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Pan

Szymon Hotownia
Marszatek Sejmu
Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

w odpowiedzi na interpelacje nr 5513 Pani Marceliny Zawiszy, Postanki na Sejm
Rzeczypospolitej Polskiej, w sprawie dostepu do leczenia hemofilii refundowanym

emicizumabem, Minister Zdrowia przedstawia stanowisko w sprawie.

Leczenie hemofilii w Polsce realizowane jest w ramach dwéch kluczowych
programow. Pierwszy to program ,Zapobieganie krwawieniom u dzieci z hemofilia
A7 B’ zapewniajacy profilaktyczne leczenie dzieciom do 18. roku zycia, a drugi to
~INarodowy Program Leczenia Chorych na Hemofilie i Pokrewne Skazy
Krwotoczne’, ktory zapewnia leczenie dla oséb dorostych, a takze sytuacje
nadzwyczajne w przypadku wystgpienia krwawien lub koniecznosci wykonania

zabiegéw chirurgicznych u dzieci do 18. roku zycia.

Narodowy Program Leczenia Chorych na Hemofilie i Pokrewne Skazy

Krwotoczne na lata 2024-2028, ktéry koordynuje Narodowe Centrum

Krwi, stanowi kontynuacje dziatart Ministra Zdrowia w zakresie leczenia hemofilii i
pokrewnych skaz krwotocznych oraz prawidtowego zabezpieczenia w koncentraty
czynnikow krzepniecia. Celem programu jest zapewnienie skutecznego,
dostepnego i kompleksowego leczenia dla oséb chorych na hemofilie i pokrewne
skazy krwotoczne. Program ten uwzglednia rozwdéj oraz implementacje

nowoczesnych terapii, a takze umozliwia wdrozenie nowych terapii u pacjentéw.
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W ramach programu zapewniony jest szeroki dostep do réznorodnych
koncentratow czynnikéw krzepniecia, w tym takze tych o przedtuzonym dziataniu,

ktére sg kupowane w ramach procedur zaméwienia publicznego.

Ponadto, dla coraz wiekszej liczby pacjentéw przewidziana jest opcja dostaw
domowych produktéw leczniczych, a w ramach programu dostepny jest réwniez
lek podskoérny (emicizumab). Dostep do emicizumabu zapewniany jest poprzez
proces kwalifikacji pacjentéow do terapii, prowadzony przez Rade Programu, w
sktad w ktérej wchodzg eksperci z dziedzin medycyny, m.in.: Konsultant Krajowy
ds. Hematologii, Konsultant Krajowy ds. Onkologii i Hematologii Dzieciecej,
Konsultant Krajowy ds. Transfuzjologii Klinicznej, Przewodniczacy Grupy ds.
Hemostazy Polskiego Towarzystwa Hematologdéw i Transfuzjologéw, eksperci z
zakresu leczenia skaz krwotocznych oraz przedstawiciele organizacji pacjentow, a
takze Ministerstwa Zdrowie i Narodowego Centrum Krwi. Rada Programu
podejmuje decyzje dotyczace objecia pacjentéw leczeniem tym preparatem, dla
pacjentéw wymagajacych zastosowania innego leczenia - chorych na ciezkg postac
hemofilii A powiktang inhibitorem, u ktérych préba wywotania immunotolerancji
zakonczyta sie niepowodzeniem, badZ wystapity uzasadnione medyczne

przeszkody jej przeprowadzenia.

Nalezy wiec zauwazy¢, ze wszyscy pacjenci z hemofilig sg zabezpieczeni w

profilaktyke krwawien.

Odnoszac sie do kwestii przeprowadzenia procedury przetargowej na zakup ww.
leku, Minister Zdrowia informuje, iz postepowanie przetargowe w sprawie zakupu
substancji czynnej emicizumab prowadzone jest w trybie przetargu
nieograniczonego, ktérego wartos¢ przekracza kwote 50 min zt. Nalezy zwrdcic¢
uwage, ze w sytuacji prowadzenia takiego postepowania niezbedne jest uzyskanie
opinii Prokuratorii Generalnej. Przygotowanie wskazanej opinii wynika z

art. 18 ust 2 ustawy z dnia 15 grudnia 2016 r. o Prokuratorii Generalnej
Rzeczypospolitej Polskiej (Dz. U.z 2024 r. poz. 1192), zgodnie z ktérg podmioty
reprezentujace Skarb Panstwa sg obowigzane uzyskaé opinie prawng Prokuratorii
Generalnej w przedmiocie wzoru umowy, istotnych postanowiert umowy, ogélnych
warunkéw umowy lub projektu umowy dotyczacych zaméwien udzielanych na
podstawie ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. - Prawo zaméwien publicznych, jezeli

wartosc przedmiotu zamoéwienia przekracza kwote 50 000 000 zt. Wniosek o
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wydanie opinii prawnej przedktadany jest Prokuratorii Generalnej nie pézZniej niz
na 15 dni, a w uzgodnieniu z Prezesem Prokuratorii Generalnej nie pézniej nizna 4
dni, przed planowanym udostepnieniem dokumentéw zamdwienia albo zawarciem
umowy, w przypadku, gdy sporzadzenie specyfikacji warunkéw zaméwienia albo

opisu potrzeb i wymagan nie jest wymagane.

Dodatkowo Minister Zdrowia informuje, ze zgodnie z § 12 ust. 1 zarzadzenia Nr

175/2023/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 30 listopada 2023
r.w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie
szpitalne w zakresie programy lekowe (z p6zn. zm.) nabycie lekéw niezbednych do

realizacji programoéw lekowych:

1) Leczenie niskorostych dzieci z somatotropinowa niedoczynnoscia

przysadki,
2) Leczenie niskorostych dzieci z ciezkim pierwotnym niedoborem IGF-1,
3) Leczenie niskorostych dzieci z przewlekta niewydolnoscia nerek (PNN),
4) Leczenie zespotu Prader - Willi,
5) Leczenie niskorostych dzieci z Zespotem Turnera (ZT),
6) Leczenie hormonem wzrostu niskorostych dzieci urodzonych jako zbyt

mate w porownaniu do czasu trwania ciazy (SGA lub [UGR),
7) Zapobieganie krwawieniom u dzieci z hemofilig Ai B,
8) Leczenie ciezkiego niedoboru hormonu wzrostu u pacjentéw dorostych

oraz u mtodziezy po zakonczeniu terapii promujacej wzrastanie,

- odbywa sie po przeprowadzeniu wspélnego postepowania o udzielenie
zamowienia publicznego, w ktérym pomocnicze dziatania zakupowe realizuje
Zaktad Zamoéwien Publicznych przy Ministrze Zdrowia, na podstawie art. 37 ust. 2-
4 ustawy z dnia 11 wrzes$nia 2019 r. - Prawo zamowien publicznych (Dz. U.z 2023 r.

poz. 1605 i 1720), zwanej dalej "ustawg PZP".

Postepowanie, o ktérym mowa powyzej, przeprowadzane jest przez
Zamawiajgcego upowaznionego na podstawie art. 38 ustawy PZP, przez

Swiadczeniodawcéw realizujagcych ww. programy lekowe.
W przypadku powyzszych programoéw lekowych:

1) pkt 1-6i8 - Swiadczeniodaweca realizujacy co najmniej jeden z tych

programow zobowigzany jest do udzielenia upowaznienia do
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przeprowadzenia wspdlnego postepowania o udzielenie zamdéwienia
publicznego jednostce koordynujacej, przy ktérej funkcjonuje Zespot
Koordynacyjny ds. leczenia hormonem wzrostu lub insulinopodobnym
czynnikiem wzrostu, wspotpracujacej z Zespotem Koordynacyjnym ds.
stosowania hormonu wzrostu u pacjentéw dorostych oraz u mtodziezy po
zakonczeniu terapii promujacej wzrastanie;

2) pkt 7 - $wiadczeniodawca realizujgcy ten program zobowigzany jest do
udzielenia upowaznienia do przeprowadzenia wspdélnego postepowania o
udzielenie zamodwienia publicznego jednostce koordynujacej, przy ktorej
funkcjonuje Zespét Koordynacyjny ds. kwalifikacji i weryfikacji leczenia w

programie zapobiegania krwawieniom u dzieci z hemofilig A i B.

Powyzsze oznacza wprost, ze dziatania majace na celu przeprowadzenie
postepowania wspdlnego prowadzone s3 przez jednostke koordynujaca, przy
ktérej funkcjonuje Zespdt Koordynacyjny ds. kwalifikacji i weryfikacji leczenia w
programie zapobiegania krwawieniom u dzieci zhemofilig Ai B, a dziatania
pomocnicze dziatania zakupowe realizuje Zaktad Zamoéwien Publicznych przy

Ministrze Zdrowia, na podstawie art. 37 ust. 2-4 ustawy PZP.

Postepowanie to wymaga zebrania petnomocnictw od jednostek prowadzacych
leczenie hemofilii, ustalenia warunkéw postepowania, uzgodnienia tresci umowy i
innych kluczowych elementéw niezbednych do przeprowadzenia procesu dostaw

leku do bezposrednich odbiorcéw.

Dodatkowo nalezy zauwazy¢, ze na podstawie zgtoszenia konsultanta krajowego w
dziedzinie onkologii i hematologii dzieciecej opis programu lekowego, ktéry wszedt
w zycie 1 lipca 2024 roku, zostat zmieniony, poszerzajac tym samym populacje
pacjentéw, dla ktérych terapia emicizumabem bedzie dostepna. Powyzsze
wptyneto istotnie na oszacowanie zapotrzebowania na lek, ktéry bedzie zakupiony

dla wstepnie zakwalifikowanej grupy pacjentéw.

W odniesieniu do pytania dotyczacego daty kwalifikacji do leczenia refundowanym
emicizumabem w zastrzykach podskérnych nalezy zauwazy¢, ze w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej zamieszczone zostato ogtoszenie o przetargu
nieograniczonym dotyczacym zakupu emicizumabu. Zgodnie z przyjetym

harmonogramem, sktadanie ofert we wskazanym procesie przewidziane jest na

dzien 4 listopada br. Po rozstrzygnieciu postepowania niezbedne bedzie podpisanie
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umoéw przez poszczegdlne podmioty lecznicze z wykonawca. Nalezy przyjaé, ze
wskazany proces potrwa dodatkowo okoto 7 dni. Zgodnie z powyzszym, lek
Hemlibra (emicizumab)bedzie dostepny w podmiotach leczniczych w listopadzie
2024 roku.

Kryteria kwalifikacji do terapii emicizumabem w ramach programu lekowego B.15.
LZapobieganie krwawieniom u dzieci z hemofilig A i B” obejmuja dzieci z ciezka

hemofilig A niepowiktang inhibitorem:

3) doukonczenia 2. roku zycia, lub

4) uktérych wystepuje trudny dostep dozylny definiowany jako koniecznos$é
usuniecia drugiego portu badz brak mozliwo$ci zatozenia portu, nawet jesli
nie wystepowaty u nich wczes$niej krwawienia dostawowe, lub

5) uktérych wystepuja co najmniej trzy krwawienia rocznie wymagajacych
leczenia czynnikiem VIII, pomimo prawidtowo stosowanej profilaktyki

czynnikiem VIII.

Pacjenci powyzej 2. roku zycia, ktérzy nie spetniajg pozostatych z wyzej
wymienionych kryteriéw, nie kwalifikuja sie do profilaktyki krwawien przy uzyciu
emicizumabu. W takich przypadkach pacjenci otrzymuja koncentrat czynnika
krzepniecia VI, ktéry réwnie skutecznie zapobiega krwawieniom i pozwala im

funkcjonowacé na poziomie zblizonym do réwiesnikow.

W nawiazaniu do pytania dotyczacego zmian legislacyjnych majacych skrdcic czas
w dostepie do nowych $Swiadczen lekowych, nalezy wyrdzni¢ trzy roznego rodzaju

sytuacje.

Pierwsza sytuacja zwigzana jest z udostepnieniem terapii w programie lekowym,
ktory juz funkcjonuje i gdzie nie istnieja dodatkowe obwarowania odnoszace sie do
koniecznosci przeprowadzenia postepowania wspélnego. Czynnosci zwigzane z
zakupem tego leku prowadzi samodzielnie podmiot leczniczy (Swiadczeniodawca).
Termin dostepnosci leku jest w opisanej sytuacji determinowany czynnos$ciami
niezbednymi do podjecia przez ten podmiot i czasem niezbednym naich
przeprowadzenie. Tutaj nalezy zaznaczy¢, ze teoretycznie jest mozliwos¢, aby
pacjenci otrzymali leczenie nawet od pierwszego dnia miesigca obowigzywania

obwieszczenia, tj. np. od 1 pazdziernika 2024 roku, niezaleznie w stosunku do
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opracowywanego zarzadzenia Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia,

implementujacego te zmiany.

Druga sytuacja zwigzana jest z udostepnieniem technologii lekowej finansowanej w
programie lekowym, wymienionym w 8§12 ust. 1.zarzagdzenia Nr 175/2023/DGL
Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 30 listopada 2023 r. w sprawie
okreslenia warunkéw zawierania i realizacji umoéw w rodzaju leczenie szpitalne w
zakresie programy lekowe (z p6zn. zm.), tj., jesli dotyczy jednego z ponizszych

programow:

1) Leczenie niskorostych dzieci z somatotropinowa niedoczynnoscia

przysadki,
2) Leczenie niskorostych dzieci z ciezkim pierwotnym niedoborem IGF-1,
3) Leczenie niskorostych dzieci z przewlekta niewydolnoscia nerek (PNN),
4) Leczenie zespotu Prader - Willi,
5) Leczenie niskorostych dzieci z Zespotem Turnera (ZT),
6) Leczenie hormonem wzrostu niskorostych dzieci urodzonych jako zbyt

mate w porownaniu do czasu trwania cigzy (SGA lub [UGR),
7) Zapobieganie krwawieniom u dzieci z hemofilig Ai B,
8) Leczenie ciezkiego niedoboru hormonu wzrostu u pacjentéw dorostych

oraz u mtodziezy po zakonczeniu terapii promujacej wzrastanie.

Jak wskazywano powyzej, wymagane jest podjecia szeregu dodatkowych czynnosci
zwigzanych z procesem postepowania wspélnego. Wskazane dziatania i ich termin
wynika z wielu czynnikdéw, miedzy innymi liczby osrodkoéw, z ktérych nalezy
uzyskac petnomocnictwa, rzetelnosci przedstawionych dokumentéw oraz
terminow wynikajgcych z Prawa Zamoéwien Publicznych i ustalonej pilnosci

postepowania, ktéra determinuje czas na sktadanie ofert w postepowaniu.

Trzecia sytuacja to objecie finansowaniem nowego swiadczenia gwarantowanego
jakim jest program lekowy. W opisanej sytuacji niezbedne jest podjecie szeregu
czynnosci przez Narodowy Fundusz Zdrowia poprzedzajgcych udostepnienie

technologii lekowej pacjentom:

1) Przygotowanie zarzadzenia Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowiaw
sprawie okreslenia warunkdéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju

leczenie szpitalne w zakresie programy lekowe.
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2) Powydaniu zarzadzenia Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia,
aktualizacja Planéw zakupow swiadczen opieki zdrowotnej odnoszacych sie
do objetych refundacja programéw lekowych.

3) Ogtoszenie postepowan konkursowych majacych na celu zawarcie umoéow w
rodzaju Leczenie szpitalne - programy lekowe.

4) Obustronne podpisanie uméw przez swiadczeniodawcow z wtasciwym
oddziatem wojewddzkim.

5) Rozpoczecie przez podmioty lecznicze procedury przetargowej w celu

zakupienia leku do realizacji programu lekowego.

Minister Zdrowia oraz Narodowy Fundusz Zdrowia sg Swiadomie istnienia
opdznien w zakresie dostepnosci do nowo objetych refundacja lekéw.

W omawianej sprawie toczg sie prace koncepcyjne i Minister Zdrowia liczy, ze uda
sie wypracowac rozwigzanie, ktére bedzie zaréwno zabezpieczac potrzeby
pacjentéw jak i ptatnika publicznego oraz pozostajace w zgodzie z wymogami

prawa.

Odnoszac sie do kwestii udostepnienia szerszego wachlarza lekéw biologicznych w
ramach kategorii dostepnosci refundacyjnej - w aptece, na podstawie recepty
Minister Zdrowia informuje, iz zgodnie z trescig ustawy z 12 maja 2011r.0
refundacji lekéw, sSrodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych (Dz.U. z 2024 r. poz. 930), dalej jako ,ustawa o
refundacji”, kategorie dostepnosci refundacyjnej wskazuje podmiot
odpowiedzialny we wniosku o objecie refundacjg. Zgodnie z art. 6 ustawy o

refundacji, istnieja trzy kategorie dostepnosci refundacyjnej:

1) w aptece narecepte,
2) wramach programu lekowego,

3) wramach chemioterapii.

Nalezy zauwazy¢, ze czesc¢ lekdw biologicznych powinna by¢ podawana jedynie pod
statym nadzorem lekarza prowadzacego, przy regularnym monitorowaniu
parametrow pacjenta, co wpisuje sie w specyfike programéw lekowych. Ponadto,
nie bez powodu, czes¢ z nich zostata zarejestrowana przez podmioty
odpowiedzialne w kategorii dostepnosci Lz, co oznacza, ze powinny by¢ podawane

jedynie w lecznictwie zamknietym.

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

Minister Zdrowia chciatby zwréci¢ uwage na fakt, ze w ramach refundacji aptecznej
dostepnych jest juz aktualnie szereg lekéw biologicznych, w tym leki zawierajace
insuliny, enzymy trzustkowe (Kreon, Lipancrea), czy niektore przeciwciata

monoklonalne (Prolia).

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Marek Kos

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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