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Ministerstwo Zdrowia

Departament Polityki Lekowej Warszawa, 25 lipca 2019
i Farmacji

PLR.4604.310.2019.PB

Szanowni Panstwo!

-3
W odpowiedzi na petycje w sprawie refundécﬁ nowych technologii lekowych w leczeniu

mukowiscydozy, uprzejmie prosze o przyjecie ponizszych informacji.

Kwestie zwigzane z refundacjg lekéw reguluje ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundadiji
lekow, srodkow spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow

medycznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 784) zwana dalej ,ustawg o refundacji”.

W obowigzujacym stanie prawnym, objecie leku refundacjg, wymaga zgodnie z zapisami
ustawy o refundacji ztozenia przez podmiot odpowiedzialny (producenta, importera
leku), odpowiedniego wniosku, ktory okreslony jest w art. 24 ust. 1 pkt. 1 ww. ustawy.
Obecnos¢ produktu leczniczego na wykazie refundacyjnym wymaga zaréwno ztozenia
wniosku, jak i (w przypadku nowych substancji lub nowych wskazan), dokonania jego
oceny przez Agencje Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji. W kolejnym etapie
postepowania cato$¢ dokumentacji przekazywana jest Komisji Ekonomicznej, ktora
prowadzi z wnioskodawcg negocjacje w zakresie ustalenia urzedowej ceny zbytu,
poziomu odptatnosci oraz wskazania, w ktorym lek ma by¢ refundowany. Dopiero
dysponujgc rekomendacjg Prezesa Agencji oraz stanowiskiem Komisji Ekonomiczne;j,
uwzgledniajgc kryteria ujete w art. 12 wymienionej na wstepie ustawy, Minister Zdrowia
podejmuje decyzje o objeciu badZ odmowie objecia refundacja leku we wnioskowanym

wskazaniu,
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Nalezy podkresli¢, ze obecnie do resortu zdrowia zostaty ztozone wnioski refundacyjne

dla lekéw Kalydeco oraz Orkambi. Etapy procedowania tych wnioskéw $3 nastepujgce:

1. Kalydeco (lvacaftorum) stosowany w ramach programu lekowego: ,Leczenie
mukowiscydozy”. Obecnie wniosek jest na etapie ustalania tresci programu
lekowego.

2. Orkambi (Lumacaftorum + Ivacaftorum) stosowany w ramach programu
lekowego: ,Leczenie mukowiscydozy”. Obecnie wniosek jest juz po etapie
ustalania tresci programu lekowego i zostat skierowany do Agencji celem

sporzadzenia ekspertyzy.

Minister wiasciwy do spraw zdrowia, majac na uliadze uzyskanie jak najwiekszych
efektow zdrowotnych w ramach dostepnych $rodkéw publicznych, wydaje decyzje
administracyjng o objeciu refundacja i ustaleniu urzgdowej ceny zbytu, przy

uwzglednieniu 13 kryteriéw wskazanych w art. 12 ustawy o refundacji.

Pragne zapewnic, iz Ministerstwo Zdrowia pedejmuje wszelkie mozliwe dziatania majgce
na celu zwiekszenie dostepu pacjentom dd‘:skutécznej i bezpiecznej farmakoterapii w
ramach dostepnych $rodkéw publicznych. Realizujgc polityke zdrowotng panstwa
Minister Zdrowia kieruje si¢ zasadami medycyny opartej na dowodach naukowych
(EBM) oraz oceny technologii medycznych (HTA), co zapewnia przejrzysto$é i
racjonalnos¢ podejmowanych decyzji o alokacji $rodkéw publicznych. Nalezy
zaznaczy¢, iz $rodki finansowe przeznaczone na refundacje sg ograniczone, zatem

istotne jest racjonalne wprowadzanie na wykazy kolejnych produktow leczniczych.

Z powazaniem,

Z up. Dyrektora DPLIF

Beata Ratajczyk-Bienert
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