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WYDAWANIE ZAMIENNIKOW

w stanie prawnym okreslonym Ustawg o refundacji lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U.11.122.696)

Wedtug dostepnej nam opinii prawnej, apteka jest zobowigzana do wydawania na zgdanie $wiadczeniobiorcy
zamiennikéw, ktérych cena jest nizsza od ceny leku zapisanego na recepcie. Podstawg prawng jest Art.44. ust.2
ustawy o refundaciji. Konstrukcja przepisu jest nastepujgca:

Ustep 1. dotyczy obowigzku poinformowania przez osobe wydajacg lek o mozliwosci nabycia tanszego odpowied-
nika terapeutycznego leku przepisanego na recepcie — bedzie to produkt na podstawie ktérego okreslono
limit. Poinformowany pacjent moze wowczas poprosi¢ lekarza o wystawienie recepty na tanszy odpowiednik
terapeutyczny. Ustep ten okre$la :

o jaki lek moze by¢ uznany za odpowiednik terapeutyczny

e jaki warunek musi spetnia¢ cena odpowiednika, o ktérym apteka ma obowigzek poinformowac: ,....cena deta-
liczna nie przekracza limitu finansowania ze Srodkéw publicznych oraz ceny detalicznej leku przepisanego
na recepcie.”

Ustep 2. dotyczy obowigzku wydania przez apteke tanszego zamiennika leku przepisanego na recepcie, ustep
okresla :

e jaki lek moze by¢ uznany za zamiennik (jest tu odwotanie do definicji zamiennika z ust.1, ale nie do warunku
ceny z ustepu 1., poniewaz ustep 2. ma wlasny warunek cenowy. Odwotanie obejmuje wiec jedynie okresle-
nie ,....leku objetego refundacjg, innego niz lek przepisany na recepcie, o tej samej nazwie miedzynarodowej,
dawce, postaci farmaceutycznej, ktéra nie powoduje powstania roznic terapeutycznych, i o tym samym
wskazaniu terapeutycznym’.

e jaki warunek musi spetnia¢ cena zamiennika, ktory apteka ma obowigzek wyda¢ jako zamiennik: ,....cena de-
taliczna jest nizsza niz cena leku przepisanego na recepcie.”

Art. 44. 1. Osoba wydajaca leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne objete re-
fundacja ma obowiazek poinformowac §wiadczeniobiorcg o mozliwosci nabycia leku objgtego refundacja, innego niz lek przepisa-
ny na recepcie, o tej samej nazwie migdzynarodowej, dawce, postaci farmaceutycznej, ktéra nie powoduje powstania roznic tera-
peutycznych, i o tym samym wskazaniu terapeutycznym, ktérego cena detaliczna nie przekracza limitu finansowania ze srodkow
publicznych oraz ceny detalicznej leku przepisanego na recepcie. Apteka ma obowiazek zapewnic¢ dostgpnosc tego leku.

2. Osoba wydajaca leki, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby medyczne objgte refun-
dacja ma obowiazek, na zadanie $wiadczeniobiorcy, wydac lek, o ktorym mowa w ust. 1, ktérego cena detaliczna jest nizsza niz
cena leku przepisanego na recepcie. Nie dotyczy to sytuacji, w ktorej osoba uprawniona dokonata odpowiedniej adnotacji na
druku recepty, wskazujac na niemozno$¢ dokonania zamiany przepisanego leku.

3. Przepisy ust. 1 i 2 stosuje si¢ odpowiednio do §rodkoéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wy-
robow medycznych.

Wobec powyzszego brzmienia zapisu ustawowego mozna przyjac, ze tres$¢ ustepu 1 odnosi sie jedynie do obo-
wigzku poinformowania pacjenta o refundowanym zamienniku, ktérego cena spetnia warunki okreslone w tym
przepisie. Nie jest to rownoznaczne z mozliwoscia, czy obowigzkiem wydania takiego odpowiednika zamiast leku
przepisanego na recepcie.

Natomiast przepis ustepu 2 - méwigcy juz o obowigzku wydania zamiennika leku na zadanie pacjenta - zawiera
osobny warunek cenowy, ktéry musi zosta¢ spetniony aby zamiana byta mozliwa. Warunek ten umozliwia wydanie
zamiennika, ktérego urzedowa cena detaliczna jest nizsza, niz cena leku przepisanego na recepcie. Odwotanie do
ustepu 1 dotyczy zas cech terapeutycznych wydawanego zamiennika, ktére muszg by¢ dla bezpieczenstwa pacjen-
ta identyczne, lub wystarczajaco zblizone do leku zaordynowanego przez lekarza (tozsamos¢ nazwy miedzynaro-
dowej, dawki itd).

Przyjecie interpretacji uznajacej, iz odestanie do ust. 1 obejmuje réwniez koniecznos¢ spetnienia zawartych tam
warunkow dotyczgcych ceny zamiennika w relacji do limitu finansowania leku przepisanego na recepcie, oznaczato-
by w wielu przypadkach niemozno$¢ zamiany leku na tanszy zaréwno dla pacjenta, jak i dla NFZ — co stoi w
sprzecznosci z celem systemu refundacji lekéw jako takiego. Takie rozwigzanie w praktyce niweczyloby szereg
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przestanek objecia leku refundacjg wymienionych w art. 12 Ustawy - w tym przestanke ogolng tj. dgazenie do uzy-
skania jak najwiekszych efektéw zdrowotnych w ramach dostepnych srodkéw publicznych.

Wysokos¢ limitu finansowania nie moze by¢ kryterium okres$lania tanszych zamiennikow, wartos¢ ta bowiem w
wielu wypadkach wynika z przeliczenia kosztu DDD innej substancji z tej samej grupy terapeutycznej, ale nie moze
by¢ zamiennikiem w rozumieniu Art.44 ustawy. Dla przyktadu limity finansowania dla produktéw z grupy terapeu-
tycznej inhibitory ACE (benazeprilum, cilazaprilum, enalaprilum, imidaprilum, lisinoprilum, perindoprilum, quinapri-
lum) pochodzg od enalaprylu, poniewaz jest najtanszy, ale sam enalapryl nie moze by¢ oczywiscie wydawany jako
zamiennik innych inhibitoréw ACE.

W obrebie grupy zamiennikéw, na przykiad peryndoprylu 4 mg, Vidotin jest o potowe tanszy od Coverexu, ale limit
wyliczony z enalaprylu jest jednakowy dla wszystkich i jest kilkukrotnie nizszy od ceny najtarniszego zamiennika. Btedna
interpretacja uznajgca koniecznos¢ spetnienia warunku ,cena zamiennika nizsza od limitu finansowania leku przepisa-
nego na recepcie” (ktéry to warunek odnosi sie tylko do poinformowania o tanszym odpowiedniku terapeutycznym),
uniemozliwiataby wydawanie tanszych zamiennikéw farmaceutycznych. Poniewaz poza grupg inhibitorow ACE analo-
giczna sytuacja wystepuje w wielu innych przypadkach, przyjecie tej btednej interpretacji zwigkszatoby znacznie wy-
datki pacjentéw na leki, nie przynoszac zadnych oszczednosci NFZ, a wrecz przeciwnie w wielu przypadkach zmusza-
toby NFZ do wiekszych wydatkéw z powodu wyzszych limitéw finansowania dla produktéw drozszych.
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