Minister Zdrowia

Warszawa, 31 sierpnia 2021
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Pan
Tomasz Grodzki

Marszatek Senatu

Szanowny Panie Marszatku,

w odpowiedzi na oswiadczenie Pani Senator Ewy Mateckiej, ztozone podczas 27.
Posiedzenia Senatu RP w dniu 23 lipca 2021 r. w sprawie wsparcia przez NFZ leczenia
i rehabilitacji dziecka chorego na chorobe rzadkg, uprzejmie prosze o przyjecie
ponizszych wyjasnien.

Zasady finansowania swiadczen zdrowotnych ze srodkéw publicznych uregulowane
zostaty w ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych — (tj. Dz.U. z 2021 r. poz. 1285 z pézn. zm).
Powyzszy akt prawny stanowi, iz finansowanie $wiadczen odbywa sie na podstawie
umow o udzielnie swiadczen opieki zdrowotnej zawieranych pomiedzy ptatnikiem
swiadczenh (NFZ) a swiadczeniodawcami, ktérych beneficjentami sg wszyscy uprawnieni
do swiadczen zdrowotnych. Z uwagi na powyzsze, z przykroscig informuje, iz Minister
Zdrowia jak rowniez Narodowy Funduszu Zdrowia nie ma prawa pokrywac kosztéw
Swiadczeh udzielanych na zasadach komercyjnych. Ponadto uprzejmie wyjasniam, iz
w ramach Swiadczen w rodzaju rehabilitacja lecznicza finansowanych ze Srodkéw
publicznych, pacjentowi przystuguje szeroki pakiet zabiegédw usprawniajgcych
realizowanych zaréwno w warunkach domowych jak réwniez w trybie osrodka/oddziatu

dziennego, oraz w trybie stacjonarnym. Warunki realizacji Swiadczen rehabilitacyjnych
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ustala lekarz uprawniony do wystawiania skierowan lub fizjoterapeuta wykonujgcy
zabiegi fizjoterapeutyczne, odpowiednio dla poszczegdlinych zakresow swiadczen.

W przypadku wyczerpania przez pacjenta limitow swiadczen okreslonych w odrebnych
przepisach na dany rok, czas trwania rehabilitacji moze zosta¢ przedtuzony decyzjg
lekarza zlecajgcego zabiegi, za pisemng zgodg dyrektora wtasciwego oddziatu
wojewodzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia. Lekarz zlecajgcy zabiegi, podejmujgc
decyzje o przedtuzeniu procesu usprawniania, kieruje sie wylgcznie wzgledami
medycznymi i koniecznoscig osiggniecia celu leczniczego. Powyzsza procedura
wytgczona jest spod uznania administracyjnego Ministra Zdrowia.

Jednoczesnie uprzejmie wyjasniam, iz na mocy ustawy z dnia 9 maja 2018 r.
0 szczegolnych rozwigzaniach wspierajgcych osoby o znacznym stopniu
niepetnosprawnosci (Dz. U. poz. 932), osoby posiadajgce orzeczenie o znacznym
stopniu niepetnosprawnosci (lub rownowazne) uzyskaty m.in. prawo do korzystania ze
Swiadczeh opieki zdrowotnej poza kolejnoscig. Ponadto $wiadczenia zdrowotne
realizowane na rzecz przedmiotowej grupy pacjentéw sg w petni finansowe do peinej
wysokosci ich potrzeb zdrowotnych. W zwigzku z powyzszym nalezy stwierdzi¢, ze
faktyczna dostepnos¢ do $wiadczen rehabilitacyjnych moze ulec potencjalnemu
ograniczeniu wylgcznie ze wzgledu na niedostateczny potencjat wykonawczy
Swiadczeniodawcow realizujgcych umowy o udzielanie $wiadczen na danym terenie.
Odnoszac sie do poruszonego w oswiadczeniu zagadnienia dotyczgcego nowych
rozwigzan zwiekszajgcych dostepnos¢ do swiadczen zdrowotnych w ramach Funduszu
Medycznego, uprzejmie informuje, iz zgodnie z art. 33 ust. 1 ustawy z dnia
7 pazdziernika 2020 r. o Funduszu Medycznym (Dz. U. poz. 1875), w danym roku
kalendarzowym srodki Funduszu (z czesci dotyczgcej subfunduszu terapeutyczno-
innowacyjnego) w wysokos$ci nie wiekszej niz 5% wartosci catkowitego budzetu na
refundacje, przeznacza sie na finansowanie technologii lekowej o wysokiej wartosci
klinicznej lub technologii lekowej o wysokim poziomie innowacyjnosci, o ktérej mowa
w art. 2 pkt 24a i 24b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
(Dz.U. z 2021 r. poz. 523, z pézn. zm.). Utworzenie Funduszu Medycznego wychodzi
naprzeciw oczekiwaniom i potrzebom spotecznym, ukierunkowanym na poszerzenie
dostepu do nowoczesnych metod leczenia i lekdw, zapewniajgcych skuteczng
diagnostyke i terapie, a takze uzyskiwania $wiadczen opieki zdrowotnej,

w szczegoblnosci przez dzieci oraz innych pacjentéow cierpigcych na choroby rzadkie



i nowotworowe, w nowoczesnych szpitalach, a w razie koniecznosci roéwniez
i poza granicami Polski.
Powyzsze oznacza, ze $rodki przewidziane na dostep do lekéw o duzej wartosci
klinicznej lub technologii lekowych o wysokim poziomie innowacyjnosci w ramach
Funduszu Medycznego bedg dodatkowymi srodkami, poza srodkami na catkowity
budzet na refundacje przeznaczanymi przez Narodowy Fundusz Zdrowia. Po zawarciu
umowy z NFZ na realizacje zadania w 2021 r. Minister przekaze NFZ kwote
maksymalnie 770 939,40 zt. Ze srodkoéw subfunduszu terapeutyczno-innowacyjnego
finansuje sie:

e technologie lekowe o wysokim poziomie innowacyjnosci (TLI);

e technologie lekowe o wysokiej wartosci klinicznej (TLK);
Zgodnie z art. 40a ustawy o refundacji, po zasiegnieciu opinii Rady Przejrzystosci,
konsultantéw krajowych z danej dziedziny medycyny oraz Rzecznika Praw Pacjenta,
Minister Zdrowia 19 maja 2021 r. opublikowat liste technologii 0 wysokim poziomie
innowacyjnosci na podstawie wykazu technologii lekowej o wysokim poziomie
innowacyjnosci przygotowanego przez Agencje Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji (AOTMIT). Ostatecznie na liscie znalazto sie 5 technologii lekowych
stosowanych w chorobach rzadkich:

¢ Giwosyran sodowy — Leczenie chorych na ostrg porfirie watrobowg (AHP)
u dorostych i miodziezy w wieku od 12 lat

e Imlifidaza — Leczenie desensytyzacyjne (odczulanie) u wysoko immunizowanych
dorostych biorcoéw przeszczepu nerki

e Lumazyran sodu — Leczenie chorych na pierwotng hiperoksalurie typu 1

e Onasemnogen abeparwowek — Leczenie chorych na rdzeniowy zanik miesnl
(SMA) 5Q z bialleliczng mutacjg genu SMN1 i klinicznym rozpoznaniem SMA typu 1 lub
chorych z rdzeniowym zanikiem miesni 5Q z bialleliczng mutacjg genu SMN1 i z nie
wiecej niz 3 kopiami genu SMN2

e Pretomanid — Leczenie chorych na gruzlice lekooporng (MDR/XDR)
Minister poinformowat tym samym podmioty odpowiedzialne, ktérych technologie lekowe
znajdujg sie na tej liscie, o mozliwosci ztozenia wniosku, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1
pkt 1b ustawy o refundacji.
Nalezy podkresli¢, ze w celu objecia refundacjg nowej technologii lekowej Minister
Zdrowia podejmuje decyzje majgc na uwadze uzyskanie jak najwiekszych efektéw
zdrowotnych w ramach dostepnych srodkéw publicznych, ktére przeznaczone sg do

zaspokojenia potrzeb w zakresie ochrony zdrowia wszystkich obywatel we wszystkich



stanach klinicznych oraz przy uwzglednieniu nastepujgcych kryteriéw ujetych w art. 12
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 523,
z pdzn. zm.), zwanej dalej ,ustawg refundacyjng”:

1) stanowiska Komisji Ekonomicznej;

2) rekomendacji Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacii;

istotnosci stanu klinicznego, ktérego dotyczy wniosek o objecie refundacja;

3) skutecznosci klinicznej i praktycznej;

4) bezpieczenstwa stosowania;

5) relacji korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania;

6) stosunku kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych dotychczas

7) refundowanych lekow, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobow medycznych, w porownaniu z wnioskowanym;
8) konkurencyjnosci cenowej;
9) wpltywu na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze
srodkéw publicznych i Swiadczeniobiorcow;
10)istnienia alternatywnej technologii medycznej, w rozumieniu ustawy
o Swiadczeniach, oraz jej efektywnosci klinicznej i bezpieczehstwa stosowania;
11) wiarygodnosci i precyzji oszacowan kryteriéw, o ktérych mowa w pkt 3-10;
12) priorytetow zdrowotnych okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art.
31a ust. 2 ustawy o swiadczeniach;
13) wysokosci progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego
o jakos¢, ustalonego w wysokosci trzykrotnosci Produktu Krajowego Brutto na
jednego mieszkanca, a w przypadku braku mozliwosci wyznaczenia tego kosztu
- koszt uzyskania dodatkowego roku zycia.
Wartosé¢ rozdysponowanych srodkéw w ramach finansowania technologii lekowych
o wysokiej wartosci klinicznej (TLK) jest niemozliwa do okreslenia z uwagi na fakt, iz
pierwszy wykaz technologii, zgodnie z ustawg, powinien zosta¢ ogtoszony przez
AOTMIT do 26 sierpnia 2021 r.
Opierajgc sie na powyzszych informacjach Minister Zdrowia informuje, Zze Zaden
z powyzszych lekéw nie znajduje zastosowania w leczeniu zespotu Retta zwigzanego
z duplikacjg genu MeCP2.
Minister Zdrowia pragnie zapewnic, iz dziatajgc w ramach obowigzujgcych przepisow
prawnych oraz starannie réwnowazgc interesy wszystkich grup pacjenckich

partycypujgcych w refundaciji, a takze ktadgc szczegdlny nacisk na dbanie o dyscypline



finanséw publicznych podejmowane sg wielokierunkowe dziatania celem udostepnienia
pacjentom wielu opcji terapeutycznych. Ministerstwo Zdrowia doktada wszelkich staran,
aby sprosta¢ oczekiwaniom wszystkich grup chorych w Polsce i podejmuje wszelkie
mozliwe dziatania majace na celu zwiekszenie dostepu pacjentow do skutecznej
i bezpiecznej farmakoterapii w ramach dostepnych srodkéw publicznych, aczkolwiek
dopiero po wplynieciu odpowiedniego wniosku uruchamiana jest procedura
obejmowania lekéw refundacja.

.Z powazaniem
z upowaznienia Ministra Zdrowia
Waldemar Kraska

Sekretarz Stanu
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