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Warszawa, 08 marca 2023

Szanowna Pani,

w zwigzku ze ztozeniem przez Pania petycji dotyczacej ulgi do 30% dla pacjenta
w przypadku, gdy lekarz przepisze na recepcie lek wydawany bez przepisu lekarza (OTC),

wyréb medyczny lub suplement diety, Minister Zdrowia informuije, jak nizej.

Kwestie zwigzane z refundacja reguluje ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz.U.z 2022 r. poz. 2555, z pdzn. zm.), zwana dalej ,ustawg o refundac;ji’.
Obijecie refundacja leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego jest dokonywane w drodze decyzji administracyjnej, wydawanej przez
Ministra Zdrowia w oparciu o wniosek ztozony przez podmiot odpowiedzialny (producenta
leku, jego przedstawiciela lub importera) zgodnie z art. 24 ust. 1 pkt 1 ustawy o refundacji.
Nalezy podkresli¢, ze jedynie wptyniecie do Ministerstwa Zdrowia wniosku przedtozonego
przez odpowiedni podmiot odpowiedzialny uruchamia procedure refundacyjna. Ztozony
whniosek musi zawiera¢ wszystkie elementy, okreslone w art. 25 ustawy o refundacji.
Whiosek o objecie refundacjg nowej substancji czynnej lub nowego wskazaniadla danej
substancji czynnej podlega ocenie przez Agencje Oceny Technologii Medycznych

i Taryfikacji. W kolejnym etapie postepowania cato$¢ dokumentacji przekazywana jest
Komisji Ekonomicznej, ktéra prowadzi z wnioskodawca negocjacje w zakresie ustalenia
urzedowej ceny zbytu, poziomu odptatnosci oraz wskazania, w ktérym produkt ma by¢

refundowany.

Minister Zdrowia, majac na uwadze uzyskanie jak najwiekszych efektéw zdrowotnych
w ramach dostepnych srodkéw publicznych, wydaje decyzje administracyjna o objeciu

refundacjg i ustaleniu urzedowej ceny zbytu przy uwzglednieniu nastepujacych kryteriow:
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stanowiska Komisji Ekonomicznej, o ktérej mowa w art. 17 ustawy o refundaciji,
rekomendacji Prezesa Agencji, o ktérej mowa w art. 35 ust. 6 ustawy o refundacji,
istotnosci stanu klinicznego, ktérego dotyczy wniosek o objecie refundacja,
skutecznosci klinicznej i praktycznej,

bezpieczenstwa stosowania,

relacji korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania,

N o oA D E

stosunku kosztow do uzyskanych efektéw zdrowotnych dotychczas
refundowanych lekéw, sSrodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, w poréwnaniu z wnioskowanym,

8. konkurencyjnosci cenowej,
wptywu na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze
$rodkéw publicznych i Swiadczeniobiorcow,

10. istnienia alternatywnej technologii medycznej, w rozumieniu ustawy z dnia 27
sierpnia 2004 r.(Dz.U.z 2021 r.poz. 1285 z p6zn.zm.) o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych, zwang dalej ustawg o
Swiadczeniach, oraz jej efektywnosci klinicznej i bezpieczenstwa stosowania,

11. wiarygodnosci i precyzji oszacowan kryteriéw, o ktérych mowa w pkt 3-10,

12. mapy potrzeb zdrowotnych, o ktérej mowaw art. 95a ust. 1 ustawy o
Swiadczeniach,

13. wysokosci progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o
jakos¢, ustalonego w wysokosci trzykrotnosci Produktu Krajowego Brutto na
jednego mieszkanca, o ktérym mowa w art. 6 ust. 1 ustawy z dnia 26 pazdziernika
2000 . o sposobie obliczania wartosci rocznego produktu krajowego brutto (Dz.U.
z2021r.poz. 151), aw przypadku braku mozliwosci wyznaczenia tego kosztu -
koszt uzyskania dodatkowego roku zycia

- biorgc pod uwage inne mozliwe do zastosowania w danym stanie klinicznym procedury
medyczne, ktére moga byc¢ zastgpione przez wnioskowany lek, sSrodek spozywczy

specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrdb medyczny.

Na podstawie przepisow art. 37 ustawy o refundacji Minister Zdrowia ogtasza, co do
zasady raz na 2 miesigce, w drodze obwieszczenia wykaz refundowanych lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobéw medycznych, bedacy
listg lekéw, ktore - na moment ogtoszenia wykazu - posiadajg aktualne decyzje o objeciu
refundacjg. Obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie wykaz refundowanych lekéw,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobéw medycznych sg

dostepne na stronie: https://www.gov.pl/web/zdrowie/obwieszczenia-ministra-zdrowia-

lista-lekow-refundowanych

telefon: +48 22 25001 46 ul. Miodowa 15
adres email: kancelaria@mz.gov.pl 00-952 Warszawa

www.gov.pl/zdrowie



Zgodnie z art. 14 ustawy o refundacji Minister Zdrowia, wydajac decyzje o objeciu

refundacja, dokonuje kwalifikacji do nastepujacych odptatnosci:

1.

bezptatnie - leku, wyrobu medycznego majacego udowodniong skutecznosc

w leczeniu nowotworu ztosliwego, zaburzenia psychotycznego, upos$ledzenia
umystowego lub zaburzenia rozwojowego albo choroby zakaznej o szczegdInym
zagrozeniu epidemicznym dla populacji albo leku, $srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego stosowanego w ramach programu lekowego;
ryczattowe;j - leku, Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego:

a) wymagajacego, zgodnie z aktualng wiedzg medyczna, stosowania dtuzej niz 30 dni
oraz ktérego miesieczny koszt stosowania dla $wiadczeniobiorcy przy odptatnosci
30% limitu finansowania przekraczatby 5% minimalnego wynagrodzenia za prace,
ogtaszanego w obwieszczeniu Prezesa Rady Ministréw wydanym na podstawie art. 2
ust. 4 ustawy z dnia 10 pazdziernika 2002 r. o minimalnym wynagrodzeniu za prace,
albo

b) zakwalifikowanego na podstawie art. 72 lub jego odpowiednika, albo

c) wymagajacego, zgodnie z aktualng wiedzg medyczng, stosowania nie dtuzej niz 30
dnioraz ktérego koszt stosowania dla Swiadczeniobiorcy przy odptatnosci 50% limitu
finansowania przekraczatby 30% minimalnego wynagrodzenia za prace, ogtaszanego
w obwieszczeniu Prezesa Rady Ministrow wydanym na podstawie art. 2 ust. 4 ustawy

zdnia 10 pazdziernika 2002 r. o minimalnym wynagrodzeniu za prace;

3. 50% - leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu

medycznego, ktéry wymaga, zgodnie z aktualng wiedza medyczng, stosowania nie
dtuzej niz 30 dni;

4. 30% - leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu

medycznego, ktéry nie zostat zakwalifikowany do pozioméw odptatnosci okreslonych
w pkt 1-3.

Zgodnie z art. 10 ust. 3 ustawy o refundacji refundowany nie moze by¢:

1. lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyréb medyczny
w stanach klinicznych, w ktérych mozliwe jest skuteczne zastgpienie tego leku, Srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego poprzez
zmiane stylu zycia pacjenta;

2. lek okategorii dostepnosci RP, ktory posiada swoéj odpowiednik o kategorii
dostepnosci OTC, chyba ze wymaga stosowania dtuzej niz 30 dni w okreslonym stanie
klinicznym;
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3. lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, ujety

w wykazie okreslonym w przepisach wydanych na podstawie art. 39 ust. 5.

Nalezy réowniez poinformowag, ze trwaja prace nad projektem ustawy o zmianie ustawy
o refundacji lekéw, srodkéw specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych oraz niektérych innych ustaw. Aktualne informacje dotyczace ww. projektu
sg dostepne na stronie:
https://legislacja.gov.pl/projekt/12348505/katalog/12799524#12799524

W zwigzku z propozycjg przedstawiong w petycji nalezy wyjasni¢, ze aby naby¢ produkty
lecznicze wydawane bez przepisu lekarza (OTC - ang. over-the-counter), podobnie jak

w przypadku wyrobéw medycznych isuplementéw diety nie jest wymagana recepta.

W przypadku wyrobéw medycznych, ktére znajduja sie w wykazie refundowanych lekéw,
srodkéw specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, jezeli
lekarz zdiagnozuje u pacjenta schorzenie, ktére jest wskazaniem refundacyjnymdla
danego wyrobu medycznego i w zwigzku z tym przepisze go na recepcie, wéwczas
przystuguje na niego refundacja. Jednoczesnie nalezy poinformowac, ze wyroby medyczne
obecne w przedmiotowym wykazie sg dostepne w aptece z petng odptatnoscia bez

koniecznosci posiadania recepty.

Odnoszac sie bezposrednio do rozwigzania przedstawionego w petycji nalezy zwrécié¢
uwage, ze w przypadku wprowadzenia zaproponowanego rozwigzania nie bytyby mozliwe
do oszacowania jak i trudne do przewidzenia skutki finansowe, powodujace
niekontrolowany wptyw na catkowity budzet na refundacje, ustalany zgodnie z zapisami
art. 3 ustawy o refundacji a takze na ponoszone przez ptatnika publicznego koszty systemu

refundacji.

Przedstawiajgc powyzsze Organ informuje, ze nie rozwaza zmian w przedstawionym przez

Panig zakresie.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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