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W odpowiedzi na o$wiadczenie zlozone przez Pana Senatora Piotra Boronia
na 8 posiedzeniu Senatu w dniu 30 marca 2006 roku, przestane przy pi$mie Pana Ryszarda
Legutki, Wicemarszalka Senatu, z dnia 19 kwietnia 2006 roku, znak: BPS/DSK-043-242/06,
W sprawie odmoWy sfinansowania kosztéw zakupu preparatu Carnitor dla Pani Julii
Bartkowicz, uprzejmie proszg o przyjecie nastgpujacych wyjadnien.

Warunki udzielania i zakres $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkow
publicznych zostaly okreslone w przepisach ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 1.
o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. Nr 210,
poz. 2135 z péin. zm.), alktach wykonawczych do ww. ustawy oraz zarzadzeniach Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia, dotyczacych postgpowain w sprawie zawarcia uméw
o ndzielanie swiadczen opieki zdrowotne] w poszczegdlnych rodzajach i zakresach.

Zgodnie z art, 15 ust. 2 pkt. 20 ww. ustawy, Swiadczeniobiorcy zapewnia si¢ 1 finansuje ze
srodkéw publicznych na zasadach i w zakresie okreslonych w ustawie zaopatrzenie
w produkty lecznicze, wyroby medyczne i §rodki pomocnicze. Zaopatrzenie w leki i wyroby
medyczne przysluguje swiadczeniobiorey na podstawie recepty wystawionej przez lekarza
ubezpieczenia zdrowotnego lub felczera ubezpieczenia zdrowotnego, a takze na podstawie
recepty wystawione] przez lekarza niebedacego lekarzem ubezpieczenia zdrowotnego, jezeli

posiada on prawo wykonywania zawodu oraz zawarl z oddzialem wojewo6dzkim Narodowego
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Funduszu Zdrowia umowe upowazniajaca go do wystawiania takich recept (art. 34 ww.
ustawy). Leki podstawowe, uzupelniajace i recepturowe znajdujace si¢ w wykazie
okre$lonym w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 17 grudnia 2004 r. w sprawie wykazu
lekéw, kiore mogaq byc traktowane jako surowce farmaceutyczne, wysokosci oplaty
ryczaltowef za leki podstawowe i recepturowe, ilosci leku recepturowego, kiorego dotyczy
oplata ryczattowa, oraz sposobu obliczania kosztu sporzqdzania leku recepturowego (Dz. U.
Nr 274 poz. 2726) wydawane sa swiadczniobiorcy na podstawie recepty, za odplatnoscig
ryczaltowa lub w wysokodci 30% albo 50% ceny leku. Ponadto, $wiadczeniobiorcom
chorujacym na choroby zakazne lub psychiczne oraz uposledzonym umystowo, a takze
chorujacym na niektdre choroby ﬁrzewlekle, wrodzone lub nabyte, leki i wyroby medyczne sa
przepisywane bezplatnie, za oplata ryczattows lub za czesciowa odplatnoscia, w oparciu
o rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 17 grudnia 2004 r. w sprawie wykazu choréb oraz
wykazu lekow i wyrobow medycznych, kicre ze wzgledu na te choroby sq przepisywane
bezplatnie, za oplatq ryczaltowq lub za czesciowq odplaimosciq (Dz. U. Nr 275, poz. 2730
Z poZn. Zm.).

Jednoczesnie nalezy jednak zauwazy¢, iz zgodnie z art. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2004 r. Nr 53, poz. 533 z pdZn. zm.), do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej dopuszczone sa produkty leczmicze, ktore uzyskaly
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. Preparat Carnitor (levocarnitine) nie jest dopuszczony
do obrotu na terenie Rzeczypospolitej Polskiej, lecz zawarta w nim substancja czynna —
l-karnityna — jest dostgpna w Polsce zardwno w preparatach dopuszczonych do obrotu jako
produkty lecznicze, jak i w suplementach diety, nie jest jednak dostgpna w postaci ptynu do
iniekcji dozylnych. Majac na uwadze powyzsze oraz art. 4 ww. ustawy, pragng
poinformowac, iz bez koniecznosci uzyskania pozwolenia, do obrotu dopuszczone sg réwniez
produkty lecznicze sprowadzane z zagranicy, jezeli ich zastosowanie jest niezbedne dla
ratowania zycia lub zdrowia pacjenta, pod warunkiem jednak, ze dany produkt leczniczy jest
dopuszczony do obrotu w kraju, z ktdrego jest sprowadzany i posiada aktualne pozwolenie
dopuszczenia do obrotu. Do obrotu nie dopuszcza sig¢ produktéw leczniczych, w odniesieniu
do ktérych minister wiasciwy do spraw zdrowia wydal decyzj¢ o odmowie wydania
pozwolenia, odmowie przediuzenia okresu waznos$ci pozwolenia, cofnigcia pozwolenia oraz
zawierajacych te sama lub te same substancje czynne, te sama dawke i posta¢, co produkty
lecznicze, ktdre otrzymaly pozwolenie. W zwiazku z powyzszym, preparat Carnitor
w amputkach — 1 g/5 ml — moze by¢ sprowadzony z zagranicy na podstawie zezwolenia

wydanego przez Ministra Zdrowia w trybie importu docelowego. Wowcezas lek sprowadzony



z zagranicy na warunkach i w trybie okre§lonych w art. 4 ww. ustawy, moze by¢ wydany po
wniesieniu oplaty ryczaltowej, pod warunkiem jednak, ze konieczno$é jego refundacji
zostamie potwierdzona przez Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia, ktory uwzglednia
w szczegolnodel skuteczno$é kliniczng, bezpieczenstwo i ceng leku w pordwnaniu do lekow
wpisanych do Rejestru Produktow Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium RP
o tym samym wskazaniu terapeutycznym. SzezegGtowy sposéb sprowadzania z zagranicy
produktéw leczniczych w trybie importu docelowego okre§la rozporzadzenie Ministra
Zdrowia z dnia 18 kwietnia 2005 r. w sprawie sprowadzania z zagranicy produktéw
leczniczych nieposiadajgcych pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, niezbednych dla
ratowania zycia lub zdrowia pacjenta (Dz. U. Nr 70, poz. 636). Zgodnie z § 3 ww.
rozporzadzenia, zapotrzebowanie na sprowadzenie z zagramicy produktu leczniczego
wystawia szpital lub lekarz prowadzacy leczenie poza szpitalem. Zapotrzebowanie,
potwierdzone pisemnie przez konsultanta z danej dziedziny medycyny, potwierdza nastgpnie
w zakresie okolicznosci, ktore wylgczaja dopuszczenie do obrotu minister wiasciwy do spraw
zdrowia. W przypadku wystapienia o objecie refundacjg produkiu leczniczego
sprowadzanego z zagranicy, Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia bezposrednio na druku
zapotrzebowania potwierdza konieczno$¢ jego refundacji. Zatem Decyzja Dyrektora
Malopolskiego Oddzialu Wojewodzkiego Narodowego Funduszu Zdrowié, wydana na
podstawie art. 109 ust.1-3 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowoinej ﬁnansbwanych ze
§rodkéw publicznych, z dnia 3 marca 2006 r. stwierdzajaca, iz Pani Julii Bartkowicz nie
przyshuguje refundacja kosztéw zakupu preparatu Carnitor (levocarnitineg) na podstawie ww.
ustawy, nie stanowi potwierdzenia przez Prezesa NFZ koniecznosci refundacji leku
sprowadzonego z zagranicy w trybie art.4 ustawy Prawo farmaceutyczne, lecz ustalenie
prawa do $Swiadczenia opieki zdrowotnej na podstawie ustawy o swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze Srodkow publicznych. |

Majac na uwadze powyzsze, pragne poinformowac, iz o koniecznosdci zastosowania preparatu
Carnitor u Pani Bartkowicz powinien zdecydowacd lekarz prowé.dzapy leczenie, ktéry moze

wystawi¢ zapotrzebowanie na sprowadzenie z zagranicy ww. preparatu.




