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Pan

Szymon Hotownia
Marszatek Sejmu
Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

w odpowiedzi na zapytanie nr 1893 Pani Krystyny Sibinskiej, Postanki na Sejm
Rzeczypospolitej Polskiej w sprawie refundacji lekdw na ostre zakazenie
bakteryjne skory i tkanek miekkich (ABSSSI), Minister Zdrowia przedstawia

stanowisko w sprawie.

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 2024 r. poz. 930), zwana dalej ,ustawg o refundac;ji”.
W mysl zapiséw 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. Wniosek 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 catosé
dokumentacji przekazywana jest Komisji Ekonomicznej, ktéra prowadzi z
whnioskodawcg negocjacje w zakresie ustalenia ceny zbytu netto, instrumentéw
dzielenia ryzyka oraz wskazania, w ktérym produkt ma by¢ refundowany. Dopiero
dysponujac rekomendacjg Prezesa Agencji oraz stanowiskiem Komisji

Ekonomicznej, uwzgledniajac kryteria ujete w art. 12 ustawy o refundacji, Minister
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Zdrowia podejmuje decyzje o objeciu badZ odmowie objecia refundacjg produktu

we wnioskowanym wskazaniu.

Zgodnie z Amerykanskimi wytycznymi IDSA z 2014 r., ostre zakazenia bakteryjne
skoéry i tkanek miekkich leczy sie przy wykorzystaniu réoznych antybiotykéw, w
zaleznosci od wyniku badan bakteriologicznych zakazonej czesci ciata. Cze$é z nich,
czyli np. klindamycyna, doksycyklina, czy trimetoprimw potaczeniu z
sulfametaksolenm', sg objete refundacjg w ramach refundacji aptecznej. Petny
wykaz lekéw refundowanych jest dostepny pod adresem:

https://www.gov.pl/web/zdrowie/obwieszczenia-ministra-zdrowia-lista-lekow-

refundowanych.

Wskazany w przedmiotowym zapytaniu lek Sivextro (tedizolid phosphate)nie jest
aktualnie objety refundacja. Nalezy podkresli¢, ze jedynie wptyniecie do
Ministerstwa Zdrowia wniosku przedtozonego przez odpowiedni podmiot
odpowiedzialny uruchamia procedure refundacyjna. W przypadku ztozenia przez
podmiot odpowiedzialny wniosku o objecie refundacja leku Sivextro, bedzie on

procedowany zgodnie z wyzej opisang procedura.

Dodatkowo Departament informuje, iz obowigzujgce od dnia 26 listopada 2020 r.,
przepisy ustawy o Funduszu Medycznym, okreslajg sposéb finansowania leczeniaw
ramach procedury Ratunkowy Dostep do Technologii Lekowych (zwany dalej RDTL)
oraz sposOb 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 s3 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

1 https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC6451992/
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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.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Marek Kos

Podsekretarz Stanu
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