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Na podstawie art. 118 ust. 1 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej z dnia
2 kwietnia 1997 r. przedstawiam Sejmowi Rzeczypospolitej Polskiej projekt

ustawy

- 0 zmianie niektorych ustaw w zwigzku
Z wprowadzeniem e-recepty z projektami

aktow wykonawczych.

W zalaczeniu przedstawiam takze opini¢ dotyczaca zgodnosci
proponowanych regulacji z prawem Unii Europejskie;.

Jednoczesnie informuje¢, ze do prezentowania stanowiska Rzadu w tej
sprawie w toku prac parlamentarnych zostat upowazniony Minister Zdrowia.

Z powazaniem

(-) Mateusz Morawiecki



Projekt
USTAWA

z dnia

o zmianie niektorych ustaw w zwigzku z wprowadzeniem e-receptyl)

Art. 1. W ustawie z dnia 20 lipca 1950 r. o zawodzie felczera (Dz. U. z 2016 r.
poz. 1618) w art. 4 ust. 1a otrzymuje brzmienie:

»la. W przypadku gdy ustawa lub przepisy odrgbne uprawniaja felczera do
wystawiania recept stosuje si¢ odpowiednio art. 42 ust. 2 oraz art. 45 ust. 2 i 2a ustawy
zdnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2017 r.
poz. 125, 767 i 2371) oraz art. 95aa—96d ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211).”.

Art. 2. W ustawie z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty
(Dz. U.z 2017 r. poz. 125,767 12371) w art. 42 ust. 2 otrzymuje brzmienie:
,»2. Lekarz moze, bez dokonania badania pacjenta, wystawic recepte niezbedna do
kontynuacji leczenia oraz zlecenie na zaopatrzenie w wyroby medyczne jako
kontynuacje¢ zaopatrzenia w wyroby medyczne, jezeli jest to uzasadnione stanem

zdrowia pacjenta odzwierciedlonym w dokumentacji medyczne;j.”.

Art. 3. W ustawie z dnia 13 pazdziernika 1998 r. o systemie ubezpieczen spotecznych

(Dz. U. 22017 1. poz. 1778 oraz z 2018 r. poz. 106, 138 1 357) po art. 68a dodaje si¢ art. 68b
w brzmieniu:

,»Art. 68b. 1. Certyfikat umozliwiajacy podpisywanie dokumentoéw elektronicznych

z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralno$ci danych

dostepnego w systemie teleinformatycznym Zaktadu, o ktérym mowa w art. 54 ust. 1

ustawy z dnia 25 czerwca 1999 r. o $wiadczeniach pieni¢znych z ubezpieczenia

spotecznego w razie choroby i macierzynstwa (Dz. U. z 2017 r. poz. 1368), Zaklad

Y Niniejsza ustawa zmienia si¢ ustawy: ustawe z dnia 20 lipca 1950 r. 0 zawodzie felczera, ustawe z dnia
5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty, ustawe z dnia 13 pazdziernika 1998 r. o systemie
ubezpieczen spolecznych, ustawe z dnia 6 wrzeSnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, ustawe z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych, ustawe
zdnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, ustaw¢ z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekéw, $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych oraz ustawe¢ z dnia 9 pazdziernika 2015 r. 0 zmianie ustawy o systemie informacji w ochronie
zdrowia oraz niektorych innych ustaw.



udostepnia jedynie lekarzom, lekarzom dentystom, felczerom 1 starszym felczerom,
upowaznionym przez Zaktad do wystawiania za§wiadczen lekarskich.

2. Zaktad ponosi odpowiedzialno$¢ jedynie za wykorzystanie -certyfikatow,
o ktéorych mowa w ust. 1, dla celow podpisywania zaswiadczen, o ktérych mowa
w art. 54 ust. 1 ustawy wymienionej w ust. 1, wystawianych w formie dokumentu
elektronicznego za posrednictwem systemu teleinformatycznego udostgpnionego przez
Zaktad.

3. Informacj¢ o certyfikatach, o ktéorych mowa w ust. 1, Zaklad udostepnia

ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia, w formie elektroniczne;j.”.

Art. 4. W ustawie z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r.

poz. 2211) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)

po art. 95a dodaje si¢ art. 95aa w brzmieniu:

LArt. 95aa. 1. Swiadczeniodawca, o ktorym mowa w art. 5 pkt 41 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
publicznych, zwany dalej ,,Swiadczeniodawcg”, jest obowigzany przechowywac druki
recept lub unikalne numery identyfikujace recepte¢ przydzielone przez dyrektora
oddziatu wojewddzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia w warunkach zapewniajacych
nalezyta ochron¢ przed utrata, zniszczeniem, kradzieza lub dostepem 0sob
nieuprawnionych.

2. W przypadku zakonczenia okresu zatrudnienia albo §mierci osoby uprawnione;j
do wystawiania recept §wiadczeniodawca powiadamia niezwlocznie o takim zdarzeniu
oraz o niewykorzystanych drukach lub unikalnych numerach identyfikujacych recepte,
jezeli sa one mozliwe do ustalenia, wilasciwy oddziat wojewodzki Narodowego
Funduszu Zdrowia, w ktorym unikalne numery identyfikujace recepte zostaty
przydzielone.

3. W przypadku zniszczenia, utraty lub kradziezy drukow recept posiadajacych
unikalne numery identyfikujace recepty przydzielone przez dyrektora oddziatu
wojewddzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia lub unikalnych numerow
identyfikujacych recepty albo podejrzenia ich sfalszowania lub nieuprawnionego
pozyskania $wiadczeniodawca powiadamia o tym niezwlocznie wlasciwy oddziat
wojewodzki Narodowego Funduszu Zdrowia, ktory przydzielit unikalne numery
identyfikujace recepty, przekazujac informacje o zwigzanych z tym okolicznos$ciach

i numerach tych recept, jezeli s3 one mozliwe do ustalenia.



2)

3)

4)

4. Po otrzymaniu informacji, o ktorej mowa w ust. 2 lub 3, dyrektor oddziatu
wojewodzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia niezwlocznie blokuje przydzielony
unikalny numer identyfikujacy recept¢ i zamieszcza go w prowadzonej przez Narodowy
Fundusz Zdrowia og6lnopolskiej bazie numerdw recept zablokowanych.”;

w art. 95b w ust. 2:
a) pkt2 13 otrzymujg brzmienie:
,»2) recepty dla:
a) osoby wystawiajacej, zwanej dalej ,,recepta pro auctore”,
b) malzonka, wstepnego, zstgpnego lub rodzenstwa osoby wystawiajace;j,
zwanej dalej ,,recepta pro familiae’;

3) recepty na produkt leczniczy lub wyrdb medyczny wystawionej przez osobe
uprawniong do wystawiania recept zgodnie z prawem panstwa
cztonkowskiego  Unii  Europejskiej lub  panstwa  cztonkowskiego
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy
o Europejskim  Obszarze Gospodarczym, w ktorym recepta zostala
wystawiona, podlegajacej realizacji w panstwie czlonkowskim Unii
Europejskiej lub panstwie czlonkowskim Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) — stronie umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, zwanej dalej ,,recepta transgraniczng”;”,

b) w pkt 5 kropke zastepuje si¢ srednikiem 1 dodaje si¢ pkt 6 w brzmieniu:

,0) recepty na produkt leczniczy nieposiadajacy pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej 1 sprowadzany z zagranicy na
warunkach 1 w trybie okreslonych w art. 4.”;

po art. 95b dodaje si¢ art. 95¢ w brzmieniu:

,»Art. 95¢. Recepta w postaci papierowej, na ktorej przepisano wylacznie produkty
lecznicze niepodlegajace refundacji, posiadajace kategori¢ dostepnosci ,,Rp” lub ,,Rpz”,
nie musi odpowiada¢ wzorowi recepty okreslonemu w przepisach wydanych na
podstawie art. 96a ust. 12.”;

w art. 96:
a) wust. 1 pkt 3 otrzymuje brzmienie:
,»3) mna podstawie zapotrzebowania podmiotu wykonujgcego dziatalnos¢ lecznicza,

29 9

zwanego dalej ,,zapotrzebowaniem”.”,



b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

1)
2)

3)
4)
5)
6)

7)
8)

9)

10)

11)

,»2. Zapotrzebowanie zawiera nast¢pujace informacje:
kolejny numer druku i dat¢ wystawienia;
dane identyfikacyjne podmiotu wykonujacego dziatalnos¢ lecznicza, ktore

moga by¢ nanoszone za pomocg nadruku albo pieczatki, zawierajace:

a) nazwe,

b) adres,

¢) numer telefonu,
d) NIP;

nazwe produktu leczniczego, §rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego lub wyrobu medycznego;

posta¢ farmaceutyczng produktu leczniczego;

moc produktu leczniczego;

wielko$¢ opakowania, jezeli dotyczy;

1los¢;

potwierdzenie osoby uprawnionej do wystawiania recept w zakresie

prowadzone]j dziatalnos$ci zawierajace jej podpis oraz naniesione w formie

nadruku albo pieczatki imi¢ 1 nazwisko oraz identyfikator, o ktorym mowa

w art. 17 ust. 2 pkt 6 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji

w ochronie zdrowia;

podpis 1 naniesione w formie nadruku albo pieczatki imi¢ i nazwisko

kierownika podmiotu wykonujacego dzialalno$¢ lecznicza wraz z okresleniem

funkcji;

informacje o liczbie pacjentow, ktorym zostalty podane — w zwigzku

z udzielonym $wiadczeniem zdrowotnym — produkty lecznicze, S$rodki

spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyroby medyczne

nabyte na podstawie poprzedniego zapotrzebowania;

oswiadczenie:

a) kierownika podmiotu wykonujacego dzialalno$¢ lecznicza, Ze ujgte
w wystawionym zapotrzebowaniu produkty lecznicze, $rodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyroby medyczne zostang
wykorzystane wylacznie w celu udzielenia pacjentowi $wiadczenia

opieki zdrowotnej w zakresie wykonywanej dziatalnosci leczniczej oraz



ze takie same produkty lecznicze, $rodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyroby medyczne, nabyte na
podstawie poprzednich zapotrzebowan, zostaty wykorzystane wytacznie
w powyzej okreslonym celu,

b) osoby uprawnionej do wystawiania recept podpisujacej zapotrzebowanie
— w zakresie okreslonym w lit. a, oraz ze ujgte w zapotrzebowaniu
produkty lecznicze, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyroby medyczne stanowia jednomiesigczny zapas
konieczny do realizacji §wiadczen zdrowotnych w ramach wykonywane;j
dziatalnosci leczniczej.”,

po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a—21 w brzmieniu:

»2a. Oswiadczenia, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 11, sktada si¢ pod rygorem
odpowiedzialnosci karnej za skladanie falszywych o$wiadczen na podstawie
art. 233 § 6 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny. Skiadajacy
o$wiadczenia s3 obowigzani do zawarcia w nich klauzuli nastepujacej tresci:
sJestem $wiadomy odpowiedzialnosci karnej za zlozenie falszywego
o$wiadczenia.”. Klauzula ta zastgpuje pouczenie organu o odpowiedzialnosci
karnej za sktadanie fatszywych o§wiadczen.

2b. Zapotrzebowanie jest realizowane za petng odptatnoscia.

2c. Termin waznosci zapotrzebowania wynosi 14 dni od dnia jego
wystawienia.

2d. Podmiot wykonujacy dzialalno$§¢ lecznicza prowadzi ewidencje¢
zapotrzebowan. Zapotrzebowania przechowuje si¢ przez okres 5 lat, liczac od dnia
I stycznia roku nastgpujacego po roku, w ktorym zapotrzebowanie zostalo
wystawione.

2e. Podmiot wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza umozliwia wglad do ewidencji
zapotrzebowan organom Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej oraz, na ich

zadanie, przekazuje ich kopie.



d)

2f. Produkty lecznicze, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego 1 wyroby medyczne sg wydawane z apteki zaktadowej lub dziatu
farmacji szpitalnej w podmiotach leczniczych utworzonych przez Ministra Obrony
Narodowej albo Ministra Sprawiedliwos$ci na podstawie wystawionego przez te
podmioty zapotrzebowania:

1) zbiorczego — w przypadku nieoznaczonego kregu pacjentow;
2) imiennego — dla okreslonych pacjentow.

2g. Zapotrzebowanie zbiorcze zawiera dane, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 1,
pkt 2 lit. a—c 1 pkt 3-8, oraz numer REGON podmiotu leczniczego wystawiajacego
zapotrzebowanie.

2h. Zapotrzebowanie imienne zawiera dane, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 1,
pkt 2 lit. a—c i1 pkt 3—8, oraz numer REGON podmiotu leczniczego wystawiajacego
zapotrzebowanie, okre$lenie sposobu dawkowania oraz imi¢ i nazwisko pacjenta,
atakze w przypadku zapotrzebowania wystawionego przez podmiot leczniczy
utworzony przez:

1) Ministra Sprawiedliwos$ci — imi¢ ojca pacjenta;
2)  Ministra Obrony Narodowej — numer PESEL pacjenta.

2i. Podmioty lecznicze utworzone przez Ministra Obrony Narodowej albo
Ministra Sprawiedliwosci  prowadzg ewidencje zapotrzebowan zbiorczych
1 imiennych. Zapotrzebowania zbiorcze i1 imienne przechowuje si¢ przez okres
5lat, liczac od dnia 1 stycznia roku nastgpujacego po roku, w ktoérym
zapotrzebowanie zostato wystawione.”,
po ust. 4 dodaje si¢ ust. 4a w brzmieniu:

»4a. Apteka prowadzi ewidencjg¢ recept farmaceutycznych i ewidencje
zrealizowanych zapotrzebowan. Recepty farmaceutyczne i1 zapotrzebowania
przechowuje si¢ przez okres 5 lat, liczac od dnia 1 stycznia roku nastgpujacego po
roku, w ktérym zostaly zrealizowane.”,

w ust. 5 pkt 3 otrzymuje brzmienie:

»3) powezma uzasadnione podejrzenie co do autentycznosci recepty lub
zapotrzebowania;”,

po ust. 5 dodaje si¢ ust. Sa—5¢ w brzmieniu:
»da. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 5 pkt 3, farmaceuta lub technik

farmaceutyczny zatrzymuje recept¢ lub zapotrzebowanie, o czym niezwtocznie



g)

powiadamia wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego oraz, jezeli jest to
mozliwe, osobe¢ wystawiajaca recepte albo podmiot wykonujacy dziatalnos¢
leczniczg wystawiajacy zapotrzebowanie, a w przypadku recepty, o ktdrej mowa
wart. 96a ust. 8, takze oddzial wojewodzki Narodowego Funduszu Zdrowia,
z ktérym apteka ma podpisang umowe na realizacje recept.

S5b. Farmaceuta i1 technik farmaceutyczny odmawia wydania produktu
leczniczego, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyrobu medycznego, jezeli zostal on przepisany na recepcie, ktorej unikalny numer
identyfikujacy recepte zostal najpdzniej na dzien przed wydaniem tego produktu,
srodka lub wyrobu zablokowany 1 zamieszczony w prowadzonej przez Narodowy
Fundusz Zdrowia og6lnopolskiej bazie numerdéw recept zablokowanych.

Sc. Farmaceuta i technik farmaceutyczny moga odméwi¢ wydania produktu
leczniczego, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyrobu medycznego z apteki zakladowej lub dzialu farmacji szpitalnej
w podmiocie leczniczym utworzonym przez Ministra Obrony Narodowej albo
Ministra Sprawiedliwosci, jezeli:

1) zachodzi uzasadnione podejrzenie co do autentyczno$ci zapotrzebowania
zbiorczego lub imiennego;

2) zapotrzebowanie zbiorcze lub imienne nie zawiera danych wymienionych
odpowiednio w ust. 2g lub 2h.”,

ust. 91 10 otrzymuja brzmienie:
»9. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1)  sposob realizacji zapotrzebowania,

2)  sposob sporzadzania leku recepturowego 1 aptecznego,

3) sposdb wydawania z apteki produktow leczniczych, Srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobéw medycznych,

4)  wzdr zapotrzebowania,

5) sposOb prowadzenia oraz wzory ewidencji zapotrzebowan, ewidencji recept
farmaceutycznych i ewidencji zrealizowanych zapotrzebowan

— majac na wzgledzie konieczno$¢ zapewnienia bezpieczenstwa lekowego

pacjentow, stworzenia mechanizméw przeciwdziatania naduzyciom w zakresie

realizacji zapotrzebowan 1 wydawania produktow leczniczych, S$rodkow

spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobéw medycznych



oraz aktualizacji prowadzonych ewidencji 1 zapewnienia identyfikacji o0sob
dokonujacych do nich wpisow.

10. Minister Sprawiedliwos$ci w odniesieniu do aptek zaktadowych i dziatow
farmacji szpitalnej w podmiotach leczniczych utworzonych przez tego ministra
okresli, w drodze rozporzadzenia, sposob:

1) wystawiania i realizacji zapotrzebowan zbiorczych i imiennych,
2) prowadzenia ewidencji zapotrzebowan zbiorczych i imiennych,
3) sporzadzania leku recepturowego i aptecznego
— majac na wzgledzie konieczno$¢ zapewnienia bezpieczenstwa lekowego
pacjentow i identyfikacji osob realizujacych te zapotrzebowania.”,
h) dodaje si¢ ust. 11 w brzmieniu:

,»11. Minister Obrony Narodowej w odniesieniu do aptek zakladowych
1 dzialow farmacji szpitalnej w podmiotach leczniczych utworzonych przez tego
ministra okresli, w drodze rozporzadzenia:

1)  sposob realizacji zapotrzebowan zbiorczych i imiennych,

2) wzory zapotrzebowania zbiorczego i zapotrzebowania imiennego,

3) sposob sporzadzania leku recepturowego i aptecznego

— majagc na wzgledzie konieczno$¢ zapewnienia bezpieczenstwa lekowego

pacjentow 1 identyfikacji osob realizujacych te zapotrzebowania.”,

5) wart. 96a:
a) wust 1:

— w pkt 1 w lit. d $rednik zastgpuje si¢ przecinkiem i dodaje si¢ lit. e
w brzmieniu:
»€) kod uprawnien dodatkowych pacjenta, jezeli dotyczy;”,

—  w pkt 2 lit. d otrzymuje brzmienie:
,»d) 1identyfikator miejsca udzielania $wiadczen:

— w przypadku recept w postaci elektronicznej — identyfikator, o ktérym
mowa w art. 17c ust. 4 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia,

— w przypadku recept w postaci papierowej — dziewieciocyfrowy numer
REGON, jezeli dotyczy;”,

—  wpkt3:

—— po lit. d dodaje si¢ przecinek i uchyla si¢ cze$¢ wspdlna,



—— w lit. e tiret pierwsze otrzymuje brzmienie:
»— W postaci elektronicznej — kwalifikowany podpis elektroniczny albo
podpis  potwierdzony  profilem  zaufanym  ePUAP  albo
z wykorzystaniem  sposobu  potwierdzania  pochodzenia  oraz
integralnosci danych dostgpnego w systemie teleinformatycznym
udostepnionym bezptatnie przez Zaktad Ubezpieczen Spotecznych
albo”,
w pkt 5 w lit. b kropke zastgpuje si¢ Srednikiem i dodaje pkt 6 1 7 w brzmieniu:
,0) numer identyfikujacy recepte nadawany przez system teleinformatyczny
ustugodawcy lub system, o ktéorym mowa w art. 7 ustawy z dnia
28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia,
aw przypadku recepty w postaci papierowej na produkt leczniczy
o kategorii dostepnos$ci ,,Rpw” — unikalny numer identyfikujacy recepte
nadawany przez dyrektora oddzialu wojewddzkiego Narodowego
Funduszu Zdrowia;
7)  w przypadku recept, o ktérych mowa w art. 95b ust. 2 pkt 2 — stosowne

oznaczenie wskazujace, dla kogo jest wystawiana recepta.”,

b) po ust. 1 dodaje si¢ ust. la—1e w brzmieniu:

1)
2)
3)
4)
S)

6)

7)

8)

,la. Recepta transgraniczna zawiera co najmniej nast¢pujace dane:

imi¢ lub imiona 1 nazwisko pacjenta;

date urodzenia pacjenta;

imi¢ lub imiona i nazwisko osoby wystawiajacej recepte;

kwalifikacje zawodowe osoby wystawiajacej recepte (tytut zawodowy);

dane do bezposredniego kontaktu osoby wystawiajacej recepte (adres poczty
elektronicznej, numer telefonu lub faksu, wraz 2z prefiksem
mi¢dzynarodowym);

dane dotyczace adresu miejsca udzielenia $wiadczenia oraz oznaczenie
,,Polska”;

nazwe powszechnie stosowang (mi¢dzynarodowag) w przypadku produktu
leczniczego;

nazwe¢ wlasna, jezeli:

a) przepisany produkt jest biologicznym produktem leczniczym lub
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b) osoba wystawiajgca recept¢ uwaza, ze jest ona niezbedna ze wzgledow
medycznych; w takim przypadku na recepcie zwigzle podaje powody
uzycia nazwy wilasnej;

9) postac;

10) moc;

11) ilos¢;

12) sposob dawkowania;

13) date wystawienia recepty;

14) podpis wlasnorgczny osoby wystawiajace;.
1b. Na recepcie transgranicznej nie moze by¢ przepisany produkt leczniczy

o kategorii dostgpnosci ,,Rpw”.
lc. Na recepcie nie mogg by¢ zamieszczane informacje i znaki niezwigzane

Z jej przeznaczeniem, w tym stanowigce reklame.
1d. Na recepcie, poza danymi dotyczacymi przepisanych produktow

leczniczych, §rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub

wyrobow medycznych, mozna dodatkowo zamiescic:

1) polecenie pilnej realizacji recepty przez zamieszczenie adnotacji ,.cito” lub
innej rownowaznej;

2) zastrzezenie o konieczno$ci wydania pacjentowi wylacznie okreslonego
produktu leczniczego, s$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego przez zamieszczenie adnotacji ,,nie
zamienia¢” lub ,,NZ” przy pozycji produktu leczniczego, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego, ktorego
zastrzezenie to dotyczy.
le. W dolnej czg$ci recepty wystawianej w postaci papierowej zamieszcza sig,

w formie wydruku, nazwe i adres lub numer REGON podmiotu drukujacego

recepte, a w przypadku gdy wydruku dokonuje osoba wystawiajgca recepte — zwrot

,wydruk wlasny”.”,

w ust. 2 uchyla si¢ pkt 2,

w ust. 8:

— po pkt 1 dodaje si¢ pkt 1ai 1b w brzmieniu:

»la) numer pos§wiadczenia, o ktorym mowa w art. 52 ust. 1 ustawy z dnia

27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
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srodkéw publicznych — w przypadku korzystania ze $§wiadczen opieki

zdrowotnej na podstawie przepisOw o koordynacji w rozumieniu art. 5

pkt 32 tej ustawy, zwanych dalej ,,przepisami o koordynacji”, a w razie

braku tego poswiadczenia — numer dokumentu uprawniajacego do
korzystania ze $wiadczen opieki zdrowotnej na podstawie przepisow

o koordynacji, wystawionego przez wtasciwg instytucje zagraniczng;

1b) numer paszportu albo innego dokumentu ze zdjeciem potwierdzajacego
tozsamo$¢ — w przypadku cudzoziemca niebedacego osoba uprawniong
do $wiadczen opieki zdrowotnej na podstawie przepisOw o koordynacji,
a w przypadku osoby posiadajacej Kart¢ Polaka — jej numer;”,

—  pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) identyfikator oddzialu wojewddzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia
wiasciwy dla miejsca zamieszkania §wiadczeniobiorcy, a w przypadku:

a) braku miejsca zamieszkania $wiadczeniobiorcy na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej — identyfikator oddzialu wojewddzkiego
Narodowego Funduszu Zdrowia wskazany zgodnie z art. 77 ust. 2
pkt 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej  finansowanych ze $rodkéw  publicznych  albo
identyfikator miejsca petnienia stuzby wojskowej,

b) osoby bezdomne; - identyfikator oddziatu wojewodzkiego
Narodowego Funduszu Zdrowia wiasciwy dla miejsca zamieszkania
osoby wystawiajacej recepte albo siedziby §wiadczeniodawcy,

c) pacjentow nieposiadajacych dokumentu potwierdzajacego prawo do
swiadczen opieki zdrowotnej i niebgdacych osobami uprawnionymi
do $wiadczen opieki zdrowotnej — symbol ,,X”, ktdry zastgpuje dane,
o ktérych mowa w lit. a lub b;”,

— w pkt 4 w lit. ¢ $rednik zastgpuje si¢ przecinkiem i dodaje si¢ lit. d

w brzmieniu:

»d) ,,IN” —dla pacjenta innego niz ubezpieczony, posiadajacego uprawnienia
do bezptatnych $wiadczen opieki zdrowotnej zgodnie z przepisami
wymienionymi w art. 12 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw

publicznych;”,
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— pkt 516 otrzymujg brzmienie:
»J) symbol panstwa odpowiedniego dla instytucji wiasciwej dla osoby
uprawnionej do $wiadczen opieki zdrowotnej na podstawie przepisow
o koordynacji;
6) numer identyfikujacy recepte nadawany przez system teleinformatyczny
uslugodawcy lub system, o ktéorym mowa w art. 7 ustawy z dnia
28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia,
aw przypadku recepty w postaci papierowej unikalny numer
identyfikujacy  recepte = nadawany przez  dyrektora  oddziatu
wojewddzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia;”,
po ust. 8 dodaje si¢ ust. 8a w brzmieniu:

»38a. Jezeli na recepcie przepisano wylacznie produkty lecznicze
niepodlegajace  refundacji, zawierajace w swoim skladzie substancje
psychotropowe z grup III-P i IV-P albo produkty lecznicze zawierajace Srodki
odurzajace z grupy II-N okreslone w ustawie z dnia 29 lipca 2005 .
o przeciwdziataniu narkomanii — osoba wystawiajaca recepte, oprocz danych,
o ktorych mowa w ust. 1, zamieszcza na recepcie dane, o ktorych mowa w ust. 1
pkt 1 lit. c.”,
po ust. 9 dodaje si¢ ust. 9a—9e w brzmieniu:

»Ja. Recepte wystawiong w postaci elektronicznej zapisuje si¢ w Systemie
Informacji Medycznej, o ktorym mowa w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r.
o systemie informacji w ochronie zdrowia, zwanym dalej ,,SIM”.

Ob. Tres¢ recepty zapisanej] w SIM nie moze by¢ zmieniana. Recepta
wystawiona w postaci elektronicznej, ktorej tres¢ wymaga zmiany, zostaje
anulowana w SIM przez osobe wystawiajaca t¢ recepte, a zmiana tresci takiej
recepty nastepuje przez wystawienie nowej recepty.

9c. Jezeli recepta w postaci papierowej zostala wystawiona w sposob biedny,
niekompletny lub niezgodny z ustawa, osoba wystawiajaca recepte dokonuje
poprawek na tej recepcie. Kazda poprawka wymaga dodatkowego zlozenia
wlasnorecznego podpisu i odci$niecia pieczatki albo nadrukowania — przy

poprawianej informacji — danych identyfikujacych osobe wystawiajaca recepte.
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9d. Apteka przechowuje recepty przez okres 5 lat, liczagc od zakonczenia roku
kalendarzowego, w ktoérym:

1) nastgpita refundacja — w przypadku recept na refundowane leki, $rodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyroby medyczne;

2)  zostaly one realizowane — w przypadku recept innych niz okreslone w pkt 1.
9e. Recepty w postaci elektronicznej sg przechowywane w SIM przez okres

co najmniej 5 lat, liczac od zakonczenia roku kalendarzowego, w ktorym:

1) nastgpita refundacja — w przypadku recept na refundowane leki, $rodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyroby medyczne;

2) zostaly zrealizowane — w przypadku recept innych niz okre§lone w pkt 1.”,

uchyla sig ust. 101 11,

ust. 12 otrzymuje brzmienie:

,»12. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) sposodb wystawiania i realizacji recept, w tym zakres danych niezbednych do
ich realizacji 1 wymagania dotyczace potwierdzania realizacji recept,

2) budoweg i sposdb nadawania unikalnego numeru identyfikujacego recepte,
o ktorym mowa w ust. 1 pkt 6 i ust. 8 pkt 6, oraz sposdéb postepowania po
nadaniu tego numeru,

3) sposob przechowywania recept,

4) kody wuprawnien dodatkowych pacjentow 1 wykaz dokumentéw
potwierdzajacych te uprawnienia,

5) identyfikatory oddziatéw wojewddzkich Narodowego Funduszu Zdrowia,

6) wymiary i wzory recept wystawianych w postaci papierowe]

— uwzgledniajac konieczno$¢ zapewnienia bezpieczenstwa lekowego i1 ochrony

interesu ekonomicznego pacjentdw, a takze mechanizméw przeciwdzialania

naduzyciom w procesie wystawiania i realizacji recept oraz stworzenia podstaw

kontroli tych procesow.”;

po art. 96a dodaje si¢ art. 96aa w brzmieniu:

,»Art. 96aa. W przypadku cofnigcia zezwolenia na prowadzenie apteki lub punktu

aptecznego, jego uchylenia, stwierdzenia wygasnigcia albo niewaznosci podmiot

prowadzacy apteke lub punkt apteczny jest obowigzany pisemnie, w terminie 7 dni od

dnia, w ktorym decyzja o cofnigciu zezwolenia na prowadzenie apteki lub punktu

aptecznego, jego uchyleniu, stwierdzeniu wygasnigcia albo niewazno$ci stata si¢
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ostateczna, powiadomi¢ o miejscu przechowywania recept 1 wydanych na ich podstawie
odpisow oddziat wojewodzki Narodowego Funduszu Zdrowia, ktéry zawarl z tym
podmiotem umow¢ na realizacje recept, oraz wojewodzkiego inspektora
farmaceutycznego wlasciwego ze wzgledu na adres prowadzenia apteki.”;

w art. 96b:

a) wust. 1 pkt 10 otrzymuje brzmienie:

,10) nazwe powszechnie stosowang (miedzynarodowa) lub nazwe wilasng produktu
leczniczego albo rodzajowa lub handlowa nazwe $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego lub ich
nazwe skrocong lub sktad leku recepturowego lub aptecznego;”,

b) wust. 2 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

,»2) mna wskazany w systemie informacji w ochronie zdrowia numer telefonu,
w formie wiadomos$ci tekstowej zawierajacej kod dostepu, o ktérym mowa
wust. 1 pkt 2, oraz informacje o wymagalnosci numeru dokumentu
potwierdzajacego tozsamos$¢ przy realizacji recepty, jezeli pacjent podal ten
numer;”’;

po art. 96¢ dodaje si¢ art. 96d w brzmieniu:

,»Art. 96d. 1. Prowadzenie przez Narodowy Fundusz Zdrowia kontroli wystawiania
recept na produkty lecznicze, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego 1 wyroby medyczne obejmuje badanie 1 oceng¢ dzialan osoby
wystawiajacej recepte w zakresie:

1) zgodnosci danych zamieszczonych na recepcie z prowadzona dokumentacja
medyczng;

2) prawidlowosci wystawienia recepty oraz zgodnosci jej wystawienia z przepisami
prawa.

2. Do kontroli wystawiania recept, o ktorej mowa w ust. 1, stosuje si¢ odpowiednio
przepisy art. 64 ust. 1-9 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych oraz przepisy wydane na podstawie
art. 64 ust. 10 tej ustawy.

3. Kontrola realizacji recept na produkty lecznicze, $rodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego 1 wyroby medyczne obejmuje badanie 1 oceng
prawidtowosci dziatan osob wydajacych w zakresie:

1) zrealizowania i otaksowania recept;
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2) ilosci wydawanych produktéw leczniczych, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego 1 wyrobow medycznych;
3) przestrzegania terminow realizacji recept.

4. Recepta, na podstawie ktorej osoba wydajaca wydata produkt leczniczy, $rodek
spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrdéb medyczny, zgodnie
z ordynacja lekarskag wynikajaca z dokumentacji medycznej, spetnia wymagania
w zakresie czytelnego oraz trwalego naniesienia na recepcie tresci obejmujacej dane
okreslone w art. 96a oraz przepisach wydanych na podstawie art. 96a ust. 12.

5. Do kontroli realizacji recept, o ktéorej mowa w ust. 3, stosuje si¢ odpowiednio
przepisy ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych.

6. W przypadku zaistnienia uzasadnionego podejrzenia sfalszowania recepty
podlega ona zatrzymaniu przez osobe realizujaca recepte; o takim podejrzeniu osoba ta
niezwlocznie powiadamia wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego 1 oddzial
wojewodzki Narodowego Funduszu Zdrowia wlasciwe ze wzgledu na adres
prowadzenia apteki oraz, jezeli to mozliwe, osobg uprawniona, o ktéorej mowa w art. 2
pkt 14 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkdéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, albo
swiadczeniodawce.”;
po art. 127¢ dodaje si¢ art. 127ca w brzmieniu:

»Art. 127ca. 1. Karze pienigznej podlega podmiot wykonujacy dziatalnosé
lecznicza, ktory wbrew przepisowi art. 96 ust. 2e uniemozliwia organom Inspekcji
Farmaceutycznej dokonanie wgladu do ewidencji zapotrzebowan lub nie przekazuje na
ich zadanie kopii zapotrzebowan.

2. Kar¢ pienigzng, o ktorej mowa w ust. 1, wymierza si¢ w wysokosci do
10 000 zt.”;
art. 127d otrzymuje brzmienie:

»Art. 127d. Kary pieni¢zne, o ktorych mowa w art. 127 1 art. 127b—127ca, naklada
Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny w drodze decyzji. Glowny Inspektor
Farmaceutyczny jest wierzycielem w rozumieniu przepisOw o postgpowaniu

egzekucyjnym w administracji.”;
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11) po art. 127d dodaje si¢ art. 127da w brzmieniu:

»Art. 127da. 1. Karze pieni¢znej w wysokosci do 2000 zt podlega podmiot
prowadzacy apteke lub punkt apteczny, ktory wbrew przepisowi art. 96aa nie
powiadamia w terminie 7 dni od dnia, w ktéorym decyzja o cofnigciu zezwolenia na
prowadzenie apteki lub punktu aptecznego, jego uchyleniu, stwierdzeniu wygasnigcia
albo niewaznosci stala si¢ ostateczna:

1) oddzialu wojewddzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia, ktory zawarl z tym
podmiotem umowg¢ na realizacje¢ recept,

2) wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego wilasciwego ze wzgledu na adres
prowadzenia apteki lub punktu aptecznego

— o miejscu przechowywania recept i wydanych na ich podstawie odpisow.

2. Kare pieni¢zna, o ktoérej mowa w ust. 1, naktada w drodze decyz;ji:

1)  dyrektor oddzialu wojewddzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia — w przypadku,

o ktérym mowa w ust. 1 pkt 1;

2) wojewodzki inspektor farmaceutyczny wlasciwy ze wzgledu na adres prowadzenia

apteki lub punktu aptecznego — w przypadku, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 2.

3. Wierzycielem w rozumieniu przepisOw o postgpowaniu egzekucyjnym

w administracji jest organ nakladajacy kare¢ pienigzng.”.

Art. 5. W ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze §rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1938, z p6zn. Zm.z)) w art. 42b
w ust. 10 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

,»2) 1nnego niz Rzeczpospolita Polska panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej, na

podstawie recepty transgranicznej, o ktorej] mowa w art. 95b ust. 2 pkt 3 ustawy

z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.”.

Art. 6. W ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia
(Dz. U. 22017 r. poz. 1845) wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:
1) wart. 2 w pkt 6 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:
»elektroniczna dokumentacja medyczna — dokumenty wytworzone w postaci
elektronicznej opatrzone kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem

potwierdzonym profilem zaufanym ePUAP albo z wykorzystaniem sposobu

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2017 r. poz. 2110, 2217, 2361

i 2434 oraz z 2018 r. poz. 107 i 138.
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potwierdzania pochodzenia oraz integralnosci danych dostepnego w systemie
teleinformatycznym  udostgpnionym  bezptatnie przez Zaklad  Ubezpieczen
Spotecznych:”;

w art. 17 w ust. 3 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

,Pracownik medyczny uzywa kwalifikowanego podpisu elektronicznego, podpisu
potwierdzonego profilem zaufanym ePUAP albo wykorzystuje sposéb potwierdzania
pochodzenia oraz integralnosci danych dostepny w systemie teleinformatycznym

udostepnionym bezplatnie przez Zaktad Ubezpieczen Spotecznych do podpisywania:”.

Art. 7. W ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $srodkoéw spozywczych

specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2017 r.

poz. 1844) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)

2)

w art. 45:

a) wust. 2 dodaje si¢ zdanie drugie w brzmieniu:
,JKomunikaty te sg przekazywane w formacie zgodnym ze wzorem zamieszczonym
w Biuletynie Informacji Publicznej ministra wlasciwego do spraw zdrowia.”,

b) ust. 5 otrzymuje brzmienie:

»d. Apteki przekazuja do wilasciwego oddzialu wojewodzkiego Funduszu
uzgodnione zestawienie zbiorcze w postaci papierowej lub elektronicznej,
stanowigce podstawe refundacji.”,

c) ust. 10 otrzymuje brzmienie:

,»10. Za date zlozenia uzgodnionego zestawienia zbiorczego w postaci
papierowej lub elektronicznej przyjmuje si¢ date¢ wptywu do wtasciwego oddziatu
wojewddzkiego Funduszu.”,

d) uchyla si¢ ust. 14;
po art. 45 dodaje si¢ art. 45a i art. 45b w brzmieniu:

,»Art. 45a. Zakres gromadzonych przez apteki i przekazywanych oddzialowi
wojewddzkiemu Funduszu informacji zawierajagcych dane o obrocie lekami, srodkami
spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobami medycznymi
objetymi refundacja, wynikajace ze zrealizowanych recept wystawionych przez osobe
uprawniong, okreslony dla kazdego wydanego opakowania lub czg¢$ci opakowania leku,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego,

obejmuje:
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dane dotyczace apteki:

a)
b)

c)

identyfikator apteki nadany przez oddziat wojewo6dzki Funduszu,
numer REGON 9-cyfrowy,

kod umowy na realizacj¢ recept nadany przez oddzial wojewodzki Funduszu;

dane dotyczace wystawienia recepty:

a)

kod typu recepty przyjmujacy wartos¢:

— 7 — dla recept na leki lub $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego sprowadzane z zagranicy dla indywidualnego pacjenta
albo

— 8 —dlarecept oznaczonych symbolem ,,Rp”, albo

— 9 — dla recept na $rodki odurzajace, substancje psychotropowe lub inne
produkty lecznicze, o kategorii dostepnosci okreslonej w art. 23a ust. 1
pkt4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne,
oznaczonych symbolem ,,Rpw”, albo

— 2 — dla recept wystawionych na kuponach dolgczanych do dokumentu
potwierdzajacego uprawnienia do $wiadczen opieki zdrowotnej,

numer recepty lub numer kuponu dotaczanego do dokumentu

potwierdzajacego uprawnienia do $wiadczen opieki zdrowotnej,

dat¢ wystawienia recepty,

date, od ktorej mozna realizowac recepte, jezeli dotyczy,

wskaznik dotyczacy recepty przyjmujacy warto$c:

— 0 — w przypadku gdy na recepcie nie wystepuje adnotacja ,,pro auctore”
albo ,,pro familiae” lub inne rOwnowazne albo

— 1 —w przypadku, gdy na recepcie wystepuje adnotacja ,,pro auctore” albo

,»pro familiae” lub inne rtOwnowazne;

dane dotyczace miejsca wystawienia recepty:

a)

w przypadku gdy recepta zostata wystawiona w postaci elektronicznej
w komorce organizacyjnej podmiotu leczniczego — numer REGON 1 I cze$¢
systemu resortowych kodow identyfikacyjnych identyfikujaca podmiot
leczniczy oraz VII czg$¢ systemu resortowych koddéw identyfikacyjnych
identyfikujaca komorke organizacyjng zaktadu leczniczego w podmiocie

leczniczym,
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w przypadku gdy recepta zostala wystawiona w postaci elektronicznej
w jednostce organizacyjnej podmiotu leczniczego — numer REGON 1 I czes$¢
systemu resortowych kodow identyfikacyjnych identyfikujaca podmiot
leczniczy oraz V cze$¢ systemu resortowych kodow identyfikacyjnych
identyfikujacg jednostke organizacyjng zaktadu leczniczego w strukturze
organizacyjnej podmiotu leczniczego,

w przypadku gdy recepta zostata wystawiona w postaci elektronicznej
w ramach praktyk zawodowych — numer REGON oraz kod identyfikacyjny
miejsca udzielania §wiadczen w ramach praktyki zawodowe;,

w przypadku gdy recepta zostala wystawiona w postaci papierowej — numer
REGON 9-cyfrowy,

oznaczenie wskazujace na wystawienie recepty przez osobe uprawniong

w trybie pro auctore, pro familiae;

dane dotyczace swiadczeniobiorcy:

a)

b)

typ identyfikatora pacjenta, przyjmujacy wartosc:

— P —w przypadku pacjenta albo

— O —w przypadku przedstawiciela ustawowego lub opiekuna faktycznego,

rodzaj numeru shuzacego do identyfikacji pacjenta albo jego przedstawiciela

ustawowego lub opiekuna faktycznego, przyjmujacy wartosc:

— 2 — w przypadku osoby uprawnionej do §wiadczen opieki zdrowotnej na
podstawie przepisow o koordynacji posiadajacej poswiadczenie wydane
przez oddziat wojewddzki Funduszu,

— 3 — w przypadku osoby uprawnionej do §wiadczen opieki zdrowotnej na
podstawie przepisoOw o koordynacji jeden z dokumentéw przenos$nych:
DAL, S2, S3,

— 4 — w przypadku osoby uprawnionej do §wiadczen opieki zdrowotnej na
podstawie przepisow o koordynacji posiadajacej Europejska Karte
Ubezpieczenia Zdrowotnego lub Certyfikat Tymczasowo Zastepujacy
Europejska Karte Ubezpieczenia Zdrowotnego lub dokument SED S045,

— 5 —w przypadku numeru PESEL albo

— 6 — w przypadku osoby spoza Unii Europejskiej objetej ubezpieczeniem
zdrowotnym w Rzeczypospolitej Polskiej, nieposiadajgcej numeru

PESEL, albo



5)

6)

d)
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— 7 —w przypadku oséb posiadajgcych Karte Polaka — numer Karty Polaka,

numer identyfikujacy pacjenta przyjmujacy wartosci:

— 2 — dla numeru pos$wiadczenia, o ktérym mowa w art. 52 ust. 2 pkt 9
ustawy o $wiadczeniach, wydanego przez oddzial wojewodzki Funduszu
albo

— 3 —dla numeru na dokumencie przenosnym: DA1, S2, S3, albo

— 4 — dla numeru Europejskiej Karty Ubezpieczenia Zdrowotnego lub
Certyfikatu Tymczasowo Zastepujacego Europejska Karte Ubezpieczenia
Zdrowotnego lub dokument SED S045, albo

— 5 —dla numeru PESEL, albo

— 6 — dla numeru paszportu lub innego dokumentu ze zdjeciem
potwierdzajacego tozsamo$¢ — w przypadku cudzoziemca objetego
ubezpieczeniem zdrowotnym w Rzeczypospolitej Polskie;j

nieposiadajacego numeru PESEL, albo
— 7 — dla numeru Karty Polaka — w przypadku oséb posiadajacych Kartg
Polaka,
date urodzenia pacjenta — w przypadku pacjenta nieposiadajacego numeru
PESEL,
kod uprawnienia dodatkowego pacjenta okreslony symbolem , AZ”, ,IB”,
HIW”, PO”, ,WP” albo ,,ZK” albo kod uprawnienia do $wiadczen opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych okreslony symbolem
»BW”, CN”, ,DN” albo ,,IN”, a w przypadku braku uprawnienia symbol
» X7,
kod wuprawnienia dodatkowego pacjenta okreSlony symbolem ,,S”,

a w przypadku braku uprawnienia dodatkowego symbol ,,X”’;

dane dotyczace osoby uprawnionej wystawiajacej recepte:

a)
b)

numer prawa wykonywania zawodu,

sposob ordynacji — jezeli dotyczy;

dane dotyczace realizacji recepty:

a)
b)
©)
d)

identyfikator realizacji recepty,
dat¢ 1 godzing przyjecia recepty do realizacji,
dat¢ 1 godzing wykonania leku recepturowego, jezeli dotyczy,

date 1 godzing realizacji recepty;



7)

8)
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dane dotyczace osoby realizujacej recepte:

a)
b)

c)

typ identyfikatora osoby realizujacej recepte,
identyfikator osoby wydajacej, ktéra zrealizowata recepte,

identyfikator osoby wykonujacej lek recepturowy, jezeli dotyczy;

dane dotyczace wydanego leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego lub wyrobu medycznego:

a)

b)

rodzaj identyfikatora leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego lub wyrobu medycznego przyjmujacy wartosc:

— 0-—dlaleku,

— 1 —dla leku recepturowego,

— 2 —dla $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,

— 3 —dla wyrobu medycznego,

rodzaj identyfikatora dla sktadowych kosztowych leku recepturowego

przyjmujacy wartosc:

— 0—dlaleku gotowego,

— 1 —dla surowca farmaceutycznego,

— 2 —dla opakowania bezposredniego,

numer kodowy leku, S$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobu medycznego (EAN) lub w przypadku jego braku —

globalny numer jednostki handlowej (GTIN) odwzorowany w kodzie

kreskowym w systemie GS1 na opakowaniu lub opakowaniu zbiorczym

wyrobu medycznego, jezeli zostat nadany; w przypadku leku recepturowego —

numer kodowy leku gotowego, surowca farmaceutycznego, opakowania

bezposredniego przyjmujacy wartos¢:

— 1 —dla proszkéw dzielonych — do 20 sztuk,

— 2 —dla proszkoéw niedzielonych (prostych i ztoZzonych) — do 80 gramoéw,

— 3 —dla czopkoéw, globulek oraz precikow — do 12 sztuk,

— 4 - dla roztworow, mikstur, zawiesin oraz emulsji do uzytku
wewnetrznego — do 250 gramow,

— 5 — dla ptynnych lekéw do stosowania zewnetrznego (jezeli zawieraja
spirytus, ilos¢ spirytusu w przeliczeniu na spirytus 95% nie moze
przekroczy¢ 100 gramow) — do 500 gramow,

— 6 — dla masci, kremow, mazidel, past oraz zeli — do 100 graméw,



d)

g)

h)
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— 7 —dla kropli do uzytku wewnetrznego i zewngtrznego — do 40 gramow,

— 8 —dla mieszanek ziolowych — do 100 gramow,

— 9 —dla pigutek — do 30 sztuk,

— 10 —dla klein — do 500 graméw,

— 11 — dla kropli do oczu, uszu i nosa oraz masci do oczu, uszu i nosa,
sporzadzanych w warunkach aseptycznych — do 10 gramow,

wskaznik dotyczacy leku przyjmujacy warto$¢:

— 1 — w przypadku gdy przy leku wystepuje adnotacja ,,nie zamienia¢” lub
»NZ”,

— 0 —w przypadku braku adnotacji, o ktorej mowa w tiret pierwszym,

liczbe wydanych opakowan leku, w tym leku recepturowego, S$rodka

spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub  wyrobu

medycznego,

cene detaliczng brutto leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego lub wyrobu medycznego,

ceng hurtowa brutto leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego lub wyrobu medycznego, a w przypadku leku recepturowego —

cen¢ hurtowa brutto leku gotowego, surowca farmaceutycznego, opakowania

bezposredniego,

warto$¢ wydanych opakowan leku, s$rodka spozywczego specjalnego

przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego, a w przypadku leku

recepturowego — warto$¢ uzytego leku gotowego, surowca farmaceutycznego,

opakowania bezposredniego oraz koszt wykonania leku recepturowego (taksa

laborum), wraz z identyfikatorem kosztu wykonania leku recepturowego

(taksy laborum) przyjmujacym warto$¢:

— 1 — w przypadku sporzadzenia leku recepturowego w warunkach
nieaseptycznych,

— 2 — w przypadku sporzadzenia leku recepturowego w warunkach

aseptycznych,

kod odplatnosci za lek, S$rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia

zywieniowego lub wyréb medyczny przyjmujacy warto$c:

— 0 - dla leku, s$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego lub wyrobu medycznego wydanego bezplatnie,
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w przypadku gdy realizacja recepty nastgpita na podstawie uprawnienia
innego niz uprawnienie, o ktorym mowa w art. 43a ust. 1 ustawy
o $wiadczeniach,

10 — dla leku, s$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego wydanego bezptatnie do
wysokosci limitu finansowania,

20 — dla leku, s$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego wydanego bezplatnie na
podstawie uprawnienia, o ktéorym mowa w art. 43a ust. 1 ustawy
o $wiadczeniach, §wiadczeniobiorcy uprawnionemu rowniez na podstawie
art. 43 ust. 1 albo art. 45 ust. 1 pkt 1-3 ustawy o §wiadczeniach,

11 — dla leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego wydanego za odptatnoscia
ryczattowa,

21 — dla leku, s$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego wydawanego za odptatnoscia
ryczaltowa, wydanego bezptatnie na podstawie uprawnienia, o ktorym
mowa w art. 43a ust. 1 ustawy o §wiadczeniach,

12 — dla leku, s$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego wydanego za odptatnoscia
w wysokos$ci 30% limitu finansowania,

22 — dla leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego wydawanego za odptatnoscia
30% limitu finansowania, wydanego bezptatnie na podstawie
uprawnienia, o ktorym mowa w art. 43a ust. 1 ustawy o $wiadczeniach,

13 — dla leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego wydanego za odptatnoscia
w wysokosci 50% limitu finansowania,

23 — dla leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego wydawanego za odptatnoscia
w wysokosci  50% limitu finansowania, wydanego bezptatnie na
podstawie uprawnienia, o ktérym mowa w art. 43a ust. 1 ustawy

o $wiadczeniach,
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1)
2)
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j)  informacje, czy wydano odpowiednik przyjmujacg wartos¢:
— T —w przypadku gdy apteka wydata odpowiednik,
— N - w przypadku gdy apteka wydata lek, srodek spozywczy specjalnego

przeznaczenia zywieniowego lub wyréb medyczny, zgodnie z ordynacja,

k) kod EAN (GTIN) odpowiednika leku, $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego,

1) kwote podlegajaca refundacji,

m) informacj¢ o wysokosci doptaty Swiadczeniobiorcy;

dane dotyczace platnika:

a) identyfikator oddzialu wojewddzkiego Funduszu wiasciwego dla miejsca
zamieszkania §wiadczeniobiorcy albo miejsca petnienia stuzby wojskowe;,
a w przypadku osoby bezdomnej — miejsca zamieszkania osoby uprawnionej
albo siedziby §wiadczeniodawcy, albo

b) symbol instytucji wtasciwej dla osoby uprawnionej do $wiadczen opieki
zdrowotnej na podstawie przepisoOw o koordynacji.

Art. 45b. 1. Apteka otrzymuje od oddziatu wojewodzkiego Funduszu:

komunikat zwrotny,

projekt zestawienia zbiorczego recept na leki, $rodki spozywcze specjalnego

przeznaczenia zywieniowego lub wyroby medyczne objete refundacja na

podstawie zaakceptowanych recept, zwany dalej ,,projektem zestawienia

zbiorczego”

— o ktérych mowa w art. 45 ust. 3 pkt 2, w formacie zgodnym ze wzorami

zamieszczonymi w Biuletynie Informacji Publicznej ministra wlasciwego do spraw

zdrowia.

2. Na podstawie komunikatu zwrotnego oraz projektu zestawienia zbiorczego

apteka dokonuje:

1)

2)

zatwierdzenia 1 przekazuje do oddziatu wojewddzkiego Funduszu zadanie
rozliczenia zaakceptowanych recept na podstawie otrzymanego projektu
zestawienia zbiorczego — w przypadku braku koniecznosci dokonania korekt,
o ktorych mowa w art. 45 ust. 3 pkt 3;

czynnos$ci, o ktorych mowa w art. 45 ust. 3 pkt 3, w przypadku wskazania przez
oddzial wojewddzki Funduszu btedéow albo innych nieprawidlowosci

w komunikacie zwrotnym;
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3) zatwierdzenia  projektu  zestawienia  zbiorczego,  nieuwzgledniajacego
zakwestionowanych  recept, przez  przekazanie  zadania  rozliczenia
zaakceptowanych recept na podstawie otrzymanego projektu zestawienia
zbiorczego.

3. Zatwierdzenie, o ktorym mowa w ust. 2 pkt 1 1 3, skutkuje udostepnieniem

aptece uzgodnionego zestawienia zbiorczego, o ktorym mowa w art. 45 ust. 4,

w formacie zgodnym ze wzorem zamieszczonym w Biuletynie Informacji Publicznej

ministra wlasciwego do spraw zdrowia.”.

Art. 8. W ustawie z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o zmianie ustawy o systemie informacji
w ochronie zdrowia oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 1991, z p6zn. zm.”) uchyla si¢

art. 51.

Art. 9. Zapotrzebowania, o ktérych mowa w art. 96 ust. 1 pkt 3 ustawy zmienianej
w art. 4, oraz zapotrzebowania zbiorcze i imienne, o ktorych mowa w art. 96 ust. 2f ustawy
zmienianej w art. 4, wystawione i1 niezrealizowane przed dniem wejScia w Zycie niniejszej

ustawy moga by¢ realizowane.

Art. 10. 1. Do dnia 31 grudnia 2018 r. apteki gromadza i przekazuja informacje do
oddziatow wojewddzkich Narodowego Funduszu Zdrowia na dotychczasowych zasadach,
z zastrzezeniem ust. 2.

2. Apteki moga gromadzi¢ 1 przekazywac informacje do oddziatdéw wojewodzkich
Narodowego Funduszu Zdrowia zgodnie z przepisami ustawy zmienianej w art. 7,
w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, od pierwszego dnia miesigca nastg¢pujacego po

miesigcu wejécia w zycie niniejszej ustawy.

Art. 11. Przepisy art. 95b ust. 2 pkt 2 ustawy zmienianej w art. 4, w brzmieniu nadanym

niniejszg ustawg, tracg moc z dniem 31 grudnia 2025 r.

Art. 12. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 7 dni od dnia ogloszenia.

9 Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2016 r. poz. 65, 580, 652, 832, 1579 1 2020 oraz

z 2017 r. poz. 599 i 1524.



UZASADNIENIE

Celem niniejszego projektu ustawy o zmianie niektérych ustaw w zwigzku

z wprowadzeniem e-recepty, zwanego dalej ,,ustawa nowelizujaca”, jest zmiana o$Smiu

ustaw, w tym ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U.

z2017r. poz. 2211), zwanej dalej ,ustawag nowelizowang”, w nast¢pujacym

przedmiocie:

1) modyfikacji niektorych przepisow regulujacych kwestie zwigzane z wystawianiem
zapotrzebowan przez podmioty wykonujace dziatalnos¢ leczniczg na produkty
lecznicze, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyroby
medyczne;

2) modyfikacji albo dodania przepisow regulujacych kwestie zwigzane
z wystawianiem, realizacjg i kontrolg recept (w tym tych wystawianych w postaci
elektronicznej) oraz sprawozdawczos$ci aptek do Narodowego Funduszu Zdrowia;

3) umozliwienia wystawiania recepty bez osobistego kontaktu osoby wystawiajacej
recepte z pacjentem;

4) zmian w zakresie sposobu podpisywania elektronicznej dokumentacji medyczne;.

ZMIANY W PRZEPISACH DOTYCZACYCH ZAPOTRZEBOWAN PODMIOTOW
WYKONUJACYCH DZIALALNOSC LECZNICZA

W zmienianym art. 96 ustawy nowelizowanej proponuje si¢ doda¢ dodatkowe ustepy
odnoszgce si¢ do zapotrzebowan, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 3 omawianego artykutu.
W przepisach tych okreslono katalog danych koniecznych do zawarcia
w zapotrzebowaniu 1 w tym wzgledzie zastgpiono dotychczasowy przepis art. 96a

ust. 10 ustawy nowelizowane;.

W zwigzku z tym, iz ww. zapotrzebowania sg wykorzystywane do pozyskiwania
z aptek deficytowych produktow leczniczych, ktére sa nastgpnie wywozone poza
granice Rzeczypospolitej Polskiej, nalezalo doprecyzowaé, co powinno zawieraé
zapotrzebowanie, tak aby spehlnialo swoj cel, jakim jest zaopatrzenie podmiotow
wykonujacych  dzialalno$¢ lecznicza na potrzeby pacjentow. Nowa tresé
zapotrzebowania ma okresla¢ m.in. informacje¢ o kolejnym numerze zapotrzebowania
wystawionego przez dany podmiot wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza. Informacja ta

pozwoli farmaceucie oceni¢, jaka ilo$¢ zapotrzebowan wystawil podmiot leczniczy,



aich duza ilo§¢ moze wskazywa¢ na zamiar wykorzystania ich w celach
pozamedycznych. Ponadto zapotrzebowanie bedzie zawiera¢ szczegdtowe dane
dotyczace zar6wno podmiotu leczniczego, w ktorym zapotrzebowanie zostato

wystawione, kierownika tego podmiotu, jak i lekarza, ktory zapotrzebowanie podpisal.

Ponadto zaproponowano przepis, zgodnie z ktorym zapotrzebowanie ma zawierac
pisemne potwierdzenie osoby uprawnionej do wystawiania recept w zakresie
prowadzonej dzialalno$ci. Zapotrzebowanie musi zawiera¢ informacj¢ o liczbie
pacjentow, ktérym zostaty podane ujete w zapotrzebowaniu produkty lecznicze, srodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyroby medyczne nabyte na
podstawie poprzedniego zapotrzebowania, jak réwniez stosowne o$wiadczenia, Ze
asortyment ujety w zapotrzebowaniu zostanie spozytkowany wytacznie w celu
udzielenia pacjentowi $wiadczenia opieki zdrowotnej] w zakresie wykonywanej
dziatalnos$ci leczniczej oraz ze ten sam asortyment nabyty na podstawie poprzednich
zapotrzebowan zostal wykorzystany wylacznie w ramach wykonywanej dzialalnosci
leczniczej 1 na rzecz pacjenta. Jezeli okaze si¢ (np. w wyniku kontroli), Zze mimo
wystawienia zapotrzebowania z deklarowanym celem realizacji potrzeb pacjentow
(1zlozenia w tym wzgledzie stosownego os$wiadczenia) zapotrzebowanie zostato
wykorzystane w innym celu, a zatem ze cel wynikajacy z o$wiadczenia byt fikcyjny,
fakt zlozenia falszywego o$wiadczenia bedzie mogt staé si¢ przyczynkiem do

wyciagniecia konsekwencji wobec winnych takiego naduzycia.

Sktadajacy omawiane oswiadczenie ma ponadto zawrze¢ tam informacje, ze ilo$¢ tego,

co ujeto na zapotrzebowaniu, odpowiada maksymalnie jednomiesigcznemu zapasowi.

Oswiadczenie to, zgodnie z dodawanym do art. 96 ust. 2a ustawy nowelizowanej,
bedzie sktadane pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za sktadanie fatszywych

o$wiadczen.

W zmienianym art. 96 ust. 2¢ ustawy nowelizowanej przesadzono, ze termin waznos$ci
zapotrzebowania wynosi 14 dni od dnia jego wystawienia. Przepis ten znajdowal si¢
dotychczas w innym miejscu ustawy nowelizowanej (tj. w art. 96a ust. 11), z ktorego

jest przedmiotowym projektem usuwany.

Z kolei w art. 96 ust. 2b ustawy nowelizowanej proponuje si¢ uregulowaé, ze
zapotrzebowania s3 realizowane za pelng odptatnoscia. Jak wskazuje praktyka,

pojawiaty si¢ sygnaly o probach realizowania zapotrzebowan na zasadach



analogicznych, jak wynikajace z ustawy z dnia 12 maja 2001 r. o refundacji lekow,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1844) w zakresie odptatnosci za leki przepisywane
na receptach. Mimo ze nie ma zadnych podstaw, aby w drodze takiej analogii
rozszerza¢ uprawnienia do refundacji na leki ujmowane w omawianych
zapotrzebowaniach, w szczegolnosci uprawnienie to nie wynika ani z przywotanej
wyzej ustawy, ani z ustawy nowelizowanej, w ocenie projektodawcy nalezy
w przepisach ustawy nowelizowanej wyraznie zapisaé, ze zapotrzebowania sg

realizowane wytacznie petnoptatnie.

Do art. 96 ustawy nowelizowanej wprowadza si¢ ponadto w dodawanych ust. 2d i 2e
obowigzek prowadzenia przez podmiot wykonujacy dzialalno$¢ lecznicza, ktory
wystawia zapotrzebowania, ewidencji tych zapotrzebowan oraz przepis nakazujacy
ww. podmiotom umozliwienie organom Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej wglad
do prowadzonych ewidencji oraz przekazywanie tym organom kopii wystawionych
zapotrzebowan. Przez wpisanie przedmiotowych obowigzkéw do ustawy
nowelizowanej umozliwia si¢ kontrole prawidtowo$ci wystawiania zapotrzebowan pod
katem identyfikacji potencjalnych naduzy¢, w tym przede wszystkim co do celu,

w jakim zapotrzebowania zostaly nast¢pczo wykorzystane.

W dodawanych do art. 96 ustawy nowelizowanej ust. 2f-21 zawarto szereg przepisow
odnoszacych si¢ do zapotrzebowan funkcjonujagcych w podmiotach leczniczych
utworzonych przez Ministra Obrony Narodowej albo Ministra Sprawiedliwosci,
tj. zapotrzebowan zbiorczych 1 imiennych. Przepisy odnoszace si¢ do tych
zapotrzebowan znajdowaly si¢ dotychczas wylacznie w przepisach stosownych
rozporzadzen ww. ministrow, nie znajdujac przy tym umocowania w przepisach ustawy
nowelizowanej. Ten stan rzeczy, wobec potrzeby uregulowania kwestii zwigzanych
zww. rodzajami zapotrzebowan, w tym ich wyraZznego odrdznienia od wcze$niej
omoéwionych zapotrzebowan realizowanych w aptekach ogdlnodostgpnych, wymagat

ingerencji legislacyjnej w obrebie ustawy nowelizowane.

W ramach ww. przepisOw opisano w szczegdlnosci, jakie dane majg zawierac
zapotrzebowania zbiorcze i imienne, jak rowniez przewidziano norm¢ dotyczaca ich

ewidencjonowania (w tym czasu przechowywania).



W art. 96 w ust. 9-11 umiejscowiono upowaznienia ustawowe dla — odpowiednio —
Ministra Zdrowia, Ministra Sprawiedliwosci 1 Ministra Obrony Narodowej — do
wydania stosownych rozporzadzen, wydawanych dotychczas na podstawie art. 96 ust. 9
i 10 wustawy nowelizowanej. Dokonano tym samym rozdzialu upowaznienia
ustawowego dla Ministra Zdrowia 1 Ministra Obrony Narodowej zawartego dotychczas
w ust. 9 omawianego artykulu oraz indywidualnie sformutowano ich zakresy
przedmiotowe 1 wytyczne do wydania tych rozporzadzen. W ustawie zaproponowano,
aby Minister Zdrowia wydawat rozporzadzenie na podstawie zmodyfikowanego ust. 9,
Minister Sprawiedliwo$ci — tak jak dotychczas — na podstawie ust. 10, za§ Minister
Obrony Narodowej — na podstawie dodawanego do art. 96 ustawy nowelizowanej

ust. 11.

Odrebne potraktowanie upowaznienia ustawowego dla Ministra Zdrowia i Ministra
Obrony Narodowej wynika z odmiennej specyfiki aptek ogdlnodostepnych i szpitalnych
oraz aptek zaktadowych w podmiotach leczniczych podleglych Ministrowi Obrony
Narodowej. Ponadto nadanie nowego brzmienia ust. 11 wyniklo z wczedniej
omoOwionego zaproponowanego przeniesienia do ustawy nowelizowane] czgsci
przepisow z aktu rangi wykonawczej (dotyczy m.in. zapotrzebowan zbiorczych

1 imiennych).

W zwiazku z wprowadzeniem regulacji dotyczacych zapotrzebowan zbiorczych
1 imiennych zmianie ulegto takze brzmienie upowaznienia dla Ministra Sprawiedliwosci

zawartego w nowelizowanym art. 96 ust. 10.

ZMIANY ODNOSZACE SIE DO WYSTAWIANIA I REALIZACJTI RECEPT ORAZ
SPRAWOZDAWCZOSCI APTEK DO NARODOWEGO FUNDUSZU ZDROWIA

W ustawie nowelizujacej zawarto szereg przepisdOw znajdujacych sie dotychczas
w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 8 marca 2012 r w sprawie recept lekarskich
(Dz. U. z 2017 r. poz. 1570). Wynika to z faktu, Zze znaczna czg$¢ przepisOw ww.
rozporzadzenia w wersji dotychczas obowigzujacej stanowita w istocie materi¢
ustawow3a. Z tego wzgledu regulacje te nalezalo przenie$s¢ do ustawy nowelizowane;.
W rozporzadzeniu wykonawczym pozostawiono tylko kwestie techniczne zwigzane
z prawidlowym wypelnieniem recepty i1 jej realizacjag. W ten sposdb wyraZznie
rozdzielono przepisy naktadajace obowiazki czy nadajace uprawnienia, ktore powinny

znalez¢ si¢ w ustawie, od pozostatych regulacji.



Przeniesienie na grunt ustawy nowelizowanej objeto przepisy dotyczace:

1)

2)

warunkow przechowywania przydzielonych $wiadczeniodawcy przez dyrektora
oddzialu wojewodzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia drukéw recept
posiadajacych unikalne numery identyfikujace, jak 1 samych numeréw
(przydzielonych zakresoOw numerycznych) — uregulowano to w dodawanym do
ustawy nowelizowanej art. 95aa ust. 1, przy czym w ramach przenoszonego na
grunt ustawowy bloku przepiséw odnoszacych si¢ do postepowania z ww. drukami,
umiejscowionych dotychczas w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 8 marca
2012 r. w sprawie recept lekarskich, doprecyzowano te przepisy o przypadek,
ktérego nie dotyczyt zaden z dotychczasowych przepisow przywotanego
rozporzadzenia Ministra Zdrowia, tj. przypadek zakonczenia okresu zatrudnienia
albo $mierci osoby uprawnionej wykonujacej zawdd u danego §wiadczeniodawcy;
wolg projektodawcy jest, aby w tej konkretnej sytuacji (podobnie jak
np. w przypadku, utraty, kradziezy czy nieuprawnionego pozyskania drukow recept
posiadajacych unikalne numery identyfikujace) informacja o tych numerach, ktore
nie zostaly wykorzystane przed zakonczeniem okresu zatrudnienia albo $miercia,
przydzielonych osobie uprawnionej, ktora zmarta, albo osobie uprawnionej, ktora
zakonczyla zatrudnienie u danego $wiadczeniodawcy, byla zglaszana do
wlasciwego oddzialu  wojewddzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia,
a w nastepstwie takiego zgloszenia rzeczone numery byty blokowane w stosowne;j
bazie danych w celu uniknigcia potencjalnych naduzy¢;

zasad postgpowania w przypadku zniszczenia, utraty lub kradziezy ww. drukow
recept lub numerdéw, z doprecyzowaniem — w stosunku do pierwotnego zapisu
zawartego w przywolanym rozporzadzeniu Ministra Zdrowia — ze zasady te
obejmujg takze przypadki nieuprawnionego pozyskania numerdéw recept
(np. skopiowania, ktore nie spelnia definicji kradziezy) — wuregulowano to

w dodawanym do ustawy nowelizowanej art. 95aa ust. 3;

3) obowigzku blokowania przez dyrektora oddziatu wojewddzkiego Narodowego

Funduszu Zdrowia — w okreSlonych w projekcie przypadkach — numerow
identyfikujacych recepte 1 zamieszczenia informacji o takim zablokowaniu
w stosowne] bazie danych - uregulowano to w dodawanym do ustawy

nowelizowanej art. 95aa ust. 4;



4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

12)

wskazania, ze recepta w postaci papierowej, na ktorej przepisano wylacznie
produkty lecznicze niepodlegajace refundacji posiadajgce kategori¢ dostepnosci
»Rp” lub ,,Rpz”, nie musi odpowiada¢ wzorowi recepty, ktéry ma zostaé¢ okreslony
w przepisach wykonawczych wydanych na podstawie art. 96a ust. 12 ustawy
nowelizowane] w brzmieniu nadanym ustawg nowelizujaca — uregulowano to
w dodawanym do ustawy nowelizowanej art. 95¢;

obowigzku zatrzymania recepty przez osobe¢ ja realizujaca w przypadku powzigcia
przez t¢ osobg uzasadnionego podejrzenia co do autentycznosci recepty, przy czym
dokonano rozszerzenia tego przepisu o zapotrzebowania — uregulowano to
w dodawanym do art. 96 ustawy nowelizowanej ust. 5a;

konieczno$ci zamieszczenia na recepcie numeru identyfikujacego recepte, przy
czym doprecyzowano, ktora recepta (w jakiej postaci wystawiana oraz na jakie
specyficzne produkty lecznicze) musi te numery zawierac;

zawarto$ci recepty transgranicznej — wymagania te okreslono w dodawanym do
art. 96a ustawy nowelizowanej ust. 1a;

wylaczenia mozliwo$ci wypisania na recepcie transgranicznej produktu leczniczego
o kategorii dostgpnosci ,,Rpw” — przewidziano to w dodawanym do art. 96a ustawy
nowelizowanej ust. 1b;

zakazu umieszczenia na recepcie informacji niezwigzanych z jej przeznaczeniem,
w tym reklam — uregulowano to w dodawanym do art. 96a ustawy nowelizowanej
ust. 1c;

mozliwo$ci zastrzezenia na recepcie koniecznos$ci pilnej jej realizacji lub
zastrzezenia wylgczajacego mozliwos¢ dokonania w aptece zamiany przepisanego
produktu leczniczego — przewidziano to w dodawanym do art. 96a ustawy
nowelizowanej ust. 1d;

nanoszenia na recepcie danych podmiotu ja drukujacego — uregulowano to
w dodawanym do art. 96a ustawy nowelizowanej ust. le;

wskazania, ze jezeli na recepcie osoba jg wystawiajaca przepisuje produkt leczniczy
niepodlegajacy refundacji zawierajacy w swoim skladzie niektore srodki odurzajace
lub niektore substancje psychotropowe, na recepcie nalezy — ze wzgledow
ostroznosciowych — dodatkowo zamies$ci¢ dane, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1 lit. c
ustawy nowelizowanej — uregulowano to w dodawanym do art. 96a ustawy

nowelizowanej ust. 8a;



13) dokonywania poprawek na receptach wystawianych w postaci papierowe] —
uregulowano to w dodawanym do art. 96a ustawy nowelizowanej ust. 9c;

14) okresu przechowywania zrealizowanych recept, w tym e-recept, z okresleniem
zdarzen bedacych poczatkiem tego okresu — uregulowano to w dodawanym do
art. 96a ustawy nowelizowanej ust. 9d 1 9e;

15) obowiazkow informacyjnych odnosnie lokalizacji recept wystawionych w postaci
papierowej — w przypadku cofnigcia zezwolenia na prowadzenie apteki
ogolnodostepnej, jego wygasniecia, uchylenia albo stwierdzenia niewaznosci —
uregulowano to w dodawanym do ustawy nowelizowanej art. 96aa.

16) kontroli wystawiania i realizacji recept — uregulowano to w dodawanym do ustawy

nowelizowanej art. 96d.

Poza ww. zmianami do ustawy nowelizowanej wprowadzono szereg nowych ponizej

opisanych przepisow.

Do art. 95b ust. 2 ustawy nowelizowanej, zawierajacego wykaz przypadkoéw, w ktorych
recepte wystawia si¢ w postaci papierowej, projektodawca proponuje doda¢ punkt
odnoszacy si¢ do recepty na lek nieposiadajacy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej 1 sprowadzany z zagranicy na warunkach
1w trybie okreSlonych w art. 4 ustawy nowelizowanej. Ponadto w tym samym
wyliczeniu, obejmujacym dotychczas takze recepte transgraniczng, dokonano zmiany
polegajacej na wdrozeniu dyrektywy Parlamentu Europejskiego 1 Rady 2011/24/UE
z dnia 9 marca 2011 r. w sprawie stosowania praw pacjentOw w transgranicznej opiece
zdrowotnej (Dz. Urz. UE L 88 z 04.04.2011, str. 45 oraz Dz. Urz. UE L 353
z28.12.2013, str. 8) przez sformutowanie definicji recepty transgranicznej, ktora
uwzglednia krajowe uwarunkowania 1 specyfike ochrony zdrowia w Polsce.
Wprowadzenia definicji dokonano w miejsce dotychczasowego rozwigzania
polegajacego na odestaniu do stosownego przepisu ww. dyrektywy, w ktorym
ustawodawca unijny zawart definicj¢ recepty transgranicznej. W ocenie projektodawcy
taki pierwotnie zastosowany zabieg obarczony byt wada, gdyz nie realizowat postulatu
wdrozenia prawa unijnego w zakresie recepty transgranicznej co do pierwotnego celu

jego ustanowienia.

Wprowadzenie tego wyjatku wynika ze zmian dokonanych w zakresie i harmonogramie

realizacji projektu ,,Elektroniczna Platforma Gromadzenia, Analizy 1 Udost¢pniania



zasobow cyfrowych o Zdarzeniach Medycznych” (P1), ktory realizowany jest przy
wsparciu  Centrum Systemow Informacyjnych Ochrony Zdrowia. Projekt ten ma
docelowo polega¢ na wdrozeniu systeméw informatycznych, ktore pozwolg na
usprawnienie procesOw zwigzanych z planowaniem 1 realizacja $wiadczen
zdrowotnych, monitorowaniem 1 sprawozdawczoscig z ich realizacji, dostgpem do
informacji o udzielanych §wiadczeniach oraz publikowaniem informacji w obszarze
ochrony zdrowia. Stopniowe uruchamianie kolejnych uslug publicznych w ramach
projektu P1 stanowi realizacj¢ dtugofalowej wizji rozszerzania dostgpu do ustug
publicznych $wiadczonych droga elektroniczng. Jedng z kluczowych e-ustug
planowanych do wdrozenia w ramach trwajacego procesu informatyzacji sektora
ochrony zdrowia w Polsce, co ma nastagpi¢ w ramach omawianego projektu, ma by¢

ustuga ,,e-recepty”.

W wyniku zmiany strategii wdrazania omawianego projektu podjeto decyzje o jego tzw.
»fazowaniu” (czyli podzieleniu go na oddzielne etapy), a jednym z etapéw ma by¢
wlasnie opracowanie i wdrozenie ww. e-recepty. Wystawienie recepty w postaci
elektronicznej na produkt leczniczy nieposiadajacy pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej 1 sprowadzany z zagranicy zostato
zakwalifikowane do wyltaczenia z zakresu fazy II projektu P1 (w fazie tej ma zostacé
wdrozona funkcjonalno$¢ m.in. witasnie e-recepty) z uwagi na brak w Urzgdowym
Rejestrze Produktow Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na Terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej produktow leczniczych sprowadzanych w ramach
przedmiotowego importu oraz ztozonosci procesu uzyskania zgody na sprowadzenie

produktu.

Do nowych regulacji nalezy takze przepis dodawanego do art. 96 ustawy
nowelizowanej ust. 4a nakazujacy aptece prowadzenie ewidencji zrealizowanych recept
farmaceutycznych oraz zrealizowanych zapotrzebowan. Brak uregulowania dotychczas
tej kwestii w ustawie nowelizowanej byt ewidentny, poniewaz dotychczasowy art. 96
ust. 9 ustawy nowelizowanej zawierat upowaznienie ustawowe dla Ministra Zdrowia do
okreslenia wzoru ewidencji recept farmaceutycznych (a wydane na tej podstawie
rozporzadzenie wzér ten okre§lito) przy braku odrgbnego przepisu formutujacego
wyraznie w ustawie nowelizowanej obowigzku prowadzenia takiej ewidencji. Tym
samym ten oczywisty brak jest ustawg nowelizowang usuwany, przy czym ustawa

nowelizowana jest takze uzupetniana o kwesti¢ prowadzenia ewidencji zapotrzebowan,



lacznie z doprecyzowaniem, ze chodzi o zrealizowane zapotrzebowania (bowiem tylko
w odniesieniu do takich zapotrzebowan istnieje obiektywna potrzeba ich

ewidencjonowania w aptekach).

Do nowych regulacji nalezy réwniez przepis dodawanego do art. 96 ustawy
nowelizowanej ust. 5b, ktory naklada na osobe realizujgcg recepte obowigzek odmowy
realizacji recepty, w odniesieniu do ktorej nastgpito zablokowanie unikalnych numerow
ja identyfikujacych. Dotychczas w wyliczeniu przypadkow, kiedy osoba realizujaca
moze odmowic realizacji recepty, powyzszej okoliczno$ci nie przewidziano, mimo iz
w przypadku realizacji recepty, w stosunku do ktorej zostaly zablokowane unikalne
numery ja identyfikujace, zachodzi duze prawdopodobienstwo naruszenia prawa. Stad
wydaje si¢ by¢ oczywistym, ze w tego typu przypadkach powinna nastgpi¢ odmowa

realizacji recepty.

W art. 96a ust. 2 ustawy nowelizowanej uchyla si¢ pkt 2, ktory okreslat obostrzenia
dotyczace okresu, na jaki mogg zosta¢ przepisane $rodki antykoncepcyjne, co z kolej
determinowato ograniczenie ilosci takiego $rodka, jaki mogt by¢ jednorazowo
przepisany na pojedynczej recepcie. W S$wietle normy regulujace; te kwestie
w odniesieniu do wszystkich innych gotowych produktow leczniczych w sposdb mniej
restrykcyjny, jak rowniez wobec braku jakichkolwiek racjonalnych argumentow
merytorycznych, w tym medycznych, zdecydowano, ze nie ma podstaw do
roznicowania ilosci (implikowane] maksymalnym czasem stosowania) Srodkow
antykoncepcyjnych 1 innych produktow leczniczych mozliwe] do przepisania na

pojedynczej recepcie.

W przepisie okreslonym w art. 96a ust. 1 pkt 1 lit. e ustawy nowelizowanej
zaproponowano wymog umieszczania na recepcie kodu uprawnien dodatkowych, jezeli
pacjent takie uprawnienia posiada. W analizowanym przepisie, zawierajagcym wskazanie
danych, jakie w odniesieniu do $wiadczeniobiorcy nalezy poda¢ na recepcie, ta dana nie
byta dotychczas ujeta, mimo ze zgodnie z obowigzujacym dotychczas wzorem recepty
dana ta byta konieczna do podania na recepcie, aby mogta by¢ ona zrealizowana na
preferencyjnych warunkach z wuwagi na posiadanie przez $wiadczeniobiorce
uprawnienia dodatkowego. Zmiana ta usuwa tym samym stan oczywistej luki prawne;j

oraz stan, w ktorym obowigzek umieszczania tej danej na recepcie wywodzono z tresci



rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 8 marca 2012 r. w sprawie recept lekarskich,

nie za$ z ustawy nowelizowanej — co powinno mie¢ miejsce.

W dodawanym do art. 96a ust. 1 ustawy nowelizowanej pkt 6 zaproponowano przepis
naktadajacy obowigzek zamieszczania na kazdej recepcie numeru identyfikujacego
receptg, ktory to wymog byt dotychczas — w ocenie projektodawcy — zle usytuowany
(tj. w art. 96a w ust. 8 ustawy nowelizowanej, ktory okresla wylacznie dodatkowe
wymagania dla recept, na ktérych przepisywany jest asortyment refundowany). Nie
tylko bowiem recepty na leki, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyroby medyczne muszg posiada¢ omawiane numery (co mogto by¢
dyskusyjne w kontek$cie takiego, a nie innego dotychczasowego usytuowania
przenoszonego przepisu), bowiem takze recepty na produkty lecznicze o kategorii
dostepnosci ,,Rpw” musza i musialy dotychczas takie numery posiada¢. Co wigcej
produkty lecznicze, ktoérych dotycza takie recepty, nie podlegaja refundacji (sa one
petnoptatne), stad w zadnym wzgledzie dotychczasowe umiejscowienie przenoszonego
przepisu nie znajdowalo uzasadnienia 1 proponowana zmiana usuwa stan tej

nieprawidtowosci.

W dodawanym do art. 96a ust. 1 ustawy nowelizowanej pkt 7 zawarto wymog, zgodnie
z ktorym recepty pro auctore 1 pro familiae maja posiada¢ stosowne oznaczenie ,,pro
auctore”, ,pro familiae” lub inne roéwnowazne (np. ,,dla lekarza”, ,dla rodziny”)
wskazujace, ze jest to ten rodzaj recepty. Dotychczas taki wymdg byt okreslony w akcie
wykonawczym 1 przypisany receptom na asortyment refundowany, co wywolywato
u czegsci lekarzy btedne przekonanie, Zze recepta zawierajaca jedno z omawianych
oznaczen musi by¢ refundowana (z racji jedynie takiego jej oznaczenia). Oznaczenie
takie moze posiada¢ kazda recepta 1 w zadnym razie nie determinuje ono kwestii

zwigzanych z refundacjq.

W art. 96a ust. 8 pkt 4 ustawy nowelizowanej proponuje si¢ doda¢ identyfikator IN —
dla pacjenta innego niz ubezpieczony, posiadajacego uprawnienia do bezptatnych
swiadczen opieki zdrowotnej zgodnie z przepisami wymienionymi w art. 12 ustawy
z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1938, z po6zn. zm.). Dotychczas
identyfikator ten nie byl przewidziany w ustawie, mimo ze byl przewidziany

w zalaczniku nr 1 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 8§ marca 2012 r.
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w sprawie recept lekarskich, a takze w zalgczniku nr 1 do rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 28 pazdziernika 2015 r. w sprawie recept wystawianych przez
pielggniarki i potozne (Dz. U. z 2017 r. poz. 1589). W tym zakresie omawiany przepis

ustawy nowelizowanej byt niekompletny, a zatem wymagat uzupetnienia.

W art. 96a ustawy nowelizowanej dodaje si¢ ust. 9a 1 9b regulujace wylgcznie kwestie
zwigzane z receptami wystawianymi w postaci elektronicznej. W przywotanych
ustepach zawarto normy regulujace kwestie zapisu i zmian tresci takiej recepty, ktore
beda mozliwe wytacznie w Systemie Informacji Medycznej. W dotychczasowym stanie
prawnym kwestie dotyczace wystawiania recept w postaci elektronicznej nie byly
uregulowane. Wprowadzenie proponowanych regulacji stanowi wigc uzupelnienie

istniejagcej luki prawnej w tym zakresie.

Ponadto w konteks$cie catoksztattu zmian wprowadzonych do ustawy nowelizowane;j,
w tym tych wynikajacych z oméwionej wezesniej koniecznosci przeniesienia duzej
czgsci przepisbw z poziomu wykonawczego do ustawy nowelizowanej, zaszla
konieczno$¢ modyfikacji upowaznienia ustawowego zawartego w art. 96a ust. 12
ustawy nowelizowanej. Zdecydowano si¢ na takie dziatanie, poniewaz w kontekscie
catego, szerokiego spektrum spraw, jakie w rozporzadzeniu wydawanym na podstawie
omawianego przepisu, powinny zosta¢ uregulowane, dotychczasowg tre§¢
upowaznienia uznano za niewystarczajaca (niekompletng). Z drugiej strony dokonano
usunigcia z tresci upowaznienia ustawowego zagadnien przeniesionych na grunt ustawy

nowelizowane;.

W art. 96b ust. 1 pkt 10 ustawy nowelizowanej proponuje si¢ doprecyzowac zakres
danych w informacji o wystawionej recepcie, ktorg pacjent otrzymuje od osoby
wystawiajace] recepte w przypadku wystawienia recepty w postaci elektronicznej.
Informacja ta zawiera m.in. informacje o leku, ktéry zostat wystawiony na recepcie
w postaci elektronicznej. W zwiazku z powyzszym proponuje si¢ uregulowanie takze
informacji dotyczacych skladu leku recepturowego lub aptecznego. Z kolei w art. 96b
ust. 2 pkt 2 ustawy nowelizowanej proponuje si¢ wskaza¢ na fakultatywny charakter

numeru telefonu przez dodanie wyrazow: ,,jezeli pacjent podatl ten numer”.
Zmiany w przepisach karnych 1 odnoszacych si¢ do administracyjnych kar pieni¢znych:

Do ustawy nowelizowanej dodaje si¢ art. 127ca.
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Zmiana ta wynika z omoéwionego wczesniej wprowadzenia do ustawy nowelizowane;]
przepisu obligujagcego wystawiajacych zapotrzebowania, o ktorych mowa w art. 96
ust. 1 pkt 3 ustawy nowelizowanej, do ich ewidencjonowania, jak réwniez
nakazujagcego umozliwianie inspektorom Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej

wgladu do prowadzonych ewidencji oraz przekazywania im kopii zapotrzebowan.

W celu urealnienia funkcjonowania powyzszych przepisdéw proponuje si¢ przewidziec¢
kare w wysokosci do 10000 zt. Maksymalna wysoko§¢ ww. kary jest ujednolicona
zkarg okreslong w art. 127b wust. 3 ustawy nowelizowanej, bowiem brak
poinformowania GIF o dokonanym wywozie lub zbyciu, wbrew przepisom art. 78a
ustawy nowelizowanej, ma takie same skutki jak brak prowadzenia ewidencji
zapotrzebowan, o ktérych mowa w art. 96 ust. 1 pkt 3 ustawy nowelizowane;.
Podkresli¢ nalezy, ze oba naruszenia w swej istocie tuszuja tego samego rodzaju
zachowania polegajace na ukrywaniu niezgodnego =z przepisami prawa

farmaceutycznego obrotu produktami leczniczymi.

Wprowadzenie sankcji w postaci kary pieni¢znej ma wymoc przestrzeganie przez
podmioty natozonych na nich obowiazkow. Z uwagi na fakt, ze dotychczas nie
przewidywano sankcji za niedopelnienie omoéwionych wyzej obowigzkow,
zaproponowana w dodawanym przepisie wysoko$¢ sankcji ma zniechgci¢ do udziatu

w tzw. ,,odwrdconym tancuchu obrotu”.
Nowelizacji podlega¢ ma takze art. 127d ustawy nowelizowanej.

Zmiana ta jest konsekwencja dodania do ustawy nowelizowanej art. 127ca. Zamiarem
projektodawcy jest, aby uregulowanie art. 127d ustawy nowelizowanej odnosito si¢

rowniez do nowo dodawanego art. 127ca ustawy nowelizowane;.

Dodawany jest art. 127da, ktéry sankcjonuje niedochowanie wymagan dodawanego
przepisu art. 96aa. Wysoko$¢ kary dostosowano do mozliwosci finansowych
podmiotow prowadzacych apteki i punkty apteczne. Przesadzono, ze dla podmiotu,
ktéremu cofnieto zezwolenie lub ktérego zezwolenie zostato uchylone, wygasto albo
jest niewazne, kara w wysokosci do 2000 zl zadziata prewencyjnie. Zaklada si¢, ze
odstraszajaca maksymalna wysoko$¢ sankcji zapewni oddziatom wojewodzkim
Narodowego Funduszu Zdrowia oraz wojewddzkiemu inspektorowi farmaceutycznemu

informacje o miejscu przechowywania recept i wydanych na ich podstawie odpisow.
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Zwiazane z tematykg recept sg roéwniez przepisy zaproponowane w art. 7 ustawy
nowelizujacej, dotyczace informacji gromadzonych przez apteki i przekazywanych do
Narodowego Funduszu Zdrowia. W omawianym przepisie ustawy nowelizujacej
proponuje si¢ doda¢ do ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
art. 45a 1 art. 45b, do ktorych zostala przeniesiona czg$¢ przepisow z dotychczas
obowigzujacego rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2011 r. w sprawie
informacji gromadzonych przez apteki oraz informacji przekazywanych Narodowemu
Funduszowi Zdrowia (Dz. U. z 2017 r. poz. 547 i 1058). W ocenie projektodawcy
przepisy te moga funkcjonowa¢ w ramach ustawy, do ktorej sa przenoszone, co
jednocze$nie powoduje uchylenie upowaznienia ustawowego zawartego w art. 45
ust. 14 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw medycznych. W zwigzku
ztymi zmianami w ustawie nowelizujacej zawarto art. 10 stanowigcy regulacje
przejsciowa, zgodnie z ktéra dopuszcza si¢ przekazywanie informacji gromadzonych
przez apteki do oddziatow wojewodzkich Narodowego Funduszu Zdrowia na
dotychczasowych zasadach do 31 grudnia 2018 r., za§ mozliwo$¢ przekazywania
informacji wedlug nowych zasad bedzie istniata od pierwszego dnia miesigca

nastepujacego po miesigcu wejscia w Zycie niniejszej ustawy.

UMOZLIWIENIE WYSTAWIANIA RECEPTY BEZ OSOBISTEGO KONTAKTU
OSOBY WYSTAWIAJACEJ RECEPTE Z PACJENTEM

W art. 42 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U.
z 2017 r. poz. 125, z p6zn. zm.) proponuje si¢ zmian¢ brzmienia ust. 2 przez usunigcie
wyrazu ,,0sobistego” (w odniesieniu do ,,badania”), co umozliwi wystawienie recepty
niezbednej do kontynuacji leczenia nie tylko po osobistym zbadaniu pacjenta, ale
rowniez po zbadaniu pacjenta za posrednictwem systemoOw teleinformatycznych lub
systemow tacznosci. Nalezy zauwazy¢, ze telemedycyna nie zacznie si¢ dynamiczniej
rozwijaé, jezeli nie bedzie istniala mozliwo$¢ wystawienia recepty bez osobistego
kontaktu osoby wystawiajacej recepte z pacjentem. W konsekwencji w art. 1 ustawy
nowelizujacej proponuje si¢ takze dokona¢ zmiany w ustawie z dnia 20 lipca 1950 r.
o zawodzie felczera (Dz. U. z 2016 r. poz. 1618) w zakresie zmiany art. 4 ust. la tej

ustawy.
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ZMIANY W ZAKRESIE PODPISYWANIA DOKUMENTOW

Dodatkowo proponuje si¢ zmiany w zakresie sposobu podpisywania elektronicznej
dokumentacji medycznej (EDM) przez umozliwienie wykorzystania sposobu
potwierdzania pochodzenia oraz integralnosci danych dostegpnego w systemie
teleinformatycznym udostepnionym bezptatnie przez Zaktad Ubezpieczen Spotecznych
(ZUS), o ktorym mowa w art. 55 ust. 1 ustawy z dnia 25 czerwca 1999 r.
o $wiadczeniach pienigznych z ubezpieczenia spolecznego w razie choroby
i macierzynstwa (Dz. U. z 2017 r. poz. 1368), tj. narzedzia wytworzonego na potrzeby
podpisywania elektronicznych zwolnien lekarskich. Ww. narzedzie bedzie dodatkowym
— obok obecnie przewidzianego podpisu kwalifikowalnego oraz profilu zaufanego
ePUAP — dopuszczalnym sposobem podpisywania EDM. Powyzsza zmiana ma istotne
znaczenie dla dynamizacji procesu przechodzenia na elektroniczny sposéb prowadzenia
dokumentacji medycznej (wigkszo$¢ lekarzy posiada juz ww. narzedzie ZUS,
a dodatkowo mozliwo$¢ wykorzystywania tego samego narzedzia do podpisywania
réznego rodzaju dokumentéw elektronicznych zapewnia odpowiednig ergonomie¢ pracy

ww. specjalistow). Powyzsze zmiany sg zawarte w art. 6 ustawy nowelizujace;.

W konsekwencji dokonuje si¢ rowniez zmiany ustawy z dnia 13 pazdziernika 1998 r.
o systemie ubezpieczen spotecznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1778, z podzn. zm.)
polegajacej na wyraznym przesadzeniu, ze Zaktad Ubezpieczen Spotecznych (ZUS)
udostgpnia ww. narzedzie ZUS jedynie lekarzom upowaznionym przez ZUS do
wystawiania zwolnien lekarskich, za$ odpowiedzialnos¢ ZUS w zwigzku

z wykorzystaniem certyfikatow ogranicza si¢ do podpisywania zwolnien lekarskich.

Zmiany w przepisach innych ustaw oraz przepisy przejSciowe, dostosowujace

1 koncowe

W art. 5 ustawy nowelizujacej zawarto zmiang ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkdw publicznych, ktora jest
konsekwencja przeniesienia regulacji dotyczacej recepty transgranicznej do przepisoOw

zmienianych w art. 1 ustawy nowelizujace;j.

W art. 8 ustawy nowelizujacej proponuje si¢ takze dokona¢ zmiany w ustawie z dnia
9 pazdziernika 2015 r. o zmianie ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia oraz
niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 1991, z p6zn. zm.). Jest to zmiana wynikowa

zwigzana z nadaniem nowego brzmienia przepisowi art. 95b ust. 2 pkt 2 ustawy
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nowelizowanej. W konsekwencji powyzszego w ustawie nowelizujgcej przewidziano
uchylenie art. 51 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o zmianie ustawy o systemie
informacji w ochronie zdrowia oraz niektérych innych ustaw i dodanie art. 11 ustawy
nowelizujacej stanowiacy przeniesienie przepisu art. 51 z ustawy z dnia 9 pazdziernika
2015 r. o zmianie ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia oraz niektorych

innych ustaw.

W art. 9 ustawy nowelizujacej proponuje si¢, aby zapotrzebowania, o ktéorych mowa
w art. 96 ust. 1 pkt 3 ustawy nowelizowanej, oraz zapotrzebowania zbiorcze i1 imienne,
o ktorych mowa w art. 96 ust. 2f ustawy nowelizowanej, wystawione i1 niezrealizowane

przed dniem wejscia w zycie ustawy nowelizujacej mogly by¢ realizowane.

Projektowana regulacja przejsciowa przewiduje, ze zapotrzebowania zbiorcze 1 imienne

wystawione przed dniem wejScia w zycie ustawy nowelizujacej moga by¢ realizowane.

Zgodnie z art. 11 ustawy nowelizujacej z dniem 31 grudnia 2025 r. przestanie
obowigzywaé projektowany przepis art. 95b ust. 2 pkt 2 umozliwiajacy wystawianie
w postaci papierowej recept dla osoby wystawiajacej — ,pro auctore” oraz dla
matzonka, wstepnego, zstepnego lub rodzenstwa osoby wystawiajacej — ,,pro familiae”.
Po tej dacie wystawianie wskazanych recept bedzie mozliwe wylacznie w postaci

elektroniczne;.

W art. 12 ustawy nowelizujacej zaktada si¢, ze projektowana ustawa wejdzie w zycie po
uptywie 7 dni od dnia ogloszenia, z uwagi na to, ze projekt e-recepty na charakter

bardzo pilny.

Projektowane przepisy w calym swym zakresie moga oddzialywa¢ na
mikroprzedsigbiorcéw, matych i $rednich przedsiebiorcow w zakresie natozenia na nich

nowych badz wykonywania dotychczasowych obowigzkow.
Projektowana ustawa nie powoduje dodatkowych kosztow po stronie budzetu panstwa.

Projektowana regulacja nie podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepisoOw
rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U.

poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).

Nie ma mozliwos$ci podjecia alternatywnych w stosunku do uchwalenia projektowane;j

ustawy srodkow umozliwiajacych osiggnigcie zamierzonego celu.
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Projekt ustawy nie transponuje do prawa krajowego prawa Unii Europejskie;.

Projekt nie wymaga przedstawienia organom 1 instytucjom Unii Europejskiej, w tym
Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu wuzyskania opinii, dokonania

powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.
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Nazwa projektu Data sporzadzenia:

Ustawa o zmianie niektorych ustaw w zwiagzku z wprowadzeniem 13.02.2018 .
e-recepty

Ministerstwo wiodgce i ministerstwa wspélpracujace Zrédlo:
Ministerstwo Zdrowia Inne,

L . . prawo UE
Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza

Stanu lub Podsekretarza Stanu Nr w Wykazie prac RM:
Janusz Cieszynski — Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia UD 348
Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu

Agnieszka Kister — Dyrektor Departamentu Funduszy Europejskich
i e-Zdrowia, a.kister@mz.gov.pl, tel. kom. 692 479 402

1. Jaki problem jest rozwiazywany?

1. Przepisy ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211), zwanej dalej
»ustawa”, wymagaja petnego dostosowania do przepisow unijnych w zakresie recepty transgranicznej.

2. W obecnym stanie prawnym nie jest mozliwe wystawienie recepty niezbednej do kontynuacji leczenia oraz zlecenia na
wyroby medyczne jako kontynuacji zaopatrzenia w wyroby medyczne bez dokonania badania pacjenta za posrednictwem
systemow teleinformatycznych lub systemow tacznosci.

3. Szereg zmian w zakresie przepisow dotyczacych wystawiania recept wynika z koniecznosci przeniesienia regulacji
W tym przedmiocie z rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 8 marca 2012 r. w sprawie recept lekarskich (Dz. U.
z 2017 r. poz. 1570) do ustawy.

4. Konieczno$¢ dynamizacji procesu przechodzenia na elektroniczny sposob prowadzenia dokumentacji medycznej
poprzez rozszerzenie sposobu podpisywania elektronicznej dokumentacji medycznej (EDM).

2. Rekomendowane rozwigzanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Ad1i3

Umocowanie w ustawie przepisow dotyczacych wystawiania recept jest dziataniem racjonalizatorskim i sanacyjnym,
usuwajacym stan rozproszenia przepisow miedzy ustawa a przepisami wydanymi na jej podstawie, a takze
rozwiewajacym niejasnosci interpretacyjne.

Ad 2

Wprowadzenie rozwigzan prawnych, ktore umozliwig lekarzom wystawianie recepty niezbednej do kontynuacji leczenia
bez dokonania badania pacjenta rowniez za posrednictwem systemoéw teleinformatycznych lub systemow tacznosci.
Wprowadzenie takiej mozliwosci jest niezbedne do tego, aby telemedycyna w naszym Kkraju mogla si¢ dynamiczniej
rozwijac.

Ad 4

Proponuje si¢ zmiany w zakresie rozszerzenia sposobu podpisywania elektronicznej dokumentacji medycznej (EDM)
przez umozliwienie wykorzystania sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralno$ci danych dostepnego
W systemie teleinformatycznym udostepnionym bezptatnie przez Zaktad Ubezpieczen Spotecznych, o ktérym mowa
w art. 55 ust. 1 ustawy z dnia 25 czerwca 1999 r. o $wiadczeniach pieni¢znych z ubezpieczenia spotecznego w razie
choroby i macierzynstwa, tj. narzedzia wytworzonego na potrzeby podpisywania elektronicznych zwolnien lekarskich.
Ww. narzedzie bedzie dodatkowym — obok obecnie przewidzianego podpisu kwalifikowalnego oraz profilu zaufanego
ePUAP — dopuszczalnym sposobem podpisywania EDM.

Dodatkowo w ustawie z dnia 13 pazdziernika 1998 r. o systemie ubezpieczen spotecznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1778,
z pdzn. zm.) wyraznie przesadza sig, ze Zaktad Ubezpieczen Spotecznych (ZUS) udostgpnia ww. narzedzie ZUS jedynie
lekarzom upowaznionym przez ZUS do wystawiania zwolnien lekarskich.

3. Jak problem zostal rozwiazany w innych krajach, w szczegélnos$ci krajach cztonkowskich OECD/UE?

Brak danych.
4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt

Grupa Wielkos¢ Zrédto danych Oddziatywanie
podmioty prowadzace ok. 14 000 Dane wtasne — realizacja recept

obrot detaliczny
produktami leczniczymi,
apteki szpitalne i dziaty




farmacji szpitalnej

podmioty wpisane do
rejestru, o ktérym mowa
w art. 100 ust. 1 ustawy

z dnia 15 kwietnia 2011 r.
o dziatalnosci leczniczej
(Dz. U. z 2018 r. poz. 160
i 138)

155 tys.

Rejestr Podmiotow

Wykonujacych Dziatalnosé¢

Leczniczg

— ograniczone zostang
mozliwos$ci wystawiania przez
podmioty wykonujgce
dziatalno$¢ lecznicza
zapotrzebowan na leki, wyroby
medyczne lub §rodki
spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego —
przede wszystkim takie
produkty, wyroby lub $rodki
bedg mogty by¢ nabywane na
podstawie tychze
zapotrzebowan tylko na
ograniczony czas terapii i tylko
w celu udzielania §wiadczen
na rzecz pacjenta (co tez
bedzie przedmiotem
wymaganych o$wiadczen
sktadanych pod grozba
odpowiedzialno$ci karnej).

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikow konsultacji

Nie przeprowadzono pre-konsultacji przed opracowaniem projektu.

Na podstawie uchwaty nr 190 Rady Ministréw z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow
(M.P. 22016 r. poz. 1006, z p6zn. zm.) projekt ustawy procedowany w trybie odrgbnym.

Projekt ustawy zostat udostepniony (jako projekt nr UD 93) w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia
zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r.
poz. 248) oraz w Biuletynie Informacji Publicznej Rzadowego Centrum Legislacji zgodnie z § 52 ust. 1 uchwaty nr 190
Rady Ministréow z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow. Zaden podmiot nie zglosil

zainteresowania pracami nad projektem ustawy.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(ceny state z ... 1.)

Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [mln zt]

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 | Lacznie (0-10)
Dochody ogolem Brak danych
budzet panstwa Brak danych
JST Brak danych
pozostate jednostki (oddzielnie) Brak danych
Wydatki ogolem Brak wptywu
budzet panstwa Brak wptywu
JST Brak wptywu
pozostale jednostki (oddzielnie) Brak wptywu
Saldo ogolem Brak danych
budzet panstwa Brak danych
JST Brak danych
pozostate jednostki (oddzielnie) Brak danych

Zrbdia finansowania

Projekt nie bedzie mial wptywu na sektor finansow publicznych, w tym na budzet panstwa
i budzet jednostek samorzadu terytorialnego.

Koszty wprowadzenia e-recept powigzane sg immanentnie z finansowaniem projektu Pl
(projektu ,,Elektroniczna Platforma Gromadzenia, Analizy i Udoste¢pniania zasobow cyfrowych
0 Zdarzeniach Medycznych”, ktory realizowany jest przy wsparciu Centrum Systemow
Informacyjnych Ochrony Zdrowia. Projekt ten ma docelowo polega¢ na wdrozeniu systemow
informatycznych, ktore pozwolg na usprawnienie procesow zwigzanych z planowaniem
i realizacja $wiadczen zdrowotnych, monitorowaniem i sprawozdawczos$cia z ich realizacji,
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dostgpem do informacji o udzielanych $wiadczeniach oraz publikowaniem informacji
W obszarze ochrony zdrowia. Stopniowe uruchamianie kolejnych ustug publicznych w ramach
projektu P1 stanowi realizacje dtugofalowej wizji rozszerzania dostepu do ustug publicznych
swiadczonych droga elektroniczng. Jedna z kluczowych e-ustug planowanych do wdrozenia
W ramach trwajacego procesu informatyzacji sektora ochrony zdrowia w Polsce, co ma nastgpic¢
w ramach omawianego projektu, ma by¢ ustuga ,,e-recepty”.

W wyniku zmiany strategii wdrazania omawianego projektu podjeto decyzje o jego
tzw. ,,fazowaniu” (czyli podzieleniu go na oddzielne etapy), a jednym z etapéw ma by¢ wilasnie
opracowanie i wdrozenia ww. e-recepty. Wystawienie recepty w postaci elektronicznej na
produkt leczniczy nieposiadajacy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej i sprowadzany z zagranicy zostalo zakwalifikowane do wylaczenia
z zakresu fazy II projektu P1 (w fazie tej ma zosta¢ wdrozona funkcjonalno$¢ m.in. wtasnie
e-recepty) z uwagi na brak w Urzgdowym Rejestrze Produktéw Leczniczych Dopuszczonych
do Obrotu na Terytorium Rzeczypospolitej Polskiej produktow leczniczych sprowadzanych
W ramach przedmiotowego importu oraz ztozonos$ci procesu uzyskania zgody na sprowadzenie
produktu. Majac na wzgledzie powyzsze, ewentualne zwigzane z tym koszty nie beda
konsekwencja przedmiotowego projektu.

Dodatkowe
informacje, w tym
wskazanie zrodet
danych i przyjetych do
obliczen zatozen

Nie sposob jest oszacowac mozliwych wptywow do budzetu panstwa z tytutu wprowadzenia do
ustawy art. 127da, umozliwiajacego nakladanie kar administracyjnych na podmioty
niepowiadamiajagce 0 miejscu przechowywania recept i wydanych na ich podstawie odpisow
w okoliczno$ciach, o ktorych mowa w dodawanym do ww. ustawy art. 96aa. Majac na
wzgledzie powyzsze, z uwagi na fakt wprowadzenia nowego przepisu sankcjonujgcego, nie
sposob na dzien wprowadzania przedmiotowej regulacji oceni¢ skali naruszen, a tym samym
ilosci nakladanych kar administracyjnych. Nalezy jednak zauwazy¢, iz wprowadzenie
przedmiotowej regulacji ma przede wszystkim na celu dziatalno$¢ prewencyjng, czyli
zniechgcenie do naruszenia tych przepisow. O ile wplywy takie beda miaty miejsce,
niemozliwe jest chocby przyblizone wskazanie ich skali, gdyz nie mozna przewidzie¢, w jakim
stopniu przepis ten — przez swoj walor prewencyjny — odwiedzie podmioty, do ktérych norma
okreslajaca omawiany obowiazek informacyjny, zawarta w rzeczonym art. 96aa ustawy, jest
skierowana, od uchylania si¢ od tego obowigzku. Niemozliwe jest zatem okreslenie
przewidywanego spadku tego typu przypadkdéw wzgledem stanu dotychczasowego. Jesli chodzi
o liczby przypadkéw dotychczasowego wuchylania si¢ od omawianego obowiazku,
projektodawca nie dysponuje statystykami w tym zakresie, gtdéwnie ze wzgledu na to, ze
dotychczas nie byla przewidziana w zwigzku z naruszeniem omawianego przepisu zadna
sankcja, gdyz sam obowigzek okreslony byt w akcie wykonawczym, ktory ze swej natury,
przepisow sankcyjnych zawiera¢ nie moze.

Nie sposob jest rowniez oszacowa¢ mozliwych wplywéw do budzetu panstwa z tytutu
wprowadzenia do ustawy art. 127ca, umozliwiajacego nakladanie kar pienieznych na podmiot
wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza, ktory wbrew przepisowi art. 96 ust. 2e uniemozliwia
organom Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej dokonanie wgladu do ewidencji
zapotrzebowan lub nie przekazuje na ich zadanie kopii zapotrzebowan. Przepis ten wynika
z wprowadzenia do ustawy przepisu obligujacego wystawiajacych zapotrzebowania, o ktoérych
mowa w art. 96 ust. 1 pkt 3 ustawy, do ich ewidencjonowania, jak réwniez nakazujacego
umozliwianie organom Panstwowe]j Inspekcji Farmaceutycznej wgladu do prowadzonych
ewidencji oraz przekazywania im kopii zapotrzebowan.

7. Wplyw na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczosé, w tym funkcjonowanie przedsiebiorcéw oraz na
rodzineg, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki

Czas w latach od wejécia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10 Lacznie (0-10)
W ujeciu duze przedsigbiorstwa Brak wptywu
pieni¢znym sektor mikro-, matych Brak wptywu
(w mln z1, i Srednich
ceny state przedsigbiorstw
Z..1) rodzina, obywatele

oraz gospodarstwa

domowe
W ujeciu duze przedsigbiorstwa
niepienieZnym | sektor mikro-, matych




i $rednich
przedsigbiorstw

rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa
domowe

Niemierzalne

Dodatkowe
informacje, w tym
wskazanie zrodet
danych i przyjetych do
obliczen zatozen

Projektowane zmiany bedg miaty wplyw na podmioty wykonujgce dziatalno$¢ leczniczg oraz
przedsiebiorcéw prowadzacych dziatalno§¢ gospodarcza.

Wplyw ten moze przejawiac si¢ np. w:

1) zmianie sposobu realizacji wystawiania recept (a zatem proponowane modyfikacje beda
miaty wplyw na lekarzy wykonujacych zawod u $wiadczeniobiorcy, jak i w ramach
wykonywanych praktyk, jak réwniez na pielegniarki i polozne jako osoby uprawnione do
wystawiania recept) — konieczno$¢ zapoznania si¢ z nowym stanem prawnym i postepowania
zgodnie z nowymi przepisami;

2) ograniczeniu asortymentu lekowego dopuszczalnego do nabycia na postawie
zapotrzebowania, o ktérym mowa w art. 96 ust. 1 pkt 3 — moze to spowodowac nieoptacalnosé¢
kontynuacji dziatalno$ci przez podmioty parajace si¢ procederem nielegalnego wywozu lekow
z Polski, zwlaszcza podmiotéw leczniczych powigzanych funkcjonalnie i logistycznie
Z sztucznie powotywanymi do zycia podmiotami majgcymi jakoby spetlia¢ funkcje hurtowni
farmaceutycznych.

8. Zmiana obciazen regulacyjnych (w tym obowiazkow informacyjnych) wynikajacych z projektu

X nie dotyczy

Wprowadzane sa obciagzenia poza bezwzglednie [ ] tak

wymaganymi przez UE (szczegdly w odwroconej [] nie

tabeli zgodnosci). [] nie dotyczy

[] zmniejszenie liczby dokumentow [] zwigkszenie liczby dokumentow

] zmniejszenie liczby procedur [] zwiekszenie liczby procedur

[] skrécenie czasu na zalatwienie sprawy [] wydhluzenie czasu na zatatwienie sprawy
[]inne: []inne:

Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich [ ] tak

elektronizacji.

[ ] nie
[ ] nie dotyczy

Komentarz:

9.  Wplyw na rynek pracy

10. Wplyw na pozostale obszary

[ ] srodowisko naturalne

[] demografia X informatyzacja

[] sytuacja i rozwdj regionalny [] mienie panstwowe X] zdrowie

[]inne:

Omowienie wplywu

Wzmocnienie ochrony zdrowia publicznego przez wzmocnienie nadzoru nad obrotem
produktami leczniczymi.

11. Planowane wykonanie przepisow aktu prawnego

Zaktada sig¢, ze projektowana ustawa wejdzie w zycie po uptywie 7 dni od dnia ogloszenia.

12. W jaki sposéb i kiedy nastapi ewaluacja efektow projektu oraz jakie mierniki zostang zastosowane?

Nie dotyczy.

13. Zalaczniki (istotne dokumenty zrédlowe, badania, analizy itp.)

Nie dotyczy.




TABELA ZGODNOSCI
W zakresie objetym przedmiotem projektu ustawy o zmianie niektérych ustaw w zwigzku z wprowadzeniem e-recepty

1) TYTUL PROJEKTU
Ustawa o zmianie niektorych ustaw w zwigzku z wprowadzeniem e-recepty
2) TYTUEL WDRAZANEJ DYREKTYWY
e dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/24/UE z dnia 9 marca 2011 r. w sprawie stosowania praw pacjentow w transgranicznej
opiece zdrowotnej (Dz. Urz. UE L 88 z 04.04.2011, str. 45 oraz Dz. Urz. UE L 353 z 28.12.2013, str. 8);
e dyrektywa wykonawcza Komisji 2012/52/UE z dnia 20 grudnia 2012 r. ustanawiajaca $rodki utatwiajace uznawania recept lekarskich
wystawionych w innym panstwie cztonkowskim (Dz. Urz. UE L 356 z 22.12.2012, str. 68).
3) Organ badz organy administracji rzadowej odpowiedzialne za transpozycje¢ dyrektywy
Ministerstwo Zdrowia we wspolpracy z Gtéwnym Inspektoratem Farmaceutycznym
Uzasadnienie
4) | Jednostka Tresé przepisu dyrektywy Jednostka Tresé¢ przepiséw projektu uwzglednienia w projekcie
Lp. | redakcyjna redakcyjna przepisow wykraczajacych
poza minimalne wymogi
prawa UE
1 Dyrektywa art. 4 pkt 2 lit. a | ,,3) recepty na produkt leczniczy lub wyrob Dyrektywa 2011/24/UE art. 3 lit.
2011/24/UE . e projektu ustawy | medyczny wystawionej przez osobe k.
art. 3 lit. k. Art. 3lit. k. Do celéw niniejszej dyrektywy ., | wzakresie art. uprawniong do wystawiania recept zgodnie z

zastosowanie majg nastepujace definicje: ,,recepta
oznacza recepte na produkt leczniczy lub na wyrob

95b ust. 2 pkt 3
ustawy

prawem panstwa cztonkowskiego Unii
Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego




medyczny wydang przez osobg wykonujaca zawod
regulowany w zakresie opieki zdrowotnej w
rozumieniu art. 3 ust. 1 lit. a) dyrektywy
2005/36/WE, uprawniona zgodnie z prawem do
wykonywania tego zawodu w panstwie
cztonkowskim, w ktérym recepta zostata wydana;

Europejskiego Porozumienia o0 Wolnym
Handlu (EFTA) — strony umowy 0
Europejskim Obszarze Gospodarczym, w
ktérym recepta zostata wystawiona,
podlegajacej realizacji w panstwie
cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie
cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o
Wolnym Handlu (EFTA) — stronie umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym, zwanej

99,99,

dalej ,,recepta transgraniczng”;”;

Dyrektywa
2012/52/UE
art. 2, art. 3,
art. 4,
zatgcznik do

dyrektywy

Artykut 2
Zakres

Niniejszg dyrektywe stosuje si¢ do recept, zgodnie z
definicja w art. 3 lit. k) dyrektywy 2011/24/UE,
wystawionych na prosbe pacjentow, ktorzy
zamierzaja wykorzysta¢é je w innym panstwie
cztonkowskim.

Artykut 3
Tres¢ recept

Panstwa czlonkowskie zapewniaja,
zawieraly co najmniej
zataczniku.

by recepty
elementy okre§lone w

Artykut 4
Wymogi dotyczace informacji

Panstwa czlonkowskie zapewniaja, by krajowe
punkty kontaktowe, o ktorych mowa w art. 6
dyrektywy 2011/24/UE, informowaty pacjentow o
elementach, ktore nalezy zawrze¢ zgodnie z
niniejszg dyrektywa na receptach wystawionych w
panstwie czlonkowskim innym niz panstwo ich
realizacji.

Zatacznik

Niewyczerpujacy wykaz elementéw, ktore nalezy

Art. 4 pkt 5 lit. b
w zakresie art.
96a ust. 1a

ustawy

,»la. Recepta transgraniczna zawiera co
najmniej nastepujace dane:

1) imi¢ lub imiona i nazwisko pacjenta;

2) datg urodzenia pacjenta;

3) imie lub imiona i nazwisko osoby
wystawiajacej recepte;

4) kwalifikacje zawodowe osoby wystawiajacej
recepte (tytut zawodowy);

5) dane do bezposredniego kontaktu osoby
wystawiajacej recepte (adres poczty
elektronicznej, numer telefonu lub faksu, wraz
z prefiksem migdzynarodowym);

6) dane dotyczgce adresu miejsca udzielenia
$wiadczenia oraz oznaczenie ,,Polska”;

7) nazwe powszechnie stosowana
(migdzynarodowa) w przypadku produktu
leczniczego;

8) nazwg wiasna, jezeli:

a) przepisany produkt jest biologicznym
produktem leczniczym lub

b) osoba wystawiajaca recepte uwaza, ze jest
ona niezbg¢dna ze wzgledéw medycznych; w
takim przypadku na recepcie zwiezle podaje
powody uzycia nazwy wilasnej;

9) postac;

10) moc;

11) ilos¢;

12) sposob dawkowania;

13) dat¢ wystawienia recepty;

14) podpis wlasnorgczny osoby
wystawiajacej.”;




zawrze¢ w receptach lekarskich

Pozycje wytluszczone w niniejszym zataczniku nie
musza by¢ zamieszczane na receptach

Dane dotyczace pacjenta

Nazwisko (nazwiska)

Imi¢ (imiona) (pelne imie, tj. nie dopuszcza si¢
inicjalow imienia)

Data urodzenia

Potwierdzenie autentycznosci recepty

Data wystawienia
Dane dotyczace pracownika medycznego, ktory
wystawit recepte

Nazwisko (nazwiska)

Imi¢ (imiona) (pelne imie, tj. nie dopuszcza si¢
inicjalow imienia)
Kwalifikacje zawodowe

Dane do bezposredniego kontaktu (adres e-mail,
numer telefonu lub faksu; numery nalezy podaé z
prefiksem miedzynarodowym)

Adres miejsca pracy (w tym nazwa panstwa
cztonkowskiego)

Podpis (wlasnorgczny lub cyfrowy, w zaleznosci od
no$nika, na ktébrym wystawiono recepte)

Dane dotyczace przepisanego produktu (w
stosownych przypadkach)

»Nazwa zwyczajowa”, zgodnie z definicjg w art. 1
dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspolnotowego  kodeksu odnoszacego si¢ do
produktow leczniczych stosowanych u ludzi

Nazwa handlowa, o ile:
a) przepisany  produkt  jest  biologicznym

produktem leczniczym, zgodnie z definicja w
pkt 3.2.1.1. lit. b) zalacznika I (cze¢$¢ I) do




dyrektywy 2001/83; lub

b) przepisujacy pracownik medyczny uwaza, ze
jest ona niezbedna ze wzgledow medycznych; w
takim przypadku w recepcie zwiezle podaje si¢
powody uzycia nazwy handlowej

Posta¢ farmaceutyczna (tabletka, roztwor itp.)
Ilos¢

Sita, zgodnie z definicja w art. 1 dyrektywy
2001/83/WE

Schemat dawkowania




ODWROCONA TABELA ZGODNOSCI

w zakresie objetym przedmiotem projektu ustawy o zmianie niektorych ustaw w zwigzku z wprowadzeniem e-recepty

dodawanego do
ustawy
nowelizowanej art.
95aa

mowa w art. 5 pkt 41 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, zwany dalej
»Swiadczeniodawceg”, jest obowigzany przechowywaé
druki recept Iub unikalne numery identyfikujace recepte
przydzielone przez dyrektora oddziatu wojewoddzkiego

Narodowego Funduszu Zdrowia w  warunkach
zapewniajacych nalezyta ochron¢ przed utrata,
zniszczeniem,  kradzieza lub  dostgpem  osob

nieuprawnionych.

2. W przypadku zakonczenia okresu zatrudnienia albo
$mierci osoby uprawnionej do wystawiania recept,
$wiadczeniodawca powiadamia niezwtocznie o takim

Lp. Jedn. red. Treé¢ przepisu projektu Uzasadnienie wprowadzenia przepisu
1. art. 1 projektu . . . . Proponuje si¢ dokona¢ zmiany w ustawie z dnia 20 lipca 1950 r. o zawodzie
ustawy w zakresie '(A[;; 1UWZUS2t8\]I_\gerZ dglza ZEGIlIg;: aV\}gaEr(t) r.40 ;SiwigZIStrslﬁﬁrg felczera (Dz. U. z 2016 r. poz. 1680) — zmiana stanowi konsekwencj¢ zmiany
art. 4 ustawy z dnia brzrﬁieﬁie' - Poz. ' ' YMUWE |\ ustawie o zawodach lekarza i lekarza dentysty.
20 lipca 1950r. 0 ’ .
sawodzie felczera Hla. W .pr~zypadku gdy ustawa l.ub przepisy odre;t.)ne.
uprawniajg felczera do wystawiania recept stosuje si¢
odpowiednio art. 42 ust. 2 oraz art. 45 ust. 2 i 2a ustawy z dnia
5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz.
U. z 2017 r. poz. 125, 767 i 2371) oraz art. 95aa—96d ustawy z
dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z
2017 r. poz. 2211).”.
2. art. 2 projektu . Art. 2. W ustawie z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza W art. 42 ustawy; dnia 5 grudnia 19960r. 0 zawodach Ieka’rza. i lekarza
ustawy w zakresie . . dentysty proponuje si¢ zmiang brzmienia ust. 2 przez usunig¢cie wyrazu
art. 42 ust. 2 ustawy | lekarza dentysty (D.Z Uz .20.17_ r. poz. 125, 767 i 2371) w ,,080bistego” (w odniesieniu do ,,badania”), co umozliwi wystawienie recepty
z dnia 5 grudnia art. 42 ust. 2 otrzymuje brzmienie: niezbednej do kontynuacji leczenia nie tylko po osobistym zbadaniu
1996 r. 0 zawodach | ,.2. Lekarz moze, bez dokonania badania pacjenta, wystawi¢ | pacjenta, ale rowniez po zbadaniu pacjenta za posrednictwem systemow
lekarza i lekarza recepte niezbedng do kontynuacji leczenia oraz zlecenie na | teleinformatycznych lub systeméw tacznosci. Nalezy zauwazy¢, ze
dentysty zaopatrzenie w wyroby medyczne jako kontynuacje | telemedycyna nie zacznie si¢ dynamiczniej rozwijac, jezeli nie bedzie
zaopatrzenia w wyroby medyczne, jezeli jest to uzasadnione | istniata mozliwo$¢ wystawienia recepty bez osobistego kontaktu osoby
stanem zdrowia pacjenta odzwierciedlonym w dokumentacji | wystawiajacej recepte z pacjentem.
medycznej.”.
3. art. 4 projektu W ustawie z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
ustawy (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211) wprowadza si¢ nastepujace
zmiany:
4, art. 4 pkt 1 projektu | 1) po art. 95a dodaje si¢ art. 95aa w brzmieniu: Dodanie przedmiotowej propozycji przepisu zostalo wskazane jako
ustawy w zakresie LArt. 95aa. 1. Swiadczeniodawca, o ktorym | konieczne ze wzgledu na to, ze analogiczne przepisy zawarte w

rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 8 marca 2012 r w sprawie recept
lekarskich (Dz. U. z 2017 r. poz. 1570) stanowig materie ustawowsg. Stad
przepisy te sa wlaczane do przedmiotowej ustawy nowelizujace;.

Dodatkowo — w stosunku zapiséw dotychczasowych — doprecyzowano, w
projektowanym ust. 2 jak nalezy postgpowac z przydzielonymi
niewykorzystanymi numerami identyfikujacymi recepty w przypadku
zakonczenia okresu zatrudnienia przez osobe uprawniong u danego
$wiadczeniodawcy, albo $mierci tej osoby. Kwestia ta byta dotychczas
nieuregulowana, powodujac w praktyce powazne trudnosci interpretacyjne, a
zatem luka ta wymagatla uzupehienia.




ODWROCONA TABELA ZGODNOSCI
w zakresie objetym przedmiotem projektu ustawy o zmianie niektorych ustaw w zwigzku z wprowadzeniem e-recepty

zdarzeniu oraz o niewykorzystanych drukach lub
unikalnych numerach identyfikujacych recepte, jezeli sg
one mozliwe do wustalenia, wlasciwy oddzial
wojewodzki Narodowego Funduszu Zdrowia, w ktorym
unikalne numery identyfikujagce recepte zostaly
przydzielone.

3. W przypadku zniszczenia, utraty lub kradziezy
drukow recept posiadajacych unikalne numery
identyfikujace recepty przydzielone przez dyrektora
oddzialu  wojewodzkiego Narodowego Funduszu
Zdrowia lub unikalnych numerow identyfikujacych
recepty albo podejrzenia ich sfalszowania lub
nieuprawnionego  pozyskania,  $wiadczeniodawca,
powiadamia o tym niezwlocznie wlasciwy oddziat
wojewodzki Narodowego Funduszu Zdrowia, ktory
przydzielit unikalne numery identyfikujace recepty,
przekazujac informacje o zwigzanych z tym
okolicznosciach i numerach tych recept, jezeli sg one
mozliwe do ustalenia.

4. Po otrzymaniu informacji, o ktorej] mowa w
ust. 2 lub 3, dyrektor oddzialu wojewddzkiego
Narodowego Funduszu Zdrowia niezwlocznie blokuje
przydzielony unikalny numer identyfikujacy recepte i
zamieszcza go W prowadzonej przez Narodowy
Fundusz Zdrowia ogdlnopolskiej bazie numerow recept
zablokowanych.”;

art. 4 pkt 2 lit. a
projektu ustawy w
zakresie art. 95b pkt
2 ustawy
nowelizowanej

2)  wart. 95b wust. 2:
a) pkt 2 i 3 otrzymuja brzmienie:
»2) recepty dla:
a) osoby wystawiajgcej, zwanej dalej ,,recepta
pro auctore”,
b)  malzonka, wstepnego, zstepnego lub
rodzenstwa osoby wystawiajacej, zwanej
dalej ,,recepta pro familiae”;

Rozbicie na dwa podpunkty przepisu, ktory aktualnie stanowi w jednym
punkcie, ze recepte w postaci papierowej wystawia si¢ w przypadku pro
auctore i pro familiae.

art. 4 pkt 2 lit. bw
zakresie art. 95b
ust. 2 pkt 6 ustawy
nowelizowanej

b) w pkt 5 kropke zastgpuje si¢ srednikiem i dodaje si¢ pkt 6
w brzmieniu:

,,0) recepty na produkt leczniczy nieposiadajacy pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej i sprowadzany z zagranicy na warunkach i w trybie
okreslonych w art. 4.”

W art. 95b ustawy nowelizowanej, zawierajacej wykaz wyjatkow od zasady,
ze obowiazujaca forma wystawiania recept, jest forma elektroniczna (wykaz
przypadkéw, kiedy recepty wystawia si¢ w postaci papierowej),
projektodawca proponuje dodanie punktu odnoszacego si¢ do recepty na lek
nieposiadajacy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej i sprowadzany z zagranicy na warunkach i w

2
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trybie okre§lonym w art. 4 ustawy nowelizowane;j.

Wprowadzenie tego wyjatku wynika ze zmian dokonanych w zakresie i
harmonogramie realizacji projektu ,,Elektroniczna Platforma Gromadzenia,
Analizy 1 Udostgpniania zasobow cyfrowych o Zdarzeniach Medycznych”
(P1), ktory realizowany jest przy wsparciu Centrum Systemow
Informacyjnych Ochrony Zdrowia. Projekt ten ma docelowo polega¢ na
wdrozeniu systemow informatycznych, ktéore pozwolg na usprawnienie
proceséw zwigzanych z planowaniem i realizacjg $wiadczen zdrowotnych,
monitorowaniem 1 sprawozdawczo$cia z ich realizacji, dostgpem do
informacji o udzielanych $wiadczeniach oraz publikowaniem informacji w
obszarze ochrony zdrowia. Stopniowe uruchamianie kolejnych ustug
publicznych w ramach projektu P1 stanowi realizacje dlugofalowej wizji
rozszerzania dostepu do ustug publicznych $wiadczonych droga
elektroniczna. Jedng z kluczowych e-ustug planowanych do wdrozenia w
ramach trwajgcego procesu informatyzacji sektora ochrony zdrowia w
Polsce, co ma nastapi¢ w ramach omawianego projektu, ma by¢ ustuga ,.e-
recepty”. W wyniku zmiany strategii wdrazania omawianego projektu,
podj¢to decyzje o jego tzw. ,,fazowaniu” (czyli podzieleniu go na oddzielne
etapy), a jednym z etapéw ma by¢ wilasnie opracowanie i wdrozenia ww. e-
recepty. Wystawienie recepty w postaci elektronicznej na produkt leczniczy
nieposiadajacy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej  Polskiej 1 sprowadzany =z  zagranicy zostalo
zakwalifikowane do wylaczenia z zakresu fazy II projektu P1 (w fazie tej ma
zosta¢ wdrozona funkcjonalno$¢ m.in. wlasnie e-recepty) z uwagi na brak w
Urzedowym Rejestrze Produktow Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na
Terytorium Rzeczypospolitej Polskiej produktow leczniczych
sprowadzanych w ramach przedmiotowego importu oraz ztozonos$ci procesu
uzyskania zgody na sprowadzenie produktu.

art. 4 pkt 3w 3)  po art. 95b dodaje sie art. 95¢ w brzmieniu: Dodanie przedmiotowej propozycji przepisu zostalo wskazane jako
zakresie »Art. 95c.  Recepta w postaci papierowej, na | konieczne ze wzgledu na to, ze analogiczne przepisy zawarte w
dodawanego do ktorej przepisano wylacznie produkty lecznicze | rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 8 marca 2012 r w sprawie recept
ustawy niepodlegajace  refundacji, posiadajace kategori¢ | lekarskich, stanowig materi¢ ustawowa. Stad przepisy te sa wiaczane do
nowelizowanej dostgpnosci ,,Rp” lub ,,Rpz”, nie musi odpowiada¢ | przedmiotowej ustawy nowelizujacej.
art. 95¢ wzorowi recepty okreslonemu w przepisach wydanych | Ten przepis bez zmiany tresci zostat przeniesiony z rozporzadzenia.

na podstawie art. 96a ust. 12.”;
art. 4 pkt 4 lit. aw 4)  wart. 96: Zmiana ta ma na celu wprowadzeni skrotu ,,zapotrzebowanie”, aby w

zakresie art. 96 ust.

a) wust. 1 pkt 3 otrzymuje brzmienie:

dalszych przepisach ustawy nie odsyta¢ wielokrotnie do art. 96a ust. 1 pkt 3

3
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1 pkt 3 ustawy
nowelizowangj

”3)

na podstawie zapotrzebowania podmiotu
wykonujacego  dziatalno$¢  lecznicza,

99 9

zwanego dalej ,,zapotrzebowaniem”.”,

ustawy nowelizowanej.

art. 4 pkt 4 lit. bw
zakresie art. 96 ust.
2 ustawy
nowelizowanej

b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

2. Zapotrzebowanie zawiera

nastgpujace informacje:

1)
2)

4)
5)
6)

7
8)

9)

10)

kolejny numer druku i dat¢ wystawienia;
dane identyfikacyjne podmiotu
wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza, ktore
moga by¢ nanoszone za pomoca nadruku
albo pieczatki, zawierajace:

nazwe,
adres,

numer telefonu,

NIP;

nazwe¢ produktu leczniczego, $rodka
Spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego;
postac farmaceutyczng produktu
leczniczego;

moc produktu leczniczego;

wielko$¢ opakowania, jezeli dotyczy;

ilo$¢;

potwierdzenie osoby uprawnionej do
wystawiania recept w zakresie prowadzonej
dzialalnosci zawierajace jej podpis oraz
naniesione w formie nadruku albo pieczatki
imi¢ 1 nazwisko oraz identyfikator, o
ktérym mowa w art. 17 ust. 2 pkt 6 ustawy
z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia;

podpis i naniesione w formie nadruku albo
pieczatki imi¢ 1 nazwisko kierownika
podmiotu wykonujacego dziatalno$é¢
leczniczg wraz z okresleniem funkcji;
informacj¢ o liczbie pacjentow, ktorym
zostaly podane — w zwiazku z udzielonym
$wiadczeniem zdrowotnym — produkty
lecznicze, $rodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyroby

Proponuje si¢ uregulowac kwestie dotyczace wymagan odnoszacych si¢ do
ww. zapotrzebowan. Poniewaz, jak wyjasniano wcze$niej (w odniesieniu do
propozycji docelowego uniemozliwienia taczenia dziatalnosci gospodarczej
polegajacej na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej z wykonywaniem
dziatalnosci leczniczej), zapotrzebowania te stanowia jeden z kluczowych
elementow procederu skutkujgcego ostatecznie wywozem lekow z Polski
zagranice, uznano, ze konieczne jest doprecyzowanie przepisow
odnoszacych si¢ do tego instrumentu, ktéry dotychczas opisany byt jedynie
przez dwa ustgpy ustawy nowelizowanej. W pierwszym z dodawanych w
tym przedmiocie ustgpow okreslono katalog danych koniecznych do
zawarcia w zapotrzebowania. W kolejnym ustgpie zapisano, ze
zapotrzebowanie musi zawiera¢ informacje¢ o ilosci pacjentow, ktorym
zostaly podane uj¢te w zapotrzebowaniu produkty lecznicze, srodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyroby medyczne
nabyte na podstawie poprzedniego zapotrzebowania, jak rowniez stosowne
oswiadczenia, Ze asortyment ujgty w zapotrzebowaniu zostanie
spozytkowany wylacznie w celu udzielenia pacjentowi $wiadczenia opieki
zdrowotnej w zakresie wykonywanej dziatalnosci leczniczej, ze ten Sam
asortyment nabyty na podstawie poprzednich zapotrzebowan, zostat
wykorzystany wyltacznie w ramach wykonywanej dziatalno$ci leczniczej i na
rzecz pacjenta, jak rowniez ze odpowiadaja one maksymalnie
jednomiesigcznemu zapasowi.

Oswiadczenia te sktadane beda pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za
sktadanie fatszywych oSwiadczen.

Nadto proponuje sie wprowadzi¢ przepis obligujacy wystawiajgcych
zapotrzebowania do ich ewidencjonowania, jak rowniez nakazujacy
umozliwienie inspektorom Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej wgladu
do prowadzonych ewidencji badz przekazywania im kopii zapotrzebowan.
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medyczne nabyte na podstawie
poprzedniego zapotrzebowania;

11) o$wiadczenie:

a) kierownika  podmiotu wykonujacego
dzialalnos¢  lecznicza, ze ujcte w
wystawionym zapotrzebowaniu produkty
lecznicze, $rodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyroby
medyczne zostang wykorzystane wylacznie
w celu udzielenia pacjentowi $wiadczenia
opieki zdrowotnej w zakresie wykonywanej
dziatalnos$ci leczniczej, oraz ze takie same
produkty lecznicze, $rodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia zywieniowego
lub wyroby medyczne, nabyte na podstawie
poprzednich zapotrzebowan, zostaty
wykorzystane  wylacznie w  powyzej
okreslonym celu,

b)  osoby uprawnionej do wystawiania recept
podpisujacej zapotrzebowanie - W zakresie
okreslonym w lit. a, oraz ze ujete w
zapotrzebowaniu produkty lecznicze, §rodki
spozywcze  specjalnego  przeznaczenia
zywieniowego lub  wyroby medyczne
stanowig jednomiesi¢czny zapas konieczny
do realizacji $wiadczen zdrowotnych w
ramach wykonywanej dziatalnosci
leczniczej.”,

10.

art. 4 pkt 4 lit. cw
zakresie
dodawanych do art.
96 ustawy
nowelizowanej ust.
2a-2i

c)

po ust. 2 dodaje sie ust. 2a—2i w brzmieniu:

,,2a. O$wiadczenia, o ktorych mowa w ust.
2 pkt 11, sklada si¢ pod rygorem
odpowiedzialno$ci karnej za sktadanie
fatszywych o$wiadczen na podstawie art. 233 § 6
ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny.
Sktadajacy o$wiadczenia sa obowigzani do
zawarcia w nich klauzuli nastgpujacej tresci:
,Jestem Swiadomy odpowiedzialnosci karnej za
zlozenie fatszywego o$wiadczenia.”. Klauzula ta
zastepuje pouczenie organu o odpowiedzialnosci
karnej za sktadanie falszywych o$wiadczen.

Dodane przepisy stanowig doprecyzowanie wymogdw dla podmiotow
wystawiajacych zapotrzebowania:

- wymogi odnos$nie o$wiadczenia, umieszczenia nt REGON na
zapotrzebowaniu, okresu archiwizowania zapotrzebowan, zapewnienia
wgladu do wystawionych zapotrzebowan organom kontroli,

-termin waznos$ci zapotrzebowan,

- przepisy odnosnie zapotrzebowan w jednostkach Ministra Obrony
Narodowej i Ministra Sprawiedliwosci.
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2b. Zapotrzebowanie jest realizowane za
peina odptatnoscia.

2c. Termin wazno$ci zapotrzebowania
wynosi 14 dni od dnia jego wystawienia.

2d. Podmiot wykonujacy dziatalnosé
leczniczg prowadzi ewidencje zapotrzebowan.
Zapotrzebowania przechowuje si¢ przez okres 5
lat liczac od dnia 1 stycznia roku nastgpujacego
po roku, w Kktérym zapotrzebowanie zostato
wystawione.

2e. Podmiot wykonujacy dziatalno$é
lecznicza umozliwia wglad do ewidencji
zapotrzebowan organom Panstwowej Inspekcji
Farmaceutycznej oraz, na ich zadanie, przekazuje
ich kopie.

2f. Produkty lecznicze, $rodki spozywcze
specjalnego  przeznaczenia zywieniowego i
wyroby medyczne s3 wydawane z apteki
zakladowej lub dzialu farmacji szpitalnej w
podmiotach leczniczych utworzonych przez
Ministra Obrony Narodowej albo Ministra
Sprawiedliwosci na podstawie wystawionego
przez te podmioty zapotrzebowania:

1)  zbiorczego — w przypadku nieoznaczonego
kregu pacjentow;
2)  imiennego — dla okres$lonych pacjentow.

29. Zapotrzebowanie zbiorcze zawiera
dane, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 1, pkt 2 lit. a-C
i pkt 3-8, oraz numer REGON podmiotu
leczniczego wystawiajgcego zapotrzebowanie.

2h. Zapotrzebowanie imienne zawiera dane,
o ktorych mowa w ust. 2 pkt 1, pkt 2 lit. a-c i pkt
3-8, oraz numer REGON podmiotu leczniczego
wystawiajacego  zapotrzebowanie, okreslenie
sposobu dawkowania oraz imi¢ i nazwisko
pacjenta, a takze w przypadku zapotrzebowania
wystawionego  przez  podmiot  leczniczy
utworzony przez:

1) Ministra Sprawiedliwo$ci — imi¢ ojca
pacjenta;

2) Ministra Obrony Narodowej — numer
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PESEL pacjenta.

2i. Podmioty lecznicze utworzone przez
Ministra Obrony Narodowej albo Ministra
Sprawiedliwosci prowadza ewidencje
zapotrzebowan  zbiorczych 1 imiennych.
Zapotrzebowania zbiorcze i imienne przechowuje
si¢ przez okres 5 lat liczac od dnia 1 stycznia roku

nastgpujacego po roku, w ktorym
zapotrzebowanie zostato wystawione.”,
11| art. 4 pkt 4 lit. dw | d) po ust. 4 dodaje si¢ ust. 4a w brzmieniu: Aktualnie w aptekach obowigzuje obowigzek prowadzenia ewidencji recept
zakresie Haa. Apteka prowadzi ewidencje recept | farmaceutycznych

dodawanych do art.

96 ustawy
nowelizowanej ust.
4a

farmaceutycznych i ewidencje¢ zrealizowanych
zapotrzebowan. Recepty farmaceutyczne i
zapotrzebowania przechowuje si¢ przez okres 5
lat liczac od dnia 1 stycznia roku nastepujacego
po roku, w ktoérym zostaty zrealizowane.”,

Dodaje si¢ obowigzek prowadzenia ewidencji zrealizowanych
zapotrzebowan.

12.

art. 4 pkt 4 lit. e w

zakresie art. 96 ust.

5 pkt 3 ustawy
nowelizowanej

e) w ust. 5 pkt 3 otrzymuje brzmienie:
»3) powezma uzasadnione podejrzenie co do
autentycznoS$ci recepty lub

zapotrzebowania;”,

Aktualnie w aptekach okreSlono sposob postepowania z
podejrzanymi o ich sfatszowanie.

Dodaje si¢ okreslenie sposobu postepowania z zapotrzebowaniami
podejrzanymi o ich sfatszowanie.

receptami

13.

art. 4 pkt 4 lit. f w
zakresie

dodawanych do art.

96 ustawy

nowelizowanej ust.

5a-5¢

f) po ust. 5 dodaje si¢ ust. 5a-5¢ w brzmieniu:

,»da. W przypadku, o ktorym mowa w ust. 5
pkt 3, farmaceuta lub technik farmaceutyczny
zatrzymuje recepte lub zapotrzebowanie, o czym
niezwlocznie powiadamia wojewodzkiego
inspektora farmaceutycznego oraz, jezeli jest to
mozliwe, osobe wystawiajacg recepte albo
podmiot wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza
wystawiajacy zapotrzebowanie, a w przypadku
recepty, o ktorej mowa w art. 96a ust. 8, takze
oddziat wojewodzki Narodowego Funduszu
Zdrowia, z ktorym apteka ma podpisang umowe
na realizacj¢ recept.

5b. Farmaceuta i technik farmaceutyczny
odmawia wydania produktu leczniczego, $rodka
SpOZywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego, jezeli
zostal on przepisany na recepcie, w stosunku do
ktorej  dyrektor oddzialu = wojewddzkiego

Przepis przeniesiony z rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18
pazdziernika 2002 r. w sprawie wydawania z apteki produktéw leczniczych i
wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 493) z uwzglednieniem
postepowania z podejrzanymi zapotrzebowaniami.

Przepis dotyczy tez zapotrzebowan w jednostkach podlegtych Ministrowi
Obrony Narodowej i Ministrowi Sprawiedliwosci.
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Narodowego Funduszu Zdrowia zablokowat
unikalny numer identyfikujacy recepte — liczgc od
dnia nastgpujacego po dniu zamieszczenia go w
prowadzonej przez Narodowy Fundusz Zdrowia
ogo6lnopolskiej bazie numerow recept
zablokowanych.

5c. Farmaceuta i technik farmaceutyczny
mogag odméwi¢ wydania produktu leczniczego,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego z apteki
zaktadowej lub dzialu farmacji szpitalnej w
podmiocie  leczniczym  utworzonym  przez
Ministra Obrony Narodowej albo Ministra
Sprawiedliwosci, jezeli:

1) zachodzi uzasadnione podejrzenie co do
autentycznosci zapotrzebowania zbiorczego lub
imiennego;

2) zapotrzebowanie zbiorcze lub imienne
nie zawiera danych wymienionych odpowiednio
w ust. 2g lub 2h.”,

14,

art. 4 pkt4 lit. gw
zakresie art. 96 ust.
9i 10 ustawy
nowelizowanej,

g) ust. 9 i 10 otrzymuja brzmienie:

,,9. Minister wlasciwy do spraw zdrowia
okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) sposob realizacji zapotrzebowania,

2) sposéb sporzadzania leku recepturowego
i aptecznego,

3) sposdb wydawania z apteki produktow
leczniczych, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub  wyrobow
medycznych,

4) wzor zapotrzebowania,

5) sposob prowadzenia oraz wzory
ewidencji  zapotrzebowan, ewidencji recept
farmaceutycznych i ewidencji zrealizowanych

zapotrzebowan

— majac na wzgledzie konieczno$é
zapewnienia bezpieczenstwa lekowego
pacjentow, stworzenia mechanizmow

przeciwdziatania  naduzyciom w  zakresie
realizacji zapotrzebowan i wydawania produktow

W art. 96 w ust. 9-11 umiejscowiono upowaznienia ustawowe dla —
odpowiednio — Ministra Zdrowia, Ministra Sprawiedliwos$ci i Ministra
Obrony Narodowej — do wydania stosownych rozporzadzen, wydawanych
dotychczas na podstawie art. 96 ust. 9 i 10 ustawy nowelizowanej. Dokonano
tym samym rozdzialu upowaznienia ustawowego dla Ministra Zdrowia i
Ministra Obrony Narodowej zawartego dotychczas w ust. 9 omawianego
artykutu oraz indywidualnie sformutowano ich zakresy przedmiotowe i
wytyczne do wydania tych rozporzadzen. W ustawie zaproponowano, aby
Minister Zdrowia wydawat rozporzadzenie na podstawie zmodyfikowanego
ust. 9, Minister Sprawiedliwo$ci — tak jak dotychczas — na podstawie ust. 10,
za$ Minister Obrony Narodowej — na podstawie dodawanego do art. 96
ustawy nowelizowanej ust. 11.
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leczniczych, $rodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobow
medycznych oraz aktualizacji prowadzonych
ewidencji 1 zapewnienia identyfikacji o0sob
dokonujacych do nich wpisow.

10. Minister Sprawiedliwos$ci w
odniesieniu do aptek zaktadowych 1 dziatow
farmacji szpitalnej w podmiotach leczniczych
utworzonych przez tego ministra okresli, w
drodze rozporzadzenia, sposob:

1) wystawiania i realizacji zapotrzebowan
zbiorczych i imiennych,

2) prowadzenia ewidencji zapotrzebowan
zbiorczych i imiennych,

3) sporzadzania leku recepturowego i
aptecznego

— majac na wzgledzie konieczno$é
zapewnienia bezpieczenstwa lekowego pacjentow
i identyfikacji  o0s6b  realizujacych  te
zapotrzebowania.”,

15.

art. 4 pkt 4 lit. hw
zakresie

dodawanego do art.

96 ustawy
nowelizowanej ust.
11

h) po ust. 10 dodaje si¢ ust. 11 w brzmieniu:

,»11. Minister Obrony Narodowej w
odniesieniu do aptek zakladowych i dzialow
farmacji szpitalnej w podmiotach leczniczych
utworzonych przez tego ministra okresli, w
drodze rozporzadzenia:

1) sposdb  realizacji  zapotrzebowan
zbiorczych i imiennych,

2) wzory zapotrzebowania zbiorczego i
zapotrzebowania imiennego,

3) sposdb sporzadzania leku recepturowego
i aptecznego

— majac na wzgledzie konieczno$é
zapewnienia bezpieczenstwa lekowego pacjentow
i identyfikacji osOb  realizujacych  te
zapotrzebowania.”,

16.

art. 4 pkt 5 lit. aw
zakresie art. 96a

5) w art. 96a:
a) wust I:

Dodanie przedmiotowej propozycji zostato wskazane jako konieczne ze
wzgledu na to, Ze analogiczne przepisy zawarte obecnie w rozporzadzeniu
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ODWROCONA TABELA ZGODNOSCI
w zakresie objetym przedmiotem projektu ustawy o zmianie niektorych ustaw w zwigzku z wprowadzeniem e-recepty

ust. 1 ustawy
nowelizowangj

— w pkt 1 w lit. d $rednik zastepuje sie¢
przecinkiem i dodaje si¢ lit. ¢ w brzmieniu:

2»€) kod  uprawnien  dodatkowych
pacjenta, jezeli dotyczy;”,

—  wpkt 2 lit. d otrzymuje brzmienie:

,»d) identyfikator miejsca udzielania §wiadczen:

—  w przypadku recept w postaci elektroniczne;j
— identyfikator, o ktorym mowa w art. 17c ust. 4 ustawy
z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w
ochronie zdrowia,

— w przypadku recept w postaci papierowej —
dziewigciocyfrowy numer REGON, jezeli dotyczy,”,

-  wpkt3:

— — po lit. d dodaje si¢ przecinek i uchyla si¢
cz¢$¢ wspdlna,

——w lit. e tiret pierwsze otrzymuje brzmienie:

,— W postaci elektronicznej - kwalifikowany
podpis elektroniczny albo podpis potwierdzony
profilem zaufanym ePUAP albo z wykorzystaniem
sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralnosci
danych dostepnego w systemie teleinformatycznym
udostgpnionym bezptatnie przez Zaklad Ubezpieczen
Spotecznych albo”,

— w pkt 5 w lit. b kropke zastgpuje sie¢
srednikiem i dodaje pkt 6 i 7 w brzmieniu:

,»0) numer identyfikujacy recept¢ nadawany
przez system teleinformatyczny ustugodawcy lub
system, o ktorym mowa w art. 7 ustawy z dnia 28
kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie
zdrowia, a w przypadku recepty w postaci papierowej
na produkt leczniczy o kategorii dostgpnosci ,,Rpw”—
unikalny numer identyfikujacy recepte nadawany przez

dyrektora oddzialu wojewddzkiego Narodowego
Funduszu Zdrowia;
7 w przypadku recept, o ktorych mowa w art. 95b ust. 2

pkt 2 — stosowne oznaczenie wskazujace dla kogo jest
wystawiana recepta.”,

Ministra Zdrowia z dnia 8 marca 2012 r w sprawie recept lekarskich
stanowig materi¢ ustawowa. Stad przepisy te sa wlaczane do przedmiotowej
ustawy nowelizujace;j.

W zwiazku z tym, ze od poczatku roku juz Narodowy Fundusz Zdrowia,
zwany dalej ,,NFZ”, nie zawiera umoéw na wystawiane recept to zaprzestano
réwniez nadawania numerdw recept na petnoplatne srodki odurzajace przez
wojewoddzkich inspektorow farmaceutycznych. Dlatego tez usunigto przepis
0 nadawaniu numerow recept przez inspektorow farmaceutycznych.
Aktualnie numery na wszystkie recepty papierowe beda nadawane wylacznie
przez NFZ.

Zmodyfikowano zapis dotyczacy podawania identyfikatora miejsca
udzielania $§wiadczen przez wylaczenie tego wymogu z art. 96a ust.1 pkt 2,
ktéry dotyczy danych podmiotu, w ktéorym wystawiono receptg lub osoby,
ktéra wystawila recepte pro auctore albo recepte pro familiae.

Aktualnie, w zwigzku z funkcjonowaniem tzw. sieci szpitali, wazne jest, aby
omawianych identyfikatorow nie traktowac jako danych dotyczacych
podmiotu, ktoéry wystawit recepte, lecz podmiotu, ktoremu przydzielono
unikalne numery identyfikujace recepty, gdyz w obecnym stanie prawnym
nie w kazdym przypadku sg to te same podmioty, a zatem nie zawsze te same
sg ich identyfikatory miejsca udzielania §wiadczen.

17.

art. 4 pkt 5 lit. bw
zakresie
dodawanych do art.
96a ustawy

b)  poust. 1 dodaje si¢ ust. la—le w brzmieniu:

Ib. Na recepcie transgranicznej nie moze by¢
przepisany produkt leczniczy o kategorii
dostepnosci ,,Rpw”.

Dodanie przedmiotowej propozycji zostato wskazane jako konieczne ze
wzgledu na to, ze analogiczne przepisy zawarte w rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia z dnia 8 marca 2012 r w sprawie recept lekarskich stanowig materig
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ODWROCONA TABELA ZGODNOSCI
w zakresie objetym przedmiotem projektu ustawy o zmianie niektorych ustaw w zwigzku z wprowadzeniem e-recepty

nowelizowangj
nowych ust. 1b-1e

lc.

1d.

)]

2)

le.

Na recepcie nie moga by¢ zamieszczane
informacje 1 znaki niezwigzane z jej
przeznaczeniem, w tym stanowigce reklame.

Na recepcie, poza danymi dotyczacymi
przepisanych produktow leczniczych, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobow medycznych, mozna
dodatkowo zamiescic:

polecenie  pilnej realizacji recepty przez
zamieszczenie adnotacji  ,cito” lub innej
roOwnowaznej;

zastrzezenie o konieczno$ci wydania pacjentowi
wylacznie okre§lonego produktu leczniczego,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego przez
zamieszczenie adnotacji ,nie zamienia¢” lub
»NZ” przy pozycji produktu leczniczego, $rodka
SPOZywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego, ktorego
zastrzezenie to dotyczy.

W dolnej czgsci recepty wystawianej w postaci
papierowej zamieszcza si¢, w formie wydruku,
nazwe 1 adres lub numer REGON podmiotu
drukujacego recepte, a w przypadku gdy wydruku
dokonuje osoba wystawiajaca recepte — zwrot

53 9

,wydruk wlasny”.”,

ustawowg. Stad przepisy te sa wlaczane do przedmiotowej ustawy
nowelizujace;j.

Wylacznie przeniesienie przepisoéw, bez zmiany konsekwencji dla odbiorcéw
tych przepisow.

18.

art. 4 pkt 5 lit. ¢
projektu ustawy w
zakresie art. 96a
ust. 2 pkt 2 ustawy
nowelizowanej

¢) w ust. 2 uchyla si¢ pkt 2

Uchyla si¢ pkt 2 w art. 96a ust. 2 ustawy nowelizowanej, ktory okreslat
obostrzenia dotyczace okresu, na jaki moga zosta¢ wystawione $rodki
antykoncepcyjne, co z kolej determinowato ograniczenie ilosci takiego
srodka, jaki mogt by¢ przepisany na jednej recepcie. W $wietle normy
regulujacej te kwestie w odniesieniu do wszystkich innych gotowych
produktow leczniczych, w sposdb mniej restrykcyjny, jak réwniez wobecC
braku jakichkolwiek racjonalnych argumentow merytorycznych, w tym
medycznych, zdecydowano, ze nie ma podstaw do obecnego roéznicowania
ilosci  (implikowanej maksymalnym czasem stosowania) S$rodkow
antykoncepcyjnych i innych produktow leczniczych mozliwej do przepisania
na jednostkowej recepcie. Aktualnie wszystkie recepty moga byé
wystawione podczas jednej wizyty lekarskiej w ilosci wystarczajacej na caty
rok stosowania leku. Stad brak konieczno$ci réznicowania dla $rodkow
antykoncepcyjnych. Poprzednio podczas jednej wizyty lekarz mogt wystawié
recepty tylko na trzy miesigce stosowania. Wtedy utatwieniem dla pacjentow
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ODWROCONA TABELA ZGODNOSCI
w zakresie objetym przedmiotem projektu ustawy o zmianie niektorych ustaw w zwigzku z wprowadzeniem e-recepty

i lekarzy bylo umozliwienia wystawienia lekow antykoncepcyjnych na pot
roku stosowania.

19.

art. 4 pkt5lit. ew
zakresie art. 96a
ust. 8 ustawy
nowelizowanej

d) w ust. 8:

— po pkt 1 dodaje si¢ pkt 1ai 1b w brzmieniu:
»la) numer pos$wiadczenia, o ktérym mowa w

1b)

art. 52 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004
r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych —
w przypadku korzystania ze $wiadczen
opieki zdrowotnej na podstawie przepiséw
0 koordynacji w rozumieniu art. 5 pkt
32 tej ustawy, zwanych dalej ,,przepisami o
koordynacji”, a w razie braku tego
poswiadczenia — numer  dokumentu
uprawniajacego  do  korzystania  ze
$wiadczen opieki zdrowotnej na podstawie
przepisbw o koordynacji, wystawionego
przez wlasciwa instytucj¢ zagraniczna;
numer paszportu albo innego dokumentu ze
zdjeciem potwierdzajacego tozsamos¢ — W
przypadku cudzoziemca niebgdacego osoba
uprawniong  do  $wiadczen  opieki
zdrowotnej na podstawie przepisow o
koordynacji , a W przypadku osoby
posiadajacej Karte Polaka — jej numer;”,

- pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2)

identyfikator oddzialu  wojewodzkiego

Narodowego Funduszu Zdrowia wlasciwy dla
miejsca zamieszkania $wiadczeniobiorcy, a w

przypadku:
a) braku miejsca zamieszkania
$wiadczeniobiorcy na  terytorium
Rzeczpospolitej Polskiej -

identyfikator oddzialu wojewddzkiego
Narodowego  Funduszu  Zdrowia
wskazany zgodnie z art. 77 ust. 2 pkt 1
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
$wiadczeniach  opieki  zdrowotne;j
finansowanych ze srodkow
publicznych albo identyfikator miejsca

Dodanie przedmiotowej propozycji przepisu zostalo wskazane jako
konieczne ze wzgledu na to, ze analogiczne przepisy zawarte w
rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 8 marca 2012 r w sprawie recept
lekarskich stanowig materi¢ ustawowa. Stad przepisy te sg wiaczane do
przedmiotowej ustawy nowelizujace;j.

Przepis uzupehia wskazane juz w tym ustgpie dane niezbedne do
umieszczenia na recepcie na leki refundowane, w zakresie refundacji dla
0s6b z UE albo z Kartg Polaka.

W zakresie wskazania oddzialu wojewddzkiego NFZ oraz w szczegolnych
przypadkach niepodlegania pod konkretny oddziat NFZ albo dla oséb
nieubezpieczonych ale posiadajacych prawo do §wiadczen opieki
zdrowotnej.

Przenosi si¢ z rozporzadzenia oznaczenie kodowe dla 0sob posiadajacych
prawo do $wiadczen ale nieubezpieczonych.

Dotychczas w rozporzadzeniu wskazywano symbole kodowe dla
poszczegolnych panstw unijnych — teraz zdecydowano o nieumieszczaniu
tych kodow. Nieuzasadnione jest uregulowanie umieszczania tych kodow w
ustawie nowelizowanej.
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ODWROCONA TABELA ZGODNOSCI
w zakresie objetym przedmiotem projektu ustawy o zmianie niektorych ustaw w zwigzku z wprowadzeniem e-recepty

petnienia stuzby wojskowej,

b) osoby bezdomnej - identyfikator
oddzialu wojewoddzkiego Narodowego
Funduszu Zdrowia wilasciwy dla
miejsca zamieszkania osoby
wystawiajacej recepte albo siedziby
$wiadczeniodawcy,

c) w przypadku pacjentow
nieposiadajacych dokumentu
potwierdzajacego prawo do §wiadczen
opieki zdrowotnej lub pacjentow
niebedacych osobami uprawnionymi
do $wiadczen opieki zdrowotnej —
symbol ,,X”, ktéry zastepuje dane, o
ktérych mowa w lit. a lub b;”,

—  wpkt 4 w lit. ¢ $rednik zastepuje si¢ przecinkiem
i dodaje sig lit. d w brzmieniu:

»d) LIN” — dla pacjenta innego niz
ubezpieczony, posiadajacego
uprawnienia do bezptatnych s§wiadczen
opieki zdrowotnej zgodnie  z
przepisami wymienionymi w art. 12
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. 0
$wiadczeniach  opieki  zdrowotnej
finansowanych ze srodkow
publicznych;”,

—  pkt5i6 otrzymuja brzmienie:

»d) symbol panstwa odpowiedniego dla
instytucji ~ wilasciwej dla  osoby
uprawnionej do $wiadczen opieki
zdrowotnej na podstawie przepisow o

koordynacji;
6)  numer identyfikujacy recepte
nadawany przez system

teleinformatyczny ustugodawcy lub
system, o ktorym mowa w art. 7
ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o
systemie informacji w ochronie
zdrowia, a w przypadku recepty w
postaci papierowej unikalny numer
identyfikujacy recepte nadawany przez
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ODWROCONA TABELA ZGODNOSCI
w zakresie objetym przedmiotem projektu ustawy o zmianie niektorych ustaw w zwigzku z wprowadzeniem e-recepty

dyrektora oddzialu wojewddzkiego
Narodowego Funduszu Zdrowia,”,

20.

art. 4 pkt 5 lit. fw
zakresie
dodawanego do
art. 96a ustawy
nowelizowanej
ust. 8a

e) po ust. 8 dodaje si¢ ust. 8a w brzmieniu:

,,8a. Jezeli na recepcie przepisano
wylacznie  produkty  lecznicze  niepodlegajace
refundacji, zawierajace w swoim sktadzie substancje
psychotropowe z grup Il-P i IV-P albo produkty
lecznicze zawierajace $rodki odurzajace z grupy II-N
okres§lone w ustawie z dnia 29 lipca 2005 r. o
przeciwdziataniu narkomanii — osoba wystawiajaca
receptg, oprocz danych, o ktéorych mowa w ust. 1,
zamieszcza na recepcie dane, o ktorych mowa w ust. 1
pkt 1 lit. ¢.”,

Dodanie przedmiotowej propozycji przepisu zostato wskazane jako
konieczne ze wzgledu na to, Ze analogiczne przepisy zawarte w
rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 8 marca 2012 r w sprawie recept
lekarskich stanowig materi¢ ustawowa. Stad przepisy te sg wiaczane do
przedmiotowej ustawy nowelizujace;.

21.

art. 4 pkt 5 lit. hw
zakresie
dodawanych do
art. 96a ustawy
nowelizowanej
ust. 9a-9d

f) po ust. 9 dodaje si¢ ust. 9a — 9e w brzmieniu:

,9a. Recepte wystawiong w  postaci
elektronicznej zapisuje si¢ w Systemie Informacji
Medycznej, o ktorym mowa w ustawie z dnia 28
kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie
zdrowia, zwanym dalej ,,SIM”.

9b. Tresé recepty zapisanej w SIM nie moze byc
zmieniana. Recepta  wystawiona ~w  postaci
elektronicznej, ktorej treS¢ wymaga zmiany, zostaje
anulowana w SIM przez osobg wystawiajaca te recepte,
a zmiana treSci takiej recepty nastepuje przez
wystawienie nowej recepty.
9c. Jezeli recepta w postaci papierowej zostala
wystawiona w sposob bledny, niekompletny lub
niezgodny z ustawa, osoba wystawiajagca recepte
dokonuje poprawek na tej recepcie. Kazda poprawka
wymaga dodatkowego zlozenia  wlasnorgcznego
podpisu i odcisnigcia pieczatki albo nadrukowania —
przy poprawianej informacji — danych identyfikujacych
osobe wystawiajaca receptg.
9d. Apteka przechowuje recepty przez okres 5 lat
liczac od zakonczenia roku kalendarzowego, w ktorym:
1)  nastapita refundacja — w przypadku recept
na refundowane leki, $rodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia zywieniowego

lub wyroby medyczne;

Przedmiotowa zmiana stanowi konsekwencj¢ zmian sprowadzajacych si¢ do
inkorporowania szeregu przepisow dotychczasowego rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 8 marca 2012 r w sprawie recept lekarskich do
ustawy nowelizowanej.

Poniewaz wiodaca formg wystawiania recept jest wystawianie recept w
postaci elektronicznej, konieczne jest doprecyzowanie wymagan co do
zapisywania jej w odno$nym systemie oraz jej zmian.
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2)  zostaly one realizowane — w przypadku

recept innych niz okreslone w pkt 1.

9e. Recepty w postaci elektronicznej sg przechowywane

w SIM przez okres co najmniej 5 lat liczac od
zakonczenia roku kalendarzowego, w ktorym:

1) nastapita refundacja — w przypadku recept na
refundowane leki, §rodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyroby medyczne;

2) zostaty zrealizowane — w przypadku recept innych

niz okreslone w pkt 1.”,

22.

art. 4 pkt 5 lit. i w
zakresie - art. 96a
ust. 10 i 11 ustawy
nowelizowanej

g) uchyla si¢ ust. 101 11,

Uchyla si¢ dotychczasowe przepisy odnosnie zapotrzebowan (termin
waznosci i niezbedne dane na zapotrzebowaniu), gdyz w ich miejsce weszty
bardzo precyzyjne regulacje celem ograniczenia naduzy¢ zwiazanych z
wywozem lekéw z kraju.

23.

art. 4 pkt 5 lit. jw
zakresie
art. 96a ust. 12

ustawy
nowelizowanej

h) ust. 12 otrzymuje brzmienie:

,»12.  Minister wiasciwy do spraw
zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1)  sposdb wystawiania i realizacji recept, w
tym zakres danych niezbednych do ich
realizacji 1 wymagania  dotyczace
potwierdzania realizacji recept,

2)  budowe i sposob nadawania unikalnego
numeru identyfikujacego recepte, o ktorym
mowa w ust. 1 pkt 6 i ust. 8 pkt 6, oraz
sposob postgpowania po nadaniu tego
numeru,

3)  sposob przechowywania recept,

4)  kody uprawnien dodatkowych pacjentow i
wykaz dokumentéw potwierdzajacych te
uprawnienia,

5)  identyfikatory oddzialow wojewodzkich
Narodowego Funduszu Zdrowia,

6)  wymiary i wzory recept wystawianych w
postaci papierowej

— uwzgledniajac  konieczno$¢  zapewnienia
bezpieczenstwa lekowego 1 ochrony interesu
ekonomicznego pacjentow, a takze mechanizmow
przeciwdziatania  naduzyciom w  procesie
wystawiania i realizacji recept oraz stworzenia
podstaw kontroli tych proceséw.”;

Zmiana w obrebie tego przepisu, sprowadzajaca si¢ glownie do
uszczegOlowienia zakresu spraw przekazanych do uregulowania w
rozporzadzeniu Ministra Zdrowia, ma na celu mozliwie szerokie ujecie
tychze spraw, tak aby jakakolwick tres$é, jaka projektodawca bedzie
zamierzal uregulowa¢ w rozporzadzeniu nie wykraczata poza zakres
upowaznienia ustawowego, a przez to byta wytaczona z mozliwosci
uregulowania na poziomie tegoz aktu.
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23. art. 4 pkt 6 w 6) po art. 96a dodaje si¢ art. 96aa w brzmieniu: Dodanie przedmiotowej propozycji przepisu zostalo wskazane jako
zakresie »Art. 96aa. W przypadku cofnigcia zezwolenia | konieczne ze wzgledu na to, ze analogiczne przepisy zawarte w
dodawanego do na prowadzenie apteki lub punktu aptecznego, jego | rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 8 marca 2012 r w sprawie recept
ustawy uchylenia, stwierdzenia wygasni¢cia albo niewaznosci | lekarskich stanowig materi¢ ustawows. Stad przepisy te sa wiaczane do
nowelizowanej art. podmiot prowadzacy apteke lub punkt apteczny jest | przedmiotowej ustawy nowelizujace;.
96aa obowigzany pisemnie, w terminie 7 dni od dnia, w
ktorym decyzja o cofnigciu zezwolenia na prowadzenie
apteki lub punktu aptecznego, jego uchyleniu,
stwierdzeniu wygasnigcia albo niewaznosci stala sie¢
ostateczna, powiadomi¢ o miejscu przechowywania
recept i wydanych na ich podstawie odpisow, oddziat
wojewodzki Narodowego Funduszu Zdrowia, ktory
zawart z tym podmiotem umowe na realizacj¢ recept,
oraz wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego
wlasciwego ze wzgledu na adres prowadzenia apteki.”;
art. 4 pkt 7w 7) wart. 96b: W art. 95b ustawy nowelizowanej, zawierajacej wykaz wyjatkow od zasady,
24, zakresie art. 96b a) w ust. 1 pkt 10 otrzymuje brzmienie: ze obowigzujacg forma wystawiania recept, jest forma elektroniczna (wykaz
ustawy »10) nazwe powszechnie stosowang | przypadkow, kiedy recepty wystawia si¢ w postaci papierowej),

nowelizowanej

(migdzynarodowa) lub nazwe wilasng produktu

leczniczego albo rodzajowa lub handlowa nazwe

srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego lub ich
nazwe skrocong lub sktad leku recepturowego lub
aptecznego;”,

b) w ust. 2 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) na wskazany w systemie informacji w
ochronie zdrowia numer telefonu, w formie
wiadomosci tekstowej zawierajacej kod
dostepu, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 2,
oraz informacje o wymagalnosci numeru
dokumentu potwierdzajacego tozsamos¢
przy realizacji recepty, jezeli pacjent podat
ten numer;”’;

projektodawca proponuje dodanie punktu odnoszacego si¢ do recepty na lek
nieposiadajacy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej i sprowadzany z zagranicy na warunkach i w
trybie okreslonym w art. 4 ustawy nowelizowanej.

Wprowadzenie tego wyjatku wynika ze zmian dokonanych w zakresie i
harmonogramie realizacji projektu ,,Elektroniczna Platforma Gromadzenia,
Analizy i Udostgpniania zasobow cyfrowych o Zdarzeniach Medycznych”
(P1), ktéry realizowany jest przy wsparciu Centrum Systemow
Informacyjnych Ochrony Zdrowia. Projekt ten ma docelowo polegaé na
wdrozeniu systemoéw informatycznych, ktore pozwola na usprawnienie
proceséw zwigzanych z planowaniem i realizacjg $wiadczen zdrowotnych,
monitorowaniem 1 sprawozdawczo$cig z ich realizacji, dostgpem do
informacji o udzielanych $§wiadczeniach oraz publikowaniem informacji w
obszarze ochrony zdrowia. Stopniowe uruchamianie kolejnych ustug
publicznych w ramach projektu P1 stanowi realizacje dtugofalowej wizji
rozszerzania dostgpu do ustug publicznych $wiadczonych droga
elektroniczng. Jedna z kluczowych e-ustug planowanych do wdrozenia w
ramach trwajacego procesu informatyzacji sektora ochrony zdrowia w
Polsce, co ma nastagpi¢ w ramach omawianego projektu, ma by¢ ustuga ,.e-
recepty”. W wyniku zmiany strategii wdrazania omawianego projektu,
podjeto decyzje o jego tzw. ,,fazowaniu” (czyli podzieleniu go na oddzielne
etapy), a jednym z etapoéw ma by¢ wtasnie opracowanie i wdrozenia Ww. e-
recepty. Wystawienie recepty w postaci elektronicznej na produkt leczniczy
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nieposiadajacy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej  Polskiej 1 sprowadzany z zagranicy zostalo
zakwalifikowane do wylaczenia z zakresu fazy II projektu P1 (w fazie tej ma
zosta¢ wdrozona funkcjonalno$¢ m.in. wlasnie e-recepty) z uwagi na brak w
Urzgdowym Rejestrze Produktow Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na
Terytorium  Rzeczypospolitej Polskiej produktow leczniczych
sprowadzanych w ramach przedmiotowego importu oraz ztozonosci procesu
uzyskania zgody na sprowadzenie produktu.

Pozostale proponowane modyfikacje w obrebie art. 96b  ustawy
nowelizowanej maja charakter porzadkowy i legislacyjny.

25.

art. 4 pkt 8 projektu
ustawy w zakresie
dodawanego do
ustawy
nowelizowanej art.
96d

8) po art. 96¢ dodaje si¢ art. 96d w brzmieniu:

,»Art. 96d. Prowadzenie przez Narodowy Fundusz
Zdrowia kontroli wystawiania recept na produkty
lecznicze, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego | wyroby medyczne, obejmuje badanie i
ocene dziatan osoby wystawiajacej recepte w zakresie:

1) zgodnosci danych zamieszczonych na
recepcie z prowadzong dokumentacja medyczna;

2) prawidlowoéci wystawienia recepty oraz
zgodnosci jej wystawienia z przepisami prawa.

2. Do kontroli wystawiania recept, o ktorej
mowa w ust. 1, stosuje si¢ odpowiednio przepisy art. 64
ust. 1-9 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodké6w publicznych oraz przepisy wydane na
podstawie art. 64 ust. 10 tej ustawy.

3. Kontrola realizacji recept na produkty
lecznicze, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego i wyroby medyczne obejmuje badanie i
oceng prawidtowosci dzialan o0s6b wydajacych w
zakresie:

1) zrealizowania i otaksowania recept;

2) iloéci wydawanych produktow leczniczych,
srodkow  spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego | wyrobow medycznych;

3) przestrzegania termindw realizacji recept.

4. Recepta, na podstawie ktorej osoba
wydajaca wydata produkt leczniczy, §rodek spozywczy
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrdb
medyczny, zgodnie z ordynacja lekarska wynikajacg z

Dodanie przedmiotowej propozycji przepisu zostalo wskazane jako
konieczne ze wzgledu na to, Ze analogiczne przepisy zawarte w
rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 8 marca 2012 r w sprawie recept
lekarskich stanowig materi¢ ustawowa. Stad przepisy te sa wlaczane do
przedmiotowe] ustawy nowelizujace;j.
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dokumentacji medycznej, spelnia wymagania w
zakresie czytelnego oraz trwalego naniesienia na
recepcie tresci obejmujacej dane okreslone w art. 96a
oraz przepisach wydanych na podstawie art. 96a ust. 12.

5. Do kontroli realizacji recept, o ktorej mowa
w ust. 3, stosuje si¢ odpowiednio przepisy ustawy z
dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych.

6. W przypadku zaistnienia uzasadnionego
podejrzenia  sfalszowania recepty, podlega ona
zatrzymaniu przez osobe realizujaca recepte; o takim
podejrzeniu  osoba ta niezwlocznie powiadamia
wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego i oddziat
wojewodzki Narodowego Funduszu Zdrowia wlasciwe
ze wzgledu na adres prowadzenia apteki, oraz, jezeli to
mozliwe, osobg uprawniong, o ktdrej mowa w art. 2 pkt
14 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
srodkdw  spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych, albo
$wiadczeniodawce.”;

39.

art. 4 pkt 9 projektu
ustawy w zakresie
dodania do ustawy
nowelizowanej
nowego art. 127ca

9) po art. 127¢ dodaje si¢ art. 127ca w brzmieniu:

HArt. 127ca. 1. Karze pienigznej podlega
podmiot wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza, ktory
wbrew przepisowi art. 96 ust. 2e uniemozliwia organom
Inspekcji  Farmaceutycznej dokonanie wgladu do
ewidencji zapotrzebowan lub nie przekazuje na ich
zadanie kopii zapotrzebowan.

2. Kar¢ pienigzna, o ktorej mowa w ust. 1
wymierza si¢ w wysokosci do 10 000 zt.”;

Poniewaz w projektowanej nowelizacji proponuje si¢ wprowadzi¢ si¢ przepis
obligujacy wystawiajacych zapotrzebowania o ktérych mowa w art. 96 ust. 1
pkt 3 ustawy nowelizowanej, do ich ewidencjonowania, jak rowniez
nakazujacy umozliwia¢ inspektorom Panstwowej Inspekcji Farmaceutyczne;j
wgladu do prowadzonych ewidencji, badz przekazywania im kopii
zapotrzebowan, konieczne jest wprowadzeniei¢ Karey pieniezngej za
utrudnianie lub uniemozliwianie ww. inspektorom rzeczonych czynnosci
kontrolnych, jak rowniez za nieprzekazywanie na zadanie kontrolujacych
kopi ww. zapotrzebowan.

40.

art. 4 pkt 10
projektu ustawy w
zakresie art. 127d

ustawy
nowelizowanej

10) art. 127d otrzymuje brzmienie:

»Art. 127d.  Kary pieni¢zne, o ktérych mowa w
art. 127 i art. 127b—127ca, naktada Glowny Inspektor
Farmaceutyczny w drodze decyzji. Glowny Inspektor
Farmaceutyczny jest wierzycielem w rozumieniu
przepisow o  postgpowaniu  egzekucyjnym W
administracji.”;

Proponowany przepis stanowi konsekwencj¢ dodania art. 127ca ustawy
nowelizowanej (patrz wyzej — zmiana Ip. 3763)

Zamiarem projektodawcy jest, aby uregulowanie art. 127d ustawy
nowelizowanej odnosito si¢ rowniez do nowododawanego art. 127ca tej

ustawy.
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41. art. 4 pkt 11 11) po art. art. 127d dodaje si¢ art. 127da w brzmieniu: Ustalenie wysokoéci kary i sposobu jej ustalania za niezastosowanie do
projektu ustawy w »Art. 127da. 1. Karze pieni¢znej w wysokosci do | przepisow odno$nie do konicznosci poinformowania NFZ lub inspekcji
zakresie 2000 zt podlega podmiot prowadzacy apteke lub punkt | farmaceutycznej o miejscu przechowywania recept po zakonczeniu
dodawanego do apteczny, ktory wbrew przepisowi art. 96aa nie | dzialalnosci apteki.
ustawy powiadamia w terminic 7 dni od dnia, w ktérym
nowelizowanej art. decyzja o cofnigciu zezwolenia na prowadzenie apteki
127da lub punktu aptecznego, jego uchyleniu, stwierdzeniu

wygasnigcia albo niewaznosci stala si¢ ostateczna:

1)  oddziatlu wojewoddzkiego Narodowego Funduszu
Zdrowia, ktory zawarl z tym podmiotem umowe
na realizacje recept,

2)  wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego
wlasciwego ze wzgledu na adres prowadzenia
apteki lub punktu aptecznego

— 0 miejscu przechowywania recept i wydanych na ich

podstawie odpisow.

2. Kar¢ pieni¢gzng, o ktorej mowa w ust. 1,
naktada w drodze decyzji:

1)  dyrektor oddzialu wojewddzkiego Narodowego
Funduszu Zdrowia — w przypadku, o ktorym
mowa w ust. 1 pkt 1;

2)  wojewodzki inspektor farmaceutyczny wilasciwy
ze wzgledu na adres prowadzenia apteki lub
punktu aptecznego — w przypadku, o ktorym
mowa w ust. 1 pkt 2.

3. Wierzycielem w rozumieniu przepisOw o
postepowaniu egzekucyjnym w administracji jest organ
naktadajacy kare pienigzng.”.

42. Art. 5 projektu Art. 5. W ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o

ustawy w zakresie
art. 42b ust. 10 pkt
2 ustawie z dnia 27
sierpnia 2004 r. 0
$wiadczeniach
opieki zdrowotnej
finansowanych ze
srodkow
publicznych (Dz. U.
220176 r. poz.
1793, z p6zn.

$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
publicznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1938, 2110 i 2217) w art.
42b w ust. 10 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

”2)

innego niz Rzeczpospolita Polska panstwa
cztonkowskiego Unii Europejskiej, na podstawie
recepty transgranicznej, o ktorej mowa w art. 95b
ust. 2 pkt 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne”.”.

Zmianie ulega odestanie do miejsca w ktorym mowa jest o recepcie
transgranicznej czyli do 95 PF ustawy nowelizowanej zamiast do ustawy z
dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2017
r. poz. 2371), na podstawie ktorego bylo dotychczas wydawane
rozporzadzenia w sprawie recept lekarskich.

Ponadto, poniewaz w nowelizowanej ustawie nowelizowanej PF dookreslono
osobg, ktora wystawia recepte transgraniczng, usuwa si¢ druga czg¢s¢ zdania,
tj.: ,,wystawionej przez osobg¢ uprawniong w rozumieniu ustawy o refundacji,
na prosbe pacjenta, ktory zamierza ja zrealizowaé w innym niz
Rzeczpospolita Polska panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej, zwanej

LIEEIT)

dalej ,,"recepta transgraniczng"”.
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zm.1938)

43, Art. 6 projektu Art. 6. W ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie | Proponuje si¢ zmiany w zakresie sposobu podpisywania elektronicznej
ustawy w zakresie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2017 r. poz. 1845) | dokumentacji medycznej (EDM) przez umozliwienie wykorzystania sposobu
art. 2iart. 17 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany: potwierdzania pochodzenia oraz integralno$ci danych dostepnego w systemie
ustawy z dnia 28 )w art. 2 w pkt 6 wprowadzenie do wyliczenia | teleinformatycznym udostgpnionym bezptatnie przez Zaktad Ubezpieczen
kwietnia 2011 r. 0 otrzymuje brzmienie: Spotecznych (ZUS), o ktérym mowa w art. 55 ust. 1 ustawy z dnia 25
systemie informacji »elektroniczna dokumentacja medyczna — dokumenty | czerwca 1999 r. o $wiadczeniach pienigznych z ubezpieczenia spotecznego w
w ochronie zdrowia | wytworzone ~ w  postaci elektronicznej opatrzone | razie choroby i macierzynstwa (Dz. U. z 2017 r. poz. 1368), tj. narzgdzia

kwalifikowanym  podpisem elektronicznym, podpisem | wytworzonego na potrzeby podpisywania elektronicznych zwolnien

potwierdzonym  profilem zaufanym ePUAP albo z | lekarskich. Ww. narzedzie bedzie dodatkowym - obok obecnie

wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz | przewidzianego podpisu kwalifikowalnego oraz profilu zaufanego ePUAP —

integralnosci danych dostepnego w systemie | dopuszczalnym sposobem podpisywania EDM. Powyzsza zmiana ma istotne

teleinformatycznym udostepnionym bezplatnie przez Zaktad | znaczenie dla dynamizacji procesu przechodzenia na elektroniczny sposob

Ubezpieczen Spotecznych:”; prowadzenia dokumentacji medycznej (wickszo$¢ lekarzy posiada juz ww.
2)w art. 17 w ust. 3 wprowadzenie do wyliczenia | narzedzie ZUS, a dodatkowo mozliwo$¢ wykorzystywania tego samego

otrzymuje brzmienie: narzedzia do podpisywania roznego rodzaju dokumentow elektronicznych
»Pracownik medyczny uzywa kwalifikowanego podpisu | zapewnia odpowiednig ergonomi¢ pracy ww. specjalistow).

elektronicznego, podpisu potwierdzonego profilem zaufanym

ePUAP albo wykorzystuje sposob potwierdzania pochodzenia

oraz  integralnosci  danych  dostegpny w  systemie

teleinformatycznym udostgpnionym bezptatnie przez Zaktad

Ubezpieczen Spotecznych do podpisywania:”.

44, Art. 7 projektu W omawianym przepisie ustawy nowelizujacej proponuje si¢ doda¢ do

ustawy w zakresie
art. 45 oraz art. 45a
i art. 45b ustawy z
dnia 12 maja 2011 r
o refundacji lekow,
srodkoéw
spozywczych
specjalnego
przeznaczenia
zywieniowego oraz
wyrobow
medycznych

oraz art. 9 projektu

ustawy

Art. 7. W ustawie z dnia 12 maja 2011 r o refundacji
lekow, s$rodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2017 r.
poz. 1844) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) wart. 45:
a) w ust. 2 dodaje sie zdanie drugie w brzmieniu:

,Komunikaty te sg przekazywane w formacie zgodnym
ze wzorem zamieszczonym w Biuletynie Informacji
Publicznej ministra wiasciwego do spraw zdrowia.”,

b) ust. 10 otrzymuje brzmienie:

,»10. Za date ztozenia uzgodnionego zestawienia
zbiorczego w postaci papierowej lub elektronicznej przyjmuje
si¢ datg wpltywu do wiasciwego oddzialu wojewodzkiego
Funduszu.”,

C) uchyla si¢ ust. 14;

ustawy z dnia 12 maja 2011 r o refundacji lekow, srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych art.
45a145b, do ktorych zostata przeniesiona cz¢$¢ przepiséw z dotychczas
obowigzujacego rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2011 r.
w sprawie informacji gromadzonych przez apteki oraz informacji
przekazywanych Narodowemu Funduszowi Zdrowia (Dz. U. z 2017 r. poz.
5471 1058). W ocenie projektodawcy przepisy te mogg funkcjonowaé w
ramach ustawy, do ktorej sg przenoszone, co jednoczesnie powoduje
uchylenie upowaznienia ustawowego zawartego w art. 45 ust. 14 ustawy z
dnia 12 maja 2011 r o refundacji lekoéw, srodkdw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych. W zwiazku z tymi
zmianami w ustawie nowelizujacej zawarto art.10 stanowiacy regulacje
przejsciowa, zgodnie z ktora dopuszcza si¢ przekazywanie informacji
gromadzonych przez apteki przekazywane do oddziatow wojewodzkich
Narodowego Funduszu Zdrowia na dotychczasowych zasadach nie dtuzej niz
do ostatniego dnia miesigca nast¢pujacego po miesigcu wejscia w zycie
niniejszej ustawy.
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2) po art. 45 dodaje si¢ art. 45a i 45b w brzmieniu:

»Art. 45a. Zakres gromadzonych przez apteki i
przekazywanych oddziatlowi wojewodzkiemu Funduszu
informacji zawierajacych dane o obrocie lekami, $rodkami
spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobami medycznymi objetymi refundacja, wynikajace ze
zrealizowanych  recept  wystawionych  przez  osobg
uprawniong, okreslony dla kazdego wydanego opakowania
lub czgéci opakowania leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, obejmuje:

1) dane dotyczace apteki:

a) identyfikator apteki nadany przez oddziat
wojewodzki Funduszu,

b) numer REGON 9-cyfrowy,

¢) kod umowy na realizacj¢ recept nadany przez oddziat
wojewodzki Funduszu;

2) dane dotyczace wystawienia recepty;
a) kod typu recepty przyjmujacy wartosc:

- 7 — dla recept na leki lub s$rodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia zywieniowego sprowadzane z
zagranicy dla indywidualnego pacjenta albo

- 8 — dla recept oznaczonych symbolem ,,Rp”, albo

- 9 — dla recept na $rodki odurzajace, substancje
psychotropowe lub inne produkty lecznicze, o Kkategorii
dostepnosci okreslonej w art. 23a ust 1 pkt 4 ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, oznaczonych
symbolem ,,Rpw”, albo

- 2 — dla recept wystawionych na kuponach
dotaczanych do dokumentu potwierdzajacego uprawnienia do
$wiadczen opieki zdrowotnej,

b) numer recepty lub numer kuponu dotaczanego do
dokumentu potwierdzajacego uprawnienia do $wiadczen
opieki zdrowotnej,
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C) dat¢ wystawienia recepty,

d)date, od ktérej mozna realizowaé recepte, jezeli
dotyczy,

e) wskaznik dotyczacy recepty przyjmujacy wartosc:

- 0 — w przypadku gdy na recepcie nie wystepuje
adnotacja ,pro auctore” albo ,pro familiae” Iub inne
rownowazne albo

- 1 — w przypadku gdy na recepcie wystepuje adnotacja
,,pro auctore” albo ,,pro familiae” lub inne réwnowazne;

3) dane dotyczace miejsca wystawienia recepty:

a) w przypadku gdy recepta zostala wystawiona w
postaci elektronicznej w komorce organizacyjnej podmiotu
leczniczego — numer REGON i I czg$¢ systemu resortowych
kodow identyfikacyjnych identyfikujaca podmiot leczniczy
oraz VII czgs¢ systemu resortowych kodow identyfikacyjnych
identyfikujaca komoérke organizacyjng zaktadu leczniczego w
podmiocie leczniczym,

b) w przypadku gdy recepta zostala wystawiona w
postaci elektronicznej w jednostce organizacyjnej podmiotu
leczniczego — numer REGON i I czeg$¢ systemu resortowych
kodow identyfikacyjnych identyfikujaca podmiot leczniczy
oraz V czg$¢ systemu resortowych kodow identyfikacyjnych
identyfikujaca jednostke organizacyjng zaktadu leczniczego w
strukturze organizacyjnej podmiotu leczniczego,

c¢) w przypadku gdy recepta zostala wystawiona w
postaci elektronicznej w ramach praktyk zawodowych —
numer REGON oraz kod identyfikacyjny miejsca udzielania
$wiadczen w ramach praktyki zawodowej,

d) w przypadku gdy recepta zostala wystawiona w
postaci papierowej — numer REGON 9-cyfrowy,

€) oznaczenie wskazujgce na wystawienie recepty przez
osobg uprawniong w trybie pro auctore, pro familiae;

4) dane dotyczace $wiadczeniobiorcy:

a) typ identyfikatora pacjenta, przyjmujacy warto$¢:
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- P —w przypadku pacjenta albo

- O — w przypadku przedstawiciela ustawowego lub
opiekuna faktycznego,

b) rodzaj numeru stuzacego do identyfikacji pacjenta
albo jego przedstawiciela ustawowego lub opiekuna
faktycznego, przyjmujacy warto$¢:

- 2 — w przypadku osoby uprawnionej do $wiadczen
opieki zdrowotnej na podstawie przepisow o koordynacji
posiadajacej  poswiadczenie  wydane przez  oddziat
wojewodzki Funduszu,

- 3 — w przypadku osoby uprawnionej do $wiadczen
opieki zdrowotnej na podstawie przepisow o koordynacji
jeden z dokumentéw przenosnych: DA1, S2, S3,

- 4 — w przypadku osoby uprawnionej do $wiadczen
opieki zdrowotnej na podstawie przepisow o koordynacji
posiadajacej Europejska Kart¢ Ubezpieczenia Zdrowotnego
lub Certyfikat Tymczasowo Zastepujacy Europejska Karte
Ubezpieczenia Zdrowotnego lub dokument SED S045,

- 5 —w przypadku numeru PESEL albo

- 6 — w przypadku osoby spoza Unii Europejskiej
objetej ubezpieczeniem zdrowotnym w Rzeczypospolitej
Polskiej, nieposiadajgcej numeru PESEL, albo

- 7 — w przypadku os6b posiadajacych Karte Polaka —
numer Karty Polaka,

¢) numer identyfikujacy pacjenta przyjmujacy wartosci:

- 2 — dla numeru po$wiadczenia, o ktorym mowa w art.
52 ust. 2 pkt 9 ustawy o $wiadczeniach, wydanego przez
oddziat wojewodzki Funduszu albo

- 3 — dla numeru na dokumencie przeno$nym: DA1, S2,
S3, albo

- 4 — dla numeru Europejskiej Karty Ubezpieczenia
Zdrowotnego Iub Certyfikatu Tymczasowo Zastgpujacego
Europejska Karte Ubezpieczenia Zdrowotnego lub dokument
SED S045, albo
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-5 —dla numeru PESEL, albo

- 6 — dla numeru paszportu lub innego dokumentu ze
zdjeciem potwierdzajacego tozsamos¢ — w przypadku
cudzoziemca objetego ubezpieczeniem zdrowotnym @ w
Rzeczypospolitej Polskiej nieposiadajacego numeru PESEL,
albo

- 7 — dla numeru Karty Polaka — w przypadku oséb
posiadajacych Kartg Polaka,

d) date urodzenia pacjenta — w przypadku pacjenta
nieposiadajacego numeru PESEL,

e) kod uprawnienia dodatkowego pacjenta okreslony
symbolem ,,AZ”, ,IB”, ,IW”, ,PO”, ,WP” albo ,,ZK” albo
kod wuprawnienia do $wiadczen opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkoéw publicznych okre§lony symbolem
»,BW” CN”, ,DN” albo ,IN”, a w przypadku braku
uprawnienia symbol ,,.X”,

f) kod uprawnienia dodatkowego pacjenta okreslony
symbolem ,,S”, a w przypadku braku uprawnienia
dodatkowego symbol ,,X”’;

5)dane dotyczace osoby uprawnionej wystawiajgcej
recepte:

a) numer prawa wykonywania zawodu,

b) sposob ordynacji — jezeli dotyczy;

6) dane dotyczace realizacji recepty:

a) identyfikator realizacji recepty,

b) date i godzine przyjecia recepty do realizacji,

¢) datg 1 godzing wykonania leku recepturowego, jezeli
dotyczy,

d) datg 1 godzine realizacji recepty;
7) dane dotyczace osoby realizujgcej recepte:
a) typ identyfikatora osoby realizujacej recepte,

b) identyfikator osoby wydajacej, ktora zrealizowatla
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recepte,

c) identyfikator osoby wykonujacej lek recepturowy,
jezeli dotyczy;
8) dane dotyczace wydanego leku, srodka spozywczego

specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub  wyrobu
medycznego:

a) rodzaj identyfikatora leku, $rodka spozywczego
specjalnego  przeznaczenia zywieniowego lub  wyrobu
medycznego przyjmujacy wartosc:

- 0 —dla leku,
- 1 —dla leku recepturowego,

- 2 — dla érodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego,

- 3 — dla wyrobu medycznego,

b) rodzaj identyfikatora dla sktadowych kosztowych
leku recepturowego przyjmujacy wartosc:

- 0 —dla leku gotowego,
- 1 —dla surowca farmaceutycznego,
- 2 — dla opakowania bezposredniego,

¢) numer kodowy leku, $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobu
medycznego (EAN) lub w przypadku jego braku — globalny
numer jednostki handlowej (GTIN) odwzorowany w kodzie
kreskowym w systemie GS1 na opakowaniu lub opakowaniu
zbiorczym wyrobu medycznego, jezeli zostal nadany; w
przypadku leku recepturowego — numer kodowy leku
gotowego,  surowca  farmaceutycznego,  opakowania
bezposredniego przyjmujacy wartosé:

- 1 — dla proszkéw dzielonych — do 20 sztuk,

- 2 — dla proszkéw niedzielonych (prostych i ztozonych)
—do 80 graméw,

- 3 — dla czopkoéw, globulek oraz precikow — do 12
sztuk,
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- 4 — dla roztworoéw, mikstur, zawiesin oraz emulsji do
uzytku wewnetrznego — do 250 graméw,

- 5 — dla ptynnych lekéw do stosowania zewnetrznego
(jezeli zawierajg spirytus, ilo$¢ spirytusu w przeliczeniu na
spirytus 95% nie moze przekroczy¢ 100 graméw) — do 500
gramow,

- 6 — dla masci, kreméw, mazidel, past oraz zeli — do
100 gramow,

- 7 — dla kropli do uzytku wewnetrznego i zewngtrznego
— do 40 graméw,

- 8 — dla mieszanek ziotowych — do 100 gramow,
- 9 — dla pigutek — do 30 sztuk,
- 10 — dla klein — do 500 graméw,

- 11 — dla kropli do oczu, uszu i nosa oraz masci do
oczu, uszu i nosa, sporzadzanych w warunkach aseptycznych
—do 10 graméw,

d) wskaznik dotyczacy leku przyjmujacy warto$é:

- 1 — w przypadku gdy przy leku wystepuje adnotacja
,,hie zamienia¢” lub ,NZ”,

- 0 — w przypadku braku adnotacji, o ktérej mowa w
tiret pierwszym,

e) liczb¢ wydanych opakowan leku, w tym leku
recepturowego, srodka Spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego,

f) ceng detaliczng brutto leku, srodka spozywczego
specjalnego  przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu
medycznego,

g) cene¢ hurtowg brutto leku, $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu
medycznego, a w przypadku leku recepturowego - cene
hurtowa brutto leku gotowego, surowca farmaceutycznego,
opakowania bezposredniego,

h) warto§¢ wydanych opakowan leku, $rodka
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spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyrobu medycznego, a w przypadku leku recepturowego -
warto$¢ uzytego leku gotowego, surowca farmaceutycznego,
opakowania bezposredniego oraz koszt wykonania leku
recepturowego (taksa laborum), wraz z identyfikatorem kosztu
wykonania  leku  recepturowego  (taksy  laborum)
przyjmujacym wartosc:

- 1 — w przypadku sporzadzenia leku recepturowego w
warunkach nieaseptycznych,

- 2 — w przypadku sporzadzenia leku recepturowego w
warunkach aseptycznych,

i) kod odptatnosci za lek, S$rodek spozywczy
specjalnego  przeznaczenia zywieniowego lub  wyrob
medyczny przyjmujacy warto$c:

- 0 — dla leku, $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego
wydanego bezptatnie, w przypadku gdy realizacja recepty
nastgpita na podstawie uprawnienia innego niz uprawnienie, o
ktorym mowa w art. 43a ust. 1 ustawy o $wiadczeniach,

- 10 - dla leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego
wydanego bezptatnie do wysokosci limitu finansowania,

- 20 — dla leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego
wydanego bezptatnie na podstawie uprawnienia, o ktorym
mowa w art. 43a ust. 1 ustawy o $wiadczeniach,
$wiadczeniobiorcy uprawnionemu rowniez na podstawie art.
43 ust. 1 albo art. 45 ust. 1 pkt 1-3 ustawy o $wiadczeniach,

- 11 - dla leku, $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego
wydanego za odptatno$cia ryczattowa,

- 21 — dla leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego
wydawanego za odplatnoscig ryczaltows, wydanego
bezptatnie na podstawie uprawnienia, o ktérym mowa w art.
43a ust. 1 ustawy o $wiadczeniach,
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- 12 — dla leku, $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego
wydanego za odplatnoscia w wysokosci 30% limitu
finansowania,

- 22 — dla leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego
wydawanego za odplatnoscia 30% limitu finansowania,
wydanego bezplatnie na podstawie uprawnienia, o ktorym
mowa w art. 43a ust. 1 ustawy o §wiadczeniach,

- 13 - dla leku, $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego
wydanego za odplatnoscia w wysokosci 50% limitu
finansowania,

- 23 — dla leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego
wydawanego za odptatnoscia w wysokosci 50% limitu
finansowania, = wydanego  bezplatnie na  podstawie
uprawnienia, o ktorym mowa w art. 43a ust. 1 ustawy o
$wiadczeniach,

j) informacjg¢, czy wydano odpowiednik przyjmujaca
warto$¢:

- T —w przypadku gdy apteka wydata odpowiednik,

- N — w przypadku gdy apteka wydata lek, $rodek
spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyréb medyczny, zgodnie z ordynacja,

k) kod EAN (GTIN) odpowiednika leku, $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyrobu medycznego,

1) kwote podlegajaca refundacji,

m) informacj¢ o wysokosci doptaty §wiadczeniobiorcy;

9) dane dotyczgce ptatnika:

a) identyfikator oddzialu wojewodzkiego Funduszu
wilasciwego dla miejsca zamieszkania §wiadczeniobiorcy albo
miejsca pelnienia stuzby wojskowej, a w przypadku osoby
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bezdomnej — miejsca zamieszkania osoby uprawnionej albo
siedziby $wiadczeniodawcy, albo

b) symbol instytucji wtasciwej dla osoby uprawnionej
do $wiadczen opieki zdrowotnej na podstawie przepisow o
koordynacji.

Art. 45b. 1. Apteka otrzymuje od oddziatu
wojewodzkiego Funduszu:

1) komunikat zwrotny,

2) projekt zestawienia zbiorczego recept na leki, $rodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyroby medyczne objete refundacja na podstawie
zaakceptowanych recept, zwany dalej ,,projektem zestawienia
zbiorczego”

— o ktorych mowa w art. 45 ust. 3 pkt 2, w formacie
zgodnym ze wzorami zamieszczonymi w Biuletynie
Informacji Publicznej ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

2. Na podstawie komunikatu zwrotnego oraz projektu
zestawienia zbiorczego apteka dokonuje:

1) zatwierdzenia i  przekazuje do  oddziatu
wojewodzkiego Funduszu zadanie rozliczenia
zaakceptowanych recept na podstawie otrzymanego projektu
zestawienia zbiorczego — w przypadku braku koniecznosci
dokonania korekt, o ktorych mowa w art. 45 ust. 3 pkt 3;

2) czynnosci, o ktorych mowa w art. 45 ust. 3 pkt 3, w
przypadku wskazania przez oddzial wojewoddzki Funduszu
bledow albo innych nieprawidlowosci w komunikacie
zwrotnym;

3) zatwierdzenia projektu zestawienia zbiorczego,

nieuwzgledniajgcego  zakwestionowanych recept, przez
przekazanie zadania rozliczenia zaakceptowanych recept na
podstawie otrzymanego projektu zestawienia zbiorczego.
3. Zatwierdzenie, o ktorym mowa w ust. 2 pkt 1 i 3,
skutkuje udostepnieniem aptece uzgodnionego zestawienia
zbiorczego, o ktorym mowa w art. 45 ust. 4, w formacie
zgodnym ze wzorem zamieszczonym w Biuletynie Informacji
Publicznej ministra wlasciwego do spraw zdrowia.”.
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Art. 10. 1. Do dnia 31 grudnia 2018 r. apteki gromadza i
przekazuja  informacje do oddzialow  wojewodzkich
Narodowego Funduszu Zdrowia na dotychczasowych
zasadach, z zastrzezeniem ust. 2.

2. Apteki moga gromadzi¢ i przekazywac informacje do
oddziatow wojewoddzkich Narodowego Funduszu Zdrowia
zgodnie z przepisami ustawy zmienianej w art. 6, w brzmieniu
nadanym niniejszg ustawa, od pierwszego dnia miesigca
nastepujacego po miesigcu wejscia w zycie niniejszej ustawy.

45, Art. 8iart. 11 . . L .. | Wart. 8 proponuje si¢ dokona¢ zmiany w ustawie z dnia 9 pazdziernika 2015
projektu ustawy Art. 8. W ustawic z dnia 9 pazdziernika 2015 r. 0 zmianie | "o anie stawy o systemie informacji w ochronie zdrowia oraz
ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia oraz | ., . y .
L . L niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 1991, z p6zn. zm.). Jest to zmiana
niektoérych innych ustaw (Dz. U. poz. 1991, z pézn. zm.) . . . . Lo
. wynikowa zwigzana z nadaniem nowego brzmienia przepisowi art. 95b ust. 2
uchyla sig¢ art. 51. . . .. . .
pkt 2 ustawy nowelizowanej. W konsekwencji powyzszego w ustawie
Art. 10. Przepisy art. 95b ust. 2 pkt 2 ustawy zmienianej w art. | nowelizujacej przewidziano uchylenie art. 51 ustawy z dnia 9 pazdziernika
3, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa, tracg moc z dniem | 2015 r. 0 zmianie ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia oraz
31 grudnia 2025 r. niektorych innych ustaw i dodanie art. 11 ustawy nowelizujacej stanowiacy
przeniesienie przepisu art. 51 z ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o
zmianie ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia oraz niektorych
innych ustaw.
46. Art. 9 projektu W art. 9 ustawy nowelizujacej proponuje sig, aby zapotrzebowania, o ktérych

ustawy

Art. 9. Zapotrzebowania, o ktorych mowa w art. 96 ust. 1 pkt
3 ustawy zmienianej w art. 3, oraz zapotrzebowania zbiorcze i
imienne, o ktéorych mowa art. 96 ust. 2f ustawy zmienianej w
art. 3, wystawione i niezrealizowane przed dniem wejscia w
zycie niniejszej ustawy mogg by¢ realizowane.

mowa w art. 96 ust. 1 pkt 3 ustawy nowelizowanej, oraz zapotrzebowania
zbiorcze i imienne, o ktorych mowa art. 96 ust. 2f ustawy nowelizowanej,
wystawione i1 niezrealizowane przed dniem wej$cia w zycie ustawy
nowelizujacej mogly by¢ realizowane.
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Projekt
ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIA?Y
Z dnia

w sprawie wydawania z apteki produktow leczniczych, sSrodkéw spozywczych

specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobéw medycznych

Na podstawie art. 96 ust. 9 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne

(Dz. U. z 2017 r. poz. 2211 oraz z 2018 r. poz. ...) zarzadza sig, co nastepuje:

1)
2)
3)

4)
6)

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

sposob realizacji zapotrzebowania;

sposob sporzadzania leku recepturowego i aptecznego;

sposob wydawania z apteki produktéw leczniczych, srodkow spozywezych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobéw medycznych;

wzOr zapotrzebowania;

sposob prowadzenia oraz wzory ewidencji zapotrzebowan, ewidencji recept

farmaceutycznych i ewidencji zrealizowanych zapotrzebowan.

§ 2. 1. Realizacja zapotrzebowania i wydanie z apteki produktow leczniczych, srodkow

spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobow medycznych obejmuje:

1)

2)
3)

sprawdzenie prawidlowosci wystawienia zapotrzebowania, w tym jego zgodnosci ze
wzorem okreslonym w zataczniku do rozporzadzenia, a w przypadku Srodkow
odurzajacych, substancji psychotropowych i prekursorow kategorii 1 bedacych
produktami leczniczymi — zgodnosci ze wzorem okreslonym w przepisach wydanych na
podstawie art. 41 ust. 5 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdzialaniu narkomanii
(Dz. U. z 2017 r. poz. 783 i 1458);

sprawdzenie, czy zapotrzebowanie wystawil podmiot wykonujacy dziatalnos$¢ lecznicza;
oceng autentycznosci potwierdzenia, o ktorym mowa w art. 96 ust. 2 pkt 8 ustawy z dnia

6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne;

kY

Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 10 stycznia 2018 r. w sprawie szczegélowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 95).



4)

5)

sprawdzenie termindw waznosci produktéw leczniczych, $rodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobow medycznych oraz, o ile to
mozliwe, kontrola wizualna, czy produkt leczniczy, $rodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyréb medyczny nie wykazuje cech $§wiadczacych
0 jego niewtasciwej jakosci;

potwierdzenie realizacji zapotrzebowania i wydania produktow leczniczych, $rodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobéw medycznych,

obejmujace wskazanie wydanych numerdw serii i ich dat waznosci.

§3.1. Lek recepturowy lub apteczny sporzadza si¢ zgodnie z wymaganiami

okreslonymi w Farmakopei Polskiej lub Farmakopei Europejskiej, lub innych odpowiednich

farmakopeach uznawanych w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach

cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronach umowy

0 Europejskim Obszarze Gospodarczym.

1)
2)

3)

4)

2. Osoba sporzadzajaca lek recepturowy lub apteczny:

stosuje surowiec farmaceutyczny o najnizszym stgzeniu, jezeli nie wskazano st¢zenia;

dokonuje korekty sktadu leku recepturowego, jezeli podany skltad moze tworzy¢

niezgodno$¢ chemiczng lub fizyczna, mogaca zmieni¢ dziatanie leku lub jego wyglad,

przez:

a) dodanie surowca farmaceutycznego ulatwiajgcego prawidlowe przygotowanie
postaci leku lub pozwalajacego na uzyskanie jednolitego dawkowania,

b) prawidlowy dobdér surowcoéw farmaceutycznych, zapewniajacy rozpuszczenie
wszystkich sktadnikow leku w celu uzyskania jego wtasciwej postaci,

C) zmiang postaci surowca farmaceutycznego z rozpuszczalnej na nierozpuszczalng
lub odwrotnie, z uwzglednieniem koniecznej réznicy w ilosci surowca;

zmniejsza ilo§¢ surowca farmaceutycznego w skladzie leku recepturowego do wielkos$ci

okreslonej przez dawke¢ maksymalna, jezeli:

a) dawka maksymalna jest dla tego surowca ustalona,

b) ze sktadu oraz sposobu uzycia podanego w recepcie wynika, ze nastgpito
przekroczenie dawki maksymalnej, a wystawiajacy recepte nie uczynil adnotacji
0 konieczno$ci zastosowania dawki wskazanej w sktadzie leku;

moze dokonywac¢ innych zmian dotyczacych skladu leku recepturowego po

porozumieniu si¢ z osoba, ktora recepte wystawita.



3. Osoba sporzadzajaca lek recepturowy odnotowuje korekty i zmiany, o ktorych mowa
W ust. 2, na recepcie lub w zapotrzebowaniu, umieszczajac obok stosownej adnotacji swoj

podpis i pieczg¢ oraz informuje o tych zmianach osobg, ktorej lek jest wydawany.

§ 4. Lek recepturowy moze by¢ sporzadzony i wydany w tej samej aptece na podstawie
odpisu recepty sporzadzonego na zasadach okreslonych w art. 96a ustawy z dnia 6 wrzesnia

2001 r. — Prawo farmaceutyczne.

§ 5. Osoba wydajaca lek recepturowy lub apteczny na recepcie dodatkowo zamieszcza:
1) numer, dat¢ i czas przyjecia recepty lub zapotrzebowania do realizacji oraz podpis
I piecze¢ osoby przyjmujace;j;
2) date i czas sporzadzenia leku recepturowego lub aptecznego oraz podpis i pieczec osoby
wykonujacej;
3) opis ewentualnych zmian w sktadzie oraz podpis i pieczg¢ osoby wykonujgcej recepte;
4)  datg i godzing wydania leku recepturowego lub aptecznego;

5) podpis i piecze¢ osoby wydajace;j.

§ 6. 1. Refundowane produkty lecznicze, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia

zywieniowego lub wyroby medyczne wydaje si¢:

1) w pelnych opakowaniach okreslonych w wykazie okreslonym w przepisach wydanych na
podstawie art. 39 ust. 5 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U.

z 2017 r. poz. 1844), z uwzglednieniem § 8;

2) w ilo$ci przeznaczonej do maksymalnie 120-dniowego stosowania (dla pojedynczej

recepty) wyliczonego na podstawie podanego na recepcie sposobu dawkowania.

2. Jezeli na recepcie podano sposob dawkowania, a ilo§¢ produktu leczniczego
wydanego zgodnie z ust. 1 pkt 1 przekraczataby ilo$¢ produktu leczniczego przeznaczong do
120-dniowego stosowania, produkt leczniczy wydaje si¢ w ilosci maksymalnie zblizonej, ale
nie wigkszej, niz i1los¢ okreslona na recepcie, chyba ze nalezy wyda¢ jedno najmniejsze
opakowanie przewidziane w wykazie okreslonym w przepisach wydanych na podstawie
art. 39 ust. 5 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkdéw spozywczych

specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych.

§ 7. Jezeli nie przyczyni si¢ to do zmiany jakosci produktu leczniczego wydawanego na

podstawie recepty, a pacjent otrzyma produkt leczniczy oznakowany datg waznosci



I numerem serii w opakowaniu wlasnym apteki, osoba wydajaca antybiotyk do stosowania
wewnetrznego, produkt leczniczy przepisany w postaci parenteralnej lub do nebulizacji,
produkt leczniczy posiadajacy kategori¢ dostepnosci ,,Rpw”, produkt leczniczy zawierajacy
substancje psychotropowe z grup IlI-P i IV-P lub produkt leczniczy zawierajacy $rodki
odurzajace z grupy II-N okreslone w ustawie o przeciwdzialaniu narkomanii dzieli ilo$¢
produktu leczniczego zawarta w opakowaniu do ilosci maksymalnie zblizonej do ilosci
okreslonej na recepcie, jednak nie wigkszej, niz ilo$¢ okreslona przez osob¢ wystawiajacg

recepte; dzieleniu nie podlegaja opakowania bezposrednie.

§ 8. 1. W przypadku realizacji recepty w postaci papierowej, na ktorej przepisano
refundowany produkt leczniczy, §rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego
lub wyréb medyczny wystawionej dla osoby uprawnionej do §wiadczen opieki zdrowotnej na
podstawie przepisow o koordynacji w rozumieniu art. 5 pkt 32 ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U.
z 2017 r. poz. 1938, z p6zn. zm.z)), ten produkt, srodek lub wyrdb wydaje si¢ po dotaczeniu
do recepty kopii dokumentu potwierdzajacego prawo do $wiadczen opieki zdrowotnej na
podstawie przepisdéw o koordynacji. Osoba wydajaca zamieszcza te dane na dokumencie

stanowigcym potwierdzenie realizacji recepty, poswiadczajacym jej otaksowanie.

2. Jezeli dokumentem potwierdzajacym prawo do $wiadczen opieki zdrowotnej na
podstawie przepisow o koordynacji jest poswiadczenie, o ktébrym mowa w art. 52 ust. 1
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze

srodkow publicznych, przepisu ust. 1 nie stosuje sig.

§ 9. 1. Osoba wydajaca z apteki produkt leczniczy, z wylaczeniem przypadku
okreslonego w art. 44 ust. 2d ustawy 12 maja 2011 r. o refundacji lekdéw, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, moze
wydaé produkt w dawce mniejszej niz okreslona w zapotrzebowaniu, jezeli dawka wypisana
w zapotrzebowaniu stanowi wielokrotno$¢ dawki, w ktorej produkt jest wydawany, przy
czym ilo$¢ substancji czynnej ma tgcznie odpowiadaé ilosci substancji czynnej zawartej

w produkcie w dawce okreslonej w zapotrzebowaniu.

2. Osoba wydajaca z apteki produkt leczniczy, $rodek spozywczy specjalnego

przeznaczenia zywieniowego lub wyrob medyczny odnotowuje zmiany, o ktérych mowa

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2017 r. poz. 2110, 2217, 2361 i

2434 oraz z 2018 r. poz. 107 i 138.



w ust. 1, w zapotrzebowaniu lub na recepcie, umieszczajagc obok stosownej adnotacji swoj
podpis oraz naniesione w formie nadruku albo pieczatki imi¢ i hazwisko oraz identyfikator,
0 ktorym mowa w art. 17 ust. 2 pkt 6 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. 0 systemie informacji
w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2017 r. poz. 1845), oraz informuje o tych zmianach osobg,

ktorej produkt jest wydawany.
§ 10. Wzor zapotrzebowania stanowi zatgcznik nr 1 do rozporzadzenia.

§ 11. 1. Zapotrzebowania, recepty farmaceutyczne i zrealizowane zapotrzebowania sg
ewidencjonowane na biezaco, W postaci papierowej lub elektronicznej, w sposob pozwalajacy
na okre$lenie liczby:

1)  wystawionych zapotrzebowan,

2)  recept farmaceutycznych,

3)  zrealizowanych zapotrzebowan

— w ciggu roku kalendarzowego.

2. Ewidencja zapotrzebowan, recept farmaceutycznych i zrealizowanych zapotrzebowan
jest prowadzona w postaci papierowej w nastepujacy sposob:

1) zapotrzebowania oraz recepty farmaceutyczne sa numerowane 1 stanowig
chronologicznie uporzadkowang catos¢;

2)  wpisy sa dokonywane w sposob czytelny i w porzadku chronologicznym;

3) wpisOw nie poprawia si¢, z wyjatkiem btedéw powstatych wskutek oczywistej omytki
pisarskiej lub rachunkowej;

4)  wpisy poprawia si¢ przez skreslenie dotychczasowego wpisu i dokonanie nowego w taki
sposob, aby byt czytelny wpis poprawiany, dodatkowo zamieszcza si¢ przy nim
adnotacje o przyczynie btedu oraz date 1 oznaczenie osoby dokonujacej adnotacji;

5)  wpis opatruje si¢ datg i oznaczeniem osoby dokonujgcej wpisu.

3. Ewidencja, o ktorej mowa w ust. 2, w postaci elektronicznej jest prowadzona przy
zastosowaniu systemu komputerowego gwarantujacego, ze zadne zapisy nie beda usuwane,
a korekty zapiséw lub uzupetienia bedg dokonywane za pomocga dokumentéw korygujacych,
opatrzonych czytelnym podpisem oraz imieniem, nazwiskiem i stanowiskiem osoby
dokonujacej korekty.

4. Wzor ewidencji zapotrzebowan stanowi zatacznik nr 2 do rozporzadzenia.

5. Wzor ewidencji recept farmaceutycznych stanowi zatgcznik nr 3 do rozporzadzenia.



6. Wzor ewidencji zrealizowanych zapotrzebowan stanowi zalacznik nr 4 do

rozporzadzenia.

§ 12. Przedsigbiorcy prowadzacy w dniu wejScia w zycie rozporzadzenia obrot
detaliczny produktami leczniczymi $rodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobami medycznymi, z wylaczeniem produktow leczniczych
weterynaryjnych, dostosujag si¢ do wymagan dotyczacych prowadzenia dokumentacji
okreslonych w rozporzadzeniu w terminie 12 miesiecy od dnia wejscia w zycie

rozporzadzenia.

§ 13. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 7 dni od dnia ogioszenia.g)

MINISTER ZDROWIA

% Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika

2002 r. w sprawie wydawania z apteki produktow leczniczych i wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r.
poz. 493), ktore traci moc z dniem wejScia w Zycie niniejszego rozporzadzenia w zwigzku z wejsciem
W zycie ustawy Z dnia ... o zmianie niektorych ustaw w zwiazku z wprowadzeniem e-recepty (Dz. U.
poz. ...).



Zatgczniki

do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia
z dnia ... (poz. ...)

Zalacznik nr 1

WZOR
ZAPOTRZEBOWANIE

(kolejny numer druku i data wystawienia)

ZAMAWIAJACY:

(imie i nazwisko kierownika podmiotu wykonujacego dzialalno$é lecznicza, jego funkcja i podpis)”

Nazwa rodzaj i ilo$¢ |Postaé farmaceutyczna 1| Wielko$¢ opakowania | Nazwa, rodzaj i ilo$¢
produktu leczniczego | moc produktu leczniczego | produktu leczniczego | wyrobu medycznego

lub srodka | lub  $rodka spozywczego | lub srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia | spozywczego
specjalnego zywieniowego specjalnego
przeznaczenia przeznaczenia
zywieniowego zywieniowego,  jezeli
dotyczy
1 2 3 4 5

(liczba pacjentow, ktorym zostaty podane — w zwiazku z udzielonym $wiadczeniem zdrowotnym — produkty
lecznicze, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyroby medyczne nabyte na
podstawie poprzedniego zapotrzebowania)

POTWIBIUZENIE: ..ot ettt bbbttt sttt sttt
(podpis osoby uprawnionej do wystawiania recept w zakresie prowadzonej dzialalnosci)”

(imig i nazwisko osoby realizujacej zapotrzebowanie i jej podpis)”

" Imie i nazwisko oraz identyfikator, o ktorym mowa w art. 17 ust. 2 pkt 6 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 .
o0 systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2017 r. poz. 1845), moga by¢ naniesione w formie
nadruku albo pieczatki.



WZOR

EWIDENCJA ZAPOTRZEBOWAN

Podmiot wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza

(numer wpisu do rejestru podmiotéw wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza)

Zalacznik nr 2

Dane osoby
uprawnionej do Dane podmiotu
Lp. Kolejny numer wystawiania recept, realizujacego Data realizacji Uwagi
zapotrzebowania ktora potwierdza zapotrzebowanie zapotrzebowania
zapotrzebowanie
5 6

1 2 3 4




Zalacznik nr 3
WZOR
EWIDENCJA RECEPT FARMACEUTYCZNYCH
NAZWA | ADRES:
(piecze¢ albo identyfikator ustugodawcy)
(numer i data wydania zezwolenia)

Lp. Nazwa Ilos¢ | Przyczyna Data Dane osoby, ktorej | Data
produktu wydania waznoscii | zostal wydany wydania
leczniczego, produktu numer produkt leczniczy,
srodka leczniczego, serii srodek spozywczy
spozywczego srodka specjalnego
specjalnego SpoZywczego przeznaczenia
przeznaczenia specjalnego zywieniowego lub
Zywieniowego przeznaczenia wyrdb medyczny
lub wyrobu Zywieniowego
medycznego lub wyrobu

medycznego
1 2 3 4 5 6 7




NAZWA | ADRES:
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WZOR

Zalacznik nr 4

EWIDENCJA ZREALIZOWANYCH ZAPOTRZEBOWAN

(numer i data wydania zezwolenia)

Dane Dane Dane osoby
Kolejny numer identyfikacyjne | kierownika uprawnionej do
Lp. | zapotrzebowania | podmiotu podmiotu wystawiania Data realizacji
wykonujacego wykonujgcego recept, ktora zapotrzebowania | Uwagi
dziatalno$¢ dziatalno$é potwierdza
lecznicza leczniczg zapotrzebowanie
1 2 3 4 5 6 7
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UZASADNIENIE

Przedstawiony projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego
zawartego w art. 96 ust. 9 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U.

z 2017 r. poz. 2211 oraz z 2018 1. poz. ...).

Konieczno$¢ wydania rozporzadzenia wynika ze zmiany Www. upowaznienia
ustawowego dokonanej ustawg z dnia ... o zmianie niektérych ustaw w zwigzku

z wprowadzeniem e-recepty (Dz. U. poz. ...).

Projekt rozporzadzenia okre$la:

1) sposob realizacji zapotrzebowania;

2)  sposob sporzadzania leku recepturowego 1 aptecznego;

3) sposob wydawania z apteki produktéw leczniczych, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobéw medycznych;

4)  wzbr zapotrzebowania;

6) sposob prowadzenia oraz wzory ewidencji zapotrzebowan, ewidencji recept

farmaceutycznych i ewidencji zrealizowanych zapotrzebowan.

Projektowane rozporzadzenie ma na celu zapewnienie bezpieczenstwa lekowego
pacjentow, stworzenie mechanizmow przeciwdzialania naduzyciom w zakresie realizacji
zapotrzebowan 1 wydawania produktow leczniczych, $rodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobéw medycznych oraz aktualizacji prowadzonych

ewidencji 1 zapewnienia identyfikacji 0sob dokonujacych do nich wpisow.

Projektowane rozporzadzenie doprecyzowuje, jakie czynno$ci winna wykonaé osoba
realizujgca zapotrzebowanie. Uwzglednia, ze czg$¢ wymagan dotyczacych sporzadzania
lekow recepturowych 1 aptecznych znajduje si¢ juz w obowigzujagcym rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2002 r. w sprawie podstawowych warunkow

prowadzenia apteki (Dz. U. poz. 1565).

Utrzymano regulacj¢ zawarta w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia 2z dnia
18 pazdziernika 2002 r. w sprawie wydawania z apteki produktow leczniczych i wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 493) zobowiazujaca do sprawdzenia podczas realizacji
zapotrzebowania, czy osoba, ktora zglosita si¢ po odbidr produktow leczniczych, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobéw medycznych, zostata

do tej czynnosci upowazniona w zapotrzebowaniu. Doprecyzowano, ze dane osoby
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upowaznionej do odbioru produktow leczniczych, $rodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobow medycznych powinny obejmowaé imi¢

1 nazwisko oraz numer dokumentu tozsamosci lub paszportu.

Uwzgledniono, ze lek recepturowy moze by¢ sporzadzony i wydany w tej samej aptece

na podstawie odpisu recepty.

Biorac pod uwage, ze na mocy § 5 ust. 3 pkt 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
12 marca 2008 r. w sprawie okreslenia szczegdélowych zasad i trybu wstrzymywania
i wycofywania z obrotu produktow leczniczych i wyrobéw medycznych (Dz. U. poz. 347)
kierownik apteki, punktu aptecznego lub placéwki obrotu pozaaptecznego po otrzymaniu
decyzji o wstrzymaniu lub wycofaniu z obrotu produktu leczniczego albo decyzji lub
powiadomienia o wstrzymaniu wprowadzania do obrotu i do uzywania, wycofaniu z obrotu
albo wycofaniu z obrotu i z uzywania wyrobu medycznego, jest obowigzany do
niezwlocznego przekazania ww. decyzji lub informacji o niej wszystkim bezposrednim
odbiorcom, z wylaczeniem odbiorcéw indywidualnych — pacjentéw — przesadzono, ze
potwierdzenie realizacji zapotrzebowania i wydania produktéw leczniczych, $rodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobéw medycznych, powinno

wskazywa¢ numery serii 1 ich daty waznosci wydanych towarow.

Jednoczesnie w projektowanym rozporzadzeniu doprecyzowano, ze w przypadku

realizacji recepty lub zapotrzebowania na lek recepturowy lub apteczny nalezy zamiescic:

1) numer, date 1 czas przyjecia recepty lub zapotrzebowania do realizacji oraz podpis
1 piecze¢ osoby przyjmujacej;

2) date i czas sporzadzenia leku recepturowego lub aptecznego oraz podpis i1 pieczeé
osoby wykonujacej;

3) opis ewentualnych zmian w sktadzie oraz podpis 1 piecze¢ osoby wykonujacej
recepte;

4) dat¢ 1 godzing wydania leku recepturowego lub aptecznego, jezeli zostat odebrany.

Powyzsze jest niezbedne dla realizacji wymagan dotyczacych termindéw sporzadzania
lekow recepturowych okreslonych w art. 86 ust. 2 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —

Prawo farmaceutyczne.
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W zakresie dotyczacym sporzadzania lekow recepturowych lub aptecznych przywotano
przepisy rozporzadzen wydanych na podstawie art. 95 ust. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
— Prawo farmaceutyczne i art. 27 ust. 2 tej ustawy oraz wymagania Farmakopei Polskiej lub
Farmakopei Europejskiej i innych farmakopei uznawanych w panstwach cztonkowskich Unii
Europejskiej lub panstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu

(EFTA) — stronach umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

Biorac pod uwagg, ze przepisy zawarte w art. 96 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
— Prawo farmaceutyczne reguluja kompleksowo kwesti¢ zapotrzebowan w projektowanym

rozporzadzeniu okreslono wzér zapotrzebowania.

Majac na uwadze potrzeb¢ =zapewnienia aktualnosci prowadzonych ewidencji
i zapewnienia identyfikacji o0s6b dokonujacych do nich wpisow w projektowanym
rozporzadzeniu przesadzono, ze recepty farmaceutyczne maja by¢ ewidencjonowane na
biezaco, w sposodb pozwalajacy na okreslenie ilosci recept zrealizowanych na dany dzien.

Taka ewidencja moze by¢ prowadzona w postaci papierowej lub elektroniczne;.
Doprecyzowano, ze:

1) recepty 1 zapotrzebowania bedg numerowane i1 przechowywane jako chronologicznie

uporzadkowana catos$¢;
2) wpisy beda dokonywane w sposob czytelny i w porzadku chronologicznym;

3) wpisy nie beda poprawiane, chyba ze btad stanowi oczywista pomytke pisarska lub

rachunkowag;

4) w przypadku poprawek wpis bedzie dokonywany tak, aby byl czytelny, a osoba
dokonujaca poprawki poda przyczyne btedu, date i dane umozliwiajace jej identyfikacje;

5) wszystkie wpisy beda opatrywane datg i oznaczeniem osoby dokonujacej wpisu.

Okreslono wzory ewidencji zapotrzebowan, ewidencji recept farmaceutycznych
1 ewidencji zrealizowanych zapotrzebowan wystawianych w postaci papierowej, biorac pod
uwage regulacje zawarta w art. 96 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne, ktora przewiduje, ze farmaceuta posiadajacy prawo wykonywania zawodu,
moze wydac bez recepty lekarskiej produkt leczniczy zastrzezony do wydawania na recepte

W najmniejszym terapeutycznym opakowaniu, z wylaczeniem S$rodkoéw odurzajacych,



— 14—

substancji psychotropowych i1 prekursorow kategorii 1, wylacznie w przypadku naglego

zagrozenia zycia pacjenta.

Przewiduje si¢, ze projektowane rozporzadzenie wejdzie w zycie po uptywie 7 dni od

dnia ogloszenia.

Przewidziano, ze przedsigbiorcy prowadzacy w dniu wejscia w zycie rozporzadzenia
obrot detaliczny produktami leczniczymi, z wylgczeniem produktow leczniczych
weterynaryjnych, dostosuja si¢ do wymagan okreslonych w rozporzadzeniu w terminie

12 miesiecy od dnia wej$cia w zycie rozporzadzenia.

Projekt rozporzadzenia nie wymaga przedstawienia wlasciwym instytucjom i organom
Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu celem uzyskania opinii,
dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia projektu. Projektowane
rozporzadzenie nie zawiera przepisOw technicznych w rozumieniu rozporzadzenia Rady
Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu
notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597), w zwiagzku

z czym projektowane rozporzadzenie nie podlega procedurze notyfikacji.
Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.

Nalezy zauwazy¢, ze nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych w stosunku do
uchwalenia projektowanego rozporzadzenia S$rodkow umozliwiajacych osiagnigcie

zamierzonego celu.

Zaktada si¢, ze projektowane rozporzadzenie pozostanie bez wplywu na dziatalno$¢

mikroprzedsigbiorcow, matych i §rednich przedsigbiorcow.
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Nazwa projektu Data sporzadzenia

Rozporzagdzenie Ministra Zdrowia w sprawie wydawania | 24.01.2018 r.
z apteki produktéw leczniczych, srodkéw spozywezych

specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobow 7rédio:

medycznych ) . )
Art. 96 ust. 9 stawy z dnia 6 wrze$nia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne

Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspélpracujace | (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211 oraz z

Ministerstwo Zdrowia 2018 r. poz. ...)

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, | Nr w wykazie prac Ministra
Sekretarza Stanu lub Podsekretarza Stanu Zdrowia:

Zbigniew Niewojt — p. 0. Gtoéwny Inspektor
Farmaceutyczny gif@gov.pl

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu

Monika Okrzesik — Glowny specjalista ds. legislacji
w Departamencie Prawnym w Glownym Inspektoracie
Farmaceutycznym monika.okrzesik@gif.gov.pl

1. Jaki problem jest rozwiazywany?

Potrzeba okreslenia:

1) sposobu realizacji zapotrzebowania;

2) sposobu sporzadzania leku recepturowego lub aptecznego;

3) sposobu wydawania z apteki produktéw leczniczych, $rodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobow medycznych;

4) wzoru zapotrzebowania;

6) sposobu prowadzenia oraz wzory ewidencji zapotrzebowan, wzor ewidencji recept
farmaceutycznych i ewidencji zrealizowanych zapotrzebowan.

2. Rekomendowane rozwiazanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany
efekt

Zapewnienie prawidtowego wydawania z apteki produktow leczniczych, srodkow spozywezych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobéw medycznych, a takze wiasciwego
sporzadzania lekow recepturowych i aptecznych oraz rzetelnego prowadzenia dokumentacji
w tym zakresie.

3. Jak problem zostal rozwiazany w innych krajach, w szczegélnosci krajach
czlonkowskich OECD/UE?

Brak danych.
4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt
Grupa Wielko$é Zrédto | Oddziatywanie

danych
Podmioty Okoto 14 tys. | GIF Koniecznos$¢ zapoznania si¢ z treScia nowych
realizujace przepisow 1 ich systematyka wewngtrzng oraz
zapotrzebowania zaimplementowania tej wiedzy w codziennej
i recepty pracy zawodowej, wzglednie w ramach

wykonywanej dziatalno$ci gospodarcze;.
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Rozporzadzenie okresla wzor zapotrzebowania
i wskazuje czynnosci, jakie nalezy podjac, aby
prawidtowo zrealizowac recepte lub
zapotrzebowanie.

Osoby Brak danych GIF Konieczno$¢ zapoznania si¢ z tre$cig nowych
potwierdzajace przepisow i ich systematyka wewnetrzng oraz
zapotrzebowania zaimplementowania tej wiedzy w codziennej

pracy zawodowej, wzglednie w ramach
wykonywanej dziatalno$ci gospodarcze;j.

Rozporzadzenie okres§la wzér zapotrzebowania.

Podmioty Brak danych GIF Konieczno$¢ zapoznania si¢ z tre$cig nowych
wystawiajace przepisow i ich systematyka wewnetrzng oraz
zapotrzebowania zaimplementowania tej wiedzy w codziennej

pracy zawodowej, wzglednie w ramach
wykonywanej dzialalno$ci gospodarcze;.

Rozporzadzenie okre§la wzor zapotrzebowania.

5 Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikow konsultacji

Projekt zostanie przekazany do zaopiniowania w trybie przepiséw ustawy z dnia 23 maja 1991 r.
o zwiazkach zawodowych (Dz. U. z 2015 r. poz. 1881) oraz ustawy z dnia 23 maja 1991 r.
0 organizacjach pracodawcow (Dz. U. z 2015 r. poz. 2029), na okres 21 dni, nastepujacym
podmiotom:

1) NSZZ ,,Solidarnos¢”;

2) Ogoblnopolskiemu Porozumieniu Zwiazkow Zawodowych;
3) Forum Zwigzkéw Zawodowych;

4) Pracodawcom Rzeczypospolitej Polskiej;

5) Konfederacji Lewiatan;

6) Business Centre Club — Zwiazkowi Pracodawcow;

7) Zwiazkowi Rzemiosta Polskiego.

Jednoczesnie, na podstawie uchwaty nr 190 Rady Ministréw z dnia 29 pazdziernika 2013 r. —
Regulamin pracy Rady Ministrow (M.P. z 2016 r. poz. 1006 i 1204 oraz z 2018 r. poz. 114)
projekt rozporzadzenia zostanie przedstawiony do konsultacji publicznych, na okres 14 dni
nastepujacym podmiotom:

1) Stowarzyszeniu Importeréw Rownolegtych Produktow Leczniczych;

2) Naczelnej Izbie Aptekarskiej;

3) Polskiej 1zbie Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobow Medycznych POLFARMED;

4) Polskiemu Zwigzkowi Pracodawcoéw Przemystu Farmaceutycznego;

5) Zwiazkowi Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA;

6) Polskiej Organizacji Handlu i Dystrybucji;

7) lzbie Gospodarczej ,,FARMACJA POLSKA”;

8) Biuru Rady Dialogu Spotecznego.

Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania przedstawione zostang w raporcie dotgczonym do
niniejszej oceny.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(ceny stale z ... r.) Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [mln zt]

0112 |3 |4]|5 6 7 |8 |9 |10 | Lacznie (0-10)

Dochody ogélem

budzet panstwa
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JST

pozostale jednostki

(oddzielnie)

Wydatki ogolem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki

(oddzielnie)

Saldo ogolem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki

(oddzielnie)

Zrdodta finansowania

Dodatkowe

informacje, w tym
wskazanie zrodet
danych i przyjetych
do obliczen zatozen

Brak wptywu na sektor finanséw publicznych w tym budzet panstwa
i budzety jednostek samorzadu terytorialnego.

7. Wplyw na konkurencyjno$é gospodarki i przedsigbiorczo$¢, w tym funkcjonowanie

przedsiebiorcow oraz na rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki

Czas w latach od wejscia w zycie zmian

0

1

10

Lacznie

(0-10)

W ujeciu
pienieznym

(w mln zt, ceny
stale z ... 1)

duze przedsiebiorstwa

sektor mikro-, matych
i $rednich
przedsiebiorstw

rodzina, obywatele oraz
gospodarstwa domowe

W ujeciu duze przedsigbiorstwa
MIEPIEMEZYM 1 soktor mikro-, matych
i $rednich
przedsigbiorstw
rodzina, obywatele oraz
gospodarstwa domowe
Niemierzalne
Dodatkowe
informacie, Brak wplywu na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsigbiorczos¢, w tym
w tym funkcjonowanie przedsigbiorcow oraz na rodzing, obywateli i gospodarstwa
wskazanie domowe.

zrodet danych
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i przyjetych do
obliczen
zalozen

8. Zmiana obcigzen regulacyjnych (w tym obowiazkéw informacyjnych) wynikajacych z
projektu

Xnie dotyczy

Wprowadzane s3 obcigzenia poza bezwzglednie | [ ] tak
wymaganymi przez UE (szczegoty w odwréconej tabeli | [ nie
zgodnosci). [ nie dotyczy
DX zmniejszenie liczby dokumentow [] zwickszenie liczby dokumentéw
] zmniejszenie liczby procedur [] zwickszenie liczby procedur
[Iskrocenie czasu na zatatwienie sprawy [ lwydtuzenie czasu na zatatwienie
[ Jinne: sprawy

[ Jinne:
Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich | [X] tak
elektronizacji. [ nie

(] nie dotyczy

Komentarz: Dopuszcza si¢ elektroniczng forme dokumentéw oraz okresla sposob identyfikacji
farmaceuty sporzadzajacego recepte farmaceutyczng, w przypadku recepty w postaci
elektronicznej.

9. Wplyw na rynek pracy

Nie dotyczy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[lsrodowisko naturalne []demografia [ linformatyzacja
[Isytuacja i rozwdj regionalny [Imienie Xzdrowie

[ Jinne: panstwowe

Omowienie wptywu | Zwigkszy si¢ bezpieczenstwo pacjentow.

11. Planowane wykonanie przepisow aktu prawnego

Od dnia, w ktérym wejda w zycie przepisy rozporzadzenia.

12. W jaki sposob i kiedy nastapi ewaluacja efektow projektu oraz jakie mierniki zostang
zastosowane?

Planowany efekt zostanie osiagnigty po wejsciu w Zyciu przepiséw projektu. Brak koniecznos$ci
okreslenia miernikow.

13. Zalaczniki (istotne dokumenty zZrodlowe, badania, analizy itp.)

Brak.

14-02-db




Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA SPRAWIEDLIWOSCI?Y
Z dnia

w sprawie sposobu wystawiania, realizacji i ewidencjonowania zapotrzebowan
zbiorczych i imiennych podmiotu leczniczego dla oséb pozbawionych wolnosci na
produkty lecznicze, Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub

wyroby medyczne oraz sposobu sporzadzania leku recepturowego lub aptecznego

Na podstawie art. 96 ust. 10 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne

(Dz. U. z2017 r. poz. 2211 oraz z 2018 r. poz. ...) zarzadza sig, co nastgpuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla sposob:

1) wystawiania i realizacji zapotrzebowan zbiorczych i imiennych podmiotu leczniczego dla
0sOb pozbawionych wolnos$ci na produkty lecznicze, srodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyroby medyczne;

2) prowadzenia ewidencji zapotrzebowan zbiorczych i imiennych;

3) sporzadzania leku recepturowego lub aptecznego.

§ 2. 1. Zapotrzebowania zbiorcze i imienne wystawia, w dwoch egzemplarzach, osoba
wykonujagca zawod medyczny lub udzielajaca $wiadczen zdrowotnych w podmiocie
leczniczym dla 0s6b pozbawionych wolnosci.

2. Zapotrzebowanie zbiorcze zawiera dane, o ktorych mowa w art. 96 ust. 2g ustawy
Zdnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, zwanej dalej ,,ustawg”, oraz ilos¢
opakowan:

1) stanowigca normatyw biezacego zapasu dla kazdego produktu leczniczego, $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego

wymagajgcego uzupetienia,

Y Minister Sprawiedliwosci Kieruje dziatem administracji rzadowej — sprawiedliwo$¢, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 13 grudnia 2017 r. w sprawie szczegdtowego zakresu
dziatania Ministra Sprawiedliwosci (Dz. U. poz. 2330).
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2) posiadang aktualnie w chwili wystawiania zapotrzebowania dla kazdego produktu
leczniczego, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu
medycznego wymagajacego uzupetnienia;

3) wymagang celem uzupelnienia w ambulatorium podmiotu leczniczego dla o0s6b
pozbawionych wolnosci lub oddziale szpitalnym takiego podmiotu.

3. Zapotrzebowanie imienne zawiera dane, o ktérych mowa w art. 96 ust. 2h ustawy,
oraz ilo§¢ opakowan produktu leczniczego, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego lub wyrobu medycznego przepisang pacjentowi.

§ 3. 1. Osoba realizujgca zapotrzebowanie zbiorcze lub imienne podmiotu leczniczego
dla oséb pozbawionych wolnosci na produkty lecznicze, $rodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyroby medyczne przed wydaniem produktu leczniczego,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego:

1) sprawdza prawidtlowo$¢ wystawienia zapotrzebowania, a w przypadku s$rodkow
odurzajacych, substancji psychotropowych 1 prekursoréw kategorii 1 bedacych
produktami leczniczymi zgodno$¢ z przepisami wydanymi na podstawie art. 41 ust. 5
ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2017 r. poz. 783
i 1458);

2) sprawdza termin wazno$ci produktu leczniczego, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego oraz, o ile to mozliwe, dokonuje
kontroli wizualnej, czy produkt leczniczy, Srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrob medyczny nie wykazuje cech §wiadczacych o jego niewtasciwej
jakosci;

3) udziela, w razie potrzeby, osobie odbierajagcej produkt leczniczy, srodek spozywczy
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyréb medyczny informacji co do sposobu
jego stosowania i przechowywania oraz innych informacji dotyczacych dziatania
farmakologicznego i ewentualnych interakcji, w ktore moga one wchodzi¢;

4) sprawdza, czy osoba, ktora zglosita sie po odbior produktu leczniczego, $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego zostata
do tej czynnos$ci upowazniona;

5) zada na zapotrzebowaniu podpisu osoby odbierajacej produkt leczniczy, s$rodek
spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrob medyczny.

2. Osoba realizujaca zapotrzebowanie moze:
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1) wyda¢ produkt leczniczy, Srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego
lub wyréb medyczny w dawce mniejszej niz okreslona w zapotrzebowaniu, jezeli dawka
wypisana w zapotrzebowaniu stanowi wielokrotno$¢ dawki, w ktorej produkt leczniczy,
srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyréb medyczny jest
wydawany, przy czym ilo$¢ substancji czynnej ma tgcznie odpowiadaé ilosci substancji
czynnej zawartej w produkcie leczniczym, S$rodku spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobie medycznym w dawce okreslonej
w zapotrzebowaniu,

2) wyda¢ produkt leczniczy, $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego
lub wyrob medyczny bedacy odpowiednikiem odpowiednio produktu leczniczego, srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego
okreslonego w zapotrzebowaniu;

3) wyda¢ produkt leczniczy w dawce najmniejszej dopuszczonej do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, jezeli na zapotrzebowaniu nie wpisano dawki produktu
leczniczego.

3. Osoba realizujaca zapotrzebowanie odnotowuje zmiany, o ktérych mowa w ust. 2,
przez umieszczenie na zapotrzebowaniu, obok stosownej adnotacji swojego podpisu
i pieczatki oraz informuje o tych zmianach osobe, ktorej produkt jest wydawany. Jezeli nie
bedzie to miato negatywnego wplywu na czytelnos$¢ zapotrzebowania, dane identyfikujace

osobe wydajacg moga zostac¢ naniesione za pomocg nadruku zamiast pieczatki.

§ 4. 1. Ewidencj¢ zapotrzebowan zbiorczych i imiennych podmiotu leczniczego dla oséb
pozbawionych wolnosci na produkty lecznicze, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyroby medyczne prowadzi si¢ w sposOb zabezpieczajacy
ewidencjonowane dane przed dostgpem osdb nieuprawnionych.

2. Ewidencja, o ktorej mowa w ust. 2, moze by¢ prowadzona w postaci elektroniczne;j.

§5.1. Lek recepturowy sporzadza si¢ zgodnie z wymaganiami okreslonymi
w Farmakopei Polskiej lub Farmakopei Europejskiej, lub innych odpowiednich farmakopeach
uznawanych w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronach umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym.

2. Osoba sporzadzajaca lek recepturowy:
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1) stosuje surowiec o najnizszym stezeniu, jezeli na zapotrzebowaniu — jako wchodzacy
w sktad leku recepturowego — zostal wymieniony surowiec farmaceutyczny wystepujacy
w kilku stezeniach, a st¢zenie tego surowca nie zostato okreslone;

2) dokonuje korekty sktadu leku recepturowego, jezeli podany w zapotrzebowaniu sktad
moze tworzy¢ niezgodnos$¢ chemiczng lub fizyczng, mogaca zmieni¢ dziatanie leku lub
jego wyglad, przez:

a) dodanie surowca farmaceutycznego ulatwiajagcego prawidlowe przygotowanie postaci

leku recepturowego lub pozwalajacego na uzyskanie jednolitego dawkowania,

b) prawidlowy dobdor surowcéw farmaceutycznych, zapewniajagcy rozpuszczenie
wszystkich sktadnikow leku recepturowego w celu uzyskania jednolitej postaci,

C) zmiang postaci surowca farmaceutycznego z rozpuszczalnej na nierozpuszczalng lub
odwrotnie, z uwzglednieniem koniecznej réznicy w ilo$ci surowca;

3) zmniejsza ilos¢ surowca farmaceutycznego w sktadzie leku recepturowego do wielkosci
okreslonej przez dawk¢ maksymalna, jezeli:

a) dawka maksymalna jest dla tego surowca ustalona,

b) ze sktadu oraz sposobu uzycia podanego w zapotrzebowaniu wynika, ze nastgpito
przekroczenie dawki maksymalnej, a wystawiajacy zapotrzebowanie nie dokonat
adnotacji o koniecznosci zastosowania dawki wskazanej w sktadzie leku.

3. Osoba sporzadzajaca lek recepturowy moze dokonywaé innych niz przewidziane

w ust. 2 zmian dotyczacych sktadu leku recepturowego po porozumieniu si¢ z osoba, ktora

wystawita zapotrzebowanie.

4. Osoba sporzadzajaca lek recepturowy odnotowuje korekty i zmiany, o ktérych mowa

w ust. 2 i 3, w zapotrzebowaniu, umieszczajagc obok stosownej adnotacji swoj podpis

I pieczatke oraz informuje o tych zmianach osobe, ktorej lek jest wydawany. Jezeli nie bedzie

to miato negatywnego wpltywu na czytelno§¢ zapotrzebowania, dane identyfikujace osobg

sporzadzajaca lek recepturowy moga zosta¢ naniesione za pomocg nadruku zamiast pieczatki.
5. Przepisy ust. 1, 2 i 4 stosuje si¢ odpowiednio do osoby sporzadzajacej lek apteczny.
6. Osoba wydajagca lek recepturowy lub apteczny na zapotrzebowaniu dodatkowo
zamieszcza:

1) numer ewidencyjny, date i czas przyjecia zapotrzebowania do realizacji oraz podpis

I naniesione za pomocg nadruku albo pieczatki dane identyfikujace osobe przyjmujaca;

2) date i czas sporzadzenia leku recepturowego lub aptecznego oraz podpis i naniesione za

pomoca nadruku albo pieczatki dane identyfikujace osobg wykonujaca;



3)

4)
5)
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opis ewentualnych zmian w skladzie oraz podpis i1 naniesione za pomocg nadruku albo
pieczatki dane identyfikujace 0sobe wykonujaca lek;

date 1 godzing wydania leku recepturowego lub aptecznego;

podpis i nanoszone za pomocg nadruku albo pieczatki dane identyfikujace osobe
wydajaca.

§ 6. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 7 dni od dnia ogtoszenia.

MINISTER SPRAWIEDLIWOSCI
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego zawartego
w art. 96 ust. 10 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r.
poz. 2211 oraz z 2018 r. poz. ...).

Obecnie kwestie wydawania produktéw leczniczych i wyrobow medycznych reguluje
wydane na podstawie art. 96 ust. 10 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne rozporzadzenie Ministra Sprawiedliwosci z dnia 21 listopada 2016 r.
w sprawie realizacji recept farmaceutycznych lub zapotrzebowan w aptekach szpitalnych
| zaktadowych podleglych Ministrowi Sprawiedliwosci oraz wydawania produktow
leczniczych z tych aptek (Dz. U. poz. 1960). Zakres przedmiotowy ww. rozporzadzenia
Ministra Sprawiedliwo$ci obejmuje:

1)  sposob realizacji recept farmaceutycznych lub zapotrzebowan,

2)  sposob sporzadzania leku recepturowego lub aptecznego,

3) sposob wydawania z apteki produktow leczniczych, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobow medycznych,

4) wzor zapotrzebowania na zakup produktow leczniczych, Srodkoéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyroboéw medycznych,

5) sposob i tryb ewidencjonowania recept farmaceutycznych i zapotrzebowan oraz wzor
ewidencji recept farmaceutycznych i zapotrzebowan

— w aptekach szpitalnych i1 zaktadowych podleglych Ministrowi Sprawiedliwosci.

Konieczno$¢ opracowania projektu nowego rozporzadzenia wynika ze zmiany
przepisu upowazniajacego do jego wydania, dokonanej ustawg z dnia ... 0 zmianie 0 zmianie
niektorych ustaw w zwigzku z wprowadzeniem e-recepty (Dz. U. poz. ...). Zgodnie z nowym
brzmieniem art. 96 ust. 10 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne Minister
Sprawiedliwosci w odniesieniu do aptek zaktadowych i dziatéw farmacji szpitalnej w
podmiotach leczniczych utworzonych przez tego ministra okresli, w drodze rozporzadzenia,
sposob:

1) wystawiania i realizacji zapotrzebowan zbiorczych i imiennych,

2) prowadzenia ewidencji zapotrzebowan zbiorczych i imiennych,

3) sporzadzania leku recepturowego i aptecznego

— majac na wzgledzie konieczno$¢ zapewnienia bezpieczenstwa lekowego pacjentow i
identyfikacji osob realizujacych te zapotrzebowania.

Projektowane rozporzadzenie nie jest objete prawem Unii Europejskie;.
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Projekt nie zawiera przepisow technicznych, zatem nie podlega notyfikacji zgodnie z
trybem przewidzianym w rozporzadzeniu Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w
sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych
(Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).

Projekt rozporzadzenia zostanie zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej
Rzadowego Centrum Legislacji, w zaktadce Rzadowy Proces Legislacyjny, zgodnie z art. 5
ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz.
U. z 2017 r. poz. 248) i § 52 ust. 1 uchwaty nr 190 Rady Ministréw z dnia 29 pazdziernika
2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow (M. P. z 2016 r. poz. 1006 i 1204 oraz z 2018 r.
poz. 114).

Nalezy zauwazy¢, ze nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych w stosunku do
uchwalenia projektowanego rozporzadzenia $rodkéw umozliwiajacych osiggnigcie
zamierzonego celu.

Projektowane  rozporzadzenie = pozostanie bez  wplywu na  dziatalno$¢
mikroprzedsigbiorcow, matych i $rednich przedsigbiorcow.

Projekt rozporzadzenia nie wymaga przedstawienia wlasciwym instytucjom i organom
Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu celem uzyskania opinii,

dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia projektu.
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Nazwa projektu Data sporzadzenia
Rozporzadzenie Ministra Sprawiedliwosci w  sprawie  sposobu | 26.01.2018 r.
wystawiania, realizacji i ewidencjonowania zapotrzebowan zbiorczych |
i imiennych podmiotu leczniczego dla 0s6b pozbawionych wolnosci na | Zrédlo:

produkty lecznicze, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia | Inicjatywa wiasna, realizacja znowelizowanej
zywieniowego lub wyroby medyczne oraz sposobu sporzadzania leku | treSci upowaznienia ustawowego zawartego

recepturowego lub aptecznego w art. 96 ust. 10 ustawy z dnia 6 wrzes$nia
- . .. , . 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz.U.
Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspolpracujace 7 2017 1. poz. 2211 oraz z 2018 1. poz. ...)

Ministerstwo Sprawiedliwosci

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza Nr w wykazie prac MS:
Stanu lub Podsekretarza Stanu
Marcin Warchot - Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Sprawiedliwosci

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu

Marta Lukomska - Glowny Specjalista, Wydziat Prawa Publicznego,
Departament Legislacyjny, tel.: (22) 52-12-669, adres email:
Marta.Lukomska@ms.gov.pl

1. Jaki problem jest rozwiazywany?

W zwiazku ze zmiang tre$ci upowaznienia ustawowego zawartego w art. 96 ust. 10 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —

Prawo farmaceutyczne wystepuje koniecznos¢ uregulowania przedmiotowej materii.

Obecnie kwestie wydawania produktow leczniczych i wyrobow medycznych reguluje, wydane na podstawie

dotychczasowego brzmienia art. 96 ust. 10 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, rozporzadzenie

Ministra Sprawiedliwos$ci z dnia 21 listopada 2016 r. w sprawie realizacji recept farmaceutycznych lub zapotrzebowan

w aptekach szpitalnych i zaktadowych podleglych Ministrowi Sprawiedliwo$ci oraz wydawania produktow leczniczych

Z tych aptek (Dz. U. poz. 1960). Zakres przedmiotowy ww. rozporzadzenia Ministra Sprawiedliwo$ci obejmuje:

1) sposob realizacji recept farmaceutycznych lub zapotrzebowan,

2) sposéb sporzadzania leku recepturowego lub aptecznego,

3) sposob wydawania z apteki produktéw leczniczych, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
lub wyrobow medycznych,

4) wzor zapotrzebowania na zakup produktéw leczniczych, s$rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobow medycznych,

5) sposob i tryb ewidencjonowania recept farmaceutycznych i zapotrzebowan oraz wzor ewidencji recept
farmaceutycznych i zapotrzebowan

— w aptekach szpitalnych i zaktadowych podlegtych Ministrowi Sprawiedliwosci.

Projektowane brzmienie delegacji ustawowej zawartej w art. 96 ust. 10 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo

farmaceutyczne przewiduje nowy zakres przedmiotowy rozporzadzenia zakladajacy, ze Minister Sprawiedliwo$ci

w odniesieniu do aptek zaktadowych i dzialéw farmacji szpitalnej w podmiotach leczniczych utworzonych przez tego

ministra okresli sposob:

1) wystawiania i realizacji zapotrzebowan zbiorczych i imiennych,

2) prowadzenia ewidencji zapotrzebowan zbiorczych i imiennych,

3) sporzadzania leku recepturowego i aptecznego

— majac na wzgledzie konieczno$¢ zapewnienia bezpieczenstwa lekowego pacjentow i identyfikacji osob realizujacych te

zapotrzebowania.

2. Rekomendowane rozwiazanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

W celu uregulowania powyzszych zagadnien, przedklada si¢ przedmiotowy projekt rozporzadzenia Ministra
Sprawiedliwosci w sprawie sposobu wystawiania, realizacji i ewidencjonowania zapotrzebowan zbiorczych i imiennych
podmiotu leczniczego dla o0s6b pozbawionych wolnosci na produkty lecznicze, $rodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywno$ciowego lub wyroby medyczne oraz sposobu sporzadzania leku recepturowego lub aptecznego,
zawierajacy nastepujace rozwigzania legislacyjne:

1) w projektowanym § 1 okres$lono zakres przedmiotowy rozporzadzenia;

2) w projektowanym § 2 uregulowano, ze zapotrzebowania zbiorcze i imienne wystawia si¢ w dwoch egzemplarzach oraz
wskazano, jakie dane zawiera zapotrzebowanie zbiorcze i imienne;

3) w projektowanym § 3 okreslono procedury postepowania dla 0sob realizujagcych zapotrzebowanie zbiorcze lub imienne
w zakresie m.in. kontroli produktu leczniczego, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu
medycznego przed jego wydaniem oraz upowaznien do odbioru, a takze udzielania informacji co do wydawanych
produktow. Ponadto osobom realizujagcym zapotrzebowanie przyznano uprawnienia do dokonania okreslonych w tym
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przepisie zmian dotyczacych wydawanego produktu, m.in. do wydawania mniejszych dawek niz okreslone
W zapotrzebowaniu oraz okre$lono sposob realizacji tych kompetenc;i;

4) w projektowanym § 4 okreslono termin oraz zasady archiwizacji dokumentacji dotyczacej zapotrzebowan zbiorczych
i imiennych podmiotu leczniczego dla 0séb pozbawionych wolnosci na produkty lecznicze, srodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyroby medyczne;

5) okreslenie w projektowanym § 5 procedur dotyczacych sporzadzania lekéw recepturowych, wymogdéw oraz sposob
prowadzenia dokumentacji w tym zakresie.

Projektowane rozporzadzenie pozwoli w sposob kompleksowy uregulowaé materi¢ zawartg w nowym brzmieniu
upowaznienia ustawowego, wynikajacego z art. 96 ust. 10 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.

3. Jak problem zostal rozwiazany w innych krajach, w szczegolnos$ci krajach cztonkowskich OECD/UE?

Ze wzgledu na szczegdtowos¢ projektowanej regulacji, odstapiono od prowadzenia analiz prawno-poréwnawczych.

4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt

Grupa Wielkos¢ Zrodto danych Oddziatywanie

Apteki zaktadowe i dziaty Stuzba Wigzienna Okreslenie m.in. sposobu

farmacji szpitalnej 17 aptek zaktadowych realizacji zapotrzebowan

w podmiotach leczniczych zbiorczych i imiennych czy

dla 0s6b pozbawionych (stan na 31.12.2015r.) zasad archiwizacji

wolnosci dokumentacji zwigzanej z tymi
zamowieniami.

Funkcjonariusze Stuzba Wigzienna Okreslenie obowiazkow

i pracownicy petnigcy 609 lekarzy, dentystow i kompetencji w zakresie m.in.

stuzbe lub zatrudnieni oraz farmaceutow wydawania produktow

w podmiotach leczniczych leczniczych, srodkow

dla 0s6b pozbawionych (stanna 31.12.2015r.) spozywczych specjalnego

wolnosci, wykonujacy przeznaczenia Zywieniowego

zawod medyczny lub wyrobow medycznych czy
sporzadzania lekow
recepturowych.

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikow konsultacji

Projekt zostanie przestany do opiniowania i konsultacji publicznych.

Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostang przedstawione w raporcie dotagczonym do niniejszej oceny.

Projekt rozporzadzenia zostanie udostgpniony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Sprawiedliwosci zgodnie
z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnoéci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248)
oraz w Biuletynie Informacji Publicznej Rzagdowego Centrum Legislacji zgodnie z § 52 ust. 1 uchwaty nr 190 Rady
Ministréw z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow (M.P. z 2016 r. poz. 1004 i 1204 oraz
22018 r. poz. 114).

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(ceny state 22017 1.) Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [mln zt]

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 | Lacznie (0-10)

Dochody ogélem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Wydatki ogélem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Saldo ogélem

budzet panstwa

JST

pozostale jednostki (oddzielnie)
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Zrodia finansowania

Powyzsza zmiana nie spowoduje skutkéw finansowych dla sektora finanséw publicznych.

Dodatkowe informacije,

w tym wskazanie
zrédet danych

i przyjetych do obliczen

zalozen

7. Wplyw na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢, w tym funkcjonowanie przedsiebiorcow oraz na

rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki

Czas w latach od wejscia w zycie zmian

0

1 2 3 5

10

Lacznie (0-10)

W ujeciu duze przedsigbiorstwa
pieni¢znym sektor mikro-, matych
(w min zt, i Srednich
ceny state przedsigbiorstw
z2017r) rodzina, obywatele oraz
gospodarstwa domowe
W ujeciu duze przedsigbiorstwa
MIEPICIEZIYIM — Foektor mikro-, matych Przedmiotowy projekt nie zawiera regulacji dotyczacych majatkowych praw
i srednich i obowigzkéw przedsigbiorcow lub praw i obowigzkow przedsigbiorcow
przedsigbiorstw wobec organdéw administracji publicznej, a zatem nie podlega obowigzkowi
dokonania oceny przewidywanego wplywu proponowanych rozwigzan na
dziatalno$¢ mikro, matych i $rednich przedsigbiorcow, stosownie do art. 103
pkt la ustawy z dnia 2 marca 2017 r. 0 zmianie ustawy o swobodzie
dziatalnosci gospodarczej (Dz.U. poz. 460).
rodzina, obywatele oraz
gospodarstwa domowe
Niemierzalne

Dodatkowe informacije,

w tym wskazanie
zrodet danych

i przyjetych do obliczen

zatozen

Projektowana regulacja nie wplynie zar6wno na konkurencyjno$¢ i przedsigbiorczo$¢, jak i na
rodziny, obywateli oraz gospodarstwa domowe.

8. Zmiana obciazen regulacyjnych (w tym obowiazkéw informacyjnych) wynikajacych z projektu

X nie dotyczy

Wprowadzane sg obciazenia poza bezwzglednie

wymaganymi przez UE (szczegdty w odwroconej tabeli

zgodnosci).

[ ] tak
[ ] nie
] nie dotyczy

[] zmniejszenie liczby dokumentow
] zmniejszenie liczby procedur

[] skrocenie czasu na zatatwienie sprawy

[] zwiekszenie liczby dokumentow
[] zwiekszenie liczby procedur

[] wydtuzZenie czasu na zalatwienie sprawy

[ ]inne: [ ]inne:
Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich [ ] tak
elektronizacji. [ nie

[] nie dotyczy

9. Wplyw na rynek pracy

Projektowane zmiany nie bedg miaty wplywu na rynek pracy.
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10. Wplyw na pozostale obszary

[] érodowisko naturalne [] demografia (] informatyzacja
[] sytuacja i rozwdj regionalny [] mienie panstwowe [] zdrowie
[ ]inne:

Oméwienie wplywu Projekt nie bedzie oddziatywal na przedmiotowe obszary.

11. Planowane wykonanie przepisow aktu prawnego

Przewiduje si¢ wejscie w zycie rozporzadzenia po uptywie 7 dni od dnia ogloszenia.

12. W jaki sposéb i kiedy nastapi ewaluacja efektéw projektu oraz jakie mierniki zostana zastosowane?

Efekty wejscia w zycie projektu nie wymagajg pomiaru.

13. Zalaczniki (istotne dokumenty zrédlowe, badania, analizy itp.)

Brak.

59/02/rch




Projekt
ROZPORZADZENIE

MINISTRA OBRONY NARODOWEJ

z dnia

w sprawie wydawania produktow leczniczych, Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobow medycznych z aptek zakladowych i dzialow

farmacji szpitalnej podleglych Ministrowi Obrony Narodowej

Na podstawie art. 96 ust. 11 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne

(Dz. U.z 2017 r. poz. 2211 oraz z 2018 r. poz. ...) zarzadza si¢, co nastgpuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:
1)  sposob realizacji zapotrzebowan zbiorczych i imiennych;
2) wzory zapotrzebowania zbiorczego i1 zapotrzebowania imiennego;

3) sposob sporzadzania leku recepturowego i aptecznego.

§ 2. Produkty lecznicze, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia Zywieniowego
1 wyroby medyczne w podmiotach leczniczych wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza, dla
ktérych podmiotem tworzacym lub nadzorujacym jest Minister Obrony Narodowej, wydaje
si¢ z apteki zaktadowej lub dziatu farmacji szpitalnej na podstawie zapotrzebowania

zbiorczego lub imiennego zwanego dalej zapotrzebowaniem.

§ 3. 1. Osoba wydajaca produkt leczniczy, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia

zywieniowego lub wyrob medyczny:

1) sprawdza, w razie potrzeby, wiek pacjenta, na podstawie dokumentu ze zdjeciem;

2) sprawdza termin waznosci wydawanych produktéw leczniczych, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyroboéw medycznych;

3) kontroluje wizualne, jezeli jest to mozliwe, czy produkt leczniczy, Srodek spozywczy
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrdb medyczny nie wykazuje cech

swiadczacych o jego niewtasciwej jakosci;

Y Minister Obrony Narodowej kieruje dzialem administracji rzadowej — obrona narodowa, na podstawie § 1

ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 10 stycznia 2018 r. w sprawie szczegdlowego zakresu
dziatania Ministra Obrony Narodowej (Dz. U. poz. 99).



4)

5)

udziela informacji, dotyczacych sposobu przechowywania i stosowania wydawanych
produktéw  leczniczych, $rodkow  spozywczych  specjalnego  przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobéw medycznych oraz innych danych dotyczacych dziatania
farmakologicznego i ewentualnych interakcji, w ktére moze on wchodzi¢;

udziela, w razie potrzeby, informacji o $rodkach ostroznosci zwigzanych
z przyjmowaniem wydawanych produktow leczniczych, §rodkdéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobow medycznych.

2. Osoba realizujgca zapotrzebowanie na produkty lecznicze, $rodki spozywcze

specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyroby medyczne poza czynnos$ciami,

o ktorych mowa w ust. 1:

1)

2)

3)

4)

5)

sprawdza prawidlowos$ci wystawienia zapotrzebowania, w tym jego zgodnos$¢
z wzorami okreslonymi w zatacznikach do rozporzadzenia, a w przypadku $rodkow
odurzajacych, substancji psychotropowych i prekursorow kategorii 1 bedacych
produktami leczniczymi zgodnos$ci z wzorem okre§lonym w przepisach wydanych na
podstawie art. 41 ust. 5 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii
(Dz. U. 22017 r. poz. 783 1 1458);

sprawdza termin wazno$ci wydawanych produktow leczniczych, srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobow medycznych;

kontroluje wizualne, jezeli jest to mozliwe, czy produkt leczniczy, srodek spozywczy
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrdb medyczny nie wykazuje cech
swiadczacych o jego niewtasciwej jakosci;

sprawdza na zapotrzebowaniu imiennym czy osoba wystawiajagca umiescita imi¢
1 nazwisko pacjenta, pesel oraz sposob dawkowania;

sprawdza czy osoba, ktora zglosita si¢ po odbior produktéw leczniczych, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobow medycznych,
zostata do tej czynnos$ci upowazniona.

3. Potwierdzenie realizacji zapotrzebowania i wydania produktow leczniczych, srodkow

spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobow medycznych obejmuje

wskazanie wydanych serii 1 ich dat waznosci.

4. Osoba realizujagca zapotrzebowanie jest obowigzana przed wydaniem produktu

leczniczego, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu

medycznego dodatkowo do:

1)

umieszczenia na zapotrzebowaniu:



2)

a) danych dotyczacych podmiotu prowadzacego apteke zakladowa lub dzial farmacji
szpitalnej, w ramach ktorego realizowane jest zapotrzebowanie, a w przypadku
zapotrzebowania w postaci papierowej nanoszonych za pomoca pieczeci,

b) daty przyjecia zapotrzebowania do realizacji,

c) daty realizacji zapotrzebowania,

d) identyfikatora pracownika medycznego, o ktorym mowa w art. 17c ust. 5 ustawy
z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U.
z 2017 r. poz. 1845),

e) podpisu elektronicznego w przypadku zapotrzebowania w postaci elektronicznej,
albo wiasnorecznego podpisu wraz z pieczatka w przypadku zapotrzebowania
W postaci papierowej;

sprawdzenia, czy osoba, ktora zglosita si¢ po odbidr produktow leczniczych lub

wyrobdéw medycznych, zostata do tej czynno$ci upowazniona.

5. Osoba realizujgca zapotrzebowanie na produkty lecznicze S$rodki spozywcze

specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyroby medyczne moze:

1)

2)

3)

4)

wprowadzi¢ korekte ilosci lub postaci farmaceutycznej produktu leczniczego lub
wyrobu medycznego;

wyda¢ produkt leczniczy lub wyréb medyczny bedacy odpowiednikiem oryginalnego
gotowego produktu leczniczego lub wyrobu medycznego;

wydac¢ produkt leczniczy lub wyrdb medyczny w dawce najmniejszej dopuszczonej do
obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, jezeli na zapotrzebowaniu nie wpisano
dawki leku;

wyda¢ produkt leczniczy, z wylaczeniem przypadku okreslonego w art. 44 ust. 2d
ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1844),
w dawce mniejszej niz okreslona w zapotrzebowaniu, jezeli dawka ta stanowi
wielokrotno$¢ dawki, w ktorej produkt jest wydawany, przy czym ilo$¢ substancji
czynnej zawartej w produkcie wydawanym w dawce mniejszej ma lacznie odpowiadac
ilosci substancji czynnej zawartej w produkcie leczniczym lub wyrobie medycznym
okreslonym w zapotrzebowaniu.

5. Osoba realizujaca zapotrzebowanie w formie papierowej odnotowuje zmiany,

o ktorych mowa w ust. 4, na zapotrzebowaniu, umieszczajac obok stosownej adnotacji swoj

podpis 1 pieczatke, a w przypadku zapotrzebowania wystawionego w postaci elektronicznej



wytwarza dokument realizacji zapotrzebowania powigzany zapotrzebowaniem oraz
umieszcza:
1) podpis elektroniczny, w przypadku zapotrzebowania w postaci elektronicznej albo
2) wilasnorgezny podpis wraz z pieczatka, w przypadku zapotrzebowania w postaci
papierowe;.
6. Osoba realizujaca zapotrzebowanie w formie papierowej informuje o zmianach,

o ktorych mowa w ust. 4, osobe, ktorej produkt leczniczy jest wydawany.

§4. 1. Lek recepturowy sporzadza si¢ zgodnie z wymaganiami okre§lonymi

w Farmakopei Polskiej lub Farmakopei Europejskiej, lub innych odpowiednich farmakopeach

uznawanych w panstwach czlonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach cztonkowskich

Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronach umowy o Europejskim

Obszarze Gospodarczym.

2. Osoba sporzadzajaca lek recepturowy:

1) stosuje surowiec farmaceutyczny o najnizszym stezeniu, jezeli nie wskazano stezenia;

2) dokonuje korekty sktadu leku recepturowego, jezeli podany sklad moze tworzyc
niezgodno$¢ chemiczng lub fizyczna, mogaca zmieni¢ dziatanie leku lub jego wyglad,
przez:

a) dodanie surowca farmaceutycznego ulatwiajacego prawidtowe przygotowanie
postaci leku lub pozwalajacego na uzyskanie jednolitego dawkowania,

b) prawidlowy dobor surowcdéw farmaceutycznych, zapewniajacy rozpuszczenie
wszystkich sktadnikéw leku w celu uzyskania jego wtasciwej postaci,

c) zmiang postaci surowca farmaceutycznego z rozpuszczalnej na nierozpuszczalng
lub odwrotnie, z uwzglednieniem koniecznej réznicy w ilo$ci surowca;

3) zmniejsza ilo$¢ surowca farmaceutycznego w skladzie leku recepturowego do wielkosci
okreslonej przez dawke maksymalna, jesli:

a) dawka maksymalna jest dla tego surowca ustalona,

b) ze skfadu oraz sposobu uzycia podanego na zapotrzebowaniu wynika, nastgpito
przekroczenie dawki maksymalnej, a wystawiajacy recepte nie uczynil adnotacji
o koniecznosci zastosowania dawki wskazanej w sktadzie leku;

4) moze dokonywa¢ innych zmian dotyczacych sktadu leku recepturowego po
porozumieniu si¢ z osoba, ktdra zapotrzebowanie wystawita;

5) umieszcza na zapotrzebowaniu adnotacje o dacie 1 czasie sporzadzania leku

recepturowego;



6) umieszcza na zapotrzebowaniu identyfikator pracownika medycznego, o ktorym mowa
w art. 17c ust. 5 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie
zdrowia;

7) umieszcza podpis elektroniczny, w przypadku recept w postaci elektronicznej albo
wlasnorgczny podpis wraz z pieczatka, w przypadku recepty w postaci papierowe;.

3. Osoba sporzadzajaca lek recepturowy moze dokonywa¢ zmian innych niz
wymienione w ust. 2 pkt 3 1 4 jedynie po porozumieniu si¢ zZ osobg, ktora recepte wystawita.
4. Osoba sporzadzajaca lek recepturowy w przypadku zapotrzebowania wystawionego

Ww postaci papierowej odnotowuje na odwrocie zapotrzebowania dokonanie zmian, o ktérych

mowa w ust. 2 pkt 3 1 4 1 ust. 3, a w przypadku zapotrzebowania wystawionego w postaci

elektroniczne;j wytwarza dokument realizacji zapotrzebowania powiazany

z zapotrzebowaniem, w przypadku zapotrzebowania:

1) w postaci elektronicznej za pomoca podpisu elektronicznego albo podpisu
potwierdzonego profilem zaufanym ePUAP, albo

2)  w postaci papierowej — podpis wlasnorgczny wraz z pieczatka.

5. Przepisy ust. 1 i 2 stosuje si¢ odpowiednio w przypadku osoby sporzadzajacej lek

apteczny.

§ 5. 1. Wzér zapotrzebowania zbiorczego na produkty lecznicze, $rodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego 1 wyroby medyczne wystawiane w postaci
papierowej okreslono w zatgczniku nr 1 do rozporzadzenia.

2. Wzor zapotrzebowania imiennego na produkty lecznicze, $rodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego 1 wyroby medyczne wystawiane w postaci

papierowej okreslono w zalaczniku nr 2 do rozporzadzenia.

§ 6. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 7 dni od dnia ogloszenia.”

MINISTER OBRONY NARODOWEJ

2 Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Obrony Narodowej z dnia

7 pazdziernika 2003 r. w sprawie wydawania produktow leczniczych i wyrobow medycznych z aptek
zaktadowych w zakladach opieki zdrowotnej podlegtych Ministrowi Obrony Narodowej (Dz. U. poz. 1755),
ktore utracito moc w zwigzku z wejsciem w zycie ustawy z dnia ... 0 zmianie niektérych ustaw z zwigzku
z wprowadzeniem e-recepty (Dz. U. poz. ...).



Zataczniki
do rozporzadzenia
Ministra Obrony Narodowej
zdnia ... (poz. ...)
Zalacznik nr 1

(dane identyfikacyjne uprawnionej
jednostki organizacyjnej)

(data sporzadzenia)

ZAPOTRZEBOWANIE ZBIORCZE NA PRODUKTY LECZNICZE / SRODKI SPOZYWCZE
SPECJALNEGO PRZEZNACZENIA ZYWIENIOWEGO/WYROBY MEDYCZNE

Nazwa produktu leczniczego/ srodka spozywczego
Lp specjalnego przeznaczenia zywieniowego/ wyrobu

medycznego (moc, dawka, posta¢ farmaceutyczna, llosé Uwagi
wielkos¢ opakowania)
1 2 3 4

(podpis i pieczatka osoby wykonujacej zawod medyczny
uprawnionej do wystawiania recept, pelnigcej stuzbe
lub zatrudnionej w podmiocie leczniczym)

(data oraz pieczatka i podpis osoby przyjmujacej
zapotrzebowanie do realizacji)




Zalacznik nr 2
WZOR
(kolejny numer druku i data wystawienia)
(dane identyfikacyjne uprawnionej jednostki organizacyjnej) (data sporzgdzenia)

ZAPOTRZEBOWANIE IMIENNE NA PRODUKTY LECZNICZE / SRODKI SPOZYWCZE
SPECJALNEGO PRZEZNACZENIA ZYWIENIOWEGO/WYROBY MEDYCZNE

(imig i nazwisko pacjenta oraz numer PESEL)

Lp. Nazwa produktu leczniczego/srodka
spozywczego Specjalnego przeznaczenia Tlogé Sposob
zywieniowego/wyrobu medycznego (maoc, dawkowania
dawka, posta¢ farmaceutyczna, wielkos$¢
opakowania)

Uwagi

1 2 3 4

Dane osoby upowaznionej do odbiortl .....c.veiiiiniiiiii i,

(podpis i pieczatka osoby wykonujacej zawod medyczny
uprawnionej do wystawiania recept, pelniacej stuzbg
lub zatrudnionej w podmiocie leczniczym)

(data oraz pieczatka i podpis osoby
przyjmujacej zapotrzebowanie do realizacji)
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UZASADNIENIE

Rozporzadzenie jest wykonaniem upowaznienia ustawowego zawartego w art. 96 ust. 11
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211 oraz
z 2018 r. poz. ...).

Rozporzadzenie okresla Sposéb realizacji zapotrzebowan zbiorczych i imiennych, wzor
zapotrzebowania zbiorczego i zapotrzebowania imiennego oraz sposob sporzadzania leku

recepturowego lub aptecznego.

Projektowane rozporzadzenie zastapi dotychczas obowigzujace rozporzadzenie Ministra
Obrony Narodowej z dnia 7 pazdziernika 2003 r. w spawie wydawania produktow
leczniczych i wyrobéw medycznych z aptek zaktadowych w zaktadach opieki zdrowotnej

podlegtych Ministrowi Obrony Narodowej (Dz. U. poz. 1755).

Konieczno$¢ wydania nowego rozporzadzenia wynika z dodania przepisu zawierajacego
upowaznienie ustawowe w art. 96 ust. 11 dla Ministra Obrony Narodowej, wprowadzone
ustawg z dnia ... o zmianie niektorych ustaw z zwigzku z wprowadzeniem e-recepty (Dz. U.
poz. ...) polegajacej na okresleniu wzoréw oraz sposobu realizacji zapotrzebowan zbiorczych
i imiennych, sporzadzania leku recepturowego lub leku aptecznego oraz rozszerzeniu
delegacji o materi¢ dotyczaca realizacji zapotrzebowan w aptece zakladowej lub dziale
farmacji szpitalnej na produkty lecznicze, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia

zywieniowego lub wyroby medyczne.

Regulacje zawarte w projektowanym rozporzadzeniu przewiduja ujednolicenie procedur
dotyczacych zaopatrywania w produkty lecznicze, S$rodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego 1 wyroby medyczne jednostek zadaniowych (klinik, oddziatow,
zaktadoéw, gabinetéw, pracowni itp.) w podmiotach leczniczych, dla ktérych podmiotem

tworzacym lub nadzorujacym jest Minister Obrony Narodowej.

Jednoczesnie rozporzadzenie uwzglednia specyfike zaopatrywania i dystrybucji
produktow leczniczych, $rodkoéw Spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
i wyrobow medycznych w podmiotach leczniczych wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza

W rodzaju catodobowe $wiadczenia zdrowotne.

Wprowadzenie rozporzadzenia nie skutkuje dodatkowymi kosztami dla budzetu resortu

obrony narodowej.
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Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 roku o dziatalnosci lobbingowej w procesie
stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248) projekt rozporzadzenia zostanie udost¢pniony
w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie internetowej Rzadowego Centrum Legislacji

i Ministerstwa Obrony Narodowej.

Regulacje zawarte w projektowanym rozporzadzeniu nie stanowig przepisOw
technicznych w rozumieniu rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r.
W sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych

(Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597), zatem nie podlega ono notyfikacji.
Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskie;.

Nalezy zauwazy¢, ze nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych w stosunku do
uchwalenia projektowanego rozporzadzenia $§rodkéw umozliwiajacych osiagnigcie

zamierzonego celu.

Projektowane  rozporzadzenie = pozostanie bez  wplywu na  dziatalno$é

mikroprzedsigbiorcow, matych i $rednich przedsigbiorcow.

Projekt rozporzadzenia nie wymaga przedstawienia wlasciwym instytucjom i organom
Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu celem uzyskania opinii,

dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia projektu.
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Nazwa projektu Data sporzadzenia:
Projekt rozporzadzenia Ministra Obrony Narodowej w sprawie | 26.01.2018 .
wydawania produktow leczniczych, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobéw medycznych z aptek | Zrodlo:

zaktadowych 1 dzialéw farmacji szpitalnej podleglych Ministrowi | Art. 96 ust. 11 ustawy z dnia 6 wrze$nia
Obrony Narodowej 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U.

Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspoélpracujace 22017 . poz. 2211 oraz 2 2018 r. poz. ...)
Minister Obrony Narodowej Nr w wykazie prac MON:

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza
Stanu lub Podsekretarza Stanu
Dyrektor Departamentu Prawnego MON

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu
ptk mgr farm. Mariusz Czech, Naczelny Inspektor Farmaceutyczny WP
tel. 261879604

1. Jaki problem jest rozwigzywany?

Rozporzadzenie jest wykonaniem upowaznienia ustawowego zawartego w art. 96 ust. 11 ustawy z dnia 6 wrze$nia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne. Rozporzadzenie okresla sposob realizacji zapotrzebowan zbiorczych i imiennych oraz
zasady wydawania produktow leczniczych, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych z aptek zaktadowych i dzialow farmacji szpitalnej funkcjonujacych w podmiotach leczniczych,
dla ktérych podmiotem tworzacym lub nadzorujacym jest Minister Obrony Narodowej. Projektowane rozporzadzenia
zastapi rozporzadzenie Ministra Obrony Narodowej z dnia 7 pazdziernika 2003 r. w sprawie wydawania produktow
leczniczych 1 wyrobéw medycznych z aptek zaktadowych w zaktadach opieki zdrowotnej podlegtych Ministrowi Obrony
Narodowej (Dz.U. poz. 1755).

2. Rekomendowane rozwigzanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Regulacje zawarte w rozporzadzeniu okre§lg sposob realizacji zapotrzebowan zbiorczych i imiennych w aptekach
zaktadowych i dzialach farmacji szpitalnej oraz ujednolica procedury dotyczace zaopatrywania i wydawania produktow
leczniczych, $§rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych w podmiotach
leczniczych, dla ktorych podmiotem tworzacym lub nadzorujagcym jest Minister Obrony Narodowe;.

3. Jak problem zostal rozwiazany w innych krajach, w szczegélnos$ci krajach czlonkowskich OECD/UE?

Ze wzgledu na specyfike regulowanej materii porownanie do rozwigzania problemu w innych krajach nie jest celowe.

4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt

Grupa Wielkos$é Zrédto danych Oddziatywanie
Naczelny Inspektor 1 Struktura organizacyjna Nadzor i analiza
Farmaceutyczny WP
Wojskowi inspektorzy 16 Struktura organizacyjna Nadzor i analiza
farmaceutyczni
Podmioty prowadzace 1. Apteki zaktadowe Rejestry medyczne Prowadzenie obrotu
obrot produktami -19, produktami leczniczymi,
leczniczymi, §rodkami 2. Dziaty farmacji srodkami spozywczymi
spozywczymi specjalnego | szpitalnej specjalnego przeznaczenia
przeznaczenia Zywieniowego
zywieniowego i wyrobami i wyrobami medycznymi.
medycznymi.

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikow konsultacji

Projekt rozporzadzenia zostanie przedstawiony do konsultacji publicznych i opiniowania.

Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostang przedstawione w raporcie dolagczonym do niniejszej oceny.
Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r.
poz. 248) projekt zostanie udost¢pniony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Rzgdowego
Centrum Legislacji, w serwisie Rzagdowy Proces Legislacyjny oraz na stronach internetowych Ministerstwa Obrony
Narodowej.
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6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(ceny state z ... 1.)

Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [mln zt]

Dochody ogéltem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Wydatki ogolem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Saldo ogélem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Zrbodta finansowania

Dodatkowe
informacje, w tym
wskazanie zrodet
danych i przyjetych do
obliczen zatozen

Projekt nie bedzie miat wptywu na dochody i wydatki budzetowe oraz na sektor finansow
publicznych. Przedmiotowa regulacja nie spowoduje koniecznosci poniesienia dodatkowych
wydatkoéw z budzetu panstwa.

7. Wplyw na konkurencyjno$é gospodarki i przedsigbiorczosé, w tym funkcjonowanie przedsiebiorcéw oraz na

rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki

Czas w latach od wej$cia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10  |Lacznie (0-10)
W ujeciu duze przedsigbiorstwa
pienieznym sektor mikro-, matych
(w min zt, i $rednich
ceny state przedsiebiorstw
Z...1) rodzina, obywatele

oraz gospodarstwa

domowe
W ujeciu duze przedsigbiorstwa
niepienigznym | sektor mikro-, matych

i Srednich

przedsigbiorstw

rodzina, obywatele

oraz gospodarstwa

domowe
Niemierzalne
Dodatkowe

informacje, w tym
wskazanie zrodet
danych i przyjetych do
obliczen zatozen

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wpltywu na konkurencyjnos¢ gospodarki

i przedsigbiorczosc.

8. Zmiana obciazen regulacyjnych (w tym obowigzkéw informacyjnych) wynikajacych z projektu

[ ] nie dotyczy
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Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie [ ] tak
wymaganymi przez UE (szczegoly w odwroconej [ nie
tabeli zgodnosci). ] nie dotyczy
] zmniejszenie liczby dokumentow [] zwickszenie liczby dokumentow
] zmniejszenie liczby procedur [] zwiekszenie liczby procedur
[] skrocenie czasu na zatatwienie sprawy [] wydtuzenie czasu na zalatwienie sprawy
[]inne: [ ]inne:
Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich [ ] tak
elektronizacji. (] nie
] nie dotyczy

Komentarz:

9. Wplyw na rynek pracy

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wplywu na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[] srodowisko naturalne [] demografia [] informatyzacja
[] sytuacja i rozwdj regionalny [] mienie panstwowe [] zdrowie

[ ]inne:

Omowienie wptywu Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wplywu na pozostate obszary.

11. Planowane wykonanie przepisow aktu prawnego

Wykonanie przepiséw rozporzadzenia nastagpi w dniu wejscia w zycie tego aktu prawnego.

12. W jaki sposéb i kiedy nastapi ewaluacja efektow projektu oraz jakie mierniki zostang zastosowane?

Nie dotyczy.

13. Zalaczniki (istotne dokumenty zrodlowe, badania, analizy itp.)

Brak.

12/02/ep




Projekt
ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIADY
z dnia

W sprawie recept

Na podstawie art. 96a ust. 12 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne

(Dz. U. z2017 r. poz. 2211 oraz z 2018 r. poz. ...) zarzadza si¢, co nastgpuje:

§ 1. 1. Rozporzadzenie okresla:

1) sposdb wystawiania i realizacji recept, w tym zakres danych niezbgdnych do ich
realizacji 1 wymagania dotyczace potwierdzania realizacji recept;

2) budowg i sposdb nadawania unikalnego numeru identyfikujacego recepte, o ktorym
mowa w ust. 1 pkt 6 1 ust. 8§ pkt 6 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne, oraz sposob postgpowania po nadaniu tego numeru;

3)  sposob przechowywania recept;

4) kody uprawnien dodatkowych pacjentow 1 wykaz dokumentow potwierdzajacych te
uprawnienia;

5) identyfikatory oddzialéw wojewddzkich Narodowego Funduszu Zdrowia;

6) wymiary i wzory recept wystawianych w postaci papierowe;.

2. Uzyte w rozporzadzeniu okreslenia oznaczaja:

1) informacja o realizacji recepty: ,,Czesciowo zrealizowana” — informacja przedstawiana
w Dokumencie Realizacji Recepty o konieczno$ci dalszej realizacji recepty na pozycje
dotychczas niewydane pacjentowi;

2) informacja o realizacji recepty: ,,Calkowicie zrealizowana” — informacja przedstawiana
w Dokumencie Realizacji Recepty o wydaniu pacjentowi wszystkich pozycji z recepty
1 zakonczeniu procesu realizacji recepty;

3) oddziat wojewddzki Funduszu — oddziat wojewddzki Narodowego Funduszu Zdrowia;

4) podmiot (bez dalszego doprecyzowania) — podmiot wykonujacy dzialalno$¢ lecznicza
W rozumieniu przepisOw ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci leczniczej

(Dz. U. z 2018 r. poz. 160 1 138);

Y Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia

Prezesa Rady Ministroéw z dnia 10 stycznia 2018 r. w sprawie szczegblowego zakresu dzialania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 95).
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5) przepisy o koordynacji — przepisy o koordynacji, o ktorej mowa w art. 5 pkt 32 ustawy
zdnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1938, z pozn. zm.”);

6) SIM — System Informacji Medycznej, o ktorym mowa w art. 10 ustawy z dnia
28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2017 r.
poz. 1845);

7) ustawa o $wiadczeniach — ustawe¢ z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych;

8) wustawa o przeciwdzialaniu narkomanii — wustawe z dnia 29 lipca 2005 r.
o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2017 r. poz. 783 i 1458);

9) ustawa o refundacji — ustawe z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych

(Dz. U. 22017 r. poz. 1844);

10) ustawa o SIOZ — ustawe z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie

zdrowia;
11) ustawa — Prawo farmaceutyczne — ustawe z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne;

12) wykaz (bez dalszego doprecyzowania) — wykaz refundowanych lekow, S$rodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych

wydawany na podstawie art. 37 ust. 1 ustawy o refundacji.

§ 2. 1. Dane okreslone w art. 96a ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne, zamieszczane na
recepcie wystawianej w postaci papierowej, nanosi si¢ w sposob czytelny i trwaty.

2. Dane okreslone w art. 96a ust. 1 pkt 2 1 5 ustawy Prawo farmaceutyczne, sg
nanoszone na recept¢ wystawiang w postaci papierowej za pomocg nadruku, pieczatki lub
naklejki przymocowanej do recepty w sposdb uniemozliwiajacy jej usunigcie bez
uszkodzenia recepty.

§ 3. 1. Realizacja recepty obejmuje potwierdzenie realizacji recepty, jej otaksowanie

oraz wydanie przepisanych na niej produktow leczniczych, $rodkéw spozywczych

specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2017 r. poz. 2110, 2217, 2361

i 2434 oraz z 2018 r. poz. 107 i 138.
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2. Realizacja recepty w postaci papierowej obejmuje dodatkowo potwierdzenie realizacji

recepty, polegajace na zamieszczeniu na niej:

1)
2)

imienia i nazwiska osoby wydajacej — w formie nadruku lub pieczeci;
podpisu osoby wydajace;.

3. Otaksowanie recepty polega na wytworzeniu dokumentu elektronicznego

powiazanego z recepta, zwanego dalej ,,Dokumentem Realizacji Recepty”.

1)
2)

3)
4)

5)

6)
7)
8)

9)

4. Dokument Realizacji Recepty obejmuje nastgpujace dane:

posta¢ dokumentu realizacji (realizacja recepty wystawionej w postaci elektronicznej

albo recepty wystawionej w postaci papierowej);

numer Dokumentu Realizacji Recepty;

numer identyfikujacy recepte, jezeli dotyczy;

date 1 godzine realizacji recepty, a w przypadku leku recepturowego albo aptecznego

date 1 godzing:

a) przyjecia recepty do wykonania tego leku,

b) dokonania wyceny tego leku,

c) wydania tego leku;

nastepujace dane osoby realizujacej recepte, a w przypadku recept na lek recepturowy

albo apteczny — dane osoby, ktora przyjmuje recepte do sporzadzenia tego leku, dane

osoby, ktora wycenia ten lek, 1 dane osoby, ktora go wydaje:

a) 1mi¢ 1 nazwisko,

b) numer prawa wykonywania zawodu farmaceuty albo identyfikator technika
farmaceutycznego, albo numer PESEL technika farmaceutycznego;

numer leku recepturowego albo aptecznego nadawany przez apteke;

podpis cyfrowy Dokumentu Realizacji Recepty;

dane apteki albo punktu aptecznego, w ktdérym realizowana jest recepta:

a) nazwa, znajdujacy si¢ w SIM identyfikator apteki albo punktu aptecznego,

b) adres miejsca realizacji recepty,

c) numer telefonu;

dane dotyczace pacjenta, o ktorych mowa w art. 96a ust. 1 pkt 1 i — jezeli dotyczy —

ust. 8 pkt 3 1 4 ustawy Prawo farmaceutyczne;



10)

11)
12)

13)

4

dane dotyczace wydawanych produktow leczniczych, s$rodkéw spozywczych

specjalnego  przeznaczenia  zywieniowego, wyrobow  medycznych, lekow

recepturowych, lekow aptecznych:

a) nazwa wlasna produktu leczniczego, s$rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, ich posta¢ i moc (dawka) oraz kod EAN albo inny
kod rownowazny — jezeli nadano albo rodzajowa lub handlowa nazwa wyrobu
medycznego i kod EAN albo inny kod réwnowazny — jezeli nadano, a w przypadku
leku recepturowego albo aptecznego — nazwy 1 ilosci jego sktadnikow,

b) w przypadku produktu leczniczego:

— kategoria dostgpnosci, o ktorej mowa w art. 23a ust. 1 lub la ustawy Prawo
farmaceutyczne,

— wielko$¢ opakowania — znajdujacy si¢ w SIM identyfikator opakowania
opracowany w oparciu o wykaz produktow leczniczych dopuszczonych do
obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub ilos¢ leku recepturowego
1 opakowanie leku recepturowego,

c) liczba wydanych opakowan,

d) warto$¢ wydanych opakowan,

e) wysoko$¢ taksy laborum — jezeli dotyczy;

informacja o realizacji recepty: ,,Cze$ciowo zrealizowana” / ,,Catkowicie zrealizowana”;

dane dotyczace podmiotu, w ktorym wystawiono recepte, o ktérych mowa w art. 96a

ust. 1 pkt 2 ustawy Prawo farmaceutyczne;

dane dotyczace osoby wystawiajacej receptg, o ktorych mowa w art. 96a ust. 1 pkt 3

ustawy Prawo farmaceutyczne.

5. W przypadku realizacji recepty, na ktoérej przepisano produkt leczniczy, $rodek

spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrdéb medyczny podlegajacy

refundacji, Dokument Realizacji Recepty obejmuje takze nastepujace dane:

1)

2)

identyfikator ptatnika albo symbol instytucji wilasciwej dla os6b uprawnionych do
swiadczen opieki zdrowotnej na podstawie przepisow o koordynacji wraz z numerem
Elektronicznej Karty Ubezpieczenia Zdrowotnego (EKUZ) oraz datg jej waznosci;

kod uprawnien dodatkowych pacjenta lub identyfikator, o ktorym mowa w art. 96a
ust. 8 pkt 4 ustawy Prawo farmaceutyczne oraz numer 1 rodzaj dokumentu

potwierdzajacego te uprawnienia;



3)

4)
5)
6)

7)

1)
2)

3)

4)

S)
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dla poszczegdlnych produktéow leczniczych, srodkow spozywczych specjalnego

przeznaczenia zywieniowego lub wyrobéw medycznych — nastepujace dane zwigzane

z ich finansowaniem:

a) poziomy odptatnosci, o ktorych mowa w art. 6 ust. 2 1 5 ustawy o refundac;ji,

b) wysokosci limitu finansowania, o ktorym mowa w art. 15 ust. 9 ustawy
o refundacji, dla wydanej ilosci refundowanego produktu leczniczego, $rodka
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego,

c) wysokos$ci optaty uiszczanej przez pacjenta,

d) wysokosci kwoty podlegajacej refundac;i,

e) wysokosci ceny detalicznej,

znacznik ,,pro auctore” — jezeli dotyczy;

znacznik ,,pro familiae” — jezeli dotyczy;

znacznik wskazujacy na realizacj¢ recepty wystawionej na lek sprowadzany z zagranicy

w trybie importu docelowego zgodnie z art. 4 ustawy Prawo farmaceutyczne;

znacznik ,,recepta transgraniczna-UE”.

6. Dokument Realizacji Recepty moze takze obejmowac nastepujace dane:

adnotacje sporzadzone przez osobe realizujaca recepte, w formie opisu stownego;

dane osoby odbierajacej wyréb medyczny (jezeli nie jest to pacjent, dla ktorego

przepisano recepte), jezeli wymagaja tego przepisy odrebne;

numer, date wystawienia i dat¢ waznosci wydanego przez Narodowy Fundusz Zdrowia

poswiadczenia dotyczacego posiadania przez pacjenta uprawnien do refundacji

produktow  leczniczych, S$rodkéw  spozywczych  specjalnego  przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych;

dodatkowe znaczniki, o ktorych mowa w 96a ust. 1d ustawy Prawo farmaceutyczne,

wprowadzone przez osobg wystawiajacg recepte;

znacznik ,,recepta zagraniczna — kraj spoza Unii Europejskie;j”.

7. Na recepcie wystawionej w postaci papierowej lub odrgbnym dokumencie, o ktérym

mowa w ust. 3, osoba wydajaca zamieszcza nazwe apteki albo punktu aptecznego, w ktorym

realizowana jest recepta, adres tej apteki albo punktu aptecznego, datg, godzing realizacji

recepty 1 numer nadany recepcie w aptece albo punkcie aptecznym, a jezeli odregbny

dokument, o ktérym mowa w ust. 3, jest dokumentem zbiorczym, zawierajacym dane

dotyczace wielu recept, to:

1)

numer nadany recepcie zamieszcza si¢ na recepcie oraz na dokumencie zbiorczym obok

danych dotyczacych tej recepty;
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2) jezeli na recepcie wystepuje numer recepty, na dokumencie zbiorczym zamieszcza si¢

go obok danych dotyczacych tej recepty.

§ 4. Recepta w postaci papierowej, zawierajaca dane okreslone w art. 96a ust 1 1 8

ustawy Prawo farmaceutyczne, moze zosta¢ zrealizowana takze w przypadku, jezeli:

1) umiejscowienie tych danych nie odpowiada poszczegdlnym czesciom wzoru recepty
przeznaczonym na ich rozmieszczenie;

2) recepta pod wzglgdem graficznym, jej rozmiar lub ksztatt nie odpowiadaja wzorowi
recepty;

3) adres pacjenta nie jest zgodny z numerem oddziatu wojewddzkiego Funduszu.

§ 5. Na recepcie ,,pro auctore”, osoba wystawiajgca recepte¢ moze nie zamieszczac,
w czgsci recepty dotyczacej pacjenta, danych naniesionych juz na recepte w postaci nadruku,
naklejki lub pieczeci w zakresie danych okre§lonych w art. 96a ust. 1 pkt 2 lub 3 ustawy

Prawo farmaceutyczne.

§ 6. 1. Jezeli na recepcie w postaci papierowej nie wpisano danych, wpisano je w sposob
nieczytelny, btedny lub niezgodny z ustawg Prawo farmaceutyczne, osoba wydajaca moze ja
zrealizowa¢ — zgodnie z art. 95c¢ ustawy Prawo farmaceutyczne w nastepujacych
przypadkach:

1) jezeli na recepcie nie wpisano, wpisano w sposob nieczytelny, btedny lub niezgodny

z rozporzadzeniem:

a) kod wuprawnien dodatkowych pacjenta (z wyjatkiem kodu uprawnienia
dodatkowego pacjenta okreslonego w pkt 7 zatacznika nr 1 do rozporzadzenia) —
osoba wydajaca okresla go na podstawie odpowiednich dokumentow dotyczacych
pacjenta, przedstawionych przez osobe okazujaca recepte; osoba wydajaca
zamieszcza go w dokumencie, o ktéorym mowa w § 3 ust. 3, oraz zamieszcza ten
kod w komunikacie elektronicznym, o ktorym mowa w art. 45 ust. 2 ustawy
o refundacji, przekazywanym do oddzialu wojewddzkiego Funduszu,

b) posta¢ produktu leczniczego, Ssrodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego — osoba wydajaca okresla t¢ posta¢ na
podstawie posiadanej wiedzy,

c) dawke produktu leczniczego lub $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego — osoba wydajagca przyjmuje, ze jest to najmniejsza dawka

dopuszczona do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,



d)

g)

h)

S

sposob dawkowania — osoba wydajaca wydaje maksymalnie taka ilos¢ produktu
leczniczego, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego, ktora nie jest wigksza od iloSci zawartej w dwodch
najmniejszych opakowaniach tego produktu leczniczego, $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego okreslone
w wykazie, a w przypadku lekéw, wyrobéw medycznych niepodlegajacych
refundacji — ilo$¢ nie wigkszag niz ilo$¢ zawarta w dwoch najmniejszych
opakowaniach dopuszczonych do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
nie dotyczy to przypadku kiedy sposéb dawkowania musi by¢ wpisany zgodnie
z przepisami o przeciwdziataniu narkomanii oraz kiedy na recepcie przepisywany
jest produkt leczniczy zawierajacy substancje bardzo silnie dzialajace okreslone
w Farmakopei Polskiej,

numer EKUZ, numer poswiadczenia, o ktorym mowa w art. 52 ust. 2 pkt 9 ustawy
o S$wiadczeniach, albo numer dokumentu uprawniajagcego do korzystania
ze $wiadczen opieki zdrowotnej na podstawie przepisoOw o koordynacji oraz zgodny
z normg PN-ISO 3166-1:2008 symbol panstwa, w ktorym znajduje si¢ zagraniczna
instytucja wilasciwa dla osoby uprawnionej do $wiadczen opieki zdrowotnej na
podstawie przepisow o koordynacji — osoba wydajaca ustala go na podstawie
odpowiednich dokumentéw dotyczacych pacjenta, przedstawionych przez osobe
okazujaca receptg; osoba wydajaca zamieszcza ten numer w dokumencie, o ktérym
mowa w § 3 ust. 3 oraz w komunikacie elektronicznym, o ktérym mowa w art. 45
ust. 2 ustawy o refundacji, przekazywanym do oddziatu wojewodzkiego Funduszu,
date realizacji recepty ,,0d dnia™"

2
”X b

— osoba wydajaca przyjmuje, ze wpisano znak

date urodzenia w przypadku pacjenta do 18 roku Zycia, a daty tej nie mozna ustali¢

na podstawie numeru PESEL — osoba wydajaca okresla dat¢ urodzenia tego

pacjenta na podstawie innego dokumentu przedstawionego przez osob¢ okazujaca

recepte; osoba wydajaca zamieszcza t¢ informacje w dokumencie, o ktérym mowa

w § 3 ust. 3,

odptatnos¢:

— w przypadku gdy produkt leczniczy, $rodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrob medyczny wystepuje w wykazie w jednej
odptatnosci i nie wpisano oznaczenia ,, X albo ,,100%” — osoba wydajaca

wydaje produkt leczniczy, S$rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
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zywieniowego, wyrdob medyczny za odptatnoscig dla tego produktu
leczniczego, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego okreslona w wykazie, chyba ze w wyniku takiego
dziatania produkt leczniczy, $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrdb medyczny zostatby wydany niezgodnie z objetymi
refundacja a ograniczonymi wiekiem lub plcia wskazaniami lub
przeznaczaniem tego produktu, S$rodka lub wyrobu; w takim przypadku
wydanie nastepuje za peing odptatnoscia,

— w przypadku gdy produkt leczniczy, s$rodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyréb medyczny wystepuje w wykazie w wiecej
niz jednej odptatnosci i nie wpisano oznaczenia ,,X albo ,,100%” — osoba
wydajaca wydaje produkt leczniczy, S$rodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrob medyczny za najwyzsza odplatnoscia dla
tego produktu leczniczego, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego okreslong w wykazie, chyba ze w wyniku
takiego dzialania produkt leczniczy, $rodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrob medyczny zostalby wydany
niezgodnie z ograniczonymi wiekiem lub plcia wskazaniami lub
przeznaczaniem objetymi refundacjg; w takim przypadku wydanie nastepuje
z takim poziomem odptatnosci okreslonym w wykazie, ktéry odpowiada
wiekowi lub plci pacjenta, nawet jezeli bytby to najnizszy poziom odptatnosci
okreslony dla tego produktu leczniczego, $rodka spozywczego specjalnego

przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego;

2) jezeli na recepcie wpisano w sposob nieczytelny lub niezgodny z rozporzadzeniem:

a)

b)

numer prawa wykonywania zawodu osoby wystawiajacej recepte — osoba wydajaca
okresla ten numer na podstawie posiadanych danych dotyczacych osoby
wystawiajace] recepte; osoba wydajaca zamieszcza ten numer w dokumencie,
o ktorym mowa w § 3 ust. 3 oraz komunikacie elektronicznym przekazywanym do
oddziatu wojewodzkiego Funduszu, o ktorym mowa w art. 45 ust. 2 ustawy
o refundacji,

dane dotyczace osoby uprawnionej albo podmiotu — osoba wydajaca okresla je na
podstawie posiadanych danych; osoba wydajaca zamieszcza je w dokumencie,

o ktorym mowa w § 3 ust. 3 oraz komunikacie elektronicznym przekazywanym do



3)

4)
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oddzialu wojewodzkiego Funduszu, o ktorym mowa w art. 45 ust. 2 ustawy
o refundacji;
jezeli na recepcie wpisano w sposob nieczytelny lub btedny dane pacjenta, o ktorych
mowa w art. 96a ust 1 pkt 1 ustawy Prawo farmaceutyczne, osoba wydajaca okresla te
dane na podstawie dokumentow przedstawionych przez osob¢ okazujaca recepte; osoba
wydajaca zamieszcza je na dokumencie, o ktéorym mowa w § 3 ust. 3; w przypadku
danych, o ktorych mowa w art. 96a ust. 1 pkt 1 lit. ¢ 1 ust. 8 pkt 1b ustawy Prawo
farmaceutyczne, osoba wydajaca zamieszcza je w komunikacie elektronicznym,

o ktorym mowa w art. 45 ust. 2 ustawy o refundacji, przekazywanym do oddziatu

wojewodzkiego Funduszu,

jezeli na recepcie nie wpisano ilosci produktu leczniczego, $srodka spozywczego

specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego:

a) osoba wydajaca przyjmuje, ze jest to jedno najmniejsze opakowanie okreslone
w wykazie, a w przypadku produktow leczniczych, $rodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych niepodlegajacych
refundacji — jedno najmniejsze opakowanie dopuszczone do obrotu na terytorium
Rzeczpospolitej Polskiej, z zastrzezeniem lit. b,

b) a okre$lono sposob dawkowania i okres stosowania — osoba wydajaca przyjmuje
obliczong na tej podstawie ilo$¢, jako ilo§¢ przepisang przez osobg wystawiajaca
recepte.

2. Jezeli z liczby, wielkosci opakowan, liczby jednostek dawkowania i sposobu

dawkowania podanego na recepcie wynikaja rozne ilosci produktu leczniczego, $rodka

spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, osoba

wydajaca wydaje najmniejszg z nich, jako 1lo$¢ przepisang przez osob¢ wystawiajaca recepte.

3. Jezeli ilo$¢ refundowanego leku recepturowego przepisanego na recepcie przekracza

ilo$¢, o ktorej mowa w art. 96a ust. 2 pkt 3 ustawy Prawo farmaceutyczne, osoba wydajaca

zmniejsza 1los¢ wydawanego leku recepturowego do tej ilosci.

1)

2)

4. Osoba wydajaca realizuje recepte, na ktore;j:

wpisano w sposob btedny lub niezgodny z ustawa Prawo farmaceutyczne adnotacje na
recepcie wystawionej dla siebie albo dla matzonka, zstepnych lub wstepnych oraz dla
rodzenstwa, o ktérej mowa w art. 95b ust. 2 pkt 2 tej ustawy;

zawarte zostaly inne, niz okreSlone w rozporzadzeniu informacje lub znaki

niestanowiace reklamy.
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§ 7. W przypadku przepisania na recepcie wigcej niz jednego produktu leczniczego,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, termin
realizacji recepty, o ktérym mowa w art. 96a ust. 7 ustawy Prawo farmaceutyczne, jest

liczony indywidualnie dla kazdego z tych produktow, srodkow, wyrobow.

§ 8. Za refundowany produkt leczniczy, $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyréb medyczny, wydawany za odplatno$cig ryczatltowa, pobiera si¢
wysokos¢ doptaty $wiadczeniobiorcy, o ktérej mowa w art. 37 ust. 2 pkt 7 ustawy
o refundacji, proporcjonalng do wydawanej ilosci produktu leczniczego, srodka spozywczego

specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego.

§9. 1. W przypadku realizacji recepty w postaci papierowej, na ktorej przepisano
refundowany produkt leczniczy, $rodek spozywczy specjalnego  przeznaczenia
zywieniowego, wyrob medyczny, wystawionej dla osoby uprawnionej do $wiadczen opieki
zdrowotnej na podstawie przepisow o koordynacji, ten produkt, srodek lub wyrdb wydaje sie
po dotaczeniu do recepty kopii dokumentu potwierdzajacego prawo do $wiadczen opieki
zdrowotnej na podstawie przepisow o koordynacji. Osoba wydajaca zamieszcza te dane na
dokumencie, o ktorym mowa w § 3 ust. 3.

2. Jezeli dokumentem potwierdzajacym prawo do $wiadczen opieki zdrowotnej na
podstawie przepisOw o koordynacji jest poswiadczenie, o ktorym mowa w art. 52 ust. 1
ustawy o §wiadczeniach, przepisu ust. 1 nie stosuje sie.

3. W przypadku realizacji recepty, na ktérej przepisano refundowany produkt leczniczy
lub $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, o ktorym mowa w art.10
ust. 2 pkt 1 ustawy o refundacji, ten produkt lub srodek wydaje si¢ po dotaczeniu do recepty
kopii decyzji dotyczacej rozstrzygnigcia zapotrzebowania, o ktorej mowa w art. 4 ust. 4 pkt 4
ustawy Prawo farmaceutyczne oraz decyzji, o ktéorej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy
o refundacji

4. Kopie¢ dokumentu, o ktérym mowa w ust. 1 i 3, apteka sklada w oddziale
wojewodzkim Funduszu wilasciwym ze wzgledu na adres apteki, dwa razy w miesigcu,

w terminach okre§lonych w art. 45 ust. 6 ustawy o refundacji.

§ 10. 1. Produkty lecznicze dla osob, o ktorych mowa w art. 43, art. 45, art. 46 i art. 66
ust. 1 pkt 2 ustawy o $wiadczeniach, wydaje zgodnie z posiadanymi przez te osoby
uprawnieniami, na podstawie nastepujacych dokumentow:

1) legitymacji ,,Zastuzonego Honorowego Dawcy Krwi” lub legitymacji ,,Zasluzonego

Dawcy Przeszczepu”, o ktérych mowa odpowiednio w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia
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22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (Dz. U. z 2017 r. poz. 1371) i art. 22
ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek,
tkanek i narzadéw (Dz. U. z 2017 r. poz. 1000) — dla oso6b, o ktérych mowa w art. 43
ustawy o $wiadczeniach,;

2) ksigzki inwalidy wojennego (wojskowego), o ktorej mowa w art. 23c ust. 1 ustawy
z dnia 29 maja 1974 r. o zaopatrzeniu inwalidow wojennych i wojskowych oraz ich
rodzin (Dz. U. z 2017 r. poz. 2193), legitymacji osoby represjonowanej, o ktérej mowa
w art. 12 ust. 5 ustawy z dnia 24 stycznia 1991 r. o kombatantach oraz niektorych
osobach bedacych ofiarami represji wojennych i1 okresu powojennego (Dz. U. z 2016 r.
poz. 1255 oraz z 2017 r. poz. 456 1 1386) — dla 0sob, o ktérych mowa w art. 45 1 46
ustawy o $wiadczeniach;

3) innego dokumentu potwierdzajacego prawo do korzystania z uprawnien dodatkowych,
a w przypadkach okre$lonych w art. 96a ust. 8 pkt 4 ustawy Prawo farmaceutyczne —
dokumentu potwierdzajacego prawo do $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych

ze srodkéw publicznych.

2. W przypadku realizacji recepty wystawionej dla osoby, o ktorej mowa w ust. 1, osoba
wydajaca zamieszcza wowczas w Dokumencie Realizacji Recepty informacje o numerze

1 rodzaju dokumentu potwierdzajacego uprawnienie dodatkowe pacjenta.

§ 11. Recepta w postaci papierowe] po jej zrealizowaniu, a w przypadku sporzadzenia

odpisu recepty — takze ten odpis, pozostajag w aptece, w miejscu ich realizacji.

§ 12. Jezeli recepta transgraniczna, zawiera dane okreslone w art. 96a ust. 8 ustawy
Prawo farmaceutyczne, moze zosta¢ zrealizowana z uwzglednieniem odplatnosci, o ktorej
mowa w art. 6 ust. 2 ustawy o refundacji, bez weryfikacji danych wlasciwych wylacznie dla

recepty transgraniczne;j.

§ 13. 1. Recepta transgraniczna, zawierajaca dane, o ktorych mowa w art. 96a ust. la
pkt 1-5 i pkt 7-14 ustawy Prawo farmaceutyczne, a takze adres udzielenia $wiadczenia
1 oznaczenie panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej, jest realizowana za pelng
odptatnoscia.

2. Recepta wystawiona w innym panstwie niz Rzeczpospolita Polska niebgdaca recepta,
o ktérej mowa w ust. 1, jest realizowana za pelng odplatnoscia, jezeli zawiera nastgpujace
dane:

1) imi¢ lub imiona i nazwisko pacjenta;
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2) adres pacjenta;

3) nazwg powszechnie stosowang (mi¢dzynarodowa) albo nazwe handlowa;

4)  postac;
5) moc;
6) ilos¢;

7) date wystawienia recepty;
8) dane osoby wystawiajacej recepte¢ w formie nadruku lub pieczeci 1 podpis osoby
wystawiajacej recepte.

3. Recepta transgraniczna, ktora nie zostata zrealizowana w innym niz Rzeczpospolita
Polska panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej, moze zosta¢ zrealizowana na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej za pelng odptatnoscia.

4. Jezeli recepta, o ktorej mowa w ust. 1, zawiera dane okreslone w art. 96a ust. 8
ustawy Prawo farmaceutyczne, moze zosta¢ zrealizowana z uwzglednieniem odptatnosci,
o ktorej mowa w art. 6 ust. 2 ustawy o refundacji, bez weryfikacji danych wilasciwych

wylacznie dla recepty transgraniczne;.

§ 14. 1. Recepty i odpisy recept wystawione w postaci elektronicznej sg przechowywane

w SIM w sposob zapewniajacy ich bezpieczenstwo i dostepnos¢ dla:

1) pacjenta, dla ktorego recepte wystawiono;

2) osoby wystawiajacej recepte, gdy pozostaje w podmiocie, w ramach ktérego recepta
zostala wystawiona;

3) osoéb, wobec ktorych pacjent, ktérego dotyczy recepta, wyrazil zgode na udostgpnianie
elektronicznej dokumentacji medycznej w zakresie recept;

4) przedstawiciela ustawowego pacjenta, ktorego dotyczy recepta;

5) apteki, ktora zrealizowata recepte;

6) uprawnionych pracownikéw Narodowego Funduszu Zdrowia — jezeli dotyczy produktu
leczniczego, Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu
medycznego podlegajacego refundacji ze sSrodkow publicznych;

7) organdéw Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej w zakresie jej uprawnien.

2. Recepty wystawione w postaci papierowej oraz odpisy recept wystawione w postaci
papierowe]j s3 przechowywane w aptece w sposob uporzadkowany, pogrupowane wedtug

daty realizacji recepty.

§ 15. Recepta w postaci papierowe] po jej zrealizowaniu, a w przypadku sporzadzenia

odpisu recepty — takze ten odpis, pozostaja w aptece, w miejscu ich realizacji.
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§16. 1. Dyrektor oddzialu wojewodzkiego Funduszu nadaje unikalny numer
identyfikujacy recepte, o ktérym mowa w art. 96a ust. 1 pkt 6 ustawy Prawo farmaceutyczne,
w sposob okreslony w zatgczniku nr 3.

2. Oddzial wojewodzki Funduszu, na wniosek osoby uprawnionej, o ktorej mowa
w art. 2 pkt 14 ustawy o refundacji albo $wiadczeniodawcy, o ktorym mowa w art. 5 pkt 41
ustawy o $wiadczeniach, przydziela im zakresy liczb bedacych unikalnymi numerami
identyfikujacymi recepty. Swiadczeniodawca przydziela wykonujacym u niego zawod
osobom uprawnionym, o ktorych mowa w art. 2 pkt 14 ustawy o refundacji, zakresy liczb
bedacych unikalnymi numerami identyfikujacymi recepty.

3. Po uzyskaniu zakresow liczb bedacych unikalnymi numerami identyfikujacymi
recepty, osoby uprawnione, o ktérych mowa w art. 2 pkt 14 ustawy o refundacji albo
swiadczeniodawcy, o ktorym mowa w art. 5 pkt 41 ustawy o $wiadczeniach, zaopatrujg si¢
w druki recept w postaci papierowej we wlasnym zakresie. Mozliwy jest rowniez wydruk
recepty w trakcie jej wystawiania.

4. W przypadku, o ktorym mowa w ust. 4, osoba uprawniona, o ktérej mowa w art. 2
pkt 14 ustawy o refundacji albo swiadczeniodawca, o ktorym mowa w art. 5 pkt 41 ustawy
o $wiadczeniach, sktada do oddziatu wojewoddzkiego Funduszu wniosek, o ktorym mowa
w ust. 2, za posrednictwem podmiotu zajmujacego si¢ drukiem recept.

5. Druki recept lub =zakresy liczb, przydzielone zgodnie z ust. 2 lub 5, s3
wykorzystywane wytacznie przez osoby uprawnione, o ktorych mowa w art. 2 pkt 14 ustawy
o refundacji, ktorym te druki lub zakresy liczb zostaly przydzielone przez oddziat
wojewodzki Funduszu lub $wiadczeniodawce, o ktérym mowa w art. 5 pkt 41 ustawy
o $wiadczeniach. Zakresy liczb bedace unikalnymi numerami identyfikujagcymi recepty moga
by¢ wykorzystane tylko raz.

6. Zakresy liczb bedace unikalnymi numerami identyfikujacymi recepty moga byc¢
réwniez przydzielane przez oddzial wojewodzki Funduszu osobie uprawnionej, o ktorej
mowa w art. 2 pkt 14 ustawy o refundacji albo $wiadczeniodawcy w art. 5 pkt 41 ustawy
o $wiadczeniach, na podstawie przedstawionej przez §wiadczeniobiorce karty ubezpieczenia
zdrowotnego albo innego dokumentu -elektronicznego potwierdzajacego ubezpieczenie.
Wydruk recepty wraz z unikalnym numerem identyfikujagcym recepte oraz danymi, o ktorych
mowa w art. 96a ust. 1 pkt 1 lit. a 1 b, ust. 8 pkt 2, 3 i 5, identyfikator, o ktorym mowa
w art. 17c ust. 2 ustawy o SIOZ oraz art. 96a ust. 8 pkt 1b nastepuje u osoby uprawnionej,
o ktorej mowa w art. 2 pkt 14 ustawy o refundacji albo u $wiadczeniodawcy, o ktérym mowa

w art. 5 pkt 41 ustawy o $wiadczeniach.
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7. Na receptach wystawianych w postaci papierowej, na ktorych przepisano produkty
lecznicze, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyroby medyczne
podlegajace refundacji albo produkty lecznicze, o ktéorych mowa w przepisach ustawy
o przeciwdziataniu narkomanii, dane dotyczace podmiotu, w ktorym wystawiono recepte,
dane dotyczace osoby wystawiajgcej recepte oraz dane dotyczace numeru identyfikujacego
recepte s3a przedstawiane dodatkowo technika stuzaca do ich automatycznego odczytu
w postaci kodu kreskowego.

8. Sposob przedstawiania danych w postaci kodu kreskowego, o ktorym mowa w ust. 7,
okresla zatgcznik nr 4 do rozporzadzenia

§ 17. 1. Wymiary recept w postaci papierowej, nie mogg by¢ mniejsze niz 200 mm
dhugosci 1 90 mm szerokosci.

2. Wzor recepty w postaci papierowej, okresla zatacznik nr 5 do rozporzadzenia,
a wzor recepty w postaci papierowej na produkt leczniczy posiadajacy kategorie dostepnosci

»Rpw” okresla zatacznik nr 6 do rozporzadzenia.

§ 18. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 7 dni od dnia ogloszenia.”

MINISTER ZDROWIA

3 Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 8 marca 2012 r.

w sprawie recept lekarskich (Dz. U. z 2017 r. poz. 1570) oraz rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia
28 pazdziernika 2015 r. w sprawie recept wystawianych przez pielggniarki i potozne (Dz. U. z 2017 r.
poz. 1589), ktore utracily moc w zwigzku z wejSciem w zycie ustawy z dnia ... o zmianie niektorych ustaw
w zwigzku z wprowadzeniem e-recepty (Dz. U. poz. ...).
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Zalaczniki

do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia
z dnia ... (poz. ...)

Zalacznik nr 1

KODY UPRAWNIEN DODATKOWYCH PACJENTA

Lp. | Kod Wskazanie przepisu, na podstawie ktorego pacjentowi przystuguje
uprawien uprawnienie
dodatkowych

1 2 3

1. AZ Pacjent posiadajacy uprawnienia okreslone w art. 7a ust. 1 ustawy
Z dnia 19 czerwca 1997 r. o zakazie stosowania wyrobow
zawierajacych azbest (Dz. U. z 2017 r. poz. 2119)

2. IB Pacjent posiadajacy uprawnienia okreslone w art. 46 ustawy
0 $wiadczeniach

3. W Pacjent posiadajacy uprawnienia okre$lone w art. 45 ustawy
0 $wiadczeniach

4, PO Pacjent posiadajacy uprawnienia okreslone w art. 44 ustawy
0 $wiadczeniach

5. WP Pacjent, o ktorym mowa w art. 133, art. 134, art. 135 ust. 1, art. 161,
art. 164 ust. 1, art. 170 ust. 1 i art. 206 ust. 1 ustawy z dnia 21
listopada 1967 r. o powszechnym obowigzku obrony Rzeczypospolitej
Polskiej (Dz. U. z 2017 r. poz. 1430), oraz zotnierz zawodowy,
0 ktorym mowa w art. 24 ust. 7 pkt 2 i art. 67 ust. 3 ustawy z dnia
11 wrzesnia 2003 r. o stuzbie wojskowej zohierzy zawodowych
(Dz.U.z2016r.1z 2017 r. poz. 60)

6. ZK Pacjent posiadajacy uprawnienia okres$lone w art. 43 ustawy
0 $wiadczeniach

7. S Pacjent posiadajacy uprawnienia okreslone w art. 43a ust. 1 ustawy

0 $wiadczeniach
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Zalacznik nr 2

IDENTYFIKATORY ODDZIALOW WOJEWODZKICH FUNDUSZU

Lp. | Identyfikator | Nazwa oddziatu wojewddzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia
1 |2 3
1. |01 Dolnoslaski Oddzial Narodowego Funduszu Zdrowia we Wroctawiu
2. |02 Kujawsko-Pomorski Oddzial Narodowego Funduszu Zdrowia

w Bydgoszczy
3. |03 Lubelski Oddziat Narodowego Funduszu Zdrowia w Lublinie
4. | 04 Lubuski Oddziat Narodowego Funduszu Zdrowia w Zielonej Gorze
5 105 L.6dzki Oddzial Narodowego Funduszu Zdrowia w Lodzi
6. | 06 Matopolski Oddziat Narodowego Funduszu Zdrowia w Krakowie
7. |07 Mazowiecki Oddziat Narodowego Funduszu Zdrowia w Warszawie
8. | 08 Opolski Oddziat Narodowego Funduszu Zdrowia w Opolu
9. 109 Podkarpacki Oddziat Narodowego Funduszu Zdrowia w Rzeszowie
10. | 10 Podlaski Oddziat Narodowego Funduszu Zdrowia w Biatymstoku
11. |1 11 Pomorski Oddziat Narodowego Funduszu Zdrowia w Gdansku
12. | 12 Slaski Oddziat Narodowego Funduszu Zdrowia w Katowicach
13.1 13 Swiegtokrzyski Oddziat Narodowego Funduszu Zdrowia w Kielcach
14.| 14 Warminsko-Mazurski Oddziat Narodowego Funduszu Zdrowia

w Olsztynie
15.1 15 Wielkopolski Oddziat Narodowego Funduszu Zdrowia w Poznaniu
16. | 16 Zachodniopomorski Oddzial Narodowego Funduszu Zdrowia

w Szczecinie
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Zalacznik nr 3

SPOSOB BUDOWY UNIKALNEGO NUMERU IDENTYFIKUJACEGO RECEPTE

NADAWANEGO PRZEZ ODDZIAL WOJEWODZKI FUNDUSZU

Numer recepty, o ktorym mowa w art. 96a ust. 1 pkt 6 ustawy, jest zbudowany z dwudziestu

dwoch cyfr, z ktérych:

1)

2)

3)

4)

5)

dwie pierwsze cyfry stanowig oznaczenie wersji wzoru recepty dla drukow recept

posiadajacych unikalne numery identyfikujace recepty przydzielone przez oddzial

wojewddzki Narodowego Funduszu Zdrowia cyfry te to:

a) w przypadku lekarzy — 02,

b) w przypadku pielegniarek i potoznych — 03;

cyfry trzecia i czwarta stanowig identyfikator wilasciwego oddziatu wojewddzkiego

Funduszu okreslony w zataczniku nr 2 do rozporzadzenia;

cyfry od pigtej do dwudziestej sa ustalane przez Prezesa Narodowego Funduszu

Zdrowia, przy czym tworza one unikalny, w ramach danego oddziatu wojewddzkiego

Funduszu, numer;

cyfra dwudziesta pierwsza przyjmuje wartosc:

a) ,,8” —dlarecept na leki posiadajace kategori¢ dostgpnosci ,,Rp”, srodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia zywieniowego 1 wyroby medyczne podlegajace
refundacji,

b) ,,9”—dlarecept na leki posiadajace kategori¢ dostepnosci ,,Rpw”,

c) ,5” —dlarecept na leki posiadajace kategorie¢ dostepnosci ,,Rp”, $rodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego 1 wyroby medyczne podlegajace
refundacji, ordynowane samodzielnie przez pielegniarki i1 polozne,

d) ,,6” — dla recept na leki posiadajace kategori¢ dostepnosci ,,Rp”, srodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia zywieniowego 1 wyroby medyczne podlegajace
refundacji, ordynowane przez pielggniarki i polozne w ramach realizacji zlecen
lekarskich (kontynuacja);

cyfra dwudziesta druga jest cyfra kontrolng obliczang wedtlug algorytmu okreslonego

w czesci Il zatgcznika nr 4 do rozporzadzenia.
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Zalacznik nr 4

SPOSOB PRZEDSTAWIANIA DANYCH W POSTACI KODU KRESKOWEGO

CZESC |
1. Identyfikator osoby uprawnionej, o ktorej mowa w art. 2 pkt 14 ustawy o refundacji,

albo $§wiadczeniodawce, o ktorym mowa w art. 5 pkt 41 ustawy o $§wiadczeniach, jest

przedstawiany jako cigg czternastu cyfr, z ktérych:

1) cyfra pierwsza ma warto$¢ ,,2”;

2) cyfry od drugiej do dziesiatej majg wartos¢ okreslong w art. 96a ust.1 pkt 2 lit. d ustawy
Prawo farmaceutyczne;

3) cyfry od jedenastej do trzynastej maja wartos¢ ,,000”;

4) cyfra czternasta jest cyfra kontrolng obliczang wedlug algorytmu okreslonego w czgsci
1L
2. Data wystawienia recepty, o ktorej mowa w art. 96a ust. 1 pkt 5 lit. a ustawy Prawo

farmaceutyczne, jest przedstawiana jako ciag dziesigciu cyfr, z ktorych:

1) cyfra pierwsza ma warto$¢ ,,4”;

2) cyfry od drugiej do piatej okreslaja numer roku;

3) cyfry szdsta i siodma okreslaja numer miesigca w roku;

4) cyfry 6sma i dziewigta okres$laja numer dnia miesigca;

5) cyfra dziesiata jest cyfra kontrolng obliczang wedtug algorytmu okreslonego w czgsci 11.
3. Identyfikator pracownika medycznego, o ktorym mowa w art. 96a ust. 1 pkt 3 lit. ¢

ustawy Prawo farmaceutyczne, jest przedstawiany jako cigg dziesigciu cyfr, z ktorych:

1) cyfra pierwsza ma wartos¢ ,,3”;

2) cyfra druga ma warto$¢ ,,0” dla numeru, o ktéorym mowa w art. 96a ust. 1 pkt 3 lit. ¢
ustawy Prawo farmaceutyczne;

3) cyfry od trzeciej do dziewiatej przyjmuja wartos¢ odpowiedniego numeru, przy czym,
jezeli w identyfikatorze pojawiaja si¢ litery, sa one pomijane, natomiast jezeli
odpowiedni numer jest krotszy niz 7 znakdw, poprzedza si¢ go odpowiednig liczbg zer;

4) cyfra dziesiata jest cyfra kontrolng obliczang wedtug algorytmu okreslonego w czesci II.
4. Dane, o ktorych mowa w ust. 1-3 niniejszego zalacznika, moga by¢ przedstawiane

w postaci jednego kodu kreskowego jako ciag trzydziestu cyfr, z ktdrych:

1) cyfra pierwsza ma wartos¢ ,,5”;



2)

3)

4)

5)
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cyfry od drugiej do trzynastej okreslaja identyfikator osoby uprawnionej lub
$wiadczeniodawcy, o ktorym mowa w art. 96a ust. 1 pkt 2 ustawy Prawo
farmaceutyczne, w sposob okreslony w ust. 1 pkt 2 i 3 niniejszego zalacznika;

cyfry od czternastej do dwudziestej pierwszej okreslaja numer prawa wykonywania
zawodu, o ktorym mowa w art. 96a ust. 1 pkt 3 lit. ¢ ustawy Prawo farmaceutyczne,
w sposob okreslony w ust. 3 pkt 2 1 3 niniejszego zatgcznika;

cyfry od dwudziestej drugiej do dwudziestej dziewiatej okreslaja date wystawienia
recepty, o ktorej mowa w art. 96a ust. 1 pkt 5 lit. a ustawy Prawo farmaceutyczne,
w sposob okreslony w ust. 2 pkt 2—4 niniejszego zalacznika;

cyfra trzydziesta jest cyfra kontrolng obliczang wedtug algorytmu okreslonego w czgsci
1L

5. Dane, o ktérych mowa w ust. 1 1 2 niniejszego zalacznika, moga by¢ przedstawiane

w postaci jednego kodu kreskowego jako cigg dwudziestu dwoch cyfr, z ktorych:

D
2)

3)

4)

cyfra pierwsza ma warto$¢ ,,6”;

cyfry od drugiej do trzynastej okreslaja identyfikator osoby uprawnionej lub
swiadczeniodawcy, o ktorym mowa w art. 96a ust. 1 pkt 2 ustawy Prawo
farmaceutyczne, w sposob okreslony w ust. 1 pkt 2 i 3 niniejszego zatacznika;

cyfry od czternastej do dwudziestej pierwszej okre$laja dat¢ wystawienia recepty,
o ktorej mowa w art. 96a ust. 1 pkt 5 lit. a ustawy Prawo farmaceutyczne, w sposob
okreslony w ust. 2 pkt 2—4 niniejszego zalacznika;

cyfra dwudziesta druga jest cyfra kontrolng obliczang wedhug algorytmu okreslonego
w czesci 11

6. Dane, o ktérych mowa w ust. 2 1 3, moga by¢ przedstawiane w postaci jednego kodu

kreskowego jako cigg osiemnastu cyfr, z ktorych:

1)
2)

3)

4)

cyfra pierwsza ma warto$¢ ,,7”;

cyfry od drugiej do dziewiatej okreslaja identyfikator pracownika medycznego,
o ktorym mowa w art. 96a ust.1 pkt 3 lit. ¢ ustawy Prawo farmaceutyczne, w sposob
okreslony w ust. 3 pkt 2 i 3 niniejszego zalacznika;

cyfry od dziesiatej do siedemnastej okreslaja date wystawienia recepty, o ktdrej mowa
w art. 96a ust. 1 pkt 5 lit. a ustawy Prawo farmaceutyczne, w sposob okreslony w ust. 2
pkt 2—4 niniejszego zatacznika;

cyfra osiemnasta jest cyfra kontrolng obliczang wedlug algorytmu okreslonego w czgsci

IL.
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7. Numer recepty, o ktorym mowa w art. 96a ust. 8 pkt 6 ustawy Prawo farmaceutyczne,

jest przedstawiany jako cigg dwudziestu dwoch cyfr, zgodnie z zalgcznikiem nr 4 do

rozporzadzenia, w postaci kodu kreskowego:

1) ,Przeplatany 2 z 5” (ITF), zgodnie z norma okres$lajaca kody kreskowe — wymagania
dotyczace symboliki ,,Przeplatany 2 z 57, lub

2) ,,UCC/EAN-128” ze standardowym Identyfikatorem Zastosowania UCC/EAN
o wartosci ,,90”, zgodnie z normami okreslajacymi kody kreskowe — wymagania
dotyczace symboliki ,,Kod 128 i: kody kreskowe — identyfikatory danych.

CZESC 1l

ALGORYTM OBLICZANIA CYFRY KONTROLNEJ

Obliczanie cyfry kontrolnej odbywa si¢ wedtug nastepujacych krokow:

1)

2)
3)
4)

mnozenie kolejnych cyfr kontrolowanego numeru (poza ostatnig, nieznang jeszcze cyfra
kontrolng) przez odpowiednie wagi wynoszace: 7 dla cyfry pierwszej, 9 dla cyfry
drugiej, 1 dla cyfry trzeciej, 3 dla cyfry czwartej, 7 dla cyfry piatej, 9 dla cyfry szostej,
1 dla cyfry siodmej, 3 dla cyfry dsmej itd. cyklicznie;

sumowanie uzyskanych iloczynow;

wyznaczenie reszty z dzielenia catkowitego uzyskanej sumy przez 10 (modulo 10);

uzyskana cyfra jest cyfra kontrolna.
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WZOR RECEPTY
Recepta
Swiadczeniodawca
Pacjent Oddziat NFZ
PESEL Uprawnienia
dodatkowe
Rp Odptatnos¢

Data wystawienia:

Data realizacji ,,od dnia”:

Dane i podpis osoby

uprawnionej

Dane podmiotu drukujacego

Zalacznik nr 5
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Objasnienia:

Druga strona (rewers) recepty pozostaje pusta.

Dane, o ktorych mowa w art. 96a ustawy Prawo farmaceutyczne, umieszcza si¢ na recepcie

W nastepujacych miejscach:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

w czesci ,,Swiadczeniodawca” — dane, o ktorych mowa w art. 96a ust.1 ustawy Prawo
farmaceutyczne;

w czesci ,,Pacjent” — dane, o ktorych mowa w art. 96a ust. 1 pkt 1 ustawy Prawo
farmaceutyczne;

w czgscel ,,0ddziat NFZ” — dane, o ktérych mowa w art. 96a ust. 8 pkt 2 ustawy Prawo
farmaceutyczne albo dane, o ktérych mowa w art. 96a ust. 8§ pkt 5 ustawy Prawo
farmaceutyczne;

w czgsci ,,Uprawnienia dodatkowe™:

a) kody uprawnien dodatkowych pacjenta okre§lone w zalaczniku nr 1 do

rozporzadzenia:

— w przypadku wystagpienia wylacznie uprawnienia dodatkowego okre§lonego
w pkt 1-6 zalacznika nr 1 do rozporzadzenia jest wpisywany wytacznie kod
tego uprawnienia,

— w przypadku wystapienia uprawnienia dodatkowego okreslonego w pkt 7
zalacznika nr 1 do rozporzadzenia jest wpisywany kod tego uprawnienia oraz
kod uprawnienia dodatkowego okreslonego w pkt 1-6 zalacznika nr 1 do
rozporzadzenia, jezeli dotyczy,

b) identyfikator, o ktérym mowa w art. 96a ust. 8 pkt 4 ustawy Prawo
farmaceutyczne:

w czescl ,,Odptatnos¢” — dane, o ktérych mowa w art. 96a ust. 8 pkt 7 ustawy Prawo

farmaceutyczne;

w czesci ,,Dane 1 podpis osoby uprawnionej” — dane, o ktorych mowa w art. 96a ust. 1

pkt 3 ustawy Prawo farmaceutyczne;

w czescl ,,Recepta” — unikalny numer identyfikujacy recepte, o ktorym mowa w art. 96a

ust. 8 pkt 6 ustawy Prawo farmaceutyczne;

w czgsci ,,Dane podmiotu drukujacego” — dane, o ktérych mowa w art. 96a ust. le

ustawy Prawo farmaceutyczne;



9)

10)
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kod kreskowy umozliwiajacy automatyczny odczyt unikalnego numeru identyfikujacego

recepte, o ktorym mowa w art. 96a ust. 8 pkt 6 ustawy Prawo farmaceutyczne,

umieszcza si¢ w dolnej czesci obszaru oznaczonego napisem ,,Rp”;

kody kreskowe umozliwiajace automatyczny odczyt danych, o ktéorych mowa w art. 96a

ust. 1 pkt 1 lit. ¢ ustawy Prawo farmaceutyczne i w art. 96a ust. 1 pkt 3 lit. ¢ ustawy

Prawo farmaceutyczne oraz w art. 96a ust. 1 pkt 2 lit. d ustawy Prawo farmaceutyczne,

umieszcza si¢ odpowiednio:

a)

b)

kod kreskowy umozliwiajacy automatyczny odczyt numeru PESEL — w dolnej
czegsci obszaru oznaczonego napisem ,,Pacjent”,

kod kreskowy umozliwiajacy automatyczny odczyt identyfikatora osoby
uprawnionej, o ktérym mowa w art. 96a ust. 1 pkt 3 lit. ¢ ustawy Prawo
farmaceutyczne — w polu recepty oznaczonej napisem ,,.Dane i podpis osoby
uprawnionej”,

kod kreskowy umozliwiajacy automatyczny odczyt numeru REGON osoby
uprawnionej albo $wiadczeniodawcy, o ktorym mowa w art. 96a ust. 1 pkt 2 lit. d
ustawy  Prawo  farmaceutyczne — w  polu  oznaczonym  napisem

,,Swiadczeniodawca”.



— 24—

WZOR RECEPTY
Recepta
Swiadczeniodawca
Pacjent Oddziat NFZ
PESEL Uprawnienia
dodatkowe
Rpw Odptatnos¢

Data wystawienia:

Dane i podpis lekarza

Dane podmiotu drukujacego

Zalacznik nr 6
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Objasnienia:

Druga strona (rewers) recepty pozostaje pusta.

Dane, o ktorych mowa w art. 96a ustawy Prawo farmaceutyczne, umieszcza si¢ na recepcie

W nastepujacych miejscach:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

w czesci ,,Swiadczeniodawca” — dane, o ktorych mowa w art. 96a ust. 1 pkt 2 ustawy

Prawo farmaceutyczne;

w czesci ,,Pacjent” — dane, o ktorych mowa w art. 96a ust. 1 pkt 1 ustawy Prawo

farmaceutyczne;

w czgscl ,,0ddziat NFZ” — dane, o ktérych mowa w art. 96a ust. 8 pkt 2 ustawy Prawo

farmaceutyczne oraz dane, o ktérych mowa w art. 96a ust. 8 pkt 5 ustawy Prawo

farmaceutyczne;

w czgsci ,,Uprawnienia dodatkowe™:

a) kody uprawnien dodatkowych pacjenta okres§lone w zalaczniku nr 1 do
rozporzadzenia:

— w przypadku wystapienia wylacznie uprawnienia dodatkowego okre§lonego
w pkt 1-6 zalacznika nr 1 do rozporzadzenia jest wpisywany wytacznie kod
tego uprawnienia,

— w przypadku wystapienia uprawnienia dodatkowego okre§lonego w pkt 7
zalacznika nr 1 do rozporzadzenia jest wpisywany kod tego uprawnienia oraz
kod uprawnienia dodatkowego okreslonego w pkt 1-6 zalacznika nr 1 do
rozporzadzenia, jezeli dotyczy,

b) identyfikator, o ktérym mowa w art. 96a ust. 8 pkt 4 ustawy Prawo
farmaceutyczne:

w czescl ,,Odptatnos¢” — dane, o ktérych mowa w art. 96a ust. 8 pkt 7 ustawy Prawo

farmaceutyczne;

w czesci ,,Dane 1 podpis osoby uprawnionej” — dane, o ktorych mowa w art. 96a ust. 1

pkt 3 ustawy Prawo farmaceutyczne;

w czescl ,,Recepta” — unikalny numer identyfikujacy recepte, o ktorym mowa w art. 96a

ust. 8 pkt 6 ustawy Prawo farmaceutyczne;

w czgsci ,,Dane podmiotu drukujacego” — dane, o ktéorych mowa w art. 96a ust. le

ustawy Prawo farmaceutyczne;



9)

10)
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kod kreskowy umozliwiajacy automatyczny odczyt unikalnego numeru identyfikujgcego

recepte, o ktorym mowa w art. 96a ust. 8 pkt 6 ustawy Prawo farmaceutyczne,

umieszcza si¢ w dolnej czeéci obszaru oznaczonego napisem ,,Rpw”’;

kody kreskowe umozliwiajace automatyczny odczyt danych, o ktorych mowa w art. 96a

ust. 1 pkt 1 lit. ¢ ustawy Prawo farmaceutyczne 1 w art. 96a ust. 1 pkt 3 lit. ¢ ustawy oraz

art. 96a ust. 1 pkt 2 lit. d ustawy Prawo farmaceutyczne umieszcza si¢ odpowiednio:

a) kod kreskowy umozliwiajagcy automatyczny odczyt numeru PESEL — w dolnej
cze¢$ci obszaru oznaczonego napisem ,,Pacjent”,

b) kod kreskowy umozliwiajacy automatyczny odczyt numeru prawa wykonywania
zawodu osoby uprawnionej, o ktorej mowa w art. 96a ust. 1 pkt 3 lit. ¢ ustawy
Prawo farmaceutyczne — na polu recepty oznaczonej napisem ,,.Dane i podpis
lekarza”,

c) kod kreskowy umozliwiajacy automatyczny odczyt numeru REGON osoby
uprawnionej albo $wiadczeniodawcy, o ktorym mowa w art. 96a ust. 1 pkt 2 lit. d
ustawy  Prawo  farmaceutyczne — w  polu  oznaczonym  napisem

,,Swiadczeniodawca”.
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UZASADNIENIE

Przedmiotowy projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego
zawartego w art. 96a ust. 12 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2017 r. poz. 2211), zwane] dalej ,,ustawg”. Konieczno$¢ wydania nowego
rozporzadzenia na tej podstawie wynika ze zmiany tresci przedmiotowego upowaznienia
dokonanej ustawg z dnia ... o zmianie niektorych ustaw w zwigzku z wprowadzeniem

e-recepty (Dz. U. poz. ...).

Rozporzadzenie unifikuje zasady dotyczace realizacji recept wystawionych przez
wszystkie osoby, ktore maja do tego uprawnienia, tj. lekarzy, lekarzy dentystoéw, felczerow,

starszych felczerow, pielggniarki i potozne.

Rozporzadzenie okresla sposob realizacji recept wystawianych w postaci elektronicznej,

jak 1 w postaci papierowej, oraz zakres niezbednych danych do ich realizacji.

Z uwagi na fakt, ze zasady 1 tryb wystawiania recept z poziomu rozporzadzenia zostaty
przeniesione do ustawy, projektowane rozporzadzenie okresli jedynie elementy niezbedne do
realizacji recept. Znaczacg zmiang w stosunku do obecnego stanu rzeczy jest wprowadzenie
obowiazku wytworzenia ,,Dokumentu Realizacji Recepty” w postaci elektronicznej oraz

przechowywanie go w Systemie Informacji Medyczne;.

Uszczegdlowiono sposob realizacji recept, na ktérych nie zostal okreslony poziom
odptatnosci ustalony w obwieszczeniu Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych
lekow, $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow

medycznych.

Projektodawca nie przewiduje wprowadzania innych istotnych zmian, w szczegolno$ci
dotyczacych sposobu przechowywania recept papierowych, czy tez odnoszacych si¢ do
sposobu postepowania na wypadek ich utraty, zniszczenia badz kradziezy. Zachowana
zostanie metodyka nadawania i budowy unikalnego numeru identyfikujacego recepte oraz

wz0r recepty w postaci papierowe;.

Nie przewiduje si¢, aby projektowane rozporzadzanie miato istotny wplyw
na przedsigbiorcow. W ogromnej wigkszo$ci powiela ono przepisy rozporzadzen
poprzedzajacych projektowane rozporzadzenie, przy czym znaczna czg$¢ zapisOw

rozporzadzenia poprzedzajacego zostata inkorporowana do ustawy, na podstawie ktorej
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rozporzadzenie to jest wydawane. W zwigzku z powyzszym przygotowane rozwigzania
dotyczace procesu realizowania recept, s3 w wiekszosci znane 1 stosowane od wielu lat,

a zatem nie powinny by¢ zaskoczeniem dla podmiotow, do ktorych sg adresowane.

Rozporzadzenie wejdzie w zycie z dniem wejScia w zycie przepisu nowelizujacego
dotychczasowe upowaznienie ustawowe zawarte w art. 96a ust. 12 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne. Wraz z wejsciem w zycie projektowanego rozporzadzenia,
utracg moc:

1) rozporzadzanie Ministra Zdrowia z dnia 8 marca 2012 r. w sprawie recept lekarskich
(Dz. U.z 2017 r. poz. 1570);

2) rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 28 pazdziernika 2015 r. w sprawie recept

wystawianych przez pielggniarki i potozne (Dz. U. z 2017 r. poz. 1589).

W zwigzku z powyzszym, zasady wystawiania recept okreslone dotychczas w obu
ww. rozporzadzeniach zostang okreslone w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne. Zasady realizacji recept pozostang okreslone w projektowanym
rozporzadzeniu, przy czym obejma réwniez realizacj¢ recept wystawianych przez pielegniarki
1 potozne, co bylo wczes$niej przedmiotem uregulowania w drugim z ww. rozporzadzen

Ministra Zdrowia.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepisOw technicznych i1 w zwigzku z tym nie
podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepisow rozporzadzenia Rady Ministrow
z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji

norm i aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).
Projektowane rozporzadzenie jest zgodne prawem Unii Europejskie;.

Nalezy zauwazy¢, ze nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych w stosunku do
uchwalenia projektowanego rozporzadzenia S$rodkéw umozliwiajacych osiagniecie

zamierzonego celu.

Projektowane  rozporzadzenie = pozostanie = bez  wplywu na  dzialalno$¢

mikroprzedsigbiorcow, matych 1 srednich przedsigbiorcow.

Projekt rozporzadzenia nie wymaga przedstawienia wlasciwym instytucjom i organom
Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu celem uzyskania opinii,

dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia projektu.
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Nazwa projektu Data sporzadzenia:
Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie recept 26.01.2018 .

Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspoélpracujace

Ministerstwo Zdrowia Zrédlo:

o . o Art. 96a ust. 12 ustawy z dnia 6 wrze$nia
Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
Stanu lub Podsekretarza Stanu 2 2017 r. poz. 2211)
Marcin Czech — Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Nr w wykazie prac Ministra Zdrowia:

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu

Lukasz Szmulski — Zastgpca Dyrektora Departamentu Polityki Lekowej
i Farmacji, l.szmulski@mz.gov.pl; (022) 634 98 58

1. Jaki problem jest rozwiazywany?

Potrzeba wydania przedmiotowego rozporzadzenia jest konsekwencja legislacyjng nowelizacji ustawy z dnia 6 wrzes$nia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne, zwanej dalej ,,ustawa”, w zwiazku z przyjeta w procesie prawodawczym koncepcja
utraty mocy prawnej przez akt wykonawczy ze wzgledu na zmiane tre$ci upowaznienia ustawowego do wydania tegoz
aktu.

Nadto projektowane przepisy zmierzaja w kierunku umozliwienia realizacji recepty wystawionej w postaci
elektronicznej] w zwiazku z zawarciem w projekcie ww. nowelizacji ustawy — przepisOw dajacych podstawe do
wystawienia recepty w tejze postaci. Nie sposob przy tym kwalifikowa¢ takiego zamierzenia prawodawczego jako
ukierunkowanego na rozwigzanie problemu, a raczej jako dziatanie posiadajace walor racjonalizatorski, postgpowe
i propacjenckie, ukierunkowane na uproszczenie i — jak si¢ wydaje — przyspieszenie procesu realizacji recept, a zatem
motywowane glownie wzgledami prakseologii dzialania i pryncypiami ochrony interesu pacjenta.

2. Rekomendowane rozwigzanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Celu projektu nie sposéb jest osiggna¢ innymi, alternatywnymi metodami niz przez zmiang legislacyjna, poniewaz nie
ma mozliwosci dokonania zmiany stanu prawnego w sposob trwaly, pewny, niebudzacy watpliwosci natury prawnej
inaczej, niz w drodze interwencji prawodawczej. W szczegdlno$ci wydaje sie, ze takiego dzialania nie mozna by
skutecznie zrealizowac przez dziatania ,,mi¢kkie”, w tym np. interpretacje przepisow, czy dziatania edukacyjne.

Z merytorycznego punktu widzenia zamierzonym efektem jest przede wszystkim urealnienie realizacji recept
wystawianych w formie elektronicznej, natomiast jest to kwestia wtoérna wobec koniecznosci wszczgcia procesu
legislacyjnego, co wynikto z kolei z przyczyn czysto formalnych, legislacyjnych.

Rekomendowanym, a wynikajacym z prowadzonych roéwnolegle prac legislacyjnych w przedmiocie nowelizacji ustawy,
jest umiejscowienie w projektowanym rozporzadzeniu tych przepisow prawa dotyczacych recept, ktdre skupiajg si¢ na
etapie ich realizacji w aptece lub punkcie aptecznym, podczas gdy aspekt wystawiania recept, zostanie uregulowany na
poziomie ustawy.

3. Jak problem zostal rozwiazany w innych krajach, w szczegolnosci krajach cztonkowskich OECD/UE?

Wymogi prawne dla realizacji recept, okre§lane na poziomie ustawodawstw poszczegolnych panstw cztonkowskich Unii
Europejskiej, maja charakter niejednolity. Poniewaz kwestie te nie sa przedmiotem uregulowania na poziomie Unii
Europejskiej (za wyjatkiem wymagan dla tzw. ,recepty transgranicznej”), przez stosowny akt prawa wtornego Unii
Europejskiej.

Stad stan duzej niejednolitosci odno$nych przepisow i stosunkowo duze zrdznicowanie poziomow ich szczegétowosci
i restrykcyjnosci.

Wsréd tych przepisow przepisy polskie nalezg do jednych z bardziej rozbudowanych, co wyniklto z koniecznosci
zapobiegania naduzyciom w procesie zarOwno wystawiania, jak i realizacji recept.

4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt

Grupa Wielkos¢ Zrédto danych Oddziatywanie

farmaceuci ok. 33 tys. 0sob Dane wtasne Konieczno$¢ zapoznania si¢

Z trescig nowych przepisow i ich
systematyka wewnetrzng oraz

. zaimplementowania tej wiedzy
(facznie ok. 15 tys. w codziennej pracy zawodowej,

apteki i punkty apteczne, ok. 13,62 tys. 1,37 tys.
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aktywnych wzglednie w ramach
podmiotow) wykonywanej dziatalno$ci
gospodarczej.

technicy farmaceutyczni ok. 35 tys. 0s6b . L .
Konieczno$¢ dostosowania
systemow informatycznych do

nowych regulacji.

Narodowy Fundusz 16 oddziatow jw.
Zdrowia wojewodzkich
i Centrala
wojewddzey inspektorzy 16 inspektoratow Konieczno$¢ zapoznania si¢
farmaceutyczni z trescig nowych przepisow i ich

systematyka wewngtrzng oraz
zaimplementowania tej wiedzy
w codziennej pracy zawodowej.

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikow konsultacji

Ze wzgledu na pilny charakter projektu podlegat on pre-konsultacjom.

Jednoczesnie na podstawie uchwaly nr 190 Rady Ministréw z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady
Ministrow (M.P. z 2016 r. poz. 1006 i 1204 oraz z 2018 r. poz. 114) projekt zostanie skierowany do uzgodnien,
konsultacji publicznych i opiniowania. Poniewaz ustawa pozostaje w procesie nowelizacji, obejmujacej m.in. kwestie
zwigzane z wystawianiem recept, elementem czego jest takze zmiana sformutowanej w art. 96a ust. 12 ustawy tresci
upowaznienia ustawowego do wydania przedmiotowego rozporzadzenia, zajdzie z tego tytutu — wraz z wejSciem w zycie
nowelizacji — uchylenie dotychczas obowigzujacego rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 8 marca 2012 r. w sprawie
recept lekarskich (Dz. U. z 2017 r. poz. 1570).

Poniewaz konieczne jest badz taczne, badz nieodlegle w czasie (wzgledem ukonstytuowania nowelizacji ustawy) wejscie
w zycie projektowanego rozporzadzenia, projektodawca proponuje krotszy niz wymagany 21-dniowy termin na
zglaszanie uwag, co podyktowane jest wylacznie dazeniem do uniknigcia luki prawnej. Nalezy bowiem mie¢ na
wzgledzie, ze projekt nowelizacji ustawy nie przewiduje nadzwyczajnego utrzymania w mocy rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 8 marca 2012 r. w sprawie recept lekarskich, co oznacza, ze z chwilg wejScia ww. nowelizacji w zycie,
rozporzadzenie to utraci moc prawna.

Projekt nowego rozporzadzenia zostanie skierowany do nastepujacych podmiotow:

1) NSZZ ,Solidarno$¢”;

2)  Ogolnopolskiego Porozumienia Zwigzkow Zawodowych;

3) Forum Zwigzkow Zawodowych;

4)  Pracodawcow Rzeczypospolitej Polskiej;

5) Konfederacji Lewiatan;

6) Business Centre Club — Zwiazku Pracodawcow;

7)  Zwiazku Rzemiosta Polskiego;

9) Naczelnej Izby Lekarskiej;

10) Naczelnej Izby Aptekarskiej;

11) Naczelnej Izby Pielegniarek i Potoznych;

12) Ogolnopolskiego Zwigzku Zawodowego Pielegniarek i Potoznych;

13) Polskiej Izby Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobow Medycznych POLFARMED;
14) Polskiego Zwiazku Pracodawcéw Przemystu Farmaceutycznego;

15) Zwiazku Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA;

16) Izby Gospodarczej ,,FARMACJA POLSKA”;

17) Federacji Pacjentow Polskich;

18) Stowarzyszenia ,,Primum non nocere”;

19) Instytutu Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej;

20) Stowarzyszenia ,,Dla Dobra Pacjenta”;

21) Federacji Zwigzkow Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia i Pomocy Spotecznej;
22) Federacji Zwiazkow Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogorskie”;
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23) Krajowego Sekretariatu Ochrony Zdrowia NSZZ ,,Solidarnos¢ 80”;
24) Naczelnej Rady Lekarskiej;
25) Naczelnej Rady Pielggniarek i Potoznych;

26) Ogolnopolskiego Zwigzku Zawodowego Lekarzy;

27) Stowarzyszenia Magistrow i Technikow Farmacji;

28) Izby Gospodarczej Wiascicieli Punktow Aptecznych i Aptek;

29) Zwiazku Pracodawcoéw Hurtowni Farmaceutycznych;
30) Rady Dialogu Spotecznego.

Projekt rozporzadzenia zostanie udostepniony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia zgodnie z art. 5
ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalno$ci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248) oraz
w Biuletynie Informacji Publicznej Rzadowego Centrum Legislacji, zgodnie z § 52 ust. 1 uchwaty nr 190 Rady
Ministrow z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow.

Wyniki konsultacji zostang przedstawione w raporcie dotagczonym do niniejszej oceny.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(ceny stale z ... r.) Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [mln zt]
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 | Lacznie (0-10)

Dochody ogéltem Brak danych
budzet panstwa Brak danych
JST Brak danych
pozostate jednostki (oddzielnie) Brak danych
Wydatki ogolem Brak wptywu
budzet panstwa Brak wptywu
JST Brak wptywu
pozostate jednostki (oddzielnie) Brak wptywu
Saldo ogolem Brak danych
budzet panstwa Brak danych
JST Brak danych
pozostate jednostki (oddzielnie) Brak danych

Zréodta finansowania

Dodatkowe
informacje, w tym
wskazanie zrodet
danych i przyjetych do
obliczen zatozen

W ocenie projektodawcy projekt ma charakter bezkosztowy.

Duza czg$¢ przepisow dotychczas obowigzujacego rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
8 marca 2012 r. w sprawie recept lekarskich oraz rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 28
pazdziernika 2015 r. w sprawie recept wystawianych przez pielegniarki i potozne (Dz. U.
22017 r. poz. 1589) (konkretnie te dotyczace wystawiania recept) zostanie przeniesiona na
poziom ustawy, a w przygotowywanym rozporzadzeniu zostang uregulowane kwestie zwigzane
z realizowaniem recept. Co wigcej, ta czg$¢ przepisow w ogromnej wigkszo$ci oparta zostanie
na dotychczasowych przepisach, co przywodzi do logicznego wniosku, ze taki zabieg nie
bedzie si¢ wigzat z jakimikolwiek kosztami.

Co do kwestii wprowadzenia przepisow umozliwiajacych realizacj¢ recept w postaci
elektronicznej, to z jednej strony takie koszty, o ile oczywiscie beda, to beda konsekwencja
szeregu dziatan systemowych ukierunkowanych na usprawnienie ochrony zdrowia, w tym
poprzez jej wigksza automatyzacje (informatyzacje).

Mowa tu o projekcie odnoszacym si¢ do platformy P1, w ramach ktorych konsekwencje
wprowadzanych zmian legislacyjnych, znajda pokrycie.
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7. Wplyw na konkurencyjnos$¢ gospodarki i przedsigbiorczos¢, w tym funkcjonowanie przedsiebiorcéw oraz na
rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki
Czas w latach od wejscia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10 Lacznie (0-10)
W ujeciu duze przedsi¢cbiorstwa Brak wptywu
pienigznym sektor mikro-, matych | Brak Brak wptywu
(w min zi, i $rednich wplywu
ceny stale przedsigbiorstw
z..r) rodzina, obywatele Brak Brak Brak Brak Brak Brak Brak wplywu
oraz gospodarstwa wptywu |wptywu |wplywu |wplywu |wplywu |wplywu
domowe
W ujeciu duze przedsigbiorstwa | Brak wpltywu
niepienigznym | sektor mikro-, matych i | Brak wptywu
$rednich
przedsiebiorstw
rodzina, obywatele Brak wptywu
oraz gospodarstwa
domowe
Niemierzalne
Dodatkowe

informacje, w tym
wskazanie zrodet
danych i przyjetych do
obliczen zatozen

8. Zmiana obciazen regulacyjnych (w tym obowiazkéw informacyjnych) wynikajacych z projektu

X nie dotyczy

Wprowadzane sa obciazenia poza bezwzglednie X tak

wymaganymi przez UE (szczegdly w odwroconej [ nie

tabeli zgodnosci). [] nie dotyczy

X] zmniejszenie liczby dokumentow [] zwickszenie liczby dokumentéw

(] zmniejszenie liczby procedur X] zwiekszenie liczby procedur

X skrocenie czasu na zatatwienie sprawy [] wydtuzenie czasu na zalatwienie sprawy
[]inne: [ ]inne:

Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich X tak

elektronizacji. [ nie

[ ] nie dotyczy

Komentarz:

Z uwagi na konieczno$¢ przetwarzania danych zawartych na receptach w Systemie Informacji Medycznej, o ktorym
mowa w art. 10 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2017 r.
poz. 1845), w tym przekazywania do tego systemu okreslonych komunikatow, jak réwniez z uwagi na konieczno$¢
przechowywania recept wystawionych w postaci elektronicznej w tym systemie — zgodnie z okre§lanymi
W projektowanym rozporzadzeniu wymaganiami bezpieczenstwa — mozna uznac, ze bedzie miato miejsce zwickszenie
liczby procedur ponad procedury dotychczasowe.

Z drugiej jednak strony, wejscie w zycie przepisow, ktore w istocie urealniajg e-recepte jako dominujacg forme
preskrypcji, wydaje si¢, ze zajdzie zjawisko zmniejszenia liczby dokumentéw rozumianych jako recepty wystawione
W postaci papierowej. Jezeli jako obcigzenie biurokratyczne uznaé np. konieczno$¢ przechowywania w okreslony
sposdb, w aptece i punkcie aptecznym, recept w postaci papierowej, to w takim konteks$cie projektowane zmiany
W prawie zmierzajg w kierunku stopniowego odchodzenia od tego niewatpliwego anachronizmu, a zatem realizujg cel
usprawnienia zarzgdzania procesem realizacji recept.

Jezeli uznaé, ze wystawienie recepty w postaci elektronicznej jest faktycznie szybsze, niz to samo dziatanie prowadzone
w sposob tradycyjny, to projektowane zmiany zmierzajg w kierunku usprawnienia procesu. Zaktadajac, ze dodatkowa
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warto$cia, ktora stanie si¢ efektem elektronizacji preskrypcji, bedzie zmniejszenie liczby bledow czy brakoéw (co wymusi
sama konstrukcja systemu), to powinno to skutkowaé¢ pozytywnie dla prakseologii realizacji recept.

9.  Wplyw na rynek pracy

Projektodawca nie znajduje logicznego zwigzku migdzy projektowanymi przepisami a kwestiami dotyczacymi
zatrudnienia.

10. Wplyw na pozostale obszary

[] srodowisko naturalne [] demografia X informatyzacja
[] sytuacja i rozwdj regionalny [[] mienie panstwowe [] zdrowie
[ ]inne:

Projektodawca nie znajduje bezposredniego zwigzku miedzy projektowanymi przepisami,
a jego potencjalnym wplywem na wymienione obszary, w tym na zdrowie ludzi, za wyjatkiem
omowionej kwestii informatyzacji procesu realizacji recept.

W stosunku do stanu obecnego, projektowane przepisy nie wprowadza zadnych zmian, czy
nieznanych dotychczas, a przynajmniej nieprzewidywanych rozwiazan dotyczacych procesu
realizacji recepte. Proces ten, nawet przy probie jego usprawnienia, sam w sobie nie jest czyms,
co w sposob ewidentny znajduje przetozenie na zdrowie publiczne.

Omowienie wptywu O ile tzw. warto$cig dodang ww. usprawnien procesu (przez gléwnie jego elektronizacje) moze
by¢ np. zmniejszenie liczby przypadkéw odsylania pacjentéw od okienka aptecznego do
lekarza wystawiajacego recept z uwagi na braki lub btedy na takiej recepcie, o tyle wydaje sig,
ze liczba tego typu przypadkéw bedzie niewielka. Majac bowiem na wzgledzie zasadniczo
wysokie standardy etyczne grupy zawodowej farmaceutow oraz ich duzy, poniekad
determinowany specyfika zawodu, poziom empatii w relacjach z pacjentami, tego typu
przypadki naleza do rzadkosci. Dlatego tez, opisany wyzej wpltyw prowadzonej legislacji na
proces uzyskiwania przez pacjenta leku, mozna uzna¢ za wplyw jedynie posredni.

11. Planowane wykonanie przepisow aktu prawnego

Zaklada sie, ze projektowane rozporzadzenie wejdzie w zycie po uptywie 7 dni od dnia ogloszenia. Projektowane
przepisy, zwlaszcza te, ktorych konsekwencja bedzie konieczno$¢ dziatan dostosowawczych (dotyczy systemow
informatycznych Narodowego Funduszu Zdrowia, aptek i punktow aptecznych), wymagajg przewidzenia dostatecznie
dlugiego vacatio legis. Majac na wzgledzie ogdlnie wysoki poziom skomplikowania przepisdéw odnoszacych si¢ do
recept (zarowno ich wystawiania, jak i realizacji) mozna zatozy¢, ze wejsciu w zycie projektowanego rozporzadzenia,
niezaleznie od tego, ze powieli ono ogromna wigkszo$¢ dotychczasowych przepisow odnoszacych si¢ do realizowanie
recept, towarzyszy¢ bedzie bardzo duza liczba wnioskow o interpretacje przygotowanych przepisow. To z kolei moze
mie¢ wplyw na znaczne obcigzenie pracg m.in. 0s6b przygotowujacych projekt, jak i tych, ktorzy beda pracowac na
opracowanym rozporzadzeniu, a tym samym moze mie¢ negatywny wplyw na obcigzenie pracg czesSci pracownikow
Ministerstwa Zdrowia zajmujacych si¢ regulowang problematyka, czy tez np. pracownikéw Narodowego Funduszu
Zdrowia.

Jak pokazuje wieloletnia praktyka pracy nad przedmiotowymi regulacjami, wydaniu projektowanego rozporzadzenia
beda towarzyszy¢ glosy nieprzychylne projektowanym zmianom, mozliwy jest opoér przeciwko nim niektorych
srodowisk (m.in. w zakresie zaproponowanej korekty odnosnie postegpowania w zakresie brakow lub bledow na recepcie,
i bedacego tego konsekwencja ustalania przez farmaceute odptatnosci za wydawany lek, srodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyréb medyczny).

12. W jaki sposob i kiedy nastapi ewaluacja efektow projektu oraz jakie mierniki zostang zastosowane?

Rozporzadzenia dotyczace recept od wielu lat pozostaja aktami, do ktorych zglaszane jest najwiecej pytan i postulatow,
w zwigzku z czym ewaluacja rozwigzan wprowadzanych w tych aktach nastepuje w sposob ciagly. Efektem ewaluacji sg
podejmowane co jaki$ czas dziatania zmierzajace do nowelizacji przepisow. W zaleznosci od przypadku ma to miejsce
co 2-3 lata i wymuszane jest przez konkretng sytuacje. W zwiazku z powyzszym, w ocenie projektodawcy nie ma
potrzeby okres$lania odgornie horyzontu czasowego ewaluacji wprowadzanych zmian i docelowego terminu
przeprowadzenia kolejnej nowelizacji projektowanych przepisow. Najprawdopodobniej potrzeba taka pojawi si¢
samoistnie w zwigzku ze zmianami otoczenia prawnego, stopniowym wprowadzaniem kolejnych usprawnien
technicznych procesu wystawiania lub realizacji recept, badz przyczynkiem do nich bgdzie zmiana realiow rynkowych.

13. Zalaczniki (istotne dokumenty zrédlowe, badania, analizy itp.)

Brak.
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