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Szanowny Panie,

W odpowiedzi na pismo o znakach V.7013.40.2018.AA w sprawie funkcjonowania
procedury ratunkowego dostepu do technologii lekowej (zwanej dalej ,RDTL”), Minister
Zdrowia uprzejmie informuje, ze procedura RDTL, wprowadzona w dniu 23 lipca 2017 .
nowelizacjag ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r. poz. 1510, z p6zn. zm.),
umozliwia wydanie przez Ministra Zdrowia, w drodze decyzji administracyjnej, zgody na
pokrycie kosztow leku niefinansowanego ze Srodkdw publicznych w danym ./skazaniu,
na potrzeby indywidualnego $wfadczeniobiorcy (f. pacjenta), u ktérego
w dotychczasowym leczeniu w toku dotychczasowego leczenia wykorzystano wszelkie
dostepne technologie medyczne finansowane ze S$rodkow publicznych. Zgoda na
pokrycie kosztéw leku moze by¢ wydana na okres nieprzekraczajgcy trzech miesiecy lub
trzech cykli leczenia. Jednoczesnie nalezy podkresli¢, ze postepowanie administracyjne
w przedmiocie wydania zgody na pokrycie kosztéw leku w ramach procedury RDTL
moze zostaC wszczete wytgcznie na wniosek $Swiadczeniodawcy, rozumianego jako
podmiot uprawniony do udzielania $wiadczen opieki zCrowotnej w zakresie leczenia
szpitalnego. Wz6r przedmiotowego wniosku zostat okreslony przez Ministra Zdrowia
w drodze rozporzadzenia.

W przypadku ziozenia przez $Swiadczeniodawce wniosku pozbawionego brakow
formalnych, termin na rozpatrzenie wniosku wynosi 14 dni. Termin ten moze ulec
wydtuzeniu o dodatkowe 30 dni jedynie w przypadku, gdy ze wzgledu na wysoki koszt
wnioskowanego leku wymagane jest uzyskanie opinii Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji w przedmiocie zasadnosci finansowania ze Srodkéw

publicznych danego leku w ramach procedury RDTL.
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W przypadku wydania przez Ministra Zdrowia zgody na pokrycie kosztow leku w ramach
procedury RDTL, koszt leku pokrywany jest przez Swiadczeniodawce ze Srodkéw
finansowych przekazywanych przez Narodowy Fundusz Zdrowa na udzielanie
Swiadczen opieki zdrowotnej w zakresie leczenia szpitalnego. Jednoczesnie, decyzji
Mmistra Zdrowia nadawany jest rygor natychmiastowej wykonalnosci, co pozwala na
przysSpieszenie uzyskania dostepu do leku przez Swiadczeniobiorce.

Minister Zdrowia wskazuje jednoczes$nie, ze zainteresowanie mozliwoscig wydania przez
Ministra Zdrowia zgody na pokrycie kosziéw leku w ramach procedury RDTL jest bardzo
duze - od momentu wejScia w zycie powyzszej procedury, tj. od dnia 23 lipca 2017 r.
Minister Zdrowia otrzymat okoto 1000 wnioskéw w sprawie wydania zgody na pokrycie
kosztow leku.

Jednoczesnie Minister Zdrowia podkresla, ze w polskim systemie prawnym nie istniat
nigdy przepis zakazujacy przyjmowania przez Swiadczeniodawcow lekow pochodzacych
z darowizn. Informacje, jakoby mozliwo$¢ przyjecia przez szpital leku pochodzacego
z darowizny uzalezniona byla od wydania przez Ministra Zdrowia wczes$niejszej decyzji
o odmowie wydania zgody na pokrycie kosztow leku w ramach procedury RDTL sg
catkowicie nieprawdziwe.

Jednoczes$nie Minister Zdrowia informuje, ze aktualnie w Ministerstwie Zdrowia
prowadzone sg prace analityczne, zmierzajgce do opracowania przepiséw prawa

poprawiajgcych funkcjonowanie procedury RDTL w przysztosci.

Z powazaniem,
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