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Warszawa, 15 listopada 2023

Dr n. med. Magdalena Kocot-Kepska
Prezes Polskiego Towarzystwa Badania Bélu

Szanowna Pani Prezes,

w nawigzaniu do korespondencji elektronicznej z 24 pazdziernika 2023 r. odnosnie
ujednolicenia wskazan refundacyjnych dla lekéw przeciwbdlowych, Minister

Zdrowia zwraca sie z uprzejma prosba o przyjecie ponizszych informacji.

Kwestie zwigzane z refundacja reguluje ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundac;ji
lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych (Dz.U.z 2023 r. poz. 826 z p6zn. zm.), zwana dalej ,ustawa
refundacyjng”. W mysl zapiséw ustawy refundacyjnej, objecie refundacjg produktu
leczniczego jest dokonywane w drodze decyzji administracyjnej, wydawanej przez
Ministra Zdrowia w oparciu o wniosek przedtozony przez podmiot odpowiedzialny

(producenta leku, jego przedstawiciela lub importera).

Ztozony do Ministerstwa Zdrowia wniosek musi zawierac¢ wszystkie elementy,
okreslone w art. 25. ustawy refundacyjnej. Wniosek o objecie refundacjg nowej
substancji czynnej lub nowego wskazania dla danej substancji czynnej podlega
ocenie przez Agencje Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji. W kolejnym
etapie postepowania catos¢ dokumentacji przekazywana jest Komisji
Ekonomicznej, ktéra prowadzi z wnioskodawca negocjacje w zakresie ustalenia
urzedowej ceny zbytu, poziomu odptatnosci oraz wskazania, w ktérym produkt ma
by¢ refundowany. Dopiero dysponujac rekomendacja Prezesa Agencji oraz
stanowiskiem Komisji Ekonomicznej, uwzgledniajgc kryteria ujete w art. 12 ustawy
o refundacji, Minister Zdrowia podejmuje decyzje o objeciu bagdZ odmowie objecia

refundacja produktu we wnioskowanym wskazaniu.
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Co do zasady zmiana tresci wskazania refundacyjnego wptywajaca na wielkos¢
leczonej populacji réwniez podlega powyzszym przepisom, tj. Wnioskodawca musi
zwrécié sie z wnioskiem do Ministra Zdrowia przedstawiajac w nim wszelkie

niezbedne analizy.
Art. 14 ustawy refundacyjnej okresla kryteria kwalifikacji odptatnosci danego leku:

» 1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, wydajac decyzje o objeciu refundacya,

dokonuje kwalifikacji do nastepujacych odptatnosci na dzieri wydania decyzji:

1) bezptatnie - leku, wyrobu medycznego majgcego udowodniong skutecznosc
w leczeniu nowotworu zfosliwego, zaburzenia psychotycznego,
uposiledzenia umysfowego lub zaburzenia rozwojowego albo choroby
zakaznej o szczegdlnym zagrozeniu epidemicznym dla populacyi, albo leku,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego
stosowanego w ramach programu lekowego,

2) ryczattowey - leku, srodka spoZywczego specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobu medycznego:

a) wymagajacego, zgodnie z aktualng wiedza medyczng, stosowania dtuzej
niz 30 dni oraz ktorego miesieczny koszt stosowania dla
Swiadczeniobiorcy przy odpfatnosci 30% limitu finansowania
przekraczatby 5% minimalnego wynagrodzenia za prace, ogfaszanego w
obwieszczeniu Prezesa Rady Ministrow wydanym na podstawie art. 2
ust. 4 ustawy z dnia 10 pazdziernika 2002 r. o minimalnym
wynagrodzeniu za prace, albo

b) zakwalifikowanego na podstawie art. 72 lub jego odpowiednika, albo

¢) wymagajacego, zgodnie z aktualng wiedzg medyczng, stosowania nie
dtfuzej niz 30 dni oraz ktorego koszt stosowania dla swiadczeniobiorcy
przy odptatnosci 50% limitu finansowania przekraczatby 30%
minimalnego wynagrodzenia za prace, ogfaszanego w obwieszczeniu
Prezesa Rady Ministrow wydanym na podstawie art. 2 ust. 4 ustawy z
dnia 10 paZdziernika 2002 r. o minimalnym wynagrodzeniu za prace;

3) 50% - leku, srodka spozZywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego,
wyrobu medycznego, ktory wymaga, zgodnie z aktualng wiedza medyczna,

stosowania nie dfuzej niz 30 dni;
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4) 30% - leku, srodka spoZywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego,

wyrobu medycznego, ktory nie zostat zakwalifikowany do poziomow

odpftatnosci okreslonych w pkt 1-3.”

Opioidowe leki przeciwbolowe sg objete refundacjg w wymienionych ponizej

wskazaniach:

Substancja czynna

Buprenorphinum

Postac¢ farmaceutyczna

Tabletki podjezykowe
System transdermalny

Liczba numeréw
GTIN

Wskazanie

We wszystkich zarejestrowanych
wskazaniach na dzier wydania decyzji

odptatnosci

30%/ryczatt

Nowotwory ztosliwe

bezptatny do limitu

Dihydrocodeini tartras

Tabletki o zmodyfikowanym
uwalnianiu

We wszystkich zarejestrowanych
wskazaniach na dzien wydania decyzji

30%

Nowotwory ztosliwe

bezptatny do limitu

Fentanylum

Tabl. podpoliczkowe
Tabl. podjezykowe
Aerozol do nosa, roztwor
System transdermalny

40

Bél przebijajacy u dorostych pacjentow z
chorobg nowotworowa, ktérzy w ramach
leczenia przewlektego bélu
nowotworowego poddawani sg opioidowej
terapii podtrzymujacej, a u ktérych istnieja
udokumentowane przeciwwskazania do
stosowania innych krétkotrwale
dziatajacych opioidéw lub stwierdzono
nieskutecznos¢ tych lekéw; Neuralgia
popodtpascowa przewlekta; Nowotwory
ztosliwe; Wieloobjawowy miejscowy zespdt
bélowy typu | - odruchowa dystrofia
wspédtczulna oraz typu Il - kauzalgia; bél
przebijajacy u dzieci z choroba
nowotworowa, ktére w ramach leczenia
przewlektego bélu nowotworowego
poddawane sa opioidowe;j terapii
podtrzymujacej, a u ktérych istnieja
udokumentowane przeciwwskazania do
stosowania innych krétkotrwale
dziatajacych opioidéw lub stwierdzono

nieskutecznos¢ tych lekow

ryczatt

Methadoni
hydrochloridum

Syrop

Nowotwory ztosliwe

ryczatt

Morphinum

Krople doustne, roztwor
Tabl. powl. o zmodyfikowanym
uwalnianiu
Tabl. powl. o przedtuzonym
uwalnianiu
Tabletki powlekane
Roztwér do wstrzykiwan

14

We wszystkich zarejestrowanych
wskazaniach na dzier wydania decyzji

ryczatt

Neuralgia popdtpascowa przewlekta;
Wieloobjawowy miejscowy zespét bdlowy
typu | - odruchowa dystrofia wspdtczulna
oraz typu Il - kauzalgia

30%/ryczatt

Nowotwory ztosliwe

bezptatny do limitu

Oxycodonum

Tabl. o przedtuzonym uwalnianiu

19

We wszystkich zarejestrowanych
wskazaniach na dzier wydania decyzji;
Neuralgia popétpascowa przewlekta;
Nowotwory ztosliwe; Wieloobjawowy
miejscowy zespot bolowy typu | -
odruchowa dystrofia wspoétczulna oraz typu
Il - kauzalgia

ryczatt

Oxycodoni
hydrochloridum +
Naloxoni hydrochloridum

Tabletki o przedtuzonym
uwalnianiu

12

Bol w przebiegu choréb nowotworowych -
u pacjentoéw, u ktérych wystepuja zaparcia
poopioidowe

bezptatny do limitu

Tapentadolum

Tabletki o przedtuzonym

Przewlekty bél o duzym nasileniu w

bezptatny do limitu
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Liczba numeréw

Substancja czynna Postac¢ farmaceutyczna GTIN Wskazanie Poziom odptatnosci

uwalnianiu przebiegu choréb nowotworowych - u
dorostych pacjentéw, u ktorych nie
uzyskano odpowiedniej kontroli bélu po
zastosowaniu morfiny o zmodyfikowanym
lub przedtuzonym uwalnianiu lub u ktérych
nie jest tolerowana

Kapsutki twarde We wszystkich zarejestrowanych 30%
Roztwér do wstrzykiwan wskazaniach na dzien wydania decyzji
Tramadolum Krople doustne 35
Tabletki o przedtuzonym Nowotwory ztosliwe bezptatny do limitu
uwalnianiu
We wszystkich zarejestrowanych 30%
Tramadolum + Tabletki powlekane 27 wskazaniach na dzien wydania decyzji
Paracetamolum . .
Nowotwory ztosliwe bezptatny do limitu

Wymienione powyzej wskazania refundacyjne wynikajg ze ztozonych przez
podmioty odpowiedzialne wnioskdéw o objecie refundacja. Wyjatek stanowi
wskazanie pozarejestracyjne dla lekdéw zawierajgcych fentanyl do stosowania
donosowego , b0/ przebijajacy u dzieci z chorobg nowotworowa, ktore w ramach
leczenia przewlektego bolu nowotworowego poddawane sa opioidowej terapii
podtrzymujacej, a u ktorych istniejg udokumentowane przeciwwskazania do
stosowania innych krotkotrwale dziatajacych opioidow lub stwierdzono
nieskutecznosc tych lekow’, ktore zostato objete refundacja zgodnie z procedura

opisang w art. 40 ustawy refundacyjne;j.

Minister Zdrowia wyraza otwartos¢ na wprowadzenie zmian w zakresie tresci
wskazan refundacyjnych dla lekéw przeciwbdlowych, zwraca sie jednak z prosba

o przedstawienie konkretnych propozyciji.

Zwyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu
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