Minister Zdrowia

Warszawa, 14 lutego 2022

PL.454.37.2021.JK

Pani

Irena Rej

Prezes Zarzadu lzby Gospodarczej
,FARMACJA POLSKA”

ul. Czorsztynska 6

01-410 Warszawa

Szanowna Pani Prezes,

w nawigzaniu do Pani wystgpienia z 21 grudnia 2021 r. (pismo l.dz. 1845), w sprawie

nowelizacji przepiséw dotyczgcych Funduszu Medycznego, po wnikliwej analizie

postulatow w nim zawartych, prosze o przyjecie ponizszego.

1. Postulowane zmiany w zakresie ratunkowego dostepu do technologii lekowych
(RDTL).

a)

b)

,Zapewnienie gwarancji finansowania kontynuacji terapii przez OsSrodek
Wojewddzki NFZ lub Centrale NFZ — przekroczenie budzetu powinien wzig¢ na
siebie Narodowy Fundusz Zdrowia” — rozwigzanie stosowane jest obecnie — w
przypadku, w ktérym dany podmiot leczniczy wyczerpie limit Srodkow
finansowych dedykowanych procedurze RDTL, ma on mozliwos¢ wystgpienia do
dyrektora wtasciwego oddziatu wojewddzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia
(dalej jako ,NFZ") o zwiekszenie puli w/w srodkow;

Jikwidacja wykazu lekéw niepodlegajgcych finansowaniu w ramach procedury
RDTL lub ponowna ocena efektywnosci klinicznej lekéw ujetych we wskazanym
powyzej wykazie” — w ocenie Departamentu postulat nie jest mozliwy do
zrealizowania; wykaz produktow leczniczych niepodlegajgcych finansowaniu w

ramach procedury RDTL stanowi swoisty ,bufor bezpieczenstwa”, dzieki ktbremu
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mozliwe jest racjonalne wydatkowanie Srodkéw finansowych dedykowanych
procedurze RDTL. Istnienie wykazu uniemozliwia finansowanie terapii, ktére
zostajg uznane za nieefektywne pod wzgledem skutecznosci, bezpieczenstwa
i/lub kosztow terapii w relacji do osigganych korzysci zdrowotnych;
Lprzeprowadzenie szerokiej akcji informacyjnej skierowanej do oddziatow NFZ,
wdrozenie infolinii udzielajgcej $wiadczeniodawcom wigzgcych porad, publikacja
Q&A oraz komunikatéw na stronie internetowej ministra wtasciwego do spraw
zdrowia w celu wyjasnienia watpliwosci interpretacyjnych oraz wysytka informacji
poprzez System Zarzgdzania Obiegiem Informacji w przedmiotowej sprawie” —
postulat ten jest realizowany od wejscia w zycie przepisow ustawy z dnia
7 pazdziernika 2020 r. o Funduszu Medycznym; Minister Zdrowia opublikowat
komunikat w sprawie nowych =zasad funkcjonowania procedury RDTL,
wielokrotnie udzielat informacji w sprawach dotyczacych procedury RDTL
finansowanej ze $rodkéw Funduszu Medycznego, co najmniej kilkukrotnie
przekazujgc pisemne wyjasnienia dotyczgce watpliwosci w funkcjonowaniu
procedury RDTL (zaréwno do swiadczeniodawcéw, jak i do NFZ); dodatkowo
nalezy wskaza¢, ze z informacji uzyskanych od NFZ wynika, Ze oddziaty
wojewddzkie NFZ uruchomity specjalne numery telefonéw, pod ktoérymi
udzielane sg wszelkie informacje dotyczace finansowania leczenia ze srodkow
Funduszu Medycznego (w tym w zakresie dotyczgcym procedury RDTL);
,obowigzek uzasadnienia kwalifikacji pacjenta do leczenia przez lekarza
prowadzgcego” — postulat jest realizowany od poczatku funkcjonowania
procedury RDTL (a wiec od 23 lipca 2017 r.) — $wiadczeniodawca aplikujgcy o
finansowanie leczenia u danego pacjenta ma obowigzek przedstawi¢ wszelkie
informacje dotyczgce choroby pacjenta wraz z adnotacja, ze u pacjenta
wyczerpano dostepne metody leczenia finansowane ze $rodkéw publicznych.
Informacje te kazdorazowo podpisywane sg przez lekarza prowadzgcego, a
dodatkowo zasadnos$¢ stosowania leczenia potwierdzana jest (w sytuacji
wdrozenia leczenia) przez wiasciwego konsultanta wojewédzkiego lub krajowego
z dziedziny medycyny wiasciwej ze wzgledu na chorobe pacjenta;
suporzgdkowanie oraz doprecyzowanie spojnego zrodta prawa w dziedzinie
RDTL”— przepisy regulujgce procedure RDTL zdefiniowane sg wytgcznie jednym
aktem prawnym — ustawg z dnia 27 sierpnia 2004 r. o sSwiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 2185).

W ocenie Departamentu postulat jest bezzasadny;



f)

suznanie pacjenta za strone - wprowadzenie instrumentow realizujgcych prawo
pacjenta do informacji o ztozeniu wniosku o RDTL, ostatecznej decyzji oraz
mozliwosci zmiany os$rodka prowadzgcego leczenie, a docelowo — uznanie
pacjenta za strone postepowania” — w ocenie Departamentu postulat jest
niemozliwy do realizacji w catosci (w czesci dotyczgcej uznania pacjenta za
strone postepowania) — procedura RDTL od poczatku istnienia dedykowana jest
indywidualnym pacjentom, ale do uzyskania zgéd wymagane jest wystgpienie o
zgode na pokrycie kosztéw leku przez uprawnionego do tego swiadczeniodawce;
ograniczenie mozliwosci aplikowania o sfinansowanie leczenia w ramach
procedury RDTL do wybranych $wiadczeniodawcéw zapewnia odpowiedni
poziom kontroli wydatkéw na leczenie w ramach procedury RDTL; uznanie
pacjentéw za strone postepowania w przypadku utrzymania braku mozliwosci
sktadania wnioskéw przez pacjentéw) w najgorszym razie sparalizuje prace NFZ,
co wydluzy okres wydawania zgdéd na leczenie; w przypadku stworzenia
pacjentom mozliwosci sktadania wnioskéw spowodowatoby zaréwno paraliz NFZ
z powodu nadmiaru zapytan, jak i niekontrolowany naptyw wnioskéw, przez co
istniatoby ryzyko szybkiego wyczerpania sie srodkow finansowych; w zakresie
dotyczacym mozliwosci zmiany osrodka prowadzgcego leczenie nalezy
wskazaé, ze nie ma przepiséw, ktére obligowalyby pacjentéw do leczenia

wylgcznie w jednym podmiocie leczniczym,;

g) ,umozliwienie realizacji $wiadczen RDTL dla o$rodkéw wszystkich poziomdw

systemu podstawowego zabezpieczenia leczenia szpitalnego” — celem
ograniczenia mozliwosci ubiegania sie o finansowanie leczenia w ramach
procedury RDTL do wybranych swiadczeniodawcéw (tj szpitali dzieciecych,
pulmonologicznych, onkologicznych, ogélnopolskich oraz szpitali lll stopnia) byto
zapewnienie pacjentom jak najlepszego poziomu udzielanych $wiadczen
w zakresie RDTL (z dostepem do najlepszych specjalistéw w danej dziedzinie
medycyny); w ocenie Departamentu, majgc na uwadze istniejgce w niektorych
regionach kraju problemy z dostepem do leczenia w ramach procedury RDTL (z
naciskiem na wojewodztwo lubuskie oraz cze$ciowo opolskie) nalezatoby
rozwazyC¢ rozszerzenie uprawnien do ubiegania sie o finansowanie leczenia w

ramach RDTL o szpitale |l poziomu referencyjnosci;

h) ,wyfgczenie wydatkéw na RDTL z wydatkéw sumujgcych sie do catkowitego

budzetu na refundacje” — w ocenie Departamentu nie ma takiej koniecznosci;

budzet dedykowany procedurze RDTL zalezny jest aktualnie od stale rosngcych



kwot wydawanych na refundacje lekéw i srodkow spozywczych stosowanych
w programach lekowych oraz lekow stosowanych w chemioterapii;

i) ,wprowadzenie zapisu, ze jezeli pacjent korzystat z RDTL i lek zostat objety
refundacjg to automatycznie przechodzi na finansowanie z budzetu
przeznaczonego np. na programy lekowe: - pod warunkiem spetnienia
kryteriow wigczenia do programu w momencie rozpoczynania terapii w RDTL;-
w momencie faktycznego uruchomienia programu lekowego w oS$rodku
prowadzgcym leczenie”

Postulat jest juz realizowany — w przypadku lekéw przechodzacych z
finansowania w ramach procedury RDTL do finansowania systemowego w
ramach programu lekowego w zapisach wtasciwego programu lekowego pojawia
sie zapis o mozliwosci kontynuaciji leczenia w ramach programu lekowego, u
pacjentéw, ktorzy wczesniej korzystali leku finansowanego na innych zasadach,
pod warunkiem spetniania kryteriéw wigczenia do programu w chwili rozpoczecia
leczenia; dodatkowo nalezy wskaza¢, ze pacjent rozpoczyna leczenie
finansowane systemowo dopiero w chwili uruchomienia wtasciwego programu w

danym osrodku leczniczym.

2. W odniesieniu do postulatu dot. poprawy przejrzystosci dziatania Rady Funduszu
Medycznego poprzez: — publikacje protokotdw oraz materiatdw z posiedzen Rady
Fundusz Medycznego w biuletynie informacji publicznej ministra wtasciwego do spraw
zdrowia oraz publikowanie planéw finansowych Funduszu i zbiorczych podsumowan
zrealizowanych priorytetow — ww. wniosek w zakresie publikacji protokotéw oraz
materiatow z posiedzeh Rady nalezy uznac za niezasadny.

Rada jest organem opiniodawczo-doradczym wzgledem Ministra Zdrowia i brak jest

przestanek, a tym samym wymogu ustawowego, dla publikacji wynikow jej prac/ obrad;

3. W odniesieniu do kwestii publikacji planu finansowego Funduszu Medycznego
informuje, ze jest on podawany do publicznej wiadomosci na stronie internetowej
Ministerstwa Finanséw i stanowi zatgcznik nr 13 tabela 36 do ustawy budzetowej na
kolejne lata; Natomiast jesli chodzi o publikacje zbiorczych podsumowan zrealizowanych
priorytetow informuje, ze ww. dane sg publikowane i na biezgco aktualizowane w stronie

Funduszu - https://www.gov.pl/web/zdrowie/funduszmedyczny.



4. W zakresie uzupetnienia sktadu Rady Funduszu Medycznego, tj. uwzglednienia w
skladzie Rady przedstawiciela organizacji pracodawcéw, przedstawiciela zwigzkow
zawodowych oraz przedstawiciela organizacji branzowych - ww. wniosek nalezy uznac
za niezasadny, gdyz sktad Rady okresla ustawa o Funduszu Medycznym, a jezeli
powotanie takie miatoby nastgpi¢ wymagane jest podjecie inicjatywy legislacyjnej zmiany
brzmienia ustawy. Zgodnie z art. 10, w sktad Rady FM wchodza:

1) przedstawiciel ministra wtasciwego do spraw zdrowia;

2) dwéch przedstawicieli Prezydenta Rzeczypospolitej Polskiej;

3) przedstawiciel Prezesa Rady Ministrow;

4) przedstawiciel Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia;

5) przedstawiciel Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji;

6) przedstawiciel Rzecznika Praw Pacjenta;

7) dwdch przedstawicieli organizacji zrzeszajgcych pacjentéw, do ktérych zadan
statutowych nalezg sprawy objete zakresem ustawy.

Czionkowie Rady, o ktérych mowa w pkt 7, zostali wytonieni sposréd kandydatow
wskazanych przez organizacje (o ktérych réwniez mowa w pkt 7) i zgtoszonych w
terminie 14 dni od dnia podania do publicznej wiadomosci na stronie internetowej oraz
w Biuletynie Informacji Publicznej MZ ogtoszenia o naborze czionkéw Rady. Ewentualna
zmiana skfadu Rady FM wymagatyby zmiany ustawy o Funduszu Medycznym.
Nowelizacja ustawy bedzie za$ przedmiotem kolejnego posiedzenia Rady FM. Pragne
jednoczesnie przypomnie¢, ze — zgodnie z wczesniejszymi zapowiedziami
Przewodniczgcego Rady Fundusz Medycznego — Pana prof. Piotra Czuaderny, kolejne
posiedzenie Rady Funduszu Medycznego zostanie poswiecone w szczegolnosci
dyskusji na temat usprawnienia wdrazania Funduszu oraz ewentualnej identyfikaciji

nowych obszarow jego dziatania (oraz wynikajgcej z powyzszego nowelizacji ustawy).

Inne postulaty sg przedmiotem analiz, w tym mozliwo$ci prawnego odniesienia sie do
nich. Na zakonczenie pragne wskazac, ze zapewnienie dostepu do nowoczesnych

technologii lekowych jest przedmiotem nieustannej troski Ministra Zdrowia.

Z powazaniem
z upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu
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