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Warszawa, 13 pazdziernika 2026

Pan

Wtodzimierz Czarzasty
Marszatek

Sejmu Rzeczpospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

w odpowiedzi na interpelacje nr 18316 Pana Posta Roberta Warwasa i grupy postéw w
sprawie utworzenia centralnego mechanizmu finansowania terapii eksperymentalnych i
leczenia dzieci cierpigcych na choroby ultrarzadkie, uprzejmie prosze o przyjecie
ponizszego.

1. Czy rozwaZane jest stworzenie odrebnej sciezki finansowania udziatu polskich pacjentow
pediatrycznych w zagranicznych badaniach kilinicznych, szczegdlnie w przypadkach braku
dostepnych terapii w Polsce i Unii Europejskief?

Obecnie Ministerstwo Zdrowia nie prowadzi prac nad utworzeniem odrebnego
mechanizmu finansowania udziatu polskich pacjentéw w zagranicznych badaniach
klinicznych. Nalezy podkresli¢, ze badania kliniczne oraz leczenie eksperymentalne nie
stanowig $wiadczen gwarantowanych w rozumieniu przepiséw o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych. W konsekwencji nie moga by¢
finansowane ze srodkéw publicznych w ramach obowigzujacych mechanizmoéw kierowania
pacjentéw na leczenie poza granicami kraju.

Jednoczesnie Ministerstwo Zdrowia podejmuje dziatania majace na celu zwiekszenie
dostepu pacjentéw do innowacyjnych terapii, w szczegélnosci w obszarze choréb rzadkich,
poprzez rozwdéj instrumentéw funkcjonujgcych w ramach Funduszu Medycznego oraz
projektowane zmiany legislacyjne w systemie refundacyjnym. Rozwigzania te maja
umozliwi¢ szybsze udostepnianie pacjentom nowoczesnych technologii medycznych, zanim
konieczne stanie sie poszukiwanie terapii poza krajem.

2. Jakie byty faczne wydatki publiczne poniesione w latach 2023-2025 na leczenie dzieci w
ramach:

- Funduszu Medycznego,

- procedury RDTL,

- leczenia transgranicznego,

- importu docelowego.

W odniesieniu do pacjentéw ponizej 18. roku zycia:

Fundusz Medyczny (finansowanie technologii lekowych o wysokiej wartosci klinicznej i
wysokim poziomie innowacyjnosci):

e tacznie w latach 2023-2025: 582 814 876,95 zt. Najwieksza pozycje stanowito
leczenie pacjentow z rdzeniowym zanikiem miesni (SMA), na ktére przeznaczono
308 964 466,80 zt.

Ratunkowy Dostep do Technologii Lekowych (RDTL):
e 2023r.-65750952,20 zt,
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o 2024r.-99241232,61zt,
e 2025r.-87190425,12 ,
e tacznie: 252182 609,93 zt.
Leczenie poza granicami kraju pacjentéw pediatrycznych z rozpoznaniem choroby rzadkiej:
e 2023r.-43445 933,20,
e 2024r.-17332063,17 zt,
e 2025r.-8437502,83 2,

e tacznie: 69 215 499,20 zt (wartosc¢ szacunkowa na dzien wydania decyzji Prezesa
NFZz).

Import docelowy u pacjentéw pediatrycznych:
e 2023r.-21533633,24 zt,
o 2024r.-22120296,79 zt,
e 2025r.-30969516,26 4,
e tacznie: 74 623 446,29 zt wartosci refundacji lekow.

Nalezy przy tym zaznaczy¢, ze zaréwno finansowanie lekéw w ramach RDTL, jak i leczenia
poza granicami kraju realizowane jest ze srodkoéw subfunduszu terapeutyczno-
innowacyjnego Funduszu Medycznego.

3. Czy Ministerstwo Zdrowia analizowafo moZliwosc utworzenia paristwowego programu
wspotfinansowania terapii genowych realizowanych poza granicami kraju w sytuacjach, gdy
terapia znajduje sie w zaawansowaney fazie badari klinicznych, brak jest alternatyw
terapeutycznych lub istniejg przestanki medyczne wskazujace na mozliwos¢c zatrzymania
postepu choroby?

Ministerstwo Zdrowia konsekwentnie rozwija rozwigzania umozliwiajace finansowanie
nowoczesnych terapii, w tym terapii genowych oraz innych terapii zaawansowanych,
przede wszystkim w ramach krajowego systemu ochrony zdrowia i Funduszu Medycznego.
Szczegdblne znaczenie ma utworzony od 1 stycznia 2026 r. subfundusz choréb rzadkich u
dzieci, przeznaczony na finansowanie leczenia choréb rzadkich produktami leczniczymi
terapii zaawansowanej stosowanymi jednorazowo w leczeniu szpitalnym, ktére nie sg
finansowane w ramach $wiadczen gwarantowanych. Na realizacje tego zadania
przewidziano 250 min zt rocznie, przy czym kwota ta podlega waloryzacji.

Jednoczes$nie obowiazujace przepisy dotyczace leczenia poza granicami kraju przewiduja
mozliwos$¢ finansowania wytacznie Swiadczen gwarantowanych. Badania kliniczne oraz
leczenie eksperymentalne nie spetniajg tego warunku, co wyklucza ich finansowanie ze
srodkéw publicznych w ramach obecnie obowigzujacych przepisow.

4, Czy Ministerstwo Zdrowia rozwaza przygotowanie kompleksowej nowelizagji przepisow
dotyczacych chorob rzadkich, ktora obejmowataby rowniez kwestie finansowania terapii
niestandardowych i eksperymentalnych?

Ministerstwo Zdrowia prowadzi prace legislacyjne ukierunkowane na dalsze zwiekszanie
dostepnosci do nowoczesnych terapii, w szczegoélnosci dla pacjentéw z chorobami rzadkimi.
W ramach projektu ustawy o zmianie ustawy refundacyjnej (UD187) przewidziano szereg
rozwigzan wspierajacych dostep do terapii innowacyjnych, w tym lekéw sierocych. Projekt
zaktada m.in. rozwdéj mechanizmoéw finansowania w ramach Funduszu Medycznego, dalsze
doprecyzowanie zasad funkcjonowania subfunduszu choréb rzadkich u dzieci, mozliwos$¢
inicjowania przez Ministra Zdrowia przyspieszonych postepowan refundacyjnych dla
terapii odpowiadajacych na niezaspokojone potrzeby zdrowotne, zastosowanie
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wielokryterialnej analizy decyzyjnej (MCDA) przy ocenie lekéw sierocych oraz
usprawnienie procedur zwigzanych z importem docelowym i refundacjg indywidualna.

Dziatania te majg na celu stworzenie bardziej elastycznego i responsywnego systemu
umozliwiajacego szybsze wdrazanie innowacyjnych terapii, zapewnienie ciggtosci leczenia
oraz efektywniejsze wykorzystanie srodkéw publicznych przeznaczonych na ochrone
zdrowia, ze szczegdlnym uwzglednieniem potrzeb pacjentéw z chorobami rzadkimi.

Ponadto od 2026 r. funkcjonuje subfundusz choréb rzadkich u dzieci, stanowigcy
dodatkowy instrument finansowania terapii zaawansowanych nierealizowanych w ramach
standardowych mechanizméw refundacyjnych

Zwyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Tomasz Maciejewski

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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