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Warszawa, 16 maja 2024

Pan

Szanowny Panie,

w zwigzku z wptynieciem do Ministra Zdrowia 29 kwietnia 2024 r. petycji w
sprawie procesu refundacyjnego produktu leczniczego Produodopa, Minister

Zdrowia informuje, jak nize;j.

Kwestie zwigzane z refundacjg reguluje ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekéw, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych (Dz. U.z 2023 r. poz. 826,z pdzn. zm.), zwana dalej ,ustawa o
refundacji”. Na podstawie przepiséw art. 37 ww. ustawy Minister Zdrowia ogtasza
co do zasady raz na 3 miesigce, w drodze obwieszczenia wykazy refundowanych
lekéw, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobéw

medycznych.

Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 18 marca 2024 r. w sprawie
wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na dzien 1 kwietnia 2024 r. w programie
lekowym B.90. Leczenie zaburzen motorycznych w przebiegu zaawansowanej
choroby Parkinsona (ICD-10: G.20) jest mozliwos$¢ zastosowania nastepujacych

technologii lekowych:

— Apomorfina w postaci roztworu do ciggtej infuzji podskérnej (lek Dacepton,
5 mg/ml, Apomorphini hydrochloridum hemihydricum, 5 fiol.a 20 ml, kod
GTIN: 05909991247904);
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— Lewodopa+karbidopa w postaci zelu dojelitowego podawanego przez
przezskdrng endoskopowa gastrostomie (lek Duodopa, 20+5 mg/ml,
Levodopum + Carbidopum, 1 szt. (7 kasetek po 100 ml), kod GTIN:
05909990419135.

Warto réwniez dodaé, ze od 1.03.2023 r. na wniosek Konsultanta Krajowego w

dziedzinie neurologii wprowadzono m.in. nastepujace zmiany:

aktualizacja kryteriow diagnostycznych na MDS Clinical Diagnostic Criteria

for Parkinson'’s Disease;
— aktualizacja kryteriow czasu trwania choroby na co najmniej 5 lat;
— aktualizacji kryteriéw dotyczacych wystepowania stanéw off/on i dyskinez;
— doprecyzowania kryteridéw potwierdzonej skutecznosci lewodopy;

— uwazglednienia koniecznosci wczesniejszego stosowania przynajmniej
trzech lekow przeciwparkinsonowych; (wymag dotyczy jedynie kwalifikacji

do lewodopy z karbidopa);

— aktualizacji kryteriéw oceny odpowiedzi na leczenie i ewentualnego

wytaczenia pacjentéw z programu.D-10 G 80);

Zgodnie z zapisami ustawy o refundacji, objecie refundacjg 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). Oznacza to, ze warunkiem
podjecia dziatan majacych na celu objecie refundacjg leku jest ztozenie

adekwatnego wniosku o objecie refundacja.

Whiosek po ocenie formalno-prawnej jest przekazywany do Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT) w celu wydania rekomendacji
Prezesa AOTMIT, nastepnie prowadzone sg negocjacje cenowe z Komisjg
Ekonomiczng w zakresie ustalenia ceny leku, w jakiej lek ma by¢ refundowany. Na
zakonczenie Minister Zdrowia, majac na uwadze uzyskanie jak najwiekszych
efektéw zdrowotnych w ramach dostepnych srodkéw publicznych, wydaje decyzje
administracyjng (pozytywna lub negatywna) o objeciu refundacja i ustaleniu ceny

zbytu netto, przy uwzglednieniu nastepujacych kryteriow:
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1) stanowiska Komisji Ekonomicznej;

2) rekomendacji Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
(AOTMIT);

3) istotnosci stanu klinicznego, ktérego dotyczy wniosek o objecie refundacja;
4) skutecznosci klinicznej i praktycznej;

5) bezpieczenstwa stosowania;

6) relacji korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania;

7) stosunku kosztéw do uzyskiwanych 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 $wiadczen ze

srodkoéw publicznych i Swiadczeniobiorcow;

10

=

istnienia alternatywnej technologii medycznej, w rozumieniu ustawy o

Swiadczeniach, oraz jej efektywnosci klinicznej i bezpieczenstwa stosowania;
11) wiarygodnosci i precyzji oszacowan kryteriéw, o ktérych mowa w pkt 3-10;

12) mapy potrzeb zdrowotnych, o ktérej mowaw art. 95a ust. 1 ustawy o

Swiadczeniach;

13) wysokosci progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o
jakos¢, ustalonego w wysokosci trzykrotnosci Produktu Krajowego Brutto na
jednego mieszkanca, o ktérym mowaw art. 6 ustawy z dnia 26 pazdziernika
2000 r. o sposobie obliczania wartosci rocznego produktu krajowego brutto, a
w przypadku braku mozliwosci wyznaczenia tego kosztu - koszt uzyskania

dodatkowego roku zycia;
14) zobowiazania do zapewnienia ciggtosci dostaw, o ktérym mowa w art. 25 pkt 4;

- biorac pod uwage inne mozliwe do zastosowania w danym stanie klinicznym
procedury medyczne, ktére moga by¢ zastgpione przez wnioskowany lek, $rodek

spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyréb medyczny.
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W tym miejscu, Minister Zdrowia informuje, iz wniosek o objecie refundacja dla
produktu leczniczego Produodopa (Foslevodopum + Foscarbidopum) wptynat do
Ministerstwa Zdrowia i dla tego leku zostata juz wydana opinia Rady Przejrzystosci
(pozytywna) oraz Rekomendacja Prezesa AOTMIT (negatywna)l. Obecnie

prowadzone sg negocjacje cenowe Komisji Ekonomicznej z Wnioskodawca.

Po etapie negocjacji zostanie wydana uchwata Komisji Ekonomicznej, a nastepnie
caty zebrany w sprawie materiat zostanie przekazany Ministrowi Zdrowia celem

wydania decyzji.

Przedstawiajac powyzsze nalezy zapewnic, iz Minister Zdrowia podejmuje wszelkie
mozliwe dziatania majace na celu zwiekszenie dostepu pacjentom do skutecznej i
bezpiecznej farmakoterapii w ramach dostepnych srodkéw publicznych. Realizujac
polityke zdrowotna panstwa Minister Zdrowia kieruje sie zasadami medycyny
opartej na dowodach naukowych (EBM) oraz oceny technologii medycznych (HTA),
co zapewnia przejrzystosc i racjonalnos$¢ podejmowanych decyzji o alokacji
$Srodkéw publicznych. Nalezy rowniez mie¢ na wzgledzie, iz srodki finansowe
przeznaczone na refundacje sg ograniczone, zatem istotne jest racjonalne

wprowadzanie na wykazy kolejnych produktéw leczniczych.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/

1 https://bipold.aotm.gov.pl/index.php/zlecenia-mz-2023/1005-materialy-2023/8299-149-2023-zlc
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9)

Zgodnie z art. 13 RODO?Z informujemy, ze:

Administratorem Panistwa danych osobowych jest Minister Zdrowia z siedziba
w Warszawie (00-952), przy ul. Miodowej 15, z ktéorym mozna kontaktowac sie
listownie lub za pomocg e-mail: kancelaria@mz.gov.pl.

Administrator wyznaczyt inspektora ochrony danych, z ktérym mogg sie
Panstwo kontaktowad poprzez e-mail: iod@mz.gov.pl lub listownie na adres siedziby
administratora. Z inspektorem ochrony danychmozna kontaktowaé sie
we wszystkich sprawach dotyczacych przetwarzania danych osobowych
oraz korzystania z praw zwigzanych z przetwarzaniem danych.

Panstwa dane osobowe przetwarzane beda na podstawie art. 6 ust. 1 lit ¢ RODO
w celu wypetnienia obowigzku prawnego cigzacego na administratorze wynikajacego z
przepiséw ustawy z dnia 11 lipca 2014 r. o petycjach.

Panstwa dane osobowe mogg by¢ przekazane wytacznie podmiotom,
ktére uprawnione s do ich otrzymania na podstawie przepiséw prawa
lub podmiotom, ktéorym Administrator powierzyt przetwarzanie danych osobowych na
postawie zawartej umowy.

Nie przetwarzamy Panstwa danych w sposéb zautomatyzowany, w tym w formie
profilowania. Nie przekazujemy Panstwa danych do panistw trzecich lub organizacji
miedzynarodowych.

Pannstwa dane osobowe beds przechowywane na podstawie przepiséw prawa
o archiwizacji oraz zgodnie z obowigzujagca w Ministerstwie Zdrowia instrukcja
kancelaryjna.

Posiadajg Panstwo prawo dostepu do tresci swoich danych, prawo
ich sprostowania oraz ograniczenia przetwarzania.

Majg Panstwo prawo wniesienia skargi do organu nadzorczego, tj. Prezesa
Urzedu Ochrony Danych Osobowych (na adres: ul. Stawki 2, 00-193 Warszawa).
Moga to Panstwo zrobi¢, jesli uznajg, ze przetwarzamy dane osobowe
Z naruszeniem przepisow prawa.

Podanie danych osobowych jest dobrowolne, jednakze jest warunkiem rozpatrzenia
Panstwa petycji.

2 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony
0séb fizycznych w zwiazku Z przetwarzaniem danych osobowych

w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE

(ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych osobowych) (Dz. Urz. UE L 119 24.05.2016, str. 1).
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