Ministerstwo
Zdrowia

Departament
Polityki Lekowej i Farmacji

PLR2.054.50.2026.5GO
Warszawa, 02 marca 2026

Pani Anna Kupiecka

Prezes Fundacji OnkoCafe-Razem Lepiegj
ul. Madalinskiego 50/52 lok. U 30
02-581 Warszawa

Szanowna Pani,

w odpowiedzi na pismo z 11.02.2026 r. w sprawie pacjentéw z rakiem prostaty,

Departament Polityki Lekowej i Farmacji przekazuje ponizsze informacje.

Nalezy wskazaé, iz kwestie zwigzane z refundacja reguluje ustawa z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U.z 2025 r. poz. 907 z pdzn. zm),

zwana dalej ,ustawg o refundacji”.

Zgodnie z zapisami ustawy o refundacji, objecie refundacja produktu leczniczego
jest dokonywane w drodze decyzji administracyjnej Ministra Zdrowia w oparciu o
whiosek przedtozony przez podmiot odpowiedzialny (producenta leku, jego
przedstawiciela lub importera). Ztozony wniosek jest poddawany ocenie formalno-
prawnej, a nastepnie konsultowana jest tres¢ programu lekowego, jesli
whnioskowang kategorig dostepnosci jest program lekowy, nastepnie wniosek jest
przesytany do oceny Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
(AOTMIT).

Prezes AOTMIT, biorac pod uwage stanowisko Rady Przejrzystosci, jako$¢
dostepnych dowodéw naukowych oraz wiarygodnosé poréwnan i wynikéw
przeprowadzonych analiz, wydaje rekomendacje w sprawie objecia refundacja
whnioskowanego leku w danym wskazaniu. Nastepnie prowadzone sg negocjacje z

Komisjg Ekonomiczng, ktéra prowadzi z podmiotami odpowiedzialnymi negocjacje
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w zakresie ustalenia ceny zbytu netto oraz wskazan, w ktérym lek ma by¢

refundowany.

Minister Zdrowia, majac na uwadze uzyskanie jak najwiekszych efektéw
zdrowotnych w ramach dostepnych srodkéw publicznych, wydaje decyzje
administracyjng o objeciu refundacjg i ustaleniu ceny zbytu netto, przy

uwzglednieniu nastepujacych kryteriéw:

1) stanowiska Komisji Ekonomicznej, o ktérej mowaw art. 17,

N

rekomendacji Prezesa Agencji, o ktérej mowa w art. 35 ust. 6,

wW

istotnosci stanu klinicznego, ktérego dotyczy wniosek o objecie refundacja,

v b

bezpieczehstwa stosowania,

(&)

)

)

)

) skutecznosci klinicznej i praktycznej,

)

) relacji korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania,
)

7) stosunku kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych dotychczas
refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, w poréwnaniu z wnioskowanym,
8) konkurencyjnosci cenowej,
9) wptywu na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
$rodkoéw publicznych i Swiadczeniobiorcow,
10) istnienia alternatywnej technologii medycznej, w rozumieniu ustawy
o $wiadczeniach, oraz jej efektywnosci klinicznej i bezpieczenstwa stosowania,
11) wiarygodnosci i precyzji oszacowan kryteridw, o ktérych mowa w pkt 3-10,
12) mapy potrzeb zdrowotnych, o ktérej mowa w art. 95a ust. 1 ustawy
o Swiadczeniach,
13) wysokosci progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego
o jako$¢, ustalonego w wysokosci trzykrotnosci Produktu Krajowego Brutto na
jednego mieszkanca, o ktérym mowa w art. 6 ustawy z dnia 26 pazdziernika
2000 r. o sposobie obliczania wartosci rocznego produktu krajowego brutto
(Dz.U.z2021r.poz. 151), aw przypadku braku mozliwosci wyznaczenia tego
kosztu - koszt uzyskania dodatkowego roku zycia,

14) zobowiagzania do zapewnienia ciggtosci dostaw, o ktorym mowa w art. 25 pkt 4.

Minister Zdrowia ogtasza co do zasady raz na 3 miesigce w drodze obwieszczenia
wykazy refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia

zywieniowego i wyrobdéw medycznych, dostepny na stronie internetowe;j:

telefon: +48 2225001 46 ul. Miodowa 15
adres email: kancelaria@mz.gov.pl 00-952 Warszawa

www.gov.pl/zdrowie



https://www.gov.pl/web/zdrowie/obwieszczenia-ministra-zdrowia-lista-lekow-

refundowanych

Zgodnie z trescig aktualnie obowigzujacego obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia
18 grudnia 2025 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych, obowigzujgcego od 1 stycznia 2026 r., w ramach programu B.56.
LECZENIE CHORYCH NA RAKA GRUCZO+tU KROKOWEGO (ICD-10: C61),
dostepne sg nastepujace terapie:

» w leczeniu wrazliwego na kastracje raka gruczotu krokowego z przerzutami
(mHSPC) stosowany jest apalutamid albo darolutamid albo enzalutamid;

» w leczeniu opornego na kastracje raka gruczotu krokowego bez przerzutéw
(nmCRPC) stosowany jest apalutamid albo darolutamid albo enzalutamid;

» w leczeniu opornego na kastracje raka gruczotu krokowego z przerzutami
(mCRPC) stosowany jest enzalutamid albo olaparyb albo niraparyb + octan

abirateronu albo talazoparyb w skojarzeniu z enzalutamidem.

Dodatkowo, leczenie chorych na raka gruczotu krokowego, dostepne jest w ramach

zatacznikéw do chemioterapii:

» C.98.RADIUM (223RA) DICHLORIDE, gdzie znajduje sie produkt leczniczy
Xofigo, dichlorek radu, 223Ra (radiofarmaceutyk), objety refundacja we
wskazaniu: /eczenie dorostych pacjientow z opornym na kastracje rakiem
gruczofu krokowego z przerzutami po uprzednim zastosowaniu, z powodu
przerzutowego raka gruczotu krokowego, hormonoterapii lekiem nowey
generacji (nowe antyandrogeny lub octan abirateronu) i chemioterapii albo
brak moZliwosci lub medycznego uzasadnienia do ich zastosowania,

» C.87.a0razC.87.b OCTAN ABIRATERONU.

Obecnie toczg sie dwa postepowania refundacyjne o objecie terapii w ramach
programu lekowego B.56. LECZENIE CHORYCH NA RAKA GRUCZOtU
KROKOWEGO (ICD-10: C61):

Status

Nazwa leku Substancja czynna Doprecyzowanie wskazania .
42 czy precy. refundacyjny
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Pluvicto
(radiofarmaceutyk)

Lutetii (177Lu)
vipivotidi
tetraxetanum

Leczenie chorych na opornego na kastracje raka
gruczotu krokowego z przerzutami po zastosowaniu
hormonoterapii lekiem nowej generacji, ktorzy nie
kwalifikuja sie do leczenia drugim schematem
chemioterapii zawierajacej taksany lub leczonych
wczesniej 22 schematami chemioterapii zawierajacej
taksany - 177Lu-PSMA-617

Oczekuje na
wydanie decyzji
Ministra Zdrowia

Nubega

darolutamid

w skojarzeniu z deprywacja androgenowa w leczeniu
dorostych pacjentéw z hormonowrazliwym
nowotworem gruczotu krokowego z przerzutami
(aktualnie wskazanie refundowane dodatkowo z
docetakselem)

Oczekuje na
AOTMIT

Produkt leczniczy Pluvicto znajduje sie obecnie na ostatnim etapie procesu

refundacyjnego, tj. negocjacje z ministrem wtasciwym do spraw zdrowia. Po

zakonczeniu tego etapu postepowania, biorgc pod uwage catosé zgromadzonej

dokumentacji oraz kryteria ustawowe wskazane w art. 12 ustawy o refundacji,

Minister Zdrowia wyda decyzje administracyjng (pozytywna lub negatywna) w

przedmiotowej sprawie.

Podkreslenia wymaga, iz zgodnie z publicznie dostepnymi danymi zawartymi w

Analizie Weryfikacyjnej Agencji, zamieszczonej w BIP AOTMIT dla leku Pluvicto?,

prognozowany wzrost wydatkéw catkowitych ptatnika publicznego zwigzany z

finansowaniem terapii Pluvicto we wnioskowanym wskazaniu wyniesie ok. 88 min
zt wroku 2026 r. oraz ok. 126 min zt w roku 2027 r.

Kwestie refundacji nowych lekéw dla pacjentéw zmagajacych sie z chorobami

nowotworowymi nie pozostajg obojetne, czego wyrazem jest trwale rosnaca liczba

dostepnych terapii w réznych nowotworach. Niemniej, w kontekscie

ograniczonego budzetu na refundacje produktéw leczniczych i skali szacowanego

wptywu dodatkowego na budzet wspomnianej wyzej technologii, decyzja o objeciu

refundacji wymaga szerszej analizy, réwniez w kontekscie skutkéw finansowych w

dalszych latach w kontekscie wartosci dodanej wzgledem dzis refundowanych

nowoczesnych metod leczenia raka prostaty.

Ponadto w Ministerstwie Zdrowia zostat powotany specjalny zespét - grupa

robocza do spraw poprawy dostepnosci polskich pacjentéw do produktéw

radiofarmaceutycznych oraz terapii CAR-T. Zadaniem tej grupy jest opracowanie i
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procedowanie nowych rozwiagzan legislacyjnych, tak aby usprawnic¢ dostep do
nowoczesnych terapii oraz dostosowac obowigzujace przepisy do aktualnych

potrzeb systemu ochrony zdrowia.
Z wyrazami szacunku,
Martyna Kosmal

Zastepca Dyrektora
/dokument podpisany elektronicznie/
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Informacija na temat przetwarzania danych osobowych

W zwigzku z wejéciem w Zycie przepisdw rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr
2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem
danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy
95/46/WE (ogdblne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE. L Nr 119, str. 1), majac na uwadze
fakt, iz w $wietle przepiséw prawa, dotyczacych prowadzenia rejestrow zwigzanych z realizacja
ustawowych obowigzkéw i zadan natozonych na Ministra Zdrowia, jest on administratorem Panstwa
danych osobowych oraz odpowiada za ich wykorzystanie w sposéb bezpieczny i zgodny

Z obowiazujacymi przepisami, wykonujac swéj obowiazek informacyjny, Minister Zdrowia
przedstawia ponizsze informacje.

1. Uzyte skréty ustaw:

a) ustawa o refundacji - ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z
2025r. poz. 907,z pdzn.zm.),

b) ustawa Prawo farmaceutyczne - ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne
(Dz.U.z2025r.poz. 750,z pézn. zm.);

c) ustawa o $wiadczeniach - ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.U. z 2024 r. poz. 146, z pézn. zm.);

d) ustawa o bezpieczenstwie zywnosci - ustawa z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie
zywnosci i zywienia (Dz.U. z 2023 r. poz. 1448);

e) Kpa- ustawa zdnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz.U.
22024 r.poz. 572,z pdzn.zm.);

f)  RODO - rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 2016/679 z dnia 27
kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy
95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE. L Nr 119, str. 1).

2. W jakim celu i na jakiej podstawie przetwarzane s Paristwa dane osobowe?

Panstwa dane osobowe przetwarzane sg w ramach prowadzonych postepowan:

- w trybie zapytan, wnioskéw, skarg kierowanych do Ministra Zdrowia zwigzanych z refundacjg lekéw,
srodkoéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych.

Podstawa prawna do przetwarzania Panstwa danych osobowych oraz okreslenie zakresu
przetwarzanych danych znajduje sie w szczegdlnosci w nastepujacych przepisach:

- art. 30a ust. 4 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz.U.
z2025r.poz. 302,z pdzn. zm.);

-art. 20, art. 24 - 29, art. 32a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji;

-art.6ust 1 pktcie RODO.

Majac na uwadze fakt, iz przetwarzajac Panstwa dane osobowe Minister Zdrowia dziata w trybie art.
6 ust. 1 oraz art. 9 ust. 2 lit g, h RODO, do przetwarzania tych danych nie jest wymagane uzyskanie
Panstwa zgody.

3. Komu przekazywane sg dane?

W ramach realizacji obowigzkéw okreslonych w pkt. 2 Minister Zdrowia przekazuje Panistwa dane
innym podmiotom, ktérzy realizuja swoje obowiazki, takim jak: Prezes Narodowego Funduszu
Zdrowia, Prezes Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji. Dane moga by¢ réwniez
przekazywane podmiotowi przetwarzajgcemu, tj. Centrum e-Zdrowia.

4. Jakie przystuguja Paiistwu prawa w zakresie przetwarzania danych osobowych?
Moga Panstwo ztozy¢ do Ministra Zdrowia wniosek o:

1) sprostowanie (poprawienie) danych;

2) usuniecie danych;
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3) ograniczenie przetwarzania (wstrzymanie operacji na danych lub nieusuwanie danych - stosownie
do ztozonego wniosku);

4) dostep do danych (o informacje o przetwarzanych przez nas danych oraz o kopie danych);

5) przeniesienie danych do innego administratora danych (w zakresie okreslonym w art. 20 RODO).

Z tych praw moga Panstwo skorzystac, sktadajac wniosek do Ministra Zdrowia, przestany na adres
korespondencyjny podany na koncu niniejszej informacji.

Jednoczesnie, aby mieé pewnosé, ze sg Paristwo uprawnieni do ztozenia wniosku, Minister Zdrowia
moze poprosi¢ o podanie dodatkowych informacji pozwalajgcych na potwierdzenie Panistwa
uprawnien.

Zakres kazdego z tych praw oraz sytuacje, w ktorych mozna z nich skorzystaé, wynikaja z przepiséw
prawa. To, z ktérego uprawnienia moga Panstwo skorzystac, zaleze¢ bedzie np. od podstawy prawnej
i celu przetwarzania przez Ministra Zdrowia Painstwa danych.

Ponadto, niezaleznie od praw wymienionych powyzej, moga Panstwo w szczegdlnych sytuacjach,

w tym okreslonych w art. 21 ust. 1 RODO, w dowolnym momencie wnies$¢ sprzeciw wobec
przetwarzania przez Ministra Zdrowia Panstwa danych osobowych. W takiej sytuacji, po pozytywnym
rozpatrzeniu wniosku, Minister Zdrowia nie bedzie mégt przetwarzac danych osobowych objetych
sprzeciwem na tej podstawie. Wyjatkiem od tej zasady jest sytuacja, w ktorej Minister Zdrowia
wykaze, iz istnieja:

1) wazne prawnie uzasadnione podstawy do przetwarzania danych, ktére wedtug prawa uznaje sie za
nadrzedne wobec Panstwa intereséw, praw i wolnosci, lub

2) podstawy do ustalenia, dochodzenia lub obrony roszczen.

5. Mozliwos¢ ztozenia skargi

Maja Panstwo prawo wnies$¢ skarge na Ministra Zdrowia w zakresie przetwarzania danych
osobowych do Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych, jezeli uznajg Panstwo, ze przetwarzanie
Panstwa danych osobowych narusza przepisy prawa.

6. Jak dtugo beda przechowywane Paristwa dane?

Panstwa dane beda przechowywane przez okresy wymagane ustawg z dnia 14 lipca 1983 .
o narodowym zasobie archiwalnym i archiwach (Dz. U.z 2020 r. poz. 164, z p6zn. zm.) i aktow
wykonawczych wydanych na jej podstawie.

7.Dane kontaktowe
Ministerstwo Zdrowia, ul. Miodowa 15, 00-952 Warszawa
Inspektor Ochrony Danych Osobowych w Ministerstwie Zdrowia: iod@mz.gov.pl
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