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Ministerstwo Zdrowia

Departament Polityki Lekowe) Warszawa, (9 11D 9018
i Farmacji V4 Lif, ZUID

IK: 1378046 (PP)

PLA.4604.465.2018
Sz. P.
Dr hab. med. Artur Jurczyszyn
Prezes Fundacji

Centrum Leczenia Szpiczaka

Szanowny Panie Prezesie,

W odpowiedzi na pismo z dnia 23 czerwca 2018 r., Departament Polityki Lekowej
i Farmacji uprzejmie przekazuje informacje dotyczgce postepowania refundacyjnego
w zakresie leku Imnovid (pomalidomid) stosowanego w terapii pacjentéw chorych na

szpiczaka plazmocytowego.

Na wstegpie uprzejmie przypominam, iz zgodnie z przepisami. ustawy z dnia 12 maja
2011 r. orefundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U. 2017 poz. 1844 z pdzn, zm.), objecie
refundacjg leku w zakresie wskazan zgodnych z Charakterystykg Produktu Leczniczego,
wymaga ztozenia przez uprawniony podmiot wniosku, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1
pkt. 1. W przypadku leku, ktéry nie posiada odpowiednika refundowanego we
wnioskowanym wskazaniu, Minister Zdrowia przesyla wniosek wraz ze zfozong
dokumentacjg Prezesowi Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w celu
przygotowania: analizy weryfikacyjnej Agencji, stanowiska Rady Przejrzystosci oraz
rekomendacji Prezesa AOTMIT. W kolejnym etapie postepowania cato$¢ dokumentaciji
przekazywana jest Komisji Ekonomicznej, ktéra prowadzi z wnioskodawcg negocjacje
m.in. w zakresie ustalenia urzedowej ceny zbytu, poziomu odptatnosci oraz wskazania,

w ktorym lek ma byé refundowany.

W zakresie postgpowania refundacyjnego dla leku Imnovid (pomalidomid) nalezy
wskazaé, ze w dniu 29 grudnia 2016 r. do Ministerstwa Zdrowia wptyngt wniosek
0 objecie refundacjg leku Imnovid (pomalidomid) w ramach programu lekowego
.Pomalidomid w leczeniu nawrotowego | opornego szpiczaka mnogiego (ICD-10:

C90.0)". Ze wzgledu na wnioskowang kategorie dostepnosci konsultowano tresé
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projektu programu lekowego z najwybitniejszymi ekspertami w dziedzinie hematologii.
Nastepnie, zgodnie z zapisami ustawy refundacyjnej, cato$¢ dokumentacji zostata

skierowana do oceny przez Agencje Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji.

W oparciu o Analize Weryfikacyjng Agencji i petng dokumentacje zgromadzong podczas
postepowania, wydane zostato stanowisko Rady Przejrzystosci, w ktérym Rada uznata

za niezasadne finansowanie ze srodkow publicznych terapii pomalidomidem.

Biorgc pod uwage stanowisko Rady Przejrzystosci , Prezes Agencji wydat negatywng
rekomendacje w rzeczonej sprawie. W przytoczonej rekomendaciji, Prezes wskazat,
iz refundacja wnioskowanej technologii bytaby zasadna przy obnizeniu jej kosztéw
do poziomu leczenia lenalidomidem. Kolejnym etapem postepowania byly negocjacje
cenowe prowadzone pomiedzy Zespotem Negocjacyjnym Komisji Ekonomicznej
a przedstawicielem wnioskodawcy, ktérych zwiericzeniem byto podjecie uchwaty Komisji
Ekonomicznej. Cztonkowie Komisji odrzucili stanowisko wnioskodawcy w zakresie

propozycji cenowej zaprezentowanej podczas negocjacji.

Minister Zdrowia, majgc na celu zapewnienie chorym dostepu do leku, wielokrotnie
analizowat kolejne oferty podmiotu odpowiedzialnego. Po przedstawieniu ostateczne;
propozycji ze strony firmy, Minister Zdrowia podjgt negatywne rozstrzygniecie
w przedmiotowe] sprawie. Ostateczna decyzja nie zostata wydana, bowiem

postepowanie zostato zawieszone na wniosek Podmiotu Odpowiedzialnego.

Na zakonczenie pragne zapewnic, iz resort zdrowia przyktada bardzo duzo uwagi do
problemu osob chorych na nowotwory. Dziatajgc w ramach obowigzujgcych przepiséw
prawnych oraz starannie réwnowazac interesy wszystkich grup pacjenckich
partycypujgcych w refundacji, a takze ktadgc szczegolny nacisk na dbanie o dyscypline
finansow publicznych podejmowane sg wielokierunkowe dziatania celem udostepniania
pacjentom wielu opcji terapeutycznych. Ministerstwo Zdrowia doktada wszelkich staran,
aby sprosta¢ oczekiwaniom wszystkich grup chorych w Polsce. Dobro oséb chorych na
choroby nowotworowe jest dla Ministra Zdrowia bardzo wazne, stgd tez podejmowane
sg szczegolne wysitki, by takze i tej grupie pacjentow zagwarantowaé nalezyte leczenie
oraz dobry dostep do lekow.

Z powazaniem
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Informacja na temat przetwarzania danych osobowych

W zwigzku z wejSciem w zycie przepisow rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku
z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz
uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogolne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE. L Nr
119, str. 1), majgc na uwadze fakt, iz w swietle przepisow prawa dotyczacych prowadzenia
rejestréow zwigzanych z realizacjg ustawowych obowigzkow 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, wykonujac swaj

obowigzek informacyjny, Minister Zdrowia przedstawia ponizsze informacje.

1. Uzyte skroty ustaw:

a) ustawa o refundacji - ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z
2017 r. poz. 1844, z pézn. zm.);

b) ustawa Prawo farmaceutyczne — ustawa z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2017 r. poz. 2211, z pdzn. zm.);

c) ustawa o Swiadczeniach - ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1938, z p6zn. zm.);
d) ustawa o bezpieczenstwie zywnosci — ustawa z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie
zywnosci i zywienia (Dz.U. z 2017 r. poz. 149, z p6zn. zm.)

e) Kpa - ustawa z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z
2017 r., poz. 1257, z pozn. zm.),

fy RODO - rozporzgdzenia 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 (ogdlne rozporzgdzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE. L Nr 119, str. 1).

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

Paristwa dane osobowe przetwarzane sg w ramach prowadzonych postepowan:

- w trybie zapytan, wnioskéw, skarg kierowanych do Ministra Zdrowia zwigzanych z refundacja
lekéw, $Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych

Podstawa prawna do przetwarzania Panstwa danych osobowych oraz okreslenie zakresu

przetwarzanych danych znajduje sie w szczegdlnosci w nastepujgcych przepisach;



. art. 30a ust. 4 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie

zdrowia (Dz.U. z 2017 r. poz. 1845, z pdzn. zm.);
. art. 20, art. 24 - 29, art. 32a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacij;
. art. 6 ust 1 pkt cie RODO.

Majac na uwadze fakt, iz przetwarzajgc Paristwa 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, ktérzy realizujg swoje obowiazki, takim jak: Prezes Narodowego
Funduszu Zdrowia, Prezes Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, dane moga
by¢ rowniez przekazywane podmiotowi przetwarzajgcemu, tj. Centrum Systemow

Informacyjnych Ochrony Zdrowia.

4. Jakie przystugujg 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 zlozonego 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 okre$lonym w art. 20
RODO).

Z tych praw moga Panstwo skorzysta¢, sktadajgc wniosek do Ministra Zdrowia przestany na
adres korespondencyjny podany na korncu niniejszej informacii.

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

Zakres kazdego z tych praw oraz sytuacje, w ktérych mozna z nich skorzysta¢, wynikaja z
przepisow prawa. To, z ktérego uprawnienia moga Paristwo skorzystaé, zalezeé bedzie np. od
podstawy prawnej i celu przetwarzania przez Ministra Zdrowia Parstwa danych.

Ponadto, niezaleznie od praw wymienionych powyzej mogg Panstwo w szczegolnych
sytuacjach, w tym okreslonych w art. 21 ust. 1 RODO, w dowolnym momencie wnies$¢ sprzeciw
wobec przetwarzania przez Ministra Zdrowia Paristwa danych osobowych. W takiej sytuagiji,

po pozytywnym rozpatrzeniu wniosku, Minister Zdrowia nie bedzie mégt przetwarza¢ danych



osobowych objetych sprzeciwem na tej podstawie. Wyjatkiem 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 wolnosci, lub

2) podstawy do ustalenia, dochodzenia lub obrony roszczen.

5. Mozliwos¢ ztozenia skargi
Majg Panstwo prawo wniesé skarge na Ministra Zdrowia w zakresie przetwarzania danych
osobowych do Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych, jezeli uznajg Parnstwo, ze

przetwarzanie Parstwa danych osobowych narusza przepisy prawa.

6. Jak diugo 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 2018 r. poz. 217 i 650) i aktow

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



