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B STRESZCZENIE: Leki generyczne to produkty lecznicze posiadajace taki sam jakosciowy i ilosciowy sktad substandji
czynnych oraz te samga postac farmaceutyczna jak lek referencyjny oraz bioréwnowaznos¢ potwierdzong odpowiednimi ba-
daniami. Zgodnie z obowigzujacym prawem, leki generyczne mogg zosta¢ wydane pacjentowi zamiast wypisanych na recep-
cie lekow oryginalnych na podstawie substytucji generycznej. Substytucja generyczna umozliwia pacjentom zakup znacznie
tanszych lekdw. Wobec wystepujacych w ostatnim czasie problemow z dostepnoscig niektdrych lekarstw, substytucja gene-
ryczna pozwala pacjentom uzyskac dostep do niezbednych preparatéw leczniczych. Dzieki temu ma ona pozytywny wptyw
na przestrzeganie zalecen terapeutycznych przez pacjentdw i ich bardziej systematyczne leczenie. Badania pokazujg, ze
dzieki substytucji generycznej mozliwe jest rowniez obnizenie kosztéw ponoszonych na leki przez system opieki zdrowotnej.
Dostepne w Polsce leki generyczne podlegaja szczegétowemu nadzorowi co do jakosci produkgji. Mimo sceptycyzmu wyste-
pujacego wsrdd niektorych pracownikow ochrony zdrowia, warto wiec korzystac¢ z substytucji generycznej. Jej szerokie wy-
korzystanie pozwala bowiem na poprawe skutecznosci leczenia przy jednoczesnym zmniejszeniu kosztow terapii.

B ABSTRACT: Generic medicines are medicinal products having the same qualitative and quantitative composition of acti-
ve substances and the same pharmaceutical form as the reference medicine, as well as the bioequivalence confirmed by ap-
propriate studies. In accordance with applicable Polish law, generic medicines may be dispensed to the patient instead of the
original medicines listed on the prescription thanks to generic substitution. Generic substitution allows patients to buy much
cheaper medicines. Due to recent problems with the availability of certain agents, generic substitution also allows patients
to gain access to necessary medications. Because of this, generic substitution also has a positive impact on patient adheren-
ce, and leads to more systematic treatment. Studies show that generic substitution can reduce the cost of medicines to the
health care systems, as well. Generic medicines available in Poland are subject to detailed supervision of production quali-
ty. Despite the skepticism among some health care workers, it is worth using generic substitution. Its wide use may allow to
improve the effectiveness of treatment while reducing the cost of therapy.

B Wprowadzenie

Na przestrzeni 2019 r. pacjenci coraz czesciej
spotykali sie z problemem niemoznosci zrealizo-
wania recept, spowodowanym brakiem niektd-
rych lekow w aptekach. W odpowiedzi na zaist-
niatg sytuacje, Ministerstwo Zdrowia opubliko-
wato 13 wrzesnia 2019 r. wykaz produktéw lecz-
niczych zagrozonych brakiem dostepnosci na te-
rytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Na liscie tej
znalazly sie niektdre leki na astme, nadci$nienie
tetnicze, leki przeciwzakrzepowe, insulina, met-
formina, a takze niektore leki neurologiczne czy
onkologiczne [1]. W obliczu owych brakéw od-

gabinet
prywatny

gabinetprywatny.pl

powiedzig na zapotrzebowanie pacjentéow na-
substancje lecznicze moze by¢ substytucja ge-
neryczna.

B Leki generyczne w Polsce

i na swiecie

Leki generyczne, zwane takze zamiennika-
mi czy odpowiednikami, mogg by¢ produ-
kowane i dystrybuowane w momencie, gdy
wygasa patent chronigcy lek oryginalny.
Zgodnie z przepisami, leki generyczne to
produkty lecznicze posiadajace ten sam ja-
kosciowy i iloéciowy skfad substancji czyn-
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nych oraz te samg posta¢ farmaceutyczng
jak referencyjny produkt leczniczy. Dodat-
kowym wymogiem stawianym lekom gene-
rycznym jest réwniez to, by ich bioréwno-
waznos$¢ wzgledem referencyjnego produk-
tu leczniczego zostata udowodniona w dro-
dze przeprowadzenia odpowiednich badan
(tab. 1). Badania te regulowane sa przez
przepisy prawa unijnego [2] i polegajq na
poréwnaniu stezenia substancji czynnej we
krwi, osigganego po przyjeciu przez zdro-
wych ochotnikéow leku generycznego lub
leku referencyjnego. W badaniach tych pro-
ducent musi wykazac dla leku generyczne-
go, ze jego ewentualna niewielka roznica
stezenia we krwi wzgledem leku oryginal-
nego nie bedzie miata znaczenia kliniczne-
go [3,4].

Mimo ze leki generyczne nie przecho-
dza typowych dla lekéw oryginalnych ba-
dan klinicznych, zgodnie z obowigzujgcym
polskim porzadkiem prawnym nie ma pod-
staw, by twierdzi¢, iz ustepuja one lekom
oryginalnym.

Tabela 1. Cechy charakteryzujace lek generyczny (od-
tworczy) w stosunku do leku oryginalnego, zgodnie z wy-
mogami prawodawstwa polskiego i europejskiego [2]

e Ten sam jakosciowy i ilosciowy sktad
substancji czynnych

e Ta sama postac¢ farmaceutyczna

e Udowodniona bioréwnowaznosc
wzgledem produktu referencyjnego

B Substytucja generyczna

W obliczu deficytu lekédw oryginalnych za-
mienniki sq nie tylko szansg na leczenie dla
pacjentow, ktérzy nie mogg sobie pozwolic¢
na leki drozsze z powoddéw ekonomicznych,
ale stajq sie szansg na leczenie w ogole.

W przypadku lekéw refundowanych polski
pacjent ma bowiem prawo do zamiany leku
wypisanego na recepcie na jego tanszy od-
powiednik, o tej samej nazwie miedzynaro-
dowej, o tym samym wskazaniu terapeu-
tycznym, dawce oraz postaci farmaceu-
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tycznej. Takie zastgpienie nazywane jest
substytucjg generyczng [5]. Lek generycz-
ny moze by¢ oczywiscie swiadomie wypisany
przez lekarza na recepcie. Takie postepowanie
zwieksza szanse, ze pacjent siegnie po lek od-
twérczy. Jak pokazujg badania, pacjenci o wie-
le chetniej decydujg sie na zamiane leku ory-
ginalnego, jesli wczesniej o takiej mozliwosci
poinformuje ich lekarz czy tez farmaceuta [6].

W przypadku przepisania przez lekarza
leku oryginalnego lub po prostu leku droz-
szego, pacjent ma mozliwos$¢ skorzystania
z substytucji generycznej na poziomie ap-
teki. Substytucja zaczyna sie od przekaza-
nia pacjentowi informacji o mozliwosci za-
miany leku oryginalnego na generyk. Jed-
nak nie zawsze samo istnienie odpowiedni-
ka umozliwia wydanie go.

Jakie sg wiec kryteria ustawowe, ktore
musi spefnic lek generyczny, aby zostac wy-
dany? Osoba wydajaca leki objete refunda-
cja ma obowigzek, na zadanie $wiadczenio-
biorcy, wydac¢ lek zamiennik lub lek nieobje-
ty refundacja, inny niz lek przepisany na re-
cepcie, o tej samej nazwie miedzynarodo-
wej, dawce oraz o postaci farmaceutycznej,
ktora nie powoduje powstania roznic tera-
peutycznych [7]. Na tym etapie mozna za-
uwazy¢, jak wazna role odgrywa farmaceu-
ta (lub inna osoba wydajaca leki — np. tech-
nik farmacji) w procesie terapii pacjenta. Ma
on obowigzek prawny poinformowania pa-
cjenta o mozliwosci zamiany leku na odpo-
wiednik, informacja ta nie moze by¢ jednak
perswazjg ani mie¢ znamion reklamy, a wy-
danie leku innego niz przepisany na recep-
cie moze nastgpi¢ wylacznie na wyrazne zg-
danie pacjenta. Decyzja o wyborze produk-
tu leczniczego powinna by¢ podyktowana
wskazaniami terapeutycznymi i aktualnym
stanem wiedzy medycznej, nie zas innymi
czynnikami, w tym marketingowymi, przy-
zwyczajeniem lekarza do stosowania okre-
slonego produktu, czy tez uzalezniona od
wyniku przetargu zorganizowanego przez
szpital [8]. Nieudzielenie pacjentowi przez
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farmaceute informacji o istnieniu tanszego
zamiennika zagrozone jest karg w wysoko-
$ci 200 zt [9].

Nie w kazdym przypadku pacjent moze
jednak skorzystac z substytucji generycznej.
Jezeli lekarz wystawiajacy recepte doda ad-
notacje ,nie zamieniac¢”, czy tez rownowaz-
ng informacje w formie skrétu ,NZ", to sub-
stytucja leku nie bedzie mozliwa. Brak ta-
kiej adnotacji jest natomiast tozsamy z do-
rozumiang zgoda na zamiane leku [10]. Co
ciekawe, obowigzek informacyjny spoczywa
na osobie wydajacej lek nawet w sytuacii,
gdy z uwagi na adnotacje ,nie zamieniac”
nie moze ona wydac innego niz przepisany
na recepcie leku. Tanszy lek refundowany
nie moze by¢ réowniez pacjentowi wydany,
jesli recepta zostata wystawiona na lek nie-
objety refundacjg (czyli znajdujacy sie na li-
$cie 100%).

W efekcie producenci lekéw oryginalnych
coraz czesciej rezygnujg ze staran o refun-
dacje ich produktu. Dzieje sie tak, ponie-
waz nie jest to dla nich w wielu przypadkach
optacalne. Jesli lekarz, wiedziony sitg przy-
zwyczajenia, wypisze lek oryginalny bez re-
fundacji, to w aptece nie bedzie mozliwa za-
miana na generyk objety refundacja.

Grosz do grosza

Czy warto w ogole mysle¢ o zamianie lekow
oryginalnych na leki generyczne? Z punktu
widzenia pacjenta sprawa jest dos¢ jasna:
jesli jakos¢ tych lekéw jest porownywalna,
to czy jest sens przeptacac?

W tab. 2 przedstawiono poréwnanie kilku
lekéw zawierajgcych simwastatyne - kaz-
dy z generycznych preparatow ma ten sam
poziom odpfatnosci, jednak rdznica miedzy
najdrozszym lekiem - oryginalnym a naj-
tanszym z nich wynosi 7,91 zt, co stanowi
ponad 7-krotnos¢ ceny kolejnego opakowa-
nia. Oznacza to, ze w cenie jednego opako-
wania leku oryginalnego pacjent moze kupic¢
prawie 9 opakowan najtanszego leku gene-
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rycznego. Dlaczego wiec chory nie za kaz-
dym razem moze skorzysta¢ z substytucji
generycznej?

Prawo polskie a substytucja

generyczna

Uregulowania UE nie nakfadajg na panstwa
cztonkowskie obowigzku wprowadzenia sub-
stytucji generycznej. W efekcie w niektorych
panstwach substytucja generyczna nie jest do-
zwolona (np. Austria), w innych jest dozwolo-
na, a w czesci jest obowigzkowa (np. Dania,
Holandia) [12].

W Polsce substytucja generyczna lekéw re-
fundowanych nie jest obowigzkowa, jest jed-
nak dozwolona, a nawet zalecana. Wskazu-
je na to jednoznacznie dokument pt. ,Polityka
Lekowa Panstwa 2018-2022", przyjety niedaw-
no przez Rade Ministrow [13]. Odnoszac sie
jeszcze raz do tab. 2 (s. 24): skoro substancja
czynna, wskazania, dawka terapeutyczna oraz
poziom odptatnosci jest w nich taki sam, to czy
mozemy dowolnie zamieniac leki? W tym przy-
padku — tak. Czy jednak zawsze substytucja
jest mozliwa? W tab. 3 (s. 24) przedstawiono
trzy sytuacje wystepujace w praktyce klinicz-
nej.

H Korzysci ptynace z lekéw
generycznych
Korzysci ze stosowania lekéw generycznych
w praktyce lekarskiej sq tatwo zauwazalne.
Pacjent ma szanse wykupi¢ lek - czy to ze
wzgledu na jego wiekszg dostepnos$¢ w ap-
tekach, czy tez z powoddéw finansowych,
a nastepnie moze stosowac sie do zalecen
terapeutycznych. Moze to stanowi¢ o lep-
szym leczeniu choroby, jak réwniez pozwa-
la ograniczy¢ liczbe wizyt w gabinecie lekar-
skim i liczbe przepisywanych lekéw - w mysl|
zasady, iz tylko lek przyjety moze dziatac.
Wedtug Swiatowej Organizacji Zdrowia
(WHO) stosowanie zamiennikdw pozwa-
la obnizy¢ pacjentowi koszt leczenia prze-
cietnie 0 60% [16]. Jak wykazujg badania,
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Tabela 2. Przyktadowe poréwnanie cen lekéw generycznych z ceng leku oryginalnego [11]

Nazwa, postac,

Poziom odpfatno-

Substancia  yoiaizawartos¢  sci (lista refunda- Cena po Cena 100% Doplata NFZ
czynna . n refundacji
opakowania cyjna)
Simwastatyna Zocor tabl. powl. 20 30% 9.00 12.93 393
mg; 28 szt.
Simwastatyna Ximve tabl. powl. 20 30% 8.78 1271 3.93
mg; 28 szt.
Simwastatyna Simvachol tabl. 30% 5.17 9.1 3.93
powl. 20 mg; 28 szt.
Simwastatyna Imvastatin ~ Aurovi- 30% 1.09 3.64 255
tas tabl. powl.
20 mg; 28 szt.

Tabela 3. Przykladowe sytuacje dotyczace substytucji lekowej [14,15]

Substancja
aktywna

Nazwa Postaé, dawka, | Cena
preparatu opakowanie 100%

Zocor 40 (lek tab. powlekane;

Simwastatyna oryginalny) 40 mg; 28 tab. 25.56 z
Simvastatin .
Simwastatyna Bluefish (ge- tab. po.wlekane, 11.26
40 mg; 28 tab.
neryk)
Nexium (lek tab. dojelitowe;
Esomeprazol oryginalny) 20 mg; 28 tab. 109.00 z
- kaps. dojelit.
Esomeprazol E;naz;era (ge twarde; 8.84 zt
Y 20 mg; 28 kaps.
. Zocor 20 (lek tab. powl.
Simwastatyna oryginalny) 20 mg; 28 tab. 12.93 z
. Apo®-Simva tab. powl.
Simwastatyna 20 (generyk) 20 mg; 30 tab. 13.51 z

substytucja generyczna wptywa réwniez
korzystnie na systematycznosc¢ leczenia sie
przez pacjentow. Osoby przyjmujace leki
generyczne w ciggu roku miaty wiekszy
odsetek dni objetych terapig o ok. 12,6%
niz pacjenci, ktérzy nie stosujg zamienni-
kow [17]. Na przyktad w badaniu przepro-
wadzonym w Japonii okazato sie, ze zmia-
na markowej atorwastatyny na produkt ge-
neryczny nie wptyneta negatywnie na prze-
strzeganie zalecen przez pacjentéw [18].
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Cena po refun-
dagji (lista re-

fundacyjna)

17.71 7+ (30%)

3.41 zt (30%)

109.00 zt (100%)

4.42 7} (50%)

9.00 zt (30%)

9.30 zt (30%)

Podobne spostrzezenia

Mozliwosc
substytucji

TAK

TAK

OGRANICZONA

OGRANICZONA

Podstawa substytuciji

lub jej niemoznosci

Oba leki sg refundowane;
oba maja ten sam jako-
Sciowy i ilosciowy sktad

Oba leki sg refundowane;
oba maja ten sam jako-
Sciowy i ilosciowy sktad

Lek oryginalny nie znajduje
sie na liscie lekdw refundo-
wanych; w zwigzku z czym
mozna zamieni¢ go na ge-
neryk; jednak sprzedawa-
ny z odptatnoscig 100%

Lek oryginalny nie znajduje
sie na liscie lekdw refundo-
wanych; w zwigzku z czym
mozna zamieni¢ go na ge-
neryk; jednak sprzedawa-
ny z odptatnoscig 100%

Nie mozna zamieni¢ opa-
kowania 28-tabletkowego
na 30-tabletkowe

Nie mozna zamieni¢ opa-

kowania 28-tabletkowego
na 30-tabletkowe

poczyniono anali-

zujac w Estonii uzycie przez pacjentéw le-
kow stosowanych w leczeniu osteoporozy,

w okresie az 15 lat [19].

Opierajac sie na metaanalizie badan,
opublikowanej w JAMA w 2008 r., wyka-
zano brak rdznic miedzy kardiologicznymi
lekami oryginalnymi a generycznymi. Pet-
ng réwnowaznos¢ wykazano dla 9 zasad-
niczych grup lekéw stosowanych w kardio-
logii (m.in. beta-blokery, leki moczopedne,
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blokery kanatéw wapniowych czy inhibitory
konwertazy angiotensyny) [20]. W zwigzku
z nizszym kosztem i tozsama skutecznosciq
nie ma wskazan do rezygnacji z zamienni-
kéw kardiologicznych [21].

Stosowanie lekéw generycznych stop-
niowo doprowadza do erozji ceny lekdw,
co prowadzi do spadku limitéw, wiec réw-
niez kosztéw sumarycznej refundacji [22].
Dodatkowo im mniej budzetu Narodowe-
go Funduszu Zdrowia zostanie pochtoniete
przez refundacje drogich lekéw, tym wie-
cej moze zostac przekazane na lecznictwo
szpitalne czy pensje pracownikéw ochrony
zdrowia.

Kiedy uwazac przy wyborze
zamiennikow?

Substytucja generyczna moze mieé¢ réw-
niez pewne ograniczenia. Z powodu moz-
liwych réznic stezenia substancji leczniczej
w poréwnaniu z lekiem oryginalnym (do-
puszczalna prawnie jest rdéznica stezenia
substancji aktywnej od -20% do +25%)
[23] w przypadku lekéw o waskim indek-
sie terapeutycznym (tab. 4), np. karbama-
zepiny nalezacej do lekéw przeciwpadacz-
kowych, amerykanska Agencja ds. Zywno-
sci i Lekdédw (FDA, Food and Drug Admini-
stration) sygnalizuje mozliwo$¢ nawraca-
nia, po zmianie stosowanego leku, epizo-
doéw padaczkowych, pomimo stosowania le-
czenia [24].

Odnoszac sie do tego, nalezy mie¢ jednak
na uwadze, ze bardzo czesto substancja
chemiczna zawarta w leku generycznym i
oryginalnym pochodzi od tego samego pro-
ducenta, w zwigzku z czym trudno moéwicé o
jakiejkolwiek réznicy pod wzgledem zawar-
tej w nich substancji aktywnej.

Nalezy tez pamietaé, ze liczne leki ge-
neryczne sg dopuszczane do obrotu przez
FDA, agencje znang ze swoich rygorystycz-
nych norm, co dobitnie dowodzi, ze ich ja-
kosc¢ nie odbiega od jakosci lekow oryginal-
nych dostepnych na rynku USA. Co wiecej,
sama FDA w liscie do lekarzy stwierdzita, ze
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nie udokumentowano przypadku niemoz-
nosci substytucji leku oryginalnego lekiem
generycznym wyprodukowanym zgodnie z
zarejestrowang specyfikacja [25].

Tabela 4. Wybrane leki o waskim indeksie
terapeutycznym [25].

4 )
aminofilina
karbamazepina
klindamycyna
klonidyna

weglan litu
fenytoina
minoksydyl
teofilina

kwas walproinowy
warfaryna

- )

Jedng z mozliwych wad odpowiednikdéw
moze by¢ fakt, ze substancje pomocnicze,
wybrane z dos¢ krétkiej listy srodkow zaak-
ceptowanych do tego celu, nie muszg by¢
w nich jednak takie same jak w leku orygi-
nalnym. Moze to wptynaé na proces meta-
bolizmu lub doprowadzi¢ do stabszej tole-
rancji leku, np. w wyniku alergii. Jednak w
kazdym takim przypadku mozna zamienié
lek generyczny na inny, ktéry owego sktad-
nika nie posiada [27].

Nalezy przy tym pamietac, ze lek orygi-
nalny réwniez moze posiada¢ substancje,
ktérej pacjent nie toleruje, np. specyficz-
ny barwnik, dlatego nie powinien by¢ to po-
wad, aby z géry odrzucac leki generyczne,
gdyz kazdy skfadnik leku moze wywotac
dziatania niepozadane.

Na koniec warto jeszcze dodac, ze kazdy
z lekéw zaréwno oryginalnych, jak i gene-
rycznych - posiada swojq specyfike, dzie-
ki ktérej moze by¢ zgodny ze szczegdlnymi
preferencjami indywidualnego pacjenta (na
przykfad takich jak: wielko$¢ tabletek, ich
kolor, forma kapsutkowa zamiast tabletko-
wej itd.).
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Wykres 1. Leki oryginalne i generyczne na rynku szpitalnym i aptecznym Rx (2017) [28]

Ujecie wartosciowe

Zamienia¢ albo nie zamieniaé

- to nie jest pytanie

Substytucja generyczna posiada zatem wiele
zalet. Jako pierwsza mozna wymienic realiza-
cje celu, jakim jest zwiekszenie dostepnosci
do lekdw z racji redukcji kosztéw. By¢ moze
dlatego leki generyczne stanowig zdecydo-
wang wiekszos¢ lekéw sprzedawanych na re-
cepte w Polsce — w 2017 r. 76% (wykres 1),
co stawia nasz kraj w pozycji europejskiego
lidera uzycia generykow [13]. Co wiecej, owa
powszechno$¢ moze przektadac sie na suk-
cesywng erozje ceny leku oryginalnego.

B Whnioski

Substytucja generyczna jest procesem, kté-
ry umozliwia pacjentowi zakup czesto znacz-
nie tanszych lekow. Wobec wystepujacych
w ostatnim czasie problemdw z dostepnoscig,
niektdrych srodkéw, substytucja generyczna
pozwala réwniez pacjentom uzyskac¢ dostep
do niezbednych produktéw leczniczych. Dzie-
ki temu substytucja generyczna ma tez po-
zytywny wplyw na stosowanie sie przez pa-
cjentéw do zalecen terapii i bardziej syste-
matyczne leczenie. Badania pokazujg ponad-
to, ze dzieki substytucji generycznej mozli-
we jest obnizenie kosztéw ponoszonych na
leki przez system opieki zdrowotnej. Dostep-
ne w Polsce leki generyczne podlegajg szcze-
gétowemu nadzorowi co do jakosci produkdcji
oraz badaniom bioréwnowaznosci z ich ory-
ginalnymi odpowiednikami. Mimo sceptycy-
zmu wystepujacego wsrod niektorych pra-
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cownikow ochrony zdrowia, warto wiec ko-
rzystac z substytucji generycznej. Jej szero-
kie wykorzystanie pozwala bowiem na po-

prawe skutecznosci leczenia przy jednocze-

snym zmniejszeniu kosztéw terapii.
Autor korespondujacy:
Katarzyna Makowska
makowska1234@gmail.com
® © Nadestano: 09.12.2019; Copyright® Medyk Sp. z 0.0.

PiSsmiennictwo:

1. Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 13 wrzesnia 2019 r. w sprawie
wykazu produktéw leczniczych, $rodkéw spozywczych specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych zagrozonych brakiem
dostepnosci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej http://dziennikmz.
mz.gov.pl/api/DUM_MZ/2019/74/journal/5643 dostep z dnia 05.12.2019.
2. Dyrektywa 2004/27/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31
marca 2004 r.

3. Bioequivalence of generic drugs: a simple explanation for a US Food
and Drug Administration requirement. Andrade C. J Clin Psychiatry.
2015, https://www.psychiatrist.com/jcp/article/pages/2015/v76n06/
v76n0611.aspx dostep z dnia 05.12.2019.

4. World Health Organization. Multi-source pharmaceutical products:
WHO guideline on registration requirements to establish interchangeabi-
lity. WHO Technical Support Series. Geneva, Switzerland: WHO; 1996:
TRS 863.

5. Ustawa o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (tekst jedn. z dnia
15 marca 2019 r.Dz.U. z 2019 r. poz. 784).

6. Drozdowska A, Hermanowski T. Exploring the opinions and experiences
of patients with generic substitution: a representative study of Polish so-
ciety. Int J Clin Pharm. 2015;37:68-75.

7. Ustawa o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (tekst jedn. z dnia
15 marca 2019 r.Dz.U. z 2019 r. poz. 784) art. 44 ust. 2-2b RefundLekU.
8. Ustawa o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przezna-
czenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych z dnia 12 maja 2011 r.
(tekst jedn. z dnia 15 marca 2019 r. Dz.U. z 2019 r. poz. 784).

9. Rozporzadzenie ministra zdrowia w sprawie ogdlnych warunkéw umoéw
na realizacje recept oraz ramowego wzoru umowy na realizacje receptz
dnia 8 grudnia 2011 r, §8 ust 2.

Catos¢ pismiennictwa dostepna na stronie:
www.gabinetprywatny.pl

gabinetprywatny.pl %‘;ﬁvmw



