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W zwiazku z licznymi watpliwoscioami, ktére naplywaja do Okrggowej Izby
Aptekarskiej w Krakowie od poszczegélnych aptekarzy zwracamy si¢ z prosba o wyjasnienie
nastepujacych kwestii:

1. Czy Detralex a’ 60 tabl. sprowadzony w ramach importu réwnolegltego — podmiot
odpowiedzialny Servier, a sprowadzony przez importera réwnolegtego — Inpharm Sp.
z 0.0., ul. Strumykowa 28/11 03-138 Warszawa moze byé wydawany z aptek na
recepte dla inwalidy wojennego?

t2

W zwigzku z brakiem doprecyzowania pojecia ,,opakowanie bezposrednie™ , prosimy
o wyjasnienie czy blister z folii aluminiowej, w ktérym zatopione sg tabletki jest
opakowaniem bezpo$rednim? Wyjasnienie to jest niezbedne w przypadku dzielenia
peinych opakowac na tabletki, np. antybiotykow.

3. Czesto pojawiajacym sig¢ problemem w aptekach jest interpretacja art. 38 ust.5 ustawy
o $wiadczeniach zdrowotnych finansowanych ze $rodkéw publicznych. Jezeli
produkt leczniczy nie znajduje si¢ na liScie refundacyjnej, a lekarz przepisal go
na recepcie, a spelnia on wymagania art. 38 ust. 5 cyt. ustawy, c¢zy moze by¢
wydany z apteki?

Bardzo prosimy o precyzyjne wyjasnienie powyzszych kwestii.
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W odpowiedzi na pismo™Z dnia 9 wrzesnia 2010 r., znak Kr.OIA/386/10. celem udzielenia
odpowiedzi na przedstawione w nim pytania, uprzejmie informujg. ze:

1) Przedstawiona w pytaniu kwestia jest uregulowana w art. 46 ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. 0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz.U.
z 2008 r., Nr 164 poz. 1027 z pézn. zm..)

2) Zgodnie z trescia § 18. z dnia 17 maja 2007 1. rozporzadzenia w sprawie recept lekarskich
(Dz.1.07.97.646 z pozn. zm.) dzielenie leku dopuszczalne jest jezeli nie przyczyni sig to
do zmiany gwarantowanej przez producenta jakosci leku. a pacjent otrzyma lek w
odpowiednio oznakowanym opakowaniu wlasnym apteki okreslonym w odrgbnych
przepisach, podzial ten ponadto powinien byé maksymalnie zblizony do ilosci okreslonej
przez osobg wystawiajacq recepte; Dlatego tez podstawowa dyrektywa w kwestii dzielenia
lekow sa przedstawione w § 18 zalozenia.

3) Zgodnie z interpretacja Ministerstwa Zdrowia dokonanie zamiany leku znajdujacego si¢
na wykazach lekéw refundowanych na nierefundowany mozliwe jest po spelnieniu
kryteriow wymienionych w art. 38 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz.U. z 2008 r.. Nr 164 poz. 1027 z pozn. zm.).
Zapisy art. 38 ww. ustawy nalezy czytac jako calos¢. a wige ust. 5, w ktorym mowa jest o
tej samej nazwie migdzynarodowej lub wlasnej, tej samej dawce, wielkosci opakowania,
drodze podania i cenie nie wyzszej od limitu ceny (a jezeli limit nie zostal ustalony - od

ceny leku zamieszezonego w wykazach) z uwzglednieniem ust. 4, w ktorym mowa jest o
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tym samym wskazaniu terapeutycznym oraz o postaci farmaceutycznej zblizonej nie
powodujacej roznic terapeutycznych.
Nie dotyczy to sytuacji, w ktorej wystawiajacy recepltg dokonal odpowiedniej adnotacji na

druku recepty. wskazujac na niemozno$¢ dokonania zamiany przepisanego leku.
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