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Pan

Witodzimierz Czarzasty
Marszatek Sejmu
Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

w odpowiedzi na interpelacje nr 13697 Posta Czestawa Hoca i grupy postéow, w sprawie
pilnych dziatahh naprawczych w zakresie zapewnienia ciggtosci i dostepnosci programéw
lekowych, ze szczegdélnym uwzglednieniem  kategorycznego  wyeliminowania
dramatycznych przypadkéw niewtaczenia nowych pacjentéw do terapii pomimo spetnienia

kryteriéw Minister Zdrowia informuje, jak ponizej.

Zgodnie z informacjami pozyskanymi z Centrali Narodowego Funduszu Zdrowia, Oddziaty
Wojewddzkie Funduszu starajg sie zabezpiecza¢ dostepnos¢ do $wiadczen z zakresu
wszystkich programoéw lekowych na optymalnym poziomie, zgodnie z planem finansowym
Funduszu, sporzadzonym zgodnie z uregulowaniami art. 120
i art. 121 ustawy o $wiadczeniach®. Wysokos¢ srodkéw finansowych bedacych w dyspozycji
ptatnika publicznego wymusza wyznaczanie priorytetowych obszaréw s$wiadczen
niezbednych do zabezpieczenia ciggtosci ich realizacji, w tym takze na finansowanie

wszystkich zrealizowanych $wiadczen nielimitowanych.

Programy lekowe, mimo iz traktowane sa przez Dyrektoréw Oddziatéw Wojewddzkich
Funduszu priorytetowo, to zaliczane sg do swiadczen limitowanych, zatem niemozliwe jest
zwiekszanie wartosci kontraktéw w tym zakresie, do poziomu wynikajacego z biezgcego
zapotrzebowania, gdyz Oddziaty Wojewddzkie Funduszu zobowigzane sg w pierwszej
kolejnosci do finansowania wszystkich zrealizowanych $wiadczen nielimitowanych oraz
Swiadczeh wykonanych pacjentom do 18 roku zycia, majac na uwadze koniecznos¢ ich
rozliczenia za caty okres rozliczeniowy. W zwiazku z powyzszym w miare mozliwosci
finansowych, po kazdym zakoriczonym kwartale, podejmowane s3 dziatania zmierzajace do

zwiekszenia naktadéw finansowych na programy lekowe. W kazdym przypadku decyzja

1 Ustawa z dnia 27 sierpnia 2024 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw

bli (D2.U. 7 2025 1461 - iach”)
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dotyczaca zwiekszenia finansowania Swiadczen, poprzedzona jest szczegdétowymi analizami,
w tym pod katem wyboru priorytetowych swiadczen do sfinansowania i obowigzujacych

zapiséw umoéw zawartych ze Swiadczeniodawcami.

Odnoszac sie do poruszonej kwestii poszerzenia liczby osrodkéw realizujgcych programy
lekowe z uwagi na utrudnienia w dostepie do leczenia dla pacjentéw z mniejszych
miejscowosci, Minister Zdrowia wskazuje, iz programy lekowe naleza do
wysokospecjalistycznych swiadczen, ktére winny by¢ realizowane w referencyjnych
osrodkach, zapewniajacych odpowiednie warunki ich realizacji, przy udziale personelu
medycznego posiadajacego stosowne kompetencje do prowadzenia chorych z danymi
jednostkami chorobowymi. Podkreslenia wymaga fakt, ze leczenie w ramach programow
odbywa sie z zastosowaniem innowacyjnych, kosztownych substancji czynnych, ktére nie sg
finansowane w ramach innych $wiadczen gwarantowanych, stad winny by¢ one finansowane
w osrodkach posiadajgcych najwieksze doswiadczenie. Terapie te prowadzone sg w
wybranych jednostkach chorobowych i obejmuja $cisle zdefiniowana grupe pacjentéw.
Biorac powyzsze pod uwage, rozproszenie realizatoréw programow lekowych moze miec

wptyw na jakos¢ udzielanych $wiadczen i bezpieczenstwo pacjentéw.

Nawigzujac do zagadnien zwigzanych z refundacjg nalezy wskazac, iz istniejacy w Polsce
system refundacyjny?jest systemem wnioskowym, wobec czego to kazdy z wnioskodawcow?
moze ztozy¢ wniosek o objecie refundacjg danego leku, w danym wskazaniu czy w danej
kategorii dostepnosci refundacyjnej (np. w programie lekowym lub chemioterapii), w tym
rowniez zwrécic¢ sie z wnioskiem o rozszerzenie mozliwosci stosowania leku. Minister
Zdrowia, dziatajac w ramach obowiazujacych przepiséw prawa, uwzgledniajac kryteria
decyzji o objeciu refundacjg opisane w art. 12 ustawy o refundacji podejmuje decyzje o
objeciu lub odmowie objecia refundacjg nowej terapii. Niezaleznie od tego w jakiej dziedzinie
medycznej ma zastosowanie produkt leczniczy, jego finansowanie w trybie standardowym
jest prowadzone z Catkowitego Budzetu na Refundacje, ktorego wielkos¢ okresla art. 3
ustawy o refundacji tj. nie wiecej niz 17% sumy $rodkéw publicznych przeznaczonych na

finansowanie $wiadczen gwarantowanych w planie finansowym Funduszu.

Analizujgc dane z ostatnich lat, zdecydowana wiekszos¢ nowych terapii w refundacji
systemowej dotyczy terapii najdrozszymi substancjami czynnymi, ktére s3 finansowane w
ramach programow lekowych. Program lekowy w doktadniejszy sposdb precyzuje kryteria
realizacji tego Swiadczenia w stosunku do pozostatych kategorii dostepnosci, tj. np. apteka

lub chemioterapia. Naturalnym jest wiec, ze wysokokosztowe terapie, ktérych roczne koszty

2 kwestie zwiagzane z refundacja lekow reguluje ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw medycznych (Dz.U. z 2025 r. poz. 907, z
pozn.zm.), zwana ,ustawa o refundacji”
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na pacjenta czesto przekraczaja kilkadziesiat tysiecy ztotych, musza podlegac swego rodzaju
monitorowaniu. Z perspektywy dyscypliny finanséw publicznych, uwzgledniajac
solidarno$ciowy charakter finansowania ze $rodkéw publicznych  proceséw
terapeutycznych w Polsce, nieracjonalnym i nieodpowiedzialnym bytoby udostepnianie
wysokokosztowych $wiadczen z pominieciem doktadnie zdefiniowanych kryteriéw

uprawniajacych do ich zastosowania.

Zapisy programéw lekowych podlegajg ztozonemu procesowi opiniowania, ktéry okresla
m.in. ustawa o refundacji w art. 16a. Proces ten obejmuje opiniowanie przez odpowiedniego
Konsultanta Krajowego Ilub Konsultanta Wojewddzkiego, Prezesa Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji, a w uzasadnionych przypadkach réwniez medycznego
towarzystwa naukowego z danej dziedziny medycyny. Dodatkowo, kazdorazowo w
procesach refundacyjnych dla nowych terapii finansowanych w programach wystepuje o
stanowisko Narodowego Funduszu Zdrowia w kwestii jego zapiséw. Jednoczesnie, za
zdefiniowanie wskazania refundacyjnego, a wiec kryteriéw kwalifikacji definiujgcych
populacje docelowg do danej terapii refundowanej w ramach programu lekowego,
odpowiedzialny jest przede wszystkim podmiot wnioskujacy o objecie refundacja. Ustawa
o refundacji w art. 25 okres$la wymagania formalno-prawne obowigzujace podczas sktadania
wnioskéw o objecie refundacjg i ustalenie ceny zbytu netto, zgodnie z ktérymi to
Whioskodawca juz na etapie przedktadania wniosku zobowigzany jest przedstawic
wnioskowane warunki objecia refundacjg, w szczegélnosci:
a) wskazania, w ktorych lek, srodek spoZywczy specjalnego przeznaczenia Zywieniowego,
wyrob medyczny ma byc refundowany,

b) proponowana cene zbytu netto,
¢) kategorie dostepnosci refundacyjnej, o ktoref mowa w art. 6 ust. 1,
d) poziom odptatnosci,
e) instrumenty dzielenia ryzyka, o ktorych mowa w art. 11 ust. 5,
f) okres obowigzywania decyzji o objeciu refundacjs,
g projekt opisu programu lekowego, jezeli dotyczy, zawierajacy:

—  nazwe programu,

- cel programu,

—  opis problemu medycznego,

—  opis programu obejmujacy: kryteria wtaczenia do programu, dawkowanie

/ sposob podawania, monitorowanie programu, w tym monitorowanie leczenia i
sposob przekazywania informacji sprawozdawczo-rozliczeniowych, a takze

kryteria wytaczenia z programu.
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Z powyzszego jednoznacznie wynika, ze co do zasady to podmiot odpowiedzialny na etapie
przygotowywania wniosku refundacyjnego okresla gtéwny zakres wskazan klinicznych oraz

opis programu lekowego.

Majac na celu poprawe efektywnosci funkcjonowania programoéw lekowych, Minister
Zdrowia zaproponowat w projekcie ustawy o zmianie ustawy o refundacji lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych oraz
niektorych innych ustaw (UD187) rozwigzanie zgodnie z ktorym, lek albo $rodek spozywczy
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, ktéry nie ma odpowiednika refundowanego w
danym wskazaniu, dla ktérego tworzony jest nowy program lekowych bedzie dostepny dla
pacjenta od pierwszego dnia obowigzywania decyzji administracyjnej. Przedmiotowy
projekt zawiera zmiany w kierunku bardziej elastycznego, przejrzystego i przyjaznego
systemu refundacyjnego, ktéry lepiej odpowiada na potrzeby wszystkich uczestnikéw
systemu refundacyjnego. W projekcie przygotowano szereg korzysci w zakresie systemu
refundacyjnego:

— szybsze postepowania administracyjne;

—  sprawniejsze negocjacje cenowe;

— prostsze i czytelniejsze przepisy;

— wieksza przejrzystos¢;

— szybsza dostepno$é lekéw dla pacjentow.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Katarzyna Kacperczyk

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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