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Pani
Elzbieta Witek
Marszatek Sejmu

Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowna Pani Marszatek!

Odpowiadajagc na interpelacje nr 2266 Pani Poset Wandy Nowickiej i grupy postow
w sprawie ,podjecia niezbednych dziatan majgcych na celu zagwarantowanie, w ramach
panstwowej stuzby zdrowia, swobodnego dostepu do refundowanych preparatow
i terapii antykoncepcyjnych — jako $srodkéw stuzacych swiadomej prokreacji’, uprzejmie

przekazuje nastepujgce informacje i wyjasnienia.

Zgodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekéw,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych, sposrod lekdw majgcych dziatanie antykoncepcyjne refundowane
sg produkty zawierajgce substancje czynne: Cyproteronum + Ethinylestradiolum oraz
Ethinylestradiolum + Levonorgestrelum. Leki te sg refundowane we wszystkich
zarejestrowanych wskazaniach na dzien wydania decyzji i dostepne sg za odptatnoscig
w wysokosci 30% limitu finansowania i za doptatg w wysokosci réznicy miedzy ceng
detaliczng a limitem finansowania. W ponizszej tabeli znajduje sie zestawienie powyzej

wskazanych lekow.

Sposréd  powyzszych lekdw wylgcznie te zawierajgce Ethinylestradiolum +
Levonorgestrelum sg zarejestrowane i refundowane we wskazaniu: antykoncepcja

doustna.
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. Postaé, dawka, wielkos$¢ Cena detaliczna Doptata
Substancja czynna Nazwa leku . )
opakowania (t) pacjenta (zt)
. tabl. powl., 2+0,035 mg, 21 szt.
Cyprodiol 10,47 5,36
. tabl. powl., 2+0,035 mg, 63 szt.
Cyprodiol 29,73 14,39
0C-35 tabl. powl., 2+0,035 mg, 63 szt. 3302 17 68
) (3 blist. po 21 szt.) ’ ’
tabl. powl., 2+0,035 mg, 21 szt.
0C-35 . 11,65 6,54
Cyproteronum + (1 blist. po 21 szt.)
Ethinylestradiolum svndi-35 tabl. drazowane, 2+0,035 mg, 11.95 6.84
ynai- 21 szt. (1 blist. po 21 szt.) ’ ’
svndi-35 tabl. drazowane, 2+0,035 mg, 3497 18.93
yndi- 63 szt. (3 blist. po 21 szt.) ’ ’
bi 35 tabl. powl., 240,035 mg, 63 szt. 3552 20,18
lane- (3 blist. po 21 szt.) ’ ’
bi 35 tabl. powl., 240,035 mg, 21 szt. 12.41 230
lane- (1 blist. po 21 szt.) ’ ’
Levomine tabl. powl., 30+150 pg, 63 szt. 21,34 6,40
. tabl. powl., 30+150 pg, 63 szt.
Microgynon 21 (3 blist. po 21 szt.) 21,91 6,57
Rigevidon tabl. drazowane, 0,03+0,15 mg, 787 276
21 szt.
Rigevidon tabl. powl., 0,03+0,15 mg, 787 276
Ethiny diol 21 szt.
thinylestradiolum y tabl. drazowane, 0,03+0,15 mg,
+ Rigevidon 7,87 2,76
21 szt.
Levonorgestrelum o 00310.15
Levomine tabl. powl, 0,03+0, 1> me, 8,04 2,93
21 szt.
Rigevidon tabl. powl., 0,03+0,15 mg, 8,15 3,04
21 szt.
. tabl. powl., 30+150 pg, 21 szt.
Microgynon 21 (1 blist. po 21 szt.) 8,20 3,09
Stediril 30 tabl. drazowane, 0,03+0,15 mg, 8,20 3,09

21 tabl. (1 blist.po 21 szt.)

Odnoszgc sie do mozliwosci poszerzenia listy lekow refundowanych o kolejne leki

o dziataniu antykoncepcyjnym, wskazuje, ze procedura obejmowania refundacjg nowych

lekéw jest szczegdtowo regulowana przez ustawe z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji

lekow, srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow

medycznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 784, z pézn. zm.




Zgodnie z art. 24 ust. 1 pkt. 1 ww. ustawy, wnioskodawca moze ztozy¢ do ministra
wiasciwego do spraw zdrowia wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny
zbytu leku. Nalezy podkresli¢, ze art. 2 pkt 27 przedmiotowej ustawy definiuje
whnioskodawce  jako: podmiot  odpowiedzialny, przedstawiciela  podmiotu
odpowiedzialnego, podmiot uprawniony do importu rownolegtego w rozumieniu ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, wytwoérce wyrobéw medycznych,
jego autoryzowanego przedstawiciela, dystrybutora albo importera, w rozumieniu ustawy
z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych, a takze podmiot dziatajgcy na rynku
spozywczym. Powyzsze oznacza, iz objecie refundacjg produktu leczniczego

dokonywane jest wytgcznie na wniosek podmiotu odpowiedzialnego.

W tym miejscu wskazuje, ze do Ministerstwa Zdrowia nie wptyngt od podmiotu
odpowiedzialnego stosowany wniosek o objecie refundacjg kolejnego produktu

leczniczego o dziataniu antykoncepcyjnym.

Z powazaniem
z upowaznienia Ministra Zdrowia
Joézefa Szczurek-Zelazko

Sekretarz Stanu
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