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W zwigzku z licznymi watpliwosciami dotyczacymi sposobu wydawania lekow
dopuszczonych do obrotu na podstawie decyzji Rady Unii Europejskiej badz Komisji
Europejskiej inwalidom wojennym oraz odmiennymi stanowiskami w tej sprawie resortu zdrowia
i Narodowego Funduszu Zdrowia, Prezes Funduszu wystapit do Ministra Zdrowia z prosba o
zajecie stanowiska przez Rzadowe Centrum Legislaciji.

Zgodnie ze stanowiskiem Rzadowego Centrum Legislacli, przekazanym pismem znak

RCL.10-84/06 z dnia 27 listopada 2006 r., przepis art. 28 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne,
odwolujac sie do produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu hie réznicuje ich pod
wzgledem podstawy prawnej tego dopuszczenia.
Majac nha uwadze powolany przepis, zdaniem Rzadowego Centrum Legislacji brak jest
uzasadnienia dla stwierdzenia niespeinienia warunku, o ktérym mowa w art. 46 ust. 1 pkt 2
ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych w art. 46
ust. 1 pkt 2 ustawy. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych,
wabec innych lekéw, niz dopuszczonych do obrotu tylko na podstawie art. 3 ust. 1 ustawy
Prawo farmaceutyczne,

Stanowisko Rzadowego Centrum Legislacii jest podstawa do rozstrzygniecia sporu
migdzy Ministrem Zdrowia a Prezesem Funduszu w przedmiotowej sprawie. Z uwagi na fakt,
7e stanowisko to potwierdza opinig Ministra Zdrowia, nalezy przyja¢, ze produkty lecznicze

dopuszczone do obrotu na podstawie art. 3 ustawy Prawo farmaceutyczne spetniaja przestanki
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ckreélane w art. 46 ust. 1 pkt 2 ustawy © swiadezeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze

srodkow publicznych | moga bvé wydawane bezptatnie inwalidom wojennym.

Przekazujac powyzsze, ponadto informuje, ze przyjecie wyktadni Rzadowego Centrum
Legislacji bedzie skutkowato nie tylko zwigkszeniem wydatkéw Funduszu, ale réwniez
konhiecznoscia wstrzymania refundacii dia takich lekow jak: baraclude, orfadin, exjade i ventavis.
Leki te s3 obecnie sprowadzane do Polski na podstawie art. 4 ustawy Prawo farmaceutyczne
(w ramach tzw. importu docelowego), poniewaz potrimo wprowadzenia ich do obrotu w
procedurze centralnej z roznych powodow sg niedostepne na rynku polskim (np.: brak polskich
drukow), Dotychczas leki te traktowane jako niewpisane do Rejestru Produktow Leczniczych
Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskisj, spetnialy przestanki art. 36
ust. 4 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze &rodkéw publicznych,
zgodnie z ktéra Prezes Funduszu moze objaé refundacja leki wprowadzone w trybie art. 4
ustawy Prawo farmaceutyczne, niewpisane ‘do  Rejestru  Produktow Leczniczych
Dopuszezonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Przyjecie stanowiska, ze
leki niezaleznie od podstawy prawnej dopuszczenia do cbrotu sa wpisywane do rejestru
krajowego, skutkuje tym, 2e brak jest podstaw finansowania w trybie art. 36 ust. 4 lekéw z
procedury centralnej.

W zataczeniu przekazuje kopie stanowiska Rzadowego Centrum Legislagji.
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W zwiazku z pismem znak: MZ-UZ-OP-71-5510-14/MS/06 w sprawie
watpliwodci dotyczacych bezplatnego zaopatrzenia w leki przyshigujace na
podstawie art. 46 ust.]1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.U. Nr 210, poz. 2135 z
poin.zm) inwalidom waojennym, ich matzonkom pozostajqcym na ich wylgeznym
uirzymaniu oraz wdowom i wdowcom po poleglych zotnierzach i zmartych
inwalidach wojennych uprawnionym do renty rodzinmej, a takze osobom
represjonowany, Rzadowe Centrum Legislagji uprzejmie przedstawia
stanowisko w powyzszej sprawie.

Przepis art. 46 ust. 1 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych stanowi, ze okreflonym w nim osobom
przystuguje bezplatne zaopatrzenie w.leki, jezeli leki te sa: oznaczone symbolem
Rp w decyzji dopuszezajacej do obrotu i wpisane do Rejestru Produktéw
Leczniczych Dopuszezonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.,

W swietle art. 28 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2004 r. Nr 53, poz. 533 z péin.zm) do Rejestru
Produktéw Leczniczych Dopuszezonych do  Obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej podlegajg wpisowi produkty lecznicze dopuszczone
do obrotu. Natomiast, o tym, ktére produkty lecznicze sz produktami



dopuszczonymi do obrotu stanowia przepisy art. 3 ust. 1,214 i art. 4 ust. 1 tej
ustawy.

Biorac pod uwage, ze wyzej cytowany przepis art. 28 ust. 1, odwotujac sig
do produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu, nie rézmicuje ich pod
wzgledem podstawy prawnej tego dopuszczenia, nalezy przyjac, iz brak jest
uzasadnienia dla stwierdzenia niespetnienia warunku, o ktérym mowa w art. 46
ust. 1 pkt 2 ustawy o s$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
$rodkéw publicznych, wobec innych lekéw, niz dopuszczonych do obrotu tylko
na podstawie art. 3 ust. 1 ustawy - Prawo farmaceutyczne, '

Stanowisko powyzsze wydaje si¢ uzasadnione réwniez w $wietle innych
przepiséw, odnoszacych si¢ do produktow leczniczych dopuszczonych do
obrotu, a faktycznie okreflanych jako wpisane do Rejestru Produktow
Leczniczych Dopuszezonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, np.: przepisy karne ustawy — Prawo farmaceutyczne.

Przyjecie odmiennej interpretacji mogloby spowodowaé postawienie
zarzutu naruszenia art. 2 i 68 ust. 2 i 3 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej, a
ponadto, jak stlusznie zauwaZono w skierowanym pismie, naruszaloby
fundamentalng zasade Wspélnoty Europejskiej o swobodzie przeptywu
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