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MINISTER ZDROWIA Warszawa, 2013 -07- 25
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W odpowiedzi na oswiadczenie Pani Senator Heleny Hatki, ztozone podczas 36. Posiedzenia
Senatu w dniu 4 lipca 2013 r., przestane przy pismie z dnia 11 lipca 2013 r. (BPS/043-36-
1520/13), uprzejmie prosze o przyjecie ponizszych informacji.

Zgodnie z przepisami ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow
spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U.
Nr 122, poz. 696, z p6zn. zm.) jakiekolwiek zmiany w programie lekowym, w tym programie
Leczenie przewleklego wirusowego zapalenia wgtroby typu B muszg zosta¢ poprzedzone
procedurg zlozenia wniosku przez podmiot odpowiedzialny, przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego, podmiot uprawniony do importu réwnoleglego w rozumieniu ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001r.- Prawo farmaceutyczne, wytworce wyrobow medycznych, jego
autoryzowanego przedstawiciela, dystrybutora albo importera, a takze podmiot dziatajacy na
rynku spozywezym w mysl art. 24 ust. 1 pkt.] ustawy z dnia 12 maja 2004 r o refundacji
'lekéw, srodkow spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wWyrobow

medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696, z pdzn. zm.).

Uprzejmie informuje, ze do Ministra Zdrowia zostal zlozony wniosek przez podmiot
odpowiedzialny o zmiane programu lekowego Leczenie przewleklego wirusowego zapalenia
waqtroby typu B. Wnioskowana zmiana zaklada umozliwienie stosowania leku entekawir

bezposrednio po interferonach, bez koniecznosei wykrycia antygenu HBs.

W dniu 17 lipca 2013 r. Minister Zdrowia zlecit Prezesowi Agencji Oceny Technologii
Medycznych wydanie rekomendacji w sprawie zasadnosci wnioskowanej zmiany. Po
wydaniu rekomendacji, Minister Zdrowia niezwlocznie podejmie decyzj¢ w przedmiotowym

zakresie.

MINISTRA ZDROWIA

2 /l = L/\?/ugm% ia
PODSEEKRETARZ STANU
} /' K.//\\__
lgar RadZiewicz-Winnicki



