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Komunikat Ministra Zdrowia ws. czasu udostepniania pacjentom innowacyjnych

technologii lekowych w Polsce

Jednym z budzacych niewatpliwie emocje tematéw w zakresie polityki lekowej Polski
jest kwestia dostepu pacjenta do nowych technologii lekowych. W Polsce na mocy ustawy o
refundacji istnieje system wnioskowy - to podmiot odpowiedzialny dla kazdego produktu
handlowego podejmuje indywidualng decyzje biznesowa dotyczaca udostepnienia swojej
technologii w danym kraju na $wiecie wybierajac jedna z ptaszczyzn jego finansowania -
prywatng badz publiczna. Forma akcesu publicznego przyjmuje swojg emanacje pod postacia
whniosku o objecie refundacjg i ustalenie ceny zbytu netto przez Ministra Zdrowia. Wniosek
dla nowej technologii zawiera kazdorazowo zakres wskazan, o ktére wnioskuje konkretna
firma farmaceutyczna dla swojej technologii, co ma odzwierciedlenie jako populacja
docelowa, ktérej bedzie dotyczyto finansowanie w perspektywie minimum 2 lat od momentu
objecia refundacjg. Kazdy z wnioskodawcéw precyzuje réwniez granice mozliwosci
dostarczenia okreslonej ilosci swojego produktu do Polski dopasowang do wnioskowanej
populacji, uwzgledniajac réwniez swoje mozliwosci produkcyjne na catym $wiecie. Powyzszy
mechanizm dobrowolnosci ztozenia wniosku, bedacy przejawem konstytucyjnej swobody
prowadzenia dziatalnosci gospodarczej, umozliwia Ministerstwu Zdrowia finansowanie
technologii, dla ktorych firma farmaceutyczna gwarantuje nieprzerwang kontynuacje
dostarczania swojej technologii na rynek polski. Stanowi to gwarancje dokonania inwestycji
w zdrowie pacjenta w perspektywie dtugoletniej bez przerywania jego terapii. Jedng z
niewiadomych pozostaje nadal szachownica dostepnosci poszczegdlnych technologii w
Europie oraz ich kolejnos¢ wprowadzenia przez podmioty odpowiedzialne na dany rynek
krajowy z uwzglednieniem czasu oczekiwania przez pacjentéw - czasu, ktéry nie jest zalezny
tylko i wytacznie od Ministra Zdrowia, a jest zatem sumg decyzji biznesowych firmy
farmaceutycznej oraz efektywnosci przeprowadzenia postepowania administracyjnego

przez Ministerstwo Zdrowia.
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W ostatnich latach w Ministerstwie Zdrowia nastgpita intensyfikacja dziatan w zakresie
szybkosciiilosci udostepnianych technologii lekowych dla pacjentéw. Tylko przez ostatnie 3
lata wprowadzono do refundacji ponad 50% wszystkich terapii udostepnionych od poczatku

istnienia ustawy o refundacji.

Tab.1. - Liczba nowych terapii lekowych w latach 2012-2024
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Ministerstwo Zdrowia doktada wszelkich staran aby méc zapewnié¢ mozliwie najszybsza
ocene przedktadanych wnioskéw refundacyjnych przy dostepnych zasobach kadrowych
oraz mozliwie wysokiej wydajnosci pracy, adekwatnie do liczby procedowanych spraw.
W dalszym ciggu istniejg pewne bariery, ktére ograniczajg szybkie wdrozenie nowych terapii

do refundaciji.

Tab.2. - Czas procedowania wnioskéw agencyjnych (wnioski dla nowych technologii lekowych)

Liczba dni od
Czas zawieszenia Liczba dni od ztozenia wniosku Liczba dni od Liczba dni od
Lata whniosku ztozeniawniosku | dowydaniadecyzji | rejestracji EMA do rejestracji do
(liczba dni) do wydania decyzji (odjety czas ztozenia wniosku wydania decyzji
Zawieszenia)
2021r. 140 712 568 1349 2067
2022r. 216 701 479 1187 1887
2023r. 84 456 361 821 1226
2024 r. (do kwietnia) 71 318 247 977 1256

Jak wynika z powyzszej tabeli:

1. 3 lata temu $redni czas oczekiwania na nowg technologie lekowg od momentu jej
rejestracji przez Europejskg Agencje Lekow (EMA) do momentu objecia refundacja
wynosit ponad 5 lat.

2. W 2024 roku. Sredni czas oczekiwania na nowa technologie lekowa od momentu jej
rejestracji przez EMA do momentu objecia refundacjg wynosit ponad 3 lata.
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3. Sredni czas procedowania wniosku przez Ministerstwo Zdrowia skrocit sie

dwukrotnie w ciggu 4 lat - od 712 do 318 dni.

Sredni czas oczekiwania na ztozenie wniosku refundacyjnego od momentu
rejestracji przez EMA skrdcit sie w ciggu 4 lat zaledwie 0 372 dni.

Wazacym czynnikiem wptywajagcym na oczekiwanie udostepnienia nowej
technologii lekowej byto oczekiwanie na ztozenie wniosku refundacyjnego przez
podmiot odpowiedzialny. Obecnie jest on trzykrotnie dtuzszy od czasu

procedowania wniosku przez Ministerstwo Zdrowia i wynosi obecnie az 977 dni!

Tab.3 - sredni czas procedowania wnioskéw agencyjnych w podziale na terapie onkologiczne i

nieonkologiczne

Liczba dni od ztozenia et e e et
Czas zawieszenia wniosku " . whiosku do wydania Liczba dni od rejestracji Liczba dni od rejestracji
. ; whniosku do wydania - . . . . ..
(liczba dni) .. decyzji (odjety czas EMA do ztozenia wniosku do wydania decyzji
Lata decyzji : 4
zawieszenia)
ONKO NIEONKO ONKO NIEONKO ONKO NIEONKO ONKO NIEONKO ONKO NIEONKO
2021r. 46 226 640 781 593 549 657 1927 1297 2721
2022r. 205 220 701 701 483 478 1051 1248 1752 1948
2023r. 72 100 485 424 393 324 627 1045 1098 1374
i\?viz:tni;') (o) g4 64 326 314 242 250 719 1101 928 1413

Biorac pod uwage podziat technologii

lekowych stosowanych we wskazaniach

onkologicznych i nieonkologicznych:

1. Czas od momentu rejestracji technologii lekowej do momentu wydania decyzji jest

dtuzszy o prawie 500 dni w przypadku wskazar nieonkologicznych w poréwnaniu ze
wskazaniami onkologicznymi.

Jednakze skrécit sie on prawie dwukrotnie od 2021 r. czego nie udato sie osiggnaé w
zakresie terapii dedykowanych wskazaniom onkologicznym stosowanych we
wskazaniu nieonkologicznych.

Whioskodawcy w mniejszym stopniu zwlekajg ze ztozeniem wnioskéw
refundacyjnych w Polsce w zakresie terapii stosowanych we wskazaniach
onkologicznych - 719 dni vs. 1101 dni

Ministerstwo Zdrowia na réowni traktuje procedowanie wnioskéw dla technologii

stosowanych we wskazaniach onkologicznych i nieonkologicznych

Tab.4 - $redni czas procedowania wnioskéw dla technologii lekowych dedykowanych w chorobach

rzadkich
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2021r. 131 747 616 1514 2275
2022r. 238 720 473 951 1644
2023r. 87 549 435 1011 1469
2024 r. (do kwietnia) 78 303 225 734 929

Na szczegdlng uwage zastuguje czas udostepniania terapii stosowanych w zakresie choréb

rzadkich i ultrarzadkich.

1. W ciagu 3 lat czas od momentu rejestracji leku w danym wskazaniu do momentu

wydania decyzji skrocit sie prawie 2,5 krotnie,

2. Podmioty odpowiedzialne dwukrotnie zredukowaty czas w zakresie ztozenia

whniosku refundacyjnego o objecie refundacja,

3. Ministerstwo Zdrowia ponad 2,5 krotnie szybciej procedowato przedtozone wnioski

o objecie refundacja,

4. Wazacym czynnikiem wptywajacym na czas oczekiwania udostepnienia nowe;j

technologii lekowe] byt czas oczekiwania na ztozenie wniosku refundacyjnego.

Obecnie jest on dwukrotnie dtuzszy od czasu procedowania wniosku przez

Ministerstwo Zdrowia i wynosi 734 dni,

Tab.5. - Terapie uznane przez FDA za terapie przetomowe (breakthrough therapy) od 2015 do 2023

roku
2015 2016 2017 2018
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“kolorem czerwonym oznaczone terapie dla, ktorych nigdy nie zostat ztozony wniosek refundacyjnych w Polsce,
“*kolorem zielonym oznaczone zostaty terapie, ktore sa obecnie objete refundacja
“**kolorem niebieskim zostaty oznaczone terapie, dla ktorych tocz3 sie aktualnie postepowania refundacyjne

“***kolorem Zoftym zostaty oznaczone terapie, dla ktorych Minister Zdrowia wydat decyzje negatywna odmawiajac

refundacji na terenie Polski

Od 2015 roku Amerykanska Agencja Lekéw (Food and Drug Administration -FDA) nadaje
podczas procesu rejestracyjnego danej technologii lekowej desygnacje terapii przetomowej
tzw. breakthrough therapy . Sposréd 118 terapii uznanych w tym czasie przez FDA za
przetomowe - 48 jest aktualnie refundowanych , co stanowi zaledwie 40 % spos$réd catej
powyzszej listy lekéw. W Polsce aby zaistniata jakakolwiek szansa na udostepnienie nawet
najbardziej przetomowej terapii konieczne jest ztozenie wniosku refundacyjnego, ktéry
nigdy nie zostat przedtozony w przypadku 58 powyzszych terapii. Dla 10 terapii aktualnie
trwaja procesy refundacyjne, jednakze Ministerstwo Zdrowia identyfikuje wnioski
przedtozone nawet po 9 latach od pierwszej rejestracji na Swiecie (np. dla leku Strensiq).
Jedynie w dwéch przypadkach Ministerstwo Zdrowia odméwito objecia refundacjg danej

technologii.

Ministerstwo Zdrowia nie pierwszy raz stara sie uswiadamia¢ opinie publiczng oraz
poszczegdlnych interesariuszy, ze gléwna barierg w zakresie udostepniania nowych

technologii lekowych jest decyzja, ale nie decyzja Ministra Zdrowia w zakresie
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wprowadzenia danej technologii do finansowania przez ptatnika publicznego, a wtasnie

decyzja

podmiotu odpowiedzialnego co do rozpoczecia danego postepowania

refundacyjnego w Polsce, ktéry jest szansa na znalezienie porozumienia miedzy Ministrem

Zdrowia a Wnioskodawca.

Obecnie w systemie refundacyjnym w ramach ustawy o refundacji istnieje 7 Sciezek objecia

refundacjag danej technologii lekowej:

1

art. 24. ust. 1 pkt. 1- standardowa $ciezka objecia refundacjg danej technologii wraz
z przedtozeniem analiz HTA oraz przejsciem petnego procesu refundacyjnego
wynoszaca 180 dni,

art. 24. ust. 1 pkt. 1a - $ciezka dla terapii o wysokiej wartosci klinicznej
finansowanych w ramach Funduszu Medycznego, wymaga przedtozenia analiz HTA
oraz przejscia petnego procesu refundacyjnego wynoszacego 180 dni,

art. 24. ust. 1 pkt 1b - sciezka dla terapii o wysokim stopniu innowacyjnosci
finansowanych w ramach Funduszu Medycznego, bez koniecznosci przedtozenia
analiz HTA oraz posiadajaca ekstraordynaryjny czas procedowania - 60 dni,

art. 24 ust. 1 pkt 4 - Sciezka ustalenia urzedowej ceny zbytu netto dla technologii
stanowigcej element sumy kosztéw istniejagcego Swiadczenia gwarantowanego,

art. 30 ust. 3 - sciezka dla technologii lekowych, ktére w przesztosci znajdowaty sie
na wykazie refundacyjnym oraz otrzymaty pozytywna rekomendacje Prezesa
Agencji, nie wymaga przedtozenia analiz HTA przez podmiot odpowiedzialny,

art. 30a - sciezka dla technologii lekowych o ugruntowanej skutecznosci klinicznej,
ktére utracity wytgcznos$é rynkows i sg na rynku publicznym od wielu lat, nie
wymaga przedtozenia analiz HTA przez podmiot odpowiedzialny,

art. 40 - S$ciezka dla technologii lekowych stosowanych we wskazaniach

pozarejestracyjnych,

Obecnie identyfikowane przez Ministerstwo Zdrowia pozostate bariery terminowego

rozpatrywania wnioskéw refundacyjnych wobec nowych terapii to:

1. wybdr alternatywnych S$ciezek udostepnienia swojej technologii lekowej
przygotowana pod indywidualnego pacjenta oraz brak gotowosci do przedtozenia
whniosku dla catej populacji w ramach standardowego wniosku refundacyjnego:

a) importu docelowego - brak rejestracji danej technologii na terenie Polski albo
skrocenie  pozwolenia  dostepnosci produktu stwarza  koniecznosc
indywidualnego wnioskowania przez pacjenta z mozliwoscig uzyskiwania
refundacji w przedmiotowym zakresie,
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b) Ratunkowego Dostepu do Terapii Lekowych - wielko$¢ niektérych populaciji
pacjentow leczonych dang technologig lekows jest niejednokrotnie réwna
wielkos$ci populacji pacjentéw finansowanych w standardowej refundacji w
ramach programu lekowego,

2. braki formalne i merytoryczne w przedtozonej dokumentacji skutkujace
wezwaniami do uzupetnienia brakéw formalnych zaréwno na poziomie

Ministerstwa Zdrowia, jak i Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

oraz wielokrotnych zawieszen postepowan,

3. przedktadanie wnioskéw refundacyjnych na terenie Polski dopiero po uzyskaniu
refundacji w pozostatych krajach UE i krajach EFTA ze wzgledu na stawianie Polski

jako kraju referencyjnego w zagranicznych systemach refundacyjnych,

4. przedtuzajacy sie czas oczekiwania na uzyskanie opinii od eksperta klinicznego

W procesie uzgadniania tresci programu lekowego,

5. brak gotowosci podmiotu odpowiedzialnego do negocjacji cenowych poprzez
wielokrotne przedktadanie ofert cenowych po zakonczeniu negocjacji cenowych

z Komisjg Ekonomiczna.

6. brak zrozumienia przez Centrale firm farmaceutycznych aspektéw i ztozonosci

polskiego prawa oraz brak pewnosci co do stabilnosci obowigzujacych przepiséw,

7. oczekiwanie na podjecie ostatecznego rozstrzygniecia przez Ministra Zdrowia,

Ministerstwo Zdrowia wyraza nadzieje na efektywng i sprawng wspétprace w wszystkimi
podmiotami bioragcymi udziat w procesie refundacyjnym, aby zapewnié pacjentom w jak
najszybszym tempie dostep do innowacyjnych i skutecznych terapii. Minister Zdrowia
wyraza nadzieje, ze zblizajaca sie nowelizacja ustawy o refundacji otworzy na nowo szanse
na znalezienie nowych rozwigzan usprawniajgcych proces refundacyjny.

zupowaznienia Ministra Zdrowia

Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu
/dokument podpisany elektronicznie/
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