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Andrzej Wlodarczyk
Podsekretarz Stanu
w Ministerstwie Zdrowia

Dotyczy komuniku z dnia 2012-01-16 w sprawie mozliwosci wydawania odpowiednikéw lekéow
refundowanych (w zalgczeniu) i prosby o dokladne jego przemyslenie, oraz potwierdzenie jego
akceptacji przez NFZ.

Szanowny Panie Podsekretarzu

Kto Panu podsunat taka o$mieszajacg urzad interpretacje? Pomijajac, ze pisze Pan o zamiennikach, mam
nadzieje i przyjmuje, ze chodzi o odpowiedniki, jednak:

W ustawie zapisano:

Art. 44. 1. [...] o mozliwosci nabycia leku objetego refundacjq, innego niz lek przepisany na recepcie, o tej
samej nazwie migdzynarodowej, dawce, postaci farmaceutycznej, ktora nie powoduje powstania roznic
terapeutycznych, i o tym samym wskazaniu terapeutycznym, [...]

natomiast w Pana interpretacji czytamy:
zamiennik [...] musi by¢ objety refundacjq, mie¢ tg¢ samg nazwe miedzynarodowq, te samq dawke, te samg
postac farmaceutyczng, ktora nie powoduje roznic terapeutycznych oraz to samo wskazanie terapeutyczne

Prosze zwrdci¢ uwage na slowa ,,tej samej” w ustawie oraz w komunikacie. W ustawie pojawiajg si¢
dwukrotnie, a w komunikacie czterokrotnie. Co to zmienia?

W zdaniu z ustawy mamy:
e 0 tej samej nazwie miedzynarodowej
o z calg pewnos$ciag nazwa mi¢dzynarodowa ma by¢ ta sama - tu nie ma watpliwosci,

e dawce
o dawka takze musi by¢ ta sama,

e postaci farmaceutycznej, ktora nie powoduje powstania roznic terapeutycznych
o tujuz nie sigga w ustawie fraza ,,ta sama” z poczatku zdania, bo w zamian pojawia si¢ nowe
okreslenie: ,,/...] ktora nie powoduje roznic [...] ”. Przeciez, gdyby bylo napisane, ,ta sama
posta¢ farmaceutyczna”, to nie byloby potrzeby dopisywac: ,ktoéra nie powoduje réznic”. W
tym wiasnie miejscu powstaje pozornie drobna, ale w istocie bardzo istotna rozbiezno$é
miedzy ustawa, a komunikatem. Szczegoty nieco nizej...,



e 0 tym samym wskazaniu terapeutycznym
o Tu znéw komunikat zgadza si¢ z ustawa. Zwracam jedynie uwage na powtdrzenie w ustawie
stow "tym samym", co moze dodatkowo potwierdza¢, ze w punkcie dotyczacym postaci
farmaceutycznej slowa "ta sama" nie maja zastosowania 1 wlasnie dlatego tu zostaly
powtdrzone.

Reasumujac: w zakresie postaci farmaceutycznej wydanego zamiennika ustawa wymaga jedynie, by nie
powodowata powstania rdznic terapeutycznych.

Wroémy teraz do Pana komunikatu. Napisano w nim m. in.: ,,Zamiennik musi [...] mie¢ [...] te samgq
postac farmaceutyczng, ktora nie powoduje [...]”. To nie jest interpretacja, tylko przeinaczenie. Dopisano
stowa ,te samg”. Czy tabletki, drazetki, kapsuitki, itd. ... to ta sama postac? Nie, skoro sam minister w
obwieszczeniach uzywa roznych okreslen i nie zastapit ich jednym wybranym. Jednak ustawa mimo to
nakazuje poinformowa¢ i - na Zzyczenie pacjenta - wyda¢ taki odpowiednik, o ile rdznica postaci nie
wywoduje réznic terapeutycznych i tak dotychczas postgpowalismy w aptekach, co byto zgodne z ustawa.

Czy Pana komunikat ma zabroni¢ takiej zamiany?

W interpretacji w ostatnim akapicie napisano:

Niezaleznie od powyiszego, zgodnie z brzmieniem ust. 2 aptekarz ma obowiqzek na zgdanie [...]

Nie mozna rozpatrywac¢ ustepu drugiego ,,niezaleznie od powyzszego”, poniewaz omawiany zapis sam w
swojej tresci jest od ustepu pierwszego uzalezniony: Art. 44. 2. Osoba wydajqgca leki [...] ma obowiqgzek, na
zqdanie swiadczeniobiorcy, wydac lek, o ktorym mowa w ust. 1, ktorego cena [...].

A wigc ust. 2 jest zalezny od pierwszego.

Nieco dalej Pan napisat swo6j wniosek:
Takie brzmienie ust. 2 zapewnia mozliwos¢ wydania pacjentowi leku, ktoérego cena detaliczna
przekracza limit finansowania, ale nie przekracza ceny detalicznej leku przepisanego na recepcie.
o [..] mozliwos¢ [...]???
o ustawa informuje o obowigzku, a nie o0 mozliwosci,
e [...] cena detaliczna przekracza limit [...]
o w ustawie ustepie drugi odwotuje si¢ do pierwszego (,,/...] wydac lek, o ktorym mowa w ust. 1
[...]7), a w nim mamy m. in. ,,cena detaliczna nie przekracza limitu”, co Pan dyskretnie w
wyciagnigtym wniosku odwroécit (pominat stowo ,,nie”),
e cena [...] nie przekracza ceny detalicznej [...]
o zustawy: ,[...] ktorego cena detaliczna jest nigsza niz cena leku przepisanego [...] " zas , nie
przekracza” oznacza co$ innego niz ,jest nizsza”. W pierwszym przypadku moze by¢ rowna,
w drugim - nie. Zreszta nawet w samym komunikacie w poprzednim zdaniu napisano:
»ktorego cena detaliczna jest nizsza niz cena leku przepisanego” czyli stowo w slowo
doktadnie tak, jak w ustawie, ale wyciagnigto z tego wniosek, ze ,,cena nie przekracza [...] ”

W jednym zdaniu trzy istotne réznice semantyczne w poréwnaniu z ustawa.
To ci dopiero (nad)interpretacja!



Komunikat MZ nie wskazuje nawet podstawy, na ktorej mozna oprze¢ przypuszczenie, ze stowa ,,0
ktorym mowa w ust. 1” dotycza jedynie nazwy miedzynarodowej, postaci, dawki, ..., ale juz nie dotycza
limitu. A wystarczy zauwazy¢, ze caly ustgp pierwszy to pojedyncze zdanie, w ktérym wymieniono kilka
kryteriow, jakie spetnia¢ ma odpowiednik.

Sa to po kolei:

e ma by¢ refundowany (czyli musi pochodzi¢ z wykazow),

e ma by¢ inny niz przepisany (co jest oczywiste i nie wymaga komentarza),

e ma mie¢ t¢ samg nazwe¢ migdzynarodowa,

e mie¢ zgodng lub t¢ samg postac,

o te samg dawke,

e to samo wskazanie terapeutyczne (ten zapis tez stwarza problemy, ale to raczej temat na osobng

dyskusje),
e ceng¢ nie przekraczajaca limitu leku przepisanego oraz
e ceng¢ nie przekraczajaca ceny leku przepisanego.

Pan natomiast informuje, Ze przedostatnia z powyzszych cech w ustepie drugim juz nie obowiazuje.
Uzasadnienia na wszelki wypadek nie podano.

Ustawa nie jest wystarczajaco jednoznaczna, jednak takie podejScie do interpretacji prawa jakie
proponuje Podsekretarz w Ministerstwie Zdrowia przypomina analizy wierszy w szkole Sredniej, gdy
kazdy wyzywal si¢ w domyslach - co autor chcial powiedzie¢, tylko w tym przypadku ida za tym
znaczace pieniadze, ktére mogg straci¢ apteki!

Zakladajac, ze przyjmujemy Panska interpretacje i pomijamy limit w art. 44.1., to réwnie dobrze nalezy
zauwazy¢, ze w art.44.2. zapisano, ze osoba wydajaca leki, ..., objete refundacja ma obowigzek, na zadanie
swiadczeniobiorcy, wyda¢ lek, o ktérym mowa w ust. 1, ktérego cena detaliczna jest nizsza niz cena leku
przepisanego na recepcie, co wcale nie zabrania na Zyczenie pacjenta wydac jakikolwiek inny odpowiednik
o cenie wyzszej od ceny detalicznej, gdyz w pierwszym przypadku realizujemy obowiazek na zadanie,
ktory nie zabrania realizowa¢ czegokolwiek innego. To moze nie ma co interpretowa¢é tylko uznaé, ze
na zyczenie pacjenta robimy co sobie zyczy?

Z uszanowaniem
Wiceprezes Rady SIA

dr farm. Stanistaw Piechula



Warszawa, 2012 -01- 1 §
MINISTERSTWO ZDROWIA

PODSEKRETARZ STANU

Komunikat w sprawie interpretacji art. 44 ustawy o refundacji lekow,
srodkow spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz

wyrobow medyecznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696)

W zwiazku z watpliwosciami dotyczacymi wydawania zamiennikow przez apteki,

informujemy co nastepuje.

Kwestia wydawania zamiennikéw uregulowana jest w art. 44 ustawy o refundacji lekow,

srodkow spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych.

Zgodnie z brzmieniem ust. 1 aptekarz ma obowiazek poinformowa¢ $wiadczeniobiorcg o
mozliwosci nabycia zamiennika, ktorego cena detaliczna nie przekracza limitu finansowania
ze $srodkdw publicznych oraz ceny detaliczne] leku przepisanego na recepcie.

Zamiennik musi spetnia¢ kryteria zawarte w art. 44 ust. 1 ustawy, a mianowicie, musi by¢
objety refundacja, mie¢ t¢ samg nazwg¢ mig¢dzynarodowa, t¢ sama dawke, t¢ sama postad
farmaceutyczna, ktéra nie powoduje réznic terapeutycznych oraz to samo wskazanie
terapeutyczne.

Apteka ma obowiazek zapewni¢ dostepnosé tego leku.

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

Takie brzmienie ust. 2 zapewnia mozliwo$¢ wydania pacjentowi leku, ktdrego cena detaliczna

przekracza limit finansowania, ale nie przekracza ceny detalicznej leku przepisanego na

recepcie. P’ODSL STANU
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