~ Minister
Zdrowia

PLR2.4504.729.2023.2
Warszawa, 25 kwietnia 2025

Komunikat Ministra Zdrowia w sprawie drugiej listy lekdw o ugruntowanej
skutecznosci

Na podstawie art. 30a ust. 5 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych (Dz.U. z 2024 r. poz. 930, z pézn. zm., dalej jako ,ustawa o refundacji”)
po zasiegnieciu opinii Rady Przejrzystosci, Konsultantéw Krajowych z danej
dziedziny medycyny oraz Rzecznika Praw Pacjenta Minister Zdrowia publikuje liste
onkologicznych lekéw o ugruntowanej skuteczno$ci, na podstawie wykazu, o
ktérym mowa w art. 30a ust. 2 ustawy o refundacji przygotowanego przez Agencje
Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji:

Kategoria
Substancja czynna Wskazanie dostepnosci
refundacyjnej
W leczeniu zaawansowanego raka piersi u kobiet po | Lek dostepny
Anastrozol menopauzie, u ktoérych stwierdzono w guzie w aptece na
obecnosc receptora estrogenowego recepte
Leczenie dzieci i mtodziezy do lat 18 z nowo Lek
rozpoznang przewlektg biataczka szpikowa z stosowany w
chromosomem Philadelphia w fazie przewlektej ramach
(ang. Philadelphia chromosome-positive chronic chemioterapii
Dazatinib myelogenous leukaemia in chronic phase, Ph+ CML
CP) lub Ph+ CML CP w przypadku opornosci lub
nietolerancji na uprzednie leczenie, w tym leczenie
imatynibem; Leczenie dzieci i mtodziezy do lat 18 z
nowo rozpoznang Ph+ ALL (ostra biataczka
limfoblastyczna) w skojarzeniu z chemioterapia
Leczenie przewlektego obcigzenia zelazem Lek dostepny
spowodowanego transfuzjami krwi, gdy leczenie w aptece na
deferoksaming jest przeciwwskazane lub recepte
nieodpowiednie, w nastepujacych grupach
pacjentow:
—u dzieci z ciezka postacia talasemii beta z
obcigzeniem zelazem w wyniku czestych
transfuzji krwi (27 ml/kg mc. na miesiac
Deferazyroks koncentratu krwinek czerwonych) w wieku od 2
do 5 lat,
—udorostych, dzieci i mtodziezy z ciezkg postacia
talasemii beta z obcigzeniem zelazem w wyniku
nieczestych transfuzji krwi (<7 ml/kg mc. na
miesigc koncentratu krwinek czerwonych) w
wieku 2 lat i starszych;
—u dorostych, dzieci i mtodziezy z innymi
rodzajami niedokrwistos$ci w wieku 2 lat i
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starszych

Leczenie u dorostych, mtodziezy, dzieci i niemowlat
w wieku powyzej 1 miesigca ciezkiej postaci
zarostowej choroby zyt (ang. Veno-occlusive
disease, VOD) watroby, nazywanej takze zespotem
niewydolnosci zatokowej watroby (ang. Sinusoidal

Lek
stosowany w
ramach
chemioterapii

(w postaci doustnej)

u dorostych; Leczenie dorostych chorych na
chtoniaka Hodgkina; Leczenie dorostych chorych na
chtoniaki nieziarnicze; Leczenie nawracajacej lub
opornej na terapie ostrej biataczki szpikowej u
dorostych

Defibrotyd obstruction syndrome, SOS) i wystepujacej po

przeszczepieniu macierzystych komérek

krwiotworczych (ang. Haematopoietic stem-cell

transplantation, HSCT) w przebiegu choréb

nowotworowych

W leczeniu zaawansowanego raka piersi u kobiet w | Lek dostepny

okresie naturalnego lub wywotanego leczeniem w aptece na
Eksemestan stanu po menopauzie, u ktérych choroba ulegta recepte

postepowi po zastosowaniu terapii

antyestrogenowej

Leczenie dorostych pacjentéw z rakiem piersi Lek

miejscowo zaawansowanym lub z przerzutami, z stosowany w

progresja choroby po zastosowaniu co najmniej ramach

jednego cyklu chemioterapii w leczeniu chemioterapii
Erybulina zaawansowanej postaci choroby, po uprzednim

stosowaniu substancji z grupy antracyklin oraz

taksanow w terapii adjuwantowej lub w leczeniu

przerzutowej choroby nowotworowej, chyba ze u

pacjentow wystapity przeciwwskazania

Leczenie nienabtonkowego raka jajnika u dorostych | Lek

oraz leczenie opornego na zwigzki platyny stosowany w

nabtonkowego raka jajnika u dorostych; Leczenie ramach

nawracajgcego lub opornego na terapie raka jadra u | chemioterapii
Etopozyd dorostych; Leczenie drobnokomérkowego raka ptuc

nieskuteczne, i u ktérych nie mozna zastosowac
standardowej terapii z antracyklinami

W leczeniu zaawansowanego raka piersi u kobiet po | Lek dostepny

menopauzie, wystepujacej fizjologicznie lub w aptece na
Letrozol wywotanej sztucznie, u ktérych wystapit nawrét lub | recepte

progresja procesu nowotworowego, a ktére

uprzednio byty leczone lekami o dziataniu

antyestrogenowym

Leczenie w monoterapii przerzutowego raka piersi u | Lek

dorostych pacjentéw, u ktorych leczenie pierwszego | stosowany w
Nab-paklitaksel rzutu choroby przerzutowej okazato sie ramach

chemioterapii

Nab-paklitaksel

Leczenie w skojarzeniu z karboplatyna pierwszego
rzutu niedrobnokomaérkowego raka ptucu
dorostych pacjentow, ktérzy nie kwalifikuja sie do
radykalnego zabiegu chirurgicznego i (lub)
radioterapii

Lek
stosowany w
ramach
chemioterapii

Leczenie w monoterapii dorostych pacjentéw z Lek
Ramucyrumab zaawansowanym lub nieresekcyjnym rakiem stosowany w
watrobowokomaorkowym w 2. linii leczenia, po ramach
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uprzednim leczeniu sorafenibem, u ktérych stezenie
alfa fetoproteiny (AFP) w surowicy wynosi = 400
ng/ml

chemioterapii

Regorafenib

Leczenie w monoterapii dorostych chorych na raka
watrobowokomarkowego w 2. linii leczenia po
wczesnhiejszym stosowaniu sorafenibu

Lek
stosowany w
ramach
chemioterapii

Regorafenib

Leczenie w monoterapii dorostych chorych na
przerzutowego raka jelita grubego, u ktérych
wyczerpano mozliwosci leczenia dostepnymi lekami
(chemioterapia z fluouropirymidynami i
oksaliplatyng oraz irynotekanem, leki
antyangiogenne i anty-EGFR)

Lek
stosowany w
ramach
chemioterapii

Topotekan

(w postaci doustnej)

Leczenie w monoterapii dorostych pacjentow z
nawrotowym rakiem drobnokomérkowym ptuca, u
ktérych ponowne leczenie z uzyciem chemioterapii
pierwszego rzutu uznano za nieodpowiednie

Lek
stosowany w
ramach
chemioterapii

Leczenie tretynoing w potaczeniu z arsenu

Lek

niepowodzeniu wczesniejszej terapii pochodnymi
platyny oraz immunoterapii i ewentualnie
enfortumabu wedotyny

. tréjtlenkiem lub chemioterapia pacjentéw z nowo stosowany w
Tretynoina
rozpoznang, nawrotowa lub oporng ramach
na chemioterapie ostrg biataczkg promielocytowa | chemioterapii
Leczenie chorych na chtoniaka Hodgkina; Leczenie | Lek
chorych na chtoniaki nieziarnicze; Chemioterapia stosowany w
Winblastyna neoadjuwantowa w nowotworach ramach
urotelialnych; Leczenie raka pecherza moczowego - | chemioterapii
pierwsza linia leczenia systemowego
Leczenie w monoterapii dorostych pacjentéw z Lek
zaawansowanym lub z przerzutami rakiem stosowany w
Winflunina przejsciowokomdrkowym pecherza moczowego po | ramach

chemioterapii

Minister Zdrowia

informuje niniejszym podmioty odpowiedzialne, ktérych
technologie lekowe znajduja sie na powyzszej liscie, o mozliwosci sktadania poprzez
system SOLR wnioskdéw, o ktérych mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1 ustawy o refundacji.

Informacje dotyczace wymagan formalno-prawnych oraz przebieg postepowania

administracyjnego dla wnioskéw w trybie 30a ustawy o refundacji

Uwzgledniajgc ustawowe dyspozycje okreslone w art. 30a ust. 5 i 6 ustawy o
refundacji, Minister Zdrowia informuje, iz podmioty odpowiedzialne wnioskujace o
objecie refundacjg i ustalenie ceny zbytu netto leku w niniejszym trybie,
zobowigzane s3g do przedtozenia wniosku zawierajacego:

1) oznaczenie (firme) wnioskodawcy, adres siedziby albo miejsca wykonywania
dziatalnosci gospodarczej, imie i nazwisko, telefon, adres poczty elektronicznej

iadres korespondencyjny osoby upowaznionej

w sprawie tego wniosku;

do jego reprezentowania
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2) okreslenie przedmiotu wniosku;

3) dowdd dostepnosci w obrocie w chwili sktadania wniosku, aw przypadku
produktu leczniczego terapii zaawansowanej zobowigzanie do zapewnienia
gotowosci technologicznej do jego wytworzenia na dzien sktadania wniosku;

4) zobowigzanie do zapewnienia ciggtosci dostaw wraz z okresleniem rocznej
wielkosci dostaw podanej w ujeciu miesiecznym, w przypadku objecia refundacjg;

5) dane identyfikujace lek w danej wielkosci i dawce, jezeli dotyczy:

a) nazwe, jego postac, rodzaj, droge podania albo sposdéb zastosowania oraz
rodzaj opakowania,

b) numer pozwolenia oraz kopie decyzji o dopuszczeniu do obrotu,
c) numer GTIN zgodny z systemem GS1;
6) wnioskowane warunki objecia refundacja, w szczegdlnosci:
a) wskazania, w ktérych lek ma by¢ refundowany,
b) proponowana cene zbytu netto,
c) kategorie dostepnosci refundacyjnej, o ktérej mowa w art. 6 ust. 1,
d) poziom odptatnosci,
e) instrumenty dzielenia ryzyka, o ktérych mowa w art. 11 ust. 5;
f) okres obowiazywania decyzji o objeciu refundacja,
g) projekt opisu programu lekowego, jezeli dotyczy, zawierajacy:
- nazwe programu,
- cel programu,
- opis problemu medycznego,

- opis programu obejmujacy: kryteria wtgczenia do programu, dawkowanie i
sposob podawania, monitorowanie programu, w tym monitorowanie leczenia i
sposob przekazywania informacji sprawozdawczo-rozliczeniowych, a takze
kryteria wytaczenia z programu;

7) wskazanie maksymalnej i minimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej wokresie roku przed ztozeniem wniosku dla
whnioskowanej wielkosci opakowania i dawki;

8) wskazanie maksymalnej iminimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej
w poszczegdlnych panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub paristwach
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) w ramach
finansowania ze s$rodkéw publicznych tych panstw wokresie roku przed
ztozeniem wniosku, przeliczone w ztotych polskich po srednim kursie
Narodowego Banku Polskiego z miesigca poprzedzajagcego miesigc ztozenia
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wniosku; w przypadku gdy przedmiot wniosku nie jest finansowany ze $rodkéw
publicznych w danym panistwie, uwzglednia sie odpowiednio ceny uzyskane na
wolnym rynku; w przypadku wnioskodawcy bedacego importerem réwnolegtym
wskazanie ceny zbytu netto leku z panstwa, z ktérego jest sprowadzany;

8a) wskazanie obowigzujacej stawki podatku od towardw i ustug w rozumieniu
ustawy z dnia 11 marca 2004 r. o podatku od towaréow i ustug (Dz.U. z 2024 r. poz.
361) dla wnioskowanego leku;

9) dzienny koszt terapii dla leku, odrebnie dla kazdego wskazania okreslonego
w pkt 6 lit. a;

10) sredni koszt standardowej terapii dla leku, odrebnie dla kazdego wskazania
okreslonego w pkt 6 lit. a;

11) czas trwania standardowej terapii dla leku, odrebnie dla kazdego wskazania
okreslonego w pkt 6 lit. a;

12) informacje dotyczace terminu wygasniecia ochrony patentowej, w tym takze
dodatkowego swiadectwa ochronnego, jezeli dotyczy;

13) informacje dotyczace uptywu okresu wytgcznosci danych oraz wytacznosci
rynkowej, jezeli dotyczy;

14) analize wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze srodkéw publicznych;

15) informacje dotyczace dziatalnosci naukowo-badawczej i inwestycyjnej
whnioskodawcy w zakresie zwigzanym z ochrong zdrowia na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej oraz w innych panstwach cztonkowskich Unii
Europejskiej lub panstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o
Wolnym Handlu (EFTA);

16) informacje aktualng na dzien ztozenia wniosku dotyczaca refundacji leku,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego we wszystkich panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub
panstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA)
wraz z okresleniem poziomu refundacji, jej warunkéw i ograniczen, w tym
szczegdtowych informacji dotyczacych zawartych instrumentéw dzielenia
ryzyka, albo informacje o nieistnieniu takich ograniczen lub niezawarciu takich
instrumentéw - informacje te potwierdza sie wtasciwymi dokumentami
przettumaczonymi przysiegle na jezyk polski;

17) informacje, w jakich wskazaniach jest refundowany ten produkt w innych
panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA);

18) aktualng na dzien ztozenia wniosku: Charakterystyke Produktu Leczniczego
albo oznakowanie srodka spozywczego specjalnego  przeznaczenia
zywieniowego, albo instrukcje stosowania wyrobu medycznego, jezeli dotyczy;
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19) aktualny odpis z rejestru, do ktorego wnioskodawca jest wpisany, lub
rownowazny mu dokument wystawiony poza granicami Rzeczypospolitej
Polskiej, wydany nie wczesniej niz 3 miesigce przed dniem ztozenia wniosku; w
przypadku wnioskodawcéw zagranicznych nalezy dodatkowo dotaczyé
ttumaczenie przysiegte odpowiedniego dokumentu na jezyk polski;

20) upowaznienie do reprezentowania wnioskodawcy, jezeli dotyczy;

21) umowe zawartg pomiedzy podmiotem odpowiedzialnym a przedstawicielem
podmiotu odpowiedzialnego, w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. - Prawo farmaceutyczne, jezeli dotyczy;

22) dokument patentowy Ilub dokument, z ktérego wynika udzielenie
dodatkowego okresu wytacznosci rynkowej, jezeli dotyczy;

23) oswiadczenie pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za sktadanie fatszywych
oswiadczen z art. 233 § 6 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. - Kodeks karny, ze dane
zawarte we wniosku oraz informacje i dokumenty, o ktérych mowa w ust. 2, sg
zgodne z prawda. Sktadajacy deklaracje jest obowigzany dotaczy¢ do wniosku
klauzule o nastepujacej tresci: ,,Jestem swiadomy odpowiedzialnosci karnej za
zfozZenie fatszywego oswiadczenia.". Klauzula ta zastepuje pouczenie organu o
odpowiedzialnosci karnej za sktadanie fatszywych oswiadczen.

Ponadto, Wnioskodawcy zwolnieni sg z przedktadania analiz, o ktérych mowa w
art. 25 pkt 14 lit c, jak réwniez ww. wnioski nie podlegajag optacie za analize
weryfikacyjng Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Whioskodawcy zobowigzani sg do odpowiedniego oznaczenia wniosku w
Systemie Obstugi List Refundacyjnych (SOLR) poprzez wskazanie trybu
okreslonego w art. 30a. W pierwszej kolejnosci wniosek zostanie poddany ocenie
formalno-prawnej celem weryfikacji kompletnosci i zawartosci zataczonej
dokumentacji. Po zakonczeniu formalnego etapu, wniosek zostanie
przeanalizowany pod katem merytorycznym, aby nastepnie trafi¢ do Komisji
Ekonomicznej. Negocjacje prowadzone sg zgodnie z zapisami art. 36 ustawy o
refundacji, na warunkach tozsamych jak dla wszystkich wnioskéw o objecie
refundacja i ustalenie ceny zbytu netto, o ktérych mowa w art. 24 ust. 1 pkt. 1 ww.
ustawy. Prace Komisji Ekonomicznej koncza sie podjeciem uchwaty w zakresie
zasadnosci objecia refundacja. Po wydaniu rekomendacji Komisji oraz analizie
dokumentacji zebranej w toku postepowania refundacyjnego, wniosek zostanie
przekazany do Ministra Zdrowia w celu podjecia rozstrzygnieciai wydania decyzji.
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Whiosek w trybie 30a

Ocena formalno-prawna

Ocena merytoryczna

Negocjacje cenowe
Uchwata Komisji Ekonomicznej

Rozstrzygniecie i decyzja
Ministra Zdrowia

Procedura wnioskow o objecie refundacja i ustalenie ceny zbytu netto dla lekow w trybie art. 30a
ustawy o refundacyi.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Marek Kos

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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