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Znak sprawy: OT.423.1.55.2024.3.KP  

Nr ref: JC/MEA/77/10/2024 

Dotyczy: uzupełnienia analiz względem niezgodności wskazanych w piśmie z dnia 12 
września 2024 r. znak OT.423.1.55.2024.3.KP – lek Talvey, zlecenie nr 161/2024 w 
BiP. 

 

Szanowny Panie Prezesie, 

 

w nawiązaniu do pisma z dnia 12 września 2024 r. znak: OT.423.1.55.2024.3.KP, odnoszącego 

się do niezgodności analiz HTA przedłożonych dla produktów leczniczych: 

 Talvey (Talquetamabum), 3 mg, roztwór do wstrzykiwań, fiol. 1,5 ml, GTIN: 

05413868122503;  

 Talvey (Talquetamabum), 40 mg, roztwór do wstrzykiwań, fiol. 1 ml, GTIN: 

05413868122510; 

względem wymagań określonych w Rozporządzeniu Ministra Zdrowia z dnia 

23 października 2023 r., niniejszym przedstawiam odpowiedzi na uwagi zawarte ww. piśmie: 

1. Dotyczy aktualności przedstawionej w analizach informacji 

Odp. 

W analizach wykorzystano dane z najbardziej aktualnych zarządzeń NFZ, w szczególności: 

 odnośnie do zarządzenia dot. programów lekowych: jak wskazano w analizie 

ekonomicznej uwzględniono „Zarządzenie Nr 175/2023/DGL w sprawie określenia 

warunków zawierania i realizacji umów w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy 

lekowe (z późniejszymi zmianami)” – a zatem z uwzględnieniem zmian do Zarządzenia 

175/2023/DGL wprowadzonych we wskazanym przez Agencję Zarządzeniu 

183/2023/DGL (a także w Zarządzeniu 7/2024/DGL), 
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informacji albo nie są łatwo dostępne dla takich osób, a Wnioskodawca podjął, przy zachowaniu należytej 

staranności, wszelkie działania w celu utrzymania ich w poufności. Tym samym dostęp do niniejszego 

załącznika podlega ograniczeniu na mocy art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 września 2001 r. o dostępie do 

informacji publicznej (t.j. Dz. U. z 2022 r. poz. 902). 

 


