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Warszawa, 16 stycznia 2026

Pani

Szanowna Pani,

w odpowiedzi na petycje nr 1516/2025 z 18 grudnia 2025 r. wniesiong do

Ministerstwa Zdrowia, Organ informuje jak ponizej.

Zgodnie z zapisami art. 40 ustawy o refundacji* minister wkasciwy do spraw
zdrowia moze wydac decyzje administracyjng o objeciu refundacja leku przy
danych klinicznych, w zakresie wskazanh do stosowania lub dawkowania, lub
sposobu podawania odmiennych niz w Charakterystyce Produktu Leczniczego w
rozumieniu ustawy Prawo Farmaceutyczne?. Wydanie takiej decyzji odbywa sie

przy uwzglednieniu:

1) kryteriéw wskazanychwart. 12 pkt 4-6, 9, 10, 12 i 13 ustawy o refundacji,

tj.:

— skuteczno$¢ praktycznaikliniczna,

— bezpieczenstwo stosowania,

— relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania,

— wplyw na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze srodkow publicznych i Swiadczeniobiorcéw,

— istnienie alternatywnej technologii medycznej, w rozumieniu ustawy o
$wiadczeniach, oraz jej efektywnosci klinicznej i bezpieczehstwa

stosowania,

1 ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji produktéw leczniczych, srodkéw specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 907, z p6zn. zm.)

2 ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2025 r. poz. 750, z pd7n. zm.)
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— mapa potrzeb zdrowotnych,

— wysokos¢ progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia
skorygowanego o jakos$¢, ustalonego w wysokosci trzykrotnosci
Produktu Krajowego Brutto na jednego mieszkarnca, a w przypadku
braku mozliwos$ci wyznaczenia tego kosztu — koszt uzyskania
dodatkowego roku zycia,

2) stosunku kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych.

Wydanie takiej decyzji poprzedzone jest zasiegnieciem opinii Rady Przejrzystosci

oraz konsultanta krajowego w odpowiedniej dziedzinie medycyny.

Ministerstwo Zdrowia nie przewiduje zmian w zakresie wskazanym w petycji, tj. nie

jest planowane obejmowanie refundacija off-label leczenia dziatah niepozadanych.

W Ministerstwie Zdrowia w dalszym ciggu trwaja prace nad systemem
automatycznie okreslajacym poziom refundaciji za lek na recepcie, a zwigzane z tym
zmiany legislacyjne obejmuja m.in. obowigzek umieszczania na recepcie przez
preskryptora kodéw Miedzynarodowej Klasyfikacji Choréb i Probleméw
Zdrowotnych (ICD).

W kwestii odnotowywania przez farmaceute na Internetowym Koncie Pacjenta
informacji w postaci kodéw ICD nalezy wskazaé, ze zgodnie z trescig regulacji
zawartych w ustawie o zawodach lekarza i lekarza dentysty3, jedynymi podmiotami
systemu opieki zdrowotnej, ktére majg prawo do okres$lania stanu klinicznego
pacjenta sg lekarze i lekarze dentysci. Tym samym nie jest mozliwe, aby farmaceuta
dokonywat przedmiotowych wpiséw w dokumentacji pacjenta. Jednoczesnie

nalezy podkresli¢, ze nie sg planowane zmiany w tym kierunku.

Z wyrazami szacunku

z upowaznienia Ministra Zdrowia
Martyna Kosmal

Zastepca Dyrektora
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