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Szanowna Pani Prezes,

W nawigzaniu do pisma z dnia 13 kwietnia 2021 r. o znakach |.dz. 646-2021 w sprawie
weryfikacji zasadnosci finansowania terapii umieszczonych na wykazie produktow
leczniczych niepodlegajgcych finansowaniu w ramach procedury ratunkowego dostepu
do technologii lekowych (zwanej dalej ,RDTL"), Minister Zdrowia uprzejmie informuje, ze
zgodnie z przepisami ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 1398, z p6zn.
zm), Minister Zdrowia zobligowany jest do umieszczenia produktu leczniczego na
wykazie produktéw leczniczych niepodlegajacych finansowaniu w ramach procedury
RDTL w sytuacji, w ktérej dla danego produkfu leczniczego wypetnione zostang
przestanki z art. 47f ust. 3 powyzszej ustawy, tj.:

e brak ztozenia wniosku o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu w
terminie wskazanym przez Ministra Zdrowia (dotyczy sytuacji, w ktérej Minister
Zdrowia wezwat podmiot odpowiedzialny lub jego przedstawiciela do zioZenia
whiosku) lub nieuzupetnienie brakéw formalnych wskazanego powyzej wniosku;

e umorzenie postepowania o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu

e wydanie przez Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
(zwanej dalej ,Agencja” lub ,AOTMIT") negatywnej rekomendacji w odniesieniu
do danej substancji czynnej w danym wskazaniu;

e odmowa objecia refundacjq i ustalenia urzedowej ceny zbytu (w formie decyzji
administracyjnej wydawanej przez Ministra Zdrowia).

W przypadku wiekszosci lekow umieszczonych na wykazie produktdow leczniczych
niepodlegajgcych finansowaniu w ramach procedury RDTL wypetiona zostata
przestanka dotyczaca wydania negatywnej rekomendacji Prezesa AOTMIT.
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Przedmiotowe rekomendacje wydane zostaty w toku postepowan o objecie refundacjg i
ustalenie urzedowej ceny zbytu (zwanych dalej ,postepowaniami refundacyjnymi”’) dla
danych produktéw leczniczych w okreslonych wskazaniach. Wydanie rekomendaciji
przez Prezesa AOTMIT kazdorazowo poprzedzone jest doktadng analizg dostepnych
dowoddéw naukowych, potwierdzajgcych skuteczno$é danego leku w terapii okreslonej
jednostki  chorobowej, jak réwniez  kompleksowg analizg  czynnikéw
farmakoenomicznych, obejmujgcych m.in. kwestie zwigzane z efektywnoscig kosztowa
terapii i potencjalnym wplywem objecia leku refundacjg w danym wskazaniu na budzet
ptatnika. Nalezy jednoczes$nie wskazaé, Zze w ramach jednego postepowania
refundacyjnego AOTMIT dokonuje oceny zasadnosci finansowania danego leku tylko
jeden raz. Ewentualna ponowna ocena zasadnosci finansowania danego leku ze
Srodkéw publicznych mozliwa jest wylacznie w sytuacji, w ktdrej wszczete zostaje
odrgbne postgpowanie refundacyjne, podczas ktérego rozpatrywane jest np.
poszerzenie dostgpu do leku przez dodanie nowej populacji docelowej.

Dodatkowo Minister Zdrowia wskazuje, ze wydanie przez Prezesa Agencji negatywnej
rekomendacji w sprawie zasadno$ci objecia refundacjg danego leku w okreslonym
wskazaniu nie oznacza, ze lek nie bedzie finansowany systemowo w przyszto$ci,
poniewaz postepowanie refundacyjne jest procesem wieloetapowym, na ktére sktadajg
sig¢ réwniez m.in. negocjacje cenowe z podmiotem odpowiedzialnym lub jego
przedstawicielem, a ostateczng decyzje o objeciu leku finansowaniem badz odmowie
objecia refundacjg podejmuje zawsze Minister Zdrowia. Ponadto Minister Zdrowia
podkresla, Zze negatywna rekomendacja Prezesa AOTMIT lub inne okolicznosci
obligujgce Ministra Zdrowia do umieszczenia danego leku na wykazie produkiow
leczniczych niepodlegajgcych finansowaniu w ramach procedury RDTL nie blokuje
dostepu do terapii w ramach w/w procedury tym pacjentom, u ktérych rozpoczecie terapii
nastgpito przed zaistnieniem okolicznosci wykluczajacych dany lek z finansowania w
ramach RDTL. Pacjenci ci majg mozliwo$¢ kontynuacji leczenia do momentu, w ktérym

terapia przestanie odnosi¢ pozadane skutki kliniczne.

Z powazaniem,
Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski
Podsekretarz Stanu
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