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Warszawa, 18 lutego 2025

Pan

Szymon Hotownia
Marszatek Sejmu
Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

w odpowiedzi nainterpelacje nr 7752, Pana Posta Krzysztofa Bojarskiego, Posta na
Sejm Rzeczypospolitej Polskiej, w sprawie finansowania terapii dla pacjentek z
rakiem piersi HER2-low, Minister Zdrowia uprzejmie prosi o przyjecie ponizszych

informacji.

Kwestie zwigzane z refundacja reguluje ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz

wyrobow medycznych (Dz. U.z 2024 r. poz. 930), dalej jako ,ustawa o refundacji”.

Na podstawie przepiséw art. 37 ww. ustawy Minister Zdrowia ogtasza co do zasady
raz na 3 miesigce, w drodze obwieszczenia wykazy refundowanych lekéw, srodkow

spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobéw medycznych.

Zgodnie z zapisami powyzej wskazanej ustawy, objecie refundacjg produktu
leczniczego jest dokonywane w drodze decyzji administracyjnej Ministra Zdrowia
w oparciu o wniosek przedtozony przez podmiot odpowiedzialny (producenta leku,
jego przedstawiciela lub importera). Ztozony wniosek jest poddawany ocenie
formalno-prawnej, a nastepnie konsultowana jest tresé programu lekowego, jesli
wnioskowang kategorig dostepnosci jest program lekowy, nastepnie wniosek
przesytany do oceny Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
(AOTMIT). Prezes AOTMIT, biorac pod uwage stanowisko Rady Przejrzystosci,
jakos¢ dostepnych dowodéw naukowych oraz wiarygodnosé poréwnan i wynikéw
przeprowadzonych analiz, wydaje rekomendacje w sprawie objecia refundacja

wnioskowanego leku w danym wskazaniu. Nastepnie prowadzone sg negocjacje z
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Komisjg Ekonomiczng, ktéra prowadzi z podmiotami odpowiedzialnymi negocjacje
w zakresie ustalenia ceny zbytu netto, instrumentéw dzielenia ryzyka oraz
wskazan, w ktérym lek ma by¢ refundowany. Minister Zdrowia, majac na uwadze
uzyskanie jak najwiekszych efektéw zdrowotnych w ramach dostepnych srodkow
publicznych, wydaje decyzje administracyjna o objeciu refundacja i ustaleniu ceny
zbytu netto, przy uwzglednieniu nastepujacych kryteriow:

1) stanowiska Komisji Ekonomicznej, o ktérej mowa w art. 17,
2) rekomendacji Prezesa Agencji, o ktorej mowa w art. 35 ust. 6,
3) istotnosci stanu klinicznego, ktérego dotyczy wniosek o objecie refundacja,
4) skutecznosci klinicznej i praktycznej,
5) bezpieczenstwa stosowania,
6) relacji korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania,
7) stosunku kosztéw do uzyskiwanych efektow zdrowotnych dotychczas
refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, w poréwnaniu z wnioskowanym,
8) konkurencyjnosci cenowej,
9) wptywu na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
Srodkoéw publicznych i $wiadczeniobiorcow,
10) istnienia alternatywnej technologii medycznej, w rozumieniu ustawy
o $wiadczeniach, oraz jej efektywnosci klinicznej i bezpieczenstwa stosowania,
11) wiarygodnosci i precyzji oszacowan kryteridw, o ktérych mowa w pkt 3-10,
12) mapy potrzeb zdrowotnych, o ktérej mowa w art. 95a ust. 1 ustawy
o $wiadczeniach,
13) wysokosci 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 ustawy z dnia 26 pazdziernika 2000
r. o sposobie obliczania wartosci rocznego produktu krajowego brutto (Dz.U.
z2021r.poz. 151), aw przypadku braku mozliwosci wyznaczenia tego kosztu -
koszt uzyskania dodatkowego roku zycia,

14) zobowigzania do zapewnienia ciggtosci dostaw, o ktorym mowa w art. 25 pkt

Lek Enhertu (trastuzumab deruxtecan) w ramach programu lekowego B.9.
LECZENIE CHORYCH NA RAKA PIERSI (ICD-10 C50) we wskazaniu: /eczenie

chorych z nieoperacyjnym lub przerzutowym rakiem piersi z niskg ekspresja hER2
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(HER2-low), po niepowodzeniu wczesniejszego leczenia przeciwnowotworowego

znajduje sie aktualnie w procesie refundacyjnym.

Minister Zdrowia wyda decyzje w ww. sprawie (pozytywna lub negatywna)
niezwtocznie po zakonczeniu wszystkich etapéw procesu refundacyjnego

wskazanych w ustawie o refundacji.

Z wyrazami szacunku

Zz upowaznienia Ministra Zdrowia
Jerzy Szafranowicz

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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