Projekt z dnia 06 marca 2018 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD
zZdnia.......... 2018 r.

w sprawie recept

Na podstawie art. 96a ust. 12 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne

(Dz. U. 22017 r. poz. 2211 oraz z 2018 r. poz. ...) zarzadza si¢, co nastepuje:

1y

2)

3)

3)

6)

7)

§ 1. Uzyte w rozporzadzeniu okreslenia i skroty oznaczaja:

Dokument Realizacji Recepty — dokument elektroniczny wytworzony w wyniku
elektronicznego otaksowania recepty;
informacja o realizacji recepty: ,,Cze$ciowo zrealizowana” — informacja przedstawiana w
Dokumencie Realizacji Recepty o mozliwosci dalszej realizacji recepty na pozycje
dotychczas niewydane pacjentowi; d
informacja o realizacji recepty: ,,Catkowicie zrealizowana” — informacja przedstawiana
w Dokumencie Realizacji Recepty o wydaniu pacjentowi wszystkich pozycji z recepty i
zakoficzeniu procesu realizacji recepty;
oddziat wojewddzki Funduszu — oddziat wojewodzki Narédowego Funduszu Zdrowia;
podmiot bez dalszego doprecyzowania — podmiot wykonujacy dziatalnos$é leczniczg w
rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U.
22018 r. poz. 160 1 138);
przepisy o koordynacji — przepisy o koordynacji, o ktérej mowa w art. 5 pkt 32 ustawy z
dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw
publicznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1938, z p6zn zm?); '
SIM — System Informacji Medycznej, o ktérym mowa w art. 10 ustawy z dnia 28 kwietnia
2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2017 r. poz. 1845);

2)

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

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2017 r. poz. 2110, 2217, 2361 i
2334 oraz 22018 r. poz. 1071 138.



8) ustawa o $wiadczeniach — ustawe z dnia 27 sierpnia 2004 r. o-$wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych;

9)  ustawa o przeciwdzialaniu narkomanii — ustawe z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu
narkomanii (Dz. U. z 2017 r. poz. 783, 1458 1 2439);

10) ustawa o fefundacji — ustawe z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.
U. 22017 r. poz. 1844);

11) ustawa o SIOZ — ustawe z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie
zdrowia;

12) ustawa Prawo farmaceutyczne — ustawe z dnia 6 Wrzeénia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne;

13) wykaz bez dalszego doprecyzowania — wykaz refundowanych lekow, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
wydawany na podstawie art. 37 ust. 1 ustawy o refundacji.

14) ustawa o bezpieczenstwie zywnosci - ustawe z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie

zywnosci i zywienia (Dz. U. z 2017 r. poz. 149)

§2. 1. Dane okreslone w art. 96a ust. 1 ustawy Prawo farmaceutycine, zamieszczane
na recepcie wystawianej w postaci papierowej, nanosi si¢ na awersie recepty w sposob czytelny
i trwaly w tym za pomoca wydruku, pieczatki lub naklejki w sposdb niebudzacy zastrzezen co
do autentycznosci recepty

2. Dane okre$lone w art. 96a ust. 1 pkt 2i 5 ustawy Prawo farmaceutyczne, s nanoszone
na recept¢ wystawiang w postaci papierowej za pomocg nadruku, pieczatki lub naklejki

przymocowanej do recepty w sposéb uniemozliwiajgcy jej usunigcie bez uszkodzenia recepty.

§ 3. 1. W przypadku recept w postaci papierowej, dyrektor oddzialu wojewodzkiego
Funduszu nadaje unikalny numer identyfikujacy recepte, o ktérym mowa w art. 96a ust. 1 pkt
6 ustawy Prawo farmacéutyczne. Sposdb budowy tego numeru okresla zalacznik nr 3 do
rozporzadzenia.

2. Oddzial wojewodzki Funduszu, na wniosek osoby uprawnionej, o ktérej mowa w art.
2 pkt 14 ustawy o refundabji albo $wiadczeniodawcy, o ktéfym mowa w art. 5 pkt 41 ustawy o
swiadczeniach, przydziela im zakresy liczb bedacych unikalnymi numerami identyfikujacymi

recepty, o ktérych mowa w ust. 1. Swiadczeniodawca otrzymuje zakresy liczb bedacych



.

unikalnymi numerami identyfikujacymi recepty, przydzielone dla wykonujacych u niego
zawdd os6b uprawnionych, o ktéorych mowa w art. 2 pkt 14 ustawy o refundacji.

3. Po uzyskaniu zakresow liczb bedacych unikalnymi numerami identyfikujacymi
recepty w postaci papierowej, osoby uprawnione, o ktérych mowa w art. 2 pkt 14 ustawy o
refundacji albo $wiadczeniodawcy, o ktorym mowa w art. 5 pkt 41 ustawy o $wiadczeniach,
zaopatrujg sie w druki recept w postaci papierowej we wlasnym zakresie. Mozliwy jest réwniez
wydruk recepty w trakg:ié jej wystawiania.

4. Osoba uprawniona, o ktorej mowa w art. 2 pkt 14 ustawy o refundacji albo
$wiadczeniodawca, o ktorym mowa w art. 5 pkt 41 ustawy o $wiadczeniach, moze zltozy¢ do
oddzialu wojewddzkiego Funduszu wniosek, o ktérym mowa w ust. 2, za posrednictwem
podmiotu zajmujgcego si¢ drukiem recept. |

5. Druki recept lub zakresy liczb, przydzielone zgodnie z ust. 2, sa wykorzystywane
wylgcznie przez osoby uprawnione, o ktérych mowa w art. 2 pkt 14 ustawy o refundacji, ktérym
te druki lub zakresy liczb zostaly przydzielone przez oddziat wojewddzki Funduszu lub
$wiadczeniodawce. Zakresy liczb bgdace unikalnymi numerami identyfikujacymi recepty
mogg by¢ wykorzystane tylko raz.

6. Zakresy liczb bedace unikalnymi numerami identyfikujagcymi recepty w postaci
papierowej moga byé réwniez przydzielane przez oddzial wojewodzki \Funduszu osobie
uprawnionej, o ktérej mowa w art. 2 pkt 14 ustawy o refundacji albo swiadczeniodawcy w art.
5 pkt 41 ustawy o $wiadczeniach, na podstawie przedstawionej przez §wiadczeniobiorce karty
ubezpieczenia zdrowotnego albo innego dokumentu elektronicznego potwierdzajacego
ubezpieczenie. Wydruk recepty wraz z unikalnym numerem identyfikujacym recepte oraz
danymi, o ktérych mowa w art. 96a ust. 1 pkt 1 lit. a1 b, ust. 8 pkt 2, 3 i 5 ustawy Prawo
farmaceutyczne, identyﬁkatorem, o ktorym mowa w art. 17c ust. 2 ustawy o SIOZ oraz art. 96a
ust. 8 pkt 1b ustawy Prawo farmaceutyczne nast¢puje u osoby uprawnionej, o ktérej mowa
w art. 2 pkt 14 ustawy o refundacji albo u §wiadczeniodawcy, o ktérym mowa w art. 5 pkt 41
ustawy o $wiadczeniach.

7. Unikalne numery identyfikujagce recepty wystawiane w postaci elektronicznej sg
nadawane tym receptom przez podmioty. Sposéb budowy tego numeru okresla zalacznik nr 4
do rozporzadzenia.

8. Na receptach wystawianych w postaci papierowej, na ktérych przepisano produkty
lecznicze, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyroby medyczne

podlegajace refundacji albo produkty lecznicze, o ktorych mowa w przepisach ustawy o
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przeciwdzialaniu narkomanii, dane dotyczace podmiotu, w ktérym wystawiono recepte, dane
dotyczace osoby wystawiajace] recepte oraz dane dotyczqc‘e' numeru identyfikujacego recepte -
sg przedstawiane dodatkowo technika stuzaca do ich automatycznego odczytu w postaci kodu

' kreskowego. _
9. Sposéb przedstawiania danych w postaci kodu kreskowego, o ktérym mowa w ust. 8,

okresla zalagcznik nr 5 do rozporzgdzenia

§4. 1. Wymiary recept w postaci papierowej, nie mogg by¢ mniejsze niz 200 mm
dhugoscei i 90 mm szerokosci.

2. Wzdr recepty w postaci papierowej, okresla zatgcznik nr 6 do rozporzadzenia, a wzor
recepty w postaci papierowej na produkt leczniczy posiadajacy kategori¢ dostepnosci ,,Rpw”

okresla zatacznik nr 7 do rozporzgdzenia.

§5. 1. Realizacja recepty obejmuje jej otaksowanie oraz wydanie przepisanych na niej
produktéw leczniczych, srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyrobéw medycznych. ‘

2. Realizacja recepty w postaci papierowej obejmuje dodatkowo potwierdzenie realizacji
recepty, polegajace na zamieszczeniu na niej:

1) imienia i nazwiska osoby wydajacej — w formie nadruku lub pieczeci;
2) podpisu osoby wydajace;.

3. Otaksowanie recepty polega na wytworzeniu Dokumentu Realizacji Recepty.

4. Otaksowanie recepty papierowej, dla ktdrej wytworzono Dokument Realizacji Recepty
obejmuje dodatkowo wydruk tego dokumentu oraz potaczenie go z otaksowang recepta.

5. W przypadku braku mozliwosci wytworzenia Dokumentu Realizacji Recepty,
otaksowania recepty dokonuje si¢ przez czytelne naniesienie danych wymienionych w ust. 7
na recepcie lub na odrgbnym dokumencie przechowywanym lacznie z tg recepta.

6. Dokument Realizacji Recepty obejmuje nastepujgce dane:

1)’ postac recepty; |

2) numer Dokumentu Realizacji Recepty;

3) unikalny numer identyfikujacy recepte — jezeli dotyczy; -

4) date i godzing realizacji recebty, a w przypadku leku recepturowego albo aptecznego date

i godzine:

a) przyjecia recepty do wykonénia tego leku,

b) sporzadzenia tego leku,



5)

6)
7)

8)

9

10)

¢) wydania tego leku;

dane osoby realizujacej recepte, a w przypadku recept na lek recepturowy albo apteczny

— dane osoby, ktora przyjmuje recept¢ do sporzadzenia tego leku, dane osoby, ktdra

sporzadza ten lek, i dane osoby wydajace;j:

a) imig¢i nazwisko,

b) numer prawa wykonywania zawodu farmaceuty albo numer PESEL technika
farmaceutycznego albo inny numer identyfikujacy;

numer leku recepturowego albo aptecznego nadawany przez apteke;

dane apteki albo punktu aptecznego, w ktérym realizowana jest recepta:

a) nazwa,

b) identyfikator apteki albo punktu aptecznego, o ktérym mowa w art. 17c ust. 3 pkt 2
ustawy o SIOZ,

¢) adres miejsca realizacji recepty,

d) numer telefonu; .

dane dotyczace pacjenta, o ktérych mowa w art. 96a ust. 1 pkt 1 ustawy Prawo

farmaceutyczne;

dane, o ktérych mowa w art. 96a ust. 8 pkt 3 i 4 ustawy Prawo farmaceutyczne — jezeli

dotyczy;

dane dotyczace wydawanych produktéw leczniczych, sSrodkéw spozywcezych specjalnego

przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych, lekéw recepturowych lub lekow

aptecznych:

a) nazwa wlasna produktu leczniczego, $rodka spoZywczégo specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, ich posta¢ i moc (dawka) oraz kod EAN albo inny kod
odpowiadajacy kodowi EAN — jezeli nadano albo rodzajowa lub handlowa nazwa
wyrobu medycznego i kod EAN albo inny kod odpowiadajacy kodowi EAN - jezeli
nadano, a w przypadku leku recepturowego albo aptecznego — nazwy i ilosci jego
sktadnikow,

b) w przypadku produktu leczniczego:

— kategoria dostepnosci, o ktorej mowa w art. 23a ust. 1 lub la ustawy Prawo
farmaceutycine, |
— identyfikator opakowania,
¢) liczba wydanych opakowan,
d) warto$¢ wydanych opakowan,



11)

12)

13)
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€) wysokosé taksy laborum — jezeli dotyczy;

informacja o realizacji recepty — w calosci zrealizowanej albo w czesci zrealizowanej albo
przyjetej do realizacji

dane dotyczace podmiotu, w ktérym wystawiono recepte, o ktérych mowa w art. 96a ust.
1 pkt 2 ustawy Prawo famiaceutyczne;

dane dotyczace osoby wystawiajacej receptg, o ktorych mowa w art. 96a ust. 1 pkt 3
ustawy Prawo farmaceutyczne.

7. W przypadku realizacji- recepty, na ktorej przepisano produkt leczniczy, $rodek

spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyréb medyczny podlegajacy

refundacji, Dokument Realizacji Recepty obejmuje takze nastepujgce dane:

1)

2)

3)

4

5)
6)

7

identyfikator oddziatlu wojewddzkiego Funduszu albo symbol instytucji wiasciwej dla
os6b uprawnionych do $wiadczen opieki zdrowotnej na podstawie przepiséw o
koordynacji wraz z numerem Elektronicznej Karty Ubezpieczenia Zdrowotnego (EKUZ)
oraz datg jéj waznosci; |

kod uprawnien dodatkowych pacjenta lub identyfikator, o ktérym moWa w art. 96a ust. 8
pkt 4 ustawy Prawo farmaceutyczne, oraz numer i rodzaj dokumentu ﬁotwierdzaj gcego te
uprawnienia; _

dane zwigzane z finansowaniem dla poszczegdlnych produktéw leczniczych, srodkow

spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrob6w medycznych:

-a) poziomy odptatnosci, o ktérych mowa w art. 6 ust. 2 i 5 ustawy o refundacii,

b) . wysokosci limitu finansowania, o ktérym mowa w art. 15 ust. 9 ustawy o refundacji,
dla wydanej ilosci refundowanego produktu leczniczego, $rodka specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego,

c) wysokosci oplaty uiszczane] przez pacjenta,

d) wysokosci kwoty podlegajacej refundacji,

e) wysokosci ceny detalicznej,

znacznik ,,pro auctore” — jezeli dotyczy;

znacznik ,,pro familiae” - jezeli dotyczy;

znacznik wskazujacy na realizacj¢ recepty wystawionej na produkt leczniczy

sprowadzany z zagranicy w trybie importu docelowego zgodnie z art. 4 ust. 1 ustawy

Prawo farmaceutyczne — jezeli dotyczy;

znacznik ,,recepta transgraniczna — UE” — jezeli dotyczy:
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8) znacznik wskazujacy na wydanie odpowiednika, o ktérym mowa w art. 2 pkt 13 ustawy
o refundacji — jezeli dotyczy;

9) kod umowy na realizacje recept nadany przez oddziat wojewodzki Funduszu.

8. Dokument Realizacji Recepty moze w szczegdlnosci obejmowac nastgpujace dane:

1) adnotacje sporzadzone przez osobe realizujaca recepte, w formie opisu stownego, jezeli
wymagajg tego przepisy odrebne;

2) numer, date wystawienia i dat¢ waznosci wydanego pfzez Narodowy Fundusz Zdrowia
poswiadczenia dotyczacego posiadania przez pacjenta uprawnien do refundacji
produktow leczniczych, Srodké6w spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
lub wyrob6w medycznych — jezeli dotyczy;

3) dodatkowe znaczniki, o ktérych mowa w 96a ust. 1d ustawy Prawo farmaceutyczne,
wprowadzone przez osob¢ wystawiajacg recepte — jezeli dotyczy;

4) znacznik ,recepta zagraniczna — kraj spoza Unii Europejskiej” — jezeli dotyczy.

9. Dokument Realizacji Recepty jest podpisywany przy uZyciﬁ certyfikatu do
uwierzytelniania danych, o ktérym mowa w art. 2 pkt 3 ustawy o SIOZ i przesytany do SIM.
10. Na rewersie recepty wystawionej w postaci papierowej albo w Dokumencie Realizacji

Recepty umieszcza si¢ nazwe apteki albo punktu aptecznego, w ktérym realizowana jest

recepta, adres tej apteki albo punktu aptecznego, datg, godzing realizacji recepty i numer

nadany recepcie w aptece albo punkcie aptecznym.

§ 6. Recepta w postaci papierowe], zawierajgca dane okreslone w art. 96a ust 1 i 8 ustawy

Prawo farmaceutyczne, moze zostaé zrealizowana takze w przypadku, jezeli:

1) umiejscowienie tych danych nie odpowiada poszczegdlnym czeSciom wzoru recepty
przeznaczonym na ich rozmieszczenie;

2) recepta pod wzgledem graficznym, jej rozmiar lub ksztalt nie odpowiadaja wzorowi
recepty; -

3) adres pacjenta nie jest zgodny z numerem oddzialu wojewodzkiego Funduszu.

§ 7. Na recepcie ,,pro auctore”, osoba wystawiajaca recept¢ moze nie zamieszczaé, w
czesci recepty dotyczacej pacjenta, danych naniesionych juz na recepte w postaci nadruku,
nakiejki lub pieczeci w zakresie danych okreslonych w art. 96a ust. 1 pkt 2 lub 3 ustawy Prawo

farmaceutyczne.
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§8. 1. Realizacja recepty w postaci papierowej, na ktérej nie wpisano ponizszych

danych, wpisano je w sposéb nieczytelny, bledny lub niezgodny z art. 96a ustawy Prawo

farmaceutyczne, jest dopuszczalna pod warunkiem dokonania nastepujacych czynnoscei:

1)

2)

3)

4)

5)

kod uprawnienn dodatkowych pacjenta, z wyjatkiem kodu uprawnienia dodatkowego
pacjenta okreslonego w pkt 7 zalgcznika nr 1 do rozporzadzenia — osoba wydajaca okresla
go na podstawie odpowiednich dokumentéw dotyczacych pacjenta, przedstawionych
przez osobg okazujaca receptg; osoba wydajaca zamieszcza go w dokumencie, o ktérym
mowa w § 5 ust. 3 lub na rewersie recepty papierowej, oraz zamieszcza ten kod w
komunikacie elektronicznym, o ktdrym mowa w art. 45 ust. 2 ustawy o réfundacji,
przekazywanym do oddziaiu wojewoddzkiego Funduszu,

posta¢ produktu leczniczego, S$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego — osoba wydajaca okre$la t¢ posta¢ na podstawie
posiadanej wiedzy,

dawke produktu leczniczego lub srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego — osoba wydajaca przyjmuje, ze jest to najmniejsza dawka dopuszczona
do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;j,

spos6b dawkowania — osoba wydajgca ‘wydaje maksymalnie takg ilo$¢ produktu
leczniczego, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia 2ywieniowégo, wyrobu
medycznego, ktéra nie jest wigksza od ilosci zawartej w dwodch najmniejszych
opakowaniach tego produktu leczniczego, $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego okreslone w wykazie, a w przypadku
produktow leczniczych, $rodkéw spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego
wyrobow medycznych niepodlegajacych refundacji — ilo$¢ nie wigksza niz ilo$¢ zawarta
w dwoch najmniejszych opakowaniach dopuszczonych do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, z wylaczeniem produktéw leczniczych zawierajacych
substancje bardzo silnie dziatajace okre$lone w Farmakopei Polskiej oraz przypadkéw
kiedy spos6éb dawkowania musi by¢ wpisany zgodnie z przepisami o przeciwdzialaniu
narkomanii

numer EKUZ, numer po$wiadczenia, o ktérym mowa w art. 52 ust. 2 pkt 9 ustawy o
$wiadczeniach, albo numer dokumentu uprawniajacego do korzystania ze $wiadczen
opieki zdrowotnej na podstawie przepisow o koordynacji oraz zgodny z normg PN-ISO
3166-1:2008 symbol panstwa, w ktérym znajduje si¢ zagraniczna instytucja wlasciwa dla

osoby uprawnionej do $wiadczen opieki zdrowotnej na podstawie przepisdw o



6)
7

8)
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koordynacji — osoba wydajaca ustala go na podstawie odpowiednich dokumentow
dotyczacych pacjenta, przedstawionych przez osobg okazujaca recepte; osoba wydajgca
zamieszcza ten nunier w dokumencie, o ktérym mowa w § 5 ust. 3 oraz w komunikacie
elektronicznym, o ktérym mowa w art. 45 ust. 2 ustawy o refundacji, przekazywanym do
oddzialu wojewddzkiego Funduszu,
date realizacji recepty ,,0d dnia” — osoba wydajaca przyjmuje, ze wpisano znak ,,X”,
date urodzenia w przypadku pacjenta do 18 roku zycia, gdy daty tej nie mozna ustali¢—
osoba wydajgca okre$la dat¢ urodzenia tego pacjenta na podstawie innego dokumentu
przedstawionego przez osob¢ okazujacg receptg; osoba wydajaca zamieszcza tg
informacje w dokumencie, o ktérym mowa w § 5 ust. 3 lub na rewersie recepty w postaci
papierowej,

odptatnosé:

a) w.przypadku gdy produkt leczniczy, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyréb medyczny wystgpuje w wykazie w jednej odptatnosci i nie
wpisano oznaczenia »X albo ,,100%” — osoba wydajaca wydaje ten produkt
leczniczy, §rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, lub wyréb
medyczny za odplatnoscig okre$long w wykazie; w przypadku, gdy wydanie
produktu leczniczego, $rodka spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego
lub wyrobu medycznego za odptatnoscig okreslong w wykazie oznaczaloby wydanie
niezgodnie z objetymi refundacjg, wynikajgcymi z wieku lub plci wskazaniami lub
przeznaczaniem tego produktu, srodka lub wyrobu; wydanie nast¢puje za peilng
odptatnoécia,

b) w przypadku gdy produkt leczniczy, Srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyréb medyczny wystgpuje w wykazie w wigcej niz jednej
odplatno$ci i nie wpisano oznaczenia ,,X” albo ,,100%” — osoba wydajaca wydaje
produkt leczniczy, Srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyréb medyczny za najwyzsza odplatno$ciag dla tego produktu leczniczego, srodka
spoZywczégo specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego
okreslong w wykazie; w przypadku, gdy wydanie produktu leczniczego, $rodka
spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego
oznaczaloby wydanie niezgodnie z ograniczonymi wiekiem lub plcig wskazaniami
lub przeznaczaniem objg¢tymi refundacja, wydanie nastgpuje z takim poziomem

odplatnosei okreslonym w wykazie, ktéry odpowiada wiekowi lub plci pacjenta,
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nawet jezeli byiby to najnizszy poziom odplatnosci okreslony dla tego produktu
leczniczego, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego,
wyrobu medycznego,

¢) w przypadku gdy recepta zawiera kod uprawnienia dodatkowego, osoba wydajaca
wydaje produkt leczniczy, $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyréb medyczny za odplatnoscia wynikajacg z tego uprawnienia;
w przypadku, gdy recepta zawiera kod uprawniei dodatkowych pacjenta, z
wyjatkiem kodu uprawnienia dodatkowego pacjenta, okreslonego w pkt 7 zalgcznika
nr 1 do rozporzadzenia, osoba wydajaca wydaje produkt leczniczy, $rodek
spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyréb medyczny za
odplatnoscia wynikajaca z okreslonego przez nig uprawnienia dodatkowego
pacjenta;

2. Realizacja recepty w postaci papierowej, na ktérej wpisano w sposéb nieczytelny lub

niezgodny z art. 96a ustawy Prawo farmaceutycznej ponizsze dane jest dopuszczalna pod

warunkiem dokonania nastgpujacych czynnosci:

1

2)

3)

4)

identyfikator pracownika medycznego, o ktorym mowa w art. 17c ust. 5 ustawy o SIOZ

- oraz imi¢ i nazwisko osoby wystawiajgcej recepte — osoba wydajgca okresla ten numer na

podstawie posiadanych danych dotyczacych osoby wystawiajacej recept¢; osoba
wydajaca zamieszcza ten numer w dokumencie, o ktorym mowa w § 5 ust. 3 lub na
rewersie recepty papierowej oraz komiunikacie elekﬁonicznym przekazywanym do
oddziatu wojewodzkiego Funduszu, o ktérym mowa w art. 45 ust. 2 ustawy o refundacji,
dane dotyczace osoby uprawnionej o ktorej mowa w art. 2 pkt 14 ustawy o refundacji albo
podmiotu — osoba wydajaca okresla je na podstawie posiadanych danych; osoba wydajaca
zamieszcza je w dokumencie, o ktérym mowa w § S ust. 3 lub na rewersie recepty
papierowej oraz komunikacie elektronicznym przekazywanym do oddziatu
wojewodzkiego Funduszu, o ktérym mowa w art. 45 ust. 2 ustawy o refundacji;

w przypadku braku numeru telefonu, o ktérym mowa w art. 96a ust. 1 pkt 3 lit. d
przyjmuje sic;; ze wystarczajacy jest numer telefonu zawarty w danych
$wiadczeniodawcy;

jezeli na recepcie wpisano w sposob nieczytelny lub bledny dane pécjenta, o ktorych
mowa w art. 96a ust 1 pkt 1 ustawy Prawo farmaceutyczne, a w przypadku danej, o ktorej
mowa w art. 96a ust. 1 pkt 1 lit. d ustawy Prawo farmaceutyczne — réwniez w przypadku

wpisania tej danej w sposob niekompletny, osoba wydajaca okresla te dane na podstawie



)

~11-

dokumentéw przedstawionych przez osob¢ okazujagca recepte; osoba -wydajaca
zamieszcza je w dokumencie, o ktorym mowa w § 5 ust. 3 lub na rewersie recepty
papierowej; w przypadku danych, o ktorych mowa w art. 96a ust. 1 pkt 1 lit. c i ust. 8 pkt
1b ustawy Prawo farmaceutyczne, osoba wydajaca zamieszcza je w komunikacie
elektronicznym, o ktorym mowa w art. 45 ust. 2 ustawy o refundacji, przekazywanym do
oddziatu wojewodzkiego Funduszu; |

jezeli na recepcie nie wpisano ilosci produktu leczniczego, Srodka spozywczego

specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego:

a) osoba wydajaca przyjmuje, ze jest to jedno najmniejsze opakowanie okreslone w
wykazie, a w przypadku produktéw leczniczych, Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego, wyrobow medycznych hiepodlegajqcych refundacji —
jedno najmniejsze opakowanie dopuszczone do obrotu i dostgpne w obrocie na
terytorium Rzeczpospolitej Polskiej, z zastrzezeniem lit. b,

b) a okreslono sposob dawkowania i okres stosowania — osoba wydajaca przyjmuje
obliczong na tej podstawie ilo$¢, jako ilo$¢ przepisang przez osobg wystawiajaca
recepte.

3. Jezeli z liczby, wielkosci opakowan, liczby jednostek dawkowania i sposobu

dawkowania podanego na recepcie wynikaja rozne ilosci produktu leczniczego, Srodka

spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, osoba wydajaca

wydaje najmniejszg z nich, jako ilo$¢ przepisang przez osobg wystawiajgca recepte.

4. Jezeli ilo$¢ refundowanego leku recepturowego przepisanego na recepcie przekracza

ilo$¢, o ktorej mowa w art. 96a ust. 2 pkt 3 ustawy Prawo farmaceutyczne, osoba wydajaca

zmniejsza ilo§¢ wydawanego leku recepturowego do tej ilosci.

1)

2)

5. Osoba wydajaca realizuje recepte, na ktore;j:

wpisano w sposob bledny lub niezgodny z ustawg Prawo farmaceutyczne adnotacje na

- recepcie wystawionej dla siebie albo dla matzonka, zstepnych lub wstepnych oraz dla

rodzenstwa, o ktorej mowa w art. 95b ust. 2 pkt 2 ustawy Prawo farmaceutyczne;
zawarte zostaly inne, niz okreslone w rozporzadzeniu lub w art. 96a ustawy Prawo |

farmaceutyczne informacje lub znaki niestanowigce reklamy.

§9. W przypadku przepisania na recepcie w postaci papierowej wigcej niz jednego

produktu leczniczego, Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub

wyrobu medycznego, termin realizacji recepty, o ktorym mowa w art. 96a ust. 7 ustawy Prawo
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farmaceutyczne, jest liczony indywidualnie dla kazdego z tych produktéw, $rodkéw lub

wyrobow.

§ 10. Za refundowany produkt leczniczy, $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyréb medyczny, wydawany za odplatnoscia ryczaltows, pobiera si¢ wysokos¢
doplaty $wiadczeniobiorcy, o kt()réj mowa w art. 37 ust. 2 pkt 7 ustawy o refundacji,
proporcjonalng do wydawanej ilosci produktu leczniczego, srodka spozywczego specjalnego

przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego.

§11.1. W przypadku realizacji recepty w postaci papierowej, na ktorej przepisano
refundowany produkt leczniczy, Srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego
lub wyréb medyczny, wystawionej dla osoby uprawnionej do §wiadczen opieki zdrowotnej na
podstawie przepiséw o koordynacji, ten produkt, §rodek lub wyréb wydaje si¢ po dotaczeniu
do recepty- kopii dokumentu potwierdzajacego prawo do $wiadczen opieki zdrowofnej na
podstawie przepisOw o koordynacji. Osoba wydajaca zamieszcza te dane w Dokumencie
Realizacji Recepty.

2. Jezeli dokumentem potwierdzajagcym prawo do $wiadczen opieki zdrowotnej na
podstawie przepiséw o koordynacji jest po$wiadczenie, o ktorym mowa w art. 52 ust. 1 ustawy
o $wiadczeniach, przepisu ust. 1 nie stosuje si€. |

3. W przypadku realizacji recepty w postaci papierowej, na ktérej przepisano
refundowany produkt leczniczy, o ktérym mowa w art. 10 ust. 2 pkt 1 ustawy o refundacji lub
srodek spozywcezy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, o ktérym mowa w art. 10 ust. 2
pkt 3 ustawy o refundacji, ten produkt lub srodek wydaje si¢ po dolgczeniu do recepty kopii
rozstrzygnigcia, o ktéorym mowa w art. 4 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne lub art. 29a ust.
1 ustawy o bezpieczenstwie zywnosci oraz decyzji, o ktorej mowa w art. 39 ust. 1 ustawy o
refundacji.

4. W przypadku realizacji recepty w postaci papierowej, na ktdrej przepisano nieobjety
refundacja produkt leczniczy sprowadzany w trybie art. 4 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne
lub $rodek specjalnego przeznaczenia zywieniowego, o ktorym mowa w art. 10 ust. 2 pkt 3
ustawy o refundacji, ten produkt lub $rodek wydaje si¢ po dolaczeniu do recepty kopii
rozstrzygnigcia, o ktorym mowa w art. 4 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne Iub art. 29a ust.

1 ustawy o bezpieczenstwie zywnosci.
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4. Kopie dokumentu, o ktérym mowa w ust. 1 i 3, apteka sklada w oddziale

wojewddzkim Funduszu wlasciwym ze wzgledu na adres apteki, dwa razy w miesigcu, w

terminach okres$lonych w art. 45 ust. 6 ustawy o refundacii.

§12.1. Produkty lecznicze dla oséb, o ktérych mowa w art. 43, art. 45, art. 46 i art. 66

ust. 1 pkt 2 ustawy o $wiadczeniach, wydaje zgodnie z posiadanymi przez te osoby

uprawnieniami, na podstawie nastgpujgcych dokumentow:

1y

2)

3)

legitymacji ,,Zastuzonego Honorowego Dawcy Krwi” lub legitymacji ,,Zastuzonego
Dawcy Przeszczepu”, o ktérych mowa odpowiednio w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 22 -
sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (Dz. U. z 2017 1. poz. 1371) i art. 22 ustawy z
dnia 1 lipca 2005 r. o bobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i
narzadow (Dz. U. z 2017 r. poz. 1000) — dla oséb, o ktérych mowa w art. 43 ustawy o
Swiadczeniach;

ksiazki inwalidy wojennego (wojskowego), o ktérej mowa w art. 23c ust. 1 ustawy z dnia
29 maja 1974 r. o zaopatrzeniu inwalidow wojennych i wojskowych oraz ich rodzin (Dz.
U. 22017 r. poz. 2193), legitymacji osoby represjonowanej, o ktérej mowa w art. 12 ust. 5
ustawy z dnia 24 stycznia 1991 r. o kombatantach oraz niektérych osobach bedacych
ofiarami represji wojennych i okresu powojennego (Dz. U. z 2018 r. poz. 276),
zas$wiadczenia wydanego na wniosek osoby uprawnionej przez Szefa Urzedu do Spraw
Kombatantow i Oséb Represjonowanych, legitymacji cywilnej niewidomej ofiary dziatan
wojennych, za$wiadczenia o prawie do renty rodzinnej wydawanego przez organ
emerytalno-rentowy — dla oséb, o ktorych mowa w art. 45 i 46 ustawy o §wiadczeniach;
innego dokumentu potwierdzajacego prawo do korzystania z uprawnien dodatkowych, a
w przypadkach okreslonych w art. 96a ust. 8 pkt 4 ustawy Prawo farmaceutyczne —
dokumentu potwierdzajgcego prawo do $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze
$rodkow publicznych.

2. W przypadku realizacji recepty wystawionej dla osoby, o ktérej mowa w ust. 1,

informacje o numerze i rodzaju dokumentu potwierdzajacego uprawnienie dodatkowe pacjenta

umieszcza si¢ w Dokumencie Realizacji Recepty.

§ 13. 1. Recepta transgraniczna, zawierajaca dane, o ktérych mowa w art. 96a ust. 1a pkt

1-5 i 7-14 ustawy Prawo farmaceutyczne, a takze adres udzielenia $wiadczenia i oznaczenie

panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej, jest realizowana za pelng odptatnoscig.
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2. Recepta wystawiona w innym panstwie niz Rzeczpospolita Polska niebedgca recepts,

o ktérej mowa w ust. 1, jest realizowana za pelng odptatnoscia, jezeli zawiera nastepujace dane:

1)
2)
3)
4
3)
6)
7
8)

imig¢ lub imiona i nazwisko pacjenta;

adres pacjenta;

nazwe powszechnie stosowang (mi¢dzynarodows) albo nazwe handlowa;

postac;

moc;

1los¢;

date wystawienia recepty;

dane osoby wystawiajacej recepte w formie nadruku lub pieczeci i podpis osoby
wystawiajgcej recepte.

3. Recepta transgraniczna, ktora nie zostata zrealizowana w innym niz Rzeczpospolita

Polska panistwie czlonkowskim Unii Europejskiej, moze zostaé zrealizowana na terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej za pelng odptatnoscia.

4. Jezeli recepta, o ktérej mowa w ust. 1, zawiera dane okreslone w art. 96a ust. 8 ustawy

Prawo farmaceutyczne, moze zostaé zrealizowana z uwzglednieniem odplatnosei, o ktérej

- mowa w art. 6 ust. 2 ustawy o refundacji, bez weryfikacji danych wiasciwych wylacznie dla

recepty transgranicznej.

§ 14.1. Recepty wystawione w postaci elektronicznej oraz dokumenty, o ktérych mowa

w § 5 ust. 3, sg przechowywane w SIM w sposob zapewniajacy ich bezpieczenstwo i

dostepnosé dla:

1) pacjenta, dla ktdrego recepte wystawiono;

2) osoby wystawiajgcej recepte;

3) os6b, wobec ktérych pacjent, ktérego dotyczy recepta, wyrazil zgode na udostepnianie
elektronicznej dokumentacji medycznej w zakresie recept; ‘ |

4) przedstawiciela ustawowego pacjenta, ktérego dotyczy recepta;

5) apteki, ktora zrealizowala récepte;;

6) uprawnionych pracownikéw Narodowego Funduszu Zdrowia — jezeli dotyczy produktu
leczniczego, s’rodka"spa‘Zywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu
medycznego podlegajacego refundacji ze srodkéw publicznych; |

7)  organow Panstwowej Inspekeji Farméceutycznej w zakresie jej upravifnieﬁ.

§ 15. 1. Recepty w postaci papierowej po ich zrealizowaniu, a w przypadku sporzadzenia

odpisu recepty — takze te odpisy, pozostaja w aptece, w miejscu ich realizacji.
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2. Recepty wystawione w postaci papierowej oraz odpisy recept wystawione w postaci
papierowej sg przechowywane w aptece w sposob uporzagdkowany, pogrupowane wedtug daty

realizacji recepty.

§ 16. Recepty w postaci papierowej wystawione przed dniem w zycie rozporzadzenia

mogg zostaé zrealizowane na zasadach dotychczasowych.

§ 17. Dopuszcza si¢ stosowanie drukéw recept zgodnych ze wzorem obowigzujacym
przed dniem wejécia w zycie rozporzadzenia, jednak nie dhuzej niz przez 12 miesi¢cy od dnia

wej$cia w zycie rozporzadzenia.

§ 18. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 7 dni od dnia ogloszenia.?

MINISTER ZDROWIA

Zazgodno$¢ pod wzgledsm merytorycznym

Za zgodno&¢ pod wzgledem

Z-ca DYREKTORA prawnym i redakcyjnym
Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji

R
Prawnego

G { ‘ 2/94 {~ - K Hoszewski

2 Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 8 marca 2012 r. w
sprawie recept lekarskich (Dz. U. z 2017 r. poz. 1570) oraz rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 28
pazdziernika 2015 r. w sprawie recept wystawianych przez pielggniarki i potozne (Dz. U. 22017 r. poz. 1589),
ktére utracity moc w zwiazku z wejsciem w zycie ustawy zdnia ......... o zmianie niektérych ustaw w zwiazku

tu ulski ‘ Depa

0.0% .08
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Zalaczniki do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia ........

(poz. ....)

Zalacznik nr 1

KODY UPRAWNIEN DODATKOWYCH PACJENTA

Lp. | Kod Wskazanie przepisu, na podstawie ktorego pacjentowi przystuguje
uprawien uprawnienie
dodatkowych
1 2 3
1. AZ Pacjent posiadajacy uprawnienia okreslone w art. 7a ust. 1 ustawy z
dnia 19 czerwca 1997 r. o zakazie stosowania wyrobéw zawierajacych
azbest (Dz. U. z 2017 1. poz. 2119)
2. IB Pacjent posiadajacy uprawnienia okre§lone w art. 46 ustawy
o $wiadczeniach
3. W Pacjent posiadajacy uprawnienia okreslone w art. 45 ustawy
o $wiadczeniach
4, PO Pacjent posiadajacy uprawnienia okreslone w art. 44 ustawy
o $wiadczeniach
5. WP Pacjent, o ktorym mowa w art. 133, art. 134, art. 135 ust. 1, art. 161,
art. 164 ust. 1, art. 170 ust. 1 i art. 206 ust. 1 ustawy z dnia 21
listopada 1967 1. o powszechnym obowiazku obrony Rzeczypospolitej
Polskiej (Dz. U. z 2017 r. poz. 14301 2217 oraz z 2018 r. poz. 138),
oraz zolnierz zawodowy, o ktdrym mowa w art. 24 ust. 7 pkt 2 i art. 67
|ust. 3 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2003 r. o shuzbie WQ]SkOWC_] zolierzy
. | zawodowych (Dz. U. z 2018 r. poz. 173)
6. ZK Pacjent posiadajacy uprawnienia okreslone w art. 43 ustawy -
S o $wiadezeniach
7. S Pacjent posiadajacy uprawnienia okre$lone w art. 43a ust. 1 ustawy

o $wiadczeniach
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Zaljcznik nr 2

IDENTYFIKATORY ODDZIALOW WOJ EW(')DZKICH. FUNDUSZU

Lp. | Identyfikator | Nazwa oddziatu wojewo6dzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia
1 12 3
1. |01 Doinos’lqski Oddziat Narodowego Funduszu Zdrowia we Wroclawiu
2. |02 Kujawsko-Pomorski Oddzial Narodowego Funduszu Zdrowia
' w Bydgoszczy
3. [ 03 Lubelski Oddziat Narodowego Funduszu Zdrowia w Lublinie
4. | 04 Lubuski Oddziat Narodowego Funduszu Zdrowia w Zielonej Gorze
5. 105 1.6dzki Oddziat Narodowego Funduszu Zdrowia w Lodzi
6. | 06 Matopolski Oddzial Narodowego Funduszu Zdrowia w Krakowie
7. | 07 Mazowiecki Oddziat Narodowego Funduszu Zdrowia w Warszawie
8. |08 Opolski Oddziat Narodowego Funduszu Zdrowia w Opolu
9. 109 Podkarpacki Oddziat Narodowego Funduszu Zdrowia w Rzeszowie
10. | 10 Podlaski Oddziat Narodowego Funduszu Zdrowia w Biatymstoku
11.] 11 Pomorski Oddziat Narodowego Funduszu Zdrowia w Gdaﬁsku
12.] 12 Slaski Oddzial Narodowego Funduszu Zdrowia w Katowicach
13.1 13 | Swietokrzyski Oddziat Narodowego Funduszu Zdrowia w Kielcach
14. ] 14 Warminsko-Mazurski Oddzial Narodowego Funduszu Zdrowia

w Olsztynie
15.1 15 Wielkopolski Oddzial Narodowego Funduszu Zdrowia w Poznaniu
16.| 16 Zachodniopomorski Oddzial Narodowego Funduszu Zdrowia

w Szczecinie
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Zalacznik nr 3

SPOSOB BUDOWY UNIKALNEGO NUMERU IDENTYFIKUJACEGO RECEPTE

NADAWANEGO PRZEZ ODDZIAEL. WOJEWODZKI FUNDUSZU

Numer recepty, o ktérym mowa w art. 96a ust. 1 pkt 6 ustawy, jest zbudowany z dwudziestu

dwoch cyfr, z ktérych:

2)

3)

4

1)

2)
b)

dwie pierwsze cyfry stanowig oznaczenie wersji wzoru recepty dla drukéw recept
posiadajacych unikalne numery identyfikujace recepty przydzielone przez oddzial
wojewddzki Narodowego Funduszu Zdrowia cyfry te to:

w przypadku lekarzy i felczerow — 02,

w przypadku pielegniarek i poloznych — 03;

cyfry trzecia i czwarta stanowig identyfikator wiasciwego oddzialu wojewoddzkiego

Funduszu okreslony w zalaczniku nr 2 do rozporzadzenia;

cyfry od piatej do dwudziestej sa ustalane przez Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia,

przy czym tworzg one unikalny, w ramach danego oddziatu wojewddzkiego Funduszu,

numer;

cyfra dwudziesta pierwsza przyjmuje wartos¢:

a)

b)

d)

»8" — dla recept na leki posiadajace kategori¢ dostepnosci ,,Rp”, $rodki spozywceze
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego 1 wyroby medyczne podlegajace
refundacji,

»9” — dla recept na leki posiadajace kategori¢ dostepnosci ,,Rpw”,

»> — dla recept na leki posiadajace kategori¢ dostgpnosci ,,Rp”, $rodki spozywceze
specjalnego przeznaczenia zywieniowego 1 wyroby medyczne podlegajace
refundacji, ordynowane samodzielnie przez pielegniarki i potozne,

,»,0” — dla recept na leki posiadajace kategorie dostgpnosci ,,Rp”, $rodki spozyweze
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego i wyroby medyczne podlegajgce
refundacji, ordynowane przez pielggniarki i potozne w ramach realizacji zlecen

Vlekarsk.ich (kontynuacja);

cyfra dwudziesta druga jest cyfra kontrolng obliczang wedtug algorytmu okre$lonego

w czgdci 11 zalgcznika nr 4 do rozporzadzenia.
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Zalacznik nr 4

SPOSOB BUDOWY UNIKALNEGO NUMERU IDENTYFIKUJACEGO RECEPTE
WYSTAWIANA W POSTACI ELEKTRONICZNEJ, NADAWANEGO PRZEZ PODMIOTY

Unikalny numer identyfikujacy recepty wystawiane w postaci elektronicznej jest zbudowany
z dwoch czesei. Czesei te nie sg polaczone w jeden cigg.
Na unikalny numer identyfikujacy recepty wystawiane w postaci elektronicznej moga sktadaé

sie wylacznie cyfry arabskie lub znaki literowe alfabetu tacinskiego.

1. Cze$¢ pierwsza numeru nie zawiera oznaczen literowych. Na czgé¢ ta sktada si¢ 12 blokow
cyfr lub liczb o stalej kolejnosci:

1) blok pierwszy reprezentowany przez cyfrg ,,2”;

2) blok drugi reprezentowany przez liczbg ,;16”;

3) blok trzeci reprezentowany przez liczbg ,,840”;

4) blok czwarty reprezentowany przez cyfre ,,17;

5) blok piaty reprezentowany przez liczbg ,,113883”;
6) blok szdsty reprezentowany przez cyfre ,,3”;

7) blok si6dmy reprezentowany przez liczbg ,,4424”;
8) blok 6smy reprezentowany przez cyfre ,,2”;

9) blok dziewigty reprezentowany przez cyfre ,,7”;

10) blok dziesiaty — stanowi on wewngtrzny identyfikator podmiotu nadawany automatycznie

przez Elektroniczng Platform¢ Gromadzenia, Analizy iv Udostepniania zasol;(')w
cyfrowych o Zdarzeniach Medycznych, o ktérej mowa w art. 7 ustawy o SIOZ; wartos¢
reprezentujaca ten blok jest kazdorazowo inna, moze ja stanowi¢ cyfra albo dowolna
liczba zawierajaca dowolnie wiele cyfr;

11) blok jedenasty reprezentowany przez cyfre ,,2”;

12) blok dwunasty reprezentowany przez cyfre ,,1”.

Warto$ci przyjmowane przez kolejne bloki, z wyjatkiem bloku 10, sa niezmienne.

Bloki przedzielone sg kropka.
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2. Czg$¢ druga numeru sklada si¢ z dobranych losowo 22 znakéw mogacych stanowi¢ cyfry
lub litery w dowolnych konfiguracjach.
Ta cz¢$¢ unikalnego numeru identyfikujacego recepty nadawana jest recepcie przez

konkretny podmiot w jego systemie wewnetrznym. Podmiot zapewnia unikalno$¢ numeru.
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Zalgcznik nr S

SPOSOB PRZEDSTAWIANIA DANYCH W POSTACI KODU KRESKOWEGO

CZESCT
1. Identyfikator osoby uprawnionej, o ktérej mowa w art. 2 pkt 14 ustawy o refundacji,

albo $wiadczeniodawce, o ktorym mowa w art. 5 pkt 41 ustawy o $wiadczeniach, jest

przedstawiany jako ciag czternastu cyfr, z ktérych:

1) cyfra pierwsza ma warto$¢ ,,2”;

2) cyfry od drugiej do dziesiatej maja warto$¢ okreslong w art. 96a ust.1 pkt 2 lit. d ustawy
Prawo farmaceutyczne; '

3) cyfry od jedenastej do trzynastej majg wartos¢ ,,0007;

4) cyfra czternasta jest cyfra kontrolng obliczang wedlug algorytmu okreslonego w czesei I1.
2. Data wystawienia recepty, o ktorej mowa w art. 96a ust. 1 pkt 5 lit. a ustawy Prawo

- farmaceutyczne, jest przedstawiana jako ciag dziesigciu cyfr, z ktérych:

1) cyfra pierwsza ma wartos¢ ,,4”;

2) cyfry od drugiej do piatej okreslaja numer roku;

3) cyfry szésta i siddma okreslaja numer miesigca w roku;

4) cyfry 6sma i dziewiata okreslaja numer dnia miesigca;

5) cyfra dziesigta jest cyfra kontrolng obliczang wedlug algorytmu okreslonego w czedci II.
3. Identyfikator pracownika medycznego, o ktorym mowa w art. 96a ust. 1 pkt 3 lit. ¢

ustawy Prawo farmaceutyczne, jest przedstawiany jako ciag dziesigciu cyfr, z ktérych:

1) cyfra pierwsza ma wartos¢ ,,3”;

2) cyfra druga ma warto$¢ ,,0” dla numeru, o ktérym mowa w art. 96a ust. 1 pkt 3 lit. ¢
ustawy Prawo farmaceutyczne;

3) cyfry od trzeciej do dziewiatej przyjmujg warto$§¢ odpowiedniego numeru, przy czym,
jezeli w identyfikatorze pojawiaja sig litery, sa one pomijane, natomiast jezeli odpowiedni
numer jest krotszy niz 7 znakéw, poprzedza si¢ go odpowiednig liczba zer;

4) cyfra dziesigta jest cyfra kontrolng obliczang wedlug algorytmu okreslonego w cze¢sci II.
4. Dane, o ktérych mowa w ust. 1-3 niniejszego zalacznika, mogg by¢ przedstawiane w

postaci jednego kodu kreskowego jako ciag trzydziestu cyfr, z ktérych:

1) cyfra pierwsza ma wartos¢ ,,57;

2) cyfry od drugiej do trzynastej okreslaja identyfikator osoby uprawnionej lub
$wiadczeniodawcey, o ktérym mowa w art. 96a ust. 1 pkt 2 ustawy Prawo farmaceutyczne,

w sposob okreslony w ust. 1 pkt 2 i 3 niniejszego zalgcznika;
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3) cyfry od czternastej do dwudziestej pierwszej okreslajg numer\ prawa wykonywania
zawodu, o ktérym mowa w art. 96a ust. 1 pkt 3 lit. ¢ ustawy Prawo farmaceutyczne, w
sposob okreslony w ust. 3 pkt 2 i 3 niniejszego zalgcznika;

4) cyfry od dwudziestej drugiej do dwudziestej dziewigtej okre$lajg date wystawienia
recepty, o ktorej mowa w art. 96a ust. 1 pkt 5 lit. a ustawy Prawo farmaceutyczne, w
sposOb okreslony w ust. 2 pkt 2-4 niniejszego zatgcznika; ,

5) cyfra trzydziesta jest cyfra kontrolna obliczang wedhug algorytmu okreslonego w czesci
IL
5. Dane, o ktérych mowa w ust. 1 i 2 niniejszego zalgcznika, mogg by¢é przedstawiane w

postaci jednego kodu kreskowego jako ciag dwudziestu dwoch cyfr, z ktérych:

1) cyfra pierwsza ma wartos$¢ ,,6”;

2) cyfry od drugiej do trzynastej okreslajg identyfikator osoby uprawnionej lub
Swiadczeniodawcy, o ktérym mowa w art. 96a ust. 1 pkt 2 ustawy Prawo farmaceutyczne,
w spos6b okreslony w ust. 1 pkt 2 i 3 niniejszego zalgcznika;

3) cyfry od czternastej do dwudziestej pierwszej okreslaja date wystawienia recepty, o ktérej
mowa w art. 96a ust. 1 pkt 5 lit. a ustawy Prawo farmaceutyczne, w sposéb okreslony w
ust. 2 pkt 2-4 niniejszego zalgcznika;

4) cyfra dwudziesta druga jest cyfra kontrolng obliczang wedlug algorytmu okreslonego
w czesei I1. “

6. Dane, o ktérych mowa w ust. 2 i 3, moga by¢ przedstawiane w postaci jednego kodu
kreskowego jako ciag osiemnastu cyft, z ktorych:

1) cyfra pierwsza ma wartos¢ ,,7”; |

2) cyfry od drugiej do dziewigtej okreslaja identyfikator pracownika medycznego, o ktérym
mowa w art. 96a ust.1 pkt 3 lit. ¢ ustawy Prawo farmaceutyczne, w sposb okreslony w
ust. 3 pkt 2 i 3 niniejszego zalgcznika;

3) cyfry od dziesiatej do siedemnastej okreslaja date wystawienia recepty, o ktérej mowa
w art. 96a ust. 1 pkt 5 lit. a ustawy Prawo farmaceutyczne, w sposob okreslony w ust. 2

‘pkt 2-4 niniejszego zatacznika;

4)  cyfra osiemnasta jest cyfra kontrolng obliczang wedtug algorytmu okreslonego w czesci
II.

7. Unikalny numer identyfikujacy recepte jest przedstawiany jako cigg dwudziestu

dwdch cyfr, zgodnie z zalacznikiem nr 3 do rozporzadzenia, w postaci kodu kreskowego:
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1) ,Przeplatany 2 z 5” (ITF), zgodnie z normg okreslajacg kody kreskowe — wymagania
dotyczace symboliki ,,Przeplatany 2 z 57, lub

2) ,JUCC/EAN-128” ze standardowym Identyfikatorem Zastosowania UCC/EAN o wartosci
,90”, zgodnie z normami okreélajqcymi kody kreskowe — wymagania dotyczace

symboliki ,,Kod 128” i: kody kreskowe — identyfikatory danych.

CZESC 11
ALGORYTM OBLICZANIA CYFRY KONTROLNE]J

Obliczanie cyfry kontrolnej odbywa si¢ wedlug nastepujacych krokéw:

1) mnozenie kolejnych cyfr kontrolowanego numeru (poza ostatnia, nieznang jeszcze cyfra
kontrolng) przez odpowiednie wagi wynoszace: 7 dla cyfry pierwszej, 9 dla cyfry drugiej,
1 dla cyfry trzeciej, 3 dla cyfry czwartej, 7 dla cyfry piatej, 9 dla cyfry széstej, 1 dla cyfry
si6dmej, 3 dla cyfry 6smej itd. cyklicznie;

2) sumowanie uzyskanych iloczynéw;

3) wyznaczenie reszty z dzielenia catkowitego uzyskanej sumy przez 10 (modulo 10);

4) uzyskana cyfra jest cyfra kontrolng.
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WZOR RECEPTY

Recepta

Swiadczeniodawca

Pacjent Oddzial NFZ

PESEL Uprawnienia
dodatkowe

Rp Odptatnos¢

Data wystawienia: Dane i podpis osoby

Data realizacji ,,od dnia™:

uprawnionej

Dane podmiotu drukujacego

Zalacznik nr 6
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Objasnienia:

Druga strona (rewers) recepty pozostaje pusta.

Dane, o ktérych mowa w art. 96a ustawy Prawo farmaceutyczne, umieszcza si¢ na recepcie w

nastepujgcych miejscach:

1)

2)

3)

4)

3)

6)

7

8)

9)

w czescl ,.Swiadczeniodawca” — dane, o ktérych mowa w art. 96a ust.1 ustawy Prawo

farmaceutyczne; '

w czesci ,,Pacjent” — dane, o ktérych mowa w art. 96a ust. 1 pkt 1 ustawy Prawo

farmaceutyczne;

w czesei ,,0ddzial NFZ” — dane, o ktérych mowa w art. 96a ust. 8 pkt 2 ustawy Prawo

farmaceutyczne albo dane, o ktérych mowa w art. 96a ust. 8 pkf 5 ustawy Prawo

farmaceutyczne; |

w czesci ,,Uprawnienia dodatkowe™:

a) kody uprawnien dodatkowych pacjenta okreslone w zalaczniku nr 1 do
rozporzadzenia: ’ _ |

— w przypadku wystapienia wylacznie uprawnienia dodatkowego okres’,lonego' w
pkt 1-6 zatgcznika nr 1 do rozporzadzenia jest wpisywany wylacznie kod tego
uprawnienia,

— w przypadku wystapienia uprawnienia dodatkowego okre$lonego w pkt 7
zatagcznika nr 1 do rozporzadzenia jest wpisywany kod tego uprawnienia oraz
kod uprawnienia dodatkowego okreslonego w pkt 1-6 zalacznika nr 1 do
rozporzadzenia, jezeli dotyczy, _

b) identyfikator, o ktérym mowa w art. 96a ust. 8 pkt 4 ustawy Prawo farmaceutyczne:
w czesei ,,Odptatno$é” — dane, o ktérych mowa w art. 96a ust. 8 pkt 7 ustawy Prawo
farmaceutyczne;

w czesci ,,Dane i podpis osoby uprawnionej” — dane, o ktérych mowa w art. 96a ust. 1 pkt
3 ustawy Prawo farmaceutyczne;

w czesci ,,Recepta” — unikalny numer identyfikujacy recepte, o ktérym mowa w art. 96a
ust. 8 pkt 6 ustawy Préwo farmaceutyczne;

w czesci ,,Dane podmiotu drukujgcego” — dane, o ktérych mowa w art. 96a ust. 1e ustawy |
Prawo farmaceutyczne; _ |

kod kreskowy umozliwiajacy automatyczny odczyt unikalnego numeru identyfikujgcego
recepte, o ktorym mowa w art. 96a ust. 8 pkt 6 ustawy Prawo farmaceutyczne, umieszcza

sie w dolnej czesci obszaru oznaczonego napisem ,,Rp”;
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10) kody kreskowe umozliwiajace automatyczny odczyt danych, o ktérych mowa w art. 96a
~ust. 1 pkt 1 lit. ¢ ustawy Prawo farmaceutyczne i w art. 96a ust. 1 pkt 3 lit. ¢ ustawy Prawo
farmaceutyczne oraz w art. 96a ust. 1 pkt 2 lit. d ustawy Prawo farmaceutyczne, umieszcza

sie odpowiednio:

a) kod kreskowy umozliwiajacy automatyczny odczyt numeru PESEL — w dolnej
czesci obszaru oznaczonego napisem ,,Pacjent”,

b) kod kreskowy umozliwiajacy automatyczny odczyt identyfikatora osoby
uprawnionej, o ktérym mowa w art. 96a ust. 1 pkt 3 lit. ¢ ustawy Prawo
farmaceutyczne — w polu recepty oznaczonej napisem ,,Dane i podpis osoby
uprawnionej”,

c) kod kreskowy umozliwiajacy automatyczny odczyt numeru REGON osoby
uprawnionej albo swiadczeniodawcy, o ktérym mowa w art. 96a ust. 1 pkt 2 lit. d

ustawy Prawo farmaceutyczne — w polu oznaczonym napisem ,,Swiadczeniodawca”.
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WZOR RECEPTY

Recepta

Swiadczeniodawca

Pacjent Oddziat NFZ

PESEL Uprawnienia
dodatkowe

Rpw Odplatnosé

Data wystawienia: Dane i podpis lekarza

Dane podmiotu drukujgcego

Zalacznik nr 7
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Objasnienia:

Druga strona (rewers) recepty pozostaje pusta.

Dane, o ktérych mowa w art. 96a ustawy Prawo farmaceutyczne, umieszcza si¢ na recepcie w

nastepujgcych miejscach:

1)
2)

3)

4)

3)
6)
7
8)

9

w czesci ,,Swiadczeniodawca” — dane, o ktérych mowa w art. 96a ust. 1 pkt 2 ustawy

Prawo farmaceutyczne;

w czesei ,Pacjent” — dane, o ktérych mowa w art. 96a ust. 1 pkt 1 ustawy Prawo

farmaceutyczne; ‘

w czgsei ,,0ddzial NFZ” — dane, o ktérych mowa w art. 96a ust. 8 pkt 2 ustaWy Prawo

farmaceutyczne oraz dane, o ktorych mowa w art. 96a ust. 8 pkt 5 ustawy Prawo

farmaceutyczne;

w cze;s’éi ,Uprawnienia dodatkowe”:

a) kody uprawnien dodatkowych pacjenta okres$lone w zalgczniku nr 1 do
rozporzadzenia:

— w przypadku wystgpienia wylacznie uprawnienia dodatkowego okre$lonego w
pkt 1-6 zalgcznika nr 1 do rozporzadzenia jest wpisywany wylgcznie kod tego
uprawnienia, |

— w przypadku wystgpienia uprawnienia dodatkowego okreslonego w pkt 7
zalacznika nr 1 do rozporzadzenia jest wpisywany kod tego uprawnienia oraz
kod uprawnienia dodatkowego okreslonego w pkt 1-6 zalacznika nr 1 do
rozporzadzenia, jezeli dotyczy,

b) identyfikator, o ktérym mowa w art. 96a ust. 8 pkt 4 ustawy Prawo farmaceutyczne:
w czgsci ,,Odplatnosé” — dane, o ktérych mowa w art 96a ust. 8 pkt 7 ustawy Prawo
farmaceutyczne;

w czgscei ,,Dane i podpis osoby uprawnionej” — dane, o ktérych mowa w art. 96a ust. 1 pkt
3 ustawy Prawo farmaceutyczne;

w czgsci ,,Recepta” — unikalny numer identyfikujacy recepte, o ktérym mowa w art. 96a
ust. 8 pkt 6 ustawy Prawo farmaceutyczne;

w czgscei ,Dane podmiotu drukujacego” — dane, o ktérych mowa w art. 96a ust. le ustaWy
Prawo farmaceutyczne;

kod kreskowy umozliwiajacy automatyczny odczyt unikalnego numeru identyfikujacego
recepte, o ktérym mowa w art. 96a ust. 8 pkt 6 ustawy Prawo farmaceutyczne, umieszcza

si¢ w dolnej czesci obszaru oznaczonego napisem ,,Rpw”;
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10) kody kreskowe umozliwiajace automatyczny odczyt danych, o ktérych mowa w art. 96a
ust. 1 pkt 1 lit. ¢ ustawy Prawo farmaceutyczne i w art. 96a ust. 1 pkt 3 lit. ¢ ustawy oraz
art. 96a ust. 1 pkt 2 lit. d ustawy Prawo farmaceutyczne umieszcza si¢ odpowiednio:

a) kod kreskowy umozliwiajacy automatyczny odczyt numeru PESEL — w dolnej
czesci obszaru oznaczonego napisem ,,Pacjent”,

b) kod kreskowy umozliwiajacy automatyczny odczyt numeru prawa wykonywania
zawodu osoby uprawnionej, o ktdrej mowa w art. 96a ust. 1 pkt 3 lit. ¢ ustawy Prawo
farmaceutyczne — na polu recepty oznaczonej napisem ,,Dane i podpis lekarza”,

¢) kod kreskowy umozliwiajagcy automatyczny odczyt numeru REGON osoby
uprawnionej albo $wiadczeniodawcy, o ktérym mowa w art. 96a ust. 1 pkt 2 lit. d

ustawy Prawo farmaceutyczne — w polu oznaczonym napisem ,,Swiadczeniodawca”.
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UZASADNIENIE

Przedmiotowy projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia, zwany dalej ,,projektem”
stanowi realizacj¢ upowaznienia ustawowego zawartego w art. 96a ust. 12 ustawy z dnia 6
wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211 oraz z 2018 r. poz. ...),
zwanej dalej ,,ustawg”. Konieczno$¢ wydania nowego rozporzadzenia na tej podstawie wynika
ze zmiany tre$ci przedmiotowego upowaznienia dokonanej ustawg z dnia .... 0 zmianie

niektérych ustaw w zwigzku z wprowadzeniem e-recepty (Dz. U. poz. ...).

Dotychczas kwestie wystawiania, realizacji i kontroli recept, poza ustawg, okre$lone byty
w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie recept lekarskich (Dz. U. z 2017 r. 1570)
i rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 28 pazdziernika w sprawie recept wystawianych
przez pielggniarki i polozne (Dz. U. poz. 1589), zwanymi dalej ,rozporzadzeniami

poprzedzajgcymi”.

Projekt unifikuje. w jednym rozporzadzeniu zasady dotyczace realizacji recept
wystawionych przez wszystkie osoby, ktére majg do tego uprawnienia, tj. lekarzy, lekarzy

dentystow, felczerow, starszych felczerow, pielggniarki i potozne.

Projekt okresla sposéb realizacji recept wystawianych w postaci elektronicznej, jak i w

postaci papierowej, oraz zakres niezbednych danych do ich realizacji.

Z uwagi na fakt, ze zasady i tryb wystawiania recept zostaly w wigkszosci przeniesione z
poziomu wykonawczego do ustawy, projektowane rozporzadzenie okresli przede wszystkim

elementy niezbgdne do realizacji recept.
Rozwigzania szczegdtowe.

W § 1 projektu okreslono podstawowe pojecia, ktore sa stosowane w ustawie. W
stowniczku wprowadzono takze skroty, w tym skréty tytulow ustaw przywolywanych w
dalszych przepisach projektu.

W § 2 projektu przesadzono, ze dane okreslone w art. 96a ust. 1 ustawy nanosi si¢ na
awersie recepty w sposob czytelny i1 trwaly, przewidujac takze mozliwo$¢ naniesienia tych

danych za pomoca wydruku, pieczatki lub naklejki.

Wymog ten wynika z faktu czgstego wpisywania danych na reéept(; przez osobg ja

wystawiajaca w sposob niewyrazny, trudny do odczytania. Takie dziatanie prowadzi¢ moze do
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probleméw z odczytaniem podstawowych informacji o przepisanym leku, jego mocy czy
postaci farmaceutycznej. To z kolei prowadzi¢ moze do odmowy realizacji recepty w sytuacji
kiedy osoba wydajaca lek nie moze samodzielnie ustali¢ tych danych, albo ma w tym wzgledzie
watpliwosci, co byloby w pelni uzasadnione pryncypiami ochrony zdrowia i zycia. Tym samym
analizowany przepis ma na celu ograniczenie przypadkéw ww. watpliwosci interpretacyjnych,
a co za tym idzie — przypadkow, kiedy pacjent odsytany jest z apteki albo punktu aptecznego

do osoby wystawiajgce] recepte z uwagi na jej nieczytelnos¢.

Wymog trwatego nanoszenia danych na recepcie réwniez podyktowany jest wzgledami
pewnosci tego, ze te tresci, ktére wprowadzono na recepte sg jednoznaczne (nie sg np.
niewyrazne, rozmazane, naniesione za pomocg latwo niszczacego si¢ materialu) i zgodne' z
intencja osoby wystawiajacej recepte, w tym przede wszystkim ze nie zostaly sfalszowane.
Nalezy w tym miejscu wskazag, ze stosownie do art. 96 ust. 5 pkt 3 ustawy, podstawa odmowy

realizacji recepty jest uzasadnione podejrzenie co do autentycznosci recepty.

Nalezy przy tym nadmieni¢, ze omawiany przepis nie odbiega od analogicznych

przepiséw zawartych w rozporzadzeniach poprzedzajacych, na ktérych byt wzorowany.

- W § 3 projektu wskazano, ze sposéb budowy unikalnego numeru identyfikujacego recepte

wstawiang w postaci:
papierowej — okre§lono w zataczniku nr 3 do projektu,
elektronicznej — okreslono w zatagczniku nr 4 do projektu.

W analizowanym paragrafie zapisano rowniez, zZe sposob przedstawiania ww. unikalnego
numeru oraz niektérych innych danych zawartych na recepcie za pomocg stosownego kodu

kreskowego, okreslono w zalaczniku nr 5 do projektu.

Oprécz okreslania sposobu nadawania omawianego unikalnego numeru, w analizowanym
paragrafie opisano procedur¢ nadawania tego numeru, takze w przypadku recept w postaci
elektronicznej, oraz okreslone zostaly wymagania i uprawnienia dla tych, ktérym numery te sg

przydzielane. Wérdd fych przewidziano:

- obowigzek zaopatrywania si¢ 0s6b uprawnionych i §wiadczeniocdawcodw w druki recept
we wlasnym zakresie, po przydzieleniu im unikalnych numeréw identyfikujacych, chyba ze
recepta bedaca konsekwencja udzielanego $wiadczenia zostanie wystawiona po jej
wydrukowaniu w miejscu jego udzielania (u osoby uprawnionej, albo u §wiadczeniodawcy) z

nadrukowanym juz unikalnym numerem identyfikujacym recepte,
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- obowigzek wykorzystywania zakreséw liczb stanowigcych - unikalne numery
identyfikujace recepty i drukéw recept zawierajacych te numery wylgcznie przez tych, ktorym

zostaly one przydzielone,

- mozliwo$¢ wykorzystania kazdego z unikalnych numeréw identyfikujgcych recepty

tylko jeden raz,

- prawo zwrécenia si¢ do oddziatu wojewédzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia z
wnioskiem o przydzielenie zakreséw liczb bedacych ww. numerami, za posrednictwem

podmiotu drukujacego recepty.
Przepisy te majg na celu przede wszystkim przeciwdziatanie naduzyciom.

Nalezy przy tym nadmieni¢, Ze omawiany przepis odzwierciedla w wiekszosci
analogiczne przepisy zawarte w rozporzadzeniach poprzedzajacych, na ktorych byl
wzorowaﬁy. Novum stanowi gléwnie projektowany ust. 7 odnoszacy si¢ w omawianym

aspekcie do recept wystawianych w postaci elektronicznej.

W § 4 projektu okreslono wymiary recepty. Wymég ten odnosi si¢ jedynie do recepty
wystawianej w postaci papierowej, poniewaz w przypadku recepty w postaci elektronicznej nie
bedzie to recepta w tradycyjnym rozumieniu, gdzie jest ona utozsamiana i funkcjonuje
w swiadomosci spotecznej jako kartka papieru. Recepta elektroniczna bedzie ﬁmkcjonoWala

W przestrzeni wirtualnej, nie bgdzie sama w sobie czym$ namacalnym.

Wymiary recepty w postaci papierowej okreslono w taki sposéb, aby zapewni¢ wymog
jej czytelnosci wynikajacy z oméwionego wczesniej § 2 projektu, a jednoczesnie aby
umozliwi¢ zamieszczenie na recepcie wszystkich wymaganych tresci. Z powyzszych
wzgledow projekt okresla wymiary minimalne recepty. Te natomiast nie sa zmieniane w

stosunku do wymagan wynikajacych z rozporzadzen poprzedzajacych.

W analizowanym paragrafie okre§lono rdwniez wzér recepty w postaci papierowej na
produkt leczniczy posiadajgcy kategori¢ dostgpnosci ,,Rpw” (zatagczniku nr 7). Wzér recept dla
produktéw leczniczych o pozostalych kategoriach dostepnosci (Rp, Rpz), a takze wyrobow
medycznych i §rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego okreslono

natomiast w zalgczniku nr 6 do projektu.
‘W § 5 projektu uregulowano czynnosci zwigzane z realizacjg recepty skladajace sie na
ciag dzialan przy realizacji recepty okreslanych jako jej otaksowanie. W duzej czesei

proponowane przepisy odzwierciedlaja te zawarte w rozporzadzeniach poprzedzajacych.
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Nowosécia w stosunku do stanu .dotychczasowego jest wprowadzenie obowigzku
wytworzenia ,,Dokumentu Realizacji Recepty” w postaci elektronicznej, jako formy
otaksowania recepty elektronicznej, oraz wprowadzenie przepisu nakazujgcego
przechowywanie tego dokumentu w Systemie Informacji Medycznej. Przepis ten, okreslajacy
w istocie, w jaki sposéb nastepuje rozliczenie realizacji recepty, urealnia zafunkcjonowanie

recepty elektronicznej w wymiarze praktycznym.

W analizowanym paragrafie przewidziano dane wymagane w Dokumencie Realizacji
Recepty, ktore sg konieczne w przypadku kazdej recepty, oraz dodatkowe wymagane dane dla
Dokumentu Realizacji Recepty odnoszacego si¢ do recepty, na ktérej przepisano podlegajacy
refundacji produkt leczniczy, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub

wyréb medyczny.

Ponadto okre$lono dane, ktére w zaleznosci od okreslonej sytuacji, moga byé

zamieszczone na recepcie.

W § 6 projektu okreslono w sposéb enumeratywny przypadki, kiedy jest mozliwos$¢
realizacji recepty niespelniajacej niektérych wymagan, a jednoczesnie spetniony jest warunek

zawierania przez nig okre$lonych bezwzglednie wymaganych danych.

W tym wzgledzie analizowany przepis nie odbiega od analogicznych zapiséw
rozporzgdzen poprzedzajacych. Za zawarciem analizowanego przepisu W projekcie
przemawiajg wzgledy racjonalnosci. Celem projektodawcy jest, aby w przypadkach kiedy
zawarto$¢ merytoryczna recepty jest pelna i zgodna z wymogami prawa, a odstgpstwa od
wymogdéw prawa sg niewielkie i nie rzutuja w zaden sposo6b na walor recepty, moglo dojs$¢ do
jej realizacji, bez koniecznosci odsylania pacjenta do lekarza. Chodzi o przypadki, kiedy
réznice pomiedzy faktyczng recepta a wymogami prawnymi sprowadzaja si¢ do nieistotnych
kwestii technicznych, zwigzanych gléwnie z przestrzennym rozmieszczeniem danych na
recepcie, czy do réznic w ksztalcie lub rozmiarze recepty w stosunku do wzoru. W ocenie
projektodawcy tego typu réznice nie powinny zawsze by¢ przyczyna tego, by recepta nie mogia
by¢ honorowana. Przepis sformulowany jest w konwencji fakultatywnego uprawnienia osoby
realiiujqcej recepte w aptece albo punkcie aptecznym, gdzie tej osobie przydaje si¢ mozliwo$é
postgpienia w sposéb pro-pacjencki. Przy tym na tej osobie spoczywa¢ ma wowczas cigzar (i
pewne ryzyko) dokonania subiektywnej oceny na ile dane odstepstwo jest akceptowalne, tzn.
na ile jest nieznaczne i nie dyskredytuje recepty z punktu widzenia chociazby innych wymagan

przewidzianych w projekcie, w tym np. wzgleddw czytelnosci, o czym mowa wczesniej w
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niniejszym uzasadnieniu. Za tym podaza takze konieczno$¢ uznawania przez Narodowy
Fundusz Zdrowia takiego dyskrecjonalnego prawa osob realizujacych recepte w tych

przypadkach, gdzie mozna uzna¢, ze ich dziatanie miato obiektywnie racjonalne podstawy.

Ta propozycja przepisu w projekcie nie odbiega od analogicznych przepisé6w

rozporzadzen poprzedzajacych.

W § 7 umozliwiono nie zamieszczanie na recepcie ,,pro auctore” danych okreslonych w
art. 96 ust. 1 pkt 2 lub 3 ustawy, o ile dane te bytyby naniesione na t¢ recepte w postaci nadruku,
naklejki lub pieczeci.

Celem tego przepisu jest umozliwienie odstepstwa od zasady nanoszenia na receptg
danych pacjenta w przypadku recept ,,pro auctore” (czyli dla wystawiajgcego), jezeli na tej
recepcie znajdujg si¢ czytelne i naniesione w sposob trwaly dane wystawiajgcego (osoby
uprawnionej), bowiem jest oczywiste, ze dane te sa w takim przypadku tozsame. Przepis ten
ma zatem na celu uniknigcie sytuacji dublowania danych podczas wystawiania recepty, na co

pierwotnie wskazywato srodowisko lekarzy.

Ta propozycja przepisu w projekcie nie odbiega od analogicznych zapis6w rozporzgdzen

poprzedzajacych.

W § 8 projektu unormowano przede wszystkim szereg mozliwosci realizacji recepty
pomimo okreslonych brakéw w stosunku do obowigzujacych wymogdw, lub skorygowania na
recepcie danych wpisanych w sposob bledny lub niezgodny z przepisami ustawy. Dotyczy to
W sposob oczywisty wylacznie recept wystawionych w postaci papierowej, bowiem docelowo
jedyna postacig recepty bedzie postaé elektroniczna, istniejgca jak wspomniano wczesdniej, w
przestrzeni wirtualnej, ktora nie bgdzie mogla by¢ zmieniana zar6wno na poziomie osoby
wystawiajacej recept¢ (na tym poziomie recepta bedzie mogla by¢ jedynie anulowana i
wycofana w dedykowanym systemie, a w przypadku konieczno$ci skorygowania danych na
recepcie — bedzie to mozna zrobi¢, zgodnie z zalozeniami rzeczon.ego systemu, wylgcznie
poprzez wystawienie kolejnej recepty) ani na etapie realizacji w apte.ce czy punkcie aptecznym,

gdzie system nie bedzie umozliwial jakiegokolwiek edytowania samej recepty.

Redakcja powyzszego przepisu jest odzwierciedleniem licznych postulatéw srodowisk
lekarzy, farmaceutéw i pacjentow, aby wzgledami formalnymi majacymi swe Zrodto na etapie
preskrypcji, nie uzasadnia¢ koniecznosci odmowy realizacji pacjentowi recepty w aptece albo

punkcie aptecznym (wigzace] si¢ czgsto z konieczno$ci powrotu pacjenta do osoby
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wystawiajgcej recepte), wzglednie aby nie byly one przyczyna dla realizacji recepty bez
preferencji wynikajacych z ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrob6w medycznych (Dz. U. z
2017 r. poz. 1844), zwlaszcza w sytuacji gdy przyjecie przepisanych lekow jest konieczne ze

wzgledu na stan zdrowia pacjenta.

Nalezy w tym miejscu zastrzec, ze dokonywanie zmian na recepcie w enumeratywnie
wymienionych przypadkach, nalezy postrzega¢ przez pryzmat wylgcznie uprawnienia (a nie
obowigzku) osoby realizujacej recept¢. Tym samym takie dzialania traktowaé nalezy jako

uprawnienie farmaceuty podyktowane ochrong zdrowia pacjenta.

Cel powyzszej propozycji przepisu w projekcie nie odbiega co do istoty od analogicznych

zapisOw rozporzadzen poprzedzajacych.

W § 9 projektu okreslono, ze w przypadku realizacji recepty papierowej, na ktorej
przepisano wiecej niz jeden produkt leczniczy, Srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyréb medyczny, termin realizacji takiej recepty liczony jest oddzielnie dla
kazdego z tych produktow, srodkéw, wyrobéw. Wynika to z jednej strony z tego, ze zgodnie z
art. 96a ust. 7 ustawy terminy realizacji recepty sa rézne w. zaleznosci od rodzaju produktu
leczniczego, z drugiej —z faktu, ze brak jest wyraznego okres$lenia w przepisach prawa terminu
realizacji recepty, na ktorej przepisano wyréb medyczny lub ww. srodek spozywczy. Stad
wniosek, ze zastosowanie ma termin podstawowy, tj. 30 dni od daty wystawienia recepty albo

naniesionej na recepcie daty realizacji ,,od dnia”.

Ta propozycja przepisu w projekcie nie odbiega od analogicznych zapiséw rozporzadzen

poprzedzajacych,

W § 10 przesadzono, ze w przypadku refundowanych produktéw, srodkéw lub Wyrobow
pobiera si¢ wysokos$¢ doptaty swiadczeniobiorcy proporcjonalnie do ilosci wydanego produktu,
$rodka czy wyrobu. Przepis ten ma zatem na celu naliczenie proporcjonalnie oplaty ryczattowej

w sytuacji, gdy w aptece wydawane jest niepelne opakowanie produktu leczniczego.

§ 11 projektu okresla, jaki dodatkowy dokument nalezy okaza¢ w przypadku realizacji
recepty, na ktorej przepisano refundowany produkt leczniczy, Srodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyréb medyczny, wystawionej dla osoby uprawnionej do.

$wiadczen opieki zdrowotnej na podstawie przepiséw o koordynacji.
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Regulacja przewiduje obowigzek przedlozenia tego dokumentu — w zaleznosci od miejsca
realizacji — przez apteke¢ albo punkt apteczny, we wlasciwym oddziale wojewodzkim

Narodowego Funduszu Zdrowia.

Z kolei w § 11 projektu okreslono, jakie dodatkowe dokumenty — w zaleznoéci od
przypadku — nalezy okaza¢ podczas realizacji recepty, wystawionej na rzecz osoby posiadajacej

uprawnienie dodatkowe, okre$lone w zataczniku nr 1 do projektu.

Powyzsze przepisy maja na celu maksymalnie uprawdopodobnié, ze stan posiadania
uprawnieft wynikajacy z recepty, znajduje kazdorazowo odzwierciedlenie w rzeczywistosci i
stosownych dokumentach urzgdowych, ktére ze swej natury stanowic¢ majg dowod tego, co jest
w nich stwierdzone. Tym samym maja przeciwdziata¢ wytudzeniom $rodkéw publicznych np.
poprzez nienalezna refundacj¢. W tym sensie przepis stanowi zabezpieczenie, ze $rodki
przeznaczone na refundacje nie bgda marnotrawione poprzez ich zwigkszone alokowanie na
rzecz osoOb, ktére nie maja w tym wzgledzie zadnych dodatkowych, czy bardziej

preferencyjnych uprawnien.

W § 13 przesadzono, ze recepta transgraniczna, zawierajgca okreslone dane, w tym adres
udzielania $wiadczenia oraz oznaczenie panstwa czlonkowskiego UE, jest w Polsce
realizowana za pelna odplatnoscia. Przepis ten odzwierciedla rowniez wymagania dyrektywy
Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/24/UE z dnia 9 marca 2011 r. w sprawie stosowania
praw pacjentow w transgranicznej opiece zdrowotnej (Dz. Urz. UE L 88 z 04.04.2011, str. 45

oraz Dz. Urz. UE L 353 z 28.12.2013, str. 8) w przedmiocie zawartosci tresci recepty |

transgranicznej. W tym wzgledzie zachowana zostala konsekwencja w stosunku do
rozporzadzen poprzedzajacych.

W § 14 projektu okreslono gdzie i w jakim standardzie przechowywane majg by¢ recepty
w postaci elektronicznej oraz wskazano krag podmiotéw uprawnionych do dostgpu do

przechowywanych recept elektronicznych.

Ma to na celu zapewnienie szeroko pojete bezpieczenistwa danych zawartych w takich

receptach oraz wylgczenie mozliwosci naduzy¢ na tym polu.

W § 15 zawarto przepisy dotyczace miejsca i sposobu przechowywania recept w postaci

papierowej. Przemawiajg za tym te same wzgledy, co powyzej, jak rowniez przepis ma na celu

ukonstytuowanie takich wymogéw, ktére stworza odpowiedni kontekst dla prowadzenia

kontroli aptek w zakresie zrealizowanych recept.
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W § 16 1 17 zawarto przepisy przejsciowe umozliwiajgce realizacj¢ recept wystawionych
w formie papierowe]j takze po wejsciu w zycie nowego rozporzadzenia. Dopuszczono takze
stosowanie przez okres nie dtuzszy niz 12 miesi¢cy od dnia wejscia w Zycie rozporzadzenia
dotychczasowych drukéw recept zgodnych z wcze$niejszymi wzorami okreslonymi w
rozporzadzeniach poprzedzajacych. Projektowane przepisy przejs$ciowe sa konieczne w celu
ochrony interesu pacjentéw i nie blokowania wystawiania recept na posiadanych jeszcze
starych drukach recept. Nie przewiduje si¢, aby projektowane rdzporzqdzanie mialo istotny
wplyw na przedsiebiorcow. W ogromnej wigkszosci powiela ono przepisy rozporzadzen
poprzedzajacych projektowane rozporzadzenie, przy czym znaczna czg¢$C zapisOw
rozporzadzenia poprzedzajacego zostala inkorporowana do ustawy, na podstawie ktorej
rozporzadzenie to jest wydawane. W zwiazku z powyzszym przygotowane rozwigzania
dotyczace procesu realizowania recept, sa w wigkszosci znane i stosowane od wielu lat, a zatem

nie powinny by¢ zaskoczeniem dla podmiotéw, do ktérych sa adresowane.

Rozporzadzenie wejdzie w zycie w terminie 7 dni od daty podpisania. Tak krétki termin
determinowany jest nowelizacjg ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne za
posrednictwem uchwalonej przez Sejm ustawy z dnia 1 marca 2018 r. o zmianie niekt6rych
ustaw w zwigzku z wprowadzeniem e-recepty, z ktéra przedmiotowy projekt rozporzadzenia
jest $cisle zwigzany. Zaproponéwanie krétkiego vacatio legis ma na celu uniknigcie stanu lukio
prawnej pomiedzy znowelizowang ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
a rozporzadzeniem, ktére ma by¢ wydane na podstawie art. 96a ust. 12 tej ustawy. Niezaleznie
od powyzszego, jak wskazano powyzej, projektowane rozporzadzenie powiela w znacznej
czés'ci regulacje poprzednio obowigzujgcego aktu prawnego, stad nie zachodzi ryzyko braku
przygotowania podmiotéw, do ktérych jest adresowane i realizujacych jego postanowienia. W
tych okolicznosciach, w ocenie projektodawcy krotkie vacatio legis jest uzasadnione, a przy
tym dopuszczalne w $wietle ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o oglaszaniu aktéw normatywnych
i niektérych innych aktéw prawnych (Dz. U. poz. Z 2017 r. 1523). Takiemu dziataniu nie stojg

na przeszkodzie zasady demokratycznego panstwa prawnego.
Wraz z wejsciem w Zycie projektowanego rozporzgdzenia, utracg moc:

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepisdéw technicznych 1 w zwiazku z tym nie
podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepisow rozporzadzenia Rady Ministréw
z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji

norm i aktéw prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).
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Projektowane rozporzadzenie jest zgodne prawem Unii Europejskie;j.

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

zamierzonego celu.

Projektowane  rozporzadzenie = pozostanie = bez  wptywu na  dzialalnosé

mikroprzedsigbiorcéw, matych i §rednich przedsiebiorcow.

Projekt rozporzadzenia nie wymaga przedstawienia wlasciwym instytucjom i organom
Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu celem uzyskania opinii,

- dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia projektu.
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Przedmiotowy projekt rozporzqdzema stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego zawartego
w art. 96a ust. 12 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, zwanej dalej
,ustawg”. Konieczno$¢ wydania nowego rozporzadzenia na tej podstawie wynika ze zmiany
tre$ci przedmiotowego upowaznienia dokonanej ustawa z dnia 1 marca 2018 r. o zmianie
niektorych ustaw w zwigzku z wprowadzeniem e-recepty (Dz. U. poz. ...).

Obowiazek wydania nowego rozporzadzenia wynikat dodatkowo z koniecznos$ci dostosowania
regulacji rozporzadzenia do wymogdéw konstytucyjnych, okreslajacych podzial migdzy materig
ustawowg a materi¢ przepiséw wykonawczych. Majac na wzgledzie powyzsze z poziomu
rozporzadzenia do ustawy zostala przeniesiona wigkszos¢ danych jakie powinny znalez¢ si¢ na
recepcie. Niezaleznie od powyzszego w rozporza,dzeniu beda regulowane m.in. sposob realizacji
recepty, nadawanie numeréw receptom czy wymlar i wz0r recepty.

2. Rekomendowane ,rozwu;zame, w tym planowane narzqdzna interwencji, i oczeklwany
-~ efekt

Rozporzqdzeme unifikuje zasady dotyczqce wystaw1an1a i reahzacp recept dla wszystklch 0s0b,
ktore majg uprawnienia do ich wystawiania tj. lekarzy, lekarzy dentystéw, felczeréw, starszych
felczeréw, pielggniarek i potoznych.

Rozporzadzenie okresli sposéb wystawiania oraz realizacji recept zaré6wno w postaci
elektronicznej, jak i w postaci papierowej. Nowa regulacj¢ beda stanowié przepisy dotyczace
recepty w postaci elektroniczne;.

W rozporzadzeniu beda okre§lone réwniez dane dotyczace realizacji recept, warunkéw ich
przechowywania.

Z uwagi na fakt, ze zasady i tryb wystawiania recept z poziomu rozporzgdzenia zostaly
przeniesione do ustawy, projektowane rozporzadzenie okresli jedynie elementy niezbgdne do
realizacji recept.

3. Jak problem zostal rozwigzany w inmych krajach, w szczegélnosci. krajach
cztonkowskich OECD/UE?

Projektowane przepisy nie byly przedmiotem ahalizy poréwnawczej z systemami przyjetymi w




innych krajach.

4: Poginioty, na ktore oddzialuje projekt . > > Hifiig ¢ ¢ Lo T
Grupa Wielko$é Zrédto danych Oddziatywanie

Szybsze i

Osoby uprawnione | 500 000 Rejestry zawodowe sprawniejsze z

do  wystawiania mniejszg liczbg

recept bledow
wystawianie
recept

Apteki/punkty Gléwny Inspektorat Szybsza

apteczne ponad 14,5 tys. | Farmaceutyczny realizacja recept

e I P N R S x R R . «
¢3. eInformacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikow konsultacji -«

Projekt rozporzadzenia byl poddany pre-konsultacjom poprzedzajacym przygotowanie projektu.
W ramach tych pre-konsultacji byt przekazany Narodowemu Funduszowi Zdrowia, Naczelnej
Izbie Lekarskiej, Naczelnej Izbie Aptekarskiej oraz Naczelnej Izbie Pielegniarek i Potoznych.
Przedmiotowy projekt zostat przedstawiony do opiniowania i konsultacji publicznych uczelniom
medycznym, samorzagdom zawodéw medycznych oraz innym organizacjom zrzeszajagcym osoby
wykonujagce zawody medyczne, organizacjom zrzeszajacym przedstawicieli przemystu
farmaceutycznego, a takze zrzeszeniom pacjentdw, w tym nastgpujagcym podmiotom z 7 -
dniowym terminem na zglaszanie uwag:

1) Business Centre Club;

2) Federacji Zwigzkéw Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia i Pomocy

Spotecznej;

3) Federacji Zwigzkéw Pracodawcdéw Ochrony Zdrowia Porozumienie Zielonogorskie;

4) Forum Zwiazkéw Zawodowych;

5) Izbie Gospodarczej ,,Farmacja Polska”;

6) Izbie Gospodarczej ,,Apteka Polska”;

7) Krajowej Izbie Lekarsko-Weterynaryjnej;

8) Pracodawcom RP;

9) Naczelnej Izbie Aptekarskiej;

10) Naczelnej Izbie Lekarskiej;

11) Naczelnej Izbie Pielggniarek i Potoznych;

12) Krajowej Izbie Diagnostéw Laboratoryjnych;

13) Krajowej Izbie Fizjoterapeutow;

14) Ogdlnopolskiemu Porozumieniu Zwigzkéw Zawodowych;

15) Ogdlnopolskiej Izbie Gospodarczej POLMED;

16) Ogélnopolskiemu Zwiazkowi Zawodowemu Lekarzy;

17) Ogélnopolskiemu Zwigzkowi Zawodowemu Pielegniarek i Potoznych;

18) Konfederacji Lewiatan;

19) Polskiej Izbie Handlu;




20) Polskiej Izbie Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobéw Medycznych POLFARMED;

21) Polskiej Izbie Zielarsko-Medycznej i Drogeryjne;j;

22)Polskiemu Stowarzyszeniu Zagranicznych Producentéw i Importeréw Lekéw

Weterynaryjnych;

23) Polskiemu Zwiazkowi Pracodawcéw Przemystu Farmaceutycznego;

24) Polskiemu Zwigzkowi Producentéw Lek6w bez Recepty PASMI;

25) Polsko — Niemieckiej Izbie Przemystowo — Handlowej;

26) Stowarzyszeniu Farmaceutéw Szpitalnych;

27) Stowarzyszeniu Importeréw Rownoleglych Produktow Leczmczych

28) Stowarzyszeniu Magistréw i Technikéw Farmacji;

29) Zwigzkowi Pracodawcédw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych ,,INFARMA?”;

30) Zwigzkowi Pracodawcow Branzy Zoologicznej HOBBY FLORA ZOO '

~ 31) Zwigzkowi Pracodawcéw Hurtowni Farmaceutycznych;

32) Porozumieniu Pracodawcéw Ochrony Zdrowia; :

33) Zwigzkowi Zawodowemu Technikéw Farmaceutycznych R.P.;

34) Zwiqzkowi Rzemiosta Polskiego.
Wyn1k1 oplmowama i konsultacji publicznych zostang omdéwione, w raporc1e dotaczonym do
niniejszej oceny, po ich zakonczeniu.
Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dzialalnosci lobbingowej w procesie stanowienia
prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248) oraz § 52 uchwaly nr 190 Rady Ministréw z dnia 29
pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministréw (M.P. 22016 r. poz. 1006, z p6Zn. zm.),
niniejszy projekt zostat opublikowany w Biuletynie Informacji Publicznej Ministra Zdrowia oraz
w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Rzagdowego Centrum Legislacji, w
serwisie ,,Rzadm_Proces Legislacyjny”. '

(oMW plywinalsektorgfinansow, publicznyc
(ceny stale z ...... I.) Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [min z1]

Lgcznie
0 | (0-10)

Dochody ogdlem

budzet panstwa

JST

pozostale  jednostki
(oddzielnie)

Wydatki ogolem

budzet panstwa

JST

pozostate  jednostki
(oddzielnie)

Saldo ogélem

budzet panstwa

JST

pozostale  jednostki
(oddzielnie)




Zrédta
finansowania
Dodatkowe Projektowana regulacja nie bedzie miala wplywu na sektor finanséw
informacje, w | publicznych.
tym wskazanie
zrédet danych i
przyjetych do
obliczen
Czas w latach od wejscia w Lgcznie
zycie zmian (0-10)
W ujeciu | duze
pienigzny | przedsi¢biorstw
m a
(wmin zt, | sektor mikro-,
ceny stale z | matych i
...... r.) srednich

przedsigbiorstw

rodzina,

obywatele oraz

gospodarstwa

domowe

(dodaj/u

sun)
W ujeciu | duze
niepieni¢zn | przedsigbiorstw
ym a

sektor mikro-,

matych i

s$rednich

przedsiebiorstw

rodzina,

obywatele oraz

gospodarstwa

domowe

(dodaj/usun)

(dodaj/usun) _
Dodatkowe | Projektowana regulacja nie bedzie miata wptywu na konkurencyjnos¢ gospodarki
.informacje, | i przedsiebiorczosé. Projektowane rozporzadzenie w zasadniczej wickszosci
w tym | powiela przepisy rozporzadzen poprzedzajacych projektowane rozporzgdzenie,
wskazanie | przy czym znaczna czg¢$¢ przepisOw rozporzadzenia poprzedzajacego zostala
zrédet inkorporowana do ustawy. W zwiazku z powyzszym przygotowane rozwigzania
danych i | dotyczace procesu realizowania recept, sg w wiekszo$ci znane i stosowane od




przyjetych | wielu lat, a zatem nie powinny wptywa¢ na dziatalnos¢ podmiotéw, do ktorych sa
do obliczen | adresowane.
zalozen

8. Zmiana obclqzen regulacyjnych (w, tym Qbowmzkow mformacyjnych) wymkajqcych z
- projektu

et . 5

X Nie dotyczy
Wprowadzane s3 obcigzenia []tak

poza bezwzglednie wymaganymi przez [ nie

UE (szczegbdly w odwrdcone] tabeli [] nie dotyczy

zgodnosci).- _

Zmniejszenie liczby || zwigkszenie liczby dokumentéw

dokumentéw [} zwigkszenie liczby procedur
] zmniejszenie liczby [ ] wydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy

procedur [] inne:
[] skrécenie czasu na

zalatwiehie sprawy
[ 1inne:
Wprowadzane obcigzenia sa [ Jtak

przystosowane do ich elektronizacji. [ nie

[ nie dotyczy

Komentarz:

9. "Wplyw na rynek pracy. K ,
Nie wplywa na rynek pracy.

"10. Wplyw na pozostale obszary b ]
[l  $rodowisko [L] demografia X informatyzacja

naturalne [] mienie pafistwowe X zdrowie
[] sytuacja i

rozwdj regionalny

inne:
\;Ov;l};:vvileme Nie ma wplywu na pozostale obszary
11. Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego ' o e

Planuje sig, Ze rozporzadzenie wejdzie w zycie po uptywie 7 dni od dnia ogfoszenla

_12 w jakl sposob i kledy nastapi ewaluacja efektow rpro;ektu oraz ]akle mierniki zostanq
", zastosowane? . - e Sy

Po wejsciu w zycie rozporzadzenia.

'13. Zalaezniki (istotne dokumenty Zrédiowe, badania, analizy itp.) -

Nie dotyczy.




