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Warszawa, 29 sierpnia 2024

Komunikat Ministra Zdrowia w sprawie kontynuacji refundacji produktéw od 1
stycznia 2025 r.

Zgodnie z art. 25c ust. 1 ustawy o refundacji lekdéw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U.z 2024
r. poz. 930, z pézn. zm., dalej jako ,ustawa o refundacji’), w przypadku wniosku
oobjecie refundacja, ktéry dotyczy leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego albo wyrobu medycznego znajdujacego sie w wykazie
refundowanych lekéw, S$rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego i wyrobéw medycznych w danym wskazaniu (tzw. wniosek
kontynuacyjny), Wnioskodawca ma obowigzek ztozy¢ go najpdzniej na 180 dni

przed wygasnieciem dotychczasowej decyzji o objeciu refundacja tego produktu.

Obecnie w Ministerstwie Zdrowia trwajg wzmozone prace nad przypadajacym co 3
lata obszernym obwieszczeniem Ministra Zdrowia w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na 1 stycznia 2025 r., tzw. wielkie
odnowienie, z ktéorym wigze sie wydanie nawet kilku tysiecy decyzji

administracyjnych w ograniczonym czasie.

W zwiagzku z powyzszym, dla produktéw aktualnie posiadajgcych decyzje
obowigzujace do 31 grudnia 2024 r., Wnioskodawcy majac swiadomosc¢ z jak duzym
przedsiewzieciem administracyjno-logistycznym wigze sie procedowanie
postepowan refundacyjnych na styczniowe obwieszczenie, co do zasady powinni
przedktadac¢ przedmiotowe wnioski 180 dni przed uptywem ww. daty, bowiem
wytacznie wniesienie odpowiedniego wniosku uprawnia do wydania decyzji o

objeciu refundacja na kolejny okres, o ktérym mowa w art. 11 ust. 3 ustawy o

refundacji.
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Zgodnie z art. 37 ust. 1 ustawy o refundacji, w wykazie refundowanych lekéw,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobow
medycznych (dalej jako ,wykaz refundacyjny”’) moga znalez¢ sie jedynie produkty, w
stosunku do ktérych wydano pozytywne decyzje o objeciu refundacjg i ustalono

cene zbytu netto.

Nieztozenie do Ministra Zdrowia odpowiedniego wniosku kontynuacyjnego
w zakresie objecia refundacja produktu na kolejny okres obowiazywania decyzji jest
réwnoznaczne z brakiem kontynuacji refundac;ji i utratg mozliwo$ci finansowania ze

srodkdw publicznych w ramach catkowitego budzetu na refundacje.

Majac na uwadze powyzsze, Ministerstwo Zdrowia za posrednictwem Systemu
Obstugi List Refundacyjnych (SOLR), o ktéorym mowa w art. 30a ustawy z dnia 28
kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz.U. z 2023 r. poz.
2465, z pézn. zm.), komunikatami z 5 lipca 2024 r. oraz z 19 sierpnia 2024 r.
przekazato szczegbétowe informacje w zakresie liczby nieztozonych wnioskéw przez
poszczegblne podmioty odpowiedzialne zgodnie ze stanem na dzien wydania

kazdego z nich, jednoczes$nie apelujac o niezwtoczne przedtozenie ww. wnioskow.

Pomimo kilkukrotnej komunikacji w dalszym ciggu liczba obecnie ztozonych
whnioskow kontynuacyjnych na 1 stycznia 2025 r. znaczaco odbiega od liczby
aktualnie obowiazujacych decyzji refundacyjnych obowiazujacych do 31 grudnia
2024 r. Dostrzegajgc istotng rozbiezno$¢ w wyzej wymienionym zakresie,
Ministerstwo Zdrowia wykonato szczegbétowa analize iloSciowa i jakoSciowa
obecnie toczacych sie postepowan refundacyjnych, ktérej gtdwnym celem byto
zidentyfikowanie przypadkéw, w ktorych brak wniosku kontynuacyjnego bedzie
rownoznaczny z ograniczeniem dostepnosci pacjentéw do refundowanych terapii.
Na dzien dzisiejszy odnotowano kilkadziesigt produktéw bedacych jedynymi
refundowanymi w danym wskazaniu klinicznym, a w stosunku co do ktérych nie
przedtozono wnioskéw o objecie refundacja na kolejny okres. Tym samym
podkreslenia wymaga fakt podjecia przez cze$é¢ podmiotéw odpowiedzialnych
swiadomych decyzji, czesto podyktowanych strategia marketingowa firm lub
niemoznosci zapewnienia odpowiedniego dostepu produktu, o wytgczeniu

wspomnianych powyzej terapii z refundacji systemowej.
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Uwzgledniajac powyzsze, Minister Zdrowia informuje, ze obecnie nie przedtozono

whnioskéw o objecie refundacjg i ustalenie ceny zbytu netto na kolejny okres

obowigzywania decyzji poczawszy od 1 stycznia 2025 r., w odniesieniu do nizej

zestawionych produktéw nieposiadajacych odpowiednikéw refundowanych w

tozsamych wskazaniach klinicznych.

G N Nazwa grupy REEE) subs?anql Nazwa handlowa Wskazanie
rupy czynnej
Leki rozszerzajace naczynia Mononit 10
krwionosne - organiczne azotany - Mononit 20 We wszystkich zarejestrowanych
34.1 | dwuazotan i monoazotan izosorbidu Isosorbidi mononitras Mononit 40 wskazaniach na dzier wydania
do podawania doustnego - state Mononit 60 retard decyzji
postacie farmaceutyczne Mononit 100 retard
Antagoniéci wapnia - pochodne We wszystkich zarejestrowanych
41.0 dihvdronirvdvn Felodipinum Plendil wskazaniach na dzien wydania
ydropiryayny decyzji
Antagoni<ci wabnia - pochodne Dilzem retard We wszystkich zarejestrowanych
430 befr;mzotiaze i?\ ) diFtiazem Diltiazemum Dilzem 120 retard wskazaniach na dzien wydania
piny Dilzem 180 retard decyzji
We wszystkich zarejestrowanych
wskazaniach na dzien wydania
. . decyzji
440 Inhlbltory' konwertazy'anglot.ensy'/ny X Benazeprilum Lotensin
produkty jednosktadnikowe i ztozone . . .
Wskazanie pozarejestracyjne:
Leczenie renoprotekcyjne u dzieci
do 18 roku zycia
Leki wptywajace na gospodarke We wszystkich zarejestrowanych
47.0 linidowa - fibrat Ciprofibratum Lipanor wskazaniach na dzien wydania
p a Y decyzji
Mikonazol w skojarzeniu z Miconazolum + We wszystkich zarejestrowanych
490 mazipredonem - do stosowania na Mazioredonum Mycosolon wskazaniach na dzien wydania
skére P decyzji
Leki hormonalne do podawania We wszystkich zarejestrowanych
doustnego, zawierajace cyproteron, yst jes Y
72.0 . Medroxyprogesteronum Provera wskazaniach na dzier wydania
etynyloestradiol, lewonorgestrel lub decyazii
medroksyprogesteron vzl
Leki stosowane w leczeniu tagodnego Przerost gruczotu krokowego
76.0 przerostq gruczotu krokowego - Terazosinum Hytrin We wszystkich zarejestrowanych
blokujace receptory alfa- Kornam - . :
adrenergiczne wskazaniach na dzier wydania
decyzji
Kortykosteroidy do stosowania We wszystkich zarejestrowanych
82.6 ogolnego - glikokortykoidy do Triamcinolonum Polcortolon wskazaniach na dzien wydania
podawania doustnego - triamcynolon decyzji
Gruzlica, w tym réwniez gruZlica
Chinolonowe leki przeciwbakteryjne - Wlegﬁlii%c;pk(t);:i'zmne
105.0 fluorochinolony do stosowania Ofloxacinum Tarivid 200 Y - - Y
doustnego We wszystkich zarejestrowanych
wskazaniach na dzierh wydania
decyzji
. . . We wszystkich zarejestrowanych
208.0 Antyb'T&;‘;Lﬁ':iggdlg(gzgowe do Gentamicinum Gentamicin WZF 0,3% wskazaniach na dzien wydania
decyzji
2110 Leki przec'|w1askrjow_e X . Pilocarpinum Pilocarpinum WZF 2% Jaskra
parasympatykomimetyki - pilokarpina
2140 Leki przeciwjaskrowe - analogi Tafluprostum + Taptigom We wszystkich zarejestrowanych

prostaglandyn do stosowania do aczu

Timololum

wskazaniach na dzier wydania
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Nr

Nazwa substancji

G Nazwa grupy - Nazwa handlowa Wskazanie
rupy czynnej
- produkty jednosktadnikowe i decyzji
ztozone
Diety eliminacyjne w fenyloketonurii
216.6 porcjowane, w postaci tabletek Dieta ellmlnacyjnfa w Milupa PKU 3 Fenyloketonuria
powlekanych - przeznaczone dla fenyloketonurii
pacjentéw powyzej 15r.z.
Diety eliminacyjne mlekozastepcze . . . Zespoty wrodzonych defektéw
Dieta eliminacyjna . .
2171 poczatkowe przeznaczone dla Humana SL metabolicznych, alergie pokarmowe
. . mlekozastepcza Ly .
niemowlat od urodzenia i biegunki przewlekte
Paski diagnostyczne do oznaczania Paski do oznaczania
219.1 ignosty glukozy i ciat Keto-Diastix Cukrzyca
glukozy i ciat ketonowych w moczu
ketonowych w moczu
Leki antycholinergiczne do .. Atropinum sulfuricum We WSZySFkICh zarej.es'trowam./ch
226.0 . Atropini sulfas o wskazaniach na dzien wydania
stosowania do oczu WZF 1% d .
ecyzji
Suprasorb A+Ag,
opatrunek z alginianu
wapnia ze srebrem
jonowym, sterylny,
Opatrunki do ran zakazonych z Emplastri 10x10cm .
2654 wysiekiem- alginianowe ze srebrem antimicrobiotica Przewlekte owrzodzenia
ysie g Suprasorb A+Ag,
opatrunek z alginianu
wapnia ze srebrem
jonowym, sterylny,
10x20 cm
Fibracol Plus Przewlekte owrzodzenia
Opatrunki do ran z wysiekiem bez . 10,2x22,2cm
267.1 . . . Emplastri collagenosa -
cech infekcji - zawierajace kolagen Fibracol Plus Epidermolysis bullosa
10,2x11,1cm P ¥

Minister Zdrowia informuje, iz wcigz istnieje mozliwos¢ ztozenia wnioskéw

kontynuacyjnych umozliwiajacych wydanie decyzji refundacyjnych z terminem

obowigzywania od 1stycznia 2025 r., niemniej w przypadku nieuzasadnionej

przewlektosci w sktadaniu wniosku lub jego kompletnym braku, powyzej zestawione

produkty nie beda finansowane ze srodkéw publicznych od 1 stycznia 2025 r.,

ograniczajagc tym samym dostep do refundowanych opcji terapeutycznych w

wybranych jednostkach chorobowych pacjentom oraz osobom uprawnionym do

wystawiania recept.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia

Marek Kos
Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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