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Pan
Wtodzimierz Czarzasty

Marszatek Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

W odpowiedzi na interpelacje nr 12976 Pani Lidii Czechak, Postanki na Sejm
Rzeczypospolitej Polskiej oraz grupy postow w sprawie wykorzystania srodkéw z Funduszu
Medycznego na finansowanie leczenia choréb rzadkich, Minister Zdrowia uprzejmie
informuje co nastepuje.

Fundusz Medyczny gromadzi $rodki finansowe w ramach czterech subfunduszy
(modernizacji podmiotéw leczniczych, infrastruktury strategicznej, rozwoju profilaktyki
oraz terapeutyczno-innowacyjny), ktérych zadania okreslone s przepisami ustawy z dnia 7
pazdziernika 2020 r. o Funduszu Medycznym (Dz. U. z 2024 r. poz. 889). Zadania polegajace
na poprawie dostepu do nowoczesnych technologii medycznych, stosowanych m.in. w terapii
choréb rzadkich, finansowane s3 ze srodkéw subfunduszu terapeutyczno-innowacyjnego, w
czesci dotyczacej technologii lekowych o wysokim poziomie innowacyjnosci, technologii
lekowych o wysokiej wartosci klinicznej oraz procedury ratunkowego dostepu do
technologii lekowych (,RDTL").

Zgodnie z definicjg zawarta w ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobow medycznych (Dz. U. z
2025 r. poz. 907, z pézn. zm., zwanej dalej ,ustawg o refundacji”), za technologie lekowg o
wysokim poziomie innowacyjnosci (,TLI”) uwaza sie technologie lekowg stosowang w
onkologii lub chorobach rzadkich, ktéra uzyskata pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
wydane przez Rade Unii Europejskiej lub Komisje Europejska i ktéra zostata umieszczonana
wykazie TLI, ktéry opracowywany jest przez Agencje Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji (,AOTMIT”") i publikowany nie rzadziej niz jeden raz w roku. Na podstawie tego
wykazu Minister Zdrowia publikuje liste TLI, informujac jednoczesnie podmioty
odpowiedzialne, ktérych technologie lekowe zostaty umieszczone na tej liscie, o mozliwosci

ztozenia wniosku o objecie danej technologii lekowej refundacja o charakterze systemowym.
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Natomiast w ramach procedury RDTL mogg by¢ finansowane leki dopuszczone do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, dostepne w obrocie na polskim rynku, ktére nie
znajduja sie na wykazie lekéw niefinansowanych w ramach procedury RDTL, publikowanym
regularnie przez Ministra Zdrowia. Nie istniejg ograniczenia prawne w zakresie
finansowania w ramach procedury RDTL lekéw stosowanych w terapii choréb rzadkich.
Odnoszac sie do kwestii finansowania lekéw zakwalifikowanych jako TLI, TLK oraz lekéw
podawanych pacjentom w ramach procedury RDTL, Minister Zdrowia uprzejmie informuje
co nastepuje.

W okresie od stycznia 2024 r. do konca sierpnia 2025 r. na finansowanie TLI wydatkowano
tacznie 496 306 394,93 zt (w tym: w 2024 r. - 363570 645,48 zt, w 2025 r. - do konca
sierpnia - 132735749,45 zt). Od poczatku funkcjonowania zapiséw ustawowych
dotyczacych TLI, finansowaniem objeto 18 innowacyjnych technologii lekowych, a 17 z 20
wskazan, w jakich przedmiotowe technologie lekowe s3 finansowane ze $rodkéw
publicznych, to choroby rzadkie. Nalezy przy tym podkresli¢, ze refundacja TLI ma charakter
systemowy, tzn. do leczenia z zastosowaniem takiej technologii lekowej kwalifikowani sg
WSzyscy pacjenci mieszczacy sie w populacji docelowej okreslonej w toku postepowania o
objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu netto.

W okresie od stycznia 2024 r. do konca sierpnia 2025 r. na finansowanie TLK wydatkowano
tacznie 235702 274,22 zt (w tym: w 2024 r. - 215326 157,60 zt, w 2025 r. - do konca
sierpnia - 20376 116,62 zt). Nalezy przy tym wskazaé, ze finansowaniem ze Srodkéw
publicznych objeto 7 produktéw leczniczych zakwalifikowanych jako TLK, w 10
wskazaniach, z ktérych 8 wyczerpywato przestanki kwalifikujace je do choréb rzadkich, a
refundacja tych technologii lekowych, podobnie jak w przypadku TLI, ma charakter
systemowy.

tacznie w okresie 1 stycznia 2024 r. do konca sierpnia 2025 r. na finansowanie TLI oraz TLK
przeznaczono tacznie 732 008 669,15 zt.

W kwestii finansowania lekéw podawanych pacjentom w ramach procedury RDTL, Minister
Zdrowia podkresla, iz w okresie od stycznia 2024 r. do konca wrzednia 2025 r. na
finansowanie tych lekéw przeznaczono tacznie 518 910 244,12 zt z tacznej kwoty 668 778
000,00 zt zarezerwowanej na ten cel (wtymw 2024 r.- 293 108 325,22 zt, do korica wrzesnia
2025 r. - 225 801 918,90 z1), z ktorej istotna cze$¢ zostata przeznaczona na finansowanie
leczenia chordb o charakterze choréb rzadkich. Nalezy przy tym podkresli¢, ze procedura
RDTL dotyczy finansowania lekéw na potrzeby indywidualnych pacjentéw. Procedura ma
charakter wnioskowy i dotyczyé moze wytacznie wybranych $wiadczeniodawcow (tj. szpitali
I1l stopnia, szpitali ogdlnopolskich, onkologicznych, pulmonologicznych oraz dzieciecych),
ktére w zaleznosci od charakteru sktadanego wniosku (pierwszorazowy/kontynuacyjny)

zobowigzane s3 do przekazania do wtasciwego oddziatu wojewddzkiego Narodowego
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Funduszu Zdrowia odpowiednio opinii konsultanta krajowego lub wojewddzkiego
witasciwego ze wzgledu na chorobe pacjenta, poswiadczajacej zasadnos$é wdrozenia terapii
lub informacji o zamiarze prowadzenia dalszego leczenia pacjenta wraz z potwierdzeniem
skutecznosci dotychczasowej terapii stosowanej w ramach procedury RDTL.
Odnoszac sie do kwestii niewykorzystania catosci Srodkéw dedykowanych finansowaniu TLI,
TLK, Minister Zdrowia ponownie podkresla, ze przed objeciem danej technologii lekowej
finansowaniem wymagane jest ztozenie przez podmiot odpowiedzialny wniosku o objecie
refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu i przeprowadzenie postepowania
refundacyjnego. Nalezy przy tym podkresli¢, ze to, czy dany wniosek o objecie refundacja
zostanie przedtozony Ministrowi Zdrowia, jest wytaczng decyzja podmiotu
odpowiedzialnego, na ktérg Minister Zdrowia nie posiada realnego wptywu. Z kolei w
przypadku procedury RDTL nalezy wskazaé, ze wykorzystanie srodkéw dedykowanych
finansowaniu lekéw w ramach tej procedury uzaleznione jest od liczby pacjentéw
wymagajacych takiego leczenia oraz od decyzji poszczegdlnych swiadczeniodawcoéw o
ubieganiu sie o sfinansowanie podawanych w ramach procedury RDTL lekéw.
W kwestii dotyczacej wprowadzenia uproszczonej $ciezki finansowania dla choréb
ultrarzadkich nalezy wskazad, ze juz obecne rozwigzania prawne dedykowane procedowaniu
postepowan o objecie refundacja systemowa technologii lekowych zakwalifikowanych jako
TLI przewidujg zakonczenie tych postepowan w terminie 60 dni od daty wptywu stosownych
whnioskow.
Odnoszac sie do kwestii dotyczacej srodkéw Funduszu Medycznego przeznaczonych na
diagnostyke genetyczng nalezy wskazaé, ze nowelizacja ustawy o Funduszu Medycznym
z dnia 1 grudnia 2022 r. pozwolita na finansowanie od 2023 r. kosztéw Swiadczen opieki
zdrowotnej udzielanych osobom do ukoniczenia 18. roku zycia, zwigzanych z diagnostyka
genetyczng, zakwalifikowanych jako $wiadczenia gwarantowane z zakreséw, o ktérych
mowa w art. 15 ust. 2 pkt 2 i 3 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 1461). Katalog
produktéw rozliczeniowych zwigzanych z diagnostyka genetyczng zawiera obecnie 55
pozycji dotychczasowego koszyka $wiadczen gwarantowanych, w tym m.in. badanie mutacji
w genach BRCA1, BRCA2, PALB2, CHEK2 metoda NGS oraz wykrycie nosicielstwa mutacji
w genach APC, MLH1, MSH2, MSHé6, PMS2, STK11, SMAD4, BMPR1A, MUTYH, EPCAM,
PTEN, wykonywanego metodami biologii molekularnej z zastosowaniem techniki
sekwencjonowania nastepnej generacji (NGS).
Na realizacje ww. zadania, na podstawie wnioskéw ztozonych przez Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia, przekazano tacznie ze Srodkéw Funduszu Medycznego:

e w2023r.:45825927,45 zt

o w2024r.:78192521,76zt,
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e zaokres styczen-wrzesien 2025r.: 64 090 313,68 zt.

Minister Zdrowia zaznacza jednoczesnie, ze w dniu 1 stycznia 2025 r. weszto w zycie
rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 sierpnia 2024 r. zmieniajace rozporzadzenie
w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej,
ktére wprowadzito do systemu, jako swiadczenia gwarantowane w ambulatoryjnej opiece
specjalistycznej, dwa nowe badania genetyczne:

1) badanie genetyczne metoda porownawczej hybrydyzacji genomowej do
mikromacierzy (aCGH - Array Comparative Genomic Hybridization),

2) badanie analiza ekspresji genu lub kilku genéw (w tym gendéw fuzyjnych) przy uzyciu
metody Real-Time PCR -iloSciowa reakcja tancuchowa polimerazy w czasie
rzeczywistym (qQRT-PCR - Real-Time Quantitative Polymerase Chain Reaction).

Badania te finansowane s3a ze srodkéw publicznych zaréwno w diagnostyce prenatalnej, jak
i postnatalnej, w przypadku chordéb rzadkich oraz w diagnostyce w kierunku niektérych
nowotworow.

Obecnie prowadzone s3g prace nad umozliwieniem, w ramach ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej, wykonywania badan genetycznych technikg sekwencjonowania NGS,
finansowanych ze srodkéw publicznych. W dniu 31 pazdziernika 2025 r. wystano do
AOTMIT zlecenie wydania rekomendacji w sprawie zasadnosci zakwalifikowania $wiadczen:

e ,Badanie genomu cztowieka metodg sekwencjonowania nastepnej generacji (NGS)
- mate panele celowane NGS w diagnostyce choréb rzadkich spowodowanych
mutacjami germinalnymi”

e ,Badanie genomu cztowieka metoda sekwencjonowania nastepnej generacji (NGS) -
srednie panele celowane NGS w diagnostyce choréb rzadkich spowodowanych
mutacjami germinalnymi”.

Po uzyskaniu rekomendacji AOTMIT bedzie mozliwe podjecie decyzji co zasadnosci
prowadzenia dalszego postepowania legislacyjnego. Ponadto, od 1 maja 2025 r. dla
Osrodkow Eksperckich Choréb Rzadkich (ktorych obecnie jest 48) wprowadzono nowy
mechanizm rozliczania diagnostyki i leczenia pacjentéw z chorobami rzadkimi w leczeniu
szpitalnym:

1) dodano nowy produkt rozliczeniowy: Pobyt zwigzany z kompleksowa diagnostyka
i leczeniem choroby rzadkiej w OECR o wartosci 990 pkt, z mozliwoscia rozliczenia
przedtuzajacego sie pobytu pacjenta z chorobg rzadka,

2) dodano 4 grupy kosztowe, zawierajace wykaz badan diagnostycznych w chorobach
rzadkich - 62 istotne procedury medyczne,

3) umozliwiono OECR dosumowanie produktow rozliczeniowych dedykowanych
kosztochtonnym badaniom diagnostycznym oraz znieczulenia ogélnego lub

dozylnego u dziecka.
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Powyzsze produkty, w szczegdlnosci wykaz badan diagnostycznych, zostaty opracowane w
Scistej wspotpracy z ekspertami z zakresu choréb rzadkich. Wprowadzone mechanizmy
nadal podlegajg analizom prowadzonym we wspétpracy z ekspertami oraz specjalistami od
rozliczen.

W zakresie dziatan zmierzajacych do zapewnienia szybkiego dostepu do nowych lekéw
sierocych oraz skrécenia czasu od rejestracji centralnej do zapewnienia dostepnosci leku
w Polsce, Minister Zdrowia ponownie podkresla, iz decyzje dotyczace wejscia na dany rynek,
a takze ztozenia przez podmiot odpowiedzialny wniosku o objecie refundacjg systemowg sg
autonomicznymi decyzjami biznesowymi tych podmiotéw, na ktére Minister Zdrowia nie
posiada wptywu. Wobec powyzszego nie jest mozliwe doktadne okreslenie mozliwosci
objecia finansowaniem chociazby czesci lekéw stosowanych w leczeniu choréb rzadkich
wskazanych w raporcie ORPHAN 2025.

Z powazaniem,

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Katarzyna Kacperczyk

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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