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Szanowny Panie Prezesie,

w odpowiedzi na wiadomos$¢ z 28 lipca br. w sprawie leku Vyndaqel i leczenia
amyloidozy TRR, Minister Zdrowia uprzejmie prosi o przyjecie informacji lezacych

w kompetencjach.

W pierwszej kolejnosci nalezy zapewnié, iz Ministerstwo Zdrowia nieustannie dgzy do
zapewnienia jak najszerszego dostepu do nowoczesnych technologii lekowych dla

pacjentéw z chorobami rzadkimi.

Ograniczeniami, ktére nie pozwalajg natychmiastowo udostepni¢ polskim pacjentom
wszystkich produktow leczniczych jest zasobnosc budzetu panstwa oraz niejednokrotnie
brak zlozenia wniosku o objecie refundacjg leku w konkretnym wskazaniu klinicznym.
Wytgcznie wplyniecie wniosku ztozonego przez podmiot odpowiedzialny (firme

farmaceutyczng) uruchamia procedure obejmowania leku refundacja.
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Ministerstwo Zdrowia wychodzi naprzeciw oczekiwaniom i potrzebom spotecznym,
ukierunkowanym na poszerzanie dostepu do nowoczesnych metod leczenia i lekow,
zapewniajgcych skuteczng diagnostyke i terapie, a takze uzyskiwania swiadczen opieki
zdrowotnej, w szczegdlnosci przez dzieci oraz innych pacjentdéw cierpigce na choroby
rzadkie i nowotworowe, w nowoczesnych szpitalach, a w razie koniecznosci réwniez i

poza granicami Rzeczypospolitej Polskiej.

Kwestie zwigzane z refundacjg reguluje ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz.U. z 2022 r. poz. 463, z p6zn. zm.). Na podstawie przepiséw art. 37
ww. ustawy Minister Zdrowia ogtasza co do zasady raz na 2 miesigce, w drodze
obwieszczenia wykazy refundowanych lekow, s$rodkdéw spozywczych specjalnego

przeznaczenia zywieniowego i wyrobow medycznych.

Produkt Vyndagel nie znajduje sie na aktualnie obowigzujgcym wykazie lekow

refundowanych z dnia 21 czerwca 2022 r.

Zgodnie z zapisami powyzej wskazanej ustawy, objecie refundacjg produktu leczniczego
jest dokonywane w drodze decyzji administracyjnej Ministra Zdrowia w oparciu
0 wniosek przedtozony przez podmiot odpowiedzialny (producenta leku, jego
przedstawiciela lub importera). Ztozony wniosek jest poddawany ocenie formalno-

prawnej, a nastepnie uzgadniana jest z wnioskodawcg tres¢ programu lekowego.

W kolejnym etapie wniosek wraz z uzgodnionym programem jest przesytany do oceny
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT). Prezes AOTMIT, biorgc
pod uwage stanowisko Rady Przejrzystosci, jakos¢ dostepnych dowodéw naukowych
oraz wiarygodnos¢ poréwnahn i wynikow przeprowadzonych analiz, wydaje
rekomendacje w sprawie objecia refundacjg wnioskowanego leku w danym wskazaniu.
Nastepnie prowadzone sg negocjacje z Komisja Ekonomiczng, ktéra prowadzi z
podmiotami odpowiedzialnymi negocjacje w zakresie ustalenia urzedowej ceny zbytu,
poziomu odptatnosci oraz wskazan, w ktérym lek ma byé refundowany. Minister Zdrowia,
majgc na uwadze uzyskanie jak najwiekszych efektéw zdrowotnych w ramach

dostepnych Srodkow publicznych, wydaje decyzje administracyjng



0 objeciu refundacjg i ustaleniu urzedowej ceny zbytu, przy uwzglednieniu
nastepujacych kryteriow:
1. stanowiska Komisji Ekonomicznej, o ktérej mowa w art. 17;
. rekomendaciji Prezesa Agencji, o ktérej mowa w art. 35 ust. 6;

. istotnosci stanu klinicznego, ktérego dotyczy wniosek o objecie refundacjg;
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4. skutecznosci klinicznej i praktycznej;
5. bezpieczenstwa stosowania;

6. relacji korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania;

7. stosunku kosztow do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych dotychczas
refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, w porownaniu z wnioskowanym;

8. konkurencyjnosci cenowej;

9. wplywu na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen
ze srodkow publicznych i Swiadczeniobiorcow;

10. istnienia alternatywnej technologii medycznej, w rozumieniu ustawy
o Swiadczeniach oraz jej efektywnosci klinicznej i bezpieczehstwa stosowania;
11. wiarygodno$ci i precyzji oszacowan kryteriéw, o ktéorych mowa w pkt 3—10;
12. mapy potrzeb zdrowotnych, o ktérej mowa w art. 31a ust. 2 ustawy o
Swiadczeniach;

13. wysokosci progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego
o jakos¢, ustalonego w wysokosci trzykrotnosci Produktu Krajowego Brutto na
jednego mieszkanca, o ktérym mowa w art. 6 ustawy z dnia 26 pazdziernika 2000
r. 0 sposobie obliczania wartosci rocznego produktu krajowego brutto
(Dz.U. z 2021 r. poz. 151), a w przypadku braku mozliwosci wyznaczenia tego

kosztu — koszt uzyskania dodatkowego roku zycia.

Do Ministerstwa Zdrowia 9 kwietnia 2020 r. wptyngt wniosek o refundacje dla leku
Vyndagel w ramach nowego programu lekowego ,Leczenie tafamidisem

kardiomiopatiiw przebiegu amyloidozy transtyretynowej u dorostych (ICD-10 E85)”.

Minister Zdrowia rozpatrujgc sprawe w oparciu o caly zebrany materiat dowodowy,
przychylajgc sie do stanowiska Komisji Ekonomicznej uznat za niezasadne objecie
refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu ze wzgledu na niespetnienie kryteriow art.
12 ust. 1 ustawy o refundacji:

e stanowisko Komisji Ekonomiczne;j



e rekomendacja Prezesa Agenciji

e bezpieczehstwo stosowania

e stosunek kosztow do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych dotychczas
refundowanych lekéw, s$rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, w poréwnaniu z wnioskowanym.

e konkurencyjno$¢ cenowa

e wptyw na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze

srodkéw publicznych i Swiadczeniobiorcéw

W tym miejscu nalezy zaznaczyC, iz wnioskodawca ziozyt wniosek o ponowne
rozpatrzenie sprawy. W postepowaniu |l instancji nie mogg bra¢ udziatu osoby, ktore na
jakimkolwiek etapie zajmowaty sie przedmiotowg sprawg. Jednoczesnie, w procesie

drugiej instancji nie moze by¢ rozpatrywana nowa oferta cenowa.

Warto dodaé, iz Prezes Agencji wydat w przedmiotowej sprawie Rekomendacje
nr 141/2021 z dnia 23 grudnia 2021 r., w ktdrej nie rekomenduje objecia refundacja
produktu. Na przedstawione rozstrzygniecie w znacznej mierze wptywa fakt, ze objecie
refundacjg leku Vyndaqgel spowoduje znaczny wzrost wydatkow podmiotu

zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych.

Tres¢ rekomendacji dostepna jest na stronie:

https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia mz/2021/146/REK/2021 12 23 BP Re
komendacja 141-2021 Vyndaqgel BIP REOPTR.pdf

Réwniez Rada Przejrzystosci dziatajgca przy Prezesie Agencji Oceny Technologii

Medycznych i Taryfikacji nie rekomenduje objecia refundacjg produktu.
Stanowisko nr 143/2021 z dnia 20 grudnia 2021 r. dostepne jest na stronie:

https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia mz/2021/146/SRP/U 56 332 2012202
1 s 143 Vyndagel tafamidisum w ref prop REOPTR.pdf
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Na zakonczenie nalezy podkreslic iz, realizujgc polityke lekowg panstwa,
Minister Zdrowia kieruje sie zasadami medycyny opartej na dowodach naukowych
(EBM- Evidence - Based Medicine) oraz ocenie technologii medycznych (HTA — Health
Technology Assesment), co zapewnia przejrzystos¢ i racjonalno$¢ podejmowanych
decyzji o alokacji srodkéw publicznych. Ministerstwo Zdrowia przyktada duzo uwagi
do kwestii skutecznosci jak i bezpieczenstwa refundowanych lekéw. Trzeba wskazaé,
ze kazda pozycja na wykazie refundacyjnym jest technologig medyczng, w odniesieniu
do terapeutycznego dziatania ktorej zostaly przedstawione wyczerpujgce dowody
naukowe oraz zebrano mozliwie najpetniejszy zbidr wynikdéw badan klinicznych i

literaturowych.

Resort zdrowia przyktada bardzo duzo uwagi do problemu oséb chorych na choroby
rzadkie. Dziatajgc w ramach obowigzujgcych przepiséw prawnych oraz starannie
réwnowazgc interesy wszystkich grup pacjenckich partycypujgcych w refundaciji, a takze
ktadgc szczegdlny nacisk na dbanie o dyscypline finanséw publicznych podejmowane
sg wielokierunkowe dziatania celem udostepniania pacjentom wielu opciji
terapeutycznych. Ministerstwo Zdrowia doktada wszelkich staran, aby sprostac

oczekiwaniom wszystkich grup chorych w Polsce.

Z powazaniem
Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/



Informacja na temat przetwarzania danych osobowych

W zwigzku z wejsciem w zycie przepisdw rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i

Rady (UE) nr 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osoéb fizycznych w

zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich

danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzgdzenie o ochronie danych)

(Dz. Urz. UE. L Nr 119, str. 1), majac na uwadze fakt, iz w $wietle przepiséw prawa,

dotyczgcych prowadzenia rejestrow zwigzanych z realizacjg ustawowych obowigzkéw i

zadan natozonych na Ministra Zdrowia, jest on administratorem Panstwa danych

osobowych oraz odpowiada za ich wykorzystanie w sposéb bezpieczny i zgodny z

obowigzujgcymi przepisami, wykonujgc swoj obowigzek informacyjny, Minister Zdrowia

przedstawia ponizsze informacje.

1. Uzyte skroty ustaw:

a)

f)

ustawa o refundacji — ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundaciji lekéw, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 463, z p6zn. zm.);

ustawa Prawo farmaceutyczne — ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 1977, z p6zn. zm.);

ustawa o swiadczeniach — ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz.
1285, z podzn. zm.);

ustawa o bezpieczenstwie zywnosci — ustawa z dnia 25 sierpnia 2006 r. o
bezpieczehstwie zywnosci i zywienia (Dz. U. z 2020 r. poz. 2021, z p6zn. zm.);
Kpa — ustawa z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego
(Dz. U. z 2021 r. poz. 735, z p6zn. zm.);

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

2. W jakim celu i na jakiej podstawie przetwarzane s Panstwa dane osobowe?



Panstwa dane osobowe przetwarzane sg w ramach prowadzonych postepowan:

— zwigzanych ze zlozonymi wnioskami o refundacje w trybie art. 24 ustawy o

refundacji;

Podstawa prawna do przetwarzania Panstwa danych osobowych oraz okreslenie
zakresu przetwarzanych danych znajduje sie w szczegolnosci w nastepujgcych

przepisach:

— art. 30a ust. 4 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie
zdrowia (Dz. U. z 2021 r. poz. 666, z p6zn.zm.);

— art. 20, art. 24 - 29, art. 32a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundaciji;

— art. 6 ust 1 pktcie RODO.

Majgc na uwadze fakt, iz przetwarzajgc Panhstwa dane osobowe Minister Zdrowia dziata
w trybie art. 6 ust. 1 oraz art. 9 ust. 2 lit g, h RODO, do przetwarzania tych danych nie

jest wymagane uzyskanie Panstwa zgody.

3. Komu przekazywane sg dane?

W ramach realizacji obowigzkéw okreslonych w pkt. 2 Minister Zdrowia przekazuje
Panstwa dane innym podmiotom, ktorzy realizujg swoje obowigzki, takim jak: Prezes
Narodowego Funduszu Zdrowia, Prezes Agencji Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji. Dane mogg by¢ réwniez przekazywane podmiotowi przetwarzajgcemu, tj.

Centrum Systeméw Informacyjnych Ochrony Zdrowia.

4. Jakie przystugujg Panstwu prawa w zakresie przetwarzania danych
osobowych?
Mogg 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 kopie
danych);
5) przeniesienie danych do innego administratora danych (w zakresie okreslonym
w art. 20 RODO).



Z tych praw mogg Panstwo skorzystac¢, sktadajgc wniosek do Ministra Zdrowia,

przestany na adres korespondencyjny podany na koncu niniejszej informacji.

Jednoczesnie, aby mie¢ pewnos¢, ze sg Panstwo uprawnieni do ztozenia wniosku,
Minister Zdrowia moze poprosi¢ o podanie dodatkowych informacji pozwalajgcych na

potwierdzenie Panhstwa uprawnien.

Zakres kazdego z tych praw oraz sytuacje, w ktérych mozna z nich skorzystac, wynikajg
Z przepisdw prawa. To, z ktérego uprawnienia mogg Panstwo skorzystaé, zaleze¢ bedzie

np. od podstawy prawnej i celu przetwarzania przez Ministra Zdrowia Panstwa danych.

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

1) wazne prawnie uzasadnione podstawy do przetwarzania danych, ktére wedtug

prawa uznaje sie za nadrzedne wobec Panstwa intereséw, praw i wolnoéci, lub

2) podstawy do ustalenia, dochodzenia lub obrony roszczen.

5. Mozliwos¢ ztozenia skargi

Majg Panstwo prawo wnies¢ skarge na Ministra Zdrowia w zakresie przetwarzania
danych osobowych do Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych, jezeli uznajg

Panstwo, ze przetwarzanie Panstwa danych osobowych narusza przepisy prawa.

6. Jak dtugo beda przechowywane Panstwa dane?

Panstwa dane bedg przechowywane przez okresy wymagane ustawg z dnia 14 lipca
1983 r. o narodowym zasobie archiwalnym i archiwach (Dz. U. z 2020 r. poz. 164, z

pézn. zm.) i aktéw wykonawczych wydanych na jej podstawie.

7. Dane kontaktowe
Ministerstwo Zdrowia, ul. Miodowa 15, 00-952 Warszawa

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