Odpowiedniki — podsumowanie na dzien 2012-01-24

Komunikat MZ z dnia 2012-01-16 calkowicie zmienia dotychczasowa moja interpretacje i wskazuje
na mozliwos¢ calkowitego pomini¢cia informacji o limicie wymienionej w art. 44.1.

Tym samym apteka przy proponowaniu pacjentowi odpowiednika bierze pod uwage cenowg tylko
to, czy cena detaliczna proponowanego odpowiednika jest nizsza od ceny detalicznej leku, ktory byl
zaordynowany na recepcie.

Aptekarze zadaja pytanie, czy mozna wyda¢ inny lek niezgodnie z ta zasada jako pelnoplatny i
uwazam, Ze jezeli pacjent tylko wyraza taka cheé, to nie ma zadnych przeciwwskazan, a NFZ
powinien by¢ jeszcze bardziej szczesliwy.
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MINISTERSTWO ZDROWIA
PODSEKRETARZ STANU
Warszawa, 2012-01-16

Komunikat w sprawie interpretacji art. 44 wustawy o refundacji lekdw, Srodkdw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. Nr
122, poz. 696).

W zwigzku =z watpliwos$ciami dotyczacymi wydawania zamiennikdéw przez apteki,
informujemy co nastepuje.

Kwestia wydawania zamiennikdéw uregulowana Jest w art. 44 ustawy o refundacji
lekéw, Srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw
medycznych.

Zgodnie z brzmieniem ust. 1 aptekarz ma obowiazek poinformowa¢ Swiadczeniobiorce o
mozliwosci nabycia zamiennika, ktdérego cena detaliczna nie ©przekracza limitu
finansowania ze $rodkdédw publicznych oraz ceny detalicznej leku przepisanego na
recepcie.

Zamiennik musi spelnia¢ kryteria zawarte w art. 44 ust. 1 ustawy, a mianowicie,
musi by¢ objety refundacja, mieé¢ te sama nazwe miedzynarodowa, te sama dawke, te samg
posta¢ farmaceutyczna, ktéra nie powoduje rdéznic terapeutycznych oraz to samo
wskazanie terapeutyczne.

Apteka ma obowigzek zapewnié¢ dostepnos$é tego leku.

Niezaleznie od powyzszego, zgodnie 2z brzmieniem ust. 2 aptekarz ma obowigzek na
zadanie $Swiadczeniobiorcy wyda¢ lek (zamiennik), ktdérego cena detaliczna jest nizsza
niz cena leku przepisanego na recepcie.

Takie brzmienie ust. 2 zapewnia mozliwo$é wydania pacjentowi leku, ktérego cena
detaliczna przekracza limit finansowania, ale nie przekracza ceny detalicznej leku
przepisanego na recepcie.

Podsekretarz Stanu
w Ministerstwie Zdrowia
Andrzej Wiodarczyk
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ZMIENIONA INTERPRETACJA:

W ustawie refundacyjnej zapisano:

Art. 44.

1. Osoba wydajaca leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne
objete refundacja ma obowigzek poinformowa¢ §wiadczeniobiorce o mozliwos$ci nabycia leku objetego
refundacjg, innego niz lek przepisany na recepcie, o tej samej nazwie mi¢dzynarodowej, dawce, postaci
farmaceutycznej, ktora nie powoduje powstania réznic terapeutycznych, i o tym samym wskazaniu
terapeutycznym, ktorego cena detaliczna nie przekracza limitu finansowania ze sSrodkow publicznych
oraz ceny detalicznej leku przepisanego na recepcie. Apteka ma obowigzek zapewni¢ dostepnos¢ tego
leku.

2. Osoba wydajaca leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby medyczne
objete refundacja ma obowiazek, na zadanie S$wiadczeniobiorcy, wyda¢ lek, o ktorym mowa w ust. 1,
ktorego 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 niemoznos¢
dokonania zamiany przepisanego leku.



Co to konkretnie oznacza dla aptek, po komunikacie MZ z dnia 2012-01-16 ?

Po pierwsze wyjasniono, ze refundowanym odpowiednikiem wydawanym pacjentowi moze by¢
kazdy odpowiednik z listy lekow refundowanych, ktorego cena detaliczna jest nizsza od ceny
detalicznej leku przepisanego na recepcie.

Po drugie, ktéry nie powoduje powstania réznic terapeutycznych i tu chyba najlatwiej i rozsadniej
przyja¢ nam stwierdzenie, ze jezeli dany odpowiednik zarejestrowano w oparciu o odpowiednie procedury,
to nie nam kwestionowac, ze lek ten nie moze by¢ odpowiednikiem.

Po trzecie o tym samym wskazaniu terapeutycznym i tu dla nas wskazaniami terapeutycznymi beda
wskazania wymienione przez Ministra Zdrowia w obwieszczeniu wykazu lekow refundowanych w kolumnie
»zakres wskazan objetych refundacjg" gdzie bardzo wyraznie i jednoznacznie stwierdzono na jakie
wskazania wprowadzono lek na liste lub wpisano, ze we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzien
wydania decyzji.

Prosze zwroci¢ uwage, ze chyba wszystkie odpowiedniki maja tu zdublowane dokladnie te same
zapisy.

Zmieniajagc wczesniejsza interpretacje uwzgledniajaca limit, teraz by trzeba powiedzie¢, ze gdy lekarz
przepisal pacjentowi najdrozszy lek wsrdod odpowiednikéw Tertensif SR 30 tabl. o najwyzszej cenie
detalicznej 15,15 zt. 1 odplatnosci dla pacjenta 8,97z, apteka powinna poinformowa¢ o mozliwo$ci zamiany
na dowolny odpowiednik z listy lekéw refundowanych, gdyz wszystkie ceny detaliczne odpowiednikow
maja nizsza ceng detaliczng od Tertensifu SR.

Nazwa leku (nazwa migdzynarodowa Indapamidum) Detaliczna | Limit | Odptatnos¢
Diuresin SR, tabl. powl. o przedluzonym uwalnianiu, 1,5 mg 9,49 8,83 331
Indapen SR, tabl. o przedluzonym uwalnianiu, 1,5 mg 8,9 8,83 2,72
Ipres long 1,5, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 1,5 mg 9,49 8,83 331
Opamid, tabl. o przedluzonym uwalnianiu, 1,5 mg 931 8,83 3,13
Rawel SR, tabl. powl. o przedluzonym uwalnianiu, 1,5 mg 9,89 8,83 3,71
Symapamid SR, tabl. o przedluzonym uwalnianiu, 1,5 mg 8,21 8,21 2,46
Tertensif SR, tabl. powl. o przedtuzonym uwalnianiu, 1,5 mg 15,15 8,83 8,97
Inny przyktad:

Gdy lekarz przepisze pacjentowi obecnie lek Amoksiklav 875+125 o nazwie mig¢dzynarodowej
Amoxicillinum + Acidum clavulanicum 875+125, ktorego obecnie brakuje w hurtowniach, to pacjent
moze otrzymac¢ jako refundowany wylacznie odpowiednik nr 4, pomimo tego, ze odpowiednik 5 bytby
dla pacjenta tez tanszy ale niestety ma wyzsza cen¢ detaliczng.

Nazwa leku (Amoxicillinum + Acidum clavulanicum) | Cena detaliczna | Limit | Doptata pacjenta
1 | AMOCLAN, tabl. powl., 875+ 125 g 33,53 33,07 17,00
2 | AUGMENTIN, tabl. powl., 875 + 125 mg 37,12133,07 20,59
3 | Amoksiklav, tabl. powl., 0,875 + 0,125 g 33,0733,07 16,54
4 | Amoksiklav QUICKTAB 1000 mg, 0,875 + 0,125 g 29,78 129,78 14,89
5 | Forcid 1000, tabl. 875 + 125 miligram 34,22 33,07 17,69
6 | TAROMENTIN, tabl. powl., 0,875+ 0,125 g 33,51]33,07 16,98

Nalezy doda¢, ze jedynie wypisywanie przez lekarzy recept w nazwach mie¢dzynarodowych daje
pacjentowi najwieksza szans¢ na otrzymanie leku refundowanego w aptece.

dr farm. Stanistaw Piechula
Wiceprezes Rady Slaskiej [zby Aptekarskiej




