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Ministerstwo Zdrowia

Departament Polityki Lekowej

i Farmacji Warszaws, 02 SIE. 2017

PLO.461.161.2017.BRB.851146

Szanowny Panig,

W odpowiedzi na pismo w sprawie przedstawienia stanowiska w zakresie interpretacji
i stosowania przepisu § 16 ust. 1 pkt 1 lit. h rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
8 marca 2012 r. w sprawie recept lekarskich (Dz. U. z 2016 r. poz. 62, z pdzn. zm.)
uprzejmie informuje, ze Minister Zdrowia nie zostat upowazniony do wydawania

wigzacych interpretacji przepiséw prawa.

Odnoszgc sie do kwestii sposobu realizacji recept uprzejmie prosze o przyjecie
stanowiska Ministra Zdrowia w sprawie realizacji recept, na ktérych nie zostat okreslony
poziom odptatnoéci, a lek wystepuje w wykazie lekéw refundowanych w dwéch

poziomach odptatnosci.

Ministersiwo Zdrowia Telefon: (22) 634 96 00
ul. Miodowa 15 e-mail:  kancelaria@mz.gov.pl
00-952 Warszawa www.mz.gov.pl




PIERWSZY PRZYKLAD

Za pierwszy przyktad niech postuzg leki z doksazosyng, dla ktérych wykaz lekéw

refundowanych przewiduje nastepujgce warunki refundaciji:

Substancja | Zakres wskazan objetych Zakres wskazar pozarejestracyjnych objetych Poziom
czynna refundacjg refundacja odptatnosci
We wszystkich przewlekia choroba nerek u dzieci do 18 roku zycia;
, zarejestrowanych neurogenna dysfunkcja pecherza u dzieci do 18 roku 30%
Doxazasinlm wskazaniach na dzien zycia; nieneurogenna dysfunkcja pecherza u dzieci do °
wydania decyzji 18 roku zycia
Doxazosinum | Przerost gruczotu krokowego ryczatt

Przepis art. 96a ust. 8 pkt 7 lit. b ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. 2 2016 r. poz. 2142, z pézn. zm.) stanowi, ze recepta, na ktore;]
co najmniej jeden z przepisanych produkitéw leczniczych, Srodkdw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych, dla ktérego wydano
decyzjg o objgciu refundacjg w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o
refundacji lekow, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz

wyrobdw medycznych, ma by¢ wydany za odptatnoscia, o ktérej mowa w art. 6 ust. 2 tej

ustawy, obeimuje odptatnos¢ produktu leczniczego, $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego, okreslong w nastepujacy

sposob:

e jezeli produkt leczniczy, $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyréb medyczny wystepuje w wykazie, o ktérym mowa w art. 37
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego

przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw medycznych, w_wiecej niz jednej

odptatnosci, osoba wystawiajaca recepte:

- wpisuje symbol ,P" w przypadku przepisywania tego produktu leczniczego,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu

medycznego za najnizszg odptatnoscig wynikajgcg z wykazu, o ktérym mowa w

art. 37 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych

specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw medycznych,




— moze nie wpisa¢ poziomu odptatnosci w przypadku przepisywania tego produktu

leczniczego, Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub

wyrobu medycznego za najwyzszg odptatno$cia wynikajaca z wykazu, o ktérym

mowa w art. 37 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow

medycznych,

- wpisuje odptatno$¢ okreslong w wykazie, o ktérym mowa w art. 37 ust. 1 4
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, w

przypadkach innych niz wskazane w tiret pierwsze i drugie.

Z powyzszego wynika, ze w analizowanym tu przyktadzie lekéw z doksazosyng brak
okreslenia na recepcie poziomu odpfatnosci skutkuje realizacjg recepty z najwyzszg
odpfatnoscia wynikajgcg z wykazu. W przypadku ww. lekow wiasciwym poziomem
odptatnosci bedzie 30%. Wynika to z faktu, ze wskazanie ,przerost gruczotu krokowego”
miesci sie w zakresie wskazan ,we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzien
wydania decyzji’. W charakterystykach produktéw leczniczych lekow z doksazosyna

widniejg nastepujace wskazania do stosowania:

1. leczenie pacjentéw z samoistnym nadcignieniem tetniczym,
2. leczenie pacjentow z objawami klinicznymi fagodnego rozrostu gruczotu krokowego
(BPH).

Nalezy podkresli¢, ze poziom odptatnosci wynikajacy z wykazu jest nierozerwalnie
zwigzany z zakresem wskazan objetych refundacjg. Zatem w omawianym przypadku
leki z doksazosyng s3 refundowane z ryczattowym poziomem odptatnosci pacjentom z
przerostem gruczotu krokowego, a w przypadku pacjentéw z nadciénieniem tetniczym

leki te sg refundowane z 30% poziomem odptatnosci.

Jednak w przypadku kiedy ryczattowy poziom odpfatnos$ci nie zostanie wskazany na
recepcie to pacjent z przerostem gruczotu krokowego otrzyma lek z odptatno$cig 30% w

ramach refundacji we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach.



DRUGI PRZYKELAD

Za drugi przyktad niech postuzg leki wziewne z budesonidem, na przykiad lek o nazwie

Miflonide, dla ktérych wykaz lekéw refundowanych przewiduje nastepujace warunki

refundacii:

Nazwa, postac i dawka Kod
leku, srodka EAN lub
spozywczego inny kod
specjalnego Zawarto | odpowia
Substa | przeznaczenia 1 dajacy Zakres wskazan
ncja zywieniowego albo opakow | kodowi |Zakres wskazan pozarejestracyjnych |Poziom
czynna | wyrobu medycznego ania EAN objetych refundacja | objetych refundacja | odptatnosci
Miflonide/Miflonide 60 szt
Breezhaler, proszek do (6 wirusowe zapalenie
Budeso | inhalacji w kaps blistpo |5809990 krtani u dzieci do 18
nidum |twardych, 200 ug 10szt) |926213 |x roku zycia 30%
Miflonide/Miflonide 60 szt Astma; Przewlekia
Breezhaler, proszek do 6 obturacyjna choroba
Budeso | inhalacji w kaps. blist.po | 5909990 |pluc; Eozynofilowe
nidum | twardych, 200 ug 10szt.) |926213 |zapalenie oskrzeli ryczatt
Miflonide/Miflonide 60 szt
Breezhaler, proszek do (6 wirusowe zapalenie
Budeso [ inhalacji w kaps blistpo |5809990 krtani u dzieci do 18
nidum | twardych, 400 pg 10szt) 926312 |x roku zycia 30%
Miflonide/Miflonide 60 szt Astma, Przewlekia
Breezhaler, proszek do 6 . obturacyjna choroba
Budeso | inhalacji w kaps blist.po | 5909990 | ptuc, Eozynofilowe
nidum | twardych, 400 ug 10 szt.) 926312 |zapalenie oskrzeli ryczatt

Wskazany przepis § 16 ust. 1 pkt 1) lit. h rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
8 marca 2012 r. w sprawie recept lekarskich (Dz.U. z 2016 r. poz. 62 ze zm.) stanowi,
ze jezeli na recepcie nie wpisano, wpisano w sposoéb nieczytelny, btedny lub niezgodny
z rozporzgdzeniem poziomu odptatnosci w przypadku gdy lek, $rodek spozywczy
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyréb medyczny wystepuje w wiecej niz
jednej odptatnosci w wykazie refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych i nie wpisano oznaczenia "X" albo
"100%" to osoba wydajgca wydaje lek, Srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyréb medyczny za najwyzszg odpfatnoscig dla tego leku, $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,

wyrobu medycznego

okreslong w tym wykazie.
Zatem przy realizacji recepty, na ktérej nie wpisano poziomu odptatnosci, wyzej

przywotany przepis nie przewiduje brania pod uwage zadnych innych kryteriéw jak tylko



kryterium najwyzszego poziomu odptatnodci okreSlonego w wykazie lekéw

refundowanych.

W zwigzku z tym, ze literalne brzmienie powyzszego przepisu wskazuje wprost, ze lek
nalezy wydac¢ z najwyzszym okreslonym w wykazie poziomem odptatnosci oraz przepis
ten nie nakazuje uwzglednienia zadnego innego kryterium, to w ocenie Ministra Zdrowia
w omawianym przykfadzie leku o nazwie Miflonide kazdorazowo w przypadku Kiedy
poziom odpfatnosci nie zostat okreslony, prawidtowym postepowaniem bedzie wydanie
leku z 30% poziomem odptatnosci (najwyzszym okreslonym w wykazie lekéw

refundowanych).

Zatem osoba wystawiajgca recepte jest zobowigzana przepisem art. 96a. ust. 8 pkt 7)
ustawy Prawo farmaceutyczne do umieszczenia na recepcie nizszego poziomu
odptatnosci okreslonego w wykazie lekéw refundowanych, jezeli recepta jest

przepisywana w zakresie wskazan odpowiadajgcym nizszemu poziomowi odptatnoéci.

Jednoczesnie ten sam przepis dopuszcza mozliwoéé nie wpisania przez osobe
wystawiajacy recepte poziomu odptatnosci, ale wytgcznie w przypadku przepisywania
produktu leczniczego, érodka spozywczego specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego
lub wyrobu medycznego za najwyzszg odptatnoscig wynikajgcg z wykazu, o ktérym
mowa w art. 37 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refund'ac:ji lekéw, $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych. Zatem osoba
wystawiajgca recepte jest uprawniona do wystawienia recepty bez oznaczenia poziomu
odptatnosci na recepcie wytgcznie w przypadku, gdy lek ma by¢ wydany za najwyzszg
odptatnoscig okreslong w wykazie lekéw refundowanych czyli w zakresie wskazan

odpowiadajgcym najwyzszemu poziomowi odptatno$ci.

Z powyzszego wynika, ze w przypadku lekéw, ktdérym przypisano rozne poziomy
odptatnosci dla zupetnie réznych zakresow wskazar refundacyjnych najlepszym
rozwigzaniem bytoby gdyby osoba wystawiajgca recepte okreélata na recepcie poziom

odptatnosci.

Jednoczes$nie uprzejmie informuje, ze odnotowywane sg przypadki niestosowania sie
0séb wystawiajgcych recepty do wymogu wskazywania na receptach prawa do
refundacji zgodnie z okreslonym w wykazie lekéw refundowanych zakresem wskazan
objetych refundacjg. Dlatego tez w Resorcie zostang rozpoczete prace nad zmiang
ksztattu obowigzujgcych aktualnie regulacji w przedmiotowym zakresie. Prace bedg
prowadzone w Kkierunku upowaznienia osob realizujgcych recepty do uwzgledniania
podstawowych danych pacjenta, takich jak wiek lub pte¢ w skojarzeniu z zakresem

wskazan objetych refundacjg w ramach weryfikacji prawidtowosci wystawienia recepty,



zgodnie z przepisem §2 ust. 2 pkt 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18
pazdziernika 2002 r. w sprawie wydawania z apteki produktéw leczniczych i wyrobow
medycznych (Dz.U. z 2018 r. poz. 493), ktéry stanowi, ze osoba realizujgca recepte jest
obowigzana przed wydaniem produktu leczniczego lub wyrobu medycznego do

sprawdzenia prawidiowosci wystawienia recepty, zgodnie z odrebnymi przepisami.

Ponadto planowana jest zmiana przepisu § 16 ust. 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia w
sprawie recept lekarskich w taki sposob, zeby zawsze skutkowala petng, 100%
odpfatnoscig pacjenta realizacja recepty, na ktorej zaordynowano leki poza zakresem

wskazan objetych refundacjg.

Z powazaniem,

' YRE
Departamenty, p It
lzabela Obarskg

Do wiadomoéci:
Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia
Prezes Naczelnej Izby Lekarskiej

Prezes Naczelnej Izby Aptekarskie;




