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Ministerstwo Zdrowia
Departament Polityki Lekowej Warszawa,

I Farmacji

PLA.4604.423.2018.1.1SO

Pan

Michat Noworolnik

Szanowny Panie!
W odpowiedzi na petycje z dnia 9 czerwca 2018 r. w sprawie refundacji lekow:

— Sycrest (asenapina) w postaci tabletek podjezykowych,

— Latuda (lurazydon) w postaci tabletek powlekanych,

— Invega (paliperidon) w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu,

— Xeplion (palmitynian paliperidonu) w postaci zawiesiny do wstrzykiwan

0 przedtuzonym uwalnianiu.

informuje, ze kwestie zwigzane z refundacjg poszczegdélnych technologii lekowych
reguluje ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkdéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2017 r.

poz. 1844, z p6zn. zm.), zwana dalej ,ustawg o refundacji”.

Wszystkie ww. leki zostaty dopuszczone do obrotu w procedurze centralnej, co oznacza,
ze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu obowigzuje we wszystkich panstwach

cztonkowskich Unii Europejskiej, w tym w Polsce.

W obecnym stanie prawnym warunkiem podjecia dziatan majgcych na celu objecie
refundacjq i ustalenia urzedowej ceny zbytu ww. lekow jest ztozenie wniosku o objecie

refundacjq i ustalenie urzedowej ceny zbytu.

Zgodnie z art. 2 pkt 27 ustawy o refundacji wnioskodawca w tej sprawie moze by¢
podmiot odpowiedzialny, przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego Ilub podmiot

uprawniony do importu réwnolegtego w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. —
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Prawo farmaceutyczne. W przypadku lekéw: Sycrest, Latuda oraz Invega takie wnioski

nie sg aktualnie rozpatrywane (dotychczas nie wptynety do Ministerstwa Zdrowia).

Odnoszac sie do refundaciji leku Xeplion informuje, ze zostaty ztozone wnioski o objecie
refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Xeplion (palmitynian paliperidonu) w

postaci zawiesiny do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu we wskazaniu:

— leczenie schizofrenii u dorostych pacjentéow, u ktérych uzyskano odpowiednig
stabilizacje podczas leczenia rysperydonem lub paliperydonem, w przypadku
nawrotu objawow psychotycznych w wyniku udokumentowanego, uporczywego

braku wspotpracy chorego.

Xeplion byt oceniony przez Agencje Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
(AOTMIT). Prezes Agencji bioragc pod uwage stanowisko Rady Przejrzystosci uwaza, ze
dostepne dowody naukowe wskazujg, ze palmitynian paliperydonu o przedtuzonym
uwalnianiu wykazuje poréwnywalng skuteczno$¢ kliniczng i profil bezpieczenstwa
w odniesieniu do rysperydonu. Wobec powyzszego stosunek korzysci zdrowotnych do
ryzyka zdrowotnego réwniez wydaje sie by¢ poréwnywalny miedzy ocenianymi
technologiami lekowymi. Dlatego Prezes Agencji rekomenduje objecie refundacjg leku
Xeplion za odptatnoscig ryczattowg w ramach istniejgcej grupy limitowej, w ktérej

uwzgledniony jest rysperydon w postaci o przedtuzonym uwalnianiu.
Tre$¢é rekomendacji Prezesa Agenciji dostepna jest na stronie internetowej AOTMIT

http://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia mz/2015/087/REK/RP 70 2015 Xeplion
-pdf

Nastepnie odbyty sie negocjacje cenowe z Komisjg Ekonomiczna.

Minister Zdrowia wydaje decyzje administracyjng dotyczaca refundacji leku majac na
uwadze uzyskanie jak najwiekszych efektéw zdrowotnych w ramach dostepnych

$rodkdéw publicznych, uwzgledniajac nastepujace kryteria:

-_—

stanowisko Komisji Ekonomicznej;

)
2) rekomendacje Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaci;
3) istotnos¢ stanu klinicznego, ktérego dotyczy wniosek o objecie refundacja;
4)  skutecznosc kliniczng i praktyczng;
5)  bezpieczenstwo stosowania;
6) relacje korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania;



7) stosunek kosztow do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych dotychczas
refundowanych lekéw, $rodkéw  spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, w poréwnaniu z wnioskowanym;

8)  konkurencyjno$¢ cenowa;

9) wptyw na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
$rodkdéw publicznych i $wiadczeniobiorcow;

10) istnienie alternatywnej technologii medycznej, w rozumieniu ustawy
o $wiadczeniach, oraz jej efektywnosci klinicznej i bezpieczenstwa stosowania;

11) wiarygodnos$¢ i precyzje oszacowan kryteriow, o ktérych mowa w pkt 3-10;

12) priorytety zdrowotne okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 31a

ust. 2 ustawy o $wiadczeniach;

13) wysokos¢ progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego
0 jako$é¢, ustalonego w wysokosci trzykrotnosci Produktu Krajowego Brutto na jednego
mieszkanca, o ktéorym mowa w art. 6 ust. 1 ustawy z dnia 26 pazdziernika 2000 r.
0 sposobie obliczania wartosci rocznego produktu krajowego brutto, a w przypadku

braku mozliwo$ci wyznaczenia tego kosztu - koszt uzyskania dodatkowego roku zycia

- biorgc pod uwage inne mozliwe do zastosowania w danym stanie klinicznym procedury

medyczne, ktore moga by¢ zastgpione przez wnioskowany lek.
Decyzja Ministra Zdrowia lek Xeplion zostat objety refundacjg od 1 lipca 2018 r.

Z powazaniem

Zatacznik:

Informacja na temat przetwarzania danych osobowych



Informacja na temat przetwarzania danych osobowych

W zwigzku z wejsciem w zycie przepisdw rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych
w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu
takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie
danych) (Dz. Urz. UE. L Nr 119, str. 1), majac na uwadze fakt, iz w Swietle przepisow
prawa dotyczacych prowadzenia rejestrow zwigzanych z realizacjg ustawowych
obowigzkéw i zadan natozonych na Ministra Zdrowia, jest on administratorem Panstwa
danych osobowych oraz odpowiada za ich wykorzystanie w sposob bezpieczny i zgodny
z obowigzujgcymi przepisami, wykonujgc swodj obowigzek informacyjny, Minister

Zdrowia przedstawia ponizsze informacje.
1. Uzyte skroty ustaw:

a) ustawa o refundacji - ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.
U.z 2017 r. poz. 1844, z p6zn. zm.);

b) ustawa Prawo farmaceutyczne — ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211, z p6zn. zm.);

c) ustawa o $wiadczeniach - ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1938, z p6zn.
zm.);

d) ustawa o bezpieczenstwie zywnosci — ustawa z dnia 25 sierpnia 2006 r.
0 bezpieczenstwie zywnosci i zywienia (Dz.U. z 2017 r. poz. 149, z p6zn. zm.)

e) Kpa - ustawa z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz.

U.z 2017 r., poz. 1257, z pézn. zm.),

f) RODO - rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 2016/679 z dnia 27
kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osoéb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy
95/46/WE (ogdlne rozporzgdzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE. L Nr 119, str. 1).

2. W jakim celu i na jakiej podstawie przetwarzane sg Panstwa dane osobowe?

Panstwa dane osobowe przetwarzane sg w ramach prowadzonych postepowan:



- w trybie zapytan, wnioskow, skarg kierowanych do Ministra Zdrowia zwigzanych z
refundacja lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych
Podstawa prawna do przetwarzania Panstwa danych osobowych oraz okreslenie
zakresu przetwarzanych danych znajduje sie w szczegdélnosci w nastepujgcych
przepisach:

e art. 30a ust. 4 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie

zdrowia (Dz.U. z 2017 r. poz. 1845, z p6zn. zm.);
e art. 20, art. 24 - 29, art. 32a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundaciji;
e art. 6ust1pktcieRODO.

Majac na uwadze fakt, iz przetwarzajgc Panstwa dane osobowe Minister Zdrowia dziata
w trybie art. 6 ust. 1 oraz art. 9 ust. 2 lit g, h RODO, do przetwarzania tych danych nie

jest wymagane uzyskanie Panstwa zgody.
3. Komu przekazywane sa dane?

W ramach realizacji obowigzkéw okreslonych w pkt. 2 Minister Zdrowia przekazuje
Panstwa dane innym podmiotom, ktorzy realizujg swoje obowigzki, takim jak: Prezes
Narodowego Funduszu Zdrowia, Prezes Agencji Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji, dane mogg by¢ rowniez przekazywane podmiotowi przetwarzajgcemu, {j.

Centrum Systeméw Informacyjnych Ochrony Zdrowia.
4. Jakie przystugujg Panstwu prawa w zakresie przetwarzania danych osobowych?

Moga Panstwo ztozy¢ do Ministra Zdrowia wniosek o:
1) sprostowanie (poprawienie) danych;
2) usuniecie danych;
3) ograniczenie przetwarzania (wstrzymanie operacji na danych lub nieusuwanie
danych — stosownie do ztozonego wniosku);
4) dostep do danych (o informacje o przetwarzanych przez nas danych oraz o kopie
danych);
5) przeniesienie danych do innego administratora danych (w zakresie okre$lonym w
art. 20 RODO).
Z tych praw moga Panstwo skorzysta¢, sktadajgc wniosek do Ministra Zdrowia przestany
na adres korespondencyjny podany na koncu niniejszej informaciji.
Jednoczesnie, aby mie¢ pewnos¢, ze sg Panstwo uprawnieni do ztozenia wniosku,
Minister Zdrowia moze poprosi¢ o podanie dodatkowych informacji pozwalajacych na

potwierdzenie Panstwa uprawnien.



Zakres kazdego z tych praw oraz sytuacje, w ktérych mozna z nich skorzystaé, wynikaja
z przepisow prawa. To, z ktérego uprawnienia mogg Panstwo skorzystac, zalezeé bedzie
np. od podstawy prawnej i celu przetwarzania przez Ministra Zdrowia Panstwa danych.
Ponadto, niezaleznie od praw wymienionych powyzej mogg Panstwo w szczegdlnych
sytuacjach, w tym okreslonych w art. 21 ust. 1 RODO, w dowolnym momencie wnie$¢é
sprzeciw wobec przetwarzania przez Ministra Zdrowia Pahstwa danych osobowych. W
takiej sytuaciji, po pozytywnym rozpatrzeniu wniosku, Minister Zdrowia nie bedzie mogt
przetwarzaé danych osobowych objetych sprzeciwem na tej podstawie. Wyjatkiem od tej
zasady jest sytuacja, w ktorej Minister Zdrowia wykaze, iz istnieja:

1) wazne prawnie uzasadnione podstawy do przetwarzania danych, ktére wedtug prawa

uznaje sie za nadrzedne wobec Panstwa intereséw, praw i wolnosci, lub
2) podstawy do ustalenia, dochodzenia lub obrony roszczen.
5. Mozliwos¢ ztozenia skargi

Majg Panstwo prawo wnie$¢ skarge na Ministra Zdrowia w zakresie przetwarzania
danych osobowych do Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych, jezeli uznajg

Panstwo, ze przetwarzanie Panstwa danych osobowych narusza przepisy prawa.
6. Jak dtugo beda przechowywane Panstwa dane?

Panstwa dane bedg przechowywane przez okresy wymagane ustawg z dnia 14 lipca
1983 r. 0 narodowym zasobie archiwalnym i archiwach (Dz. U. z 2018 r. poz. 217 i 650)

i aktow wykonawczych wydanych na jej podstawie.
7. Dane kontaktowe

Ministerstwo Zdrowia, ul. Miodowa 15, 00-952 Warszawa

Inspektor Ochrony Danych Osobowych w Ministerstwie Zdrowia: iod@mz.gov.pl



