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Zastgpea Prezesa ds. Medycznych
Narodowego Funduszu Zdrowia

W odpowiedzi na pismo z dnia 16  kwietnia 2009 r.  nr
NFZ/CF/DGL/DGL/2009/073/0134/W/07015/MBR  odno$nie refundacji  lekéw, ktdrym
wygasto pozwolenie na dopuszezenie do obrotu, nalezy na wsigpic zaznaczy¢, iz Minister
Zdrowia, zgodnie z obowigzujacymi unormowaniami, nie jest uprawniony do przedstawiania
wigzacych wykladni obowiazujacych przepisow prawa.

Odnoszac si¢ do istoty problemu nalezy zwazy¢ co nastgpuje. W polskim systemie
prawnym wazne pozwolenie na dopuszezenie do obrotu produkiu leczniczego wymagane jest
w momencie skladania wniosku o umieszczenie danego leku na wykazach, o ktorych mowa w
art. 36 ust. 5 pkt 11 art. 37 ust. 2 pkt 2 wstawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych, zgodnie z art. 39 ust, 2 pkt 11 te]
ustawy.

W art. 39 ust. lc ustawy o $wiadczeniach, wskazano, iz minister wlasciwy do spraw
zdrowia, ustalajac wykazy, o ktorych mowa w art. 36 ust. 5 pkt 11 art. 37 ust, 2 pkt 2, moze
dokony{vaés w drodze decyzji, weryfikacji pod wzgledem zasadnosei pozostawania leku lub

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

2 pkt 3-10, 12 i 13 -~ tym samym podstawa weryfikacji wykazow nie moze byc¢ art. 39 ust. 2

pkt 11, czyli posiadanie przez dany produkt leczniczy waznego pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu. Inaczej] mowiac, brak waznego pozwolenia nie moze by¢ samoistng przestankg do
usunigeia produktu leczniczego z wykazow, o ktorych mowa w art. 36 ust. 5 pkt 11 art. 37

ust. 2 pkt 2 ustawy o Swiadczeniach.



usunigcia produktu leczniczego z wykazow, o ktérych mowa w art. 36 ust. 5 pkt 1 i art. 37

ust. 2 pkt 2 ustawy o swiadczeniach.

Natomiast w zwigzku z wnioskami o dokonanie jednoznacznego rozstrzygnigcia
w kwestii realizacji art. 46 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadezeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz, 1027
z poza. zm.) bedacego podstawa uprawnienia do bezplatnego zaopatrzenia w leki (oznaczone
symbolami "Rp" lub "Rpz", dopuszczonym do obrotu na terytorium Rzeczypospolite)
Polskiej) inwalidow wojennych oraz osob represjonowanych, ich malzonkéw pozostajgcym
na ich wylacznym utrzymaniu oraz wdowcow i wddw po poleglych zolnierzach i zmartych
inwalidach wojennych oraz osobach represjonowanych, uprawnionych do renty rodzinnej,
Ministerstwo Zdrowia wyjasnia, co nastepuje,

Po wnikliwym rozwazeniu dwoch prawnie dopuszezalnych opeji interpretacyi art. 46
ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, Minister
Zdrowia, majac na wzgledzic dobro uprawnionych do refundacji w trybic ww. art. 46 polecit
Prezesowi Narodowego Funduszu Zdrowia refundowanie przedmiotowych produktéw
leczniczych do czasu ich legalnego pozostawania w obrocie. Wszystkic produkty lecznicze
legalnie pozostajace w obrocie po wygasnigeiu pozwolenn na dopuszezenie do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (w tym produkty niezharmonizowane spelniajaee ten
warunek), oznaczone symbolami "Rp" lub "Rpz" beda w dalszym ciagu refundowane

w trybie ww, art. 46.
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