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WYKAZ SKROTOW

Akty prawne
dyrektywa — dyrektywa Rady 89/105/EWG dotyczaca przejrzystosci
89/105/EWG Srodkow regulujacych ustalanie cen na produkty lecz-

nicze przeznaczone do uzytku przez cztowieka oraz
wlaczenia ich w zakres krajowego systemu ubezpie-
czef zdrowotnych (Dz. Urz. WE L 40z 11.02.1989, s. §;
Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 5, t. 1,

s. 345)

k.c. — ustawa z dnia 23 kwietnia 1964 r. - Kodeks cywilny
(Dz. U. Nr 16, poz. 93 z pdzn. zm.)

k.k. — ustawa z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny (Dz. U.
Nr 88, poz. 553 z p6zn. zm.)

k.p.a. — ustawa z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepo-
wania administracyjnego (tekst jedn.: Dz. U. z 2013 1.
poz. 267)

k.p.c. — ustawa z dnia 17 listopada 1964 r. — Kodeks postepowa-
nia cywilnego (Dz. U. Nr 43, poz. 296 z pdzn. zm.)

k.s.h. — ustawa z dnia 15 wrze$nia 2000 r. — Kodeks spotek

handlowych (tekst jedn.: Dz. U. z 2013 r. poz. 1030
z pdzn. zm.)

o.w.u. — Ogo6lne warunki uméw na wydawanie refundowanego
leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zy-
wieniowego oraz wyrobu medycznego na recept¢ (za-
facznik nr 1 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
8 grudnia 2011 r. w sprawie ogélnych warunkéw uméw



Wykaz skrotéw

p-p-s.a.

pr. farm.

p-z.p.

r.o.w.u.

r.r.l.

r.r.z.d.m.

r.s.u.z.f.

r.w.r.l.

TFUE

u.b.z.z.

u.d.l
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na realizacj¢ recept oraz ramowego wzoru umowy na
realizacje recept, tekst jedn.: Dz. U. z 2013 r. poz. 364)
ustawa z dnia 30 sierpnia 2002 r. — Prawo o postepowa-
niu przed sadami administracyjnymi (tekst jedn.: Dz. U.
22012 r. poz. 270 z pdzn. zm.)

ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
(tekstjedn.: Dz. U.z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z p6zn. zm.)
ustawa z dnia 29 stycznia 2004 r. — Prawo zamdwien pub-
licznych (tekst jedn.: Dz. U.z2013 r. poz. 907 z p6zn. zm.)
rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 maja 2008 r.
w sprawie ogélnych warunkéw umow o udzielanie Swiad-
czen opieki zdrowotnej (Dz. U. Nr 81, poz. 484)
rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 8 marca 2012 r.
w sprawie recept lekarskich (Dz. U. z 2012 r. poz. 260
z pdzn. zm.)

rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia
2010 r. w sprawie rodzajow i zakresu dokumentacji me-
dycznej oraz sposobu jej przetwarzania (Dz. U. Nr 252,
poz. 1697 z pdzn. zm.)

rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 11 marca
2005 r. w sprawie szczegétowych uprawniefnn zawodo-
wych felczera (Dz. U. Nr 45, poz. 434)

rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 grudnia 2012 r.
w sprawie wzoréw wnioskow w zakresie refundacji leku,
Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego oraz wyrobu medycznego (Dz. U. z 2013 1. poz. 44)
Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (Dz. U.
z 2004 r. Nr 90, poz. 864 z p6zn. zm.)

ustawa z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zyw-
nosci i zywienia (tekst jedn.: Dz. U. z 2010 r. Nr 136,
poz. 914 z pdzn. zm.)

— ustawa z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnoSci leczni-

czej (tekst jedn.: Dz. U. z 2013 r. poz. 217)

— ustawa z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekar-

skich (tekst jedn.: Dz. U. z 2008 r. Nr 136, poz. 856
z poZn. zm.)



Wykaz skrétow

u.0.S. — ustawa z dnia 16 listopada 2006 r. o optacie skarbowe;j
(tekst jedn.: Dz. U. z 2012 r. poz. 1282 z p6zn. zm.)
u.p.p.r.p. — ustawa z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta

i Rzeczniku Praw Pacjenta (tekst jedn.: Dz. U.z 2012 r.
poz. 159 z pdzn. zm.)

u.r.l./ustawa — ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srod-

refundacyjna koéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 122,
poz. 696 z pdzn. zm.)

u.s.d.g. — ustawa z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie dziatalnosci
gospodarczej (tekst jedn.: Dz. U. z 2013 r. poz. 672
z pdzn. zm.)

ustawa o0 KRS — ustawa z dnia 10 sierpnia 1997 r. o Krajowym Reje-
strze Sadowym (tekst jedn.: Dz. U. z 2013 r. poz. 1203
z p6zn. zm.)

u.f.o.z./ustawa  — ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki

o $wiadczeniach  zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych (tekst
jedn.: Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027 z p6zn. zm.)

u.w.m. — ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych
(Dz. U. Nr 107, poz. 679 z p6Zzn. zm.)

u.zf. — ustawa z dnia 20 lipca 1950 r. o zawodzie felczera (tekst
jedn.: Dz. U.z 2012 r. poz. 1133 z p6zn. zm.)

u.z.l. — ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza

i lekarza dentysty (tekst jedn.: Dz. U. z 2011 r. Nr 277,
poz. 1634 z pézn. zm.)

u.z.n.k. — ustawa z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczci-
wej konkurencji (tekst jedn.: Dz. U. z 2003 r. Nr 153,
poz. 1503 z pézn. zm.)

Czasopisma i publikatory

Biul. PK — Biuletyn Prawa Karnego
Biul. SN — Biuletyn Sadu Najwyzszego
CBOSA — Centralna Baza Orzeczefi Sadéw Administracyjnych,

orzeczenia.nsa.gov.pl
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GAP
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— Gospodarka, Administracja Panstwowa

— Monitor Prawniczy

— Orzecznictwo Naczelnego Sadu Administracyjnego

— Orzecznictwo Naczelnego Sadu Administracyjnego i wo-
jewddzkich sadéw administracyjnych

— Orzecznictwo Sadu Najwyzszego

— Orzecznictwo Sadu Najwyzszego. [zba Administracyjna,
Pracy i Ubezpieczen Spolecznych

— Orzecznictwo Sadu Najwyzszego. Izba Cywilna i Karna

— Orzecznictwo Sadu Najwyzszego Izby Cywilnej, Pracy
i Ubezpieczen Spotecznych

— Orzecznictwo Sadu Najwyzszego. Izba Cywilna — Zeszyt
Dodatkowy

— Orzecznictwo Sadu Najwyzszego. Izba Karna i Wojskowa

— Orzecznictwo Sadu Najwyzszego. Izba Pracy, Ubezpie-
czen Spotecznych i Spraw Publicznych

— Orzecznictwo Sadu Najwyzszego, Wydawnictwo Proku-
ratury Generalnej

— Orzecznictwo Sadu Najwyzszego w Sprawach Karnych

— Orzecznictwo Sadéw Polskich

— Orzecznictwo Sadéw Polskich i Komisji Arbitrazowych

— Orzecznictwo Trybunatu Konstytucyjnego. Seria A

— Prokuratura i Prawo

— Studia Prawnicze Katolickiego Uniwersytetu Lubelskiego

— Zamoéwienia Publiczne w Orzecznictwie. Zeszyty Orzecz-
nicze

Inne

— Agencja Oceny Technologii Medycznej

— Charakterystyka Produktu Leczniczego

— dobowa dawka leku

— Evidence Based Medicine (medycyna oparta na faktach)
— oddziat wojewddzki Narodowego Funduszu Zdrowia
— najczesciej stosowana dawka dobowa leku



Wykaz skrétow

SOKIK — Sad Ochrony Konkurencji i Konsumentéw

URPL — Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych

ZAUZP — Zespot Arbitréw przy Urzedzie Zamowien Publicznych






WPROWADZENIE

Celem catego systemu ochrony zdrowia jest pacjent, system ten ma
wiec przewidywac rzeczywista gwarancje dostepnosci do kazdego nie-
zbednego rodzaju $wiadczen zdrowotnych, ktorych immanentng cecha sa
produkty refundowane, w tym leki. Taki sam cel ma system refundacji,
ktéry ma stanowic zesp6t spojnych mechanizméw ukierunkowany na fi-
nalnego odbiorce leku. Warunkiem koniecznym osiggniecia takiego celu
jest stworzenie systemu, w ktorym pogodzone sg interesy przemystu far-
maceutycznego, przedsigbiorcow prowadzacych apteki oraz intereséw pa-
cjentow. Dodatkowym warunkiem sprawnego funkcjonowania systemu,
ktéry ma zagwarantowac¢ pacjentowi dostep do bezpiecznej i niezbedne;j
dla niego terapii, jest wspotdzialanie przedstawicieli dwoch grup zawo-
dowych: lekarzy i farmaceutow.

Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spo-
zywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow me-
dycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.) w celu realizacji po-
wyzszych postulatow przewidziata w drodze implementacji dyrektywy
Rady 89/105/EWG dotyczacej przejrzystosci Srodkéw regulujacych usta-
lanie cen na produkty lecznicze przeznaczone do uzytku przez cztowieka
oraz wlaczenia ich w zakres krajowego systemu ubezpieczen zdrowotnych
(Dz. Urz. WE L 40 z 11.02.1989, 5. 8; Dz. Urz. UE Polskie wydanie spe-
cjalne, rozdz. 5, t. 1, s. 345), podzielona na kilka etapéw Sciezke decy-
zyjna, gtéwnego architekta tego systemu — ministra wlasciwego do spraw
zdrowia, ktdry decyzje te podejmuje na podstawie zdefiniowanych w usta-
wie kryteriow, korzystajac z rekomendacji AOTM oraz Komisji Ekono-
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Wprowadzenie

micznej. Dzieki ustawie zrobiono wielki krok w kierunku standaryzacji
preskrypcji lekarskiej poprzez stworzenie wskazan refundacyjnych, kto-
re maja na celu zapewnienie, ze lek trafi do najbardziej potrzebujacej go
populacji pacjentow. Jednocze$nie ustawodawca potozyt nacisk na sto-
sunki kontraktowe, wprowadzajac umowe na realizacj¢ recept zawiera-
na z posiadaczem zezwolenia na prowadzenie apteki oraz umowe upo-
wazniajaca do wystawiania recept na produkty refundowane zawierana
przez lekarzy.

Ustawa stworzyla tez zasady zarzadzania Srodkami publicznymi przez
publicznego ptatnika Swiadczen opieki zdrowotnej, stwarzajac warunki
do mozliwie najbardziej celowego wydatkowania srodkéw wyodrebnio-
nych w ramach budzetu na refundacje, co bylo absolutnie niezbedne
z uwagi na obiektywnie niski jego poziom. Ustawa stworzyla plastyczny
system, dajacy mozliwo$¢ dynamicznych zmian wykazéw produktow re-
fundowanych, co pozwala na permanentne otwieranie systemu refunda-
cji na kolejne obszary zapotrzebowania zdrowotnego.

Autorzy przyblizyli zasady funkcjonowania powyzszych mechani-
zméw sktadajacych sie na system refundacji w Polsce, wskazali interakcje
pomiedzy tymi mechanizmami, zdefiniowali walory przyjetych rozwia-
zan oraz wskazali przyczyny utrudniajace ich efektywne funkcjonowanie.

Zdaniem autoréw, wskazany powyzej cel — zapewnienie zaspokojenia
potrzeb pacjenta — po 2 latach funkcjonowania ustawy z pewnoscia nie
zostal jeszcze w petni osiggniety, jednakze ustawa refundacyjna wykre-
owala fundamenty, ktore daja podstawe do dalszego ksztattowania tego
systemu w taki sposob, aby dostepnos$¢ bezpiecznej i skutecznej farma-
koterapii byta zapewniona jak najszerszej populacji pacjentow, w ramach
mozliwosci zasobu budzetu przeznaczonego na refundacje.



Ustawa

z dnia 12 maja 2011 .

o refundacji lekow, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych'

(Dz. U. Nr 122, poz. 696; zm.: Dz. U. z 2012 r. poz. 95, poz. 742;
z 2013 r. poz. 766, poz. 1290)

! Niniejsza ustawa dokonuje w zakresie swojej regulacji wdrozenia dyrektywy Rady 89/105/EWG
z dnia 21 grudnia 1988 r. dotyczacej przejrzystosci Srodkéw regulujacych ustalanie cen na produkty
lecznicze przeznaczone do uzytku przez cztowieka oraz wlaczenia ich w zakres krajowego systemu
ubezpieczen zdrowotnych (Dz. Urz. WE L 40 z 11.02.1989, s. 8; Dz. Urz. UE Polskie wydanie spe-
cjalne, rozdz. 5, t. 1, s. 345).






Rozdziat 1

PRZEPISY OGOLNE

Art. 1. [Zakres przedmiotowy ustawy]
Ustawa okreSla:

1) zasady, warunki i tryb podejmowania decyzji administracyjnej o ob-
jeciu refundacja leku, Srodka spozywczego specjalnego przeznacze-
nia zywieniowego, wyrobu medycznego i uchylenia tej decyzji;

2) zasady finansowania leku, Srodka spozywczego specjalnego przezna-
czenia zywieniowego, wyrobu medycznego objetych decyzja, o ktorej
mowa w pkt 1;

3) kryteria tworzenia pozioméw odptatnosci i grup limitowych lekéw,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wy-
robow medycznych objetych decyzja, o ktérej mowa w pkt 1;

4) zasady i tryb oraz kryteria ustalania urzedowych cen zbytu na leki,
srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby
medyczne, a takze wysokoS¢ urzedowych marz hurtowych i urzedo-
wych marz detalicznych;

5) zasady ustalania cen lekéw oraz Srodkow spozywczych specjalne-
g0 przeznaczenia zywieniowego stosowanych w ramach udzielania
Swiadczen gwarantowanych;

6) zasady finansowania ze Srodkow publicznych wyrobéw medycznych
przystugujacych swiadczeniobiorcom na zlecenie osoby uprawnionej;

7) obowiazki aptek wynikajace z obrotu lekami, Srodkami spozywczymi
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobami medycznymi, ob-
jetymi decyzja, o ktorej mowa w pkt 1, a takze zasady kontroli aptek;
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Art. 1 Rozdziatl 1. Przepisy ogdlne

8) obowigzki 0s6b uprawnionych do wystawiania recept na leki, Srod-
ki spozywcze specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyroby me-
dyczne, objete decyzja, o ktorej mowa w pkt 1.

Spis tresci
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1. Uwagi wstepne

Celem wprowadzenia ustawy byto takie przeksztalcenie systemu
refundacji, by w ramach dostepnych publicznych srodkéw finanso-
wych odpowiadat w mozliwie najwyzszym stopniu aktualnemu zapo-
trzebowaniu spotecznemu w zakresie zaopatrzenia w leki, Srodki spo-
zywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyroby medyczne,
w sposob jednoznaczny regulowal relacje pomiedzy podmiotami go-
spodarczymi tworzacymi rynek krajowy w tym zakresie i jednoczes-
nie catkowicie odpowiadat wymogom dyrektywy Rady 89/105/EWG
z dnia 21 grudnia 1988 r. dotyczacej przejrzystosci Srodkéw regulu-
jacych ustalanie cen na produkty lecznicze przeznaczone do uzytku
przez cztowieka oraz wlaczenia ich w zakres krajowego systemu ubez-
pieczen zdrowotnych (Dz. Urz. WE L 40 z 11.02.1989, s. 8; Dz. Urz.
UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 5, t. 1, s. 345). Realizacja wy-
zej wymienionych zalozen zostala ujeta w oSmiu obszarach wskaza-
nych w art. 1.
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Zakres przedmiotowy ustawy Art. 1

2. Podejmowanie decyzji refundacyjnej

W celu zapewnienia efektywnosci i przejrzystosci procesu podejmo-
wania decyzji refundacyjnych ustalona zostala nowa procedura rozpa-
trywania wnioskow refundacyjnych oraz zmieniony zostat sposob doku-
mentowania catego procesu. Rozpatrzone zostaty stare, czasem nawet
kilkuletnie, wnioski o refundacje, a wdrozone procedury pozwalaja na
rozpatrywanie wnioskow na biezaco. Do procesu ewaluacji wnioskow re-
fundacyjnych wlgczona zostata Agencja Oceny Technologii Medycznych.
Wykaz lekéw refundowanych jest na biezaco aktualizowany pod wzgle-
dem stanu rejestracji produktow leczniczych (z wykazéw usuwane sg leki,
ktorych nie ma na rynku, a ktore nierzadko stanowity podstawe limitu).
Podejmowanie decyzji odbywa si¢ na podstawie jasnych i obiektywnych
kryteriéw ustalania ceny, ktorych ksztatt zostat oparty na doswiadcze-
niach Zespotu do spraw Gospodarki Lekami. Minister Zdrowia, ustala-
jac ceng, bierze pod uwage rownowazenie intereséw Swiadczeniobiorcow
1 przedsiebiorcow zajmujacych si¢ wytwarzaniem lub obrotem produkta-
mi refundowanymi, mozliwoSci platnicze podmiotu zobowiazanego do
finansowania §wiadczen ze Srodkow publicznych oraz dziatalno$¢ nauko-
wo-badawcza i inwestycyjng wnioskodawcy na terytorium Rzeczypospo-
litej Polskiej oraz w innych panstwach cztonkowskich Unii Europejskie;j
lub panstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA).

3. Zasady finansowania produktéw refundowanych

Na dostepnos¢ §wiadczeniobiorcéw do lekow, Srodkow spozywcezych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobéw medycznych naj-
istotniejszy wptyw ma ich cena dla pacjenta (badzZ wysoko$¢ odptatnosci
pacjenta), dlatego system refundacyjny okreslony przez ustawe stwarza
mozliwos$¢ prowadzenia polityki nakierowanej na ciagte zmniejszanie
doptaty pacjentéw, stosujacych potrzebne im ze wzgledéw zdrowotnych
leki, Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyroby
medyczne. W tym celu wprowadzono wiele przepiséw okreslajacych zasa-

2 Uzasadnienie projektu ustawy, druk sejmowy nr 3491.

21



Jakub Adamski - ekspert ds. refundacji lekdw; byty pracownik Ministerstwa Zdro-
wia, gdzie odpowiadat m.in. za programy terapeutyczne i lekowe oraz polityke leko-
wa w zakresie lekéw sierocych; byty przedstawiciel Ministerstwa Zdrowia delegowa-
ny do prac w grupach roboczych Rady UE oraz Komisji Europejskiej zajmujacych sie
refundacja lekdw; aplikant adwokacki; doktorant Université Claude Bernard Lyon 1;
wspétautor publikacji z dziedziny polityki zdrowotnej.

Krzysztof Urban - pracownik Narodowego Funduszu Zdrowia specjalizujacy sie
w systemie ochrony zdrowia w szczegolnosci w zakresie kontroli wystawiania i reali-
zacji recept lekarskich; cztonek Komisji Ekonomicznej; byty prawnik w Biurze Rzecz-
nika Praw Pacjenta; aplikant radcowski; wyktadowca na Podyplomowym Studium
Prawa Medycznego, Bioetyki i Socjologii Medycyny na Wydziale Prawa i Administra-
¢ji Uniwersytetu Warszawskiego.

Ewa Warminska - specjalista w Gabinecie Prezesa Funduszu w Centrali Narodowe-
go Funduszu Zdrowia, wspottwdrca nowatorskich rozwigzan ujednolicenia kontroli
wystawiania i realizacji recept lekarskich w skali catego kraju; byty pracownik De-
partamentu Polityki Lekowe] i Farmacji w Ministerstwie Zdrowia; aplikant adwoka-
cki. Brata udziat w pracach legislacyjnych nad projektami aktow prawnych z zakresu
polityki lekowej panstwa, m.in. jako cztonek Zespotu do spraw opracowania zatozen
zmian systemowych oraz propozycji przepiséw do projektu ustawy - Prawo badan
klinicznych, dziatajgcego przy Ministrze Zdrowia.

m W komentarzu przedstawiono system refundacji lekow, srodkéw spozywczych

specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych.

m W publikacji oméwiono m.in.:
najwazniejsze instytucje systemu refundacyjnego t.j. catkowity budzet na refun-
dacje, payback, kategorie dostepnosci refundacyjnych, wskazania refundacyjne,
substytucje apteczna, preskrypcje lekéw off-label;

- relacje pomiedzy uczestnikami systemu np.: podczas postepowania kontrolnego
prowadzonego przez Narodowy Fundusz Zdrowia wobec aptek, Swiadczeniodaw-
cow oraz lekarzy, czy procedury obejmowania produktu refundacja, w tym etap
negocjacji z Komisja Ekonomiczna;

- problemy pojawiajace sie w praktyce np. zakaz reklamy aptek, zakaz dokonywania
darowizn, ceny lekéw w szpitalnictwie, sztywne ceny i marze, stosowanie ustawy
o swobodzie dziatalnosci gospodarczej;

- trendy w interpretacjach przepiséw dokonywanych przez ministra wtasciwego
do spraw zdrowia oraz Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, w orzeczeniach
sadow, a takze zachowaniach rynkowych.

B Autorzy kompleksowo przyblizajg Czytelnikowi mechanizmy, ktére wspottworza

system refundacji w polskim systemie ochrony zdrowia. W komentarzu wskazano na

interakcje pomiedzy tymi mechanizmami, zdefiniowano walory przyjetych rozwigzan
oraz wskazano przyczyny utrudniajace ich efektywne funkcjonowanie.

W Ksigzka skierowana jest do pacjentow, farmaceutéw i technikéw farmacji, lekarzy

i lekarzy dentystow, przedsiebiorcéw prowadzacych apteki, podmiotéw wnioskuja-

cycho refundacje oraz pozostatych praktykoéw zajmujacych sie sprawami finansowa-

nia rzeczowych swiadczen opieki zdrowotnej ze srodkéw publicznych.
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