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Pan

Tomasz Grodzki
Marszatek Senatu
Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,
w odpowiedzi na o$wiadczenie Pani Senator Alicji Chybickiej, wystosowane 11 maja 2023
roku podczas 62. Posiedzenia Senatu RP, Minister Zdrowia uprzejmie prosi o przyjecie
nastepujacych informacji.
6 marca 2023 roku zostato ogtoszone na stronie Zaktadu Zamoéwien Publicznych przy
Ministrze Zdrowia (ZZP) postepowanie przetargowe ZZP.ZP.411.51.2023 na zakup
rekombinowanego ludzkiego hormonu wzrostu do podawania w automatycznych
wstrzykiwaczach (penach), z terminem sktadania ofert do 17 marca 2023 roku.
20 marca 2023 roku, ZZP poinformowat, iz postepowanie zostato uniewaznione ze wzgledu
na brak ztozonych ofert.
W przetargu planowano zakupi¢ rekombinowany ludzki hormon wzrostu Somatropinumna
realizacje nastepujgcych programoéw lekowych:
e B.19 Leczenie niskorostych dzieci z somatotropinowa niewydolnoscia przysadki
(ICD-10E23);
e B.38 Leczenie niskorostych dzieci z przewlektg niewydolnoscig nerek (PNN) (ICD-
10N18);
e B.41Leczenie Zespotu Prader-Willi (ICD-10 Q87.1);
e B.42 Leczenie niskorostych dzieci z zespotem Turnera (ZT) (ICD-10 Q96);
e B.64 Leczenie hormonem wzrostu niskorostych dzieci urodzonych jako zbyt mate
w poréwnaniu do czasu trwania cigzy (SGA lub IUGR) (ICD-10 R.62.9);
e B.111 Leczenie ciezkiego niedoboru hormonu wzrostu u pacjentéw dorostych oraz

u mtodziezy po zakonczeniu terapii promujacej wzrastanie (ICD-10E23.0.)
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Zgodnie z obowigzujacymi decyzjami refundacyjnymi, do postepowania mogty przystgpic
nastepujace podmioty odpowiedzialne:

e Pfizer Polska Sp.zo. 0.,

e Novo Nordisk Pharma Sp.zo.o.,

e Sandoz Polska Sp.zo.o.
Firmy Pfizer oraz Novo Nordisk argumentowaty decyzje o nieprzystapieniu do
przedmiotowego przetargu, trudnosciami na etapie produkcji rekombinowanego ludzkiego
hormonu wzrostu.
W marcu 2023 roku, przedstawiciel firmy Sandoz Polska Sp. z 0.0. ztozyt wniosek, na
podstawie zapiséw art. 155 ustawy Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2023
r. poz. 775) w zakresie znacznego pogorszenia warunkow finansowych, dla technologii
lekowych:

e Omnitrope, Somatropinum, roztwér do wstrzykiwan, 10 mg/1,5 ml, 5 wktadéw po

1,5 ml, GTIN: 05909990072897;
e Omnitrope, Somatropinum, roztwér do wstrzykiwan, 5 mg/1,5 ml, 5 wktadéw po 1,5
ml, GTIN: 05909990050161;

Nalezy nadmieni¢, iz ztozenie przedmiotowego wniosku zbiegto sie z nieprzystgpieniem
Spétki do organizowanych przetargédw centralnych na zakup Somatropinum, co
doprowadzito do pogtebienia kryzysu zwigzanego z dostepnoscia do przedmiotowej
technologii.
Zaktad Zaméwien Publicznych przy Ministrze Zdrowia zorganizowat kolejny przetarg na
rekombinowany hormon wzrostu, do ktérego przystapita wytacznie firma Sandoz Polska Sp.
Z 0. 0., proponujac cene za lek preparat Omnitrope, niemal sze$ciokrotnie wyzsza niz w
przesztosci. W zwigzku z powyzszym zakupiono jedynie ok. 20% ilosci zgtoszonego do
przetargu leku.
Pomimo dotychczasowych trudnosci z zakupem leku, Minister Zdrowia nie przewiduje
zawieszenia terapii za pomocga rekombinowanego ludzkiego czynnika wzrostu, pacjentom
dotychczas leczonym w ramach programéw lekowych.
Na przetomie czerwca i lipca 2023 roku, ZZP planuje organizacje kolejnego przetargu na
zakup Somatropinum, ktéry zabezpieczytby pacjentéw leczonych rekombinowanym ludzkim
hormonem wzrostu do korca 2023 roku.
Minister Zdrowia podejmuje wszelkie mozliwe dziatania, majace na celu zwiekszenie
dostepu pacjentom do skutecznej i bezpiecznej farmakoterapii, w ramach dostepnych
srodkéw publicznych. Realizujac polityke zdrowotng panstwa, Minister Zdrowia kieruje sie
zasadami medycyny opartej na dowodach naukowych (EBM) oraz oceny technologii
medycznych (HTA), co zapewnia przejrzystos¢ i racjonalno$¢ podejmowanych decyzji o

alokacji srodkéw publicznych. Nalezy zaznaczyd, iz $rodki finansowe przeznaczone na
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finansowanie technologii lekowych s3 ograniczone, zatem istotne jest racjonalne ich

dysponowanie.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu
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