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Dwoista natura srodkow chtongcych

Anna Delega

W ostatnim poélroczu pojawito si¢
kilka regulacji prawnych, ktore dotycza
srodkow chionacych. Niestety, prace
legislacyjne nad poszczegdlnymi usta-
wami nie zostaly skoordynowane, co
zaowocowalo bataganem, ktoéry moze
w przysztosci niekorzystnie wptynaé
na sytuacje ubezpieczonych lub po raz
kolejny sta¢ si¢ narzedziem w rekach
urzednikow umozliwiajacym dowolna
interpretacj¢ prawa.

Jako pierwsza, w pazdzierniku 2002 r.,
weszla w zycie ustawa o wyrobach me-
dycznych. Jej wprowadzenie wymusifo
zblizajace si¢ przystapienie Polski do
Unii Europejskiej. W ustawie tej pojawi-

To si¢ nowe pojecie tzw. “wyrobow me-
dycznych” (ang. medical devices). Jest
to szeroka i bardzo réznorodna grupa
produktow wyodrebniona ze wzgledu na
przeznaczenie, ktérym musi by¢ diagno-
zowanie, zapobieganie, monitorowanie,
leczenie lub tagodzenie przebiegu cho-
réb, a takze urazow lub uposledzen. Do
wyrobow medycznych zalicza si¢ takze
produkty, ktore stuza do prowadzenia
badan, korygowania budowy anatomicz-
nej lub procesow fizjologicznych, a tak-
ze regulacji pocze¢.

Wprowadzenie pojgcia wyrobow me-
dycznych wynika z utworzenia dyrek-

tyw tzw. nowego podejScia w prawie
unijnym. Maja one na celu stworzenie
norm bezpieczenstwa i jakosci produk-
tow, jednolitych dla catego Wspdlnego
Rynku. Taki cel przy$wiecat tez twor-
com dyrektywy dotyczacej wyrobow
medycznych. Wytworca wyrobow me-
dycznych, ktory poswiadcza, ze jego
produkty spetniaja ustawowe wymaga-
nia (miedzy innymi poprzez nadanie
swoim wyrobom znaku CE) moze pro-
wadzi¢ ich dystrybucj¢ na terenie catej
Wspolnoty.

Pojecie wyrobow medycznych, stwo-
rzone dla celow zapewnienia jednoli-
tych norm bezpieczenstwa i jakoSci,
niezbyt szczgsliwie zostalo przeniesio-

ne do prawa polskiego na grunt ubez-
pieczen zdrowotnych. Zrozumienie po-
wstatego galimatiasu wymaga kilku
stow “historycznego” wstepu.

Wedtug uznania ministra

Do 1 pazdziernika 2002 r. obowiazy-
wata ustawa z 10 pazdziernika 1991 r.
o §rodkach farmaceutycznych, materia-
fach medycznych, aptekach, hurtow-
niach i Inspekcji Farmaceutycznej. Na
podstawie tej ustawy niektore produkty
zwiazane z ochrona zdrowia uznawano
za “materialy medyczne”. Natomiast
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ustawa o powszechnym ubezpieczeniu
zdrowotnym uznawata niektdre z pro-
duktow zwiazanych z ochrong zdrowia,
a takze zwiazanych z zapobieganiem
1 ograniczaniem niepelnosprawnosci za
tzw. “Srodki pomocnicze”. Podziat ten
byt do$¢ ptynny. Uznanie produktu za
srodek pomocniczy lub material me-
dyczny wynikalo z decyzji ministra
zdrowia, ktory wpisywal produkt do
rozporzadzenia dotyczacego $rodkow
pomocniczych lub umieszczal na liscie
materialow medycznych. Decyzja ta
miata bezposredni wpltyw na sytuacje
ubezpieczonych. Nabycie materiatu
medycznego nastgpowalo w aptece, na
podstawie recepty wystawionej przez
odpowiedniego lekarza i wygladato po-
dobnie we wszystkich wojewodztwach.
Natomiast nabycie srodka pomocnicze-
go nastgpowalo na podstawie specjal-
nego zlecenia, potwierdzanego w kasie
chorych i czgsto byto ograniczone tylko
do niektérych punktéw aptecznych
w wojewodztwie.

Z dniem wejscia w zycie ustawy
o wyrobach medycznych wigkszos¢
produktow, ktore dotychczas uznawa-
no za materialy medyczne i $rodki po-
mocnicze, zaliczono do jednej kategorii
wyrobow medycznych. Na liscie tej
znalazly si¢ zardwno paski do mierze-
nia poziomu cukru we krwi (dotych-
czas uznawane za materialy medyczne)
jak i $rodki chlonace (poprzednio $rod-
ki pomocnicze). Mimo stworzenia
zbiorcze] kategorii wyrobéw medycz-
nych, w ustawie o powszechnym ubez-
pieczeniu w Narodowym Funduszu
Zdrowia (zwanej dalej ustawa o NFZ)
utrzymany zostat stary podziat na mate-
rialty medyczne i $rodki pomocnicze.
Zmiana polega na tym, ze zasady dys-
trybucji, ktore dotychczas stosowano
wobec materialdow medycznych stosuje
si¢ obecnie do tych wyrobow medycz-
nych, ktére moga by¢ przedmiotem ob-
rotu w aptekach i hurtowniach farma-
ceutycznych (art. 5 pkt. 29 ustawy
o NFZ). Przyjrzyjmy si¢ zatem, jak
przepisy te wplywaja na system zaopa-
trzenia w srodki chtongce.
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Czy wolno w aptece?

Srodki chtonace naleza do grupy wy-
robéw medycznych. Produkty te moz-
na obecnie naby¢ w aptece oraz w nie-
ktorych placowkach obrotu pozaap-
tecznego (chociaz nie jest to uregulo-
wane zadnym rozporzadzeniem).
Prawdopodobnie w pazdzierniku 2003
r. ukaze si¢ rozporzadzenie, wydane na
podstawie art. 10 ustawy o wyrobach
medycznych, w ktorym zostanie okre-
Slony wykaz wyrobow medycznych,
ktorych obrot moze by¢ prowadzony
przez hurtownie farmaceutyczne, apte-
ki, punkty apteczne i placowki obrotu
pozaaptecznego. Nalezy zatozy¢, ze
wsrod produktow, ktore moga byc
przedmiotem obrotu w aptekach
i punktach obrotu pozaaptecznego
znajda si¢ rowniez Srodki chtonace.
Apteka i hurtownia farmaceutyczna
stanowi niejako ich naturalne miejsce
dystrybucji. Ubezpieczeni, ktdrzy na-
bywaja wyroby w tych placowkach,
moga skorzysta¢ z porady fachowego
personelu. Niebagatelna zaleta jest
rowniez brak barier architektonicznych
dla 0s6b niepetnosprawnych. Dziwito-
by wigc wykluczenie srodkow chtona-
cych z grupy tych produktow. Wazne
jest, ze produkty, ktore beda sprzeda-
wane w aptekach i hurtowniach farma-
ceutycznych, mozna bedzie naby¢ na
podstawie recepty wystawionej przez
lekarza ubezpieczenia zdrowotnego
(art. 55 ustawy o NFZ). Warto dodac,
ze srodki chlonace bgda mogty by¢ na-
bywane na podstawie zwyklej recepty
(a nie specjalnego zlecenia), jesli zosta-
na umieszczone w rozporzadzeniu mi-
nistra zdrowia w sprawie wykazu cho-
rob oraz wykazu lekow i wyrobow me-
dycznych, ktore ze wzgledu na te cho-
roby moga by¢ przepisane bezptatnie,
za oplata ryczattowa lub czgsciowa od-
platnoscia.

Niezaleznie od opisanych wyzej za-
sad, istnieje druga $ciezka dystrybucji
srodkow chtonacych, poniewaz usta-
wodawca, wprowadzajac ustawe o po-
wszechnym ubezpieczeniu w Narodo-
wym Funduszu Zdrowia, nie zrezygno-
wal z kategorii $rodkéw pomocni-
czych. Srodki chtonace zostaty umiesz-
czone w projekcie nowego rozporza-
dzenia, dotyczacego wykazu przedmio-
tow ortopedycznych i §rodkdw pomoc-

e

niczych, wysokosci udzialu wlasnego
ubezpieczonego w cenie ich nabycia,
podstawowych kryteriow ich przyzna-
wania, okresow uzytkowania, a takze
przedmiotéw ortopedycznych podlega-
jacych naprawie, a takze w projekcie
rozporzadzenia w sprawie limitoéw cen
przedmiotéw ortopedycznych i $rod-
kéw pomocniczych. Jest wige wielce
prawdopodobne, ze srodki chtonace be-
da dystrybuowane wedlug dotychcza-
sowych zasad.

Zdecyduja producenci

W 2004 roku bedziemy zatem mogli
si¢ uda¢ po srodki chfonace zarowno do
apteki jak i1 punktow medycznych.
W ustawie o NFZ dopuszczono mozli-
wos$¢ umieszczenia Srodkow chlona-
cych w rozporzadzeniu w sprawie wy-
kazu chorob, lekow i wyrobow me-
dycznych na wniosek samych produ-
centow. Mozna przypuszczaé, ze nie-
ktorzy z wytworcow ztoza wniosek
o ich umieszczenie w wykazie wyro-
bow medycznych. W tym wypadku
niektore srodki chlonace moga si¢ zna-
lez¢ w rozporzadzeniu, ktore umozliwi
ich nabywanie na podstawie zwyklej
recepty. Te natomiast, ktore beda uzna-
wane za $rodki pomocnicze, beda dys-
trybuowane na podstawie zlecen. Moz-

liwe wigc, ze w zaleznosci

od tego, na jaki produkt zde-

cyduje si¢ pacjent, lekarz
wystawi zlecenie lub recep-
te.

Podzial na wyroby me-
dyczne i na $rodki pomocni-
cze ma przetozenie na sytu-
acj¢ pacjentow. Produkty
nabywane na recepte moga
by¢ sprzedawane praktycz-
nie w kazdej aptece. Nato-
miast dystrybucja produk-
tow na podstawie zlecen
moze nastrgczal pewne
trudnosci. Kasy chorych
czesto ograniczaja sprzedaz
tylko do niektérych punk-
tow na terenie wojewodztwa
i decyduja o jej wielkosci.
Podobnie wigc jak kolejki
oczekujacych na udzielenie
specjalistycznej porady le-

¢ karskiej, moga si¢ pojawic
* kolejki oczekujacych na wy-
danie $rodka chtonacego.

Wydaje sie, ze t¢ sytuacje rozwigzac
mogloby ustalenie jednolitych zasad
dystrybucji dla wszystkich wyrobow
medycznych i zlikwidowanie obowia-
zujacego dzisiaj podzialu na wyroby
medyczne dystrybuowane poprzez ap-
teki 1 hurtownie farmaceutyczne oraz
na $rodki pomocnicze. Mozna by sko-
rzysta¢ w tym wypadku z rozwiazan,
ktore przyjely Matopolska oraz Slaska
Kasa Chorych. W kasach tych obowia-
zuje tzw. system otwarty, a zaopatrze-
nie w $rodki chlonace nie jest ograni-
czane tylko do niektorych punktow
w wojewodztwie. Pacjent moze naby¢
na zlecenie kazdy produkt dostgpny na
rynku, ktory spetnia ustawowe wyma-
gania (a nie tylko produkt, na ktory
dystrybutor podpisat umowg).

System stosowany w Kasie Slaskiej
i Matopolskiej moze by¢ z powodze-
niem zastosowany, nie tylko dla $rod-
koéw chtongeych, lecz takze dla innych
wyrobow medycznych. Nalezy miec
nadzieje¢, ze zostanie w przysztosci
wprowadzony w zycie dla dobra
wszystkich ubezpieczonych oraz z po-
zytkiem dla budzetu Narodowego Fun-
duszu Zdrowia.

Autorka pracuje w jednej
z warszawskich kancelarii prawnych
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