PLR.050.22.2023.JKB
Warszawa, 22 lutego 2023 .

Pani Elzbieta Witek
Marszatek Sejmu

Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowna Pani Marszatek,

w odpowiedzi na interpelacje nr 38800 Pana Michat Jarosa, Posta na Sejm
Rzeczypospolitej Polskiej, przekazang do Ministerstwa Zdrowia 7 lutego 2023 r., w
sprawie refundacji mleka hipoalergicznego, Minister Zdrowia prosi o przyjecie

ponizszych informacji.

Czy ministerstwu znany jest opisany problem? Jesli tak, to kiedy ministerstwo sie o
nim dowiedziato?

Jakie dziatania zostaty podjete w celu rozwigzania opisanego problemu?

Minister Zdrowia stale wspotpracuje z Narodowym Funduszem Zdrowia,
konsultantami krajowymi czy Centrum e-Zdrowia, w tym w kwestiach zwigzanych
z refundacja. W granicach obowigzujgcego prawa Minister Zdrowia wydaje
komunikaty i zalecenia dla jednostek podlegtych dotyczace m.in. wskazan

refundacyjnych.

Mimo, iz Pan Poset nie podat nazwy preparatu Minister Zdrowia przedstawi w
niniejszej odpowiedzi mechanizm refundacyjny na podstawie srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego Neocate LCP objetego refundacjg od 1

stycznia 2014 r. (kiedy to zastgpit refundowang od 2012 r. starsza formulacje tego
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produktu) we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym i wydawanego pacjentom

za odptatnoscia ryczattowa.

Na przestrzeni 10 lat refundowania Neocate LCP Minister Zdrowia prowadzit
obszerng korespondencje zaréwno z NFZ, klinicystami, jaki i z pacjentami, ktérzy
zwracali sie do ministerstwa z licznymi zapytaniami. Adresatem korespondencji
byta réwniez firma Nutricia Polska sp. z 0.0., ktdra jest producentem omawianego

produktu i wnioskodawca w zakresie refundacji.

Jaki jest powod refundacyi mleka nie wywotujgcego wspomnianey reakcyi
alergicznej wytacznie do 18. miesiaca Zycia?
Czy ministerstwo zamierza zaktualizowac liste lekow refundowanych o

wspomniane mleko?

Zgodnie z zapisami ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, sSrodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
(Dz.U.z2022r.poz. 2555,z pdzn. zm.), objecie refundacjg produktu badz zmiana
warunkow refundacji (w tym zmiana cen czy wskazan) jest dokonywana w drodze
decyzji administracyjnej wydawanej przez Ministra Zdrowia w oparciu o wniosek
przedtozony przez podmiot odpowiedzialny (producenta leku, jego przedstawiciela

lub importera).

Whiosek ten jest nastepnie oceniany przez Agencje Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji, a w kolejnym etapie przekazywany do Komisji
Ekonomicznej, ktéra prowadzi z wnioskodawca negocjacje w zakresie ustalenia
urzedowej ceny zbytu, poziomu odptatnosci oraz wskazan, w ktérym lek ma by¢
refundowany. Dopiero dysponujgc rekomendacjg Prezesa Agencji oraz
stanowiskiem Komisji Ekonomicznej, uwzgledniajac kryteria ujete w art. 12
wspomnianej ustawy, Minister Zdrowia podejmuje decyzje o objeciu badz odmowie

objecia refundacjg leku we wnioskowanym wskazaniu.

Decyzja Ministra Zdrowia znajduje odzwierciedlenie w publikowanych raz na dwa
miesigce obwieszczeniach Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych
lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobdéw medycznych. Obwieszczenie zawiera nie tylko dane produktow (nazwe,

dawke czy substancje czynna) ale rowniez takie informacje jak urzedowa cena
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zbytu, limit finansowania, poziom odptatnosci czy wskazanie refundacyjne, tj. opis
stanu klinicznego, w ktorym dany produkt jest refundowany. Oznacza to, iz tylkow
opublikowanym w obwieszczeniu wskazaniu mozliwe jest uzyskanie refundacji

danego produktu.

Tresc¢ wskazania refundacyjnego dla Neocate LCP zawarta jest w obwieszczeniach
Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych! w kolumnie
M iniezmiennie od 2012 r. brzmi: Postepowanie dietetyczne u niemowlat w
cliezkiej alergii na biatka mleka krowiego oraz ztoZonej nietolerancji biatek

pokarmowych.

Decyzja o objeciu refundacjg zostata wydana zgodnie z wnioskiem firmy (sktadajac
w 2012 roku wniosek firma Nutricia Polska sp. z 0.0. wnioskowata o wskazanie ,do
postepowania dietetycznego u niemowlat w ciezkiej alergii na biatka mleka
krowiego oraz ztozonej nietolerancji biatek pokarmowych”) i oznakowaniem
produktu (etykietg) Neocate LCP - w sekcji ,wazne informacje” na opakowaniu
zawarta jest informacja (...) Przeznaczony dla niemowilat od urodzenia do
ukoriczenia 1. roku Zycia. Dla dzieci powyzej pierwszego roku zycia refundacja

objete s inne srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego.

Minister Zdrowia podejmujac decyzje o objeciu refundacjg produktu bierze pod
uwage kryteria opisane w art. 12 ustawy o refundacji w tym m.in. skutecznosc
kliniczng i praktyczng oraz bezpieczenstwo stosowania, a te sg wynikiem
przeprowadzonych przez producenta badan klinicznych. Jezeli producent nie
przeprowadzit badan dla populacji powyzej 1 r.z. i nie zaleca (na etykiecie)
stosowania swojego produktu dla starszych dzieci organ nie ma podstaw aby

rozszerzy¢ warunki refundacji poza wnioskowany zakres.

Minister Zdrowia nie ma rowniez mozliwosci objecia refundacjg z urzedu srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego we wskazaniach innych niz
whnioskowane i okreslone na etykiecie. Taka mozliwos¢ (przewidziana w art. 40
ustawy o refundacji) dotyczy wytacznie lekdw oraz wskazan nie uwzglednionych w

Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL).

1 Aktualna tresc¢ obwieszczenia: https://www.gov.pl/attachment/39ef2f0a-5467-45da-ad2a-32ec2c560eal
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Rozszerzenie populacji objetej terapig produktem Neocate LCP jest mozliwe

wytacznie na wniosek podmiotu odpowiedzialnego, ktory powinien ztozyé do

Ministra Zdrowia wniosek zgodnie z art. 25 ustawy o refundacji, przedstawiajac
dokumentacje umozliwiajgca przeprowadzenie postepowania administracyjnego.
Do dnia udzielenia niniejszej odpowiedzi do Ministra Zdrowia nie wptynat od

producenta produktu Neocate LCP wniosek o zmiane wskazania.

W jaki sposob ministerstwo zamierza pomoc lekarzom, ktorzy muszg zwrocic

ogromne pienigdze do NFZ?

Narodowy Fundusz Zdrowia (NFZ) jako dysponent srodkéw publicznych
pochodzacych gtéwnie ze sktadki zdrowotnej jest zobowigzany do weryfikowania
m.in. prawidtowosci przepisywania srodkéw specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, w tym zgodnosci preskrypcji ze wskazaniami refundacyjnymi.
Zgodnie z art. 48 ust. 7a ustawy o refundacji obowigzek zwrotu Funduszowi kwoty
stanowiagcej rownowartosé kwoty refundacji wraz z odsetkami ustawowymi

liczonymi od dnia dokonania refundacji powstaje w przypadku:
1. wypisania recepty w okresie pozbawienia prawa wystawiania recept,

2. wypisania recepty nieuzasadnionej udokumentowanymi wzgledami

medycznymi,

3. wypisania recepty niezgodnej z uprawnieniami swiadczeniobiorcy albo

osoby uprawnionej,

4. wypisania recepty niezgodnej ze wskazaniami zawartymi w

obwieszczeniach.

Zgodnie wiec z przepisami obowigzujacymi wszystkich lekarzy, przy przepisywaniu
wszystkich produktow refundowanych (lekéw, sSrodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego i wyrobéw medycznych), wypisanie recepty
niezgodnej ze wskazaniami zawartymi w obwieszczeniach stanowi naruszenie

przepiséw ustawy o refundacji.

Lekarz rozpoczynajac terapie danym produktem od poczatku ma swiadomos¢é
ograniczenia (w omawianym przypadku wiekowego) uprawnienia do refundacji,
gdyz wynika ono z publicznie dostepnych dokumentéw (obwieszczenia Ministra

Zdrowia) i powinien sie do niego bezwzglednie stosowac.
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Wskazanie refundacyjne produktu Neocate LCP obejmuje wytacznie niemowleta,
tj. dzieci w wieku od urodzenia do ukoriczenia 1 roku zycia (a nie jak wspomniano w
tresci interpelacji do 18 miesigca zycia). W wyniku przeprowadzonych kontroli
NFZ negatywnie oceniat wiec kazdy przypadek ordynacji Neocate LCP powyzej 12
miesigca zycia. Jednak, z uwagi na uzyskang opinie Konsultantki Krajowej w
dziedzinie gastroenterologii dzieciecej Pani prof. dr hab. n. med. Mieczystawy
Czerwionki - Szaflarskiej uwzglednit w kontrolach fakt, ze mozliwe sa przypadki

opo6znionego rozwoju przewodu pokarmowego u dzieci, odstapit od karania za

ordynacje Neocate LCP dla dzieci w wieku 12-18 miesigca zycia w petnej wysokosci

kosztéw refundacji.

Przepisy ustawy o refundacji obowiazujg od 1 stycznia 2012 r.,awiecod 11 lat
niezmiennie osoby wystawiajace recepty musza stosowac sie do jej zapiséw. Po
takim czasie obowigzywania przepiséw zaskakujaca jest ich nieznajomosé przez

osoby bedace filarami systemu opieki zdrowotnej w Polsce.

Lekarz, jako osoba bioraca czynny udziat w funkcjonowaniu systemu opieki
zdrowotnej, na podstawie art. 2 ust. 1 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach
lekarzailekarza dentysty (Dz. U.z 2022 r. poz. 1731, z pézn. zm.) ma prawo do
okreslania stanu klinicznego pacjenta, a tym samym na nim spoczywa obowigzek
naniesienia wtasciwego poziomu odptatnosci wyznaczajacego zakres redukcji
kosztéow nabywanego produktu. Wyznacznikiem wyboru produktu w ramach
prowadzonej terapii pacjenta jest specjalistyczna wiedza medyczna oraz ustalony
stan kliniczny adresata ordynacji, natomiast w przypadku wyboru poziomu

odptatnosci wyznacznikiem jest obowigzujace obwieszczenie Ministra Zdrowia.

Zwyrazami szacunku

z upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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