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Szanowny Panie Mecenasie,

W odpowiedzi na pismo z dnia 9 kwietnia 2024 r. dotyczace usuniecia z listy produktéw
leczniczych niepodlegajacych finansowaniu w ramach procedury ratunkowego dostepu do
technologii lekowych (zwanej dalej: ,RDTL"), wydawanej na podstawie art. 47f ust. 4 ustawy
z-dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz. U.z 2024 r. poz. 146, zwanej dalej ,ustawa o $wiadczeniach”), lekéw Kaftrio,
Ivacaftorum + tezacaftorum + elexacaftorum oraz Kalydeco, lvacaftorum, Departament
Polityki Lekowej i Farmacji Ministerstwa Zdrowia uprzejmie informuje, Ze procedura RDTL
umozliwia wydanie zgody na pokrycie kosztéw leku niefinansowanego ze srodkéw
publicznych w danym wskazaniu na potrzeby pacjentéw, u ktdrych w toku dotychczasowego
leczenia zostaty wyczerpane dostepne metody leczenia finansowane ze S$rodkéw
publicznych w danym wskazaniu. Z procedury RDTL moga korzystaé wybrani
éwiadczeniodawcy (tj. szpitale Il stopnia, szpitale ogdlnopolskie, onkologiczne,

pulmonologiczne oraz dzieciece). Warunkiem skorzystania z procedury RDTL jest
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pozytywna opinia konsultanta w dziedzinie medycyny wtasciwej ze wzgledu na chorobe
pacjenta (w sytuacji wdrozenia leczenia) lub zgtoszenie leczenia do wtasciwego oddziatu
wojewddzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia wraz z potwierdzeniem skutecznosci
terapii (w sytuacji kontynuacji leczenia). Leczenie w ramach procedury RDTL finansowane
jest w ramach dotacji celowych, udzielanych przez Ministra Zdrowia Narodowemu
Funduszowi Zdrowia w oparciu o comiesieczne sprawozdania z wykonania $wiadczein w
ramach procedury RDTL. Narodowy Fundusz Zdrowia rozdysponowuje nastepnie dotacje
celowa pomiedzy wiasciwych s$wiadczeniodawcow. Nalezy jednoczesnie wskazaé, ze
finansowaniu w ramach procedury RDTL moga podlegac leki posiadajace pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolite]j Polskiej, ktére pozostaja w obrocie
lub sa dostepne na polskim rynku i ktére nie znajduja sie na wykazie produktéw leczniczych
niepodlegajacych finansowaniu w ramach procedury RDTL.

Kwestie zwigzane z ksztattem  wykazu produktéw leczniczych niepodlegajacych
finansowaniu w ramach procedury RDTL regulowane sg w art. 47f ust. 3 pkt 1-4 ustawy o
$wiadczeniach, ktére precyzuja, ze w sytuaciji:

1. nieztozenia przez podmiot odpowiedzialny wniosku o objecie refundacja i ustalenie
urzedowej ceny zbytu w terminie wskazanym przez Ministra Zdrowia;

2. umorzenia postepowania o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu;

3. wydania przez Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, zwanej dalej
LAgencja”, negatywnej rekomendacji w sprawie zasadnosci objecia finansowaniem ze
$rodkéw publicznych danej substancji czynnej w danym wskazaniu;

4. wydania przez Ministra Zdrowia negatywnej decyzji dotyczacej objecia finansowaniem ze
$rodkéw publicznych danej substancji czynnej w danym wskazaniu

- lek zostaje umieszczony na wyzej wymienionym wykazie produktéw leczniczych
niepodlegajacych finansowaniu w ramach procedury RDTL.

Odnoszac sie do kwestii poruszonych w pismie, dotyczacych braku spetnienia ktérejkolwiek
z wymienionych powyzej negatywnych przestanek, w tym braku rekomendacji Prezesa
Agencji o niezasadnosci objecia ww. lekéw refundacja, nalezy wskazaé¢, ze w toku
postepowan o objecie refundacja produktéw leczniczych Kaftrio i Kalydeco w ramach
rozszerzenia istniejacego programu lekowego B.112 ,Leczenie chorych na mukowiscydoze
(ICD-10 E84)" o populacje pacjentéw w wieku co najmniej 6 lat, w dniu 28 listopada 2022 r.
zostata wydana warunkowo pozytywna rekomendacja Prezesa Agencji nr 113/2022, w
ktorej objecie refundacja wskazanych powyzej produktdw leczniczych uznano za zasadne,
pod warunkiem zaproponowania przez wnioskodawce pogtebionego mechanizmu podziatu
ryzyka oraz zaproponowania dodatkowego mechanizmu podziatu ryzyka zabezpieczajacego
budzet ptatnika. Warunkowy charakter rekomendacji Prezesa Agencji oznacza zatem, ze w

sytuacji braku spetnienia okreslonego warunku, zmianie ulega cate rozstrzygniecie. Zatem
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brak ziszczenia sie warunku okre$lonego w rekomendacji Prezesa Agencji oznacza w
praktyce, ze rekomendacja ta stata sie rekomendacja negatywna. Nalezy wskazaé
jednoczesnie, ze obecnie finansowanie leczenia z zastosowaniem lekéw Kaftrio i Kalydecow
ramach procedury RDTL w subpopulacji pacjentéw w wieku 6 lat i starszych mozliwe jest w
sytuacji, w ktérej leczenie pacjenta zostato rozpoczete przed 16 listopada 2023 r. (wejscie w
zycie zapiséw wykazu produktéw leczniczych niepodlegajacych finansowaniu w ramach
procedury RDTL, na ktérym znalazty sie leki Kaftrio i Kalydeco) i istniejg uzasadnione
przestanki do kontynuaciji terapii (skutecznos$é prowadzonego leczenia).

Ponadto nalezy réwniez poinformowac, ze w toku postepowari o objecie refundacja lekéw
Kaftrio oraz Kalydeco, w toku ktérego zostata wydana powyzsza rekomendacja, podmiot
odpowiedzialny (Vertex Pharmaceuticals) w dniu 20 paZdziernika 2023 r. zwrécit sie do
Ministra Zdrowia z wnioskiem o umorzenie ww, postepowan. W dniu 26 paZdziernika 2023
r. Minister Zdrowia, uwzgledniajac zadanie strony, wydat decyzje w sprawie umorzenia,
konczac tym samym procedure administracyjna. Nalezy podkresli¢, ze system refundacyjny
w Polsce jest systemem wnioskowym, co oznacza dobrowolno$¢ Whnioskodawcy zaréwno w
przystapieniu do postepowania (ztoZzenie wniosku) jak i udziatu w nim (mozliwos¢ ztozenia w
kazdej chwili wniosku o umorzenie postepowania). W zwigzku z umorzeniem postepowania
o objecie refundacja i ustalenia urzedowej ceny zbytu ww. produkty lecznicze zostaty
umieszczone na wykazie produktéw leczniczych niepodlegajacych finansowaniu w ramach
procedury ratunkowego dostepu do technologii lekowych. -

Majac na uwadze powyzsze nalezy wskazaé, ze wpisanie lekéw Kaftrio i Kalydeco na wykaz
lekéw niepodlegajacych finansowaniu w ramach procedury RDTL wynikato wprost z

przytoczonych przestanek wskazanych w ustawie o swiadczeniach.
Z powazaniem,
Katarzyna Piotrowska-Radziewicz

Dyrektor
/dokument podpisany elektronicznie/
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Informacja na temat przetwarzania danych osobowych

W zwiazku z wejéciem w Zycie przepiséw rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwiazku
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), majac na uwadze fakt, iz w Swietle przepiséw prawa dotyczacych prowadzenia rejestréw
zwigzanych z realizacja ustawowych obowiazkéw i zadah natozonych na Ministra Zdrowia, jest
on administratorem Panstwa danych osobowych oraz odpowiada za ich wykorzystanie w sposéb
bezpieczny i zgodny z obowiazujacymi przepisami, wykonujac swéj obowiazek informacyjny Minister

Zdrowia przedstawia ponizsze informacje.

1. Uzyte skroty ustaw:

a) ustawa Prawo farmaceutyczne - ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne

(Dz.U.z 2022 r. poz. 2301z pdin.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 2023 r. poz. 826

zpbin.zm.);

¢) ustawa o bezpieczenistwie zywnosci - ustawa z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczeristwie Zywnosci

i zywienia (Dz. U.z 2023 r. poz. 1448);

d) ustawa o swiadczeniach - ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561, z péZn. zm.);

e) ustawa o systemach informacji - ustawa z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie

zdrowia (Dz. U.z 2022 r. poz. 1555, z péZn. zm.)

f) RODO - rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016
r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie
swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (og6lne rozporzadzenie
o ochronie danych) (Dz. Urz. UE. L Nr 119, str. 1).

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

Panstwa dane osobowe przetwarzane sa w ramach prowadzonych postepowan zwigzanych

ze ztozonymi wnioskami o refundacje w trybie art. 39 ustawy o refundacji lub w ramach sktadanych

zapotrzebowari i wnioskébw w trybie art. 4 ustawy Prawo farmaceutyczne, art. 29a ustawy

o bezpieczenstwie Zywnosci. Pafistwa dane osobowe przetwarzane sa réwniez w zwiazku z realizacja

ww. zapotrzebowan oraz decyzji wydanych przez Ministra Zdrowia. Podstawa prawna do przetwarzania

Panstwa danych osobowych oraz okreslajace ich zakres sa w szczegdlnosci przepisy art. 4d-4e ustawy

Prawo farmaceutyczne.

Majac na uwadze fakt, iz przetwarzajac 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 osobowe Minister Zdrowia nie bedzie podejmowat

zautomatyzowanych decyzji, w tym decyzji bedacych wynikiem profilowania.

3. Komu przekazywane s3 dane?

W ramach realizacji obowiazkéw okreslonych w pkt. 2 Minister Zdrowia przekazuje Parfistwa dane innym

administratorom, ktérzy realizuja swoje obowiazki takim jak: Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia (na



podstawie art. 188 ust. 1b ustawy o $wiadczeniach), Prezes Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji (na podstawie art. 31lc ust. 1 pkt 2 ustawy o $wiadczeniach), Gtéwny Inspektor Sanitarny
(na podstawie art. 29a ust. 5 ustawy o bezpieczenstwie zywnosci). Pariistwa dane moga by¢ réwniez
przekazywane podmiotowi przetwarzajacemuy, tj. Centrum e-Zdrowia (na podstawie art. 4 ust. 3c ustawy
o systemach informacji).

4. Jakie przystuguja Panstwu prawa w zakresie przetwarzania danych osobowych?

Moga Panstwo ztozy¢ do Ministra Zdrowia wniosek o:

1) sprostowanie (poprawienie) danych;

2) usuniecie danych;

3) ograniczenie przetwarzania (wstrzymanie operacji na danych lub nieusuwanie danych - stosownie
do ztozonego wniosku);

4) dostep do danych (o informacje o przetwarzanych przez nas danych oraz o kopiedanych);

5) przeniesienie danych do innego administratora danych (w zakresie okreslonym w art. 20RODO).

Z tych praw moga Paristwo skorzystaé, sktadajac wniosek do Ministra Zdrowia przestany na adres
korespondencyjny podany na korcu niniejszej informacji.

Jednoczesénie, aby mieé¢ pewnosé, ze sa Panfistwo uprawnieni do ztozenia wniosku, Minister Zdrowia moze
poprosi¢ o podanie dodatkowych informacji pozwalajacych na potwierdzenie Paristwa uprawnien. Zakres
kazdego z tych praw oraz sytuacje, w ktérych mozna z nich skorzystac, wynikaja z przepiséw prawa.
To, z ktérego uprawnienia moga Paristwo skorzystaé, zaleze¢ bedzie np. od podstawy prawnej i celu
przetwarzania przez Ministra Zdrowia Panstwa danych.

Ponadto, niezaleznie od praw wymienionych powyzej moga Panstwo w szczegdinych sytuacjach, w tym
okredlonych w art. 21 ust. 1 RODO, w dowolnym momencie wnies¢ sprzeciw wobec przetwarzania przez
Ministra Zdrowia Paristwa danych osobowych. W takiej sytuacji, po pozytywnym rozpatrzeniu wniosku,
Minister Zdrowia nie bedzie mogt przetwarza¢ danych osobowych objetych sprzeciwem na tej podstawie.
Wyjatkiem od tej zasady jest sytuacja, w ktérej Minister Zdrowia wykaze, izistnieja:

1) wazne prawnie uzasadnione podstawy do przetwarzania danych, ktére wedtug prawa uznaje
sie za nadrzedne wobec Panstwa interesdw, praw i wolnosci, lub

2) podstawy do ustalenia, dochodzenia lub obrony roszczen.

5. Mozliwosc ztozenia skargi

Maija Panstwo prawo wnies¢ skarge na Ministra Zdrowia w zakresie przetwarzania danych osobowych
do Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych, jezeli uznaja Panstwo, ze przetwarzanie Panstwa
danych osobowych narusza przepisy prawa.

6. Jak dtugo beda przechowywane Paristwa dane?

Panstwa dane beda przechowywane przez okres 5 lat od czasu wydania ostatecznego rozstrzygniecia
Panstwa sprawie.

7. Dane kontaktowe

Ministerstwo Zdrowia, ul. Miodowa 15, 00-952 Warszawa

Platforma e-PUAP (adres skrzynki): /8tk37sxx6éh/SkrytkaESP

Inspektor Ochrony Danych Osobowych w Ministerstwie Zdrowia: iod@mz.gov.pl
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