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Pan

Szymon Hotownia
Marszatek Sejmu
Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

w odpowiedzi na interpelacje nr 8779, Postanek na Sejm RP Pani Anny
Wojciechowskiej, Pani lwony Marii Koztowskiej oraz Posta na Sejm RP Pana Jacka
NiedZzwiedzkiego z 4 kwietnia 2025 r., w sprawie refundacji leku Colistin TZF w

formie wziewnej, Minister Zdrowia informuje jak nizej.

Na wstepie nalezy wskazad, iz kwestie zwigzane z refundacjg reguluje ustawa z dnia
12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U.z 2024 r. poz. 930,

z pdzn. zm.), zwana dalej jako ,,ustawa o refundac;ji”.

Zgodnie z art. 24 ustawy o refundacji, w odniesieniu do produktéw leczniczych,
ktére sg dostepne na terenie Rzeczypospolitej Polskiej, w zakresie wskazanh
rejestracyjnych, Minister Zdrowia moze podja¢ dziatania w sprawie objecia
refundacjg badz zmiany wskazan w oparciu o wniosek przedtozony przez podmiot
odpowiedzialny (producenta leku, jego przedstawiciela lub importera). Powyzsze
oznacza, iz objecie refundacjg produktu dokonywane jest zawsze na wniosek

podmiotu odpowiedzialnego.

Ztozony wniosek, o ktérym mowa wyzej, jest poddawany ocenie formalno-prawnej,
a nastepnie, w przypadku produktu leczniczego, ktéry nie ma odpowiednika
refundowanego w danym wskazaniu, jest przesytany do oceny Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji (zwanej dalej tez jako ,Agencja”) celem

przygotowania analizy weryfikacyjnej, stanowiska Rady Przejrzystosci oraz
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rekomendacji Prezesa. Prezes Agencji, biorac pod uwage stanowisko Rady
Przejrzystosci, jakos¢ dostepnych dowodéw naukowych oraz wiarygodnosc
poréwnan i wynikéw przeprowadzonych analiz, wydaje rekomendacje w sprawie

objecia refundacjg wnioskowanego leku w danym wskazaniu.

Nastepnie prowadzone sg negocjacje z Komisjg Ekonomiczna, ktéra prowadzi z
podmiotami odpowiedzialnymi negocjacje w zakresie ustalenia ceny zbytu netto

oraz wskazan, w ktérym lek ma by¢ refundowany.

Minister Zdrowia, majac na uwadze uzyskanie jak najwiekszych efektow
zdrowotnych w ramach dostepnych srodkéw publicznych, wydaje decyzje
administracyjng o objeciu refundacja, przy uwzglednieniu nastepujacych kryteriéw

z art. 12 ustawy o refundacji:

1) stanowiska Komisji Ekonomicznej, o ktérej mowa w art. 17 ustawy o refundacji,
2) rekomendacji Prezesa Agencji, o ktérej mowa w art. 35 ust. 6 ustawy o
refundacji,

3) istotnosci stanu klinicznego, ktorego dotyczy wniosek o objecie refundacja,

4) skutecznosci klinicznej i praktycznej,

5) bezpieczenstwa stosowania,

6) relacji korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania,

7) stosunku kosztow do uzyskanych efektow zdrowotnych dotychczas
refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, w poréwnaniu z wnioskowanym,

8) konkurencyjnosci cenowej,

9) wptywu na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze
$rodkoéw publicznych i $wiadczeniobiorcow,

10) istnienia alternatywnej technologii medycznej, w rozumieniu ustawy z dnia 27
sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz. U.z 2024 r. poz. 146, z p6zn. zm.), zwanga dalej ustawg o
Swiadczeniach, oraz jej efektywnosci klinicznej i bezpieczenstwa stosowania,

11) wiarygodnosci i precyzji oszacowan kryteridéw, o ktérych mowa w pkt 3-10,
12) mapy potrzeb zdrowotnych, o ktérej mowa w art. 95a ust. 1 ustawy o

Swiadczeniach,

13) wysokosci progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o

jakosé¢,
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

14) zobowiazania do zapewnienia ciggtosci dostaw, o ktorym mowa w art. 25 pkt 4
- biorgc pod uwage inne mozliwe do zastosowania w danym stanie klinicznym

procedury medyczne, ktére moga by¢ zastagpione przez wnioskowany lek.

Na podstawie przepiséw art. 37 ustawy o refundacji Minister Zdrowia ogtasza, co
do zasady raz na 3 miesigce, w drodze obwieszczenia wykaz refundowanych lekéw,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobéw

medycznych.

Zgodnie z trescig aktualnie obowigzujacego obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia
19 marca 2025 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych,
obowigzujacego od 1 kwietnia 2025 r., nalezy wskazaé, ze w refundacji aptecznej
dostepny jest lek Colistin TZF, znajdujacy sie w grupie limitowej 106.0 Antybiotyki
peptydowe - kolistyna.

Warunki refundacji dla tego produktu przedstawiono w ponizszej tabeli.

Cena Zaptata
detaliczna pacjenta

Rodzaj Krvterium odofatnosci Lista Lista Lista
odptatnosci ry P 65+ 18- C+

Refundacja

Rejestracyjne:
= Mukowiscydoza

Pozarejestracyjne:
= pierwotna dyskineza

Colistin TZF, rzesek
Colistimethatum = zakazenia dolnych
natricum, liofilizat do drég oddechowych -
sporzadzaniaroztword | 45195 | 575 | 39850 | Ryczaft leczenie TAK | TAK | NIE
do wstrzykiwan, infuzji i wspomagajace w
inhalacji, 1000000 IU, skojarzeniu z
20fiol., kod GTIN: antybiotykoterapia
05909990366514 dozylng u oséb po

przeszczepie ptucw
przebiegu chordb
innych niz
mukowiscydoza

Natomiast zgodnie z aktualng trescig Charakterystyki Produktu Leczniczego, lek

Colistin TZF jest wskazany w nastepujacych schorzeniach:

= do stosowania u dorostych i dzieci, w tym u noworodkoéw, w leczeniu
ciezkich zakazen wywotanych wybranymi tlenowymi drobnoustrojami

chorobotwdrczymi Gram-ujemnymi, u pacjentdéw z ograniczonymi opcjami

leczenia;
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=>» do stosowania u dorostych oraz dzieci i mtodziezy z mukowiscydozg w
leczeniu przewlektych zakazen ptuc wywotanych przez Pseudomonas

aeruginosa.

Biorac pod uwage powyzsze nalezy wskazaé, ze rozpoznanie mukowiscydozy jest
uzasadnieniem do refundac;ji leku Colistin TZF, wiec pacjenci z mukowiscydoza
majg obecnie dostep do leku w ramach refundacji i ptaca za niego 2,72 zt za
opakowanie. Taka sama sytuacja dotyczy pacjentéw z zakazeniami dolnych drég
oddechowych jako leczenie wspomagajace w skojarzeniu z antybiotykoterapia

dozylna po przeszczepie ptuc w przebiegu choréb innych niz mukowiscydoza.

Refundacja nie obejmuje wytacznie jednego ze wskazan okreslonych w ChPL, tj.
leczenie ciezkich zakazeri wywofanych wybranymi tlenowymi drobnoustrojami
chorobotworczymi Gram-ujemnymi, u pacjentow z ograniczonymi opcjami

leczenia.

Biorac pod uwage powyzsze nalezy podkresli¢, ze co do zasady jedynie wptyniecie
do Ministerstwa Zdrowia wniosku przedtozonego przez wnioskodawce
(definiowanego zgodnie z art. 2 pkt 27 ustawy o refundacji) uruchamia procedure
refundacyjna. Minister Zdrowia nie posiada narzedzi prawnych zobowigzujacych
firme do ztozenia wniosku o objecie refundacjg danego produktu leczniczego w

danym wskazaniu rejestracyjnym.

Nalezy wskazac, ze do Ministerstwa Zdrowia nie wptynat zaden wniosek o objecie

refundacja leku Colistin TZF w ww. wskazaniu.

Ponadto nalezy podkresli¢, ze refundowany lek Colistin TZF jest dostepny w formie
liofolizatu do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, infuzji i inhalacji, a wiec
mozliwe jest podanie go pacjentowi zaréwno drogg parenteralng jak i wziewna,
dlatego tez pytanie przytoczone w pismie, ,,czy istnieje mozliwosé aby Colistin TZF
w formie wziewnej umiescic na liscie lekéw refundowanych” jest niezasadne, gdyz
zgodnie z Rejestrem Produktéw Leczniczych na terytorium RP zarejestrowany jest
wytacznie jeden produkt o nazwie Colistin TZF, ktory obecnie jest objety

refundacja.

Woarunkiem koniecznym przy wystawianiu recept na produkty refundowane jest
udokumentowane rozpoznanie schorzenia, ktére zawiera sie we wskazaniu

refundacyjnym. Jezeli lekarz zdiagnozuje u pacjenta schorzenie, ktére zawiera sie

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

w zakresie wskazan objetych refundacja dla danego leku, sSrodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego oraz podejmie
decyzje o leczeniu z uzyciem tego produktu, wowczas przystuguje na niego

refundacja i pacjent moze go wykupic ze znizka lub otrzymac bezptatnie.

Nalezy wskazaé, ze zgodnie z art. 2 ust. 1 oraz art. 4 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r.
o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz.U.z 2024 r. poz. 1287, z p6zn.zm), to
lekarz ma obowigzek wykonywac zawdd, zgodnie ze wskazaniami aktualnej wiedzy
medycznej, dostepnymi mu metodami i Srodkami zapobiegania, rozpoznawania i
leczenia chordb, zgodnie z zasadami etyki zawodowej oraz z nalezytg starannoscia.
Lekarz jest wiec osobg odpowiedzialng za dokonanie rozpoznania, ocene stanu
pacjenta i wybér najkorzystniejszej metody leczenia w danym przypadku

klinicznym, a takze za okreslenie odpowiedniego dawkowania leku.

Ustawa o refundacji naktada na ministra wtasciwego ds. zdrowia obowigzek
gospodarowania srodkami pochodzacymi ze sktadek obywateli w sposéb
racjonalny, tj. zapewniajgcy wszystkim obywatelom majgcym zréznicowane
potrzeby zdrowotne sprawiedliwy dostep do skutecznych terapii. Podstawa tak
rozumianej sprawiedliwosci spotecznej jest podejmowanie decyzji dotyczacych
alokacji publicznych zasobéw systemowych w oparciu o jednolite, powtarzalne i
przejrzyste kryteria stosowania wobec zréznicowanych potrzeb zdrowotnych
wielu grup pacjentéw. Przy tworzeniu wykazu refundowanych lekow, $rodkéw
medycznych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych,
uwzglednia sie wartos$¢ terapeutyczng leku, bezpieczenstwo jego stosowania oraz
koszt terapii. Realizujgc polityke zdrowotng panstwa Minister Zdrowia kieruje sie
zasadami medycyny opartej na dowodach naukowych (EBM) oraz oceny
technologii medycznych (HTA), co zapewnia przejrzystosc i racjonalnosc

podejmowanych decyzji o alokacji sSrodkéw publicznych.

Zwyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Marek Kos

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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