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Pan
Wtodzimierz Czarzasty

Marszatek Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

W odpowiedzi na interpelacje nr 17520 Pani Iwony Marii Koztowskiej, Postanki na Sejm
Rzeczypospolitej Polskiej oraz grupy postéw w sprawie funkcjonowania ratunkowego
dostepu do technologii lekowych (,RDTL”") oraz planowanych zmian w obszarze refundacji
indywidualnej, Minister Zdrowia uprzejmie informuje co nastepuje.

Procedura RDTL w obecnym ksztatcie, w ktérym srodki na finansowanie lekéw pochodza
z subfunduszu terapeutyczno-innowacyjnego Funduszu Medycznego, funkcjonuje od
26 listopada 2020 r. Istota RDTL od poczatku jego istnienia jest mozliwos¢ sfinansowania
kosztéw lekédw na potrzeby tych pacjentéw, u ktérych w toku dotychczasowego leczenia
zostaty juz wyczerpane dostepne technologie medyczne finansowane w danym wskazaniu
ze srodkéw publicznych. Obecnie mozliwos$c ubiegania sie o sfinansowanie leku podawanego
w ramach RDTL na potrzeby danego pacjenta dotyczy wybranych $wiadczeniodawcow (tj.
szpitali Il stopnia referencyjnosci, szpitali ogdlnopolskich, onkologicznych,
pulmonologicznych oraz pediatrycznych). Warunkiem uzyskania przez swiadczeniodawce
zgody na sfinansowanie leku stosowanego w RDTL jest obecnie przekazanie do wtasciwego
oddziatu wojewddzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia opinii konsultanta krajowego w
dziedzinie medycyny wtasciwej ze wzgledu na chorobe pacjenta, poswiadczajacej zasadnos¢
wdrozenia terapii lub zgtoszenie do wtasciwego oddziatu wojewddzkiego Narodowego
Funduszu Zdrowia zamiaru kontynuacji terapii wraz z potwierdzeniem skutecznosci
dotychczasowej terapii lekiem stosowanym w ramach RDTL.

Chociaz RDTL na przestrzeni lat stat sie wazng czescig systemu ochrony zdrowia,
zapewniajaca licznej grupie pacjentéw, u ktérych w toku leczenia wyczerpano dostepne
opcje terapeutyczne finansowane ze $rodkéw publicznych, dostep do lekéw
niefinansowanych w danym wskazaniu ze srodkéw publicznych, Minister Zdrowia dostrzega
problemy zwigzane z funkcjonowaniem RDTL. Dotyczg one przede wszystkim roli RDTL jako

swoistego pomostu do refundacji systemowej, ktéra w ocenie Ministra Zdrowia jest obecnie
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bardzo niewielka. Ponadto problematyczne wydajg sie réwniez kwestie zwigzane
z weryfikacjg sktadanych przez $wiadczeniodawcéw wnioskéw, w tym réwniez w zakresie
mozliwosci zastosowania u pacjenta terapii wnioskowanej w RDTL w ramach innego
mechanizmu finansowania (szczegdlnie w zakresie programow lekowych).

W zwigzku z powyzszym, Minister Zdrowia przygotowat projekt aktu prawnego, ktéry
w kompleksowy sposéb odnosi sie do kwestii zwigzanych z finansowaniem ze $rodkéw
publicznych lekéw oraz $srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
w ramach mechanizméw refundacji indywidualnej. Projektowane zmiany legislacyjne
zaktadajg modyfikacje procedury RDTL, polegajacg m.in. na jej ustandaryzowaniu w oparciu
o ustalony wzér wniosku oraz na kilkustopniowej ocenie wniosku o sfinansowanie leku w
ramach RDTL, przebiegajgcej z udziatem ekspertéw klinicznych oraz, w uzasadnionych
przypadkach, Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (LAOTMIT"). Dodatkowo
nalezy podkresli¢, ze projektowane rozwigzania ustawowe przyczynia sie do zwiekszeniaroli
RDTL jako rozwiagzania przejsciowego do refundacji systemowej lekéw. Jednoczesnie 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 wramach 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 sg réwniez dziatania zmierzajace do petnej elektronizacji RDTL.

Projektowane zmiany legislacyjne w znaczacy sposdb przyczynig sie do rozwigzania
najistotniejszych  problematycznych kwestii. Dodatkowo, nalezy podkresli¢, ze
standaryzacja, a takze elektronizacja RDTL, przyczyni sie do zachowania spdjnosci
procedury i wyeliminowania nieréwnosci w dostepie do lekéw finansowanych w ramach tego
mechanizmu, ktére moga obecnie wynika¢ m.in. z réznych stanowisk NFZ w zakresie
zasadnosci finansowania danego leku. Jednoczesnie nalezy podkresli¢, ze obecnie nie
przewiduje sie wprowadzenia do przepisow dotyczacych RDTL zmian polegajacych na
umozliwieniu odwotania sie przez pacjenta od negatywnych decyzji w sprawie finansowania
danego leku w ramach mechanizmu RDTL.

Odnoszac sie do kwestii zwigzanych z mozliwoscig zaopiniowania projektu ustawy
regulujacej mechanizmy refundacji indywidualnej przez podmioty zewnetrzne, Minister
Zdrowia uprzejmie informuje, ze przedmiotowy projekt w dniu 30 czerwca 2026 r. zostat

skierowany do prekonsultacji z udziatem m.in. NFZ, AOTMIT, samorzadéw zawodowych,
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przedstawicieli rynku farmaceutycznego, stowarzyszen szpitali, a takze Rzecznika Praw
Pacjenta oraz Rady Organizacji Pacjentéw dziatajacej przy Ministrze Zdrowia. Powyzsze ma
na celu m.in. zidentyfikowanie potencjalnych trudnosci wdrozeniowych oraz ocene
praktycznej wykonalnosci projektowanych regulacji. Projekt ten nastepnie zostanie

poddany standardowemu postepowaniu legislacyjnemu, w tym konsultacjom publicznym.

Z powazaniem,

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Katarzyna Kacperczyk

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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