DLR.050.2.2024.MKZ
Warszawa, 15 lutego 2024

Pan
Szymon Hotownia
Marszatek Sejmu RP

Szanowny Panie Marszatku,

odpowiadajac nainterpelacje nr 1195 z 30 stycznia 2024 r., Pana Posta Marka Hoka
w sprawie sytuacji pacjentek zmagajacych sie z miesniakami macicy, uprzejmie prosze
o przyjecie nastepujacych informacji.

1. Czy Ministerstwo Zdrowia lub eksperci wspétpracujacy z resortem pracuja nad
wytycznymi kwalifikacji pacjentek do zabiegu histerektomii ? oraz

2. Czyplanowane jest monitorowanie jako$ci zabiegdw chirurgicznych lub zmiana
warunkow realizacji tych $wiadczen?

Leczenie $wiadczeniobiorcéw z miesniakami macicy moze odbywac sie warunkach
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej w ramach porady specjalistycznej - potoznictwo i
ginekologia. Szczegétowo warunki realizacji $wiadczen opieki zdrowotnej udzielanych w
ww. zakresie okresla rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie
$wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz.U. z 2016
r.,poz. 357 z pézn. zm.). W ramach ww. porady, $wiadczeniobiorcy maja dostep do zaréwno
do badan laboratoryjnych i mikrobiologicznych wykonywanych w medycznym
laboratorium diagnostycznym wpisanym do ewidencji Krajowej Rady Diagnostow
Laboratoryjnych jak i USG z gtowicami: przezpochwowg, przezbrzuszna, do badania piersi;
RTG; mammografii; kolposkopii; krioterapii; elektrokoagulacji.

W przypadku, gdy cel leczenia nie moze by¢ osiggniety w ramach leczenia ambulatoryjnego,
lekarz powinien skierowac swiadczeniobiorce do leczenia w warunkach szpitalnych, w
zaleznosci od wskazan lekarskich.

Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie $wiadczen gwarantowanych z
zakresu leczenia szpitalnego z dnia 22 listopada 2013 r. (Dz. U. 2 2023 r. poz. 870 z pdzn.
zm.), okreslone zostaty warunki realizacji catodobowych $wiadczen gwarantowanych
udzielanych w trybie planowym albo nagtym, obejmujace zaréwno proces diagnostyczno-
terapeutyczny jak i proces pielegnowania w réznych specjalnosciach, w tym takze w
zakresie potoznictwa i ginekologii. Jak wynika z wykazu swiadczen gwarantowanych jedng z
procedur zwigzanych z leczeniem miesniakéw macicy jest ICD-9 68.291 Usuniecie
miesniaka macicy, a wérod leczonych jednostek chorobowych zwigzanych z leczeniem
miesniakow znajduja sie nastepujace rozpoznania wg ICFD-10: D25.0 Mieéniak
gtadkokomoérkowy podsluzéwkowy macicy, D25.1 Mieséniak gtadkokomérkowy
$rédscienny macicy, D25.2 Miesniak gtadkokomérkowy podsurowiczy macicy, D25.9
Miesniak gtadkokomaérkowy macicy, nieokreslony. Nalezy jednoczes$nie zauwazyé, ze na
podstawie ww. rozporzadzen Ministra Zdrowia w sprawie Swiadczen gwarantowanych,
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optymalna metode postepowania diagnostycznego i terapeutycznego wskazuje lekarz
prowadzacy leczenie, zgodnie z aktualng wiedza medyczna, z wykorzystaniem metod
diagnostyczno-terapeutycznych innych niz stosowane w medycynie niekonwencjonalnej,
ludowej lub orientalnej, w oparciu o wykazy swiadczen gwarantowanych, z uwzglednieniem
aktualnych wynikéw badan i ogbélnego stanu zdrowia Swiadczeniobiorcy.

Jednoczes$nie kwalifikacja do $wiadczen gwarantowanych w poszczegdlnych zakresach,
takze obejmujaca postepowanie diagnostyczne i terapeutyczne zwigzane z leczeniem
miesniakéw macicy, aw tym wyboér metody diagnostyki i leczenia, to kwestie, ktére
powinny by¢ omdéwione przez lekarza prowadzacego ze Swiadczeniobiorca. Ostatecznie, z
wyjatkiem przypadkoéw okreslonych przepisami prawa, to Swiadczeniobiorca ma prawo
wyboru metody diagnostycznej i terapeutycznej oraz wyraza zgode na ich zastosowanie.
Natomiast warunkiem dokonania przez swiadczeniobiorce $wiadomego wyboru
zaproponowanej przez lekarza metody leczenia czy diagnostyki, powinno by¢ uzyskanie od
lekarza prowadzacego informacji o alternatywnych metodach leczenia. W sytuacji, gdy
istniejg alternatywne metody diagnostyczne lub lecznicze, wéwczas wybér jednej z nich
nalezy wtasnie do $wiadczeniobiorcy. Wobec powyzszego, swiadczeniobiorca korzystajac z
praw jakie posiada pacjent, moze wybra¢ metode leczenia, ktéra w jego opinii jest mniej
inwazyjna lub nawet jest metodg o mniejszej skutecznosci terapeutycznej, takze ze
wzgledéw pozamedycznych.

Uprzejmie informuje, ze Ministerstwo Zdrowia nie prowadzi w ostatnim czasie jak réwniez
nie planuje prowadzenia prac zwigzanych ze zmiang rozporzadzen Ministra Zdrowia w
sprawie $wiadczen gwarantowanych w omawianym zakresie.

3. Czy Narodowy Fundusz Zdrowia posiada informacje o liczbie przeprowadzonych
histerektomii u kobiet w wieku rozdrodczym ?

W tresci interpelacji podnoszona jest kwestia pacjentek zmagajacych sie z mied$niakami
macicy natomiast przedmiotowe pytanie zostato sformutowane dosy¢ ogdlnie i nie zawiera
odniesienia do konkretnych rozpoznan medycznych w zwigzku z czym przygotowane zostaty
dwa zestawienia.

Jako wiek rozrodczy zgodnie z praktyka statystyczng Gtéwnego Urzedu Statystycznego
przyjeto wiek 15 - 49 lat. Przekazuje dane za lata 2015-2022 oraz dane za rok 2023 od
stycznia do listopada.

Tabela 1 Liczba wykonanych procedur u pacientek w wieku rozrodczym tj. w wieku 15 - 49
lat w zwigzku z rozpoznaniem gftownym D25 Miesniak gtadkokomorkowy macicy (wraz z
rozszerzeniami).

ProceduralCD 9 2015 | 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022

2023*

68.311 KLASYCZNE

SRODPOWIEZIOWE 111 102 74 86 57 48 43
USUNIECIE MACICY[CISH]

59

68.312 NADSZYJKOWE
USUNIECIE MACICY W
ASYSCIE LAPAROSKOPOWEJ 1430 1384 1572 1595 1894 1613 1960

[LASH]

2823

68.391 NADSZYJKOWE
WYCIECIE MACICY 6337 | 6354 | 5846 | 6070 | 5909 | 3972 | 4660

4887

68.41 PROSTE WYCIECIE
MACICY 3699 | 3283 | 3066 | 2860 | 2819 | 1897 | 2340

2035

68.42 POSZERZONE
WYCIECIE MACICY 61 56 71 98 51 54 80

70
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68.51 WYCIECIE MACICY
DROGA POCHWOWAW
ASYSCIE LAPAROSKOPOWE)
(LAVH)

173

163

182

208

219

178

242

390

365

68.59 INNE WYCIECIE
MACICY DROGA
POCHWOWA

282

252

245

309

270

185

240

216

223

68.61 ZMODYFIKOWANE
RADYKALNE WYCIECIE
MACICY

10

17

27

19

26

56

68.62 OPERACJA
WERTHEIMA

68.71 LAPAROSKOPOWE
RADYKALNE WYCIECIE
MACICY DROGA
POCHWOWA [LRVH]

15

68.76
HISTEROKOLPEKTOMIA

*Dane od stycznia do listopada

Tabela nr 2: Liczba wykonanych procedur u pacjentek w wieku rozrodczym tj. w wieku 15 -
49 lat bez wzgledu na sprawozdane rozpoznanie zasadnicze

Procedura ICD 9

2015

2016

2017

2018

2019

2020

2021

2022

2023*

68.311 KLASYCZNE
SRODPOWIEZIOWE
USUNIECIE MACICY[CISH]

146

154

114

121

79

72

87

76

102

68.312 NADSZYJKOWE
USUNIECIE MACICY W
ASYSCIE LAPAROSKOPOWE)
[LASH]

1703

1692

1884

1905

2336

2002

2600

3444

3786

68.391 NADSZYJKOWE
WYCIECIE MACICY

7 641

7 689

7204

7499

7454

5134

6299

7238

7415

68.41 PROSTE WYCIECIE
MACICY

6105

5466

5092

4811

4934

3882

4542

4764

4123

68.42 POSZERZONE
WYCIECIE MACICY

431

408

410

382

303

262

353

334

313

68.51 WYCIECIE MACICY
DROGA POCHWOWAW
ASYSCIE LAPAROSKOPOWE)
(LAVH)

321

341

430

441

545

502

700

992

1001

68.59 INNE WYCIECIE
MACICY DROGA
POCHWOWA

505

472

476

536

470

364

440

400

423

68.61 ZMODYFIKOWANE
RADYKALNE WYCIECIE
MACICY

857

887

872

888

1027

1109

1140

1275

1206

68.62 OPERACJA
WERTHEIMA

165

176

149

132

145

132

126

150

124

68.71 LAPAROSKOPOWE
RADYKALNE WYCIECIE
MACICY DROGA
POCHWOWA [LRVH]

35

71

55

95

58

85

130

185

167

68.76
HISTEROKOLPEKTOMIA

68.77 OPERACJA SCHAUTA

*Dane od stycznia do listopada
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4. Czyresort zdrowia planuje w najblizszym czasie zapewni¢ dostep do leczenia
nieoperacyjnego dla pacjentek poprzez udostepnienie odpowiedniej
farmakoterapii?

Kwestie zwigzane z refundacja reguluje ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych (Dz. U.z 2023 r. poz. 826 z p6zn. zm.). W zwiazku z art. 37 ustawy z 17 sierpnia
2023 r. 0 zmianie ustawy o refundacji lekéw, sSrodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych oraz niektérych innych ustaw (Dz.
U.z2023r. poz. 1938), Minister Zdrowia ogtasza co do zasady raz na 3 miesigce (od 1
stycznia 2024 r.), w drodze obwieszczenia wykazy refundowanych lekéw, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego(dalej jako $sspz) i wyrobdw
medycznych, ktéry stanowi zestawienie lekéw, wyrobéw medycznych i $sspz objetych
finasowaniem ze $rodkéw ptatnika publicznego.

Zgodnie z zapisami powyzej wskazanej ustawy, objecie refundacja produktu leczniczego
jest dokonywane w drodze decyzji administracyjnej Ministra Zdrowia w oparciu o wniosek
przedtozony przez podmiot odpowiedzialny (producenta leku, jego przedstawiciela lub
importera). Ztozony wniosek jest poddawany ocenie formalno-prawne. W kolejnym etapie
whniosek jest przesytany do oceny Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
(AOTMIT). Prezes AOTMIT, biorac pod uwage stanowisko Rady Przejrzystosci, jakos$¢
dostepnych dowodéw naukowych oraz wiarygodnosc poréwnan i wynikow
przeprowadzonych analiz, wydaje rekomendacje w sprawie objecia refundacja
whnioskowanego produktu w danym wskazaniu. Nastepnie prowadzone s3 negocjacje z
Komisja Ekonomiczna, ktéra prowadzi z podmiotami odpowiedzialnymi negocjacje w
zakresie ustalenia urzedowej ceny zbytu, poziomu odptatnosci oraz wskazan, w ktérym
produkt leczniczy ma by¢ refundowany. Minister Zdrowia, majac na uwadze uzyskanie jak
najwiekszych efektéw zdrowotnych w ramach dostepnych srodkéw publicznych, wydaje
decyzje administracyjng o objeciu refundacja i ustaleniu urzedowej ceny zbytu, przy
uwzglednieniu nastepujacych kryteriéw:

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

2) rekomendacji Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, o ktérej
mowa w art. 35 ust. 6,

3) istotnosc¢ stanu klinicznego, ktorego dotyczy wniosek o objecie refundacja,

4) skutecznos¢ kliniczng i praktyczna,

5) bezpieczenstwo stosowania,

6) relacje korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania,

7) stosunek kosztow do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych dotychczas refundowanych
lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw
medycznych, w poréwnaniu z wnioskowanym,

8) konkurencyjnos¢ cenowa,

9) wptyw na wydatki podmiotu zobowigzanego dofinansowania $wiadczen ze $rodkéw
publicznych i Swiadczeniobiorcéw,

10) istnienie alternatywnej technologii medycznej, w rozumieniu ustawy o $wiadczeniach
oraz jej efektywno$é kliniczng i bezpieczenstwo stosowania,

11) wiarygodnos$¢ i precyzja oszacowan kryteriow, o ktérych mowa w pkt 3-10 art. 12
ustawy o refundacji,

12) mapy potrzeb zdrowotnych, o ktérej mowa w art. 95aust. 1 ustawy o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1285, z
pézn.zm.),

13) wysokosci progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jako$¢,
ustalonego w wysokosci trzykrotnosci Produktu Krajowego Brutto na jednego mieszkanca,
o ktérym mowa w art. 6 ustawy z dnia 26 pazdziernika 2000 r. o sposobie obliczania
wartosci rocznego produktu krajowego brutto (Dz.U. z 2021 r. poz. 151), aw przypadku
braku mozliwosci wyznaczenia tego kosztu- koszt uzyskania dodatkowego roku zycia.

14) zobowiazania do zapewnienia ciaggtosci dostaw, o ktéorym mowa w art. 25 pkt 4.

telefon: +48 2225001 46 ul. Miodowa 15
adres email: kancelaria@mz.gov.pl 00-952 Warszawa

www.gov.pl/zdrowie


mailto:kancelaria@mz.gov.pl
https://www.gov.pl/zdrowie

Aktualnie prowadzone jest 1 postepowanie o objecie refundacjg i ustalenie ceny zbytu
netto dla leku we wskazaniu leczenia miesniakéw macicy w aptece na recepte:
» Ryeqo, Relugolixum + Estradiolum + Norethisterone acetate, Tabletki powlekane,
40 mg+ 1 mg+ 0,5 mg, 28, tabl., kod GTIN 05997001370742, - ww. wniosek
3.02.2023 r. otrzymat pozytywne rozstrzygniecie Ministra Zdrowia i oczekuje na
przygotowanie decyzji.
Minister Zdrowia wyda decyzje dla ww. produktu leczniczego niezwtocznie po zakonczeniu
wszystkich wymaganych przepisami prawa etapéw procesu refundacyjnego zgodnie z
ustawa o refundacji.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Woijciech Konieczny

Sekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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