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Szanowny Panie Marszalku,

W odpowiedzi na o$wiadczenie senatora Pana Stanistawa Karczewskiego zlozone podczas
27 posiedzenia Senatu RP w dniu 21 lutego 2013 r., przekazane w dniu 26 lutego 2013 r.
pismem znak: BPS/043-27-1079/13, uprzejmie proszg o przyjecie ponizszych informacji.

Odnoszac si¢ do zarzutu braku swobodnego ksztaltowania polityki lekowej przez organa
panstwowe, wynikajacego z uzaleznienia od inicjatywy firm farmaceutycznych w kwestii
obejmowania refundacja produktéw leczniczych, uprzejmie informuje, ze Minister Zdrowia
jest inicjatorem i koordynatorem polityki lekowej, wyposazonym w instrumenty prawne,
zwigzane z dopuszczeniem do obrotu produktéw leczniczych, sprawowaniem nadzoru
nad rynkiem oraz refundacja. Realizacja polityki lekowej odbywa sie we wspélpracy
7 Prezesem Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medyeznych i Produktow
Biobojezych, Glownym Inspektorem Farmaceutycznym, Prezesem Narodowego Funduszu
Zdrowia.

Celem dziatania Ministra Zdrowia w obszarze lekéw, srodkdw spozywezych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego i wyrobow medycznych jest przede wszystkim zapewnienie
pacjentom dostepu do skutecznych i bezpiecznych terapii.

Na dostgpnos¢ pacjentow do lekow, srodkow spozywezych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego i wyrobow medycznych najistotniejszy wplyw ma ich cena dla pacjenta

(wysokos¢ doplaty pacjenta), dlatego polityka refundacyjna zmierza, z uwzglednieniem
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mozliwosci finansowych systemu ochrony zdrowia, do zmniejszenia obciazen pacjentow
stosujacych potrzebne im, ze wzgledow zdrowotnych, leki, $rodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego 1 wyroby medyczne. Z drugiej strony zywotnym interesem
wytworcow jest uzyskanie dla swojego produktu statusu produktu refundowanego, gdyz
gwarantuje to, zwigkszony w stosunku do wolnego rynku, stabilny przychod. Z punktu
widzenia systemu refundowane powinny by¢ wylgceznie te produkty, ktdre majg udowodniona
skutecznos¢ 1 bezpieczenstwo stosowania a relacja efekt terapeutyczny/koszt terapii jest
korzystniejsza w poréwnaniu z dostepnymi alternatywnymi terapiami. Rdéwnowazenie
oczekiwan roznych grup interesariuszy powinno odbywaé si¢ wedlug jasno okreslonych

regud.

W zwigzku z powyzszym istoine jest zapewnienie przejrzystosci procesu podejmowania
decyzji o objeciu lekow refundacja ze srodkéw publicznych, co zapewniaja przepisy ustawy
zdnia z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkdéw spozywezych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696, z pozn.
zm.), zwanej dalej ,,ustawg refundacyjng”.

Procedura objecia leku refundacja, opisana przepisami ustawy refundacyjnej przewiduje, ze
uprawniony podmiot sklada do Ministra Zdrowia wniosek, o ktérym mowa w art. 24 ust.
I pkt 1 ustawy refundacyjnej. Tryb wnioskowy w oparciu o art. 24 ust. 1 pkt 1 ustawy
refundacyjnej dotyczy wskazan do refundacji zgodnych ze wskazaniami rejestracyjnymi
produktu. Oznacza to konieczno$¢ ubiegania sie o refundacje przez wilasciciela praw do leku
(podmiot dopowiedziany - zwany zgodnie z przepisami ustawy refundacyjnej
wnioskodawca). Powyzsza konstrukeja trybu wnioskowego wynika z przepiséw Dyrektywa
Rady z dnia 21 grudnia 1988 r. dotyczaca przejrzystosci $rodkéw regulujacych ustalanie cen
na produkty lecznicze przeznaczone do uzytku przez czlowieka oraz wlaczenia ich w zakres
krajowego systemu ubezpieczen zdrowotnych (89/105/EWG) (Dz.U.UE L z dnia 11 lutego
1989 r.) a takze z logicznej roli wnioskodawey w systemie. W przypadku nowych lekow,
ktére nie majg odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu, zlozona dokumentacja
zawiera analizy: kliniczng, ekonomiczng, wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych i racjonalizacyjna. Minister Zdrowia
przekazuje wniosek Prezesowi Agencji Oceny Technologii Medycznych w celu
przygotowania  analizy ~ weryfikacyjnej Agencji, stanowiska Rady Przejrzystosci
i rekomendacji Prezesa. Agencja Oceny Technologii Medycznych dokonuje oceny leku
pod katem skutecznosci klinicznej i praktycznej, bezpicczenstwa stosowania, efektywnosci

kosztowej. Eksperci wypowiadaja sic w kwestii istnienia alternatywnych technologii
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medycznych. W kolejnym etapie procedowania Komisja Ekonomiczna dzialajaca przy
Ministrze Zdrowia, na podstawie art. 18 ustawy refundacyjnej, negocjuje z wnioskodawca
wysokos¢ urzedowej ceny zbytu, poziom odplatnosci, wskazania, w ktérych lek ma by¢

refundowany.

Ponadto, na podstawie art. 40 ust. 1 ustawy refundacyjnej, jezeli jest to niezbedne dla
ratowania zycia i zdrowia $wiadczeniobiorcdw, w przypadku braku innych mozliwych do
zastosowania w danym stanie klinicznym procedur medycznych finansowanych ze srodkow
publicznych, minister wlasciwy do spraw zdrowia, po zasiegnieciu opinii Rady Przejrzystosci
oraz konsultanta krajowego w odpowiedniej dziedzinie medycyny, moze wydaé¢ z urzedu,

przy uwzglednieniu:
1) krvteriéw, o ktorych mowa w art. 12 pkt 4-6, 9, 10, 12 i 13 ustawy refundacyjne;j,
2) stosunku kosztow do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

decyzj¢ administracyjna o objeciu refundacja leku przy danych klinicznych, w zakresie
wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. -

Prawo farmaceutyczne.

W zwiazku z poruszong w o$wiadczeniu Pana Senatora kwestia chemioterapii
niestandardowej i brzmienia przepisu art. 70 ust. 4 ustawy refundacyjnej, uprzejmie prosze o

przyjecie ponizszych informacji.

Art. 70 ustawy refundacyjnej ma charakter przepisu przejsciowego. Reguluje finansowanie
swiadczenia  chemioterapii  niestandardowej okreslonego w  przepisach wydanych
na podstawie art. 31d ustawy z dnia 27 sierpnia 2004r. o §wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027 z pézn. zm.).
Zgodnie z brzmieniem art. 70 ustawy refundacyjnej przedmiotowe $wiadczenia realizowane
przed dniem wejscia w zycie ustawy refundacyjnej sa realizowane na dotychczasowych

zasadach nie dluzej jednak niz do dnia 31 grudnia 2013 r. Podany przepis umozliwit

pacjentom niezaklécony dostep do leczenia przeciwnowotworowego w okresie wprowadzania

zmian zasad finansowania ze $rodkéw publicznych produktéw leczniczych.

Z kolei jak stanowi ust. 4 art. 70 ustawy refundacyjnej $wiadczenia chemioterapii
niestandardowej nie moga by¢ realizowane przy wykorzystaniu leku, ktory zostal
dopuszczony do obrotu, zgodnie z przepisami ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo

farmaceutyczne, po dniu 31 grudnia 2011 r.



Produkty lecznicze dopuszezone do obrotu po podanej wyzej dacie s wprowadzane na rynek
w okresie obowiazywania przepisow ustawy refundacyjnej i co do zasady powinny podlega¢
regulacjom z nich wynikajacym. Od dnia 1 stycznia 2012 r. kwestie refundacji lekow,
srodkow spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych

kompleksowo bowiem reguluje ustawa refundacyjna.

Zgodnie z art. 6 ustawy refundacyjnej produkty lecznicze finansowane sg ze $rodkow

publicznych w nastepujacych kategoriach dostepnosci refundacyjnej:

1) lek, srodek spozywezy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyréb medyczny

dostepny w aptece na recepte:
a) w calym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen,
b) we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym;

2) lek, srodek spozywezy specjalnego przeznaczenia zywieniowego stosowany w ramach

programu lekowego;
3) lek stosowany w ramach chemioterapii:
a) w calym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen,
b) we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym;

4) lek, srodek spozywezy specjalnego przeznaczenia zywieniowego stosowany w ramach

udzielania swiadczen gwarantowanych, innych niz wymienione w pkt 1—3.

Przedstawiona na wstgpie procedura objecia leku refundacjg dotyczy podanych wyzej
kategoriach dostepnosci refundacyjnej, a wiec rowniez lekéw przeciwnowotworowych

stosowanych w ramach chemioterapii.

Nalezy podkresli¢, ze Minister Zdrowia systematycznie wlacza do katalogu programow
lekowych badZ chemioterapii standardowe;j te leki, ktore stosowano w ramach chemioterapii
niestandardowej, obejmujac je finansowaniem systemowym. Oznacza to, ze pacjenci
korzystajacy ze $wiadczenia chemioterapii niestandardowej beda mogli kontynuowaé

leczenie w ramach katalogu chemioterapii i programéw lekowych.

Z powazaniem,
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