PLR2.050.11.2026.1.DW
Warszawa, 15 marca 2026

Pan Wtodzimierz Czarzasty
Marszatek Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

w odpowiedzi na zapytanie (K10ZAP3144) z 20 lutego 2026 r. w sprawie
zapewnienia ciggfosci leczenia dzieci z postepujacg rodzinng cholestazg

wewngtrzwatrobowg (PFIC), Minister Zdrowia przekazuje ponizsze informacje.

Na wstepie nalezy wskazad, iz kwestie zwigzane z refundacja reguluje ustawa z dnia
12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2026 r. poz.

253), zwana dalej ,ustawa o refundacji”.

Na mocy art. 37 ustawy z 17 sierpnia 2023 r. 0 zmianie ustawy o refundac;ji lekéw,
srodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw
medycznych oraz niektérych innych ustaw (Dz. U.z 2023 r. poz. 1938), minister
wtasciwy do spraw zdrowia ogtasza, raz na trzy miesigce, w drodze obwieszczenia,
wykaz refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych w stosunku do ktérych wydano decyzje
o objeciu refundacja. Tre$¢ kazdego programu lekowego jest publikowana jako

zatacznik do wyzej wymienionego obwieszczenia i dostepna na stronie:

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

lekowrefundowanych

Program lekowy to $wiadczenie gwarantowane, ktérego zakres definiuje opis
programu lekowego, w tym w szczegdlnosci informacje dotyczace kryteriow
kwalifikacji do programu, kryteriow wytaczenia z programu, schematu dawkowania
oraz sposobu podawania lekdw w programie, monitorowania wynikéw leczenia,

a takze czasu leczenia. Warunkiem wtaczenia do programu lekowego, jak
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i wytaczenia z programu jest spetnienie kryteriéw zawartych w jego opisie. W tym
miejscu nalezy podkresli¢, iz decyzja o wtaczeniu do programu lekowego oraz

o wytaczeniu chorego z programu, jak réwniez o wstrzymaniu leczenia (na
podstawie tresci programu lekowego) lezy w kompetencji lekarza prowadzacego

terapie pacjenta.

Zgodnie z art. 16a ustawy o refundacji Minister Zdrowia tworzy opisy programéw
lekowych po zasiegnieciu opinii konsultanta krajowego lub konsultanta
wojewddzkiego z odpowiedniej dziedziny medycyny, a w uzasadnionych
przypadkach rowniez medycznego towarzystwa naukowego z danej dziedziny
medycyny. Opis programu lekowego podlega opiniowaniu przez Prezesa Agencji
Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, a nastepnie minister wtasciwy do

spraw zdrowia przedstawia opis do zaopiniowania wnioskodawcy.
Zgodnie z opisem przedmiotowego programu lekowego:
W programie finansuje sie leczenie nastepujgcymi substancjami:
1) odewiksybat,
zgodnie ze wskazanymi w opisie programu warunkami i kryteriami,

1. Kryteria kwalifikacji:
1) kliniczne rozpoznanie PFIC typu 1 lub PFIC typu 2;

2) wiek 6 m. Z. i powyZzej;

3) potwierdzenie genetyczne PFIC-1 (w genie ATP8B1) lub PFIC-2 (w genie
ABCB11);

4) masa ciata powyzej 5 kg;
5) podwyzszone steZenie kwasow Zotciowych w surowicy (s-BA) (2100 umol/l);

6) w wywiadzie uporczywy swigd tj. wynik w skali ObsRO > 2 w ciggu 2 tygodni

przed witaczeniem do programuy,

7) nieskutecznosc kwasu ursodeoksycholowego oraz brak odpowiedzi na jeden
z lekow stosowanych w leczeniu swigdu u pacjentow z chorobami

cholestatycznymi (Zywice jonowymienne, fibraty, ryfampicyna, naltrekson);

PowyzZsze kryteria kwalifikacjii musza byc spetnione facznie.
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Ponadto do programu lekowego kwalifikowani sa rowniez pacjenci wymagajacy

kontynuacji leczenia, ktorzy byli leczeni odewiksybatem w ramach innego sposobu

finansowania terapii, za wyjatkiem trwajacych badari klinicznych tego leku, pod
warunkiem, Zze w chwili rozpoczecia leczenia spetniali kryteria kwalifikacyi do

programu lekowego.

Nalezy wskazac, iz powyzszy zapis zostat wprowadzony do programoéw lekowych
jako forma preferencji dla pacjentéw, ktérzy nie spetniajag kryteriéw wtaczenia do
programu, lecz wymagaja kontynuacji leczenia substancjami finansowanymi

w ramach innego sposobu finasowania terapii (np. ratunkowego dostepu do
technologii lekowych, RDTL). Podkreslenia wymaga fakt, iz przedmiotowy zapis
programu lekowego ma charakter warunkowy - przewiduje mozliwos¢ odstepstwa
od spetnienia podstawowych kryteriéw kwalifikacji wytacznie w sytuacjach
kontynuacji leczenia tym samym produktem leczniczym, rozpoczetego w ramach
innego sposobu finansowania i stanowi wyjatek od ogdlnych zasad kwalifikacji do

programu.

Minister zwraca rowniez uwage, iz zobowigzania finansowe przyjete przez ministra
wtasciwego do spraw zdrowia oraz podmiot odpowiedzialny, obliguja strony do
bezwzglednego przestrzegania ustalonych warunkow, w tym w szczegélnosci
dotyczacych zdefiniowanej kryteriami kwalifikacji do leczenia populacji. Z uwagi na
wysoki koszt leczenia odewiksybatem, ktory jest dodatkowo $cisle zwigzany z masg
ciata pacjenta, nawet najmniejsza zmiana w zakresie populacji kwalifikowanej do
terapii moze miec istotne konsekwencje dla poczynionych ustalen oraz

oszacowanych na ten cel wydatkéw ze srodkéw publicznych.

Jednoczesnie nalezy wyraznie zaznaczyé, iz niezaleznie od prowadzonego

w przesztosci procesu terapeutycznego, kazdy pacjent uprawniony do korzystania
ze Swiadczen gwarantowanych, po spetnieniu kryteriow kwalifikacji
zdefiniowanych osobno w kazdym programie lekowym w stosunku do
finansowanych w nim technologii lekowych, ma prawo do bezptatnego leczenia
zgodnie z harmonogramem okreslonym zapisami programu. Tym samym, nie ma
przeciwwskazan aby pacjent uprzednio leczony w badaniu, spetniajagcy wymagane

kryteria kwalifikacji zostat objety terapia finansowana w ramach programu

lekowego.
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Odnoszac sie do postawionego pytania, formuta realizacji $wiadczen
gwarantowanych w ramach programéw lekowych funkcjonuje od wielu lat, przy
czym Ministerstwo Zdrowia nie zmienia doraznie powszechnych zasad realizacji tej
grupy $wiadczen, ktére znane sg wszystkim uczestnikom systemu ochrony zdrowia.
Ministerstwo Zdrowia nie kwestionuje zasadnosci i celowosci uczestnictwa
pacjentéw w badaniach klinicznych, natomiast kwestig bezsporng jest fakt, iz
pacjent korzystajacy z rozwigzan wykraczajacych poza standardowe formy
refundacji terapii powinien by¢ swiadomy ewentualnych konsekwencji, przy czym
mowa tu nie tylko o konsekwencjach klinicznych majacych wptyw na zdrowie
pacjenta, ale réwniez administracyjno-prawnych. Swiadoma zgoda uczestnika
badan klinicznych poprzedzona winna by¢ wnikliwg informacjg w zakresie tego co
bedzie miato miejsce po zakoriczeniu badania klinicznego, jakie opcje
terapeutyczne beda dostepne dla pacjenta po zakonczeniu badania, czy sponsor
badania zobowiazuje sie do nieodptatnego dostarczania lekéw - jezeli tak to przez
jak dtugi okres, ale réwniez jakie opcje hipotetycznie mogg znalez¢ sie w systemie
w najblizszych latach, poniewaz okres rekrutacji jest wstepnym etapem badania, a
samo badanie czesto trwa kilka lat, i wtasnie z tego wzgledu wazne jest aby pacjent
miat petny oglad na sytuacje biezacg oraz potencjalne zmiany w niedalekiej
przysztosci w momencie poprzedzajacym jego wigczenie do badania klinicznego.
Jesli pacjent skorzysta z niestandardowej $ciezki leczenia jaka sg badania kliniczne
innymi lekami niz te, ktére sa finansowane przez polskiego ptatnika publicznego, w
tym momencie to pacjent przejmuje na siebie ryzyko ewentualnego wykluczenia
badzZ opdznienia wtaczenia terapii finansowanej systemowo przez Narodowy
Fundusz Zdrowia. Jak juz wczesniej wskazano, przypadek inhibitoréw transportera
kwasow zo6tciowych (IBAT) sprowadza sie do sytuacji, w ktérej uczestnicy badania
leczeni byli technologia, ktora nie jest aktualnie objeta refundacjg we wskazaniu
PFIC. Tym samym, nie ma mowy o kontynuacji terapii, a o wtaczeniu pacjentéw do
leczenia innym produktem leczniczym, co zgodnie z zapisami programu lekowego
musi zostaé poprzedzone spetnieniem kryteridow kwalifikacji, niezaleznie od
wczesniejszego postepowania terapeutycznego u danego pacjenta. Wymaganie to
jest nieodtacznym elementem funkcjonowania programéw lekowych, zapewniajac
jednolite, przejrzyste i rowne wobec wszystkich obywateli kryteria kwalifikacji do

przedmiotowego $wiadczenia gwarantowanego.
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Zasady oraz dtugos$¢ leczenia w badaniu klinicznym sg okreslane juz na etapie jego
modelowania. Obowigzkiem lekarza prowadzacego oraz badacza jest wskazanie
potencjalnych konsekwencji, o ktérych mowa powyzej, w sposdéb umozliwiajgcy
pacjentowi podjecie $wiadomej decyzji o uczestnictwie w badaniu

z uwzglednieniem indywidualnego bilansu potencjalnych korzysci i ryzyka

zwigzanego z udziatem w badaniu.

W zakresie dotyczacym mozliwosci wprowadzenia mechanizmu pomostowego
gwarantujacego nieprzerwane leczenie pacjentéw pediatrycznych z PFIC nalezy
wskazad, ze obecnie trwajg prace analityczno-koncepcyjne nad mechanizmem
,compassionate use’, wymienionym w art. 83 Rozporzadzenia (WE) Parlamentu
Europejskiego i Rady nr 726/2004z dnia 31 marca 2004 r. umozliwiajagcym
udostepnienie produktu leczniczego bedacego przedmiotem wniosku o pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu, jednak jeszcze jego nieposiadajgcym, do
indywidualnego stosowania. Nalezy jednoczes$nie wskazaé, ze produkty lecznicze
przeznaczone do stosowania w ramach wskazanego powyzej mechanizmu moga
by¢ stosowane w odniesieniu do pacjentéw z chroniczng lub powazng
wycienczajaca choroba, ktérzy nie moga by¢ skutecznie leczeni z zastosowaniem

dopuszczonego do obrotu produktu leczniczego.

Zgodnie z art. 47 ust 1 ustawy o Swiadczeniach procedura ratunkowego dostepu do
technologii lekowych (RDTL) moze byc¢ zastosowana w przypadku uzasadnionej

[ wynikajacej ze wskazar aktualnej wiedzy medycznej potrzeby zastosowania

u swiadczeniobiorcy leku, ktory nie jest finansowany ze srodkow publicznych

w danym wskazaniu, jeZeli jest to niezbedne dla ratowania Zycia lub zdrowia
Swiadczeniobiorcy we wskazaniu wystepujacym u jednostkowych pacjentow,

a zostaty juz wyczerpane u danego swiadczeniobiorcy wszystkie moziiwe do
zastosowania w tym wskazaniu dostepne technologie medyczne finansowane ze
srodkow publicznych(...). Oznacza to, ze procedura RDTL moze by¢ zastosowana
w przypadku braku mozliwosci leczenia pacjenta w ramach dostepnych terapii
finansowanych ze srodkéw publicznych (w tym réwniez programow lekowych). W
ramach procedury RDTL finansowane moga by¢ wytgcznie produkty lecznicze
posiadajace pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, bedace w obrocie na polskim rynku, ktére dodatkowo nie znajdujg sie na

wykazie produktéw leczniczych niepodlegajacych finansowaniu w ramach
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procedury RDTL, publikowanym regularnie w Biuletynie Informacji Publicznej
Ministerstwa Zdrowia. Nalezy jednoczesnie wskazac, ze umieszczenie danego leku
na wykazie produktéw leczniczych nie finansowanych w ramach procedury RDTL
wynika wprost z wypetnienia przez dany lek kryteriéw wskazanych w art. 47 ust. 3

pkt 1-4 ustawy o $wiadczeniach.

W tym miejscu nalezy podkresli¢, ze wszelkie decyzje o wdrozeniu danej terapii
medycznej do leczenia oraz czasie jej trwania nalezg do lekarza. Zgodnie z art. 4
ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U.
z2026 . poz. 37), lekarz ma obowigzek wykonywac zawdd, zgodnie

ze wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej, dostepnymi mu metodami i srodkami
zapobiegania, rozpoznawania i leczenia choréb, zgodnie z zasadami etyki
zawodowej oraz z nalezytg starannoscia. Lekarz jest osobg odpowiedzialng za
dokonanie rozpoznania, ocene stanu pacjenta i wybér najkorzystniejszej metody

leczenia w danym przypadku klinicznym.

Swiadczeniodawcami uprawnionymi do ubiegania sie o finansowanie leczenia
w ramach procedury RDTL sg szpitale Il stopnia, szpitale ogélnopolskie,

onkologiczne, pediatryczne oraz pulmonologiczne.

W przypadku podjecia decyzji o wdrozeniu leczenia w ramach wyzej wymienione;j
procedury, Swiadczeniodawca zobowigzany jest do uzyskania zgody konsultanta
wojewddzkiego lub krajowego w dziedzinie medycyny wtasciwej ze wzgledu na
chorobe pacjenta, ktéra powinna nastepnie zostaé przekazana do wtasciwego
oddziatu wojewoddzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia. W przypadku
kontynuacji leczenia, $wiadczeniodawca przekazuje do wtasciwego oddziatu
wojewoddzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia informacje o zamiarze kontynuacji
leczenia danego pacjenta w ramach procedury RDTL wraz z potwierdzeniem
dotychczasowej skutecznosci leczenia w ramach tej procedury. Narodowy Fundusz
Zdrowia po akceptacji wniosku wyraza nastepnie zgode na terapie w ramach

procedury RDTL.

Nalezy w tym miejscu wskazaé, iz produkt leczniczy Livmarli posiada pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu na terytorium Unii Europejskiej wydane w dniu 9 grudnia
2022 r. Wskazania do stosowania leku obejmuja m.in. leczenie PFIC u pacjentow

w wieku 3 miesiecy i starszych. Produkt leczniczy Bylvay posiada pozwolenie na

dopuszczenie do obrotu na terytorium Unii Europejskiej wydane w dniu 16 lipca
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2021r. Lek zarejestrowany jest do leczenia PFIC u pacjentéw w wieku od 6

miesiecy. Oba powyzsze produkty lecznicze sg dostepne na polskim rynku.

Jednoczesnie koniecznym jest ponowne podkreslenie, ze zastosowanie procedury
RDTL nie jest mozliwe w sytuacji, gdy dany lek w tym samym wskazaniu jest
finansowany ze $rodkéw publicznych, a produkt z substancjg odewiksybatjest

finansowany w ramach programu lekowego B.152.FM.

Odnoszac sie do kwestii analizy koszt-efektywnosé terapii IBAT w kontekscie
zapobiegania przeszczepom watroby Minister Zdrowia informuje, iz odniesieniu do
przedmiotowej technologii lekowej nalezy wskazaé, iz zgodnie z art. 40a ust. 7
ustawy o refundacji, na 90 dni przed zakoriczeniem okresu objecia refundacjg
technologii lekowej o wysokim poziomie innowacyjnosci, jaka jest odewiksybat,
Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji publikuje raport dotyczacy
oceny efektywnosci klinicznej i jakosci leczenia wynikajacej ze stosowania danej
technologii. Ocena ta dokonywana jest w oparciu o dane pozyskiwane z rejestrow
medycznych badz z elektronicznego systemu monitorowania programéw
lekowych, o ktérym mowa w art. 188c ust. 1 ustawy o Swiadczeniach. Decyzjaw
przedmiocie objecia refundacja leku Bylvay w ramach programu lekowego
B.152.FM obowigzuje do 31.12.2027 r., w zwigzku z czym blizej konca okresu jej
obowigzywania mozliwe bedzie dokonanie kompleksowej oceny efektywnosci
klinicznej oraz jakosci leczenia z wykorzystaniem odewiksybatu, w oparciu o dane
pochodzace z rzeczywistej praktyki klinicznej zgromadzone w systemie
monitorowania programow lekowych. Warto w tym miejscu podkresli¢, ze powyzej
opisane mechanizmy ewaluacji dodatkowo ograniczajg w pewnym sensie
mozliwos$¢ dokonywania zmian w zakresie warunkow finansowania ze $rodkéw
publicznych (Fundusz Medyczny) technologii lekowej przed uptywem decyzji
refundacyjnej, w tym w szczegdlnosci w zakresie populacji kwalifikowanej do

leczenia.

W kwestii zmian legislacyjnych wzmacniajgcych ochrone matoletnich pacjentow w
chorobach ultrarzadkich nalezy w tym miejscu przytoczy¢ funkcjonujacy od
niedawna subfundusz choroéb rzadkich u dzieci w ramach Funduszu Medycznego,
ktéry stanowi dedykowany instrument finansowy wprowadzony w drodze zmian
legislacyjnych majacych na celu wzmocnienie mechanizmoéw wsparcia dla

szczegoblnej kategorii pacjentéw - dzieci dotknietych chorobami rzadkimi, w tym
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chorobami ultrarzadkimi. Rozwigzanie to zostato przewidziane w nowelizacji
przepisow regulujacych funkcjonowanie Funduszu Medycznego i ma stuzyc
zapewnieniu stabilnego Zrédta finansowania leczenia pacjentéw pediatrycznych
wymagajacych zastosowania zaawansowanych, czesto bardzo kosztownych
technologii medycznych. W ujeciu systemowym utworzenie wskazanego
subfunduszu nalezy postrzegac jako element rozwoju polityki zdrowotnej panstwa
ukierunkowanej na ograniczanie nieréwnosci w dostepie do swiadczen
zdrowotnych oraz na zwiekszenie dostepnosci nowoczesnych terapii dla pacjentéw

z chorobami rzadkimi.

Ponadto, w zakresie prac nad stworzeniem lub rozszerzeniem systemowych
rozwigzan umozliwiajacych finansowanie terapii innowacyjnych i genowych dla
dzieci chorych na choroby rzadkie, ktore nie sg objete refundacjg oraz
planowanych zmian legislacyjnych lub organizacyjnych, w Ministerstwie Zdrowia
tocza sie obecnie prace legislacyjne nad projektem ustawy o zmianie ustawy

o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych oraz niektérych innych ustaw (UD187).
Obecnie zbliza sie do korica etap konsultacji publicznych i uzgadniania. W wyzej
wskazanym projekcie zaproponowano nastepujace rozwigzania majace na celu
wspomoc Ministra Zdrowia w podejmowaniu decyzji dot. refundacji lekéw

w chorobach rzadkich:

— Uwazglednienie w postepowaniach refundacyjnych wielokryterialnej analizy
decyzyjnej (MCDA). Analiza ta ma stanowi¢ dodatkowy element uzupetniajacy

informacje uwzgledniane w procesie podejmowania decyzji refundacyjnych.

Wprowadzenie analizy wielokryterialnej do oceny lekéw refundowanych wynika
z potrzeby zapewnienia kompleksowego, przejrzystego i sprawiedliwego procesu
podejmowania decyzji w polityce zdrowotnej. Stanowi to réwniez wypetnienie
postulatéw, ktére znalazty sie w pierwotnej wersji ramowego dokumentu
Ministerstwa Zdrowia - Planu dla Choréb Rzadkich. System refundacji lekow ma
kluczowe znaczenie dla dostepnosci skutecznych terapii, racjonalnego
wydatkowania srodkéw publicznych oraz zwiekszenia jakosci opieki zdrowotne;j.
Implementacja MCDA do procesu oceny pozwoli uwzgledni¢ wiele réznorodnych
czynnikow, ktére moga by¢ trudne do zintegrowania w standardowym modelu

opartym jedynie na analizie kosztow i efektywnosci. Dzieki temu Polska jako
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kolejny kraj Europy dotaczy do grona panstw stosujacych zasady MCDA. Za

najwazniejsze argumenty nalezy uznac:
o Zwiekszenie wartodci dla pacjentéw

W centrum systemu opieki zdrowotnej powinien zawsze znajdowac sie pacjent,
dlatego wtaczenie w analize takich aspektow jak jakos¢ zycia, dostepnosc terapii
czy poszczegdblne preferencje pacjentdw przyczynia sie do podejmowania decyzji

bardziej zorientowanych na potrzeby spoteczne.
o Uwzglednienie réznych perspektyw decyzyjnych

Decyzje dotyczace refundacji lekéw wymagaja pogodzenia intereséw réznych
interesariuszy - pacjentéw, lekarzy, ptatnika, a takze producentéw lekow. MCDA
umozliwia uwzglednienie réznorodnych kryteriéw, takich jak skutecznos¢
kliniczna, bezpieczenstwo, jakos¢ zycia pacjentow, budzetowe skutki dla systemu
opieki zdrowotnej oraz aspekty spoteczne pozwalajac znalezé balans miedzy jego

poszczegblnymi sktadnikami.
o Przejrzysto$¢ procesu decyzyjnego

Tradycyjne podejsécie do oceny refundacyjnej czesto charakteryzuje sie
ograniczonga przejrzystoscia i subiektywnymi decyzjami, ktére moga by¢
niezrozumiate dla spoteczenstwa. MCDA pozwala na formalne i transparentne
przedstawienie kryteriéw oraz wag przepisywanych poszczegdlnym elementom
oceny. Stanowi to kluczowy aspekt w zakresie budowania zaufania do procesu

decyzyjnego i zwiekszenia akceptacji w spoteczenstwie.
o Lepsze dopasowanie do priorytetow polityki zdrowotne;j

Zrdznicowane cele polityki zdrowotnej, takie jak promowanie terapii dla choréb
rzadkich, wspieranie innowacyjnosci, czy tez redukcja nieréwnosci zdrowotnych,
moga by¢ lepiej realizowane dzieki MCDA. Pozwala ona na bardzo precyzyjne

zdefiniowanie priorytetow i ocene technologii zgodnie z nimi.
o Adaptacja do zmieniajacych sie warunkéw rynkowych i medycznych

Dynamicznie zmieniajacy sie rynek lekéw, w tym rozwoj nowych technologii
innowacyjnych terapii, wymaga elastycznosci w podejsciu do oceny. MCDA

pozwala na biezace dostosowanie kryteriow i wag do aktualnych potrzeb i wyzwan.
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Nadanie ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia mozliwosci wezwania
podmiotu odpowiedzialnego do ztozenia wniosku refundacyjnego, kierujac sie
w szczegdblnosci niezaspokojong potrzeba zdrowotna oraz racjonalizacja
wydatkéw ptatnika. Podmiot odpowiedzialny przedktadajac wniosek zgodny

z wezwaniem ministra wtasciwego do spraw zdrowia upowazniony bedzie do
skorzystania z preferencyjnych warunkéw procedowania takiego wniosku

w tym szybszej Sciezki dla lekéw w terapii skojarzonej. Preferencje uzaleznione
zostaty od obowigzujacych okreséw ochronnych (wytacznos$é rynkowa, patent)
danego produktu leczniczego. Optata za analize weryfikacyjng dla lekéw
objetych okresem ochronnym, ktére dotychczas nie byty refundowane, bedzie
zredukowana o potowe, jednoczesnie dla lekdéw nie objetych okresami
ochronnymi, w stosunku co do ktérych nie istniejg formalne przeciwwskazania
do wejscia na rynek ich odpowiednikéw, nie bedzie koniecznosci przedktadania
kompletu analiz HTA jak ma to miejsce w przypadku standardowej procedury
refundacyjnej dla nowych terapii. Tryb wnioskowy stanowigcy elementarng
zasade obowigzujgcego systemu refundacyjnego pozostaje niezmienny,
bowiem ztozenie wniosku o objecie refundacjg pozostanie autonomiczna

decyzjg podmiotu odpowiedzialnego.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Katarzyna Kacperczyk

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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