Zalgemik nr | do Zarzadzenia Nr 28/2015
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
1 Taryfikacji

z dnia 2 stycznia 2015 .

Formularz zgtaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz wnioskodawcy'

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: | AOTMIiT-OT-4350-13/2015

Whiosek o objecie refundacjg leku Suboxone (buprenorfina+nalokson) we
wskazaniu: leczenie substytucyjne uzaleznienia od narkotykéw opioidowych
Uwagi (pkt. 2) wraz z wypelniona i wlasnorecznie podpisang Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1)

nalezy zfozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. I. Krasickiego 26,
02-611 Warszawa, bgdz przesfa¢ przesylkg kurierska lub pocztowg na adres siedziby Agencji

Uwagi mozna zglasza¢ w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT po uplywie tego fterminu nie beda
rozpatrywane.

UWAGA! Zgloszone uwaqi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMIT?.

Tytut:

1. Deklaracja o konflikcie intereséw (DKI)® — do wypelnienia w przypadku uwag do analizy
weryfikacyjnej

Imig i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:

Piotr Jabtonski

Dotyczy wniosku/éw bedacego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Czego dotyczy DKI*:

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie, mojego maizonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/osob, z ktérymi pozostaje we wsp6inym pozyciu®;

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, Srodkéw spoZywcezych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2011 r, Nr 122, poz. 696 z péZn. zm.)

zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008,
Nr 164, poz. 1027 z pézn. zm.)
? 0 ktoref mowa w art. 31s ust. 12 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkdw publicznych (Dz.
U. z 2008, Nr 164, poz. 1027 z p6zn,. zm.)
" zaznaczyc tylko 1 pole




M nie zachodza okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2008 r.,, Nr 164, poz. 1027 z pézn. zm.),

a zachodza okolicznosci okreslone wart 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotne/
finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2008 ., Nr 164, poz. 1027 z pézn. zm.), .

=

-

pelnienie funkcji czionka organéw spotki handiowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem. $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

peinienie funkcji czionka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

peinienie funkcji czionka organéw spoidzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dzialalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

posiadanie akeji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzgcych dziatalnosé gospoedarcza
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udzialéw w spoidzielniach prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

prowadzenie dziatalno$ci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, érodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnoéci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze podac szczegoly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z kt6rymi wigZzg
Panig/Pana (mafzonka/matzonke, zstepnych lub wstgpnych w linii prostej lub osoby z ktrymi
pozostaje Pan/Pani we wspblinym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢
mozliwie zwiezly.

Jestem $wiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ziozenie falszywego céwiadczenia. - - . .
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Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer®*

(rozdzialu, tabeli, Uwagi

wykresu, strony)

? niepotrzebne skresli¢



Str. 120-121

Opinia
dot. wnioskéw zawartych w pkt. 13 (Uwarunkowania prawne)
We analizie w pkt 13 (Uwarunkowania prawne) zawarto nastepujacy wniosek:

~Biorqc powyisze przepisy pod uwage Srodki substytucyjne muszg by¢ wydawane
przez podmioty lecznicze, ktore spetniajg warunki okreslone w art. 28 ust. 4 ustawy o
przeciwdziataniu narkomanii,_ Apteki nie sq uprawnione do wydawania pacjentom
srodkéw_substytucyjnych, gdyi nie sq _podmiotami leczniczymi. Tym samym lek
Suboxone bedqcy Srodkiem substytucyjnym nie moze byc wydany bezposrednio
pacjentowi przez apteke.”.

Jakkolwiek wskazac nalezy, iz rzeczywiscie w obecnym stanie prawnym nie jest
mozliwe wydanie Srodka substytucyjnego bezposrednio pacjentowi przez apteke na
podstawie recepty, to jednak przyczyna tego stanu rzeczy lezy gdzie indziej. Wniosek
sformutowany przez Agencje, z ktérego wynika, iz przyczyna tego jest fakt, ze apteka
nie jest podmiotem leczniczym jest wnioskowaniem nieprecyzyjnym.

Whnioskowanie a contrario, a wigc, Ze apteka bedzie mogla wydawac takie rodki jesli
bgdzie podmiotem leczniczym, prowadzitoby do koniecznodci zZmiany przepisow
prawnych i uznania apteki za podmiot leczniczy, co bytoby niewlaéciwe ze wzgledu
na odmienne cele i zadania aptek i podmiotéw leczniczych.

Nalezy zauwaiy¢, ze zagadnienie kto, kiedy i komu moze wydawac (podawac) érodki
substytucyjne nalezy do trybu postepowania przy leczeniu substytucyjnym, ktéry to
tryb zostal okreslony w rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 1 marca 2013 r. w
sprawie leczenia substytucyjnego (Dz. U. z 2013 r. poz. 368 ze zm.).

Zgodnie z § 6 ust. 1 rozporzadzenia $rodek substytucyjny jest podawany pacjentowi
w podmiocie leczniczym przez lekarza, pielegniarke lub wydawany przez farmaceute
w jednorazowych dawkach dziennych i przyjmowany przez pacjenta w ich obecnoéci.
Ust. 2 okresla wyjatki kiedy srodek ten moze by¢ przyjmowany przez pacjenta poza
podmiotem leczniczym. Zgodnie z tym przepisem jedynym podmiotem, ktory
aktualnie moze wydawa¢ pacjentowi érodek substytucyjny jest podmiot leczniczy.
Przepisy rozporzadzenia nie przewidujz w tym wazgledzie uprawnienia dla
jakiegokolwiek innego podmiotu, w tym aptek.

Majgc na uwadze powyisze wniosek Analizy w kwestii uprawnienia aptek do
wydawania srodka substytucyjnego winien zosta¢ doprecyzowany w ten sposéb, ze
apteka nie jest uprawniona do wydawania pacjientom §rodka substytucyjnego, gdyz
nie nalezy do kregu podmiotéw uprawnionych wskazanych w rozporzadzeniu, a nie
dlatego, Ze nie jest podmiotem leczniczym.

Dlatego tez, pomimo ze koricowa konkluzja Analizy — brak aktualnie podstaw
prawnych do wydawania bezposrednio pacjentom $rodkéw substytucyjnych przez
apteki (bez posrednictwa podmiotu leczniczego) - jest prawidtowa, to wnosze aby
go doprecyzowac wskazujgc, ze podstawg do tego, aby pacjent mogt otrzymaé w




aptece na podstawie recepty, srodek substytucyjny, bylaby zmiana trybu
okreslonego w rozporzgdzeniu, a konkretnie poszerzenia o apteki kregu podmiotéw
uprawnionych do wydawania pacjentom srodkéw substytucyjnych.

Rownoczesnie pragne poinformowad, ze stosowny projekt zmian w Rozporzadzeniu
MZ w sprawie leczenia substytucyjnego jest w trakcie przygotowania i zostanie
przediozony Ministerstwu Zdrowia do dnia 17 lipca 2015 r.

" Umozliwiajacy identyfikacje fragmeniu analizy, do ktérego odnoszg sig¢ wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogdinych,

2. Uwagi do analiz wnioskodawcy®
a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer* )
(rozdziatu, tabeli, Uwagl
wykresu, sirony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do kiérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogbinych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer* )
(rozdzialu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogoblnych.

c. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze $rodkéw publicznych

Numer* )
(rozdziatu, Uwagi
tabeili,

B analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. c oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011r. 0
refundacji lekéw, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
(Dz. U.z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z poin. zm.)




wykresu,
strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
og6inych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer* )
(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.




