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Warszawa, 14 maja 2026 r.
KL/329/96/1)/2026

Pan

Mateusz Oczkowski

Dyrektor Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji
Ministerstwo Zdrowia

Szanowny Panie Dyrektorze,

w imieniu cztonkdw Konfederacji Lewiatan w zataczeniu przekazuje stanowisko naszej
organizacji dotyczgce skierowanego do prekonsultacji projektu ustawy o receptach oraz
o zmianie niektorych innych ustaw (dalej jako: ,,Projekt”).

Z powazaniem
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Krzysztof Kajda
Zastepca Dyrektor Generalnej
Konfederacja Lewiatan
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Stanowisko Konfederacji Lewiatan do projektu ustawy o receptach
oraz o zmianie niektérych innych ustaw

1. Uwagi ogdlne

Konfederacja Lewiatan co do zasady pozytywnie ocenia idee kompleksowego
uregulowania kwestii zwigzanych z preskrypcjg oraz realizacjg recept na produkty lecznicze
gotowe i recepturowe. Projektowane rozwigzania mogg stanowi¢ istotny krok w kierunku
poprawy dostepnosci $wiadczen zdrowotnych dla pacjentdéw oraz usprawnienia
funkcjonowania systemu ochrony zdrowia.

Jednoczesnie jednak pragniemy zwréci¢ uwage na kilka kluczowych obszaréw, ktére w
naszej ocenie wymagajg doprecyzowania lub uzupetnienia na dalszym etapie prac
legislacyjnych.

Po pierwsze, Projekt oraz jego uzasadnienie nie zawierajg dostatecznej informacji, czy i w
jakim zakresie projektowana regulacja bedzie wywotywac skutki finansowe dla podmiotdéw
dotychczas zajmujacych sie wystawianiem recept. Jest to istotne zastrzezenie, poniewaz
Projekt naktada nowe obowigzki organizacyjne, dokumentacyjne i systemowe, ktére moga
wymagac¢ dostosowania procedur wewnetrznych, systeméw teleinformatycznych oraz
sposobu prowadzenia dokumentacji. Tymczasem uzasadnienie koncentruje sie przede
wszystkim na skutkach dla pfatnika publicznego i systemu refundacyjnego, nie
przedstawiajgc  pordwnywalnie  szczegétowej analizy  kosztéw po  stronie
Swiadczeniodawcéw oraz innych podmiotdw uprawnionych do wystawiania recept.

Po drugie, Projekt nie przewiduje mechanizmu finansowania czynnosci zwigzanych z
wystawianiem przez farmaceutdow recept kontynuowanych. Rozszerzanie kompetencji
farmaceutéw powinno pozostawaé w Scistym zwigzku z zapewnieniem odpowiednich
narzedzi organizacyjnych, finansowych oraz prawnych umozliwiajgcych bezpieczne
wykonywanie nowych $wiadczen zdrowotnych.

Po trzecie, projektowane przepisy powinny jednoznacznie okresla¢ zakres
odpowiedzialnosci zawodowej farmaceuty, zasady wspotpracy pomiedzy POZ a aptekami
oraz warunki organizacyjne i techniczne niezbedne do prawidtowej realizacji nowych
obowigzkéw. Farmaceuci juz obecnie realizujg liczne zadania zwigzane z zapewnieniem
ciggtosci farmakoterapii, opiekg farmaceutyczng oraz biezgcym wsparciem pacjentow,
dlatego kazda kolejna kompetencja powinna by¢ wdrazana w sposdéb systemowy i
bezpieczny.
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Po czwarte, zasadne wydaje sie ponowne przeanalizowanie projektowanych ograniczen
dotyczacych recept farmaceutycznych, recept kontynuowanych, dostepu do dokumentacji
medycznej, refundacji lekéw przepisywanych przez farmaceutéw oraz mozliwosci udzielania
Swiadczen farmaceutycznych na odlegtos¢. Wskazane obszary majg istotne znaczenie dla
realnego wzmocnienia roli farmaceuty w systemie ochrony zdrowia.

Po piate, Projekt zawiera rozwigzania, ktdre — z perspektywy pacjenta — mogg przyczynic sie
do obnizenia dostepnosci i ciggtosci farmakoterapii, w szczegdlnosci u oséb przewlekle
chorych, senioréw oraz mieszkancow mniejszych miejscowosci. Konieczne jest zatem
ztagodzenie rozwigzan ekonomicznych, ktére przerzucajg koszty bezpieczenstwa lekowego
z systemu publicznego na chorych przewlekle.

Po szdste, w Projekcie brakuje ustosunkowania sie do zagadnien (ujetych w Projekcie), ktére
zostaty unormowane w odrebnych aktach prawnych, np. (i) rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia
z dnia 9 maja 2003 r. w sprawie wystawiania przez lekarzy weterynarii recept na produkty
lecznicze lub leki recepturowe przeznaczone dla ludzi, ktére beda stosowane u zwierzat —w
zakresie wystawiania i realizacji recept weterynaryjnych, w tym recept ad usus proprium, (ii)
rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 11 wrzesnia 2026 r. w sprawie Srodkow
odurzajgcych, substancji psychotropowych, prekursoréw kategorii 1 i preparatéow
zawierajgcych te srodki lub substancje — w zakresie wystawiania i realizacji recept na leki
zawierajgce srodki odurzajgce i substancje psychotropowe, odestania do zasad realizacji
recept ujetych w przepisach uchylanych w ramach projektowanej ustawy, odestania do
zasad wystawiania i realizacji recept weterynaryjnych do rozporzadzenia w sprawie
wystawiania przez lekarzy weterynarii recept na produkty lecznicze lub leki recepturowe
przeznaczone dla ludzi, ktére bedg stosowane u zwierzat.

Majgc na uwadze, ze Projekt znajduje sie obecnie na etapie prekonsultacji, ponizej
przedstawiamy wstepne uwagi do proponowanych zmian legislacyjnych.

2. Uwagi szczegétowe
2.1. Art. 2 pkt 8 — definicja leku recepturowego

Sprzecznos¢ definicji leku recepturowego zaproponowanej w Projekcie z definicjg zawartg
w art. 2 pkt 12 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczna (dalej jako:
»,Prawo farmaceutyczne”), ktéra ogranicza podstawe sporzgdzenia leku recepturowego
wytgcznie do recepty lekarskiej.
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2.2. Art. 7 i 41 Projektu — recepta kontynuowana

Projekt naktada na farmaceutdw nowe obcigzenie — mozliwos¢é wystawiania recept
kontynuowanych, opartych na danych z IKP, z limitem do 120 dni stosowania leku, srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego (art. 41
Projektu). To oznacza realne dodatkowe czynnosci: analiza historii leczenia, weryfikacja
danych w systemie, ewentualne wyjasnienia z pacjentem, prowadzenie dokumentacji. Z
perspektywy aptek jest to nowa ustuga farmaceutyczna, ktérej wykonanie bedzie
zajmowato okreslong czes¢ czasu pracy jej pracownikow.

Projekt nie rozstrzyga jednak, czy wystawienie recepty kontynuowanej jest Swiadczeniem
finansowanym ze srodkéw publicznych, czy tez ma by¢ finansowane z optaty pacjenta, az
uzasadnienia nie wynika jasno, jaka jest intencja ustawodawcy. Skoro farmaceuci majg
przejgc czesc ciezaru kontynuacji terapii, brak jakiegokolwiek wynagrodzenia (czy to z NFZ,
czy w formie uregulowanej odptatnosci pacjenta) tworzy ryzyko, ze nowy model okaze sie
w praktyce niewydolny i bedzie to nieodptatne, dodatkowe obcigzenie aptek, co podwazy
ekonomiczng wykonalnos$¢ nowego mechanizmu.

Jednoczesnie zastrzezenia budzi brak jednoznacznych regut pozwalajacych ustali¢, ktéry
konkretnie lek moze by¢ przedmiotem recepty kontynuowanej (art. 7 Projektu) w sytuacji,
gdy w ramach leczenia tej samej jednostki chorobowej pacjent miat ordynowanych przez
lekarza kilka produktow leczniczych. Projekt stanowi, ze recepta kontynuowana moze
zostaé wystawiona ,na ten sam lek” oraz ze nastepuje to na podstawie danych zawartych
w IKP dotyczacych terapii przepisanym lekiem, jednak nie rozstrzyga, jak nalezy postgpi¢ w
sytuacji, gdy w dokumentacji oraz w IKP widoczne sg rézne leki stosowane kolejno,
rownolegle albo czasowo w ramach tego samego rozpoznania.

Nie jest jasne czy decydujgce znaczenie ma:

e ostatnia chronologicznie recepta,

e fakt wczedniejszego wykupienia okreslonego produktu,

e brak adnotacji lekarza o zakoriczeniu terapii,

e sama obecno$¢ danego leku w IKP,

e czy tez subiektywna deklaracja pacjenta co do tego, ktéry lek aktualnie stosuje.

Pod rozwage nalezy wzigc réwniez bezpieczeistwo pacjentdw — kontynuacja terapii nie
powinna mie¢ charakteru bezterminowego ani pozostawac oderwana od aktualnej oceny
lekarskiej. Mozliwos¢ wystawienia recepty kontynuowanej powinna by¢ uzalezniona od
tego, aby od ostatniej wizyty pacjenta u lekarza prowadzacego nie uptynat znaczny okres,
ktory pozwalatby przyjgé, ze uprzednia decyzja terapeutyczna pozostaje nadal aktualna i
adekwatna do stanu zdrowia pacjenta. Po uptywie takiego okresu dalsze ordynowanie leku
powinno wymagac ponownej oceny lekarskiej.

member of member of BUSINESSEUROPE
H § D

& BusiNESS ' OECD

Konfederacja Lewiatan Polish Confederation NIP 5262353400

ul. Zbyszka Cybulskiego 5 Lewiatan KRS 0000053779

00-727 Warszawa Brussels Office Sad Rejonowy dla

tel. +48 22 55 99 900 Avenue de Cortenbergh 168  m. st. Warszawy w Warszawie Xl
lewiatan@lewiatan.org tel. +32273212 10 Wydziat Gospodarczy

www.lewiatan.org


mailto:lewiatan@lewiatan.org

|-

LEWIATAN

Niezalezenie od powyzszego zwracamy rowniez uwage na fakt, ze grupy lekdw wskazane
w art. 7 ust. 2 pkt 2 nie sg okreslone w ustawie z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu
narkomanii, lecz w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 17 sierpnia 2018 r. w sprawie
wykazu substancji psychotropowych, srodkéw odurzajgcych oraz nowych substancji
psychoaktywnych.

Ponadto grupa I-P nie wystepuje w obrocie aptecznym, natomiast w przypadku grupy z II-
P bedzie to praktyce obejmowato przede wszystkim metylofenidat.

2.3. Art. 9 Projektu — uprawnienie do wystawienia recepty przez lekarza

W art. 9 projektodawca, obok lekéw, o ktérych mowa w art. 4 Prawie farmaceutycznym
wymienia rowniez ,srodki” — konieczne jest doprecyzowanie, o jakie srodki chodzi.

2.4. Art. 12 ust. 2-4 - ilo$¢ leku na recepcie

Recepta papierowa wystawiana jest m.in. w przypadku awarii systemu, dla oséb o
nieustalonej tozsamosci, w ramach recept pro auctore i pro familiae, a takie przez
pacjentéw senioralnych korzystajgcych z ustug lekarzy starszego pokolenia, co oznacza, ze
projektowana restrykcja w szczegdlnosci uderza w grupy najmniej uprzywilejowane
technologicznie. W warunkach wiejskich i matomiasteczkowych awarie systemu wystepujg
czesciej i majg bardziej dtugotrwaty charakter, co dodatkowo pogtebia ryzyko ograniczenia
dostepnosci $wiadczen.

Jednoczesnie nakaz stosowania najmniejszego opakowania moze w praktyce prowadzi¢ do
dwu- lub trzykrotnego zwiekszenia liczby wizyt w aptece u pacjentéw wymagajacych statej
terapii, bez merytorycznego uzasadnienia klinicznego. Dodatkowo ograniczenie do jednej
recepty na Swiadczenie nie uwzglednia realiow chordb wspétistniejgcych, w ktérych
pacjent podczas jednej wizyty lekarskiej czesto wymaga ordynacji kilku produktéw
leczniczych.

Art. 12

(...)

—wpozostalych-przypadkach

dostepnemu w obrocie, nie wieksza niz wynikajgca z 60-dniowego okresu stosowania, a

odpowiadajgca standardowemu opakowaniu

w przypadku braku dostepu do systemu teleinformatycznego — nie wieksza niz
wynikajgca ze 120-dniowego okresu stosowania.
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3. W przypadkach-o-ktoryeh-mewea-w-ust—2-w ramach udzielania jednego swiadczenia

mozZe zostac wystawionee wiHgeznie—fedna—recepta do trzech recept w postaci
papierowe.

Ponadto projektowany ust. 4 okresla jaka ilos¢ leku recepturowego moze zostaé przepisana
na recepcie elektronicznej — konieczne jest doprecyzowanie, jaka ilos¢ jest dopuszczalna w
przypadku recepty papierowej.

2.5. Art. 14 ust. 1 pkt 8 Projektu — dane, jakie zawiera recepta

Zgodnie z art. 14 ust. 1 pkt 8 Projektu recepta zawiera m.in. dodatkowe adnotacje lub
polecenia.

Art. 14.

1. Recepta zawiera:

(...)

8) dodatkowe adnotacje lub polecenia - jezeli dotyczy, z zastrzezeniem, ze adnotacje i
dodatkowe polecenia nie stanowiq podstawy do walidacji recepty pod kqtem
dawkowania.

2.6. Art. 16 ust. 3 — mozliwo$¢ wydania zamiennika dla leku z adnotacjg ,,NZ”

W sytuacji wieczornej, weekendowej, swigtecznej lub w okresie urlopu lekarza pacjent
zostaje praktycznie pozbawiony dostepu do leku, poniewaz kontakt z lekarzem w ciggu
kilku godzin czesto jest niemozliwy.

Klauzula ,,NZ” jest w praktyce naduzywana, a obowigzek szczegétowego uzasadnienia w
dokumentacji medycznej istnieje jedynie teoretycznie, co powoduje, ze rzeczywisty zakres
zastosowania przepisu jest znacznie szerszy niz pierwotnie zaktadano.

Jednoczesnie brak jest mechanizmu zastepczego, takiego jak domniemana zgoda po
uptywie 24 godzin braku odpowiedzi lekarza.

Art. 16

(...)

3. W przypadku braku dostepnosci leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego, objetego zastrzezeniem niezamieniania,-erazza
zgodg-lekarza—wystawiajgcegorecepte—wydaje sie jego odpowiednik za zgodqg lekarza
wystawiajgcego recepte. Jezeli kontakt z lekarzem nie jest mozliwy w ciggu 12 godzin od
chwili stwierdzenia braku dostepnosci, a brak terapii zagraza zdrowiu pacjenta, osoba
realizujgca recepte moze wydac odpowiednik na odpowiedzialnos¢ farmaceuty z
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jednoczesnym powiadomieniem lekarza w IKP. Pacjent powinien zostac poinformowany
0 zamianie i ma prawo z niej zrezygnowac.

2.7. Art. 18 — leki objete refundacja, dla ktorych istniejg refundowane odpowiedniki

Projektowany art. 18 odnosi sie wyfgcznie do wystawiania recepty — proponujemy
doprecyzowania kwestii realizacji recepty oraz przyjecie standardu analogicznego dla jej
wystawiania.

Art. 18

W przypadku lekéw objetych refundacjq, dla ktorych istniejg refundowane odpowiedniki,
wystawiajgc oraz realizujgc recepte, mozna przyjg¢ jako zakres zarejestrowanych
wskazan wskazania okreslone dla wszystkich odpowiednikdw refundowanych w ramach
tej kategorii dostepnosci refundacyjnej.

2.8. Art. 21 ust. 4 Projektu — zablokowanie recepty

Proponujemy dodanie ust. 4 (btedna numeracja — brakuje ust. 3) w nastepujgcym
brzmieniu:

Art. 21
(...)

4. Zablokowaniu oraz zamknieciu nie podlegajq recepty na leki robione przedstawione
uprzednio w aptece i zablokowane przez nig do realizacji.

2.9. Art. 22 Projektu — btednie wystawiona recepta papierowa

Proponujemy doprecyzowanie sposobu autoryzacji poprawek na recepcie papierowej —
kazda poprawka powinna by¢ traktowana jako odrebna ingerencja w tres¢ recepty,
wymagajgca odrebnego potwierdzenia przez osobe wystawiajgcg. Pozwoli to
wyeliminowac¢ watpliwosci w zakresie mozliwosci objecia wielu zmian jednym podpisem i
pieczatka, chronigc tym samym pacjenta, osobe realizujgcg recepte oraz apteke przed
ryzykiem realizacji recepty zmienionej w sposdb niejednoznaczny albo nieautoryzowany.

Art. 22

JeZeli recepta w postaci papierowej zostata wystawiona w sposob btedny, niekompletny
lub niezgodny z ustawg, osoba wystawiajgca recepte dokonuje poprawek na tej recepcie
oraz autoryzuje je kazdg poprawke odrebnie wtasnorecznym podpisem i imienng
pieczgtkq.
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2.10. Art. 23 ust. 4, 6 i 11 Projektu — dostepnosc¢ informacji o wystawionej recepcie

Juz w tej chwili wielu swiadczeniodawcéw posiada wiasne aplikacje, ktére zawierajg
informacje o leczeniu pacjenta i umozliwiajg mu przejrzenie dokumentacji medycznej oraz
informacji o wystawionych mu receptach. Rozwigzanie takie jest korzystne dla pacjenta i
ma charakter porzadkujacy. Korzystanie z aplikacji zwykle oparte jest na zgodzie pacjenta
lub zaakceptowaniu regulaminu. W chwili wejscia w zycie przepisu wskazujacego, ze dane
recepty mogg by¢ przekazywane tylko ,na jego zgdanie” (ust. 6) zasztaby koniecznosc¢
zbierania setek tysiecy, jesli nie miliondw deklaracji od pacjentéw, czy wyrazajg takie
zadania. Do czasu ich ztozenia prezentowanie recepty nie bytoby natomiast mozliwe w
aplikacji. Moze to negatywnie wptynaé¢ na dostep pacjentdw do lekdw, poniewaz wielu
pacjentéw korzysta przede wszystkim z tego kanatu uzyskiwania informaciji.

Zgodnie z projektowanym brzmieniem art. 23 ust. 4 powiadomienie SMS o wystawionej
recepcie bedzie wysytane wytgcznie ,na zadanie swiadczeniobiorcy wyrazone w IKP”,
natomiast powiadomienie e-mailowe — , jezeli dotyczy”, a wydruk bedzie mozliwy jedynie
w przypadku braku danych w SIM lub na zgdanie pacjenta.

Rozwigzanie to jest problematyczne, poniewaz wymaga od pacjenta aktywnego dziatania
w IKP, w tym zalogowania sie i samodzielnej zmiany ustawien, co moze by¢ w praktyce
niemozliwe dla oséb starszych bez wsparcia rodziny.

Dotychczasowa praktyka automatycznych powiadomiert SMS miata charakter uniwersalny
i sprawdzata sie w zapewnianiu dostepnosci informacji, natomiast projektowane zmiany
prowadzg do pogorszenia poziomu dostepnosci systemu.

Dodatkowo uznaniowy charakter wydruku powoduje, ze pacjent moze nie byé swiadomy
przystugujgcego mu prawa do jego otrzymania.

Ustep 11 jest natomiast przyktadem przepisu, ktéry powodowaé bedzie dodatkowe,
zbedne obcigzenie czasu pracy personelu medycznego. To, kto wyda dokument powinno
by¢ pozostawione podmiotom leczniczym. Opieka nad pacjentem moze byc¢ zorganizowana
rownie dobrze, jezeli np. wydawataby to inna osoba, a czas pracy personelu mégtby by¢
przeznaczony na leczenie pacjentdw zamiast czynnosci administracyjne.

Art. 23
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Swiadczeniobiorca otrzymuje informacje o wystawionej recepcie:

1) automatycznie w postaci SMS — chyba ze w IKP wyrazZnie zazqdat innej formy lub
rezygnacji z powiadomienia;

2) na Zgdanie — w postaci wydruku wydawanego obligatoryjnie przez osobe
wystawiajgcq recepte bez koniecznosci argumentacji zgdania;

3) w postaci elektronicznej — w IKP oraz w aplikacjach mobilnych spetniajgcych
wymagania okreslone w przepisach wydanych na podstawie ust. 9.

Kazdy swiadczeniobiorca ma prawo Zgdac¢ wydruku informacji o recepcie bezposrednio
od osoby wystawiajqcej recepte bez podawania przyczyny.

(...)

6. Informacja, o ktérej mowa w ust. 1, obejmujgca co najmniej kod dostepu moze byc
przekazana rowniez do aplikacji mobilnych uzytkowanych przez swiadczeniobiorce—+e

2.11. Art. 24 ust. 5 Projektu — realizacja recepty

Projektowane brzmienie art. 24 ust. 5 dwukrotnie zwieksza czestotliwo$é wizyt w aptece
dla pacjentow ze stabilnymi chorobami przewlektymi, takimi jak nadci$nienie, cukrzyca,
POChP, choroby tarczycy, padaczka czy depresja.

Jednoczesnie podwyisza realny koszt leczenia, poniewaz pacjent kontynuujacy
dotychczasowy schemat terapii musi pokrywaé z witasnych srodkéw koszt potowy
dotychczasowego zapasu lekéw.

Rozwigzanie to w szczegdlnosci uderza w osoby starsze, niesamodzielne, mieszkajgce w
znacznej odlegtosci od apteki, a takze w pacjentéw czasowo przebywajgcych za granica,
np. w zwigzku z opieka nad rodzing, urlopami lub wyjazdami zarobkowymi.

W uzasadnieniu projektu wskazano, ze ,,zapas” na 4 miesigce prowadzi do marnotrawstwa
w przypadku zmiany schematu leczenia, jednak argument ten ma charakter nadmiernie
generalizujgcy, gdyz u pacjentéw stabilnych zapas 120-dniowy nie stanowi
marnotrawstwa, lecz element bezpieczenstwa terapii, a przeciwdziatanie ewentualnym
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stratom powinno by¢ realizowane przede wszystkim po stronie preskrybenta poprzez
jakos¢ wywiadu oraz weryfikacje terapii w IKP.

Rozwigzanie to nalezy oceni¢ jako nieproporcjonalne, majgce charakter instrumentu
ekonomicznego przerzucajgcego ciezar regulacyjny na pacjenta, zamiast wprowadzac
narzedzia jakosciowe, takie jak obowigzek przeglagdu lekowego czy automatyczna
sygnalizacja w IKP w przypadku zmiany schematu leczenia.

Art. 24

(...)

5. W przypadku realizacji recepty, na ktérej przepisano lek objety refundacjqg, w czesci
przekraczajgcej ilos¢ wiekszg-ed odpowiadajgcejqg 66 120 dniom stosowania wyliczonym
na podstawie okreslonego na recepcie sposobu dawkowania, lek w tej czesci wydaje sie
za petng odptatnoscig. W przypadku lekéow stosowanych w chorobach przewlektych
ujetych w wykazie ministra wtasciwego do spraw zdrowia — okres ten wynosi 180 dni, a
sposob ustalenia wykazu uwzglednia stabilnos¢ schematu terapii oraz rekomendacje
towarzystw naukowych.

Projektowane brzmienie art. 24 ust. 7 uniemozliwia natomiast wczesniejsze zaopatrzenie
sie w lek przed planowanym wyjazdem, hospitalizacjg, zabiegiem, okresem swigtecznym i
innymi sytuacjami zyciowymi wymagajagcymi zabezpieczenia terapii. Jednocze$nie nie
przewiduje wyjatkow dla sytuacji obiektywnych, takich jak zagubienie leku, uszkodzenie
opakowania, nagta zmiana miejsca pobytu czy koniecznos$¢ sprawowania opieki nad osobg
zalezng. Dodatkowo brak jest wyraznej procedury umozliwiajgcej wczesniejszg realizacje
recepty za petng odptatnoscia przy jednoczesnym zachowaniu refundacji w kolejnym cyklu,
co w praktyce prowadzi do sytuacji, w ktdrej pacjent jest de facto ,karany” za
przewidywanie swoich potrzeb terapeutycznych.

Art. 24

(...)

7a. Dopuszcza sie realizacje kolejnej czesci recepty na lek objety refundacjg przed
uptywem terminu, o ktorym mowa w ust. 7, w przypadku:

1) udokumentowanego planowanego pobytu poza miejscem zamieszkania trwajgcego
co najmniej 14 dni;

2) zagubienia, zniszczenia lub kradziezy produktu leczniczego — na podstawie
oswiadczenia pacjenta;

3) sytuacji nadzwyczajnych w rozumieniu przepiséw o zarzqdzaniu kryzysowym;

4) koniecznosci wynikajgcej ze stanu zdrowia pacjenta — na podstawie wpisu lekarza w
IKP.
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Skorzystanie z uprawnienia, o ktorym mowa w pkt 1 i 2, nie wptywa na okres refundacji
w kolejnym cyklu.

Jednoczesnie art. 24 powinien zosta¢ uzupetniony o regulacje zabezpieczajgce apteki w
przypadku duzych opakowan produktdw leczniczych, tak aby zagwarantowac, ze apteki nie
pozostang z niesprzedawalnymi opakowaniami zawierajgcymi 90 lub 120 tabletek.
Jednoczesnie nalezy wytgczy¢ mozliwos¢ dzielenia takich opakowan.

Ponadto proponujemy dodanie ust. 9a, okreSlajgcego zasady realizacji recept, w
odniesieniu do ktdrych system teleinformatyczny nie dokonat wymaganych obliczen, a
takze przewidujgcego wytgczenie odpowiedzialnosci farmaceuty za btedy w dziataniach
tego systemu.

2.12. Art. 24a Projektu - realizacja recepty i wydawanie lekéw

W celu zapewnienia ciggtosci i prawidtowego przebiegu terapii proponujemy dodanie art.
24a w nastepujgcym brzmieniu:

Art. 24a

1. Osoba realizujgca recepte wybiera konfiguracje opakowan sposréd opakowarn
mozliwych do wydania w danej realizacji, z uwzglednieniem ilosci pozostatej do wydania
na recepcie, dostepnosci produktu, zasad refundacji, bezpieczeristwa pacjenta oraz
zasad realizacji recepty okreslonych w art. 24.

2. Produkt wydaje sie w ilosci rownej ilosci pozostatej do wydania na recepcie albo w
ilosci wiekszej, najblizszej tej ilosci, jeZeli wydanie ilosci rownej nie jest mozZliwe przy
uzyciu opakowan mozliwych do wydania w danej realizacji.

3. W przypadku produktu objetego refundacjg za opakowania mozliwe do wydania w
danej realizacji uznaje sie opakowania ujete w obwieszczeniu, o ktérym mowa w art. 2
ust. 1 pkt 7, w danej dawce i postaci, z uwzglednieniem przepisow dotyczgcych
odpowiednikdw.

4. W przypadku produktu nieobjetego refundacjq za opakowania mozliwe do wydania w
danej realizacji uznaje sie opakowania dostepne w obrocie na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej w danej dawce i postaci.

5. Nadwyzka ponad ilos¢ pozostatq do wydania na recepcie nie moze przekroczyc
mniejszej z nastepujgcych wartosci:

1) 10% liczby jednostek dawkowania albo ilosci produktu wyrazonej we wtasciwej

jednostce miary, wypisanych na recepcie na caty okres leczenia;
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2) liczby jednostek dawkowania albo ilosci produktu wyrazonej we wtasciwej jednostce
miary, zawartej w jednym najmniejszym opakowaniu produktu przepisanego na
recepcie:

a) refundowanym w danej dawce i postaci - w przypadku produktu przepisanego z
refundacjq,

b) dostepnym w obrocie w danej dawce i postaci - w przypadku produktu przepisanego
bez refundacji.

6. W przypadku wydania odpowiednika produktu przepisanego na recepcie limit, o
ktorym mowa w ust. 5 pkt 2, ustala sie wedtug najmniejszego opakowania produktu
przepisanego na recepcie, chyba ze wydawany odpowiednik posiada mniejsze
opakowanie mozliwe do wydania w danej realizacji.

7. Jezeli mozliwe jest wydanie ilosci rownej ilosci pozostatej do wydania na recepcie przy
uzyciu opakowan mozliwych do wydania w danej realizacji, wydanie ilosci wiekszej jest
dopuszczalne wytqcznie wtedy, gdy wynika to z wyboru pacjenta, dostepnosci produktu
albo innych okolicznosci istotnych dla zapewnienia ciggtosci terapii, a nadwyzka miesci
sie w limicie okreslonym w ust. 5.

8. Przepisow ust. 2 oraz ust. 5-7 nie stosuje sie do lekow zawierajgcych srodki odurzajgce
lub substancje psychotropowe, chyba ze przepisy odrebne wyraZnie dopuszczajg
wydanie ilosci wiekszej wynikajqcej z nienaruszalnosci opakowania.

2.13. Art. 25 Projektu — realizacja recepty farmaceutycznej

Projektowane brzmienie art. 25 wigze pacjenta z konkretng apteka, pomimo ze e-recepta
wystawiona przez lekarza moze by¢ realizowana w dowolnej aptece na terytorium Polski,
co powoduje rdéznicowanie sytuacji pacjentdw bez uzasadnienia funkcjonalnego.

Jednoczesnie przyjete rozwigzanie oznacza, ze apteka, w ktérej wystawiono recepte
farmaceutyczng, moze by¢ czasowo niedostepna (np. z powodu urlopu, dni $wigtecznych
lub awarii), co w praktyce pozbawia pacjenta mozliwosci realizacji recepty bez
racjonalnego uzasadnienia.

Dodatkowo regulacja ta ogranicza realng konkurencje cenowa, wzmacniajgc pozycje
konkretnego podmiotu prowadzgcego apteke.

Art. 25

Recepta farmaceutyczna w postaci elektronicznej podlega realizacji w dowolnej aptece
w Rzeczypospolitej Polskiej. Recepta farmaceutyczna w postaci papierowej jest
realizowana w aptece, w ktorej zostata wystawiona.
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2.14. Art. 28 ust. 2 Projektu — odmowa realizacji recepty

Przepis naktada na osobe realizujgca recepte obowigzek odmowy jej realizacji w sytuacji,
gdy lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyréb medyczny
zostat przepisany na recepcie, ktdrej unikalny numer identyfikujgcy zostat — najpdzniej na
dzien przed wydaniem tego produktu, S$rodka lub wyrobu - zablokowany oraz
zamieszczony w prowadzonej przez NFZ ogdlnopolskiej bazie numerdw recept
zablokowanych.

W naszej ocenie mechanizm blokady powinien funkcjonowaé¢ na poziomie systemu P1 i
uniemozliwiaé przesytanie DRR dla takiej recepty.

Art. 28

(...)

3a. O wpisaniu ostrzezenia, o ktérym mowa w ust. 3, pacjent jest informowany
niezwtocznie poprzez IKP wraz z uzasadnieniem oraz pouczeniem o prawie zfozenia
Ssprzeciwu.

3b. Pacjent moze wniesc sprzeciw od wpisu do Rzecznika Praw Pacjenta w terminie 30
dni. Rzecznik rozpatruje sprzeciw w terminie 21 dni; rozstrzygniecie wigze administratora
SIM.

3c. Wpis ostrzezenia ulega zatarciu po uptfywie 12 miesiecy od dnia jego dokonania,
chyba ze w tym okresie zostato dokonane kolejne ostrzezenie dotyczqce tego samego
pacjenta i tej samej kategorii leku.

Niezalezenie od powyiszego zwracamy uwage na bftedne odwotanie do art. 36 ust. 4
zawarte w ust. 4.

2.15. Art. 29 ust. 1a Projektu - realizacja recepty elektronicznej

W praktyce organdw kontrolnych pojawiaty sie interpretacje wskazujace na to, ze np.
odbiér lekéw przez petnomocnika mozna uwaza¢ za sprzedaz wysytkowg. Wraz z
zaproponowang w Projekcie propozycjg uelastycznienia sposobow realizacji recept (przez
wskazanie tylko w jednym z 4 mozliwych scenariuszy koniecznosci obecnosci
Swiadczeniobiorcy) wskazane wydaje sie jednoznaczne okreslenie, ze realizacja recepty w
kazdy z pozostatych 3 sposobdw nie stanowi sprzedazy wysytkowej. Zapisy te sg szczegdlnie
istotne dla oséb posiadajgcych problemy z dotarciem do apteki (czy to ze wzgledu na stan
zdrowia czy miejsce zamieszkania w obszarze z matg dostepnoscia).
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Art. 29
(..)

1a. Zrealizowanie recepty przez osobe inna niz Swiadczeniodawca nie jest uwazane za

wysytkowq sprzedaz leku.

2.16. Art. 33 ust. 1 Projektu — ewidencja recept farmaceutycznych

Projektowane brzmienie art. 33 ust. 1 Projektu jest sprzeczne z obowigzujgcymi przepisami
dotyczacymi ewidencji recept farmaceutycznych, w szczegdlnosci z § 6 rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 12 pazdziernika 2018 r. w sprawie zapotrzebowania oraz
wydawania z apteki produktéw leczniczych, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego i wyrobéw medycznych.

Ponadto proponowane regulacje mogg prowadzi¢ do powstania uzasadnionych
watpliwosci interpretacyjnych na gruncie art. 25 Projektu, w szczegdlnosci co do tego, czy
art. 33 Projektu odnosi sie do recept farmaceutycznych, o ktérych mowa w art. 96 ust. 4
ustawy — Prawo farmaceutyczne, czy tez do wystawianych przez farmaceute recept
kontynuowanych oraz recept pro auctore i pro familiae.

2.17. Art. 35 ust. 2 Projektu — obowigzki swiadczeniodawcy w przypadku zakornczenia
okresu zatrudnienia lub wspétpracy albo smierci osoby uprawnionej do wystawiania
recept

Obowigzek informowania oddziatu wojewddzkiego NFZ o zakoriczeniu wspotpracy z osobg
uprawniong do wystawiania recept wydaje sie catkowicie zbednym obcigzeniem
administracyjnym.

Majac na uwadze liczbe lekarzy i pielegniarek posiadajgcych uprawnienia do wystawiania
recept, a takze fakt, ze wiele z tych oséb pracuje w kilku podmiotach jednoczesnie, czesto
zmienia miejsce zatrudnienia lub wspdtpracujac z podmiotami wytgcznie okresowo, liczba
zawiadomien dotyczacych zakoriczenia wspdtpracy moze wynosi¢ kilkadziesigt, a nawet
kilkaset tysiecy rocznie.

Rozwigzanie to generowatoby istotne obcigzenia administracyjne zaréwno po stronie NFZ,
jak i podmiotédw wykonujacych dziatalnos¢ leczniczg. W praktyce przepis ten moze okazac
sie regulacjg martwag, trudng do skutecznego egzekwowania i niewnoszacg realnej wartosci
z perspektywy bezpieczeristwa obrotu receptami.

Jednoczesnie proponowane rozwigzanie pozostaje sprzeczne z ideg deregulacji oraz
ograniczania zbednych obowigzkéw administracyjnych naktadanych na podmioty systemu
ochrony zdrowia.
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Natomiast w zakresie informowania o niewykorzystanych drukach recept, o ile sam zamyst
projektodawcy jest zrozumiaty, o tyle réwniez w tym przypadku skutecznosé
proponowanego rozwigzania budzi istotne watpliwosci.

Regulacja ta takze mogtaby staé sie zrédtem znacznych obcigzed administracyjnych,
podczas gdy mozliwos¢ rzeczywistej realizacji tego obowigzku przez podmioty, a takze jego
skutecznego egzekwowania przez NFZ, wydaje sie ograniczona.

W zwigzku z powyziszym zasadne wydaje sie rozwazenie alternatywnego rozwigzania
systemowego, polegajgcego na automatycznym wygaszaniu niewykorzystanych drukéw
lub numerdw recept, np. poprzez wprowadzenie ograniczonego okresu ich waznosci.

Art. 35

2.18. Art. 36 ust. 1 pkt 8 lit. b — wymadg nazwy witasnej na recepcie transgraniczne;j

Projektowane brzmienie art. 36 ust. 8 lit. b wprowadza nieracjonalny i nieproporcjonalny
wymog, ktérego realizacja moze okazad sie nadmiernie ucigzliwa w praktyce.

Art. 36.

1. Recepta transgraniczna w postaci papierowej podlega realizacji na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, jezeli zawiera co najmniej nastepujgce dane:

(...)

8) nazwe wtasnq, jezeli:

a) przepisany lek jest biologicznym produktem leczniczym, lub

2.19. Art. 37 ust. 1 pkt 8 lit. ¢ Projektu — wymdg identyfikatora pracownika na recepcie
wystawionej w innym panstwie niz panstwo cztonkowskie UE lub panstwo cztonkowskie
EFTA

Projektowany przepis wprowadza wymoég podania numeru PWZ albo numeru PESEL,
podczas gdy w odniesieniu do recept transgranicznych analogiczny obowigzek nie zostat
przewidziany. Powoduje to niespdjnos¢ regulacyjng oraz moze prowadzi¢ do
nieuzasadnionych trudnosci praktycznych.
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Art. 37.

1. Recepta wystawiona w innym parstwie niz paristwo cztonkowskie Unii Europejskiej
lub parstwo cztonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) —
strona umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym moze byc zrealizowana, jezeli
zawiera nastepujgce dane:

(...)

8) dane osoby wystawiajqgcej recepte:

a) imie lub imiona i nazwisko osoby wystawiajgcej recepte,

b) kwalifikacje zawodowe osoby wystawiajgcej recepte, w tym posiadany tytut
zawodowy,

d) adres poczty elektronicznej lub numer telefonu wraz z prefiksem miedzynarodowym

do bezposredniego kontaktu z osobg wystawiajgcq recepte
— w formie nadruku albo pieczeci oraz wtasnoreczny podpis osoby wystawiajgcej recepte.

2.20. Art. 39 Projektu — zasady wydawania lekéw o kategorii dostepnosci Rpw

Proponowana zmiana porzadkuje zasady wydawania produktow leczniczych zawierajgcych
srodki odurzajgce Ilub substancje psychotropowe. W szczegdlnosci istotne jest
jednoznaczne wytgczenie srodkow z grupy IlI-N z obowigzku wskazywania sumarycznej
ilosci Srodka odurzajgcego oraz z podwyzszonych wymogow wtasciwych dla grup objetych
bardziej rygorystycznym nadzorem.

Zmiana eliminuje réwniez wadliwe odestanie do ,art. 51 ust. 1” (ust. 3) bez wskazania aktu
prawnego, ktérego przepis dotyczy. W jego miejsce projektowany przepis samodzielnie
okresla przypadki, w ktérych recepta powinna zawiera¢ sposéb dawkowania. Rozwigzanie
to zwieksza przejrzystos¢ regulacji oraz ogranicza ryzyko btedow formalnych przy
wystawianiu i realizacji recept.

Jednoczesnie nalezy rozwazyé¢, czy materia ta nie powinna zosta¢ uregulowana na poziomie
rozporzadzenia wykonawczego, a nie w przepisach ustawowych.

Art. 39

1. Lek zawierajgcy srodek odurzajgcy lub substancje psychotropowq, posiadajgcy
kategorie dostepnosci okreslong w art. 23a ust. 1 pkt 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
— Prawo farmaceutyczne, jest wydawany z apteki wytgcznie na podstawie recepty z
oznaczeniem ,,Rpw”, z wyjgtkiem:

1) lekéw zawierajgcych srodki odurzajgce grupy II-N lub substancje psychotropowe grup
II-P i IV-P, ktére mogq byc¢ wydawane z apteki na podstawie recept niespetniajgcych tego
wymogu, oraz

member of member of BEUSINESSEUROPE
H § D

& BuUsINESSIOECD

Konfederacja Lewiatan Polish Confederation NIP 5262353400

ul. Zbyszka Cybulskiego 5 Lewiatan KRS 0000053779

00-727 Warszawa Brussels Office Sad Rejonowy dla

tel. +48 22 55 99 900 Avenue de Cortenbergh 168  m. st. Warszawy w Warszawie Xl
lewiatan@lewiatan.org tel. +32273212 10 Wydziat Gospodarczy

www.lewiatan.org

-16 -


mailto:lewiatan@lewiatan.org

|-

LEWIATAN

2) lekéw zawierajgcych Srodki odurzajgce grupy llI-N, ktore de-ich-wydania-nievwsmmagalg
receptyy mogq by¢ wydawane z apteki bez recepty albo na podstawie recepty innej niz
recepta z oznaczeniem ,,Rpw”, jezeli przepisy odrebne dopuszczajq taki sposob wydania.
2. Recepta,—e-ktérej-mewa—wust—L wystawiona na lek zawierajgcy Srodek odurzajgcy
lub substancje psychotropowq zawiera dodatkowo informacje o:

1) sumarycznej ilosci Srodka odurzajgcego lub substancji psychotropowej, albo

2) ilosci Srodka odurzajgcego lub substancji psychotropowej wyrazonej za pomocgq ticzby
ilosci jednostek dawkowania oraz wielkosci dawki

- przy czym dla recepty w postaci papierowej ilos¢ te podaje sie stownie.

3. Przepisu ust. 2 nie stosuje sie do lekow zawierajgcych srodki odurzajgce grupy IlI-N.

4. Recepta wystawiona na lek zawierajgcy srodek odurzajgcy Ilub substancje

psychotropowq, e—ktérych-mewa—w-art—51-ust—+ z wytgczeniem lekow zawierajgcych

srodki odurzajgce grupy llI-N, okresla sposdb dawkowania tego srodka lub substancji.

5. Recepta,—e ore—RowWa—wW—Hst: HesperHargea—wWymagah—hHe—poarega—red
wystawiona na lek zawierajgcy srodek odurzajgcy lub substancje psychotropowq,
niespetniajgca majgcych do niej zastosowanie wymagan okreslonych w ust. 1, 2 albo 4,

nie podlega realizacji.

2.21. Art. 41 ust. 3 Projektu — ilos¢ leku na recepcie kontynuowanej

Lekarz moze wystawic recepte elektroniczng nailos¢ odpowiadajgcg do 360 dni stosowania
(art. 12 ust. 1 pkt 1), natomiast recepta kontynuowana wystawiana przez pielegniarke,
potozng lub farmaceute jest ograniczona do maksymalnie 120 dni (art. 41 ust. 3).

Rozwigzanie to jest problematyczne, poniewaz recepta kontynuowana z definicji dotyczy
leczenia stabilnego, najczesciej w chorobach przewlektych, a jej skrécenie do 120 dni
wymusza na pacjencie czestsze wizyty i kontakt z systemem ochrony zdrowia.

W pofaczeniu z 60-dniowym okresem refundacyjnym przewidzianym w art. 24 ust. 5
prowadzi to do wprowadzenia podwdjnego limitu, co istotnie zwieksza czestotliwos¢
interakcji pacjenta z systemem.

Nie ma przy tym uzasadnienia klinicznego dla takiego zrdznicowania, poniewaz lek,
schemat terapii oraz ryzyko terapeutyczne pozostajg identyczne niezaleznie od tego, kto
wystawia recepte.

Art. 41

(...)

3. tgczna ilosé leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego lub
wyrobu medycznego przepisana na recepcie kontynuowanej nie moze przekroczyc ilosci

niezbednej swiadczeniobiorcy do 4128 180-dniowego okresu stosowania wyliczonego na
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podstawie sposobu dawkowania. Limit ten nie wyfqgcza ograniczen refundacyjnych
wynikajgcych z art. 24 ust. 5.

2.22. Art. 42 ust. 3 Projektu — termin waznosci recepty na produkty lecznicze
nieposiadajace zezwolenia

Projektowane brzmienie art. 42 ust. 3 przewiduje 30-dniowy termin waznosci recepty na
produkty lecznicze nieposiadajgce zezwolenia, liczony od daty jej wystawienia.

W zwigzku z powyiszym proponuje sie wykreslenie tego ustepu albo ewentualnie
wydtuzenie wskazanego terminu, z uwagi na potrzebe zapewnienia realnej mozliwosci
realizacji recept w praktyce.

2.23. Art. 43 oraz 44 Projektu — recepty na leki stosowane w ramach programu lekowego

Projekt ustawy wprowadza istotng zmiane w modelu realizacji programéw lekowych
poprzez wprowadzenie recept Rp PL, ktdre majg byc¢ realizowane w aptekach
ogdlnodostepnych. Jednoczesnie zaktada sie nowy mechanizm logistyczny — bezposrednig
dostawe lekdw z hurtowni farmaceutycznych do aptek na zlecenie $wiadczeniodawcy
realizujgcego program lekowy. Apteki stajg sie wiec kluczowym elementem tarncucha
dystrybucji, realizujgc nowy obowigzek wydawania specjalistycznych produktéw
leczniczych objetych programami, przy jednoczesnym prowadzeniu skomplikowanej
dokumentacji i ewidencji tych recept.

Po pierwsze, konieczne jest doprecyzowanie ust 1. poprzez jednoznaczne wskazanie formy
recepty, tj. czy ma ona mieé postac elektroniczng, czy papierowa.

Po drugie, w odniesieniu do ust. 4, niezbedne jest — z uwagi na liczne rozbieznosci
interpretacyjne dotyczace definicji ,,cyklu terapii” oraz zastosowanie alternatywy facznej
poprzez uzycie spodjnika ,lub” — jednoznaczne okreslenie maksymalnego okresu terapii.
Ponadto nalezy rdwniez uwzgledni¢ konieczno$¢ wydawania wytgcznie petnych opakowan,
tak aby nie dochodzito do pozostawiania w aptece niewykorzystanych czesci opakowan
produktu leczniczego.

Po trzecie, powyzsze brzmienie ma réwniez wptyw na interpretacje ust. 5, zgodnie z ktérym
»dla danego cyklu terapii dopuszcza sie wystawienie tylko jednej recepty”. Wobec braku
definicji ,,cyklu terapii” ograniczenie to bedzie rodzito rozbieznosci interpretacyjne.

Ponadto projektowany zakaz wystawienia wiecej niz jednej recepty dla danego cyklu
terapii jest co do zasady zasadny jako rozwigzanie przeciwdziatajgce naduzyciom, jednak w
praktyce wymaga wprowadzenia odpowiednich wyjatkéw. Pierwszy wyjatek powinien
dotyczy¢ zmiany stanu klinicznego pacjenta. W sytuacji, gdy stan pacjenta lub wyniki badan
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wymuszajg zmiane dawkowania, uprzednio wystawiona recepta moze nie odpowiadac
aktualnym potrzebom terapeutycznym.

Jednoczesnie nalezy wskazac, ze recepta powinna byé wystawiana z odpowiednim
wyprzedzeniem, tj. jeszcze w trakcie trwania aktualnego cyklu terapii, tak aby pacjent miat
zapewniong mozliwos¢ odbioru produktu leczniczego niezbednego na kolejny cykl
leczenia.

Art. 43

(...)

,5. Dla danego cyklu terapii dopuszcza sie wystawienie tylko jednej recepty, chyba ze:
1) nastgpita koniecznos¢ zmiany dawkowania lub schematu podawania leku wynikajgca
z aktualnego stanu klinicznego pacjenta lub wynikéw badarn monitorujgcych;

2) uprzednio wystawiona recepta zawierata bfedy formalne uniemozliwiajgce jej
realizacje i zostata zamknieta albo zablokowana w systemie teleinformatycznym;

3) nastgpito zdarzenie losowe skutkujgce zniszczeniem lub utratq leku, uniemozliwiajgce
kontynuacje cyklu terapii, a zdarzenie to zostato odnotowane i uzasadnione w
dokumentacji medycznej pacjenta.

Wystawienie recepty w przypadkach, o ktorych mowa w pkt 1-3, nie stanowi naruszenia
zasady okreslonej w zdaniu pierwszym.

6. Recepty wystawione z naruszeniem ust. 4 i albo ust. 5 nie podlegajq realizacji.

Po czwarte, Projekt nie precyzuje w sposéb wystarczajgcy zasad wynagrodzenia aptek za
realizacje recept Rp PL. Ust. 7 Projekt przewiduje delegacje do okreslenia ,,szczegétowych
warunkéw wystawiania i realizacji recept Rp PL, wraz z odptatnoscig wynikajaca z realizacji
recept Rp PL". Pojecie , odpfatnosci" w kontekscie programow lekowych moze by¢ réznie
rozumiane — od zasad rozliczen pomiedzy Swiadczeniodawcg a NFZ, po potencjalne
honorarium dla aptek za faktyczna realizacje recepty i wydanie leku. Z kolei art. 44 ust. 4
upowaznia Ministra wtasciwego do spraw zdrowia do okreslenia ogdlnych warunkdéw
umow na realizacje recept Rp PL oraz ramowego wzoru umowy na ich realizacje.

Brak precyzyjnego uregulowania wynagrodzenia generuje dla aptek konkretne ryzyka
finansowe takie jak potencjalne ponoszenie kosztéw operacyjnych bez rekompensaty, brak
honorarium za nowg ustuge i niepewnos$¢ rozliczen, tworzgc nowe obcigzenie. Aby
zapewni¢ prawidtowe funkcjonowanie nowego modelu, projekt powinien zostad
uzupetniony o uregulowania wprost odnoszace sie do wynagrodzenia aptek. Moze o by¢ w
szczegdlnosci uzupetnienie wyzej wymienionych przepiséw zawierajgcych delegacje do
wydania rozporzgdzen w taki sposdb, aby Minister byt zobowigzany do okreslenia zasad
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odptatnosci na rzecz aptek lub do okreslenia ogdlnych warunkéw uméw albo ramowego
wzoru umowy, ktére uregulujg m.in. stosowne rozliczenia z aptekami.

Po pigte, niezrozumiate wydaje sie by¢ brzmienie ust. 8, zgodnie z ktérym NFZ bedzie
prowadzit wykaz aptek ogélnodostepnych, w ktérych dopuszczona bedzie realizacja recept,
na leki stosowane w programach lekowych, oraz udostepniat go w Biuletynie Informacji
Publicznej. Nalezy doprecyzowa¢, czy przez przedmiotowy wykaz nalezy rozumiec rejestr
aptek posiadajgcych umowe z NFZ. Jezeli tak, NFZ musiatby pozyskiwa¢ dane od wszystkich
podmiotéw realizujgcych programy lekowe w trybie biezgcym, co wigze sie ze znacznym
obcigzeniem administracyjnym zaréwno po stronie Swiadczeniodawcow, jak i NFZ, przy
relatywnie niewielkich korzysciach po stronie pacjentéw. W zwigzku z powyzszym
korzystniejszym rozwigzaniem wydaje sie wprowadzenie obowigzku informowania
pacjentéw o miejscach realizacji recept przez same podmioty.

2.24. Art. 44 ust. Projektu — umowa na realizacje recept na leki stosowane w ramach
programu lekowego

Przyjecie takiego modelu bedzie skutkowato koniecznoscig zawarcia tysiecy umow,
poniewaz —w zalezno$ci od miejsca zamieszkania pacjentéw aktualnie leczonych w ramach
programu lekowego — swiadczeniodawca bedzie zobowigzany do zawierania kolejnych
umow z aptekami na ternie catego kraju.

Czesc takich umow z czasem stanie sie bezprzedmiotowa, gdyz na danym obszarze nie bedg
wystepowaé pacjenci objeci programem lekowym realizowanym przez danego
Swiadczeniodawce.

2.25. Art. 45 ust. 1 pkt 1a — obowigzki aptek realizujacych swiadczenia z zakresu
programoéw lekowych objetych umowa na realizacje recept

Zgodnie z projektowanym brzmieniem art. 45 ust. 1 pkt 1 apteka ma obowigzek
gromadzi¢ i przekazywac¢ do NFZ rzetelne oraz zgodne ze stanem faktycznym na dzien
przekazania informacje zawarte w tresci poszczegélnych zrealizowanych recept.

Zasadne wydaje sie wprowadzenie analogicznego obowigzku takie wobec
Swiadczeniodawcy, z ktérym apteka zawarta umowe indywidualng.

Art. 45
1. Apteka w celu realizacji swiadczen z zakresu programoéw lekowych objetych umowgq
na realizacje recept Rp PL ma obowiqzek:

(...)
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la) gromadzi¢ i przekazywac swiadczeniodawcom realizujgcym umowe w rodzaju
leczenie szpitalne, z ktdrymi zawarta umowy o ktorych mowa w art. 44, rzetelne i zgodne
ze stanem faktycznym na dzien przekazania, informacje zawarte w tresci poszczegdlnych

zrealizowanych w ramach tych umow recept Rp PL;

2.26. Art. 49 pkt 2 Projektu (art. 86 ustawy — Prawo farmaceutyczne) — obowigzek
sporzadzania lekow recepturowych

Projekt zaktada, ze nie kazda apteka bedzie musiata prowadzi¢ recepture — leki
recepturowe mogg by¢ sporzadzane w aptekach spetniajgcych okreslone wymagania, a
apteka chcaca zrezygnowa¢ z receptury ma obowigzek zawiadomi¢ o tym WIF.
Jednoczesnie WIF moze ,ze wzgledu na wazny interes pacjentéw” wnies¢ sprzeciw wobec
zamiaru zaprzestania sporzgdzania lekéw recepturowych.

»Wazny interes pacjentéw” to klauzula generalna o bardzo szerokim zakresie. W praktyce
oznacza duzg uznaniowos$¢ — apteki nie wiedziatyby, kiedy sprzeciw zostanie wniesiony, a
kiedy nie, co utrudniatoby planowanie dziatalnosci i mogtoby prowadzi¢ do sporéw z WIF.
Jednoczesnie projekt w uzasadnieniu powotuje sie na potrzebe uporzadkowania i
racjonalizacji receptury, a nie na utrzymywanie jej za wszelkg cene w kazdej aptece.

Nalezatoby zatem doprecyzowaé¢ w projekcie, ze przy ocenie ,waznego interesu
pacjentéw” WIF bierze pod uwage co najmniej takie elementy, jak: liczba aptek z receptura
w danej gminie i gminach osciennych, wykorzystujgc przy tym przestanke braku apteki z
recepturg w danej gminie czy tez, ze w danej gminie liczba aptek prowadzacych recepture
spadtaby ponizej okreslonego wskaznika na liczbe mieszkancéw.

Skoro receptura ma sie w wiekszym stopniu skoncentrowaé w wybranych aptekach
spetniajgcych okreslone wymagania, to tym bardziej kryteria sprzeciwu WIF powinny
uwzgledniaé rozmieszczenie takich aptek i realng mozliwos¢ dotarcia do nich przez
pacjentéw — analogicznie jak przy planowaniu dyzurow aptek w powiatach.

Konkretniejsze przestanki i wymadg ich opisania w uzasadnieniu podnoszg transparentnos¢
nadzoru i utatwiajg ewentualng kontrole sgdowg decyzji WIF, co dziata ochronnie zaréwno
dla aptek, jak i dla samych organdw.

2.27. Art. 49 pkt 4 Projektu (art. 91 ustawy — Prawo farmaceutyczne) — uprawnienia
technikéw farmaceutycznych

Proponuje sie utrzymanie stanu aktualnego i jego jednoznaczne usankcjonowanie w
przepisach prawa — technicy farmaceutyczni mogg wydawac¢ z wykazu A wyltgcznie
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produkty lecznicze o kategorii dostepnosci OTC, natomiast nie wydajg produktéw
leczniczych dostepnych na recepte (Rx).

Jednoczesnie nalezy wskazac, ze grupa I-P nie wystepuje w obrocie aptecznym, w zwigzku
z czym proponuje sie zastgpienie jej grupa I-N.

2.28. Art. 49 pkt 6 Projektu (art. 96a’ ustawy — Prawo farmaceutyczne) — leki recepturowe

Projektowany przepis 96a' pozostaje w sprzecznosci z § 6 ust. 1 rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 27 pazdziernika 2022 r. w sprawie podstawowych warunkdéw prowadzenia
apteki, zgodnie z ktérym lek recepturowy moze zosta¢ sporzadzony ,zgodnie z
wymaganiami okreslonymi w Farmakopei Polskiej lub Farmakopei Europejskiej, lub innych
farmakopeach uznawanych w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub na
podstawie obowigzujgcych standardéw farmaceutycznych, na podstawie recepty,
zapotrzebowania z oddziatu szpitalnego lub zapotrzebowania realizowanego w trybie art.
106 ust. 3 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne”.

Jednoczesnie pozostaje on w sprzecznosci z definicjg leku recepturowego zawartg w art. 2
pkt 12 Prawa farmaceutycznego, ktdra jako podstawe sporzgdzenia leku recepturowego
wskazuje wyfacznie recepte lekarska.

Art. 96a’.
(...)

2. Termin wydania pacjentowi leku recepturowego erazjege-itesé nie moze przekroczyc
terminu trwatosci tego leku.

2.29. Art. 55 Projektu — okres przejsciowy

Projektowane brzmienie przepisu postuguje sie sformutowaniem ,mogg by¢” zamiast
jednoznacznego wskazania, ze recepty s realizowane na zasadach dotychczasowych, co w
praktyce moze prowadzi¢ do nadmiernej dyskrecjonalnosci po stronie aptek na niekorzysc¢
pacjenta.

Rozwigzanie to jest problematyczne réowniez z tego wzgledu, ze nie zawiera wyraznego
przepisu przejsciowego obejmujacego peten 360-dniowy okres waznosci e-recept
wystawionych przed wejsciem w zycie projektowanej ustawy, co moze rodzié¢ watpliwosci
interpretacyjne i ryzyko ograniczenia praw nabytych pacjentéw.

Art. 55
De—dnig————~Rrecepty wystawione—a—riezrealizowane przed dniem wejscia w Zycie
niniejszej ustawy megg-byé sq realizowane na zasadach dotychczasowych do uptywu

pierwotnego terminu ich waznosci, nie dtuzej jednak niz przez 365 dni od dnia wejscia w

member of member of BUSINESSEUROPE
H § D

& BusiNESS ' OECD

Konfederacja Lewiatan Polish Confederation NIP 5262353400

ul. Zbyszka Cybulskiego 5 Lewiatan KRS 0000053779

00-727 Warszawa Brussels Office Sad Rejonowy dla

tel. +48 22 55 99 900 Avenue de Cortenbergh 168  m. st. Warszawy w Warszawie Xl
lewiatan@lewiatan.org tel. +32273212 10 Wydziat Gospodarczy

www.lewiatan.org

-22 -


mailto:lewiatan@lewiatan.org
https://sip.lex.pl/#/document/16915922?unitId=art(106)ust(3)pkt(1)
https://sip.lex.pl/#/document/16915922?unitId=art(106)ust(3)pkt(1)

|-

LEWIATAN

zycie niniejszej ustawy. Limity ilosciowe i refundacyjne stosowane sq w wysokosci

korzystniejszej dla pacjenta.
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