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Warszawa, 16 czerwca 2026

Pan
Whtodzimierz Czarzasty
Marszatek Sejmu RP

Szanowny Panie Marszatku,

w odpowiedzi na interpelacje nr 17125 z dnia 26 maja 2026 r. Pani Iwony Marii Koztowskiej
Poset na Sejm RP oraz grupy postéw w sprawie sytuacji pacjentéw cierpigcych na zespét
von Hippla-Lindaua (VHL), uprzejmie prosze o przyjecie ponizszych informacji w
odpowiedzi na pytania.

1.1 Czy Ministerstwo Zdrowia prowadzi obecnie prace nad wdrozeniem rozwigzari
systemowych dla pacjentow z zespotem von Hippla-Lindaua (VHL), w szczegolnosci
w ramach Narodowego Planu dla Chorob Rzadkich?

Obszar choréb rzadkich stat sie jednym z priorytetéw Ministra Zdrowia, co znalazto
odzwierciedlenie w opracowaniu kompleksowych rozwigzan systemowych w ramach Planu
dla Choréb Rzadkich. Celem tego dokumentu jest poprawa sytuacji pacjentéw cierpigcych
na choroby rzadkie oraz ich rodzin poprzez stworzenie modelu zintegrowanej,
kompleksowej i skoordynowanej opieki zdrowotne;.

Pierwszy Plan dla Choréb Rzadkich zostat przyjety uchwatg nr 110 Rady Ministréw z dnia
24 sierpnia 2021 r. i byt realizowany w latach 2021-2023. Nastepnie Rada Ministrow
przyjeta uchwate nr 88 z dnia 13 sierpnia 2024 r., obejmujaca Plan dla Choréb Rzadkich na
lata 2024-2025. Obecnie Ministerstwo Zdrowia realizuje zadania wynikajgce z Planu dla
Choréb Rzadkich na 2026 r., przyjetego uchwatg nr 179 Rady Ministréw z dnia 23 grudnia
2025 r. Plan dla Choréb Rzadkich ma charakter strategiczny i wyznacza kierunki dziatarn na
rzecz poprawy opieki nad pacjentami z chorobami rzadkimi. Nie odnosi sie on jednak
bezposrednio do konkretnych jednostek chorobowych, w tym zespotu von Hippla-Lindaua
(VHL), lecz przewiduje rozwigzania systemowe obejmujace catg grupe chordb rzadkich.

1.2 Czy planowane jest utworzenie sieci osrodkow referencyjnych lub eksperckich dla
pacjentow z VHL oraz wprowadzenie funkcji koordynatora medycznego
odpowiedzialnego za prowadzenie chorego przez proces diagnostyki i leczenia?

W organizacji kompleksowej i skoordynowanej opieki nad pacjentami z chorobami rzadkimi
kluczowa role odgrywaja Osrodki Eksperckie Chordb Rzadkich (OECR), powotywane przez
ministra wtasciwego do spraw zdrowia. Osrodki te realizujg Swiadczenia w zakresie
diagnostyki i leczenia choréb rzadkich, wspétpracujac jednoczesnie z Europejskimi Sieciami
Referencyjnymi (ERN), co umozliwia dostep do specjalistycznej wiedzy i doswiadczenia na
poziomie miedzynarodowym.

Obecnie w Polsce funkcjonujg 44 Osrodki Eksperckie Chorob Rzadkich powotane w trybie
uznania kompetencji. Réwnolegle dziata takze szereg innych wyspecjalizowanych
osrodkoéw, ktore od lat prowadzg diagnostyke oraz leczenie pacjentéw z okreslonymi
chorobami rzadkimi lub ich grupami. Kolejne podmioty bedg mogty ubiegac sie o status
OECR po wejsciu w zycie przepiséw nowelizacji ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze sSrodkéw publicznych, ktéra okresli formalny tryb jego nadawania.
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W odniesieniu do funkcji koordynatora opieki medycznej, do Ministerstwa Zdrowia
naptywaja postulaty dotyczace jej wprowadzenia w obszarze choréb rzadkich. Zagadnienie
to pozostaje przedmiotem analiz, z uwzglednieniem doswiadczen wynikajacych z
funkcjonowania koordynatoréw leczenia onkologicznego oraz specyfiki opieki nad
pacjentami z chorobami rzadkimi.

1.3 Czy Ministerstwo Zdrowia rozwaza objecie leku belzutifan refundacja w
standardowym trybie dla pacjentow z VHL, a do tego czasu uproszczenie i ujednolicenie
dostepu do tej terapii w ramach RDTL?

Zgodnie z tresdcig ustawy o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia z Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U.z 2026 r. poz. 253) -
dalej jako ustawa o refundacji; procedura objecia refundacja i ustalenia ceny zbytu netto
leku (réwniez srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego -$sspz oraz
wyrobu medycznego) ma charakter postepowania administracyjnego, ktére rozpoczyna sie
ztozeniem stosownego wniosku do Ministra Zdrowia przez podmiot odpowiedzialny, jego
przedstawiciela lub podmiot uprawniony do importu wraz z kompletng dokumentacjg
wymagana przepisami prawa. W przypadku wptyniecia takiego wniosku jest on
procedowany zgodnie z zapisami przedmiotowej ustawy, co dla leku zawierajacego nowa
substancje czynna (aktualnie nieujeta na obowigzujagcym obwieszczeniu Ministra Zdrowia
w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych) lub nowy zakres wskazan dla
substancji objetej juz refundacja (poszerzenie aktualnego zakresu wskazan) oznacza
wymog przygotowania analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji (dalej AOTMIT), stanowiska Rady Przejrzystosci, rekomendacji Prezesa
Agencji. Wydanie rekomendacji, stanowigcej efekt oceny skutecznosci, bezpieczenstwa
oraz efektywnosci kosztowej leku, przez Prezesa AOTMIT dla nowego produktu
leczniczego/nowego zakresu wskazan refundacyjnych umozliwia przekazanie wniosku do
Komisji Ekonomicznej celem przeprowadzenia negocjacji warunkéw cenowo-kosztowych
objecia refundacja.

Po zakonczeniu powyzszych etapdéw prac, zgodnie z art. 12. ustawy o refundacy,
uwzgledniajac m.in. stanowisko Komisji Ekonomicznej i rekomendacje Prezesa Agencji,
minister wtasciwy do spraw zdrowia wydaje decyzje administracyjng (pozytywna badz
negatywna) w przedmiocie objecia refundacjg i ustaleniu ceny zbytu netto dla
whioskowanego produktu leczniczego ($sspz lub wyrobu medycznego).

Zgodnie z trescig art. 37 ustawy o refundacjico trzy miesigce Minister Zdrowia ogtasza

w drodze obwieszczenia, wykazy refundowanych lekow, srodkow

spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobow medycznych-w
stosunku do ktérych wydano ostateczne decyzje administracyjne o objeciu refundacja albo
ostateczne decyzje zmieniajace, o ktérych mowa w art. 16 tej ustawy. Ww. wykaz stanowi
zatem odzwierciedlenie zaréwno wnioskéw o objecie refundacja jakie wptynety do Ministra
Zdrowia jak i podjetych przez niego decyzji - zaréwno pozytywnych jak i negatywnych.
Uprzejmie informuje, iz wniosek o objecie refundacja leku Welireg- zawierajgcego
substancje czynng be/zutifan, stosowanego w terapii choroby VHL wptynat do Ministra
Zdrowia, zostat oceniony przez Agencje Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, a
nastepnie zostaty przeprowadzone negocjacje warunkéw cenowych objecia refundacja, co
stanowi realizacje ustawowych wymogéw pozwalajgcych na podjecie decyzji przez
wtasciwy w sprawie Organ.

Jak wskazano w tresci Rekomendacji Prezesa AOTMIT nr 197/2025: Prezes Agencji
rekomenduje objecie refundacja produktu leczniczego Welireg (belzutyfan) w ramach
programu lekowego L eczenie pacjentow z chorobg Von Hippel-Lindau (ICD-10: Q85.8),
bezptatnie dla pacjenta, w ramach nowej grupy limitowej pod warunkiem obnizenia
kosztow refundacyi leczenia produktem leczniczym Welireg (belzutyfan) ponoszonych w
ramach proponowanego programu lekowego do poziomu odpowiadajacego
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dotychczasowym wydatkom pfatnika ponoszonym na finansowanie w ramach importu
docelowego i Ratunkowego Dostepu do

Technologii Lekowych (RDTL), w tym znaczne pogtebienie instrumentu dzielenia.ryzyka
(RSS) poprzez dodanie dodatkowych elementdw pozwalajacych na znaczne obnizenie
kosztu leku,

a takze gwarantujacych zwrot kosztow poniesionych przez pfatnika w przypadku braku
skutecznosci leczenia.

Z uwagi na bardzo wysoki jednostkowy koszt rozwazanej terapii oraz fakt, iz leczenie ww.
jednostki chorobowej rozwazanym lekiem ma charakter dtugotrwaty, czego konsekwencjg
jest wysokie przewidywane obcigzenie ptatnika publicznego w kolejnych latach, biorac pod
uwage niestabilng sytuacje finansowg ptatnika publicznego, podjecie ostatecznej decyzjiw
przedmiotowym zakresie przez Ministra Zdrowia musi zostac poprzedzone bardzo
whnikliwa analizg zaréwno konsekwencji finansowych takiej decyzji jak i jej wptywu na
mozliwosci zapewnienia finasowania aktualnych swiadczeh gwarantowanych w sposéb
niezaktécony. Nalezy pamietad, iz Minister Zdrowia nie moze podejmowacé decyzji w tym
obszarze abstrahujac od mozliwosci finansowych jakimi dysponuje ptatnik, gdyz jego
decyzje rodzg konsekwencje finansowe zaréwno w perspektywie krétko jak i
dtugookresowe;.

Zgodnie z obowigzujacymi przepisami prawa, zawartymi w Rozdziale 3a ustawy z dnia 27
sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze

srodkow publicznych(Dz. U.z 2025 r. poz. 1461, z pdzn. zm., zwanej dalej ,ustawg o
$wiadczeniach”), w ramach procedury RDTL mozliwe jest finansowanie produktow
leczniczych niefinansowanych ze srodkéw publicznych w danym wskazaniu, na potrzeby
Swiadczeniobiorcy, u ktérego w toku dotychczasowego leczenia zostaty juz wykorzystane
dostepne technologie medyczne finansowane ze srodkéw publicznych. Mozliwosé
ubiegania sie o sfinansowanie danego produktu leczniczego podawanego pacjentowi w
ramach tej procedury ograniczona jest obecnie do wybranych swiadczeniodawcéw, tj.,
szpitali Il stopnia, szpitali ogdélnopolskich, onkologicznych, pulmonologicznych oraz
pediatrycznych, ktérzy w celu uzyskania zgody na sfinansowanie danego leku, zobowigzani
sg do przekazania do wtasciwego oddziatu wojewddzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia
opinii konsultanta krajowego lub wojewddzkiego potwierdzajacej zasadnos$é wdrozenia
leczenia lub zgtoszenia informacji o kontynuacji leczenia wraz z potwierdzeniem
skutecznosci dotychczasowej terapii stosowanej w ramach procedury RDTL.
Obowiazujace przepisy ustawy o $wiadczeniach precyzuja réwniez, ze w ramach procedury
RDTL mozliwe jest finansowanie wytacznie tych produktéw leczniczych,

ktére posiadajg pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, pozostajg w obrocie lub sg
dostepne w obrocie na polskim rynku oraz nie znajdujg sie na wykazie produktéw
leczniczych niepodlegajacych finansowaniu w ramach procedury RDTL, publikowanym
przez Ministra Zdrowia.

Obowiazujace przepisy art. 47f ust. 3 pkt 1-4 ustawy o swiadczeniach wskazuja, ze w
ramach procedury RDTL nie moga by¢ finansowane produkty lecznicze, dla ktérych:

1. podmiot odpowiedzialny nie ztozyt wniosku lub nie uzupetnit brakéw formalnych
whniosku o refundacje w terminie okreslonym przez ministra wtasciwego do spraw
zdrowia (dotyczy wytacznie sytuacji, w ktorej wszczecie postepowania o objecie
refundacja nastepuje w zwiazku z przekroczeniem przez dany produkt leczniczy
progu 5% catkowitych naktadow na finansowanie produktéw leczniczych w
ramach procedury RDTL w danym roku),

2. zostata wydana decyzja o umorzeniu postepowania o objeciu refundacja
i ustalenia urzedowej ceny zbytu (dotyczy sytuacji opisanej w pkt 1),

3. zostata wydana negatywna rekomendacja Prezesa Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji dotyczgca zasadnosci objecia finansowaniem ze
srodkéw publicznych do danej substancji czynnej w danym wskazaniu,

4, zostata wydana decyzja o odmowie objecia refundacja i ustalenia
urzedowej ceny zbytu, w odniesieniu do danej substancji czynnej w tym wskazaniu.
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Uprzejmie informuje, ze lek Welireg nie znajduje sie na wykazie lekéw objetych brakiem
mozliwosci finansowania w ramach procedury RDTL i jest on finansowany w ramach tej
procedury.

Nalezy jednoczesnie podkresli¢, ze procedura RDTL dotyczy finansowania produktéw
leczniczych na potrzeby indywidualnych pacjentéw, w zwigzku z czym w toku weryfikacji
whnioskéw $wiadczeniodawcdw w kazdym przypadku konieczne jest zachowanie
zindywidualizowanej oceny spetnienia przestanek ustawowych warunkujacych
zastosowanie wymienionej procedury.

Zgodnie z art. 4 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz.
U.z2026r.poz. 37,z pdzn. zm.), lekarz ma obowigzek wykonywac¢ zawdd, zgodnie ze
wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej, dostepnymi mu metodami i Srodkami
zapobiegania, rozpoznawania i leczenia choréb, zgodnie z zasadami etyki zawodowej oraz z
nalezyta starannoscia. Lekarz jest osobg odpowiedzialng za dokonanie rozpoznania, ocene
stanu pacjenta i wybér najkorzystniejszej metody leczenia w danym przypadku klinicznym i
to on podejmuje decyzje o wdrozeniu danego leczenia. Majgc na uwadze powyzsze,
ostateczna decyzja o zastosowaniu danego leku w ramach procedury RDTL

w danym przypadku klinicznym nalezy do lekarza prowadzacego proces terapeutyczny
pacjenta.

1.4 Czy planowane jest opracowanie jednolitej sciezki diagnostyczno-terapeutycznej dla
pacjentow z VHL, obeimujacej takze dostep do badari genetycznych i badari
przesiewowych dla cztonkow rodzin 0sob z rozpoznaniem tef choroby?

Plan dla Choréb Rzadkich ma charakter strategiczny i nie przewiduje opracowywania
odrebnych, jednolitych $ciezek diagnostyczno-terapeutycznych dedykowanych
pojedynczym jednostkom chorobowym, w tym zespotowi von Hippla-Lindaua (VHL).
Niemniej jednak w jego ramach podejmowane s3 dziatania ukierunkowane na poprawe
dostepu do diagnostyki, w tym diagnostyki genetycznej, oraz koordynacje opieki nad
pacjentami z chorobami rzadkimi.

Jednoczesnie nalezy wskazac, ze kwestie zwigzane z opieka nad pacjentami z VHL, w tym
diagnostyka oraz opieka nad osobami z grupy ryzyka, zostaty uwzglednione w
obowigzujacych przepisach. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie Swiadczen
gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, w zatagczniku nr 5
(Wykaz $wiadczen gwarantowanych w przypadku innych $swiadczen ambulatoryjnych oraz
warunki ich realizacji), w poz. 34 ujeto swiadczenie pn. ,Opieka nad rodzinami wysokiego,
dziedzicznie uwarunkowanego ryzyka zachorowania na chorobe von Hippel-Lindau (VHL)".
Swiadczenie to obejmuje dwa etapy:

1. ,Poradnictwo i badania genetyczne”, w ramach ktérego odbywa sie identyfikacja
0s06b posiadajacych wysokie, dziedzicznie uwarunkowane ryzyko zachorowania na
VHL. Kluczowe znaczenie ma szczegétowy wywiad rodzinny, a w przypadku
wskazan medycznych wykonywane sg badania genetyczne, w tym z zastosowaniem
techniki sekwencjonowania nastepnej generacji (NGS).

2. ,Nadzéribadaniadiagnostyczne”, w ramach ktérego swiadczeniobiorca z
rozpoznanym wysokim ryzykiem dziedzicznym zostaje objety specjalistycznym
nadzorem, polegajacym na systematycznym przeprowadzaniu badan
diagnostycznych oraz konsultacji lekarskich.

Powyzsze rozwigzania zapewniaja zaréwno mozliwos¢ identyfikacji oséb zagrozonych
chorobg, jak i prowadzenie ich w ramach dtugofalowego nadzoru medycznego,
obejmujacego réwniez cztonkéw rodzin pacjentéw z rozpoznaniem VHL.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Tomasz Maciejewski

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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