0 DGL ! Ak S
5 MR OFAKSL | P225726343 B5 MAJ. 26089 @8: 30 GTR. 1

NFZ \ II)\rlee;z:cs;dowego Funduszu Zdrowia

Warszawa, dnia Dhana d()\ 2009T.

cenim———

-k NFZ/CF/DGL2009/07) /OJ¥O/W/OK,ZD?DDK

B}

05, 7008

|

i ;
Pan | (, 06
Stanistaw Piechula | l‘ (<(p%/ -
Prezes Rady SIA w Katowicach R L —

ul. Kryniczna 15
40-637 Katowice

» A
gzm#ﬁawn/ /%n/{, V e 7 al 7

W odpowiedzi na pismo znak: SIAKat-00945-2009 z dnia 17 kwietnia 2009 r.,
dotyczace refundacji produktu leczniczego Detralex osobom wymicnjonym w art. 46 ustawy
2 dnia 27 sierpnia 2004 1. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkow
publicznych (D2. 11 Nr 210, poz.2135 2 poz. zm.), uprzejraie informuje.

W dniu 4 kwietnia 2009 r. Narodowy Fundusz Zdrowia otrzymat pismo 2 dnia 30 kwietnia
2009 r. (w zataczeniu), wyjasniajgee status wszystkich piezbarmonizowanych lekow oraz
stanowisko  Ministerstwa  Zdrowia  dotyczacego refundacji  produktow leczniczych
niezharmonizowanych osobom wymicpionym w art. 46 ww. ustawy, dlatego majac na uwadze
dobro uprawnionych do refundacji w trybie art. 46 ww, ustawy, Narodowy Fundusz Zdrowia nie
bedzie wstrzymywal refundacji wymienionych produktéw leczniczych.

A zatem wydanie produkru leczniczego Detralex osobom wymienionym w art. 46 ustawy

nie bedzie skutkowa¢ pozbawieniem apteki refundacyl,
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W odpowiedzi  na  pismo 2 dnia 16  kwietnia 2009 1. of
NI’Z/CF/DOL/DGI/2009/073/0134/W/07015/MBR odnodnie refundacji lckow, ktorym
wygasto pozwolenie na dopuszezenie do obrotu, nalezy ne witepie zaznaczy¢, iz Minister
7drowie, zgodnic z obowiazujacymi unormowaniami, nie jest uprawniony do przedstawiania
wigzaeych wykladni obowiaznjacych przepiséw prawa.

Odnoszge sie do istoty problemu nalezy zwazyé co nastepuje. W polskim systemic
prawnym wazne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu Jeormiczego wymagane jost
w momencic skladania wniogku o umicszezenic danego leku na wykazach, o ktdrych mowa w
art. 36 ust, 5 pkt 11 ori. 37 ust. 2 pkt 2 uslawy z dnig 27 sierpnia 2004 r. 0 swiadczeniach
opicki adrowotne] finansowanych ze §rodkéw publicznych, zgodnie 7 art. 39 ust. 2 pkt 11 tcj
ustawy.

W art, 39 ust. 1¢ ustawy o swiadczeniach, wskuzano, 1% minister wiadciwy do spraw
zdrowia, ustalajac wykazy, o ktorych mowa w art. 36 ust. 5 pkt 1y art. 37 ust. 2 pkt 2, moze
dokony\'vaé\ w drodze decyzji. weryfikacji pod wrgledemn zasadnosel pozostawania leku lub
wyroby medycznego W okreslonym wykazie, na podstawie kryleriow, o ktorych mowa w ust.
2 pkt 3-10, 121 L3 - tym samym podstiawy werylikacji wykezow nie moze by¢ art. 39 ust. 2
pkt 11, czyli posiadanie przez duny produkt leczniczy wazn2go pozwolena na dopuszezenie
do obrotu. Inaczej mowige. bruk wa2nego pozwolcnia nie moze by¢ samoistng przestunka do
psuniecia prodalcu leczniczego 2 wykazaw, o ktoryeh mowa w art. 36 ust. § pkt 1 i art. 37

ust. 2 pkt 2 ustawy o Swiadczeniach.
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Natomiast w zwigzku z wnioskami o dokonanie jednoznucznego rozatrzygnigcia
w kwestii realizacii art. 46 ustawy 7 dnia 27 sierpnia 2004 1. o swiadczeniach opieki
zdrowotnej [inansowanych zc srodkow publicznych (D= U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027
7 pOzn. zm.) bedacogo podstaws uprawnienia do bezplutnego zaopatrzenia w leki (oznaczont
symbolami "Rp" lub "Rpz". dopuszezonym do obrotu na terytorium Rreceypospolite)
Polskiej) inwalidow wojennych oraz 0s6b represjonowanych, ich malzonkow pozostijacym
na ich wyltaezoym utrzymanin oruz. wdoweow 1 wdoéw po polegtych zotnierzach 1 zmariych
inwalidach wojennych oraz osobuch represjonowanych, uprawnionych do renty rodzinnej,
Ministerstwo Zdrowia wyjusnia, co nasigpuje.

Po wnikliwym rozwizenin dwoch prawnie dopuseczalnych opcji interpretucii art, 46
ustawy o $wiadezeniach opieki zdrowotne] finansowanych ze drodkow publicznych, majac na
wzgledzie dobro uprawnjonych do relundac)i w trybic ww. art. 46, przekazuje Panu
Prezesowl stanowisko, i7 nalezy dokonywac refundagji - preedmiotowyeh produkiow
leczniczych do czasu ich legalnego pozostawania W obrocie. Wazystkie produkty lecznicze
legalnie pozostajacc W obroeic po wygaénigciu pozwoled na dopuszezenie do obrotu na
torytorium Rzeczypospolitej Polskicj (w tym produkly niczhannonizowane spcinigjace ten
warunck), oznaczone symbolami "Rp" lub "Kpz" winny byé w dalszym ciagh refundowune

w teybic ww. art, 40.
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www.LexPharma.pl
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