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Komunikat Ministerstwa Zdrowia dla $wiadczeniodawcéw w sprawie stosowania
art. 6 ust. 1 pkt 1 lit.b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zZywieniowego oraz wyrob6w medycznych

(Dz. U. Nr 122, poz. 696, z p6zn. zm.).

Niniejszy komunikat wydaje si¢ na skutek pojawiajacych si¢ watpliwosci w zakresie
stosowania art. 6 ust. 1, pkt 1 lit.b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkow
spoiywciych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U.
Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm).

Przepis art. 6 ust. 1 pkt 1 lit.b ustawy stanowi, ze ,,ustala si¢ kategorie dostepnosci
refundacyjnej: lek, $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyréb
medyczny dostgpny.w aptece na recepte we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym”.

W zwigzku z tym, ze literalne brzmienie ww. przepisu nie odnosi si¢ do tresci
Charakterystyk Produktéw Leczniczych, w przypadku wskazan refundacyjnych, dla ktérych
nie okreslono precyzyjnie zadnych ograniczen m.in. w stosunku do populacji, stanu
chorobowego czy wieku, takie wskazanie refundacyjne nalezy potraktowaé jako wskazanie
dla calej populacji pacjentow, u ktérej zdiagnozowano jednostke chorobowa, o ktérej mowa
we wskazaniu refundacyjnym. W takim przypadku wskazania refundacyjne (dostepnosé
refundacyjna) dotyczace okreslonego stanu klinicznego wylgczajg stosowanie ograniczen
wynikajacych z Charakterystyki Produktu Leczniczego.

Na przyklad: wskazanie refundacyjne ,schizofrenia” dotyczy catej populacji
pacjeniow chorych, u kiérych zdiagnozowano kazdy rodzaj jednostki chorobowe;j
wSchizofrenia”, a wskazanie refundacyjne ,,stan po przeszczepie narzqdu unaczynionego bqds
szpiku” dotyczy calej populacji pacjentdéw chorych po przeszczepie jakiegokolwiek narzadu

unaczynionego lub po przeszczepie szpiku.
STANU

gLwic @'rcwkla_/

Jakub S2ulc




