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Warszawa, 15 stycznia 2025

Pan

Szymon Hotownia
Marszatek Sejmu
Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

w odpowiedzi na interpelacje nr 7139 Pani Katarzyny Stachowicz, Postanki na Sejm
Rzeczypospolitej Polskiej, w sprawie poziomu refundacji lekéw dostepnych
w opakowaniach réznej wielkosci, Minister Zdrowia prosi o przyjecie ponizszych

informacji.

Kwestie zwigzane z refundacja reguluje ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz

wyrobow medycznych (Dz. U.z 2024 r. poz. 930), dalej jako ustawa o refundacyi.

Kazdy produkt leczniczy ma nadany indywidualny kod GTIN, ktéry pozwala na jego
jednoznaczng identyfikacje. Zgodnie z art. 25 ust. 5 ustawy o refundacji, wniosek

o objecie refundacjg i ustalenie ceny zbytu netto sktadany przez podmiot
odpowiedzialny musi zawiera¢ dane identyfikujace lek, Srodek spozywczy
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrdb medyczny w danej wielkosci

i dawce, m.in. jest to kod GTIN.

W kwestii mozliwosci obejmowania refundacjg nowych lekéw, wyrobow
medycznych albo srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wskazuje, ze zgodnie z art. 24 ust. 1 pkt. 1 ww. ustawy, Wnioskodawca moze ztozy¢
do ministra wtasciwego do spraw zdrowia wniosek o objecie refundacja i ustalenie
ceny zbytu netto leku. Ww. ustawa definiuje wnioskodawce jako: podmiot
odpowiedzialny, przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego, podmiot

uprawniony do importu réwnolegtego, wytworce wyrobéw medycznych, jego
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autoryzowanego przedstawiciela, dystrybutora albo importera, a takze podmiot

dziatajacy na rynku spozywczym.

Nalezy podkresli¢, ze jedynie wptyniecie do Ministerstwa Zdrowia wniosku
przedtozonego przez odpowiedni podmiot odpowiedzialny uruchamia procedure

refundacyjna.

Tym samym wnioskowanie o wtaczenie do refundacji okreslonej wielkosci

opakowania danego produktu pozostaje autonomiczna decyzja firm

farmaceutycznych. Kazde ztozenie wniosku o objecie refundacjg wigze sie z

poniesieniem kosztéw administracyjnych za jego wniesienie, co wigze sie réwniez
z koniecznoscig przeprowadzenia oddzielnego postepowania administracyjnego,

ktérego doktadny przebieg reguluje ustawa o refundaciji.

Odnoszac sie do cen produktow spoza wykazu lekéw refundowanych, informuje, iz
nie podlegajg one kontroli przez Ministerstwo Zdrowia. Wysokosc¢ optat za te
produkty podlega wolnorynkowemu mechanizmowi ustalania cen, ktére mogg by¢
dowolnie ksztattowane przez firme farmaceutyczna/wytworce wyrobu
medycznego zgodnie z ekonomiczng zasada podazy i popytu. Firmy
farmaceutycznie moga stosowac dziatania marketingowe majace na celu
zwiekszenie sprzedazy, np. poprzez udzielanie rabatow dla wybranych hurtowni
lub aptek jak réwniez podnosi¢ ceny zgodnie przyjeta przez siebie strategia
sprzedazy. Ponadto, apteki, w przypadku produktéw leczniczych, ktére nie
podlegaja refundacji, majg petng swobode w ksztattowaniu zaréwno marzy
hurtowej, jak i detalicznej. Polskie przepisy prawa nie reguluja tych kwestii, co
oznacza, ze decyzje dotyczace ustalania cen takich lekéw lezg wytacznie po stronie
podmiotéw prowadzacych obrét tymi produktami. Taka sytuacja wynika z faktu, ze
ustawowe ograniczenia cen i marz dotycza jedynie lekéw refundowanych, gdzie
obowigzujg odgoérnie okreslone mechanizmy ustalania poszczegoélnych poziomow
cenowych okreslono szczegétowo w ustawie o refundacji. W rezultacie, apteki
moga elastycznie dostosowywac swoje polityki cenowe do specyfiki rynku oraz
lokalnych uwarunkowan, co prowadzi do tego, ze ceny produktéw nie
uwzglednionych na wykazie refundacyjnym réznig sie miedzy sobg w

poszczegblnych aptekach.

W Rejestrze Produktow Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej znajduja sie nastepujace prezentacje leku Eliquis:
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Lek Zawartosc Numer GTIN Postac leku Dostepnoic na Refundacja
opakowania rynku
10 tabl. 05909990861033 NIE NIE
20 tabl. 05909990861040 TAK TAK
60tabl. wblistrze | 549990841071 NIE
perforowanym

Eliquis 2,5 mg tabl. powl.
60 tabl. w blistrze | 05909990861057 TAK NIE
100 tabl. 05909990861064 NIE NIE
168 tabl. 05909991019365 NIE NIE
200 tabl. 05909991185756 NIE NIE
14 tabl. 05909991019372 NIE NIE
20 tabl. 05909991019389 NIE NIE
28 tabl. 05909991185749 NIE NIE
56 tabl. 0590999101939%96 TAK TAK

Eliquis 5 mg tabl. powl.
60 tabl. 05909991019402 TAK NIE
100 tati')' (100x | 55909991019433 NIE NIE
168 tabl. 05909991019440 NIE NIE
200 tabl. 05909991019457 NIE NIE

granulat w
o 28 kaps. brak kapsutkach NIE NIE

Eliquis 0,15 mg otwieranych

28 saszetek brak granulki NIE NIE
Eliquis 1,5 mg 28 saszetek brak granulat NIE NIE
Eliquis 2 mg 28 saszetek brak granulki NIE NIE

Jak wida¢, zaledwie 4 prezentacje tego leku z 19 zarejestrowanych znajdujg sie w

obrocie na rynku polskim, jednoczes$nie wytacznie dla dwdch z nich podmiot
odpowiedzialny zdecydowat sie ztozy¢ wnioski o objecie refundacja i ustalenie ceny

zbytu netto.

Nalezy zaznaczy¢, ze Minister Zdrowia nie ma prawnych narzedzi dedykowanych
kontroli wysokosci cen wszystkich produktéw dostepnych na polskim rynku, za

wyjatkiem produktéw refundowanych, ktérych cena jest ustalana i ogtaszanaw

1 Na podstawie dostepnych danych rynkowych oraz danych sprzedazowych pozyskiwanych
za posrednictwem dokumentéw realizacji recept (DRR)
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obwieszczeniu Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekéw,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw

medycznych.

Dodatkowo informuje, ze w przygotowywanej przez Ministerstwo Zdrowia
nowelizacji ustawy o refundacji znajd3 sie przepisy utatwiajgce podmiotom
odpowiedzialnym wnioskowanie o refundacje kolejnych opakowan (prezentacji)
danego leku znajdujacego sie juz w systemie refundacji w danym wskazaniu.
Regulacja ta bedzie dotyczyta ceny progowej dla nowych prezentacji lekow, $sspz,
wyrobéw medycznych tego samego producenta, ktéry ma ten sam lek na wykazie
lekéw refundowanych. Dzieki proponowanemu rozwigzaniu Wnioskodawca
bedzie miat mozliwos¢ referowania do ceny najtanszej prezentacji swojego leku
znajdujacej sie na obwieszczeniu Ministra Zdrowia. Nie bedzie musiat, tak jak jest
to obecnie, referowad do najtanszego odpowiednika lub podstawy limitu w grupie
limitowej. Jednakze w dalszym ciggu to od Wnioskodawcy bedzie zalezato czy
bedzie przedktadat wnioski o refundacje dla pozostatych opakowan. W zwigzku z
tym niezaleznie od przebiegu procesu legislacyjnego dotyczgcego nowelizacji
zapiséw ustawy o refundacji, decyzja o tym, ktora prezentacja leku bedzie
refundowana pozostanie po stronie podmiotu odpowiedzialnego - jak ma to

miejsce dotychczas.

Z wyrazami szacunku

z upowaznienia Ministra Zdrowia
Marek Kos

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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