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Warszawa, 17 lipca 2026

Pan
Witodzimierz Czarzasty
Marszatek Sejmu RP

Szanowny Panie Marszatku,

w odpowiedzi na interpelacje nr 18042 z 2 lipca 2026 r. Pana tukasza Osmalaka,
Posta na Sejm Rzeczypospolitej Polskiej i Grupy Postéw, w sprawie barier

w systemie refundacji lekow i koniecznosci zmiany modelu refundowania

z konkretnego opakowania na substancje czynna, Minister Zdrowia przekazuje

ponizsze informacje.

Na obecnym etapie nie jest planowane wprowadzenie modelu refundacji opartego
wytacznie na substancji czynnej i dawce, rozliczanej np. wedtug ceny za jedng
tabletke albo miligram, z pominieciem konkretnego produktu leczniczego i jego

opakowania.

Przeszkoda nie jest wytgcznie pojedynczy przepis, lecz konstrukcja catego systemu
refundacyjnego, systemu dopuszczania lekéw do obrotu oraz zasad
bezpieczenstwa obrotu produktami leczniczymi. Obowigzujace przepisy ustawy
zdnia 12 maja 2011 r. o refundac;ji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U.z 2026 r. poz. 253,
z pozn. zm.), zwanej dalej ,,ustawg o refundac;ji”, dotyczg konkretnych produktéw
leczniczych objetych decyzja refundacyjng, a produkt refundowany musi by¢

m.in. dopuszczony do obrotu, dostepny na rynku i oznaczony unikalnym kodem

identyfikacyjnym, np. GTIN.

Refundacja konkretnej substancji czynnej w oderwaniu od produktu i opakowania
prowadzitaby do istotnych trudnosci prawnych, organizacyjnych i kontrolnych.
Produkt leczniczy funkcjonuje w obrocie jako konkretny wyréb posiadajacy nazwe,

postac farmaceutycznga, dawke, wielko$¢ opakowania, pozwolenie na dopuszczenie
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do obrotu, oznakowanie, numer identyfikacyjny oraz odpowiedzialny podmiot.
Ustawa z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U.z 2026 r.
poz. 612), dalej ,,Prawo farmaceutyczne”, reguluje dopuszczanie do obrotu,
wytwarzanie, obroét, reklame i nadzoér nad bezpieczenstwem stosowania
produktéw leczniczych jako konkretnych produktéw, a nie jako abstrakcyjnych

jednostek substancji czynne;j.

Nalezy réwniez wskazaé, ze obecny system refundacyjny juz uwzglednia
mechanizmy konkurencji pomiedzy lekami zawierajgcymi te sama substancje
czynna. Osoba wydajaca lek w aptece ma obowigzek poinformowania pacjenta
o mozliwosci nabycia leku refundowanego innego niz przepisany, o tej samej
nazwie miedzynarodowej, dawce, postaci farmaceutycznej i wskazaniu, ktérego
cena spetnia warunki okreslone w ustawie. Tym samym system dopuszcza
zamiennictwo, jednak odbywa sie ono w ramach konkretnych produktéw
leczniczych objetych obrotem i refundacja, a nie poprzez refundowanie same;j

substancji czynnej.

Whprowadzenie refundacji ,za miligram” albo ,za tabletke” wymagatoby
przebudowy szeregu elementéw systemu, w tym zasad wydawania decyzji
refundacyjnych, ustalania cen urzedowych, limitéw finansowania, marz, rozliczen
aptek z Narodowym Funduszem Zdrowia, kontroli realizacji recept oraz
monitorowania faktycznie wydanych produktéw. Ustawa o refundacji okresla
m.in. zasady podejmowania decyzji refundacyjnych, finansowania produktéw
objetych refundacja, tworzenia grup limitowych, ustalania cen zbytu netto oraz
marz hurtowych i detalicznych. Zmiana postulowana w pytaniu oznaczataby wiec

nie korekte techniczng, lecz zmiane modelu funkcjonowania refundacji.

Istotnym ograniczeniem jest takze bezpieczenistwo pacjenta. Ta sama substancja
czynna i dawka nie zawsze wyczerpujg wszystkie kryteria réwnowaznosci
produktu z punktu widzenia praktyki terapii. Znaczenie mogg mieé m.in. postac
farmaceutyczna, droga podania, sposéb uwalniania substancji, wskazania
refundacyjne, warunki stosowania, dostepnos¢ odpowiednich opakowan oraz
kwestie zwigzane z ciggtoscia terapii. Obecne przepisy dotyczace zamiennictwa
odwotujg sie wtasnie nie tylko do nazwy miedzynarodowej i dawki, ale takze

do postaci farmaceutycznej, braku réznic terapeutycznych i tego samego

wskazania.
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Ponadto refundacja odnosi sie do produktow faktycznie nabywanych przez
pacjentéw w aptekach, a nie do teoretycznej ilosci substancji czynnej. Wykaz lekéw
refundowanych jest publikowany i aktualizowany przez Ministra Zdrowia,

a obejmuje konkretne refundowane produkty. Rozliczenie refundacji musi by¢
mozliwe do jednoznacznego powigzania z produktem wydanym pacjentowi, jego
ceng, odptatnoscia, limitem finansowania i kodem identyfikacyjnym. Model oparty
wytacznie na substancji czynnej mogtby utrudni¢ kontrole prawidtowosci realizacji

recept, sprawozdawczo$¢ oraz przeciwdziatanie naduzyciom.

Majac powyzsze na uwadze, nalezy uznaé, ze proponowane rozwigzanie nie moze
zosta¢ wprowadzone w prosty sposob poprzez zmiane sposobu przeliczania
refundacji. Wymagatoby ono kompleksowe]j przebudowy systemu refundacyjnego,
informatycznego, kontrolnego i prawnego, a jednoczesnie mogtoby generowacd
ryzyka dla bezpieczenstwa farmakoterapii, przejrzystosci rozliczen oraz stabilnosci

finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych.

W konsekwencji Ministerstwo nie znajduje obecnie wystarczajgcych podstaw
do odejscia od modelu refundacji konkretnych produktéw leczniczych na rzecz
refundacji samej substancji czynnej i dawki. Obowiazujace rozwigzania, w tym
mechanizm refundacji produktéw oraz mozliwos$é stosowania odpowiednikéw
w aptece, pozwalaja realizowac cel zwiekszania dostepnosci lekéw przy
jednoczesnym zachowaniu kontroli nad bezpieczenstwem, jakoscig, ceng

i finansowaniem terapii.

Jednym z mozliwych rozwigzan problemu zréznicowania cen tego samego leku w
zaleznosci od prezentacji (opakowania) bytoby zobligowanie podmiotow
odpowiedzialnych do ztozenia wnioskéw refundacyjnych dla wszystkich
prezentacji danego leku dostepnych w obrocie, ewentualnie ujednolicenie cen do
poziomu cen produktow juz objetych refundacja. Za przyjeciem proponowanego
rozwigzania przemawia przede wszystkim wieksza przejrzystos¢ cen. Jednak
rozwiazania niosg réwniez ryzyko wycofania czesci prezentacji z rynku w
przypadku nieoptacalnodci ich produkcji, a takze ingerencja w swobode dziatalnosci

gospodarczej, mogaca budzi¢ watpliwosci natury prawnej.

W tym miejscu nalezy zaznaczy¢, ze zgodnie z art. 11 ust. 3 ustawy o refundacji

decyzje administracyjng o objeciu refundacja, leku, $rodka spozywczego
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specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego wydaje sie na okres
2 albo 3 lat. Po tym okresie dochodzi do renegocjacji warunkéw refundacji. Nalezy
réwniez zauwazyé, ze decyzja o objeciu refundacja zawiera m.in. cene zbytu netto
produktu i instrumenty dzielenia ryzyka, jezeli zostaty ustalone. W zwigzku

Z powyzszym rzeczywiste koszty ptatnika publicznego ponoszone na refundacje
produktéw leczniczych moga by¢ nizsze od cen wynikajgcych z wykazu
refundowanych lekéw, $Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych. Nalezy jednak zaznaczy¢, ze s3 to
informacje niejawne, ktére podlegajg wytaczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsiebiorcow i tajemnice refundacyjng. W tym miejscu podkreslenia wymaga
fakt, ze ceny produktéw leczniczych nieobjetych refundacja podlegaja regutom
wolnego rynku i polityki marketingowej podmiotéw gospodarczych, a Minister
Zdrowia nie ma narzedzi prawnych, aby wptywac na ich wysokos$¢ choé¢ Organ
posiada wiedze odno$nie do odmiennego sposobu ksztattowania cen przez
Whioskodawcdéw w odniesieniu do rynku lekéw refundowanych oraz tych w
stosunku do ktérych nie zostata ustalona urzedowa cena. Dotyczy to réwniez
kwestii ztozenia wnioskéw o objecie refundacja jedynie w odniesieniu do czesci
produktéw z petnego portfolio danego Whnioskodawcy, co rowniez jest wynikiem
przyjetej strategii danego podmiotu gospodarczego. Ponadto, Minister Zdrowia
wydajac decyzje administracyjna o objeciu refundacjg danego leku uwzglednia m.in.
zobowiagzanie do dostarczenia wielkosci dostaw przez Wnioskodawce. Powyzsze
ma na celu zagwarantowanie dostepnosci do refundowanych produktow

leczniczych dla pacjentow.

Reasumujac, Minister Zdrowia dysponuje narzedziami umozliwiajacymi
zapewnienie pacjentom dostepu do jak najwiekszej liczby produktéw leczniczych
za jak najnizsza cene, jednak nie ma wptywu na dostepno$¢ cenowa lekéw

nieobjetych refundacja.

W ramach obecnie procedowanego projektu ustawy o zmianie ustawy o refundacji
lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobdéw medycznych oraz niektérych innych ustaw (UD187), nie przewiduje sie
rozwigzan polegajacych na automatycznym obejmowaniu refundacjg wiekszych
opakowan tego samego leku wytacznie z tego powodu, ze ich zakup mogtby by¢

bardziej optacalny dla pacjenta lub ptatnika publicznego. Projekt UD187 ma na celu
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przede wszystkim usuniecie watpliwosci interpretacyjnych, poprawe dostepnosci
refundowanych produktéw, usprawnienie postepowan administracyjnych oraz
wprowadzenie utatwien dla wnioskodawcdéw, natomiast jego zakres nie obejmuje
mechanizmu automatycznego rozszerzania refundacji na inne wielko$ci opakowan

danego produktu.

Nalezy podkresli¢, ze objecie refundacjg produktu leczniczego nastepuje

w odniesieniu do konkretnego produktu, w tym jego okreslonej dawki, postaci
farmaceutycznej i wielkosci opakowania, zgodnie z zasadami wynikajgcymi

z ustawy refundacyjnej. Wykaz refundacyjny obejmuje konkretne produkty
refundowane, a nie wszystkie mozliwe warianty opakowan danego leku
automatycznie. Refundowany produkt musi by¢ m.in. dopuszczony do obrotu,

dostepny na rynku oraz oznaczony unikalnym kodem identyfikacyjnym, np. GTIN.

Automatyczne objecie refundacjg wiekszego opakowania mogtoby prowadzi¢ do
pominiecia obowigzujacych procedur oceny i decyzji refundacyjnej, w tym analizy
wptywu na budzet ptatnika publicznego, ustalenia urzedowej ceny zbytu, limitu
finansowania oraz poziomu odptatnosci. Sama okolicznosé, ze wieksze opakowanie
moze cechowad sie nizszym kosztem jednostkowym, nie przesadza jeszcze

o zasadnosci jego automatycznego finansowania ze srodkéw publicznych

w kazdym przypadku.

Jednoczesnie nalezy wskazaé, ze obecnie obowigzujace przepisy przewiduja
mechanizm wspierajacy racjonalizacje wydatkéw pacjenta i systemu
refundacyjnego, tj. obowigzek poinformowania pacjenta o mozliwosci nabycia
odpowiednika leku. Osoba wydajaca lek w aptece ma obowigzek poinformowadé
pacjenta o mozliwosci nabycia innego leku refundowanego niz lek przepisany na
recepcie, jezeli ma on te samg nazwe miedzynarodowa, dawke, postac
farmaceutyczna, nie powoduje réznic terapeutycznych i jest refundowany w tym
samym wskazaniu. Apteka ma réwniez obowigzek zapewnié dostepnos¢ takiego

leku.

Majac powyzsze na uwadze, nalezy wskazac, ze nie sg obecnie planowane zmiany

polegajace na automatycznym obejmowaniu refundacjg wiekszych opakowan tego

samego leku.
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Zwyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Tomasz Maciejewski

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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