Minister Zdrowia

Warszawa, 04 lutego 2021

Komunikat Ministra Zdrowia w sprawie nowych zasad funkcjonowania procedury

ratunkowego dostepu do technologii lekowych

W dniu 26 listopada 2020 r. weszta w zycie ustawa z dnia 7 pazdziernika 2020 r. o

Funduszu Medycznym (Dz. U. z 2020 r. poz. 1875), zmieniajgca przepisy ustawy z dnia

27 sierpnia 2004 o s$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze s$rodkéw

publicznych (Dz. U. z 2020 r, poz. 1398, z p6zn. zm., zwana dalej ,ustawg o

Swiadczeniach”), wprowadzajgca nowe zasady funkcjonowania procedury ratunkowego

dostepu do technologii lekowych (zwanej dalej ,RDTL”).

W zwigzku z licznymi pytaniami w sprawie korzystania z procedury RDTL po dniu 26

listopada 2020 r., Minister Zdrowia informuje:

1.

Whioski 0 wydanie zgody na pokrycie kosztow leku w ramach procedury RDTL,
ztozone przed dniem 26 listopada 2020 r. zostang rozpatrzone na podstawie
dotychczasowych przepiséw ustawy o Swiadczeniach.

Od dnia 26 listopada 2020 r. Ministerstwo Zdrowia nie przyjmuje wnioskéw
o RDTL, bowiem zgodnie ze zmienionymi przepisami o zastosowaniu tych
procedur decydowac bedzie lekarz prowadzacy i $wiadczeniodawca.

Od dnia 26 listopada 2020 warunkiem wdrozenia leczenia w ramach procedury

RDTL jest uzyskanie przez wtasciwego swiadczeniodawce (tj. podmiot okreslony
w art. 95| ust. 2 pkt 3-6 ustawy o sSwiadczeniach) pozytywnej opinii konsultanta
wojewodzkiego lub krajowego wtasciwego ze wzgledu na chorobe lub problem
zdrowotny $wiadczeniobiorcy (ij. pacjenta), zawierajgcej ocene zasadnosci
zastosowania danego produktu leczniczego u danego swiadczeniobiorcy.

Wydanie opinii konsultanta poswiadczajgcej zasadno$¢ wdrozenia leczenia w
ramach procedury RDTL u danego swiadczeniobiorcy nastepuje na wniosek

Swiadczeniodawcy. Wz6r wniosku i zastosowanie leku w ramach procedury
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RDTL okreslony jest zatgcznikiem nr 2 do zarzgdzenia Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia nr 20/2021/DSOZ.

Wzor opinii konsultanta w przedmiotowej sprawie okreslony jest zatgcznikiem

nr 3 do powyzszego zarzgdzenia.

Kontynuacja leczenia w ramach procedury RDTL jest mozliwa pod warunkiem

potwierdzenia przez lekarza specjaliste skutecznosci dotychczasowego leczenia
danym lekiem w ramach procedury RDTL.

Informacja w sprawie kontynuacji leczenia w ramach procedury RDTL
przekazywana jest przez Swiadczeniodawce do dyrektora oddziatu
wojewodzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia wilasciwego ze wzgledu na
siedzibe Swiadczeniodawcy.

Wz6r informacji w przedmiotowej sprawie okreslony jest zatgcznikiem nr 4 do

w/w zarzgdzenia.

Opinia konsultanta lub informacja w sprawie kontynuacji leczenia w ramach
procedury RDTL powinna zosta¢ dotgczona do dokumentacji medycznej
pacjenta. Brak powyzszych informacji moze skutkowaé koniecznoscig zwrotu
srodkéw wyptaconych ze srodkéw Funduszu Medycznego na pokrycie kosztow
leku.

Swiadczeniodawca zobowigzany jest do przekazania opinii konsultanta lub opinii
lekarza specjalisty w sprawie zasadnosci leczenia w ramach procedury RDTL do
wiasciwego oddziatu wojewoddzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia wraz
z kopig rachunku lub faktury dokumentujgcej zakup leku.

Leczenie w ramach procedury RDTL finansowane jest ze srodkéw Funduszu
Medycznego (subfundusz terapeutyczno-innowacyjny). Maksymalna pula
srodkéw przeznaczonych na finansowanie leczenia w ramach procedury RDTL
wynosi 3% sumy kwot przekazywanych rocznie $wiadczeniodawcom na
finansowanie lekow, s$rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego objetych programami lekowymi oraz lekéw stosowanych
w chemioterapii.

Finansowaniu w ramach procedury RDTL mogg podlegac¢ leki posiadajgce
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i
dostepne w obrocie na polskim rynku, za wyjgtkiem lekow umieszczonych na

wykazie lekéw niepodlegajacych finansowaniu w ramach procedury RDTL.

Minister Zdrowia publikuje wykaz na stronach internetowych Ministerstwa


https://www.nfz.gov.pl/zarzadzenia-prezesa/zarzadzenia-prezesa-nfz/zarzadzenie-nr-202021dsoz,7307.html
https://www.nfz.gov.pl/zarzadzenia-prezesa/zarzadzenia-prezesa-nfz/zarzadzenie-nr-202021dsoz,7307.html
https://www.gov.pl/web/zdrowie/komunikat-w-sprawie-listy-lekow-niepodlegajacych-finansowaniu-w-ramach-procedury-rdtl

10.

Zdrowia oraz w Biuletynie informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia.
Aktualizacje przedmiotowego wykazu dokonywane sg nie rzadziej niz jeden raz
w miesigcu.

W przypadku rozpoczecia terapii przez pacjenta danym lekiem w ramach
procedury RDTL, jezeli nastepnie lek ten w danym wskazaniu zostanie
zamieszczony na liscie lekéw nieobjetych tg procedurg ogtaszang prze Ministra
Zdrowia, pacjent zgodnie z art. 47d ust. 3 ustawy o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej moze kontynuowac leczenie pod warunkiem potwierdzenia przez
lekarza specjaliste w dziedzinie medycyny odpowiedniej ze wzgledu na chorobe lub
problem zdrowotny swiadczeniobiorcy skutecznosci leczenia swiadczeniobiorcy tym

lekiem. W przypadku tym pkt 6 i 7 niniejszego komunikatu stosuje sie odpowiednio.

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Zz upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu
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