ZESTAWIENIE UWAG

do projektu rozporzadzenia w sprawie recept lekarskich

Lp. | Zglaszajacy Tres¢ uwagi Stanowisko
uwage

1. Rzadowe Centrum | Bez uwag
Legislacji

2. Minister Finanséw | Oceng skutkoéw regulacji nalezy uzupetni¢ o informacj¢ na temat wptywu (lub PESEL powinien ograniczy¢

ewentualnie braku wptywu) regulacji na budzet panstwa i jednostek samorzadu naduzycia  oraz spowodowac

terytorialnego. ograniczenie wydatkow NFZ na
leki. Recepta ,,miesigczna”
ograniczy wydawanie
nadmiernej ilosci lekoéw, ktore z
réznych  przyczyn nie sa
wykorzystywane.

3. Kancelaria W zalaczonej ocenie skutkéw regulacji, punkt dotyczacy wpltywu wdrozenia | Trudno dokona¢ wiarygodnych
Prezesa Rady projektowanej regulacji na sektor finansow publicznych proponuje uzupetni¢ o | szacunkoéw dotyczacych
Ministrow szacunkowa kwot¢ spodziewanych oszczgdnosci w wydatkach NFZ wynikajaca z | oszczednosci w NFZ,

usprawnienia monitorowania ilosci przepisywanych lekow poszczegdlnym pacjentom i | wynikajacych z wprowadzanych
ograniczenia dziatan niepozadanych. Wskazane byloby réwniez uzupekienie | zmian przepisow. Wydaje sig
przedstawionej oceny skutkéw regulacji o efekty zwiazane z dodatkowymi | prawdopodobne, ze
obciazeniami dla lekarzy i pacjentdw, z ktorymi nalezy si¢ liczy¢é po wprowadzeniu | oszczgdno$ci wyniosa kilka %, a
nowego wzoru recept. jeden % to ok. 70 mln. PLN
Niezbgdne jest takze podanie wynikow przeprowadzonych konsultacji spotecznych. rocznie.

4. Minister Kontrola, o ktérej mowa w § 26 i nastgpnych rozporzadzenia, dotyczy rowniez innych | Uwagi uwzgledniono.
Gospodarki podmiotow, nie bedacych przedsigbiorcami. Niemniej jednak nalezy dazy¢, aby nie

bylo sprzeczno$ci miedzy przepisami rozporzadzenia, a ustawa o swobodzie
dziatalnosci gospodarczej. W takim przypadku, w stosunku do przedsigbiorcow,
oczywiscie pierwszenstwo beda mie¢ przepisy ustawy, lecz moga pojawic si¢ trudnosci
praktyczne w toku przeprowadzenia konkretnej kontroli. W zwiazku z tym nalezy
dokona¢ uzupetnien projektowanego § 27 rozporzadzenia, okres$lajacego zawarto$¢
upowaznienia do przeprowadzenia kontroli. Zgodnie z art. 79 ust. 4 ustawy SDG do
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elementéw upowaznienia naleza réwniez: numer legitymacji stuzbowej pracownika
organu kontroli uprawnionego do wykonania kontroli, wskazanie daty rozpoczgcia i
przewidywanego terminu zakonczenia kontroli oraz pouczenie o prawach i
obowiazkach kontrolowanego przedsigbiorcy.

Ponadto w projektowanym § 28 ust. 3 pkt 2 przewiduje sig, iz kontrola dotyczaca
apteki (w tym prowadzonej przez przedsigbiorcg) przeprowadzana jest w obecnos$ci
kierownika (apteki) lub upowaznionego przez niego farmaceuty. Natomiast, zgodnie z
art. 80 ust. 1 ustawy SDG, czynnosci kontrolnych dokonuje si¢ w obecnosci
kontrolowanego lub osoby przez niego upowaznionej. Oznacza to, ze podczas kontroli
obecny musi by¢ sam przedsigbiorca lub osoba upowazniona przez przedsigbiorcg do
reprezentowania go podczas kontroli. Wéréd kompetencji kierownika apteki
okreslonych w przepisach ustawy — Prawo farmaceutyczne nie ma zastgpowania
przedsigbiorcy — wlasciciela apteki. Przedsigbiorca moze zatem upowazni¢ kierownika,
jak rowniez inna osobg. W zwiazku z tym proponuj¢ § 28 ust 3 pkt 2 nada¢ brzmienie:
,,2) wlasciciela apteki lub upowaznionego przez niego farmaceuty, jezeli dotyczy
apteki.”;

Wyznaczenie przedsigbiorcy
jako osoby koniecznej do
przeprowadzenia kontroli wiaze
si¢ z ryzykiem utrudniania tej

kontroli.

Generalny
Inspektor Ochrony
Danych
Osobowych

Z punktu widzenia unormowan zawartych w ustawie z dnia 29 sierpnia 1997 r. o
ochronie danych osobowych zastrzezenie budzi sposob sformutowania § 3 ust. 1 pkt 7
opiniowanego rozporzadzenia. Przepis ten, okreslajac zakres danych osobowych
lekarza, jakie musza by¢ zawarte w wystawionej przez niego recepcie, postuguje si¢
bowiem sformulowaniem ,,co najmniej”. Prowadzi to do sytuacji, w ktorej z tresci aktu
prawnego nie wynika w sposob jednoznaczny, jakie dane osobowe lekarz jest
obowiazany w recepcie podaé. Takie ujgcie § 3 ust. 1 pkt 7 czyni ten przepis
niejednoznacznym, a w konsekwencji prowadzi¢ moze takze do naruszenia — wiazacej
administratorow danych na podstawie art. 26 ust. 1 pkt 3 ustawy o ochronie danych
osobowych — zasady adekwatnos$ci przetwarzanych danych w stosunku do celow, w
jakich sa przetwarzane.

Niezaleznie od powyzszego informuje, iz § 9 ust. 5 opiniowanego rozporzadzenia
zawiera odestanie do nieistniejacego § 3 ust. 4 pkt 3 tego aktu prawnego.

Rozporzadzenie okresla dane,
ktoére musza by¢ na recepcie.
Chodzi o to zeby lekarze nie
musieli wyrabia¢ kolejne;j
pieczatki jezeli stosowana przez
nich pieczatka zawiera te dane.

Uwzgledniono.
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Biuro Praw
Pacjenta.

W § 17 proponuje si¢ dodanie ust. 5 w nastgpujacym brzmieniu: ,,Do obliczania
powyzszych termindéw stosuje si¢ przepisy art. 111 ustawy z dnia 23 kwietnia 1964
roku — Kodeks cywilny ( Dz. U. Nr 16, poz. 93, z p6zn. zm.)”.

Proponowana powyzej zmiana miataby na celu wyjasnienie watpliwosci dotyczacych
zasad obliczania terminow, jakie w obecnym stanie prawnym maja pracownicy aptek.
Przyjecie powyzszego rozwiazania wydaje sig, ze ulatwiloby stosowanie prawidtowych
zasad obliczania terminéw, od ktérych zalezy mozliwo$¢ realizacji przez pacjentéw
recept.

Nie uwzglegdniono. Nie jest to

konieczne.

Gltowny
Inspektorat

Sanitarny.

1. Proponuje¢ brzmienie lit. f w pkt 2 w ust. 1 § 3 doprecyzowa¢ do obowiazujacych
obecnie przepisow prawa, uwzgledniajac przyjeta w ustawie zasadniczej terminologig.
2. Proponuj¢ w lit b w pkt 5 w ust. 1 § 6 wprowadzi¢ rozrdznienie, ktore pozwolitoby
na niestosowanie szczegotowego trybu przewidzianego w § 6 projektu rozporzadzenia
do wszystkich lekéw psychotropowych. Nie wszystkie leki psychotropowe, ze wzgledu
na swoje wlasciwo$ci wymagaja szczegdlnego trybu postgpowania i szczegodlnej
ostroznos$ci przy ich wydawaniu gdyz nie stanowig zagrozenia dla zdrowia pacjenta.

Nie uwzgledniono. Uwaga

niezrozumiala.

Nie uwzgle¢dniono

Urzad Komitetu
Integracji

Europejskiej

Przedmiot opiniowanego projektu, co do zasady, nie jest objgty prawem Unii
Europejskiej. Jednakze watpliwosci budzi § 35 opiniowanego rozporzadzenia.
Ustanawia on zasad¢ ponoszenia przez ubezpieczonego pelnych kosztéw realizacji
recepty, jezeli zostata ona wystawiona w innym panstwie niz Polska. Oznacza to, ze
osoby posiadajace uprawnienia z tytulu objecia ubezpieczeniem w Narodowym
Funduszu Zdrowia, ktore skorzystaly z pomocy lekarskiej za granica, na podstawie
wspolnotowej zasady swobody §wiadczenia ustug, nie beda mogly wykupi¢ zaleconych
produktéow leczniczych i wyrobow medycznych na takich samych zasadach, jak w
przypadku udania si¢ do krajowego lekarza. Moze to skutkowac zniechg¢ceniem
ubezpieczonych do korzystania pomocy medycznej w innych panstwach
cztonkowskich UE i EFTA, a zatem przepisy te moga by¢ sprzeczne z art. 499 TWE
oraz orzecznictwem Trybunalu Sprawiedliwosci WE (sprawa C-158/96 Kholl, C-
120/95 Decker, C-385/99 Muller-Faure/Van Riet).

Te kwestie reguluje ustawa.
Brak zapisu utrudnitby realizacje

recept wystawianych zagranica.
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Naczelna Rada

Lekarska

NRL zgtasza nastgpujace uwagi:

1. W § 3 ust. 2 nalezy usuna¢ pkt g - konieczno$¢ umieszczenia nr PESEL na kazde;j
recepcie jest niezasadna; niezrozumiate jest przekonanie, ze spowoduje ono ,,wigksza kontrolg
1 mniejsze wydatki NFZ", chyba, ze liczy si¢ na to, ze lekarze beda wypisywac mniej recept z
powodu zbyt duzej czasochtonno$ci tej czynnosci. Moze to spowodowad ograniczenie
mozliwos$ci wystawienia recepty osobie, ktorej nr PESEL lekarz nie moze szybko ustalic.

2. W § 6 ust, 1 pkt 3 nalezy doda¢ stowa : ,,jesli lek jest zarejestrowany w wigcej niz
jednej dawce".

3. W § 8 ust. 3 jak wynika z uzasadnienia do rozporzadzenia, wprowadzenie
mozliwo$ci wypisania trzech recept o tej samej dacie wystawienia ale réznych datach realizacji,
podyktowane bylo chgcia uwzglednienia ewentualnych probleméw finansowych pacjenta z
jednoczasowa realizacja recepty uwzgledniajacej ilos¢ leku na 3 miesiace kuracji. Takie
rozwigzanie nie powinno pacjentowi uniemozliwi¢ realizacji calo$ci ordynacji lekarskiej,
gdyby tak postanowil. Trzeba by zatem zmodyfikowa¢ zapis, aby wpisanie terminu realizacji
recepty nie uniemozliwialo wezesniejszego wykupienia lekow.

4. W § 8 ust. 4 pkt 6 nalezy dodac stowa ,, bedaca r6znica migdzy iloscia przepisang na
recepcie 1 wydana przez aptekg". W przeciwnym wypadku aptekarz moglby zastapi¢ lekarza w
dalszym przepisywaniu raz zleconego leku.

5. § 9 Zmiana brzmienia przepisu sprawia, ze nie wiadomo gdzie $wiadczeniodawcy
maja si¢ zaopatrywaé w druki recept. Aktualnie jest wyraznie
sprecyzowane, ze to Narodowy Fundusz Zdrowia wydaje te recepty (§ 9 ust. 2 pkt 1
obowiazujacego rozporzadzenia). W projekcie nowego rozporzadzenia stwierdza sig tylko,
ze podmioty zaopatruja si¢ w druki recept we wlasnym zakresie (§ 9 ust. 4 projektu).
Tylko gdzie.

6. W § 9 ust. 5 nie zrozumiale sa stowa ,,ust. 4 pkt 3".
7. § 10 ust. 2 Skoro recepta, na ktorej wypisano tylko leki nierefundowane, stanowi

1.Nie uwzgledniono

2. Nie uwzgledniono.

3. Uwzgledniono.

4. uwzgledniono.

5. Uwzgledniono.

6. Uwzgledniono.

7. Nie uwzgledniono. Jest to
dokument przechowywany w
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jedynie potwierdzenie, ze leki sa ordynowane przez lekarza ( a nie jest to jaka$ zachcianka
pacjenta) i nie musi by¢ ,raportowana" do Narodowego Funduszu Zdrowia, to po co
narzucac jej ograniczenia dotyczace wymiarOw.

8 W § 12 ust 1 po wyrazach ,do pigciu lekow gotowych" doda¢ wyrazy
,znajdujacych si¢ na liScie lekow wydawanych bezptatnie, za optata ryczaltowa lub
czgsciowa odptatnoscia”.

Umozliwi wypisanie na jednej recepcie 6 i1 wigcej lekow z ktorych jedynie 5
bedzie podlegac refundacji, zaoszczedzajac czas 1 druki recept.

Ponadto nalezy skresli¢ przywotanie § 10 - z przedstawionego wyzej uzasadnienia
wynika, ze ograniczenie ilosci lekow nie refundowanych, wypisywanych na jednej
recepcie, nie ma zadnego uzasadnienia.

9. W § 13 ust. 2 po stowach ,,z tym okolicznosciach 1" nalezy doda¢ stowa ,,jesli
jest to mozliwe do ustalenia,"- w przeciwnym wypadku przepis ten mogtby naktada¢ na
kazdego lekarza np. obowiazek biezacej wiedzy na temat numeréw recept noszonych w
torbie lekarskiej, co jest absurdem.

10. W § 16 ust. 1 pkt 3, jesli pozostatby obowiazek wpisywania PESEL na kazde;j
recepcie, nalezatoby uprawni¢ aptekarza nie tylko do poprawienia nieczytelnego, ale takze
mylnie wpisanego nr PESEL. W przeciwnym razie moga si¢ pojawi¢ problemy wielu osob
z realizacja recept.

11. § 16 ust. 2 Skoro w poprzednim ustgpie tego pargrafu (ust. 1 pkt. 1 lit. f)
pozwolono osobie wydajacej lek dokonywa¢ adnotacji zwiazanych z numerem uprawnien
unijnych, to w ustgpie drugim trzeba o ten punkt rozszerzy¢ zastrzezenie. Zapis powinien
wyglada¢ nastgpujaco: ...z zastrzezeniem ust. 1 pkt. 1 lit a oraz f'i pkt. 3...

12. W § 25 stowa ,ktory wystawil recepte" nalezy zamieni¢ stowami: ,,ktory figuruje na
recepcie, jako ten, ktory ja wystawil".

13. W § 27 nalezy doda¢ ust. 2, w ktorym opisze si¢ kwalifikacje o0sob
kontrolujacych; w szczegdlnosci osoba kontrolujaca wystawianie recept musi by¢ lekarzem.

14. W § 36 ust. 2 nalezy zrezygnowa¢ z daty ograniczajacej mozliwo$¢ korzystania z
dotychczasowych drukéw recept, lub ustali¢ za datg graniczna koniec 2007r.

aptece. Musi on by¢ w pewnym
stopniu sformalizowany.

8. Nie uwzgledniono.

9. uwzgledniono.

10. uwzgledniono.

11. uwzgledniono.

12. nie uwzgledniono.

13. uwzgledniono.

14. Uwzgledniono.
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15. W zalaczniku nr 6 pole przeznaczone na przepisywanie lekow jest za mata

mozIliwos$¢ zmieszczenia tam pigciu pozycji jest tylko teoretyczna. Nalezy ograniczy¢ wielkos¢

pola daty realizacji recepty 1 usuna¢ pole przeznaczone na nr PESEL

Ponadto proponuje sig:

- w przypadku recepty oznaczonej stowami ,, nie zmienia¢", umozliwi¢ uzywanie
skrotu NZ .

-odstapienie od wymogu przechowywania recept przez 5 lat «~ 6>/£T /

- rozwazenie mozliwosci umieszczania kodow kreskowych na odwrocie recepty

- ponowne przeanalizowanie zasad, ustalania wielkosci recepty. Wielkos¢ recepty na
leki refundowane okre§lona w § 10, wynosi nie mniej niz 90 na 140mm. / Réwnocze$nie
zalacznik nr. 6, zezwala na stosowanie recept wielkosci 90 na £ 200mm. Wynika z tego
konieczno$¢ posiadania stale 2 bloczkow receptowych co \ uniemozliwia ordynacje lekow
refundowanych i petnoptatnych na jednej recepcie. Zapewne takie bylo zamierzenie autorow
projektu, ale, jesli tak, to w tek$cie powinno / by¢ wyjasnienie, ze leki refundowane
przepisuje si¢ wytacznie na receptach |
mniejszego formatu. Takie rozwiazanie utrudnia jednak ordynacjg.

15. Czgsciowo uwzgledniono.

Uwzgledniono.

Nie uwzgledniono

Nie uwzgledniono
Niezrozumienie, na receptach
Wwg. wzoru mozna wypisywac
leki petnoptatne.

10.

Naczelna Rada

Aptekarska

W imieniu samorzadu aptekarskiego zgtaszam nastgpujace uwagi i propozycje:

1)w § 2 ust. 1 zwrot ,,trwatym naniesieniu" moze budzi¢ watpliwosci, wymaga

doprecyzowania;
2) w § 2 ust. 2 wyrazy ,, z zastrzezeniem § 16 ust. 1 pkt 1 lit. a" zastepuje si¢
wyrazami ,,z zastrzezeniem § 16 ust. 1 pkt 1 lit. a 1 pkt 3-4";

Uzasadnienie

Propozycja stanowi konsekwencj¢ uwag zgtaszanych do przepisu § 16 zmierzajacych do
rozszerzenia mozliwo$ci nanoszenia danych na recepty przez osoby wydajace leki.

3) w § 2 proponuje si¢ uchyli¢ ust. 4.

Uzasadnienie
Brak uzasadnienia dla umieszczania przedmiotowych informacji na receptach.
4) w § 5 ust. 2 proponuje si¢ nada¢ brzmienie:

1. nie uwzgledniono.

2. uwzgledniono.

3. Nie uwzgledniono.
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,»2. Jezeli osoba wystawiajaca recepte posiadajaca uprawnienia do wystawiania recept na
refundowane leki i wyroby medyczne korzysta z druku recepty, o ktorym mowa w § 9 ust.
2, do przepisania leku lub wyrobu medycznego nie pod legajacego refundacji - dodatkowo
wpisuje na recepcie znak ,,X".
Uzasadnienie
Wpisywanie danych okreslonych w § 3 ust. 1 pkt 2 lit. d i e oraz pkt 3 w przypadku
recept niepodlegajacych refundacji nie ma uzasadnienia merytorycznego.
5) w § 6 ust. 1 pkt 3 proponuje si¢ nada¢ brzmienie:
,»3) dawke leku, jezeli lek jest zarejestrowany w wigcej niz jednej dawce;"
Uzasadnienie
Whpisywanie tej informacji w przypadku wylacznie jednej zarejestrowanej dawki jest
zbedne.

6) w § 8 w ust. 4 zdaniu wstgpnemu proponuje si¢ nada¢ brzmienie:

4. Jezeli recepta zostala wystawiona na leki oznaczone symbolem ,Rp", z
wyltaczeniem $rodkow odurzajacych, substancji psychotropowych i prekursorow,
osoba wydajaca lek ma mozliwo$¢ wystawienia odpisu, ktéry moze byc
zrealizowany za petna odptatno$cia wytacznie w aptece, ktdra odpis wystawita.
Odpis recepty powinien zawierac:";

Uzasadnienie

Przepis § 8 ust. 4 powinien dotyczy¢ odpisu recepty w zakresie wszystkich lekow
oznaczonych symbolem ,,Rp", a nie tylko tych, ktore nie podlegaja refundacji. Dlatego tez
wyraznie nalezy zaznaczy¢, ze chodzi o fakt realizacji odpisu za 100 % odplatnoscia. W
zwiazku z tym proponujemy wyrazy ,w zakresie lekow nie podlegajacych refundacji"
zastapi¢ wyrazami ,,za petng odptatnoscia".

7)yw § 8ust4pkt1lit. d
W przepisie tym powinno si¢ znalez¢ zastrzezenie, ze okres szesciomiesigcznego
stosowania dotyczy takze srodkow antykoncepcyjnych refundowanych.

8) w § 36 ust. 2 wyrazy ,,30 czerwca 2007 r." proponuje si¢ zastapi¢ wyrazami ,,31

4. Nie uwzgledniono.

5. Nie uwzgledniono

6. Czgsciowo uwzgledniono.

7. Nie uwzgledniono.
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grudnia 2006 r";

Uzasadnienie:

Termin wykorzystywania starych recept jest zbyt dlugi, nie jest pozadane
funkcjonowanie réznych drukéw recept przez ponad pétroczny okres czasu.

9) w § 9 ust. 2 proponuje si¢ nada¢ brzmienie:

,»2. Fundusz przydziela upowaznionemu podmiotowi zakresy liczb majacych stuzy¢
jako numery recept."

Uzasadnienie

Celowym jest aby wszystkie podmioty upowaznione do wystawiania recept posiadaty
przydzielone przez NFZ zakresy liczb stuzace jako numery recept. Utatwi to realizacjg recept
poprzez skrocenie czasu wprowadzania danych dotyczacych podmiotu upowaznionego oraz
osoby wystawiajacej recepte, ograniczy liczbe pomylek w tym zakresie, a rdwnoczes$nie
zapewni NFZ mozliwo$¢ skutecznego monitorowania ordynacji lekarskich.

10) w § 9 ust. 5 wyrazy ust.4 pkt 3" nalezy zastapi¢ wyrazami ,,ust. 4 pkt 2";
w § 16 ust. 1 pkt 3 proponuje si¢ nada¢ brzmienie:
»3) jezeli na recepcie nie wpisano lub wpisano w sposob nieczytelny numer PESEL,
osoba wydajaca lek moze go skorygowa¢ na podstawie dokumentow
przedstawionych przez osobg okazujaca recepte;";

11) w § 16 ust. 1 proponuje si¢ doda¢ pkt 4 1 5 w brzmieniu:

,»4) jezeli na recepcie wpisano w sposob nieczytelny lub niepetny adres pacjenta
osoba wydajaca lek moze to uzupeti¢ lub skorygowaé¢ na podstawie
dokumentéw przedstawionych przez osobg okazujaca recepte; Uzasadnienie

Mozliwo$¢ uzupehienia recepty o adres pacjenta na podstawie posiadanych
przez niego dokumentow jest w petni uzasadniona, nie wptywa na jej waznos¢ a
rownoczes$nie usprawnia proces realizacji recept.

8. Nie uwzgledniono.

9. Czgsciowo uwzgledniono.

10. uwzgledniono

11. uwzgledniono.
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12) w§ 16 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,,2. Osoba wydajaca lek, z zastrzezeniem ust. 1 pkt 1 lit. a i pkt 3-4, nie dopisuje ani 12. uwzgledniono

nie poprawia na recepcie zadnych danych niezbednych do wystawienia recepty.";

13) w § 18 ust. 5 proponuje si¢ nada¢ brzmienie:
»). Leki stosowane w chorobach przewlektych wydaje si¢ w pelnych
opakowaniach, maksymalnie zblizonych do przepisanej ilosci leku, w ilo$ci nie
mniejszej niz ilo$¢ okreslona przez osobg wystawiajaca receptg."
Uzasadnienie:
Propozycja zmierza do jednoznacznego okreslenia sposobu postgpowania osob
wydajacych leki w przypadku recept dotyczacych lekow stosowanych w
chorobach przewlektych.

13. Nie uwzgledniono

Pismo NIA z dnia 23.02.2007:

W ocenie NIA konieczne jest wprowadzenie zmian do rozporzadzenia w sprawie recept
lekarskich, polegajacych na rozszerzeniu zakresu danych przedstawianych na recepcie
technika shuzaca do ich automatycznego odczytu, a w szczegdlnosci w postaci jedno lub
dwuwymiarowych kodow kreskowych. Niezbgdne minimum danych, jakie musza by¢
przedstawiane technika kodu kreskowego, przedstawia si¢ réznie, w zaleznosci od sposobu
drukowania i wystawiania recepty.

W przypadku recept wydawanych przez NFZ na podstawie § 9 ust. 2 pkt 1 rozporzadzenia
w sprawie recept lekarskich, na receptach powinny by¢ obowiazkowo przedstawiane,
w formie jednego kodu kreskowego, nastepujace dane:

1) numer recepty;

14. Nie uwzgledniono




ZESTAWIENIE UWAG
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2) identyfikator podmiotu wystawiajacego recepte;

3) numer prawa wykonywania zawodu.

Na receptach drukowanych w trakcie ich wystawiania powinny by¢ obowiazkowo
przedstawiane w formie jednego kodu kreskowego, nastepujace dane:

1) numer recepty;

2) identyfikator podmiotu wystawiajacego recepte;

3) numer prawa wykonywania zawodu wystawiajacego recepte;

4) numer umozliwiajacy identyfikacj¢ pacjenta(PESEL);

5) datg wystawienia recepty.

Powyzsze propozycje powoduja konieczno$¢ zmiany m.in. § 3 ust. 2 rozporzadzenia w
sprawie recept lekarskich. Wskazana w nim mozliwos¢ przedstawiania danych, o
ktérych mowa w ust. 1 dodatkowo technika stuzaca do ich automatycznego odczytu, a
w szczegblnosci w postaci jedno- lub dwuwymiarowych kodéw kreskowych, powinna
by¢ zastapiona obowiazkiem takiego przedstawiania.

W zwiazku z powyzszymi propozycjami zmiany wymagaja zataczniki nr 3 14 do
rozporzadzenia, opisujace doktadnie spos6b budowy kodow kreskowych.

Ponadto, nawiazujac do naszego pisma z dnia 29 sierpnia 2006r., chcemy
zmodyfikowa¢ nasza propozycje dotyczaca przypadkow, gdy osoba wydajaca lek moze
dokonywac¢ korekt na recepcie nr PESEL. Proponujemy, aby osoba wydajaca lek
mogta skorygowaé nr PESEL na podstawie dokumentow przedstawionych przez osobg
okazujaca recepte w sytuacji, gdy ten numer jest nieczytelny. Wezesniejsza propozycja
zaktadajaca, ze mozliwos¢ korygowania numeru PESEL dotyczy takze przypadku nie
wpisania go w ogole, moze prowadzi¢ do niepozadanego zjawiska zaniechania przez
lekarzy wpisywania tego numeru i przerzucania obowiazkéw na aptekarzy, co
spowodowa¢ moze wiele niepotrzebnych utrudnien dla pacjentow.

11.

Narodowy

Fundusz Zdrowia

Uwagi ogoélne:

1. Przedstawiony projekt przewiduje, iz recepty nie bedzie juz stanowit kupon
dotaczany do dokumentu potwierdzajacego uprawnienia do $wiadczen opieki
zdrowotnej (vide § 5 ust. 2 obowiazujacego rozporzadzenia). Tym samym nie bedzie

1. Zmiana § 5 ust. 2 nastgpita na
skutek uwag zgtoszonych przez
NFZ w pi$mie z dnia
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juz mozliwe wystawianie recept na drukach objetych ksiazeczka RUM, co oznacza
utrate przez platnika okreslonych danych, zamieszczanych na tym druku. Dlatego NFZ
postuluje zachowanie dotychczasowej regulacji prawne;.

2. NFZ postuluje przywrocenie obowiazku umieszczania na receptach numeru
umowy taczacej §wiadczeniodawce z NFZ, co umozliwi ustalenie, czy dany podmiot
byl uprawniony do wystawienia recepty refundowanej ze $rodkéw publicznych.
Jednoczesnie proponowane rozporzadzenie nie dopuszcza mozliwosci wystawiania
recept w formie elektronicznej, co zapewnitoby NFZ dostgp na biezaco do okreslonych
danych w drodze on-line.

Uwagi szczegolowe:

1) proponuj¢ usunigcie w § 2 ust. 4, gdyz zapis ten niczemu nie shuzy, ma natomiast

charakter wspierania wytworcow recept;

2) w § 3 ust.1 pkt 2 nalezy doda¢, ze w przypadku noworodka, ktéry nie ma jeszcze
nadanego numeru PESEL nalezy wpisa¢ numer PESEL jednego z rodzicow;

3) § 3 ust. 1 pkt 6 wydaje si¢ btednie odsyta¢ do § 8 ust. 1 pkt 2, nalezy zastapié¢
odestaniem do § 8 ust. 3, poniewaz przypadki, do ktorych odwotuje sig¢ przepis § 3
ust. 1 pkt 6 dotycza wystawiania przez osobg uprawniona trzech kolejnych recept
na kolejne miesigczne terapie, a nie sytuacji, o ktérej mowa w § 8 ust. 1 pkt 2
dotyczacej maksymalnej ilosci leku, ktora moze by¢ przepisana jednorazowo w
przypadku podania sposobu dawkowania. Wprowadzenie w projekcie ww.
rozporzadzenia terminu ,data realizacji od dnia” wymaga réwniez zmian W
rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 28.09.2004r. w sprawie zakresu
niezbgdnych informacji gromadzonych i przekazywanych przez apteki podmiotom
zobowigzanym do finansowania $wiadczen ze §rodkow publicznych (Dz. U. Nr 213
poz. 2167) ktore okre§la, ze apteka musi przekaza¢ w komunikacie date

wystawienia recepty. Oba akty prawne powinny postugiwa¢ si¢ ta sama

terminologia, a nowelizacja rozporzadzenia w sprawie zakresu niezbg¢dnych
informacji gromadzonych 1 przekazywanych przez apteki podmiotom
zobowigzanym do finansowania §wiadczen ze srodkdw publicznych powinna wejs¢
w zycie rownocze$nie z nowym rozporzadzeniem w sprawie recept lekarskich.;

29.05.2006r. Zmiana zwigzana z
wprowadzeniem nr PESEL

2. nie uwzgledniono

1. Nie uwzgledniono. Przepis ma
na celu identyfikacje producenta
wadliwej recepty.

2. uwzgledniono.

3. uwzgledniono

NFZ przedstawit propozycje
zmian.
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4)

proponuj¢ nastgpujace brzmienie § 3 ust. 1 pkt 2 lit. f) rozporzadzenia:
,,W przypadku korzystania ze $wiadczen na podstawie przepisow o koordynacji
przez osoby uprawnione do $wiadczen na podstawie Europejskiej Karty
Ubezpieczenia Zdrowotnego albo Certyfikatu Zastepujacego Europejska Karte
Ubezpieczenia Zdrowotnego — osobisty numer identyfikacyjny wymieniony na
Karcie lub Certyfikacie a w przypadku osoby nie posiadajacej nadanego numeru
PESEL korzystajacej ze S$wiadczen na podstawie poswiadczenia numer tego
poswiadczenia;

5) proponuj¢ nastgpujace brzmienie § 3 ust. 1 pkt 2 lit. g): ,,numer PESEL, a w

6)

7)

przypadku cudzoziemca nieubezpieczonego albo nieuprawnionego do §wiadczen na
podstawie przepisow o koordynacji - numer paszportu lub innego dokumentu
potwierdzajacego tozsamos$¢”;
proponuj¢ nastgpujace brzmienie § 3 ust. 1 pkt 3 lit. ¢): ,,c) symbol panstwa w
ktérym znajduje si¢ instytucja wlasciwa dla osoby korzystajacej ze swiadczen na
podstawie przepisow o koordynacji:
- w przypadku os6b uprawnionych do $wiadczen na podstawie przepisow
o koordynacji przez osoby uprawnione do $wiadczeh na podstawie
poswiadczenia -symbol panstwa umieszcza si¢ obok identyfikatora Oddziatu
Wojewodzkiego  Funduszu  wlasciwego dla miejsca  zamieszkania
uprawnionego;
- w przypadku oséb uprawnionych do §wiadczen na podstawie Europejskiej
Karty Ubezpieczenia Zdrowotnego albo Certyfikatu Zast¢pujacego Europejska
Kartg Ubezpieczenia Zdrowotnego - symbol panstwa umieszcza si¢ w miejscu
przeznaczonym na umieszczenie identyfikatora Oddzialu Wojewodzkiego
Funduszu.
nalezy zwro6ci¢ uwage, ze komodrka organizacyjna okreslona § 4 ust. 1 pkt 3
dziatajaca w strukturze $wiadczeniodawcy ma zawsze taki sam REGON jak
$wiadczeniodawca, dlatego tez dodatkowo proponuje si¢ wprowadzenie danych
identyfikujacych komorke organizacyjna jako : 4 znaki czgSci VIII kodu
resortowego, charakteryzujace specjalno$¢ komorki organizacyjnej, zgodnie z lista
kodoéw resortowych okre§lona w zalaczniku nr 1 do rozporzadzenia Ministra

4. nie uwzgledniono

5. Czg$ciowo uwzgledniono.

6. nie uwzgledniono.

7. Nie uwzgledniono. Przepis
zostal zmieniony na skutek uwag
zgloszonych przez NFZ w
pisSmie z dnia 29.05.2006r.

12




ZESTAWIENIE UWAG

do projektu rozporzadzenia w sprawie recept lekarskich

Zdrowia z 16 lipca 2004 roku w sprawie systemu resortowych kodow
identyfikacyjnych dla zakladéw opieki zdrowotnej oraz szczegotowych zasad ich
nadawania (Dz.U Nr 170, poz. 1797). Umozliwi to identyfikacje specjalnosci
komorki zlecajacej (poradnia psychiatryczna, dermatologiczna czy POZ). Lekarz
nie okresla jednoznacznie skad jest recepta, gdyz moze on by¢ zatrudniony w kilku
poradniach, np. w poradni diabetologicznej (drogie leki) jak i w POZ (tansze leki);

8) w § 6 ust. 2 projektu wyraz ,,dzienna” zastapi¢ wyrazem ,,dobowa” oraz przywrocic¢
zawarte w dotychczasowym rozporzadzeniu wyrazy ,,bardzo silnie dzialajaca, silnie
dzialajaca”, gdyz ich usunigcie spowoduje catkowity brak kontroli dawki leku
przez farmaceutg, co moze przynies¢ niekorzystne skutki dla zdrowia pacjenta;

9) w § 8 ust. 4 w pkt 7 wyraz ,,uzycia” nalezy zastapi¢ wyrazem ,,dawkowania”;

10) w § 8 ust. 4 pkt 8 wyrazy ,zalecajacego uzycie” nalezy zastapi¢ wyrazem
,ordynujacego”;

11) w§ 8 ust. 4 pkt 10 wyrazy ,,numer ewidencyjny nadany przez apteke” zastapic
wyrazami ,,numer ewidencyjny zgodny ze szczegoétowym zestawieniem danych”;
12) ponadto brzmienie § 8 nie wyjasnia kwestii zwiazanej z czgstotliwosScia
przepisywania ilosci leku na trzymiesieczng kuracjg¢. Brzmienie § 8 okresla, ze
lekarz moze wypisa¢ jednorazowo, podajac sposob dawkowania, ilo$¢ leku na
trzymiesigczny okres stosowania. Z przepisu tego nie wynika natomiast, ze nie
moze wypisa¢ w trakcie tego trzymiesigcznego okresu, na ktory juz przepisat leki,
kolejnych recept na kolejnej wizycie; obecnie maja miejsce sytuacje, w ktorych
lekarze podczas wizyt przypadajacych w trakcie trzymiesigcznego okresu wypisuja
na kazdej z tych wizyt recepty z iloScia leku wystarczajaca na trzymiesigczna
kuracje. Proponuje doda¢ nowy ust. 4 oraz zmieni¢ dotychczasowa numeracje
dalszych ustgpow § 8: ,,4. Osoba wystawiajaca recept¢ moze ordynowac ilos¢ leku,
okreslona w ust. 1 pkt 2, w odstgpach odpowiadajacych uptywowi terminu

trzymiesigcznej terapii.”;

13) w § 9 ust. 5 w danych, ktoére nalezy nadrukowa¢ na recepcie wydawanej
ubezpieczonemu, powinien znalez¢ si¢ rowniez numer PESEL, okre§lony w § 3 ust.
1 pkt 2 lit g) oraz btednie zostal powolany ust. 4 pkt 3, poniewaz w projekcie ust. 4
nie ma pkt 3, prawdopodobnie chodzi o pkt 2;

8. To nie jest nigdzie okreslone.

9. nie uwzgledniono.
10. uwzgledniono.

11. nie uwzgledniono.

12. Nie uwzgledniono

13. uwzgledniono

13
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14) w § 11 ust.1 proponuje si¢ uscislenie zwrotu ,,wydawanych przez Fundusz lub
wskazany przez niego podmiot” poprzez podanie komu, w jakiej ilosci i z jaka
odplatnoscia;

15) w § 13 ust. 3 proponuj¢ nadaé¢ nastepujace brzmienie: ,3. W przypadku
okreslonym w ust. 2 Fundusz niezwlocznie blokuje numery recept i przekazuje
informacje o zablokowanych numerach wszystkim aptekom. Recepty zablokowane
przez Fundusz nie moga by¢ zrealizowane” - powyzszy zapis wyeliminuje sytuacje
realizacji przez apteki recept falszywych, zniszczonych, utraconych lub
skradzionych (a nie tylko skradzionych jak w wynika z obecnego brzmienia ust. 3);

16) w § 14 proponuje dodanie ust. 5 w brzmieniu: ,,5. Realizacji podlegaja wytacznie
recepty wystawione zgodnie z przepisami niniejszego rozporzadzenia.” — zapewni
on mozliwo$¢ osobie wydajacej lek odmowy realizacji recepty nieprawidiowo
wystawionej;

17) w § 16 ust. 1 pkt 3 po wyrazach ,,przez osobg okazujaca recepte” dopisac ,,;0soba
wydajaca lek umieszcza wowczas na recepcie odpowiednia adnotacje oraz swoj
podpis”;

18) odestanie zawarte w § 17 ust. 1 brzmiace ,,§ 8 ust. 1 pkt 2” nalezy zastapi¢ ,,ust. 3”;

19) Przepisy § 18 powinny zosta¢ uporzadkowane i doprecyzowane. Obecne brzmienie
rozporzadzenia z dnia 28 wrze$nia 2004 r., jak 1 zaproponowana zmiana przepisow
nie usuwa dotychczasowych watpliwosci zwiazanych z brzmieniem § 18. Nalezy
zaznaczyC , ze brzmienie § 18 ust. 4 jest sprzeczne z ust 1 pkt 2 , poniewaz w ust. 1
pkt. 2 uzyto okreslenia ,,w ilo§ci maksymalnie zblizonej, jednak nie mniejszej niz
ilos¢ okreslona”, natomiast w ust 4 uzyto okreslenia ,, lek wydaje si¢ w iloSci
maksymalnie zblizonej, jednak mniejszej niz ilo$¢ okre§lona”. W obu przypadkach
okreslenie ilosci leku powinno by¢ takie samo albo ,,nie mniejszej” albo ,,jednak
mniejszej”. Obecny zapis w sytuacji uprzywilejowanej stawia recepty, na ktorych
nie podano sposobu dawkowania, poniewaz pacjent moze otrzymac ilos¢
maksymalnie zblizona, jednak nie mniejsza niz na recepcie. W przypadku gdy na
recepcie podano sposob dawkowania pacjent moze otrzymac ilos¢ leku
maksymalnie zblizona, jednak mniejsza niz okre§lona na recepcie. Wprowadzony
ust. 5 rOwniez nie precyzuje czy ilo$¢ leku wydana w pelnym opakowaniu ma by¢

14. Nie uwzgledniono

15. Czg$ciowo uwzgledniono.

16. Nie uwzgledniono.

17. Nie uwzgledniono.

18. Uwzgledniono.

19. Uwzgledniono.
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mniejsza czy wigksza niz trzymiesigczna kuracja. Ponadto nalezy zaznaczy¢, ze
tre$¢ ust. 5 jest powtorzeniem treSci ust. 1 pkt 2. W przypadku wprowadzenia
przepisu, ze pacjent moze otrzymac ilo§¢ maksymalnie zblizona, jednak nie
mniejsza niz ilo$¢ zapisana na recepcie, nalezy wprowadzi¢ przepis, ktory wskazuje
sposob odptatnosci za ilos¢ leku przekraczajaca ilo$¢ zapisana na recepcie.
Poniewaz NFZ ma podstawy do refundacji ilosci leku przepisanego maksymalnie
na trzymiesigczng kuracjg, pozostala ilos¢ moze zosta¢ wydana wytacznie za 100 %
odptatnoscia;

20) w § 29 ust 1 proponuj¢ nada¢ nastgpujace brzmienie: ,,1. Apteka obowigzana jest
na wniosek Funduszu wydaé recepty i druki zwiazane z ich otaksowaniem, oraz
dokumenty zakupu lekéw” - proponowany zapis o obowiazku udostgpniania przez
apteki Narodowemu Funduszowi Zdrowia réwniez dokumentow zakupu lekow
(faktur), pozwoli na wnikliwsza kontrole zasadnos$ci wydatkéw na refundacjg
lekow.

Pismo NFZ z dnia 3.11.2006 .

Uwagi kluczowe:

1) zachodzi konieczno$¢ jednoczasowego wprowadzenia zmian w rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia z dnia 28.09.2004 r. w sprawie zakresu niezbgdnych informacji
gromadzonych i1 przekazywanych przez apteki podmiotom zobowigzanym do
finansowania $wiadczen ze S$rodkdéw publicznych. Wprowadzenie na recepcie
dodatkowych danych takich jak PESEL jest niezbedne, ale wymaga réwniez
zmiany w komunikacie XML, ktérym apteki przekazuja szczegdtowe dane o lekach
refundowanych NFZ. Majac na uwadze przedstawiony stan rzeczy NFZ informuje,
ze mozliwy termin do wprowadzenia w zycie zmian w przedmiotowym
rozporzadzeniu nalezy okresli¢ na poczatek drugiego kwartatu 2007 r. W
przypadku wcze$niejszego wprowadzenia opiniowanego rozporzadzenia w sprawie
recept lekarskich bez zmian w komunikacie XML powstanie sytuacja, w ktorej
apteki nie beda mialy narzedzie do przekazywania nowych danych umieszczanych
na recepcie.

2) Nalezy wprowadzi¢ wymdg podawania w kazdym przypadku, sposobu dawkowania

20. Nie uwzgledniono.

1) uwzgledniono. Rownolegle
znowelizowano rozporzadzenie
w sprawie komunikatu XML.

2) nie uwzgledniono
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leku na recepcie.

3) Proponujemy wprowadzenie w § 27 ust. 2 takiej zmiany, ktdra uprawniataby do
kontroli w aptekach takze osoby posiadajace wyzsze wyksztalcenie
farmaceutyczne. W przypadku pozostawienia obecnego zapisu, ktory daje
mozliwo$¢ kontroli aptek wylacznie osobom z wyzszym wyksztalceniem
medycznym i posiadajacym prawo wykonywania zawodu lekarza NFZ nie bedzie
w stanie zabezpieczy¢ wlasciwego sposobu realizacji tego zadania.

4) Proponujemy wprowadzenie okresu przejSciowego do czasu wyczerpania
dotychczasowych recept, jednak nie dluzej niz do 31 grudnia 2007 r. Okres
przejsciowy dopuszczalby mozliwos¢ korzystania z recept wydrukowanych przed
dniem wejScia w zycie nowego rozporzadzenia, z mozliwo$cia naniesienia na tych
receptach pdl (data realizacji recepty i PESEL), ktore stuzy¢ beda do umieszczenia
danych wymaganych przez nowe rozporzadzenie.

5) Proponujemy wprowadzenie mozliwosci wykorzystania kuponéw RUM, wydanych
na podstawie dotychczasowych przepisow, do dnia 31.12.2007r.

Propozycije zmian szczegdlowych:

1) W § 3 ust. 7 proponujemy rozwazenie mozliwosci wprowadzenia zapisu w

brzmieniu:
,»7. Dane, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1 1 7 nanoszone sa za pomoca:

1) nadruku, lub

2) pieczatki, lub

3) naklejki przymocowanej do recepty w sposob uniemozliwiajacy jej usunigcie

bez zniszczenia druku recepty.”

2) § 8 nie wyjasnia kwestii zwiazanej z czgstotliwos$cia przepisywania ilosci leku na
trzymiesigczng kuracje. Brzmienie § 8 okresla, ze lekarz moze wypisa¢ jednorazowo,
podajac sposob dawkowania, ilos¢ leku na trzymiesigczny okres stosowania. Z
przepisu tego nie wynika natomiast, ze nie moze wypisaé w trakcie tego
trzymiesi¢cznego okresu, na ktory juz przepisat leki, kolejnych recept na kolejnej
wizycie; obecnie maja miejsce sytuacje, w ktérych lekarze podczas wizyt

3) uwzgledniono

4) uwzgledniono

5) uwzgledniono

1) uwzgledniono

2) nie uwzgledniono
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przypadajacych w trakcie trzymiesi¢gcznego okresu wypisuja na kazdej z tych wizyt
recepty z iloscia leku wystarczajaca na trzymiesigczng kuracje. Proponujemy dodad
nowy ust. 4 oraz zmieni¢ dotychczasowa numeracj¢ dalszych ustgpow § 8: ,,4. Osoba
wystawiajaca recepte moze ordynowaé ilos¢ leku, okreslona w ust. 1 pkt 2, w
odstgpach odpowiadajacych uptywowi terminu trzymiesi¢cznej terapii.”

3) W odniesieniu do § 8 ust. 4 powstaje watpliwos¢ czy odpisy dotycza rowniez lekow
refundowanych. Obecne brzmienie wskazuje, ze dotycza one wszystkich lekow z
kategoria dostgpnosci Rp, z wylaczeniem $rodkéw odurzajacych, substancji
psychotropowych 1 prekursorow. Przy takim zapisie beda powstawaly watpliwos$ci
interpretacyjne, dlatego tez nalezy doprecyzowac¢ jakich lekéw dotycza odpisy.

4) W § 11 ust. 1 proponujemy us$cislenie zwrotu ,,wydawanych przez Fundusz lub
wskazany przez niego podmiot” poprzez podanie komu, w jakiej ilosci 1 z jaka
odptatnoscia.

5) W § 16 ust. 1 pkt 3 po wyrazach ,,przez osob¢ okazujaca recepte” dopisac ,,0soba
wydajaca lek umieszcza wowczas na recepcie odpowiednia adnotacje oraz swoj
podpis”.

6) Przepisy § 18 powinny zosta¢ uporzadkowane i doprecyzowane. Obecne brzmienie
rozporzadzenia z dnia 28 wrzesnia 2004 r. , jak i zaproponowana zmiana przepisow nie
usuwa dotychczasowych watpliwo$ci zwiazanych z brzmieniem § 18. Nalezy
zaznaczyC€, ze brzmienie § 18 ust. 4 jest sprzeczne z ust. 1 pkt 2 pomimo wylaczenia
ust. 3 1 4, poniewaz w ust. 1 pkt 2 uzyto okreslenia ,,w ilosci maksymalnie zblizone;,
jednak nie mniejszej niz ilo$¢ okre§lona”, natomiast w ust. 4 uzyto okreslenia ,lek
wydaje si¢ w ilo$ci maksymalnie zblizonej, jednak mniejszej niz ilo$¢ okreslona”. W
obu przypadkach okreslenie ilosci leku powinno by¢ takie samo albo ,,nie mniejszej”
albo ,,jednak mniejszej”. Obecny zapis w sytuacji uprzywilejowanej stawia recepty, na
ktérych nie podano sposobu dawkowania, poniewaz pacjent moze otrzymaé ilos¢
maksymalnie zblizona, jednak nie mniejsza niz na recepcie. W przypadku gdy na
recepcie podano sposob dawkowania pacjent moze otrzymac ilos$¢ leku maksymalnie
zblizona, jednak mniejsza niz okreslona na recepcie.

Przekazujac powyzsze poddaje pod rozwage mozliwos¢ wprowadzenia w ZzZycie

3) uwzgledniono

4) nie uwzgledniono

5) uwzgledniono

6) uwzgledniono

Uwzgledniono
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opiniowanego rozporzadzenia na poczatku drugiego kwartatu 2007 r.

12.

Zwiazek
Pracodawcow
Innowacyjnych
Firm
Farmaceutycznych

INFARMA

Wydaje sig, iz w Ocenie Skutkow Regulacji powinna by¢ podana kwota oszczgdnosci
Narodowego Funduszu Zdrowia, o ktorej mowa w Uzasadnieniu, wynikajaca z faktu
wprowadzenia nowych rozwiazan w zycie (w tym w szczego6lnoSci obowiazku
podawania nr PESEL na kazdej recepcie).

Zastrzezenia Stowarzyszenia budzi jedynie proponowane brzmienie § 26 ust. 1 pkt 2,
ktory przewiduje kontrole zasadnosci wystawienia recepty przez Narodowy Fundusz
Zdrowia. W tym zakresie przekazujemy watpliwosci co do podstaw prawnych i
merytorycznych prowadzenia takiej kontroli, jak roéwniez zgodno$ci takiego
unormowania z zasadami techniki prawodawcze;j.

Obecnie obowiazujace rozporzadzenie przewiduje kontrole wylacznie prawidtowosci
wystawiania recept, co odnosi si¢ do weryfikacji zawartosci elementow technicznych
na recepcie 1 jest zgodne z ustawowymi rozwigzaniami w tym przedmiocie.
Uzasadnienie projektu nie zawiera zadnych wyjasnien co do potrzeby wprowadzenia
uszczegoOlowienia trybu kontroli.

Wobec braku wiedzy, co do przestanek wprowadzenia przedmiotowej zmiany 1 jej
praktycznych skutkéw, trudno nam si¢ odnies¢ do tego zagadnienia. Wydaje si¢
jednak, ze skoro lekarz ma swobode¢ podejmowania decyzji wyboru terapii dla
konkretnego pacjenta i podejmuje ja wedtug wtasnego przekonania, to wprowadzenie
trybu pdzniejszej kontroli zasadno$ci wystawiania recept powinno zosta¢ okreslone
szczegOlowymi kryteriami tej kontroli. Ponadto proponowana norma, wptywa na sferg
praw 1 obowiazkow, powinna by¢ zatem odzwierciedlona nie w akcie wykonawczym
lecz w art. 45 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty.

Stowarzyszenie postuluje zatem wykreslenie ww. proponowanego wyrazenia z
projektu rozporzadzenia. Stowarzyszenie nie zglasza innych uwag.

Uwzgledniono.

Wynika to z przepisOw ustawy o

swiadczeniach (art. 64).
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13. | Departament W zwiazku z obowiazujacymi od 1 kwietnia 2006 r. warunkami Protokotu | Uwzgledniono.
. . rozszerzajacego o nowe Panstwa Czlonkowskie, w tym Polskg, stosowanie
Ubezpieczenia g . , . ,
porozumienia wprowadzajacego swobodny przeplyw o0s6b pomigdzy Wspolnota
Zdrowotnego MZ | Europejska 1 jej Panstwami Czlonkowskimi, a Szwajcaria z 1999 r., istnieje
oraz NFZ konieczno$¢ odpowiedniego znowelizowania rozporzadzenia w sprawie recept
' lekarskich. Konieczna jest w tym wzgledzie nowelizacja Zalacznika Nr 5 poprzez
uzupetienie wykazu symboli panstw instytucji wlasciwych na podstawie przepiséw o
koordynacji o Szwajcarig.
14. | NFZ oddziat w I. W § 8 ust.4 proponujemy zamiast ,,...osoba wydajaca lek..” zmieni¢ na ,,... | Nie uwzgledniono.
Opolu magister farmacji wydajacy lek...” jako ze w punkcie 12 do tegoz ustgpu

zapisano ,,podpis magistra farmacji sporzadzajacego odpis recepty”.
Usunigto § 11 dotyczacy recept wystawianych na kuponie dotaczonym do dokumentu
potwierdzajacego uprawnienia do $wiadczen opieki zdrowotnej czyli RUM. Projekt
rozp. zaktada tylko jeden wzor graficzny recepty. Wynika z tego, ze nie bedzie mozna
wystawiaé recept na kuponach RUM, ktore od lat sa stosowane w 4 oddziatach woj.
NFZ. Kupony RUM sa personalizowane na pacjenta — posiadaja identyfikator pacjenta
w formie kodu kreskowego. W systemach RUM ,.ksiazeczkowych” pacjent otrzymuje
w terenowym biurze RUM karnet ze spersonalizowanymi kuponami, w systemie z
karta (woj. $laskie) personalizacja odbywa si¢ w rejestracji $wiadczeniodawcy. Wejscie
w zycie rozporzadzenia spowoduje konieczno$¢ rezygnacji z recept na
personalizowanych kuponach i1 korzystanie wylacznie z drukéw identyfikujacych
wystawiajacego, lek itp. Utracimy bardzo wazna informacj¢ o pacjencie. Wprawdzie
rozporzadzenie zaktada mozliwos$¢ personalizacji nowego druku recepty, ale bedzie to
mozliwe dopiero w gabinecie lekarskim w postaci nadruku kodu kreskowego pacjenta.
Wyposazenie gabinetow lekarskich w urzadzenia 1 system do personalizacji recept
bedzie sprawa kosztowna, wrecz niemozliwa przy obecnym poziomie $rodkow
finansowych w ochronie zdrowia. Ponadto, realizacja takiego przedsigwzigcia bytaby
rowniez czasochtonna, a zatem w okresie ,,dostosowawczym” ktory moze potrwac
kilka lat, jako$¢ danych otrzymywanych z aptek pogorszy si¢ w stosunku do stanu
obecnego. Utrudni to znacznie kontrole oraz uniemozliwi wykonywanie analiz

Zmiana dotyczaca kuponow
nastapita na skutek uwag
zgloszonych przez NFZ w
pisSmie z dnia 29.05.2006r.
Zmiana zwigzana z
wprowadzeniem nr PESEL
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statystycznych 1 epidemiologicznych. W efekcie przejscie z obecnie stosowanych
recept na kuponach RUM do recept wg nowego wzoru i posiadajacych te same walory
tj. personalizacj¢ na pacjenta, bedzie wymagatlo sporych nakladow finansowych i
czasu. Efektem za$ bedzie jako$¢ i zakres danych taki jak obecnie. Rozumiemy
konieczno$¢ funkcjonowania jednolitych recept w kraju, ale celowe 1 uzasadnione
ekonomicznie jest utrzymanie wazno$ci recept na kuponach RUM. Personalizacja
recept w gabinetach lekarskich wymagataby stworzenia systemu opartego na karcie
elektronicznej. Plany, dyskusje na temat wprowadzenia karty trwaja (z przerwami)
praktycznie od konca lat 90-tych. Gtoéwna przeszkoda w ich wprowadzeniu jest wtasnie
konieczno$¢ poniesienia wysokich naktadow zaréwno przez NFZ jak i
$wiadczeniodawcow. Nie jest to jedyny problem — do tej pory nie ustalono wzoru
karty, planow jej wprowadzenia itp., mimo ze na przelomie 2004-2005 powotywano
zespoly robocze ds. wprowadzenia karty e-kuz, najpierw zespdt zlozony z
przedstawicieli oddziatbw NFZ, nastgpnie — z MZ. Réwnoczesnie zapisy zawarte w
projekcie rozporzadzenia w § 9 wust.5 okre$laja, iz Fundusz moze wydawac
ubezpieczonym zestawy drukdéw recept, a czymze innym jest dzisiejszy kupon usthug
medycznych. Wymagania dotyczace drukow recept sprecyzowane w § 9 punkt 5
spetniaja kupony RUM, gdyz jest na nich naniesiony numer PESEL. Ponadto numer
PESEL jest czg$cia numeru recepty 1 jego wczytywanie odbywa si¢ w sposob
automatyczny za pomoca czytnika recept. Odreczne nanoszenie numeru PESEL
powoduje:

- wydluzenie czasu wypisania recepty

- wydluzenie czasu realizacji recept

- mozliwo$¢ pomytek

- konieczno$¢ nanoszenia ewentualnych brakoéw przez farmaceute w aptece.
Przyjmujac kupony RUM jako druki recept eliminujemy w/w mozliwosci popetnienia
btedow.
Opierajac si¢ na doswiadczeniu OOW NFZ zwracamy uwage na duza mozliwo$é
popelniania btgdow podczas odrgcznego wprowadzania danych PESEL na recepty, nie
wspominajac o znacznym przedluzeniu zaangazowania lekarzy i farmaceutow w
realizacje tego zadania.
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Z drugiej strony w uzasadnieniu do rozp. MZ w tej sprawie brak mi waznego faktu, iz
skoro 20% kosztow systemu ubezpieczenia zdrowotnego ponoszone jest na refundacje
lekow, to dla mechanizmu ustalenia algorytmu podzialu $rodkéw migdzy oddzialy
wojewoOdzkie Funduszu zywotnym interesem jest uzyskanie tych danych. Stwarza to
dalsze uzasadnienie do lokalnych dziatan racjonalizujacych wydatki na leki!!!

2. W §13 ust.3 proponujemy zamiast ,,w przypadku okreslonym w ust. 2 Fundusz
niezwlocznie przekazuje, w formie elektronicznej, numery skradzionych
drukéw recept wszystkim aptekom.” zamieni¢ na ,,W przypadku okreslonym w
ust. 2 Fundusz niezwlocznie udostgpnia na swojej stronie internetowej numery
skradzionych drukow recept do wiadomosci wszystkich aptek.”

3. W § 29 ust. 3 zamiast ,,Wydanie recept 1 dokumentdw, o ktorych mowa w ust.1,
moze nastapi¢ na okres nie dluzszy niz 30 dni.” Proponujemy ,,Wydanie recept
1 dokumentow, o ktorych mowa w ust. 1, moze nastapi¢ na okres wystarczajacy
do przeprowadzenia kontroli”.

4. W Zataczniku nr 6 ,Wzo6r Recepty” proponujemy w rubryce PESEL
umieszczenia odpowiednich kratek, w ktore wpisywaloby si¢ numer PESEL
pacjenta. Proponujemy zrezygnowaé z wpisu dotyczacego danych podmiotu
drukujacego. W miejscu tym mozna by umiesci¢ kody kreskowe.

Z uwagi na uzyskiwanie dobrej jakosci danych z systemu monitorowania ordynacji
lekarskiej, a tym samym kosztow refundacji przy uwzglednieniu argumentoéw za
opracowywaniem modeli terapeutycznych we wspotpracy ze srodowiskami ekspertéw
medycznych bardzo prosz¢ o uwzglednienie naszych wnioskdéw, ze zwrdceniem
szczeg6lnej uwagi na utrzymanie obowiazywania kuponu ksiazeczek ustug
medycznych jako obowiazujacego druku recepty do czasu uzyskania dobrej jako$ci
danych uwzgledniajacych umieszczenia na kazdej recepcie danych PESEL w skali
catego kraju. Nie chcieliby$my zaprzepasci¢ zasobow danych, ktorymi dysponujemy, a
dzigki ktorym migdzy innymi mozna bylo okresli¢ wydatki na refundacje w
opracowywanym modelu liczenia kosztow S$rednich dla potrzeb rozliczenia z
panstwami Unii Europejskie;j.

Nie uwzgledniono.

Nie uwzgledniono.

Nie uwzgledniono
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Uwagi podmiotow spoza rozdzielnika konsultacji:

1. Roman Poturalski

WNIOSEK
Na podstawie art. 241 kodeksu post. adm.:
1. WNOSZE o usunigcie z par. 5 ust. 1 projektu rozporzadzenia wymogu umieszczania

na recepcie nie zawierajacej wpisoOw o lekach refundowanych danych osobowych

pacjenta. Wnosz¢ zatem o usunigcie z par. 5 ust. 1 nastgpujacego fragmentu: "pkt 2 lit.
a-c oraz ".

2. WNOSZE o usunigcie wymogu umieszczania na recepcie numeru PESEL. Wnoszg¢
zatem o usunigcie z projektu rozporzadzenia par. 3 ust. 1 pkt 2 lit. g.

UZASADNIENIE
1.1. Wskazany zapis par. 5 ust. 1 narusza art. 92 ust. 1 Konstytucji. Wykracza poza
delegacje ustawowa, ktora nie upowaznia do przetwarzania danych osobowych oséb

nie korzystajacych z refundacji.

1.2. Zapis ten narusza art. 51 ust. 5 Konstytucji. Zobowiazuje do gromadzenia danych,
bedac przepisem rozporzadzenia.

1.3. Zapis ten narusza art. 27 ust. 1 ustawy o ochronie danych osobowych.

Nie uwzgledniono

Nie uwzgledniono
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1.4. Zapis ten narusza art. 40 ust. 1 i ust. 2 u konca, swej delegacyjnej ustawy o
zawodach lekarza i lekarza dentysty. Zobowiazuje do zbgdnego ujawniania tajemnicy
lekarskiej pracownikom aptek.

1.5. Zapis ten narusza art. 12 pkt 4 ustawy o ochronie danych osobowych brakiem
opinii Generalnego Inspektora Ochrony Danych Osobowych.

1.6. Zapis ten nie ma uzasadnienia.

1.7. Personalia pacjenta nie korzystajacego z refundacji na recepcie sa zbedne z
kazdego punktu widzenia. Wprowadzenie do aptek techniki informatycznej wraz z tym
zapisem czyniloby z aptek bazy adresowe 1 centra informacji medycznej o okolicznych
mieszkancach. W obecnych warunkach, gdy informacja medyczna ma wartos$¢ takze
finansowa, bytoby to powazne zagrozenie prywatno$ci. Samo naruszanie tajemnicy
lekarskiej stanowi razace naruszenie prawa do prywatnosci.

2.1. PESEL na recepcie narusza prawo do prywatno$ci poprzez wzajemne powiazanie
zbioréw danych medycznych z innymi zbiorami (por. sprawozdanie z prac Komisji ds.
Wolnos$ci Obywatelskich, Sprawiedliwo$ci i Spraw Wewngtrznych Parlamentu
Europejskiego z dnia 25 pazdziernika 2004 r.). Jego umieszczanie w zbyt duzym
stopniu utatwiatoby wydobywanie danych o osobie z wielu zbioréw danych. Nie
mozna dopuszczac sytuacji, w ktorej dane zdrowotne, finansowe i inne o obywatelu
udostepniatby jeden klucz -- PESEL.

2.2 Kontrola wydatkéw lekarza moze by¢ prowadzona bez umieszczania numeru
PESEL. Jezeli uzna si¢ konieczno$¢ wykorzystania numeru, to rozwazy¢ nalezy numer
lekarza, ewentualnie numer ubezpieczenia.

2.3 Zgodnie z zasada tajemnicy lekarskiej NIKT poza lekarzem pacjenta nie jest
upowazniony do kontrolowania ilosci lekow przepisywanych konkretnemu pacjentowi.
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Wydatki lekarza kontrolowa¢ mozna na postawie oceny statystycznej, a w przypadku
watpliwosci zwracaé si¢ do konkretnego pacjenta o zgodg na kontrolg ilosci lekow
jakie mu przepisano. Wskazywana w uzasadnieniu rozporzadzenia kwestia
ograniczania dzialan niepozadanych zwiazanych z ilo$cia lekow jest kwestia medyczna
1jej rozstrzyganie nalezy do lekarzy leczacych pacjenta i objetych tajemnica lekarska.
Podmiot ubezpieczajacy moze uzyskiwac dostgp do danych medycznych tylko za
zgoda pacjenta. Inne rozwiazania naruszaja tajemnicg lekarska. Droga przedktadania
potrzeb kontroli nad prywatno$¢ podwaza sens publicznej stuzby zdrowia. Oczywistym
jest, ze najlatwiej byloby kontrolowa¢ wydatki na rzecz pacjenta, gdyby dane
medyczne byty dostepne publicznie i podlegaty obywatelskiej kontroli. Taka
"publiczna" stuzba zdrowia nie nadawataby si¢ jednak do uzytku.
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