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Pan
Szymon Hotownia
Marszatek Sejmu

Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,
w odpowiedzi na interpelacje (nr 12648) Pana Jarostawa Sachajko i Pani Anny
Gembickiej - Postéw na Sejm RP, w sprawie refundacji leku dla osob dotknietych

zespotem von Hippel-Lindau (VHL), Minister Zdrowia informuje jak nizej.

Od 1 stycznia 2012 r. kwestie zasad oraz sposobéw finasowania réznych kategorii
produktéw leczniczych ze srodkéw ptatnika publicznego sg kompleksowo
uregulowane w tresci ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych
(Dz.U.z2025r. poz. 907,z pdzn. zm.) - 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, ktére rozpoczyna sie ztozeniem stosownego wniosku do
Ministra Zdrowia przez podmiot odpowiedzialny, jego przedstawiciela lub podmiot
uprawniony do importu wraz z kompletng dokumentacjg wymagang przepisami
prawa. W przypadku wptyniecia takiego wniosku jest on procedowany zgodnie z
zapisami przedmiotowej ustawy, co dla leku zawierajacego nowa substancje czynna
(np. belzutifan) lub nowy zakres wskazan dla substancji objetej juz refundacja
(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, stanowiacej efekt oceny skutecznosci, bezpieczenstwa oraz
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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.

Po zakonczeniu powyzszych etapdw 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 wnioskowanego produktu leczniczego ($sspz lub wyrobu
medycznego).

Zgodnie z trescig art. 37 ustawy o refundacjico trzy miesigce Minister Zdrowia
ogtasza - w drodze obwieszczenia, wykazy refundowanych lekow, srodkow
spozyweczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobow medycznych-w
stosunku do ktérych wydano ostateczne decyzje administracyjne o objeciu
refundacja 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.

Minister Zdrowia informuje, iz do organu wptynat wniosek podmiotu
odpowiedzialnego (MSD Polska Dystrybucja Sp. z 0.0.) dotyczacy objecia
refundacja i ustalenia ceny zbytu netto leku Welireg, belzutifan, tabl. powl., 40 mg,
90 szt., GTIN: 00191778024418 w ramach programu lekowego pn. Leczenie
pacjentow z chorobg von Hippel-Lindau (ICD-10: Q85.8). 23 wrzesnia 2025r.
Minister Zdrowia - po zakoriczeniu etapu oceny formalno-prawnej oraz wstepnym
uzgodnieniu tresci programu lekowego, przekazat wniosek dotyczacy ww. leku
Prezesowi Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji celem
przygotowania analizy weryfikacyjnej, opinii Rady Przejrzystosci oraz
rekomendacji Prezesa, o ktérych mowa w ww. ustawie.

Po zakonczeniu etapu oceny przez Agencje Minister Zdrowia przeprowadzi
pozostate procedury stanowigce wymagane element postepowania
administracyjnego w tej sprawie, w tym wyda decyzje - pozytywnga lub negatywna,

w przedmiocie objecia refundacja rozwazanej technologii.
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Biorac pod uwage przedstawione powyzej informacje Minister Zdrowia informuje,
iz nie byto mozliwe - z uwagi na termin w jakim wptynat wniosek podmiotu
odpowiedzialnego, wydanie przez Prezesa Agencji rekomendacji w sprawie objecia
refundacja i ustalenia ceny zbytu netto, a tym samym mozliwosci zakonczenia przez
Ministra Zdrowia postepowania administracyjnego. Z uwagi na aktualny etap na
jakim znajduje sie postepowanie dotyczace leku Welireg - stosowanego w terapii
choroby von Hippel-Lindau, nie jest réwniez mozliwe wskazanie terminu jego
zakonczenia. Jednoczesnie Minister Zdrowia informuje, iz ustawa o refundacji
okresla terminy w jakich Organ jest zobowigzany rozpatrzy¢ wniosek, w tym
dotyczacy objecia refundacja i ustalenia ceny zbytu netto, tj. 180 dni,ztym zew
przypadku koniecznosci uzupetnienia danych niezbednych do rozpatrzenia
whiosku, bieg tego terminu ulega zawieszeniu do dnia otrzymania uzupetnienia

danych albo do dnia uptywu terminu uzupetnienia wniosku.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Katarzyna Kacperczyk

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/

telefon: +48 2225001 46 ul. Miodowa 15
adres email: kancelaria@mz.gov.pl 00-952 Warszawa

www.gov.pl/zdrowie


mailto:kancelaria@mz.gov.pl
https://www.gov.pl/zdrowie

		2025-10-17T10:44:02+0000
	Katarzyna Kacperczyk




