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Pan
Stanistaw Karczewski
Marszatek Senatu

Rzeczypospolitej Polskiej

W odpowiedzi na oswiadczenie ztozone przez senatora Jarostawa Rusieckiego na
44. posiedzeniu Senatu w dniu 29 czerwca 2017 r., dotyczacg problemoéw pacjentoéw

cierpigcych na pecherz neurogenny, prosze o przyjecie ponizszych informacji.

Na wstepie nalezy wyjasni¢, iz obowigzujgce akty prawne nie definiujg choroby
przewlektej. Nie jest rowniez prowadzony przez Ministerstwo Zdrowia rejestr chorob
przewlektych, ktory nadawatby dodatkowe uprawnienia grupie chorych cierpigcych na

chorobe przewlekts.

Jednoczeénie nalezy wskazaé, iz zgodnie z aktualnym Obwieszczeniem Ministra
Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych refundowane sg leki

zawierajace:

e solifenacyne we wskazaniu: Zespdt pecherza nadreaktywnego
e tolterodyne we wskazaniu: Zespdt pecherza nadreaktywnego potwierdzony

badaniem urodynamicznym

Jednoczesnie nalezy wskazaé, iz procedura obejmowania refundacjg nowych lekow jest
szczegotowo regulowana przez ustawe z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,

srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow

Ministerstwo Zdrowia Telefon: (22) 634 96 00
ul. Miodowa 15 e-mail kancelaria@mz gov.pl
00-952 Warszawa www.mz.gov.pl

D e GRS




medycznych (Dz.U. z 2016 r., poz. 1536, zpoézn. zm.), zwana dalej ,ustawg

o refundac;ji”.

Zgodnie z art. 24 ust. 1 pkt. ustawy o refundacji, Ministerstwo Zdrowia w odniesieniu do
produktoéw leczniczych, ktore sg dostepne na terenie Rzeczypospolitej Polskiej, dziata
wytgcznie na wniosek podmiotu odpowiedzialnego, jego przedstawiciela lub podmiot
uprawniony do importu rownolegtego. Oznacza, to ze wptyniecie odpowiedniego
wniosku rozpoczyna postepowanie administracyjne w sprawie objecia refundacjg

wnioskowanego leku.

Postepowanie administracyjne w sprawie objecia refundacjg nowego leku moze by¢
procedowane do 180 dni, z tym, ze w przypadku koniecznosci uzupetnienia danych
niezbednych do rozpatrzenia ztozonego przez podmiot odpowiedzialny wniosku, bieg
tego terminu ulega zawieszeniu do dnia otrzymania uzupetnienia danych albo do dnia
uptywu terminu uzupetnienia wniosku. Dodatkowo, w przypadku wniosku o objecie
refundacjg leku w ramach programu lekowego, powyzszy termin ulega zawieszeniu do
Czasu uzgodnienia tresci programu pomiedzy wnioskodawcg a ministrem wiasciwym do
spraw zdrowia. Zgodnie z art. 35 ustawy refundacyjnej, minister wtasciwy do spraw
zdrowia zwraca sie do Prezesa Agenci Oceny Technologii Medycznych w celu
przygotowania analizy weryfikacyjnej przez Agencje Oceny Technologii Medycznych,
stanowiska Rady Przejrzystosci oraz rekomendacji Prezesa Agencji. Nastepnie
oceniony wniosek jest przekazywany do przeprowadzenia negocjacji cenowych przez
Komisje Ekonomiczng, zgodnie z art. 18, 19 przedmiotowej ustawy. Zakonczeniem
procesu jest wydanie ostatecznej pozytywnej lub negatywnej decyzji administracyjne;

przez Ministra Zdrowia w przedmiotowe] sprawie.

Dopetniajgc odpowiedzi uprzejmie informuje, iz ustawa o refundacji naktada na Ministra
Zdrowia obowigzek gospodarowania $rodkami pochodzgcymi ze sktadek obywateli
W sposob racjonalny, tj. zapewniajgcy wszystkim obywatelom, majgcym zroznicowane
potrzeby zdrowotne, sprawiedliwy dostep do skutecznych terapii. Podstawg tak
rozumianej sprawiedliwo$ci spofecznej jest podejmowanie decyzji dotyczacych alokacji
publicznych zasobéw systemowych w oparciu o jednolite, powtarzalne i przejrzyste

kryteria stosowane wobec zréznicowanych potrzeb zdrowotnych wielu grup pacjentow.
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