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Warszawa, 13 stycznia 2024

Pan

Szymon Hotownia
Marszatek Sejmu
Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

w odpowiedzi na interpelacje nr 10 Pana Bartosza Romowicza, Posta na Sejm
Rzeczypospolitej Polskiej w sprawie refundacji lekéw na bablowice watroby,

Minister Zdrowia zwraca sie z uprzejma prosba o przyjecie ponizszych informaciji.

Kwestie zwigzane z refundacja reguluje ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundac;ji
lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych (Dz.U.z 2023 r. poz. 826 z p6zn. zm.), zwana dalej ,ustawg o
refundacji”. W mysl zapisow ustawy o refundacji, objecie refundacjg produktu
leczniczego jest dokonywane w drodze decyzji administracyjnej, wydawanej przez
Ministra Zdrowia w oparciu o wniosek przedtozony przez podmiot odpowiedzialny
(producenta leku, jego przedstawiciela lub importera). Ztozony do Ministerstwa
Zdrowia wniosek musi zawieraé wszystkie elementy, okreslone w art. 25. ustawy

o refundacji.

Whiosek o objecie refundacjg nowej substancji czynnej lub nowego wskazania dla
danej substancji czynnej podlega ocenie przez Agencje Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji. W kolejnym etapie postepowania cato$¢ dokumentacji
przekazywana jest Komisji Ekonomicznej, ktéra prowadzi z wnioskodawca
negocjacje w zakresie ustalenia ceny zbytu netto oraz wskazania, w ktérym

produkt ma by¢ refundowany. Dopiero dysponujac rekomendacjg Prezesa Agencji
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oraz stanowiskiem Komisji Ekonomicznej, uwzgledniajac kryteria ujete w art. 12
ustawy o refundacji, Minister Zdrowia podejmuje decyzje o objeciu badZz odmowie

objecia refundacjg produktu we wnioskowanym wskazaniu.

Nalezy podkresli¢, ze jedynie wptyniecie do Ministerstwa Zdrowia wniosku
przedtozonego przez odpowiedni podmiot odpowiedzialny uruchamia procedure
refundacyjna. Minister Zdrowia uprzejmie informuje, iz nie wptynat do Organu
wniosek o objecie refundacja leku Zentel. W przypadku ztozenia wniosku o objecie
refundacja przedmiotowego leku, bedzie on procedowany zgodnie z opisang

powyzej procedura.

Podsumowujac powyzsze rozwazania nalezy wskazaé, ze przeszkoda w objeciu
refundacja leku Zentel jest brak zainteresowania ze strony podmiotu

odpowiedzialnego refundacjg tego leku.

Nalezy zauwazy¢, ze zgodnie z trescig Charakterystyki Produktu Leczniczego, lek
Zentel jest zarejestrowany do stosowania w leczeniu tasiemczycy wywotanej przez
tasiemce z rodzaju 7aenia. Tasiemce bablowcowe naleza do rodzaju Echinococcus.
Stosuje sie ten lek w leczeniu bablowicy w ramach tzw. wskazania off-label.
Zgodnie z trescig art. 40 ustawy o refundacji Minister Zdrowia moze wydaé decyzje
o objeciu refundacja leku poza wskazaniami rejestracyjnymi po zasiegnieciu opinii
konsultanta krajowego w odpowiedniej dziedzinie medycyny oraz Rady

Przejrzystosci. Decyzja ta moze zosta¢ wydana wytgcznie w przypadku

weczesniejszego lub réwnoczesnego wydania decyzji administracyjnej o objeciu

przedmiotowego leku w zakresie wskazar do stosowania okreslonych

w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

Ustawa o refundacji naktada na ministra wtasciwego ds. zdrowia obowigzek
gospodarowania srodkami pochodzacymi ze sktadek obywateli w sposéb
racjonalny, tj. zapewniajgcy wszystkim obywatelom majacym zréznicowane
potrzeby zdrowotne sprawiedliwy dostep do skutecznych terapii. Podstawg tak
rozumianej sprawiedliwosci spotecznej jest podejmowanie decyzji dotyczacych
alokacji publicznych zasobdéw systemowych w oparciu o jednolite, powtarzalne
i przejrzyste kryteria stosowania wobec zréznicowanych potrzeb zdrowotnych
wielu grup pacjentéw. Przy tworzeniu wykazu refundowanych lekéw, srodkéw

medycznych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych,

uwzglednia sie warto$¢ terapeutyczng leku, bezpieczenstwo jego stosowania oraz
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koszt terapii. Realizujac polityke zdrowotna panstwa, Minister Zdrowia kieruje sie
zasadami medycyny opartej na dowodach naukowych (EMB) oraz oceny
technologii medycznych (HTA). Ma to zapewni¢ przejrzystos¢ i racjonalnosé

podejmowanych decyzji o alokacji sSrodkéw publicznych.

Dodatkowo Departament informuje, iz obowigzujace od dnia 26 listopada 2020,
przepisy ustawy o Funduszu Medycznym, okreslajg sposéb finansowania leczenia
w ramach procedury Ratunkowy Dostep do Technologii Lekowych (zwany dalej
RDTL) oraz sposéb uzyskiwania zgdd na pokrycie kosztow terapii w ramach w/w
procedury. RDTL to system wydawania indywidualnych zgéd na leczenie
pacjentéw, dla ktérych wyczerpano wszystkie dostepne opcje terapeutyczne
finansowane ze Srodkéw publicznych. Leki finansowane w ramach RDTL sg
dostepne bezptatnie dla pacjentéw, a ich koszt pokrywa Narodowy Fundusz

Zdrowia.

Aktualnie w ramach procedury RDTL mozliwe jest sfinansowanie kazdego
produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu na terytorium RP i dostepnego
w obrocie na polskim rynku, niewymienionego w publikowanym na stronach
internetowych Ministerstwa Zdrowia wykazie produktéw leczniczych
niepodlegajacych finansowaniu w ramach w/w procedury. Zgoda na pokrycie
kosztéw leku w ramach procedury RDTL moze by¢ wydana wytacznie na wniosek
Swiadczeniodawcy, definiowanego jako podmiot posiadajacy prawo do udzielania
Swiadczen opieki zdrowotnej w zakresie leczenia szpitalnego (najczesciej jest to
szpital). Warunkiem uzyskania zgody na pokrycie kosztow leku w ramach
procedury RDTL jest réwniez uzyskanie pozytywnej opinii w sprawie zasadnosci
leczenia, wydanej przez konsultanta wojewddzkiego lub krajowego wtasciwego
ze wzgledu na chorobe lub problem zdrowotny pacjenta (dla wnioskéw
pierwszorazowych) lub pozytywnej opinii lekarza prowadzacego, poswiadczajacej
skutecznos¢ dotychczasowego leczenia w ramach procedury RDTL. Zgodnie z
nowymi regulacjami, rozstrzygniecia w zakresie podania leku w ramach RDTL,

naleza do kompetencji Swiadczeniodawcow.

Warto réwniez zauwazy¢, ze w przypadku ograniczonych srodkéw finansowych
istnieje mozliwos¢ zwrécenia sie o pomoc do wydziatu pomocy spotecznej w gminie
- zgodnie z ustawg z dnia 12 marca 2004 roku o pomocy spotecznej (Dz.U.z 2021 .

poz. 2268, z pdzn.zm.). Zgodnie z przepisami przedmiotowe] ustawy jednostka
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organizacyjna pomocy spotecznej moze przyznac na zasadach okreslonych

w ustawie zasitek okresowy ze wzgledu na dtugotrwata chorobe,
niepetnosprawnosé lub zasitek celowy na pokrycie czesci lub catosci kosztow
zakupu lekéw i leczenia, jednakze w tym celu nalezy zwrdcic sie do organéw

samorzadowych na terenie miejsca zamieszkania.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/

telefon: +48 2225001 46 ul. Miodowa 15
adres email: kancelaria@mz.gov.pl 00-952 Warszawa

www.gov.pl/zdrowie


mailto:kancelaria@mz.gov.pl
https://www.gov.pl/zdrowie

		2024-01-13T14:28:37+0000
	Maciej Miłkowski




