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Wyroby medyczne

Dla wszystkich osób cierpiàcych na NTM

najbardziej istotna b´dzie ustawa o wyro-

bach medycznych. Zgodnie bowiem z jej za-

pisami przez wyrób medyczny nale˝y rozu-

mieç wszelkie narz´dzia, przyrzàdy, apara-

ty, sprz´t, materia∏y i inne artyku∏y stosowa-

ne samodzielnie lub w po∏àczeniu z niezb´d-

nym wyposa˝eniem, przeznaczone przez

wytwórców do stosowania u ludzi w celu:

1) diagnozowania, zapobiegania, monito-

rowania, leczenia lub ∏agodzenia prze-

biegu chorób,

2) diagnozowania, monitorowania, lecze-

nia, ∏agodzenia skutków urazów lub

upoÊledzeƒ,

3) prowadzenia badaƒ, korygowania bu-

dowy anatomicznej lub procesów fi-

zjologicznych,

4) regulacji pocz´ç (art. 3 pkt 8 ustawy

o wyrobach medycznych).

Ta nieco skomplikowana definicja wyni-

ka z faktu obj´cia zakresem nowej ustawy

doÊç du˝ej grupy produktów. ¸àczy je

przede wszystkim zastosowanie do celów

zwiàzanych szeroko poj´tà ochronà zdro-

wia. Dlatego do grupy wyrobów medycz-

nych b´dzie si´ te˝ zaliczaç pieluchomajtki

i pieluchy anatomiczne. Sà to bowiem ma-

teria∏y przeznaczone przez wytwórców do

∏agodzenia przebiegu chorób lub ∏agodzenia

skutków upoÊledzeƒ. Fakt ten mo˝e wp∏y-

nàç na proces ich dystrybucji a przez to

znacznie u∏atwiç ˝ycie pacjentów. 

Wyrób medyczny mo˝e byç wprowadzo-

ny do sprzeda˝y, jeÊli wystawiono dla niego

deklaracj´ zgodnoÊci, oznaczono znakiem

zgodnoÊci z przepisami Unii Europejskiej

CE oraz wpisano do Rejestru Wytwórców

i Wyrobów Medycznych. 

Deklaracja zgodnoÊci polega na oÊwiad-

czeniu producenta, ˝e wprowadzony przez

niego wyrób spe∏nia wymagania zasadnicze.

Sà to szczególne wymagania techniczne, do-

tyczàce jakoÊci produktu, wytrzyma∏oÊci

i innych parametrów technicznych, które

musi spe∏niaç ka˝dy wprowadzany do obro-

tu wyrób. OkreÊla je Ministerstwo Zdrowia

na podstawie Dyrektyw UE. Wystawienie

przez producenta deklaracji zgodnoÊci dla

danego wyrobu oznacza faktyczne przyj´cie

przez niego odpowiedzialnoÊci za jakoÊç

produktu i bezpieczeƒstwo jego stosowania. 

Wyroby Medyczne b´dà równie˝ podle-

ga∏y obowiàzkowemu wpisowi do Rejestru

Wytwórców i Wyrobów Medycznych.

Zg∏oszenie produktów do Rejestru ma na

celu przeprowadzenie weryfikacji wysta-

wionych przez producenta dokumentów.

Nie wiadomo obecnie jak b´dzie wyglàda∏a

procedura zg∏oszeniowa, gdy˝ brak jest

jeszcze stosownych rozporzàdzeƒ. Prezes

Urz´du Wytwórców i Wyrobów Medycz-

nych oraz minister w∏aÊciwy do spraw zdro-

wia sprawujà nadzór nad wytwarzaniem,

wprowadzaniem do obrotu i u˝ywania wy-

robów medycznych.

Zmiana statusu

Produkty ch∏onàce, które uzyskajà dekla-

racje zgodnoÊci, znak zgodnoÊci CE oraz

zostanà wpisane do Rejestru Wytwórców

i Wyrobów Medycznych b´dà mog∏y byç

traktowane w taki sposób jak obecnie mate-

ria∏y medyczne. PodkreÊlenia wymaga

zwrot „traktowane jak” a nie „uznane za”

materia∏y medyczne. Z dniem 1 paêdzierni-

ka 2002 r. zniknie bowiem z obowiàzujàce-

go prawa poj´cie materia∏ów medycznych.

Definicj´ materia∏ów medycznych zawiera

ustawa z dnia 10 paêdziernika 1991 r.

o Êrodkach farmaceutycznych, materia∏ach

medycznych, aptekach, hurtowniach i In-

spekcji Farmaceutycznej. Przestaje ona jed-

nak obowiàzywaç z dniem wejÊcia w ˝ycie

ustawy Prawo farmaceutyczne. Ale ustawo-

dawca nie zdecydowa∏ si´ na zastàpienie

w innych obowiàzujàcych dotychczas usta-

wach poj´cia „materia∏ medyczny” sformu-

∏owaniem „wyrób medyczny”. Niemniej

s∏usznà wydaje si´ argumentacja, ˝e po wej-

Êciu w ˝ycie nowych ustaw, mówiç mo˝na

jedynie o wyrobach medycznych. 

Dla przyk∏adu ustawa z dnia 6 lutego

1997 r. o powszechnym ubezpieczeniu

zdrowotnym (Dz. U. Nr 28, poz. 153 ze

zmianami) przewiduje, ˝e zaopatrzenie

w leki i materia∏y medyczne przys∏uguje

ubezpieczonym na podstawie recepty wy-

stawionej przez lekarza ubezpieczenia zdro-

wotnego (art. 35 ust. 1 ustawy o puz). Przy-

pomnieç nale˝y, ze obecnie pieluchomajtki

i pieluchy anatomiczne sà uznawane za

Êrodki pomocnicze. Uznanie ich za materia∏

(wyrób) medyczny znacznie u∏atwi∏oby ˝y-

cie ubezpieczonych. 

Najwa˝niejszà zmianà zwiàzanà z uzna-

niem pieluchomajtek i pieluch anato-

micznych za wyroby medyczne by∏aby

mo˝liwoÊç nabywania pieluchomajtek

i pieluch anatomicznych na podstawie

zwyk∏ej recepty, którà b´dzie móg∏ wy-

stawiç lekarz ubezpieczenia zdrowotnego

lub inny na podstawie umowy z kasà

chorych. Zniknà obecnie zlecenia, 

które trzeba potwierdzaç w oddzia∏ach

kas chorych. Droga od domu do apteki

stanie si´ wi´c prostsza i szybsza. 

Wprowadzenie korzystnych dla ubezpie-

czonych rozwiàzaƒ wymaga jednak od usta-

wodawcy podj´cia kolejnych kroków legi-

Od 1 paêdziernika 2002 r. zacz´∏y 

obowiàzywaç nowe regulacje w zakresie

prawa farmaceutycznego. W ˝ycie wesz∏y

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 Urz´dzie Rejestracji Produktów

Leczniczych, Wyrobów Medycznych 

i Produktów Biobójczych (Dz. U. Nr 126,

poz. 1379) z 27 lipca 2001 roku. WejÊcie

w ˝ycie tych ustaw reguluje odr´bna

ustawa z dnia 6 wrzeÊnia 2001 r.:

Przepisy wprowadzajàce ustaw´ - Prawo

farmaceutyczne, ustaw´ o wyrobach

medycznych oraz ustaw´ o Urz´dzie

Rejestracji Produktów Leczniczych,

Wyrobów Medycznych i Produktów

Biobójczych (Dz. U. Nr 126, poz. 1382 ze

zm.) - zwane dalej jako

„Przepisy wprowadzajàce”.

Nowy status produktów NTM
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slacyjnych, na przyk∏ad umieszczenie pie-

luchomajtek i pieluch anatomicznych

w wykazie leków i materia∏ów medycz-

nych, które ze wzgl´du na choroby okreÊlo-

ne w wykazie mogà byç przepisywane bez-

p∏atnie, za op∏atà rycza∏towà lub cz´Êciowà

odp∏atnoÊcià. Dopóki Êrodki ch∏onàce nie

zostanà “przeniesione” z rozporzàdzenia

dotyczàcego Êrodków pomocniczych do

rozporzàdzenia dotyczàcego wyrobów me-

dycznych, nie b´dzie mo˝liwe pe∏ne wpro-

wadzenie w ˝ycie nowych zasad dystrybu-

cji. Lekarz nie b´dzie mia∏ bowiem pod-

staw, aby wypisaç pacjentowi bezp∏atnà re-

cept´ na pieluchomajtki. 

Zgodnie z art. 5 ustawy o cenach, na

materia∏y medyczne ustalane sà ceny urz´-

dowe, którà “negocjuje” minister w∏aÊci-

wy do spraw zdrowia z producentem pro-

duktu. Ten ostatnu nie b´dzie wi´c móg∏

sprzedawaç swojego produktu powy˝ej

ustalonej ceny. Ustawa okreÊla tak˝e mak-

symalne mar˝e hurtowe i detaliczne. Tak

wi´c cena poszczególnych materia∏ów

medycznych podlega Êcis∏ej kontroli paƒ-

stwa. 

Obecnie cen´ sprzeda˝y pieluchomaj-

tek negocjujà kasy chorych. Dodatkowo

rozporzàdzenie ministra zdrowia z dnia

10 paêdziernika 2001 r. w sprawie limitu

cen dla przedmiotów ortopedycznych,

Êrodków pomocniczych i leczniczych

Êrodków technicznych, o takim samym

zastosowaniu, ale ró˝nych cenach, oraz li-

mitu cen dla napraw przedmiotów ortope-

dycznych (Dz. U. Nr 121, poz. 1313)

wprowadza limit do którego kasa chorych

finansuje zaopatrzenie w Êrodki pomocni-

cze. Limit ten dla pieluchomajtek wynosi

obecnie 90 z∏otych. Pacjent pokrywa wi´c

ró˝nic´ pomi´dzy cenà ustalonà przez

producenta, a wysokoÊcià limitu. W przy-

sz∏oÊci producenci pieluchomajtek i pie-

luch anatomicznych b´dà mieli znacznie

mniejsze mo˝liwoÊci kszta∏towania cen

swoich produktów, gdy˝ b´dà je musieli

ustalaç wspólnie z ministrem w∏aÊciwym

do spraw zdrowia.

Wnioski

Umieszczenie Êrodków ch∏onàcych

w rozporzàdzeniu dotyczàcym wyrobów

medycznych oraz ustalenie ceny urz´dowej

wymaga wspó∏dzia∏ania ustawodawcy

z producentami i dystrybutorami, mo˝e bo-

wiem nastàpiç tylko na ich wniosek. Rozpa-

trzenie wniosku mo˝e trwaç do 180 dni.

Dlatego te˝ wymiernych korzyÊci dla pa-

cjentów spodziewaç si´ nale˝y najwcze-

Êniej w po∏owie 2003 roku. Do tego czasu

b´dà obowiàzywa∏y dotychczasowe zasady

dystrybucji Êrodków ch∏onàcych. 

Rzàdowy projekt ustawy o ubezpieczeniu

w Narodowym Funduszu Zdrowia przewi-

duje utrzymanie kategorii Êrodków pomoc-

niczych. W projekcie nowego rozporzàdze-

nia w sprawie Êrodków pomocniczych wpi-

sane sà równie˝ pieluchomajtki i pieluchy

anatomiczne. Dla pacjentów najbardziej in-

teresujàce mo˝e si´ okazaç, ˝e planowane

jest rozszerzenie refundacji o wk∏ady anato-

miczne i podk∏ady. 

Producenci i dystrybutorzy pieluchomaj-

tek i pieluch anatomicznych sà w chwili

obecnej zobligowani do podpisywania kon-

traktów z kasami chorych na 2003 r. Umo-

wy te zostanà prawdopodobnie przej´te na

zasadzie sukcesji przez oddzia∏y Narodo-

wego Funduszu Zdrowia. W po∏owie roku

2003 pojawià si´ wi´c prawdopodobnie

dwa równorz´dne systemy zaopatrzenia

w Êrodki ch∏onàce: dotychczasowy oparty

o umowy z kasami chorych (Narodowym

Funduszem Zdrowia) oraz nowy, stworzo-

ny w oparciu o ustaw´ o wyrobach medycz-

nych. 

Nie mo˝na dzisiaj odpowiedzieç na pyta-

nie, jak d∏ugo wspomniany dualizm zosta-

nie utrzymany. Nie wiadomo równie˝, czy

ustawodawca w przysz∏oÊci zlikwiduje czy

utrzyma kategori´ Êrodków pomocniczych

i jaki b´dzie ostateczny kszta∏t prawa

w omawianym zakresie. 

Zakoƒczenie

Wprowadzenie w ˝ycie nowych ustaw

niewàtpliwie jest zgodne z interesem

wszystkich chorych cierpiàcych z powo-

du NTM. 

WejÊcie w ˝ycie powy˝szych ustaw

oznacza poczàtek reformy prawa dotyczà-

cego wyrobów medycznych, a nie jej za-

koƒczenie. To, czy zostanie ona przeprowa-

dzona szybko, sprawnie i z po˝ytkiem dla

pacjentów zale˝y nie tylko od ustawodaw-

cy. W du˝ej mierze wa˝na jest inicjatywa

Êrodowisk zainteresowanych problemem,

a wi´c ubezpieczonych, lekarzy i producen-

tów. Szczególnie wa˝nà jest kontrola nad

pracami w zakresie rozporzàdzeƒ wyko-

nawczych do pakietu ustaw farmaceutycz-

nych. O ile wiadomo brak zaawansowania

prac w tej dziedzinie mo˝e spowodowaç, i˝

faktyczna reforma nie spe∏ni zak∏adanych

celów. Stosowane b´dà bowiem odpowied-

nio “stare” rozporzàdzenia, ale tylko

w przypadku braku sprzecznoÊci z nowym

prawem. Grozi to ba∏aganem, który jak

zwykle nie b´dzie s∏u˝y∏ ubezpieczonym. 

Drogà niniejszego artyku∏u wypada wi´c

wezwaç w∏aÊciwe ministerstwa i zaintere-

sowane Êrodowiska do pracy nad rozporzà-

dzeniami, które nadadzà kszta∏t reformie

prawa farmaceutycznego w Polsce. 
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Wzwiàzku z wàtpliwoÊciami zwiàzany-

mi z wejÊciem w ˝ycie nowej ustawy farma-

ceutycznej przes∏aliÊmy Ministerstwu Zdro-

wia kilka pytaƒ. Nie mogàc si´ doczekaç

odpowiedzi, publikujemy je na ∏amach

Kwartalnika NTM. 

1. Czy Zespó∏ do Spraw Gospodarki Lekami,

dzia∏ajàcy na podstawie ustawy o cenach zaj-

muje si´ zagadnieniem udost´pnienia ubezpie-

czonym pieluch, pieluchomajtek i wk∏adów

anatomicznych?

2. Kasy chorych nie akceptujà Êwiad-

czeƒ zdrowotnych realizowanych poprzez

zaopatrzenie we wk∏ady anatomiczne, któ-

re przed rokiem 2000 by∏y przez wi´k-

szoÊç kas refundowane, mimo ˝e w∏aÊciwe

rozporzàdzenie mówi∏o jedynie o pielu-

chach. Wk∏ady znalaz∏y si´ w projekcie

obecnego rozporzàdzenia w sprawie szcze-

gó∏owego wykazu przedmiotów ortope-

dycznych, Êrodków pomocniczych i lecz-

niczych Êrodków technicznych, wysokoÊci

udzia∏u w∏asnego ubezpieczonego w cenie

ich nabycia (...). W toku prac nad tym roz-

porzàdzeniem wycofano si´ z refundowa-

nia wk∏adów. Czy nowo opracowywane

rozporzàdzenie uwzgl´dniaç b´dzie rów-

nie˝ wk∏ady, które ró˝nià si´ od pieluch

tylko wielkoÊcià i brakiem mo˝liwoÊci za-

pinania? 

3. Jak w ramach opieki zdrowotnej

ubezpieczeni dotkni´ci chorobami, ob-

jawiajàcymi si´ m.in. NTM (blisko 3

mln osób) zaopatrywaç si´ b´dà w pie-

Pytania do Ministerstwa Zdrowia


