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Warszawa, 20 czerwca 2025 .

Bartosz Polinski

Prezes Zarzqdu

Izabela Leszczyna

Ministra Zdrowia

w zwigzku z przekazaniem do konsultacji spotecznych projektu nowelizacji
ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych, przesytam stanowisko Fundaciji
Onkologicznej Alivia.

Wyrazamy uznanie dla szeregu proponowanych rozwigzah legislacyjnych
zawartych w projekcie - z satysfakcjg odnotowujemy, ze projektowane przepisy
mogq przyczynic sie do poprawy faktycznego dostepu do leczenia.

Z uznaniem przyjmujemy propozycje art. 30a ust. 1, zgodnie z ktérqg Minister
Zdrowia bedzie mogt wezwaé podmiot odpowiedzialny do ztozenia wniosku
refundacyjnego dla danego wskazania i kategorii dostgpnosci. To rozwigzanie
pozwala skutecznie odpowiada¢é na niezaspokojone potrzeby pacjentéw
zapewniajgc dostepnos$¢ skutecznych terapii réwniez w sytuacjach, gdy
whnioskodawcy nie inicjujg procedur refundacyjnych.

Pozytywnie odnosimy sig rowniez do przepiséw:

1. Art. 11 ust. 3b i 3c. Zobowigzanie wnioskodawcy do zapewnienia
dostepnosci leku od pierwszego dnia obowigzywania decyzji refundacyjnej
do momentu zakontraktowania programu przez NFZ (maksymalnie przez
3 miesigce) znaczqco skraca czas oczekiwania pacjentdéw na rozpoczecie
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leczenia. Doceniamy réwniez rozwiqzanie przewidujgce sfinansowanie przez
wnioskodawce niewykorzystanej czeSci opakowania leku w przypadku
dawkowania indywidualnego - to krok w strone wiekszego bezpieczenstwa
terapii oraz eliminacji praktyk niepozgdanych z punktu widzenia klinicznego
i organizacyjnego.

2. Art. 16c wust. 1, ktéry daje Prezesowi NFZ mozliwo$¢ wyznaczenia
Swiadczeniodawcdw realizujgcych nowe programy lekowe przed
formalnym zakontraktowaniem. To kolejny mechanizm sprzyjajgcy
realnemu, a nie jedynie formalnemu dostgpowi pacjentdw do
refundowanych terapii.

3. rt. 19 ust. 1d oraz art. 16b ust. 7, umozliwiajgcego udziat przedstawicieli
organizacji pacjentdw odpowiednio w negocjacjach cenowych oraz
w posiedzeniach zespotdw koordynacyjnych. Stanowi to wazny krok
w strone bardziej partycypacyjnego systemu podejmowania decyzji
w ochronie zdrowia.

Nasze uwagi i zastrzezenia koncentrujg sie na zagadnieniach kluczowych
z perspektywy pacjenta. Przede wszystkim apelujemy o rozwazenie:

1. Zwigkszenia udziatu przedstawicieli organizacji pacjentdw w procesie
opiniowania programoéw lekowych - zarbwno na etapie tworzenia nowych,
jak i przy wprowadzaniu zmian do programoéw juz istniejgcych. Obecna
propozycja w tym zakresie jest niewystarczajgca i nie zapewnia
faktycznego wptywu pacjentéw na ksztatt Swiadczen, z ktérych korzystajq.

2. Wprowadzenia  zapisdbw  rozszerzajgcych  kompetencje  Zespotdw
Koordynacyjnych. W proponowanym ksztatcie zespoty te, bedgce organami
administracyjnymi, otrzymujg uprawnienia o charakterze klinicznym, cho¢
nie majg bezposredniego kontaktu z pacjentem ani nie ponoszg
odpowiedzialnosci za skutki podejmowanych decyzji. Brak gwarancji
przejrzystoSci dziatania tych zespotdw, mechanizmnéw odwotawczych dla
pacjentédw oraz jasnej odpowiedzialnosci za rozstrzygniecia budzi powazne
obawy o poszanowanie praw chorego i bezpieczehstwo terapii.

3. Zmian w propozyciji zapisdw, zgodnie z ktérymi pacjent, ktéry samodzielnie
zakupit niezbedny lek sprowadzony w trybie art. 4 Prawa
farmaceutycznego, miatby by¢ pozbawiony mozliwosci uzyskania
refundacji tylko dlatego, ze rozpoczgt leczenie przed wydaniem decyzji
administracyjnej. Uwazamy, ze takie rozwigzanie jest nie tylko
nieuzasadnione, ale takze sprzeczne z celem art. 39 ust. 1 ustawy
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o refundaciji oraz z konstytucyjng zasadq réwnego dostepu do Swiadczen
opieki zdrowotnej. Pacjent, ktory dziatat w dobrej wierze i podjqt niezwtoczne
dziatania w sytuacji zagrozenia zdrowia lub zycia, nie powinien by¢ karany
za to, ze nie czekat biernie na decyzje administracyjng. Obawiamy sig, ze
wprowadzenie takich zmian moze prowadzi¢ do nierbwnego traktowania
pacjentdw i ograniczenia ich dostgpu do leczenia w sytuacjach
krytycznych. W naszej ocenie, wczesniejsze pokrycie kosztow terapii nie
powinno automatycznie wyklucza¢ mozliwosci uzyskania refundaciji, jesli

spetnione sq ustawowe warunki.

Uwagi szczegoétowe:

L.p Projekt ustawy Uwagi Fundaciji Onkologicznej Alivia

1. Art.16a ust.1;16a | Wnioskujemy o uwzglednienie przedstawicieli
ust. 6 organizacji pacjentdw w procesie opiniowania nowych
oraz zmian istniejgcych programow lekowych.

3. Art.16b ust.1 Wyrazamy zastrzezenia wobec przeniesienia decyzji
klinicznych tylko i wytgcznie na organy administracyjne
(zespoty Koordynacyjne), ktére nie pozostajg w
kontakcie z pacjentem i nie ponoszg odpowiedzialnosci
za skutki terapii.

5. Art.39 ust. 1
Wnosimy o rezygnacje z zapisu wykluczajgcego

refundacje dla pacjentdw, ktorzy rozpoczeli terapie
lekiem sprowadzonym w trybie art. 4 przed wydaniem
decyzji administracyjnej. Propozycja ta ogranicza
dostep do leczenia w sytuacjach nagtych i jest
niezgodna z zasadqg réwnosci w dostepie do Swiadczenh
zdrowotnych.

Liczymy na uwzglednienie przedstawionych przez nas uwag i propozyciji.
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Deklarujemy gotowo$¢ do dalszego dialogu i wspotpracy przy doprecyzowywaniu
przepisow, tak aby ich wdrozenie jak najlepiej stuzyto pacjentom oraz stabilnosci
systemu ochrony zdrowia.

Z wyrazami szacunku,

Bartosz Polinski
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