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MD-L.070.10.2015

Pan
e 9.0 ’ 13, Bogdan Borusewicz
ik a Marszatek Senatu

Rzeczypospolitej Polskiej

W zwigzku z oswiadczeniem nr BPS/043-73-3164/15 przediozonym przez Pana
Andrzeja Owczarka, Senatora, przekazanym przy piémie Pani Marii Panczyk -
Pozdziej, Wicemarszatka Senatu Rzeczypospolitej Polskiej, z dnia 23 kwietnia 2015
roku w sprawie uwzglednienia dzieci z wadami serca w programie profilaktyki zakazen

wirusem RSV, uprzejmie wyjasniam:

Niemowleta z wrodzong hemodynamicznie istotng wada serca stanowig grupe ryzyka
wystgpienia ciezkiej niewydolnosci oddechowej wywotane] przez wirus RS. Sprawa
potrzeby uwzglednienia dodatkowych grup ryzyka w Programie Profilaktyki Zakazen
wirusem RS byta juz podejmowana przez Ministra Zdrowia. Dzieci z wadg serca nie
zostaty dotychczas wigczone do programu zapobiegania zakazeniom RSV, bo wiekszg
i pilniejsza grupa do wigczenia do Programu byty noworodki urodzone znacznie
przedwczesnie. Majac juz wystarczajace do$wiadczenie zwigzane ze skutecznoscia
i bezpieczenstwem stosowania palivizumabu w populacji noworodkéw urodzonych
przedwczesnie rozpoczeto prace nad na rozszerzeniem kryteribw wigczenia
do Programu niemowlat z hemodynamicznie istotnymi wrodzonymi wadami serca.

Jednoczesnie pragne wyjasni¢, iz kwestie zwigzane z refundacja poszczegdlnych
technologii lekowych reguluje ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw

medycznych (Dz, U. z 2015 r. poz. 345)szana dalej ,ustawg o refundacji”.
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Zgodnie z art. 24 ust. 1 pkt. 1 ustawy o refundacji Wnioskodawca moze ziozyc
do ministra wtasciwego do spraw zdrowia wniosek o objecie refundacjg i ustalenie
urzedowej ceny zbytu leku we wnioskowanym stanie klinicznym. Nalezy podkreslic,
izart. 2 pkt 27 przedmiotowej ustawy definiuje Wnioskodawce jako: podmiot
odpowiedzialny, przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego, podmiot uprawniony do
importu réwnolegtego w rozumieniu ustawy zdnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne, wytwérce  wyrobéw  medycznych, jego  autoryzowanego
przedstawiciela, dystrybutora albo importera, w rozumieniu ustawy z dnia 20 maja
2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679), a takze podmiot dziatajgcy
na rynku spozywczym. Tym samym Minister Zdrowia podejmuje dziatania majgce na
celu wydanie decyzji administracyjnej pozytywnej lub negatywnej w zakresie objgcia
refundacjg produktu leczniczego w danym stanie klinicznym jedynie na wniosek
Whioskodawcy.
Uprzejmie informuje, iz w dniu 28 listopada 2014 r. do Ministerstwa Zdrowia wptynat
wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zgodnie z art. 24 ust.1 pkt 1
ustawy o refundacji dla produktu palivizumab, w ramach programu lekowego
,Zapobieganie ciezkiej chorobie dolnych drég oddechowych wywotanej wirusem RS
u dzieci z istotnga hemodynamicznie, wrodzong wadg serca (ICD-10: Q20 — Q24)."
Whniosek zostat sprawdzony formalnie i po uzgodnieniu tresci programu lekowego
pomiedzy Wnioskodawca a Ministrem Zdrowia cata dokumentacja zostata przekazana
Prezesowi Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, w celu przygotowania:

— analizy weryfikacyjnej Agencij;

— stanowiska Rady Przejrzystosci;

— rekomendacji Prezesa Agencji.
Nastepnie zostang przeprowadzone negocjacje cenowe pomigdzy przedstawicielami
Whnioskodawey a cztonkami Komisji Ekonomiczne;j.
Tym samym, zajecie stanowiska w przedmiotowej kwestii przez Ministra Zdrowia
bedzie mozliwe dopiero po zapoznaniu sie z catoscig materiatu w sprawie, w tym
z petng analiza kliniczna, ekonomiczng, wplywu na budzet ptatnika, t. majac na
uwadze uzyskanie jak najwiekszych efektéw zdrowotnych w ramach dostepnych
srodkéw publicznych, ktore przeznaczone sa do zaspokojenia potrzeb w zakresie
ochrony zdrowia wszystkich obywateli, uwzgledniajac nastepujace kryteria:
— stanowisko Komisji Ekonomicznej,
—~ Rekomendacja Prezesa Agenciji Oceny Technologii Medycznych,

— istotnos¢ stanu klinicznego, ktérego dotyczy wniosek o objecie refundacja,



— skutecznosé kliniczna i praktyczna,

— bezpieczenstwo stosowania;

- relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania,

— stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych dotychczas
refundowanych lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, w poréwnaniu z wnioskowanym,

— konkurencyjnos¢ cenowa,

- wptyw na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczern ze
srodkow publicznych i $wiadczeniobiorcow,

— istnienie alternatywnej technologii medycznej, w rozumieniu ustawy $wiadczeniach,
oraz jej efektywnosci klinicznej i bezpieczenstwa stosowania,

— wiarygodnos¢ i precyzja oszacowan kryteriow, o ktérych mowa w pkt 3-10,

- priorytety zdrowotne okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 31a ust.
2 ustawy o $wiadczeniach,

— wysokosC 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 ust. 1 ustawy z dnia 26 pazdziernika
2000 r. o sposobie obliczania wartosci rocznego produktu krajowego brutto (Dz. U.
Nr 114, poz. 1188 oraz z 2009 r. Nr 98, poz. 817), a w przypadku braku mozliwosci
wyznaczenia tego kosztu - koszt uzyskania dodatkowego roku zycia

- biorgc pod uwage inne mozliwe do zastosowania w danym stanie klinicznym

procedury medyczne, kidére moga by¢ zastgpione przez wnioskowany lek, $rodek

spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrob medyczny.

Uprzejmie informuje, iz ustawowo okreslony czas na zajecie stanowiska przez Ministra

Zdrowia poprzez wydanie pozytywnej lub negatywnej decyzji administracyjnej

w przedmiotowej sprawie wynosi do 180 dni.
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