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KOMUNIKAT

Ministra Zdrowia w sprawie braku mozliwosci prowadzenia postepowan z
whnioskéw kontynuacyjnych o objecie refundacja, dla ktérych dotychczasowe
decyZJe dotyczace refundac;ji leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego wygasaja po 1 stycznia 2025r.

Minister Zdrowia informuje, ze przedwczesne i niezasadne jest sktadanie wnioskow
kontynuacyjnych o objecie refundacja, ktére dotycza leku, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego znajdujgcego sie w
wykazie, o ktérym mowa w art. 37 ust. 1 ustawy o refundacji lekoéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz.U. z 2023 r. poz. 826, z pdzn. zm.), dalej jako ,ustawa o refundacji”, dla ktérych
nastepuje wygasniecie dotychczasowej decyzji dotyczacej refundacji po 1 stycznia
2025r.

Nalezy mie¢ na uwadze, ze Minister Zdrowia zobligowany jest, aby nie pézniej nizw
ustawowo przewidzianym terminie 180 dni rozpatrzy¢ ww. wniosek i wydac¢ decyzje
w przedmiocie objecia refundacjg. W konsekwencji nie jest mozliwe pozostawanie
w bezczynnosci przez okres np. roku i rozpoczecie prowadzenia postepowania
dopiero na 180 dni przed wygasnieciem obecnie obowigzujacej decyzji. Istotnym
réwniez jest fakt, ze skutki prawne decyzji mogg zaistnieé dopiero po wygasnieciu
decyzji obecnie obowigzujacej. Dosztoby wéwczas do sytuacji, w ktérej decyzja
wydana np. 30 grudnia 2023 r. wesztaby w zycie 1 lipca 2025 r. Roéwnie istotne s3
przestanki, ktére Minister Zdrowia zobowigzany jest rozpatrze¢ w toku tego
postepowania, a ktére maja istotny wptyw na ostateczny ksztatt rozstrzygniecia.
Zaliczyé do nich nalezy:

1) stanowiska Komisji Ekonomicznej, o ktérej mowa w art. 17,
2) rekomendacji Prezesa Agencji, o ktérej mowa w art. 35 ust. 6,
3) istotnosci stanu klinicznego, ktorego dotyczy wniosek o objecie refundacja,
4) skutecznosci klinicznej i praktyczne;j,
5) bezpieczenstwa stosowania,
6) relacji korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania,
7) stosunku kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych dotychczas
refundowanych lekéw, s$rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, w poréwnaniu z wnioskowanym,
8) konkurencyjnosci cenowej,
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9) wptywu na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze
srodkéw publicznych i $wiadczeniobiorcow,

10) istnienia alternatywnej technologii medycznej, w rozumieniu ustawy o
Swiadczeniach oraz jej efektywnosci klinicznej i bezpieczenstwa stosowania,

11) wiarygodnosci i precyzji oszacowan kryteridw, o ktérych mowa
w pkt 3-10,

12) mapy potrzeb zdrowotnych, o ktorej mowa w art. 95a ust. 1 ustawy
o Swiadczeniach,

13) wysokosci 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 r.
o sposobie obliczania wartosci rocznego produktu krajowego brutto (Dz.U.z 2021 r.
poz. 151), a w przypadku braku mozliwosci wyznaczenia tego kosztu - koszt
uzyskania dodatkowego roku zycia,

14) zobowigzania do zapewnienia ciggtosci dostaw, o ktéorym mowa w art. 25 pkt 4
- biorac pod uwage inne mozliwe do zastosowania w danym stanie klinicznym
procedury medyczne, ktére moga by¢ zastgpione przez wnioskowany lek, srodek
spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyréb medycznych.

Przestanki te znajdujg odzwierciedlenie choéby w zakresie ksztattu grupy limitowe;j,
do ktérej zakwalifikowany jest dany produkt, warunkéw konkurencyjnosci czy
kosztu efektywnosci. W sytuacji, w ktérej Minister Zdrowia miatby wydawaé
decyzje o kontynuacji refundacji na co najmniej rok przed wygasnieciem obecnie
obowigzujacej decyzji niemozliwym jest obiektywnie realizacja dyrektyw
okreslonych w art. 12 ustawy o refundacji. W takich postepowaniach nie mozna w
sposdb obiektywny okresli¢ choéby wolumenu dostaw tego leku na rynek, tak by w
petnizabezpieczy¢ potrzeby pacjentéw, bowiem uptyw ponad roku jest na tyle dtugi,
ze sytuacja na rynku lekéw w danej grupie limitowej moze sie diametralnie zmieni¢
(brak kontynuaql refundaql dla innych lekéw, wejscie do refundacji lekéow ze
zdecydowanie nizszymicenamico prowadzHroby do doptat pacjentéow lub oczywistej
straty ptatnika publicznego). Co wiecej niemozliwa jest prawidtowa i rzetelna ocena
kryteriow, o ktérych mowa w art. 12 ustawy o refundacji, na 1,5 roku przed okresem
ewentualnego objecia refundacjg leku. W tym miejscu wskazaé bowiem nalezy, iz
Minister Zdrowia ocenia chociazby kryterium konkurencyjnosci cenowej, a wiec
rywalizacji cenowej pomiedzy przedsiebiorcami, polegajacej na przedktadaniu
nabywcom nizszej ceny produktu (kosztu dawki dobowej) od oferowanej przez
konkurentéw. Minister Zdrowia wydajac decyzje w sprawie objecia danego leku
refundacjg musi ocenié czy i w jakim stopniu dana technologia wptywa pozytywnie
na sytuacje okreslonej grupy pacjentéw, czy przynosi ona, poza poszerzeniem
zakresu opcji terapeutycznych, faktyczng wartos¢ dla tej populacji, czy ewentualnie
uzyskiwana korzys¢ jest adekwatna do proponowanego kosztu, czy nie nastepuje
ograniczenie dostepu do innych swiadczen oraz czy ptatnik dysponuje srodkami na
realizacje takiego $wiadczenia.

W zwigzku z brakiem mozliwosci prawidtowego ustalenia przysztego stanu
faktycznego dla wnioskéw sktadanych ze wskazanym powyzej wyprzedzeniem
Minister Zdrowia nie widzi mozliwosci prowadzenia obecnie tych postepowan.

W konsekwencji Minister Zdrowia wskazuje réowniez, iz niezasadne jest sktadanie
wnioskéw kontynuacyjnych wczes$niej niz na 6-9 miesiecy przed wygasnieciem
decyzji znajdujacej sie na wykazie, o ktérym mowa w art. 37 ust. 1 ustawy o
refundacji, o ile sam organ nie postanowi inaczej, co zdarza sie jedynie w
wyjatkowych sytuacjach. Wskazany powyzej termin 6-9 miesiecy wynika z faktu, ze
o ile co prawda ustawowy termin na rozpatrzenie wnioskéw kontynuacyjnych to
180 dni, a sama decyzja administracyjna powinna by¢ wydana w ostatnim kwartale
przed ogtoszeniem obwieszczenia  zawierajacego  wykaz  produktow
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refundowanych, to praktycznie postepowania kontynuacyjne pod katem czynnosci
procesowych podejmowanych w tym postepowaniu nie trwajg dtuzej niz 14-30 dni.

Z wyrazami szacunku

z upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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