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Nowe zarzadzenie MZ
ws. weryfikacji wykazéw
lekow bezptatnych

28 sierpnia 2026 r. weszto w zycie zarzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 27 sierpnia 2026 r.
w sprawie trybu i sposobu przeprowadzania weryfikacji wykazéw lekdéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych,

ktore sg wydawane bezptatnie $wiadczeniobiorcom (tzw. listy 18-, 65+ i dla kobiet w cigzy).

Co zmienia rozporzagdzenie?

Polskie prawo refundacyjne od lat umozliwia Ministrowi Zdrowia modyfikowanie zawartosci
wykazow lekéw bezptatnych przy kolejnych obwieszczeniach. Do tej pory brakowato jednak
sformalizowanego opisu tego, jak i na jakiej podstawie organ podejmuje decyzje

o wytaczeniu konkretnych produktéw z tych wykazéw.

Nowe zarzadzenie te luke wypetnia — przynajmniej na poziomie proceduralnym.
Jednoczesnie, jak wskazujemy ponizej, nie nalezy przecenia¢ jego roli jako gwarancji
przewidywalnosci decyzji Ministra.

Jakie produkty sg w obszarze zainteresowania?

Weryfikacja dotyczy produktéw ujetych w wykazach lekéw bezptatnych — dedykowanych
konkretnym grupom pacjentéw (m.in. seniorom oraz kobietom w cigzy). Zarzadzenie nie
zaweza swojego zakresu wytacznie do lekéw oryginalnych, co oznacza, ze kazdy produkt
refundowany w tych wykazach moze potencjalnie stac¢ si¢ przedmiotem oceny.

Na jakiej podstawie Minister bedzie oceniat produkty?

Zarzadzenie wyréznia dwie kategorie kryteriow

Dostepnosc i bezpieczenstwo leczenia

Organ wezmie pod uwage, czy podmiot odpowiedzialny zapewnia odpowiedni poziom dostaw
produktu, adekwatny do potrzeb pacjentéw i wymogoéw bezpieczenstwa lekowego. Ocenie
podlega rowniez sama dostepnos$¢ produktu i bezpieczenstwo jego stosowania.

Racjonalnos¢ wydatkéw publicznych
To kryterium ma wymiar najbardziej operacyjny. Weryfikacji podlegajg w szczegdlnosci:

Y Czy wydatki NFZ przekroczyty prognozy opracowane przez AOTMIT przy okazji
wigczenia produktu na wykaz;

Y Jak cena zbytu netto (CZN) produktu wypada na tle cen odpowiednikéw obecnych na
rynku;

Y Czy koszt dobowej dawki terapeutycznej (DDD) liczony wedtug CZN miesci sig
w przyjetym przedziale - zarzadzenie wyznacza prog 150% kosztu DDD odpowiednika
wyznaczajgcego podstawe limitu (lub najtariszego odpowiednika, gdy podstawe limitu
wyznacza inny produkt) jako punkt odniesienia dla oceny.



W razie potrzeby Minister moze zwréci¢ sie do AOTMIT lub NFZ o sporzadzenie opinii
analitycznej dotyczacej konsekwencji rozwazanych zmian — dla budzetu ptatnika i dla

pacjentéw.

Jak wyglada procedura, gdy na celowniku znajdzie sie konkretny

produkt?

Przed wydaniem decyzji skutkujgcej wytagczeniem produktu z wykazu zarzgdzenie naktada na
Ministra obowigzek przeprowadzenia konsultacji z adresatem decyzji refundacyjnej. Schemat

jest nastepujacy:
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Z uzasadnieniem.

Gdzie lezy praktyczne ryzyko?

Zarzadzenie rysuje schemat, ale nie pozbawia Ministra uznaniowosci — ani co do wyboru
produktéw kierowanych do weryfikacji, ani co do terminu, ani co do ostatecznego wyniku
konsultacji. Organ nie jest zwigzany propozycjami wnioskodawcy i moze wytgczy¢ produkt
nawet wtedy, gdy ten ztozyt obszerne wyjasnienia.

Do tego dochodzi kwestia czasu: siedem dni na odpowiedz to termin bardzo krétki,
szczegdlnie gdy odpowiedz musi zawiera¢ analize danych rynkowych, propozycje finansowe
i argumentacje kliniczng. Podmioty, ktére nie przygotowaty odpowiedniej dokumentacji
wczesniej, bedg miaty powaznie ograniczone mozliwosci skutecznej reakcji.

Kiedy mogg pojawic sie pierwsze efekty?

Ministerstwo Zdrowia zapowiedziato stopniowe wdrazanie wynikéw weryfikacji.
Pierwsze ewentualne zmiany w wykazach bezptatnych moga znalez¢ odzwierciedlenie juz
w obwieszczeniu pazdziernikowym.
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Zapraszamy do kontaktu

Jezeli majg Panstwo pytania dotyczace nowej regulacji lub chcieliby oméwic jej wptyw
na konkretne produkty ze swojego portfolio, zapraszamy do kontaktu z ekspertami
z Praktyki Life Sciences.

Eksperci z Praktyki Life Sciences

Dr Mateusz Madry Michat Komar
Partner | Szef Praktyki Life Senior Associate | Praktyka
Sciences Life Sciences

E: mateusz.madry@dzp.pl E: michal.komar@dzp.pl
T: +48 660 440 383 ‘\ T: +48 780 115 027
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