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Szanowna Pani Prezes,
W nawigzaniu do pisma z dnia 25 lutego 2021 r. o znakach 348-2021 w sprawie
weryfikacji komunikatu Ministra Zdrowia z dnia 12 lutego 2021 r. dotyczgcego wykazu
lekéw niepodlegajacych finansowaniu w ramach procedury ratunkowego dostepu do
technologii lekowych (zwanej dalej ,RDTL”), Minister Zdrowia uprzejmie wyjasnia co
nastepuje.
Od dnia 26 listopada 2020 r., j. od dnia wejécia w zycie przepiséw ustawy z dnia 7
pazdziernika 2020 r. o Funduszu Medycznym (Dz. U. z 2020 r. poz. 1875), Minister
Zdrowia zobowigzany jest do opracowywania i aktualizacji wykazu lekéw
niepodlegajgcych finansowaniu w ramach procedury RDTL. Aby dany lek znalazt sie na
przedmiotowym wykazie, musza zaj$¢ nastepujace okolicznosci:
1. brak ziozenia przez podmiot odpowiedzialny wniosku refundacyjnego
w ustawowym terminie (dotyczy sytuacji, w ktérej obowiazek ztozenia wniosku
wynika z przekroczenia 5% wydatkéw w ramach procedury RDTL na ten lek
w danym wskazaniu)
umorzenie postgpowania refundacyjnego dla leku w danym wskazaniu
negatywna rekomendacja Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji (zwanej dalej ,Agencjg”) dla leku w danym wskazaniu (w sytuacji
oceny wniosku o objecie refundacja leku w danym wskazaniu)
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4. wydanie przez Ministra Zdrowia decyzji w sprawie odmowy objecia refundacja
i ustalenia urzedowej ceny zbytu dla danego leku.

Majac na uwadze powyzsze nalezy wskaza¢, ze ewentualne umieszczenie leku na
wykazie produktow leczniczych niepodlegajacych finansowaniu w ramach procedury
RDTL wynika wytacznie ze wzgledow formalnych lub z negatywnej oceny Agenciji. Przed
opracowaniem aktualizaci przedmiotowego wykazu dokonywana jest kazdorazowo
weryfikacja wewnetrzna (ti. w obrebie Ministerstwa Zdrowia) informacji dotyczacych
danego produktu leczniczego, oraz weryfikacja zewnetrzna (4. monitoring Biuletynu
Informacji Publicznej Agencji).
Jednoczesénie Minister Zdrowia podkresla, ze problem obecnosci czesci lekow,
stanowiacych obecnie standard leczenia w danym wskazaniu, na wykazie lekow
niepodlegajacych finansowaniu w ramach procedury RDTL jest dostrzegalny, natomiast
nalezy wskazac, ze obecnosc¢ czesci takich lekow na przywotanym wykazie ma charakter
tymczasowy, zwigzany z istnieniem negatywnej rekomendacji Prezesa Agencji, a
niezakoriczeniem postepowania refundacyjnego. Negatywna rekomendacja Prezesa
Agencji niejednokrotnie nie wyklucza objecia leku finansowaniem systemowym w
przysztosci.
Majgc na uwadze wszystkie powyzsze przestanki nalezy wskazaé, ze aktualnie nie ma
koniecznoséci konsultacji wykazu lekow niepodlegajacych finansowaniu w ramach
procedury RDTL ze specjalistami lub Agencja.

Z powazaniem,
z upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu
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