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Poz. 60

ZARZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 27 sierpnia 2026 r.

w sprawie trybu i sposobu przeprowadzania weryfikacji wykazow lekow, Srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych, ktére sq wydawane bezplatnie
$wiadczeniobiorcom

Na podstawie art. 7 ust. 3 ustawy zdnia 8 sierpnia 1996r. o Radzie Ministrow (Dz. U. z2025r.
poz. 780 oraz z 2026 r. poz. 160) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. Tryb isposdb przeprowadzania weryfikacji wykazow lekow, $rodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, ktoére sa wydawane bezptatnie $wiadczeniobiorcom,
o ktérych mowa w art. 43a oraz art. 43b ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne;j

finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z2025r. poz. 1461, z pézn. zm.?), okresla zatacznik do
zarzadzenia.

§ 2. Zarzadzenie wchodzi w zycie z dniem nastgpujacym po dniu ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA
wz. Ministra Zdrowia
Podsekretarz Stanu

Katarzyna Kacperczyk

D Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzagdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa
Rady Ministrow zdnia 25 lipca 2025r. w sprawie szczegolowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
poz. 1004).

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2025 r. poz. 15371 1739 oraz z 2026 r.
poz. 26, 203, 791, 972, 986 1 1007.
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Zalacznik do zarzadzenia
Ministra Zdrowia

z dnia 27 sierpnia 2026 1. (poz. 60)

Tryb i sposéb przeprowadzania weryfikacji wykazow lekow, Srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych, ktore sa wydawane bezplatnie
$wiadczeniobiorcom, o ktérych mowa w art. 43a oraz 43b ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.

o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych

§ 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia dokonuje weryfikacji wykazoéw lekow, srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobow medycznych, o ktérych mowa w art. 37 ust. 2a—2b
ustawy zdnia 12 maja 2011 r. orefundacji lekdéw, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z2026r. poz.2531791), zwanej dalej ,ustawa
o refundacji”, wydawanych bezplatnie §wiadczeniobiorcom, o ktérych mowa w art. 43a oraz art. 43b ustawy
z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych
(Dz. U. 22025 1. poz. 1461, z p6zn. zm.), zwanej dalej ,,ustawa o §wiadczeniach”, na podstawie kryteriow
okreslonych w art. 43a ust. 2 lub art. 43b ust. 6 tej ustawy.

§ 2.1. Minister wiasciwy do spraw zdrowia w ramach weryfikacji dokonuje indywidualnej oceny czy
w odniesieniu do leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobu
medycznego, dla ktorego =zostala wydana decyzja o objeciu refundacja, o ktérej mowa
w art. 11 ust. 1 ustawy o refundacji:

1) sa spelnione kryteria, o ktorych mowa w art. 43a ust. 2 lub art. 43b ust. 6 ustawy o §wiadczeniach,
i moze by¢ on wlaczony do wykazdéw, o ktorych mowa w art. 37 ust. 2a—2b ustawy o refundacji, jako
wydawany $wiadczeniobiorcom, o ktorych mowa w art. 43a oraz art. 43b ustawy o §wiadczeniach,
bezpflatnie;

2) zawartego w wykazach, o ktérych mowa w art. 37 ust. 2a—2b ustawy o refundacji, wydawanego
bezptatnie $wiadczeniobiorcom, o ktérych mowa w art. 43a oraz art. 43b ustawy o $wiadczeniach,
nie sg spetniane kryteria, o ktérych mowa w art. 43a ust. 2 lub art. 43b ust. 6 ustawy o §wiadczeniach,
i moze on zosta¢ wylaczony z tych wykazow.

2. W ramach oceny, o ktoérej mowa w ust. 1, minister wtasciwy do spraw zdrowia, sprawdza:

1) deklaracje dotyczace zapewnienia ciagtosci lub wielkosci dostaw w kontekscie zapotrzebowania
$wiadczeniobiorcow i kwestie bezpieczenstwa lekowego kraju, w zwiazku z kryteriami, o ktorych
mowa w art. 43a ust. 2 pkt 1 1 2 lub art. 43b ust. 6 ustawy o $wiadczeniach;

2) wplyw na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze s$rodkoéw publicznych
w zwigzku z kryterium, o ktorym mowa art. 43a ust. 2 pkt 4 ustawy o $wiadczeniach.

3. W ramach oceny, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 2, odnoszac si¢ do kryterium, o ktorym mowa w art. 43a
ust. 2 pkt 4 ustawy o $wiadczeniach, minister wtasciwy do spraw zdrowia bierze pod uwage:

1) przekroczenia oszacowan Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji dotyczacych wptywu
na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze s$rodkéw publicznych
i $wiadczeniobiorcoéw bedacych podstawa wlaczenia produktu na wykaz;

2) obowigzywanie wyzszej ceny zbytu netto leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobu medycznego w danym wskazaniu, od pierwszego refundowanego
odpowiednika lub odpowiednikow, o ktorych mowa w art. 2 pkt 13 ustawy o refundacji;

3) obowiazywanie kosztu DDD (dobowa dawka leku, ustalana przez Swiatowa Organizacje Zdrowia
(WHO)) wedlug CZN (cena zbytu netto) leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobu medycznego przekraczajacego 150% kosztu DDD wedlug CZN
odpowiednika wyznaczajgcego podstawe limitu albo 150% kosztu DDD wedlug CZN najtanszego
odpowiednika, oile podstawe limitu w danej grupie limitowej wyznacza lek, $rodek spozywczy
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specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrdéb medyczny niebgdacy odpowiednikiem leku,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobu medycznego.

4. W ramach oceny, o ktorej mowa w ust. 1, minister wlasciwy do spraw zdrowia moze, w zalezno$ci od
zakresu irodzaju wymaganych analiz, wystapi¢ do Narodowego Funduszu Zdrowia lub Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji o oceng zasadno$ci analizowanych zmian, w tym wptywu na wydatki
podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze §rodkéw publicznych oraz $§wiadczeniobiorcow,
poziomu zaspokojenia potrzeb zdrowotnych $wiadczeniobiorcow oraz dostepu do alternatywnego sposobu
postgpowania medycznego.

5. Ocena, o ktorej mowa w ust. 4, ma charakter opiniodawczo-analityczny i pomocniczy.

§ 3. Przed podjeciem rozstrzygniecia skutkujacego wytaczeniem leku, §rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobu medycznego przystugujacego $wiadczeniobiorcom, o ktérych
mowa w art. 43a oraz art. 43b ustawy o $wiadczeniach, na podstawie wykazow, o ktérych mowa
w art. 37 ust. 2a-2b ustawy o refundacji, minister wtasciwy do spraw zdrowia przeprowadza konsultacje
w zakresie tego wylgczenia z wnioskodawcg, o ktorym mowa w art. 2 pkt 27 ustawy o refundacji, dla
ktorego zostala wydana decyzja o objeciu refundacja, o ktérej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy o refundac;ji.

§ 4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia informuje za posrednictwem Systemu Obstugi List
Refundacyjnych, o ktérym mowa w art. 30a ustawy zdnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji
w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2026 r. poz. 208, 252, 7911 1007), zwanego dalej ,,SOLR”, wnioskodawce
o rozpoczeciu konsultacji, wskazujac zakres danych i analiz uzasadniajacych rozwazane wylaczenie
przystugujacego bezptatnie $wiadczeniobiorcom, o ktorych mowa w art. 43a oraz art. 43b ustawy
o $wiadczeniach, leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobu
medycznego z wykazow, o ktorych mowa w art. 37 ust. 2a—2b ustawy o refundacji.

§ 5. Wnioskodawca moze w terminie nie dtuzszym niz 7 dni od dnia dorgczenia mu zawiadomienia
przedstawi¢ w SOLR:

1) stanowisko w sprawie;

2) informacje dotyczace wplywu planowanej zmiany w wykazach, o ktérych mowa w art. 37 ust. 2a-2b
ustawy o refundacji, na dostgpnos¢ leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobu medycznego dla $wiadczeniobiorcow;

3) propozycje dziatan alternatywnych wobec wylaczenia, leku, $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia Zzywieniowego oraz wyrobu medycznego, z wykazéw, o ktérych mowa
w art. 37 ust. 2a-2b ustawy o refundacji;

4) wskazanie zrodet finansowania lub rozwigzan w obszarze refundacji, ktére spowoduja
wygospodarowanie $rodkéw publicznych w wysokosci co najmniej rownej wzrostowi wydatkow
wynikajacych z umieszczenia leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobu medycznego w wykazach, o ktorych mowa w art. 37 ust. 2a—2b ustawy o refundacji.

§ 6. Minister wiasciwy do spraw zdrowia w zawiadomieniu o zakonczeniu konsultacji uzasadnia podjete
rozstrzygnigcie, po zakonczeniu dziatan, o ktérych mowa w§ 41§ 5. W przypadku uwzglednienia
stanowiska wnioskodawcy, minister wtasciwy do spraw zdrowia zawiadamia o tym wnioskodawce.

§ 7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze wilaczy¢ lek, $rodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyréb medyczny do wykazdéw, o ktérych mowa w art. 37 ust. 2a—2b
ustawy o refundacji, jezeli spelnia kryteria, o ktorych mowa w art. 43a ust. 2 lub art. 43b ust. 6 ustawy
o $wiadczeniach.

§ 8. Obstuge postepowania prowadzonego w ramach weryfikacji zapewnia Departament Polityki
Lekowej 1 Farmacji w Ministerstwie Zdrowia.
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