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Tomasz Grodzki

= Marszatek Senatu

Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

w odpowiedzi na oswiadczenie zloZzone podczas 2. Posiedzenia Senatu RP w dniu 18
grudnia 2019 r., przez Pana Senatora Jana Filipa Libickiego, przekazane do
Ministerstwa Zdrowia 20 grudnia 2019 r., uprzejmie prosze o przyjecie nastepujgcych
informaciji.

Wszelkie kwestie zwigzane z refundacjg reguluje ustawa z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. z 2019 r. poz. 784, z p6zn. zm.), zwana dalej ,ustawg
refundacyjng”.

W obowigzujgcym stanie prawnym objecie refundacjg produktu leczniczego badz
zmiana warunkow refundacji (w tym zmiana cen, wskazan, zapis6w programow
lekowych) jest dokonywana w drodze decyzji administracyjnej wydawanej przez Ministra
Zdrowia w oparciu o wniosek przedfozony przez podmiot odpowiedzialny (producenta
leku, jego przedstawiciela lub importera). Decyzja refundacyjna jest wydawana na 2 lub
3 lata, zgodnie z zapisami art. 11 ustawy refundacyjnej.

Ministerstwo Zdrowia Telefon: (22) 63 49 460
ul. Miodowa 15
00-952 Warszawa

e-mail: kancelaria@mz.gov.pl
www.mz.gov.pl
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W tym miejscu trzeba wskazaé, ze do Ministra Zdrowia wplynety wnioski o objecie
refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu dwdch lekéw przyczynowych w leczeniu
mukowiscydozy: Orkambi oraz Kalydeco.

Whnioskodawca Kod EAN Metryka produktu Status
Vertex . .
. Orkambi, Lumacaftorum + Oczekuje
Pharmaceuticals
00351167131800 | Ivacaftorum, granulat, 188 mg, 56, na
(Poland) Sp. z L
sasz. negocjacje
0.0.
Vertex ]
) Orkambi, Lumacaftorum + Oczekuje
Pharmaceuticals
00351167131701 | Ivacaftorum, granulat, 125 mg, 56, na
(Poland) Sp. z o
sasz. negocjacje
0.0.
Vertex )
. Orkambi, Lumacaftorum + Oczekuje
Pharmaceuticals .
00351167114902 Ivacaftorum, tabletki powlekane, na
(Poland) Sp. z y
125 mg, 112, tabl. negocjacje
0.0.
Vertex . .
) Orkambi, Lumacaftorum + Oczekuje
Pharmaceuticals )
00351167131909 Ivacaftorum, tabletki powlekane, na
(Poland) Sp. z i3
125 mg, 112, tabl. negocjacje
0.0.
Vertex )
, Oczekuje
Pharmaceuticals Kalydeco, Ivacaftorum, granulat w
00351167113103 na
(Poland) Sp. z saszetce, 75 mg, 56, saszetka L.
negocjacje
0.0.
Vertex g
. Oczekuje
Pharmaceuticals Kalydeco, Ivacaftorum, granulat w
00351167112205 na
(Poland) Sp. z saszetce, 50 mg, 56, saszetka Lo
negocjacje
0.0.
Vertex Kalydeco, Ivacaftorum, tabletki Oczekuje
Pharmaceuticals 00351167104606 pOWIEKane, 150 mg, 56, tabl. w na
(Poland) Sp. z blistrze negocjacje




0.0.

W przypadku nowych, dotychczas nieobecnych w wykazie refundacyjnym substancji
czynnych lub wskazan refundacyjnych Agencja Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji dokonuje oceny tego przedmiotowego wniosku. W kolejnym etapie
postepowania cato$¢ dokumentacji przekazywana jest Komisji Ekonomicznej, ktéra
prowadzi z wnioskodawcg negocjacje w zakresie ustalenia urzedowej ceny zbytu,
poziomu odptatnosci oraz wskazania, w kitérym wnioskowany produkt ma byé
refundowany. Dopiero dysponujgc rekomendacjg Prezesa Agencji oraz stanowiskiem
Komisji Ekonomicznej, uwzgledniajgc kryteria ujete w art. 12 wymienionej na wstepie
ustawy, Minister Zdrowia podejmuje decyzje o objeciu, badZ odmowie objecia refundacjg

produktu we wnioskowanym wskazaniu.

Z powyzszego wynika zatem, iz objecie leku refundacjg wymaga przeprowadzenia

wieloetapowego postgpowania administracyjnego.

Minister Zdrowia rozpatrujgc wnioski refundacyjne wydaje decyzje o objeciu lub
odmowie objecia refundacjg technologii medycznej biorgc pod uwage wszystkie kryteria
okreslone przepisami ustawy refundacyjnej (art. 12), tj.

1. stanowiska Komisji Ekonomicznej, o ktérej mowa w art. 17,

2. rekomendacji Prezesa Agencji, o ktérej mowa w art. 35 ust. 6,

3. istotnosci stanu klinicznego, ktdrego dotyczy wniosek o objgcie refundacja,

4. skutecznosci klinicznej i praktycznej,

5. bezpieczenstwa stosowania,

6. relacji korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania,

7. stosunku kosztéw do uzyskiwanych efektdéw zdrowotnych dotychczas refundowanych
lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow
medycznych, w poréwnaniu z wnioskowanym,

8. konkurencyjnosci cenowej,

9. wptywu na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéow
publicznych i $wiadczeniobiorcéw,

10. istnienia alternatywnej technologii medycznej, w rozumieniu ustawy o
Swiadczeniach, oraz jej efektywnosci klinicznej i bezpieczenstwa stosowania,

11. wiarygodnosci i precyzji oszacowan kryteriéw, o ktérych mowa w pkt 3-10,



12. priorytetéw zdrowotnych okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 31
a ust. 2 ustawy o swiadczeniach,

13. wysokosci progu kosztu uzyskania dodatkowego roku Zycia skorygowanego o
jakos$¢, ustalonego w wysokosci trzykrotnosci Produktu Krajowego Brutto na jednego
mieszkarnca, o ktérym mowa w art. 6 ust. 1 ustawy z dnia 26 pazdziernika 2000 r. o
sposobie obliczania wartosci rocznego produktu krajowego brutto (Dz. U. poz. 1188 oraz
z 2009 r. poz. 817), a w przypadku braku mozliwosci wyznaczenia tego kosztu - koszt
uzyskania dodatkowego roku zycia

- biorgc pod uwage inne mozliwe do zastosowania w danym stanie klinicznym procedury
medyczne, ktére mogg byé zastgpione przez wnioskowany lek, srodek spozywczy
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyréb medyczny.

Obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekow, $rodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych sg
oglaszane raz na 2 miesigce w dzienniku urzedowym ministra wtasciwego do spraw
zdrowia. Najnowsze obwieszczenie weszto w zycie z dniem 1 stycznia 2020 r.

W opinii Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nie znajduje uzasadnienia
roznicowanie lekow sierocych wzgledem innych produktéw leczniczych na etapie
przeprowadzanej przez Agencje oceny technologii medycznych zgodnie z zasadami
HTA. Na tym etapie zasadne jest przeprowadzenie oceny efektywnosci klinicznej,
uzytecznosci kosztowej oraz wptywu na budzet podmiotu publicznego zobowigzanego
do finansowania $wiadczen ze $rodkdéw publicznych wediug spéjnych zasad
umozliwiajgcych decydentowi poréwnywanie réznych produktéw stosowanych w
zréznicowanych wskazaniach. Odnoszac sige natomiast do weryfikacji zmiany kryteriow
branych pod uwage przez Ministra Zdrowia w procedurze obejmowania lekow refundacijg
uprzejmie informuje, ze w resorcie jest rozwazana mozliwosé podjecia proby modyfikaci
postepowania w obszarze podejmowania decyzji o refundacji lekéw sierocych. Niemnigj

dotychczas nie zostata podjeta ostateczna decyzja w tej sprawie.

Nalezy zaznaczy¢, iz w Polsce — podobnie jak we wszystkich krajach — priorytetem
systemu opieki zdrowotnej jest sprawiedliwe spotecznie gospodarowanie publicznymi
srodkami przeznaczonymi na finansowanie $wiadczen zdrowotnych. Ustawa o
refundacji naktada na ministra wlasciwego ds. zdrowia obowigzek gospodarowania
srodkami pochodzgcymi ze sktadek obywateli w sposéb racjonalny, tj. zapewniajgcy



wszystkim obywatelom majgcym zréznicowane potrzeby zdrowotne sprawiedliwy dostep
do skutecznych terapii. Podstawg tak rozumianej sprawiedliwosci spotecznej jest
podejmowanie decyzji dotyczacych alokacji publicznych zasobéw systemowych w
oparciu o jednolite, powtarzalne i przejrzyste kryteria stosowania wobec zréznicowanych
potrzeb zdrowotnych wielu grup pacjentow.
Niemniej juz teraz Minister Zdrowia podejmujgc rozstrzygniecie o objeciu refundacjg
bierze pod uwage fakt, czy lek nalezy do grupy lekéw sierocych. Niestety w wiekszo$ci
przypadkow ceny lekéw sierocych sg tak duze, ze wigczenie tych lekéw do refundacii
zagraza budZzetowi refundacyjnemu.
Minister Zdrowia biorgc pod uwage wszystkie kryteria wymienione w art. 12 ustawy
refundacyjnej oraz dobro wszystkich pacjentow wigcza leki sieroce do wykazu lekéw
refundowanych. Przykladem moze by¢ niedawno wigczony do refundacji wyjatkowo
drogi lek zawierajgcy nusinersen stosowany u pacjentéw cierpigcych z powodu
rdzeniowego zaniku migsni.
Podsumowuijgc rozstrzygnigcia w takich sprawach sg podejmowane ze szczegéing
rozwagg i ostroznoscia.
Z powazaniem
z upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski
Podsekretarz Stanu
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