Minister
Zdrowia

PLD.050.3.2026.AK
Warszawa, 03 kwietnia 2026

Pan
Wtodzimierz Czarzasty

Marszatek Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

W odpowiedzi na zapytanie nr 3317 Pani Agnieszki Scigaj, Postanki na Sejm Rzeczypospolitej
Polskiej, w sprawie mozliwosci finansowania ze srodkéw Funduszu Medycznego terapii z
zastosowaniem immunoglobulin na potrzeby indywidualnego pacjenta pediatrycznego (Ewy
Tyranowskiej) chorujgcego na poinfekcyjny zespdt zaburzen neuropsychiatrycznych
(,PONS”), Minister Zdrowia uprzejmie informuje co nastepuije.

Fundusz Medyczny, powotany na postawie przepisow ustawy z dnia 7 pazdziernika 2020r. 0
Funduszu Medycznym (Dz. U. z 2024 r. poz. 889, z p6zn. zm.), gromadzi Srodki dedykowane
m. in. finansowaniu profilaktyki, wczesnego wykrywania, diagnostyki i leczenia choréb
cywilizacyjnych, w tym choréb nowotworowych, choréb zakaznych i choréb rzadkich. W
ramach Funduszu Medycznego funkcjonuje sze$¢ subfunduszéw, z ktérych kluczowe dla
finansowania technologii lekowych stosowanych w terapii choréb rzadkich sg dwa -
subfundusz terapeutyczno-innowacyjny oraz funkcjonujacy od dnia 1 stycznia 2026 r.
subfundusz choréb rzadkich u dzieci.

W ramach subfunduszu terapeutyczno-innowacyjnego Funduszu Medycznego (,STI”)
mozliwe jest finansowanie technologii lekowych o wysokiej wartosci klinicznej (,TLK”) oraz
technologii lekowych o wysokim poziomie innowacyjnosci (,TLI”), a takze lekow
stosowanych w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych (,RDTL”).

Przepisy ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2026 r. poz.
253, zwanej dalej ,ustawg o refundacji’) stanowig, Zze technologia lekowa
o wysokim poziomie innowacyjnosci jest technologia lekowa stosowana w onkologii lub
chorobach rzadkich, ktéra uzyskata pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane przez
Rade Unii Europejskiej lub Komisje Europejska i ktéra zostata umieszczona w wykazie TLI
(art. 2 pkt 24 b ustawy o refundacji). Ustalenie poziomu innowacyjnosci technologii lekowych
stosowanych w onkologii lub chorobach rzadkich oraz ustalenie danych gromadzonych w

rejestrze medycznym, w tym miedzy innymi wskaznikéw oceny efektywnosci terapii i
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oczekiwanych korzysci zdrowotnych dokonywane jest przez Agencje Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji, zwanej dalej,,Agencjg”, w formie wykazu TLI nie rzadziej niz raz do
roku. W toku opracowywania wykazu TLI, Agencja okres$la populacje docelowa oraz
szczegbtowe warunki stosowania technologii lekowych o wysokim poziomie innowacyjnosci,
poziom innowacyjnosci oraz zasady tworzenia wykazu, uwzgledniajac wiedze z zakresu
oceny technologii medycznych, w szczegdlnosci oczekiwane efekty zdrowotne, biorac pod
uwage miedzy innymi site interwencji, jakos¢ danych naukowych, niezaspokojong potrzebe
zdrowotna, wielko$¢ populacji docelowej oraz priorytety zdrowotne. Minister Zdrowia po
zasiegnieciu opinii Rady Przejrzystosci, konsultantéw krajowych z danej dziedziny medycyny
oraz Rzecznika Praw Pacjenta, publikuje liste TLI na podstawie wykazu technologii lekowe;j
o wysokim poziomie innowacyjnosci przekazanego przez Agencje. Minister Zdrowia
informuje podmioty odpowiedzialne, ktorych technologie lekowe znajduja sie na tej liscie, o
mozliwosci ztozenia wniosku o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu w ramach

refundacji majacej charakter systemowy.

Nalezy jednoczesnie zaznaczyé, ze po publikacji listy TLI Minister Zdrowia nie ma wptywu ani
narzedzi prawnych obligujagcych podmioty odpowiedzialne do przedtozenia wniosku o
objecie refundacja, a ten pozostaje warunkiem koniecznym, aby zrefundowaé dang
technologie.

Ostatni, VI wykaz technologii lekowych zakwalifikowanych jako TLI, zostat opublikowany w
dniu 28 marca 2026 r.i zawiera 23 pozycje. Nalezy jednoczesnie podkresli¢, ze zaréwno na

biezacym, jak réwniez na wczesniejszych wykazach TLI nie zostata uwzgledniona zadna

terapia_dedykowana leczeniu zespotu PANS. W zwigzku z powyzszym zadna terapia

stosowana w_leczeniu ww. jednostki chorobowej nie znalazta sie na dotychczas

opublikowanych listach TLI.

W zakresie mozliwosci finansowania leczenia zespotu PANS 2z zastosowaniem
immunoglobulin w ramach RDTL, nalezy wskaza¢ co nastepuje.

Procedura RDTL, funkcjonujgca w obecnym ksztatcie od 26 listopada 2020 r., umozliwia
sfinansowanie produktu leczniczego niepodlegajacego finansowaniu ze srodkow
publicznych w danym wskazaniu na potrzeby danego pacjenta, u ktérego w toku
dotychczasowej terapii zostaty juz wykorzystane dostepne technologie medyczne
finansowane ze srodkéw publicznych w danym wskazaniu. W ramach RDTL mozliwe jest
finansowanie lekéw posiadajacych pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, dostepnych w obrocie lub pozostajgcych w obrocie na polskim
rynku, nieznajdujacych sie publikowanym regularnie przez Ministra Zdrowia wykazie
produktéw leczniczych niefinansowanych w ramach RDTL. Mozliwo$é ubiegania sie o

sfinansowanie leku w ramach RDTL dotyczy aktualnie wybranych $wiadczeniodawcéw, tj.

szpitali Ill stopnia, szpitali ogélnopolskich, onkologicznych, pulmonologicznych oraz
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pediatrycznych. Warunkiem otrzymania zgody na sfinansowanie danego produktu
leczniczego stosowanego u pacjenta w ramach RDTL jest przekazanie przez
Swiadczeniodawce do wtasciwego oddziatu wojewddzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia
opinii konsultanta wojewddzkiego lub krajowego w dziedzinie medycyny wtasciwej ze
wzgledu na chorobe pacjenta poswiadczajacej zasadnos¢ wdrozenia leczenia w ramach
RDTL. W przypadku kontynuacji terapii, Swiadczeniodawca zobowigzany jest do
dostarczenia do wtasciwego oddziatu wojewddzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia
informacji o zamiarze dalszego prowadzenia terapii pacjenta w ramach RDTL, wraz z
potwierdzeniem skutecznosci dotychczasowej terapii prowadzonej w ramach RDTL. W
przypadku uzyskania przez danego s$wiadczeniodawce zgody na sfinansowanie leku w
ramach RDTL, koszt leku pokrywany jest ze Srodkéw subfunduszu terapeutyczno-
innowacyjnego Funduszu Medycznego, w drodze dotacji celowej udzielanej przez Ministra
Zdrowia na rzecz Narodowego Funduszu Zdrowia.
Obecnie na wykazie produktéw leczniczych niepodlegajacych finansowaniu w ramach RDTL
nie znajduje sie zaden lek stosowany w terapii ww. jednostki chorobowej. Tym samym
mozliwo$¢ zastosowania ww. leczenia w ramach RDTL pozostaje kwestig otwarta, pod
warunkiem spetnienia przez dany lek podstawowych kryteriéw dotyczacych finansowaniaw
ramach tej procedury (tj. posiadania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej oraz dostepnosci na polskim rynku).
W zakresie dotyczagcym mozliwosci sfinansowania leczenia zespotu PANS ze $rodkéw
subfunduszu choréb rzadkich u dzieci, nalezy wskaza¢ ze subfundusz choréb rzadkich u
dzieci utworzony zostat z dniem 1 stycznia 2026 r. na mocy nowelizacji ustawy o Funduszu
Medycznym. Zapewnia on dzieciom do ukonczenia 18 roku zycia, cierpiagcym na choroby
rzadkie, mozliwos¢ finansowania ze srodkéw publicznych produktéw leczniczych terapii
zaawansowanej (ATMP), ktore dotychczas byty niefinansowane, podawanych jednorazowo
w leczeniu szpitalnym.
Powyzsze leczenie jest mozliwe w przypadku spetnienia tacznie nastepujacych warunkéw:
1. uzyskania przez swiadczeniodawce pozytywnej opinii konsultanta krajowego w
dziedzinie medycyny odpowiedniej ze wzgledu na chorobe rzadka albo konsultanta
wojewddzkiego w tej dziedzinie, ktéra zawiera ocene zasadnosci zastosowania
produktu leczniczego terapii zaawansowanej u danej osoby, zawierajagcg w
szczegblnosci przedstawienie dowoddéw naukowych uprawdopodabniajacych
przewage kliniczng tego produktu leczniczego nad najlepsza dostepng terapig w
ramach swiadczeh gwarantowanych;
2. wyczerpania u danej osoby wszystkich mozliwych do zastosowania w chorobie

rzadkiej dostepnych technologii medycznych finansowanych ze $rodkéw

publicznych;
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3. dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego terapii zaawansowanej zgodnie z art.
3ustawy zdnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz.U.z 2025 r. poz. 750,
z pozn. zm.) lub pozostawania w obrocie na podstawie art. 29 ust. 5 lub 6 tej ustawy.
Leczenie w ramach subfunduszu choréb rzadkich u dzieci finansowane jest
w drodze dotacji celowych przekazywanych przez Ministra Zdrowia na rzecz Narodowego
Funduszu Zdrowia, ktéry nastepnie rozdysponowuje je pomiedzy poszczegdlnych
Swiadczeniodawcéw. taczna wysokosé dotacji przekazanych Narodowemu Funduszowi
Zdrowia w danym roku, nie moze przekroczy¢ kwoty 250 min zt, przy czym wartos$é kwoty
podlega corocznej waloryzacji o $rednioroczny wskaznik cen towaréw i ustug
konsumpcyjnych ogétem, w poprzednim roku kalendarzowym.
Odnoszac sie do kwestii finansowania leczenia immunoglobulinami ze sSrodkéw subfunduszu
chordéb rzadkich u dzieci, nalezy zwazy¢, ze mozliwo$¢ finansowania terapii ograniczona jest
wytacznie do produktéw leczniczych terapii zaawansowanej podawanych jednorazowo, co
przy nawrotowym charakterze zespotu PANS (choroba pojawia sie po kazdej infekcji) sprawi,
ze finansowanie terapii immunoglobulinami (stosowanymi w terapii zespotu PANS w formie
kilkukrotnych wlewéw dozylnych) nie bedzie mozliwe.
Nalezy jednoczesnie podkresli¢, ze Minister Zdrowia nie otrzymywat wczes$niej informacji
dotyczacych sytuacji zdrowotnej pacjentki Ewy Tyranowskiej. Dodatkowo Minister Zdrowia
wskazuje, ze decyzja w zakresie dotyczacym oceny spetnienia kryteriow kwalifikacji do
leczenia zespotu PANS z zastosowaniem immunoglobulin nalezy kazdorazowo do lekarza
prowadzacego leczenie pacjenta. Do decyzji lekarza prowadzacego nalezg réwniez wszelkie
decyzje dotyczace rozpoczecia procedury ubiegania sie o sfinansowanie terapii, zaréwno w
ramach RDTL, jak rowniez w ramach subfunduszu terapii choréb rzadkich. Minister Zdrowia

nie jest uprawniony do prowadzenia procesu terapeutycznego pacjentow.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Katarzyna Kacperczyk

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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