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Warszawa, 23 marca 2026

Pan
Witodzimierz Czarzasty
Marszatek Sejmu RP

Szanowny Panie Marszatku,

w odpowiedzi na zapytanie nr 3247 z 27 lutego 2026 r. Pani Pauliny Matysiak,

Postanki na Sejm Rzeczypospolitej Polskiej, w sprawie refundacji deksametazonu w postaci
implantu doszklistkowego w leczeniu obrzeku plamki zéttej, Minister Zdrowia przekazuje

ponizsze informacje.

Na wstepie wskazuje, iz kwestie zwigzane z refundacja reguluje ustawa z dnia 12 maja 2011
r. o refundacji lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz

wyrobéw medycznych (Dz. U.z 2026 r. poz. 253), zwana dalej ,ustawa o refundacji”.

Zgodnie z zapisami ustawy o refundacji, objecie refundacjg produktu leczniczego w
okreslonym wskazaniu jest dokonywane w drodze decyzji administracyjnej, wydawane;j
przez Ministra Zdrowia w oparciu o wniosek przedtozony przez podmiot odpowiedzialny.
Ztozony wniosek musi zawiera¢ wszystkie elementy, okresSlone w art. 25. ustawy o
refundacji. Wniosek o objecie refundacjg nowej substancji czynnej lub nowego wskazania dla
danej substancji czynnej podlega ocenie przez Agencje Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji. W kolejnym etapie postepowania catos¢ dokumentacji przekazywana jest
Komisji Ekonomicznej, ktéra prowadzi z wnioskodawca negocjacje w zakresie ustalenia ceny
zbytu netto, instrumentéw dzielenia ryzyka oraz wskazania, w ktérym produkt ma by¢
refundowany. Dopiero dysponujgc rekomendacjg Prezesa Agencji oraz stanowiskiem
Komisji Ekonomicznej - uwzgledniajgc kryteria ujete w art. 12 ustawy o refundacji - Minister
Zdrowia podejmuje decyzje o objeciu badZ odmowie objecia refundacjg produktu we

whnioskowanym wskazaniu.

Na podstawie przepiséw art. 37 ustawy o refundacji Minister Zdrowia ogtasza raz na 3
miesigce, w drodze obwieszczenia, wykaz refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobéw medycznych, bedacy lista lekéw, ktére

- na moment ogtoszenia wykazu - posiadajg aktualne decyzje o objeciu refundacja.
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Zgodnie z trescig obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 18 grudnia 2025 r. w sprawie
wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobdw medycznych na 1 stycznia 2026 r. oraz kolejnego
obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 17 marca 2026 r. w sprawie wykazu refundowanych
lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych na 1 kwietnia 2026 r. lek Ozurdex (dexamethasonum), implant doszklistkowy,
700ug, 1implant doszklistkowy z aplikatorem, GTIN: 05909990796663]est finansowany w
ramach dwdch programow lekowych:
— B.70 LECZENIE PACJENTOW Z CHOROBAMI SIATKOWKI (ICD-10: H34, H35.3,
H36.0)
— B.105LECZENIE CHORYCH NA ZAPALENIE BEONY NACZYNIOWEJ OKA (ZBN)
(ICD-10: H20.0, H30.0)

Wiaczenie do programu B.70 albo B.105 nastepuje na zasadach i zgodnie z kryteriami
kwalifikacji do programu lekowego, natomiast wytgczenie pacjenta z programu prowadzone
jest zgodnie z kryteriami wytaczenia tego programu - opisy poszczegdlnych programéw sa
zatgcznikami do obwieszczenia Ministra Zdrowia i dostepne sg na stronie Ministerstwa
Zdrowial. W ramach programoéw dostepne s3 tez inne terapie - mozliwosc¢ ich zastosowania
moze zweryfikowac lekarz prowadzacy pacjenta (w programie lekowym B.70 finansowane
sg substancje czynne: afliberceptum, bevacizumabum, brolucizumabum, dexamethasonum,
farycymab, ranibizumab; w programie lekowym B.105 finansowane sg substancje czynne:

adalimumabum, dexamethasonum).

Decyzja o rozpoczeciu kwalifikacji do programu lekowego i wytaczeniu chorego z programu,
lezy w kompetencji lekarza prowadzacego terapie pacjenta. Lekarz kierujac sie aktualng
wiedzag medyczng, korzystajagc z dostepnych metod diagnostyczno-terapeutycznych
decyduje o postepowaniu w okresSlonym stanie klinicznym. W przypadku programu
lekowego B.70 i B.105 dodatkowg weryfikacje kwalifikacji Swiadczeniobiorcéw do terapii
prowadzi odpowiednio: Zespét Koordynacyjny ds. Leczenia Choréb Siatkéwki oraz Zespot
Koordynacyjny ds. Leczenia Zapalenia Btony Naczyniowej Oka, powotywane przez Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia. Minister Zdrowia nie posiada uprawnien do brania udziatu
w kierowaniu procesem diagnostyczno-leczniczym pacjenta, dlatego tez nie ma wptywu na
sposdb diagnozowania, leczenia czy kwalifikacji do udzielania swiadczen jednostkowych
pacjentow. W przypadku problemoéw interpretacyjnych zwigzanych z mozliwos$cig wtaczenia
lub kontynuacji leczenia w programie lekarz prowadzacy pacjenta moze zgtosic¢ sie do
Zespotu Koordynujacego program lekowy o opinie w sprawie. Zgodnie z zasadg rownosci w

dostepie do $wiadczeh gwarantowanych nie przewiduje sie réwniez mechanizmoéw
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indywidualnej zgody refundacyjnej w szczegdlnie uzasadnionych przypadkach zagrozenia
utraty widzenia - pacjenci mogg by¢ kwalifikowani do programu zgodnie z kryteriami tego

programu.

Minister Zdrowia wskazuje, iz zgodnie z delegacjg ustawowa art. 16b ust. 2 pkt 2i 5 ustawy
o refundacji to do Zespotu Koordynacyjnego nalezy ocena skutecznosci terapii w trakcie
trwania programu lekowego oraz sktadanie do ministra wtasciwego do spraw zdrowia
propozycji zmian, kontynuacji lub zaprzestania finansowania programu lekowego na
podstawie danych przekazywanych przez swiadczeniodawcéw realizujacych dany program
lekowy do Funduszu i zespotu koordynacyjnego, w szczegdlnosci dotyczacych oceny

skutecznosci terapii.

Aktualnie w Ministerstwie Zdrowia nie s3 prowadzone prace nad zmiang lub
wprowadzeniem nowych programéw lekowych w leczeniu pacjentéw z obrzekiem plamki

z0ttej.

Odnoszac sie do wiaczenia leku Ozurdex na liste produktéw leczniczych niepodlegajacych
finansowaniu w ramach procedury ratunkowego dostepu do technologii lekowych (RDTL)
Minister Zdrowia wskazuje, iz wykaz produktéw leczniczych niepodlegajacych finansowaniu
w ramach procedury RDTL aktualizowany jest w oparciu o przestanki wskazane w art. 47f
ust. 3 pkt 1-4 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.U. z 2025 r. poz. 1461; dalej jako ustawa o

$wiadczeniach) tj. w przypadku gdy:

1. podmiot odpowiedzialny nie ztozy wniosku o objecie refundacjg i ustalenie urzedowe;j
ceny zbytu w 90-dniowym terminie wskazanym w przepisach powyzszej ustawy, lub nie
uzupetni brakéw formalnych tegoz wniosku w terminie okreslonym przez Ministra
Zdrowia; powyzsza przestanka dotyczy tych lekéw, wobec ktérych tagczne naktady na
finansowanie w ramach procedury RDTL przekroczyty 5% catkowitych naktadéw na
finansowanie leczenia w ramach procedury RDTL w danym roku, a informacja o tym
przekroczeniu zostata podana do publicznej wiadomosci w Biuletynie Informacji
Publicznej Narodowego Funduszu Zdrowia i przekazana do Ministra Zdrowia;

2. wydana zostata decyzja o umorzeniu postepowania o objecie refundacjg i ustalenie
urzedowej ceny zbytu dotyczaca leku, wobec ktérego przedmiotowe postepowanie
zostato wszczete w zwiazku z przekroczeniem 5% progu, o ktérym mowa w punkcie 1;

3. zostata wydana negatywna rekomendacja Prezesa Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT, Agencja) w odniesieniu do danej substancji czynnej

w danym wskazaniu;
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4. zostatawydana decyzja o odmowie objecia refundacjg i ustalenia urzedowej ceny zbytu

w odniesieniu do danej substancji czynnej w danym wskazaniu.

W toku opracowywania wykazu lekéw niepodlegajacych finansowaniu w ramach procedury
RDTL kazdy lek podlega weryfikacji pod katem zaistnienia wskazanych powyzej przestanek

ustawowych i zasadnosci jego obecnosci na przedmiotowym wykazie.

Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego Ozurdex, wskazania do jego stosowania

obejmuja:

1. zaburzeniawidzenia spowodowane cukrzycowym obrzekiem plamki (DME, ang. diabetic
macular edema), z pseudofakia lub uznane za niedostatecznie reagujace naleczenie inne
niz leczenie kortykosteroidami lub niemogace poddac sie takiemu leczeniu;

2. obrzek plamki spowodowany niedroznoscia gatazki zyty srodkowej siatkowki (BRVO)
lub niedroznoscia zyty srodkowej siatkowki (CRVO);

3. zapalenie tylnego odcinka oka objawiajgce sie jako nieinfekcyjne zapalenie btony
naczyniowej.

W zakresie dotyczacym finansowania leku Ozurdex w ramach ratunkowego dostepu do

technologii lekowych (,RDTL”), nalezy zauwazy¢, ze powyzszy lek nie moze podlegac

finansowaniu w ramach tej procedury we wskazaniu obejmujgcym zapalenie btony

naczyniowej oka w czesci posredniej, odcinku tylnym lub catej btonie naczyniowej. W

zwigzku z negatywng rekomendacjg Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i

Taryfikacji, wydang w 2022 r.2, w lutym 2023 r. zdecydowano o umieszczeniu leku Ozurdex

w ww. wskazaniu na wykazie lekéw niepodlegajacych finansowaniu w ramach RDTL. Do

chwili obecnej jest to jedyne wskazanie dla leku Ozurdex, ktérego dotyczy brak mozliwosci

finansowania w ramach RDTL.

Nalezy jednoczesnie zaznaczy¢, ze produkt leczniczy Ozurdex byt rowniez objety brakiem

mozliwosci finansowania w ramach RDTL we wskazaniu: niedroznosé zyt siatkéwki - obrzek

plamki wtérny do zakrzepu zyt siatkdwki - w przypadku nieskutecznosci terapii
bewacyzumabem Iub w | linii leczenia w przypadku wystgpienia zdarzenia

sercowonaczyniowego na 6 miesiecy przez planowanym wtaczeniem pacjenta do terapii, z

uwagi na negatywna rekomendacje Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i

Taryfikacji w sprawie zasadnosci objecia leku finansowaniem ze $rodkéw publicznych.

W zwigzku z powyzszym, lek Ozurdex w ww. wskazaniu znalazt sie na wykazie produktéw

leczniczych niefinansowanych w ramach RDTL opublikowanym w dniu 22 pazdziernika 2025

r., jednak w zwigzku z decyzjg Ministra Zdrowia o objeciu refundacjg leku Ozurdex w ww.

2

https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2022/037/REK/RP_nr_74_2022_Ozurdex_czarn
a_REOPTR.pdf
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wskazaniu od dnia 1 stycznia 2026 r., w ramach aktualizacji wykazu, opublikowanej w dniu
15 stycznia 2026 r., lek ten zostat z niego usuniety.

Jednoczesnie nalezy zaznaczyd, ze produkt leczniczy Ozurdex w 2025 r. zostat sfinansowany
w ramach RDTL jedynie 2 razy. W obu przypadkach wskazanie, w ktérym byt stosowany
powyzszy lek, okreslono jako ,Inne postacie zamkniecia naczyn siatkdwki”, ktéremu w
ramach Miedzynarodowej Statystycznej Klasyfikacji Choréb i Probleméw Zdrowotnych
ICD-10 przypisany jest kod statystyczny H34.8. Zgody na sfinansowanie leku Ozurdex w
ramach RDTL dotyczyty 2 pacjentéw.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Katarzyna Kacperczyk

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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