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Minister Zdrowia

Warszawa, 18 lutego 2021
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Szanowna Pani,
w zwigzku z wniesiong przez Panig do Ministra Zdrowia petycjg w dniu 30 stycznia 2021

r. w sprawie refundac;ji lekéw na otytosé¢, Minister Zdrowia informuje, jak nizej.

Kwestie zwigzane =z refundacjg lekow, $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych reguluje ustawa z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 357, z pézn. zm.).

Na podstawie przepisow art. 37 ww. ustawy Minister Zdrowia ogtasza, co do zasady raz
na 2 miesigce, w drodze obwieszczenia wykazy refundowanych lekéw, Srodkdéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobow medycznych.
W tresci przedmiotowej ustawy zostaly uregulowane kwestie warunkéw jakie musi
spetniac¢ lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyréb
medyczny aby moégt by¢ on objety finasowaniem ze srodkéw pfatnika publicznego,
sposéb ustalania wysokosci zaptaty za ww. grupy produktow oraz zasady i tryb
kwalifikacji do poszczegdinych pozioméw odptatnosci.

Zgodnie z aktualnie obowigzujgcym wykazem (od dnia 1 stycznia 2021 r.) finasowaniem
ze Srodkow ptatnika publicznego nie jest objety zaden z trzech wymienionych przez

Panig w petycji lekow, ani tez zaden inny lek stosowany wytgcznie w terapii otytosci.
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Jednoczesnie Minister Zdrowia pragnie zwroci¢é Pani uwage na fakt objecia refundacjg
lekow stosowanych w stanie przedcukrzycowym (metformina w potgczeniu z dietg oraz
aktywnoscig fizyczng), co jest zgodne z aktualnymi zaleceniami Polskiego Towarzystwa
Diabetologicznego oraz lekéw stosowanych w terapii cukrzycy typu 2, ktére wspomagajg

utrate masy ciata (analogi GLP-1) i w zwigzku z tym umozliwiajg lepsza kontrole choroby.

Zgodnie z Charakterystykg Produktu Leczniczego (dalej jako ChPL) lek Mysimba
(chlorowodorek naltreksonu + chlorowodorek bupropionu) zostat zarejestrowany do
stosowania we wskazaniu: uzupetnienie diety o obnizonej kalorycznoSci i przy
zwiekszonej aktywnosci fizycznej w celu obnizenia masy ciata u pacjentow dorostych
(w wieku 218 lat) z wyjsciowg warto$cig wskaznika masy ciata (BMI, body mass index)
wynoszgcg: 230 kg/m? (otyto$c), od 27 kg/m? do <30 kg/m? (nadwaga), jesli u pacjenta
wystepuje jedna lub wiecej choréb towarzyszgcych otytoSci (np. cukrzyca typu 2,
dyslipidemia, wyréwnane nadci$nienie tetnicze).

W przypadku leku Sexenda (liraglutidum) zgodnie z ChPL: Produkt leczniczy Saxenda
Jjest wskazany do stosowania wraz z dietg o obnizonej wartosci kalorycznej
i zwiekszonym wysitkiem fizycznym w celu kontroli masy ciata u dorostych pacjentow,
u ktérych poczgtkowa warto$¢ wskaznika masy ciata (ang. BMI, Body Mass Index)
wynosi: 230 kg/m? (otyto$c), lub 227 kg/m? do 30 kg/m? (nadwaga) z przynajmniej jedng
chorobg wspdtistniejgca zwigzang z nieprawidtowg masag ciata, takg jak zaburzenia
gospodarki weglowodanowej (stan przedcukrzycowy lub cukrzyca typu 2), nadci$nienie
tetnicze, dyslipidemia lub obturacyjny bezdech senny.

W analogiczny sposéb w ChPL leku Xenical (orlistat) wskazano: Xenical stosuje sie
fjednoczes$nie z umiarkowanie niskokaloryczng dietg w leczeniu pacjentéow z otytoScig,
z indeksem masy ciata (BMI) rownym lub wiekszym niz 30 kg/m? p.c. lub pacjentéw
Zz nadwagg - z indeksem masy ciata (BMI) réwnym lub wiekszym niz 28 kg/m? p.c.
z wystepujgcymi rownoczes$nie czynnikami ryzyka.

Zgodnie z art. 10 ust. 3 pkt. 1 ww. ustawy refundowany nie moze by¢ lek, srodek
spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrob medyczny w stanach
klinicznych, w ktérych mozliwe jest skuteczne =zastgpienie tego leku, $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego poprzez
zmiane stylu zycia pacjenta. Wobec powyzszej przestanki, biorgc pod uwage tresc
dokumentow ChPL wskazanych wczes$niej, zgodnie z aktualnym obwieszczeniem
Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekoéw, Srodkéw spozywczych

specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych lek Mysimba,



Sexenda oraz Xenical nie sg objete refundacjg ze $rodkéw Narodowego Funduszu

Zdrowia.

W kwestii mozliwosci obejmowania refundacjg nowych lekéw, wyrobéw medycznych
albo srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, Minister Zdrowia
wskazuje, ze zgodnie z art. 24 ust. 1 pkt. 1 ww. ustawy, Wnioskodawca moze ztozy¢ do
ministra wlasciwego do spraw zdrowia wniosek o objecie refundacjg i ustalenie
urzedowej ceny zbytu leku. Nalezy podkresli¢, ze ww. ustawa definiuje wnioskodawce
jako: podmiot odpowiedzialny, przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego, podmiot
uprawniony do importu rownolegtego, wytworce wyrobéw medycznych, jego
autoryzowanego przedstawiciela, dystrybutora albo importera, a takze podmiot
dziatajacy na rynku spozywczym. Powyzsze oznacza, iz objecie refundacjg produktu
leczniczego dokonywane jest na wniosek podmiotu odpowiedzialnego.

Ztozony do Ministerstwa Zdrowia wniosek musi zawiera¢ wszystkie elementy, okreslone
w art. 25. ustawy o refundacji. Wniosek o objecie refundacjg nowej substancji czynne;j
podlega ocenie przez Agencje Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji. W kolejnym
etapie postepowania catos¢ dokumentacji przekazywana jest 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 ustawy o refundac;ji, Minister Zdrowia podejmuje
decyzje o objeciu bgdz odmowie objecia refundacjg produktu we wnioskowanym
wskazaniu. Z powyzszego wynika zatem, iz objecie refundacjg leku wymaga
przeprowadzenia wieloetapowego postepowania administracyjnego.

Nalezy wskazac, ze do Ministerstwa Zdrowia nie wptynety wnioski o objecie refundacja

ww. lekow.

Nawigzujac do tresci wniesionej przez Panig petycji Ministrowi Zdrowia trudno zgodzi¢
sie z twierdzeniem, iz nie kazdy obywatel ma mozliwo$¢ podejmowania aktywnosSci
fizycznej oraz mozliwos¢ stosowania zbilansowanej diety czy skorzystania z porad
dietetyka. Najprostszg formg aktywnosci fizycznej jest spacer za$ brak wiedzy odnosnie
racjonalnego zywienia, szczegolnie biorgc pod uwage dostepnos¢ do informaciji
w dzisiejszym Swiecie oraz szeroki asortyment produktéw spozywczych, w tym réwniez
takich o zdefiniowanej kalorycznosci, nie powinna stanowi¢ przeszkéd we wdrazaniu

zasad, dzieki ktérym bedziemy zdrowsi. Jak wskazano powyzej, zgodnie z przytoczong



trescig dokumentéw ChPL dla poszczegodinych lekéw, w kazdym ze wskazanych
przypadkdw, lek jest jedynie dodatkiem do zbilansowanej i niskokalorycznej diety oraz
aktywnosci fizycznej, wspomagajgcym proces utraty wagi nie zas remedium na nadwage
czy otytosc.

Minister Zdrowia pragnie zwroci¢ Pani uwage, na fakt iz w dniu 16 wrzes$nia 2016 r.
zostato ogtoszone rozporzadzenie Rady Ministréw z dnia 4 sierpnia 2016 r. w sprawie
Narodowego Programu Zdrowia na lata 2016-2020 (Dz. U. poz. 1492), zwanego dalej
.NPZ”. W dokumencie opisano gtéwne kierunki polityki zdrowotnej panstwa wskazujac
na rosngce zagrozenie przewlekltymi chorobami niezakaznymi. Prewencje w tym
obszarze uznano za wyzwanie dla zdrowia publicznego, wymagajgce zaangazowania
zaréwno organdw administracji publicznej, jak i sektora pozarzgdowego.

Istotg interwencji w obszarze zdrowia publicznego jest ich systematycznosé, statos¢
i powtarzalnos¢ — jedynie konsekwencja dziatan w perspektywie wieloletniej, jest
gwarantem osiggniecia zaktadanych zmian zdrowotnych. W zwigzku z powyzszym
zadania realizowane w ramach Narodowego Programu Zdrowia na lata 2016-2020 bedg
kontynuowane w ramach Narodowego Programu Zdrowia na lata 2021-2025. Aktualnie
trwajg prace legislacyjne zwigzane z wdrozeniem przedmiotowego Programu. Celem
strategicznym NPZ byto i pozostaje wydtuzenie zycia Polakéw, poprawa jakosciich zycia
zwigzanej ze zdrowiem i ograniczanie spotecznych nierownosci w zdrowiu. W ramach
realizacji Programu przewidziano szereg dziatah, przyporzadkowanym 6 celom
operacyjnym. Prewencja chordb rozwijajgcych sie na tle niewtasciwego zywienia stanowi
wyzwanie dla zdrowia publicznego, dlatego tez zagadnienia zwigzane z profilaktykg
nadwagi i otylosci oraz zapobieganiem jej powiktaniom znalazly swdj zapis w ww.
rozporzadzeniu w celu operacyjnym nr 1 pod nazwg: Poprawa sposobu zywienia, stanu
odzywienia oraz aktywnoS$ci fizycznej spoteczenstwa.

Majgc na uwadze fakt, ze zmiana btednych nawykow zywieniowych wymaga podjecia
kompleksowych interwencji i musi by¢ stymulowana nie tylko ograniczeniami, ale
rowniez wspottowarzyszacg sSwiadomoscig zywieniowg, w NPZ obok potrzeby
ograniczenia presji marketingu, zwiekszenia dostepnosci produktéw spozywczych
zalecanych do spozycia, a takze promowania aktywnosci fizycznej, uwzgledniono
szereg dziatan edukacyjnych, dzieki ktérym odsetek $Swiadomych i zdrowych
konsumentéw w naszym spoteczenstwie sukcesywnie rosnie. Opisane w dokumencie
dziatania i strategie, miaty na celu poprawe swiadomos$ci spoteczenstwa na temat
znaczenia prawidiowo zbilansowanej diety oraz korzysci z podejmowania regularnej

aktywnosci fizycznej w prewencji choréb cywilizacyjnych. W ramach Programu potozono



nacisk na rozwdj polityki prozdrowotnej, w tym miedzy innymi poprzez tworzenie
warunkow umozliwiajgcych ksztattowanie i utrzymanie prawidtowych wzorcéw zywienia
i aktywnoéci fizycznej w srodowiskach nauki, pracy, stuzby i wypoczynku, utworzenie
ogélnopolskiego centrum edukacji zywieniowej i zdrowego stylu zycia, zapewnianie
dostepnosci do obiektow sportowych i zaje¢ polegajgcych na aktywnosci fizycznej,
a takze wsparcie rodzin z problemem otytosci, w tym poprzez tworzenie zespotéw
terapeutycznych, pomoc dietetyczng, psychologiczng i medyczna.
Co istotne, w ramach realizacji celu operacyjnego 1 NPZ realizowano zadanie
polegajgce na utworzeniu i prowadzeniu ogolnopolskiego centrum edukacji zywieniowej
i zdrowego stylu zycia, ktérego zadaniem jest:
a) upowszechnianie w spoleczenstwie wiedzy na temat zasad zdrowego
odzywiania i aktywnosci fizycznej, w tym przez stworzenie interaktywnej
platformy internetowej, za pomocg ktérej udzielane sg na biezgco porady
dotyczgce zdrowego odzywiania i aktywnosci fizycznej,
b) prowadzenie dziatalnosci informacyjno-edukacyjnej, w tym w mediach,
dziatalnosci szkoleniowej bezptatnej dla uczestnikdw, a takze dziatalnosci
wydawniczej w zakresie powszechnej edukacji zdrowotne.
Narodowe Centrum Edukacji Zywieniowej (dalej jako NCEZ) rozpoczeto swojg
dziatalnos¢ w 2017 r. Realizatorem zadania jest Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego
-Panstwowy Zaktad Higieny (dawniej: Instytut Zywnosci i Zywienia). Instytut realizuje
przedmiotowe zadanie w trybie wnioskowym. NCEZ zrodzito sie z potrzeby szerzenia
wiedzy w zakresie zywienia i zdrowego stylu zycia, pozytywnej zmiany postaw i nawykéw
zywieniowych, a w konsekwencji poprawy stanu zdrowia Polakéw. NCEZ stat sie
wiarygodnym, sprawdzonym i przede wszystkim tatwo dostepnym Zrédtem wiedzy dla
kazdego Polaka. Kazdy zainteresowany poprawg stanu swojego zdrowia i jakosci zycia,
ma dostep do wynikdw najnowszych badan, szeregu artykutow edukacyjnych
i materiatéw video. NCEZ to holistyczne narzedzie rozwoju polskiej edukacji i nauki oraz
skuteczne powigzanie sektorow nauki i gospodarki. Interaktywny model projektu
umozliwia prowadzenie bardzo szerokiej kampanii edukacyjnej dotyczacej zdrowego
stylu zycia we wszystkich rejonach Polski i we wszystkich grupach spotecznych. Stale
pogarszajgce sie statystyki dotyczgce wystepowania m.in. nadwagi i otytosci skionity
Ministerstwo Zdrowia oraz Instytut do poszukiwania jeszcze bardziej nowoczesnych
form kontaktu z pacjentem, dlatego pod koniec grudnia 2017 r. zostato uruchomione
Centrum Dietetyczne Online — innowacyjna platforma umozliwiajgca pacjentom

bezposredni kontakt z dietetykiem przez Internet. Aby uméwi¢ sie na porade online



trzeba wejsé na strone poradni NCEZ (www.poradnia.ncez.pl). Konsultacja dietetyka
Zz pacjentem odbywa sie poprzez komunikator podobny do powszechnie znanych
komunikatoréw internetowych. Rozmawiajgc, specjalista i pacjent mogg sie widzieé,
a opcja czatu pozwala na przesytanie dodatkowych informaciji, linkéw lub zatgcznikéw
w czasie rzeczywistym. Dietetycy Centrum Dietetycznego Online NCEZ sg dostepni we
wszystkie dni robocze oraz w soboty. Podkreslenia wymaga fakt, ze gtéwng grupg
pacjentéw zgtaszajgcych sie do Centrum Dietetycznego Online sg osoby z chorobami
dietozaleznymi. Do dnia 31 marca 2020 r. przeprowadzono 10 000 konsultacji, w tym
psychodietetycznych/psychologicznych.  Konsultacje dietetyczne w  potaczeniu
z réznego rodzaju tre$ciami merytorycznymi oferowanymi przez NCEZ stanowig
unikatowy pakiet terapeutyczny pozwalajgcy na promowanie i rozwoj e-ustug
publicznych zwigzanych z ochrong zdrowia. Dzieki uruchomieniu na platformie NCEZ
funkcji udzielania porad dietetycznych on-line aktualnie kazda osoba z dostepem do

Internetu ma mozliwos¢ skorzystania z catkowicie bezptatnych konsultaciji.

Niezaleznie od powyzszego Minister Zdrowia informuje, ze majgc na uwadze
niekorzystne trendy dotyczgce wystepowania nadwagi i otytoSci w spoteczenstwie,
w 2019 r. podjeto prace legislacyjne nad ustawag o zmianie niektorych ustaw w zwigzku
Z promocjg prozdrowotnych wyborow konsumentéw. Ustawa zostata podpisana przez
Prezydenta RP w dniu 14 lutego 2020 r. i zaczeta obowigzywaé od 1 stycznia 2021 r.
Zasadniczym celem ustawy jest wykorzystanie polityki fiskalnej jako narzedzia
stuzgcego promaciji prozdrowotnych wyboréw konsumentéw. Interwencje fiskalne mogg
zacheca¢ do redukowania zywieniowych czynnikow ryzyka chordb cywilizacyjnych,
generujgc jednoczesnie przychody dla budzetu panstwa. Interwencja ta proponowana
jest przede wszystkim jako mechanizm wptywu na zachowania konsumentéw przez
zachecanie konsumentéw do zakupu niestodzonych napojéw. Celem regulacji jest
modyfikacja zachowan konsumentéw zaréwno na poziomie indywidualnym, jak i na

poziomie gospodarstw domowych.

Dodatkowo Minister Zdrowia pragnie podkresli¢, iz w przypadkach, w ktorych nie jest
mozliwe ograniczenie masy ciata z zastosowaniem innych metod, w tym
farmakologicznych, istniejg $wiadczenia gwarantowane dedykowane osobom
z problemem otytosci. Przyktadem $wiadczenia dedykowanego tej grupie pacjentow jest
wykonywane w warunkach szpitalnych chirurgiczne leczenie otytosci, do ktérego

kwalifikuje sie osoby powyzej 18 roku zycia, u ktérych wskaznik BMI wynosi > 40 albo >



35 w sytuacji wystepowania chordb towarzyszgcych, w przypadku ktérych wywotany

chirurgicznie ubytek masy ciata spowoduje ich poprawe lub ustgpienie.

Z powazaniem
Zz upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/



