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Warszawa, 09 wrzesnia 2026

Pan

Witodzimierz Czarzasty
Marszatek Sejmu
Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

w odpowiedzi na interpelacje nr 19027 Pani lwony Krawczyk, Postanki na Sejm
Rzeczypospolitej Polskiej oraz Grupy Postéw w sprawie postepowan refundacyjnych
dotyczacych nowoczesnych terapii stosowanych w leczeniu szpiczaka plazmocytowego,

Minister Zdrowia przedstawia ponizej nastepujace informacje.

Jednym z gtéwnych zadan Ministra Zdrowia jest zapewnienie pacjentom dostepu do
skutecznych i bezpiecznych produktéw leczniczych, a przy tym zmniejszanie kosztéw
leczenia dla pacjentéw. Narzedziem do realizacji tego zadania, ktore ksztattuje réwniez

polityke lekowa panistwa, jest refundacja.

Minister Zdrowia odpowiada za refundacje lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego i wyrobéw medycznych. Nalezy przy tym zaznaczy¢, ze
Minister Zdrowia jako organ wtadzy publicznej dziata na podstawie i w granicach prawa,

zatem podejmuje konkretne dziatania na podstawie obowigzujacych przepiséw prawa.

W zakresie refundacji systemowej nalezy wskazaé, iz kwestie z nig zwigzane reguluje
ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U. z 2026 r. poz. 253, z p6zn.
zm.). Na podstawie przepisow art. 37 ww. ustawy Minister Zdrowia ogtasza co do zasady
raz na 3 miesigce, w drodze obwieszczenia wykazy refundowanych lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobéw medycznych. Natomiast
zgodnie z art. 24 ustawy o refundacji, w odniesieniu do produktéw leczniczych, ktére sa
dostepne na terenie Rzeczypospolitej Polskiej, w zakresie wskazanh rejestracyjnych,
Minister Zdrowia moze podjac dziatania w sprawie objecia refundacja badz zmiany wskazan
w oparciu o wniosek przedtozony przez podmiot odpowiedzialny (producenta leku, jego

przedstawiciela lub importera).
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Ztozony wniosek, o ktéorym mowa wyzej, jest poddawany ocenie formalno-prawnej, a
nastepnie, w przypadku produktu leczniczego, ktéry nie ma odpowiednika refundowanego
w danym wskazaniu, jest przesytany do oceny Agencji Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji (dalej tez jako ,Agencja”) celem przygotowania analizy weryfikacyjne;j,
stanowiska Rady Przejrzystosci oraz rekomendacji Prezesa. Prezes Agencji, biorac pod
uwage stanowisko Rady Przejrzystosci, jako$¢ dostepnych dowodéw naukowych oraz
wiarygodnos$¢ poréwnan i wynikéw przeprowadzonych analiz, wydaje rekomendacje w
sprawie objecia refundacjg wnioskowanego leku w danym wskazaniu. Nastepnie
prowadzone sg negocjacje z Komisjg Ekonomiczng, ktéra prowadzi z podmiotami
odpowiedzialnymi negocjacje w zakresie ustalenia ceny zbytu netto oraz wskazan, w

ktérym lek ma by¢ refundowany.

Minister Zdrowia, majgc na uwadze uzyskanie jak najwiekszych efektéw zdrowotnych w
ramach dostepnych srodkéw publicznych, wydaje decyzje administracyjng o objeciu
refundacja, przy uwzglednieniu nastepujacych kryteriéw z art. 12 ustawy o refundaciji:

1) stanowiska Komisji Ekonomicznej;

N

rekomendacji Prezesa Agencji;

w

istotnosci stanu klinicznego, ktérego dotyczy wniosek o objecie refundacjg;

g b

bezpieczenstwa stosowania;

&)

)

)

)

) skutecznosci klinicznej i praktycznej;

)

) relacji korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania;
)

7) stosunku kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych dotychczas

refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobow medycznych, w poréwnaniu z wnioskowanym;

8) konkurencyjnosci cenowej;

9) wptywu na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze
srodkéw publicznych i Swiadczeniobiorcéw;

10

=

istnienia alternatywnej technologii medycznej, w rozumieniu ustawy

oswiadczeniach oraz jej efektywnosci klinicznej i bezpieczenstwa stosowania;

11) wiarygodnosci i precyzji oszacowan kryteriow, o ktérych mowa w pkt 3-10;

12) mapy potrzeb zdrowotnych, o ktérej mowa w art. 95a ust. 1 ustawy o
Swiadczeniach;

13) wysokosci progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego

o jakos¢, ustalonego w wysokosci trzykrotnosci Produktu Krajowego Brutto na

jednego mieszkanca, o ktérym mowa w art. 6 ustawy z dnia 26 pazdziernika 2000 .

o sposobie obliczania wartosci rocznego produktu krajowego brutto,aw

przypadku braku mozliwosci wyznaczenia tego kosztu - koszt uzyskania

dodatkowego roku zycia;
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14) zobowigzania do zapewnienia ciggtosci dostaw, o ktérym mowa w art. 25 pkt 4
- biorac pod uwage inne mozliwe do zastosowania w danym stanie klinicznym procedury

medyczne, ktére moga byc zastgpione przez wnioskowany lek.

Podsumowujac powyzsze nalezy wskazad, iz kwestia udostepniania nowych
refundowanych terapii jest uregulowana przepisami ustawy o refundacji, wobec czego
Minister Zdrowia, przy podejmowaniu decyzji o objeciu refundacja dla kazdej nowej terapii
musi kierowac sie tymi samymi kryteriami wskazanymi w art. 12 ustawy o refundacji, o
ktérych mowa wyzej. Zapewnia to jednolity charakter kazdego postepowania i gwarantuje

obiektywne podejscie do kazdej rozpatrywanej w zakresie objecia refundacja terapii.

W zakresie dziatan Komisji Ekonomicznej nalezy wskazaé, iz takze ona dziata na podstawie
przepiséw ustawy o refundacji, a kryteria jakimi kieruje sie przy rozpatrywaniu wnioskéw o

objecie refundacjg wskazano w art. 19 ust. 2 tejze ustawy.

Odnoszac sie do stwierdzenia zawartego w przedmiotowej interpelacji odnosnie do
refundowanego dostepu do terapii opartych na belantamabie mafodotyny nalezy wskazag,
iz niezgodne ze stanem faktycznym jest stwierdzenie, iz ww. terapie nie zostaty objete
refundacja, bowiem od 1 lipca 2026 r., zgodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia
17 czerwca 2026 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na dzien 1 lipca 2026
r., objeto refundacjg dwie terapie skojarzone z zastosowaniem belantamabu mafodotin dla

chorych na szpiczaka plazmocytowego od 2. linii leczenia.

Dla czesci z pozostatych terapii wskazanych w interpelacji toczg sie obecnie postepowania
0 ponowne rozpatrzenie sprawy w przedmiocie objecia refundacja (postepowania

drugoinstancyjne), w tym dla dwdch terapii CAR-T.

Coistotne, aktualnie w ramach programu lekowego B.54. ,Leczenie chorych na szpiczaka
plazmocytowego (ICD-10 C90.0)” chorzy na szpiczaka plazmocytowego maja dostep do
wielu opcji terapeutycznych opartych na zastosowaniu w skojarzeniu kilku grup
nowoczesnych lekéw: przeciwciat monoklonalnych, inhibitoréw proteasomu, lekéw
immunomodulujacych, koniugatu przeciwciato-lek (belantamab mafodotin objety
refundacjg od 1 lipca 2026 r.). Dodatkowo, w leczeniu od 4. linii w ramach programu
lekowego B.54. objete refundacja sg innowacyjne przeciwciata bispecyficzne stosowane w
monoterapii: teklistamab (w refundacji od pazdziernika 2024 r.), elranatamab oraz
talkwetamab (od kwietnia 2025 r.), ktore znajdowaty sie na listach priorytetéw
refundacyjnych Polskiego Towarzystwa Hematologicznego i Transfuzjologicznego w

poprzednich edycjach, tj. Top Ten Hemato z 2024 r. jak i Top Ten Hemato z poczatku 2025
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r. Przeciwciata bispecyficzne, obok terapii CAR-T, stanowig przetomowa metode

immunoterapii ukierunkowana na limfocyty T.

Szczegbty na temat wszystkich aktualnie refundowanych terapii w programie lekowym

B.54. przedstawiono w ponizszej tabeli:

Aktualnie refundowane terapie w programie lekowym B.54. zgodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 17 czerwca 2026
r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych na dzien 1 lipca 2026 r.

Nazwa Substancja Linia . .
Lp. . . Doprecyzowanie wskazania
leku czynna Terapia leczenia
daratumumab w skojarzeniu - .
. dorosli chorzy na szpiczaka plazmocytowego,
z bortezomibem, el . . . :
1. Darzalex daratumumab talidomidem i kwalifikujacy sie do leczenia chemioterapig
deksametazonem (DVTd) 1.linia  |wysokodawkowa z auto-HSCT, uprzednio nieleczeni
daratumumab w skojarzeniu dorosli chorzy na szpiczaka plazmocytowego,
2. Darzalex daratumumab zlenalidomidemi niekwalifikujacy sie do auto-HSCT, uprzednio
deksametazonem (DRd) nieleczeni
daratumumab w skojarzeniu C,|OI’OS|I chorzy na szplczakg plazmocyt_owego, u
. . ktérych stosowano uprzednio jedna, dwie albo trzy
3. Darzalex daratumumab z bortezomibem i L . . S
linie leczenia szpiczaka plazmocytowego i nie
deksametazonem (DVd) . L . .
stwierdzono opornosci na leczenie bortezomibem
daratumumab w skojarzeniu dorosli chorzy na szpiczaka plazmocytowego, u
4. Darzalex daratumumab zlenalidomidemi ktérych stosowano uprzednio jedna, dwie albo trzy
deksametazonem (DRd) 2.-4. linia linie leczenia szpiczaka plazmocytowego
. . . Karfilzomib w skojarzeniu z C,]OFOS|I chorzy na szplczakg p.Iazmocyt.owego, u
5. Kyprolis karfilzomib ktorych stosowano uprzednio jedna, dwie albo trzy
deksametazonem (Kd) - . .
linie leczenia szpiczaka plazmocytowego
karfilzomib w skojarzeniu z dorosli chorzy na szpiczaka plazmocytowego, u
6. Kyprolis karfilzomib lenalidomidemi ktorych stosowano uprzednio jedna, dwie albo trzy
deksametazonem (KRd) linie leczenia szpiczaka plazmocytowego
dorosli chorzy na szpiczaka plazmocytowego, u
iksazomib w skojarzeniu z ktorych stosowano uprzednio co najmniej jedna linie
7. Ninlaro iksazomib lenalidomidem i leczenia szpiczaka plazmocytowego, z obecnoscia
deksametazonem (IRd) aberracji cytogenetycznych del17p lub t(4;14) lub
t(14;16), bez opornosci na leczenie lenalidomidem
belantamab mafodotin w - dorosli chorzy na szpiczaka plazmocytowego, u
. . od 2. linii . . L -
belantamab skojarzeniu z ktérych stosowano uprzednio co najmniej jedna linig)
8. Blenrep . . . . . .
mafodotin pomalidomidem i leczenia szpiczaka plazmocytowego, w tym z
deksametazonem (BPd) zastosowaniem lenalidomidu
belantamab mafodotin w dorosli chorzy na szpiczaka plazmocytowego, u
belantamab . . . . . . LT -
9. Blenrep . skojarzeniu z bortezomibem i ktérych stosowano uprzednio co najmniej jedna linig)
mafodotin . .
deksametazonem (BVd) leczenia szpiczaka plazmocytowego
elotuzumab w skojarzeniu z (’jorosll chorzy na szplczak.a plazm.ocy.tc?wego, -
_— . . . ktérych stosowano uprzednio co najmniej dwie linie
10. Empliciti elotuzumab pomalidomidem i . .
leczenia szpiczaka plazmocytowego, w tym
deksametazonem (EloPd) S . e e
zawierajace lenalidomid i inhibitor proteasomu
- dorosli chorzy na szpiczaka plazmocytowego, u
od 3. linii , . ORI
. . . ktérych stosowano uprzednio co najmniej dwie linie
izatuksymab w skojarzeniu z . .
. . ; . . leczenia szpiczaka plazmocytowego, w tym
11. Sarclisa izatuksymab pomalidomidem i L . P
zawierajace lenalidomid i inhibitor proteasomu, bez
deksametazonem (IsaPd) L. . . .
opornosci na leczenie pomalidomidem, z
czynnosciowa niewydolnoscig nerek
dorosli chorzy na szpiczaka plazmocytowego o
stanie sprawnosci 0-1 wg skali ECOG, u ktérych
12. Tecvayli teklistamab teklistamab w monoterapii | od 4. linii stospwano uprzednio co najmniej trzy h.me !eczenla
szpiczaka plazmocytowego, w tym zawierajgce lek
immunomodulujacy, inhibitor proteasomu oraz
przeciwciato anty-CD38
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13.

Elrexfio

elranatamab

elranatamab w monoterapii

dorosli chorzy na szpiczaka plazmocytowego o
stanie sprawnosci 0-2 wg skali ECOG, u ktérych
stosowano uprzednio co najmniej trzy linie leczenia
szpiczaka plazmocytowego, w tym zawierajgce lek
immunomodulujacy, inhibitor proteasomu oraz
przeciwciato anty-CD38

14.

Talvey

talkwetamab

talkwetamab w monoterapii

dorosli chorzy na szpiczaka plazmocytowego o
stanie sprawnosci 0-2 wg skali ECOG, u ktérych
stosowano uprzednio co najmniej trzy linie leczenia
szpiczaka plazmocytowego, w tym zawierajgce lek
immunomodulujacy, inhibitor proteasomu oraz
przeciwciato anty-CD38

Nalezy podkresli¢, iz w ostatnich latach w polskim systemie refundacji nastgpit znaczacy

przetom w udostepnianiu nowych, innowacyjnych terapii dla chorych na szpiczaka

plazmocytowego - od 1 stycznia 2023 r. objeto refundacjg az 12 nowych czasteczko-

wskazan w ramach programu lekowego B.54. (rozszerzenia wskazan dla dotychczas

refundowanych lekéw lub objecia refundacjg nowych lekéw), co jest takze widoczne w

zwiekszajacych sie z roku na rok wydatkach ptatnika publicznego na leki refundowane w

ramach programu lekowego B.54.

Wysoce istotnym podkreslenia jest fakt, iz program lekowy B.54. stanowi

najkosztowniejszy program w obszarze hematoonkologii, a zgodnie z Zestawieniem

,Programy Lekowe 2025”1 - wydatki na ten program lekowy w 2025 r. przekroczyty 619

min zt - jedynie 3 na 139 programoéw lekowych funkcjonujgcych w 2025 r. w polskiej

refundacji generowaty wieksze wydatki ptatnika publicznego na substancje czynne (INN)

refundowane w programach lekowych niz program lekowy B.54. Jeszcze w 2023 r. kwota

refundacji na wszystkie INN refundowane w tym programie byta na poziomie okoto 330

min zt2, co oznacza wzrost w ciggu 2 lat o ok. 289 min zt (0 87,6%).

Co wiecej, na fakt tak znacznie wzrastajgcych w ostatnich latach wydatkéw na program

B.54. ma przede wszystkim udostepnienie nowych terapii w 1. linii leczenia - tj. terapii

skojarzonych zawierajacych daratumumab, ktory to w ostatnich latach zdominowat udziaty

w kwocie refundacji wzgledem innych INN refundowanych w programie lekowym B.54.

Nalezy takze zwréci¢ uwage na fakt, iz obecnie daratumumab jest jedng z czasteczek

generujacych najwieksze wydatki dla ptatnika publicznego (na 3. miejscu w 2025r.) -

1 https://ezdrowie.gov.pl/portal/home/badania-i-dane/zdrowe-dane/zestawienia/liczba-

pacjentow-koszty-wszystkie-programy-lekowe

2 https://www.nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/raport-refundacyjny,8623.html —

podane dane dostepne publicznie dla INN refundowanych w ramach programéw lekowych, bez
podziatu na PL, jednak sposrdd INN refundowanych w B.54. w 2023 r. jedynie daratumumab byt
refundowany jeszcze w innym PL — od lipca 2023 r. w ramach B.145. (udziaty w B.145. na
poziomie nizszym niz 1% w kwocie rozliczonej daratumumabu w obu programach lekowych)

. INN nie byty ref 203 innvch Pl

telefon: +48 2225001 46
adres email: kancelaria@mz.gov.pl
www.gov.pl/zdrowie

ul. Miodowa 15
00-952 Warszawa



mailto:kancelaria@mz.gov.pl
https://www.gov.pl/zdrowie
https://ezdrowie.gov.pl/portal/home/badania-i-dane/zdrowe-dane/zestawienia/liczba-pacjentow-koszty-wszystkie-programy-lekowe
https://ezdrowie.gov.pl/portal/home/badania-i-dane/zdrowe-dane/zestawienia/liczba-pacjentow-koszty-wszystkie-programy-lekowe
https://www.nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/raport-refundacyjny,8623.html

zgodnie z raportem refundacyjnym NFZ za 2025 r.3, kwota refundacji na daratumumab w
2025 r. wyniosta ponad 524,7 min zt, co stanowito ok. 3,7% kwoty refundacji na wszystkie

substancje czynne refundowane w programach lekowych w 2025 r.

Majac na uwadze powyzsze, wydaje sie, ze pilne potrzeby pacjentéw chorych na szpiczaka
plazmocytowego zostaty w ostatnich latach w ogromnym stopniu zaspokojone. Nalezy mie¢
tez nauwadze, ze obecnie w refundacji funkcjonuja 142 programy lekowe dla pacjentéw
chorujacych na rézne jednostki chorobowe, a w przypadku kazdej choroby istnieja
niezaspokojone potrzeby zdrowotne, natomiast srodki na refundacje sg ograniczone.
Minister Zdrowia zobowigzany jest gospodarowac srodkami publicznymi, w tym
przeznaczonym na refundacje lekéw w programach lekowych, w sposéb racjonalny,
zapewniajacy wszystkim obywatelom majacym zréznicowane potrzeby zdrowotne
sprawiedliwy dostep do skutecznych terapii, dlatego tez rozpatrujgc kazdy kolejny wniosek
o objecie refundacjg nowej terapii musi uwzgledniaé najpilniejsze potrzeby zdrowotne
wszystkich pacjentéw, w szczegdlnosci majgc na wzgledzie grupy chorych, dla ktérych
nadal nie sg dostepne skuteczne i dedykowane opcje leczenia farmakologicznego, a ktérych
potrzeby zdrowotne pozostajg niezaspokojone w ramach aktualnie finansowanych

Swiadczen.

Ponadto, Ministerstwo Zdrowia stale podejmuje dziatania stuzace dalszemu usprawnianiu i
przyspieszaniu proceséw refundacyjnych, w szczegélnosci w odniesieniu do technologii
odpowiadajacych na niezaspokojone potrzeby zdrowotne pacjentéw. Takim dziataniem sg
prace legislacyjne nad projektem ustawy o zmianie ustawy o refundacji lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych oraz
niektorych innych ustaw (UD187). Projekt zostat zaakceptowany przez Staty Komitet Rady
Ministréw i zostat skierowany do Komisji Prawniczej. Jednym z projektowanych rozwigzan
jest nowe brzmienie art. 30a ustawy o refundacji, ktére umozliwi ministrowi wtasciwemu do
spraw zdrowia wezwanie podmiotu odpowiedzialnego do ztozenia wniosku refundacyjnego
dla okreslonego leku, wskazania i kategorii dostepnosci. Przy podejmowaniu decyzji o
skierowaniu wezwania minister bedzie uwzgledniat niezaspokojong potrzebe zdrowotna

lub mozliwo$¢ racjonalizacji wydatkow ptatnika publicznego.

Rozwigzanie to stworzy ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia instrument pozwalajacy
na aktywne inicjowanie procedury refundacyjnej w odniesieniu do terapii, ktére moga miec
szczegblne znaczenie z punktu widzenia potrzeb pacjentéw, w tym pacjentow
onkologicznych i hematoonkologicznych. Jednoczesnie zachowana zostanie podstawowa

zasada systemu refundacyjnego, zgodnie z ktéra postepowanie jest wszczynane na wniosek
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podmiotu odpowiedzialnego. Ztozenie wniosku w odpowiedzi na wezwanie ministra
pozostanie zatem autonomiczng decyzja tego podmiotu, a projektowane przepisy nie

przewiduja sankcji za jego nieztozenie.

Whiosek ztozony w odpowiedzi na wezwanie bedzie korzystat z preferencyjnych warunkéw
procedowania, pod warunkiem zachowania terminéw okreslonych w projektowanym art.
30a. W szczegdlnosci przewiduje sie:

e rozpatrzenie wniosku w terminie 120 dni;

e obnizenie o0 50% optaty za analize weryfikacyjng w przypadku wskazanych w
przepisie lekow objetych okresem wytacznosci rynkowej, ochrong patentows lub
dodatkowym swiadectwem ochronnym;

e ograniczenie obowigzkow analitycznych w odniesieniu do lekéw, ktérym uptynety
okresy ochronne;

e mozliwos$é wykorzystania opinii Rady Przejrzystosci uwzgledniajacej dostepne
wytyczne postepowania klinicznego;

e uproszczenie oceny terapii skojarzonych poprzez przygotowanie wspdlnej analizy
weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, wspdlnego
stanowiska Rady Przejrzystosci oraz rekomendacji Prezesa Agencji;

e objecie preferencjami wnioskéw ztozonych w terminach wskazanych w

projektowanej regulacji.

Projektowane rozwigzanie moze miec istotne znaczenie rowniez dla terapii skojarzonych,
ktérych ocena w standardowym trybie moze wymagac prowadzenia odrebnych
postepowan dotyczacych poszczegdlnych produktéw leczniczych. Wspélna ocena
elementéw terapii skojarzonej ma sprzyjac sprawniejszemu i bardziej kompleksowemu
procedowaniu, przy jednoczesnym zachowaniu wymaganej jakosci oceny klinicznej i

ekonomiczne;j.

Celem proponowanej zmiany jest dalsze zwiekszenie elastycznosci i sprawnosci
funkcjonujacego systemu. Nowy mechanizm ma umozliwi¢ szybsza reakcje organu na
biezace i niezaspokojone potrzeby zdrowotne oraz zapewnic¢ dodatkowg, preferencyjng
Sciezke dla produktow leczniczych wskazanych przez ministra wtasciwego do spraw

zdrowia.

Dodatkowym rozwigzaniem stuzgcym przyspieszeniu faktycznego dostepu pacjentow do
nowych technologii lekowych, w tym innowacyjnych terapii onkologicznych i
hematoonkologicznych, jest mechanizm tzw. pomostowego dostepu, przewidziany w
projektowanym art. 11 ust. 3b i 3c ustawy o refundacji. Mechanizm ten odpowiada na
wystepujaca obecnie potrzebe odpowiedniego przygotowania organizacyjnego i

kontraktowego nowych programéw lekowych. W przypadku utworzenia nowego programu
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lekowego samo wydanie decyzji o objeciu leku refundacja nie zawsze oznacza mozliwosé
natychmiastowego rozpoczecia leczenia. Konieczne jest bowiem zawarcie przez Narodowy
Fundusz Zdrowia umoéw ze swiadczeniodawcami, ktérzy beda realizowali Swiadczeniaw
zakresie tego programu. Czas niezbedny do przeprowadzenia procesu kontraktowania

moze wptywac na termin faktycznego rozpoczecia kwalifikacji pacjentéw do leczenia.

Projektowane rozwigzanie ma umozliwi¢ wykorzystanie okresu poprzedzajgcego wejscie w
zycie decyzji refundacyjnej na przeprowadzenie przez Narodowy Fundusz Zdrowia
niezbednych czynnosci zwigzanych z zawarciem uméw ze swiadczeniodawcami. Zgodnie z
projektowanym art. 11 ust. 3b ustawy o refundacji lek, ktéry nie ma odpowiednika
refundowanego w danym wskazaniu i dla ktérego tworzony jest nowy program lekowy,
bedzie mégt zosta¢ informacyjnie zamieszczony na wykazie refundacyjnym

poprzedzajacym wykaz, od ktérego zacznie obowigzywad decyzja o objeciu refundacja.

Podsumowujac nalezy wskazaé, ze Ministerstwo Zdrowia bedzie nadal rozwijato
rozwigzania wspierajgce mozliwie szybkie udostepnianie pacjentom skutecznych i
bezpiecznych terapii, w tym innowacyjnych terapii onkologicznych i
hematoonkologicznych. Dziatania te musza jednoczes$nie uwzglednia¢ konieczno$é
przeprowadzenia rzetelnej oceny technologii medycznej, zapewnienia bezpieczenstwa
pacjentow, wynegocjowania odpowiednich warunkéw refundacji oraz zachowania

stabilnosci finansowej publicznego systemu ochrony zdrowia.

Zwyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Katarzyna Kacperczyk

Podsekretarz Stanu
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