Minister Zdrowia

Warszawa, 16 maja 2022 r.

PLR.055.4.2022.WM

Pan

Szanowny Panie,

w odpowiedzi na wniesione do Ministra Zdrowia 26 kwietnia oraz 7 maja 2022 roku
petycie w sprawie mozliwosci sktadnia wnioskdw o refundacje lekéw przez ich
uzytkownikéw oraz refundacji leku Pramolan 50 mg i wyrobu medycznego Esoxx One,

Minister Zdrowia informuje jak nizej.

Wszelkie kwestie zwigzane z refundacjg reguluje ustawa z dnia 12 maja 2011 roku
o refundaciji lekow, srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. z 2022 r. poz. 463, z pdzn. zm.), zwana dalej ,ustawg
o refundacji’. Zgodnie z jej trescig, objecie refundacjg produktu leczniczego lub $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego dokonywane jest tylko i
wytacznie na wniosek podmiotu odpowiedzialnego (tj. podmiot uprawniony do
importu réwnolegtego, wytwérca wyrobdw medycznych, jego autoryzowany
przedstawiciel, dystrybutor albo importer, a takze podmiot dziatajgcy na rynku
spozywczym). Zapis ten wynika z catoksztattu procesu refundacji przyjetego w Polsce i

nie ma mozliwosci jego zmiany w obecnym stanie prawnym.

Wedtug art. 13 powyzszej ustawy, w procesie refundacji ustalana jest urzedowa cena
zbytu na podstawie negocjacji z Komisjg Ekonomiczng, o ktérych mowa rowniez w
art. 18. Cena ta obowigzuje przez caly okres trwania poszczegolnej decyzji
refundacyjnej, z wylgczeniem sytuacji, gdy na wniosek podmiotu odpowiedzialnego

zostanie podjeta decyzja o jej zmianie lub skréceniu okresu obowigzywania decyzji.
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Negocjacje sg wiec przeprowadzane sposob okreslony w art. 36 i nie ma mozliwosci, by

byta ustalana bez udziatu podmiotu odpowiedzialnego.

W art. 24 — 30 ustawy refundacyjnej okreslone zostaty rodzaje i zawartos¢ wnioskéw
zwigzanych z refundacjg lekdéw, wyrobéw medycznych oraz srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia, a takze dokumenty, ktoére nalezy do niego dotgczyc. Do
czesci z nich dostep ma wytgcznie podmiot odpowiedzialny. Ponadto konieczne jest
dotgczenie zobowigzania do zapewnienia ciggtosci dostaw, o ktérym mowa w art. 25
pkt. 4, a w przypadku jego niedotrzymania, wnioskodawca ponosi konsekwencje
okreslone w art. 34 przedmiotowej ustawy. Jest to kolejny punkt, ktérego

Swiadczeniobiorcy nie mogliby wypeti¢ przy sktadaniu wniosku o refundacje.

Minister Zdrowia uprzejmie informuje, iz w toku procesu refundacyjnego analizy
weryfikacyjne przeprowadza Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, co
szczegotowo okresla Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 grudnia 2013 r. w
sprawie sposobu i procedur przygotowania analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji oraz wysokoSci optaty za te analize (Dz.U.z2014 r.
poz. 4).

Minister Zdrowia pragnie zauwazy¢, ze proces refundacji jest procesem ztozonym,
polegajacym na ocenie duzej ilosci danych, analiz medycznych i ekonomicznych w celu
zagwarantowania pacjentom dostepu do skutecznych i bezpiecznych produktéw
leczniczych, a przy tym zmniejszanie kosztéw leczenia. Ustawa refundacyjna jest
obszernym dokumentem regulujgcym ten proces, a podmioty odpowiedzialne sg

zobowigzane do przestrzegania jej.

Minister Zdrowia uprzejmie informuje, iz wniosek o objecie refundacjg leku Pramolan
50 mg nie wplynat do Organu. W przypadku jego wptyniecia bedzie on procedowany

zgodnie z zasadami opisanymi w ustawie o refundaciji.

Wszelkie kwestie dotyczgce objecia refundacjg wyrobu medycznego Esoxx One zostaty
przekazane Panu za posrednictwem pism nr Z 26 lipca 2021 r.,

z 17 grudnia 2021 r., oraz z 31 stycznia 2022 r.
Minister Zdrowia informuje, iz stanowiska przedstawione w powyzszych pismach oraz

przedstawione w nich informacje dotyczgce refundacji produktu Esoxx One sg aktualne.



Minister Zdrowia pragnie rowniez poinformowac, ze wszystkie leki dostepne na rynku
przechodzg przez procedure weryfikacji, ktéra sprawdza czy spetniajg one naukowo
okreslone wymogi jakosci, skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania. Takg procedure
przeprowadza prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Produkty lecznicze spetniajgce wszystkie
obowigzujgce standardy, otrzymuje pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. Warto
rowniez zaznaczy¢, ze stosowanie kazdego leku wigze sie z ryzykiem wystgpienia

dziatan niepozgdanych opisanych w ulotce dla pacjenta dotgczonej do opakowania.

Jeszcze raz na podkreslenie zastuguje fakt, iz Minister Zdrowia nie obejmuje refundacja
i ustala urzedowej ceny leku samodzielnie, poniewaz postepowania refundacyjne
wszczynane sg na wniosek, co wiecej w przypadku wydania decyzji negatywnej strona
otrzymuje takg decyzje wraz z uzasadnieniem, w ktérym wyjasnia sie przestanki
wskazane w art. 12 i 13 ustawy o refundacji, ktore stanowity podstawe wydania decyzji
negatywnej i sg obiektywne i sprawdzalne. Na gruncie ustawy o refundacji kazdy
wnioskodawca ma prawo do odwofania tj. zaskarzenia decyzji w postaci wniosku o

ponowne rozpatrzenie sprawy.

Na zakonczenie Minister Zdrowia pragnie réwniez poinformowaé, ze w sytuacji
uniemozliwiajgcej samodzielny zakup lekéw istnieje mozliwosé zwrdcenia sie 0 pomoc
pieniezng do organdéw samorzgdowych na terenie miejsca zamieszkania — zgodnie z

ustawg z dnia 12 marca 2004 roku o pomocy spotecznej (Dz.U. z 2021 r. poz. 2268).

Z powazaniem,

Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu
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