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Warszawa, 22 wrzesnia 2025

Pan
Szymon Hotownia
Marszatek Sejmu

Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,
w odpowiedzi na interpelacje nr 11973 Pani Sylwii Bielawskiej, Postanek na Sejm RP, w
sprawie refundacji lekow wykorzystywanych w farmakoterapii ADHD dla osob w wieku od

18. do 26. roku Zycia, Minister Zdrowia informuje, jak nize;j.

Od 1 stycznia 2012 r. kwestie zasad oraz sposoby finasowania roznych kategorii produktow
leczniczych ze srodkéw ptatnika publicznego sg kompleksowo uregulowane w tresci ustawy
z 12 maja 2011 . o refundacji lekow, srodkow spoZywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych(Dz. U.z 2025 r. poz. 907)- dalej jako ustawa o

refundacji.

Zgodnie z trescig ww. aktu prawnego procedura objecia refundacjg i ustalenia ceny zbytu
netto leku (réwniez srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego ($sspz)
oraz wyrobu medycznego) ma charakter postepowania administracyjnego, ktore
rozpoczyna sie ztozeniem stosownego wniosku do Ministra Zdrowia przez podmiot
odpowiedzialny, jego przedstawiciela lub podmiot uprawniony do importu wraz z
kompletna dokumentacja wymagang przepisami prawa. W przypadku wptyniecia takiego
whniosku jest on procedowany zgodnie z zapisami przedmiotowej ustawy, co dla leku
zawierajacego nowa substancje czynna lub nowy zakres wskazan dla substancji objetej juz
refundacjg (poszerzenie aktualnego zakresu wskazan) oznacza wymag przygotowania
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (dalej AOTMIT),
stanowiska Rady Przejrzystosci, rekomendacji Prezesa Agencji. Wydanie rekomendacji,
stanowigcej efekt oceny skutecznosci, bezpieczenstwa oraz efektywnosci kosztowej leku,
przez Prezesa AOTMIT dla nowego produktu leczniczego/nowego zakresu wskazan
refundacyjnych umozliwia przekazanie wniosku do Komisji Ekonomicznej celem

przeprowadzenia negocjacji warunkow cenowo-kosztowych objecia refundacja.
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Po zakonczeniu powyzszych etapdéw prac, zgodnie z art. 12. ustawy o refundacyi,
uwzgledniajac m.in. stanowisko Komisji Ekonomicznej i rekomendacje Prezesa Agencji,
minister wtasciwy do spraw zdrowia wydaje decyzje administracyjng (pozytywna badz
negatywna) w przedmiocie objecia refundacjg i ustaleniu ceny zbytu netto dla

whnioskowanego produktu leczniczego ($sspz lub wyrobu medycznego).

Zgodnie z trescia art. 37 ustawy o refundacji co trzy miesigce Minister Zdrowia ogtasza - w
drodze obwieszczenia, wykazy refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych - w stosunku do ktérych wydano
ostateczne decyzje administracyjne o objeciu refundacjg albo ostateczne decyzje
zmieniajace, o ktérych mowa w art. 16 tej ustawy. Ww. wykaz stanowi zatem
odzwierciedlenie zaréwno wnioskéw o objecie refundacjg jakie wptynety do Ministra

Zdrowia jak i podjetych przez niego decyzji - zaréwno pozytywnych jak i negatywnych.

Zgodnie z tresdcig obowigzujacego do 1 lipca 2025 r. obwieszczenia w sprawie wykazu
refundowanych lekow, srodkow spozZywczych specjalnego przeznaczenia Zywniowego oraz
wyrobow medycznychrefundacja ze srodkéw ptatnika publicznego w terapii ADHD
objetych jest 9 produktéw handlowych zawierajacych mety/fenidatoraz 12 produktow
handlowych zawierajacych atomoksetyne. Zakres wskazan w jakich finansowane sg

przedmiotowe substancje czynne to:

— Zespot nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD, wg ICD-10
F90) wytacznie jako element kompleksowego (zawierajagcego oddziatywania
psychospoteczne) leczenia u dzieci powyzef 6 r.zZ. (metylfenidat),

—  Nadpobudliwosc psychoruchowa z deficytem uwagi oraz ze wspotistniejgcymi
chorobami, takimi jak: tiki, zespot Tourette a, zaburzenia lekowe lub z
udokumentowang nietolerancjg badz niepowodzeniem terapii lekami
psychostymulujacymi jako element petnego programu leczenia u dzieci od 6 roku
Zycia oraz u mfodzieZy (atomoksetyna).

Dodatkowo, w przypadku podjecia przez lekarza decyzji o zastosowaniu w terapii pacjenta
produktu leczniczego nieposiadajgcego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na
terytorium Polski mozliwe jest sprowadzenie z zagranicy takiego produktu leczniczego na
warunkach i w trybie okreslonym w art. 4 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U.z 2024 r. poz. 686, z pdzn. zm.) w ramach procedury importu
docelowego, pod warunkiem, ze dany produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w
kraju, z ktérego jest sprowadzany i jednoczesnie produkt ten nie posiada dopuszczonych do

obrotu na terytorium Polski odpowiednikow.

Podstawg do sprowadzenia z zagranicy produktu leczniczego jest rozpatrzone przez

Ministra Zdrowia zapotrzebowanie, wystawione w formie elektronicznej w Systemie
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Obstugi Importu Docelowego (SOID) przez lekarza prowadzacego terapie pacjenta oraz
potwierdzane przez konsultanta krajowego lub wojewddzkiego z danej dziedziny
medycyny. W przypadku produktu leczniczego sprowadzanego z zagranicy w trybie
importu docelowego stosowanego w warunkach domowych (poza podmiotem leczniczym)
pacjent ma mozliwos¢ ztozenia wniosku o wydanie zgody na refundacje takiego produktu

zgodnie z zapisami art. 39 ustawy o refundacji.

Jak wynika z przytoczonego na wstepie skrotowego opisu procedury administracyjnej
majacej na celu finasowanie lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywniowego oraz wyrobéw medycznych ze Srodkéw publicznych aby minister wtasciwy do
spraw zdrowia mégt dokonac jakiegokolwiek rozstrzygniecia kwestii objecia refundacja
musi zosta¢ zapoczatkowane postepowanie administracyjne w tej sprawie - o ile zakres
wskazan obejmuje wskazania zarejestrowane, co inicjowane jest przez wtasciwy podmiot

odpowiedzialny, jego przedstawiciela lub importera.

Aktualnie Minister Zdrowia nie prowadzi zadnych postepowan administracyjnych
dotyczacych objecia refundacjg i ustalenia ceny zbytu netto w odniesieniu do substancji
czynnych stosowanych w terapii ADHD, w tym lekéw zawierajgcych deksamfetamine,
lisdeksamfetamine czy poszerzenia zakresu wskazan refundacyjnych (o pacjentéw
dorostych czy subpopulacji w wieku 18-26 lat) dla lekéw zawierajacych mety/fenidati

atomoksetyne.

W nawigzaniu do wyjasnien przedtozonych w odpowiedziach na wczesniejsze interpelacje
w przedmiotowym zakresie Minister Zdrowia chciatby przypomnie¢, iz stosowanie lekow
zawierajacych metylfenidatoraz atomoksetynew populacji oséb powyzej 18 r.z., miesci sie
w zakresie tzw. wskazan rejestracyjnych lekéw zawierajacych te substancje czynne
(wskazan w jakich zostaty one dopuszczone do obrotu przez wtasciwe w sprawie organy
regulacyjne), a zatem wymaga ztozenia wniosku celem rozpoczecia postepowania

administracyjnego zwigzanego z mozliwos$cia finasowania ze srodkéw ptatnika publicznego.

W 2024 r. Minister Zdrowia przeprowadzit konsultacje z wnioskodawcami - dla lekéw
stosowanych w terapii ADHD w polskim systemie refundacyjnym, odnosnie mozliwosci i
planéw dotyczacych ztozenia wnioskdw o objecie refundacja lekéw zawierajacych
metylfenidat i atomoksetynew terapii ADHD oséb powyzej 18 r.z., w tym w przypadku
0sOb u ktérych terapia zostat podjeta przed 18 r.z. Cze$¢ wnioskodawcdw wyrazita cheé
ztozenia takich wnioskéw jednak wytgcznie w przypadku mozliwosci zastosowania innej

procedury niz wynikajaca z art. 24 ust. 1 ustawy o refundacjiczyli (petna ocena AOTMIT).

Aktualne uregulowania prawne dopuszczajg jedynie mozliwosc¢ alternatywnego

zastosowania procedury opartej o tres¢ art. 30a ustawy o refundacji, tj. Minister wtasciwy
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do spraw zdrowia moze wydac decyzje o objeciu refundac/a i ustaleniu urzedowej ceny
zbytu dla leku, w tym leku o kategorii dostepnosci OTC, ktory wymaga stosowania dfuzef
niz 30 dni w okreslonym stanie klinicznym i jest rekomendowany w wytycznych
postepowania kiinicznego, w przypadku gdy wnioskodawca nie ztoZyt dotychczas wniosku
o objecie refundacya i ustalenie urzedowey ceny zbytu dla danego leku w danym wskazaniu

oraz uptynefa dla tego leku wytacznosc rynkowa.

Prezes Agencji przygotowuje wykaz, uwzgledniajac wiedze z zakresu oceny technologii
medycznych, w szczegolnosci oczekiwane efekty zdrowotne, biorac pod uwage site
interwencji, jakosc danych naukowych, niezaspokojona potrzebe zdrowotng, wielkosc
populacji docelowej oraz priorytety zdrowotne i wptyw na system ochrony zdrowia, w tym

wptyw na budzZet pfatnika.

Z uwagi na duze zaangazowanie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
Zwigzane z przygotowaniem takiego wykazu Minister Zdrowia - biorgc pod uwage potrzeby
populacyjne, zlecit przygotowanie Prezesowi Agencji takiego wykazu oraz opublikowat taki
wykaz dwukrotnie- w odniesieniu do lekéw stosowanych w dziedzinie kardiologii
(pazdziernik 2024 r.) oraz onkologii (maj 2025 r.). Prace w tym zakresie maja charakter
catosciowy i dziedzinowy, tj. dotyczg poszczegdlnych obszaréw klinicznych. W biezagcym
roku nie przewiduje sie jednak dokonania zlecenia w zakresie obejmujgcym terapie ADHD.
Przedmiotowa sciezka administracyjna zostat wprowadzona do aktualnego porzadku
prawnego ustawg z 17 sierpnia 2023 r. o zmianie ustawy o refundacji lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych oraz
niektorych innych ustaw, ktéra weszta w zycie 1 listopada 2023 r. Nalezy nadmieni¢, iz
przygotowanie wykazu dotyczacego jakiejkolwiek dziedziny medycyny w $wietle
szerokiego zakresu dostepnych srodkéw farmakologicznych jest zadaniem bardzo
ztozonym, wieloetapowym i wymagajgcym czasu oraz zaangazowania zaréwno Organéw
podlegtych takich jak Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji oraz Urzad
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych oraz
nastepczo Ministerstwa Zdrowia i Ministra Zdrowia oraz szerokiej wspotpracy ze
srodowiskiem klinicystow i innych ekspertéw lub ich stowarzyszen. Poniewaz oczywistym
jest, izwydolno$¢ kazdego z tych urzedéw jest ograniczona nie istnieje mozliwosé
przeprowadzenia jednoczes$nie wielu proceséw w tym zakresie i musi miec¢ ona charakter
cykliczny i uporzadkowany. Dodatkowo nalezy zauwazyé, iz procedura przewidziana art.
30a ma charakter uzupetniajacy w stosunku do podstawowej Sciezki przewidzianej w
ustawie i opartej o art. 24 tej ustawy. Minister Zdrowiaw 2024 r. przeprowadzit ponad 4
500 samych postepowan administracyjnych wynikajacych z tej podstawowej Sciezki, ktore

dotyczyty objecia refundacja i ustalenia ceny zbytu netto (wptyneto w 2024 r. 3 649),
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objecia refundacja i ustalenia ceny zbytu netto technologii o wysokim poziomie
innowacyjnosci (wptyneto w 2024 r. 2), podwyzszeniu ceny zbytu netto (wptynetow 2024 r.
83), obnizeniu ceny zbytu netto (wptynetow 2024 r. 41), ustaleniu albo zmianie ceny zbytu
netto (wptynetow 2024 r. 7), skréceniu obowigzywania decyzji (wptyneto w 2024 r. 806).
Zgodnie z literg prawa postepowania te Minister Zdrowia jest zobowigzywany

przeprowadzi¢ w przewidzianych ustawowo terminach.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Katarzyna Kacperczyk

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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