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Warszawa, 05 sierpnia 2025

Pan Szymon Hotownia
Marszatek Sejmu

Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

w odpowiedzi na zapytanie Pana Posta Witolda Tumanowicza, numer 10883
z 15 lipca 2025 r., w sprawie oceny skutkéw polityki refundacyjnej w okresie 2018-2025r.,

Minister Zdrowia prosi o przyjecie ponizszych informacji.

Instrumenty dzielenia ryzyka to mechanizmy pozwalajace na ograniczenie wydatkéw
ptatnika publicznego, pozwalajg na podziat ryzyka zwigzanego z refundacja lekéw, sSrodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych miedzy

ptatnika publicznego a Wnioskodawce (np. podmiot odpowiedzialny).

Kwestie zwigzane ze stosowaniem instrumentéw dzielenia ryzyka regulujg przepisy ustawy
zdnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobdw medycznych(Dz. U. z 2025 r. poz. 907), dalej ,ustawa o

refundacji”.
Instrumenty dzielenia ryzyka zgodnie z art. 11 ust. 5 ustawy o refundacji, moga dotyczy¢:

1) uzaleznienia wielkosci przychodu wnioskodawcy od uzyskiwanych efektow

zdrowotnych;

2) uzaleznienia wysokosci ceny zbytu netto od zapewnienia przez wnioskodawce dostaw po
obnizonej ustalonej w negocjacjach cenie leku, $Srodka spozywczego specjalnego

przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobu medycznego;

3) uzaleznienia wysokosci ceny zbytu netto od wielkosci obrotu lekiem, Srodkiem

spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobem medycznym;

4) uzaleznienia wysokosci ceny zbytu netto od zwrotu czesci uzyskanej refundacji

podmiotowi zobowigzanemu do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych;
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43) ustalenia zasad realizacji dostaw i ich rozliczen dotyczacych lekéw, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych
stosowanych w ramach programu lekowego lub lekéw stosowanych w ramach

chemioterapii;

5) ustalenia innych warunkéw refundacji majacych wptyw na zwiekszenie dostepnosci do

Swiadczen gwarantowanych lub obnizenie kosztéw tych swiadczen.”

Minister Zdrowia nie zawierat instrumentéw dzielenia ryzyka uzalezniajacych ,refundacje
od produkcji leku lub jego substancji czynnej w Polsce”, o ktére pyta Pan Poset Witold

Tumanowicz.

Rozwigzania, ktére miatyby wspierac krajowy przemyst farmaceutyczny, zwiekszajac
odpornos¢ systemu zdrowia na zaktécenia w dostawach zostaty zawarte w ustawie z dnia
17 sierpnia 2023 r. o zmianie ustawy o refundacji lekéw, sSrodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych oraz niektérych innych ustaw (Dz.
U.z 2023r. poz. 1938) wprowadzita nowe rozwigzania majace na celu zwiekszenie udziatu
w rynku produktéw leczniczych wytwarzanych przez przemyst farmaceutyczny na
terytorium Polski. Przedmiotowa nowelizacja ustawy o refundacji, wprowadzita szereg
przepiséw dotyczacych zaréwno bezposrednio Bezpieczenstwa Lekowego Polski (BLP), jak
i posrednio wptywajacych na dostepnosé lekéw dla pacjentéw. Zaproponowany w ustawie
mechanizm BLP, pozwala zwiekszy¢ znaczenie wptywu dziatalnosci inwestycyjnej
whnioskodawcy w zakresie zwigzanym z ochrong zdrowia na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, zwtaszcza uwzgledniajacy aspekt produkcji lekéw na terytorium Rzeczpospolitej
Polskiej badZ wykorzystania do produkgji takich lekéw substancji czynnej wyprodukowanej
na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej, co stanowi zachete do rozwoju produkcji substancji
czynnych i lekéw w kraju. Dzieki wprowadzonym regulacjom mozliwe jest wnioskowanie o
wieksze benefity w zakresie refundacji. Obecnie Wnioskodawcy moga sie ubiegac o

nastepujace preferencje:

— zwolnienie z obowiazku zaptaty kwoty przekroczenia w przypadku przekroczenia
catkowitego budzetu na refundacje, o ktérym mowa w art. 4 (tzw. payback

ustawowy), woéwczas koszt ten ponosi Fundusz,

— wydanie pierwszej decyzji o objeciu refundacjg na okres 3 lat, a kazdej kolejne;j
decyzji o objeciu refundacjg na okres 5 lat pod warunkiem, ze proponowana cena
zbytu netto nie przekroczy 150% ceny zbytu netto leku stanowiacej podstawe
limitu w grupie limitowej, w ktorej znajduje sie lek bedacy przedmiotem wniosku, z

obwieszczenia Ministra Zdrowia, obowiazujacego w dniu ztozenia wniosku, chyba
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ze lek nie byt dotychczas wytwarzany w Polsce wéwczas pierwsza decyzja o objeciu

refundacja jest wydawana na okres 5 lat,

— zwolnione z negocjacji cenowych z Komisja Ekonomiczna, w ramach wnioskéw

stanowigcych kontynuacje refundacji leku refundowanych w aptece,

— rozpatrzenie wniosku w terminie nie dtuzszym niz 90 dni, dla lekéw dostepnych w
aptece, oraz nie dtuzszym niz 120 dni dla lekéw refundowanych w ramach

chemioterapii lub programéw lekowych,
— zmniejszenie optaty za ztozenie wniosku lub jego uzupetnienie do poziomu 50%,
— obnizenie do 50% optaty za analize weryfikacyjna,

— umozliwienie ustalenia urzedowej ceny zbytu w wysokosci 75% urzedowej ceny

zbytu jedynego odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu,

Dodatkowo wraz z nadaniem statusu ,polskiego leku” redukcji ulega poziom odptatnosci
pacjenta za lek refundowany w aptece o 10%, jezeli lek jest wytwarzany w Polsce albo do
jego wytworzenia wykorzystano substancje czynng wyprodukowanga na terenie
Rzeczpospolitej Polskiej albo 0 15%, jezeli lek jest wytwarzany w Polsce z wykorzystaniem

substancji czynnej wytwarzanej w Polsce.

Majac na wzgledzie powyzsze, od 1 kwietnia 2024 r. obwieszczenie Ministra Zdrowia

zawiera wykazy, tj.:

— wykaz G1 - Leki wytwarzane na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej albo takie, do
ktoérych wytworzenia wykorzystano substancje czynng wytworzong na terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej,

— wykaz G2 - Leki wytwarzane na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej z
wykorzystaniem substancji czynnej wytwarzanej na terytorium Rzeczypospolitej

Polskiej.

Woprowadzenie preferencji dla polskich producentéw lekéw spotkato sie z duzym
zainteresowaniem, dzieki czemu na pierwszym wykazie lekow wytwarzanych na terytorium
Polski lub wytworzonych z substancji czynnej wytworzonej w Polsce znalazto sie ponad 300
lekéw rozumianych jako indywidualne kody GTIN zawierajacych 84 substancje czynne

umieszczone w 71 grupach limitowych.

Do lipca 2025 r. liczba lekéw na tym wykazie zwiekszyta sie dwukrotnie, do 663
indywidualnych kodéw GTIN zawierajacych 138 substancji czynnych w 112 grupach

limitowych.
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Zdecydowanie mniej pozycji widnieje na wykazie lekéw wytworzonych w Polsce z
wykorzystaniem substancji czynnej wytworzonej w Polsce - na pierwszym wykazie
widniaty jedynie 24 leki, a do lipca 2025 r. liczba ta wzrosta do 37 indywidualnych kodéw

GTIN zawierajacych 14 substancji czynnych umieszczonych w 12 grupach limitowych.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Marek Kos

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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