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MINISTERSTWO ZDROW]A _ Warszawa, 29 09. 2013
Departament

Polityki Lekowej i Farmacji
MZ-PLA-460-13099-167/BRB/13

Pahi :

Barbara Wéjeik - Kitktewttr
Dyrektor

Departamentu Gospodarki Lekami
Narddowegs Xunduszu Zdéowea

_Szanowna Pani Dyrektor,

W odpowiedzi na pismo NEZ/CF/DGL/2013/073/0263/Wr23589/MSK. z dnia 27.08.2013r.

w sprawie dopuszczalnoéci zamiany refundowanego leku przepisanego na recepcie na tafszy
refundowany produkt leczniczy zawierajacy identyczna substancie czynng, posta¢ i wskazania
rejestracyjne, lecz mniejszq dawke terapeutyczna, Departament Polityki Lekowej i Farmacji -

przedstawia opinie.

Zgodnie z art, 44 ust. 1 i 2 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw
spozywezych specjalnego. przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U.
Nr 122, poz. 696, z pdéin. ;zm.), dalej zwanej ,,ustawg o refundacji”, osoba wydajaca leki,
srodki ‘spozywcze specjalnego przeznaczenia 2ywieniowego, wyroby medyczne objete
refundacja ma obowigzek poinformowaé $wiadczeniobiorcg o mozliwoéci nabycia leku
objetego refundacjs, innego niz lek przepisany na recepcie, o tej samej nazwie
mir;dzynarbdowej, dawce, postaci farmaceutycznej, ktéra nie powoduje powstania rémic
terapeutycznych, i 0 tym samym wskazaniu terapeutycznym, ktorego cena detaliczna nie |
przekracza limitu finansowania ze $rodkéw publicznych oraz ceny detalicznej leku
przepisanego pa recepcie. Apteka ma obowigzek zapewnié dostepnosé tego leku. Osoba,
0 kt6rej mowa powyzej, ma réwniez obowiazek, na 2gdanic $wiadczeniobiorey wydaé lek,
ktorego cena detaliczna jest nizsza niz cena leku przepisanego na recepcie. Nie dotyczy
to sytuacji, w ktorej osoba uprawniona dokonata edpowiedniej adnotacji na druku recepty,
wskazujae na niemozno$é dokonania zamiany przepisanego leku.
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Powy2szy przepis nie odnosi sig do uprawnienia osoby realizujacej recepte
lub - zapotrzebowanie, okreélonego w § 2 ust. 4 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
18 pazdziernika 2002 r. w sprawie wydawania 2 apteki produktow leczniczych i wyrobow
medycznych (Dz. U. Nr 183, poz. 1531), dalej zwanego ,,rozporzqcizeniem”, zgodnie
z ktérym osoba ta moze wydaé produkt leczniczy w dawce mniejszej niz okredlona
na recepeie [ub w zapotrzebowaniu, jezeli dawka ta stanowi wielokrotodé dawki, w ktorej
produkt leczniczy jest wydawany; ilosé substancji czynnej zawartej w produkcie leczniczym
wydawanym w dawce mniejszej ma lacznie odpowiada¢ ilosci substancji czynnej zawartej
w produkcie leczniczym w dawce okreslonej na recepcie lub w zapotrzebowaniy,

Przepisy nie wskazuja, aby w przedmiotowym zakresie inaczej realizowaé recepty
wystawione na leki refundowane, a inaczej na leki, ktdre nic zostaly objete refundacjg
ze Srodkéw publicznych.

W zwigzku z tym, ze przepisy ustawy o refundacji oraz rozporzgdzenia reguluja podobne,
ale nie te same kwestie, wydaje si¢ dopuszczalne uznanie, e zZastosowanie przepisu art. 44
ustawy o refundacji nie oznacza braku mozliwosci zastosowania § 2 ust. 4 rozporzadzenia,
Przepis art. 44 ustawy o refundacji okreéla bowiem obowigzek osoby wydajacej leki objete
refundacjg, dotyczacy wydania na zgdanie $wiadczeniobiorey leku, ktérego cena detaliczna
jest nizsza ni2 cena leku przepisanego na recepcie. Regulacja ta ksztaltuje zatem réwniez
prawo $wiadczeniobiorcy do wydania mu tafszego leku biorge pod uwagg dawke okredlona
na recepcie. Przepis § 2 ust. 4 rozporzadzenia okredla natomiast prawo osoby realizuj'qccj
recept¢ do wydania produktu leczniczego w dawce mniejszej niz okreélona na recepcie, jezeli
dawka ta stanowi wielokrotnoé¢ dawki, w ktérej produkt leczniczy jest wydawany.
W zwigzku z powmiym niezasadne wydaje si¢ ograniczenie stosowania rozporzadzenia
w zakresie odpowiednikdw lekéw refundowanych, byleby cel art. 44 ustawy o refundacji

zostal zachowany,
Z powazaniem,
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