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W ostatnim pó∏roczu pojawi∏o si´

kilka regulacji prawnych, które dotyczà

Êrodków ch∏onàcych. Niestety, prace

legislacyjne nad poszczególnymi usta-

wami nie zosta∏y skoordynowane, co

zaowocowa∏o ba∏aganem, który mo˝e

w przysz∏oÊci niekorzystnie wp∏ynàç

na sytuacj´ ubezpieczonych lub po raz

kolejny staç si´ narz´dziem w r´kach

urz´dników umo˝liwiajàcym dowolnà

interpretacj´ prawa. 

Jako pierwsza, w paêdzierniku 2002 r.,

wesz∏a w ˝ycie ustawa o wyrobach me-

dycznych. Jej wprowadzenie wymusi∏o

zbli˝ajàce si´ przystàpienie Polski do

Unii Europejskiej. W ustawie tej pojawi-

∏o si´  nowe poj´cie tzw. “wyrobów me-

dycznych” (ang. medical devices). Jest

to szeroka i bardzo ró˝norodna grupa

produktów wyodr´bniona ze wzgl´du na

przeznaczenie, którym musi byç diagno-

zowanie, zapobieganie, monitorowanie,

leczenie lub ∏agodzenie przebiegu cho-

rób, a tak˝e urazów lub upoÊledzeƒ. Do

wyrobów medycznych zalicza si´ tak˝e

produkty, które s∏u˝à do prowadzenia

badaƒ, korygowania budowy anatomicz-

nej lub procesów fizjologicznych, a tak-

˝e regulacji pocz´ç. 

Wprowadzenie poj´cia wyrobów me-

dycznych wynika z utworzenia  dyrek-

tyw tzw. nowego podejÊcia w prawie

unijnym. Majà one na celu stworzenie

norm bezpieczeƒstwa i jakoÊci produk-

tów, jednolitych dla ca∏ego Wspólnego

Rynku. Taki cel przyÊwieca∏ te˝ twór-

com dyrektywy dotyczàcej wyrobów

medycznych. Wytwórca wyrobów me-

dycznych, który poÊwiadcza, ˝e jego

produkty spe∏niajà ustawowe wymaga-

nia (mi´dzy innymi poprzez nadanie

swoim wyrobom znaku CE) mo˝e pro-

wadziç ich dystrybucj´ na terenie ca∏ej

Wspólnoty. 

Poj´cie wyrobów medycznych, stwo-

rzone dla celów zapewnienia jednoli-

tych norm bezpieczeƒstwa i jakoÊci,

niezbyt szcz´Êliwie zosta∏o przeniesio-

ne do prawa polskiego na grunt ubez-

pieczeƒ zdrowotnych. Zrozumienie po-

wsta∏ego galimatiasu wymaga kilku

s∏ów “historycznego” wst´pu. 

Wed∏ug uznania ministra
Do 1 paêdziernika 2002 r. obowiàzy-

wa∏a ustawa z 10 paêdziernika 1991 r.

o Êrodkach farmaceutycznych, materia-

∏ach medycznych, aptekach, hurtow-

niach i Inspekcji Farmaceutycznej. Na

podstawie tej ustawy niektóre produkty

zwiàzane z ochronà zdrowia uznawano

za “materia∏y medyczne”.  Natomiast

ustawa o powszechnym ubezpieczeniu

zdrowotnym uznawa∏a niektóre z pro-

duktów zwiàzanych z ochronà zdrowia,

a tak˝e zwiàzanych z zapobieganiem

i ograniczaniem niepe∏nosprawnoÊci za

tzw. “Êrodki pomocnicze”. Podzia∏ ten

by∏ doÊç p∏ynny. Uznanie produktu za

Êrodek pomocniczy lub materia∏ me-

dyczny wynika∏o z decyzji ministra

zdrowia, który wpisywa∏ produkt do

rozporzàdzenia dotyczàcego Êrodków

pomocniczych lub umieszcza∏ na liÊcie

materia∏ów medycznych. Decyzja ta

mia∏a bezpoÊredni wp∏yw na sytuacj´

ubezpieczonych. Nabycie materia∏u

medycznego nast´powa∏o w aptece, na

podstawie recepty wystawionej przez

odpowiedniego lekarza i wyglàda∏o po-

dobnie we wszystkich województwach.

Natomiast nabycie Êrodka pomocnicze-

go nast´powa∏o na podstawie specjal-

nego zlecenia, potwierdzanego w kasie

chorych i cz´sto by∏o ograniczone tylko

do niektórych punktów aptecznych

w województwie. 

Z dniem wejÊcia w ˝ycie ustawy

o wyrobach medycznych wi´kszoÊç

produktów, które dotychczas  uznawa-

no za materia∏y medyczne i Êrodki po-

mocnicze, zaliczono do jednej kategorii

wyrobów medycznych. Na liÊcie tej

znalaz∏y si´ zarówno paski do mierze-

nia poziomu cukru we krwi (dotych-

czas uznawane za materia∏y medyczne)

jak i Êrodki ch∏onàce  (poprzednio Êrod-

ki pomocnicze). Mimo stworzenia

zbiorczej kategorii wyrobów medycz-

nych, w ustawie o powszechnym ubez-

pieczeniu w Narodowym Funduszu

Zdrowia (zwanej dalej ustawà o NFZ)

utrzymany zosta∏ stary podzia∏ na mate-

ria∏y medyczne i Êrodki pomocnicze.

Zmiana polega na tym, ˝e zasady dys-

trybucji, które dotychczas stosowano

wobec materia∏ów medycznych stosuje

si´ obecnie do tych wyrobów medycz-

nych, które mogà byç przedmiotem ob-

rotu w aptekach i hurtowniach farma-

ceutycznych (art. 5 pkt. 29 ustawy

o NFZ).  Przyjrzyjmy si´ zatem, jak

przepisy te wp∏ywajà na system zaopa-

trzenia w Êrodki ch∏onàce.

Dwoista natura Êrodków ch∏onàcych
Anna Delega
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Czy wolno w aptece?
Ârodki ch∏onàce nale˝à do grupy wy-

robów medycznych. Produkty te mo˝-

na obecnie nabyç w aptece oraz w nie-

których placówkach obrotu pozaap-

tecznego (chocia˝ nie jest to uregulo-

wane ˝adnym rozporzàdzeniem).

Prawdopodobnie w paêdzierniku 2003

r. uka˝e si´ rozporzàdzenie, wydane na

podstawie art. 10 ustawy o wyrobach

medycznych, w którym zostanie okre-

Êlony wykaz wyrobów medycznych,

których obrót mo˝e byç prowadzony

przez hurtownie farmaceutyczne, apte-

ki, punkty apteczne i placówki obrotu

pozaaptecznego. Nale˝y za∏o˝yç, ˝e

wÊród produktów, które mogà byç

przedmiotem obrotu w aptekach

i punktach obrotu pozaaptecznego

znajdà si´ równie˝ Êrodki ch∏onàce.

Apteka i hurtownia farmaceutyczna

stanowi niejako ich naturalne miejsce

dystrybucji. Ubezpieczeni, którzy na-

bywajà wyroby w tych placówkach,

mogà skorzystaç z porady fachowego

personelu. Niebagatelnà zaletà jest

równie˝ brak barier architektonicznych

dla osób niepe∏nosprawnych. Dziwi∏o-

by wi´c wykluczenie Êrodków ch∏onà-

cych z grupy tych produktów. Wa˝ne

jest, ˝e  produkty, które b´dà  sprzeda-

wane w aptekach i hurtowniach farma-

ceutycznych, mo˝na b´dzie nabyç na

podstawie recepty wystawionej przez

lekarza ubezpieczenia zdrowotnego

(art. 55 ustawy o NFZ). Warto dodaç,

˝e Êrodki ch∏onàce b´dà mog∏y byç na-

bywane  na podstawie zwyk∏ej recepty

(a nie specjalnego zlecenia), jeÊli zosta-

nà umieszczone w rozporzàdzeniu mi-

nistra zdrowia w sprawie wykazu cho-

rób oraz wykazu leków i wyrobów me-

dycznych, które ze wzgl´du na te cho-

roby mogà byç przepisane bezp∏atnie,

za op∏atà rycza∏towà lub cz´Êciowà od-

p∏atnoÊcià. 

Niezale˝nie od opisanych wy˝ej za-

sad, istnieje druga Êcie˝ka dystrybucji

Êrodków ch∏onàcych, poniewa˝ usta-

wodawca, wprowadzajàc ustaw´ o po-

wszechnym ubezpieczeniu w Narodo-

wym Funduszu Zdrowia, nie zrezygno-

wa∏ z kategorii Êrodków pomocni-

czych. Ârodki ch∏onàce zosta∏y umiesz-

czone w projekcie nowego rozporzà-

dzenia, dotyczàcego wykazu przedmio-

tów ortopedycznych i Êrodków pomoc-

niczych, wysokoÊci udzia∏u w∏asnego

ubezpieczonego w cenie ich nabycia,

podstawowych kryteriów ich przyzna-

wania, okresów u˝ytkowania, a tak˝e

przedmiotów ortopedycznych podlega-

jàcych naprawie, a tak˝e w projekcie

rozporzàdzenia w sprawie limitów cen

przedmiotów ortopedycznych i Êrod-

ków pomocniczych. Jest wi´c wielce

prawdopodobne, ˝e Êrodki ch∏onàce b´-

dà dystrybuowane wed∏ug dotychcza-

sowych zasad. 

Zdecydujà producenci
W 2004 roku b´dziemy zatem mogli

si´ udaç po Êrodki ch∏onàce zarówno do

apteki jak i punktów medycznych.

W ustawie o NFZ dopuszczono mo˝li-

woÊç umieszczenia Êrodków ch∏onà-

cych w rozporzàdzeniu w sprawie wy-

kazu chorób, leków i wyrobów me-

dycznych na wniosek samych produ-

centów. Mo˝na przypuszczaç, ˝e nie-

którzy z wytwórców z∏o˝à wniosek

o ich umieszczenie w wykazie wyro-

bów medycznych. W tym wypadku

niektóre Êrodki ch∏onàce mogà si´ zna-

leêç w rozporzàdzeniu, które umo˝liwi

ich nabywanie na podstawie zwyk∏ej

recepty. Te natomiast, które b´dà uzna-

wane za Êrodki pomocnicze, b´dà dys-

trybuowane na podstawie zleceƒ. Mo˝-

liwe wi´c, ˝e w zale˝noÊci

od tego, na jaki produkt zde-

cyduje si´ pacjent, lekarz

wystawi zlecenie lub recep-

t´. 

Podzia∏ na wyroby me-

dyczne i na Êrodki pomocni-

cze ma prze∏o˝enie na sytu-

acj´ pacjentów. Produkty

nabywane na recept´ mogà

byç sprzedawane praktycz-

nie w ka˝dej aptece. Nato-

miast dystrybucja produk-

tów na podstawie zleceƒ

mo˝e nastr´czaç pewne

trudnoÊci. Kasy chorych

cz´sto ograniczajà sprzeda˝

tylko do niektórych punk-

tów na terenie województwa

i decydujà o jej wielkoÊci.

Podobnie wi´c jak kolejki

oczekujàcych na udzielenie

specjalistycznej porady le-

karskiej, mogà si´ pojawiç

kolejki oczekujàcych na wy-

danie Êrodka ch∏onàcego. 

Wydaje si´, ˝e t´ sytuacj´ rozwiàzaç

mog∏oby  ustalenie jednolitych zasad

dystrybucji dla wszystkich wyrobów

medycznych i zlikwidowanie obowià-

zujàcego dzisiaj podzia∏u na wyroby

medyczne dystrybuowane poprzez ap-

teki i hurtownie farmaceutyczne oraz

na Êrodki pomocnicze. Mo˝na by sko-

rzystaç w tym wypadku z rozwiàzaƒ,

które przyj´∏y Ma∏opolska oraz Âlàska

Kasa Chorych. W kasach tych obowià-

zuje tzw. system otwarty, a zaopatrze-

nie w Êrodki ch∏onàce nie jest ograni-

czane tylko do niektórych punktów

w województwie. Pacjent mo˝e nabyç

na zlecenie ka˝dy produkt dost´pny na

rynku, który spe∏nia ustawowe wyma-

gania (a nie tylko produkt, na który

dystrybutor podpisa∏ umow´).  

System stosowany w Kasie Âlàskiej

i Ma∏opolskiej mo˝e byç z powodze-

niem zastosowany, nie tylko dla Êrod-

ków ch∏onàcych, lecz tak˝e dla innych

wyrobów medycznych. Nale˝y mieç

nadziej´, ˝e zostanie w przysz∏oÊci

wprowadzony w ˝ycie dla dobra

wszystkich ubezpieczonych oraz z po-

˝ytkiem dla bud˝etu Narodowego Fun-

duszu Zdrowia. 

Autorka pracuje w jednej

z warszawskich kancelarii prawnych
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