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Rzecznik Praw Pacjenta

W odpowiedzi na przestane do Ministerstwa Zdrowia pismo z dnia 5 lutego 2019 r.,
dotyczgce opieki nad pacjentem cierpigcym na nietrzymanie moczu (NTM) oraz

cierpigcych na nowotwor gruczotu krokowego, prosze o przyjecie ponizszych informaciji.

Na wstepie nalezy wskazaé, iz Minister Zdrowia dziata wylgcznie wramach
obowigzujgcego prawa. Procedure obejmowania refundacjg nowych lekéw szczegotowo
reguluje ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2017 r.

poz. 1844, z pézn. zm.), zwana dalej ,ustawg o refundacji”.

Nalezy wyjasni¢, ze w obowigzujgcym stanie prawnym, objecie leku refundacjg, wymaga
ztozenia przez podmiot odpowiedzialny (producenta, importera leku), odpowiedniego
wniosku, ktory okreslony jest w art. 24 ust. 1 pkt. 1 ww. ustawy. Obecnos¢ produktu
leczniczego na wykazie refundacyjnym wymaga zaréwno ziozenia wniosku, jak
i dokonania jego oceny przez Agencje Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji,
zwang dalej ,Agencjg”. W kolejnym etapie postepowania calos¢ dokumentacji
przekazywana jest Komisji Ekonomicznej, ktéra prowadzi z wnioskodawcg negocjacje
w zakresie ustalenia urzedowej ceny zbytu, poziomu odptatnosci oraz wskazania,

w ktérym lek ma by¢ refundowany. Dopiero dysponujac rekomendacjg Prezesa Agencji
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oraz stanowiskiem Komisji Ekonomicznej, uwzgledniajgc kryteria ujete w art. 12 ustawy
o refundacji, Minister Zdrowia podejmuje decyzje o objeciu badz odmowie objecia
refundacjg leku we wnioskowanym wskazaniu. Z powyzszego wynika zatem, iz objecie
leku refundacjg wymaga przeprowadzenia wieloetapowego postepowania

administracyjnego.

Zgodnie z zapisami ustawy o refundacji postepowanie administracyjne w sprawie objecia
refundacjg moze by¢ procedowane do 180 dni, z tym ze w przypadku koniecznosci
uzupetnienia danych niezbednych do rozpatrzenia zlozonego przez podmiot
odpowiedzialny wniosku, bieg tego terminu ulega zawieszeniu do dnia otrzymania
uzupetnienia danych albo do dnia uptywu terminu uzupetnienia wniosku. Dodatkowo,
nalezy wskazac, iz zgodnie z art. 98 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257 z pdzn. zm.), na wniosek
strony, na ktérej zgdanie postepowanie zostato wszczete, organ administracji publicznej
moze zawiesi¢ postepowanie. W trakcie zawieszenia organ nie podejmuje zadnych

czynnosci zwigzanych z przedmiotowym postepowaniem.

Majgc na wzgledzie powyzsze regulacje prawne oraz fakt, iz zgodnie ztrescig
Obwieszczenia Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych w sprawie ogtoszenia Urzedowego Wykazu
Produktéow Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej produkty lecznicze zawierajgce fesoterodine, darifenacyne, mirabegron,
desmopresyne i oksybutynine sg dopuszczone sg do obrotu na terenie Rzeczypospolitej
Polskiej, procedura majgca na celu objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu
dla lekéw zawierajgcych ww. substancje czynne zostanie uruchomiona po wptynieciu
kompletnych wnioskdéw. Whnioski bedg procedowane zgodnie z regulacjami zawartymi

w ustawie o refundacji.

Minister Zdrowia rozpatrywat wniosek o objecie refundacjg produktu leczniczego
Betmiga (mirabegron). W toku postepowania Prezes Agencji wydat pozytywng
rekomendacje nr 244/2014 w sprawie objecia refundacjg produktu leczniczego Betmiga
(mirabegron) we wskazaniu: Il linia farmakologicznego leczenia objawéw zespotu
pecherza nadreaktywnego u dorostych chorych, uprzednio leczonych lekami
antymuskarynowymi. Prezes Agencji podkreslit rowniez, iz aktualna propozycja cenowa
wnioskodawcy skutkuje wysokim obcigzeniem budzetu pfatnika publicznego z tytutu
refundacji leku i jest nieadekwatna do uzyskiwanych efektéw terapii. Ponadto Prezes jest

zdania, ze koszt wnioskowanej terapii nie powinien znaczaco odbiega¢ od kosztéw



terapii pierwszej linii leczenia, w szczegolnosci terapii solifenacyng oraz istnieje potrzeba
pogtebienia instrumentu podziatu ryzyka. Po uzyskaniu Rekomendacji Prezesa Agenciji
wniosek w nastepnej kolejnosci podlegat negocjacjom cenowym miedzy Wnioskodawcg
a Komisjg Ekonomiczng. W efekcie przebytych negocjacji zostata podjeta Uchwata,
w ktorej Komisja Ekonomiczna uznata proponowany przez Wnioskodawce poziom ceny
za nieodpowiedni. Nastepnie, w oparciu o art. 12 ustawy o refundaciji, Minister Zdrowia
podjgt negatywng decyzje administracyjng w sprawie objecia refundacjg produktu

leczniczego w Il linii leczenia objawdw zespotu pecherza nadreaktywnego.

Do Ministerstwa Zdrowia zostat ztozony wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy
dotyczacej objecia refundacjg produktu leczniczego Betmiga (mirabegron). W Il instanc;ji
Minister Zdrowia utrzymat w mocy rozstrzygniecie w zakresie odmowy objecia

refundacjg i ustalenia urzedowej ceny zbytu.

Dnia 27 czerwca 2018 r. do Ministra Zdrowia zostat ztozony nowy wniosek o objecie
refundacjg leku Betmiga (mirabegron) w ramach listy aptecznej we wskazaniu: Il linia
farmakologicznego leczenia objawdw zespotu pecherza nadreaktywnego u dorostych
chorych uprzednio leczonych lekami antymuskarynowymi. Prezes Agencji wydat
w przedmiotowej sprawie Rekomendacje nr 117/2018 z dnia 23 listopada 2018 r, w ktére;j
rekomenduje objecie refundacjg produktu Betmiga (mirabegronum) we wnioskowanym
wskazaniu pod warunkiem znacznego obnizenia ceny leku i pogtebienia mechanizmu
dzielenia ryzyka. Aktualnie sprawa jest na etapie negocjacji cenowych z Komisjg
Ekonomiczng. Po zakonczonym procesie negocjacyjnym Komisja Ekonomiczna wyda
uchwate w przedmiotowej sprawie, ktoéra zostanie przekazana Ministrowi Zdrowia.
Zakonczeniem procesu administracyjnego bedzie wydanie decyzji o objeciu badz

odmowie objecia refundacja leku Betmiga (mirabegronum).

Dnia 22 grudnia 2017 r. do Ministerstwa Zdrowia zostat ztozony wniosek o objecie
refundacjg leku Nogturina (desmopressinum) we wskazaniu: objawowe leczenie nokturii
spowodowanej idiopatycznym nocnym wielomoczem u dorostych. W przedmiotowej

sprawie

Prezes Agencji wydat negatywng Rekomendacje nr 113/2018 z dnia 15 listopada 2018 r.
W uzasadnieniu wskazano na mozliwe korzysci ze stosowania wnioskowanej technologii
medycznej w redukcji liczby mikcji nocnych. Zaznaczono jednak, iz najlepsze leczenie
objawowe réwniez prowadzi do znacznej redukgji liczby nocnych mikcji. W zakresie
bezpieczenstwa terapia desmopresyng wigzata sie z wyzszg szansg wystgpienia

hiponatremii, ktéra w ocenianym przypadku jest zdarzeniem niepozgdanym



szczegolnego zainteresowania. Ponadto przeprowadzona przez wnioskodawce analiza
kliniczna charakteryzowata sie licznymi ograniczeniami. Réwniez analiza ekonomiczna
posiada wiele ograniczen m.in. przyjecie w analizie wiekszego ryzyko zgonu u pacjentow
ogdétem z co najmniej 3 epizodami nokturii, przy czym wyniki badania wskazuja, ze
ryzyko to jest istotnie statystycznie wyzsze jedynie w grupie mezczyzn. Ponadto
w ramach analizy nie uwzgledniono obnizenia jakosci zycia zwigzanej z wystgpieniem
hiponatremii u pacjentow stosujgcych desmopresyne. Dodatkowo w ramach analizy
whioskodawca uwzglednit zaleznos¢ miedzy liczbg mikcji w nocy a ryzykiem upadku
oraz urazu z nim zwigzanego. Gtéwnym ograniczeniem powyzszej zaleznosci jest fakt,
iz nie zostata ona wykazana w badaniach leku Noqturina, stad brak jest bezposrednich
dowodow na wplyw desmopresyny na zmniejszenie liczby upadkéw i urazéw. Natomiast
istothym ograniczeniem oszacowan wptywu na budzet ptatnika jest liczebnos$¢ populaciji
docelowej, ktora jest trudna do okreslenia ze wzgledu na brak jednoznacznych kryteriow

rozpoznania idiopatycznej poliurii nocne;.

Aktualnie wniosek w sprawie objecia refundacjg leku Noqturina (desmopressinum)
zostat zawieszony na wniosek podmiotu odpowiedzialnego. Nalezy zaznaczy¢, iz
w czasie zawieszenia postepowania administracyjnego Organ nie podejmuje zadnych

czynnosci zwigzanych z przedmiotowym postepowaniem.

W kwestii pozostatych substancji stosowanych w leczeniu pecherza nadreaktywnego,
nalezy wskaza¢, iz do Ministra Zdrowia nie wptynat dotychczas odpowiedni wniosek

o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku.

Odnoszgc sie do kwestii wprowadzenia do przepisdw rozporzgdzenia Ministra Zdrowia
z dnia 29 maja 2017 w sprawie wykazu wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie
(Dz.U. poz. 1061, z p6zn. zm.) jednego kryterium medycznego (nietrzymania moczu)
uprawniajgcego do refundacji srodkéw absorpcyjnych nalezy wyjasni¢, ze obecnie
obowigzujgce kryteria chorobowe byly wypracowane przez zespoét specjalistéw, a takze
oceniane przez konsultantéw krajowych. Uwzglednienie propozycji UroConti w ocenie
Narodowego Funduszu Zdrowia mogtoby spowodowac znaczny wzrost kosztow jakie
ponositby ptatnik publiczny na realizacje tego Swiadczenia. Nalezy pamietac, ze intencjg
wykazu jest zabezpieczenie potrzeb wszystkich grup pacjentéw w jak najwiekszym
stopniu, przy uwzglednieniu mozliwoéci finansowych Narodowego Funduszu Zdrowia.
PowyZzsze oznacza, ze nie wszystkie postulaty przekazywane do resortu zdrowia przez

pacjentow i ich sSrodowiska, mogg zosta¢ uwzglednione.



Odnoszgc sie do zarzutu braku mozliwosci korzystania z zabiegéw fizjoterapii przez
pacjentow z NTM uprzejmie informuje, ze rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia
6 listopada 2013 r. w sprawie sSwiadczen gwarantowanych z zakresu rehabilitacii
leczniczej (Dz.U. z 2018 r. poz. 465 z pdézn. zm.) okreslajgce warunki realizacji
Swiadczeh gwarantowanych 2z zakresu rehabilitacji leczniczej nie zawiera
przeciwwskazan do rehabilitacji, dedykowanych pacjentom 2z NTM. Zgodnie
z rozporzadzeniem decyzje o potrzebie rehabilitacji podejmuje lekarz ubezpieczenia
zdrowotnego wyszczegdlniajgc w skierowaniu miedzy innymi kod jednostki chorobowej
wedtug Klasyfikacji ICD - 10, natomiast po zaplanowaniu postepowania
fizjoterapeutycznego fizjoterapeuta realizuje zabiegi odpowiednie dla danego
schorzenia. Przytoczone w pismie zabiegi elektrostymulacji oraz ¢wiczenia znajdujg sie
w katalogu zabiegow zawartym w zarzgadzeniu nr 13/2019/DSOZ Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia z dnia 6 lutego 2019 r. w sprawie okreslenia warunkéw zawierania
i realizacji umow w rodzajach rehabilitacja lecznicza oraz programy 2 zdrowotne
w zakresie $wiadczen — leczenie dzieci i dorostych ze $pigczkg. Cwiczenia rozliczane sa
przez Narodowy Fundusz Zdrowia w ramach indywidualnej pracy z pacjentem lub jako
inne formy usprawniania, elektrostymulacja jako produkt rozliczeniowy z zakresu

elektrolecznictwa. Jedynie metoda biofeedback nie znajduje sie w katalogu zabiegdw.

Odnoszac sie do zagadnienia objecia refundacjg kolejnych lekow w leczeniu raka
gruczotu krokowego nalezy wskazac, ze w Ministerstwie Zdrowia rozpatrywany jest
whniosek o objecie refundacjg leku Xtandi (enzalutamid) w ramach programu lekowego:
,Leczenie opornego na kastracje raka gruczotu krokowego enzalutamidem u pacjentow
niestosujgcych dotychczas chemioterapii (ICD-10 C61)”. Powyzszy wniosek, po etapie
weryfikacji formalno-prawnej oraz uzgodnieniu tresci programu lekowego, zostat
oceniony przez Agencje Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji. Prezes Agenciji
w przedmiotowej sprawie wydat warunkowo pozytywng Rekomendacje nr 80/2018
zdnia 29 sierpnia 2018 r. Nastepnie wniosek, po ocenie merytorycznej

w departamencie, zostat przekazany do negocjacji w Komisjg Ekonomiczng.

Komisja Ekonomiczna prowadzi negocjacje cenowe z wnioskodawcami w kolejnosci,
uwzgledniajgcej date przekazania wniosku do negocjacji, zapotrzebowanie pacjentow
na leki juz refundowane oraz dotychczas nierefundowane, majgc na uwadze mozliwosci

stawiania sie na negocjacje przedstawicieli wnioskodawcow.



Nalezy wskazac, ze wniosek o objecie refundacjg leku Xtandi (enzalitamidum) w ramach
programu lekowego: ,Leczenie opornego na kastracje raka gruczotu krokowego
enzalutamidem u pacjentéw niestosujacych dotychczas chemioterapii (ICD-10 C61)” byt
przedmiotem Kkilku spotkan negocjacyjnych, a proces negocjacyjny zakonczyt sie
wydaniem uchwaty z dnia 14 lutego 2019 r. przez Komisje Ekonomiczng. Zakohczeniem
procesu administracyjnego bedzie wydanie decyzji w zakresie objecia refundacjg leku

Xtandi (enzalutamidum) w ramach wnioskowanego programu lekowego.

Ustawa o refundaciji jasno okresla warunki jakie muszg spetni¢ nowe technologie, aby
Minister Zdrowia mogt podjg¢ pozytywna decyzje o objeciu refundacjg. Nalezy mie¢ na
uwadze uzyskanie jak najwiekszych efektéw zdrowotnych w ramach dostepnych
srodkéw publicznych, ktére przeznaczone sg do zaspokojenia potrzeb w zakresie
ochrony zdrowia wszystkich obywateli we wszystkich stanach klinicznych oraz przy

uwzglednieniu nastepujgcych kryteriéw ujetych w art. 12 ustawy o refundaciji.

Z powazaniem
z upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu
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