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Warszawa, 11 czerwca 2026

Komunikat Ministra Zdrowia w sprawie drugiej listy lekdw o ugruntowanej
skutecznosci

Na podstawie art. 30a ust. 5 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw,
srodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych (Dz.U. z 2026 r. poz. 253, dalej jako ,ustawa o refundacji”) po
zasiegnieciu opinii Rady Przejrzystosci, Konsultantéw Krajowych z danej dziedziny
medycyny oraz Rzecznika Praw Pacjenta Minister Zdrowia publikuje liste lekéw o
ugruntowanej skutecznosci obejmujgca zakresem - ginekologie, endokrynologie,
diabetologie, reumatologie oraz urologie, na podstawie wykazu, o ktérym mowa w

art. 30a ust. 2 ustawy o refundacji przygotowanego przez Agencje Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Substancja czynna

Wskazanie

Kategoria
dostepnosci
refundacyjnej

Adalimumabum

Leczenie czynnego ropnego zapalenia apokrynowych gruczotéw potowych (tradzik
odwrdcony, acne inversa) o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego u dorostych i mtodziezy w

Lek stosowany w
ramach programu

wieku od 12 lat z niewystarczajgca odpowiedzig na konwencjonalne leczenie uktadowe HS. lekowego
Leczenie dorostych pacjentéw, w wieku powyzej 18 lat, z cukrzyca typu 2. w celu poprawy
L. kontroli glikemii w skojarzeniu z innymi produktami leczniczymi obnizajacymi stezenie Lek dostepny w
Alogliptinum . N . s e -
glukozy, w tym z insuling, jesli produkty te w monoterapii wraz z dietg i wysitkiem fizycznym | aptece narecepte
nie zapewniaja dostatecznej kontroli glikemii.
Gliquidonum Leczenie cukrzycy typu 2 u pacjentéw w $rednim wieku i starszych, kiedy przestrzeganie Lek dostepny w

diety nie jest wystarczajace do uregulowania metabolizmu weglowodanéw.

aptece na recepte

Linagliptinum

Leczenie dorostych z cukrzyca typu 2 jako uzupetnienie diety i éwiczen fizycznych w celu

poprawy kontroli glikemii:

e wmonoterapii: kiedy stosowanie metforminy jest niewtasciwe z powodu nietolerancji
lub przeciwwskazane z powodu zaburzenia czynnosci nerek

e wterapii skojarzonej: w skojarzeniu z innymi produktami leczniczymi stosowanymi w
leczeniu cukrzycy, w tym z insuling, jezeli nie zapewniaja one odpowiedniej kontroli
glikemii.

Lek dostepny w
aptece narecepte

Pioglitazonum

Leczenie w drugim lub trzecim rzucie cukrzycy typu 2 w:

e monoterapii: u dorostych pacjentow (zwtaszcza u pacjentéw z nadwaga), u ktérych nie
mozna wystarczajaco kontrolowac glikemii za pomoca diety i aktywnosci fizycznej, i u
ktérych nie mozna stosowaé metforminy, ze wzgledu na przeciwwskazania lub
nietolerancje.

o wdwulekowej terapii doustnej w skojarzeniu z:

-metforming, zwtaszcza u pacjentéw z nadwaga, u ktérych glikemia nie jest wystarczajaco

kontrolowana, pomimo stosowania w monoterapii maksymalnych tolerowanych dawek

metforminy,

- pochodng sulfonylomocznika, tylko u pacjentéw z nietolerancjg metforminy lub u ktérych

metformina jest przeciwwskazana; u pacjentéw, u ktérych glikemia nie jest wystarczajgco

kontrolowana, pomimo stosowania w monoterapii maksymalnych tolerowanych dawek
sulfonylomocznika.

e wtrzylekowej terapii doustnej w skojarzeniu z: metforming i pochodna
sulfonylomocznika, zwtaszcza u pacjentéw z nadwagg, u ktérych glikemia nie jest

Lek dostepny w
aptece narecepte
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wystarczajgco kontrolowana, pomimo stosowania dwulekowej terapii doustnej;
Leczenie skojarzone z insuling w cukrzycy typu 2. u dorostych pacjentéw z niedostateczna
kontrolg glikemii za pomocg insuliny, ktérzy nie mogg stosowad metforminy w zwigzku z
przeciwwskazaniami lub nietolerancja.

Saxagliptinum

Leczenie dorostych pacjentéw z cukrzyca typu 2 jako uzupetnienie diety i wysitku fizycznego

w celu poprawy kontroli glikemii:

e wmonoterapii, gdy stosowanie metforminy jest niewtasciwe ze wzgledu na
nietolerancje lub przeciwwskazania.

e wterapii skojarzonej z innymi produktami leczniczymi stosowanymi w leczeniu
cukrzycy, w tym z insuling, gdy nie zapewniajg one odpowiedniej kontroli glikemii.

Lek dostepny w
aptece narecepte

Alfacalcidolum

Niedoczynnos¢ przytarczyc; osteodystrofia nerkowa; zaburzenia gospodarki wapniowej u
pacjentow z przewlekta niewydolnoscia nerek; hipokalcemia, zwtaszcza u pacjentéw ze
schorzeniami prowadzacymi do uposledzenia hydroksylacji witaminy D w nerkach; zespoty
nerczycowe u dzieci po dtugotrwatym leczeniu glikokortykosteroidami; osteoporoza
postmenopauzalna i starcza z jednoczesnym niedoborem witaminy D lub jej czynnych
metabolitow; krzywica i osteomalacja oporne na witamine D

Lek dostepny w
aptece narecepte

Hydrocortisonum

(posz‘aC/.e doustne o Leczenie wrodzonego przerostu nadnerczy u mtodziezy w wieku od 12 lat i oséb dorostych Lek dostepny w

zmodyfikowanym aptece narecepte

uwalnianiu)

Hydrocortisonum

(postacie doustne o N . Lek dostepny w

zmodyfikowanym Leczenie niewydolnosci nadnerczy u dorostych aptece na recepte

uwalnianiu)

Thiamazolum Nadczynno$é tarczycy Lek dostepny w
aptece na recepte
Lek dostepny w

Thiamazolum

Przygotowanie do zabiegu wyciecia tarczycy

aptece na recepte

Choriogonadotropinum
alfa

Kontrolowana hiperstymulacja jajnikow u pacjentek w wieku ponizej 40 roku zycia w celu
uzyskania rozwoju mnogich pecherzykoéw, rokujgcych uzyskanie prawidtowej odpowiedzi na
stymulacje jajeczkowania (hormon folikulotropowy -FSH ponizej 15 mlU/ml w 2-3 dniu cyklu
lub hormon antymuillerowski - AMH powyzej 0,7 ng/ml (wg Il standardu)), u ktérych nie
stwierdza sie wczesniejszych, niedostatecznych odpowiedzi na stymulacje owulacji oraz bez
nawracajacych poronien z tym samym partnerem - refundacja do 3 cykli; Brak owulacji u
pacjentek w wieku ponizej 40 roku zycia, u ktérych nie uzyskano odpowiedzi po
zastosowaniu cytrynianu klomifenu, rokujgcych uzyskanie prawidtowej odpowiedzi na
stymulacje jajeczkowania (hormon folikulotropowy - FSH ponizej 15 mIU/ml w 2-3 dniu cyklu
lub hormon antymdillerowski - AMH powyzej 0,7 ng/ml (wg |l standardu)) - refundacjado 3
cykli; Pacjenci zakwalifikowani do programu polityki zdrowotnej: leczenie nieptodnosci
obejmujace procedury medycznie wspomaganej prokreacji, w tym zaptodnienie
pozaustrojowe prowadzone w osrodku medycznie wspomaganej prokreacji, na lata 2024-
2028.

Lek dostepny w
aptece narecepte

Niedobory progesteronu: leczenie bolesnego miesigczkowania; leczenie endometriozy;

leczenie wtérnego braku miesigczki; leczenie nieregularnych cykli miesigczkowych; leczenie | Lek dostepny w
Dydrogesteronum - . . - - L . s
nieprawidtowych krwawien z macicy; leczenie poronien nawykowych, leczenie bezptodnosci | aptece narecepte
zwigzanej z niewydolnoscig ciatka zéttego; Hormonalna terapia zastepcza.
Estriolum Hormonalna terapia zastepcza w wyniku niedoboru estrogenéw u kobiet po menopauzie Lek dostepny w
) aptece narecepte
Estriolum Leczenie objawdéw podmiotowych zmian zanikowych pochwy spowodowanych niedoborem | Lek dostepny w

estrogendw u kobiet po menopauzie.

aptece narecepte

Follitropin alfa +
Lutropin alfa

Stymulacja wzrostu pecherzykéw jajnikowych u pacjentek w wieku ponizej 40 roku zycia ze
znacznym niedoborem LH i FSH - refundacja do 3 cykli; Pacjenci zakwalifikowani do
programu polityki zdrowotnej: leczenie nieptodnosci obejmujace procedury medycznie
wspomaganej prokreacji, w tym zaptodnienie pozaustrojowe prowadzone w osrodku
medycznie wspomaganej prokreacji, na lata 2024-2028.

Lek dostepny w
aptece narecepte

Goserelinum

Leczenie endometriozy, tagodzenie objawdw choroby, w tym bélu, oraz zmniejszenie
rozmiaréw i liczbe zmian endometrialnych.

Lek dostepny w
aptece narecepte
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Lutropin alfa

Stymulacja wzrostu pecherzykdw jajnikowych u pacjentek w wieku ponizej 40 roku zycia ze
znacznym niedoborem LH i FSH - refundacja do 3 cykli; Pacjenci zakwalifikowani do
programu polityki zdrowotnej: leczenie nieptodnosci obejmujace procedury medycznie
wspomaganej prokreacji, w tym zaptodnienie pozaustrojowe prowadzone w o$rodku
medycznie wspomaganej prokreacji, na lata 2024-2028.

Lek dostepny w
aptece narecepte

Lynestrenolum

Endometrioza.

Lek dostepny w
aptece na recepte

Triptorelinum
(dotyczy tylko dawek:
0,1 mg/ml, 3,75 mg).

Leczenie potwierdzonej badaniem laparoskopowym endometriozy w przypadku, gdy nie ma
wskazan do leczenia chirurgicznego.

Lek dostepny w
aptece narecepte

Triptorelinum
(dotyczy tylko dawki:
0,1 mg/ml, 3,75mg).

Leczenie uzupetniajace w potaczeniu z podawaniem gonadotropin (hMG, FSH, hCG) w celu
wywotania jajeczkowania, w przygotowaniu do zaptodnienia zewnatrzustrojowego i
przeniesienia zarodka do macicy.

Lek dostepny w
aptece narecepte

Acidum zoledronicum
(dotyczy dawki 0,05
mg/ml - 5 mg/100ml)

Leczenie osteoporozy u kobiet po menopauzie oraz u mezczyzn u ktérych wystepuje
zwiekszone ryzyko ztaman kosci, w tym pacjentéw, ktérzy przebyli ostatnio
niskoenergetyczne ztamanie szyjki kosci udowej; Leczenie osteoporozy zwigzanej z
dtugotrwatgy terapia glikokortykosteroidami stosowanymi ogdélnoustrojowo u kobiet po
menopauzie oraz u mezczyzn u ktérych wystepuje zwiekszone ryzyko ztaman.

Lek dostepny w
aptece narecepte

Teriparatidum

Leczenie osteoporozy u kobiet w okresie pomenopauzalnym i u mezczyzn o podwyzszonym
ryzyku ztaman; Leczenie osteoporozy zwigzanej z dtugotrwatym stosowaniem
glikokortykosteroidéw o dziataniu ogélnoustrojowym u kobiet i mezczyzn o podwyzszonym
ryzyku ztaman.

Lek dostepny w
aptece narecepte

Mesterolonum

Zaburzenia potencji; Hipogonadyzm.

Lek dostepny w
aptece narecepte

Mirabegron .. . . .

(dotyczy postaci Qruga linia farmakologlcznego leczenia naglacego parciana mocz, czestomoczyllub

tabletek o nlet'rzymanla moczu spowodowanego naglacymi parciami, !(tore moga wystap]c udorostych | Lek dostepny w

przedtuzonym pacjentéw z zespotem pecherza nadreaktywnego, uprzednio leczonych lekami aptece narecepte
. antymuskarynowymi.

uwalnianiu)

Testosteroni propionas

+ Testosteroni Leczenie w hipogonadyzmie meskim -testosteronowa terapia zastepcza, gdy niedobér

phenylpropionas + testosteronu jest potwierdzony przez objawy kliniczne i badania biochemiczne; Leczenie Lek dostepny w

Testosteroni opdznionego dojrzewania u mezczyzn; Leczenie zespotdw pokastracyjnych u mezczyzn; aptece narecepte

isocaproas +
Testosteroni decanoas

Leczenie impotencji spowodowanej niedoborem testosteronu u mezczyzn.

Testosteronum

Leczenie testosteronowa terapia zastepcza w hipogonadyzmie meskim u dorostych
pacjentdéw, gdy niedobdr testosteronu jest potwierdzony przez objawy kliniczne i badania
biochemiczne.

Lek dostepny w
aptece narecepte

Testosteroni enantas

Leczenie testosteronowa terapia zastepcza w hipogonadyzmie meskim u dorostych
pacjentéw, gdy niedobdr testosteronu jest potwierdzony przez objawy kliniczne i badania
biochemiczne.

Lek dostepny w
aptece narecepte

Testosteroni
undecanoas

Leczenie testosteronowa terapia zastepcza w hipogonadyzmie meskim u dorostych
pacjentéw, gdy niedobdr testosteronu jest potwierdzony przez objawy kliniczne i badania
biochemiczne.

Lek dostepny w
aptece narecepte

Hydroxychloroquini
sulfas

Leczenie u dorostych pacjentow: reumatoidalne zapalenie stawdw; toczen rumieniowaty
uktadowy toczen rumieniowaty krazkowy; Leczenie u dzieci i mtodziezy (> 6 lat i masie > 31
kg): mtodziencze idiopatyczne zapalenie stawéw (w skojarzeniu z innymi terapiami), toczen
rumieniowaty uktaddw, toczen rumieniowaty kragzkowy.

Lek dostepny w
aptece narecepte

Minister Zdrowia

informuje niniejszym podmioty odpowiedzialne, ktérych

technologie lekowe znajduja sie na powyzszej liscie, o mozliwosci sktadania poprzez
system SOLR wnioskdw, o ktérych mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1 ustawy o refundac;ji.
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Informacje dotyczace wymagan formalno-prawnych oraz przebieg postepowania
administracyjnego dla wnioskéw w trybie 30a ustawy o refundacji

Uwzgledniajac ustawowe dyspozycje okreslone w art. 30a ust. 5 i 6 ustawy o
refundacji, Minister Zdrowia informuje, iz podmioty odpowiedzialne wnioskujace o
objecie refundacjg i ustalenie ceny zbytu netto leku w niniejszym trybie,
zobowigzane sg do przedtozenia wniosku zawierajacego:

1) oznaczenie (firme) wnioskodawcy, adres siedziby albo miejsca wykonywania
dziatalnosci gospodarczej, imie i nazwisko, telefon, adres poczty elektronicznej
iadres korespondencyjny osoby upowaznionej do jego reprezentowania
w sprawie tego wniosku;

2) okreslenie przedmiotu wniosku;

3) dowdd dostepnosci w obrocie w chwili sktadania wniosku, aw przypadku
produktu leczniczego terapii zaawansowanej zobowigzanie do zapewnienia
gotowosci technologicznej do jego wytworzenia na dzien sktadania wniosku;

4) zobowigzanie do zapewnienia ciggtosci dostaw wraz z okresleniem rocznej
wielkosci dostaw podanej w ujeciu miesiecznym, w przypadku objecia refundacjg;

5) dane identyfikujace lek w danej wielkosci i dawce, jezeli dotyczy:

a) nazwe, jego postac, rodzaj, droge podania albo sposdéb zastosowania oraz
rodzaj opakowania,

b) numer pozwolenia oraz kopie decyzji o dopuszczeniu do obrotu,
c) numer GTIN zgodny z systemem GS1;
6) wnioskowane warunki objecia refundacja, w szczegdlnosci:
a) wskazania, w ktérych lek ma byc¢ refundowany,
b) proponowana cene zbytu netto,
c) kategorie dostepnosci refundacyjnej, o ktorej mowa w art. 6 ust. 1,
d) poziom odptatnosci,
e) instrumenty dzielenia ryzyka, o ktérych mowaw art. 11 ust. 5;
f) okres obowigzywania decyzji o objeciu refundacja,
g) projekt opisu programu lekowego, jezeli dotyczy, zawierajacy:
- nazwe programu,
- cel programu,
- opis problemu medycznego,

- opis programu obejmujacy: kryteria wtaczenia do programu, dawkowanie i
sposob podawania, monitorowanie programu, w tym monitorowanie leczenia i
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sposob przekazywania informacji sprawozdawczo-rozliczeniowych, a takze
kryteria wytaczenia z programu;

7) wskazanie maksymalnej i minimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej wokresie roku przed ztozeniem wniosku dla
whnioskowanej wielkosci opakowania i dawki;

8) wskazanie maksymalnej iminimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej
w poszczegoblnych panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) w ramach
finansowania ze srodkéw publicznych tych panstw wokresie roku przed
ztozeniem wniosku, przeliczone w ztotych polskich po srednim kursie
Narodowego Banku Polskiego z miesigca poprzedzajgcego miesigc ztozenia
wniosku; w przypadku gdy przedmiot wniosku nie jest finansowany ze $rodkéw
publicznych w danym panistwie, uwzglednia sie odpowiednio ceny uzyskane na
wolnym rynku; w przypadku wnioskodawcy bedacego importerem réwnolegtym
wskazanie ceny zbytu netto leku z panstwa, z ktérego jest sprowadzany;

8a) wskazanie obowigzujacej stawki podatku od towardw i ustug w rozumieniu
ustawy z dnia 11 marca 2004 r. o podatku od towaréow i ustug (Dz.U. z 2024 r. poz.
361) dla wnioskowanego leku;

9) dzienny koszt terapii dla leku, odrebnie dla kazdego wskazania okreslonego
w pkt 6 lit. a;

10) éredni koszt standardowej terapii dla leku, odrebnie dla kazdego wskazania
okreslonego w pkt 6 lit. a;

11) czas trwania standardowej terapii dla leku, odrebnie dla kazdego wskazania
okreslonego w pkt 6 lit. a;

12) informacje dotyczace terminu wygasniecia ochrony patentowej, w tym takze
dodatkowego swiadectwa ochronnego, jezeli dotyczy;

13) informacje dotyczace uptywu okresu wytgcznosci danych oraz wytgcznosci
rynkowej, jezeli dotyczy;

14) analize wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze Srodkéw publicznych;

15) informacje dotyczace dziatalnosci naukowo-badawczej i inwestycyjnej
whnioskodawcy w zakresie zwigzanym z ochrong zdrowia na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej oraz w innych panstwach cztonkowskich Unii
Europejskiej lub panstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o
Wolnym Handlu (EFTA);

16) informacje aktualng na dzien ztozenia wniosku dotyczaca refundacji leku,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego we wszystkich panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub
panstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA)
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wraz z okres$leniem poziomu refundacji, jej warunkéw i ograniczen, w tym
szczegdtowych informacji dotyczacych zawartych instrumentéw dzielenia
ryzyka, albo informacje o nieistnieniu takich ograniczen lub niezawarciu takich
instrumentéw - informacje te potwierdza sie wtasciwymi dokumentami
przettumaczonymi przysiegle na jezyk polski;

17) informacje, w jakich wskazaniach jest refundowany ten produkt w innych
panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA);

18) aktualng na dzien ztozenia wniosku: Charakterystyke Produktu Leczniczego
albo oznakowanie s$rodka spozywczego specjalnego  przeznaczenia
zywieniowego, albo instrukcje stosowania wyrobu medycznego, jezeli dotyczy;

19) aktualny odpis z rejestru, do ktérego wnioskodawca jest wpisany, lub
réownowazny mu dokument wystawiony poza granicami Rzeczypospolitej
Polskiej, wydany nie wczesniej niz 3 miesigce przed dniem ztozenia wniosku; w
przypadku wnioskodawcoéw zagranicznych nalezy dodatkowo dotaczyé
ttumaczenie przysiegte odpowiedniego dokumentu na jezyk polski;

20) upowaznienie do reprezentowania wnioskodawcy, jezeli dotyczy;

21) umowe zawartg pomiedzy podmiotem odpowiedzialnym a przedstawicielem
podmiotu odpowiedzialnego, w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. - Prawo farmaceutyczne, jezeli dotyczy;

22) dokument patentowy lub dokument, z ktérego wynika udzielenie
dodatkowego okresu wytacznosci rynkowej, jezeli dotyczy;

23) oswiadczenie pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za sktadanie fatszywych
oswiadczen z art. 233 § 6 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. - Kodeks karny, ze dane
zawarte we wniosku oraz informacje i dokumenty, o ktérych mowa w ust. 2, sa
zgodne z prawda. Sktadajacy deklaracje jest obowigzany dotaczy¢ do wniosku
klauzule o nastepujacej tresci: ,,Jestem swiadomy odpowiedzialnosci karnej za
zfoZenie fatszywego oswiadczenia.". Klauzula ta zastepuje pouczenie organu o
odpowiedzialnosci karnej za sktadanie fatszywych oswiadczen.

Ponadto, Wnioskodawcy zwolnieni sg z przedktadania analiz, o ktérych mowa w
art. 25 pkt 14 lit c, jak réwniez ww. wnioski nie podlegaja optacie za analize
weryfikacyjng Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Whioskodawcy zobowigzani sa do odpowiedniego oznaczenia wniosku w Systemie
Obstugi List Refundacyjnych (SOLR) poprzez wskazanie trybu okreslonego w art.
30a. W pierwszej kolejnosci wniosek zostanie poddany ocenie formalno-prawne;j
celem weryfikacji kompletnosci i zawartosci zatagczonej dokumentacji. Po
zakonczeniu formalnego etapu, wniosek zostanie przeanalizowany pod katem
merytorycznym, aby nastepnie trafi¢ do Komisji Ekonomicznej. Negocjacje
prowadzone sg zgodnie z zapisami art. 36 ustawy o refundacji, na warunkach
tozsamych jak dla wszystkich wnioskéw o objecie refundacjg i ustalenie ceny zbytu
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netto, o ktérych mowa w art. 24 ust. 1 pkt. 1 ww. ustawy. Prace Komisji
Ekonomicznej koricza sie podjeciem uchwaty w zakresie zasadnosci objecia
refundacja. Po wydaniu rekomendacji Komisji oraz analizie dokumentacji zebranej
w toku postepowania refundacyjnego, wniosek zostanie przekazany do Ministra
Zdrowia w celu podjecia rozstrzygniecia i wydania decyzji

Whiosek w trybie 30a \
\/

Ocena formalno-prawna

Ocena merytoryczna

Negocjacje cenowe
Uchwata Komisji Ekonomicznej

Rozstrzygniecie i decyzja
Ministra Zdrowia

Procedura wnioskow o objecie refundacja i ustalenie ceny zbytu netto dla lekow w trybie art. 30a
ustawy o refundacji.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Katarzyna Kacperczyk

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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