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Pani
Elzbieta Witek
Marszatek Sejmu

Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowna Pani Marszaftek,

w odpowiedzi na interpelacje Pana Bogustawa Sonika, Posta na Sejm Rzeczypospolitej
Polskiej z dnia 30 lipca 2020 r. (nr 9156), w sprawie leczenia szpiczaka plazmocytowego,
Minister Zdrowia uprzejmie informuje, co nastepuije.

Kwestie zwigzane z refundacjg reguluje ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekow, srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 357, z p6zn. zm.), zwana dalej ustawag o refundac;ji.
Zgodnie z zapisami przedmiotowej ustawy, objecie refundacjg produktu leczniczego
nastepuje w drodze decyzji administracyjnej wydawanej przez Ministra Zdrowia
w oparciu o wniosek przedtozony przez podmiot odpowiedzialny, tj. producenta leku,
jego przedstawiciela lub importera. Jak wynika z powyzszego Minister Zdrowia moze
wyda¢ decyzje administracyjng dotyczacg objecia refundacjg i ustalenia urzedowej ceny
jedynie w stosunku do lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, dla ktérych wptynety do niego wnioski
(w zakresie wskazan rejestracyjnych leku) o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej
ceny.

W przypadku wptyniecia takiego wniosku do Ministra Zdrowia jest on procedowany
zgodnie z zapisami przedmiotowej ustawy, co obejmuje dla leku zawierajgcego nowg

substancje czynng lub nowe wskazanie do stosowania refundowanej juz aktualnie
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substancji czynnej, przygotowanie analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji (dalej AOTMiT), stanowiska Rady Przejrzystosci, rekomendacji
Prezesa Agencji. Wydanie rekomendaciji, stanowigcej efekt oceny skutecznosci,
bezpieczehstwa oraz efektywnosci kosztowej leku, przez Prezesa AOTMIT dla nowego
produktu leczniczego lub wskazania umozliwia przekazanie wniosku refundacyjnego do
Komisji Ekonomicznej celem przeprowadzenia negocjacji warunkéw objecia leku
refundacja.

Po otrzymaniu wymaganych dokumentéw z AOTMIT, zgodnie z art. 12. ustawy
o refundacji, uwzgledniajgc m.in. stanowisko Komisji Ekonomicznej i rekomendacje
Prezesa AOTMIT, minister wtasciwy do spraw zdrowia wydaje decyzje administracyjng
(pozytywng bgdz negatywng) w przedmiocie objecia refundacjg i ustalenia urzedowej
ceny zbytu dla wnioskowanego produktu leczniczego.

Odzwierciedleniem wydanych przez Ministra Zdrowia pozytywnych decyzji o objeciu
refundacjg i ustaleniu urzedowej ceny jest tre$¢ obwieszczenia Ministra Zdrowia
w sprawie wykazu refundowanych lekéw, Srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, aktualizowana co dwa
miesigce. Jednoczesnie zgodnie z rozwigzaniami legislacyjnymi zaproponowanymi
w tresci ustawy z dnia 2 marca 2020 r. o szczegdlnych rozwigzaniach zwigzanych
Z zapobieganiem, przeciwdziataniem i zwalczaniem Covid-19, innych choréb zakaznych
oraz wywofanych nimi sytuacji kryzysowych (Dz. U. z 2020 r. poz. 374, z pézn. zm.),
w tym art. 7a ust.1:

Obwieszczenia, o ktérych mowa w art. 37 ust. 1 oraz 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych, obowigzujgce od dnia 1 marca 2020 r. zachowujg waznos$c
do dnia 31 sierpnia 2020 r.

Ponadto nalezy wskazac¢, ze w dniu 18 i 21 pazdziernika 2019 r. wptynety wnioski
o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny leku Revlimid, lenalidomidum, kapsufki
twarde (5 indywidualnych kodéw EAN, prezentacji leku) w ramach programu lekowego
Lenalidomid w leczeniu dorostych chorych z nieleczonym uprzednio szpiczakiem
plazmocytowym (ICD10 C90.0).

W dniu 6 lutego 2020 r. Minister Zdrowia zlecit Prezesowi AOTMiT przygotowanie analizy
weryfikacyjnej, stanowiska Rady Przejrzystosci oraz rekomendacji Prezesa dla
przedmiotowego leku.

Zgodnie z informacjami dostepnymi na stronie Biuletynu Informacji Publicznych AOTMIT

w dniu 3 lipca 2020 r. ukonczona zostata analiza weryfikacyjna dla rozpatrywanego leku.



W dniu 13 lipca 2020 r. Rada Przejrzystosci wydata stanowisko nr 40/2020 w sprawie
oceny leku Revlimid (lenalidomid) stosowanego w ramach programu lekowego
Lenalidomid w leczeniu dorostych chorych z nieleczonym uprzednio szpiczakiem
plazmocytowym (ICD-10: C90.0), w ktérym uznala za zasadne objecie refundacjg
przedmiotowych produktow leczniczych, w ramach istniejgcej grupy limitowej i
wydawanie ich bezpfatnie. Rada Przejrzystosci jednoczesnie zwrdcita uwage na
znaczne obcigzenie budzetu ptatnika publicznego. Na chwile obecng nie zostata
opublikowana opinia Prezesa Agencji w przedmiotowej sprawie.

Minister Zdrowia pragnie podkresli¢, iz zgodnie z procedurg opisang powyzej, po
zakonczeniu etapu oceny przez AOTMIT, bedg prowadzone dalsze etapy postepowania
administracyjnego dotyczgcego objecia refundacjg i ustalenia urzedowej ceny leku

Revlimid.

Z powazaniem
z upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu
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