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Pan
Wtodzimierz Czarzasty

Marszatek Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

W odpowiedzi na interpelacje nr 18215 Pani Danuty Jaztowieckiej, Postanki na Sejm
Rzeczypospolitej Polskiej, dotyczacg doprecyzowania oraz rozszerzenia informacji
dotyczacych systemowego funkcjonowania procedury ratunkowego dostepu do technologii
lekowych (,RDTL”), Minister Zdrowia uprzejmie informuje co nastepuije.

Procedura RDTL, funkcjonujaca w obecnej formule od dnia 26 listopada 2020 r. umozliwia
sfinansowanie produktu leczniczego niepodlegajgcego finansowaniu ze s$rodkéw
publicznych, na potrzeby pacjentéw, u ktérych w toku dotychczasowego leczenia zostaty juz
wyczerpane dostepne technologie medyczne finansowane w danym wskazaniu ze srodkéw
publicznych. Obecnie procedura moze zosta¢ uruchomiona przez $wiadczeniodawce
(tj. szpital Il stopnia, ogdlnopolski, onkologiczny, pulmonologiczny lub pediatryczny), a
warunkiem uzyskania zgody na sfinansowanie leku jest przekazanie przez
Swiadczeniodawce do wtasciwego oddziatu wojewddzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia
(,LNFZ” lub ,Fundusz”) opinii konsultanta wojewddzkiego lub krajowego w dziedzinie
medycyny wiasciwej ze wzgledu na chorobe pacjenta (w sytuacji wdrozenia leczenia), lub
zgtoszenie zamiaru prowadzenia terapii w ramach kontynuacji leczenia, wraz z
potwierdzeniem skutecznosci dotychczasowej terapii prowadzonej w ramach RDTL.
Finansowanie lekéw w ramach RDTL odbywa sie na zasadzie dotacji celowej Ministra
Zdrowia udzielanej na rzecz NFZ w formie miesiecznych transz w oparciu o comiesieczne
sprawozdania z finansowania lekéw w ramach RDTL.

Odnoszac sie do kwestii monitorowania probleméw w funkcjonowaniu procedury RDTL,
Minister Zdrowia wskazuje, ze sygnaty dotyczace braku przewidywalnosci decyzji oraz
stosowania przez poszczegolne oddziaty wojewddzkie Funduszu niejednolitych praktyk w
zakresie wydawanych decyzji dotyczacych finansowania lekéw w ramach tej procedury
notowane byty jedynie incydentalnie. Wskazac¢ nalezy réwniez, ze Minister Zdrowia od czasu

wejscia w zycie przepiséw ustawy z dnia 7 pazdziernika 2020 r. o Funduszu Medycznym
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(Dz.U.z 2026 r.poz. 499), wprowadzajacej funkcjonujace do dzi$ regulacje dotyczace RDTL,
nie bierze udziatu w procesie oceny sktadanych przez swiadczeniodawcéw wnioskéw
o sfinansowanie terapii w ramach tej procedury. Podkresli¢ nalezy jednak, ze Minister
Zdrowia prowadzi staty monitoring wydatkowania $rodkéw finansowych dedykowanych
RDTL oraz lekéw finansowanych w ramach tego mechanizmu. Jednoczesnie nalezy
zaznaczy¢, ze Minister Zdrowia dostrzega problemy zwigzane z funkcjonowaniem RDTL,
jednakze dotycza one przede wszystkim roli RDTL jako procedury przejsciowej do
systemowej refundacji lekéw, ktéra w ocenie Ministra Zdrowia jest obecnie jest bardzo
niewielka, a takze procesu weryfikacji wnioskéw, w tym réwniez w zakresie mozliwosci
zastosowania u pacjenta terapii wnioskowanej w RDTL w ramach innego mechanizmu
finansowania (szczegélnie w zakresie programow lekowych).

W celu rozwigzania problematycznych kwestii wskazanych powyzej, Minister Zdrowia
przygotowat projekt ustawy o zmianie ustawy Prawo farmaceutyczne oraz niektérych
innych ustaw (zwany dalej réwniez ,ustawg o refundacji indywidualnej”), ktéry w zatozeniu
ma za zadanie wprowadzi¢ nowe mechanizmy indywidualnego finansowania lekéw (np.
Zastosowanie Podyktowane Wspétczuciem - odpowiednik procedury compassionate use),
a takze uregulowac istniejgce procedury finansowania lekéw na potrzeby indywidualnych
pacjentow, w tym rowniez RDTL.

Projekt ustawy o refundacji indywidualnej zaktada istotng modyfikacje przepiséw
w obszarze dotyczacym RDTL, obejmujgcg m.in. jen ustandaryzowanie w oparciu o ustalony
wzor whniosku, kilkustopniowg ocene wniosku o sfinansowanie leku, przebiegajaca
z udziatem ekspertéw klinicznych, a w uzasadnionych przypadkach réwniez z udziatem
AOTMIT. Projektowane przepisy prawa przyczyniag 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 przejrzystosc
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. Dodatkowo
nalezy zaznaczy¢, ze projektowane rozwigzania prawne zaktadajg przywrécenie RDTL roli
mechanizmu przejéciowego do systemowej refundacji lekéw, dzieki czemu mozliwe bedzie
finansowanie lekéw nie w trybie indywidualnym, ale dla catej populacji pacjentéw

spetniajacych kryteria wtaczenia do danej terapii; wskazac¢ nalezy réwniez, ze w przypadku
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systemowej refundacji danego leku pacjenci majg zagwarantowane jego stabilne
finansowanie, a ryzyko przerwania danej terapii zostanie zminimalizowane.

Ponadto nalezy zaznaczy¢, ze standaryzacja oraz elektronizacja RDTL, przyczyni sie do
zachowania spojnosci 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 przepiséw dotyczacych RDTL
zmian polegajacych na umozliwieniu odwotania sie przez pacjenta od negatywnych decyzji
w sprawie finansowania danego leku w ramach mechanizmu RDTL.

Minister Zdrowia podkresla jednoczesnie, ze projekt ustawy w dniu 30 czerwca 2026 r.
przekazany zostat do prekonsultacji z udziatem interesariuszy polskiego systemu ochrony
zdrowia, w tym m.in. Rzecznika Praw Pacjenta, Rady Organizacji Pacjentéw dziatajacej przy
Ministrze Zdrowia, przedstawicieli rynku farmaceutycznego, stowarzyszen szpitali, NFZ,
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT), a takze samorzaddw
zawodowych, z 14-dniowym terminem na zgtoszenie ewentualnych uwag. Powyzsze ma na
celu m.in. identyfikacje potencjalnych trudnosci wdrozeniowych oraz ocene praktycznej
wykonalnosdci projektowanych regulacji. Projekt ten nastepnie zostanie poddany
standardowemu postepowaniu legislacyjnemu, w tym réwniez konsultacjom majgcym

charakter publiczny.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Tomasz Maciejewski

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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