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GOSPODARKA LEKOWA – RAPORT
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Diagnoza

1. Powszechne niezadowolenie z systemu gospodarki lekowej w systemie
ochrony zdrowia

• �

��1�����
����

- wysoki poziom wydatków na leki

- ���� ��
��� ����
� ����
&�� �
(��
����� ;
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���� �
(��
�������� ���
/�
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- /������(��&�����������
�����������
������
���

• �

��1���������

- wysoki poziom refundacji

- /���� �����
��� �&�������������� ������ ��� ����������� ����
�����
lekarzy i aptekarzy� ;�������"� �������� �
&���������������
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������������
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������
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• �
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�����

- /���� ��
���
��
��� ������ 
������
�� ��(��&����� �� �
����� �������
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����������������
����������(��&���
����&����

2. Nieklarowny i nieefektywny system refundacji

- /���� 
�����
���
1�� ������� ��������� ��� 
����������
� �
���� 
�

refundacji;

- penetracja rynku przez markowe generyki1
���������������
���������

drogie leki kongeneryczne typu „&
=���>�� ����

����
� 
�����
intensywnej promocji;

- naciski na rzecz powrotu do automatycznej refundacji odpowiedników

��������������&�����/
����1��
������
��������������������"�
������
pacjenta;

- �����������
� ��� �������� �
(��
��������� �
���� �� nieudowodnionej
����
�������?

- ��
����
�����
�����������������
���������
����������&
&��
(��
����?
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- brak nowych, innowacyjnych substancji czynnych na wykazach
refundacyjnych;

- ������1�
�����
������?

3. %�

��������������
&�&��������������
�
����
��������

- �����������&���������������������
1��������

�������%23?

- �1��������
� �
�������� ���������������=��
���
� 
�� ��
���������

systemu refundacji leków;

- /���� �����
��� ��������� �&�������������� �

���������
� ��� �
�����
i aptekarzy;

- brak powszechnej identyfikacji pacjenta;

4. %�
�������
�(������������
�����
&���
�
���������
����

�� � �!�"��#���$�#%&�'��()(�

1. System rejestracji leków

- ������
��
� �
�
��������� �� 1
�����4�������� 3
������ �� ��
���
�5���
���
�
�
���������
��
����&�
��
�������

������
�?

- ������
�
��
���5���
��
���������
�����������

����
�
���������
���?

- ������
� ������
��
� ������@� ����������
1��� �
�
��������
1�� ����
inspekcji wytwarzania;

- ��
���������������&
���������
����
����
�
������������
����
�����
�������
������
���&
���������
�?

2. Wykazy leków refundowanych

- ������
����
� ��� ������ �
���� �
(��
�������� ��������
� �
���� �
�
���
����
�� ����
�������� �
���
������
�� �� ������
�� � ����
�������
farmakoekonomicznej;

- �����
��
��/
���
�����
���
�������

��
���������������
�
�����
��
na listy refundacyjne;

- �
���
�
��
� �
� �
�� ����
������ �����
�� ������
����
� ���
���1���
�
1�������� �� �������� 
��� ��/������� 1���� �
���� �������������� ��
listach refundacyjnych;

- 
��� 1���� �
���� ��
�/������� ���
���1�&�� ������
� �����&���
� ����
�

dopuszczenia do refundacji tylko takich odpowiedników, których cena
�
�����
�������������
�������
���������������
�������?

3. Receptariusze

- �����
� �&������
��
� �����
���� �
�
���������� 
��� ������
1������
��
����������� opiece ambulatoryjnej;
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- ��
������������� �������
�� �
�
���������� -� �� �����
�������

������
������
�����&��
����
����"�
�������;���
�
��������<��
�?

4. ��������
�����&�������������
�����

- ������
�
��
� &���� ���������� ��/� �� ��&���� ���

�� 1����

�
����

������=�&����

1�
�������?

- ��
�������������
������� �
���������������� ;�����
�����
�
�������
receptach przekazywanych przez apteki);

- wprowadzenie umów z aptekami;

5. Informacje o lekach

- wprowadzenie do obiegu informatorów o lekach, przewodników po
�
�
������������ ����� ��1����&��� �
���
������������ �������� �����
��
stron internetowych oraz programów komputerowych, finansowanych
���
������������ Ministra Zdrowia;

- uruchomienie telefonicznych  centrów  informacji farmaceutycznej;

- wprowadzenie wizualnej identyfikacji leków rekomendowanych w
postaci logo receptariusza na opakowaniu leku;

6. Ewolucja systemu monitorowania recept

- regularne publikowanie danych porównawczych uzyskiwanych na
podstawie monitorowania;

- �
���
��
� ����
&�� �
��(������� online informacji o realizowanych
receptach (w trakcie wydawania leków);

- ������
�
��
� �����
��� �&�������������� ������ �
�
�������
identyfikatorów pacjentów obok danych o lekach (w aptekach);

- �&������
��
������
��������
������������
�������
���������������
��������� ��
������������ ���
�� ��
1�� �
�
��� ;���
�����
�� ��
�������

leków);

7. System Skoordynowanej Opieki Farmaceutycznej (SOF)

- �������
� �������
��
� ����/�� ���/� 
������������ �����
�
��
� ��������
publicznego na rynku leków refundowanych;

- ��&��
����
� �
���
��
� ��&��
��� ��
�/�
����� 
������� ����������
SOF;

- �����
� �&������
��
� ����������&� �/
���
��
�� �
���������� ��
�����
��
�����������������62���
&����&��
��������&?

- ������������
� 
�����
��
�� (��&� ��1����������� ;��4� -� Pharmacy
Benefit Managers);

- ���������
��
���
��
��62��������
��������������1�?
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8. ,��������� ��������
���
� =� �&����� �� ������
� �� (������������ ����
��
�
zdrowotnych

���������*���)�(��������(� ��$

Diagnoza

1. Powszechne niezadowolenie z systemu gospodarki lekowej w ramach
ochrony zdrowia

� �

��1�����
����@

����
������

����
���������������A8B�
�����������
(��
������ C
��� ������
&

kwota ponad 2�&�����
������������ C

����
���
�� ����
��������� ����
��
&
�����
� �����&����� �
����� ������ ����� 1����
�� ������� ���������� 
&
����� �

�
�������� 3����&���
� �
��� ���
&� ���� ��
���
� ��
��
����
��
�� ��

�� �

&�
�������&�/�
�
��
��
����������������������"�1���������������,�
������
����
&� �
(��
����� �
��� ���� ���&����������� ��� ���
�� �������� ����"� �
�����
��
� 
�� ������ ���� ��������
� �
1�� ����
��� �� ����
��� &��
� ������ ���(�"
lekarzowi i����
��������� ��&
&�� ���
������� ���� �� ��&� ����
&�
� /��
��

���/�����
�/��
� �
���� inf��&������� �
��������

���������
�������� ���
����
�
����
���
���
������
�������
&����

���
������
���1�
�������
���&��(��&
farmaceutycznych.

� �

��1���������@

0����� �
(��
����� �
���� ���
��������   B� �������� ����������� ����
��
�
�
�����������!�� ������ ���
&� ����������� ����
&�
� �/
���
��
�����&� �
��

��
������ ��� �
(��
������ � pomimo tego refundacja pokrywa tylko 65%
kosztów leków. Trend wzrostu refundacji w ostatnich latach znacznie
przekracza trendy wzrostu kosztów lecznictwa szpitalnego
i ambulatoryjnego. Jedno��
���
� ��
1��������� �����
� ������
����� ����
��������� 
�� ������������ (������ �� ���
���%�
� �����
��� �/
���
� �������� ����
��
�����/� �

���������� �&���������/�� ������ ��������� ��� 

����
� �
������
���
������ �� ���������
� ����
������ .�� /���
&� ���
&����� ������ &���
koncerny farmaceutyczne. Niezwykle niskie koszty administracyjne
������
1������
&���/
���
��
���
����������;�
�*�DB�
�� B������
������
�

����) B���5�9<����
&�����������������
���
��
� ����
&��&������������

ordynacji lekarskiej, opartego na wykwalifikowanej kadrze w odpowiedniej
�������������
��
����(��&�������������
&���
(��
�����
1��

� �

��1��
�����@

0���������&� �
��� ������� ��� �

���� ��(��&����� �� �
������ ����� 
���
��� 
�

lekarzy pochodzi od przedstawicieli handlowych firm farmaceutycznych.
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���&�
�������� �
��� ����
� �����������
� ���
�� ����
���� (��&��
������
�

6/
���
� �� �����
� &�&�� ��
&��� ���������� /���� �/�
�����
�� ��(��&����� �

lekach, skierowanej do lekarzy i farmaceutów.

2. Nieklarowny i nieefektywny system refundacji

W naszym kraju brak jest przejrzystych kryteriów wprowadzania leków do
�������� �
���� �
(��
��������� � ��� ��
��� /��
��� ������
� ��1���
��

���������
�� C

����
���
� �/
���
� �/����������� &
������&�� �������
(��������
� 

������ �� ��������� �
��� ��� ������ �
(��
������� � �� ������&�

negocjacji cenowych w praktyce jest nieskuteczny. W latach 2001–2003
������� �
�� �
���� �
(��
�������� /��� ���/���� ���� �
�� �
���� 6.!�
regulowanych przez rynek i mechanizm konkurencji cenowej. W okresie tym
4�����
������3
������ �
������� ���� ��(��&���"� �����
1���������� �/�����
�
�� �
����� ����
� �� ���
����� 
�������� %�
� ��������� ��� �
� ��
�� ������ ��
� �
braku bazy danych cen leków aktualnie stosowanych w obrocie. W tej
���������������������������
1���������
������������&�������
�������
��
�
ustalone kilka lat temu, w poprzednich negocjacjach, niejednokrotnie
�������
� �����
� �
� ��������
� ������������� �������� ���(
��������&�

���������������
�����
���
��
�
�
&���
������������
������43�������
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prawie farmaceutycznym, wzrost wydatków promocyjnych niektórych
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marketing producentów leków innowacyjnych.
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chroni interes wydatków publicznych” (s. 8).
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�
��
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��������� ����������� �

������
;����� ���
�
&��� �����&�����&�� ����
&� �54=�.9�.<�� ��������
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���� �
���
����������
�����������
�����
��
���������
��
�&�������"������������
����
����
�����

1����
��
1���
������
���&�1��
���/�������
���������

��
1
�� ��� 
���&� �
�
��
� (����������� ������ �/
���
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���� �
������
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�&����������
� &��������� ;����&�������<� �
����� �

���(�������� ����
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z recepty.
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�
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�
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� ���
1�� ������
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������
� &����������� ����
� �
� ��/�� ��
��
�� ���1�
� � ���������
niewykorzystane.
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4. ���&)(���&��.$�#�" � &(�����!���+$���"����(�"��,�#%&

Przeprowadzone w roku 2002 nowelizacje ustaw z 2001 r. Prawo
farmaceutyczne oraz o�5���
��
��
�
���������������
���
��/�
����
������

��������
&�����
���
�&��������
����&�����������
������������

�������

���
��/��
������� ��������� ����������� � dopuszczaniem produktów
�
���������� 
�� �/����� �� /�
����&�� ���������&��� 
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����� 
�� /���1���
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&�������
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�������
��
�
���/�����
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� ����������� �
������� ���
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�����
1�� ���
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���
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&� ������������ ����� �
�
����������� ������������ �
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���������������/�����������
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�������� �� 4�����
�����
� 3
������ ��������� ��
���
&������
lista leków ��
��
���������������
�����
���&
�����������5���
���������
�
��������� ���
����
1��� C

����
���
� 
����������� 
�� ���������

��
��
���������� �������� � �� ��������
� ���
�����&� 
����������� ���
��
���
������
1�� 
��� �
���� 
������������� 
�� �/����� �� �����
�� ,������ ��&

��������&� ����������
� ��&������� 
��1�� 
�������� 
��� ������
1�� ���
&����

(��&��
������
1�� 
�� 5���� �����
����
��� ����
���
�/��
� 
�� ������  **D
roku.

Rewolucyjne metody wprowadzania  nowej organizacji systemu rejestracji

�������
� ��� 1������� �����
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�� ����� � ���������
��
� �
�� ��1��������� �

��&�������&� ��
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� ���
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�
� &�
������� �� ����
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���������
�����������
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�������� �� 4�����
������ 3
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1�� ���������� �������� ����������
� ���/� ������������� �
5���� �����
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��� ����
� ���
�������
�&�1��/�� �������"� ��
�������� ��
��
&
�����������

�� ������� �/
��
�� �/���&���� ���/� ���&��
� ���� /�
����� ��
��� 
���&
������

leków, ocenia leki w�����

������
����
���������������
�����
�����
������
)8���������
����������
��������������������
�������������
����
1����
����
&
�1�
������� prawem Unii Europejskiej.

���
�� ���
�� (�������������� 5���
�� ��
� ������������ ��������
������
procedur rejestracyjnych, a sposób podejmowania niektórych decyzji budzi
������
�������
�
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��� �
���

�1���������� 
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�
�������� �����
�  � ����� �
&��� ����� �

����
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1����
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���������&������

3/�
����������������/�
1�������
�����&��
������
����������
1��#��������
:
���� ����� �

������� �
����

�����
�� ��� ������������ ������ ����������� �
�
��
&�������������������� w���������/
��
����
�������
��
�&���

�ydowanie
����� ������/���� �1
����� �
�
���������� ����
� �������� ����
� �
����� 
�� 5���
Europejskiej.

����� �
��� �� �/����������&� �����
� ����������� �
����

�����
�� ��


����������
� �(������
�� (�����
�� ��(��&����� �� �
������ ,������ �
����
��
(�����
1��
�� �
1�� ����� ��(��&�����&�1�/�����������"�����
����������������
�
������� �/���
���� �������� �
��
����� ���� �����
�� ��
��
�"� ����
�����"� �
/
���
��
�������
���������������
&������
��
����

%�
���������
��
� ������� 
�� 0���
����� 2��&����
�� �����
����
�� � �������


��
&����������� �����1������� ���� 2��&����
�� �������� ���
�� 1
�/�� /���
zgodna z ����&����
�� �����
����� ;PhE), a do Pharmaceutical Inspection
Cooperation Scheme� ;�#!7�<� =� &��1����������� ����������� �� ����
��

����
����� �� ��
�(������� � 
�� ������
�� ����
����� � eksporcie produktów
leczniczych.

��� �
������ ������� 
�� 5���� �����
����
�� ��� ������� ���
�� ����&�������


�
���� ponad 150 produktów zarejestrowanych w UE w tzw. procedurze
��
�����������
�������
�
������������
�/����
���������
�
���/������������
�

�������
������
�������
�
���
��
�����������������������
��������&����
���

��&���������������� �
������1����6������� ��� �����
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���� ��� �
���/��
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��#���������
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������������
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����/���&�
�
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�����
������������
��������
������
����������1�����������������
(��
�����

oraz wprowadzenia do lecznictwa. 

�
������ ������ do UE towarzyszy wprowadzenie drugiej procedury

����
����
���������
���
�
�������
�������


���������&��
���generyczne, tj.
wzajemnego uznawania. W chwili obecnej w UE zarejestrowanych jest w tej
����

���
�����A�+**����
�������#�
���������
����/
�����������������
����

���
�&������
�&�� ����&������ �
� (��&�� ��5�� ���
����� �� ��
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&�&
����� �� �����&� /�
�� &�1��� ���������"� ��� ����

���� �� �����
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�������� ������
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�
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�
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� /�
�� &����� '*� 
��� ��� ������
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���������
1�� �� ������
� ���������� ���������� ��� ��&

�
�&���
�/�
��
�&�������/�" wydane pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.
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���������������
��/�
��
����&��������&��
���&��
&� **$������&��
&

 **8�� ����
���� �&����� �� ���������
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���&
������� ��&�1��
� �� 5�

��&�����������
��
����������
��
�  wniosków w Polsce w starym formacie
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����
���/�
����&�������������������/�
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���1���
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��
��
��������� ���������� (��&��
����������� ��� &��
� �
/�"� ���� /��
��

niekorzystnie na cenach leków i kosztach ich refundacji.

9�������
� (������������� �� �����
� ����
&� �
�
�������� �
��� ��
��
����� �� ��


���
���� �����
� �������
�� ��������� �������� 
���
��������� ��� ����� ���
�
�
�����������
&��
1��&��
�/�"���
���������������������
��������������
„markowych 1
�
�����>� �� 5���� �����
����
�� ��� ������� ���
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1. System rejestracji leków
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�
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������ ����� ��

�&������� 

������ �
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2. Wykazy leków refundowanych

.����
��
� ������ �
(��
�����
�� �������� ���
��"� ���� ��� �������������
zasadach:

• �
��������������
��
��1�����

• �
�����
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������
������
��������-�H.9����4�

• refundowanie leków substytucyjnych,
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�����������������������/
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������)�***��
����
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a) /�#��("�(���!���'(��"�0�$�!

Kryterium to jest proste i oczywiste. W chwili obecnej lista leków
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skierowana do samych ubezpieczonych. Obecny system ubezpieczeniowy
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b) /�#� �$' #$+��� &(��"��#$����� ����*�1
�2���3

0���������
�� �������� H.9�� ��4� ���� �� (��&���
����&���� ��� �/
���

stosowane i szeroko propagowane przez koncerny farmaceutyczne.
6
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informatyzacji obrotu lekami refundowanym, oraz monitorowania
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6. Ewolucja systemu monitorowania recept

Konieczny jest dalszy, konsekwentny rozwój systemu monitorowania recept.
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funkcjonowania systemu monitorowania recept.
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���Script (PBM)

acujne
������������	
	����
��
	on-line

Aktualne
koszty

�������


koszty

Komunikaty
Administracyjne

���
�	������������	�	

27.5%1

Roczne koszty refundacji leków

Kliniczne Strategie
������������7.0%

12.5%

8%

Kliniczne (AWL):
Analiza retrospektywna 2.5%
Powtarzanie recept 1.5%
Dublowanie terapii 1.0%
�$)(���, ��� &! 1.0%
Interakcje lekowe- 0.5%
Dawkowanie 0.5%

	��(��0��� �����'�(��(:

Substytucja
generyczna 2 5.0%
Terapia stopniowana 2 3.0%

(�����,�#��+(�# &� 2 2.0%
Uprzednia zgoda2 1.5%
/�+��!��, ��� &� 1.0%
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• Zasady tworzenia list refundowanych i receptariuszy powinny
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opakowanie przy pomocy specjalnego logo „Lek zalecany przez MZ”.


