Minister
Zdrowia

PLR2.050.42.2025.ZL
Warszawa, 16 lipca 2025

Pan

Szymon Hotownia
Marszatek Sejmu
Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,
w odpowiedzi na interpelacje nr 10668 Pani Matgorzaty Niemczyk postanki na Sejm
Rzeczypospolitej, w sprawie drastycznej podwyzki ryczattu dla leku Minirin Melt,

Minister Zdrowia prosi o przyjecie ponizszych informacji.

Kwestie zwigzane z refundacja reguluje ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekéw, $rodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 907 z pdzn. zm., dalej ,ustawa o
refundac;ji”).

Zgodnie z art. 6 ust. 2 ustawy o refundacji, w ramach refundacji aptecznej wydawane

sg pacjentom leki w zakresie nadanej kategorii dostepnosci refundacyjnej:

1. bezptatnie - do wysokosci limitu,
2. za odptatnoscia ryczattows - kwota 3,20 zt do wysokosci limitu,
3. za odptatnoscig w wysokosci 30% albo 50% ich limitu finansowania

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

detaliczna a wysokoscia limitu finansowania.

Wymieniony w interpelacji poselskiej lek Minirin Melt, Desmopressinum, liofilizat
doustny, 120 pg, 30 szt, kod GTIN : 05909990068548, znajduje sie w grupie
limitowej 78.2 - Hormony przysadki i podwzgérza - doustne postacie
farmaceutyczne desmopresyny. W ramach obwieszczenia refundacyjnego lek

wystepuje w dwdch rodzajach odptatnosci- 30 % oraz Ryczatt (R). Odnoszac sie do
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wymienionego w tresci interpelacji wskazania refundacyjnego jakim jest -
moczéwka prosta przysadkowa, lek dostepny jest za odptatnoscia ryczattows ,R”.
Wyijasniajac kwestie zmiany wysokosci doptaty pacjenta szerzej nalezy wyjasni¢
zakres zmian, w catej grupie limitowej 78.2 poréwnujac poprzednie oraz obecnie
obowigzujace obwieszczenie refundacyjne.

Zgodnie z poprzednio obowigzujacym obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 19
marca 2025 r. w sprawie wykazu lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na 1 kwietnia 2025,
zwanym dalej ,obwieszczeniem refundacyjnym”, w ponizszej tabeli przedstawiono
dostepne wéweczas leki z grupy 78.2, przedstawiajgc wartosci doptat, odnoszac sie

tylko do pozycji poziomu odptatnosci -RYCZALT.

Identyfikator Cena Zaptata . .
Kod GTIN M:—:tryka grupy Limit[zt] | detaliczna | pacjenta Re.fund Rodzaj, . Kryterlur,n.
eku limi . acjalzt] | odptatnosci odptatnosci
imitowej [z4] [zt]
Minirin
Melt, Moczéwka
059099900685481 liofilizat 78.2 184,79 184,79 3,20 181,59 | RYCZALTB prosta
doustny, przysadkowa
120 pg
Minirin
Melt, Moczéwka
05909990068494 liofilizat 78.2 92,40 97,20 8,00 89,20 RYCZALTB prosta
doustny, 60 przysadkowa
ug
Minirin
Melt, Moczéwka
05909990068579 liofilizat 78.2 369,58 371,08 7,90 363,18 | RYCZALTB prosta
doustny, przysadkowa
240 g

Tabela 1. Fragment obwieszczenia refundacyjnego obowigzujacego od dnia 1 kwietnia 2025 r, w grupie limitowej

78.2, uwzgledniajac poziom odptatnosci -,R".

Zdniem 1lipca 2025 r.obowigzuje obecnie wydane obwieszczenie Ministra Zdrowia
z dnia 17 czerwca 2025 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych,
w przypadku ktérego grupa limitowa 78.2, zostata poszerzona o nowe produkty
lecznicze, co zgodnie z obowigzujacymi przepisami prawa spowodowato zmiany

limitu finansowania przedmiotowej czasteczki w wyzej wskazanej grupie limitowej.

W tym miejscu nalezy zaznaczyé, iz zgodnie z art.15 ust.2 ustawy o refundacji grupe

limitowa tworza co do zasady leki posiadajgce tg sama nazwe miedzynarodowa albo

1/ ek wyznaczajacy podstawe limitu
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inne nazwy miedzynarodowe, ale podobne dziatanie terapeutyczne i zblizony
mechanizm dziatania. W omawianej grupie limitowej pojawit sie pierwszy
odpowiednik dla przedmiotowego leku pod nazwa Desmopressin Aristo.

Zgodnie z art. 15 ust. 7 ustawy o refundacji, w momencie wydania decyzji o objeciu
refundacjg pierwszego odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu
podstawa limitu w grupie limitowej jest cena hurtowa za DDD (dobowa dawka leku
ustalona przez Swiatowa Organizacje Zdrowia) tego odpowiednika. W przypadku
objecia refundacja kolejnych odpowiednikéw podstawa limitu nie moze by¢ wyzsza
niz cena hurtowa za DDD pierwszego odpowiednika. Innymi stowy oznacza to, ze w
momencie objecia refundacjg pierwszego odpowiednika w danym wskazaniu
refundacyjnym (w tym przypadku moczowka prosta przysadkowa), podstawa limitu
w grupie limitowej wyznaczona jest na podstawie ceny wtasnie pierwszego
odpowiednika.

Reasumujac, w zwigzku z objeciem refundacja pierwszego odpowiednika w grupie
limitowej wzgledem leku Minirin Melt, liofilizat doustny, 120 ug, 30 szt. nastgpita
zmiana leku wyznaczajacego podstawe limitu, od ktérej naliczane sg wysokosci
poziomow odptatnosci dla wszystkich lekéw znajdujacych w grupie limitowej 78.2,

co przedstawione zostato w ponizszej tabeli.

Identyfikator .. Cena Zaptata . . .
Kod GTIN Metryka leku grupy L detalicz | pacjenta T Rodzaj, . Kryterlur,n.
e . [z] [z4] odptatnosci odptatnosci
limitowej nalzt] [zH]
Desmopressi Moczéwka
0590999152735g2 | NAristo, tabl. 782 134,46 | 134,46 3,20 131,26 RYCZALTB prosta
ey @i przysadkowa
,120 pg
Desmopressi Moczéwka
05909991527341 | NAristotabl. 782 67,23 | 70,93 6,90 64,03 RYCZALT B prosta
podjezykowe dk
przysadkowa
, 60 g
Minirin Melt, Moczéwka
05909990068548 | liofilizat 78.2 13446 | 18254 | 5128 13126 | RYCZALTB prosta
oustny, 120
przysadkowa
HE
Minirin Melt, Moczéwka
05909990068494 liofilizat 78.2 67,23 | 94,97 30,94 64,03 RYCZALT B prosta
doustny, 60
przysadkowa
Hg
2 | ek wyznaczajacy podstawe limitu.
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05909990068579

Minirin Melt,
liofilizat
doustny, 240
ug

78.2 268,92 | 368,44 105,92 262,52 RYCZALT B

Moczéwka
prosta
przysadkowa

Tabela 1. Fragment obwieszczenia refundacyjnego obowigzujacego od dnia 1 lipca 2025 r, w grupie limitowej

78.2, uwzgledniajac poziom odptatnosci -,R’.
Jezeli produkt jest wydawany w aptece za odptatnoscia ryczattows (R) oznacza to -

zgodnie z przywotanymi na wstepie przepisami - ze pacjent ponosi koszt stanowigcy
réznice powyzej odptatnosci ryczattowej wynoszacej 3,20 zt (z uwzglednitem liczby
DDD produktu i podstawy limitu) oraz nadwyzki ponad wysokos$¢ limitu, zas
Narodowy Fundusz Zdrowia doptaca réznice pomiedzy odptatnoscia ryczattowa
(3,20 zt) , a limitem finansowania.

W oparciu o przedstawione informacje wyliczenie kosztu poniesionej odptatnosci
dla pacjenta w przypadku leku Minirin Melt, liofilizat doustny, 120 pg wyliczenie
kosztéw wzgledem obecnej sytuacji refundacyjnej w grupie limitowej przedstawia
sie nastepujaco:

e  Wartos¢ limitu finansowania po zmianie podstawy limitowej 134,46 zt -
kwota 3,20 zt stanowigca ryczatt = 131,26 zt - co odpowiada wartosé
refundacji

e Cenadetaliczna leku w wysokosci 182,54 zt - kwota refundacji (131,26zt) =
51,28 zt - stanowi doptate pacjenta, ktéra obejmuje ustawowa kwote
odptatnosci do limitu finansowania oraz réznice miedzy ceng detaliczng, a
limitem finansowania.

Na moment udzielania odpowiedzi leki znajdujace sie w grupie limitowej 78.2 -
Hormony przysadki i podwzgdrza - doustne postacie farmaceutyczne
desmopresyny, zgodnie z zapisem art. 15 ust.2 ustawy o refundacji, posiadajg taka
sama nazwe miedzynarodowa, takie samo dziatanie terapeutyczne oraz podobng
postaé. W zwigzku z powyzszym powotujac sie na brzmienie art.44 ustawy o
refundacji osoba wydajaca leki, Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyroby medyczne objete refundacjg zobowigzana jest
poinformowac pacjenta o mozliwosci zakupu leku objetego refundacja, innego
anizeli przepisany narecepcie, jednakze o tej samej nazwie miedzynarodowej,
dawce, postaci farmaceutycznej, ktéra nie powoduje powstania réznic
terapeutycznych, oraz o takim samym wskazaniu, dla ktérego cena detaliczna nie
przekracza limitu finansowania ze srodkéw publicznych oraz ceny detalicznej

wobec leku przepisanego na recepcie. Ponadto na uwadze nalezy mied, iz apteka
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jest zobowigzana do zapewnienia dostepnosci do opisanego zamiennika. W oparciu
0 powyzszy zapis, pacjent decydujac sie podczas realizacji recepty na zamiane
zaordynowanego leku - Minirin Melt, liofilizat doustny, 120 pg,30 szt. na tanszy
rownowazny lek innego producenta sprawia, iz koszty poniesione przez pacjenta

nie ulegaja zmianie. W konsekwencji pacjent z moczéwka prosta w dalszym ciggu

posiada dostep do terapii desmopresyng w dawce 120 ug z doptata na poziomie

3,20 zt za pomoca produktu leczniczego Desmopressin Aristo.

Z wyrazami szacunku

z upowaznienia Ministra Zdrowia
Marek Kos

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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