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W odpowiedzi na o$wiadczenie zlozone przez Panig Senator Helene Hatka na 81
posiedzeniu Senatu w dniu 4 wrzesnia 2015 r. wsprawie usunigcia Zzapisu
warunkujgcego otrzymanie refundacji przez pacjentéw na leki stosowane w zespole

pecherza nadreaktywnego, uprzejmie prosze o przyjecie nastepujacych informaciji.

Regulacje prawne zwigzane z procesem objecia refundacja produktéw leczniczych
zostaty okreslone w przepisach ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz Wwyrobow
medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 345). Zgodnie z przepisami przywofanej ustawy
Minister Zdrowia ogtasza, raz na dwa miesigce, w drodze obwieszczenia, wykazy
refundowanych lekéw, w stosunku do ktérych wydano ostateczne decyzje
administracyjne o objeciu refundacjg. Minister Zdrowia, majac na uwadze uzyskanie
jak najwiekszych efektéw zdrowotnych w ramach dostgpnych $rodkow publicznych,
wydaje decyzje o objeciu produktu leczniczego refundacja przy uwzglednieniu
kryteriow okreslonych w art. 12 ustawy refundacyjne;j:

1) Stanowisko Komisji Ekonomicznej;

2) Rekomendacja Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacii;
3) Istotnoéé stanu klinicznego, ktérego dotyczy wniosek o objecie refundacia;
4) Skutecznos¢ kliniczna i praktyczna;
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5) Bezpieczenstwo stosowania;

6) Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania;

7) Stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych dotychczas
refundowanych lekéw, érodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, w poréwnaniu z wnioskowanym,

8) Konkurencyjnosé cenowa;

9) Wptyw na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze
$rodkéw publicznych i $wiadczeniobiorcow;

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

11)  Wiarygodnoé¢ i precyzja oszacowan kryteriow, o ktérych mowa w pkt 3-10;

12)  Priorytety zdrowotne okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 31a
ust. 2 ustawy o Swiadczeniach;

13)  Wysokos¢ progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego
o jakos$é, ustalonego w wysokosci trzykrotnosci Produktu Krajowego Brutto na
jednego mieszkanca, o ktérym mowa w art. 6 ust. 1 ustawy z dnia 26
pazdziernika 2000 r. o sposobie obliczania wartosci rocznego produktu
krajowego brutto (Dz. U. Nr 114, poz. 1188 oraz z 2009 r. Nr 98, poz. 817),
a w przypadku braku mozliwosci wyznaczenia tego kosztu - koszt uzyskania
dodatkowego roku zycia

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

procedury medyczne, ktére mogg by¢ zastagpione przez wnioskowany lek, srodek

spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrob medyczny.

Zgodnie z art. 24 ust. 1 ustawy o refundacji Wnioskodawca moze ztozy¢ do ministra
wiasciwego do spraw zdrowia wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny
zbytu leku. Tym samym Minister Zdrowia dziata na wniosek Wnioskodawcy
okreslonego w ustawie o refundacji. Zgodnie z art. 31 ust. 1 ustawy o refundaci
wnioski rozpatrywane sg wediug kolejnoéci ich wplywu, w terminie 180 dni, z tym ze w
przypadku koniecznosci uzupetnienia danych niezbednych do rozpatrzenia wniosku,
bieg tego terminu ulega zawieszeniu do dnia otrzymania uzupetnienia danych albo do
dnia uptywu terminu uzupeinienia wniosku.

Uprzejmie informuije, iz wniosek o objecie refundacja i ustalenie urzgdowej ceny zbytu
dla produktu Vesicare w Zespole pecherza nadreaktywnego wptynat do Ministerstwa



Zdrowia. Wniosek po ocenie formalnej zostat przekazany do Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji w celu przygotowania:

1)  analizy weryfikacyjnej Agencji;
2) stanowiska Rady Przejrzystosci;
3) rekomendacji Prezesa Agenciji.

Zajecie stanowiska w przedmiotowej kwestii przez Ministra Zdrowia bgdzie mozliwe
dopiero po przekazaniu oceny merytorycznej dokonanej przez Agencje Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji przez Prezesa Agencji oraz po zapoznaniu sig
z catoscig materiatu w sprawie, tj. z petng analiza kliniczng, ekonomiczng oraz wptywu
na budzet ptatnika przekazang przez Wnioskodawce. Nastepnie w oparciu o art. 12
ustawy o refundacji, Minister Zdrowia zajmie stanowisko wydajac pozytywng lub

negatywng decyzje administracyjng w przedmiotowej sprawie.
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