Warszawa, dnia 27 listopada 2025 r.

Pan Tomasz Maciejewski
Podsekretarz Stanu
Ministerstwo Zdrowia

Szanowny Panie Ministrze,

W imieniu firm cztonkowskich zrzeszonych w Amerykanskiej Izbie Handlowej w Polsce, Polsko-
Francuskiej lzbie Gospodarczej oraz Polsko-Niemieckiej lzbie Przemystowo-Handlowej
pragniemy przekaza¢ uwagi dotyczace projektu ustawy przygotowanego przez Ministerstwo
Zdrowia (UD285) — Projektu ustawy o zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych oraz niektérych innych ustaw.

Nasze izby z uznaniem odnotowujg dziatania Ministerstwa ukierunkowane na poprawe
sytuacji pacjentéw z chorobami rzadkimi, w tym inicjatyw zmierzajgcych do zwiekszenia
dostepnosci diagnostyki i leczenia oraz koncepcje powotania Osrodkéw Eksperckich Choréb
Rzadkich (OCER). Jednoczesnie, w ramach konsultacji publicznych, chcielibySmy zwrécic¢
uwage na kilka kwestii, ktére w obecnym brzmieniu projektu mogg budzi¢ watpliwosci co do
skutecznosci i praktycznej wykonalnosci proponowanych rozwigzan.

W art. 47j ust. 5 projekt okresla jedynie na wysokim poziomie ogdlnosci warunki, jakie muszg
spetni¢ osrodki, aby uzyskaé status OECR. Z tego wzgledu zasadne jest doprecyzowanie tych
warunkodw, tak aby zapewni¢ adekwatng reprezentacje osrodkdw posiadajgcych status OECR
w Polsce. Ponadto obecne brzmienie przepisu zaktada koniecznos¢ kumulatywnego spetnienia
wszystkich wskazanych kryteridow, co w praktyce moze znaczgco ograniczy¢ liczbe jednostek
zdolnych do uzyskania statusu OECR. Dotyczy to w szczegdlnosci mniejszych osrodkéw, ktore
mogg mieé¢ trudnosci w spetnieniu wszystkich wymogdw, np. dotyczacych liczby
prowadzonych badan klinicznych i naukowych. W konsekwencji moze to prowadzi¢ do
nieréwnego dostepu pacjentow do wyspecjalizowane] opieki, co stoi w sprzecznosci z intencjg
projektodawcy.



Ponadto wskazujemy, ze w art. 47n brak jest okreslenia terminu wydania rozporzgdzenia
doprecyzowujgcego zapisy ustawy, w tym warunkéw niezbednych do uzyskania statusu OCER.
Brak takiego terminu stwarza ryzyko opdzinien w stosowaniu i egzekwowaniu nowych
przepiséw. Ustalenie jednoznacznych ram czasowych zwiekszytoby przewidywalnos¢ procesu
wdrozeniowego oraz zapewnito sprawne funkcjonowanie prawa po jego uchwaleniu.

Zwracamy réwniez uwage, ze projekt nie przewiduje systemu zachet dla podmiotéw
ubiegajgcych sie o status OCER, mimo wczesniejszych zapowiedzi resortu w tym zakresie. Brak
takich mechanizméw moze ostabi¢ zainteresowanie tworzeniem nowych osrodkow, co
pozostaje w sprzecznosci z deklarowanym celem poprawy dostepnosci leczenia choréb
rzadkich.

Majac na uwadze powyzsze, bedziemy wdzieczni za ponowng analize wskazanych wyzej
rozwigzan, z uwzglednieniem ich wptywu na funkcjonowanie osrodkdéw, pacjentéw oraz
efektywnosci system ochrony zdrowia.



