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Szanowna Pani Prezes,
w odpowiedzi na petycje wystosowana do Rzecznika Praw Pacjenta 7 grudnia 2022 roku,

zgodnie z wtasciwoscig Minister Zdrowia prosi o przyjecie nastepujacych informacji.

Kwestie zwigzane z refundacjg reguluje ustawa z 12 maja 2011 r. o refundac;ji lekéw,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych (Dz.U.z 2022 r. poz. 2555, z p6Zn. zm.), zwana dalej ,ustawg refundacyjng”. W
mys| zapiséw ustawy refundacyjnej, objecie refundacja produktu leczniczego jest
dokonywane w drodze decyzji administracyjnej wydawanej przez Ministra Zdrowia w
oparciu o wniosek przedtozony przez podmiot odpowiedzialny (producenta leku, jego
przedstawiciela lub importera). Ztozony wniosek musi zawiera¢ wszystkie elementy
okreslone w art. 25 ustawy refundacyjnej. Wniosek o objecie refundacja nowej substancji
czynnej lub nowego wskazania dla danej substancji czynnej podlega ocenie przez Agencje
Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji. W kolejnym etapie postepowania catos$¢
dokumentacji przekazywana jest Komisji Ekonomicznej, ktéra prowadzi z wnioskodawca
negocjacje w zakresie ustalenia urzedowej ceny zbytu, poziomu odptatnosci oraz
wskazania, w ktérym produkt ma by¢ refundowany.

Minister Zdrowia, majac na uwadze uzyskanie jak najwiekszych efektéw zdrowotnych w
ramach dostepnych srodkéw publicznych, wydaje decyzje administracyjng o objeciu
refundacja i ustaleniu urzedowej ceny zbytu przy uwzglednieniu kryteriéw okreslonych w

art. 12 ustawy refundacyjne;j.

telefon: +48 2225001 46 ul. Miodowa 15
adres email: kancelaria@mz.gov.pl 00-952 Warszawa

www.gov.pl/zdrowie


mailto:kancelaria@mz.gov.pl
https://www.gov.pl/zdrowie

Whiosek o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu dla leku Elmiron (pentozanu
wielosiarczan sodowy) wptynat do Ministerstwa Zdrowia 1 listopada 2020 roku. Po
przejsciu oceny formalno-prawnej oraz uzgodnieniu tresci programu lekowego,
przedmiotowy wniosek zostat przekazany Agencji Oceny Technologii Medycznych

i Taryfikacji celem przygotowania analizy weryfikacyjnej AOTMIT, stanowiska Rady
Przejrzystosci i rekomendacji Prezesa Agencji. 24 sierpnia 2021 r. Prezes Agencji wydat
negatywna rekomendacje nr 104/2021 w sprawie objecia refundacja produktu leczniczego
Elmiron w ramach programu lekowego: Leczenie zespotu bolesnego pecherza moczowego z
glomerulaciami lub zmianami Hunnera, srodmigzszowe zapalenie pecherza moczowego
(ICD-10 N 30.1). Prezes Agencji podkreslit, iz na takie rozstrzygniecie w znacznej mierze
wptywajg niepewnosci zwigzane z wyborem alternatywnej technologii medycznej,

oszacowanie wskaznika optacalnosci oraz wielkosci populacji docelowej.
Tres¢ wspomnianej rekomendacji dostepna jest na stronie:

https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2021/096/REK/2021 08 24 BP_reko
mendacja_nr_104 2021 Elmiron_egz do_wysylki RTM _czarna REOPTR.pdf

W toku postepowania wniosek zostat przekazano na negocjacje Wnioskodawcy z Komisjg
Ekonomiczna. Po zakonczonych negocjacjach Komisja Ekonomiczna wydata w sprawie
negatywng uchwate, ktéra wraz z catoscig dokumentacji zostata przekazana Ministrowi
Zdrowia celem podjecia pozytywnej badZ negatywnej decyzji w zakresie objecia refundacja
leku Elmiron, w ramach wnioskowanej kategorii dostepnosci refundacyjnej. Przedstawiciel
podmiotu odpowiedzialnego prowadzit dalsze rozmowy z Organem oraz przektadat nowe
propozycje cenowe dla leku Elmiron, jednak po zapoznaniu sie z ofertg Spétki, Organ uznat

ja zaniewystarczajaca.

Ostatecznie ze wzgledu na nieprzedtozenie przez Wnioskodawce warunkéw cenowych,
ktére bytyby satysfakcjonujace dla ptatnika publicznego, 27 czerwca 2022 roku Minister
Zdrowia odméwit objecia refundacja i ustalenia urzedowej ceny zbytu leku Elmiron ze

wzgledu na niespetnienie ponizszych kryteriéw ujetych w art.12 ustawy o refundacji:

e stanowisko Komisji Ekonomicznej,

e rekomendacja Prezesa Agencji Technologii Medycznych i Taryfikacji,

e skutecznos¢ kliniczna i praktyczna,

e relacjakorzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania,

e stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych dotychczas
refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, w poréwnaniu z wnioskowanym,

e konkurencyjnos¢ cenowa,
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e  wptyw na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
srodkéw publicznych i Swiadczeniobiorcéw,

e wiarygodnosc i precyzja oszacowan i kryteriéw, o ktérych mowa w pkt 3-10,

e wysokos$¢ progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o
jakos¢, ustalonego w wysokosci trzykrotnosci Produktu Krajowego Brutto na
jednego mieszkanca, o ktérym mowa w art. 6 ustawy z dnia 26 pazdziernika 2000 .
o sposobie obliczania wartosci rocznego produktu krajowego brutto (Dz. U.z 2021
r.poz. 151), aw przypadku braku mozliwosci wyznaczenia tego kosztu - koszt

uzyskania dodatkowego roku zycia.

W élad za zapisami art. 127 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 roku Kodeks Postepowania
Administracyjnego (Dz. U. z 2022 r. poz. 2000 z pézn. zm.), Wnioskodawca 8 lipca 2022
roku ztozyt wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy . Minister Zdrowia po zapoznaniu sie z
petnym materiatem dowodowym oraz uwagami zgtoszonymi przez Strone, 9 grudnia 2022
roku, podtrzymat negatywnga decyzje w przedmiocie objecia refundacjg i ustalenia
urzedowej ceny zbytu dla leku Elmiron. Na dzisiaj nie zostat ztozony nowy wniosek o
objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu dla leku Elmiron, w zwigzku z
powyzszym nalezy podkresli¢, iz postepowanie refundacyjne dla przedmiotowego leku jest

zakonczone.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Joanna Kilkowska

Zastepca Dyrektora

/dokument podpisany elektronicznie/
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