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Warszawa, 06 sierpnia 2025

Pan Szymon Hotownia
Marszatek Sejmu RP

Szanowny Panie Marszatku,

Odpowiadajac nainterpelacje nr 10561 ztozona przez Panig Poset Aleksandre Leo oraz
grupe innych Postanek, w sprawie profilaktyki zakazen wirusem RS (RSV) u niemowlat oraz
zakresu szczepien przeciwko meningokokom i pneumokokom, prosze o przyjecie
ponizszych informacji.

W odpowiedzi na pytania dotyczace profilaktyki RSV uprzejmie informuje, ze zlecenie
dotyczace analizy procesu decyzyjnego w zakresie wprowadzenia $wiadczenia
gwarantowanego polegajacego na immunizacji przeciwciatem monoklonalnym Beyfortus
(nirsewimab) przeciwko wirusowi RSV u noworodkéw zostato przekazane do Agencji
Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji. Zgodnie z ustalonym terminem Agencja
powinna przedstawic stanowisko w powyzszej sprawie do 25 sierpnia 2025r.

W zakresie pytan dotyczacych szczepien przeciw pneumokokom uprzejmie informuje, ze w
ramach listy aptecznej! refundacjg objeta jest szczepionka przeciw pneumokokom pod
nazwa Prevenar 13, Szczepionka przeciw pneumokokom sacharydowa, skoniugowana,
adsorbowana (13-walentna), we wskazaniu Profilaktyka osob powyzej 65 r.z. ze
zwiekszonym (umiarkowanym do wysokiego) ryzykiem choroby pneumokokowej tj. z
przewlektg chorobg serca, przewlekta chorobg watroby, przewlekta chorobg ptuc,
cukrzyca, implantem $limakowym, wyciekiem ptynu mézgowo-rdzeniowego, wrodzona lub
nabytg asplenia, niedokrwistoscia sierpowatg i innymi hemoglobinopatiami, przewlekta
niewydolnosciag nerek, wrodzonym lub nabytym niedoborem odpornosci, uogélniong
choroba nowotworows, zakazeniem wirusem HIV, chorobg Hodgkina, jatrogenng
immunosupresja, biataczka, szpiczakiem mnogim, przeszczepem narzadu litego, przy
poziomie odptatnosci 50%, dostepna w aptece na recepte z doptatg pacjenta - 140,11 zt za
dawke szczepionki (przy cenie detalicznej leku 280,22 zt).

Nalezy podkresli¢, ze we wskazanym przypadku swiadczenie to jest dostepne dla
wszystkich uprawnionych do $wiadczen finansowanych ze srodkéw publicznych, w tym

1 Zgodnie z trescia obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekéw, érodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (dalej jako obwieszczenie) na 1
lipca 2025 r. https://www.gov.pl/web/zdrowie/obwieszczenia-ministra-zdrowia-lista-lekow-refundowanych
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bezptatnie dla pacjentéw powyzej 65. roku zyciaZ w ramach wykazu D2 (tzw. wykaz

65+). Procedure obejmowania refundacja lekéw reguluje ustawa o refundacji, zgodnie z
ktorg podmiot odpowiedzialny (producent lub importer leku) moze ztozy¢ wniosek o
objecie refundacjg i ustalenie ceny zbytu netto leku w danym wskazaniu. Kazdy podmiot
decyduje samodzielnie o ztozeniu wniosku, kierujac sie wtasnymi interesami i strategia
firmy. Minister Zdrowia nie ma narzedzi prawnych, ktére umozliwiatyby zobowigzanie firm
do sktadania wnioskéw o objecie refundacja okreslonego produktu leczniczego.

W przypadku leku, dla ktérego ztozono wniosek i ktéry nie posiada odpowiednika
refundowanego we wnioskowanym wskazaniu, Minister Zdrowia przekazuje wniosek i
towarzyszaca dokumentacje, w tym analizy HTA przedstawione przez wnioskodawce,
Prezesowi Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT) celem
opracowania analizy weryfikacyjnej, przygotowania stanowiska Rady Przejrzystosci oraz
wydania rekomendacji Prezesa. Nastepnie catos¢ dokumentacji trafia do Komisji
Ekonomicznej, ktéra prowadzi negocjacje z wnioskodawca w zakresie m.in. ustalenia ceny
zbytu netto.

Dopiero po uzyskaniu rekomendacji Prezesa Agencji oraz stanowiska Komisji
Ekonomicznej, z uwzglednieniem kryteridow opisanych w art. 12 zdnia 12 maja2011r.o
refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych (Dz.U. z 2025 r. poz. 907), Minister Zdrowia podejmuje decyzje o
objeciu lub odmowie objecia refundacja leku w okreslonym wskazaniu. 27 czerwca 2025 r.
do Ministerstwa Zdrowia wptynat wniosek podmiotu odpowiedzialnego o objecie
refundacja produktu Capvaxive, szczepionki przeciw pneumokokom, polisacharydowej,
skoniugowanej (21-walentnej), roztworu do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 1 dawka
0,5ml, 1 amp. -strzyk., GTIN: 00191778024852. Wniosek jest obecnie oceniany przez
AOTMIT.

W zakresie pytan dotyczacych szczepien przeciw meningokokom uprzejmie informuje, ze
trwaja prace nad uwzglednieniem w Programie Szczepierr Ochronnych szczepien przeciw
inwazyjnym zakazeniom Neisseria meningitidis typu B i ACWY.

Z wyrazami szacunku

z upowaznienia Ministra Zdrowia
Woijciech Konieczny

Sekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/

2 Zgodnie z art. 43a ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze

Srodkéw publicznych (Dz. U. 22024 r poz. 146,z pdin.zm.)
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