Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 86/2018 z dnia 10 wrzesnia 2018 roku
W sprawie zasadnosci usuniecie Swiadczenia gwarantowanego -
substancji czynnej: mitoxantronum z wykazu swiadczen
gwarantowanych

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne usuniecie swiadczenia gwarantowanego -
substancji  czynnej: mitoxantronum z ,Wykazu substancji czynnych
zawartych w lekach sprowadzanych z zagranicy na warunkach i trybie
okreslonym w art. 4 ustawy Prawo farmaceutyczne”, stanowigcego zatqcznik
do rozporzqdzen w sprawie swiadczeri gwarantowanych z zakresu leczenia
szpitalnego oraz ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, we wskazaniach
zawartych w Obwieszczeniu Ministra Zdrowia z dnia 26 Ilutego 2018 r.
w sprawie wykazu refundowanych lekdw, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych.

Uzasadnienie

Decyzja Rady ma charakter porzqdkujgcy nieprawidtowy stan, polegajgcy
na podwdjnym finansowaniu jednego Swiadczenia. W chwili obecnej,
Swiadczeniodawcy majq mozliwos¢ rozliczania sSwiadczen w chemioterapii
z wykorzystaniem leku zawierajgcego mitoxantronum w ramach 2 produktow
rozliczeniowych, w tym importu docelowego (Katalog refundowanych
substancji czynnych Czes¢ A - substancje czynne zawarte w lekach
niedopuszczonych do obrotu na terytorium RP). Usuniecie substancji czynnej
mitoxantronum z zatgcznikow nr 2 i nr 6 ,Wykaz substancji czynnych zawartych
w lekach sprowadzanych z zagranicy na warunkach i w trybie okreslonych
wart. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2016 r. poz. 2142, z pdzin. zm.) z rozpoznaniami wedfug ICD - 10”,
do rozporzqdzern w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia
szpitalnego i ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, spowoduje ograniczenie
wydatkow pfatnika wynikajgcych z refundacji przedmiotowej substancji czynnej
z dwdch katalogow swiadczen.

Wykreslenie mitoxantronum z,Wykazu lekéw sprowadzanych z zagranicy -
import  docelowy” spowoduje  wyeliminowanie ryzyka podwdjnego
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finansowania ze strony ptatnika publicznego. Decyzja nie wpfywa
na dostepnosc substancji czynnej.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31e ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu w
sprawie oceny swiadczenia opieki zdrowotnej, nr WS.431.4.2018, ,Usuniecie swiadczen - substancji czynnych:
Erwinia L-asparaginasum, mitoxantronum z ,,Wykazu substancji czynnych zawartych w lekach sprowadzanych z
zagranicy na warunkach i trybie okreslonym w art. 4 ustawy Prawo farmaceutyczne” stanowigcego zatgcznik do
rozporzadzen w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego oraz ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej, we wskazaniach zawartych w Obwieszczeniu MZ z dnia 26 lutego 2018 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekdéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego oraz wyrobow
medycznych. Raport w sprawie oceny swiadczenia opieki zdrowotnej.”, data ukonczenia: 05.09.2018 r.



