Projekt
USTAWA

z dnia

o zmianie niektérych 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 pfzepisy odrebne 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. 22017 r. poz. 125, 767 1 2371) w art. 42 ust. 2 otrzymuje brzmienie:
,,2. Lekarz moze, bez dokonania badania pacjenta, wystawi¢ recept¢ niezbedng do
kontynuacji leczenia oraz zlecenie na zaopatrzenie w wyroby medyczne jako
kontynuacj¢ 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 1. 0 systemie ubezpieczen spolecznych

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

,,Art. 68b. 1. Certyfikat umozliwiajacy podpisywanie dokumentéw elektronicznych

z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralnosci danych

dostepnego w systemie teleinformatycznym Zakladu, o ktérym mowa w art. 54 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), Zaklad

D' Niniejsza ustawa zmienia si¢ ustawy: ustawe z dnia 20 lipca 1950 r. o zawodzie felczera, ustawe z dnia
5 grudnia 1996 1. o zawodach lekarza i lekarza dentysty, ustawe z dnia 13 paZzdziernika 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 $rodkéw publicznych, ustawe
z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, ustawe z dnia 12 maja 2011 r.
orefundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego oraz Wwyrobow
medycznych oraz ustawe z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o zmianie ustawy o systemie informacji w ochronie
zdrowia oraz niektérych innych ustaw.



udostgpnia jedynie lekarzom, lekarzom dentystom, felczerom i starszym felczerom,
upowaznionym przez Zaktad do wystawiania zaswiadczen lekarskich.

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

3. Informacje o certyfikatach, o ktérych mowa w ust. 1, Zaklad udostepnia

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

Art. 4. W ustawie z dnia 6 wrzesnia 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:

»Art. 95aa. 1. Swiadczeniodawca, o ktérym mowa w art. 5 pkt 41 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 1. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych, zwany dalej ,,$wiadczeniodawca”, jest obowiazany przechowywaé druki
recept lub unikalne numery identyfikujace recepte przydzielone przez dyrektora
oddziatu wojewodzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia w warunkach zapewniajacych
nalezyta ochron¢ przed utrata, zniszczeniem, kradzieza lub dostepem o0s6b
nieuprawnionych.

2. W przypadku zakoficzenia okresu zatrudnienia albo $mierci osoby uprawnionej
do wystawiania recept $wiadczeniodawca powiadamia niezwlocznie o takim zdarzeniu
oraz o niewykorzystanych drukach lub unikalnych numerach identyfikujacych recepte,
jezeli s3 one mozliwe do ustalenia, wlasciwy oddzial wojewédzki Narodowego
Funduszu Zdrowia, w ktérym unikalne numery identyfikujgce recepte zostaly
przydzielone. _

3. W przypadku zniszczenia, utraty lub kradziezy drukéw recept posiadajacych
unikalne numery identyfikujace recepty przydzielone przez dyrektora oddziatu
wojewodzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia lub unikalnych numeréw
identyfikujgcych recepty albo podejrzenia ich sfalszowania lub nieuprawnionego
pozyskania $wiadczeniodawca powiadamia o tym niezwlocznie wlasciwy oddziat
wojewédzki Narodowego Funduszu Zdrowia, ktéry przydzielit unikalne numery
identyfikujgce recepty, przekazujac informacje o zwigzanych z tym okolicznosciach

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



2)

3)

4)
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4. Po otrzymaniu informacji, o ktérej 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 ogdlnopolskiej bazie numer6w recept zablokowanych.”;
wart. 95b wust. 2:

a) pkt2 i3 otrzymuja brzmienie:
»2) recepty dla:
a) osoby wystawiajacej, zwanej dalej ,,recepta pro auctore”,
b) malzonka, wstgpnego, zstepnego lub rodzenstwa osoby wystawiajacej,
zwanej dalej ,,recepta pro familiae”;

3) recepty na produkt leczniczy lub wyréb medyczny wystawionej przez osobe
uprawniona do Wwystawiania recept zgodnie z praweni panstwa
czlonkowskiego  Unii  Europejskiej lub panstwa czlonkowskiego
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 i dodaje si¢ pkt 6 w brzmieniu:

,0) Trecepty 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.”;

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

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

w art. 96:
a) wust. 1 pkt 3 otrzymuje brzmienie:
,»3) na podstawie zapotrzebowania podmiotu wykonujacego dzialalnos¢ lecznicza,

% 9%

zwanego dalej ,,zapotrzebowaniem”.”,



b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

1)
2)

»2. Zapotrzebowanie zawiera nast¢pujace informacje:

kolejny numer druku i dat¢ wystawienia;

dane identyfikacyjne podmiotu wykonujacego dzialalno$¢ lecznicza, ktore
moga by¢ nanoszone za pomocg nadruku albo pieczatki, zawierajace:

a) nazwe,

b) adres,

¢) numer telefonu,

- d) NIP;

3)
4
3)
6)

7
8)

9

10)

11)

nazwg produktu leczniczego, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego lub wyrobu medycznego;

posta¢ farmaceutyczna produktu leczniczego;

moc produktu leczniczego;

wielko$¢ opakowania, jezeli dotyczy;

1losé;

potwierdzenie osoby uprawnionej do wystawiania recept w zakresie

prowadzonej dzialalnosci zawierajace jej podpis oraz naniesione w formie

nadruku albo pieczatki imi¢ i1 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 i naniesione w formie nadruku albo pieczatki imie i nazwisko

kierownika podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza wraz z okre$leniem

funkciji; '

informacje o liczbie pacjentévQ, ktorym zostaly podane — w zwiazku

z udzielonym $wiadczeniem zdrowotnym — produkty lecznicze, $rodki

spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyroby medyczne

nabyte na podstawie poprzedniego zapotrzebowania; o

oswiadczenie:

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

opieki zdrowotnej w zakresie wykonywanej dzialalno$ci leczniczej oraz



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

b) osoby uprawnionej do wystawiania recept podpisujacej zapotrzebowanie
— w zakresie okreSlonym w lit. a, oraz ze uj¢te w zapotrzebowaniu
produkty lecznicze, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyroby medyczne stanowig jednomiesi¢czny zapas
konieczny do realizacji $wiadczen zdrowotnych w ramach wykonywane;j
dzialalno$ci leczniczej.”,

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

»2a. O$wiadczenia, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 11, sklada si¢ pod rygorem
odpowiedzialnosci karnej za skiadanie falszywych o$wiadczen na podstawie
art.233 § 6 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny. Skladajacy
o$wiadczenia sa obowiazani do zawarcia w nich klauzuli nastg¢pujgcej tresci:
Jestem $wiadomy odpowiedzialnosci karnej za zlozenie falszywego
o$wiadczenia.”. Klauzula ta zastepuje pouczenie organu o odpowiedzialnosci
karnej za skladanie fatszywych o$wiadczen.

2b. Zapotrzebowanie jest realizowane za peina odplatnoscia.

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

2d. Podmiot wykonujagcy dzialalno$¢ lecznicza prowadzi ewidencjg
zapotrzebowan. Zapotrzebowania przechowuje si¢ przez okres 5 lat, liczac od dnia
1 stycznia roku nastepujgcego po roku, w ktérym zapotrzebowanie zostato
wystawione.

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

zadanie, przekazuje ich kopie.



d

—6—

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

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

2g. 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— i pkt 3-8, oraz numer REGON podmiotu leczniczego wystawiajacego
zapotrzebowanie, okreslenie sposobu dawkowania oraz imi¢ i nazwisko pacjenta,
atakze w przypadku zapotrzebowania wystawionego przez .podmiot leczniczy
utworzony przez:

1) Ministra Sprawiedliwosci — ixﬁie; ojca pacjenta;
2) Ministra Obrony Narodowej — numer PESEL pacjenta.

2i. Podmioty lecznicze utworzone przez Ministra Obrony Narodowej albo
Ministra Sprawiedliwosci prowadza ewidencje . zapotrzebowan zbiorczych
i imiennych. Zapotrzebowania zbiorcze i imienne przechowuje si¢ przez okres
51lat, liczac od dnia 1 stycznia roku nastgpujacego po roku, w ktérym
zapotrzebowanie zostato wystawione.”,
po ust. 4 dodaje si¢ ust. 4a w brzmieniu:

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

w ust. 5 pkt 3 otrzymuje brzmienie:

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

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

farmaceutyczny zatrzymuje recept¢ lub zapotrzebowanie, o czym niezwlocznie
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powiadamia wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego oraz, jezeli jest to
mozliwe, osobe wystawiajaca recepte albo podmiot wykonujacy dziatalnosé
lecznicza wystawiajacy zapotrzebowanie, a w przypadku recepty, o ktérej mowa
wart. 96a ust. 8, takze oddzial wojewddzki Nafodowego Funduszu Zdrowia,
z ktérym apteka ma podpisang umowe na realizacj¢ recept.
5b. Farmaceuta i technik farmaceutyczny odmawia wydania produktu
leczniczego, $rodka spozywczego épecjalnego przeznaczenia Zzywieniowego lub
wyrobu medycznego, jezeli zostal on przepisany na recepcie, ktorej unikalny numer
identyfikujacy recept¢ zostal najpozniej na dzien przed wydaniem tego produktu,
$rodka lub wyrobu zablokowany i zamieszczony w prowadzonej przez Narodowy
Fundusz Zdrowia ogblnopolskiej bazie numeréw recept zablokowanych.
5c. Farmaceuta i technik farmaceutyczny moga odméwi¢ wydania produktu
leczniczego, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego lub
wyrobu medycznego z apteki zakladowej lub dzialu farmacji szpitalnej
w podmiocie leczniczym utworzonym przez Ministra Obrony Narodowej albo
Ministra Sprawiedliwosci, jezeli:
1) zachodzi uzasadnione podejrzenie co do autentycznosci zapotrzebowania
zbiorczego lub imiennego;
2) zapotrzebowanie zbiorcze lub imienne nie zawiera danych wymienionych
odpowiednio w ust. 2g lub 2h.”,
ust. 9 i 10 otrzymuja brzmienie:
,,9. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:
1)  sposob realizacji zapotrzebowania,
2) sposéb sporzadzania leku recepturowego i aptecznego,
3) spos6b wydawania z apteki produktow leczniczych, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia Zywiénbwego lub wyrobéw medycznych,
4)  wzor zapotrzebowania,
5) spos6b prowadzenia oraz wzory ewidencji zapotrzebowan, ewidencji recept
farmaceutycznych i ewidencji zrealizowanych zapotrzebowan
— majac na wzgledzie konieczno$é¢ zapewnienia bezpieczenstwa lekowego
pacjentéw, stworzenia mechanizméw przeciwdzialania naduzyciom w zakresie
realizacji zapotrzebowan i wydawania produktéw leczniczych, sSrodkow

spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobéw medycznych
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oraz aktualizacji prowadzonych ewidencji i zapewniénia identyfikacji oséb
dokonujacych do nich wpiséw.

10. Minister Sprawiedliwos$ci w odniesieniu do aptek zakladowych i dzialéw
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 1 identyfikacji os6b realizujacych te zapotrzebowania.”,
h) dodaje si¢ ust. 11 w brzmieniu:

»11. Minister Obrony Narodowej w odniesieniu do aptek zakladowych
idéiaiéw 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) sposoéb sporzadzania leku recepturowego i aptecznego

— majgc na wzgledzie koniecznos$¢ zapewnienia bezpieczenstwa lekowego

pacjent6éw i identyfikacji osob realizujacych te zapotrzebowania.”,

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

- wopktlw iit. d $rednik zastgpuje si¢ przecinkiem i dodaje sie lit. e
w brzmieniu:
»€) kod uprawnien dodatkowych pacjenta, jezeli dotyczy;”,

— wpkt2 lit: d otrzymuje brzmienie:
,»d) identyfikator 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 papiérowej — dziewigciocyfrowy numer
REGON, jezeli dotyczy;”,

— wpkt3:

—— po lit. d dodaje si¢ przecinek i uchyla si¢ cz¢$¢ wspélna,
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—— 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
udostgpnionym bezplatnie przez Zaklad Ubezpieczen Spolecznych
albo”,
w pkt 5 w lit. b kropke zastepuje si¢ Srednikiem i dodaje pkt 6 i 7 w brzmieniu:
,,6) numer identyfikujacy recepte nadawany przez system teleinformatyczny
ushugodawcy lub system, o ktorym mowa w art. 7 ustawy z dnia
28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia,
aw przypadku rtecepty w postaci papierowej na produkt leczniczy
o kategorii dostepnosci ,,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.”,

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

1y
2)
3)
4)
)

6)

7

8)

,,1a. Recepta transgraniczna zawiera co najmniej nastgpujgce dane:

imi¢ lub imiona i nazwisko pacjenta;

date urodzenia pacjenta;

imi¢ lub imiona i nazwisko osoby wystawiajgcej recepte;

kwalifikacje zawodowe osoby wystawiajacej recepte (tytul zawodowy);

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

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

nazwe powszechnie stosowana (migdzynarodows) w przypadku produktu
Jeczniczego;

nazwe wlasna, jezeli:

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

9) postaé;

10) moc;

11) ilos¢;

12) spos6b dawkowania;

13) dat¢ wystawienia recepty;

14) podpis wlasnorgczny osoby wystawiajgcej.
1b. Na recepcie transgranicznej nie moze byé przepisany produkt leczniczy

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

z jej przeznaczeniem, w tym stanowigce reklame.
1d. Na recepcie, poza danymi dotyczagcymi przepisanych produktéw

leczniczych, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub

wyrob6w medycznych, mozna dodatkowo zamiescié:

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

2) zastrzezenie o koniecznosci wydania pacjentowi wylacznie okreslonego
produktu  leczniczego, $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, ktérego
zastrzezenie to dotyczy.
le. W dolnej czgsci recepty wystawianej w postaci papierowej zamieszcza sie,

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

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

,wydruk wlasny”.”, '

¢) wust. 2 uchyla sie pkt 2,
d) wust 8:

— po pkt 1 dodaje si¢ pkt 1a i 1b w brzmieniu:

»12) numer poswiadczenia, o ktérym mowa w art. 52 ust. 1 ustawy z dnia

27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
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srodk6w publicznych — w przypadku korzystania ze $wiadczen opieki

zdrowotnej na podstawie przepiséw 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 wlasciwa instytucje zagraniczna;

1b) numer paszportu albo innego dokumentu ze zdjeciem potwierdzajacego
tozsamo$¢é — w przypadku cudzoziemca niebgdacego osobg uprawniong
do swiadczen opieki zdrowotnej na podstawie przepiséw o koordynacji,

-. a w przypadku osoby posiadajacej Karte Polaka — jej numer;”,
—  pkt 2 otrzymuje brzmienie:

,2) identyfikator oddzialu wojewodzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia
wilasciwy dla miejsca zamieszkania swiadczeniobiorcy, a w przypadku:

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

b) osoby bezdomnej — identyfikator oddzialu wojewoddzkiego
Narodowego Funduszu Zdrowia wiasciwy dla miejsca zamieszkania
osoby wystawiajacej recepte albo siedziby swiadczeniodawcy,

¢) pacjentow nieposiadajacych dokumentu potwierdzajacego prawo do
$wiadczen opieki zdrowotnej i niebedacych osobami uprawnionymi
do $swiadczen opieki zdrowotnej — symbol ,,X”, ktéry zastgpuje dane,
o ktorych 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, posiadajagcego uprawnienia
do bezplatnych swiadczen opieki zdrowotnej zgodnie z przepisami
wymienionymi w art. 12 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow

publicznych;”,
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— pkt 51 6 otrzymuja brzmienie:
»5) symbol panstwa odpowiedniego dla instytucji wlasciwej dla osoby
uprawnionej do $wiadczen opieki zdrowotnej na podstawie przepisow
o koordynacji;
6) numer identyfikujacy recept¢ nadawany przez system teleinformatyczny
ustugodawcy lub system, o ktérym mowa w art. 7 ustawy z dnia
28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia,
awprzypadku recepty w postaci papierowej unikalny numer
identyfikujagcy  recept¢ nadawany przez dyrektora  oddzialu
wojewodzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia;”,
po ust. 8 dodaje si¢ ust. 8a w brzmieniu:

»8a. Jezeli na recepcie przepisano wylacznie produkty lecznicze
niepodlegajagce  refundacji, zawierajgce w swoim skladzie substancje
psychotropowe z grup III-P i IV-P albo produkty lecznicze zawierajace $rodki
odurzajace z grupy II-N okreslone w ustawie z dnia 29 lipca 2005 r.
0 przeciwdziataniu narkomanii — osoba wystawiajaca recepte, oprécz danych,
o ktérych mowa w ust. 1, zamieszcza na recepcie dane, o ktérych mowa w ust. 1
pkt 1 lit. ¢.”,
po ust. 9 dodaje si¢ ust. 9a—9¢ w brzmieniu:

»9a. Recepte wystawiona w postaci elektronicznej zapisuje si¢ w Systemie
Informacji Medycznej, o kt(’)ryni mowa w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r.
o systemie informacji w ochronie zdrowia, zwanym dalej ,,SIM”.

9b. Tres¢ recepty zapisanej w SIM nie moze byé zmieniana. Recepta
wystawiona w postaci elektronicznej, ktérej 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 zostata wystawiona w sposéb bledny,
niekompletny lub niezgodny z ustawa, osoba wystawiajaca recepte dokonuje
poprawek na tej recepcie. Kazda poprawka wymaga dodatkowego zlozenia
wlasnorgcznego podpisu i odci$nigcia pieczatki albo nadrukowania — przy

poprawianej informacji — danych identyfikujacych osobg wystawiajacg recepte.
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9d. Apteka przechowuje recepty przez okres 5 lat, liczac od zakonczenia roku
kalendarzowego, w ktorym:

1) nastgpila refundacja — w przypadku recept na refundowane leki, Srodki
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 sa przechowywane w SIM przez okres

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

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

2) zostaly zrealizowane — w przypadku recept innych niz okreslone w pkt 1.”,

uchyla si¢ ust. 101 11,

ust. 12 otrzymuje brzmienie:

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

1) sposéb wystawiania i realizacji recept, w tym zakres danych niezb¢dnych do
ich realizacji i Wymagania dotyczace potwierdzania realizacji recept,

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

3) sposob przechowywania recept,

4) kody uprawnien dodatkowych pacjentéow i wykaz dokumentow
potwierdzajacych te uprawnienia,

5) identyfikatory oddzialéw wojewodzkich Narodowego Funduszu Zdrowia,

6) wymiary i wzory recept wystawianych w postaci papierowej

— uwzgledniajac konieczno$¢ zapewnienia bezpieczenstwa lekowego i ochrony

interesu ekonomicznego pacjentow, a takze mechanizmow przeciwdzialania

naduzyciom w procesie wystawiania i realizacji recept oraz stworzenia podstaw

kontroli tych procesow.”;

po art. 96a dodaje sig art. 96aa w brzmieniu:

,»Art. 96aa. W przypadku cofni¢cia zezwolenia na prowadzenie apteki lub punktu

aptecznego, jego uchylenia, stwierdzenia wygasnigcia albo niewaznosci podmiot

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

dnia, w ktorym decyzja o cofni¢ciu zezwolenia na prowadzenie apteki lub punktu

aptecznego, jego uchyleniu, stwierdzeniu wygasnigcia albo niewaznosci stala sig
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ostateczna, powiadomié¢ o miejscu przechowywania recept i wydanych na ich podstawie
odpisow oddzial wojewdédzki Narodowego Funduszu Zdrowia, ktéry zawarl z tym
podmiotem umowe¢ na realizacje recept, oraz wojewddzkiego inspektora
farmaceutycznego wlas'ciweéo ze wzgledu na adres prowadzenia apteki.”;

w art. 96b:

a) wust. 1 pkt 10 otrzymuje brzmienie:

»10) nazwg powszechnie stosowang (migdzynarodowa) lub nazwe wiasng produktu
leczniczego albo rodzajowa lub handlowa nazwe $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego lub ich
nazwe skrocong lub skiad leku recepturowego lub aptecznego;”,

b) wust. 2 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) na wskazany w systemie informacji w ochronie zdrowia numer telefonu,
w formie wiadomosci tekstowej zawierajacej kod dostepu, o ktérym mowa
wust. 1 pkt 2, oraz informacj¢ 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, S$rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego i wyroby medyczne obejmuje badanie i oceng dzialan osoby
wystawiajacej recepte w zakresie:

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

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

2. Do kontroli wystawiania recept, o ktérej 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, srodki spoZchze specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego i wyroby medyczne obejmuje badanie i ocene
prawidlowosci dziatan os6b wydajacych w zakresie:

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

4. Recepta, na podstawie ktorej osoba wydajaca wydata produkt leczniczy, srodek
spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyréb medyczny, zgodnie
zordynacja lekarska wynikajaca z 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 ktérej mowa w ust. 3, stosuje si¢ odpowiednio
przepisy ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych.

6. W przypadku zaistnienia uzasadnionego podejrzenia sfalszowania recepty
podlega ona zatrzymaniu przez osobg realizujaca recepte; o takim podejrzeniu osoba ta
niezwlocznie powiadamia wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego 1 oddzial
wojewo0dzki Narodowego Funduszu Zdrowia wlasciwe ze wzgledu na adres
prowadzenia apteki oraz, jezeli to mozliwe, osob¢ uprawniona, o ktérej mowa w art. 2
pkt 14 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego oraz wyrobow medycznych, albo
Swiadczeniodawce.”;
po art. 127¢ dodaje si¢ art. 127ca w brzmieniu:

»Art. 127ca. 1. Karze . pienigznej podlega podmiot wykonujacy dzialalno$é
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. Kare pieniezng, o ktorej mowa w ust. 1, wymierza si¢ w wysokosci do
10 000 zt.”;
art. 127d otrzymuje brzmienie:

»Art. 127d. Kary pieni¢zne, o ktérych mowa w art. 127 1 art. 127b—127ca, naklada
Gléwny Inspektor Farmaceutyczny w drodze decyzji. Gléwny Inspektor
Farmaceutyczny jest wierzycielem w rozumieniu przepisbw o postgpowaniu

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

»Art. 127da. 1. Karze pienigznej w wysokosci do 2000 zt podlega podmiot

prowadzacy apteke lub punkt apteczny, ktéry wbrew przepisowi art. 96aa nie

- powiadamia w terminie 7 dni od dnia, w ktérym decyzja o cofnigciu zezwolenia na

prowadzenie apteki lub punktu aptecznego, jego uchyleniu, stwierdzeniu wygasnigcia

albo niewaznosci stala sie¢ ostateczna: ‘

1) oddzialu wojewoddzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia, ktéry zawart z tym
podmiotem umowg na realizacje¢ recept,

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

— o miejscu przechowywania recept i wydanych na ich podstawie odpisow.
2. Karg pieni¢zna, o ktérej mowa w ust. 1, naklada w drodze decyzji:

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

2)  wojewodzki inspektor farmaceutyczny wlasciwy 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 postgpowaniu egzekucyjnym

w administracji jest organ nakladajacy kare pieni¢zna.”.

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.”) w art. 42b
w ust. 10 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) innego niz Rzeczpospolita Polska panstwa czlonkowskiego Unii Europejskiej, na

podstawie recepty transgranicznej, o ktérej mowa w art. 95b ust. 2 pkt 3 ilstawy

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¢ nastepujace zmiany: |
1) wart. 2 w pkt 6 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:
»clektroniczna dokumentacja medyczna — dokumenty wytworzone w postaci
elektronicznej opatrzone kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem

potwierdzonym profilem zaufanym ePUAP albo z wykorzystaniem sposobu

?  Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2017 r. poz. 2110, 2217, 2361
12434 oraz z 2018 r. poz. 107 i 138.
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potwierdzania pochodzenia oraz integralnosci danych dostgpnego w systemie
teleinformatycznym  udostepnionym  bezplatnie 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 integralnoéci danych dostgpny w systemie teleinformatycznym’

udostgpnionym bezplatnie przez Zaklad Ubezpieczen Spotecznych do podpisywania:”.

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

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

poz. 1844) wprowadza si¢ nastgpujace 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:

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

¢) ust. 10 otrzymuje brzmienie:

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

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

,Art. 45a. Zakres gromadzonych przez apteki i przekazywanych oddzialowi
wojewodzkiemu Funduszu informacji zawierajacych dane o obrocie lekami, Srodkami
spozywczymi specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobami medycznymi
objetymi refundacja, wynikajace ze zrealizowanych recept wystawionych przez osobg
uprawniong, okreslony dla kazdego wydanego opakowania lub cz¢$ci opakowania leku,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego,

obejmuje:
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dane dotyczace apteki:

a) identyfikator apteki nadany przez oddzial wojewddzki Funduszu,

b) numer REGON 9-cyfrowy,

¢) kod umowy na realizacj¢ recept nadany przez oddziat wojewodzki Funduszu;
- dane dotyczace wystawienia recepty:

a) kod typu recepty przyjmujacy wartosé:

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

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

— 9 — dla recept na srodki odurzajace, substancje psychotropowe lub inne
produkty lecznicze, o kategorii dostgpnosci 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 dotgczanych do dokumentu
potwierdzajacego uprawnienia do §wiadczen opieki zdrowotnej,

b) numer recepty lub numer kuponu dolgczanego do dokumentu
potwierdzajacego uprawnienia do $wiadczen opieki zdrowotne;j,

¢) datg wystawienia recepty,

d) date, od ktorej mozna realizowac recepte, jezeli dotyczy,

e) wskaznik dotyczacy recepty przyjmujacy wartos¢:

—~ 0 - w przypadku gdy na recepcie nie wystepuje adnotacja »pro auctore”
albo ,,pro familiae” lub inne réwnowazne albo
— 1 - w przypadku, gdy na recepcie wystepuje adnotacja ,,pro auctore” albo

»Pro familiae” lub inne réwnowazne;

dane dotyczace miejsca wystawienia recepty:

a)

w przypadku gdy recepta zostala wystawiona w postaci elektronicznej
w komoérce organizacyjnej podmiotu leczniczego — numer REGON i I czeéé
systemu resortowych kodéw identyfikacyjnych identyfikujaca podmiot
leczniczy oraz VII czg$¢ systemu resortowych kodéw identyfikacyjnych
identyfikujgca komoérkg organizacyjng zakladu leczniczego w podmiocie

leczniczym,
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w przypadku gdy recepta zostala wystawiona w postaci elektronicznej
w jednostce organizacyjnej podmiotu leczniczego — numer REGON i I czgs¢
systemu resortowych kodéw identyfikacyjnych identyfikujacg podmiot
leczniczy oraz V czg$¢ systemu resortowych kodow identyfikacyjnych
identyfikujagca jednostke organizacyjna zakladu leczniczego w strukturze
organizacyjnej podmiotu leczniczego,

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

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

oznaczenie wskazujace na wystawienie recepty przez osobg uprawniong

w trybie pro auctore, pro familiae;

dane dotyczace swiadczeniobiorcy:

a)

b)

typ identyfikatora pacjenta, przyjmujacy wartos¢:

— 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 wartos¢:

— 2 — w przypadku osoby uprawnionej do $wiadczen opieki zdrowotnej na
podstawie przepiséw o koordynacji posiadajacej poswiadczenie wydane
przez oddzial wojewddzki Funduszu,

— 3 — w przypadku osoby uprawnionej do $§wiadczen opieki zdrowotnej na
podstawie przepiséw o koordynacji jeden z dokumentéw przenosnych:
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 Zastgpujacy
Europejska Karte Ubezpieczenia Zdrowotnego lub dokument SED S045,

— 5 —w przypadku numeru PESEL albo

— 6 — w przypadku osoby spoza Unii Europejskiej obj¢tej ubezpieczeniem
zdrowotnym w Rzeczypospolitej Polskiej, nieposiadajgcej numeru

PESEL, albo



5)

6)

d)
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7 —w przypadku 0s6b posiadajgcych Karte Polaka — numer Karty Polaka,

numer identyfikujacy pacjenta przyjmujgcy wartosci:

2 — dla numeru poswiadczenia, o ktérym mowa w art. 52 ust. 2 pkt 9
ustawy o Swiadczeniach, wydanego przez oddzial wojewddzki Funduszu
albo

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

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

5 — dla numeru PESEL, albo

6 — dla numeru paszportu lub innego dokumentu ze zdjeciem
potwierdzajagcego tozsamo$¢ — w przypadku cudzoziemca objetego
ubezpieczeniem  zdrowotnym  w  Rzeczypospolitej Polskiej
nieposiadajacego numeru PESEL, albo

7 — dla numeru Karty Polaka — w przypadku oséb posiadajacych Karte
Polaka,

dat¢ urodzenia pacjenta — w przypadku pacjenta nieposiadajgcego numeru
PESEL,

kod uprawnienia dodatkowego pacjenta okreslony symbolem ,, AZ”, ,IB”,
»IW”, ,PO”, ,WP” albo ,,ZK” albo kod uprawnienia do $wiadczen opieki

zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych okreslony symbolem

»-BW”, ,CN”, .DN” albo ,,IN”, a w przypadku braku uprawnienia symbol
93X’,,

kod uprawnienia dodatkowego pacjenta okreslony symbolem S,

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

dane dotyczace osoby uprawnionej wystawiajacej recepte:

a) numer prawa wykonywania zawodu,

b)

sposéb ordynacji — jezeli dotyczy;

dane dotyczace realizacji recepty:

a)
b)
c)
d

identyfikator realizacji recepty,

date i godzing przyjecia recepty do realizacji,

datg i godzing wykonania leku recepturowego, jezeli dotyczy,

date i godzing realizacji recepty;
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8)
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dane dotyczace osoby realizujacej recepte:

a)
b)

©)

typ identyfikatora osoby realizujgcej recepte,
identyfikator osoby wydajacej, ktéra zrealizowala 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, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego lub wyrobu medycznego przyjmujacy wartos¢:

— 0-—dlaleku,

— 1-dlaleku reéépturowego,

— 2 —dlasrodka spozywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego,

— 3 - dla wyrobu medycznego,

rodzaj identyfikatora dla skladowych kosztowych leku recepturowego

przyjmujacy wartosc:

~ 0 —dlaleku 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 wartosc:

—~ 1 —dla proszkow dzielonych — do 20 sztuk,

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

— 3 —dla czopk6w, globulek oraz prgcikow — do 12 sztuk,

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

— 5 — dla ptynnych lekow do stosowania zewngtrznego (jezeli zawieraja
spirytus, ilo§¢ spirytusu w przeliczeniu na spirytus 95% nie moze
przekroczy¢ 100 graméw) —do 500 gramow,

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



d)

2

h)

-2

— 7 ~—dlakropli do uzytku wewngtrznego i zewnetrznego — do 40 graméw,

— 8- dla mieszanek ziotlowych — do 100 gramow,

— 9 -dla pigutek — do 30 sztuk,

— 10 -dla klein — do 500 gramoéw,

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

wskaznik dotyczacy leku przyjmujgcy warto$é:

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

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

liczbe wydanych opakowan leku, w tym leku recepturowego, srodka

spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu

medycznego,

ceng detaliczng brutto leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

- zywieniowego lub wyrobu medycznego,

cen¢ hurtowg brutto leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego lub wyrobu medycznego, a w przypadku leku recepturowego —

ceng hurtowa brutto leku gotowego, surowca farmaceutycznego, opakowania

bezposredniego,

wartos¢ wydanych opakowan leku, $rodka spozywczego specjalnego

przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego, a w przypadku leku

recepturowego — wartos¢ uzytego leku gotowego, surowca farmaceutycznego,

opakowania bezposredniego oraz koszt wykonania leku recepturowego (taksa

laborum), wraz z identyfikatorem kosztu wykonania leku recepturowego

(taksy laborum) przyjmujagcym wartosé:

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

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

kod odplatnosci za lek, $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia

zywieniowego lub wyréb medyczny przyjmujgcy wartosé:

— 0 - dla leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

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

10 — dla leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medybznego wydanego bezplatnie do
wysokosci limitu finansowania,

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

11 — dla leku, s$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego wydanego za odplatnoscia
ryczalttowa,

21 - dla leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego wydawanego za odplatnoscia
ryczattowa, wydanego bezplatnie 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 odplatnoscia
w wysokosci 30% limitu finansowania,

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

23 — dla leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego wydawanego za odplatnoscia
w wysokos$ci  50% limitu finansowania, wydanego bezplatnie na
podstawie uprawnienia, o ktéorym mowa w art. 43a ust. 1 ustawy

o $wiadczeniach,
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1)
2)
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j)  informacje, czy wydano odpowiednik przyjmujaca warto$é:
— T —w przypadku gdy apteka wydata odpowiednik,
— N - w przypadku gdy apteka wydala 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,

) kwote podlegajaca refundacji,

m) informacj¢ o wysokosci doplaty $wiadczeniobiorcy;

dane dotyczace ptatnika:

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

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

Art. 45b. 1. Apteka otrzymuje od oddziatu wojewddzkiego 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 i przekazuje do oddzialu wojewddzkiego Funduszu zadanie
rozliczenia zaakceptowanych recept na podstawie otrzymanego projektu
zestawienia zbiorczego — w przypadku braku konieczno$ci dokonania korekt,
o ktéorych mowa w art. 45 ust. 3 pkt 3;

czynnosci, o ktérych mowa w art. 45 ust. 3 pkt 3, w przypadku wskazania przez
oddzial wojewddzki Funduszu bledéw albo innych nieprawidlowosci

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

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

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

w formacie zgodnym ze wzorem zamieszczonym w Biuletynie Informacji Publicznej

ministra whasciwego 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 i 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
oddzialéow wojewddzkich Narodowego Funduszu Zdrowia na dotychczasowych zasadach,
z zastrzezeniem ust. 2.

2. Apteki moga gromadzi¢ i przekazywa¢ informacje do oddzialéw wojewoddzkich
Narodowego Funduszu Zdrowia zgodnie z przepisami ustawy zmienianej w art. 7,
w brzmieniu nadanym niniejsza ustawag, od pierwszego dnia miesigca nastgpujacego po
miesigcu wejscia w Zycie niniejszej ustawy.

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

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

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

% Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2016 r. poz. 65, 580, 652, 832, 1579 i 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 ,,ustawg nowelizujacg”, jest zmiana o$miu
ustaw, w tym ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
z2017r. poz. 2211), zwanej dalej ,ustawa nowelizowana”, w nastc;pujqcyfn
przedmiocie:

1) modyfikacji niektorych przepisow regulujacych kwestie zwiagzane z wystawianiem
zapotrzebowan przez podmioty wykonujace dzialalno$é¢ lecznicza na produkty
lecznicze, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyroby
medyczne;

2) modyfikacji albo dodania przepisbw regulujacych kwestie zwigzane
z wystawianiem, realizacja i kontrola recept (w tym tych wystawianych w postaci
elektronicznej) oraz sprawozdawczosci aptek do Narodowego Funduszu Zdrowia;

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

4) zmian w zakresie sposobu podpisywania elektronicznej dokumentacji medycznej.

ZMIANY W PRZEPISACH DOTYCZACYCH ZAPOTRZEBOWAN PODMIOTOW
WYKONUJACYCH DZIALALNOSC LECZNICZA

W zmienianym art. 96 ustawy nowelizowanej proponuje si¢ dodaé¢ dodatkowe ustepy
odnoszace si¢ do zapotrzebowan, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 3 omawianego artykuhu.
W przepisach tych okreslono katalog danych koniecznych do zawarcia
w zapotrzebowaniu i w tym wzgledzie zastapiono dotychczasowy przepis art. 96a

ust. 10 ustawy nowelizowane;j.

W zwigzku z tym, iz ww. zapotrzebowania sg wykorzystywane do pozyskiwania
z aptek deficytowych produktéw leczniczych, ktdre sa nastepnie wywozone poza
_ granice Rzeczypospolitej Polskiej, nalezalo doprecyzowaé, co powinno zawierad
zapotrzebowanie, tak aby spetlnialo swdj cel, jakim jest zaopatrzenie\podmiot()w
wykonujgcych dziatalno$¢ lecznicza na potrzeby ‘pacjent()w. Nowa tresé
zapotrzebowania ma okresla¢ m.in. informacj¢ o kolejnym numerze zapotrzebowania
wystawionego przez dany podmiot wykonujacy dziatalno$é leézniczq. Informacja ta

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



aich duza ilo§¢ moze wskazywaé na zamiar wykorzystania ich w celach
pozamedycznych. Ponadto zapotrzebowanie bedzie zawiera¢ szczegbélowe dane
dotyczgce zar6wno podmiotu leczniczego, w ktérym zapotrzebowanie zostalo

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

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

wyciggnigcia konsekwencji wobec winnych takiego naduzycia.

Skladajgcy omawiane o$wiadczenie ma ponadto zawrze¢ tam informacjg, ze ilos¢ tego,

co ujeto na zapotrzebowaniu, odpowiada maksymalnie jednomiesigcznemu zapasowi.

Oswiadczenie to, zgodnie z dodawanym do art. 96 ust. 2a ustawy nowelizowane],
bedzie skladane pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za skladanie falszywych

oswiadczen.

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

jest przedmiotowym projektem usuwany.

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

pojawialy si¢ sygnaly o probach realizowania zapotrzebowan na zasadach



é.nalogiczn);ch, jak wynikajace z ustawy z dnia 12 maja 2001 r. o refundacji lekéw,
$rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1844) w zakresie odplatnosci 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 szczegélnosci uprawnienie to nie wynika ani z przywolanej
wyzej ustawy, ani z ustawy nowelizowanej, w ocenie projektodawcy nalezy
w przepisach ustawy nowelizowane) wyraznie zapisaé, ze zapotrzebowania s3

realizowane wylacznie pelnoplatnie.

Do art. 96 ustawy nowelizowanej wprowadza si¢ ponadto w dodawanych ust. 2d i 2e
obowigzek prowadzenia przez podmiot wykonujacy dzialalnos¢ lecznicza, ktory
wystawia zapotrzebowania, ewidencji tych zapotrzebowan oraz przepis nakazujacy
ww. podmiotom umozliwienie organom Panstwowe;j Iﬁspekcji Farmaceutycznej wglad
do prowadzonych ewidencji oraz przekazywanie tym organom kopii wystawionych
zapotrzebowan. Przez wpisanie przedmiotowych obowigzkéow do ustawy
nowelizowanej umozliwia si¢ kontrol¢ prawidlowosci wystawiania zapotrzebowan pod
katem identyfikacji potencjalnych naduzy¢, w tym przede wszystkim co do celu,

w jakim zapotrzebowania zostaly nastgpczo wykorzystane.

W dodawanych do art. 96 ustawy nowelizowanej ust. 2f-2i zawarto szereg przepiséw
odnoszacych si¢ do zapotrzebowan funkcjonujacych w podmiotach leczniczych
utworzonych przez Ministra Obrony Narodowej albo Ministra Sprawiedliwosci,
tj. zapotrzebowann zbiorczych 1 imiennych. Przepisy odnoszace si¢ do tych
zapotrzebowan znajdowaly si¢ dotychczas wylacznie w przepisach stosownych
rozporzadzefn ww. ministréw, nie znajdujgc przy tym umocowania w przepisach ustawy
nowelizowanej. Ten stan rzeczy, wobec potrzeby uregulowania kwestii zwigzanych
z ww. rodzajami zapotrzebowan, w tym ich wyraznego odréinienia od wczesniej
omowionych zapotrzebowan realizowanych w aptekach ogélnodostepnych, wymagat
ingerencji legislacyjnej w obr¢bie ustawy nowelizowanej.

W ramach ww. przepisow opisano w szczegllnosci, jakie dane majga zawieraé
zapotrzebowania zbiorcze i imienne, jak réwniez przewidziano norme¢ dotyczacg ich

ewidencjonowania (w tym czasu przechowywania).



W art. 96 w ust. 9-11 umiejscowiono upowaznienia ustawowe dla — odpowiednio —
Ministra Zdrbwia, Ministra Sprawiedliwosci 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 .Mim'stra Zdrowia i Ministra Obrony Narodowej zawartego dotychczas
w ust. 9 omawianego artykulu oraz indywidualnie sformulowano ich zakresy
przedmiotowe i wytyczne do wydania tych rozporzadzen. W ustawie zaproponowano,
aby Minister Zdrowia wydawat rozporzadzenie na podstawie zmodyfikowanego ust. 9,
Minister Sprawiedliwosci — tak jak dotychczas — na podstawie ust. 10, za$ Minister
Obrony Narodowej — na podstawie dodawanego do art. 96 ustawy nowelizowane;j

ust. 11.

Odrebne potraktowanie upowaznienia ustawowego dla Mhﬁs&a Zdrowia i Ministra
Obrony Narodowej wynika z odmiennej specyfiki aptek ogélnodostepnych i szpitalnych
oraz aptek zakladowych w podmiotach leczniczych podleglych Ministrowi Obrony
Narodowej. Ponadto nadanie nowego brzmienia ust. 11 wyniklo z wczedniej
omoéwionego zaproponowanego przeniesienia do ustawy nowelizowanej czg$ci
przepisow z aktu rangi wykonawczej (dotyczy m.in. zapotrzebowan zbiorczych
i imiennych).

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

zawartego w nowelizowanym art. 96 ust. 10.

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

W ustawie nowelizujacej zawarto szereg przepisoéw znajdujacych si¢ 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, ze znaczna czg$¢ przepisow ww.
rozporzagdzenia w wersji dotychczas obowigzujacej stanowila w istocie materig
ustawowa. Z tego wzgledu regulacje te nalezalo przenie$¢ do ustawy nowelizowane;j.
W rozporzadzeniu wykonawczym pozostawiono tylko kwestie techniczne zwigzane
z prawidlowym wypelnieniem recepty i jej realizacja. W ten sposéb wyraznie
rozdzielono przepisy nakladajace obowiazki czy nadajace uprawnienia, ktére powinny

znalez¢ sie w ustawie, od pozostatych regulacji.



Przeniesienie na grunt ustawy nowelizowanej objeto przepisy dotyczace:

1) warunkéw przechowywania przydzielonych s$wiadczeniodawcy przez dyrektora

2)

oddzialu wojewddzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia drukéw recept
posiadajacych unikalne numery identyfikujagce, jak i samych numeréw
(przydzielonych zakreséw 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 dotyczyl zaden z dotychczasowych przepiséw przywolanego
rozporzadzenia Ministra Zdrowia, tj. przypadek zakoficzenia 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 drukéw recept
posiadajgcych unikalne numery identyfikujace) informacja o tych numerach, ktére
nie zostaly wykorzystane przed zakonczeniem okresu zatrudnienia albo $miercig,
przydzielonych osobie uprawnionej, ktéra 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 byly blokowane w stosownej
bazie danych w celu uniknigcia potencjalnych naduzy¢;

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

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

3) obowiazku blokowania przez dyrektora oddzialu wojewoddzkiego Narodowego

Funduszu Zdrowia — w okreSlonych w projekcie przypadkach — numeréw
identyfikujacych recepte i zamieszczenia informacji o takim zablokowaniu
w stosownej bazie danych — uregulowano to w dodawanym do ustawy

nowelizowanej art. 95aa ust. 4;



4)

3)

6)

7

8)

9

wskazania, ze recepta w postaci papierowej, na ktdrej przepisano wylgcznie
produkty lecznicze niepodlegajace refundacji posiadajace kategori¢ dostepnosci
»Rp” lub ,,Rpz”, nie musi odpowiada¢ wzorowi recepty, ktory ma zostac¢ okreslony
w przepisach wykonawczych wydanych na podstawie art. 96a ust. 12 ustawy
nowelizowanej w brzmieniu nadanym ustawa nowelizujaca — uregulowano to
w dodawanym do ustawy nowelizowane;j art. 95c;

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

konieczno$ci zamieszczenia na recepcie numeru identyfikujacego recepte, przy
czym doprecyzowano, ktéra 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 mozliwosci wypisania na recepcie transgranicznej produktu leczniczego
o kategorii dostepnosci ,,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 nowelizowane;j

ust. 1Ic;

10) mozliwosci zastrzezenia na recepcie koniecznos$ci pilnej jej realizacji lub

zastrzezenia wylaczajgcego mozliwos¢ dokonania w aptece zamiany przepisanego
produktu leczniczego — przewidziano to w dodawanym do art. 96a ustawy

nowelizowanej ust. 1d;

11) nanoszenia na recepcie danych podmiotu jg drukujacego — uregulowano to

w dodawanym do art. 96a ustawy nowelizowanej ust. le;

12) wskazania, Ze jezeli na recepcie osoba ja wystawiajaca przepisuje produkt leczniczy

niepodlegajacy refundacji zawierajacy w swoim skladzie niektore srodki odurzajace
lub niektére substancje psychotropowe, na recepcie nalezy — ze wzgledow
ostrozno$ciowych — dodatkowo zamiesci¢ dane, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1 lit. ¢
ustawy nowelizowanej — uregulowano to w dodawanym do art. 96a ustawy

nowelizowanej ust. 8a;



13) dokonywania poprawek na receptach wystawianych w postaci papierowej —
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 i 9e;

15) obowigzkéw informacyjnych odnosnie. lokalizacji recept wystawionych w postaci
papierowej — w przypadku cofnigcia zezwolenia na prowadzenie apteki
ogblnodostepnej, jego wygasniecia, uchylenia albo stwierdzenia niewaznos$ci —
uregulowano to w dodawanym do ustawy nowelizowane;j 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 przypadkow, w ktérych
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 i sprowadzany z zagranicy na warunkach
i wtrybie okreSlonych w art. 4 ustawy nowelizowanej. Ponadto w tym samym
wyliczeniu, obejmujacym dotychczas takze recepte transgraniczng, dokonano zmiany
polegajacej na wdrozeniu dyrektywy Parlameﬁtu Europejskiego i Rady 2011/24/UE
z dnia 9 marca 2011 r. w sprawie stosowania praw pacjentdw 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 sformulowanie definicji recepty transgranicznej, kt6ra
uwzglednia krajowe uwarunkowania i specyfik¢ ochrony zdrowia w Polsce.
Wprowadzenia definicji dokonano w miejsce dotychczasowego rozwigzania
polegajacego na odeslaniu do stosownego przepisu ww. dyrektywy, w ktérym
ustawodawca unijny zawart definicje¢ 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 i Udostepniania



zasobow cyfrowych o Zdarzeniach Medycznych” (P1), ktéry realizowany jest przy
wsparciu Centrum Systeméw Informacyjnych Ochrony Zdrowia. Projekt ten ma
docelowo polega¢ na wdrozeniu systemow informatycznych, ktére pozwola na
usprawnienie procesOw zwigzanych z planowaniem 1 realizacja $wiadczen
zdrowotnych, monitorowaniem i sprawozdawczosciag 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 realizacj¢ dlugofalowej wizji rozszerzania dostepu do ushug
publicznych $wiadczonych droga elektroniczng. Jedng z kluczowych e-ushug
planowanych do wdrozenia w ramach trwajacego procesu informatyzacji sektora
ochrony zdrowia w Polsce, co ma nastapi¢ w ramach omawianego projektu, ma by¢

ushuga ,.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¢
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 i sprowadzany z zagranicy zostalo
zakwalifikowane do wylaczenia z zakresu fazy II projektu P1 (w fazie tej ma zostaé
wdrozona funkcjonalno$¢ m.in. wlasnie e-recepty) z uwagi na brak w Urzedowym
Rejestrze Produktow Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na Terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej produktéw leczniczych sprowadzanych w ramach
przedmiotowego importu oraz zlozonosci 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 zawieral upowaznienie ustawowe dla Ministra Zdrowia do
okreslenia wzoru ewidencji recept farmaceutycznych (a wydane na tej podstawie
rozporzadzenie wzoér ten okreslilo) przy braku odr¢bnego przepisu formutujacego
wyraznie w ustawie nowelizowanej obowiazku prowadzenia takiej ewidencji. Tym
samym ten oczywisty brak jest ustawg nowelizowang usuwany, przy czym ustawa

nowelizowana jest takze uzupelniana o kwestie 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, ktéry naklada na osobg realizujaca recepte obowigzek odmowy
realizacji recepty, w odniesieniu do ktdrej nastgpilo zablokowanie unikalnych numerdw
Jja identyfikujgcych. Dotychczas w wyliczeniu przypadkoéw, kiedy osoba realizujgca
moze odmowié realizacji recepty, powyzszej okoliczno$ci nie przewidziano, mimo iz
w przypadku realizacji recepty, w stosunku do ktérej zostaly zablokowane unikalne
numery jg identyfikujace, zachodzi duze prawdopodobienstwo naruszenia prawa. Stad
wydaje si¢ by¢ oczywistym, ze w tego typu przypadkach powinna nastapi¢ odmowa

realizacji recepty.

W art. 96a ust. 2 ustawy nowelizowanej uchyla si¢ pkt 2, ktéry okreslal obostrzenia
dotyczace okresu, na jaki moga zostaé przepisane $rodki antykoncepcyjne, co z kolej
determinowalo ograniczenie ilosci takiego $rodka, jaki moégt byé jednorazowo
przepisany na pojedyncze] recepcie. W Swietle normy regulujacej te kwestie
w odniesieniu do wszystkich innych gotowych produktéw leczniczych w sposéb mnie;j
restrykcyjny, jak réwniez wobec braku jakichkolwiek racjonalnych argumentéw
merytorycznych, w tym medycznych, zdecydowano, ze nie ma podstaw do
réoznicowania ilosci (implikowanej maksymalnym czasem stosowania) $rodkow
antykoncepcyjnych i innych produktéw leczniczych mozliwej 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, zawierajacym wskazanie
danych, jakie w odniesieniu do $wiadczeniobiorcy nalezy podaé na recepcie, ta dana nie
byla dotychczas ujc;té, mimo ze zgodnie z obowigzujacym dotychczas wzorem recepty
dana ta byla konieczna do podania na recepcie, aby mogla byé ona zrealizowana na
preferencyjnych warunkach z uwagi na posiadanie przez $wiadczeniobiorce
uprawnienia dodatkowego. Zmiana ta usuwa tym samym stan oczywistej luki prawnej

oraz stan, w ktérym obowigzek umieszczania tej danej na recepcie wywodzono z treéci



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
nakladajacy obowiazek zamieszczania na kazdej recepcie numeru identyfikujacego
recepte, ktory to wymog byl dotychczas — w ocenie projektodawcy — Zle usytuowany
(tj. w art. 96a w ust. 8 ustawy nowelizowanej, ktéry 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 moglo by¢
dyskusyjne w kontekécie 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, ktdrych dotycza takie recepty, nie podlegaja refundacji (sa one
pelnoplatne), stad w zadnym wzgledzie dotychczasowe umiejscowienie przenoszonego
przepisu nie znajdowalo uzasadnienia i proponowana zmiana usuwa stan tej

nieprawidlowosci.

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

zwigzanych z refundacja.

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

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

ustawy nowelizowanej byt niekompletny, a zatem wymagat uzupelnienia.

W art. 96a ustawy nowelizowanej dodaje si¢ ust. 9a i 9b regulujace wylacznie kwestie
zwigzane z receptami wystawianymi w postaci elektronicznej. W przywotanych
ustgpach zawarto normy regulujace kwestie zapisu i zmian tresci takiej recepty, ktore
beda mozliwe wyltacznie w Systemie Informacji Médycznej. W dotychczasowym stanie
prawnym kwestie dotyczace wystawiania recept w postaci elektronicznej nie byly
uregulowane. Wprowadzenie proponowanych regulacji stanowi wiec uzupeienie

istniejacej luki prawnej w tym zakresie.

Ponadto w kontekscie caloksztaltu zmian wprowadzonych do ustawy nowelizowanej,
wtym tych wynikajacych z oméwionej wczesniej koniecznosci przeniesienia duzej
czgsci przepisow z poziomu wykonawczego do ustawy nowelizowanej, zaszla
koniecznos¢ modyfikacji upowaznienia ustawowego zawartego w art. 96a ust. 12
ustawy nowelizowanej. Zdecydowano si¢ na takie dzialanie, poniewaz w kontekscie
calego, szerokiego spektrum spraw, jakie w rozporzadzeniu wydawanym na podstawie
omawianego przepisu, powinny zosta¢ uregulowane, dbtychczasowa, tres$¢
upowaznienia uznano za niewystarczajaca (niekompletna). Z drugiej strony dokonano
usuniecia z tresci upowaznienia ustawowego zagadnien przeniesionych na grunt ustawy

nowelizowane;j.

W art. 96b ust. 1 pkt 10 ustawy nowelizowanej proponuje sie¢ doprecyzowaé zakres
danych w informacji o wystawionej recepcie, ktérg pacjent otrzymuje od osoby
wystawiajacej recepte w przypadku wystawienia recepty w postaci elektroniczne;.
Informacja ta zawiera m.in. informacje o leku, ktéry zostal 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 podal ten numer”.
Zmiany w przepisach karnych i odnoszacych si¢ do administracyjnych kar pienieznych:

Do ustawy nowelizowanej dodaje si¢ art. 127ca.
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Zmiana ta wynika z om6wionego wczesniej wprowadzenia do ustawy nowelizowane;j
przepisu obligujacego wystawiajacych zapotrzebowania, o ktéorych 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 zapotrzebowat.

W celu uiealnienia funkcjonowania powyzszych przepisow proponuje si¢ przewidzie¢
kare w wysokosci do 10000 zt. Maksymalna wysoko$¢ ww. kary jest ujednolicona
zkarg okreslona w art. 127b ust. 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 ktorych mowa w art. 96 ust. 1 pkt 3 ustawy nowelizowanej.
Podkresli¢ nalezy, ze oba naruszenia w swej istocie tuszujg tego samego rodzaju
zachowania polegajagce na ukrywaniu niezgodnego z przepisami prawa

farmaceutycznego obrotu produktami leczniczymi.

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

w tzw. ,,odwréconym lancuchu obrotu”.
Nowelizacji podlega¢ ma takze art. 127d ustawy nowelizowane;. ' :

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

réwniez do nowo dodawanego art. 127ca ustawy nowelizowane;j.

Dodawany jest art. 127da, ktory sankcjonuje niedochowanie wymagan dodawanego
przepisu art. 96aa. Wysokos¢ kary dostosowano do mozliwosci finansowych
podmiotow prowadzacych apteki i punkty apteczne. Przesq'dzono, ze dla podmiotu,
ktéremu cofnieto zezwolenie lub ktérego zezwolenie zostalo uchylone, wygasto albo
jest niewazne, kara w wysokosci do 2000 zt zadziala prewencyjnie. Zaklada si¢, ze
odstraszajgca maksymalna wysoko$¢ sankcji zapewni oddzialom wojewédzkim
Narodowego Funduszu Zdrowia oraz wojewodzkiemu inspektorowi famiaceutycznemu

informacje o miejscu przechowywania recept i wydanych na ich podstawie odpisow.
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Zwiazane z tematyka recept sa rowniez 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¢ dodac dovustawy z dnia 12 majé 2011 r. o refundacji lekow, $rodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
art. 45a i art. 45b, do ktérych zostala przeniesiona cze$¢ 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. 547 i 1058). W ocenie projektodawcy
przepisy te moga funkcjonowa¢ w ramach ustawy, do ktérej sa przenoszone, co
jednocze$nie powoduje uchylenie upowaznienia ustawowego zawartego w art. 45
ust. 14 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych. W zwiazku
ztymi zmianami w ustawie nowelizujacej zawarto art. 10 stanowigcy regulacje
przejsciowa, zgodnie z ktorg dopuszcza si¢ przekazywanie informacji gromadzonych
przez apteki do oddzialow wojewoddzkich Narodowego Funduszu Zdrowia na
dotychczasowych zasadach do 31 grudnia 2018 r., za$§ mozliwo$¢ przekazywania
informacji wedlug nowych zasad b@dzié istniala od pierwszego dnia miesigca

nastepujgcego 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.
2 2017 r. poz. 125, z pézn. zm.) proponuje si¢ zmian¢ brzmienia ust. 2 przez usunigcie
wyrazu ,,osobistego” (w odniesieniu do ,,badania”), co umozliwi wystéwienie recepty
niezbednej do kohtynuacji leczenia nie tylko po osobistym zbadaniu pacjenta, aile
réwniez po zbadaniu pacjenta za posrednictwem systeméw teleinformatycznych lub
systemOw lacznosci. Nalezy zauwazyé, ze telemedycyna nie zacznie_si@ dynamiczniej
rozwijaé, jezeli nie bedzie istniala. mozliwos¢ wystawienia recepty bez osobistego
kontaktu osoby wystawiajacej recepte z pacjentem. W konsekwencji w art. 1 ustawy
nowelizujacej proponuje si¢ takze dokonaé 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. 1a tej
ustawy.
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ZMIANY W ZAKRESIE PODPISY WANIA DOKUMENTOW

Dodatkowo proponuje si¢ zmiany w zakresie sposobu podpisywania elektronicznej
dokumentacji medycznej (EDM) przez umozliwienie wykorzystania sposobu
potwierdzania pochodzenia oraz integralnosci danych dostgpnego w systemie
teleinformatycznym udostepnionym bezptatnie przez Zaklad Ubezpieczen Spolecznych
(ZUS), o ktorym mowa w art. 55 ust. 1 ustawy z dnia 25 czerwca 1999 r.
o $wiadczeniach pieni¢znych z ubezpieczenia spolecznego w razie choroby
i macierzynstwa (Dz. U. z 2017 r. poz. 1368), tj. narzgdzia wytworzonego na potrzeby
podpisywania elektronicznych zwolnien lekarskich. Ww. narzedzie bedzie dodatkowym
— obok obecnie przewidzianego podpisu kwalifikowalnego oraz profilu zaufanego
ePUAP - dopuszczalnym sposobem podpisywania EDM. Powyzsza zmiana ma istotne
znaczenie dla dynamizacji procesu przechodzenia na elektroniczny sposéb prowadzenia
dokumentacji medycznej (wigkszo$¢ lekarzy posiada juz ww. narzedzie ZUS,
a dodatkowo mozliwo$¢ wykorzystywania tego samego narzedzia do podpisywania
réznego rodzaju dokumentéw elektronicznych zapewnia odpowiednia ergonomi¢ 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 spolecznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1778, z pézn. zm.)
polegajacej na wyraznym przesadzeniu, ze Zaklad Ubezpieczeni Spolecznych (ZUS)
udostepnia ww. narzedzie ZUS jedynie lekarzom upowaznionym przez ZUS do
wystawiania zwolnien lekarskich, za§ odpowiedzialno§¢ ZUS w zwiazku

z wykorzystaniem certyfikatéw 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 $rodkéw publicznych, ktdra jest
konsekwencja przeniesienia regulacji dotyczacej recepty transgranicznej do przepiséw
zmienianych w art. 1 ustawy nowelizujacej.

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 pézn. 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 nowelizujacej przewidziano
uchylenie art. 51 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o zmianie ustawy o systemie
informacji w ochronie zdrowia oraz niektorych innych ustaw i dodanie art. 11 ustawy
nowelizujgcej stanowigcy przeniesienie przepisu art. 51 z ustawy z dnia 9 pazdziernika
2015 r. o zmianie ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia oraz niektoérych

innych ustaw.

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

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

Projektowana regulacja przejSciowa przewiduje, ze zapotrzebowania zbiorcze i imienne

wystawione przed dniem wejécia w zycie ustawy nowelizujacej moga byé realizowane.

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

elektroniczne;.

W art. 12 ustawy nowelizujacej zaklada si¢, ze projektowana ustawa wejdzie w zycie po
uplywie 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
mikroprzedsigbiorcow, malych i $rednich przedsiebiorcow w zakresie natozenia na nich

nowych badz wykonywania dotychczasowych obowigzkow.
Projektowana ustawa nie powoduje dodatkowych kosztéw po stronie budzetu pafistwa.

Projektowana regulacja nie podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepiséw
rozporzgdzenia Rady Ministréow 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 mozliwosci podjgcia alternatywnych w stosunku do uchwalenia projektowanej

ustawy srodkow umozliwiajacych osiggniecie zamierzonego celu.
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Projekt ustawy nie transponuje do prawa krajowego prawa Unii Europej skiej.

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

powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.
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Nazwa projektu Data sporzadzenia:

Ustawa o zmianie niektérych ustaw w zwiazku z wprowadzeniem 13.02.2018 r.
e-recepty
Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspélpracujace Zrodlo:
Ministerstwo Zdrowia 1nne;,

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
1 e-Zdrowia, a.kister@mz.gov.pl, tel. kom. 692 479 402
OXCER A ST EOW RET ULACT

1. Jaki problem jest rozwigzywany?

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

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 system6w tacznosci.

3. Szereg zmian w zakresie przepisow dotyczacych wystawiania recept wynika z konieczno$ci przeniesienia regulacji
w tym przedmiocie z rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 8 marca 2012 r. w sprawie recept lekarskich (Dz. U.
22017 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 przepisdw dotyczacych wystawiania recept jest dzialaniem racjonalizatorskim i sanacyjnym,
usuwajacym stan rozproszenia przepiséw miedzy ustawa a przepisami wydanymi na jej podstawie, a takze
rozwiewajacym niejasnosci interpretacyjne.

Ad2

Wprowadzenie rozwiazan prawnych, ktore umozliwia lekarzom wystawianie recepty niezbednej do kontynuacji leczenia
bez dokonania badania pacjenta réwniez za posrednictwem systeméw teleinformatycznych lub systeméw lacznosci.
Wprowadzenie takiej mozliwosci jest niezbgdne do tego, aby telemedycyna w naszym kraju mogla si¢ dynamiczniej
rozwijaé. .

Ad4

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 udost¢pnionym bezptatnie przez Zakiad Ubezpieczen Spolecznych, o ktérym mowa
wart. 55 ust. 1 ustawy z dnia 25 czerwca 1999 r. o $wiadczeniach pieni¢znych z ubezpieczenia spolecznego w razie
choroby i macierzynstwa, tj. narzgdzia wytworzonego na potrzeby podpisywania elektronicznych zwolnien lekarskich.
Ww. narzgdzie bgdzie dodatkowym — obok obecnie przewidzianego podpisu kwalifikowalnego oraz profilu zaufanego
e¢PUAP — 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 pézn. zm.) wyraznie przesadza sig, ze Zaktad Ubezpieczen Spolecznych (ZUS) udostgpnia ww. narzedzie ZUS jedynie
lekarzom upowaznionym przez ZUS do wystawiania zwolnien lekarskich.

3. Jak problem zostal rozwiazany w innych krajach, w szczeg6lnoSci krajach ezlonkowskich OECD/UE?

Brak danych.

4. Podmioty, na ktére oddzialuje projekt

Grupa Wielko$é Zr6dto danych Oddzialywanie
podmioty prowadzace ok. 14 000 Dane wiasne — realizacja recept
obrét detaliczny
produktami leczniczymi,
apteki szpitalne i dzialy




farmacji szpitalnej

podmioty wpisane do 155 tys. Rejestr Podmiotow — ograniczone zostang

rejestru, o ktérym mowa Wykonujacych Dzialalnos¢ mozliwosci wystawiania przez

w art. 100 ust. 1 ustawy Lecznicza podmioty wykonujgce

z dnia 15 kwietnia 2011 r. dziatalno$¢ lecznicza

o dziatalno$ci leczniczej zapotrzebowan na leki, wyroby

(Dz.U. 2 2018 . poz. 160 medyczne lub $rodki

1138) spozywcze specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego —
przede wszystkim takie

produkty, wyroby lub srodki
beda mogly 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 wynikéw 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. z 2016 1. poz. 1006, z p6Zn. zm.) projekt ustawy procedowany w trybie odrebnym.

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. 2 2017 r.
poz. 248) oraz w Biuletynie Informacji Publicznej Rzadowego Centrum Legislacji zgodnie z § 52 ust. 1 uchwaly nr 190
Rady Ministréw z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministréw. Zaden podmiot nie zglosit
zainteresowania pracami nad projektem ustawy.

| 6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(cenystalez ... 1) Skutki w okresie 10 lat od wej$cia w zycie zmian [mln zl]
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 | 10 [ Lacznie (0-10)

Dochody ogélem Brak danych
budzet panstwa Brak danych
JST Brak danych
pozostale jednostki (oddzielnie) Brak danych
Wydatki ogélem Brak wplywu
budzet panstwa Brak wplywu
JST Brak wplywu
pozostale jednostki (oddzielnie) | Brak wplywu
Saldo ogétem Brak danych
budzet pafistwa Brak danych
JST Brak danych
pozostate jednostki (oddzielnie) Brak danych

Projekt nie bedzie miat wplywu na sektor finanséw publicznych, w tym na budzet panstwa
i budzet jednostek samorzadu terytorialnego.

Koszty wprowadzenia e-recept powigzane s3 immanentnie z finansowaniem projektu P1
(projektu ,,Elektroniczna Platforma Gromadzenia, Analizy i Udostgpniania zasobow cyfrowych
o Zdarzeniach Medycznych”, ktory realizowany jest przy wsparciu Centrum Systeméw
Informacyjnych Ochrony Zdrowia. Projekt ten ma docelowo polega¢ na wdrozeniu systeméw
informatycznych, ktére pozwola na usprawnienie proceséw zwigzanych z planowaniem
i realizacjg $§wiadczen zdrowotnych, monitorowaniem i sprawozdawczoécig z ich realizacji,

Zrédla finansowania
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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 realizacj¢ diugofalowej wizji rozszerzania dostepu do ushug publicznych
$wiadczonych droga elektroniczng. Jedna z kluczowych e-ustug planowanych do wdrozenia
w ramach trwajacego procesu informatyzacji sektora ochrony zdrowia w Polsce, co ma nastapié
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 etap6w ma by¢ wiaénie
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 zostaé wdrozona funkcjonalno$é m.in. wlasnie
e-recepty) z uwagi na brak w Urzgdowym Rejestrze Produktéw Leczniczych Dopuszczonych
do Obrotu na Terytorium Rzeczypospolitej Polskiej produktéw leczniczych sprowadzanych
w ramach przedmiotowego importu oraz ztozonosci procesu uzyskania zgody na sprowadzenie
produktu. Majac na wzgledzie powyzsze, ewentualne zwigzane z tym koszty nie beds
konsekwencja przedmiotowego projektu.

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

Nie sposéb jest oszacowaé mozliwych wptywéw do budzetu panistwa z tytutu wprowadzenia do
ustawy art. 127da, umozliwiajacego nakladanie kar administracyjnych na podmioty
niepowiadamiajace o miejscu przechowywania recept i wydanych na ich podstawie odpiséw
w okoliczno$ciach, o ktérych mowa w dodawanym do ww. ustawy art. 96aa. Majac na
wzgledzie powyzsze, z uwagi na fakt wprowadzenia nowego przepisu sankcjonujgcego, nie
sposéb na dzien wprowadzania przedmiotowej regulacji oceni¢ skali naruszen, a tym samym
ilodci nakladanych kar administracyjnych. Nalezy jednak zauwazy¢, iz wprowadzenie
przedmiotowej regulacji ma przede wszystkim na celu dzialalno$¢ prewencyjng, czyli
zniechgcenie do naruszenia tych przepisow. O ile wplywy takie beda mialy miejsce,
niemozliwe jest chocby przyblizone wskazanie ich skali, gdyz nie mozna przewidzie¢, w jakim
stopniu przepis ten — przez swéj 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 przypadkéw wzgledem stanu dotychczasowego. Jesli chodzi
o liczby przypadkéw dotychczasowego uchylania si¢ od omawianego obowiazku,
projektodawca nie dysponuje statystykami w tym zakresie, gléwnie ze wzgledu na to, ze
dotychczas nie byla przewidziana w zwigzku z naruszeniem omawianego przepisu Zadna
sankcja, gdyz sam obowigzek okre§lony byl w akcie wykonawczym, ktéry ze swej natury,
przepis6éw sankcyjnych zawieraé nie moze.

Nie sposéb jest réwniez oszacowaé mozliwych wplywéw do budzetu panstwa z tytutu
wprowadzenia do ustawy art. 127ca, umozliwiajacego nakfadanie kar pieni¢znych na podmiot
wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza, ktéry 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 ktérych
mowa w art. 96 ust. 1 pkt 3 ustawy, do ich ewidencjonowania, jak réwniez nakazujgcego
umoZliwianie organom Pafistwowej Inspekcji Farmaceutycznej wgladu do prowadzonych
ewidencji oraz przekazywania im kopii zapotrzebowan.

7. Wplyw na konkurencyjno§¢ gospodarki i przedsigbiorczo$é, w tym funkcjonowanie przedsiebiorcéw oraz na
~ rodzine, 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 przedsiebiorstwa Brak wptywu
pienigznym sektor mikro-, matych Brak wptywu
(w min z, i $rednich
ceny state przedsigbiorstw
Z...1.) rodzina, obywatele

oraz gospodarstwa

domowe
W ujeciu duze przedsiebiorstwa
NiepIenIgZNym | gektor mikro-, matych




i §rednich
przedsigbiorstw

rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa
domowe

Niemierzalne

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

Projektowane zmiany beda mialy wplyw na podmioty wykonujace dziatalno$¢ lecznicza oraz
przedsiebiorcéw prowadzacych dzialalno$¢ gospodarcza.

Wplyw ten moze przejawiaé si¢ np. w:

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

2) ograniczeniu asortymentu lekowego dopuszczalnego do nabycia na postawie
zapotrzebowania, o ktorym mowa w art. 96 ust. 1 pkt 3 — moze to spowodowa¢ nieoplacalno$¢
kontynuacji dziatalnosci przez podmioty parajace si¢ procederem nielegalnego wywozu lekoéw
z Polski, zwlaszcza podmiotow leczniczych powigzanych funkcjonalnie i logistycznie
z sztucznie powotywanymi do zycia podmiotami majacymi jakoby speia¢ funkcje hurtowni
farmaceutycznych.

8. Zmiana obciqiéﬂ regulacyjnych (w tym obowigzkéw informacyjnych) wynikajacych z projektu

X nie dotyczy
Wprowadzane s3 obcigzenia poza bezwzglednie [ tak
wymaganymi przez UE (szczegbty w odwréconej [ nie
tabeli zgodnosci). [ nie dotyczy
[[] zmniejszenie liczby dokumentéw (] zwiekszenie liczby dokumentéw
[ zmniejszenie liczby procedur (] zwigkszenie liczby procedur
[ skrécenie czasu na zalatwienie sprawy [J wydtuzenie czasu na zalatwienie sprawy
[] inne: (] inne:
Wprowadzane obciazenia sa przystosowane do ich [ tak
elektronizacji. [ nie
[] nie dotyczy
Komentarz:
9. Wplyw na rynek pracy
10. Wplyw na pozostale obszary
[ $érodowisko naturalne (O] demografia informatyzacja
[ sytuacja i rozw6j regionalny (] mienie pafistwowe X zdrowie
[] inne:
Oméwienie wplywu Wzmocmeple oghron)f zdrowia publicznego przez wzmocnienie nadzoru nad obrotem
produktami leczniczymi.

11. Planowane wykonanie przepisé6w aktu prawnego

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

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

Nie dotyczy.

13. Zalgczniki (istotne dokumenty Zrédlowe, badania, analizy itp.)

Nie dotyczy.




