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40-637 Katowice ul. Kryniczna 15
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Nasz Znak SIAKat-0087-2009 Katowice 2009-04-15

Sz. P.
Minister Zdrowia
Ewa Kopacz

Szanowna Pani Minister,

Centrala NFZ przestata izbom aptekarskim do wiadomo$ci niesamowita interpretacj¢ prawna
Wiceministra Zdrowia Marka Twardowskiego w sprawie leku Detralex (w zalaczeniu), ktora:

1 — jest niezgodna z wczesniejsza opinia Wiceministra Zdrowia Adama Fronczaka w identycznej
sprawie zwigzanej z lekiem Pyralginum (w zataczeniu),

2- jest niezgodna z jedynymi rozsadnymi uzgodnieniami Naczelnej [zby Aptekarskiej z Prezesem NFZ
w odniesieniu do obowiazujacego Urzedowego Wykazu Produktéw Leczniczych (w zataczeniu), co
nawet potwierdzil wyrok sadu w sprawie jednej z aptek w Szczecinie z NFZtem,

3 — powinna doprowadzi¢ do odebrania zezwolenia wszystkim aptekom sprzedajacym Detralex -
art.103.1. Prawa farmaceutycznego - Wojewodzki inspektor farmaceutyczny cofa zezwolenie na
prowadzenie apteki ogolnodostgpnej, jezeli apteka prowadzi obroét produktami leczniczymi
niedopuszczonymi do obrotu,

4 — wprowadza nowa i niemozliwa do realizacji interpretacj¢ obowiazujacego prawa w stosunku do
wszystkich lekéw, ktorym moze si¢ konczy¢ rejestracja. Apteki nie posiadaja dostgpu do oficjalnego,
obowiazujacego i stale aktualizowanego rejestru lekow, ktory moglby zapewni¢ informacje np.
o lekach, ktorym koncza si¢ rejestracje.

Prosz¢ np. w oparciu o pismo Wiceministra odpowiedzie¢ na pytania:

a — doktadnie od jakiej daty nie przystugiwatby refundowany Detralex osobom uprzywilejowanym?

b - czy Minister Zdrowia bedzie takimi pismami poprzez NFZ informowat apteki o kazdej
zakonczonej rejestracji?

¢ — od jakiej daty NFZ powinien zgodnie z prawem 1 tg interpretacja wstrzymac¢ a nawet odbierac
wstecz aptekom refundacj¢ za wydany bezptatnie Detralex? Czy od poczatku tego roku!

d — a dlaczego tylko Detralex? Co z ponad 200 innymi lekami, ktorym skonczylo si¢ pozwolenie
(o czym apteki nawet nie wiedza) a pozostaja w tej chwili w obrocie nawet jako leki refundowane 1
sa takze wydawane bezptatnie inwalidom wojennym i innym uprzywilejowanym?



Prosz¢ przeanalizowa¢ zalaczone dokumenty i jeszcze raz si¢ zastanowié¢, gdyz moim zdaniem logika
wskazuje na twierdzenie, ze dany konkretny lek — jego partia, ktéra moze by¢ wprowadzana i moze
pozostawaé w obrocie musi by¢ do tego obrotu w aptekach i hurtowniach dopuszczona az do czasu
uplywu terminu waznosci tej konkretnej partii lekow i leki te powinny podlega¢ takim zasadom
obrotu jakie dotyczyly ich gdy posiadaly aktualne zezwolenie.

Gdyby byto inaczej, to ta partia leku nie bytaby dopuszczona do obrotu, co np. mogloby mie¢ miejsce,
gdyby zgodnie z art.26.5. nadano rygor natychmiastowej wykonalno$ci.

Prawo farmaceutyczne Art. 26.5. Produkt leczniczy, ktory nie uzyskat przedtuzenia okresu waznos$ci
pozwolenia, moze by¢ wytwarzany 1 wprowadzany do obrotu przez 6 miesiecy, liczac od dnia wydania
ostatecznej decyzji, oraz pozostawaé¢ w obrocie do czasu uplywu terminu waznoS$ci produktu
leczniczego, chyba ze decyzji odmawiajacej przedtuzenia okresu wazno$ci pozwolenia zostal nadany
rygor natychmiastowej wykonalnosci.

Natomiast ustawa o $wiadczeniach opieki zdrowotnej ... precyzuje w Art. 46.1. Inwalidom wojennym
oraz osobom represjonowanym, ich matzonkom pozostajacym na ich wylacznym utrzymaniu oraz
wdowom i wdowcom po polegtych zZotnierzach i zmartych inwalidach wojennych oraz osobach
represjonowanych, uprawnionym do renty rodzinnej, przystuguje bezplatne zaopatrzenie w leki
oznaczone symbolami ,,Rp" lub ,, Rpz", dopuszczone do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

Z. czego nalezy wnioskowad, ze jezeli co§ moze by¢ wprowadzane do obrotu i moze w obrocie
pozostawaé to jest do tego obrotu dopuszczone i jezeli jest to oznaczone symbolem ,,Rp”, to
przystuguje bezplatnie osobom wymienionym w art. 46.1.

Gdyby apteki posiadaly na stanie leki niedopuszczone do obrotu to inspekcja powinna im zabra¢
zezwolenie na prowadzenie aptek.

Jestem goracym zwolennikiem usuwania z refundacji takich lekow jak Detralex, jednak nie
mozna z powodu afery wokol jednego leku i firmy proponowac interpretacji prawa, ktore beda
paralizowaly funkcjonowanie aptek i stwarzaly NFZtowi kolejne niezgodne z prawem podstawy do
zagarniania aptekom pieni¢dzy za zrealizowane recepty.

Niektére oddziaty NFZ juz zamieszczaja na swoich stronach internetowych informacje, ze od 16
kwietnia nie refunduja Detralexu, ale przeciez te witryny internetowe, to nie jest miejsce na
zamieszczanie wiazacych komunikatéw, gdyz nie wszystkie apteki korzystaja z internetu. Czy to nie
kolejny sposob na zabieranie aptekom refundacji za leki wydane osobom uprzywilejowanym?

Dzialania takie to absurd, ktory ponownie $wiadczy o braku polityki lekowej w naszym
Panstwie.

Z wielka zyczliwos$cia sugeruj¢ powierzenie polityki lekowej farmaceutom, ktorych nalezaloby
na odpowiednich stanowiskach umocowa¢ i zatrudni¢ w Ministerstwie Zdrowia lub przynajmniej
poprosi¢ o doradztwo, gdyz od czasu Ministra Lapinskiego, ktory zmienil nazwe Departamentu
Farmacji na Departament Polityki lekowej, by nie musial nim kierowa¢ farmaceuta, rozpoczal si¢
zast0j a nastepnie upadek polityki lekowej naszego Panstwa, ktora decyduje o miliardach zlotych,
czesto bezsensownie wydawanych na leki.

7 uszanowaniem

Prezes Rady SIA
dr farm. Stanislaw Piechula
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Sz. P.
Minister Zdrowia
Ewa Kopacz

Dotyczy wydawania bezplatnie osobom uprzywilejowanym lekow, ktore znajduja si¢ jeszcze w
obrocie ale zostaly juz usunig¢te z Urzegdowego Wykazu Produktow Leczniczych Dopuszczonych
do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

Szanowna Pani Minister

Proszg o zajecie stanowiska w nastgpujacej sprawie:

Lek Pyralginum op. 10 tabl. o dostgpnosci ,,Rp”, ktory znajdowat si¢ w poprzednim wykazie, mogh
by¢ wydawany bezptatnie osobom uprzywilejowanym, ktérzy otrzymuja bezptatnie leki zgodnie z
zapisem w ustawie o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkdéw publicznych: art. 46.1.:
Inwalidom wojennym oraz ..., przystuguje bezptatne zaopatrzenie w leki oznaczone symbolami
,Rp"lub ,, Rpz", dopuszczone do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

Obecnie lek ten stracit juz rejestracje 1 nie znajduje si¢ w nowym wykazie, jednak pomimo
usunigcia tego leku z nowego wykazu (z powodu np. nieprzediuzenia rejestracji) nie oznacza, ze dany
produkt wprowadzony wczesniej na rynek nie moze si¢ nadal znajdowaé w obrocie.

Reguluja to zapisy ustawy Prawo farmaceutyczne w art.29 ust. 5, 6 lub 7, ktére okreslaja jak dlugo
moze by¢ produkowany, wprowadzany do obrotu i jak dlugo moze pozostawa¢ w obrocie produkt
leczniczy, ktorego pozwolenie nie zostato przedtuzone lub wygasto.

Z uwagi na powyzsze lek Pyralginum op. 10 tabl. nadal znajduje si¢ w legalnym obrocie na polski
rynku.

Ponadto zachowuje kategorie¢ dostgpnosci tylko na receptg, gdyz na to wskazuje logiczna analiza
zapisOw umozliwiajacych obrot tym lekiem.

Gdyby byto inaczej i po jego usunigciu z wykazodw nie miatby by¢ legalnie dopuszczony do obrotu
na takich samych zasadach na jakich znajdowat si¢ w wykazie, to dowolny lek np. silnie dziatajacy lub
narkotyczny w identycznej sytuacji moglby by¢ sprzedawany np. bez jakiejkolwiek kontroli i bez
recepty.

Z uwagi na powyisze uwazam, ze lek, ktory zgodnie z obowigzujacym prawem jest
dopuszczony do obrotu na terenie naszego kraju (pomimo usunig¢cia z wykazu) i obowiazuje go
nadal ta sama kategoria dostepnos$ci jaka posiadal, moze by¢ wydawany zgodnie z art. 46.1.
ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkow publicznych, czyli
bezplatnie osobom uprzywilejowanym.

Z uwagi na zaistnialy problem prosze¢ o pilne ustosunkowanie si¢ do mojej opinii.

Z uszanowaniem
Prezes Rady SIA w Katowicach

dr n. farm. Stanistaw Piechula

Slaska Izba Aptekarska 1
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MINISTERSTWO ZDROWIA Warszawa, .. 1008 -08- 0 8
Departament
Polityki Lekowej i Farmacji
MZ-PLO-460-5348-60/GK/08

Pan |
Pr n, farm. Stanistaw Piechula —

Prezes Rady Slgskiej Izby Aptekarskiej w
Katowicach

Szanowny Panie Prezesie,

W nawiazaniu do pisma z dnia 17 czerwca 2008 r. nr SIA Kat-0180-2008 w zalaczeniu

przesytam odpowiedZ na pismo Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 8 lipca 2008 r. nr
NFZ/CF/DGL/LUM/2008/073/0164/W/11359 Zawierajaca

takze odniesienie do zadanych
pytan.

Z powazaniem,

tu
Z up. Dyrelgopp Departament
Polityki 3 “‘“aﬁ‘b
NACZEL WYVYDZIA

Tomdsz Dziczkowski
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Warszawa ...........

MINISTER ZDROWIA
MZ-PLO-460-5348-56/GK/08

Pan
Jacek Grabow
Zaste ezesa ds. Medycznych

odowego Funduszu Zdrowia

W odpowiedzi na pismo z dnia 8 lipca 2008 r. nr
NFZ/CF/DGL/LUM/2008/073/0164/W/11359 odno$nie refundacji lekéw, ktérym wygasto
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, nalezy na wstepie zaznaczyc, iz Minister Zdrowia,
zgodnie z obowigzujacymi unormowaniami, nie jest uprawniony do przedstawiania
wiazacych wyktadni obowiazujacych przepiséw prawa.

W polskim systemie prawnym wazne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego wymagane jest w momencie sktadania wniosku o umieszezenie danego leku na
wykazach, o ktérych mowa w art. 36 ust. 5 pkt 11 art. 37 ust. 2 pkt 2 ustawy z dnia 27
sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkdw publicznych,
zgodnie z art. 39 ust. 2 pkt 11 tej ustawy.

W art. 39 ust. Lc ustawy o swiadezeniach, wskazano, iz minister wiasciwy do spraw
zdrowia, ustalajac wykazy, o ktérych mowa w art. 36 ust. 5 pkt I iart. 37 ust. 2 pkt 2, moze

dokonywaé, w drodze decyzji, weryfikacji pod wzgledem zasadnosci pozostawania leku lub

wyrobu medycznego w okreslonym wykazie, na podstawie kryteriéw, o ktéryvch mowa w ust.

2pkt3-10,12i 13 — tym samym podstawg weryfikacji wykazow nie moze by¢ art. 39 ust. 2

pkt 11, czyli posiadanie przez dany produkt leczniczy waznego pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu. Inaczej méwigc, brak waznego pozwolenia nie moze by¢ samoistng przestanka do
usunigcia produktu leczniczego z wykazdw, o ktérych mowa w art. 36 ust. 5 pkt 1 i art. 37
ust. 2 pkt 2 ustawy o swiadczeniach.

Nalezy mie¢ na uwadze, iz zgodnie z art. 29 ust. 6 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r

&Y Se,.
Prawo farmaceutyczne (Dz U, 7 2008 r. Nr 45, poz. 271) produkt leczniczy, ktdrege X% Yam s
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terminu waznosci produku leczniczego.

Zgodnie z art. 46 ustawy o Swiadczeniach inwalidom wojennym oraz osobom
represjonowanym, ich matzonkom pPozostajacym na ich wyltacznym utrzymaniu oraz
wdowom i wdowcom po poleglych zohierzach j zmartych inwalidach wojennych oraz
osobach represjonowanych, uprawnionym do renty rodzinnej, przystuguje bezplatne

Zaopatrzenic w leki oznaczone symbolami "Rp" Jub "Rpz", dopuszczone do obrotu na

terytorium Rzeczypospolite; Polskiej. Jako ze, zgodnie z wyzej powoltanym art. 29 yugt. 6

ustawy — Prawo farmaceutyczne, produkt leczniczy mimo braku waznego pozwolenia moze
pozosta¢ w obrocie do czasy uptywu terminu waznosci pozwolenia, czylj tym samym do
uptywu tego terminu Jest to lek legalnie pozostajacy w obrocie.

w przedmiotowym Przypadku nalezy takze mie¢ na uwadze art, 66 ustawy - Prawo
farmaceutyczne, ktéry stanowi, iz produkty lecznicze Moga znajdowac sic w obrocie w

ustalonym dla nich terminie waznosci.
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Naczelna fzba Aptekarska

L dz.D?:QMZOO? Warszawa, dnia 21 sierpnia 2007 r.

Pan Andrzej SOSNIERZ

Prezes
Narodowego Funduszu Zdrowia

§2ﬂ«wvl Q&mﬁc /Pmmh (

W zwigzku z naplywajacymi od farmaceutéw sygnatami dotyczacymi
trudnosci w pozyskiwaniu aktualnej w dniu wydawania produktu leczniczego
informacji, dotyczace] kategorii dostepnosci oraz kodu EAN/UCC produktu,
w przypadku gdy dane te ulegty zmianie - co w ostatnim czasie w zwigzku
z postepowaniami harmonizacyjnymi ma dosy¢ czesto miejsce - Naczelna lzba
Aptekarska uprzejmie prosi o przyjecie w stosowanych przez NFZ roziiczeniach
refundacyjnych z apteka zasady, ze informacje o zmianie kategorii dostepnoéci oraz
kodzie EAN/UCC produktu leczniczego zamieszczone w Urzedowym Wykazie
Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej lub Biuletynie Informacyjnym publikowanym na stronach internetowych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych sg podstawa do rozliczen migdzy aptekg a NFZ, dopiero od dnia
ich ogtoszenia, odpowiednio w Dzienniku Urzedowym Ministra Zdrowia lub stronie
internetowej Urzedu i maja zastosowanie do standw faktycznych zaistniatych po dniu
ich ogtoszenia.
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Polish Pharmaceutical Chamber

ui. Dluga 186, 00-238 WARSZAWA
Telefon. 022 635-92-85, 022 6350670, Faks. 022 887-50-32
hitp:/iwww.nia.org.pl, e-mail: nia@nia.org.pl
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Przyjgcie powyzszego skutkowaé powinno, nie stosowaniem tych informacji
do rozliczen obejmujacych stany ktérych informacja wprawdzie dotyczy, ale co
do ktérej z uwagi na pézniejszy termin jej publikacji, aptekarz nie miat zadnego
dostepu.

Obowigzujacy na dzieth dzisiejszy system przeptywu informacji nie zapewnia
aptekarzom dostepu do aktualnej informacji o wydawanym produkcie leczniczym.
Publikowany raz do roku, na podstawie art. 6 ust. 1 pkt 1 lit. f ustawy z dnia 27 lipca
2001 r. o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych
i Produktow Biobdjczych (Dz. U. Nr 126, poz. 1379), Wykaz Produktéw Leczniczych
Dopuszczonych do Obrotu na terytorium RP, ukazujgc sie z kilkkumiesiecznym
opéznieniem w stosunku do stanu prawnego, ktérego dotyczy nie moze stanowié
Zrodia informacji w dniu realizacji ustugi. Réwniez wiarygodnego zrddia informaciji nie
moga, stanowi¢ wydawane raz w miesigcu biuletyny zawierajace wykaz produktéw
leczniczych, ktdre uzyskaly pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. Z uwagi na fakt,
ze ukazujg sie one raz w miesigcu obarczone s3 réwniez co najmniej
Jednomiesiecznym opoznieniem informacyjnym”, a ponadto nie zawierajg wszystkich
niezbednych informaciji.

Sprawy, zdaniem NIA nie rozwigzuje réwniez wynikajaca z przepisdw ustawy -
Prawo farmaceutyczne przyjeta zasada jawnos$ci danych objetych pozwoleniem,
w sytuacji gdy dane te nie sg na biezaco udostepniane farmaceucie.

Stosowane dotychczas przez NFZ praktyki tj. opierajace rozliczenie
refundacyjne — w przypadku zmiany kategorii dostepnosci, na informacjach
niedostepnych dla farmaceuty w dniu realizacji recepty, powoduja, ze konsekwencije
braku systemu gwarantujacego na biezaco farmaceucie, dostep do petnej informaciji
o produkcie leczniczym w tym kategorii jego dostepnosci ponosi jedynie aptekarz,
a informacja ukazujgca sie jedynie w obwieszczeniu lub biuletynie nie stanowiacym
Zzrédla prawa powszechnie obowigzujacego, dostepna w dniu rozstrzygania
o refundacji, ale niedostepna w dniu realizacji ustugi, stanowi podstawe rozstrzygnigc
refundacyjnych.

Polish Pharmaceutical Chamber

ul. Dluga 18, 00-238 WARSZAWA
Telefon: 022 635-92-85, 022 6350670, Faks: 022 887-50-32
hitp://vww.nia.org.ol, e-mail: nia@nia qrg pl



Z uwagi na fakt, ze w najblizszym czasie, szczegblnie ze wzgledu na liczne
postgpowania harmonizacyjne, ktdére moga skutkowaé zmiang kategorii dostepnoéci
produktu lub zmiang kodu przedstawiony powyzej problem moze nasili¢ sie,
proponuje, do czasu zapewnienia przez stosowne organy dostepu do biezacej
informacji o lekach, celem wyeliminowania zbednych spordw przyjecie
zaproponowanego przeze mnie trybu postepowania.

Jednoczesnie informuje, ze w dniu dzisiejszym wystapitem réwniez do
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych z prosba o rozszerzenie dostepu do informaciji pochodzacej
z danych objetych pozwoleniem o informacje dotyczacg kodu EAN/UCC oraz
o zagwarantowanie biezacego dostepu do informacji o produkcie leczniczym

niezbednych przy wydawania produktu leczniczego.

Na

Polish Pharmaceutical Chamber

ul. Diuga 16, 00-238 WARSZAWA
Telefon: 022 635-92-85, 022 6350670, Faks: 022 887-50-32
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Prezes
NARODOWEGO FUNDUSZU ZDROWIA

NFZ-CF-DGL-07/09/ 0033 /MB Warszawa, dnia |2pmeymie QEEI’}
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Prezas ,f}l
Naczelna lzha Aptekarska
ul. Dluga 16

00-238 Warszawa

W odpowiedzi na pismo znak: L.dz. DP—261/2007 z dnia 21 sierpnia 2007 r.
uprzejmie informuje, 2e przychylam sie do Pana prosby w nim zawartej, Oznacza to przyjecis
przez Marodowy Fundusz Zdrowia zasady, ze informacje ¢ zmianie kategorii dostspnosci lub
kodzie EANFUCC produktu leczniczego zamieszezone w Urzedowym Wvykazie Produkiow
Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium RP sg podstawg do rozliczen miedzy
aptekg a NFZ od dnia ich ogloszenia w Dzienniku Urzedowym Ministra Zdrowia. Aktemn
normatywnym stanowiacym Zrodio prawa, okreslajacym zmiany  statusu lskow jest Dziennik
Urzedowy Ministra Zdrowia, w ktdrym publikowane jest Obwieszczenie Prezesa Urzedu
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych | Produktdw Biobdjczych. Teksty aktow
prawnych prezentowane na stronach internetowych Ministerstwa Zdrowia nie stanowia Zrodia
prawa. Zgodnie z Konstytucja RP oraz ustawg z dnia 20 lipca 2000 r. o ogfaszaniu aktow
normatywnych i niektorych innych aktdw prawnych (Dz U, 62, poz. 718 z poZn.zm.) jedyne
Zrodto prawa na terenie RP stanowia akty normatywne ogtaszane w dziennikach urzedowych,
Zatem zgodnie z Pana sugesti informacie o zmianach nie bedg stosowane do rozliczen
cbejmujacych stany, ktorych wprawdzie informacja dotyczy, ale byla niedostepna ze wzgledu
na poznie|szy termin publikacji w odpowiednich aktach normatywnych.
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