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Szanowny Panie Dyrektorze,

Departament Polityki Lekowej i Farmacji ponizej przekazuje informacje dotyczace zasad
refundacji lekow w Zespole pecherza nadreaktywnego potwierdzonego badaniem
urodynamicznym.

Kwestie zwigzane z refundacjg poszczegdinych technologii lekowych reguluje ustawa
zdnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $rodkdédw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 345)
zwana dalej ,ustawg o refundacji”. W my$l przywotanej ustawy Minister Zdrowia
podejmuje decyzje w przedmiocie refundacji produktéw leczniczych majgc na uwadze
uzyskanie jak najwiekszych efektéw zdrowotnych w ramach dostepnych $Srodkéw
publicznych, ktére przeznaczone sg do zaspokojenia potrzeb w zakresie ochrony

zdrowia wszystkich obywateli, uwzgledniajac nastepujace kryteria:

1) Stanowisko Komisji Ekonomiczne;;

2) Rekomendacja Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych;

3) Istotno$¢ stanu klinicznego, ktérego dotyczy wniosek o objecie refundacjs;

4) Skutecznos¢ kliniczna i praktyczna;

B) Bezpieczenstwo stosowania;

6) Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania;

7) Stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych dotychczas

refundowanych lekéw, s$rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobdéw medycznych, w poréwnaniu z wnioskowanym;



8) Konkurencyjno$é cenowa;

9) Wplyw na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
Srodkow publicznych i $wiadczeniobiorcow;

10) Istnienie alternatywnej technologii medycznej, w rozumieniu ustawy o
Swiadczeniach, oraz jej efektywnosci klinicznej i bezpieczehstwa stosowania;

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

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

13)  Wysoko$¢ progu kosztu uzyskania dodatkowego roku Zycia skorygowanego o
jakosé, ustalonego w wysokos$ci 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 wartos$ci rocznego produktu krajowego brutto (Dz.
U. Nr 114, poz. 1188 oraz z 2009 r. Nr 98, poz. 817), a w przypadku braku

mozliwo$ci wyznaczenia tego kosztu - koszt uzyskania dodatkowego roku zycia

- biorgc pod uwage inne mozliwe do zastosowania w danym stanie klinicznym procedury
medyczne, kiére moga by¢ zastgpione przez wnioskowany lek, $rodek spozywczy

specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrdb medyczny.

Odnoszac sie szczegdtowo do kwestii dotyczacej obowigzku wykonania badania
urodynamicznego przez pacjentdw jako warunku uzyskania refundacji, Departament
uprzejmie informuje. Zgodnie z zapisami art. 24 ust. 5 ustawy o refundacji w przypadku
whnioskowania o objecie refundacjg dodatkowego wskazania dla leku, $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego albo dodatkowego
zastosowania wyrobu medycznego wnioskodawca sktada wniosek, o ktérym mowa
w ust. 1 pkt. 1 tj. wniosek o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku,

srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowedo, wyrobu medycznego.

W zwigzku z powyzszym Departament uprzejmie informuje, iz Minister Zdrowia
wszystkie wnioski dotyczgce sytuacji kiedy zmieniane sg jakiekolwiek aspekty
wplywajace na opis stanu klinicznego kiedy produkt leczniczy jest refundowany
iwzwigzku z tym na wielko§¢ populacji objetej refundacjg lub wydatki platnika
publicznego, rozumie jako dodatkowe wskazanie (dodatkowe w odniesieniu do
pierwotnego ksztaltu wskazania refundacyjnego) oraz rozpatruje wytgcznie w oparciu
o wniosek przedtozony przez podmiot odpowiedzialny, jego przedstawiciela lub podmiot
uprawniony do importu. Powyzsza zasada zostata przyjeta w odniesieniu do wszystkich
podmiotéw dziatajgcych w obrebie rynku lekéw refundowanych oraz wszystkich

wnioskdw dotyczgcych opisywanego powyzej zakresu zmian.



Majac na wzgledzie fakt, iz zgodnie z obowigzujgcymi regulacjami Minister Zdrowia
dziata na wniosek. Wszelkie potencjalne zmiany mogg dotyczyé wytacznie produktéw

dla ktérych zostat ztozony stosowny wniosek oraz we wnioskowanym zakresie.

Pragne poinformowaé, iz do Ministerstwa Zdrowia w dniu 18 sierpnia 2015 r. wptynat
wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu dla substancji czynnej
solifenacyna we wskazaniu: Zesp6t pecherza nadreaktywnego. W dniu 3 wrzesnia 2015
r. Minister Zdrowia zlecit Prezesowi Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ocene merytoryczng. Na wniosek Whnioskodawcy postepowanie administracyjne
w przedmiotowym zakresie zostato zawieszone i w dniu 31 grudnia 2015 r. po
otrzymaniu uzupetnienia analiz postepowanie zostato ponownie podjete. Aktualnie trwa
ocena merytoryczna zatgczonych do wniosku analiz przez Agencje Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji.

Departament uprzejmie informuje, iz decyzja administracyjna, pozytywna Iub
negatywna, w sprawie objecia refundacjg ww. produktu leczniczego bedzie wydana po
zapoznaniu sie z rekomendacjg Prezesa Agencji oraz cato$cig zgromadzonego

w przedmiotowej sprawie materiatu.

Tym samym, zgodnie 2z informacjami przekazanymi powyzej postepowanie
administracyjne w zakresie wskazania refundacyjnego: Zespdt pecherza
nadreaktywnego prowadzone jest jedynie dla dwdch pozycji lekowych zawierajacych

substancje czynng solifenacyna.

Departament uprzejmie informuije, iz zgodnie z art. 31 ust. 4 ustawy o refundacji wniosek
rozpatruje sie w terminie 180 dni. Nalezy nadmienié, ze w przypadku konieczno$ci
uzupetnienia danych niezbednych do rozpatrzenia wniosku, bieg tego terminu ulega
zawieszeniu do dnia otrzymania uzupetnienia danych albo do dnia uptywu terminu
uzupelnienia wniosku. Ponadto wnioskodawca w kazdej chwili moze ziozy¢ do ministra
wiasciwego do spraw zdrowia wniosek o zawieszenie postepowania administracyjnego.
Maksymalny czas zawieszenia postepowania to okres 3 lat. W tym czasie organ nie
moze podejmowac zadnych czynno$ci zwigzanych z przedmiotowym postepowaniem

administracyjnym.

Z powazaniem,

A DYREKTORA
Dedartarmef wolityks Lakowey Farmagy)
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