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Warszawa, 11 marca 2024

Pan
Szymon Hotownia
Marszatek Sejmu

Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

w odpowiedzi na interpelacje nr 1436 Pani Izabeli Katarzyny Mrzygtockiej,
Postanki na Sejm Rzeczypospolitej Polskiej oraz grupy Postoéw na Sejm
Rzeczypospolitej Polskiej w sprawie dostepnosci i przywrécenia refundacji lekow
dla pacjentéw po przeszczepach, Minister Zdrowia prosi o przyjecie ponizszych

informacji.

Kwestie zwigzane z refundacja reguluje ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych (Dz. U. z 2023 r. poz. 826 z pézn. zm.), zwana dalej ,ustawg o

refundacji”.

Na podstawie przepiséw art. 37 ustawy refundacyjnej Minister Zdrowia ogtasza,
raz na 3 miesigce, w drodze obwieszczenia wykaz refundowanych lekow, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobéw medycznych,
bedacy listg lekéw, ktére - na moment ogtoszenia wykazu - posiadajg aktualne

decyzje o objeciu refundacja.

Zgodnie z trescig obwieszczenia Ministra Zdrowia zdnia 11 grudnia 2023 r. w
sprawie wykazu refundowanych lekoéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na 1 stycznia 2024 r. w
ramach grupy limitowej 134.0, Leki przeciwnowotworowe i immunomodulujgce -
leki immunosupresyjne - kwas mykofenolowy i jego pochodnerefundacjg objete sg
dwie prezentacje leku zawierajace substancje czynng Acidum mycophenolicum -

Marelim, we wskazaniu stan po przeszczepie narzadu unaczynionego badz szpiku
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oraz we wskazaniu pozarejestracyjnym (off-label) - stan po przeszczepie koriczyny,

rogowki, tkanek lub komdrek.

Cena Poziom Wysoko$¢ doptaty

detaliczna odptatnosci = swiadczeniobiorcy

Marelim, tabl. dojel.,

180 mg, 120 szt 05909991227272 117,55zt ryczatt 25,93zt

Marelim, tabl. dojel.,

360 mg, 120 szt. 05909991227319 236,03 zt ryczatt 49 58 zt

Produkt leczniczy Myfortic, o ktérym mowa w przedmiotowej interpelacji w
przesztosci znajdowat sie na wykazie refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych. Myfortic
refundowany byt do 31 grudnia 2018 r., w dwdch prezentacjach:

e Myfortic 360 mg powlekane tabletki dojelitowe, Acidum mycophenolicum,

tabl. dojelitowe, 360 mg, 120szt. oraz
e Myfortic 180 mg powlekane tabletki dojelitowe, Acidum mycophenolicum,
tabl. dojelitowe, 180 mg, 120szt.

Decyzjamizdnia 21.12.2018 r. Minister Zdrowia odméwit objecia refundacjg i
ustalenia urzedowej ceny zbytu netto dla powyzszych prezentacji, argumentujac
swoja decyzje negatywnym stanowiskiem Komisji Ekonomicznej, o ktérej mowa w
art. 17 ustawy o refundacji oraz niespetnieniem kryterium konkurencyjnosci
cenowej.
Nalezy zauwazy¢, iz w tamtym czasie lek Myfortic byt najdrozszym lekiem w grupie
limitowej 134.0 - Leki przeciwnowotworowe i immunomodulujace - leki
immunosupresyjne - kwas mykofenolowy i jego pochodne. Cena za jednostke leku
byta trzykrotnoscia ceny odpowiednikéw. Minister Zdrowia uznat, ze przedtuzenie
refundacji dla leku Myfortic nie réwnowazy intereséw wszystkich stron
partycypujacych w systemie refundacyjnym, w szczegdlnosci gtéwnych
beneficjentéw systemu jakim sg pacjenci z uwagi na znaczace doptaty pacjentéw tj.

238,64 zt dla leku Myfortic 180 mg oraz 465,18 zt dla leku Myfortic 360 mg, przy
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doptatach do odpowiednika (takie same dawki leku i wielko$¢ opakowan)
odpowiednio 16,61 zti 31,32 zt.

Sytuacja w grupie limitowej 134.0, Leki przeciwnowotworowe i immunomodulujace - leki immunosupresyjne - kwas mykofenolowy
i jego pochodne obowigzujgca do roku 2019

Zakres .
Nazwa postaci Cena Limit Doptata wskazan Zakr.es wska;an Poziom
GTIN . . . S . pozarejestracyjnych .
dawka detaliczna | finansowania | pacjentéw objetych . ._ | odptatnosci
. objetych refundacja
refundacja
Marelim, przset:zncsgpie stan po
tableti | 5959991927272 | 116,11 102,70 16,61 narzadu Praeszczeple | ookt
dojelitowe, UNaCZVRIONeZo konczyny, rogowki,
180 mg YNIONEEO | 41 anek lub komérek
badz szpiku
Marelim, przs;c:zrlzp:pie stan po
tabletki | 5959991227319 | 23351 205,39 31,32 narzadu przeszczeple | o
dojelitowe, UNACZYNIONego konczyny, rogéwki,
360 mg YNIONEEO [ 41 anek lub komérek
badz szpiku
Myfortic 180
mg powlekane przsetsazilsgpie stan po
tabletki | 5959990219797 | 338,14 102,70 238,64 narzadu przeszczepie | o
dojelitowe, UNACZYNIONego konczyny, rogéwki,
tabl. dojel., 180 YNIONCEO | 41 anek lub komérek
meg badz szpiku
Myfortic 360
mg powlekane przs;c:zrlzp:pie stan po
tabletki | 5659990219209 | 667,37 205,39 465,18 narzadu przeszczeple | o
dojelitowe, UNACZYNIONeZo konczyny, rogéwki,
tabl. dojel., 360 YNIONCEO | 41 anek lub komérek
meg badz szpiku

Odnoszac sie do kwestii przywrécenia refundacji leku immunosupresyjnego

Myfortic dla pacjentéw po przeszczepach, Minister Zdrowia informuje, iz system

refundacyjny w Polsce jest wnioskowy i regulowany przepisami ustawy o

refundacji. W celu wprowadzenia leku do refundacji Wnioskodawca - podmiot

odpowiedzialny, przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego lub podmiot

uprawniony do importu réwnolegtego, musi ztozy¢ wniosek o objecie refundacjg i

ustalenie ceny zbytu netto okreslony przepisami ustawy o refundacji. Ztozony do

Ministerstwa Zdrowia wniosek musi zawiera¢ wszystkie elementy, okreslone w art.

25. ustawy o refundacji. Gdy wniosek dotyczy odpowiednika leku obecnego na

liscie refundacyjnej poddawany jest ocenie formalno-prawnej i merytorycznej, a

nastepnie przekazywany na negocjacje z Komisjg Ekonomiczng. Komisja

Ekonomiczna po negocjacjach wydaje swoje stanowisko, ktore niezwtocznie
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przekazywane jest do Ministra Zdrowia. Minister wtasciwy do spraw zdrowia,
majac na uwadze uzyskanie jak najwiekszych efektéw zdrowotnych w ramach
dostepnych srodkéw publicznych, wydaje decyzje administracyjna o objeciu

refundacja lub odmowie objecia refundacjg leku we wnioskowanym wskazaniu.

Minister Zdrowia informuje, iz na dzien przygotowania niniejszego pisma nie
zostaty ztozone odpowiednie wnioski o objecie refundacjg i ustalenie ceny zbytu

netto dla leku Myfortic.

Jednoczesnie, odnoszac sie do kolejnego aspektu poruszanego w przedmiotowej
interpelacji, dostepnos$¢ produktéw leczniczych jest niezmiennie monitorowana
przez Minister Zdrowia oraz jednostki podlegte w oparciu o dostepne narzedzia
oraz informacje przekazywane z zewnatrz, m.in. ze strony podmiotéw
odpowiedzialnych. Jednym z dostepnych narzedzi jest Zintegrowany System
Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi (ZSMOPL). System ten umozliwia
przekazywanie za posrednictwem srodkéw komunikacji elektronicznych dziennych
raportéw dotyczacych przeprowadzonych transakcji, stanéw magazynowych,
brakéw w dostepie do produktéw monitorowanych, z poziomu podmiotu
odpowiedzialnego, hurtowni farmaceutycznej oraz apteki i pozwala na stworzenie
petnego obrazu obrotu tymi produktami. Nalezy podkresli¢, ze przetwarzane w
ZSMOPL dane utatwiajg Ministerstwu Zdrowia i Inspekcji Farmaceutycznej
dokonywanie analiz dostepnosci leku na poziomie podmiotu odpowiedzialnego,
hurtowni oraz aptek dziatajacych na terenie kraju, co stanowi niezwykle istotny
element w kontekscie zapewnienia dostepnosci do produktow leczniczych w
Polsce.

Kolejnym narzedziem w zakresie monitorowania dostepnosci produktow
leczniczych jest Modut Eksploracji Rynku Lekow (MERL), czyli narzedzie
integrujace informacje o wstawieniach i realizacjach recept z systemu P1
(Elektroniczna Platforma Gromadzenia, Analizy i Udostepniania zasobdéw
cyfrowych o Zdarzeniach Medycznych) oraz o stanach magazynowych i wielkosci
obrotu miedzy uczestnikami rynku, wyliczanej na podstawie transakcji
gromadzonych w systemie ZSMOPL. Na ten moment gtéwnym celem rozwigzania

jest udostepnianie petnej informacji o obrocie lekami.
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Jednoczesnie, w celu weryfikacji sytuacji dostepnosci produktéw leczniczych
funkcjonuje Zespot do spraw przeciwdziatania brakom w dostepnosci produktéw
leczniczych. Pracami Zespotu kieruje Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
odpowiedzialny za polityke lekowa. Zespét analizuje sytuacje rynkowg lekéw, w
odpowiedzi na zgtoszenia dotyczace probleméw z nabyciem leku przez polskich
pacjentéw. Jednym z zadan Zespotu jest analiza danych, gromadzonych przez
Ministerstwo Zdrowia, organy podlegte i nadzorowane przez Minister Zdrowia.
Ponadto cztonkowie Zespotu przygotowuja rekomendacje dla Minister Zdrowia w
zakresie dziatan, ktére powinny zostac podjete w celu przeciwdziatania brakom
dostepnosci produktow leczniczych.

Minister Zdrowia realizuje zatem dziatania polegajgce na monitorowaniu

dostepnosci produktow leczniczych na rynku w ramach dostepnych narzedzi.

W odniesieniu do produktu leczniczego Marelim zgodnie z danymi
zaraportowanymi w ZSMOPL nalezy wskazaé, ze aktualnie na polskim rynku
dostepny jest przedmiotowy produkt leczniczy w dawce 180 mg. Natomiast
dostawy produktu leczniczego Marelim w dawce 360 mg zostaty czasowo
wstrzymane zgodnie z decyzjg biznesows firmy. Nalezy przy tym wskazac, ze s to
czynniki niezalezne od Minister Zdrowia, ktdra co do zasady nie dokonuje zakupu
lekéw i nie prowadzi obrotu produktami leczniczymi.

Natomiast w przypadku, gdy podmiot prowadzacy apteke, punkt apteczny lub dziat
farmacji szpitalnej nie moze wykonac obowigzku zapewnienia dostepu do produktu
leczniczego wydawanego na recepte, sSrodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego, jest obowigzany w ciggu 24
godzin poinformowac o tym za posrednictwem ZSMOPL wtasciwego miejscowo
wojewoddzkiego inspektora farmaceutycznego, ktéry ustala przyczyny braku tego
dostepu, a nastepnie inspektor wojewddzki niezwtocznie informuje Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego o braku dostepnosci i jej przyczynach. Po
otrzymaniu wskazanej informacji Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny ustala
dostepnos¢ leku w obrocie hurtowym. Zatem kazda sytuacja braku leku powinna
by¢ weryfikowana przez Painstwowg Inspekcje Farmaceutyczna, jako jedno z
podstawowych zadan tej inspekcji. Natomiast w celu uzyskania szczegdtowych

informacji na temat dostepnosci wybranego produktu leczniczego w aptece
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ogolnodostepnej w pierwszej kolejnosci pacjent powinien skontaktowac sie z
witasciwym wojewddzkim inspektoratem farmaceutycznym.

Niemniej, ordynowanie lekéw w terapii pacjenta nalezy wytacznie do kompetencji
lekarza prowadzacego leczenie. Zatem, gdy nastepuje faktyczny problem z
nabyciem leku, pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem, celem ustalenia

mozliwosci zastosowania innej, alternatywnej technologii lekowe;.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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