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Minister Zdrowia

Warszawa, 22 wrzesnia 2021 r.

PLD.055.3.2021.DB

Szanowny Panie,

w odpowiedzi na petycje z 18 czerwca 2021 r., ktéra wptyneta do resortu 9 lipca 2021 r.,
na podstawie ustawy z dnia 11 lipca 2014 r. o petycjach (Dz. U. z 2018 r. poz. 870)
w sprawie:

- utworzenia programu lekowego na podstawie art. 148 ust. 2 ustawy o Swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1285,
z p6z. zm.), w celu leczenia rzadkiej choroby genetycznej u dzieci, stanowigcej krzywice
hipofosfatemiczng sprzezong z chromosomem X, powodujgcej w szczegolnosci
deformacje i zmiekczenie kosci, niskorosto$¢ oraz niepetnosprawnos¢, wywoflane
zaburzeniami wchianiania fosforanow;

- mozliwosci leczenia chorych dzieci nhowoczesnym lekiem zawierajgcym substancje
czynng Burosumabum (nazwa produktu leczniczego Crysvita), stosowanym w leczeniu
przyczyn hipofosfatemii sprzezonej z chromosomem X w ramach programu lekowego;
- przywrocenia dostepnosci lekow doraznych, w szczegdlnosci w postaci mieszanek
fosforanowych lub ich odpowiednikéw, stosowanych dotychczas w leczeniu przebiegu
oraz skutkéw krzywicy hipofosfatemicznej, zaréwno u dzieci oraz oséb dorostych

uprzejmie prosze o przyjecie ponizszych informacji.
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W zakresie refundaciji leku Crysvita oraz utworzenia nowego programu lekowego dla
pacjentéw chorujgcych na krzywice hipofosfatemiczng sprezong z chromosomem X,
uprzejmie informuje, ze zgodnie =z art. 24 wustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. z 2021 r. poz. 523, z p6zn. zm.),
w odniesieniu do produktéw leczniczych, ktére sg dostepne na terenie Rzeczypospolitej
Polskiej, w zakresie wskazan rejestracyjnych, Minister Zdrowia moze podjg¢ dziatania w
sprawie objecia refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu w oparciu o wniosek
przedtozony przez podmiot odpowiedzialny (producenta leku, jego przedstawiciela lub
importera). Ztozony wniosek jest poddawany ocenie formalno-prawnej, a nastepnie
w porozumieniu z Wnioskodawcg ustalana jest tres¢ programu lekowego. W kolejnym
kroku lek jest oceniany przez Agencje Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji,
a w nastepnym etapie wniosek zostaje przekazany do Komisji Ekonomicznej, ktéra
prowadzi z wnioskodawcg negocjacje w zakresie ustalenia urzedowej ceny zbytu,
poziomu odpfatnosci oraz wskazania, w ktérym produkt ma by¢ refundowany. Dopiero
dysponujgc rekomendacjg Prezesa Agencji oraz stanowiskiem Komisji Ekonomicznej,
uwzgledniajgc kryteria ujete w art. 12 wspomnianej ustawy, Minister Zdrowia podejmuje
decyzje o objeciu bgdZz odmowie objecia refundacjg leku we wnioskowanym wskazaniu.
Realizujgc polityke zdrowotng panstwa Minister Zdrowia kieruje sie zasadami medycyny
opartej na dowodach naukowych (EBM) oraz oceny technologii medycznych (HTA),
co zapewnia przejrzystos¢ i racjonalnos¢ podejmowanych decyzji o alokacji $rodkéw
publicznych.

Z powyzszego wynika zatem, iz objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku
oraz utworzenie nowego programu lekowego wymaga przede wszystkim wptyniecia
whiosku od podmiotu odpowiedzialnego, a nastepnie przeprowadzenia wieloetapowego
postepowania administracyjnego. Taki wniosek dla leku Crysvita (Burosumabum) nie
zostat ztozony. Minister Zdrowia moze rozpatrywac wnioski dopiero po ich ztozeniu przez
podmioty odpowiedzialne. Podsumowujgc pragne nadmieni¢, ze zapisy wszystkich
programéw lekowych sg ustalane z nalezytg starannoscia i konsultowane ze
specjalistami w danej dziedzinie medycyny (w tym z konsultantem krajowym),
a nastepnie podlegajg dodatkowej ocenie przez Agencje Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji tak, aby w ramach dostepnych srodkéw publicznych
prowadzone terapie charakteryzowaty sie skutecznosScig i wysokim profilem
bezpieczenstwa, a takze obejmowalty jak najwiekszg populacje chorych. Jednoczesnie

nalezy zauwazy¢, ze $rodki finansowe przeznaczone na refundacje sg ograniczone,



zatem niezwykle istotne jest racjonalne ich wydatkowanie. Dlatego tez wprowadzajgc
leki na wykazy lekéw refundowanych, czy tez tworzgc programy lekowe, uwzglednienia
sie ich efektywnos¢ kliniczng, kosztowg, a takze bezpieczenstwo stosowania i
mozliwosci finansowe pfatnika publicznego.

W zwigzku z wptywajgcymi do resortu od kwietnia br. zapytaniami pacjentow w zakresie
dostepnosci surowca farmaceutycznego Natrium phosphoricum bibasicum, Minister
Zdrowia podjat dziatania w zakresie ustalenia przyczyn braku dostepnosci wymienionej
substancji, bedgcej sktadnikiem leku recepturowego stosowanego u pacjentéow chorych
na krzywice hipofosfatemiczng. Minister Zdrowia pozostawat w kontakcie z podmiotem
odpowiedzialnym, ktéry posiada pozwolenie na dopuszczenie do obrotu surowca
farmaceutycznego. Z informacji uzyskanych od podmiotu odpowiedzialnego Fagron
Sp. z 0.0. wynikato, ze przyczyng utrudnionej dostepnoséci do substancji byty problemy
w zakresie dostawy materiatu wyjSciowego pochodzgcego od zewnetrznego dostawcy.
W 22 lipca 2021 r. firma Fagron Sp. z 0. o. poinformowata o zwolnieniu nowej serii
surowca farmaceutycznego na rynek polski.

Jednoczesnie, majgc na uwadze zaistniatg sytuacje, wystgpiono do Konsultanta
Krajowego w dziedzinie endokrynologii i diabetologii dzieciecej Pana Prof. dr hab.
n. med. Mieczystawa Walczaka oraz do Konsultanta Krajowego w dziedzinie
endokrynologii Pana Prof. Andrzeja Lewinskiego z prosbg o opinie w zakresie
mozliwosci zastosowania innej, alternatywnej technologii medycznej, mogacej zastgpi¢
przedmiotowy surowiec, bedgcy sktadnikiem leku recepturowego w leczeniu krzywicy
hipofosfatemicznej u dzieci. W odpowiedzi jeden z ekspertéw wskazat na francuski
produkt leczniczy Phosphoneuros, ktory nie jest zarejestrowany na terenie Polski,
natomiast drugi z nich wskazat na niedostepny w Polsce produkt leczniczy,
zrejestrowany w Europie w procedurze centralnej, o nazwie Crysvita. W obu
przypadkach, z uwagi na niedostepnos¢ przedmiotowych produktow leczniczych na
polskim rynku, istniata mozliwos¢ ich sprowadzenia w trybie importu docelowego.
Szczegotowe informacje dotyczagce importu docelowego mozna znalezé na stronie

internetowej Ministerstwa Zdrowia: https://www.gov.pl/web/zdrowie/sprowadzac-leki-z-

zagranicy-import-docelowy-

oraz

https://www.gov.pl/web/zdrowie/komunikat-ministra-zdrowia-w-sprawie-tzw-importu-

docelowego-w-zwiazku-z-uruchomieniem-od-1-stycznia-2021-r-systemu-obsluqi-

importu-docelowego-soid.




Dodatkowo, w przypadku uzyskania pozytywnej zgody na sprowadzenie produktu
leczniczego z zagranicy, pacjentowi przystuguje prawo ubiegania sie o jego refundacje
(szczegotowe informacje na wymienionych stronach internetowych).

Do Ministra Zdrowia, zgodnie z art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 974, z po6z. zm.) zostaly skierowane
zapotrzebowania na sprowadzenie z zagranicy produktéw leczniczych Phosphoneuros
oraz Reducto Spezial. W wyniku przeprowadzonego postepowania Minister Zdrowia
potwierdzit, ze wobec powyzszych produktéw nie zachodzg przestanki okreslone w art.
4 ust. 3 ustawy Prawo farmaceutyczne, potwierdzajgc tym samym mozliwos¢
sprowadzenia powyzszych produktow z zagranicy.

Jednoczesnie nalezy wyjasnic¢, ze leki recepturowe to produkty lecznicze sporzgdzone
w aptece na podstawie recepty lekarskiej, ktéra doktadnie opisuje ilosci poszczegdlnych
skladnikéw i posta¢ leku. Natomiast produkty lecznicze sg dopuszczane do obrotu w
drodze decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych na wniosek podmiotu odpowiedzialnego, tym
samym decyzja o ubieganie sie o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego oraz
fizyczne zapewnienie dostepnosci produktu leczniczego nalezy do firmy
farmaceutycznej.

Niemniej w sytuaciji, gdy nastepuje faktyczny problem z nabyciem leku, pacjent powinien
skontaktowaC sie z lekarzem prowadzgcym terapie, celem ustalenia mozliwosci
zastosowania innej, alternatywnej technologii lekowe;j.

Nalezy szczegodlnie zaakcentowaé, ze Minister Zdrowia nie dystrybuuje ani nie wytwarza
produktéw leczniczych, a w celu zapewnienia dostepnosci produktow leczniczych i
zachowania ciggtosci terapii dla polskich pacjentéw podejmuje wszelkie niezbedne

dziatania i interwencje w zakresie posiadanych narzedzi.

Z powazaniem,

Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu
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