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Szanowny Panie,

w odpowiedzi na petycje przestang do Ministerstwa Zdrowia przez Narodowy
Fundusz Zdrowia w sprawie dostepu do lekéw biologicznych w refundacji

aptecznej, Organ uprzejmie informuje, jak nizej.

Kwestie zwigzane z refundacjg lekéw regulowane sa ustawa z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacyi lekow, srodkow spozZywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow (Dz.U. z 2023 r. poz. 826, z poZn.zm.), zwana dalej

Lustawg refundacyjng”.

Zgodnie z zapisami ustawy refundacyjnej, objecie refundacjg produktu leczniczego
w danej kategorii dostepnosci refundacyjnej (np. w aptece albo w programie
lekowym) jest dokonywana w drodze decyzji administracyjnej wydawanej przez

Ministra Zdrowia w oparciu o wniosek przedtozony przez podmiot odpowiedzialny

(producenta leku, jego przedstawiciela lub importera).

Powyzsze wskazuje, ze bezzasadne sg zmiany w obowigzujacym prawie, gdyz
dostep do lekéw biologicznych w refundacji aptecznej jest mozliwy pod warunkiem

ztozenia odpowiednich wnioskéw o objecie ich refundacja.

Nalezy podkresli¢, ze obecnie w Ministerstwie Zdrowia nie sg procedowane
whnioski o objecie lekéw biologicznych/biopodobnych, ktére miatyby by¢ dostepne
w aptece na recepte, a Minister Zdrowia, dziatajgc w ramach obowigzujacych
przepisow prawa, nie ma mozliwosci obja¢ refundacja produktu, co do ktérego

podmiot odpowiedzialny nie przedstawit odpowiedniego wniosku.

telefon: +48 22 25001 46 ul. Miodowa 15
adres email: kancelaria@mz.gov.pl 00-952 Warszawa

www.gov.pl/zdrowie



To kazdy z wnioskodawcéw kierujac sie wytacznie strategia firmy sktada wnioski

w danym zakresie dostepnosci refundacyjnej.

W zwiazku z szerokim rozwojem technologicznym lekéw biologicznych, kazde
obwieszczenie Ministra Zdrowia, dotyczace listy lekow refundowanych przynosi
nowe pozycje dla tych wtasnie grup lekowych w programach lekowych. W 2021 r.
zrefundowanych zostato 68 innowacyjnych terapii, z czego 30 dotyczyto lekéw
biologicznych. Dotyczy to nowych czasteczek lub nowych wskazan refundacyjnych
dla szerszych populacji. Rok 2022 wnidst do obwieszczen 115, arok 2023 (stanna

listopad 2023 r.) 145 nowych czasteczkowskazan.

Nalezy takze podkresli¢, ze leczenie lekami biologicznymi w ramach programéw
lekowych jest catkowicie bezptatne, natomiast leczenie dostepne w aptece wigze

sie z doptatami dla pacjentéw.

Strategia polityki lekowej nastawiona jest na realizacje dwdch gtéwnych zadan
polegajacych na dazeniu do maksymalnego zabezpieczania budzetu publicznego,
ktory jest dosc ograniczony, poprzez state obnizanie cen lekéw i wprowadzanie
do systemu refundacyjnego kolejnych zamiennikéw (co pozwala znalez¢ zasoby
na finansowanie nowych lekéw) oraz na systematycznym udostepnianiu
przynajmniej jednej refundowanej opcji terapeutycznej w danym wskazaniu

dla kazdego schorzenia.

Nalezy wskazaé, iz Ministerstwo Zdrowia doktada wszelkich staran, aby w zakresie
dostepnych srodkéw publicznych zwiekszy¢ dostep pacjentéw zaréwno
do nowoczesnych technologii lekowych, jak i wszelkich innych $wiadczen

niezbednych w procesie leczenia.

Zwyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu
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Zatgcznik:

informacja o przetwarzaniu danych osobowych
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