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Warszawa, 09 lipca 2026

Pan
Wtodzimierz Czarzasty

Marszatek Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

W odpowiedzi na interpelacje nr 17693 Pana Marcina Jozefaciuka, Posta na Sejm
Rzeczypospolitej Polskiej dotyczaca planowanych zmian legislacyjnych w obszarze
refundacji indywidualnej, w tym w zakresie dotyczacym funkcjonowania procedury
ratunkowego dostepu do technologii lekowej (,RDTL”), Minister Zdrowia uprzejmie
informuje co nastepuje.

Kwestie dotyczace funkcjonowania w polskim porzadku prawnym mechanizméw
finansowania ze sSrodkéw publicznych produktéw leczniczych, a takze $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego w trybie indywidualnym reguluje kilka aktéw
prawnych (m. in. ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne?, ustawa z dnia 12
maja 2011 r. o refundacji lekoéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego i wyrobéw medycznych?, ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych?3). Minister Zdrowia, dostrzegajac
potrzebe zmian legislacyjnych w powyzszym obszarze, przygotowat projekt ustawy o
zmianie ustawy Prawo farmaceutyczne oraz niektdrych innych ustaw (zwanej dalej rowniez
Lustawa o refundacji indywidualnej”), w ramach ktérego planowana jest wprowadzenie
nowych (Zastosowanie Podyktowane Wspotczuciem) oraz regulacja istniejacych (m.in.
RDTL, refundacja lekow i Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
sprowadzanych z zagranicy w ramach importu docelowego) mechanizmoéw refundacji na
potrzeby indywidualnego pacjenta. W celu zidentyfikowania potencjalnych trudnosci
wdrozeniowych oraz oceny praktycznej wykonalnosci projektowanych regulacji, w dniu
30 czerwca 2026 r. projekt ustawy zostat przekazany do prekonsultacji z udziatem m.in.

Narodowego Funduszu Zdrowia (,dalej jako ,NFZ lub Fundusz”), Agencji Oceny Technologii

1Dz. U.z2026r. poz. 612
2Dz. U.z2026r. poz. 253
3Dz U. 72026 r. poz. 499

telefon: +48 2225001 46 ul. Miodowa 15
adres email: kancelaria@mz.gov.pl 00-952 Warszawa

www.gov.pl/zdrowie


mailto:kancelaria@mz.gov.pl
https://www.gov.pl/zdrowie

Medycznych i Taryfikacji, przedstawicieli rynku farmaceutycznego, Rzecznika Praw
Pacjenta, samorzadéw zawodowych oraz organizacji szpitali. Ponadto przedmiotowy projekt
zostat réwniez udostepniony Radzie Organizacji Pacjentéw, dziatajacej przy Ministrze
Zdrowia, dzieki czemu mozliwos$¢ zajecia stanowiska w sprawie projektowanych zmian
prawnych zyska réwniez srodowisko pacjentéw. Nalezy jednoczeénie wskazaé, ze
w przypadku zgtoszenia uwag do projektu ustawy przez poszczegdlnych interesariuszy,
projekt ten bedzie podlegat dalszym pracom koncepcyjnym w taki sposéb, aby zapewnic
optymalne brzmienie projektowanych rozwigzan prawnych. Dopiero po zakonczeniu tych
prac, projekt zostanie przekazany do dalszych prac legislacyjnych, przy czym nalezy wskazad¢,
ze powyzsze powinno nastapi¢ nie pézniej niz do konca 2026 r.

W zakresie dotyczacym projektowanych zmian legislacyjnych, Minister Zdrowia informuje,
ze zmiany te obejma m.in. gteboka modyfikacje w obszarze procedury RDTL, polegajaca
m.in. na jej ustandaryzowaniu w oparciu o ustalony wzér wniosku oraz na kilkustopniowej
ocenie wniosku o sfinansowanie leku w ramach RDTL, przebiegajacej z udziatem ekspertéow
klinicznych oraz, w uzasadnionych przypadkach, Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji (LAOTMIT"). Powyzsze sprawi, ze zminimalizowane zostanie ryzyko wystapienia
nieréwnosci w dostepie pacjentéw do leczenia, wywotanych m.in. rozbieznymi stanowiskami
w zakresie zasadnosci finansowania danego leku.

Projektowane rozwigzania ustawowe zaktadajg réwniez zwiekszenie roli RDTL jako
rozwigzania majgcego charakter przejSciowy do systemowego finansowania lekéw ze
srodkéw publicznych, dzieki czemu dostep do terapii zyska wieksze grono pacjentéw, a
leczenie prowadzone bedzie w sposéb optymalny) bez koniecznosci przerywania terapii),
przy jednoczesnym stabilnym finansowaniu terapii ze srodkéw publicznych. Jednoczes$nie
nalezy wskazaé, ze projektowane przepisy prawa przyczynia sie réwniez do optymalizacji
wydatkowania Srodkéw publicznych (dzieki ocenie eksperckiej wnioskdw mozliwe bedzie
skierowanie srodkéw finansowych na nowe, bardziej obiecujace lub zaawansowane
technologie lekowe). Ponadto, dzieki wprowadzeniu do porzadku prawnego obowiagzku
publikacji przez Ministra Zdrowia wykazu lekéw podlegajacych finansowaniu w ramach
RDTL, pacjenci oraz lekarze uzyskajg dostep do cennego Zrédta wiedzy o technologiach
lekowych finansowanych w ramach RDTL, a jednoczesnie zwiekszona zostanie
przejrzystosé tej procedury. Z uwagi na koniecznos¢ uproszczenia obiegu dokumentéw
wymaganych dla ubiegania sie o sfinansowanie leku w ramach RDTL, a przy tym
usprawnienia procedury, planowane s3a réwniez dziatania zmierzajagce do petnej
elektronizacji RDTL. Minister Zdrowia wskazuje jednoczes$nie, ze w ramach opracowanych
przepiséw prawa nie znajduja sie propozycje rozwigzan, ktére umozliwia odwotanie sie
pacjenta od negatywnych decyzji w sprawach dotyczacych sfinansowania leku w ramach
RDTL.
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Odnoszac sie do kwestii dotyczacych uwzglednienia w 2026 r. kwoty dedykowanej
finansowaniu lekéw w ramach RDTL na poziomie 365,125 min zi, przy wydatkach na ten cel
w roku ubiegtym na poziomie ponad 372 min zt, Minister Zdrowia uprzejmie wyjasnia, ze
finansowanie lekéw w ramach tej procedury opiera sie na udzielaniu przez Ministra Zdrowia
dotacji celowej przekazywanej na rzecz NFZ w oparciu o comiesieczne sprawozdania
przekazywane przez Fundusz. Warunki realizacji zadania reguluje odpowiednia umowa,
zawierana pomiedzy Ministrem Zdrowia a Prezesem Funduszu, w ktérej wysokos$¢
wydatkéw na RDTL w danym roku uzalezniona jest od kwoty wskazanej w planie finansowym
Funduszu Medycznego oraz progu ustawowego (4% sumy kwot dedykowanych
finansowaniu lekéw i Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego w
ramach programéw lekowych oraz lekéw stosowanych w chemioterapii). Umowa ta moze
by¢ aneksowana w razie potrzeby zwiekszenia sSrodkéw dedykowanych finansowaniu lekéw
w ramach RDTL. W 2025 r. pierwotna kwota dedykowana realizacji tego zadania wyniosta
345,333 min zt, jednak pod koniec 2025 r. zostata zwiekszona o dodatkowe 84,779 min zt
stosownym aneksem do umowy, do kwoty 430,112 min zt. Kwota dedykowana finansowaniu
lekow w ramach RDTL w roku biezagcym wynika z kwoty zarezerwowanej w planie
finansowym Funduszu Medycznego na 2026 r. i analogicznie do roku ubiegtego, bedzie
mogta podlega¢ ewentualnym modyfikacjom. Dodatkowo nalezy podkresli¢, ze NFZ wraz z
comiesiecznymi sprawozdaniami dotyczacymi finansowania lekéw w ramach RDTL,
dostarcza Ministrowi Zdrowia réwniez prognozy wydatkowania srodkéw na ten cel, dzieki
czemu w przypadku, w ktérym istnieje mozliwos$¢é przekroczenia kwoty zaplanowanej na
realizacje tego zadania, mozliwe jest podjecie odpowiednich dziatan zapobiegawczych.
Odnoszac sie do kwestii wnioskéw o sfinansowanie leku w ramach procedury RDTL,
ztozonych, zaakceptowanych oraz odrzuconych w latach 2024 - 2026, jak réwniez czasu ich
rozpatrywania z ujeciem czasu medianowego oraz sredniego, Minister Zdrowia przekazuje
przedmiotowe informacje w formie tabelarycznej. Jednoczesnie, zgodnie z informacjami
przekazanymiprzez NFZ, wramach elektronicznej ewidencji wnioskéw o sfinansowanie leku
w ramach procedury RDTL, prowadzonej w ramach systemu Centralnej Bazy Whnioskéw
i Decyzji nie sg zbierane dane dotyczace konkretnych przyczyn odmowy finansowania
danego produktu leczniczego w ramach RDTL. Nalezy jednoczesnie wskazacd, ze brak
realizacji danego wniosku nie zawsze jest decyzjg NFZ; w latach 2024 - 2026 okoto 8%
whnioskéw zostato skierowanych do swiadczeniodawcéw celem ponownej weryfikacji,
jednak nie byty one ponownie przekazywane do NFZ lub $wiadczeniodawca podjat decyzje
o odstgpieniu od ubiegania sie o sfinansowanie danego leku w RDTL i wycofaniu wniosku.
W  zakresie dotyczacym podjecia dziatan zmierzajacych do ujednolicenia praktyk
stosowanych przez oddziaty wojewddzkie Funduszu, Minister Zdrowia uprzejmie informuje,

ze projekt ustawy o refundacji indywidualnej zaktada ograniczenie wystepowania sytuacji, w
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ktérych dostep do terapii moze mie¢ zwigzek z praktyka danego oddziatu wojewddzkiego
NFZ poprzez wprowadzenie ujednoliconych mechanizmoéw oceny wptywajacych wnioskéw.
Jednocze$nie nalezy zauwazyé, ze zakres korzystania z procedury RDTL przez
poszczegdlnych swiadczeniodawcéw nadal podlegaé bedzie monitorowaniu dzieki
utrzymaniu obowigzku przekazywania przez NFZ sprawozdan z realizacji powyzszego
zadania oraz przekazywaniu prognoz wydatkéw na powyzszy cel.

W zakresie dotyczacym podjecia dziatan polegajacych na szczegétowym uzasadnianiu
odméw finansowania leku oraz okreslenia statusu pacjenta korzystajgcego z tej procedury,
nalezy wskazaé, ze projektowane przepisy ustawy o refundacji indywidualnej na obecnym
etapie nie przewidujg wprowadzenia takich rozwigzan. Jednoczesnie nalezy podkresli¢, ze
w celu zwiekszenia przejrzystosci procedury RDTL planowane jest usankcjonowanie
funkcjonujacej juz praktyki publikacji wykazu lekéw finansowanych w ramach procedury
RDTL, dzieki czemu podniesiona zostanie swiadomo$¢ nt. funkcjonowania tej procedury
zaréwno wsroéd pacjentéw, jak rowniez lekarzy.

W zakresie dotyczacym dziatan chronigcych pacjentéw przed przerwaniem terapii
w przypadku wpisania danego produktu na wykaz lekéw niepodlegajacych finansowaniu
w ramach RDTL, Minister Zdrowia uprzejmie informuje, ze obecnie wpisanie danego leku na
powyzszy wykaz nie wptywa na mozliwos¢ kontynuacji leczenia u pacjentéw, ktérzy
rozpoczeli leczenie przed wejéciem w zycie zapiséw takiego wykazu. Jednoczesnie nalezy
podkresli¢, ze warunkiem koniecznym dla kontynuacji terapii pozostanie, podobnie jak
w przypadkach dotyczacych pozostatych lekéw, udokumentowanie skutecznosci
dotychczasowej terapii prowadzonej w ramach RDTL. Powyzsze regulacje dotyczace
zachowania przez pacjentéw ciggtosci terapii w ramach RDTL funkcjonujg od chwili
wprowadzenia procedury RDTL do polskiego porzadku prawnego i dotycza wszystkich
pacjentow, niezaleznie od specyfiki danej jednostki chorobowej. Minister Zdrowia zaznacza
jednoczesnie, ze w ramach ustawy o refundacji indywidualnej przewidziano dodatkowo
szereg innych rozwiazan, zmierzajgcych docelowo do prowadzenia leczenia pacjentéw

w sposéb mozliwie nieprzerwany.

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Tomasz Maciejewski

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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