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Warszawa, 18 sierpnia 2025

Pani

Szanowna Pani,

w zwigzku z petycja z 31 lipca 2025 r. odnosnie refundacji lekow na choroby
przewlekte, cywilizacyjne oraz na schorzenia bedace najczestszymi przyczynami

zgondw, zwracam sie z uprzejma prosba o przyjecie ponizszych informacji.

Kwestie zwigzane z refundacja reguluje ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych (Dz. U.z 2025 r. poz. 907), zwana dalej ,ustawa o
refundacji”. W mysl zapiséw ustawy o refundacji, objecie refundacja produktu
leczniczego jest dokonywane w drodze decyzji administracyjnej, wydawanej przez
Ministra Zdrowia w oparciu o wniosek przedtozony przez podmiot odpowiedzialny
(producenta leku, jego przedstawiciela lub importera). Ztozony do Ministerstwa
Zdrowia wniosek musi zawieraé wszystkie elementy, okreslone w art. 25. ustawy o
refundacji. Wniosek o objecie refundacja nowej substancji czynnej lub nowego
wskazania dla danej substancji czynnej podlega ocenie przez Agencje Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji. W kolejnym etapie postepowania catosé
dokumentacji przekazywana jest Komisji Ekonomicznej, ktéra prowadzi z
wnioskodawca negocjacje w zakresie ustalenia ceny zbytu netto oraz wskazania, w
ktérym produkt ma byé refundowany. Dopiero dysponujac rekomendacja Prezesa
Agencji oraz stanowiskiem Komisji Ekonomicznej, uwzgledniajac kryteria ujete w
art. 12 ustawy o refundacji, Minister Zdrowia podejmuje decyzje o objeciu badz

odmowie objecia refundacja produktu we wnioskowanym wskazaniu.
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Zgodnie z art. 6 ust. 2 ustawy o refundacji, lek, Srodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrob medyczny, dla ktérego wydana zostata
decyzja administracyjna o objeciu refundacja w zakresie nadanej kategorii
dostepnosci refundacyjnej - lek dostepny w aptece na recepte (w catym zakresie
zarejestrowanych wskazan i przeznaczen lub we wskazaniu okreslonym stanem

klinicznym), jest wydawany swiadczeniobiorcy:

1) bezptatnie,
2) za odptatnoscia ryczattows;

3) za odptatnosciag w wysokosci 30% albo 50% ich limitu finansowania

- do wysokosci limitu finansowania i za doptata w wysokosci réznicy miedzy ceng

detaliczng a wysokoscia limitu finansowania.

Nalezy wskazaé, ze warunkiem koniecznym przy wystawianiu recept na produkty
refundowane jest udokumentowane rozpoznanie schorzenia, ktére zawiera sie we
wskazaniu refundacyjnym. Jezeli lekarz zdiagnozuje u pacjenta schorzenie, ktére
jest wskazaniem refundowanym dla danego leku, Srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego oraz podejmie decyzje o
leczeniu z uzyciem tego produktu leczniczego, wéwczas pacjentowi przystuguje

refundacja na ten lek.

Poziom odptatnosci leku jest ustalany przez Ministra wtasciwego do spraw zdrowia

na podstawie kryteriéw opisanych w art. 14 ust. 1 ustawy o refundacji:

~Minister wtasciwy do spraw zdrowia, wydajac decyzje o objeciu refundacja,

dokonuje kwalifikacji do nastepujacych odpfatnosci na dzieri wydania decyzji:

1) bezpftatnie - leku, wyrobu medycznego majacego udowodniona skutecznosc w
leczeniu nowotworu zfosliwego, zaburzenia psychotycznego, uposledzenia
umystowego lub zaburzenia rozwofjowego albo choroby zakazZnej o szczegolnym
zagrozeniu epidemicznym dla populacyi, albo leku, srodka spoZywczego specjalnego

przeznaczenia Zywieniowego stosowanego w ramach programu lekowego;

2) ryczattowey - leku, srodka spoZywczego specjalnego przeznaczenia

Zywieniowego, wyrobu medycznego:

a) wymagajacego, zgodnie z aktualng wiedza medyczna, stosowania dfuzej niz 30

dni oraz ktorego miesieczny koszt stosowania dla swiadczeniobiorcy przy
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odpftatnosci 30% limitu finansowania przekraczatby 5% minimalnego
wynagrodzenia za prace, ogtaszanego w obwieszczeniu Prezesa Rady Ministrow
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

¢) wymagajacego, zgodnie z aktualna wiedza medyczna, stosowania nie dtuzej niz
30 dnioraz ktorego koszt stosowania dla swiadczeniobiorcy przy odptatnosci 50%
limitu finansowania przekraczatby 30% minimalnego wynagrodzenia za prace,
ogfaszanego w obwieszczeniu Prezesa Rady Ministrow wydanym na podstawie art.

2ust. 4 ustawy z dnia 10 paZdziernika 2002 r. o minimalnym wynagrodzeniu za

prace;

3) 50% - leku, srodka spoZywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego,
wyrobu medycznego, ktory wymaga, zgodnie z aktualna wiedza medyczna,

stosowania nie dtuzej niz 30 dni;

4) 30% - leku, srodka spoZywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego,
wyrobu medycznego, ktory nie zostat zakwalifikowany do poziomow odptatnoscr

okreslonych wpkt 1-3.”

Uprzejmie informuje, ze aktualnie nie sa planowane zmiany w zakresie rodzajéw

odptatnosci za leki refundowane.

Warto jednak zauwazy¢, ze sposréd wykazu lekéw refundowanych wydawanych w
aptece, az 95% znajduje sie na wykazie lekéw bezptatnych dla pacjentéw powyzej
65 roku zycia, a 69% na wykazie lekéw bezptatnych dla pacjentéw ponizej 18 roku
zycia. Refundacja objeto réznorodne produkty lecznicze, takze stosowane w
leczeniu choréb przewlektych, cywilizacyjnych oraz bedacych czestymi

przyczynami zgondéw.

Z wyrazami szacunku

z upowaznienia Ministra Zdrowia
Marek Kos

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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