okreslonych w art.
15 ustawy o refundagii);

7. wysokos¢ doptaty $wiadczeniobiorcy;
8. grupe limitows;

9. termin wejscia w zycie decyzji, o ktorej mowa w art. 11 ustawy o refundacji, oraz

okres jej obowigzywania.

Ponadto nalezy wskazag, ze zgodnie z art. 37 ust. 3 ustawy refundacyjnej, w przypadku
kategorii, o ktorej mowa w art. 6 ust. 1 pkt 2 ustawy o refundac;ji ,lek stosowany w ramach

programu lekowego”, opis programu lekowego stanowi zatgcznik do obwieszczenia.

PowyZsze dane objete obwieszczeniem wynikajg z tresci decyzji administracyjnych
Ministra Zdrowia o objeciu refundacjg lekow, $rodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego i wyrobow medycznych (art. 11 ust. 2 ustawy o refundaciji)
albo decyzji zmieniajgcych, o ktérych mowa w art. 16 ustawy o refundacji, co wynika
jednoznacznie z tresci art. 37 ust. 1 ustawy o refundac;ji.

Tres¢ obwieszczenia w istocie uksztattowana jest przez tres¢ poszczegélnych decyzji
0 objeciu refundacjg albo decyzji zmieniajgcych decyzje administracyjne dotyczgcych
lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobéw
medycznych, wydawanych w warunkach okreslonych w art. 16 ustawy o refundacji.
Tres¢ obwieszczenia stanowi odwzorowanie w zbiorczym dokumencie tresci
poszczegdinych decyzji refundacyjnych wydanych w okreslonym przedziale czasu.
Obwieszczenie, jako pozbawione elementéw wiadczych w istocie nie ksztattuje
jakiegokolwiek stosunku prawnego. Stosunek prawny ksztattujg wytacznie poszczegolne

decyzje administracyjne, ktérych elementy treSciowe wskazane przez ustawodawce sg



-przenoszone” mechanicznie do tresci obwieszczenia, bez mozliwosci dokonania
jakiejkolwiek modyfikacji w stosunku do elementéw tresciowych decyzji refundacyjnych.
Jak wynika z powyzszego, ustawodawca obligujgc ministra wiasciwego do spraw
zdrowia do publikacji obwieszczenia obejmujgcego wykaz refundowanych lekoéw,
srodkébw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobow
medycznych, w istocie nakazat zebranie w jednym dokumencie tego, co wynika z tresci
wydanych uprzednio decyzji administracyjnych. Obwieszczenie refundacyjne pehi
bardzo wazng funkcje — zawiera bowiem zaréwno peing informacje o decyzjach
administracyjnych tzw. funkcja informacyjna dla $wiadczeniobiorcow (pozwalajg
kazdemu pozna¢ aktualnie refundowane leki, $rodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby medyczne oraz m.in. ich wskazania
refundacyjne, ceny, poziom odptatnosci i wysokosé doptat pacjenta) jak tez, co jest
niezmiernie wazne w odniesieniu do aptek — pelni role dokumentu zawierajgcego
informacje dotyczace limitu finasowania, cen, odptatnosci i doptat $wiadczeniobiorcy w
wysokosci okreslonej w obwieszczeniu ministra zdrowia wydawanym na podstawie art.
37 ustawy o refundacji. Ta znaczaca rola obwieszczenia, bytaby jednak, w przypadku
braku wydania przez organ decyzji refundacyjnych, pozbawiona swej funkgji

informacyjne;j.

Zgodnie art. 68 Konstytucji RP kazdy ma prawo do ochrony zdrowia. Obywatelom,
niezaleznie od ich sytuacji materialnej, wtadze publiczne zapewniajg réwny dostep do
$wiadczen opieki zdrowotnej finansowanej ze $rodkéw publicznych. Warunki i zakres

udzielania $wiadczen okresla ustawa.

Zasady, warunki i tryb podejmowania decyz;i administracyjnej o objeciu refundacjg leku,
$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobu medycznego
i uchylenia tej decyzji, zasady finansowania leku objetego tg decyzjg, kryteria tworzenia
poziomow odptatnosci i grup limitowych, zasady i tryb oraz kryteria ustalania urzedowych
cen zbytu, a takze wysoko$¢ urzedowych marz hurtowych i urzedowych marz
detalicznych, zasady ustalania cen lekéw oraz $rodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych stosowanych w ramach
udzielania $wiadczen gwarantowanych okreéla ustawa o refundacji. Jak wynika
Z powyzszego, prawo pacjenta do otrzymania refundowanego leku wynika z ustawy
o refundacji, a w obwieszczeniu znajduje jedynie swa konkretyzacje, bowiem, zgodnie
z art. 37 ust. 1 ustawy o refundacji, wykaz lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego

przeznaczenia zywieniowego i wyrobéw medycznych przyjmuje forme obwieszczenia.




W $wietle powyzszego, uzna¢ nalezy, ze zakwestionowane fragmenty opiséw
programow lekowych dotyczace funkcjonowania Zespotow Koordynacyjnych ds. Choréb
Ultrarzadkich nie nalezg do wtasciwosci Trybunatu Konstytucyjnego, gdyz obejmujg one
de facto akty indywidualno-konkretne, jakimi sg decyzje administracyjne Ministra
Zdrowia o objeciu refundacjg i ustaleniu urzedowej ceny zbytu w ramach, kategorii
dostgpnosci refundacyjnej: stosowany w ramach programu lekowego, ktérego opis
programu stanowi zataczniku do tej decyzji. Innymi stowy nalezy wskazaé, ze
obwieszczenie refundacyjne jest odzwierciedleniem decyzji wydanych przez Ministra

Zdrowia na zasadach i w trybie okreslonych w ustawie refundacyjnej.

Kwestionowanie zgodnosci z Konstytucjg RP obwieszczenia refundacyjnego w zakresie
dotyczgcym opisu programu lekowego oznacza kwestionowanie zgodnosci
z Konstytucjg RP decyzji administracyjnych wydanych zgodnie z obowigzujgcym

prawem.

Zgodnie z art. 11 ust. 1 pkt 3 ustawy o refundacji, w przypadku kategorii lekow oraz
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, ktérym nadaje sie
kategorig dostepnosci refundacyjnej ,stosowany w ramach programu lekowego”
(o ktérym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 2 ustawy r o refundacji) do decyzji wydanej przez
Ministra Zdrowia, dodatkowo zatgcza si¢ opis programu lekowego w postaci iej
zatgcznika. W przedmiotowym opisie programu lekowego, okreslony zostaje schematy
leczenia oraz kryteria wigczenia i wytaczenia do tego programu. Kryterium kwalifikacji
do programu lekowego to kryterium wyboru okreslonych kategorii pacjentow ze
zdiagnozowanym stanem klinicznym objetych programem lekowym, ktérych kwalifikuje
sie do leczenia w ramach danego programu lekowego.

W tym miejscu nalezy wyjasni¢, iz program lekowy (zgodnie z art. 2 pkt. 18 ustawy
o refundacji — program zdrowotny w rozumieniu przepisow ustawy o $wiadczeniach,
obejmujacy technologie lekowa, w ktorej substancja czynna nie jest sktadowg kosztowg
innych Swiadczerh gwarantowanych (...) w rozumieniu tej ustawy) jest narzedziem
ekonomiki zdrowia stuzgcym skutecznemu zarzadzaniu srodkami finansowymi w celu

generowania jak najwyzszych wynikow efektywnosci w ramach ograniczonego budzetu.

Podstawg tworzenia tego typu $wiadczen jest zatozenie, ze zagwarantujg one z jednej
strony kontrolg nad realizacjg terapii lekowej, jak rowniez doktadniejsze nadzorowanie
wydatkowanych przez Narodowy Fundusz Zdrowia $rodkéw finansowych. W tym celu,
po pierwsze opis programu musi zawieraé szczegOtowe i zarazem jasne kryteria

kwalifikacji pacjentow do leczenia oraz réwnie precyzyjnie zdefiniowane kryteria



wytgczajgce z udziatu w programie, po wtore musi zaistnieé przestanka $wiadczgca o
korzysci wynikajacej z udostepnienia proponowanego rozwigzania w $cisle

zdefiniowanej populacji takze z ekonomicznego punktu widzenia.

Istotnym etapem postepowania refundacyjnego w przedmiocie objecia refundacijg leku
w ramach programu lekowego, poprzedzajacym i jednoczesnie warunkujagcym dalszg
oceng leku przez Agencje Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, jest uzgodnienie
tresci programu migdzy Whnioskodawcg a Ministrem Zdrowia. Zasadniczym elementem
tego procesu jest wypracowanie brzmienia poszczegolnych kryteriow wigczenia i
wyltgczenia z programu czyli wskazania konkretnej, $cisle zdefiniowanej populacji, u
ktorej okreslone efekty terapeutyczne miatyby z zatozenia zosta¢ osiggniete przy

szacowaniu okreslonych kosztéw, zarowno jednostkowych, jak i populacyjnych.

Opis programu lekowego tworzony jest w oparciu o szczegoétowe dane kliniczne zawarte
w gidwnej mierze w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj. wskazania do
stosowania, dawkowanie i sposéb podawania, przeciwwskazania, specjalne ostrzezenia
i srodki ostroznosci dotyczace stosowania. Zawarte w Charakterystyce Produktow
Leczniczych informacje umozliwiajg okreslenie w jakiej linii leczenia moze by¢
zastosowany lek (np. pierwsza linia leczenia), po jakim lub przed jakim leczeniem (np.
po chemioterapii), w przypadku jakich objawdéw nalezy zastosowaé dany lek, a nawet
schemat dawkowania. To wiasnie w tresci Charakterystyki Produktow Leczniczych, w
czgsci dotyczacej dawkowania i sposobu podawania leku, zawarte sg informacje,
zgodnie z ktorym leczenie pacjenta powinno by¢ nadzorowane przez lekarza z
doswiadczeniem w leczeniu chorych na dang jednostke chorobowg. Wszystkie te
informacje stanowig sktadowg opisu programu lekowego.

Dlatego tez okreslone w decyzjach refundacyjnych opisy programéw lekowych
stanowigce o kryteriach kwalifikacji do danego programu lekowego zawierajg
w przypadku choréb ultrarzadkich dodatkowy element odnoszacy sie do Zespotow
Koordynacyjny ds. Choréb Ultrarzadkich powotanych przez Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia. To wasnie te zespoly dokonujg kwalifikacji do programu na
podstawie kryteriow okreslonych w ich opisach, jak réwniez podejmuje decyzje o
kontynuaciji terapii, badz tez jej zakonczeniu. W skiad Zespotu Koordynacyjnego wchodzi
lekarze posiadajgcy specjalizacje w dziedzinie pediatrii, choréb wewnetrznych oraz
lekarze innymi specjalizacjami niezbgednymi do weryfikacji proceséw diagnozowania
chordb ultrarzadkich oraz ich terapii, a takze bez prawa gtosu — osoba z wyksztalceniem

prawniczym jako przedstawiciel Jednostki Koordynujacej. W posiedzeniach Zespotow



Koordynacyjnego majg prawo uczestniczyé z prawem gtosu w kwestii zgodnosci z
opisem Swiadczenia - przedstawiciele Narodowego Funduszu Zdrowia, Ministerstwa
Zdrowia oraz Jednostki Koordynujgcej, z wytgczeniem gtosowania w zakresie kwalifikacji
pacjentéw do programu zdrowotnego (lekowego) oraz gtosowania w zakresie weryfikacji
skutecznosci leczenia pacjentéow. W posiedzeniach uczestniczg takze z gtosem
doradczym, eksperci zaproszeni przez Przewodniczgcego Zespolu Koordynacyjnego,
jak réwniez biorg udziat, bez prawa glosu, przedstawiciele stowarzyszen pacjentow.
Przedstawiciele stowarzyszen pacjentéw nie uczestniczg w posiedzeniach ktérych

przedmiotem jest analiza wnioskéw o zakwalifikowanie pacjenta do leczenia.

Wszystkie decyzje podejmowane przez Zespol Koodrynacyjny ds. Choréb Ultrarzadkich
powotanych przez Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia opierajg sie na zasadach
okreslonych w opisach programéw lekowych, stanowigcych zatgcznik do wydanych

decyzji administracyjnych.

Dodatkowo nalezy wyjasni¢, ze w przypadku Zespotu Koordynacyjnego ds. Chordb
Ultrarzadkich leczenie 1 pacjenta przekracza kwote 1 ml zl/rocznie, a dokumentacja
kazdego pacjenta obejmuje kilkanascie stron, z wieloma opisami, np. badan
obrazowych, czy tez rozwoju psychoruchowego i/lub inteligencji danego pacjenta. Kazdy
wniosek jest rowniez wysytany do recenzenta, ktory przedstawia swojg opinie na
posiedzeniu Zespotu. O kazdej decyz;i Zespotu, z podaniem dawki leku, (ktéra zmienia

si¢ z masg ciata pacjenta), powiadamiany jest osrodek leczacy danego pacjenta.

Ustawa o refundacji w miejsce dotychczas funkcjonujgcych terapeutycznych programoéw
zdrowotnych wprowadzita programy lekowe. Jednoczesénie zgodnie z art. 69 ustawy
o refundacji, umowy o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej z zakresu programéw
zdrowotnych w czesci dotyczacej terapeutycznych programow zdrowotnych oraz z
zakresu leczenia szpitalnego i ambulatoryjnej opieki specjalistycznej w czesci dotyczacej
lekéw stosowanych w chemioterapii, zawarte przed dniem wejscia w zycie tejze ustawy
tj. przed 1 stycznia 2012 r., byly realizowane po tym dniu na zasadach dotychczasowych,
nie dituzej jednak niz do dnia 30 czerwca 2012 r. Powyzsze przetozyto sie na termin
wejscia w zycie nowych wykazow refundowanych lekéw stosowanych w programach
lekowych i chemioterapiitj. 1 lipca 2012 r. Z uwagi na fakt, ze obowigzujgce od 1 lipca
2012 r. zapisy programoéw lekowych byly tozsame z zapisami terapeutycznych
programéw zdrowotnych obowigzujacych w poprzednim systemie refundacyjnym oraz
uwzgledniajgc zakontraktowanie przez Narodowy Fundusz Zdrowia wszystkich

realizowanych przez podmioty lecznicze do 30 czerwca 2012 r. terapeutycznych




programéw zdrowotnych, od 1 lipca 2012 r. zachowana zostata ciggtos¢ udzielanych
$wiadczen dla pacjentow oraz ich prawo do rozpoczecia i kontynuacji leczenia w ramach

programow lekowych.

Kwestionowane sformutowania odnoszgce sie do kwalifikaciji
Swiadczeniobiorcow/pacjentéw do terapii przez Zespot Koordynacyjny ds. Chorob
Ultrarzadkich powotany przez Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia wydajg sie by¢
nieuzasadnione. W systemie refundacyjnym obowigzujgcym przed 1 stycznia 2012 r.

funkcjonujgce terapeutyczne programy zdrowotne, takie jak:

. Leczenie choroby Pompego

. Leczenie choroby Gaucher'a

. Leczenie choroby Hurlera

. Leczenie mukopolisacharydozy typu || (zespot Huntera)

. Leczenie mukopolisacharydozy typu VI (zespot Maroteaux — Lamy)
. Leczenie cigzkich wrodzonych hiperhomocysteinemii.

zawieraly w kryteriach kwalifikacji do programu terapeutycznego odniesienie, iz do
leczenia ze $rodkow publicznych kwalifikuje Zespot Koordynacyjny ds. Choréb
Ultrarzadkich, powotywany przez Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia. Zespot ten
dokonywat réwniez weryfikacji skutecznosci leczenia, ktéra odbywa sie w oparciu o
oceng stanu klinicznego $wiadczeniobiorcy oraz oceng efektywnosci zastosowanej
terapii.

Z powazaniem,




