Projekt z dnia 5 grudnia 2012 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

zmieniajgce rozporzadzenie w sprawie recept lekarskich

Na podstawie art. 45 ust. 5 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza
dentysty (Dz. U. z 2011 r. Nr 277, poz. 1634 i Nr 291, poz. 1707 oraz z 2012 r. poz. 95)

zarzadza si¢, co nastgpuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 8 marca 2012 r. w sprawie recept lekarskich

(Dz. U. poz. 260) wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:
1) w § 3 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. Jezeli osoba uprawniona, o ktérej mowa w art. 2 pkt 14 lit. b i ¢ ustawy o refundacji,
wystawia recept¢ dla siebie albo dla malzonka, zstepnych lub wstgpnych w linii prostej oraz
rodzenstwa, w czesel recepty przeznaczonej na wpisanie danych dotyczacych pacjenta, osoba
uprawniona, wpisuje dodatkowo adnotacj¢: ,,pro auctore” albo ,,pro familiae” lub inne
rownowazne. Na recepcie wystawianej z adnotacja ,,pro auctore” dane dotyczace pacjenta
mogg nie zawiera¢ elementow, ktore sa zamieszczane na nadruku, pieczatce lub naklejce z

danymi osoby uprawnionej, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 117.”;
2) w§4wust. 1:
a) pkt 2 otrzymuje brzmienie:

,,2) adres miejsca udzielania $wiadczenia zdrowotnego (nazwa miejscowosci, ulica, numer
domu, numer lokalu, jezeli nadano), a w przypadku lekarzy wykonujacych indywidualng

praktyke lekarska wylacznie w miejscu wezwania — adres miejsca przechowywania

Y Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
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dokumentacji medycznej;”,
b) pkt 4 otrzymuje brzmienie:

»4) identyfikator stanowiacy dziewig¢ pierwszych cyfr numeru identyfikacyjnego REGON,

jezeli dotyczy;”;
3)w§b6wust. 1:
a) pkt 1 otrzymuje brzmienie:

»1) nazwe lub nazwe powszechnie stosowana (migdzynarodowsa) leku albo rodzajowa lub
handlowa nazwe srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego lub ich nazwe skrocona, ktora w jednoznaczny sposdb pozwala okre$li¢
przepisany lek, Srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrdb

medyczny;”,
b) pkt 4 otrzymuje brzmienie:

»4) ilos¢ leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, a w przypadku leku recepturowego — jego sklad lub nazwe mieszanki
sktadnikdw zgodna z Farmakopea Europejskgq lub innymi odpowiednimi farmakopeami

uznawanymi w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej;”;
4) w§o:
a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Wymiary recepty nie moga by¢ mniejsze niz 200 mm dlugosci i 90 mm szerokosci, a

przed danymi dotyczacymi przepisanych lekéw wystepuje adnotacja ,,Rp” albo ,Rpw.”,
b) dodaje si¢ ust. 9 w brzmieniu:

9. Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny zawiera umowe z wiasciwym miejscowo
dyrektorem oddzialu wojewodzkiego Funduszu okreslajace sposob i warunki przydzielania
zakresOw liczb bedacych unikalnymi numerami identyfikujacymu recepte, o ktérych mowa w

§ 3 ust. 4, z ktérych dwie pierwsze cyfry przyjmujg warto$¢ 07.7;

5) § 10 otrzymuje brzmienie:
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»§ 10.1. W przypadku lekéw posiadajacych kategorie dostepnosci ,,Rpw” recepta jest
wystawiona na druku w kolorze biatym.

2. Recepty na leki posiadajace kategori¢ dostepnosci ,,Rpw” sa wystawiane na druku
zgodnym ze wzorem okreSlonym w zalaczniku nr 7 do rozporzadzenia i zawierajq unikalne
numery identyfikujace recepty przydzielane przez oddzial wojewodzki Funduszu. W
przypadku oséb wystawiajacych receptg, ktére nie podpisaly umow upowazniajacych do
wystawienia recept refundowanych, unikalne numery identyfikujace recepty sa wydawane
przez wojewddzka inspekcje farmaceutyczna.

3. Zakresy liczb bedace unikalnymi numerami identyfikujacymi recepty na leki posiadajace
kategori¢ dostepnosci ,,Rpw” przydzielane przez oddziat wojewoddzki Funduszu wiasciwym
miejscowo wojewodzkim inspektoratom farmaceutycznym moga by¢ wykorzystywane tylko

»

raz.”;
6) § 11 otrzymuje brzmienie:

»8 11. Recepta, na ktorej przepisano wylacznie leki niepodlegajace refundacji, inne niz
posiadajace kategori¢ dostepnosci ,,Rpw”, nie musi odpowiada¢ wzorowi okreslonemu w

zataczniku nr 6 do rozporzadzenia.™;

7) w § 15 dodaje si¢ pkt 3 w brzmieniu:

,»3) adres pacjenta nie jest zgodny z numerem oddziatu wojewo6dzkiego Funduszu.”;
8)w § 16 w ust. 1:

a)w pkit 1:

— lit. a otrzymuje brzmienie:

,»,a) kod uprawnien dodatkowych pacjenta — osoba wydajaca okresla go na podstawie
odpowiednich dokumentéw dotyczacych pacjenta przedstawionych przez osobg okazujaca
receptg; osoba wydajaca zamieszcza go na rewersie recepty oraz sklada swoj podpis i
zamieszcza ten kod w komunikacie elektronicznym przekazywanym do oddziatu

wojewddzkiego Funduszu, o ktérym mowa w art. 45 ust. 2 ustawy o refundacii,”,

— lit. e otrzymuje brzmienie:
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»€) numer poswiadczenia, o ktérym mowa w art. 52 ust. 2 pkt 9 ustawy albo numer
dokumentu uprawniajacego do korzystania ze $wiadczen opieki zdrowotnej na podstawie
przepiséw o koordynacji oraz symbol panstwa, w ktérym znajduje si¢ zagraniczna instytucja
wiasciwa dla osoby uprawnionej do §wiadczen opieki zdrowotnej na podstawie przepiséw o
koordynacji — osoba wydajaca ustala go na podstawie odpowiednich dokumentéw
dotyczacych pacjenta przedstawionych przez osobg okazujaca recepte; osoba wydajaca
zamieszcza numer tego poSwiadczenia lub dokumentu na rewersie recepty oraz sklada swoj
podpis i zamieszcza ten numer w komunikacie elektronicznym przekazywanym do oddzialu

wojewddzkiego Funduszu, o ktérym mowa w art. 45 ust. 2 ustawy o refundaciji,”,
— w lit. h tiret trzecie otrzymuje brzmienie:

,— w przypadku gdy recepta zawiera kod uprawnienia dodatkowego pacjenta, osoba wydajaca
wydaje lek, Srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrob medyczny za
odplatnoscia wynikajaca z tego uprawnienia, chyba ze zachodza okolicznosci, o ktérych
mowa w lit. a — w takim przypadku osoba wydajaca wydaje lek, srodek spozywczy
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyréb medyczny za odplatnoscia wynikajacq z

okreslonego przez nia uprawnienia dodatkowego pacjenta;”,
b) w pkt 2 lit. a i b otrzymuja brzmienie:

,a) numer prawa wykonywania zawodu osoby wystawiajacej recepte — osoba wydajaca
okresla go na podstawie posiadanych danych dotyczacych osoby wystawiajacej recepte;
osoba wydajaca zamieszcza ten numer na rewersie recepty oraz sklada swoj podpis i
zamieszcza go w komunikacie elektronicznym przekazywanym do oddziatu wojewddzkiego

Funduszu, o ktérym mowa w art. 45 ust. 2 ustawy o refundacji,

b) dane dotyczace osoby uprawnionej albo $wiadczeniodawcy, o ktérym mowa w § 3 ust. 1
pkt 1 — osoba wydajaca okresla je na podstawie posiadanych danych; osoba wydajaca
zamieszcza je na rewersie recepty oraz sklada swdj podpis i zamieszcza je w komunikacie
elektronicznym przekazywanym do oddziatlu wojewodzkiego Funduszu, o ktérym mowa w

art. 45 ust. 2 ustawy o refundacji;”,
c) pkt 3 otrzymuje brzmienie:

,,3) jezeli na recepcie wpisano w sposob nieczytelny lub bledny dane pacjenta, o ktorych

mowa w § 3 ust. 1 pkt 2 lit. a, b oraz f i g, osoba wydajaca okresla je na podstawie
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dokumentéw przedstawionych przez osobg okazujaca recepte; osoba wydajaca zamieszcza je
na rewersie recepty oraz sktada swoj podpis; w przypadku danych, o ktérych mowa w § 3 ust.
1 pkt 2 lit. f i g, osoba wydajaca zamieszcza je w komunikacie elektronicznym
przekazywanym do oddzialu wojewddzkiego Funduszu, o ktérym mowa w art. 45 ust. 2

ustawy o refundacji;”;
9) w § 27 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. W razie zniszczenia, utraty lub kradziezy drukéw recept, o ktoérych mowa w § 9 lub 10,
utraty lub kradziezy zakreséw liczb bedacych unikalnymi numerami identyfikujacymi recepte
lub podejrzenia sfalszowania recepty lub tych zakreséw, osoba uprawniona albo
$wiadczeniodawca, o ktérych mowa w § 3 ust. 1 pkt 1, powiadamiajg niezwlocznie oddziat
wojewo6dzki Funduszu, a w przypadku drukéw recept, o ktérych mowa w § 10 ust. 2,
wojewo6dzka inspekcj¢ farmaceutyczna, wlasciwych ze wzgledu na adres osoby uprawnionej
albo $wiadczeniodawcy, przekazujac informacje o zwigzanych z tym okoliczno$ciach i

numerach tych recept, jezeli jest to mozliwe do ustalenia.”;
10) w pkt 1 zalacznika nr 4 do rozporzadzenia:
a) lit. b otrzymuje brzmienie:

,0) 01 — dla drukéw recept wedlug wzoru obowiazujacego od dnia 10 marca 2012 r. do dnia

29 grudnia 201271.,”,
b) dodaje sie lit. c i d w brzmieniu:

»C) 02 — dla drukéw recept na leki refundowane wedlug wzoru obowiazujacego od dnia 30

grudnia 2012 r.,

d) 07 — dla drukéw recept oznaczonych symbolem , Rpw”, przydzielony przez oddziat

wojewo6dzki Funduszu wojewoédzkiemu inspektorowi farmaceutycznemu;”;

11) dodaje si¢ zatacznik nr 7 do rozporzadzenia w brzmieniu okres$lonym w zalaczniku do

niniejszego rozporzadzenia.

§ 2. Dopuszcza sie¢ wystawianie recept na drukach, ktérych dwie pierwsze cyfry unikalnego
numeru identyfikujacego recepte stanowia 01, zgodnych ze wzorem obowiazujacym przed

dniem wej$cia w zycie niniejszego rozporzadzenia, jednak nie dluzej niz do dnia 31 marca
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2013 r.

§ 3. Rozporzadzenie wechodzi w zycie z dniem 30 grudnia 2012 .

&2 7o

Za 2g0dnos¢ pod wsz gdem
prawnym i redak jnym

DV R YT O
Bepeitameptu Pm?zmgo
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Zalgcznik do rozporzgdzenia Ministra

Zdrowia zdnia ................ 1. (poz. ....)

WZOR RECEPTY
Recepta
Swiadczeniodawea
Pacjent Oddzial NFZ
Uprawnienia dodatkowe
PESEL
Rpw Odplatnosé
Data wystawienia: Dane i podpis lekarza
Data realizacji ,od dnia™:
Dane podmiotu drukujacego
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Objasnienia:

Druga strona (rewers) recepty pozostaje pusta.

Dane, o ktérych mowa w § 3 ust. 1 rozporzadzenia, umieszcza si¢ na recepcie w
nastepujacych miejscach:

1y

2)

3)
4)

5)
6)
7)
8)

9

a)
b)

©)

w czesci .,Swiadczeniodawca” — dane, o ktérych mowa w § 3 ust. 1 pkt 1
rozporzadzenia,

w czesci ,Pacjent” — dane, o ktédrych mowa w § 3 ust. 1 pkt 2 lit. a — c i e-g
rozporzadzenia;

w czgscei ,,0ddzial NFZ” — dane, o ktérych mowa w § 3 ust. 1 pkt 3 rozporzadzenia;

w czedci ,Uprawnienia dodatkowe” — kody uprawnien dodatkowych pacjenta
okreslone w zataczniku nr 1 do rozporzadzenia;

w czgséel ,,Odplatnosci” — dane, o ktérych mowa w § 6 ust. 1 pkt 6 i 7 oraz ust. 2
rozporzadzenia;

w czgsei ,Dane 1 podpis lekarza” — dane, o ktérych mowa w § 3 ust. 1 pkt 7
rozporzadzenia;

w czg$ci dotyczace] ,,Recepta” — unikalny numer identyfikujacy recepte, o ktérym
mowa w § 3 ust. 4 rozporzadzenia;

w czgscl ,,Dane podmiotu drukujacego™ dane, o ktérych mowa w § 2 ust. 4
rozporzadzenia;

kod kreskowy umozliwiajacy automatyczny odczyt unikalnego numeru
identyfikujacego recepte, o ktorym mowa w § 3 ust. 1 pkt 2 lit. i pkt 7 1it. b oraz § 4
ust. 1 pkt 4 rozporzadzenia, umieszcza si¢ odpowiednio:

kody kreskowe umozliwiajace automatyczny odczyt numeru PESEL umieszcza si¢ w
dolnej czgsci obszaru oznaczonego napisem ,,Pacjent”,

kod kreskowy umozliwiajacy automatyczny odczyt numeru prawa wykonywania
zawodu osoby uprawnionej, o ktérej mowa w § 3 ust, 1 pkt 7 lit. b rozporzadzenia,
umieszcza si¢ na polu recepty oznaczonej napisem ,,Dane 1 podpis lekarza”,

kod kreskowy umozliwiajacy automatyczny odczyt numeru REGON osoby
uprawnionej albo $wiadczeniodawcy, o ktérym mowa w § 3 ust. 1 pkt 1
rozporzadzenia, umieszcza si¢ w polu oznaczonym napisem ,.Swiadczeniodawca”.
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Uzasadnienie

Projekt ma na celu zmiang przepiséw rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 8 marca
2012 r. w sprawie recept lekarskich (Dz. U. poz. 260), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem”,
ktore wynikaja z ich analizy funkcjonalnej i praktyki stosowania.

Z uwagi na redakcje przepisu § 3 ust. 3 rozporzadzenia proponowana zmiana ma na
celu ujednolicenie wymogu wpisywania adnotacji ,,pro auctore” albo ,pro familiae” przez
podmioty wymienione w art. 2 pkt 14 lit. b i ¢ ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696, z pézn. zm.). Osoby uprawnione, o ktérych mowa w
art. 2 pkt 14 lit. a tj. lekarze ubezpieczenia zdrowotnego lub felczerzy ubezpieczenia
zdrowotnego w rozumieniu ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 1. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 1. Nr 164, poz. 1027, z
pézn. zm.), nie zostaly uwzglednione w przedmiotowej regulacji, ze wzgledu na przepisy
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2012 1. w sprawie rodzajéw i zakresu
dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania (Dz. U. Nr 252, poz. 1697 z pézn.
zm.). Zgodnie z § 71 a niniejszego rozporzadzenia lekarz wystawiajacy recepty ,pro
auctore” albo ,pro familiae” prowadzi uproszczona dokumentacj¢ medyczng w formie
wykazu. Intencja takiej regulacji bylo ograniczenie obowiazkoéw lekarza w sytuacji, gdy
wystawia on recepty dla siebie oraz wymienionych w przepisie os6b poza podmiotem
wykonujacym dziatalno$¢ lecznicza. Natomiast, gdy lekarz wystawia recepte w ramach
Swiadczenia zdrowotnego udzielanego przez podmiot wykonujacy dziatalnos¢ lecznicza,
udzielajacym $wiadczenia jest ten podmiot, on tez ponosi w tym zakresie odpowiedzialno$é,
podlega kontroli. Nie ulega watpliwosci, ze w takim przypadku sytuacja pacjenta, ktérym jest
np. matzonek czy dziecko lekarza nie powinna w tym przypadku r6zni¢ si¢ od sytuacji innych
pacjentow. Do dokumentowania takiego $wiadczenia majg zastosowanie przepisy dotyczace
dokumentacji medycznej prowadzonej przez ten podmiot (odpowiednio rozdziat 2 albo
rozdzial 3 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2010 r. w sprawie rodzajéw i
zakresu dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania — Dz. U. Nr 252, poz. 1697,
z pozn. zm.). W zwiazku z czym, skutkiem oznaczenia ww. adnotacja recepty wystawionej w
ramach podmiotu wykonujacego dzialalno$¢ lecznicza mogloby by¢ prowadzenie wylacznie
uproszczonej dokumentacji medycznej, co pozostawaloby w sprzecznosci z przepisami o
dokumentacji medyczne;.

Zmiana w § 4 ust. 1 pkt 2 rozporzadzenia stanowi czeSciowe uwzglednienie
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postulatow lekarskich, ktére zmierzaty do wprowadzenia do rozporzadzenia zapisu, ktory
obligowatby do wpisywania na recepcie adresu siedziby osoby uprawnionej albo
Swiadczeniodawcy, a w przypadku jego braku adresu zamieszkania osoby uprawnionej.
Przepis § 4 ust. 1 rozporzadzenia wprowadza obowiazek wpisywania na recepcie adresu
miejsca udzielenia $wiadczenia zdrowotnego, gdyz pozwala to na doktadne ustalenie przez
Narodowy Fundusz Zdrowia, zwany dalej ,Funduszem”, jaki podmiot wykonujacy
dzialalnos¢ lecznicza wystawit recepte.

Proponowana zmiana uwzglednia specyfik¢ wykonywania indywidualnej praktyki
lekarskiej wylacznie w miejscu wezwania i indywidualnej specjalistycznej praktyki lekarskiej
W miejscu wezwania, poprzez wpisywanie jako adresu miejsca przechowywania
dokumentacji medycznej.

Proponowana zmiana w § 4 ust. 1 pkt 4 rozporzadzenia ma na celu wprowadzenie
przymusu wpisywania numeru REGON na recepcie w miejscu wpisywania danych
dotyczacych osoby uprawnionej albo §wiadczeniodawcy, jedynie w przypadku gdy osoba ta
takowy si¢ posiada. Obecna redakcja przepisu naklada obowigzek wpisywania numeru
REGON w sytuacji gdy osoba uprawniona nie ma zarejestrowanej praktyki lekarskiej, w
zwiagzku z czym nie ma go nadanego. Niemozliwym jest zatem spelnienie przestanki z § 4
ust. 1 pkt 4. Wprowadzenie sformulowania ,jesli dotyczy” wyraznie wskazuje na obowiazek
wpisywania przedmiotowe] informacji wylacznie w przypadku, gdy podmiot numer REGON
posiada.

Proponowana zmiana w § 6 ust. 1 pkt 1 rozporzadzenia jest usci$leniem przepisu,
ktéry wprowadzal sporo probleméw interpretacyjnych lekarzom, ktoérzy nie wiedzieli czy
mozna na recepcie wpisywac¢ nazwe mi¢dzynarodows leku.

Natomiast zmiany w § 6 ust. 1 pkt 4 rozporzadzenia zostalty wprowadzone w celu
umozliwienia wypisywania lekow recepturowych poprzez podanie stosowanych w farmacji
nazw mieszanek recepturowych.

W niniejszym projekcie wprowadzono rowniez zmiany systemowe dotyczace
wydawania oraz konstrukcji drukéw recept wydawanych na leki o kategorii dostepnos$ci
»Rpw”.

Zmiana w § 9 ust. 2 okre$§la wymiary, ktore musza posiada¢ wszystkie recepty.

Wprowadzenie niniejszego zapisu ma na celu ujednolicenie wielkosci wszystkich recept, w

szczegolnosci tych nierefundowanych, ktére do tej pory mozna bylo wypisywaé w dowolnej

wielkosci. Do tej pory mozna byto wypisywac recepty na leki, ktére nie podlegaty refundacji na

dowolnej wielkosci kartce papieru co niejednokrotnie sprawiato problemy przy ich realizacji.
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Projektowane zmiany § 10 rozporzadzenia oraz zwiazane z nimi zmiany w § 9 i § 27
rozporzadzenia maja przede wszystkim na celu uregulowanie sytuacji prawnej zwiazanej z
dotychczasowym wydawaniem ich wylacznie lekarzom, ktorzy podpisali umowy upowazniajace
do wypisywania lekéw refundowanych.

Nowelizacja rozporzadzenia ma na celu umozliwienie wszystkim lekarzom realizowanie
ich prawa do wystawiania recept na leki o kategorii dostepnosci ,,Rpw” wynikajacego z art. 45
ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodzie lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2011 r. Nr 277,
poz. 1634, z p6zn. zm.).

Majac na uwadze stanowisko Funduszu, Zze nie moze on wydawac unikalnych
numeréw identyfikujacych recepte lekarzom, ktérzy nie podpisali umowy upowazniajacej do
wystawiania recept refundowanych oraz jednoczesne uprawnienie lekarzy do wypisywania
recept rowniez na produkty lecznicze o kategorii dostgpnosci ,,Rpw” oraz charakter tego typu
produktéw leczniczych, w nowelizacji rozporzadzenia wprowadzono przepisy, ktdre pozwalaja
na rozwiazanie przedmiotowej sytuacji prawne;j.

Zgodnie z art. 44 ust. 1 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdzialaniu narkomanii (Dz.
U. z 2012 r. poz. 124, z pézn. zm.) nadzér nad obrotem $rodkami odurzajacymi, substancjami
psychotropowymi oraz prekursorami kategorii 1 sprawuje wojewddzki inspektor farmaceutyczny
wlasciwy ze wzgledu na siedzibe przedsigbiorcy. W zwiazku z niniejszym uprawnieniem
ustawowym wojewbdzkie inspekcje farmaceutyczne begdag wydawaé unikalne numery
identyfikujace recepty lekarzom, ktdrzy nie podpisali uméw upowazniajacych, unikalne numery
identyfikujace recepty, ktore beda zapisywal w rejestrze. W tym celu w rozporzadzeniu
wprowadzono nowe dwie pierwsze cyfry, ktore oznaczaja wersj¢ wzoru recepty — 07.

Aby powyzsze numery nie byly wielokrotnego wuzytku wprowadzono do
rozporzadzenia zapis, ze moga one by¢ uzywane tylko raz.

W konsekwencji zostal rowniez wprowadzony obowigzek powiadomienia
wojewodzkiej inspekcji farmaceutycznej o zniszczeniu, utracie lub kradziezy drukéw recept Jub
kradziez zakresow liczbowych bedacych unikalnymi numerami identyfikujacymi recept¢ lub
podejrzenia sfalszowania recepty lub tych zakresow.

Opr6cz wprowadzenia zmiany legislacyjnej dotyczacej dystrybuowania unikalnych
numerow identyfikujacych recepty na leki o kategorii dostgpnosci ,,Rpw” wprowadzono rowniez
zmiany dotyczace wygladu samej recepty.

Ze wzgledu na liczne postulaty dotyczace likwidacji koloru r6zowego, w tym m.in.
Helsifskiej Fundacji Praw Cztowieka, ktorym charakteryzuja si¢ recepty, na ktérych wystawiane

sa leki o kategorii dostepnosci ,,Rpw”, Ministerstwo Zdrowia ze wzgledu na ich stygmatyzujacy
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charakter postanowito zamieni¢ je na kolor biaty. W tym celu zostat wprowadzony zatacznik nr
7 do rozporzadzenia okreslajacy wzor druku recepty na leki o kategorii dostepnosci ,,Rpw”,
ktéry zawiera jedynie oznaczenie ,,Rpw”. Wprowadzenie tej zmiany ma za zadanie odréznienie
recepty wystawiane] na leki o tej kategorii dostepnosci od wzoru recepty z zalacznika nr 6.
Oznaczenie ,,Rpw” wynika réwniez z koniecznosdci specjalnego oznakowania takiej recepty,
ktory to obowiazek wynika z art. 41 ust. 2 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdzialaniu
narkomanii.

W projekcie zrezygnowano réwniez z wtornikdw oraz z drukéw Scistego
zarachowania, ktore dotychczas zostawaly u lekarza. Ministerstwo Zdrowia uznalo, ze w
zwiazku z tym, ze zgodnie z § 8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 11 wrzesnia 2006 . w
sprawie Srodkdw odurzajacych, substancji psychotropowych, prekursoréw kategorii 1 i
preparatow zawierajacych te srodki lub substancje (Dz. U. Nr 169, poz. 1216, z p6zn. zm.)
wystawianie recepty na preparat zawierajacy Srodek odurzajacy lub substancje psychotropowsa
nalezy odnotowa¢ w dokumentacji medycznej to dodatkowe pozostawianie wtérnikéw oraz
rozlicznie si¢ z drukdw jest niepotrzebnym zabiegiem biurokratycznym.

W § 11 rozporzadzenia wprowadzono zmiang¢ dotyczaca lekow zawierajacych
substancje psychotropowe z grupy III-P, IV-P oraz leki zawierajace $rodki odurzajace z grupy II-
N okreSlone w ustawie o przeciwdziataniu narkomanii. Niniejsze leki nie muszg juz by¢
przepisywane na recepcie odpowiadajacej wzorowi z zalacznika nr 6 do rozporzadzenia. W
zwiazku z tym, ze niewielka liczba tych lekéw jest refundowanych, niepotrzebnym jest aby
recepta zawierala unikalny numer identyfikujacy. Ponadto, zgodnie z § 4 ust. 1 rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 11 wrze$nia 2006 r. w sprawie Srodkow odurzajacych, substancji
psychotropowych, prekursoréw kategorii 1 i preparatow zawierajacych te Srodki lub substancje z
apteki na podstawie recept innych niz specjalnie oznakowane albo zapotrzebowan mogg by¢
wydawane produkty lecznicze zawierajace Srodki odurzajace grupy II-N oraz substancje
psychotropowe grup III-P i IV-P.

W § 15 po pkt 2 rozporzadzenia zostal dodany pkt 3, ktdry umozliwia realizacje
recepty mimo wpisania na niej adresu pacjenta, ktory nie jest zgodny z numerem oddziatu
wojewodzkiego Funduszu. W wielu przypadkach numer Funduszu nie zgadza si¢ z miejscem
zamieszkania np. studentow studiujacych w innych wojewddztwach czy obywateli
ubezpieczonych i pracujacych w Unii Europejskiej, a przebywajacych np. czasowo w
Rzeczypospolitej Polskiej, dlatego postanowiono nie warunkowa¢ wydania recepty zgodnoscia
numeru oddzialu wojewddzkiego Funduszu z adresem pacjenta.

Zmiany, ktére zostaly wprowadzone do poszczegélnych przepisow w § 16

Strona 12 217



rozporzadzenia, w czesci dotyczacej sprawozdawczosci, zamienily alternatywe zwyklg na
koniunkcj¢ wprowadzajagc obowiazek zamieszczania adnotacji na rewersie recepty i
jednoczesnie przesylania ich komunikatem elektronicznym do Funduszu. Powyzsze zmiany
wplyna na zachowanie spdjnosci danych elektronicznych dotyczacych recept refundowanych
przekazywanych przez apteki z danymi w wersji papierowej, a tym samym umozliwig
weryfikacje danych w aptekach. Jednoczes$nie zmiany te zapobiegng wypltywowi Srodkow
publicznych z powodu braku spéjnosci pomigedzy dokumentacja bedaca w posiadaniu apteki,
a informacjq przekazana w wersji elektronicznej do systemu. Takie rozwiazanie wptynie na
usprawnienie procesu kontroli wyptlaty refundacji aptece.

Ponadto zaproponowano zmiany w zalaczniku 4 do rozporzadzenia. Wprowadzenie
jako dwoch pierwszych cyfr unikalnego numeru identyfikujacego recepte numerow ,,02”, w
zamian za dotychczasowy numer ,,01”, dla recept refundowanych, ktére bedq wydawane
przez oddzialy wojewodzkie Funduszu od dnia 1 stycznia 2013 1. osobom uprawnionym oraz
$wiadczeniodawcom. Wprowadzenie unikalnych numeréw identyfikujacych recepty,
rozpoczynajacych si¢ od ,,02”, pozwoli na wyeliminowanie z obrotu recept, ktérych unikalne
numery rozpoczynajace si¢ od liczb ,,017, sa wykorzystywane przez lekarzy, ktérzy nie
podpisali z Funduszem umdw upowazniajacych do wystawiania recept refundowanych, w
zwigzku z czym nie powinni ich uzywal. Wprowadzenie do unikalnych numeréw recept
numeru ,,07” pozwoli osobie realizujgcej recept¢ w aptece na wyodrebnienie recept
refundowanych wystawionych przez lekarzy posiadajacych umowy upowazniajace od recept
wystawionych przez lekarzy, ktrzy nie zawarli takich uméw.

W § 2 projektowanego rozporzadzenia wprowadzono przepis umozliwiajacy
wydawanie po wejéciu w zycie rozporzadzenia drukéw recept, na ktorych dwie pierwsze
cyfry unikalnego numeru identyfikujacego recepte stanowigq 01, oraz na druki recept dla
lekow posiadajacych kategori¢ dostepnosei ,,Rpw”, ktére sa niezbedne w celu zapewnienia
mozliwo$ci wykorzystania przez lekarzy drukéw, ktore dotychczas pobrali, oraz zachowania
ciaglosci w dostepie pacjentdw do takich lekow.

Zgodnie z § 32 rozporzadzenia druki recept dla lekow posiadajacych kategorie
dostgpnosci ,,Rpw” od dnia 1 stycznia 2013 r. beda musialy zawiera¢ automatycznie
generowane kody numeréw REGON i numer prawa wykonywania zawodu osoby
wystawiajacej recepte. Obowiazek wynikajacy z § 32 rozporzadzenia wprowadza znaczne
obcigzenia dla budzetu Funduszu, konieczno$¢ przebudowy systemu dystrybucji recept,
wydtuzenie czasu realizacji zaméwienia i dlugi czas oczekiwania na druki przez lekarzy

(okoto 2-tygodniowy okres oczekiwania). Termin wejscia w Zycie rozporzadzenia zostat
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okreslony na dzien 30 grudnia 2012 r. z uwagi na regulacje ww. § 32 obowigzujacego
rozporzadzenia z dnia 8 marca 2012 r. w sprawie recept lekarskich, zgodnie z kt6rym do dnia
31 grudnia 2012 r. przepisow § 3 ust. 5 1 7 nie stosuje si¢ w zakresie automatycznego
generowania kodow dotyczacych danych, o ktérych mowa w § 3 ust. 1 pkt 7 lit. bi § 4 ust. 1
pkt 4 tego rozporzadzenia.

Przedmiotowe rozporzadzenie nie jest objete zakresem prawa Unii Europejskie].

Projekt nie podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepisé6w rozporzadzenia
Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 1. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego
systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65,
poz. 597).

Projekt zostal opublikowany w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie
podmiotowej Ministra Zdrowia, zgodnie z przepisami ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o
dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienie prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414, z pozn.
zm.).

Projekt rozporzadzenia zostal rowniez udostgpniony w Biuletynie Informacji
Publicznej Rzadowego Centrum Legislacji, zgodnie z § 11a uchwaty Nr 49 Rady Ministrow z
dnia 19 marca 2002 1. — Regulamin Pracy Rady Ministréw (M. P. Nr 13, poz. 221, z p6zn.

zm.).
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OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Podmioty, na ktére oddzialuje projektowana regulacja
Projektowana regulacja oddziatuje na pacjentow, lekarzy, felczeréw, farmaceutéw, technikow

farmaceutycznych, Narodowy Fundusz Zdrowia i Panstwows Inspekcje Farmaceutyczna.

2. Konsultacje spoleczne

W ramach konsultacji spolecznych projekt rozporzadzenia zgodnie z delegacja ustawowa
zawartg w art. 45 ust. 5 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o0 zawodach lekarza i lekarza dentysty
(Dz. U. z 2011 r. Nr 277 poz. 1634, z p6in. zm.) zostat skierowany do Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia oraz Naczelnej Rady Lekarskiej i Naczelnej Rady Aptekarskiej.

W ramach konsultacji spolecznych projekt rozporzadzenia zostal réwniez skierowany do:
Polskiej Konfederacji Pracodawcéw Prywatnych ,Lewiatan”, Konfederacji Pracodawcow
Polskich, Federacji Zwigzkéw Pracodawcd4w Ochrony Zdrowia, Naczelnej Rady Pielegniarek
1 Potoznych, Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych oraz zwiazkéw zawodowych i
innych organizacji dziatajacych w ochronie zdrowia.

Wyniki konsultacji spotecznych zostana oméwione w niniejszej Ocenie po ich zakonczeniu.

3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa i budzet
jednostek samorzadu terytorialnego

Projektowane rozporzadzenie bedzie wywolywato skutki finansowe dla wojewddzkich
inspektorow farmaceutycznych, ktérzy beda wydawaé unikalne numery identyfikujace
recepte zaczynajace si¢ od numeru ,,07” oraz wojewddzkich oddziatéw narodowego funduszu
zdrowia, ktore bede generowaly numery 1 je przekazywaty.

Projektowane zmiany wprowadzaja obowigzek jedynie wydawania unikalnych numerow
identyfikujacych recept¢ bez ponoszenia kosztow wydruku samej recepty tak jak to jest
uregulowane obecnie w obowiazujacym stanie prawnym. Niemniej jednak nalezy podkresli¢,
ze Narodowy Fundusz Zdrowia wydat w 2011 r. na druk recept na leki o kategorii
dostgpnosci ,,Rpw” 99,58 tys zl., w zwiazku z tym samo wydawanie numeréw wplynie na
znaczne obnizenie kosztow.

W rozbiciu na wojewodztwa koszt wydawania tzw. ,,recept rézowych” wyglada nastepujaco:
1) Dolnoslaskie — 8,62 tys zt

2) Kujawsko — Pomorskie — 8,99 ty$ zt

3) Lubelskie — 2,67 tys zt
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4) Lubuskie — 3,55 ty$ zt

5)Lédzkie — 4,55 tys zt

6) Matopolskie — 2,87 tys zt

7) Mazowieckie — 17,31 tys zt

8) Opolskie — 0,00

9) Podkarpackie — 3,18 ty$ zt

10) Podlaskie — 1,33 ty$ zt

11) Pomorskie — 8,49 tys$ zt

12) Slaskie — 5,27 ty$ zk

13) Swigtokrzyskie — 5,27 tys zt

14) Warminsko- Mazurskie — 6,49 ty$ zt

15) Wielkopolskie — 9,96 tys z

16) Zachodniopomorskie — 14,97 tys zi

Sposéb generowania numeréw ,,07” odbywa si¢ w ramach calego modutu systemu SNRL,
w ktérym realizowana jest ich generacja i dystrybucja. Rozwdj systemu nigdy nie byt
realizowany z rozroznieniem poszczeg6lnych funkcjonalnoscei w zwiazku z tym szczegotowe
okreslenie kosztow generowania dla wojewddzkich inspektoratéw farmaceutycznych
numerow ,,07”, nie jest obecnie mozliwe.

Projektowane rozporzadzenie nie ma wplywu na pozostale jednostki sektora finanséw
publicznych, w tym na jednostki samorzadu terytorialnego i samodzielne publiczne zaklady

opieki zdrowotne;.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy

Projekt rozporzadzenia nie bedzie miat wpltywu na rynek pracy.

5. Wplyw na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsighiorczos¢, w tym na
funkcjonowanie przedsigbiorstw
Projektowane rozporzadzenie nie bedzie mialo wplywu na konkurencyjno$¢ gospodarki

i przedsiebiorczos$¢, w tym na funkcjonowanie przedsigbiorstw.

6. Wplyw regulacji na sytuacje¢ i rozwdéj regionalny

Projekt rozporzadzenia nie bedzie mial wplywu na sytuacje i rozwdj regionalny.

7. Wplyw regulacji na zdrowie ludzi
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Projektowane rozporzadzenie poprzez wprowadzenie wigkszego nadzoru nad receptami
wypisywanymi na leki o kategorii dostgpnosci ,,Rpw” wplynie na zwigkszenie

bezpieczenstwa stosowania niniejszych lekéw.
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