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Szanowny Panie,

W odpowiedzi na pismo z dnia 18 wrzesnia 2014 r. przekazanego droga elektroniczng
w sprawie wydawania w aptekach tanszych odpowiednikow lekéw zawierajgcych
rivastygming w plastrach transdermalnych, Departament Polityki Lekowej i Farmacji
uprzejmie informuje, ze art. 2 pkt 13 lit.a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696, z pézn. zm.), dalej ,ustawy o refundacji”,
stanowi, ze odpowiednikiem danego leku jest lek zawierajacy te sama substancje
czynng oraz majacy te same wskazania i t¢ samg droge podania przy braku réznic
postaci farmaceutyczne;j.

Natomiast art. 44 ust. 1 ustawy o refundacji wskazuje na obowigzek
informacyjny osoby wydajacej leki, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyroby medyczne objete refundacjg. Osoba ta ma obowiazek
poinformowa¢ $wiadczeniobiorce o mozliwoéci nabycia leku objetego refundacja,
innego niz lek przepisany na recepcie, o tej samej nazwie migdzynarodowej, dawce,
postaci farmaceutycznej, ktéra nie powoduje powstania réznic terapeutycznych, i o tym
samym wskazaniu terapeutycznym, ktérego cena detaliczna nie przekracza limitu
finansowania ze srodkéw publicznych oraz ceny detalicznej leku przepisanego
na recepcie. Apteka ma obowigzek zapewni¢ dostepnosé tego leku.

Art. 44 ust. 2 ustawy o refundacji okresla w jakim przypadku na 2zgdanie
pacjenta osoba wydajaca leki, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia



zywieniowego oraz wyroby medyczne objete refundacja ma obowigzek wydaé lek o tej
samej nazwie migedzynarodowej, dawce, postaci farmaceutycznej, ktéra nie powoduje
powstania réznic terapeutycznych i o tym samym wskazaniu terapeutycznym, ktérego
cena detaliczna jest nizsza niz cena leku przepisanego na recepcie. Nie dotyczy
to sytuacji, w ktorej osoba, ktéra wystawita recepte dokonata odpowiedniej adnotacii
na druku recepty, wskazujgc na niemoznoé¢ dokonania zamiany przepisanego leku.

Majgc powyzsze na uwadze nalezy stwierdzi¢, ze zaden przepis ustawy o refundacji
dotyczacy mozliwosci zamiennictwa w aptekach nie odnosi sie do takich cech lekéw
jak wielkosci plastrow, koloru i ksztattu tabletek, ani innych podobnych, ktére w zaden
sposéb nie majg wplywu na efekt dziatania lekéw. W przypadku plastrow
transdermalnych na efekt dziatania leku nie ma wptywu wielko$é/powierzchnia plastra,
jego grubos¢ i ksztatt. W tym przypadku efekt dziatania uzalezniony jest giéwnie od
ilosci substancji czynnej uwolnionej do organizmu w jednostce czasu, na co z kolei, ma
wplyw chociazby konstrukcja systemu terapeutycznego/plastra.

Systemy terapeutyczne, w tym plastry transdermalne, dzieki ich odpowiedniej
konstrukcji, umozliwiajg przez okreslony czas uzyskanie réwnomiernego uwalniania
substancji leczniczej i co za tym idzie stalego stezenia we krwi. Podstawowym celem
stosowania systemow terapeutycznych jest zatem zapewnienie statego i diugotrwatego
nadzoru nad wprowadzaniem leku do organizmu. Modyfikacja uwalniania substancji
leczniczej wymusita takze zmiang w sposobie charakteryzowania systemow
terapeutycznych. Nie sg one opisywane, tak jak w tradycyjnych postaciach lekéw -
dawka, ale iloscig substancji leczniczej, jaka jest doprowadzana do organizmu
w okreslone] jednostce czasu oraz okresem, w ktérym szybko§é uwalniania jest
wartoscig stalg.

Z powazaniem,

Do wiadomosci:
1. Pan Tadeusz Jedrzejczyk, Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia
2. Pan Grzegorz Kucharewicz - Prezes Naczelnej Rady Aptekarskiej




