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Warszawa, 18 kwietnia 2025

Pan
Szymon Hotownia
Marszatek Sejmu

Szanowny Panie Marszatku,

w odpowiedzi na interpelacje nr 8706 Posta Wojciecha Szaramy, w sprawie zmian
w Narodowym Programie Leczenia Chorych na Hemofilie i Pokrewne Skazy Krwotoczne,
uprzejmie prosze o przyjecie ponizszych informacji.

Leczenie hemofilii w Polsce realizowane jest w ramach kilku kluczowych programow.
Jednym z nich jest program pediatryczny ,Zapobieganie krwawieniom u dzieci z hemofilig A
i B”, zapewniajacy profilaktyczne leczenie dzieciom do 18. roku zycia. Drugi to program
polityki zdrowotnej Ministra Zdrowia pn. ,Narodowy Program Leczenia Chorych na
Hemofilie Pokrewne Skazy Krwotoczne”, ktéry zapewnia leczenie dorostych pacjentow,

a takze leczenie krwawien u dzieci do 18. roku zycia.

Na wstepie warto nadmienié, ze leczenie profilaktyczne dzieci chorych na hemofilie nie jest
czescig Narodowego Programu Leczenia Chorych na Hemofilie i Pokrewne Skazy
Krwotoczne, lecz jest realizowane w ramach programu ,Zapobieganie krwawieniom

u dzieci zhemofilig AiB”.

Narodowy Program Leczenia Chorych na Hemofilie i Pokrewne Skazy Krwotoczne
gwarantuje, ze zakupy produktéw leczniczych sa dokonywane w ramach postepowan
przetargowych realizowanych za posrednictwem Zaktadu Zaméwien Publicznych przy
Ministrze Zdrowia. Zakupy sg dokonywane w ramach przetargéw nieograniczonych, ktére
gwarantujg otwarty i nieograniczony dostep do zamoéwienia wszystkim podmiotom
mogacym to zamowienia zrealizowad. Stosowane kryteria oceny ofert, uwzgledniajgce
koszt catkowity (cene oferty), nie wykluczajg udziatu w postepowaniu podmiotom
oferujgcym czynniki dtugodziatajace, a jednoczesnie sg najbardziej korzystne z punktu
widzenia wydatkowania srodkéw publicznych. Zaréwno w roku ubiegtym, jak i w roku
biezacym w ramach ww. Programu zakupione zostaty leki o przedtuzonym dziataniu
stosowane do leczenia pacjentéw chorych na hemofilie.

Jezeli natomiast chodzi o kwestie zwigzane z refundacja to reguluje je ustawa o refundacji
lekow, Srodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
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medycznych?, zwana dalej: ,ustawg o refundacji”. W mys| zapisdéw ustawy o refundaciji,
objecie refundacja produktu leczniczego jest dokonywane w drodze decyzji
administracyjnej, wydawanej przez Ministra Zdrowia, w oparciu o wniosek przedtozony
przez podmiot odpowiedzialny (producenta leku, jego przedstawiciela lub importera).
Ztozony do Ministerstwa Zdrowia wniosek musi zawierac wszystkie elementy, okreslone
w art. 25. ustawy o refundacji. Wniosek o objecie refundacjg nowej substancji czynnej lub
nowego wskazania dla danej substancji czynnej podlega ocenie przez Agencje Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji. W kolejnym etapie postepowania catosé
dokumentacji przekazywana jest Komisji Ekonomicznej, ktéra prowadzi z wnioskodawcg
negocjacje w zakresie ustalenia ceny zbytu netto oraz wskazania, w ktérym produkt ma by¢
refundowany. Dopiero dysponujac rekomendacjg Prezesa Agencji oraz stanowiskiem
Komisji Ekonomicznej, uwzgledniajac kryteria ujete w art. 12 ustawy o refundacji, Minister
Zdrowia podejmuje decyzje o objeciu badZ odmowie objecia refundacjg produktu we
whnioskowanym wskazaniu.

Zgodnie z trescig obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych
lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych?, refundacjg objeto cztery czynniki krzepniecia o przedtuzonym dziataniu:

Elocta (czynnik krzepniecia VIII),
Adynovi (czynnik krzepniecia VIII),
Idelvion (czynnik krzepniecia IX),
Alprolix (czynnik krzepniecia IX).

AN NN

Zakup czynnikéw krzepniecia w ramach programu lekowego B.15 Zapobieganie
krwawieniom u dzieci z hemofilig Ai B (ICD-10 D 66, D 67) odbywa sie w ramach przetargu
centralnego. Przywotujac postepowanie przetargowe na zakup czynnika krzepniecia VI,
zgodnie ze specyfikacjg warunkéw zaméwienia postepowania ZZP.ZP.411.11.2024,
przedmiotem zamowienia byt zakup koncentratu rekombinowanego czynnika krzepniecia
VIII minimum Il generacji wraz z sukcesywnymi dostawami do centréw leczenia hemofilii
oraz do regionalnych centréw krwiodawstwa i krwiolecznictwa oraz miejsc zamieszkania
pacjentow:

v' zakup produktu leczniczego na lata 2024 - 2026 w ramach realizacji przez Instytut
Matki i Dziecka programu lekowego Narodowego Funduszu Zdrowia pn.
»Zapobieganie krwawieniom u dzieci zhemofilig AiB”,

v' zakup produktu leczniczego na lata 2024 - 2025 w ramach realizacji przez
Narodowe Centrum Krwi programu zdrowotnego Ministra Zdrowia pn. ,Narodowy
Program Leczenia Chorych na Hemofilie i Pokrewne Skazy Krwotoczne na lata
2024-2028".

W postepowaniu przetargowym w ramach zamoéwienia wyodrebniono dwa zadania:
Zadanie 1: Koncentrat rekombinowanego czynnika krzepniecia VIII minimum Il generacji
wraz z sukcesywnymi dostawami do Centréw Leczenia Hemofilii - w ramach programu
NFZ.

Zadanie 2: Koncentrat rekombinowanego czynnika krzepniecia VIII minimum Il generacji
wraz z sukcesywnymi dostawami do Regionalnych Centréw Krwiodawstwa

i Krwiolecznictwa - w ramach programu MZ. Ponadto w ww. postepowaniu Zamawiajacy
wymaga, aby Wykonaweca ztozyt jedng oferte na obydwa ww. zadania stanowiace

1 Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U.z 2024 r. poz. 930)

2 Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 19 marca 2025 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, $rodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na 1 kwietnia 2025r.,
https://www.gov.pl/web/zdrowie/obwieszczenie-ministra-zdrowia-z-dnia-19-marca-2025-r-w-sprawie-wykazu-

refundowanych-lekow-srodkow-spozywczych-specjalnego-przeznaczenia-zywieniowego-oraz-wyrobow-
medycznych-na-1-kwietnia-2025-r
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przedmiot zaméwienia. Zakup wspdlny ma na celu zapewnienie zgodnosci stosowanych
lekéw w obydwu ww. programach - Zamawiajgcy wymaga, aby w ramach obu zadan
Wykonawca zaoferowat ten sam rodzaj koncentratu rekombinowanego czynnika
krzepniecia VIII minimum Il generacji.

Opublikowany opis przedmiotu zamdwienia nie wskazywat na ograniczenie mozliwosci
przystapienia do przetargu wykonawcéw, w tym takze podmiotéw odpowiedzialnych
oferujacych czynniki krzepniecia o przedtuzonym dziataniu. Do ostatnio ogtoszonego
postepowania przetargowego przystapit jedynie podmiot Takeda Pharma Sp. z 0.0.

We wczesdniejszym postepowaniu na lata 2022-2023 (ZZP-79/21) do postepowania
ztozone zostaty 3 oferty: Novo Nordisk Pharmaceutical Services Sp. z 0.0., Takeda Pharma
Sp. z 0.0. oraz Komtur Polska SP. z 0.0.

Od rozpoczecia refundacji czynnikéw dtugodziatajacych, aby pozwoli¢ na réwna
konkurencje czynnikéw krétko- i dtugo- dziatajagcych, wprowadzono w ocenie ofert
kryterium kosztu 28 dniowego leczenia 1 kg masy ciata pacjenta zamiast ceny 1 j.m.
czynnika krzepniecia. W prowadzonych postepowaniach przetargowych modyfikowano
kryteria oceny ofert i wag punktowych, aby koszt terapii byt najwazniejszym kryterium.
W ostatnim postepowaniu przetargowym na zakup czynnikéw krzepniecia IX
wprowadzono dodatkowe punkty za czestotliwo$¢ podawania czynnikéw podczas
profilaktyki. Aktualnie Departament Polityki Lekowej i Farmacji MZ, odpowiedzialny za
ww. program lekowy prowadzi rozmowy, ktére majg na celu wypracowanie jak
najkorzystniejszego rozwigzania, by zachecié uczestnikéw przetargu do sktadania ofert
oraz zwiekszenia szansy na wygrang czynnikéw krzepniecia o przedtuzonym dziataniu.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Jerzy Szafranowicz

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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