PLR.055.3.2023
Warszawa, 18 sierpnia 2023

Pani

Szanowna Pani,

w odpowiedzi na petycje o sygnaturze 627/23 w sprawie odptatnosci za leki i ulgi
dotyczacej swiadczen zdrowotnych dla oséb niepetnosprawnych oraz w trudnej sytuacji
materialnej, Minister Zdrowia uprzejmie prosi o przyjecie ponizszych informacji.

Ustawa z 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych (Dz.U.z 2022 r.poz. 2561,z pézn. zm.)- dalej jako ustawa o swiadczeniach,
reguluje warunki udzielania i zakres swiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych oraz zasady i tryb finansowania tych $wiadczen.

Zgodnie z art. 15 przedmiotowej ustawy Swiadczeniobiorcy maja, na zasadach okreslonych
w ustawie, prawo do $wiadczen opieki zdrowotnej, ktérych celem jest zachowanie zdrowia,
zapobieganie chorobom i urazom, wczesne wykrywanie chorob, leczenie, pielegnacja oraz
zapobieganie niepetnosprawnosci i jej ograniczanie. Do kategorii $wiadczen
gwarantowanych zaliczane sg zaréwno leki oraz szereg $wiadczen ,nielekowych” w tym
dostep do podstawowej opieki zdrowotnej, ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, leczenia
szpitalnego, opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien, rehabilitacji leczniczej, Swiadczen
pielegnacyjnych i opiekunczych w ramach opieki dtugoterminowej, leczenia
stomatologicznego, lecznictwa uzdrowiskowego, ratownictwa medycznego, opieki
paliatywneji hospicyjnej, Swiadczen wysokospecjalistycznych czy programoéw
zdrowotnych.

Jak wskazano powyzej jednym z rodzajéw $wiadczen gwarantowanych jest dostep do
lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych wydawanych w aptece na recepte, programéw lekowych, lekow stosowanych
w chemioterapii czy ratunkowego dostepu do technologii lekowych. Zakres oraz tryb
postepowania w sprawie bedacych swiadczeniem gwarantowanych lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych zostat
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uregulowany odrebnymi przepisami o charakterze ustawy, tj. ustawg z 12 maja 2011r.o
refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz
wyrobow medycznych(Dz.U. z 2023 r. poz. 826).

Zgodnie z art. 6 ust. 1 powyzszej ustawy leki refundowane sg w nastepujacych kategoriach
dostepnosci refundacyjnej:

— wramach programu lekowego oraz katalogu chemioterapii - przy czym leki z tej
kategorii refundacyjnej wydawane sg swiadczeniobiorcy (pacjentowi) bezptatnie,

— w aptece narecepte - leki, $Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego i wyroby medyczne we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach
lub we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym wydawane sg Swiadczeniobiorcy
z poziomem odptatnosci zaleznym od charakteru schorzenia, czasu trwania terapii
oraz kosztow terapii w relacji do wysokosci ptacy minimalnej.

Zgodnie z art. 14 ust. 1 ustawy o refundacjiminister wtasciwy do spraw zdrowia, wydajac
decyzje o objeciu refundacja, dokonuje kwalifikacji do nastepujacych odptatnosci:

1) bezptatnie - leku, wyrobu medycznego majacego udowodniong skutecznosé¢ w leczeniu
nowotworu ztosliwego, zaburzenia psychotycznego, uposledzenia umystowego lub
zaburzeniarozwojowego albo choroby zakaZnej o szczegdlnym zagrozeniu epidemicznym
dla populaciji, albo leku, Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego
stosowanego w ramach programu lekowego;

2) ryczattowej - 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
dni oraz ktérego koszt stosowania dla $wiadczeniobiorcy 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 z dnia 10 pazdziernika 2002 r. o minimalnym wynagrodzeniu za
prace;

3) 50% - leku, sSrodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktory wymaga, zgodnie z aktualng wiedzg medyczna, stosowania nie dtuzej niz
30 dni;

4) 30% - leku, sSrodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktéry nie zostat zakwalifikowany do pozioméw odptatnosci okreslonych w pkt
1-3.

Jak wskazano powyzej istnieje okreslony ustawowo zakres produktéw dostepnych dla
uprawnionych pacjentéw z poszczegélnymi poziomami odptatnosci.

Obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznychsa
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publikowane co 2 miesiace, a niemal kazdy kolejny wykaz lekéw refundowanych zawiera
nowe, dotychczas nierefundowane terapie. Regularnie obejmowane refundacja sg nowe
substancje czynne oraz poszerzane wskazania do stosowania o nowe jednostki chorobowe
lub stany kliniczne.

Zgodnie z trescig ustawy o swiadczeniach, zostaty zdefiniowane réwniez kwestie
uprawnien dodatkowych dla wybranych grup oséb w tym z uwagi np. na wykonywany
zawodd, uprawnienia kombatanckie i inne szczegdlne zastugi dla kraju, wiek.

Przyktadowo od 1 wrzesnia 2016 r. wszystkie osoby, ktore ukoniczyty 75 lat, ze
schorzeniem mieszczacym sie w zakresie wskazan objetych refundacja, moga skorzystac z
bezptatnych lekow?, ktére zawarte sg w tzw. wykazie Leki 75+ (cze$¢ D obwieszczenia
refundacyjnego?).

W ramach programu Leki 75 + w latach 2016-2022i 2023 (I-V) na leki 75+ wydatkowano?
kwote 4 688 min zt (ok. 4,7 mld zt) - jest to kwota jaka tacznie zaoszczedzili seniorzy.
Kazdego miesigca z tego dodatkowego uprawnienia korzysta srednio ponad 1 min
$wiadczeniobiorcéw po 75. roku zycia (w 2022 r. srednio korzystato 1,2 mIn pacjentéw).

Od 1 wrzes$nia 2020 r. funkcjonuje rowniez program ,Cigza +”, a zasady typowania lekéw do
wykazu cigza+reguluje art. 43b ust. 6 ustawy o swiadczeniach. Program ,Cigza+” obejmuje
388 produktow leczniczych. Zgodnie z danymi przekazanymi przez NFZ, z programu w
2022 r.skorzystato ok. 20 025 pacjentek miesiecznie.

Istniejgce dodatkowe uprawnienia sg podstawa do otrzymywania niektérych lekéw na
korzystniejszych finansowo warunkach, w tym dotyczy to: oséb narazonych na prace z
azbestem, inwalidow wojskowych, oséb represjonowanych, cywilnych niewidomych ofiary
dziatan wojennych lub uprawnionych do renty rodzinnej wdéw/wdowcéw po ww. osobach,
zotnierzy czy zastuzonych honorowych dawcow krwi- szczegoty przedstawia ponizsza
tabela.

Kod uprawienia

dodatkowego Wskazanie przepisu, na podstawie ktérego pacjentowi przystuguje uprawnienie

Lp.

Pacjent posiadajacy uprawnienia okreslone w art. 7a ust. 1 ustawy z dnia
1 |AZ 19 czerwca 1997 r. o zakazie stosowania wyrobow zawierajacych azbest
(osoby narazone na dziatanie azbestu)

Pacjent posiadajacy uprawnienia okreslone w art. 46 ust. 1 pkt 1-7
ustawy o $wiadczeniach (inwalidzi wojskowi, osoby represjonowane,

2 |IB . . . .. ..
cywilne niewidome ofiary dziatan wojennych, uprawnienie do renty
rodzinnej wdowy/wdowcy po ww. osobach, itd.)

3w Pacjent posiadajacy uprawnienia okreslone w art. 45 ustawy o

$wiadczeniach (inwalidzi wojskowi)

1 Prawo do bezptatnych lekéw dla 0séb po 75. roku Zzycia reguluje art. 43a ustawy o $wiadczeniach.
2Zgodnie z aktualnym obwieszczeniem Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekéw, $rodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych.

3 Wartos¢ bezptatnego zaopatrzenia w leki, $srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyroby medyczne przystugujace $wiadczeniobiorcom po ukonczeniu 75 roku zycia, w czesci finansowanej ze
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Pacjent posiadajacy uprawnienia okreslone w art. 44 ustawy o
$wiadczeniach (Zotnierze odbywajacy zasadnicza stuzbe wojskowa,
petniacy terytorialna stuzbe wojskowa, zawodowa stuzbe wojskowa w
trakcie ksztatcenia, Zotnierze powotani do stuzby w aktywnej rezerwie w
dniach petnienia tej stuzby, Zotnierze pasywnej rezerwy powotani na
¢wiczenia wojskowe w dniach odbywania tych éwiczen lub petnigcy
stuzbe wojskowa w razie ogtoszenia mobilizacji i w czasie wojny - oile nie
podlegaja obowiazkowi ubezpieczenia z innego tytutu)

Pacjent, o ktérym mowa w art. 624 ust. 1 ustawy z dnia 11 marca 2022r.
o obronie Ojczyzny, oraz zotnierz zawodowy, o ktérym mowa w art. 203

ust. 7 pkt 2 i art. 288 ust. 2 tej ustawy (niektére kategorie Zotnierzy
zawodowych).

Pacjent posiadajacy uprawnienia okreslone w art. 43 ustawy o
$wiadczeniach (zastuzeni honorowi dawcy krwi/przeszczepu)

Pacjent posiadajacy uprawnienia okreslone w art. 43a ust. 1 ustawy o
$wiadczeniach (seniorzy po ukoriczeniu 75. roku zycia)

Pacjent posiadajacy uprawnienia okreslone w art. 43b ust. 1 ustawy o
Swiadczeniach (kobiety w cigzy)

9 |WE $wiadczeniach (weterani poszkodowani poza granicami kraju, ktérych
stwierdzony uszczerbek na zdrowia wynosi co najmniej 30%)

Pacjent posiadajacy uprawnienia okreslone w art. 46 ust. 1 pkt 8 ustawy o

W ramach dodatkowych uprawnien ww. osoby otrzymujg wybrane leki catkowicie
nieodptatnie (uprawnienia reprezentowane np. przez kody IB, S, C, ZK) albo przynajmniej z
dodatkowa ulga w stosunku do pozostatych swiadczeniobiorcéw nie posiadajacych tych
uprawnien. Nie zawsze jednak mozna postawic znak rownosci pomiedzy faktem posiadania
uprawnienia dodatkowego a catkowitg bezptatnoscig wszystkich dopuszczonych do obrotu
lekéw, wyrobow medycznych czy Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego.

Jak wynika z powyzszego w obecnym stanie prawnym nie istniejg dedykowane odptatnosci
czy zdefiniowane uprawnienia dodatkowe skierowane wytacznie do oséb
niepetnosprawnych lub korzystajacych ze swiadczeh pomocy spotecznej/oséb, ktérych
dochdd jest ponizej kryterium dochodowego.

Minister Zdrowia nie posiada kompetencji do kierowania dodatkowych $rodkéw
finansowych do okreslonych grup pacjentow w zaleznosci od ich statusu materialnego oraz
sytuacji w jakiej sie znajduja, w tym finansowania prywatnych konsultacji lekarskich czy
badan. Na chwile obecng nie sg réwniez prowadzone w Ministerstwie Zdrowia prace
koncepcyjne czy legislacyjnych w przedmiotowym zakresie.

Kwestie pomocy wspomnianym przez Panig grupom oséb nalezg do kompetencji Ministra
Rodziny i Opieki Spoteczne;j.
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Na zakonczenie nalezy podkreslic, iz Ministerstwo Zdrowia doktada wszelkich staran, aby
sprostac oczekiwaniom wszystkich grup chorych w Polsce i podejmuje wszelkie mozliwe
dziatania majace na celu zwiekszenie dostepu pacjentéw do skutecznej i bezpiecznej
farmakoterapii w ramach dostepnych srodkéw publicznych.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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Informacja na temat przetwarzania danych osobowych

W zwiazku z wejsciem w zycie przepiséw rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr2016/679 zdnia 27 kwietnia 2016 r.w sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku z
przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz
uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE. L
Nr 119, str. 1), majac na uwadze fakt, iz w S$wietle przepisébw prawa, dotyczacych
prowadzenia rejestrow zwigzanych z realizacja ustawowych obowigzkéw i zadanh
natozonych na Ministra Zdrowia, jest on administratorem Panstwa danych osobowych oraz
odpowiada zaich wykorzystanie w sposéb bezpieczny i zgodny z obowigzujgcymi przepisami,
wykonujac swéj obowigzek informacyjny, Minister Zdrowia przedstawia ponizsze
informacje.

1. Uzyte skréty ustaw:

a) ustawa o refundacji - ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz.U.z2023r.poz.826);

b) ustawa Prawo farmaceutyczne - ustawa z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. 22022 r. poz. 2301, z p6zn.zm.);

c) ustawa o $wiadczeniach - ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkdéw publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561, z
pézn.zm.);

d) ustawa o bezpieczenstwie zywnosci - ustawa z dnia 25 sierpnia 2006 r. o
bezpieczenstwie zywnosci i zywienia (Dz. U.z 2023 r. poz. 1448);

e) Kpa - ustawa z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego
(Dz.U.z2023r.poz.775,zpbdzn.zm.);

f) RODO - rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 2016/679 z dnia
27 kwietnia 2016 r.w sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem
danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz
uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogolne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz.
Urz. UE.LNr 119, str. 1).

2. W jakim celu i na jakiej podstawie przetwarzane s3g Paristwa dane osobowe?
Panstwa dane osobowe przetwarzane sg w ramach prowadzonych postepowan:

—  zwiazanych z wnioskami ztozonymi w trybie art. 24 ustawy o refundacji;

— wtrybie art. 40 ustawy o refundacji;
Podstawa prawna do przetwarzania Panistwa danych osobowych oraz okreslenie zakresu
przetwarzanych danych znajduje sie w szczegdlnosci w nastepujacych przepisach:

— art. 30a ust. 4 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie

zdrowia(Dz. U.z2022r.poz. 1555,z pézn.zm.);

— art.20,art. 24 - 29, art. 32a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji;

— art.6ust 1pktcieRODO.
Majac na uwadze fakt, iz przetwarzajgc Panstwa dane osobowe Minister Zdrowia dziata w
trybie art. 6 ust. 1 oraz art. 9 ust. 2 lit g, h RODO, do przetwarzania tych danych nie jest
wymagane uzyskanie Panstwa zgody.
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3. Komu przekazywane sa dane?

W ramach realizacji obowigzkéw okreslonych w pkt. 2 Minister Zdrowia przekazuje Painstwa
dane innym podmiotom, ktérzy realizujg swoje obowiagzki, takim jak: Prezes Narodowego
Funduszu Zdrowia, Prezes Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji. Dane moga
by¢ réwniez przekazywane podmiotowi przetwarzajagcemu, tj. Centrum e-Zdrowia.

4. Jakie przystuguja Paristwu prawa w zakresie przetwarzania danych osobowych?
Mogg Panstwo ztozy¢ do Ministra Zdrowia wniosek o:
1) sprostowanie (poprawienie) danych;
2) usuniecie danych;
3) ograniczenie przetwarzania (wstrzymanie operacji na danych lub nieusuwanie
danych - stosownie do ztoZzonego wniosku);
4) dostep do danych (o informacje o przetwarzanych przez nas danych oraz o kopie
danych);
5) przeniesienie danych do innego administratora danych (w zakresie okreslonym w
art. 20 RODO).
Z tych praw mogg Panstwo skorzystac, sktadajgc wniosek do Ministra Zdrowia, przestany na
adres korespondencyjny podany na korncu niniejszej informacji.
Jednoczesnie, aby mie¢ pewnos¢, ze sg Panstwo uprawnieni do ztozenia wniosku, Minister
Zdrowia moze poprosic¢ o podanie dodatkowych informacji pozwalajacych na potwierdzenie
Panistwa uprawnien.
Zakres kazdego z tych praw oraz sytuacje, w ktérych mozna z nich skorzystaé¢, wynikaja z
przepiséw prawa. To, z ktérego uprawnienia moga Panstwo skorzystac, zalezeé bedzie np. od
podstawy prawnej i celu przetwarzania przez Ministra Zdrowia Panstwa danych.
Ponadto, niezaleznie od praw wymienionych powyzej, mogg Panstwo w szczegdlnych
sytuacjach, w tym okreslonych w art. 21 ust. 1 RODO, w dowolnym momencie wnies¢
sprzeciw wobec przetwarzania przez Ministra Zdrowia Paninstwa danych osobowych. W
takiej sytuacji, po pozytywnym rozpatrzeniu wniosku, Minister Zdrowia nie bedzie mégt
przetwarzac¢ danych osobowych objetych sprzeciwem na tej podstawie. Wyjatkiem od tej
zasady jest sytuacja, w ktorej Minister Zdrowia wykaze, iz istnieja:
1) wazne prawnie uzasadnione podstawy do przetwarzania danych, ktére wedtug
prawa uznaje sie za nadrzedne wobec Panistwa intereséw, praw i wolnosci, lub
2) podstawy do ustalenia, dochodzenia lub obrony roszczen.

5. Mozliwo$¢ ztozenia skargi

Maja Panstwo prawo wnies¢ skarge na Ministra Zdrowia w zakresie przetwarzania danych
osobowych do Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych, jezeli uznajg Panstwo, ze
przetwarzanie Panstwa danych osobowych narusza przepisy prawa.

6. Jak dtugo beda przechowywane Panistwa dane?

Panstwa dane bedg przechowywane przez okresy wymagane ustawa z dnia 14 lipca 1983 .
o narodowym zasobie archiwalnym i archiwach (Dz. U.z2020r. poz. 164,z pdzn.zm.) i aktow
wykonawczych wydanych na jej podstawie.

7. Dane kontaktowe
Ministerstwo Zdrowia, ul. Miodowa 15, 00-952 Warszawa
Inspektor Ochrony Danych Osobowych w Ministerstwie Zdrowia: iod@mz.gov.pl.
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