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Pan Szymon Hotownia
Marszatek Sejmu
Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

w odpowiedzi na interpelacje nr 1349 Pana Tomasza Zimocha, Posta na Sejm
Rzeczypospolitej Polskiej, przekazang do Ministerstwa Zdrowia 7 lutego 2024 r., w
sprawie refundacji mleka dla chorych dzieci po 18 m.z., Minister Zdrowia prosi o
przyjecie ponizszych informacji stanowigcych odpowiedz na kwestie podnoszone w

przedmiotowej interpelacji.

Czy istnieje mozliwosc zmiany przepisow w ten sposob, by refundowane byfo
kazde mleko odpowiednie dla dziecka ze stwierdzona alergia pokarmowa, a nie te

ktore jest przypisane do danej kategorii wiekowej?

Zgodnie z obecnie obowigzujacymi zapisami ustawy z dnia 12 maja 2011r.0
refundacji lekéw, sSrodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych (Dz.U.z 2023 r. poz. 826, z pdzn. zm.), objecie
refundacja produktu badz zmiana warunkéw refundacji (w tym zmiana cen czy
wskazan) jest dokonywana w drodze decyzji administracyjnej wydawanej przez
Ministra Zdrowia w oparciu o wniosek przedtozony przez podmiot odpowiedzialny

(producenta leku, jego przedstawiciela lub importera).

Whiosek ten jest nastepnie oceniany przez Agencje Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji, a w kolejnym etapie przekazywany do Komisji
Ekonomicznej, ktéra prowadzi z Wnioskodawca negocjacje w zakresie ustalenia
ceny zbytu netto oraz wskazan, w ktérych produkt ma by¢ refundowany. Dopiero
dysponujac rekomendacjg Prezesa Agencji oraz stanowiskiem Komisji

Ekonomicznej, uwzgledniajac kryteria ujete w art. 12 ustawy o refundacji, Minister
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Zdrowia podejmuje decyzje o objeciu badZz odmowie objecia refundacjg we

whnioskowanym wskazaniu.

Decyzja Ministra Zdrowia znajduje odzwierciedlenie w publikowanych raz na trzy
miesigce obwieszczeniach Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych
lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobdéw medycznych. Obwieszczenie zawiera nie tylko dane produktow (nazwe,
dawke czy substancje czynng), ale réwniez takie informacje jak cena zbytu netto,
limit finansowania, poziom odptatnosci czy wskazanie refundacyjne, tj. opis stanu
klinicznego, w ktérym dany produkt jest refundowany. Tym samym,
wspoétfinansowanie ze srodkéw publicznych danej terapii, mozliwe jest wytgcznie w

ramach wskazania refundacyjnego zawartego w wykazie refundacyjnym.

Wprawdzie nadawca przedmiotowej interpelacji nie powotuje sie na konkretny
produkt, niemniej Minister Zdrowia przestawiajac stanowisko w niniejszej sprawie
postuzy sie przyktadem $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego Neocate LCP objetego refundacjg od 1 stycznia 2014 r. we
wskazaniu okreslonym stanem klinicznym i wydawanego pacjentom za

odptatnoscia ryczattowa.

Wskazanie refundacyjne Neocate LCP okreslone jest w obecnie obowigzujgcym
obwieszczeniu Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekéw,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych?, a jego brzmienie pozostaje niezmiennie od 2012 r., tj.: Postepowanie
dietetyczne u niemowlat w ciezkief alergii na biatka mleka krowiego oraz ztoZonef

nietolerancyi biatek pokarmowych.

Decyzja o objeciu refundacjg zostata wydana zgodnie z wnioskiem refundacyjnym
firmy Nutricia Polska sp. z 0.0. przedtozonym w 2012 roku. Ponadto, zgodnie z
oznakowaniem produktu (etykietg) Neocate LCP - w sekcji ,wazne informacje” na
opakowaniu zawarta jest informacja (...) Przeznaczony dla niemowlat od urodzenia

do ukoriczenia 1. roku Zycia.

Minister Zdrowia podejmujac decyzje o objeciu refundacja produktu bierze pod
uwage kryteria opisane w art. 12 ustawy o refundacji w tym m.in. skutecznosc

kliniczng i praktyczng oraz bezpieczenstwo stosowania, a te sg wynikiem

1 Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 11 grudnia 2023 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, $rodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na 1 stycznia 2024 r.
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przeprowadzonych przez producenta badan klinicznych. Jezeli producent nie
przeprowadzit badan dla populacji powyzej 1r.z. i nie zaleca (na etykiecie)
stosowania swojego produktu dla starszych dzieci Organ nie ma podstaw, aby

rozszerzy¢ warunki refundacji poza wnioskowany zakres.

Minister Zdrowia nie ma réwniez mozliwosci objecia refundacja z urzedu srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego we wskazaniach innych niz
wnioskowane i okres$lone na etykiecie. Przewidziana w ramach art. 40 ustawy o
refundacji procedura (tzw. off-/abel) umozliwiajaca finansowanie wskazan
klinicznych wykraczajacych poza zapisy znajdujace sie w Charakterystyce
Produktu Leczniczego (ChPL), zarezerwowana jest wytacznie dla produktéw

leczniczych.

Rozszerzenie populacji objetej terapig produktem Neocate LCP jest mozliwe
wytacznie na wniosek podmiotu odpowiedzialnego, ktory winien przedtozyé
Ministrowi Zdrowia wniosek okreslony w art. 24 ust. 1 pkt 1 ustawy o refundacji,
przedstawiajac dokumentacje umozliwiajaca przeprowadzenie postepowania
administracyjnego. Na dzien opracowania niniejszej odpowiedzi, do Ministerstwa
Zdrowia nie wptynat odpowiedni wniosek w zakresie zmiany wskazan
refundacyjnych srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego

Neocate LCP.

Czy istnieje moZliwosc umorzenia dochodzonef przez NFZ od wielu lekarzy
naleznosci, gdyz ratujac Zycie i zdrowie matym pacjentom nie powinni z tego tytutu

ponosic skutkow finansowych?

Narodowy Fundusz Zdrowia (NFZ) jako dysponent srodkow publicznych
pochodzacych gtéwnie ze sktadki zdrowotnej jest zobowigzany do weryfikowania
m.in. prawidtowosci przepisywania srodkéw specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, w tym zgodnosci preskrypcji ze wskazaniami refundacyjnymi.
Zgodnie z art. 48 ust. 7a ustawy o refundacji obowiagzek zwrotu Funduszowi kwoty
stanowigcej rownowartosc kwoty refundacji wraz z odsetkami ustawowymi

liczonymi od dnia dokonania refundacji powstaje w przypadku:
1. wypisania recepty w okresie pozbawienia prawa wystawiania recept,

2. wypisania recepty nieuzasadnionej udokumentowanymi wzgledami

medycznymi,
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3. wypisania recepty niezgodnej z uprawnieniami swiadczeniobiorcy albo

osoby uprawnionej,

4. wypisania recepty niezgodnej ze wskazaniami zawartymi w

obwieszczeniach.

Zgodnie wiec z przepisami obowigzujacymi wszystkich lekarzy, przy przepisywaniu
wszystkich produktow refundowanych (lekow, sSrodkéw spozywczych specjalnego

przeznaczenia zywieniowego i wyrobow medycznych), wypisanie recepty

niezgodnej ze wskazaniami zawartymi w obwieszczeniach stanowi naruszenie

przepiséw ustawy o refundacji.

Wskazanie refundacyjne produktu Neocate LCP obejmuje wytacznie niemowleta,
tj. dzieci w wieku od urodzenia do ukonczenia 1 roku zycia. W wyniku
przeprowadzonych kontroli NFZ negatywnie oceniat wiec kazdy przypadek
ordynacji Neocate LCP powyzej 12 miesigca zycia. Jednak, z uwagi na uzyskang
opinie Konsultantki Krajowej w dziedzinie gastroenterologii dzieciecej Pani prof. dr
hab. n. med. Mieczystawy Czerwionki - Szaflarskiej uwzglednit w kontrolach fakt,
ze mozliwe s3 przypadki opéznionego rozwoju przewodu pokarmowego u dzieci i

odstapit od karania za ordynacje Neocate LCP dla dzieci w wieku 12-18 miesigca

zycia w petnej wysokosci kosztow refundacji.

Wszystkie wierzytelnosci ustalone w kontrolach prowadzonych przez NFZ jak
réwniez przeprowadzony proces windykacji znajdowaty oparcie w obowigzujacych
przepisach prawa i postanowieniach zawartych z NFZ uméw. W przypadku braku
akceptacji wyniku kontroli istniata mozliwos¢ skorzystania z srodkéw

odwotawczych.

Zgodnie z informacjami przekazanymi przez NFZ, z tej mozliwosci skorzystato 12%

podmiotéw kontrolowanych. Wszystkie zostaty rozpatrzone i rozstrzygniete.

Z wyrazami szacunku

z upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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