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Warszawa, 18 kwietnia 2025

Pan

Szymon Hotownia
Marszatek Sejmu
Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,
w odpowiedzi na interpelacje nr 8629, Pana Posta Norberta Pietrykowskiego
w sprawie wprowadzenia $Srodkéw antykoncepcji hormonalnej na liste refundowana,

Minister Zdrowia uprzejmie prosi o przyjecie ponizszych informacji.

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

medycznych (Dz. U.z 2024 r. poz. 930 z pdzn. zm.).

Minister Zdrowia ogtasza co do zasady raz na 3 miesigce (od 1 stycznia 2024 r.), w drodze
obwieszczenia wykazy refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego (dalej jako $sspz) i wyrobow medycznych, ktory stanowi
zestawienie lekéw, wyrobéw medycznych i $sspz objetych finasowaniem ze srodkéw
ptatnika publicznego, dostepnym na stronie internetowe;:

https://www.gov.pl/web/zdrowie/obwieszczenia-ministra-zdrowia-lista-lekow-

refundowanych

Zgodnie z zapisami powyzej wskazanej ustawy, objecie refundacja produktu leczniczego
jest dokonywane w drodze decyzji administracyjnej Ministra Zdrowia w oparciu o wniosek
przedtozony przez podmiot odpowiedzialny (producenta leku, jego przedstawiciela lub
importera). Ztozony wniosek w ramach kategorii dostepnosci aptecznej jest poddawany
ocenie formalno-prawnej. W kolejnym etapie wniosek jest przesytany do oceny Agencji
Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT). Prezes AOTMIT, biorac pod uwage
stanowisko Rady Przejrzystosci, jakos¢ dostepnych dowoddéw naukowych oraz
wiarygodnos$¢ poréwnan i wynikéw przeprowadzonych analiz, wydaje rekomendacje w
sprawie objecia refundacjg wnioskowanego leku w danym wskazaniu. Nastepnie

prowadzone s3 negocjacje z Komisjg Ekonomiczna, ktéra prowadzi z podmiotami
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odpowiedzialnymi negocjacje w zakresie ustalenia ceny zbytu oraz wskazan, w ktérym lek
ma by¢ refundowany. Minister Zdrowia, majac na uwadze uzyskanie jak najwiekszych
efektéw zdrowotnych w ramach dostepnych srodkéw publicznych, wydaje decyzje
administracyjna o objeciu refundacjg i ustaleniu urzedowej ceny zbytu, przy uwzglednieniu
nastepujacych kryteriéw:

1) stanowiska Komisji Ekonomicznej, o ktérej mowaw art. 17,

2) rekomendacji Prezesa Agencji, o ktorej mowa w art. 35 ust. 6,

3) istotnosci stanu klinicznego, ktérego dotyczy wniosek o objecie refundacja,

4) skutecznosci klinicznej i praktycznej,

5) bezpieczenstwa stosowania,

6) relacji korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania,

7) stosunku kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych dotychczas refundowanych
lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow
medycznych, w poréwnaniu z wnioskowanym,

8) konkurencyjnosci cenowej,

9) wptywu na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkéw
publicznych i $wiadczeniobiorcow,

10) istnienia alternatywnej technologii medycznej, w rozumieniu ustawy

o $wiadczeniach, oraz jej efektywnosci klinicznej i bezpieczenstwa stosowania,

11) wiarygodnosci i precyzji oszacowan kryteriéw, o ktérych mowa w pkt 3-10,

12) mapy potrzeb zdrowotnych, o ktérej mowa w art. 95a ust. 1 ustawy o $wiadczeniach,

13) wysokosci progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakos¢,

ustalonego w wysokosci trzykrotnosci Produktu Krajowego Brutto na jednego
mieszkanca, o ktérym mowa w art. 6 ustawy z dnia 26 pazdziernika 2000 .

o sposobie obliczania wartosci rocznego produktu krajowego brutto (Dz.U.z 2021 r.
poz. 151), aw przypadku braku mozliwosci wyznaczenia tego kosztu - koszt
uzyskania dodatkowego roku zycia,

14) zobowiagzania do zapewnienia ciggtosci dostaw, o ktérym mowa w art. 25 pkt 4.

Zgodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 19 marca 2025 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéow medycznych na 1 kwietnia 2025 r. refundowane sg leki antykoncepcyjne we
wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzier wydania decyzji majgce w
Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL) ujete wskazanie do stosowania:

antykoncepcja doustna, zgodnie z danymi w ponizszej tabeli.
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GTIN Nazwa Postac Dawka . Nazwa Opakowanie CZN Ce?a Zap.ﬂata Refundacja Rodzaj, .
miedzynarodowa detaliczna pacjenta odplatnosci
. Ethinylestradiolum
05909990879465 | Levomine tabl. powl. | 30+150 pg 63 szt. 14,50 22,34 6,70 15,64 30%
+ Levonorgestrelum
Microgynon Ethinylestradiolum
05909990060023 tabl. powl. | 30+150 pg 63 szt. 15,00 22,91 6,87 16,04 30%
21 + Levonorgestrelum
05909990060016 | MTOEYMOM | bl powl. | 304150 ug | EtMinVlestradiolum 21 szt. 5,00 8,39 3,04 5,35 30%
21 + Levonorgestrelum
05909990879458 | Levomine | tabl. powl, | ¥03F0:1> | Ethinylestradiolum 21 szt 5,15 8,55 3,20 5,35 30%
mg + Levonorgestrelum
05909990873319 | Rigevidon | tabl. powl, | ¥03F%:1> | Ethinylestradiolum 21 szt 5,20 8,61 3,26 5,35 30%
mg + Levonorgestrelum

Nalezy dodaé, ze aktualnie w procesie refundacyjnym nie znajduja sie nowe wnioski o
objecie refundacja i ustalenie ceny zbytu netto lekéw wskazanych do stosowania jako
antykoncepcja doustna lub w innej postaci, bowiem podmioty odpowiedzialne nie s
zainteresowane ztozeniem wniosku o objecie refundacja. Poszerzenie ujetego powyzej
wykazu lekéw refundowanych we wskazaniu antykoncepcyjnym mozliwe jest wytacznie po
ztozeniu wniosku o objecie refundacjg i ustalenie ceny zbytu netto leku z art. 24 ust. 1 pkt 1

ustawy o refundacji przez podmiot odpowiedzialny.

Dodatkowo nalezy wskazaé, iz w przypadku wniosku dla leku, ktéry nie ma odpowiednika
refundowanego w danym wskazaniu, podmiot odpowiedzialny zgodnie z art. 25 pkt 14
ustawy refundacyjnej jest zobowigzany przedtozy¢ z wnioskiem m.in:

— analize kliniczng, sporzadzong na podstawie przegladu systematycznego w
poréwnaniu z innymi mozliwymi do zastosowania w danym stanie klinicznym
procedurami medycznymi we wnioskowanym wskazaniu, w tym, o ile wystepuja,
finansowanymi ze srodkéw publicznych,

— analize ekonomiczng z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze srodkéw publicznych oraz $wiadczeniobiorcy,

— analize wptywu na budzet podmiotu zobowiazanego do finansowania Swiadczen ze

srodkow publicznych.

W opinii Ministra Zdrowia oszacowanie populacji docelowej pacjentéw dla leku, ktérego
decyzja o stosowaniu lezy w gestii pacjenta, a na jej podstawie oszacowanie wptywu na
budzet ptatnika publicznego jest skomplikowane. Niemniej jednak wytacznie dokonanie

powyzszego oraz przejscie kompleksowej $ciezki refundacyjnej umozliwi finansowanie ze
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srodkéw publicznych leku w nowym wskazaniu, o ile postepowanie zakornczy sie wydaniem

pozytywnej decyzji Ministra Zdrowia.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Marek Kos

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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