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Warszawa, 12 kwietnia 2024

Komunikat Ministra Zdrowia
w sprawie okreslenia deklarowanej wielkosci dostaw

Zgodnie z art. 25 pkt 4 ustawy o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 r. poz. 826, z
p6zn. zm., dalej jako ,,ustawa o refundacji”’), Wnioskodawcy przedktadajac wnioski o
objecie refundacja i ustalenie ceny zbytu netto, zobowigzani sg do zadeklarowania
okreslonych wielkosci dostaw.

W zwigzku z pojawiajacymi si¢ problemami wynikajagcymi z interpretacji zapisow
ustawowych oraz realng mozliwosciag ich wypelnienia, Minister Zdrowia przedktada
wyjasnienia co do prawidtowego toku postepowania:

1. w przypadku wnioskowania o objecie refundacjg i ustalenie ceny zbytu netto
nowego leku bedgcego jedynym produktem refundowanym w danym wskazaniu
(wnioski dotyczace nowych terapii lub nowych wskazan refundacyjnych, tzw.
wnioski agencyjne) minimalna roczna wielko$¢ dostaw powinna pokrywac
zapotrzebowanie na pelny rok ciaglego leczenia uwzgledniajac 110% szacowanej
rocznej populacji na podstawie danych z analiz HTA. Przy czym, w przypadku gdy
w_dniu zlozenia wniosku, wnioskowany lek w danym wskazaniu znajduje si¢ na
wykazie refundacyjnym (wniosek kontynuacyjny, jedyny lek z dang substancja
czynna w danym wskazaniu), minimalna roczna wielko$¢ dostaw wynosi nie mniej
niz 110% liczby zrefundowanych opakowan danego nr GTIN w danym wskazaniu
w zakonczonym poprzednim roku kalendarzowym (wg najnowszych dostgpnych
danych sprawozdawczych');

2. w przypadku wniosku o objecie refundacja i ustalenie ceny zbytu netto produktu
leczniczego, dla ktorego jest refundowany przynajmniej jeden odpowiednik w
danej dawce w danym wskazaniu, minimalna roczna wielko$¢ deklarowanych
dostaw okreslona jest wzorem:
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gdzie poszczegolne symbole oznaczajq:

x - minimalng deklarowang roczng liczbe opakowan wnioskowanego leku,

Sddd - ilos¢ zrefundowanych DDD substancji w danej dawce w grupie limitowej w
ubiegtym roku,

L - liczbe lekow w danej dawce w grupie limitowej na dzien skiadania wniosku,

n - liczbe lekow w danej dawce, o ktorych refundacje wnioskuje wnioskodawca,

Lddd - liczbe DDD w opakowaniu wnioskowanego leku.

! tzn. do momentu opublikowania ostatecznych danych sprawozdawczych platnika publicznego za zakoriczony rok

kalendarzow pnelugujiom\ sie danymi za poprzedni rok kalendarzow

telefon: +48 2225001 46 ul. Miodowa 15
adres email: kancelaria@mz.gov.pl 00-952 Warszawa

www.gov.pl/zdrowie


mailto:kancelaria@mz.gov.pl
https://www.gov.pl/zdrowie

Whnioskodawcy przedkladajac wnioski refundacyjne zobowigzani sg do wskazania
minimalnej wielko$ci rocznych dostaw na poziomie wynikajacym z ustawowych zapisow,
liczby zrefundowanych opakowan danego nr GTIN w danym wskazaniu w zakonczonym
poprzednim roku kalendarzowym oraz mozliwosci logistyczno-produkcyjnych, przy czym,
w niektorych przypadkach ich okre$lenie bedzie sprowadzato si¢ do wyliczen
szacunkowych. Podczas sktadania wniosku kontynuacyjnego dla danego leku dotyczacego
kilku wskazan refundacyjnych, wielkosci dostaw w stosunku do poszczegdlnych wskazan
refundacyjnych sa dostosowane proporcjonalnie. Ponadto, majac na wzgledzie brak
dostepnosci w przestrzeni publicznej czesci danych potrzebnych do wyliczen, wielkosci
dostaw w danym wskazaniu w momencie sktadania wniosku o objecie refundacja
Wnhioskodawcy co do zasady zobowigzani sg do przeprowadzenia wyliczen wedtug danych
zgodnych z ich najlepszg wiedza.

Powyzszego obowigzku nie stosuje si¢ do lekéw bedacych przedmiotem przetargdw
centralnych oglaszanych przez Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia lub Zaktad
Zamowien Publicznych przy Ministrze Zdrowia w przypadku wylonienia w tym przetargu
dostawcy lekow dla populacji chorych w danym wskazaniu refundacyjnym.

Minister Zdrowia stoi na stanowisku, iz interpretacja pojedynczych przepisow, bez
uchwycenia ich catoSciowego charakteru oraz celu jaki przyswiecal ustawodawcy jest
niewtasciwa. Ustawa o refundacji, jako spdjny akt normatywny musi by¢ odczytywana i
stosowana jako catos$¢. Calosciowe odczytywanie nowych przepiséw ustawy o refundacji,
pozwala stwierdzi¢, iz przewodnim celem powyzej wymienionych zapiséw jest
zapewnienie bezpieczenstwa lekowego panstwa poprzez zagwarantowanie adekwatnej do
zapotrzebowania dostgpnosci poszczegdlnych technologii medycznych. Celem nie jest
zatem ograniczanie konkurencyjno$ci rynku lekéw refundowanych czy ograniczenie
partycypacji w systemie refundacyjnym niektérych Wnioskodawcow.

Zgodnie z art. 12 pkt 14 ustawy o refundacji, Minister wlasciwy do spraw zdrowia wydaje
decyzje¢ administracyjna o objeciu refundacja uwzgledniajac m.in. zobowiazania do
zapewnienia cigglosci dostaw. Organ weryfikujac przedlozone we wnioskach
zobowigzania dotyczace minimalnej rocznej deklaracji dostaw, bedzie je poddawal
racjonalnej ocenie, w oparciu o rzeczywiste potrzeby zdrowotne spoleczenstwa oraz
szacowane zapotrzebowanie na dany lek. Tym samym, Minister Zdrowia podejmujac
decyzje w_zakresie objecia refundacja danego leku, okres$la akceptowalny poziom
deklarowanej wielko$ci dostaw w porozumieniu z Wnioskodawca.

Minister Zdrowia $wiadomy trudnosci interpretacyjnych oraz watpliwosci dotyczacych
stosowania nowych zapisow ustawy o refundacji informuje, iz planowane jest wkrotce
podjecie prac nad projektem zmian, ktérych celem bedzie m.in. doprecyzowanie zapisdw
dotyczacych minimalnych rocznych deklaracji dostaw przedktadanych we wnioskach

refundacyjnych.

Z wyrazami szacunku

z upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu
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