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Minister Zdrowia

Warszawa, 17 grudnia 2021

PLR.055.10.2021.PT

Szanowny Panie,
w odpowiedzi na wniesiong do Ministra Zdrowia w dniu 9 grudnia 2021 r. petycje w
sprawie wigczenia na liste refundacyjng wyrobu medycznego Esoxx One, Minister

Zdrowia informuje jak nizej.

Wszelkie kwestie zwigzane z refundacjg reguluje ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o
refundacji lekoéw, srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 523, z p6zn. zm.), zwana dalej ,ustawg o

refundacji’.

W celu umieszczenia na liscie refundacyjnej nowych lekéw, wyrobéw medycznych albo
Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, zgodnie z art. 24 ust.
1 pkt. 1 ustawy o refundacji, Wnioskodawca moze ztozy¢ do ministra wtasciwego do
spraw zdrowia wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku,
wyrobu medycznego albo $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego. Nalezy podkresli¢, ze ww. ustawa definiuje wnioskodawce jako: podmiot
odpowiedzialny, przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego, podmiot uprawniony do
importu réwnolegtego, wytwérce wyrobéw medycznych, jego autoryzowanego

przedstawiciela, dystrybutora albo importera, a takze podmiot dziatajacy na rynku
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spozywczym. Powyzsze oznacza, iz objecie refundacja produktu leczniczego, wyrobu

medycznego lub $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego

dokonywane jest na wniosek podmiotu odpowiedzialnego.

Ztozony do Ministerstwa Zdrowia wniosek musi zawiera¢ wszystkie elementy, okre$lone
w art. 25. ustawy o refundacji. Wniosek o objecie refundacjg nowej substancji czynnej
podlega ocenie przez Agencje Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji. W kolejnym
etapie postepowania cato$¢ dokumentacji przekazywana jest Komisji Ekonomicznej,
ktéra prowadzi z wnioskodawcg negocjacje w zakresie ustalenia urzedowej ceny zbytu,
poziomu odptatnosci oraz wskazania, w ktérym produkt ma byé refundowany. Dopiero
dysponujac rekomendacjg Prezesa Agencji oraz stanowiskiem Komisji Ekonomicznej,
uwzgledniajgc kryteria ujete w art. 12 ustawy o refundacji, Minister Zdrowia podejmuje
decyzje o objeciu bgdz odmowie objecia refundacjg produktu we wnioskowanym
wskazaniu. Z powyzszego wynika zatem, iz objecie refundacjg nowego produktu
wymaga przeprowadzenia wieloetapowego postepowania administracyjnego.

W tym miejscu nalezy réwniez zaznaczy¢, iz zgodnie z art. 10 ust. 3 ww. ustawy
refundowany nie moze byé¢:

1) lek, $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyréb
medyczny w stanach klinicznych, w ktérych mozliwe jest skuteczne zastgpienie
tego leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego poprzez zmiane stylu zycia pacjenta;

2) lek o kategorii dostepnosci Rp, ktéry posiada swéj odpowiednik o kategorii
dostepnosci OTC, chyba ze wymaga stosowania dtuzej niz 30 dni w okreslonym
stanie klinicznym;

3) lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, ujety w

wykazie okreSlonym w przepisach wydanych na podstawie art. 39 ust.

Minister Zdrowia uprzejmie informuje, iz wniosek o objecie refundacjg wyrobu
medycznego Esoxx One nie wptynat do Organu. W przypadku jego wptyniecia bedzie on

procedowany zgodnie ze wskazanymi powyzej zasadami.

Jednoczes$nie Minister Zdrowia pragnie zauwazyé, iz zgodnie z aktualnie
obowigzujgcym obwieszczeniem z dnia 21 pazdziernika 2021 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego

oraz wyrobéw medycznych na 1 listopada 2021 r. refundowany jest produkt leczniczy



Ulgastran o dziataniu ostonowym na btone sluzowg zotadka. Szczegoétowe informacije

dotyczace refundacji powyzszego leku zostaty przedstawione w ponizszej tabeli.

GRUPA LIMITOWA 3.2 - LEKI DZIAtAJACE OCHRONNIE NA BtONE SLUZOWA ZOtADKA

Ulgastran

zawiesina doustna

1g/5

ml

Sucralfatum

Wedtug charakterystyki produktu

250 ml (1 but.po
250 ml)

22,87 2t 11,44 2t

pacjentdw cierpigcych na chorobe wrzodowg zotadka i dwunastnicy.

Z powazaniem

11,43 2t

z upowaznienia Ministra Zdrowia

/dokument podpisany elektronicznie/

Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dziert wydania
decyzji

leczniczego Ulgastran moze by¢ stosowany u







