NFZ ‘ Narodowy Fundusz Zdrowia
Slaski Oddziat Wojewddzki w Katowicach
Komunikat

apteki wojewddztwa Slaskiego

W zwigzku z komunikatem zamieszczonym dnia 04.05.2009r. na stronie
internetowej Centrali Narodowego Funduszu Zdrowia oraz pismem Ministra Zdrowia
z dnia 30-04-2009r. dotyczacym stosowania art. 46 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004r.
informujemy, ze refundacja produktéw leczniczych niezharmonizowanych nie bedzie
wstrzymywana.

Tres¢ komunikatu Centrali Narodowego Funduszu Zdrowia oraz pisma

Ministra Zdrowia w zatgczeniu.
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NF:Z ‘ Narodowy Fundusz Zdrowia
Slaski Oddziat Wojewddzki w Katowicach
Komunikat DGL (Centrala NFZ - opublikowano 4.05.2009 r.)

Komunikat w sprawie refundacji produktow leczniczych niezharmonizowanych osobom
wymienionym w art. 46 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkow publicznych.

W nawiazaniu do otrzymanego stanowiska Ministerstwa Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2009 r.
dotyczacego refundacji produktéw leczniczych niezharmonizowanych osobom wymienionym
w art. 46 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkow publicznych (Dz. U. Nr 210, poz. 2135 z p6z. zm.), Narodowy Fundusz Zdrowia
informuje, ze majac na uwadze dobro uprawnionych do refundacji w trybie art. 46 ww.
ustawy, nie bedzie wstrzymywat refundacji wymienionych produktéw leczniczych.
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W odpowiedzi na pisme z dnia 16  kwietnia 2009 r.  or
NI'Z/CF/DGL/DGT/2009/073/0134/W/07015/MBR  odnosnic  refundacii lekow, ktdrym
wygaslo pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, nalezy na wstepie zaznaczyé, iz Minister
Zdrowia, zgodnie z obowigzujacymi unormowaniami, nie jest uprawniony do przedstawiania
wigzgcych wykiadni obowiazujacych przepiséw prawa.

Odnoszac si¢ do istoty problemu nalezy »wazy¢ co nasigpuje. W polskim systemie
prawnym wazne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu lecrmiczego wymagane jest
w momencic skladania wniosku o umicszczenie danego leku na wykazach, o ktorych mowa w
art. 36 ust, 5 pkt 1 1 art. 37 ust. 2 pki 2 wustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach
opieki zdrowotnef flnansowanych ze srodkow publicznych, zgodnie z art. 39 ust. 2 pkt 11 tgj
ustawy,

W art. 39 ust. lc wstawy o Swiadezeniach, wskazano, iz minisier wlasciwy do spraw
zdrowia, ustalajge wykazy, o ktérych mowa w art. 36 ust, 5 pkt 11 art. 37 ust. 2 pkt 2, moze

LR LE

dokonywaé, w drodze decyzji, wervfikacii pod wzgledem zasadnodei pozostawania leku lub

wyrobu medycznego w okreslonym wykazie, na podstawie kryteridw, o ktérych mowa w ust.

2 pkt 3-10, 12§ [3 — tym samym podstawa werylikacji wykazéw nie moze by art. 39 ust. 2
pkt 11, ezyli posiadanie przez duny produkt leczniczy waznego pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu. Inacze) méwiac, brak waznego pozwolenia nie moze by¢ samoistng przestanka do
usunigeia produkiu leczniczego z wykazow, o kidrych mowa w art. 36 ust. 5 pkt 1 1 art. 37

ust. 2 pki 2 ustawy o Swiadezeniach.
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Natomiast w zwigzku » wnioskami o dokonanie jednoznacznego rozstrzygnigcia
w kwestii realizacji art. 46 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej [inansowanych zc érodkdw publicznych (D2 U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027
7 pd7n. »m.) bedacego podstawa uprawnienia do bezplatnego zaopatrzenia w leki (oznaczone
symbolami "Rp" lub "Rpz", dopuszczonym do obrotu na terytorium Ruzecczypospolite]
Polskie]) inwalidéw wajennych oraz osdb represjonowanych, ich malzonkow pozostajncym
na ich wylgeznym utrzymaniu oraz. wdoweow 1 wdow po poleghych zobierzach i zmarhyeh
inwalidach wojennych oraz osobach represjonowanych, uprawmonych do renty rodzinnej,
Ministerstwo Zdrowia wyjasnia, co nasigpujc.

Po wnikliwym rozwazenin dwéch prawnie dopuszezalnych opeji interpretucji art, 46
ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ve $rodkéw publicznych, majac na
wzgledzie dobro uprawnionych do refundacii w trvbie ww. arl. 46, przekazuje Panu
Prezesowl stanowisko. 17 nalezy dokonywaé refundagi przedmiotowych produkiow
leczniczych do czasu ich iegalnego pozostawania w obrocie. Wszystkie produkty lecznicze
legainie pozosiajgee w obrocie po wygadnieciu pozwolei na dopuszczenie do obrotu na
terytorium Rzeczypospolite] Polskicj (w tym produkly niczharmonizowane spclniajgee ten
warunck), oznaczone symbolami "Rp” lub "Rpz" winny byé w dalszym ciggu refundowune

w lrybic ww. art. 46.
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