Komunikat Narodowego Funduszu Zdrowia

w sprawie wydawania zamiennikow

W oparciu o stanowisko Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji Ministerstwa Zdrowia
w sprawie wydawania z aptek refundowanych odpowiednikéw lekéw uprzejmie informujemy, ze
zasady refundacji okreslone zostaty w ustawie z dnia 12 maja 2011 r., o refundacji lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. z 2016 r.,
poz. 1536 z pdzn. zm.). Przepis art. 44 ust.1 ww. ustawy okresla wyfacznie obowigzek informacyjny
i stanowi, ze osoba wydajaca leki, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyroby medyczne objete refundacjg ma obowigzek poinformowaé swiadczeniobiorce o mozliwosci
nabycia leku objetego refundacjg, innego niz lek przepisany na recepcie, o tej samej nazwie
miedzynarodowej, dawce, postaci farmaceutycznej, ktéra nie powoduje powstania rdznic
terapeutycznych, i o tym samym wskazaniu terapeutycznym, ktdrego cena detaliczna nie przekracza
limitu finansowania ze srodkdéw publicznych oraz ceny detalicznej leku przepisanego na recepcie.
Apteka ma obowigzek zapewni¢ dostepnos¢ tego leku.

Natomiast z zastrzezeniem przepisu art. 44 ust. 2d, ktére wskazujg, ze nie jest dopuszczalne
wydanie odpowiednika leku okreslonego na recepcie w sytuacji, w ktdérej osoba uprawniona
umiescita odpowiedni wpis w recepcie — w przypadku recepty w postaci elektronicznej, lub adnotacje
na druku recepty - w przypadku recepty w postaci papierowej, wskazujgc na niemoznosé dokonania
zamiany przepisanego leku, przepisy art. 44 ust 2, 2a, 2b i 2c ustalajg obowigzki osoby wydajace;j leki,
srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby medyczne objete refundacjg
w zakresie substytucji aptecznej.

Po uprzednim spetnieniu obowigzku, o ktérym mowa w ust. 1 osoba wydajacej leki, sSrodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby medyczne ma obowigzek, na
zadanie Swiadczeniobiorcy, wydac lek, o ktérym mowa w ust.1, ktérego cena detaliczna jest nizsza
lub réwna lub wyzsza niz cena leku przepisanego na recepcie.

Osoba wydajaca leki, sSrodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby
medyczne objete refundacja moze na Zadanie $wiadczeniobiorcy, po uprzednim spetnieniu
obowigzku, o ktérym mowa w ust. 1, wydac lek nieobjety refundacjg, inny niz lek przepisany na
recepcie, o tej samej nazwie miedzynarodowej, dawce oraz o postaci farmaceutycznej, ktéra nie
powoduje powstania réznic terapeutycznych, za 100% odptatnoscia.

Ponadto osoba wydajaca leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyroby medyczne objete refundacjg moze wydaé lek w opakowaniu zawierajgcym rézng —
o maksymalnie 10 %, liczbe dawek niz okreslona na recepcie.

Zatem regulacja okreslona w art. 44 ustawy o refundacji odnos$nie zamiennictwa aptecznego
wskazuje na koniecznos$¢ uwzgledniania nastepujgcych kryteriow:
1. nazwa miedzynarodowa,
2. dawka,
3. postac farmaceutyczna, ktéra nie powoduje powstania réznic terapeutycznych,
4. wskazanie terapeutyczne.
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Ad. 1. Polskie prawo za niedopuszczalng w praktyce aptek ogdlnodostepnych uznaje substytucje
terapeutyczng, czyli wymiane leku z osiggnieciem poréwnywalnego efektu terapeutycznego, ale

z zastosowaniem innej substancji czynnej niz zaordynowana przez lekarza. Zamiennie wyda¢ mozna
tylko leki o tej samej nazwie miedzynarodowej. Zgodnie z zasadami okreslonymi przez WHO nazwa
miedzynarodowa odnosi sie do sktadnika aktywnego, warunkujgcego dziatanie.

Ad. 2. Uwzgledniajac kryterium dawki nalezy podkresli¢, ze przepisy ustawy zezwalajg na mozliwos$¢
nabycia leku objetego refundacjg, innego niz lek przepisany na recepcie, o tej samej dawce. Jednakze
nalezy wzigé¢ pod uwage przepis §2 ust. 4 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika
2002r., w sprawie wydawania z apteki produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r.
poz. 493) wskazujgcy, ze osoba realizujgca recepte lub zapotrzebowanie moze wydaé¢ produkt
leczniczy w dawce mniejszej niz okreslona na recepcie lub w zapotrzebowaniu, jezeli dawka ta
stanowi wielokrotnos¢ dawki, w ktdrej produkt leczniczy jest wydawany; ilos¢ substancji czynnej
zawartej w produkcie leczniczym wydawanym w dawce mniejszej ma facznie odpowiadac ilosci
substancji czynnej zawartej w produkcie leczniczym w dawce okresSlonej na recepcie lub
w zapotrzebowaniu.

Ad. 3. Odnoszac sie natomiast do kryterium postaci farmaceutycznej, ktéra nie powoduje powstania
réznic terapeutycznych nalezy podkresli¢, ze posta¢ farmaceutyczna moze byé przez osobe
realizujgca recepte zmodyfikowana, ale tak, by nie wywotaé powstania rdznic terapeutycznych.

Ad. 4. Uwzgledniajac kryterium jednakowego wskazania terapeutycznego leku zaordynowanego na
recepcie oraz wydawanego odpowiednika, podkreslenia wymaga fakt, ze zatozeniem prawodawcy
byto przyjecie tezy, ze podobny profil zmian stezenia substancji czynnej we krwi stanowi podstawe do
przypuszczenia, ze oba leki wykazujg podobng skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania. Zatem fakt
okreslenia wskazan w charakterystykach produktéw leczniczych odpowiednikéow lekéw (ChPL)
w nieco odmienny sposéb, nie moze by¢ podstawag do twierdzenia, ze oba leki wykazujg rézny
kierunek dziatania, rézng skutecznosc i bezpieczenstwo. Warto zwrdci¢ uwage na fakt, ze w procesie
dopuszczania do obrotu lekéw generycznych badana jest rownowaznos¢ biologiczna do leku
oryginalnego. Zatem niezaleznie od pdzZniejszych decyzji o charakterze administracyjnym, zasadne
jest twierdzenie odnosnie réwnowaznosci biologicznej leku oryginalnego i jego odpowiednikow.

W zwigzku z powyzszym dla lekéw refundowanych w catym zakresie zarejestrowanych wskazania
przeznaczen mozliwa jest substytucja apteczna nawet w przypadku, kiedy wskazania zdefiniowane

w ChPL odpowiednikéw lekéw zostaty nieco inaczej okreslone.
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