PLR2.050.10.2026.JW
Warszawa, 15 marca 2026

Pan

Wihtodzimierz Czarzasty
Marszatek Sejmu
Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

w odpowiedzi na interpelacje nr 15366 Pani lwony Koztowskiej, Postanki na Sejm
Rzeczypospolitej Polskiej oraz Grupy Postow, w sprawie szybszego dostepu pacjentow z
SMA do wyzszych dawek nusinersenu, Minister Zdrowia przedstawia ponizej nastepujace

informacje.

Kwestie zwigzane z refundacja reguluje ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych (Dz. U.z 2026 r. poz. 253). Na podstawie przepisow art. 37 ww. ustawy
Minister Zdrowia ogtasza co do zasady raz na 3 miesigce, w drodze obwieszczenia wykazy
refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i

wyrobow medycznych.

Zgodnie z zapisami ustawy o refundacji, objecie refundacjg produktu leczniczego w danym
wskazaniu jest dokonywane w drodze decyzji administracyjnej wydawanej przez Ministra
Zdrowia w oparciu o wniosek przedtozony przez podmiot odpowiedzialny (producenta leku,
jego przedstawiciela lub importera). Oznacza to, ze warunkiem podjecia dziatart majacych

na celu objecie refundacja leku jest ztozenie adekwatnego wniosku o objecie refundacja.

Whiosek podmiotu odpowiedzialnego jest procedowany zgodnie z zapisami przedmiotowe;j
ustawy, co obejmuje dla leku zawierajacego nowa substancje czynna, przygotowanie
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 umozliwia przekazanie projektu

do Komisji Ekonomicznej celem przeprowadzenia negocjacji warunkéw cenowych objecia

refundacja.
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Nastepnie Minister Zdrowia, majac na uwadze uzyskanie jak najwiekszych efektow
zdrowotnych w ramach dostepnych srodkéw publicznych, wydaje decyzje administracyjng
(pozytywna badz negatywna) w przedmiocie objecia refundacja i ustaleniu ceny zbytu

netto.

Minister Zdrowia informuje, iz dla leku Spinraza (nusinersen) w dawkach 28 mgi 50 mg
ztozone zostaty wnioski o objecie refundacja i ustalenie ceny zbytu netto (art. 24 ust.1 pkt.

1 ustawy o refundacji). Do chwili obecnej nie zostata zakonczona procedura refundacyjna

wynikajgca z ustawy o refundacji.

Niezaleznie od powyzszego, nalezy zauwazy¢, ze wydatki na nusinersen w programie

lekowym systematycznie rosng co przedstawiono w tabeli ponizej.

Kwota refundacji nusinersentut
2021 168 367 078,96 zt
2022 181002 219,76 z
2023 225546 131,81zt
2024 245740 659,72 zt
2025 264 968 998,14 zt

Przy wyzej wymienionym obcigzeniu ptatnika publicznego, przeprowadzenie proceséw
negocjacyjnych wysokokosztowych technologii wymaga stosownego czasu i rzetelnego
przygotowania. Odnoszac sie do monitorowania efektow terapii nalezy poinformowac, ze
przedmiotowe aspekty sg ujete w programie lekowym. Zatem, jezeli zapadnie pozytywna
decyzja o objeciu refundacjg nusinersenu w wyzszych dawkach to w odpowiedni sposéb

zostang zmodyfikowane obowigzujace dzi$ zapisy w programu lekowego.

Minister Zdrowia podejmuje wszelkie mozliwe dziatania majace na celu zwiekszenie
dostepu pacjentom do skutecznej i bezpiecznej farmakoterapii w ramach dostepnych
srodkéw publicznych. W tym kontekscie, nalezy przypomnieé, ze polski program lekowy
dotyczacy leczenia rdzeniowego zaniku miesni (SMA) nalezy do najbardziej kompleksowych
w Europie, w szczegolnosci ze wzgledu na bardzo szeroki zakres dostepnych terapii
finansowanych ze srodkéw publicznych. W ramach programu pacjenci w Polsce maja
dostep do najnowoczesniejszych terapii modyfikujacych przebieg choroby, nalezacych do
najbardziej zaawansowanych i jednoczesnie najkosztowniejszych technologii lekowych.
Zapewnienie finansowania dla wielu innowacyjnych terapii w ramach jednego programu
lekowego, przy jednoczesnym objeciu leczeniem szerokiej populacji pacjentéw, stanowi

rozwigzanie relatywnie rzadkie w skali europejskiej.

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

Tak szeroki dostep do wysokokosztowych terapii, potgczony z funkcjonowaniem programu
badan przesiewowych noworodkéw w kierunku SMA oraz rozwinietym systemem
osrodkéw prowadzacych leczenie, sprawia, ze polski model opieki nad pacjentami z SMA
jest juz obecnie wskazywany przez ekspertéw jako jeden z najbardziej zaawansowanych

systemowo w Europie.

Podsumowujac, Minister Zdrowia pragnie jeszcze raz podkresli¢, ze proces podejmowania
decyzji w sprawie objecia produktéw leczniczych refundacja prowadzony jest na podstawie
i w granicach obowigzujacych przepiséw prawa, w szczegdélnosci ustawy o refundacji, przy
zachowaniu zasad przejrzystosci, rzetelnosci oraz niezaleznosci organu decyzyjnego.
Minister Zdrowia podejmuje rozstrzygniecia w oparciu o ustawowe elementy oceny, w tym
wyniki analiz klinicznych i ekonomicznych, rekomendacje wtasciwych, wskazanych w
ustawie instytucji oraz wptyw na budzet ptatnika publicznego. W zwigzku z tym, decyzje
refundacyjne nie mogg by¢ podejmowane w trybie natychmiastowym ani pod wptywem
innych przestanek niz te wynikajace z przepiséw prawa oraz wytacznie po przeprowadzeniu

petnej procedury przewidzianej przepisami prawa.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Katarzyna Kacperczyk

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/

i Kwoty refundacji na podstawie raportow refundacyjnych NFZ:

2021 — 2024: https://ezdrowie.gov.pl/portal/home/badania-i-dane/zdrowe-
dane/monitorowanie/refundacja-apteczna-programy-lekowe-i-chemioterapia

2025: https://www.nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/raport-refundacyjny,8903.html
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