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W odpowiedzi na oswiadczenie Senatora Pana Waldemara Kraski, przekazane
Ministrowi Zdrowia przy pismie o znaku: BPS/043-80-3441/15 z dnia 14 sierpnia 2015 r.
w sprawie w sprawie refundacji leku Kineret, Anakinra, niniejszym informuje, co

nastepuje.

Kineret, Anakinra to produkt leczniczy, ktéry posiada wazne pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu, wydane w tzw. ,procedurze scentralizowanej” przez Komisje
Europejska w dniu 8 marca 2002 r. (nr EU/1/02/203/001-007), co oznacza, ze posiada
wazne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na terytorium catej Unii Europejskie;j,
w tym réwniez na terenie Rzeczypospolitej Polskiej od 1 maja 2004 r. Zgodnie z art. 3
ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr
45, poz. 271 z pézn. zm.) do obrotu dopuszczone s3 takze produkty lecznicze, ktore
uzyskaty pozwolenie wydane przez Rade Unii Europejskiej lub Komisje Europejska.

Produkt ten pomimo posiadania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie jest
wprowadzany do obrotu na terenie Polski przez podmiot odpowiedzialny, a tym samym
nie jest dostepny w obrocie na polskim rynku. Zapewnienie dostepnosci nastepuje w
trybie wydawanej przez Ministra Zdrowia zgody na sprowadzenie leku z zagranicy w
oparciu o art. 4 ust. 9 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U.

z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z pbzn. zm.).

W obecnym stanie prawnym art. 39 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia 2Zywieniowego oraz wyrobdw
medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 345) stanowi podstawe wydania zgody na refundacje
dla produktéw leczniczych sprowadzanych z zagranicy w trybie art. 4 ustawy Prawo
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farmaceutyczne dla indywidualnego pacjenta. W $wietle art. 39 ust. 1 ustawy o
refundacji, podstawowym warunkiem jaki musi spetni¢ produkt leczniczy, aby Minister
Zdrowia mégt wydaé zgode na jego refundacje dla indywidualnego pacjenta, jest brak

pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

Majac na uwadze fakt, iz przedmiotowy produkt leczniczy posiada wazne pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu wydane przez Komisje Europejskg od dnia 8 marca 2002 r.,
Minister Zdrowia nie ma podstaw do wydania zgody na refundacje przedmiotowego leku
w trybie art. 39 ust. 1 ustawy o refundaciji.

Istotnym przy tym jest rozroznienie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu od
faktycznego wprowadzenia produktu do obrotu. Wydanie pozwolenia nie skutkuje
automatyczng obecnoscia produktu na danym rynku. Uzyskanie pozwolenia dla danego
produktu stanowi jedynie uprawnienie do dokonywania obrotu tym produktem, natomiast
pozwolenie nie jest nakazem sprzedazy produktu leczniczego na okreslonym rynku.
Majgc jednakze na uwadze fakt, iz przedmiotowy produkt leczniczy posiada wazne
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, Minister Zdrowia nie ma podstaw do wydania
zgody na refundacje przedmiotowego leku dla Wnioskodawcy.

Pomimo, iz Minister Zdrowia w trybie art. 39 nie wydat zgody na refundacje produktu
leczniczego Kineret, Anakinra, to nie oznacza to, iz nie s podejmowane dalsze dziatania
majace na celu zapewnienie dostepnosci do tego produktu leczniczego dla pacjentow.
W Ministerstwie Zdrowia odbylo sie juz kilka spotkan z przedstawicielem podmiotu
odpowiedzialnego, podczas ktérych Minister Zdrowia wyraznie wskazat | wyjasnit sposob
rozwigzania problemu refundaciji przedmiotowego produktu leczniczego oraz zwrocit sig
do firmy z prosbg o ztozenie wniosku o objecie refundacjg leku Kineret. Ponadto, Minister
Zdrowia zwrécit uwage na kwestie dostepnoéci tego leku dla polskich pacjentéw do
momentu rozpatrzenia wniosku firmy w ramach programu Compassionate Supply, czyli
dostepnosci charytatywnej.

Nalezy podkresli¢, iz na chwile obecng jedyna szansa rozwigzania kwestii finansowania
leku Kineret jest ztozenie przez podmiot odpowiedzialny wniosku o wprowadzenie tego
produktu leczniczego na liste lekéw refundowanych, badz tez do programu lekowego.
Wprowadzenie leku na liste lekéw refundowanych umozliwitoby terapie tym lekiem
wszystkim potrzebujacym pacjentom na takich samych, réwnych zasadach i nie bedzie
ogranicza¢ sie do wydawania indywidualnych zgéd w ramach tzw. ,importu
docelowego”. Ponadto procedura refundacyjna umozliwia negocjacje zasad i warunkow



ewentualnego objecia refundacja produktu leczniczego pomiedzy firma farmaceutyczng
a Komisjg Ekonomiczng oraz przeprowadzenie doktadnych analiz zasadno$ci objecia
refundacjg leku dokonywang przez Agencje Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji,
co prowadzi do racjonalizacji wydatkowania $rodkéw publicznych. Jednakze nalezy
podkresli¢, iz Minister Zdrowia procedure objecia refundacja danego leku wszczyna na

wniosek podmiotu odpowiedzialnego.

Konkludujgc, pragne wyrazi¢ nadzieje, iz w wyniku staran resortu zdrowia i przy checi
wspétpracy ze strony firmy uda sie zapewni¢ leczenie dla wszystkich potrzebujgcych

pacjentéw.
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