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Warszawa, 16 kwietnia 2024

Pan

Szymon Hotownia
Marszatek Sejmu
Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

W odpowiedzi na interpelacje nr 2344 Pana Dariusza Mateckiego, Posta na Sejm
Rzeczypospolitej Polskiej oraz Grupy Postéw, w sprawie projektu odptatnosci 5 zt

za leki, Minister Zdrowia prosi o przyjecie ponizszych informacji.

W pierwszej kolejnosci nalezy wskazaé, ze obecny system refundacji lekéw oraz
wyrobdéw na zlecenie czesto zabezpiecza pacjentéw w leki przy odptatnosci ponizej

5 zt oraz bezptatnie.

Kwestie zwigzane z refundacja reguluje ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobdéw medycznych (Dz.U. z 2023 r. poz. 826, z p6zn. zm.). Na podstawie
przepisow art. 37 ww. ustawy Minister Zdrowia ogtasza co do zasady razna 3
miesigce, w drodze obwieszczenia wykazy refundowanych lekow, sSrodkéw

spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobéw medycznych.

Zgodnie z zapisami ustawy refundacyjnej objecie refundacjg produktu leczniczego
w danym wskazaniu badz zmiana warunkoéw refundacji (w tym zmiana wskazan, w
ktorych lek jest refundowany) jest dokonywana w drodze decyzji administracyjnej
wydawanej przez Ministra Zdrowia w oparciu o wniosek przedtozony przez
podmiot odpowiedzialny (producenta leku, jego przedstawiciela lub importera).
Oznacza to, ze warunkiem podjecia dziatan majacych na celu objecie refundacja

leku jest ztozenie adekwatnego wniosku o objecie refundacja.

telefon: +48 2225001 46 ul. Miodowa 15
adres email: kancelaria@mz.gov.pl 00-952 Warszawa

www.gov.pl/zdrowie


mailto:kancelaria@mz.gov.pl
https://www.gov.pl/zdrowie

Dla kazdego z lekéw ustala sie kategorie dostepnosci refundacyjne;j:

— dostepny w aptece na recepte,
— stosowany w ramach programu lekowego,

— stosowany w ramach chemioterapii,

a nastepnie Minister Zdrowia, wydajac decyzje o objeciu refundacja, dokonuje

kwalifikacji do nastepujgcych odptatnosci:

bezptatnie,

za odptatnoscia ryczattows,

— zaodptatnoscig w wysokosci 50%,

za odptatnoscig w wysokosci 30%,

do wysokosci limitu finansowania i za doptatg w wysokosci réznicy miedzy ceng

detaliczng a wysokoscig limitu finansowania.

Zgodnie z obecnym Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 18 marca 2024 r.w
sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na dzien 1 kwietnia 2024

r. refundacjg objete sa:

— leki dostepne w aptece na recepte - 3871 kodoéw GTIN,

— $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego dostepne w
aptece narecepte - 94 kody GTIN,

— wyroby medyczne dostepne w aptece na recepte - 346 kodéw GTIN,

— lekiisrodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego dostepne
w ramach programu lekowego - 640 kodéw GTIN,

— leki stosowane w ramach chemioterapii - 498 kodéw GTIN.

Zgodnie z art. 14 ust. 1 ustawy o refundacji wszystkie leki w kategorii odptatnosci
,W ramach programu lekowego” oraz ,w ramach chemioterapii” sg bezptatne dla

pacjenta.

Ponizej przedstawiono liczbe pozycji na wykazie lekéw refundowanych w kategorii

aptecznej, w odpowiednich zakresach odptatnosci pacjenta.
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Zakres odptatnosci pacjenta Liczba pozycji na wykazie 74W (od 1 kwietnia 2024 r.)
<1zt 202
1zt-2zt 80
2zt-3zt 138
3zt-4z 804
4z7t-5zt 290
5zt-10zt 1445
10zt-20zt 1191
202zt-50zt 508
50 zt- 100 zt 87
>100 zt 47

Analizujac powyzsze nalezy zauwazyd, ze obecnie 1 514 pozycji na liscie

refundacyjnej w kategorii aptecznej jest z odptatnoscia pacjenta ponizej 5 zt.

Ustawa z dnia 17 sierpnia 2023 r. o zmianie ustawy o refundacji lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
oraz niektorych innych ustaw (Dz. U.z 2023 r. poz. 1938) wprowadzita nowe
rozwiazania majace na celu zwiekszenie udziatu w rynku produktéw leczniczych
wytwarzanych przez przemyst farmaceutyczny na terytorium Polski.
Przedmiotowa nowelizacja ustawy o refundacji, wprowadzita szereg przepiséw
dotyczacych zaréwno bezposrednio Bezpieczenstwa Lekowego Polski (BLP), jak i
posrednio wptywajacych na dostepnos¢ lekow dla pacjentéw. Zaproponowany w
ustawie mechanizm BLP, pozwala zwiekszy¢ znaczenie wptywu dziatalnosci
inwestycyjnej wnioskodawcy w zakresie zwigzanym z ochrong zdrowia na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, zwtaszcza uwzgledniajacy aspekt produkcji
lekéw na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej badZ wykorzystania do produkcji
takich lekéw substancji czynnej wyprodukowanej na terytorium Rzeczpospolitej

Polskiej stanowi zachete do rozwoju produkcji substancji czynnych i lekéw w kraju.

Dodatkowo wraz z nadaniem statusu ,polskiego leku” redukcji ulega poziom
odptatnosci pacjenta za lek refundowany w aptece o 10%, jezeli lek jest
wytwarzany w Polsce albo do jego wytworzenia wykorzystano substancje czynna
wyprodukowang na terenie Rzeczpospolitej Polskiej albo o0 15%, jezeli lek jest

wytwarzany w Polsce z wykorzystaniem substancji czynnej wytwarzanej w Polsce.
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Majac na wzgledzie powyzsze obwieszczenie 74W (od 1 kwietnia 2024 r.) zawiera

dwa nowe wykazy, tj.:

— wykaz G1 - Leki wytwarzane na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej albo
takie, do ktorych wytworzenia wykorzystano substancje czynng
wytworzong na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,

— wykaz G2 - Leki wytwarzane na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej z
wykorzystaniem substancji czynnej wytwarzanej na terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej.

Wykaz G1 zawiera 331 lekéw rozumianych jako indywidualne kody GTIN. Lista
lekéw wytwarzanych w Polsce albo z substancji czynnej wytwarzanej w Polsce
obejmuje prawie 90 substancji czynnych lub ich potaczen umieszczonychw 71
grupach limitowych. Leki umieszczone na wykazie G1 nalezg do portfolio 7
podmiotéw odpowiedzialnych (Adamed Pharma S.A., Celon Pharma S.A., Gedeon
Richter Polska Sp. z 0.0., Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne "Polfa" S.A., Teva
Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0., Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa
S.A., Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A\) i objete s3 10% redukcja kwoty
stanowiacej doptate pacjenta. Wsrad tej grupy produktéw leczniczych znalazty sie
m.in. leki: antyhistaminowe, cytostatyczne, hipoglikemizujace, hipolipemizujace,
hipotensyjne, przeciwarytmiczne, przeciwbakteryjne, przeciwgrzybicze,
przeciwwirusowe, przeciwboélowe, przeciwdrgawkowe, przeciwpsychotyczne,
przeciwreumatyczne, przeciwparkinsonowskie, przeciwzakrzepowe, stosowane w
chorobach drég oddechowych, stosowane w chorobach urologicznych, stosowane

w chorobach uktadu pokarmowego.

Wykaz G2 zawiera 24 leki rozumiane jako indywidualne kody GTIN. Lista lekéw
wytwarzanych w Polsce z wykorzystaniem substancji czynnej wytwarzanej w
Polsce obejmuje 11 substancji czynnych lub ich potaczen umieszczonych w 10
grupach limitowych. Leki umieszczone na wykazie G2 naleza do portfolio 3
podmiotéw odpowiedzialnych (Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne "Polfa"
S.A., Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A., Zaktady Farmaceutyczne
POLPHARMA S.A.) i objete sg 15% redukcjg kwoty stanowigcej doptate pacjenta.

Wsrdd tej grupy produktow leczniczych znalazty sie m.in. leki: hipoglikemizujace,
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hipotensyjne, przeciwdrgawkowe, przeciwpsychotyczne, przeciwzakrzepowe,

stosowane w chorobach drég oddechowych.

Niezaleznie od powyzszego, od 1 lipca 2024 r. kolejne leki trafig na listy G1i G2,
gdyz procedowane s3 kolejne wnioski o objecie refundacjg wraz z nadaniem
statusu ,polskiego leku” co oznacza kolejne obnizki w odptatnosciach po stronie

pacjenta.

W tym miejscu nalezy rowniez wspomnieé o szczegdélnych grupach pacjentow,
ktérym przystuguje bezptatny dostep do lekéw. Na zasadach okreslonych w art.
43a, art. 43b ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanej ze sSrodkéw

publicznych (Dz. U.z 2024 r. poz.. 146) bezptatne leki przystuguja pacjentom:

— doukonczenia 18. roku zycia,
— po ukonczeniu 65. roku zycia,

— kobietom w cigzy albo potogu.

We wspodtpracy z konsultantami krajowymi, Narodowym Funduszem Zdrowia oraz

Agencjg Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji opracowano:

— wykaz D1 - Leki przystugujace $wiadczeniobiorcom ponizej 18. roku zycia,
— wykaz D2 - Leki przystugujace $wiadczeniobiorcom powyzej 65. roku zycia,

— wykaz E - Leki przystugujace kobietom w cigzy albo potogu.

Powotujac sie na ustawe o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanej ze
srodkéw publicznych (Dz. U.z 2024 r. poz.. 146) warto dodad, Zze inne réznego
rodzaju uprawnienia dodatkowe obnizajace odptatnosé za leki skierowane sg
rowniez m. in. do inwalidéw wojennych, inwalidéw wojskowych, oséb
represjonowanych, zastuzonych honorowych dawcéw krwi i przeszczepdéw,

pracownikéw zaktadéw produkujacych azbest.

Kwestie refundacji wyrobéw medycznych reguluje rozporzadzenie Ministra
Zdrowia z dnia 29 maja 2017 r. w sprawie wykazu wyrobéw medycznych
wydawanych na zlecenie (Dz. U.z 2023 r. poz. 823, z pdzn. zm.), zwane dalej

,rozporzadzeniem”.

Rozporzadzenie definiuje katalog wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie

wraz z okresleniem limitéw ich finansowania ze sSrodkéw publicznych, wysokosci
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udziatu wtasnego $wiadczeniobiorcy w tym limicie, kryteriéw ich przyznawania

oraz os6b uprawnionych do wystawiania zlecen na zaopatrzenie w wyroby.

Zgodnie z art. 38 ust. 2 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz.U.z2023r.poz. 826,z pdzn. zm.) udziat Srodkéw publicznych w cenie wyrobu
medycznego nie moze by¢ nizszy niz kwota stanowigca 50% jego limitu
finansowania ze srodkéw publicznych. Wedtug stanu faktycznego w wykazie
wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie stanowigcym zatacznik do
rozporzadzenia wysokos¢ udziatu wtasnego Swiadczeniobiorcy w limicie
finansowania ze srodkéw publicznych wynosi 0%, 10%, 20% albo 30%, w zaleznosci

od rodzaju wyrobéw medycznych oraz populacji pacjentow.

W tym miejscu nalezy zaznaczy¢, ze ceny wyrobéw na zlecenie podlegajg regutom
wolnego rynku i polityki marketingowej podmiotéw gospodarczych, w zwigzku z
tym mogg sie znacznie rézni¢ miedzy sklepami z wyrobami medycznymi lub
aptekami. Ani Minister Zdrowia, ani Narodowy Fundusz Zdrowia (NFZ) nie
negocjuje cen wyrobow medycznych na zlecenie, ani nie ma narzedzi prawnych,
aby wptywad na ich wysokos¢. Jednoczesnie to od Swiadczeniobiorcy zalezy wybér
miejsca zaopatrzenia w wyrdb medyczny, przy czym apteka lub sklep z wyrobami
medycznymi musi mie¢ podpisang umowe z NFZ, natomiast zgodnie z
zarzadzeniem nr 26/2022/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 4
marca 2022 r. w sprawie warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju
Swiadczen zaopatrzenie w wyroby medyczne (z pézn. zm.) Swiadczeniodawca jest
zobowigzany do zgtoszenia co najmniej jednego wyrobu medycznego w cenie nie
wyzszej niz limit finansowania ze srodkéw publicznych okreslony w
rozporzadzeniu. W tym miejscu nalezy zaznaczyé¢, ze NFZ finansuje wyroby na
zlecenie do limitu finansowania okreslonego w rozporzadzeniu, a jezeli cena

wyrobu jest wyzsza niz ustalony limit, réznice pokrywa pacjent.

Nalezy wskazac, ze zgodnie z danymi NFZ wg stanu na 20 marca 2024 r. kwota
refundacji zaopatrzenia w wyroby medyczne wydawane na zlecenie wyniosta w
2023 r.ponad 2,3 mld zt.

W tym miejscu podkreslenia wymaga fakt, ze w wykazie wyrobéw medycznych

wydawanych na zlecenie stanowigcym zatacznik do rozporzadzenia znajduje sie
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230 grup wyrobéw medycznych, ktére w catosci badz w czesci podlegaja
finansowaniu ze srodkéw publicznych. Intencjg wykazu wyrobéw medycznych
wydawanych na zlecenie jest zabezpieczenie potrzeb réznych grup pacjentéw w jak

najwiekszym stopniu, przy uwzglednieniu mozliwosci finansowych NFZ.

Ponadto, odnoszac sie do kwestii pomp insulinowych nalezy zauwazy¢, ze zgodnie z
rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen

gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz. U.z 2016 .

poz. 357,z p6zn. zm.) oferowane sg one bezptatnie dla pacjentéw do 26. roku zycia

w ramach swiadczenia ,Leczenie insuling z zastosowaniem pompy insulinowej:

Zatozenie pompy insulinowej”.

Odnoszac sie do postulatu ,leki za 5 zt” na chwile obecng zidentyfikowano pewne
zagrozenia dla ptatnika publicznego mogace prowadzi¢ do zwiekszenia wydatkow

na refundacje.

Obecnie $rodki na nowe innowacyjne terapie zabezpieczane s poprzez spadek cen
wsrod lekow, ktérym uptywa termin ochrony patentowej lub termin uptywu
wytacznosci rynkowej. Efekt generyzacji, czyli przejecie udziatéw rynkowych przez
znacznie tansze leki konkurencyjnych firm farmaceutycznych wprowadza na duzg
skale oszczednosci ptatnika na danej terapii. Konczy sie wtedy niezaleznos¢
refundacyjna producenta leku oryginalnego oraz monopolizacja udziatu w grupach
limitowych i nastepuje erozja cenowa uregulowana ustawowymi mechanizmami

ustawy o refundacji.

Jako przyktad ponizej przedstawiono dane o refundacji lenalidomidu, dla ktérego
od 1 maja 2022 r. objeto refundacja pierwsze leki biopodobne. Podobne zjawisko

obserwujemy dla sunitynibu, sorafenibu czy trastuzumabu.
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Efekt generyzacji nie zajdzie, jezeli nie bedzie opierat sie on na konkurencyjnosci
cenowej, a odptatnosc za lek ustalona zostanie na jednym poziomie. Ponadto, brak
regulacji cenowej doprowadza do naduzy¢ co zaobserwowane zostato przy

refundacji lekéw recepturowych.

W 2012 r. wartos¢ refundacji lekéw recepturowych nie przekraczata 180 min zt.

Dekade pézniej wyniosta juz ponad 550 min zt, aw 2023 r. ponad 700 min zt.

W tym czasie, regularnie spadata liczba pacjentéw, ktérzy realizowali recepty na

leki recepturowe. W ciggu 10 lat jest ich doktadnie o potowe mniej:

— 2012: 2,2 mIn pacjentow;
— 2022:1,12 mIn pacjentéw.

Nastat wiec moment, w ktérym ponad trzykrotnie zwiekszyt sie koszt refundacji
lekéw recepturowych dla Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) przy
jednoczesnym spadku liczby pacjentéw, ktérzy te leki kupowali. Taki dynamiczny
wzrost kosztéw refundacji lekéw recepturowych spowodowany byt dwczesnym
mechanizmem finansowania tych lekéw. Mechanizm ten nie zawierat rozwigzan
limitujacych cene lekéw. W konsekwencji doszto do sytuacji, w ktorej ptatnik

publiczny zmuszony byt refundowac leki recepturowe o wartosci nawet 180 tys. zt.
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Majac na wzgledzie powyzsze Minister Zdrowia informuje, iz prace nad postulatem
Jlekiza 5 zt” sg wytacznie na etapie koncepcyjnym i na chwile obecng nie zostaty
podjete oficjalne decyzje w tym zakresie, ani sporzadzone oficjalne dokumenty

urzedowe.

Z wyrazami szacunku

Zz upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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