Minister Zdrowia

Warszawa, 16 lipca 2021

PLD.054.745.2021.AK

Pan
dr hab. Maciej Taborowski
Zastepca Rzecznika Praw

Obywatelskich

Szanowny Panie,

W nawigzaniu do pisma z dnia 28 czerwca 2021 r. o znakach V.7013.58.2021.ET
dotyczgcego dostepu do leczenia w ramach procedury ratunkowego dostepu do
technologii lekowych (zwanej dalej ,RDTL”), Minister Zdrowia uprzejmie wyjasnia, co
nastepuje.

Zgodnie z przepisami ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1285, zwanej
dalej ,ustawg o swiadczeniach”), w uzasadnionych przypadkach, w sytuacji, w ktorej
u danego pacjenta wykorzystano wszystkie mozliwosci leczenia finansowane ze
srodkéw publicznych, mozliwe jest zastosowanie leczenia produktem leczniczym
niebedgcym przedmiotem finansowania ze srodkéw publicznych w ramach procedury
RDTL. Zgodnie z przepisami powyzszej ustawy, do korzystania z procedury RDTL
uprawnieni sg wytgcznie Swiadczeniodawcy, nalezacy do grupy szpitali Il stopnia,
ogolnopolskich,  szpitali  onkologicznych,  pulmonologicznych, oraz  szpitali
pediatrycznych. Leczenie w ramach procedury RDTL finansowane jest ze srodkow
subfunduszu terapeutyczno-innowacyjnego Funduszu Medycznego. W zwigzku
obowigzujgcymi przepisami prawa, Minister Zdrowia obligowany jest do publikaciji
wykazu lekow, dla ktérych zaszly okolicznosci opisane w art. 47f ust. 3 pkt 1-4 ustawy o

Swiadczeniach, a ktére nie mogg podlegaé finansowaniu w ramach procedury RDTL.
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Przedmiotowy wykaz zawiera obecnie 123 pozycje (stan na dzien 14 lipca 2021 r.).
Wiekszos¢ lekéw obecnych na przedmiotowym wykazie otrzymata negatywne
rekomendacje Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (zwanej
dalej ,Agencjg” lub ,AOTMiT”). Rekomendacje te, dotyczgce danego leku w danym
wskazaniu, rozumianym jako choroba Ilub problem zdrowotny, wydawane byty
w odniesieniu do wybranej populacji docelowej w toku postepowan o objecie refundacjg
i ustalenie urzedowej ceny zbytu (zwanych dalej ,postepowaniami refundacyjnymi”) i
nigdy nie dotyczyly indywidualnego pacjenta. Nalezy jednoczesnie wskazac, ze
postepowania refundacyjne majg charakter postepowan wieloetapowych, a wydanie
rekomendac;ji przez Prezesa AOTMIT jest jedynie etapem posrednim pomiedzy finalnym
rozstrzygnieciem postepowania przez Ministra Zdrowia. Co istotne, wydanie przez
Prezesa AOTMIT negatywnej rekomendacji w zakresie zasadnosci finansowania
danego leku ze srodkéw publicznych nie oznacza, ze dany lek nie zostanie objety
finansowaniem systemowym w przyszitosci, gdyz ostateczng decyzje w sprawie wydania
zgody na refundacje lub odmowy finansowania danego leku ze srodkéw publicznych
podejmuje zawsze Minister Zdrowia. W przypadku, w ktérym dany lek otrzymuje
negatywng rekomendacje Prezesa AOTMIiT, natomiast w toku postepowania
refundacyjnego zostaje objety finansowaniem systemowym, lek ten zostaje usuniety z
wykazu produktow leczniczych niepodlegajgcych finansowaniu w ramach procedury
RDTL, a kazdy pacjent, ktéry nie moze skorzystac leku finansowanego systemowo (np.
ze wzgledu na niespetnienie kryteriow wigczenia do leczenia) moze za posrednictwem
swiadczeniodawcy ubiegac sie o dostep do leczenia tym lekiem w ramach procedury
RDTL.

Dodatkowo nalezy wskazac, ze w sytuacji, gdy dany pacjent uzyskat dostep do leczenia
w ramach procedury RDTL przed wydaniem negatywnej rekomendacji Prezesa AOTMIT
i umieszczeniem leku na wykazie produktéw leczniczych niefinansowanych w ramach
procedury RDTL, ma on niezbywalne prawo do kontynuaciji leczenia do chwili, w ktdrej
leczenie przestanie by¢ skuteczne lub dojdzie do progresji choroby.

Jednoczesnie nalezy wskazac, ze brak refundacji lekow wymienianych w standardach
leczenia nowotworéw m.in. w wytycznych Europejskiego Towarzystwa Onkologii
Klinicznej (ESMO) nie jest spowodowany wytacznie kwestiami zaleznymi od Ministra
Zdrowia. Zgodnie z obowigzujgcymi przepisami ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o
refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 523), postepowania refundacyjne mogg by¢

wszczynane wytgcznie na wniosek podmiotu odpowiedzialnego lub jego przedstawiciela.



Minister Zdrowia nie posiada narzedzi prawnych, ktére wptywatyby na skfadanie przez
podmioty odpowiedzialne lub ich przedstawicieli wnioskédw o wszczecie postepowan
refundacyjnych. W zwigzku z powyzszym, mozliwe sg zatem sytuacje, w ktérych od
momentu wprowadzenia danego leku na rynek europejski (w przypadku wielu lekéw
stosowanych w leczeniu onkologicznym, leki te posiadajg pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu na terytorium catej Unii Europejskiej) do chwili zapewnienia dostepnosci na
polskim rynku oraz ewentualnej refundacji systemowej danego leku moze uptyng¢ kilka
lat. Nalezy jednoczes$nie podkresli¢, ze tylko w 2021 r. finansowaniem systemowym w
ramach programéw lekowych objeto 38 terapii, z ktérych 25 dedykowanych byto
wytgcznie pacjentom onkologicznym; tylko w | pétroczu 2021 r. zostato zrefundowanych
wiecej nowych wskazan dla pacjentéw onkologicznych niz w kazdym roku z okresu 2016
— 2020. Ponadto w Ministerstwie Zdrowia toczy sie co najmniej 65 postepowan
refundacyjnych dla lekéw stosowanych we wskazaniach onkologicznych.

Majac na uwadze powyzsze nalezy wskazac, ze Minister Zdrowia dgzy nieustannie do
zapewnienia wszystkim obywatelom rownego dostepu do $wiadczen opieki zdrowotnej,
obejmujgcych réwniez leczenie onkologiczne z zastosowaniem najnowoczesniejszych

dostepnych metod terapii.

Z powazaniem
Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu
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