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Warszawa, 26 sierpnia 2026

Pan

Wihtodzimierz Czarzasty
Marszatek Sejmu
Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

w odpowiedzi na interpelacje nr 18821 Pani Jolanty Zieby - Gzik, Postanki na Sejm
Rzeczypospolitej Polskiej, w sprawie dalszego zabezpieczenia diagnostyki i leczenia
pacjentéw z rdzeniowym zanikiem miesni w Polsce, Minister Zdrowia przedstawia ponizej

nastepujace informacje.

Rzadowy program badan przesiewowych noworodkéw w Rzeczpospolitej Polskiej na lata
2019-2026 odgrywa znaczaca role w wykrywaniu choréb u najmtodszych pacjentéow. W
ramach Programu prowadzone i finansowane sg badania przesiewowe, ktére umozliwiaja
wykrycie kilkudziesieciu choréb wrodzonych. Wykrycie choréb i wprowadzenie wtasciwego
leczenia zapobiegajg zaburzeniom rozwoju i ciezkiej niepetnosprawnosci intelektualnej i
fizycznej wykluczajacej samodzielne funkcjonowanie osoby chorej w spoteczenstwie.
Program przesiewowy skierowany jest do wszystkich dzieci urodzonych w Rzeczpospolitej
Polskiej, bez wzgledu na narodowos¢ opiekunéw prawnych oraz status ubezpieczenia.
Realizatorem tego programu jest Instytut Matki i Dziecka (IMID) w Warszawie. W ramach
programu prowadzone sa badania w kierunku zdiagnozowania m.in.:

— wrodzonej niedoczynnosci tarczycy (hipotyreozy);

— fenyloketonurii (PKU);

— mukowiscydozy (CF);

— rzadkich wad metabolizmu metodg MS/MS (grupa 24 choréb);

— wrodzonego przerostu nadnerczy;

— deficytu biotynidaz;

— rdzeniowego zaniku miesni (SMA).

Pacjenci poddani zostaja badaniom juz w pierwszych dobach zycia. Badania przesiewowe
SMA w ramach niniejszego programu polityki zdrowotnej, zostaty zainicjowane w kwietniu
2021 w ramach pilotazu, a od 28 marca 2022 r. badania przesiewowe noworodkéw w

kierunku SMA objety catg populacje. W efekcie, mozliwym jest diagnozowanie noworodkéw
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chorych na SMA jeszcze przed wystgpieniem objawéw choroby i zastosowanie

odpowiedniego leczenia.

Nalezy podkresli¢, ze planowana jest kontynuacja powszechnych badan przesiewowych

noworodkéw w kierunku rdzeniowego zaniku miesni SMA.

Od ponad 7 lat w Polsce ze srodkéw publicznych finansowane jest leczenie rdzeniowego
zaniku miesni dla catej populacji chorych na SMA. Pacjenci sg zabezpieczeni we wszystkie
terapie dedykowane tej jednostce chorobowej. Program lekowy B.102.FM. uznaje sie za

kompletny, zgodny z aktualnymi wytycznymi co do standardéw leczenia SMA.

Wszystkie trzy terapie sg dostepne w ramach jednego zintegrowanego programu lekowego
B.102.FM.LECZENIE CHORYCH NA RDZENIOWY ZANIK MIESNI (ICD-10: G12.0,G12.1):

— Nusinersen - lek Spinraza;
— Onasemnogen abeparwowek - lek Zolgensma (terapia genowa);

— Rysdyplam - lek Evrysdi.

Program lekowy jest systematycznie aktualizowany i dostosowywany do aktualnych
wytycznych. Ostatnio wprowadzona zmiana to udostepnienie od 1.01.2026 r. nowe] postaci
lekowej leku Evrysdi (rysdyplam) w tabletkach, bo jest to wygodniejsze dawkowanie i nie

wymaga przechowywania w specjalnych warunkach.

Finansowanie trzech lekéw i aktywny program badan przesiewowych stawia Polske w

czotéwce Europy pod wzgledem diagnostyki i dostepnych w ramach refundacji terapii SMA.

Ponizej przedstawiono koszty programu lekowego B.102.FM. w roku 2025 w podziale na

substancje czynna.
Nazwa handlowa Kwota refundacji!
onasemnogen abeparwowek 157 918 986,72 zt
rysdyplam 180941 159,33 zt
nusinersen 265713070,50 zt

Wszyscy pacjenci, u ktérych zdiagnozowano SMA moga by¢ zakwalifikowani do programu
lekowego B.102.FM i zostang objeci stosownym leczeniem. Od powstania programu

lekowego leczeniem objeto 1405 pacjentow.

Zgodnie z informacjami przekazanymi przez Instytut Matki i Dziecka w ramach badan
przesiewowych noworodkéw w kierunku rdzeniowego zaniku miesni (SMA) do konca lipca
2026 . zdiagnozowano 171 noworodkéw. Zespét koordynacyjny powotany przez Narodowy

Fundusz Zdrowia podejmuje decyzje o wtaczeniu terapii. Leczeni sg wszyscy pacjenciz 2, 3 i

L https://www.nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/raport-refundacyjny.8963.html
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4 kopiami genu SMN2 (tacznie 157 pacjentow) oraz objawowi pacjenci z 5 kopiami genu
SMN2 (zgodnie z posiadana przez nas informacja byt to 1 pacjent). Sposréd pacjentéw
przypisanych do Instytutu Matki i Dziecka 6 pacjentéw otrzymato terapie genowga przed
wystgpieniem objawdéw choroby. Prébka krwi pobrana od noworodka na bibute zostaje
przekazana do laboratorium Zaktadu Badan Przesiewowych IMID, a wynik badania
przesiewowego jest dostepny w ciggu 24 godzin od jej otrzymania. Prébka pobierana jest po
3 dobie zycia dziecka (Srednio w 6. dobie Zycia). W przypadku uzyskania wyniku dodatniego
przeprowadzana jest weryfikacja z wykorzystaniem technik stosowanych w diagnostyce
SMA (MLPA, PCR z analizg fragmentéw), tak, aby w przypadku obecnosci objawow byto
mozliwe natychmiastowe wdrozenie leczenia. Wynik badania weryfikacyjnego dostepny jest
w 8. dobie zycia i jest niezwtocznie przekazywany do odpowiedniego o$rodka zajmujgcego
sie leczeniem pacjentéw z SMA. Osrodek kontaktuje sie z rodzicami dziecka, przeprowadza
wstepne badanie oraz pobiera krew do badania weryfikacyjnego w kierunku SMA. Wynik
tego badania jest dostepny w 14. dobie Zzycia, co umozliwia rozpoczecie leczenia w kierunku
SMA w 3.-4. tygodniu zycia dziecka. Klinika Neurologii Dzieci i Mtodziezy Instytutu Matki i
Dziecka, po otrzymaniu dodatniego wyniku badania przesiewowego, przyjmuje pacjenta w
kolejnym dniu roboczym. Podczas wizyty wykonywane jest badanie weryfikacyjne, po
potwierdzeniu rozpoznania sktadane jest zaméwienie na lek, a czas oczekiwania na jego

dostawe wynosi okoto jednego tygodnia.

Dodatkowo, przeprowadzono analize dla wytypowanej grupy 127 pacjentéw z datg
urodzenia po 28 marca 2022 r. tj. po dacie petnego wdrozenia przesiewu noworodkowego w
rzadowym programie. Sredni czas od daty zgtoszenia pacjentéw do programu lekowego do
daty pierwszego podania leku w programie wynosi ok. 15 dni, natomiast biorac pod uwage
date rozpoznania - $redni czas od tej daty do daty pierwszego podania leku wynosi okoto 60
dni. Warto w tym miejscu takze wskazac, ze w przypadku pacjentéw kwalifikowanych do
terapii genowej onasemnogen abeparwowek $redni czas wdrozenia leczenia wynosi ok. 9 dni
od daty zgtoszenia do programu lekowego. Powyzsze dane jednoznacznie wskazuja, ze
pacjenci zgtaszani do leczenia w ramach programu lekowego Leczenie chorych na rdzeniowy
zanik miesni, sg kwalifikowani do leczenia przez Zesp6t Koordynacyjny na biezaco i

otrzymuja terapie w mozliwie najkrétszym terminie.

W zakresie badan przesiewowych w kierunku SMA nie jest planowane zwiekszenie liczby
osrodkéw przesiewowych. Laboratorium w IMID prowadzace badania posiada odpowiednia
ilo$¢ sprzetu oraz niezbedne dos$wiadczenie w zakresie prowadzenia badan w kierunku SMA.
Badania weryfikacyjne (MLPA) odbywaja sie w tym samym osrodku, co zapewnia szybkie

przekazanie materiatu, a tym samym uzyskanie wyniku potwierdzajgcego rozpoznanie SMA.
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W kwestii finansowania nalezy na wstepie zaznaczy¢, ze zgodnie z art. 9 pkt 9 ustawy z dnia
27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych? Narodowy Fundusz Zdrowia nalezy do
jednostek sektora finanséw publicznych i w zwigzku z tym wartos¢ finansowanych w danym
roku przez NFZ swiadczen opieki zdrowotnej zdeterminowana jest poziomem S$rodkéw
zapisanych na ten cel w planie finansowym NFZ, sporzadzonym zgodnie z uregulowaniami
art. 120 i 121 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze srodkéw publicznych?.

Finansowanie przez oddziaty wojewddzki NFZ udzielonych przez $wiadczeniodawcow
Swiadczenh opieki zdrowotnej odbywa sie zgodnie z postanowieniami uméw o udzielanie
Swiadczen opieki zdrowotnej i przepisami:

—art. 132 ust. 5 ustawy o swiadczeniach finansowanych ze srodkéw publicznych, zgodnie z
ktérymi wysokos¢ tgcznych zobowigzan wynikajacych z zawartych ze $wiadczeniodawcami
uméw nie moze przekroczy¢ wysokosci kosztéw przewidzianych na ten cel w planie
finansowym;

— § 14 zatacznika do rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie ogdlnych warunkéw
umow o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej?, zgodnie z ktorymi NFZ zobowigzany jest
do finansowania $wiadczen udzielonych w okresie rozliczeniowym, do kwoty zobowigzania

NFZ wobec swiadczeniodawcy okreslonej w umowie dla danego zakresu $wiadczen.

Ponadto, zgodnie z trescig przepisu art. 132 ust. 1 ww. ustawy podstawa udzielania
Swiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych przez NFZ jest umowa
o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej zawarta pomiedzy $wiadczeniodawcag a NFZ, z
zastrzezeniem art. 19 ust. 4 i art. 132c. Zgodnie z trescig przepisu art. 136 ust. 1 pkt 5 tejze
ustawy umowa o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej okresla w szczegélnosci kwote
zobowigzania Funduszu wobec swiadczeniodawcy. Wobec powyzszego zrealizowane w
danym okresie sprawozdawczym s$wiadczenia opieki zdrowotnej, finansowane s3 do
poziomu okreslonego w planie rzeczowo-finansowym stanowigcym zatgcznik do umowy

zawartej dobrowolnie przez $wiadczeniodawce.

W tym miejscu nalezy wskazaé, ze naktady na finansowanie swiadczen udzielanych w
programach lekowych z roku na rok rosng. Obecnie w planie finansowym NFZ na 2026 r.

zabezpieczono rekordowg kwote na finansowanie swiadczen w programach lekowych tj. 16

2ystawa z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 1483)

3 ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U.z 2025 r. poz. 1461, z p6zn. zm.)

4 rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 8 wrzesnia 2015 r. w sprawie ogélnych warunkéw umoéw o
udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej (Dz. U. z 2025 r. poz. 400, z pdzn. zm.)
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842 612 000 zt. Aktualnie finansuje sie terapie w 140 programach lekowych dla ponad 300

tysiecy pacjentéw.

Wg danych sprawozdawczo-rozliczeniowych bedacych w posiadaniu NFZ obecnie w
programie Leczenie chorych na rdzeniowy zanik miesni leczonych jest 1171 pacjentéw.
Wartos$¢ udzielonych swiadczen w programie do potowy czerwca br. wyniosta 384 981
239,33 zt, w tym leki 383 117 120,20 zt. Aktualna warto$é zawartych umoéw na realizacje
programu wynosi 566 448 000,05 zt. Nalezy jednak wskaza¢, ze nie wszystkie oddziaty
wojewddzkie NFZ majg okreslone w umowach ze $wiadczeniodawcami warunki finansowe

do konca roku, stad tez dane te bedg ulega¢ zmianom.

W 2025 r. wartosé rozliczonych $wiadczen w programie lekowym wyniosta 608 877 391,35

zt, w tym wartosé rozliczonych lekéw 604 573 216,55 zt.

Ponadto, nalezy wskaza¢, ze w dniu 23 lipca 2026 r. opublikowane zostato zarzadzenie nr
73/2026/DEF Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia w sprawie zmiany planu
finansowego Narodowego Funduszu Zdrowia na 2026 r.5. Zgodnie z planem w pozycji
B2.3.1.1 - leki, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego objete
programami lekowymi dokonano zmiany z 14 437 804 tys. zt na 14 961 384 tys. zt.
Przedmiotowa zmiana ma na celu zabezpieczenie $rodkéw finansowych niezbednych na
sfinansowanie nadwykonan w lekach w programach lekowych oraz chemioterapii za |
kwartat 2026 r.

W zakresie posiadanych kompetencji oraz srodkéw finansowych oddziaty wojewdédzkie NFZ
prowadza na biezaco dziatania zmierzajagce do zmiany warunkéw finansowych umoéw o
udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej, zaréwno na wniosek swiadczeniodawcéw jak i z
inicjatywy wtasnej oddziatu wojewdédzkiego NFZ, uwzgledniajagce m.in. wyniki analizy
stopnia wykorzystania przez swiadczeniodawcow srodkéw zaangazowanych w umowy o
udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej. Dziatania te ukierunkowane s na optymalne
wykorzystanie $rodkéw finansowych przeznaczonych na finansowanie swiadczenh opieki
zdrowotnej okreslonych w planie oddziatu wojewddzkiego NFZ i wzrostu warto$ci uméw o
udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej - w kontekscie poprawy dostepnosci do swiadczen

zdrowotnych, zakontraktowania wiekszej liczby Swiadczen i optacenia nadwykonan.

Aktualnie program lekowy B.102.FM Leczenie chorych na rdzeniowy zanik miesni jest
realizowany przez 34 osrodki w 14 wojewddztwach. Program nie jest realizowany w woj.
opolskim i lubuskim. Mimo réznych ograniczen, podejmowane byty w ostatnim czasie

dziatania majace na celu zwiekszenie zabezpieczenia dostepu do realizacji programu

5 zarzadzenie nr 73/2026/DEF Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia w sprawie zmiany planu
finansowego Narodowego Funduszu Zdrowia na 2026 .
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lekowego B.102.FM. Przyktadem mogg tu by¢ dziatania podejmowane m.in. przez
Mazowiecki Oddziat Wojewddzki Narodowego Funduszu Zdrowia, ktéry w ubiegtym roku
ponownie uruchomit proces kontraktowania rzeczowego zakresu $wiadczen, w wyniku
ktérego zostata zawarta nowa umowa z Panstwowym Instytutem Medycznym Ministerstwa
Spraw Wewnetrznych i Administracji z data obowiazywania od 1 marca 2025 r. Zaden inny

osrodek nie wziagt udziatu w ww. konkursie ofert.

Ponadto, podejmowane byty dziatania majace na celu zabezpieczenie dostepu do leczenia
pacjentow dorostych z rdzeniowym zanikiem miesni na terenie woj. podlaskiego. W dniu 11
marca 2026 r. Podlaski Oddziat Wojewddzki NFZ ogtosit postepowanie konkursowe z
zakresu programu lekowego B.102.FM. Na ogtoszone postepowanie nie wptyneta jednak
zadna oferta, zatem w dniu 27 marca 2026 r. postepowanie zostato uniewaznione.
Skierowana zostata korespondencja do Pana prof. dr hab. n. med. Bartosza Karaszewskiego,
konsultanta krajowego ds. neurologii oraz Pani prof. dr hab. n. med. Aliny Kutakowskiej,
konsultant wojewddzkiej w dziedzinie neurologii dla woj. podlaskiego z prosba o podjecie
niezbednych dziatan, majacych na celu wyznaczenie os$rodka, ktéry na terenie woj.

podlaskiego mégtby realizowac $wiadczenia w programie lekowym dla pacjentéw dorostych.

Na zakonczenie, nalezy podkreslié, iz resort zdrowia przyktada bardzo duzo uwagi do
probleméw pacjentéw cierpigcych na SMA, czego efektem s3 systematycznie wdrazane
rozwiazania dla tej grupy chorych. Realizujac polityke lekowa panstwa, Minister Zdrowia
kieruje sie zasadami medycyny opartej na dowodach naukowych (EBM- Evidence - Based
Medicine) oraz ocenie technologii medycznych (HTA - Health Technology Assesment), co
zapewnia przejrzysto$s¢ i racjonalnos¢ podejmowanych decyzji o alokacji s$rodkéw
publicznych. Jednoczesnie, nalezy mieé na wzgledzie zasobnos$¢ budzetu Paristwa i ogrom
potrzeb zdrowotnych polskich obywateli, ktéry powoduje, ze nie sposdb jest sprostac
oczekiwaniom wszystkich chorych. Jednakze, dziatajgc w ramach obowigzujgcych przepiséw
oraz starannie réwnowazac interesy wszystkich grup pacjenckich partycypujacych w
refundacji, a takze ktadac szczegdlny nacisk na dbanie o dyscypline finanséw publicznych,
podejmowane sg wielokierunkowe dziatania celem udostepniania pacjentom mozliwie

najwiekszej liczby opcji terapeutycznych.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Katarzyna Kacperczyk

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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