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Warszawa,

Bogdan Borusewicz
Marszalek Senatu

Rzeczypospolitej Polskiej

%?@(A.ow»“r ?Owia HW/L&,

W odpowiedzi na oswiadczenie senatora RP pana Leszka Piechoty, przekazane

pismem nr BPS-043-397/12, w sprawie dostepnosci do substancji czynnych sprowadzanych

z zagranicy w ramach importu docelowego prosze o przyjecie nastgpujacych informacji.

Do czasu zlozenia i rozpatrzenia wniosku refundacyjnego wnioskodawcy, o ktorym

mowa w art. 2 pkt 27 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw

spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych

(Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z pozn. zm.) oraz ze wzgledu na brak pozwolen

na dopuszczenie do obrotu na terenie Rzeczypospolitej Polskiej leki zawierajace substancje

czynne:
e Carmustinum
e Chlormitinum
e Dactinomicinum
e Daunorubicynum
e [Lomustinum
e Mitoxantronum

e Procarbasimum



e Teniposidum
e Trofosfamidum
e Vindesinum

e Thalidomidum

w dalszym ciggu musza by¢ sprowadzane do kraju w ramach importu docelowego.
Finansowanie ich zastosowania u pacjentow bedzie moglo odbywaé si¢ w ramach
chemioterapii niestandardowe;j.

Substancje czynne doxorubicunum liposomanum, erythropoetinum, melphalanum,
chlorambucilum, tioguaninum, busulfanum znajduja si¢ w wykazie lekéw stosowanych w
ramach chemioterapii w calym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen oraz we
wskazaniu okreslonym stanem klinicznym opublikowanych Obwieszezeniem Ministra
Zdrowia z dnia 28 czerwca 2012 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na dzien
1 lipca 2012 1.

Powyzsze leki zostaly umieszczone w czgsci: ,,C. Leki, stosowane w ramach
chemioterapii w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen oraz we wskazaniu
okreslonym stanem klinicznym” wykazu lekow refundowanych, w zwigzku z pozytywnym
rozpatrzeniem wnioskow refundacyjnych ztozonych przez podmioty odpowiedzialne za obrot
ww. lekami na terytorium RP. Wnioski te dotyczyly wylacznie zakresu chemioterapii.

W konsekwencji powyzszego przedmiotowe leki sg dostepne dla pacjentéw bezptlatnie
w ramach udzielania $§wiadczen gwarantowanych z zakresu chemioterapii w przypadku
rozpoznania wskazan objetych refundacjg, ktore okreslone zostaly odpowiednio w
zalacznikach C.39, C8, C.56, C.4 ww. Obwieszczenia. Jednoczesnie ustalony dla tychze
lekéw limit finasowania w wysokosci ich cen hurtowych brutto gwarantuje, zeé w ramach
rozliczenia umowy na $wiadczenie chemioterapia Narodowy Fundusz Zdrowia finansowaé

bedzie caly koszt podanych/wydanych pacjentowi lekow.
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