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Warszawa, 14 maja 2025

Pan

Szymon Hotownia
Marszatek Sejmu
Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

w odpowiedzi na interpelacje nr 9087 Pani Ewy Kotodziej, Postanki na Sejm
Rzeczpospolitej Polskiej oraz grupy Postéw w sprawie szczepien przeciw
potpascowi objetych 50% refundacja dla oséb powyzej 65. roku zycia, Minister

Zdrowia przedstawia stanowisko w sprawie.

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, z pézn. zm.), zwana dalej ,ustawg o
refundacji”.W mysl zapiséw ustawy o refundacji, objecie refundacjg produktu
leczniczego jest dokonywane w drodze decyzji administracyjnej, wydawanej przez
Ministra Zdrowia w oparciu o wniosek przedtozony przez podmiot odpowiedzialny
(producenta leku, jego przedstawiciela lub importera). Ztozony do Ministerstwa
Zdrowia wniosek musi zawierac¢ wszystkie elementy, okreslone w art. 25. ustawy o
refundacji. Wniosek o objecie refundacjg nowej substancji czynnej lub nowego
wskazania dla danej substancji czynnej podlega ocenie przez Agencje Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji. W kolejnym etapie postepowania catosé
dokumentacji przekazywana jest Komisji Ekonomicznej, ktéra prowadzi z
whnioskodawcg negocjacje w zakresie ustalenia ceny zbytu netto oraz wskazania, w
ktérym produkt ma by¢ refundowany. Dopiero dysponujac rekomendacjg Prezesa
Agencji oraz stanowiskiem Komisji Ekonomicznej, uwzgledniajac kryteria ujete w
art. 12 ustawy o refundacji, Minister Zdrowia podejmuje decyzje o objeciu badz

odmowie objecia refundacja produktu we wnioskowanym wskazaniu.
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1. Czy ministerstwo zamierza podjac prace nad zmianami zasad refundacji

szczepier przeciwko potfpascows?

Ministerstwo Zdrowia nie planuje zmian w refundacji szczepien przeciwko

poétpascowi.

Nalezy jednak zauwazy¢, ze od 1 kwietnia 2024 r. obnizono kryterium wiekowe dla
pacjentéw, dla ktérych przystuguje obnizona odptatnosé za szczepionke Shingrix i
aktualnie wskazanie refundacyjne brzmi: , Profilaktyka potpasca i neuralgii
potpascowej u pacjentow w wieku 18 /at i starszych o zwiekszonym ryzyku
zachorowania na pofpasiec tj. z: przewlekta choroba serca, przewlekta choroba
ptuc, cukrzyca, przewlekta niewydolnoscig nerek, wrodzonym lub nabytym
niedoborem odpornosci, uogolniona chorobg nowotworows, zakazeniem wirusem
HIV, choroba Hodgkina, jatrogenng immunosupresja, biataczka, szpiczakiem
mnogim, przeszczepem narzadu litego, reumatoidalnym zapaleniem stawow,
tuszczyca, tuszczycowym zapaleniem stawow, nieswoistym zapaleniem jelit,
zesztywniajagcym zapaleniem stawow kregostupa, stwardnieniem rozsianym,

toczniem uktfadowym.”

Ponadto réwnoczesnie umieszczono przedmiotowg szczepionke na wykazie lekéw

bezptatnych dla pacjentéw powyzej 65 roku zycia.

2. Czyjest moZliwosc aby z refundacji mogty korzystac osoby od 60 roku

2ycia? Zgodnie z ustawowg definicja ,seniora’.

Jak wymieniono powyzej, refundacja szczepionki przeciwko pétpascowi
przystuguje pacjentom powyzej 18 roku zycia z grupy zwiekszonego ryzyka
zakazenia. Tak okresleni pacjenci moga jg otrzymac w aptece na recepte z 50%
odptatnoscia. Wyjatek stanowiag osoby powyzej 65 roku zycia, ktére otrzymuja

szczepionke bezptatnie.

Nalezy zauwazy¢, ze wskazanie refundacyjne zostato ograniczone do pacjentéw z
grup ryzyka wskutek negatywnej Rekomendacji Prezesa Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 106/2023 z dnia 25 wrzes$nia 2023 r. oraz
Stanowiska Rady Przejrzystosci nr 109/2023 z dnia 18 wrzesnia 2023 roku, gdzie
wskazywano na fakt, ze wyniki badan przedmiotowej szczepionki wskazuja przede

wszystkim na skuteczno$é technologii w populacji z zaburzong odpornoscia oraz
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szacowane wysokie koszty ptatnika publicznego wynikajace ze szczepienia catej

populacji powyzej 65- go roku zycia.

Szczegdty oceny leku Shingrix wykonanej przez Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji, ktéra byta podstawa dokonanego ograniczenia populacji
mozna znalezé pod adresem https://bip.aotm.gov.pl/zlecenia-mz-2023/1005-

materialy-2023/8116-64-2023-zlc.

3. Czyistnieje szansa, aby Ministerstwo Zdrowia wraz z Ministerstwem

Finansow rozwazyty moZliwos¢ zwiekszenia kwoty refundacyjnej?

Uprzejmie informuje, ze wysoko$¢ zaptaty pacjenta za leki refundowane jest

uzalezniona od:

— poziomu odptatnosci ustalonego w oparciu o art. 14 ustawy o refundaciji,

— ceny zbytu netto wynegocjowanej z podmiotem odpowiedzialnym,

— wysokosci limitu finansowania uzaleznionej od kosztu leku wyznaczajacego
podstawe limitu zgodnie z art. 15 ust. 4 ustawy o refundacji,

— ewentualnego wytwarzania leku i/lub substancji czynnej wykorzystanej do
produkcji leku na terenie Rzeczypospolitej Polskiej zgodnie z art. 6 ust. 2a

ustawy o refundacji.

Zgodnie z aktualnym stanem prawnym nie ma mozliwosci indywidualnego

ustalenia innej odptatnosci niz wynika to z zapiséw ustawy o refundacji.

Ponadto informuje, ze Ministerstwo Zdrowia zawsze dazy do wynegocjowania z
podmiotem odpowiedzialnym jak najkorzystniejszych warunkéw cenowych

zaréwno pod katem ptatnika publicznego, jak i pacjenta.

4. Czy ministerstwo bierze pod uwage rozszerzenie grup ryzyka, aby wieksza

liczba pacjentow mogta skorzystac ze szczepienia?

Jak wspomniano w odpowiedzi na pytanie 1., od 1 kwietnia 2025 r. rozszerzono
refundacje szczepionki Shingrix o pacjentéw powyzej 18 roku zycia o zwiekszonym
ryzyku zachorowania na pétpasiec. Minister Zdrowia nie przewiduje dalszych

zmian w zakresie refundacji przedmiotowego leku.

Ustawa o refundacji naktada na ministra wtasciwego ds. zdrowia obowigzek
gospodarowania Srodkami pochodzacymi ze sktadek obywateli w sposéb

racjonalny, tj. zapewniajgcy wszystkim obywatelom majgcym zréznicowane
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potrzeby zdrowotne sprawiedliwy dostep do skutecznych terapii. Podstawg tak
rozumianej sprawiedliwosci spotecznej jest podejmowanie decyzji dotyczacych
alokacji publicznych zasobdéw systemowych w oparciu o jednolite, powtarzalne i
przejrzyste kryteria stosowania wobec zréznicowanych potrzeb zdrowotnych
wielu grup pacjentéw. Przy tworzeniu wykazu refundowanych lekéw, srodkéw
medycznych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych,
uwzglednia sie wartos$¢ terapeutyczng leku, bezpieczenstwo jego stosowania oraz
koszt terapii. Realizujac polityke zdrowotna panstwa, Minister Zdrowia kieruje sie
zasadami medycyny opartej na dowodach naukowych (EMB) oraz oceny
technologii medycznych (HTA). Ma to zapewnic przejrzystos¢ i racjonalnos¢

podejmowanych decyzji o alokacji sSrodkéw publicznych.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Marek Kos

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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