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Od 1 pazdziernika 2002 r. zaczely
obowiqzywa¢ nowe regulacje w zakresie
prawa farmaceutycznego. W zycie weszly
ustawy: z dnia 27 lipca 2001 r.

o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 126,
poz. 1380), Prawo farmaceutyczne z dnia
2001 roku (Dz. U. nr 126, poz. 1381)
oraz o Urzedzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktow Biobdjczych (Dz. U. Nr 126,
poz. 1379) z 27 lipca 2001 roku. Wejscie
w zycie tych ustaw reguluje odrebna
ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r.:
Przepisy wprowadzajqce ustawe - Prawo
farmaceutyczne, ustawe o wyrobach
medycznych oraz ustawe o Urzedzie
Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych (Dz. U. Nr 126, poz. 1352 ze
zm.) - zwane dalej jako

., Przepisy wprowadzajgce”,

Wyroby medyczne

Dla wszystkich 0sob cierpiacych na NTM
najbardziej istotna bedzie ustawa o wyro-
bach medycznych. Zgodnie bowiem z jej za-
pisami przez wyrob medyczny nalezy rozu-
mie¢ wszelkie narzedzia, przyrzady, apara-
ty, sprzet, materialy i inne artykuty stosowa-
ne samodzielnie lub w potaczeniu z niezbed-
nym wyposazeniem, przeznaczone przez
wytworcow do stosowania u ludzi w celu:

1) diagnozowania, zapobiegania, monito-
rowania, leczenia lub tagodzenia prze-
biegu chordb,

2) diagnozowania, monitorowania, lecze-
nia, fagodzenia skutkéw urazow lub
uposledzer,

3) prowadzenia badan, korygowania bu-
dowy anatomicznej lub procesow fi-
zjologicznych,

4) regulacji poczeé (art. 3 pkt 8 ustawy
o wyrobach medycznych).

Ta nieco skomplikowana definicja wyni-

ka z faktu objecia zakresem nowej ustawy

dos¢ duzej grupy produktow. Laczy je
przede wszystkim zastosowanie do celéw
zwigzanych szeroko pojeta ochrona zdro-
wia. Dlatego do grupy wyrobow medycz-
nych bedzie si¢ tez zalicza¢ pieluchomajtki
i pieluchy anatomiczne. Sa to bowiem ma-
terialy przeznaczone przez wytworcow do
tagodzenia przebiegu chordb lub fagodzenia
skutkéw uposledzen. Fakt ten moze wply-
na¢ na proces ich dystrybucji a przez to
znacznie wlatwi¢ zycie pacjentow.

Wyrob medyczny moze byé wprowadzo-
ny do sprzedazy, jesli wystawiono dla niego
deklaracje zgodnosci, oznaczono znakiem
zgodnosci z przepisami Unii Europejskiej
CE oraz wpisano do Rejestru Wytworcow
i Wyrobow Medycznych.

Deklaracja zgodnosci polega na oswiad-
czeniu producenta, ze wprowadzony przez
niego wyrob spelnia wymagania zasadnicze.
Sa to szczegdlne wymagania techniczne, do-
tyczace jakosci produktu, wytrzymatosci
i innych parametrow technicznych, ktore
musi spelnia¢ kazdy wprowadzany do obro-
tu wyrob. Okresla je Ministerstwo Zdrowia
na podstawie Dyrektyw UE. Wystawienie
przez producenta deklaracji zgodnosci dla
danego wyrobu oznacza faktyczne przyjecie
przez niego odpowiedzialnosci za jakos¢
produktu 1 bezpieczenstwo jego stosowania.

Wyroby Medyczne bgda rowniez podle-
galy obowiazkowemu wpisowi do Rejestru
Wytworcow 1 Wyrobow Medycznych.
Zgloszenie produktow do Rejestru ma na
celu przeprowadzenie weryfikacji wysta-
wionych przez producenta dokumentow.
Nie wiadomo obecnie jak bedzie wygladata
procedura zgloszeniowa, gdyz brak jest
jeszcze stosownych rozporzadzen. Prezes
Urzgdu Wytworcow i Wyrobow Medycz-
nych oraz minister wlasciwy do spraw zdro-
wia sprawuja nadzér nad wytwarzaniem,
wprowadzaniem do obrotu i uzywania wy-
robow medycznych.

Zmiana statusu

Produkty chtonace, ktore uzyskaja dekla-
racje zgodnosci, znak zgodnosci CE oraz
zostang wpisane do Rejestru Wytworcow
i Wyrobow Medycznych beda mogly byc
traktowane w taki sposob jak obecnie mate-

rialty medyczne. Podkreslenia wymaga
zwrot ,traktowane jak” a nie ,uznane za”
materialy medyczne. Z dniem 1 pazdzierni-
ka 2002 r. zniknie bowiem z obowiazujace-
go prawa poj¢cie materialow medycznych.
Definicj¢ materialow medycznych zawiera
ustawa z dnia 10 pazdziernika 1991 r.
o $rodkach farmaceutycznych, materiatach
medycznych, aptekach, hurtowniach i1 In-
spekeji Farmaceutycznej. Przestaje ona jed-
nak obowiazywac z dniem wejscia w zycie
ustawy Prawo farmaceutyczne. Ale ustawo-
dawca nie zdecydowat si¢ na zastapienie
w innych obowiazujacych dotychczas usta-
wach pojecia ,,material medyczny” sformu-
fowaniem ,,wyréb medyczny”. Niemniej
stuszng wydaje si¢ argumentacja, ze po wej-
$ciu w zycie nowych ustaw, moéwi¢ mozna
jedynie o wyrobach medycznych.

Dla przykladu ustawa z dnia 6 lutego
1997 r. o powszechnym ubezpieczeniu
zdrowotnym (Dz. U. Nr 28, poz. 153 ze
zmianami) przewiduje, Ze zaopatrzenie
w leki i materialy medyczne przystuguje
ubezpieczonym na podstawie recepty wy-
stawionej przez lekarza ubezpieczenia zdro-
wotnego (art. 35 ust. 1 ustawy o puz). Przy-
pomnie¢ nalezy, ze obecnie pieluchomajtki
i pieluchy anatomiczne sa uznawane za
srodki pomocnicze. Uznanie ich za materiat
(wyrdb) medyczny znacznie utatwitoby zy-
cie ubezpieczonych.

Najwazniejsza zmiang zwiazang z uzna-
niem pieluchomajtek i pieluch anato-
micznych za wyroby medyczne byfaby
mozIliwos¢ nabywania pieluchomajtek

1 pieluch anatomicznych na podstawie
zwyktej recepty, ktora bedzie mogt wy-
stawi¢ lekarz ubezpieczenia zdrowotnego
lub inny na podstawie umowy z kasa
chorych. Znikna obecnie zlecenia,

ktére trzeba potwierdza¢ w oddziatach
kas chorych. Droga od domu do apteki
stanie si¢ wigc prostsza i szybsza.

Wprowadzenie korzystnych dla ubezpie-
czonych rozwiazan wymaga jednak od usta-
wodawcy podjecia kolejnych krokow legi-
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slacyjnych, na przyklad umieszczenie pie-
luchomajtek i pieluch anatomicznych
w wykazie lekéw i1 materiatow medycz-
nych, ktore ze wzgledu na choroby okreslo-
ne w wykazie moga by¢ przepisywane bez-
platnie, za oplata ryczattowa lub czgsciowa
odptatnoscia. Dopoki $rodki chionace nie
zostana ‘“przeniesione” z rozporzadzenia
dotyczacego $rodkéw pomocniczych do
rozporzadzenia dotyczacego wyrobow me-
dycznych, nie bedzie mozliwe petne wpro-
wadzenie w zycie nowych zasad dystrybu-
cji. Lekarz nie bedzie miat bowiem pod-
staw, aby wypisa¢ pacjentowi bezptatna re-
cepte na pieluchomajtki.

Zgodnie z art. 5 ustawy o cenach, na
materiaty medyczne ustalane sa ceny urze-
dowe, ktorg “negocjuje” minister wlasci-
wy do spraw zdrowia z producentem pro-
duktu. Ten ostatnu nie bedzie wigc mogt
sprzedawa¢ swojego produktu powyzej
ustalonej ceny. Ustawa okresla takze mak-
symalne marze hurtowe i detaliczne. Tak
wigc cena poszczegélnych materialow
medycznych podlega $cistej kontroli pan-
stwa.

Obecnie ceng sprzedazy pieluchomaj-
tek negocjuja kasy chorych. Dodatkowo
rozporzadzenie ministra zdrowia z dnia
10 pazdziernika 2001 r. w sprawie limitu
cen dla przedmiotow ortopedycznych,
srodkoéw pomocniczych i leczniczych
srodkow technicznych, o takim samym
zastosowaniu, ale réznych cenach, oraz li-
mitu cen dla napraw przedmiotow ortope-
dycznych (Dz. U. Nr 121, poz. 1313)
wprowadza limit do ktorego kasa chorych
finansuje zaopatrzenie w srodki pomocni-
cze. Limit ten dla pieluchomajtek wynosi
obecnie 90 ztotych. Pacjent pokrywa wigc
réznicg pomiedzy cena ustalona przez
producenta, a wysokoscia limitu. W przy-
sztosci producenci pieluchomajtek i pie-
luch anatomicznych beda mieli znacznie
mniejsze mozliwosci ksztaltowania cen
swoich produktow, gdyz beda je musieli
ustala¢ wspolnie z ministrem wlasciwym
do spraw zdrowia.

Whioski

Umieszczenie $rodkéw  chionacych
w rozporzadzeniu dotyczacym wyrobow
medycznych oraz ustalenie ceny urzedowe;j
wymaga wspoldzialania ustawodawcy
z producentami i dystrybutorami, moze bo-
wiem nastapi¢ tylko na ich wniosek. Rozpa-
trzenie wniosku moze trwa¢ do 180 dni.

Dlatego tez wymiernych korzysci dla pa-
cjentow spodziewa¢ si¢ nalezy najwcze-
sniej w potowie 2003 roku. Do tego czasu
beda obowiazywaly dotychczasowe zasady
dystrybucji srodkow chionacych.

Rzadowy projekt ustawy o ubezpieczeniu
w Narodowym Funduszu Zdrowia przewi-
duje utrzymanie kategorii srodkéw pomoc-
niczych. W projekcie nowego rozporzadze-
nia w sprawie §rodkow pomocniczych wpi-
sane sa rowniez pieluchomajtki i pieluchy
anatomiczne. Dla pacjentow najbardziej in-
teresujace moze si¢ okazaé, ze planowane
jest rozszerzenie refundacji o wktady anato-
miczne i podktady.

Producenci i dystrybutorzy pieluchomaj-
tek i pieluch anatomicznych sa w chwili
obecnej zobligowani do podpisywania kon-
traktow z kasami chorych na 2003 r. Umo-
wy te zostana prawdopodobnie przejete na
zasadzie sukcesji przez oddzialy Narodo-
wego Funduszu Zdrowia. W polowie roku
2003 pojawig si¢ wigc prawdopodobnie
dwa rownorzedne systemy zaopatrzenia
w $rodki chtonace: dotychczasowy oparty
o umowy z kasami chorych (Narodowym
Funduszem Zdrowia) oraz nowy, stworzo-
ny w oparciu o ustawe o wyrobach medycz-
nych.

Nie mozna dzisiaj odpowiedzie¢ na pyta-
nie, jak dtugo wspomniany dualizm zosta-
nie utrzymany. Nie wiadomo réwniez, czy
ustawodawca w przysztosci zlikwiduje czy
utrzyma kategori¢ srodkow pomocniczych

i jaki bedzie ostateczny ksztalt prawa
w omawianym zakresie.

Zakonczenie

Wprowadzenie w zycie nowych ustaw
niewatpliwie jest zgodne z interesem
wszystkich chorych cierpiacych z powo-
du NTM.

Wejscie w zycie powyzszych ustaw
oznacza poczatek reformy prawa dotycza-
cego wyrobow medycznych, a nie jej za-
konczenie. To, czy zostanie ona przeprowa-
dzona szybko, sprawnie i z pozytkiem dla
pacjentow zalezy nie tylko od ustawodaw-
cy. W duzej mierze wazna jest inicjatywa
srodowisk zainteresowanych problemem,
a wigc ubezpieczonych, lekarzy i producen-
tow. Szczegodlnie wazna jest kontrola nad
pracami w zakresie rozporzadzen wyko-
nawczych do pakietu ustaw farmaceutycz-
nych. O ile wiadomo brak zaawansowania
prac w tej dziedzinie moze spowodowac, iz
faktyczna reforma nie spetni zakiadanych
celow. Stosowane beda bowiem odpowied-
nio “stare” rozporzadzenia, ale tylko
w przypadku braku sprzeczno$ci z nowym
prawem. Grozi to bataganem, ktory jak
zwykle nie bedzie stuzyt ubezpieczonym.

Droga niniejszego artykutu wypada wigc
wezwa¢ wlasciwe ministerstwa 1 zaintere-
sowane $rodowiska do pracy nad rozporza-
dzeniami, ktore nadadza ksztalt reformie
prawa farmaceutycznego w Polsce.

Pytania do Ministerstwa Zdrowia

sziazku z watpliwosciami zwiazany-
mi z wejsciem w zycie nowej ustawy farma-
ceutycznej przestalismy Ministerstwu Zdro-
wia kilka pytan. Nie mogac si¢ doczekaé
odpowiedzi, publikujemy je na tamach
Kwartalnika NTM.

1. Czy Zespét do Spraw Gospodarki Lekami,
dzialajacy na podstawie ustawy o cenach zaj-
muje si¢ zagadnieniem udostgpnienia ubezpie-
czonym pieluch, pieluchomajtek i wiladow
anatomicznych?

2. Kasy chorych nie akceptuja $wiad-
czen zdrowotnych realizowanych poprzez
zaopatrzenie we wkfady anatomiczne, kt6-
re przed rokiem 2000 byly przez wigk-
szo$¢ kas refundowane, mimo ze wiasciwe

rozporzadzenie mowilo jedynie o pielu-
chach. Wkiady znalazly si¢ w projekcie
obecnego rozporzadzenia w sprawie szcze-
gotowego wykazu przedmiotdw ortope-
dycznych, srodkéw pomocniczych i lecz-
niczych srodkéw technicznych, wysokosci
udziafu wlasnego ubezpieczonego w cenie
ich nabycia (...). W toku prac nad tym roz-
porzadzeniem wycofano si¢ z refundowa-
nia wkfadow. Czy nowo opracowywane
rozporzadzenie uwzgledniaé bedzie row-
niez wkiady, ktore réznia si¢ od pieluch
tylko wielkoscia i brakiem mozliwosci za-
pinania?

3. Jak w ramach opieki zdrowotnej
ubezpieczeni dotknigci chorobami, ob-
Jjawiajacymi si¢ m.in. NTM (blisko 3
mln 0sob) zaopatrywacé si¢ beda w pie-
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