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Warszawa, 21 sierpnia 2024

Pan

Szymon Hotownia
Marszatek Sejmu
Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

w odpowiedzi na interpelacje nr 4290 Pani Kariny Anny Bosak, Postanki na Sejm
Rzeczypospolitej Polskiej w sprawie aktualizacji listy bezptatnych lekéw dla oséb

powyzej 65. roku zycia, Minister Zdrowia przedstawia stanowisko w sprawie.

Kwestie zwigzane z refundacja reguluje ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz

wyrobow medycznych (Dz.U. z 2024 r. poz. 930), zwana dalej ,ustawg o refundac;ji”.

Na podstawie przepiséw art. 37 ustawy o refundacji Minister Zdrowia ogtasza, co
do zasady raz na 3 miesigce w drodze obwieszczenia wykaz refundowanych lekow,
srodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobéw
medycznych, bedacy listg lekéw, ktére - na moment ogtoszenia wykazu - posiadaja
aktualne decyzje o objeciu refundacja. Zgodnie z trescig obwieszczenia Ministra
Zdrowia z dnia 17 czerwca 2024 r. na wykazie refundowanych lekéw, sSrodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych, obowigzujacego od 1 lipca 2024 r., znajduja sie 3842 leki dostepne w
aptece narecepte, z czego az 3721 znajduje sie na wykazie lekéw dostepnych

nieodptatnie dla pacjentéw powyzej 65 roku zycia, co stanowi 96,85% wykazu A1l.

Zasady wtaczania lekéw do wykazu Leki 65+ reguluje przepis art. 43a ust. 2 ustawy
o Swiadczeniach, ktéry stanowi, ze Minister Zdrowia wskazuje sposréd lekow
refundowanych leki, ktére sg wydawane bezptatnie $wiadczeniobiorcom w wieku

powyzej 65. roku zycia majgc na uwadze:
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1) zaspokojenie potrzeb zdrowotnych swiadczeniobiorcow;

2) dostepnoséibezpieczenstwo stosowania lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych;

3) stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych leku, sSrodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobu
medycznego w poréwnaniu do stosunku kosztow do uzyskiwanych efektow
zdrowotnych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia

zywieniowego oraz wyrobéw medycznych objetych tym wykazem.

Kazde rozszerzenie powyzszych wykazéw poprzedzone jest oceng Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji grupy lekéw wskazanych przez Narodowy
Fundusz Zdrowia jako najczesciej uzywane przez odpowiednia grupe
Swiadczeniobiorcow. Faktyczne zuzycie okreslonych lekow, w opisanej ilosci i
zakupionych przez okreslong liczbe pacjentéw w dtugim okresie poprzedzajagcym
modyfikacje wykazu jest najlepszym wskaznikiem potrzeb na leki refundowane w

tych uprzywilejowanych grupach.

Analiza AOTMIT obejmuje dane czasteczkowskazania, nie zas poszczegdlne kody
GTIN produktéw leczniczych. Na podstawie analizy Agencji, opinie w sprawie

wydaje Rada Przejrzystosci.

Mozliwe jest rowniez wtaczenie na powyzsze listy nowego czasteczkowskazania,
jesli Minister Zdrowia zleci Agencji ocene zasadnosci tegoz podczas wykonywania

przez Agencje analizy weryfikacyjnej dla danego nowego czasteczkowskazania.

Zgodnie z obowigzujacymi przepisami pacjent moze otrzymac lek bezptatnie, jesli

zostang spetnione nastepujace warunki:

1. lek znajduje sie na wykazie ,65+” (s3 to leki, ktore na podstawie
obowigzujacego obwieszczenia refundacyjnego sg objete refundacjg oraz
majg udokumentowang skutecznos$¢ i bezpieczenstwo stosowania w

przedmiotowej populacji);
2. pacjent ukonczyt 65 lat;

3. lekarz zdiagnozowat u pacjenta schorzenie, ktére zawiera sie w zakresie
wskazan objetych refundacjg dla danego leku (wskazania znajduja sie w

zataczniku A1 obwieszczenia refundacyjnego);
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4. recepte wystawia osoba uprawniona do wypisana na recepcie bezptatnych

lekéw dla pacjenta powyzej 65. roku zycia;

5. narecepcie w rubryce ,kod uprawnien dodatkowych pacjenta” lekarz

wpisze ,S”.

Zgodnie z trescig ustawy z dnia 13 lipca 2023 r. o zmianie ustawy o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych oraz ustawy o refundacji
lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych (Dz. U. 2023 r. poz. 1733), rozszerzono grono oséb, ktéorym
przystuguje bezptatne zaopatrzenie w leki, Srodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby medyczne na osoby, ktére nie ukonczyty
18. roku zycia oraz osoby, ktére ukonczyty 65. rok zycia. We wspébtpracy z
konsultantami krajowymi, Narodowym Funduszem Zdrowia oraz Agencja Oceny

Technologii Medycznych i Taryfikacji opracowano:
e wykaz D1 - Leki przystugujace swiadczeniobiorcom ponizej 18. roku zycia,
e wykaz D2 - Leki przystugujace swiadczeniobiorcom powyzej 65. roku zycia.

Oprécz obnizenia progu wiekowego dla pacjentdéw, ktérym przystuguje prawo do
bezptatnego zaopatrzenia w leki, od 1 wrzesnia 2023 r. rozszerzono réwniez
wykaz lekéw bezptatnych dla senioréw o ponad 1700 lekéw, czyli o ok. 84%
produktéw. Pierwsza lista ,65+” objeta ponad 420 substancji czynnych
umieszczonych w 271 réznych grupach limitowych. Wsréd tej grupy produktéw
leczniczych znalazty sie m.in. leki: antyhistaminowe, cytostatyczne, ginekologiczne,
hipoglikemizujace, hipolipemizujace hipotensyjne, hormonalne,
immunostymulujace, immunosupresyjne, okulistyczne, przeciwbakteryjne,
przeciwgrzybicze, przeciwwirusowe, przeciwbdlowe, przeciwzakazne,
przeciwdrgawkowe, przeciwreumatyczne, przeciwparkinsonowskie,
przeciwzakrzepowe, stosowane w chorobach drég oddechowych, stosowane w
chorobach urologicznych, stosowane w chorobach uktadu pokarmowego czy

szczepionki.

Odpowiadajac na pytanie 1 ,D/aczego na liscie bezptatnych lekow nie umieszczono
wiecej bezptatnych szczepionek?’nalezy zauwazyd, ze na wykazie lekow

refundowanych znajduje sie 5 szczepionek, z czego 3 znajdujg sie na liscie 65+:
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Lek

Influvac Tetra, Vaccinum influenzae inactivatum ex
corticis antigeniis praeparatum (szczepionka

Kryterium odptatnosci

We wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzien

Lista 65+

_przeciw grypie (ant‘yge.zn pOWIerZChnI.OWY), wydania decyzji TAK
inaktywowana), zawiesina do wstrzykiwan w
amputko-strzykawce, 1 amp.-strzyk. 0,5 ml zigta
VaxigripTetra, Czterowalentna szczepionka
| przeciwgrypie (rf)ZS'ZCZEPIOHY W|r|.on),, We wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzien
inaktywowana, zawiesina do wstrzykiwan w dania d TAK
amputko-strzykawce, 1 dawka, 1 amp.-strzyk. 0,5 wydania decyzjt;
mlzigta
Profilaktyka osob powyzej 65 r.z. ze zwiekszonym
(umiarkowanym do wysokiego) ryzykiem choroby
pneumokokowe;j tj. z: przewlekta choroba serca, przewlekta
choroba watroby, przewlekta chorobg ptuc, cukrzyca,
Prevenar 13, Szczepionka przeciw pneumokokom implantem slimakowym, wyciekiem ptynu mézgowo-
sacharydowa, skoniugowana, adsorbowana (13- rdzeniowego, wrodzong lub nabyta asplenia,
S N . e .= L. . . I TAK
walentna), zawiesina do wstrzykiwan, 0.5 ml, 1 niedokrwistoscig sierpowata i innymi hemoglobinopatiami,
amp.-strzyk. + 1igta przewlekta niewydolnosciag nerek, wrodzonym lub nabytym
niedoborem odpornosci, uogélniong choroba nowotworowa,
zakazeniem wirusem HIV, choroba Hodgkina, jatrogenna
immunosupresja, biataczka, szpiczakiem mnogim,
przeszczepem narzadu litego
Cervarix, Szczepionka przeciw wirusowi
brodawczaka ludzkiego [typy 16 18] We wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzien NIE
(rekombinowana, z adiuwantem, adsorbowana), wydania decyzji
zawiesina do wstrzykiwan, 20+20 pg, 1 amp.-strz.
Profilaktyka pétpasca i neuralgii pétpascowej u pacjentéw w
wieku 65 lat i starszych o zwiekszonym ryzyku zachorowania
na potpasiec tj. z: przewlekta choroba serca, przewlekta
Shingrix, Szczepionka przeciw pétpascowi choroba ptuc, cukrzyca, przew[ek’ra niewydolnos’cialn.erek,
; . . wrodzonym lub nabytym niedoborem odpornosci,
(rekombinowana, z adiuwantem), proszek i 1 L .
. . ST uogolniong chorobg nowotworowa, zakazeniem wirusem
zawiesina do sporzadzania zawiesiny do NIE

wstrzykiwan, 50 pg, 1 fiol. proszku + 1 fiol. 0,5 ml
zawiesiny

HIV, choroba Hodgkina, jatrogenng immunosupresja,
biataczka, szpiczakiem mnogim, przeszczepem narzadu
litego, reumatoidalnym zapaleniem stawoéw, tuszczyca,

tuszczycowym zapaleniem stawdw, nieswoistym zapaleniem
jelit, zesztywniajacym zapaleniem stawoéw kregostupa,
stwardnieniem rozsianym, toczniem uktadowym.

Szczepienia przeciwko HPV sg zalecane przede wszystkim dla pacjentéw w wieku
12-13 lat, przed rozpoczeciem aktywnosci seksualnejl. Tym samym na chwile
obecng Minister Zdrowia nie dostrzega zasadnosci do umieszczenia szczepionki

Cervarix na wykazie lekéw bezptatnych dla oséb powyzej 65 roku zycia.

Ponadto, Minister Zdrowia informuje, iz w najblizszym czasie nie jest planowane
uwzglednienie szczepionki Shingrix na wykazie lekdw wydawanych nieodptatnie
dla pacjentéw powyzej 65 roku zycia. Negocjacje w zakresie ustalenia ceny zbytu
netto z Komisja Ekonomiczng byty prowadzone przy tym zatozeniu, czego
Swiadomy byt zaréwno Organ jak i podmiot odpowiedzialny. Nalezy podkresli¢, izw
analizach farmakoekonomicznych dotaczonych do wniosku o objecie refundacja

leku Shingrix podmiot odpowiedzialny nie wskazat scenariusza umieszczenia tego
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leku na wykazie lekéw darmowych dla senioréw. Bez znacznej redukcji ceny ze
strony podmiotu odpowiedzialnego Ministerstwo Zdrowia nie rozpocznie prac
majacych na celu petna refundacje przedmiotowej szczepionki dla pacjentéw

powyzej 65 roku zycia.

Odpowiadajac na pytania 2 i 3 nalezy podkresli¢, ze aktualnie wykaz lekéw
dostepnych nieodptatnie dla pacjentéw powyzej 65 roku zycia stanowi 96,85%
wykazu lekéw refundowanych w aptece na recepte. Wykaz ten zostat starannie
przygotowany w oparciu o opinie konsultantéw krajowych, Agencji Oceny
Technologii Leczniczych i Taryfikacji oraz raporty Narodowego Funduszu Zdrowia

odnosnie najczesciej stosowanych lekéw u tej grupy pacjentow.

Od rozszerzenia wykazu lekéw bezptatnych dla seniora, zmiany na wykazie 65+

polegaty m.in. na:

— rozszerzeniu wskazan dla gliptyn,
— powrotu flozyn na wykaz bezptatnych lekow,
— wiaczenia siarczanu morfiny w postaci kropli doustnych,

— wiaczenia leku zawierajacego solifenacyne w skojarzeniu z tamsulosyna.

Nalezy zauwazy¢, ze zgodnie z cyklicznie przekazywanymi Ministerstwu Zdrowia
sprawozdaniami NFZ, w 2023 roku od rozszerzenia wykazu i obnizenia wieku
pacjentéw z 75 lat na 65 lat, dla ktorych przystuguje prawo do bezptatnego
zaopatrzenia w leki, koszt programu wzrést Srednio o ok. 117,5 min zt miesiecznie.
Wzrost wydatkowania w tym zakresie wynika z redukcji wieku pacjentéw
uprawnionych, rozszerzenia katalogu lekéw wydawanych bezptatnie, a takze
mozliwosci preskrypcji w ramach tzw. recepty rocznej, co w zestawieniu z brakiem
bariery ekonomicznej w stosunku do lekow zawartych na wykazie ,S” powoduje, ze
czesé pacjentow wykupuje jednorazowa zapas lekéw wystarczajacy na kilka

miesiecy.

Zgodnie z trescig oceny skutkéw regulacji, szacowato sie, ze koszt rozszerzenia
kregu oséb uprawnionych do bezptatnego zaopatrzenia w refundowane leki, Srodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby medyczne
wyniesie 1 586 min zt rocznie, z wyjatkiem roku wejscia w zycie zmian (2023 r.),

gdzie koszt ten wyniesie 375 mln zt z uwagi na przewidywany czas wejscia w zycie

przepisow.
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Uwzgledniajac aktualne wydatkowanie ptatnika publicznego na program
bezptatnych lekéw dla pacjentéw w wieku senioralnym, Minister Zdrowia nie

planuje w najblizszym czasie rozszerzenia wykazu 65+.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Marek Kos

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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