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W odpowiedzi na pismo z dnia 16 stycznia 2012 roku, znak: RzPP-ZPR-4111-1-1/ED/12
zawierajgce prosbg o udzielenie odpowiedzi czy aptece, ktdra zrealizuje recepte, na ktérej lekarz
wpisal migdzynarodows nazwe leku oraz nie wskazat poziomu odptatnodci bedzie przystugiwat
zwrot ceny refundacji leku, érodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyrobu medycznego, prosze przyja nastgpujgce wyjasnienia.

W rozumieniu art. 2 pkt. 14 i 15 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. Nr 45 Poz. 271 j.t):

a) nazwa produktu leczniczego - jest nazwa nadana produktowi leczniczemuy, kidra
moze by¢ nazwg wiasna niestwarzajacq mozliwoéei pomylki z nazwg powszechnie
stosowang albo nazwg powszechnie stosowang lub naukows, opatrzona znakiem
towarowym lub nazwg podmiotu odpowiedzialnego;

b) nazwg powszechnie stosowana - jest nazwa miedzynarodowa zalecana przez
Swiatowa Organizacj¢ Zdrowia, a jezeli takiej nie ma - nazwa potoczna produktu
leczniczego.

Natomiast art. 2 pkt. 12 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdéw, Srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia 2ywieniowego oraz wyrobdw medyeznych
(Dz. U. Nr 122, Poz. 696) definiuje, i2 nazwa migdzynarodows leku jest to nazwa leku zalscana
przez Swiatowa Organizacje Zdrowia.
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W zwigzku z powyzszym oraz z § 6. 1 rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia
2011 r. w sprawie recept lekarskich (Dz. U. Nr 294 , Poz, 1739) wskazujacym dane dotyczgce
przepisanych lekéw, Srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw
medycznych, ktére obejmuja miedzynarodowa lub wiasna nazwe leku, $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego albo rodzajows lub handlowa nazwe wyrobu , nalezy
przyja¢, iz ustawodawca sytuuje migdzynarodows nazwe leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia na réwni z nazwa wiasng leku, odwolujac si¢ do niej w definicji nazwy
powszechnio stosowane;.

Ponadto, z uwagi na obowiazujacy hierarchig aktéw prawnych w Polsce, obwieszczenie
Jest sktem podrzednym wzgledem rozporzqdzenia oraz ustawy. Nalezy wiec wnioskowaé, ze
mimo iz w Obwieszczeniu Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2011 r. w sprawie wykazu lek6w
refundowanych, érodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrob6w
medycznych na dzien 1 stycznia 2012 r. uzupeinionym Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia
29 grudnia 2011 r. nle zostala ujgta migdzynarodowa nazwa leku , nalezy powiedzieé iz zgodnie
z dyspozycja obowiszujacych ww. sktéw prawa powszechnie obowiazujacego ma ona
umocowanie prawne.

W zwiazku z powyzszym Departament Gospodarki Lekami stoi na stanowisku istnienia
przesianki przyznania aptece kwoty refundacji za realizacjg recepty, na ktérej lckarz wpisal
migdzynarodowa nazwe leku.

Dodatkowo w sytuacji niewskazywania przez lekarza na recepcie poziomu odplatnosci
leku, nalezy stasawad dyspr.\zycjé §15 ust. 1 pkt 1 lit. b rozporzadzenia Ministra Zdrowia 2 dnia
23 grudnia 2011 r. w sprawie recept lekarskich (Dz. U. Nr 294, Poz. 1739). Odnoszac sie
do wyzej wskazancgo przepisu nalezy powiedzicé, iz jezeli na recepcie nie wpisano informacji
dotyczacej odplamodei ckreslonej w wykazie refundowanych lekéw, drodkéw spozywezych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych, osoba wydajaca lek moze jg
zrealizowad w nastgpujacy sposdb:

a) gdy ww, lek, $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyréb medyczny
wystepuje w jednej odptatnosei — osoba wydajaca dokona w tym zakresie zmiany, stosujac
wlasciwg odplatnos¢ wynikajacq z wykazu refundowanych lekéw, érodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych; osoba wydajace
zamieszcza wowczas na rewersie recepty odpowiednig adnotagje oraz swdj podpis,

a) gdy ww. lek, érodek spoZywezy specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyréb medyczny
wystepuje w kilku odplamodeiach w wykazie refundowanych lekéw, érodkéw spozywezych
specjalnego przeznaczenia 2ywieniowego oraz wyrobéw medycznych osoba wydajaca wydaje
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lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia 2ywieniowego, wyréb medyczny za najwyzsza
odpletnoscia okreslong w wykazie refundowanych lekéw, srodkéw spozywezych specjalnego
przezneczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych.
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