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Dot.: Stanowisko Fundacji Alivia do projektu ustawy o zmianie ustawy — Prawo
farmaceutyczne oraz niektérych innych ustaw (projekt z 25 czerwca 2026 r.)

Szanowni Pahstwo,

I. Ocena ogodina

Kierunek projektowanej regulacji oceniamy zdecydowanie pozytywnie. Projekt po
raz pierwszy porzqdkuje w jednym akcie tzw. alternatywne Sciezki dostepu do
leczenia: ratunkowy dostep do technologii lekowych (RDTL), import docelowy wraz
z refundacjq indywidualng oraz wprowadzang do polskiego prawa procedure tzw.
compassionate use (Zastosowanie Podyktowane Wspotczuciem, dalej: ZPW)
i podporzgdkowuje je nadrzednej zasadzie: tryby nadzwyczajne majg by¢
pomostem do refundacji systemowej, a nie jej trwatym substytutem.

Z perspektywy pacjentdédw szczegdlnie wazne jest to, ze projekt wprost identyfikuje
patologie obecnego systemu: podmiotom odpowiedzialnym czesto bardziej
optaca sie utrzymywanie leku w RDTL, gdzie cena nie podlega zadnym
negocjacjom, a ptatnik publiczny finansuje terapie bez instrumentéw dzielenia
ryzyka, niz ztozenie wniosku refundacyjnego i poddanie sie ocenie oraz
negocjacjom cenowym. Jak przyznano w samym uzasadnieniu projektu,
dotychczasowy mechanizm mobilizujgcy (prég 5% rocznych naktadéw na RDTL)
w ciggu pigciu lat zadziatat tylko raz. Skutki tej biernosci ponoszg pacjenci: dostep
do terapii zalezy od limitdbw pojedynczych szpitali, od regionu i od determinaciji
lekarza, a nie od jednolitych, systemowych gwaranciji.
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Dlatego popieramy i postulujemy dalsze wzmocnienie mechanizméw, ktére
przenoszg ciezar ekonomiczny biernoSci refundacyjnej na podmioty
odpowiedzialne. Jednoczes$nie kategorycznie sprzeciwiamy sig tym rozwigzaniom,
w ktérych jedyng realnq sankcjg za zaniechania jest odebranie leczenia
pacjentowi. Sankcje muszq uderza¢ w tego, kto zawinit.

Il. Rozwigzania, ktére popieramy

1. Kompleksowa regulacja ZPW (art. 4f-4u Prawa farmaceutycznego).
Wprowadzenie do polskiego prawa procedury compassionate use, z obowigzkiem
nieodptatnego zapewnienia przez wnioskodawce produktu leczniczego, urzgdzen
do jego podawania oraz finansowania $wiadczeh towarzyszqcych (art. 4s),
konczy wieloletniq luke prawnq. Na szczegdlne poparcie zastuguje konstrukcja,
w ktérej bezptatny dostep trwa réwniez po uzyskaniu przez lek pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu — az do objecia go refundacjg systemowaq.

2. Finansowanie leku po zakonczonym ZPW (art. 47n ustawy o §wiadczeniach).
Publiczne finansowanie skutecznej terapii przez okres do 12 miesiecy, a po jego
uptywie (w razie braku refundaciji) powrét obowigzku finansowania do podmiotu
odpowiedzialnego lub sponsora, tworzy pierwszy w polskim prawie nieprzerwany
tahcuch dostgpu do leczenia. To bezposrednia odpowiedz na dramaty pacjentéw
zmuszanych dzi§ do organizowania zbidrek publicznych na kontynuacje terapii,
ktoéra okazata sie skuteczna.

3. Progi czasowy i kwotowy w RDTL wraz z mechanizmem zwrotéw (art. 47f ust.
1-1i). W petni popieramy zastgpienie martwego progu 5% progiem czasowym (12
miesiecy) i kwotowym (2 min zt rocznie), po ktérych przekroczeniu podmiot
odpowiedzialny zwraca czeS€ Srodkdw. Wspbiptacenie przez firmy jest
uzasadnione tym bardziej, ze w RDTL to firma jednostronnie dyktuje cene.

4. Mechanizm zwrotowy w imporcie docelowym (art. 39 ust. 7-10 ustawy
orefundacji). Obcigzenie zwrotami firm, ktére posiadajg pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu w Polsce, ale nie wprowadzajq leku na rynek — wskutek
czego ich wiasne odpowiedniki sg sprowadzane z zagranicy i finansowane
indywidualnie — trafnie eliminuje nieakceptowalng praktyke rynkowaq.

6. Utatwienia i przymus refundacyjny. Popieramy uproszczone wnioski
refundacyjne dla lekéw po ZPW i z importu docelowego, publikacje wykazdéw
substancji finansowanych indywidualnie oraz uprawnienie ministra zdrowia do
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wezwania firmy do ztozenia wniosku (art. 39a ustawy o refundacji). Firmom
odebrano argument o barierach formalnych - tym mocniej nalezy egzekwowaé

obowigzek wnioskowania.

7. Pozostate rozwigzania: pozytywny wykaz lekéw finansowanych w RDTL (jawna
mapa dostepnych terapii dla pacjentdow i lekarzy), rozszerzenie subfunduszu
chordéb rzadkich na pacjentdw dorostych, elektronizacja refundacji indywidualnej
przez IKP z 30-dniowym terminem rozpatrzenia wniosku oraz sformalizowanie
trybu wnioskowania w RDTL.

lll. Postulat kluczowy: sankcje nie mogq uderzaé w pacjenta

Zasadnicza wada projektu polega na tym, ze finalng konsekwencjqg biernosci
w zakresie wprowadzenia leku do systemu refundacyjnego w Polsce jest wpis leku
na wykaz lekébw niefinansowanych w ramach RDTL (art. 47f ust. 3). Az cztery
z dziesigciu przestanek wpisu opisujqg wytgcznie zaniechania firmy: nieztozenie
wniosku refundacyjnego w terminie, nieuzupetnienie brakédw formalnych,
nieuiszczenie kwoty zwrotu, brak certyfikatu lub zezwolenia. W kazdym z tych
przypadkdéw karge w postaci utraty dostepu do leczenia ponosi wytqcznie pacjent.
Paradoksalnie wpis na wykaz lekéw niefinansowanych przez publicznego ptatnika
moze by¢ dla podmiotu odpowiedzialnego rozwigzaniem korzystnym.

Projekt nie zawiera przy tym zadnego przepisu chronigcego pacjentéw, ktoérzy
terapie juz rozpoczeli. Wpis leku na wykaz dziata natychmiastowo i bezwarunkowo,
a dos$wiadczenia z obecnych wykazéw (publikowanych niekiedy po terminie ich
obowigzywania, na co wskazywata Najwyzsza Izba Kontroli) pokazujq, ze ryzyko
nagtego przerwania leczenia jest realne.

Postulujemy: jezeli wpis na wykaz nastgpuje z przyczyn lezgcych po stronie
podmiotu odpowiedzialnego, podmiot ten powinien byE z mocy ustawy
obowigzany do nieodptatnego zapewnienia leku pacjentom kontynuujgcym
terapie rozpoczetqg przed wpisem, do czasu zakohczenia terapii albo utraty
korzysci klinicznej, analogicznie do konstrukciji przyjetej w ZPW (art. 4k ust. 1 pkt 7).
Jezeli natomiast wpis wynika z przestanek merytorycznych (nieefektywnosé
kliniczna lub kosztowa), wygaszenie terapii powinno nastepowaé planowo, pod
nadzorem lekarza prowadzgcego, a nie z dnia na dzieh. Dopiero takie domknigcie
systemu sprawi, ze mechanizm mobilizujgcy bedzie dla firm realnie dotkliwy, a dla
pacjentéw bezpieczny.
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IV. Postulaty wzmocnienia mechanizméw mobilizujgcych podmioty
odpowiedzialne

1. Przywrocenie 90-dniowego terminu na ztozenie wniosku refundacyjnego.
Projekt wydtuza podmiotom odpowiedzialnym termin na ztozenie wniosku
refundacyjnego po przekroczeniu progdw z obecnych 90 dni az do 12 miesiecy
(art. 47f ust. 2). Jest to ostabienie presji wzgledem stanu obecnego i wydtuzenie
o kolejny rok okresu, w ktérym firma czerpie korzysci z finansowania bez negocjaciji
cenowych. Postulujemy utrzymanie terminu 90 dni, a maksymalnie 6 miesiecy.

2. Jawnos§é. Postulujemy ustawowy obowigzek corocznej publikacji: kwot
przekroczef i zwrotédw w podziale na podmioty odpowiedzialne, wykazu firm, ktore
mimo wezwania lub przekroczenia progdw nie ztozyty wnioskdw refundacyjnych,
oraz publicznego rejestru zgdéd na ZPW (nazwa produktu, wskazanie, podmiot
leczniczy realizujgcy program). Organizacje pacjenckie muszg mie¢ narzedzia
rzecznictwa oparte na danych, a pacjenci wiedzg o programach, do ktérych
mogq zostac wiqczeni.

V. Postulaty gwarancji ciggtosci leczenia

1. Doprecyzowanie przestanki ,progresji choroby” w ZPW (art. 4k ust. 1 pkt 7 lit.
¢). Progresja w rozumieniu radiologicznym nie zawsze oznacza utrate korzysci
klinicznej. W wielu chorobach powolna progresja przy utrzymanej jakosci zycia jest
wiasnie dowodem skutecznos$ci leczenia. Pozostawienie pojecia niedookreslonego
stwarza firmom furtke do jednostronnego zwalniania sie z obowigzku
finansowania. Postulujemy zastgpienie tej przestanki ,udokumentowanqg utratq
korzysci klinicznej stwierdzonq przez lekarza prowadzqcego”.

2. Finansowanie po ZPW do rozstrzygnigcia postepowania refundacyjnego (art.
47n ust. 1). Sztywny 12-miesieczny limit finansowania publicznego moze uptyngé
w trakcie toczqcego sie postepowania refundacyjnego, z przyczyn catkowicie
niezaleznych od pacjenta i firmy. Postulujemy wydtuzenie finansowania do dnia
ostatecznego rozstrzygniecia postgpowania, jezeli wniosek refundacyjny zostat

ztozony w terminie.

3. Ciggtosé miedzy 3-miesigcznymi okresami RDTL (art. 47d ust. 1-3). Popieramy
okresowq ocene skutecznosci, jednak procedura kontynuacji (opinia Komitetu,
akceptacja OW NFZ) nie moze generowaé przerw w terapii. Postulujemy zasade:
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jezeli wniosek o kontynuacje ztozono przed uptywem biezgcego okresuy,
finansowanie trwa do jego rozstrzygnigcia.

4. Terminy i jednolite kryteria w procedurze RDTL (art. 47d ust. 1a). Projekt nie
okreSla terminébw wydania opinii Komitetu, opinii konsultanta ani akceptacii
finansowe] oddziatu wojewddzkiego NFZ, a kryteria akceptacji pozostawia
praktyce 16 oddziatéw. Grozi to nierébwnosciq regionalng, ktorqg projekt w zatozeniu
ma eliminowaé. Postulujemy ustawowe terminy (po 7 dni dla kazdego etapu),
jednolite ogdlnopolskie kryteria akceptaciji oraz obowiqzek uzasadnienia odmowy
z informacjq przekazywanq pacjentowi.

5. Informacja dla pacjenta. Skoro wnioski RDTL i wnioski o finansowanie po ZPW
dotyczqg zindywidualizowanego pacjenta, informacja o ich ztozeniu
i rozstrzygnieciu powinna by¢ udostepniana pacjentowi w IKP, analogicznie do
rozwigzania przyjetego w projekcie dla importu docelowego.

VI. Postulaty dotyczgce wejscia w zycie i przepisow przejsciowych

1. Skrécenie vacatio legis. Wejscie w zycie zasadniczej czesci ustawy dopiero 1
stycznia 2029 r. (art. 10 projektu) oznacza, ze pacjenci, dla ktérych ZPW
i finansowanie po ZPW projektowano, bedq czeka¢ na te gwarancje ponad dwa
lata. Potrzeba budowy systemow teleinformatycznych nie uzasadnia
wstrzymywania praw pacjentédw: projekt sam przewiduje tryb awaryjny obstugi
papierowej (art. 4p). Postulujemy wejscie w zycie przepisbw o ZPW i art. 47n
w terminie 12 miesiecy od ogtoszenia, z przejSciowq obstugg poza SOZPW i CBWID.

2. Przepisy przejsciowe dla pacjentow w trakcie leczenia. Jedyny przepis
przejéciowy projektu (art. 9) dotyczy wnioskéw refundacyjnych. Projekt nie
precyzuje sytuacji pacjentow, ktérzy w dniu wejécia w zycie ustawy bedq leczeni
w RDTL lub w ramach refundacji indywidualnej. Postulujemy wyrazng gwarancje
kontynuacji tych terapii na dotychczasowych zasadach do czasu zakohczenia
leczenia albo objecia leku refundacjq.

3. Korekty legislacyjne. Wskazujemy na konieczno$¢ poprawy m.in.. btednego
odestania w art. 47f ust. 1e (do ,ust. 1d i 1e” zamiast do ust. 1c i 1d), kolejnosci liter
piqg w art. 4f ust. 4 pkt 1 Prawa farmaceutycznego, braku art. 4q przy istnieniu art.
4r oraz niespdjnych odestah wewnetrznych w art. 39a ustawy o refundaciji.

VIl. Zestawienie postulatow
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Lp.

Przepis

Postulat

1

art. 47f ust. 3 ustawy
o Swiadczeniach
(wykaz lekéw
niefinansowanych
w RDTL)

Klauzula ciggtosci leczenia: pacjenci, ktorzy
rozpoczeli terapie przed wpisem leku na wykaz,
zachowujq do niej dostep. Gdy wpis wynika

z przyczyn lezgcych po stronie podmiotu
odpowiedzialnego (pkt 1, 2, 6, 9), koszt kontynuaciji
ponosi ten podmiot; gdy z przestanek
merytorycznych — wygaszanie terapii nastepuje
planowo, pod nadzorem lekarza prowadzgcego.

art. 47f ust. 2 ustawy
o Swiadczeniach

Skrécenie terminu na ztozenie wniosku
refundacyjnego z 12 miesiecy do 90 dni
(utrzymanie obecnego standardu), maksymalnie
6 miesiegcy.

art. 47f ust. Ic ustawy
o Swiadczeniach

Podwyzszenie stawek zwrotu przy przekroczeniu
progu czasowego (co najmniej 10/20/30%) oraz
naliczanie zwrotu corocznie, nie jednorazowo.

art. 47f (nowa
jednostka)

Administracyjna kara pienigzna dla podmiotu
odpowiedzialnego za nieztozenie wniosku
refundacyjnego w terminie — niezalezna od wpisu
leku na wykaz negatywny.

art. 47f, art. 4i Prawa
farmaceutycznego

Jawnos§¢: coroczna publikacja kwot zwrotow

i wykazu podmiotdw, ktore nie ztozyty wnioskéw
refundacyjnych, oraz publiczny rejestr zgéd na
ZPW (produkt, wskazanie, podmiot leczniczy).

art. 4k ust. 1 pkt 7 lit. ¢
Prawa
farmaceutycznego

Zastgpienie przestanki ,progresji choroby”
przestankg udokumentowanej utraty korzysci
klinicznej, stwierdzonej przez lekarza
prowadzgcego.

art. 47n ust. 1 ustawy
o Swiadczeniach

Wydtuzenie 12-miesigcznego okresu finansowania
po ZPW do dnia ostatecznego rozstrzygniecia
postepowania refundacyjnego, jezeli wniosek
zostat ztozony w terminie.
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8 art. 47d ust. 1-3 Zasada ciggtodci miedzy 3-miesiecznymi
ustawy o okresami RDTL: terapia finansowana do
Swiadczeniach rozstrzygniecia wniosku o kontynuacje ztozonego

przed uptywem biezqgcego okresu.

9 art. 47d ust. 1a Ustawowe terminy dla opinii Komitetu,
ustawy o konsultanta i akceptacii finansowej OW NFZ (po
Swiadczeniach 7 dni), jednolite ogdlnopolskie kryteria akceptacii

oraz obowiqgzek uzasadnienia odmowy wraz
z informacjq dla pacjenta.

10 art. 10 projektu Skrécenie vacatio legis dla przepiséw o ZPW i
finansowaniu po ZPW (wejscie w zycie 12 miesiecy
od ogtoszenia), z przej§ciowq obstugq papierowq
do czasu uruchomienia SOZPW i CBWID.

1 art. 9 projektu Dodanie przepisdw przejsciowych
gwarantujqcych pacjentom leczonym w RDTL
i imporcie docelowym kontynuacje terapii na
dotychczasowych zasadach.

12 art. 47j-47m ustawy | Udostepnianie pacjentowi w IKP informaciji

o Swiadczeniach o ztozeniu i rozstrzygnieciu wniosku RDTL oraz
whniosku o finansowanie po ZPW.

13 rézne Korekty legislacyjne: btedne odestanie w art. 47f
ust. le (powinno byé: ust. Ic i 1d), kolejnosé lit.
piqw art. 4f ust. 4 pkt 1, brak art. 4q przy istnieniu
art. 4r, odestania wewnetrzne w art. 39a ustawy o
refundaciji.

VIIl. Podsumowanie

Projekt tworzy szansg na system, w ktérym zaden pacjent nie traci skutecznego

leczenia z przyczyn formalnych, a nadzwyczajne tryby finansowania przestajq by¢

dla podmiotdw odpowiedzialnych wygodng alternatywqg wobec refundacji

systemowej. Aby ta szansa sie zmaterializowata, mechanizmy mobilizujgce firmy

muszq zostaé wzmocnione (postulaty 2-4), a ich koszty nie mogq byé

przerzucane na pacjentéw (postulat 1 - klauzula ciggtosci). Deklarujemy
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gotowo$¢ udzialu w dalszych pracach legislacyjnych i przedstawienia
szczegbtowych propozycji brzmienia przepiséw.

Z wyrazami szacunku

(Tuliee C&QZ&%{Q ~ol>7,étg’

Paulina Gadomska-Dzieciot
Koordynatorka ds. relacji zewnetrznych
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