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Warszawa, 17 czerwca 2025

Pan

Szymon Holownia
Marszalek Sejmu
Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

w odpowiedzi na zapytanie nr 2507 Pana Roberta Wardzata, Posta na Sejm
Rzeczypospolitej Polskiej, w sprawie refundacji lekow na otytos$¢, Minister Zdrowia prosi

0 przyjegcie ponizszych informacji.

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

medycznych (Dz. U. z 2024 1. poz. 930, z pézn. zm.), zwana dalej ustawg o refundacji.

W kwestii mozliwosci obejmowania refundacjg nowych lekow, wyrobow medycznych
albo srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wskazuje, ze
zgodnie z zapisami ustawy o refundacji jedynie wplyniecie do Ministerstwa Zdrowia
wniosku przedloZzonego przez odpowiedni podmiot odpowiedzialny uruchamia
procedure refundacyjna.

Na podstawie art. 24 ust. 1 pkt. 1 ww. ustawy, Wnioskodawca moze ztozy¢ do ministra
wlasciwego 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
rownoleglego, wytworce wyrobow medycznych, jego autoryzowanego przedstawiciela,
dystrybutora albo importera, a takze podmiot dziatajacy na rynku spozywczym.

Ztozony do Ministerstwa Zdrowia wniosek musi zawiera¢ wszystkie elementy, okreslone
w art. 25. ustawy o refundacji. Wniosek o objecie refundacja nowej substancji czynnej
podlega ocenie przez Agencje Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji. W kolejnym

etapie postepowania catos¢ dokumentacji przekazywana jest Komisji Ekonomicznej,
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ktoéra prowadzi z wnioskodawca negocjacje w zakresie ustalenia ceny zbytu netto,
instrumentow dzielenia ryzyka oraz wskazania, w ktorym produkt ma by¢ refundowany.
Zgodnie z art. 12 ustawy o refundacji Minister wlasciwy do spraw zdrowia, majac na
uwadze uzyskanie jak najwigkszych efektow zdrowotnych w ramach dostepnych srodkoéw
publicznych, wydaje decyzj¢ administracyjng o objeciu refundacjg i ustaleniu urzedowe;j
ceny zbytu, przy uwzglednieniu nastgpujacych kryteriow:

1) stanowiska Komisji Ekonomiczne;j,

2) rekomendacji Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych,

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

4) skutecznosci klinicznej i praktycznej,

5) bezpieczenstwa stosowania,

6) relacji korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania,

7) stosunku kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych dotychczas
refundowanych lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, w pordéwnaniu z wnioskowanym,

8) konkurencyjnosci cenowej,

9) wplywu na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania §wiadczen ze
srodkéw 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 kryteriow, o ktorych mowa w pkt 3-10,

12) mapy potrzeb zdrowotnych,

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
r. 0 sposobie obliczania warto$ci rocznego produktu krajowego brutto (Dz.U. z
2021 r. poz. 151), a w przypadku braku mozliwosci wyznaczenia tego kosztu —
koszt

a. uzyskania dodatkowego roku zycia,
14) zobowiazania do zapewnienia ciaglosci dostaw, o ktorym mowa w art. 25 pkt 4
— biorgc pod uwage inne mozliwe do zastosowania w danym stanie klinicznym procedury
medyczne, ktére moga by¢ zastgpione przez wnioskowany lek, srodek spozywczy
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrob medyczny.
Z powyzszego wynika zatem, iz objecie refundacja leku wymaga przeprowadzenia

wieloetapowego postepowania administracyjnego.
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Obecnie w Ministerstwie Zdrowia procedowane sa wnioski refundacyjne w stosunku do

jednego z lekdéw stosowanych w leczeniu otylo$ci, jednakze na wniosek podmiotu

odpowiedzialnego postepowania zawieszono na wezesnym etapie procedury.

Odnoszac si¢ do kwestii okres§lenia poziomu BMI, powyzej ktorego pacjentom
przystugiwataby refundacja leku, nalezy wskazaé, ze sktadajac wniosek o objecie
refundacja, Wnioskodawca przedstawia wnioskowane warunki objecia refundacjg, w
szczegblnosci wskazania, w ktorych lek ma by¢ refundowany. Dodatkowo brzmienie
wskazania refundacyjnego podlega negocjacjom w trakcie spotkan negocjacyjnych z
Komisja Ekonomiczna. Niemniej, jak zostalo wskazane wczesniej, najpierw musi zostaé
przedtozony do Ministerstwa Zdrowia wniosek o objgcie refundacja i ustalenie ceny

zbytu netto leku.

Z wyrazami szacunku

z upowaznienia Ministra Zdrowia
Marek Kos

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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