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Komunikat Ministra Zdrowia w sprawie pierwszej listy lekéw o ugruntowanej
skutecznosci

Na podstawie art. 30a ust. 5 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych (Dz.U. z 2024 r. poz. 930, z pdzn. zm., dalej jako ,ustawa o refundacji”)
po zasiegnieciu opinii Rady Przejrzystosci, Konsultantéw Krajowych z danej
dziedziny medycyny oraz Rzecznika Praw Pacjenta Minister Zdrowia publikuje liste
kardiologicznych lekéw o ugruntowanej skutecznosci, na podstawie wykazu, o
ktérym mowa w art. 30a ust. 2 ustawy o refundacji przygotowanego przez Agencje
Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji:

Substancja czynna Wskazanie

Nadcis$nienie tetnicze; Niewydolnos¢ miesnia sercowego;

Atenololum .
Zaburzenia rytmu serca

Chlortalidonum Nadcis$nienie tetnicze

Clonidini hydrochloridum | Nadci$nienie tetnicze

Profilaktyka udaru i zatorowosci obwodowej u dorostych pacjentéw

Dabigatranum etexilatum . . . L .
z migotaniem przedsionkéw niezwigzanym z wada zastawkowg

Digoxinum Zaburzenia rytmu serca; Niewydolnos¢ miesnia sercowego
Eplerenonum Niewydolnos$¢ miesnia sercowego
Flecainidi acetas Zaburzenia rytmu serca
Labetalolum Nadcisnienie tetnicze indukowane cigza
Methyldopum Nadcis$nienie tetnicze indukowane cigza
Nifedipinum Nadcis$nienie tetnicze indukowane cigza
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Profilaktyka udaru i zatorowosci obwodowej u dorostych pacjentow

Rivaroxabanum . . . Lo .
z migotaniem przedsionkéw niezwigzanym z wada zastawkowa

Torasemidum Niewydolnos¢ miesnia sercowego

Trimetazidini

dihydrochloridum Niewydolnos¢ mie$nia sercowego

Zofenoprilum calcicum Nadcisnienie tetnicze

Minister Zdrowia informuje niniejszym podmioty odpowiedzialne, ktérych
technologie lekowe znajduja sie na powyzszej liscie, o mozliwosci sktadania poprzez
system SOLR wnioskdéw, o ktérych mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1 ustawy o refundacji.

Informacje dotyczace wymagan formalno-prawnych oraz przebieg postepowania
administracyjnego dla wnioskéw w trybie 30a ustawy o refundacji

Uwzgledniajac ustawowe dyspozycje okreslone w art. 30a ust. 5 i 6 ustawy o
refundacji, Minister Zdrowia informuje, iz podmioty odpowiedzialne wnioskujace o
objecie refundacjg i ustalenie ceny zbytu netto leku w niniejszym trybie,
zobowiagzane sg do przedtozenia wniosku zawierajgcego:

1) oznaczenie (firme) wnioskodawcy, adres siedziby albo miejsca wykonywania
dziatalnosci gospodarczej, imie i nazwisko, telefon, adres poczty elektronicznej
iadres korespondencyjny osoby upowaznionej do jego reprezentowania
w sprawie tego wniosku;

2) okreslenie przedmiotu wniosku;

3) dowdd dostepnosci wobrocie w chwili sktadania wniosku, aw przypadku
produktu leczniczego terapii zaawansowanej zobowigzanie do zapewnienia
gotowosci technologicznej do jego wytworzenia na dzien sktadania wniosku;

4) zobowiazanie do zapewnienia ciagtosci dostaw wraz z okresleniem rocznej
wielkosci dostaw podanej w ujeciu miesiecznym, w przypadku objecia refundacja;

5) dane identyfikujace lek w danej wielkosci i dawce, jezeli dotyczy:

a) nazwe, jego postac, rodzaj, droge podania albo sposéb zastosowania oraz
rodzaj opakowania,

b) numer pozwolenia oraz kopie decyzji o dopuszczeniu do obrotu,
c) numer GTIN zgodny z systemem GS1;
6) wnioskowane warunki objecia refundacja, w szczegdlnosci:

a) wskazania, w ktérych lek ma by¢ refundowany,
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b) proponowana cene zbytu netto,

c¢) poziom odptatnosci,

d) instrumenty dzielenia ryzyka, o ktérych mowa w art. 11 ust. 5;
e) projekt opisu programu lekowego, jezeli dotyczy, zawierajacy:
- nazwe programu,

- cel programu,

- opis problemu medycznego,

- opis programu obejmujacy: kryteria wtaczenia do programu, dawkowanie i
sposéb podawania, monitorowanie programu, w tym monitorowanie leczenia i
sposdb przekazywania informacji sprawozdawczo-rozliczeniowych, a takze
kryteria wytaczenia z programu;

7) wskazanie maksymalnej i minimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej wokresie roku przed ztozeniem wniosku dla
wnioskowanej wielkosci opakowania i dawki;

8) wskazanie maksymalnej iminimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej
w poszczegdlnych panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) w ramach
finansowania ze srodkéw publicznych tych panstw wokresie roku przed
ztozeniem wniosku, przeliczone w ztotych polskich po srednim kursie
Narodowego Banku Polskiego zmiesigca poprzedzajgcego miesigc ztozenia
wniosku; w przypadku gdy przedmiot wniosku nie jest finansowany ze srodkéw
publicznych w danym panstwie, uwzglednia sie odpowiednio ceny uzyskane na
wolnym rynku; w przypadku wnioskodawcy bedacego importerem réwnolegtym
wskazanie ceny zbytu netto leku z panistwa, z ktérego jest sprowadzany;

9) dzienny koszt terapii dla leku, odrebnie dla kazdego wskazania okreslonego
w pkt 6 lit. a;

10) $redni koszt standardowej terapii dla leku, odrebnie dla kazdego wskazania
okreslonego w pkt 6 lit. a;

11) czas trwania standardowej terapii dla leku;

12) informacje dotyczace terminu wygasniecia ochrony patentowej, w tym takze
dodatkowego swiadectwa ochronnego, jezeli dotyczy;

13) informacje dotyczace uptywu okresu wytgcznosci danych oraz wytgcznosci
rynkowej, jezeli dotyczy;

14) analize wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze sSrodkéw publicznych;

15) informacje dotyczace dziatalnosci naukowo-badawczej i inwestycyjnej
wnioskodawcy w zakresie zwigzanym z ochrong zdrowia na terytorium
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Rzeczypospolitej Polskiej oraz w innych panstwach cztonkowskich Unii
Europejskiej lub panstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o
Wolnym Handlu (EFTA);

16) informacje aktualng na dzien ztozenia wniosku dotyczaca refundacji leku,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego we wszystkich panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub
panstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA)
wraz z okre$leniem poziomu refundacji, jej warunkéw i ograniczen, w tym
szczegdtowych informacji dotyczacych zawartych instrumentéw dzielenia
ryzyka, albo informacje o nieistnieniu takich ograniczen lub niezawarciu takich
instrumentéw - informacje te potwierdza sie wifasciwymi dokumentami
przettumaczonymi przysiegle na jezyk polski;

17) informacje, w jakich wskazaniach jest refundowany ten produkt w innych
panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA);

18) aktualna na dzien ztozenia wniosku: Charakterystyke Produktu Leczniczego
albo oznakowanie srodka spozywczego specjalnego  przeznaczenia
zywieniowego, albo instrukcje stosowania wyrobu medycznego, jezeli dotyczy;

19) aktualny odpis z rejestru, do ktérego wnioskodawca jest wpisany, lub
réownowazny mu dokument wystawiony poza granicami Rzeczypospolitej
Polskiej, wydany nie wczesniej niz 3 miesigce przed dniem ztozenia wniosku; w
przypadku wnioskodawcéw zagranicznych nalezy dodatkowo dotaczyc
ttumaczenie przysiegte odpowiedniego dokumentu na jezyk polski;

20) upowaznienie do reprezentowania wnioskodawcy, jezeli dotyczy;

21) umowe zawartg pomiedzy podmiotem odpowiedzialnym a przedstawicielem
podmiotu odpowiedzialnego, w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. - Prawo farmaceutyczne, jezeli dotyczy;

22) dokument patentowy lub dokument, z ktérego wynika udzielenie
dodatkowego okresu wytgcznosci rynkowej, jezeli dotyczy;

23) oswiadczenie pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za sktadanie fatszywych
oswiadczen z art. 233 § 6 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. - Kodeks karny, ze dane
zawarte we wniosku oraz informacje i dokumenty, o ktérych mowa w ust. 2, sg
zgodne z prawda. Sktadajacy deklaracje jest obowigzany dotaczy¢ do wniosku
klauzule o nastepujacej tresci: ,,Jestem swiadomy odpowiedzialnosci karnej za
zfoZenie fatszywego oswiadczenia.". Klauzula ta zastepuje pouczenie organu o
odpowiedzialnosci karnej za sktadanie fatszywych oswiadczen.

Ponadto, Wnioskodawcy zwolnieni sg z przedktadania analiz, o ktérych mowa w
art. 25 pkt 14 lit c, jak réwniez ww. wnioski nie podlegaja optacie za analize
weryfikacyjng Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.
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Whioskodawcy zobowigzani s3 do odpowiedniego oznaczenia wniosku w
Systemie Obstugi List Refundacyjnych (SOLR) poprzez wskazanie trybu
okreslonego w art. 30a. W pierwszej kolejnosci wniosek zostanie poddany ocenie
formalno-prawnej celem weryfikacji kompletnosci i zawartosci zataczonej
dokumentacji. Po zakoriczeniu formalnego etapu, wniosek zostanie
przeanalizowany pod katem merytorycznym aby nastepnie trafi¢ do Komisji
Ekonomicznej. Negocjacje prowadzone sg zgodnie z zapisami art. 36 ustawy o
refundacji, na warunkach tozsamych jak dla wszystkich wnioskéw o objecie
refundacja i ustalenie ceny zbytu netto, o ktérych mowaw art. 24 ust. 1 pkt. 1 ww.
ustawy. Prace Komisji Ekonomicznej koncza sie podjeciem uchwaty w zakresie
zasadnosci objecia refundacjg. Po wydaniu rekomendacji Komisji oraz analizie
dokumentacji zebranej w toku postepowania refundacyjnego, wniosek zostanie
przekazany do Ministra Zdrowiaw celu podjeciarozstrzygnieciai wydania decyzji.

Whiosek w trybie 30a

Ocena formalno-prawna

Ocena merytoryczna

Negocjacje cenowe
Uchwata Komisji Ekonomicznej

Rozstrzygniecie i decyjza
Ministra Zdrowia

Procedura wnioskow o objecie refundacja i ustalenie ceny zbytu netto dla lekow w trybie art. 30a
ustawy o refundacji.

Z wyrazami szacunku

z upowaznienia Ministra Zdrowia
Marek Kos

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/

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

		2024-10-11T10:42:52+0000
	Marek Kos




