Minister Zdrowia

Warszawa, 21 czerwca 2021

PLD.054.706.2021.AK

Pani
Izba Gospodarcza Irena Rej
WPLYNELO .
dnia-Ld:. 0C : fvx/iv Prezes Zarzgdu Izby Gospodarczej
99{ U .Farmacja Polska”

Szanowna Pani Prezes,

W odpowiedzi na pismo z dnia 13 maja 2021 r. o znakach l.dz. 836-2021, dotyczgce
dziatan zmierzajgcych do poprawy funkcjonowania procedury ratunkowego dostepu do
technologii lekowych, Minister Zdrowia uprzejmie informuje co nastepuje.

W zwigzku z wejsciem w zycie w dniu 26 listopada 2020 r. przepiséw ustawy z dnia 7
pazdziernika 2020 r. o Funduszu Medycznym (Dz. U. z 2020 r. poz. 1875, zwanej dalej
sustawg o Funduszu Medycznym”), zmieniajgcych zasady funkcjonowania procedury
RDTL, Ministerstwo Zdrowia informowato na biezgco wszystkich swiadczeniodawcdéw o
planowanych zmianach legislacyjnych. Ponadto, w dniu 4 lutego 2021 r. na stronach

Ministerstwa Zdrowia zostat opublikowany komunikat w sprawie nowych zasad

funkcionowania procedury RDTL, w ktérym zawarto odpowiedzi na najczesciej

zadawane przez $wiadczeniodawcéw pytania.

Jednoczesnie Minister Zdrowia podkresla, ze obowigzujgce przepisy ustawy o Funduszu
Medycznym obligujg Ministra Zdrowia do aktualizacji wykazu lekéw niepodlegajacych
finansowaniu w ramach procedury RDTL niezwtocznie po stwierdzeniu wystepowania
okoliczno$ci, ktére obligowatyby Ministra Zdrowia do aktualizacji przedmiotowego
wykazu. Aktualizacje przedmiotowego wykazu sg dokonywane nie rzadziej niz jeden raz
w miesigcu.

Minister Zdrowia wskazuje jednoczesnie, ze w przypadku, gdy u danego pacjenta
zastosowano leczenie z zastosowaniem produktu leczniczego, ktéry w pézniejszym

czasie zostat umieszczony na wykazie lekéw niefinansowanych w ramach procedury
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RDTL, pacjent utrzymuje prawo do kontynuacji leczenia w ramach w/w procedury do
momentu, w kidérym terapia przestaje byé skuteczna.

Jednoczednie Minister Zdrowia podkresla, Zze zastosowanie danego produktu
leczniczego w ramach procedury RDTL nie wyklucza umieszczenia go na wykazie
technologii lekowych o wysokim poziomie innowacyjnosci lub wykazie technologii
lekowych o wysokiej warto$ci klinicznej. Nalezy przy tym zaznaczyé, ze wykaz
technologii lekowych o wysokim poziomie innowacyjnosci zostat opublikowany w dniu
26 lutego 2021 r.

Jednoczesnie nalezy wskazaé, ze obecnie w Ministerstwie Zdrowia prowadzone sg
prace analityczne, kitére w dalszej perspektywie stworzg szanse na nowelizacje
przepiséw dotyczgcych procedury RDTL.

Dodatkowo Minister Zdrowia wskazuje, ze za kwestie zwigzane z finansowaniem
procedury RDTL, a w szczegdlno$ci za ewentualny podziat $rodkéw finansowych
pomiedzy $wiadczeniodawcéw odpowiada dysponent Funduszu Medycznego, tj.

Narodowy Fundusz Zdrowia.

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
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Informacja na temat przetwarzania danych osobowych

W zwigzku z wejsciem w zycie przepiséw rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osdb fizycznych w zwigzku
z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz
uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE. L Nr 119,
str. 1), majgc na uwadze fakt, iz w $wietle przepiséw prawa dotyczacych prowadzenia rejestrow
zwigzanych z realizacjg ustawowych obowigzkéw i zadan natozonych na Ministra Zdrowia, jest on
administratorem Panstwa danych osobowych oraz odpowiada za ich wykorzystanie w sposéb
bezpieczny i zgodny z obowigzujgcymi przepisami, wykonujgc swoj obowigzek informacyjny Minister
Zdrowia przedstawia ponizsze informacje.

1. Uzyte skréty ustaw:

a) ustawa Prawo farmaceutyczne — ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. 22020 r. poz. 944, z pdzn. zm.);

b) ustawa o refundacji - ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. z 2021 r. poz. 523);

¢) ustawa o bezpieczenstwie zywnosci — ustawa z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci
i zywienia (Dz.U. z 2020 r. poz. 2021, z pdzn. zm.);

d) ustawa o dostepie do informagji publicznej — ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do
informacji publicznej (Dz. U. z 2020 r. poz. 2176);

e) RODO - rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016
r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie
swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdine rozporzadzenie
o ochronie danych) (Dz. Urz. UE. L Nr 119, str. 1).

2. W jakim celu i na jakiej podstawie przetwarzane sg Parstwa dane osobowe?

Panstwa dane osobowe przetwarzane sg w ramach prowadzonych postepowan zwigzanych
ze ziozonymi wnioskami o refundacje w trybie art. 39 ustawy o refundacji lub w ramach sktadanych
zapotrzebowan i wnioskow w ftrybie art. 4 ustawy Prawo farmaceutyczne, art. 29a ustawy
0 bezpieczenstwie zywnosci. Paristwa dane osobowe przetwarzane sg réwniez w zwigzku z realizacjg
ww. zapotrzebowan oraz decyzji wydanych przez Ministra Zdrowia. Podstawg prawng do przetwarzania
Panstwa danych osobowych oraz okreslajgce ich zakres sg w szczegdlnosci przepisy art. 4d-4e ustawy
Prawo farmaceutyczne. Panstwa dane osobowe przetwarzane sg w ramach prowadzonych postepowan
zwigzanych ze ztozonymi wnioskami o dostep do informacji publiczne;j.

Majgc na uwadze fakt, iz przetwarzajgc Panstwa dane osobowe Minister Zdrowia dziata w trybie art. 6
ust. 1 lit ¢, d, e oraz art. 9 ust. 2 lit g, h oraz RODO, do przetwarzania tych danych nie jest wymagane
uzyskanie Panstwa zgody.

Ponadto, w oparciu o przetworzone dane oscbowe Minister Zdrowia nie bedzie podejmowat

zautomatyzowanych decyzji, w tym decyzji bedacych wynikiem profilowania.

3. Komu przekazywane sg dane?




RDTL, pacjent utrzymuje prawo do kontynuacji leczenia w ramach w/w procedury do
momentu, w ktérym terapia przestaje byé skuteczna.

Jednoczesnie Minister Zdrowia podkresla, ze zastosowanie danego produktu
leczniczego w ramach procedury RDTL nie wyklucza umieszczenia go na wykazie
technologii lekowych o wysokim poziomie innowacyjnosci lub wykazie technologii
lekowych o wysokiej wartosci klinicznej. Nalezy przy tym zaznaczyé, Zze wykaz
technologii lekowych o wysokim poziomie innowacyjnosci zostat opublikowany w dniu
26 lutego 2021 r.

Jednoczes$nie nalezy wskazacé, ze obecnie w Ministerstwie Zdrowia prowadzone sg
prace analityczne, ktére w dalszej perspektywie stworzg szanse na nowelizacje
przepiséw dotyczacych procedury RDTL.

Dodatkowo Minister Zdrowia wskazuje, ze za kwestie zwigzane z finansowaniem
procedury RDTL, a w szczegdlnosci za ewentualny podziat $rodkéw finansowych
pomiedzy $wiadczeniodawcéw odpowiada dysponent Funduszu Medycznego, fj.
Narodowy Fundusz Zdrowia.
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