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Warszawa, 08 wrzesnia 2025

Pan Szymon Hotownia

Marszatek Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

W odpowiedzi nainterpelacje poselskg nr 11601 Pani Bozeny Lisowskiej, Postankina Sejm
Rzeczypospolitej Polskiej, w sprawie mozliwosci sfinansowania terapii celowanej lekiem
SNDX-5613 dla dzieci chorych na ostrg biataczke szpikowa (AML), Minister Zdrowia
uprzejmie informuje, co nastepuije.

Kwestie dopuszczania do obrotu produktéw leczniczych i samego obrotu nimi sa
uregulowane przepisami ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z
2025 r. poz. 750, z p6zn. zm.), zwanej dalej ustawa Prawo farmaceutyczne. Zgodnie z art. 3
tej ustawy, do obrotu dopuszczone sg produkty lecznicze, ktére uzyskaty pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu wydane przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych lub Komisje Europejska.

Produkt leczniczy REVUFORJ (revumenib, SNDX-5613) w dniu 15 listopada 2024 r. uzyskat
pozwolenie Agencji ds. Zywnosci i Lekéw na dopuszczenie do obrotu na terytorium Stanéw
Zjednoczonych Ameryki Pétnocnej, nie jest natomiast aktualnie dopuszczony do obrotu na
terytorium Unii Europejskiej. W zwigzku z brakiem dopuszczenia do obrotu na terytorium
Unii Europejskiej, produkt leczniczy REVUFORJ pozostaje niedostepny na polskim rynku.
Zgodnie z ulotka produktu leczniczego REVUFORJ przeznaczony jest on do stosowania u
pacjentéw dorostych i dzieci w wieku 1 roku i starszych w leczeniu nawrotowej lub opornej
na leczenie ostrej biataczki z translokacjg genu metylotransferazy lizyny 2A (KMT2A).

W odpowiedzi na pytanie dotyczace rozwazenia mozliwosci sfinansowania terapii lekiem
SNDX-5613 w przypadkach ratowania zycia w ramach art. 47d ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.U. z
2024 r. poz. 146), zwanej dalej ustawa o $wiadczeniach, Minister Zdrowia uprzejmie
informuje, ze procedura ratunkowego dostepu do technologii lekowych (zwana dalej
procedurg RDTL) umozliwia pokrycie kosztow leczenia z zastosowaniem leku

niefinansowanego ze srodkéw publicznych w danym wskazaniu na potrzeby pacjenta, u
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ktérego w toku dotychczasowego leczenia zostaty wyczerpane wszystkie dostepne
technologie medyczne finansowane ze $rodkéw publicznych, pod warunkiem uzyskania
zgody konsultanta w dziedzinie medycyny wtasciwej ze wzgledu na chorobe pacjenta.
Nalezy jednoczesnie wskazaé, ze finansowaniu w ramach procedury RDTL mogga podlegac
leki posiadajgce pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, ktére sg dostepne na polskim rynku i nie znajdujg sie na wykazie lekéw
niepodlegajacych finansowaniu w ramach procedury RDTL, publikowanym w Biuletynie
Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia.

Majac na uwadze fakt, iz produkt leczniczy REVUFORJ nie posiada aktualnie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i nie jest dostepny w
obrocie na polskim rynku, obecnie nie ma mozliwosci finansowania terapii z zastosowaniem
tego leku w ramach procedury RDTL.

W odpowiedzi na pytanie o mozliwos$é objecia pacjenta indywidualnym trybem finansowania
terapii zagranicznej lekiem SNDX-5613 Minister Zdrowia uprzejmie informuje, ze regulacje
dotyczace zasad finansowania ze srodkéw publicznych leczenia poza granicami Polski s3
uregulowane w dziale 1, rozdziale 2a ustawy o $wiadczeniach. Zgodnie z art. 42a tej ustawy
Narodowy Fundusz Zdrowia finansuje koszty swiadczen opieki zdrowotnej udzielonych poza
granicami kraju:

1. na zasadzie zwrotu kosztow,

2. zgodnie z przepisami o koordynacji systemoéw zabezpieczenia spotecznego,

3. na podstawie decyzji Prezesa Funduszu w sprawie skierowania wnioskodawcy do
przeprowadzenia poza granicami kraju leczenia lub badan diagnostycznych.

Nalezy wskazaé, ze co do zasady warunkiem niezbednym do przeprowadzenia planowanego
leczenia poza granicami Polski, czy to na zasadach okreslonych unijnymi przepisami o
koordynacji systeméw zabezpieczenia spotecznego (pkt. 2), czy w trybie skierowania
pacjenta do przeprowadzenia poza granicami kraju leczenia lub badan diagnostycznych (pkt.
3), jest uzyskanie uprzedniej zgody na sfinansowanie kosztéw tego leczenia wydanej przez
Narodowy Fundusz Zdrowia. Zgoda ta wydawana jest w trybie administracyjnym, po
przeprowadzeniu postepowania wszczynanego na wniosek wnioskodawcy, ktérym z reguty
jest swiadczeniobiorca ubiegajacy sie o to leczenie, jego przedstawiciel ustawowy albo
przedstawiciel prawny.

W przypadku swiadczen zdrowotnych w innym panstwie cztonkowskim UE/EFTA w trybie
przepiséw ustawy o Swiadczeniach, stanowigcych implementacje do polskiego porzadku
prawnego tzw. dyrektywy transgranicznej (pkt. 1), wymodg uzyskania od Narodowego
Funduszu Zdrowia uprzedniej zgody dotyczy Swiadczern wskazanych w rozporzadzeniu
wydanym na podstawie delegacji zawartej w art. 42e tej ustawy. Warunek uprzedniej zgody

przewidziany jest w przypadku nastepujacych $wiadczen opieki zdrowotnej:
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Swiadczeh wymagajacych pozostania pacjenta w szpitalu co najmniej do dnia
nastepnego, bez wzgledu na rodzaj udzielanych swiadczen;

leczenia w ramach programow lekowych, o ktérych mowa w ustawie z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. z 2025 r. poz. 907);

terapii izotopowej;

teleradioterapii stereotaktycznej;

teleradioterapii hadronowej wiazka protonéw;

terapii hiperbarycznej;

wszczepienia pompy baklofenowej w leczeniu spastycznosci opornej na leczenie
farmakologiczne;

badan genetycznych;

pozytonowej tomografii emisyjnej, oraz

badan medycyny nuklearnej.

W kazdym ze wskazanych na wstepie trybéw leczenia planowanego poza granicami kraju,

Fundusz moze wydac¢ zgode na sfinansowanie wnioskowanych $wiadczen, o ile s3 to

Swiadczenia gwarantowane zgodnie z przepisami prawa polskiego (innymi stowy - jezeli

mieszczg sie one w polskim koszyku swiadczen), oraz dodatkowo:

w przypadku swiadczen, o ktérych mowa w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia
wydanym na podstawie art. 42e ustawy o $wiadczeniach (pkt. 1) - leczenie to nie jest
w Polsce dostepne w terminie niezbednym, biorgc pod uwage aktualny stan zdrowia
pacjenta i rokowania co do dalszego przebiegu choroby w okolicznosciach
konkretnego przypadku (tzw. warunek kolejkowy - zbyt dtugi czas oczekiwania na
leczenie w kraju w przypadku danego pacjenta);

w przypadku leczenia planowanego uregulowanego w przepisach o koordynacji (pkt.
2) - wnioskowane leczenie nalezy do $wiadczen gwarantowanych zgodnie z
ustawodawstwem panstwa, w ktédrym ma ono by¢ przeprowadzone oraz leczenie to
nie jest w Polsce dostepne w terminie niezbednym biorac pod uwage aktualny stan
zdrowia pacjenta i rokowania co do dalszego przebiegu choroby w jego przypadku
(tzw. warunek kolejkowy - zbyt dtugi czas oczekiwania na leczenie w kraju w
przypadku danego konkretnego pacjenta);

w przypadku leczenia odbywanego na podstawie skierowania wnioskodawcy do
przeprowadzenia poza granicami kraju leczenia lub badan diagnostycznych (pkt. 3)
- stan zdrowia pacjenta wymaga przeprowadzenia poza granicami kraju leczenia,

ktére co prawda nalezy do $wiadczen gwarantowanych w Polsce ale nie obecnie

wykonywane w kraju.
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Jesli chodzi o tryb uzyskiwania zgody Funduszu na sfinansowanie albo refundacje kosztéw
leczenia planowanego poniesionego przez $wiadczeniobiorce w innym panstwie
cztonkowskim UE/EFTA, a w przypadku trybu wskazanego w pkt. 3 - réwniez w panstwach

nienalezacych do UE/EFTA, to zostat on uregulowany w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z
dnia 22 lipca 2022 r. w sprawie wydawania zgody na uzyskanie $wiadczen opieki zdrowotne;j
poza granicami kraju oraz pokrycie kosztéw transportu.

Podsumowujac w praktyce powyzsze oznacza, ze sfinansowane ze $rodkéw publicznych
moga zosta¢ wytacznie te swiadczenia opieki zdrowotnej udzielone poza granicami kraju,
ktére nalezg do pakietu Swiadczen gwarantowanych i w przypadku leku REVUFORJ nie jest
to mozliwe.

Nalezy jednoczes$nie podkresli¢, ze wszelkie decyzje dotyczace wdrozenia danej terapii
medycznejiczasie jej trwania naleza do lekarza. Zgodnie z art. 4 ustawy zdnia 5 grudnia 1996
r.o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U.z 2024 r. poz. 1287, z p6zn. zm.) to lekarz ma
obowigzek wykonywac¢ zawéd, zgodnie ze wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej,
dostepnymi mu metodami i $rodkami zapobiegania, rozpoznawania i leczenia choréb,
zgodnie z zasadami etyki zawodowej oraz z nalezytg starannoscia. Lekarz jest wiec osobg
odpowiedzialng za dokonanie rozpoznania, ocene stanu pacjenta i wybér najkorzystniejszej
metody leczenia w danym przypadku klinicznym.

W przypadku podjecia przez lekarza decyzji o zastosowaniu w terapii pacjenta produktu
leczniczego nieposiadajgcego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terytorium Polski
lub niedostepnego w obrocie, a takim lekiem jest REVUFORJ, Minister Zdrowia moze wyda¢
zgode na sprowadzenie z zagranicy takiego leku w trybie importu docelowego, na podstawie
art. 4 ustawy Prawo farmaceutyczne. Podstawg sprowadzenia z zagranicy produktu
leczniczego jest zapotrzebowanie, wystawione przez lekarza za posrednictwem Systemu
Obstugi Importu Docelowego, potwierdzone przez Ministra Zdrowia na okolicznos¢ braku
wystapienia przestanek, o ktorych mowa w art. 4 ust. 3 ustawy Prawo farmaceutyczne (tj. w
odniesieniu do danego produktu leczniczego: nie wydano decyzji o odmowie wydania
pozwolenia, odmowie przedtuzenia okresu waznosci pozwolenia, cofniecia pozwolenia oraz
nie posiada on odpowiednikéw, czyli produktéw zawierajacych te samg lub te same
substancje czynne, te samg dawke i postac co leki dopuszczone do obrotu i dostepne na
terytorium Polski).

Sprowadzeniu leku odbywa sie przez hurtownie farmaceutyczng za posrednictwem apteki
wybranej przez pacjenta.

Kwestie zwigzane z refundacjg produktéw leczniczych sprowadzanych z zagranicy w
procedurze importu docelowego reguluje art. 39 ustawy o refundacji, zgodnie z ktérym lek
nieposiadajagcy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub niedostepny w obrocie na

terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i sprowadzany z zagranicy na warunkach i w trybie
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okreslonych w art. 4 ustawy Prawo farmaceutyczne moze by¢ wydany pacjentowi po
whniesieniu optaty ryczattowej, pod warunkiem wydania zgody na refundacje przez Ministra
Zdrowia.

Szczegbtowe informacje dotyczace procedury importu docelowego oraz refundacji znajduja
sie na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia:

https://www.gov.pl/web/zdrowie/sprowadzac-leki-z-zagranicy-import-docelowy-

W odpowiedzi na pytanie 3 Minister Zdrowia uprzejmie informuje, ze nie planuje w
najblizszym czasie zadnych zmian legislacyjnych, ktére uproszcza lub przyspiesza procedury

umozliwiajace finansowanie terapii zagranicznych.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Marek Kos

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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