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Projekt z dnia... 2026 r.

USTAWA
z dnia ...2026r.

o receptach oraz o zmianie niektorych innych ustaw')

Rozdziat 1
Przepisy ogélne

Art. 1. Ustawa okresla:

osoby uprawnione do wystawiania recept;

zasady wystawiania i realizacji recept;

zasady przechowywania recept oraz unikalnych numerdw identyfikujacych recepty;

wymagania w zakresie nadzoru nad procesami okreslonymi w pkt 1-3.

Art. 2. 1. Uzyte w ustawie okreslenia oznaczaja:

Dokument Realizacji Recepty — dokument elektroniczny ~ wytworzony w  wyniku
elektronicznego otaksowania recepty;

farmaceuta — farmaceuta w rozumieniu ustawy z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie
farmaceuty (t.j. Dz.U. z 2024 r. poz. 676);

felczer — felczer w rozumieniu ustawy z dnia 20 lipca 1950 r. o zawodzie felczera (t.].
Dz.U. z 2022 1. poz. 1529);

IKP - Internetowe Konto Pacjenta, o ktorym mowa w art. 7a ust. 1 ustawy z dnia 28
kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2023 r. poz. 2465);
lek — produkt leczniczy w rozumieniu art. 2 pkt 32 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne (tj. Dz.U. z 2024 r. poz. 686), z wylaczeniem produktu
leczniczego weterynaryjnego, o ktorym mowa w art. 2 pkt 34 tej ustawy;

lek gotowy — lek gotowy w rozumieniu art. 2 pkt 11 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz.U. z 2024 r. poz. 686);

)

Niniejsza ustawa zmienia si¢ ustawy: ustawe z dnia 20 lipca 1950 r. o zawodzie felczera, ustawg z dnia 5
grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty, ustaw¢ z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne, ustawe z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych, ustawe z dnia 10 grudnia 2010 r. o zawodzie farmaceuty, ustawe z dnia 28 kwietnia
2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, ustawe z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielggniarki i
potozne;.
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lek objety refundacja — lek wykazany w obwieszczeniu ministra wlasciwego do spraw
zdrowia, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1 ustawy o refundacji lekow, Srodkoéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (t.j.
Dz. U. 22024 r. poz. 930);

lek recepturowy — lek sporzadzony w aptece na podstawie recepty, a w przypadku
produktu leczniczego weterynaryjnego — na podstawie recepty wystawionej przez lekarza
weterynarii,

lek zawierajacy substancje psychotropowa lub $rodek odurzajacy - lek zawierajacy w
swoim sktadzie substancje srodki okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 44f
ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (t.j. Dz. U. z 2023 r. poz.
1939);

lekarz — lekarz w rozumieniu ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza
dentysty (t.j. Dz.U. z 2024 r. poz. 1287);

lekarz dentysta — lekarz dentysta ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza 1
lekarza dentysty (t.j. Dz.U. z 2024 r. poz. 1287);

lekarz weterynarii — lekarz weterynarii w rozumieniu ustawy z dnia 21 grudnia 1990 r. o
zawodzie lekarza weterynarii i izbach lekarsko-weterynaryjnych (t.j. Dz.U. z 2023 r. poz.
154);

odpowiednik — odpowiednik w rozumieniu ustawy o refundacji lekéw, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych;
otaksowanie recepty — czynno$¢ dokonywana w aptece lub punkcie aptecznym przez
osobg realizujaca recepte, majaca na celu weryfikacje faktycznie wydanego leku, srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego z tym
przepisanym przez osobe¢ uprawniong do wystawienia recepty;

pacjent — pacjenta w rozumieniu ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i
Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2023 r. poz. 1545, 16751 1972);

pielegniarka — pielggniarka w rozumieniu ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach
pielegniarki 1 potoznej (t.j. Dz.U. z 2024 r. poz. 814);

potozna — potozna w rozumieniu ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielegniarki
i potoznej (t.j. Dz.U. z 2024 1. poz. 814);

program lekowy — program lekowy w rozumieniu ustawy o refundacji lekow, srodkow

spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych;
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recepta — dokument w postaci papierowej lub elektronicznej, wystawiony przez
uprawniong osobe, zawierajacy zlecenie wydania dla oznaczonej osoby okreslonego leku,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego lub
innego produktu, zawierajacy dane identyfikujace osobg¢ wystawiajaca, przepisany
produkt oraz osobe, dla ktorej produkt jest przeznaczony - w zakresie, ktory umozliwia
osobie uprawnionej wydanie przepisanego produktu zgodne ze zleceniem osoby
wystawiajacej;

recepta pro auctore — recepte wystawiong dla osoby ja wystawiajacej;

recepta pro familiae — recepte wystawiong dla matzonka osoby wystawiajacej, osoby
pozostajacej we wspdlnym pozyciu z osobg wystawiajacg lub krewnych lub
powinowatych osoby wystawiajacej w linii prostej, a w linii bocznej do stopnia
pokrewienstwa mi¢dzy dzie¢mi rodzenstwa;

recepta transgraniczna — recepta na lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyréb medyczny przez osobg¢ uprawniong do wystawiania recept
zgodnie z prawem panstwa czlonkowskiego Unii FEuropejskiej lub panstwa
cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym, w ktéorym recepta zostata wystawiona,
podlegajaca realizacji w innym panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie
cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stronie umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym, zwanym dalej "panstwem realizacji", zgodnie z
prawem tego panstwa;

SIM — System Informacji Medycznej, o ktéorym mowa w art. 10 ust. 1 ustawy z dnia 28
kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia;

srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego — Srodek spozywczy, o
ktorym mowa w ustawie z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i Zywienia
(Dz.U. 22023 r. poz. 1448);

srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego objety refundacja — §rodek
spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego wykazany w obwieszczeniu
ministra wlasciwego do spraw zdrowia, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1 ustawy o
refundacji lekoéw, srodkow spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz

wyrobow medycznych;



26) $wiadczeniobiorca — §wiadczeniobiorca w rozumieniu ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (t.j. Dz.U. z
2024 r. poz. 146);

27) $wiadczeniodawca — §wiadczeniodawca w rozumieniu ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (t.j. Dz.U. z
2024 r. poz. 146);

28) wyrob medyczny — wyrob medyczny, wyposazenie wyrobu medycznego, system lub
zestaw zabiegowy, w rozumieniu rozporzadzenia 2017/745, albo wyréb medyczny do
diagnostyki in vitro lub wyposazenie wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro, w
rozumieniu rozporzadzenia 2017/746;

29) wyrob medyczny objety refundacja — wyrob medyczny wykazany w obwieszczeniu
ministra wlasciwego do spraw zdrowia, o ktérym mowa w art. 37 ust. 1 ustawy o
refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych;

2. llekro¢ w ustawie jest mowa o ,,aptece”, rozumie si¢ przez to apteke ogdlnodostepna,
jak réwniez punkt apteczny.
3. Terminy, o ktéorych mowa w ustawie, oraz w przepisach odrgbnych, dotyczace

wystawiania i realizacji recept oblicza si¢ wedtlug przepisow prawa cywilnego.
Rozdziat 2
Przepisy w sprawie wystawiania recept

Art. 3. 1. Na recepcie moze zosta¢ przepisany:
1) lek;
2) srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia Zywieniowego;

3) wyrdb medyczny, z wylaczeniem wyrobu, dla wydania ktorego konieczne jest zlecenie.
Art. 4. Do wystawienia recept uprawniony jest lekarz oraz lekarz dentysta.

Art. 5. Do wystawiania recept uprawniony jest felczer (starszy felczer) z wylaczeniem
lekow:
1) zawierajacych w swoim sktadzie substancje bardzo silnie dzialajace, ujete w wykazie A
Farmakopei Polskie;j;

2) zawierajacych w swoim sktadzie substancje psychotropowa lub $rodek odurzajacy.



Art. 6. 1. Do wystawiania recept uprawnione sg pielegniarka i potozna posiadajace
dyplom ukonczenia studiow drugiego stopnia na kierunku pielggniarstwo lub potoznictwo oraz
pielegniarka i potozna posiadajace tytut specjalisty w dziedzinie pielggniarstwa, z wylgczeniem
lekow:

1) zawierajacych w swoim sktadzie substancje bardzo silnie dzialajace, ujete w wykazie A

Farmakopei Polskiej;
2) zawierajacych w swoim sktadzie substancje psychotropowa lub $rodek odurzajacy.

— jezeli ukonczyty kurs specjalistyczny w tym zakresie.

2. Recepty, o ktérych mowa w ust. 1 moga by¢ wystawione na leki, wyroby medyczne
lub $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego okreslone w przepisach
wydanych na podstawie ust. 6.

3. Pielegniarka i potozna posiadajace dyplom ukonczenia studiow co najmniej pierwszego
stopnia na kierunku pielegniarstwo lub potoznictwo oraz pielggniarka i potozna posiadajace
tytul specjalisty w dziedzinie pielegniarstwa moze wystawi¢ recept¢ w ramach kontynuacji
terapii, o ktorej mowa w art. 52, z wytaczeniem lekow:

1) zawierajacych w swoim sktadzie substancje bardzo silnie dziatajace, ujete w wykazie A

Farmakopei Polskie;j;

2) zawierajacych w swoim sktadzie substancj¢ psychotropowa lub $rodek odurzajacy

—jezeli ukonczyty kurs specjalistyczny w tym zakresie.

4. Pielggniarka lub polozna moze wystawi¢ recepte na lek recepturowy wylacznie na
zlecenie lekarza lub lekarza dentysty albo w ramach kontynuacji terapii, o ktérej mowa w art.
52.

5. Obowiagzek ukonczenia kursu specjalistycznego, o ktorym mowa w ust. 1 1 3, nie
dotyczy pielegniarek 1 potoznych, ktére w ramach ksztalcenia w szkotach pielggniarskich 1 w
szkotach potoznych lub w ramach szkolenia specjalizacyjnego nabyly wiedze¢ objeta takim
kursem.

6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, biorgc pod uwage niezbedne kwalifikacje oraz
wymagany zakres umiejetnosci 1 obowigzkow pielegniarki 1 potoznej. bezpieczenstwo
zdrowotne pacjentdw, po zasiggnigciu opinii Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia
Naczelnej Rady Pielegniarek i Potoznych, Naczelnej Rady Lekarskiej i Naczelnej Rady
Aptekarskiej, okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) wykaz substancji czynnych zawartych w leku;



2) wykaz srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego;

3) wykaz wyrobow medycznych

—na ktore pielegniarka i potozna moga samodzielnie wystawia¢ recepty, jezeli ukonczyty

kurs specjalistyczny w tym zakresie.

Art. 7. 1. Do wystawienia recept w ramach kontynuacji terapii, o ktérej mowa w art. 52,
uprawniony jest farmaceuta.
2. Recepty, o ktorych mowa w ust. 1 moga by¢ wystawione na:
1) leki o kategorii dostgpnosci Rp;
2) leki zawierajgce w swoim sktadzie substancje psychotropowe nalezace do grupy I-P albo
II-P okreslonej w ustawie z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii;
2) wyroby medyczne;
3) $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego.

3. Recepta o ktdrej mowa w ust. 1 wystawiana jest w aptece.

Art. 8. Lekarz weterynarii ma prawo wystawi¢ recepte na lek, ktory stosowany jest u
ludzi, z przeznaczeniem stosowania u zwierzgcia wylacznie w przypadku braku dopuszczenia
do obrotu albo braku dostgpnosci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej weterynaryjnego
produktu leczniczego, ktérym zwierze to mogloby by¢ leczone.

2. Recepta, o ktorej mowa w ust. 1, jest wystawiana posiadaczowi zwierzecia.

Art. 9. Lekarz moze wystawiac¢ recepte na leki, o ktérych mowa w art. 4 ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne 1 S$rodki, z jednoczesnym szczegdétowym

uzasadnieniem w dokumentacji medyczne;.

Art. 10. 1. Recepta wystawiana jest w postaci elektronicznej z zastrzezeniem ust. 2.

2. Recepta moze zosta¢ wystawiona w postaci papierowej w przypadku:

1)  braku dostgpu do systemu teleinformatycznego, o ktorym mowa w art. 7 ustawy z dnia 28
kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia;

2) recepty transgraniczne] w zwiazku z realizacja recepty w panstwie, w ktorym postaé
elektroniczna recepty transgranicznej nie jest realizowana;

3) jej wystawienia dla osoby o nieustalonej tozsamosci,

4) jej wystawienia przez:
a) lekarza, o ktorym mowa w art. 9 ust. 2 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach

lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2023 r. poz. 1516. 16171 1831), albo



b) pielegniarke lub potozna, o ktorej mowa w art. 24 ust. 1 ustawy z dnia 15 lipca 2011
r. o zawodach pielggniarki i potoznej (Dz. U. z 2022 1. poz. 2702 1 2705 oraz z 2023
r. poz. 185);
c) farmaceute, o ktorym mowa w art. 38 ust. 1 ustawy z dnia 10 grudnia 2020 r. o
zawodzie farmaceuty (t.j. Dz.U. z 2024 r. poz. 676);
5) recepty pro auctore;

6) recepty pro familiae.

Art. 11. 1. Na recepcie w postaci elektronicznej moze zosta¢ przepisany jeden lek, srodek
spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego albo wyrdob medyczny, przy czym
recepty w tej postaci mogg by¢ taczone w pakiety bez limitu recept w danym pakiecie.

2. Na recepcie w postaci papierowej przepisuje sie:

1) do pigciu lekow gotowych, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobow medycznych, z uwzglednieniem wymogu okreslonego w art.

10 ust. 2;

2) jeden lek recepturowy;
3) jeden lek zawierajacy $rodek odurzajacy lub substancje psychotropowa.

Art. 12. 1. Na recepcie w postaci elektronicznej moze zosta¢ przepisana maksymalnie
ilo$¢ leku, ktéra odpowiada wyliczonym na podstawie okreslonego na recepcie sposobu
dawkowania:

1) 360 dniom stosowania tego leku — w przypadku wystawiania recepty przez lekarza oraz
lekarza dentyste;
2) 120 dniom stosowania tego leku — w przypadku:

a) wystawiania recepty przez ktoragkolwiek z oséb okreslonych w art. 5-7;

b) recepty na lek zawierajacy srodek odurzajacy lub substancj¢ psychotropowa.

2. Na recepcie w postaci papierowej moze zosta¢ przepisane najmniejsze opakowanie
danego leku, ktory jest objety refundacja — w przypadku, jezeli lek ten ma zosta¢ wydany z
refundacja, albo ktore jest dostepne w obrocie na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej — w
pozostatych przypadkach.

3. W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 2, w ramach udzielania jednego §wiadczenia
moze zosta¢ wystawiona wylacznie jedna recepta.

4. Na recepcie w postaci elektronicznej moze zosta¢ przepisana maksymalnie podwdjna

ilos¢ leku recepturowego, ustalona zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art. 6 ust. 10



ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych okreslajgcymi produkty lecznicze,
ktoére moga by¢ traktowane jako surowce farmaceutyczne stosowane przy sporzadzeniu lekow
recepturowych, niezbgdng pacjentowi do maksymalnie tacznie 360-dniowego okresu
stosowania, z zastrzezeniem ze w przypadku lekow w postaci mazidet, masci, kremow, zeli,
past do stosowania na skor¢ mozna przepisa¢ pieciokrotng ilo$¢ leku recepturowego, ustalong
na podstawie tych przepiséw; niezbednag pacjentowi do maksymalnie tgcznie 120-dniowego

okresu stosowania.

Art. 13. Recepta w postaci papierowej, na ktorej przepisano nieobjety refundacja:
1) lek posiadajacy kategorie dostgpnosci ,,Rp” lub ,,Rpz”,
2) $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, lub
3) wyréb medyczny
— nie musi odpowiada¢ wzorowi recepty okreSlonemu w przepisach wydanych na

podstawie art. 30.

Art. 14. 1. Recepta zawiera:

1) dane osoby, dla i na rzecz ktorej jest wystawiana, w tym posiadanych przez nig uprawnien
dodatkowych;

2) dane podmiotu, w ktérym nast¢puje jej wystawienie;

3) dane osoby wystawiajace;j;

4) dane dotyczace przepisywanego leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego;

5) rozpoznanie wedtug Miedzynarodowej Statystycznej Klasyfikacji Chordb i Problemow

Zdrowotnych;

6) unikalny numer identyfikujacy - jezeli dotyczy;
7)  daty realizacji recept, o ktorych mowa w art. 24;
8) dodatkowe adnotacje lub polecenia - jezeli dotyczy.

2. Recepta, na lek objety refundacja, Srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego objety refundacja lub wyrdob medyczny objety refundacjg, poza danymi
okreslonymi w ust. 1, zawiera dane na temat poziomow odptatnosci za ten lek, §rodek lub
wyrob.

3. Na recepcie nie mogg by¢ zamieszczane informacje ani znaki niezwigzane z jej

przeznaczeniem, w tym stanowigce reklame.



Art. 15. Recepta, na ktorej jest przepisywany:

1) lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyréb medyczny,
objety refundacja i ktory ma by¢ wydany za odptatnos$cia, o ktérej mowa w art. 6 ust. 2
tej ustawy,

2) lek recepturowy objety refundacja

— zawiera unikalny numer identyfikujacy recepte.
2. Unikalny numer identyfikujacy recept¢ w postaci elektronicznej jest nadawany tej

recepcie przez podmiot uprawniony do jej wystawienia.

Art. 16. 1. Lekarz wystawiajacy recepte¢ moze zastrzec na niej niezamienianie
przepisanego leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu
medycznego, przez zapis ,nie zamienia¢” lub ,NZ” przy pozycji, ktéorego dotyczy ta
informacja.

2. Lekarz wystawiajacy recepte zamieszcza w dokumentacji medycznej
swiadczeniobiorcy szczegdtowe uzasadnienie informacji, o ktorej mowa w ust. 1.

3. W przypadku braku dostepnosci leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego, objetego zastrzezeniem niezamieniania, oraz za zgoda

lekarza wystawiajacego recepte, wydaje si¢ jego odpowiednik.

Art. 17. 1. Informacj¢ o wystawieniu recepty zamieszcza si¢ w dokumentacji medycznej

swiadczeniobiorcy albo w dokumentacji dotyczacej zwierzgcia.

Art. 18. W przypadku lekéw objetych refundacja, dla ktérych istniejg refundowane
odpowiedniki, wystawiajac receptg, mozna przyjac¢ jako zakres zarejestrowanych wskazan
wskazania okreslone dla wszystkich odpowiednikéw refundowanych w ramach tej kategorii

dostgpnosci refundacyjne;.

Art. 19. 1. Jednostka podlegta ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia wlasciwa w
zakresie systemOw informacyjnych ochrony zdrowia udostgpnia nieodplatnie narzedzie
informatyczne przeznaczone do okreslania odptatnos$ci, o ktorych mowa w art. 6 ust. 2 ustawy
z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkoéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych, na recepcie w postaci elektronicznej. Minister
wlasciwy do spraw zdrowia zamieszcza w Biuletynie Informacji Publicznej tego ministra dane
pozwalajace na utworzenie w systemie teleinformatycznym ustugodawcy tego narzedzia oraz

jego aktualizacje.
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2. W przypadku wystawiania recepty na lek, $rodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyréb medyczny objety refundacja osoba wystawiajgca recepte,
jest obowigzana do odnotowania na recepcie odptatnosci, jezeli lek, srodek spozywczy
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrob medyczny wystepuje w tych wykazach w co
najmniej dwodch odptatnosciach, o ktérych mowa w art. 6 ust. 2 tej ustawy.

3. Okreslenie odptatnosci na recepcie w postaci elektronicznej moze nastgpi¢ przy
wykorzystaniu narzg¢dzia informatycznego, o ktérym mowa w ust. 1.

4. Osoba, o ktorej mowa w ust. 2, §wiadczeniodawca oraz podmiot prowadzacy apteke, w
ktorej zostata wystawiona recepta, nie ponoszg odpowiedzialnos$ci za skutki biednego dziatania
narzedzia informatycznego, o ktorym mowa w ust. 1, polegajacego na nieprawidlowym
okresleniu odptatnosci w zwigzku z rozbiezno$cig danych zawartych w narzedziu a przepisami
prawa, w szczegdlnosci z wykazami, o ktorych mowa w art. 37 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekow, srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego

oraz wyrobow medycznych.
Art. 20. Recepte wystawiong w postaci elektronicznej zapisuje si¢ w SIM.

Art. 21. 1. Osoba uprawniona do wystawienia recepty w postaci elektronicznej moze
zmieni¢ jej tre$¢ (korekta recepty). Korekta recepty jest mozliwa tylko przed rozpoczgciem jej
realizacji.

2. Osoba uprawniona do wystawienia recepty w postaci elektronicznej moze ja
zablokowa¢ (recepta zablokowana). Recepta zablokowana nie podlega realizacji. Do
odblokowania recepty jest uprawniona wytacznie osoba, ktdra ja wystawita.

4. Osoba uprawniona do wystawienia recepty w postaci elektronicznej moze ja zamkna¢.
Zamknigcie recepty skutkuje nieodwracalnym zablokowaniem recepty do realizacji 1 moze

nastapi¢ rOwniez po rozpoczeciu realizacji recepty.

Art. 22. Jezeli recepta w postaci papierowe] zostala wystawiona w sposéb bledny,
niekompletny lub niezgodny z ustawa, osoba wystawiajaca recept¢ dokonuje poprawek na tej

recepcie oraz autoryzuje je wlasnorgcznym podpisem 1 imienng pieczatka.

Art. 23. 1. W przypadku wystawienia recepty w postaci elektronicznej Swiadczeniobiorca
otrzymuje informacj¢ o wystawionej recepcie zawierajaca nastepujace dane:
1) numer sktadajacy si¢ z czterdziestu czterech cyfr generowany w momencie zapisu recepty

przez system, o ktérym mowa w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie



2)

3)
4)
5)
6)
7)
8)
9)
10)

11)
12)
13)
14)
15)

11 -

informacji w ochronie zdrowia, umozliwiajacy dostep do recepty lub pakietu recept,
zwany dalej ,.kluczem dostepu do recepty lub pakietu recept”;

numer skladajacy si¢ z czterech cyfr generowany w momencie zapisu recepty przez
system, o ktérym mowa w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia, umozliwiajgcy dostep do recepty w polaczeniu z
identyfikatorem ustugobiorcy, o ktérym mowa w art. 17c ust. 2 tej ustawy, zwany dalej
,,kodem dostepu”;

identyfikator recepty;

date wystawienia recepty;

date realizacji ,,od dnia”, jezeli dotyczy;

imi¢ i nazwisko $wiadczeniobiorcy;

imi¢ 1 nazwisko osoby wystawiajacej recepte;

numer prawa wykonywania zawodu osoby wystawiajacej recepte;

numer telefonu do bezposredniego kontaktu z osoba wystawiajaca recepte;

nazwe powszechnie stosowang (mi¢dzynarodowa) lub nazwe wtasng leku albo rodzajowa
lub handlowa nazwe $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyrobu medycznego lub ich nazwe skrocong lub sktad leku recepturowego Ilub
aptecznego;

postac;

dawke;

1lo$¢;

sposob dawkowania albo stosowania;

wskazany termin kontroli lekarskiej, jezeli dotyczy.

2. W przypadku realizacji cze$ci recepty na ktérej przepisano lek objety refundacja

$wiadczeniobiorca otrzymuje informacje o terminie, o ktorym mowa w art. 24 ust. 7.

3. Informacja o wystawionej recepcie moze zawiera¢ fotokody, w tym kody QR oraz

komunikaty nadawane przez system teleinformatyczny, o ktérym mowa w art. 7 ust. 1 ustawy

z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia.

1)

2)

4. Informacjg, o ktorej mowa w ust. 1 1 2, Swiadczeniobiorca otrzymuje:

na wskazany w systemie informacji w ochronie zdrowia adres poczty elektronicznej,
jezeli dotyczy;

na wskazany w systemie informacji w ochronie zdrowia numer telefonu, w postaci

wiadomosci zawierajacej co najmniej kod dostgpu oraz informacj¢ o koniecznos$ci
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podania numeru PESEL przy realizacji recepty — na zadanie Swiadczeniobiorcy wyrazone

w IKP;

3) w postaci wydruku — w przypadku braku wskazania w systemie informacji w ochronie
zdrowia danych, o ktorych mowa w pkt 1 1 2, oraz na zadanie §wiadczeniobiorcy, albo w
innej uzgodnionej postaci zawierajacej co najmniej klucz dostgpu do recepty lub pakietu
recept lub kod dostepu oraz nazwe leku.

5. Do informacji, o ktérej mowa w ust. 1, §wiadczeniobiorca ma réwniez dostep w IKP,
lub otrzymuje t¢ informacje¢ w sposob okreslony w ust. 4 lub 6.

6. Informacja, o ktoérej mowa w ust. 1, obejmujgca co najmniej kod dostgpu moze by¢
przekazana réwniez do aplikacji mobilnych uzytkowanych przez $wiadczeniobiorce, na jego
zadanie.

7. W przypadku wyrazenia przez §wiadczeniobiorce zadania, o ktorym mowa w ust. 5,
przepisu ust. 3 pkt 2 nie stosuje sig.

8. Wymiana danych migdzy aplikacja mobilng a systemem, o ktérym mowa w art. 7 ust.
1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, zapewnia
bezpieczenstwo przesytania danych.

9. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegotowe
warunki organizacyjne i techniczne, ktore powinny spetnia¢ aplikacje mobilne stuzace do
przesytania danych, o ktérych mowa w ust. 5, oraz sposdob wymiany informacji w postaci
elektronicznej migdzy IKP 1 aplikacjami mobilnymi, majac na uwadze koniecznos¢
zapewnienia szybkiego 1 bezpiecznego dostepu uzytkownikéw aplikacji mobilnych do
informacji o wystawionej recepcie oraz bezpieczenstwa danych przetwarzanych w aplikacjach
mobilnych uzytkowanych przez swiadczeniobiorcg.

10. Do informacji, o ktorej mowa w ust. 1 1 2, prezentowanej §wiadczeniobiorcy w sposob,
o ktorym mowa w ust. 3 pkt 1 lub ust. 5, podmioty inne niz system, o ktorym mowa w art. 7
ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, nie moga
dofacza¢ danych innych niz wskazane w ust. 1 1 2. Podmioty te moga przetwarza¢ dane
udostgpnione przez system, o ktorym mowa w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o
systemie informacji w ochronie zdrowia, wytacznie w celu prezentacji ich $wiadczeniobiorcy.

11. Informacje, o ktérej mowa w ust. 4 pkt 3, wydaje osoba wystawiajaca recepte.

12. Informacja o wystawionej recepcie nie moze zawiera¢ zadnych innych niz okreslone
w ust. 112 tresci, w szczego6lnosci o charakterze reklamy.

13. Informacja, o ktérej mowa w ust. 1, nie zastepuje recepty.
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Rozdziat 3
Przepisy w sprawie realizowania recept

Art. 24. 1. Recepta jest wazna i podlega realizacji od momentu jej wystawienia albo od
okreslonej w recepcie daty jej realizacji ,,od dnia”, do uptywu terminu waznosci recepty.

2. Daty realizacji “od dnia” nie okre$la si¢ w recepcie wystawianej w postaci papierowej
oraz w recepcie elektronicznej w przypadku recepty:

1) na lek zawierajacy substancje psychotropowa lub srodek odurzajacy;

2) recepty wystawionej przez lekarza weterynarii;,

3) farmaceutyczne;.

3. Termin wazno$ci recepty w postaci elektronicznej wynosi 360 dni.

4. Recepta moze by¢ realizowana w catosci lub w czg$ciach, bez ograniczenia iloSci
wydawanego produktu leczniczego wynikajacego z okresu stosowania, z zastrzezeniem ust. 7.

5. W przypadku realizacji recepty na ktorej przepisano lek objety refundacja w czgsdcei
przekraczajacej ilo§¢ wieksza od odpowiadajacej 60 dniom stosowania wyliczonym na
podstawie okreslonego na recepcie sposobu dawkowania, lek w tej czgsci wydaje si¢ za pelna
odptatnoscia.

6. Dopuszcza si¢ wydanie leku objetego refundacja w ilo$¢ wiekszej od odpowiadajace;j
60 dniom stosowania wyliczonym na podstawie okreslonego na recepcie sposobu dawkowania,
jezeli jest to niezbedne do wydania catego opakowania leku wybranego przez pacjenta.

7. Dopuszcza si¢ realizacje kolejnej czeSci recepty na ktérej przepisano lek objety
refundacja po uplywie 3/4 okresu stosowania produktu leczniczego wyliczonego na podstawie
okreslonego na recepcie sposobu dawkowania, na ktory dana cze$¢ recepty zostata
zrealizowana.

8. Przy ustalaniu ilosci produktu leczniczego objetego refundacja uwzglednia sie¢
wszystkie zrealizowane czg¢$ci tej samej recepty 1 inne recepty zrealizowane na ten sam lek lub
objety refundacja odpowiednik z tym samym rozpoznaniem wedlug Migdzynarodowej
Statystycznej Klasyfikacji Choréb 1 Problemow Zdrowotnych.

9. Obliczenia ilosci leku przeznaczonego do wydania pacjentowi na zasadach, o ktorych
mowa w ust. 5-8 , z wyjatkiem ilosci leku recepturowego, dokonuje system teleinformatyczny,
o ktérym mowa w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w

ochronie zdrowia.
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10. Termin waznoS$ci recepty w postaci papierowej wynosi 30 dni od daty jej wystawienia.

Recepta wystawiana w postaci papierowej nie moze okresla¢ daty realizacji ,,od dnia”.

Art. 25. Recepta farmaceutyczna jest realizowana w aptece, w ktdrej zostala wystawiona,

z wylaczeniem recept pro auctore i recept pro familiae.

Art. 26. Apteka moze informowa¢ $wiadczeniobiorcg o mozliwosci realizacji recept w

postaci elektroniczne;.

Art. 27. Osoba realizujaca recepte w postaci papierowej jest obowigzana do oceny jej

autentycznosci.

Art. 28. 1. Osoba uprawniona do realizacji recepty moze odmoéwic jej realizacji, jezeli:

a) powzigta uzasadnione podejrzenie, ze:

- produkt leczniczy, wyréb medyczny lub $rodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, ktory ma zosta¢ wydany, moze by¢ zastosowany
w celu pozamedycznym,

- recepta nie jest autentyczna,

b) zachodzi konieczno$¢ dokonania zmian sktadu leku recepturowego na recepcie, do
ktérych osoba realizujgca recepte nie posiada uprawnien, i nie ma mozliwosci
porozumienia si¢ z osoba uprawniong do wystawiania recept,

c) od dnia sporzadzenia produktu leczniczego uplyneto co najmniej 6 dni - w przypadku
leku recepturowego sporzadzonego na podstawie recepty,

d) osoba, ktora przedstawila recepte do realizacji, nie ukonczyta 13. roku zycia,

e) zachodzi uzasadnione podejrzenie co do wieku osoby, dla ktdrej zostala wystawiona
recepta w przypadku zakupu produktu leczniczego, ktorego wydanie jest
ograniczone wiekiem.

2. Osoba realizujgca recepte odmawia jej realizacji jesli lek, S§rodek spozywczy
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyréb medyczny, zostat przepisany na recepcie,
ktorej unikalny numer identyfikujacy recepte zostat najpdzniej na dzien przed wydaniem tego
produktu, srodka lub wyrobu zablokowany i zamieszczony w prowadzonej przez Narodowy
Fundusz Zdrowia ogdlnopolskiej bazie numerow recept zablokowanych.

3. W przypadku odmowy realizacji recepty w zwigzku z podejrzeniem, ze lek, srodek
spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyroéb medyczny, ktory zostal na niej
przepisany, moze by¢ zastosowany w celu pozamedycznym, osoba odmawiajgca realizacji

recepty wpisuje ostrzezenie w SIM.
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4. Osoba, uprawniona do realizacji recepty, odmawia realizacji recepty w postaci
papierowej, ktorej unikalny numer identyfikujacy recept¢ zostat najpozniej na dzien przed
dniem realizacji tej recepty zamieszczony w bazie, o ktoérej mowa w art. 36 ust. 4.

5. W przypadku, o ktorym mowa w ust. 5, osoba uprawniona do realizacji recepty
zatrzymuje recepte, o czym podmiot prowadzacy apteke niezwlocznie powiadamia wlasciwego
miejscowo wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego oraz, jezeli jest to mozliwe, osobe
wystawiajaca recepte, a w przypadku recepty, na ktorej zostat przepisany lek objety refundacja
— takze oddziat wojewddzki Narodowego Funduszu Zdrowia, zwanego dalej ,,Funduszem”, z
ktorym apteka ma podpisang umowe na realizacje recept, jezeli podmiot prowadzacy apteke

jest strong umowy z Narodowym Funduszem Zdrowia.

Art. 29. 1. Recepta w postaci elektronicznej jest realizowana po:
1) udostepnieniu klucza dostepu do recepty lub pakietu recept, o ktorym mowa w art. 23 ust.
1 pkt 1 albo
2) udostgpnieniu kodu dostgpu, o ktéorym mowa w art. 23 ust. 1 pkt 2, oraz numeru PESEL
albo
3) potwierdzeniu obecno$ci $wiadczeniobiorcy przy uzyciu certyfikatu potwierdzenia
obecnosci, o ktorym mowa w ustawie z dnia 6 sierpnia 2010 r. o dowodach osobistych
(Dz. U. 22022 r. poz. 671 oraz z 2023 r. poz. 1234, 1941 1 1978) albo
4) udostgpnieniu danych niezbgdnych do identyfikacji §wiadczeniobiorcy, dla ktérego
wystawiono recept¢ transgraniczng, wskazanych przez panstwo realizacji 1
zamieszczanych na stronie podmiotowej Biuletynu Informacji Publicznej urzedu
obstugujacego ministra wlasciwego do spraw zdrowia.
2. W przypadku awarii systemu, o ktorym mowa w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia
2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, lek, §rodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrdb medyczny, wydawane na podstawie recepty, sa
wydawane na podstawie informacji o wystawionej recepcie, udostgpnionej w sposob, o ktérym
mowa w art. 23 ust. 3 pkt 1 lub 3, lub ust. 3, po okazaniu dokumentu potwierdzajacego
tozsamos$¢ oraz zlozeniu o$wiadczenia, ze nie dokonano realizacji recepty, ktorej dotyczy ta
informacja.
3. Oswiadczenie, o ktorym mowa w ust. 2, sklada si¢ pod rygorem odpowiedzialnosci
karnej za sktadanie falszywych o$wiadczen na podstawie art. 233 § 6 ustawy z dnia 6 czerwca
1997 r. — Kodeks karny (Dz. U. poz. 1138, z pdzn. zm.). Skladajacy oswiadczenia sg

obowigzani do zawarcia w nich klauzuli nastgpujacej tresci: ,Jestem $wiadomy
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odpowiedzialnosci karnej za zlozenie falszywego o$wiadczenia.”. Klauzula ta zastepuje
pouczenie organu o odpowiedzialnos$ci karnej za sktadanie falszywych oswiadczen.

4. W przypadku wydania leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego na podstawie wydruku, o ktorym mowa w art. 23 ust.
3 pkt 3, stosuje si¢ art. 11 ust. 5a 1 5b ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji
w ochronie zdrowia.

5. W przypadku gdy zamieszczenie danych w SIM, w sposob okreslony w ust. 4 jest
niemozliwe, otaksowanie recepty nast¢puje na zasadach wilasciwych dla braku dostepu do
systemu, o ktorym mowa w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji

w ochronie zdrowia, okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 30.

Art. 30. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) szczegdlowe wymagania recepty dotyczace jej zawartosci w zakresie danych, o ktérych
mowa w art. 14 1, oraz dodatkowe adnotacje, jakie moga by¢ zamieszczone w recepcie
przez osobe ja wystawiajaca,

2) wzory recepty w postaci papierowej,

3) szczegOlowe zasady realizacji recepty, w tym wymagania dla Dokumentu Realizacji
Recepty,

4) dokumenty potwierdzajace posiadanie przez osobe dla-, i na rzecz ktorej wystawiono
recepte, uprawnien dodatkowych,

5) sposob przydzielania numeru, o ktorym mowa w art. 15, dla recepty w postaci papierowe;,

6) metodyke budowy numeru, o ktorym mowa w art. 15, dla recepty w postaci elektroniczne;j

1 papierowej

— majagc na wzgledzie konieczno$¢ zapewnienia bezpieczenstwa lekowego pacjentow,
stworzenia mechanizmow przeciwdzialania naduzyciom w zakresie realizacji zapotrzebowan 1
wydawania produktow leczniczych, S$rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobow medycznych oraz aktualizacji prowadzonych ewidencji i

zapewnienia identyfikacji osob dokonujacych do nich wpiséw.
Rozdziat 4

Przepisy w sprawie przechowywania recept oraz unikalnych numerow identyfikujacych

recepty

Art. 31. Recepty podlegaja ewidencjonowaniu poprzez ich przechowywane w SIM przez

okres co najmniej 5 lat, liczac od zakonczenia roku kalendarzowego, w ktorym:
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1) nastgpita refundacja — w przypadku recept na leki, $rodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyroby medyczne objete refundacja;

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

Art. 32. Recepty wystawione w postaci elektronicznej oraz Dokument Realizacji
Recepty, po ich przestaniu do SIM, s3 przechowywane w sposob zapewniajacy ich
bezpieczenstwo i1 dostepnos¢ dla:

1) $wiadczeniobiorcy, dla ktorego wystawiono recepte;
2) osoby wystawiajacej recepte;
3) o0s0b, o ktérych mowa w art. 35 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji

w ochronie zdrowia;

4) apteki ogoélnodostepnej lub punktu aptecznego, ktére zrealizowaty recepte;

5) o0so6b upowaznionych przez Prezesa Funduszu, jezeli recepty dotycza leku, $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego
objetego refundacja;

6) organdéw Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej w zakresie jej uprawnien.

Art. 33. 1. Apteka ogdlnodostepna lub punkt apteczny prowadza ewidencj¢ recept
farmaceutycznych. Recepty farmaceutyczne przechowuje si¢ przez okres 5 lat, liczac od
zakonczenia roku kalendarzowego, w ktérym zrealizowano receptg.

2. Ewidencja recept farmaceutycznych jest prowadzona w postaci elektronicznej, w
sposOb umozliwiajacy identyfikacj¢ osob dokonujacych w niej wpisOw oraz odzwierciedlajacy
daty realizacji tych recept, a takze pozwala na okreslenie liczby recept farmaceutycznych

zrealizowanych w okresie roku kalendarzowego.

Art. 34. W okresie 5 lat po zakonczeniu prowadzenia dziatalnosci lub rozwigzaniu
umowy z oddzialem wojewodzkim Funduszu, podmiot prowadzacy apteke niezwlocznie
powiadamiania ten oddzial o zmianie danych adresowych osoby reprezentujacej dany podmiot

w celu umozliwienia Funduszowi dostgpu do zrealizowanych recept.

Art. 35. 1. Swiadczeniodawca jest obowiazany przechowywaé druki recept w postaci
papierowej lub unikalne numery identyfikujace recepte w warunkach zapewniajacych nalezyta
ochrong przed utrata, zniszczeniem, kradzieza lub dostgpem oséb nieuprawnionych.

2. W przypadku zakonczenia okresu zatrudnienia lub wspotpracy albo $mierci osoby
uprawnionej do wystawiania recept, $wiadczeniodawca niezwlocznie powiadamia o tym

zdarzeniu wilasciwy oddzial wojewddzki Funduszu. Roéwnoczesnie $wiadczeniodawca
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informuje o niewykorzystanych drukach recept w postaci papierowej lub unikalnych numerach
identyfikujacych recepte, jezeli sa one mozliwe do ustalenia.

3. W przypadku zniszczenia, utraty, kradziezy albo podejrzenia sfalszowania lub
nieuprawnionego pozyskania drukow recept, o ktorych mowa w ust. 1 i 2, $wiadczeniodawca
niezwlocznie powiadamia o tym wiasciwy oddzial wojewodzki Funduszu, ktory przydzielit
unikalne numery identyfikujace recepty, przekazujac informacje o zwigzanych z tym
okolicznosciach i numerach tych recept.

4. Po otrzymaniu informacji, o ktéorej mowa w ust. 2 lub 3, dyrektor oddziatu
wojewodzkiego Funduszu niezwlocznie blokuje przydzielony unikalny numer identyfikujacy
recepte 1 zamieszcza go w prowadzonej przez Fundusz ogélnopolskiej bazie numerow recept

zablokowanych.
Rozdziat 5
Przepisy w sprawie realizowania recept transgranicznych

Art. 36. 1. Recepta transgraniczna w postaci papierowej podlega realizacji na terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej, jezeli zawiera co najmniej nastgpujace dane:

1) imig¢ lub imiona i nazwisko §wiadczeniobiorcy;

2) date urodzenia pacjenta;

3) imig¢ lub imiona i nazwisko osoby wystawiajacej recepte;

4) kwalifikacje zawodowe osoby wystawiajacej recepte (tytut zawodowy);

5) dane do bezposredniego kontaktu osoby wystawiajacej recepte (adres poczty
elektronicznej, numer telefonu lub faksu, wraz z prefiksem migedzynarodowym);

6) dane dotyczace adresu miejsca udzielenia §wiadczenia oraz oznaczenie ,,Polska”;

7) nazwe powszechnie stosowang (miedzynarodowa) w przypadku leku;

8) nazwe wlasng, jezeli:

a) przepisany lek jest biologicznym produktem leczniczym, lub

b) osoba wystawiajaca recepte uwaza, ze jest ona niezb¢dna ze wzgledow medycznych; w
takim przypadku na recepcie zwi¢zle podaje powody uzycia nazwy wtasnej;

9) postac;

10) moc;

11) ilos¢;

12) sposob dawkowania;

13) dat¢ wystawienia recepty;
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14) podpis wlasnorgczny osoby wystawiajace;.

2. W przypadku recepty transgranicznej wystawionej w postaci elektronicznej na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej z przeznaczeniem do realizacji w innym panstwie:

1) przepis ust. 1 pkt 8 stosuje si¢;

2) ktora nie zawiera daty urodzenia §wiadczeniobiorcy lub nazwy powszechnie stosowanej
(miedzynarodowej) leku, system teleinformatyczny, o ktorym mowa w art. 7 ust. 1 ustawy
z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, przekazuje te dane
wraz z recepta do panstwa realizacji;

3) system teleinformatyczny, o ktorym mowa w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011
r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, przekazuje do panstwa realizacji te recepte
wraz z oznaczeniem ,,Polska”.

3. Narecepcie transgranicznej z przeznaczeniem do realizacji w innym panstwie nie moga
by¢ przepisane leki recepturowe, leki zawierajace substancje psychotropowe lub srodki
odurzajace oraz leki o kategorii dostepnosci ,,Rpz”.

4. Recepta transgraniczna nie podlega realizacji jezeli przepisano na niej leki okreslone w
ust. 3.

5. Do zwrotu kosztow zwigzanego z realizacja recepty transgranicznej zastosowanie maja
przepisy art. 42d ustawy, ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze srodkow publicznych.

Art. 37. 1. Recepta wystawiona w innym panstwie niz panstwo cztonkowskie Unii
Europejskiej lub panstwo cztonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — strona umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym moze by¢ zrealizowana,
jezeli zawiera nastepujace dane:

1) imig lub imiona 1 nazwisko §wiadczeniobiorcy;
2) adres $wiadczeniobiorcy;

3) nazwe powszechnie stosowang (mi¢dzynarodowa) albo nazwe handlowa;

4) postac;
5) moc;
6) ilos¢;

7) date wystawienia recepty;
8) dane osoby wystawiajgcej recepte:

a) 1imi¢ lub imiona i nazwisko osoby wystawiajacej recepte,
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b) kwalifikacje zawodowe osoby wystawiajacej recepte, w tym posiadany tytut
zawodowy,

c) identyfikator pracownika medycznego, o ktérym mowa w art. 17c ust. 5 ustawy z
dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia,

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

do bezposredniego kontaktu z osobg wystawiajgcg recepte

—w formie nadruku albo pieczeci oraz wlasnoreczny podpis osoby wystawiajacej receptg.

2. Recepta, o ktorej mowa w ust. 1, jest realizowana za petng odptatnoscia.

Art. 38. W przypadku recepty, o ktérej mowa w art. 36 albo 37, nie s3 wymagane

szczegotowe dane okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 30 pkt 1.
Rozdziat 6
Przepisy w sprawie szczegélowych wymagan dla niektorych rodzajow recept

Art. 39. 1. Lek zawierajacy $rodek odurzajacy lub substancje psychotropowa, posiadajacy
kategorie dostepnosci okreslong w art. 23a ust. 1 pkt 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne, jest wydawany z apteki wylacznie na podstawie recepty z oznaczeniem
“Rpw”, z wyjatkiem:

1) lekow zawierajacych srodki odurzajace grupy II-N lub substancje psychotropowe grup II1-P
1 IV-P, ktore moga by¢ wydawane z apteki na podstawie recept niespelniajacych tego
wymogu, oraz

2) lekéw zawierajace srodki odurzajace grupy III-N, ktore do ich wydania nie wymagaja
recepty.

2. Recepta, o ktorej mowa w ust. 1, zawiera dodatkowo informacje o:

1) sumarycznej ilo$ci srodka odurzajacego lub substancji psychotropowe;j, albo

2) ilosci srodka odurzajgcego lub substancji psychotropowe] wyrazonej za pomocg ilosci
jednostek dawkowania oraz wielko$ci dawki
—przy czym dla recepty w postaci papierowej ilo$¢ t¢ podaje si¢ stownie.

3. Recepta wystawiona na lek zawierajacy S$rodek odurzajacy lub substancje
psychotropows, o ktérych mowa w art. 51 ust. 1, okresla sposob dawkowania tego $rodka lub
substancji.

4. Recepta, o ktorej mowa w ust. 1 niespetniajagca wymagan nie podlega realizacji.

Art. 40. 1. Recepta, o ktorej mowa w art. 8 zawiera dane okreslone w art. 14 pkt 2-7.
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2. Na recepcie, o ktorej mowa w ust. 1, zamiast danych §wiadczeniobiorcy, wskazuje si¢
dane posiadacza zwierzecia, u ktorego przepisywany lek ma zosta¢ przepisany oraz informacje
o tym zwierzgciu.

4. Do recept, o ktorych mowa w ust. 1, stosuje si¢ postanowienia art. 7 ust. 1 pkt 1, art. 10

ust. 3, art. 10 ust. 1, ust. 2 pkt 1 1 ust. 3, art. 11 ust. 2 oraz art. 12 ust. 1 pkt 2, ust. 21 3.

Art. 41. 1. Jezeli jest to uzasadnione stanem zdrowia pacjenta, w celu kontynuacji terapii
lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobem
medycznym przepisanym przez lekarza, pielggniarka, potozna lub farmaceuta, moze wystawi¢
recept¢ na ten sam lek o kategorii dostgpnosci ,,Rp” albo ,,Rpz”, srodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyréb medyczny, zwang dalej ,,recepta kontynuowang”.

2.Recepta kontynuowana wystawiana jest na podstawie danych zawartych w IKP
dotyczacych terapii przepisanym lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego albo wyrobem medycznym. Recepta kontynuowana nie moze by¢ wystawiona,
jezeli lekarz zamie$ci w IKP lub w recepcie adnotacje o braku mozliwosci jej kontynuacji.

3. Laczna ilo$¢ leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyrobu medycznego przepisana na recepcie kontynuowanej nie moze przekroczy¢ iloSci
niezbednej $wiadczeniobiorcy do 120-dniowego okresu stosowania wyliczonego na podstawie
sposobu dawkowania.

4. Recepta zawiera dane, o ktérych mowa w art. 14 ust. 1 pkt 1-5 oraz dat¢ wystawienia,
a w przypadku recepty, na ktérej co najmniej jeden z przepisanych lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobéw medycznych, jest objety
refundacja - dodatkowo dane, o ktérych mowa w art. 14 ust. 2 oraz inne dane wymagane dla
recepty refundowanej okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 30.

Na recepcie kontynuowanej wskazuje si¢ odptatnos¢ okreslong przez lekarza.

2. W przypadku, o ktorym mowa w ust. 1, wystawiona recepta lub wydruk, o ktorym
mowa w art. 23 ust. 3 pkt 3, moga by¢ przekazane:

1) przedstawicielowi ustawowemu pacjenta albo osobie upowaznionej przez pacjenta do ich
odbierania;

2) osobie trzeciej, jezeli pacjent o$wiadczy podmiotowi udzielajagcemu $wiadczen
zdrowotnych, zZe recepty lub wydruki moga by¢ odbierane przez osoby trzecie bez
szczegblowego okreslania tych osob.

3. W dokumentacji medycznej pacjenta odnotowuje si¢ albo dolacza si¢ do tej

dokumentacji:
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1) informacj¢ o wystawieniu recepty kontynuowanej;
2)  upowaznienie lub o§wiadczenie, o ktérych mowa w ust. 2;

3) informacje o osobie, o ktorej mowa w ust. 2, ktorej przekazano recepte.

Art. 42. 1. Na recepcie, o ktérej mowa w art. 4 moze zostac przepisana maksymalnie ilo§¢
leku lub $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego zgodna z iloscig
wynikajacg z zapotrzebowania, o ktorym mowa w art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001
r. — Prawo farmaceutyczne lub w art. 29a ust. 2 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o
bezpieczenstwie zywnos$ci 1 zywienia, dla ktorego jest wystawiana.

2. Termin waznosci recepty, o ktorej mowa w ust. 1, wynosi 180 dni.

3. Termin wazno$ci recepty na produkt leczniczy dopuszczony do obrotu w trybie art. 4
ust. 8 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne wynosi 30 dni od daty jej

wystawienia.

Art. 43. 1. Lek stosowany w ramach programu lekowego jest wydawany z apteki
wylacznie na podstawie recepty z oznaczeniem “Rp PL”.

2. Recepta, o ktorej mowa w ust. 1 jest wystawiana przez lekarza $wiadczeniodawcy
realizujgcego umowe w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy lekowe.

3. Recepta zawiera, poza danymi okre$lonymi w art. 14 ust. 1, takze:

1) nazwg programu lekowego;
2) numer telefonu pacjenta;
3) oznaczenie apteki, w ktorej podlega realizacji.

4. Recepta jest wystawiana na lek w ilo$ci nieprzekraczajacej jednego cyklu terapii, w
ilosci niezbgdnej pacjentowi do kolejnego badania monitorujacego bezpieczenstwo lub
skutecznos¢ lub w ilo$¢ odpowiadajacej 30 dniom stosowania.

5. Dla danego cyklu terapii dopuszcza si¢ wystawienie tylko jednej recepty.

6. Recepty wystawione z naruszeniem ust. 4 1 5 nie podlegaja realizacji.

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

1) wykaz programéw lekowych, w ktorych dopuszcza si¢ wydawanie produktow
leczniczych w aptece ogdlnodostepne;;

2) wykaz produktéw leczniczych w ramach programéw lekowych dopuszczonych do
wydawania w aptece ogdlnodostegpne;;

3) szczegdtowe warunki wystawiania 1 realizacji recept ,,Rp PL”, wraz z odptatnoscia

wynikajacg z realizacji recept ,,Rp PL”
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— majac na wzgledzie bezpieczenstwo pacjentow, specyfike terapii oraz koniecznos$¢
zapewnienia prawidtowej realizacji programow lekowych.

8. Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia prowadzi wykaz aptek ogdlnodostepnych, w
ktorych dopuszcza si¢ realizacje recept, o ktorych mowa w ust. 1 1 udostepnia go w Biuletynie

Informacji Publiczne;.

Art. 44. 1. W celu realizacji recept, o ktorych mowa w art. 54, podmiot prowadzacy apteke
ogolnodostepnej zawiera umowe ze $wiadczeniodawcy realizujacym umowe w rodzaju
leczenie szpitalne w zakresie programy lekowe na wydawanie produktéw leczniczych objetych
programami lekowymi, zwang dalej "umowa na realizacj¢ recept Rp PL".

2. Umowa na realizacj¢ recept Rp PL zawiera w szczegdlnosci:

1) imi¢ i nazwisko osoby bedacej kierownikiem apteki ogdlnodostepne;;

2) wskazanie adresu prowadzenia apteki ogolnodostepnej;

3) kary umowne;

5) warunki jej wypowiedzenia albo rozwigzania.

3. Umowa na realizacje¢ recept Rp PL jest zawierana odrebnie dla kazdej apteki.

4. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, ogdlne warunki
umow na realizacje recept Rp PL oraz ramowy wzér umowy na realizacje¢ recept Rp PL,
kierujac si¢ konieczno$cig zapewnienia wtasciwej ich realizacji.

Art. 45. 1. Apteka w celu realizacji §wiadczen z zakresu programoéw lekowych objetych
umow3 na realizacje¢ recept Rp PL ma obowigzek:

1) gromadzi¢ i przekazywa¢ Funduszowi, rzetelne i1 zgodne ze stanem faktycznym na dzien
przekazania, informacje zawarte w tresci poszczegolnych zrealizowanych recept Rp PL;

2) prowadzi¢ osobng ewidencje produktow leczniczych wydawanych w ramach programow
lekowych w postaci zestawienia przekazywanego $wiadczeniodawcy na koniec kazdego
miesigca lub na warunkach okreslonych w umowie, przechowywanej przez okres 5 lat,
liczac od pierwszego dnia stycznia roku kalendarzowego nast¢pujacego po roku, w
ktorym dokonano ostatniego wpisu;

3) udostepnia¢ do kontroli prowadzonej przez podmiot zobowigzany do finansowania
Swiadczen opieki zdrowotnej ze srodkow publicznych dokumentacje, ktora apteka jest
obowigzana prowadzi¢ w zwiazku z realizacja umowy, i udziela¢ wyjasnien w zakresie
zwigzanym z realizacjg recept Rp PL;

4)  zamie$ci¢, w widocznym 1 tatwo dostepnym miejscu, informacj¢ o zawarciu umowy na

realizacje recept Rp PL.
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2. Ewidencja, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 2 moze by¢ prowadzona w formie elektronicznej,
pod warunkiem zastosowania systemu komputerowego gwarantujacego, ze zadne zapisy
dotyczace stanow i ruchow magazynowych nie beda usuwane, a korekty zapisow beda
dokonywane jedynie przez upowaznione osoby, celem zapewnienia pelnej kontroli
dokonywanych operacji.

Art. 46. Umowy na realizacje recept Rp PL nie mozna zawrze¢ z podmiotem, ktory
prowadzi apteke ogolnodostepna, jezeli wobec tego podmiotu:

1) toczy si¢ postgpowanie administracyjne w przedmiocie cofnigcia zezwolenia na
prowadzenie apteki,
2) wydano:

a) ostateczng decyzje w przedmiocie cofnigcia zezwolenia na prowadzenie apteki

ogolnodostepnej,

b) prawomocne orzeczenie zakazujace wykonywania dziatalno$ci gospodarczej objetej

zezwoleniem na prowadzenie apteki ogoélnodostepne;.
Rozdziat 7
Zmiany w przepisach obowiazujacych

Art. 47. W ustawie z dnia 20 lipca 1950 r. o zawodzie felczera (Dz. U. z 2022 r. poz.
1529) art. 4 otrzymuje brzmienie:

»Art. 4. 1. Felczer 1 starszy felczer uprawnieni sg do wystawiania recept na zasadach
okreslonych w ustawie z o receptach (Dz. U._ ).

la. W przypadku gdy ustawa lub przepisy odrgbne uprawniaja felczera do
wystawiania recept, stosuje si¢ odpowiednio art. 42 ust. 2 oraz art. 45 ust. 2 1 2a ustawy z
dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza 1 lekarza dentysty (Dz.U. z 2021 r. poz. 790, z
pozn. zm.).

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia
szczegotowy zakres uprawnien zawodowych felczera, uwzgledniajac w szczego6lnosci

czynnosci wykonywane samodzielnie 1 czynnosci wykonywane pod kierunkiem lekarza.".

Art. 48. W ustawie z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz.
U. 72023 r. poz. 1516. 16171 1831):
1) w art. 42 uchyla si¢ ust. 3-5.
2) wart. 45:

a) ust. lai2 otrzymujg brzmienie:
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,la. Lekarz uprawniony jest do wystawiania recept na zasadach okre§lonych w
ustawie z o receptach (Dz. U. ).

2. Lekarz uprawniony jest rowniez do wystawiania recepty na leki osobom, o
ktérych mowa w art. 43-46 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, na zasadach okreslonych w tej
ustawie oraz w ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz.U. 2025 r. poz. 907 1 1192).",

b) uchyla si¢ ust. 2a-d.

Art. 49. W ustawie z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r.
poz. 2301 oraz z 2023 r. poz. 605, 650, 1859 1 1938) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) porozdziale 5a dodaje si¢ rozdziat Sb w brzmieniu:
,,Rozdzial 5b

Przepisy w sprawie produktéw leczniczych stosowanych w ramach programu

lekowego

Art. 73j. 1. Produkt leczniczy nabyty przez $wiadczeniodawce w celu realizacji programu
lekowego moze by¢ dostarczony przez hurtowni¢ farmaceutyczng bezposrednio do apteki
ogolnodostepnej wskazanej przez §wiadczeniodawce, wylacznie w celu wydania go pacjentowi
na podstawie recepty z oznaczeniem Rp PL.

2. Dostarczenie, o ktorym mowa w ust. 1, nie stanowi zbycia produktu leczniczego na
rzecz apteki ogolnodostgpnej. Podmiotem odpowiedzialnym za finansowanie produktu
pozostaje $wiadczeniodawca realizujacy program lekowy.

3. Apteka ogdlnodostepna, w ktorej wydaje si¢ produkt leczniczy stosowany w ramach
programu lekowego oraz hurtownia farmaceutyczna, o ktorej mowa w ust. 1, s3g obowigzane
do:

1) przekazywania do Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami
Leczniczymi informacji o przeprowadzonych transakcjach, stanach magazynowych i
przesuni¢ciach magazynowych,

2) realizacji obowigzkow, o ktorych mowa w przepisach rozporzadzenia delegowanego
Komisji  (UE)2016/161 z dnia 2 pazdziernika 2015 r. uzupelniajacego
dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu  Europejskiego 1 Rady przez  okreslenie


https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtgmydsmjyhe3tkltqmfyc4mztha2dsnjvgm&refSource=hyp
https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrvgaytgmzrgays44dboaxdcmjqgqzdinjs&refSource=hyp

2)

26—

szczegblowych zasad dotyczacych zabezpieczen umieszczanych na opakowaniach
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.Urz. UE L 32 z 09.02.2016, str. 1). ";
w art. 86:

a)

b)

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

»2aa. W aptekach ogolnodostepnych speiniajacych wymagania okreslone w
przepisach wydanych na podstawie art. 95 ust. 4 moga by¢ sporzadzane leki
recepturowe.

2ab. W przypadku gdy lek recepturowy zawiera w swoim sktadzie surowiec
farmaceutyczny:

1) bedacy $rodkiem odurzajacym lub substancja psychotropowa lub

2) dla ktérego okreslono maksymalng dawke dobowa lub jednorazowa w
Farmakopei Polskiej, Farmakopei Europejskiej lub innych farmakopeach
uznawanych w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej

na recepcie nalezy okresli¢ sposéb dawkowania.

2ac. Podmiot prowadzacy apteke zglasza wojewodzkiemu inspektorowi
farmaceutycznemu zamiar zaprzestania sporzadzania lekow recepturowych, nie
pozniej niz 30 dni przed faktycznym zaprzestaniem sporzadzania lekow
recepturowych.

2ad. Wojewodzki inspektor farmaceutyczny moze, ze wzgledu na wazny
interes pacjentdw, wnies¢ w drodze decyzji sprzeciw, w terminie 7 dni od dnia
zgloszenia zamiaru, o ktorym mowa ust. 2ac";
ust. 8a otrzymuje brzmienie:

»3a. W aptekach ogolnodostgpnych spetniajgcych wymagania do prowadzenia
opieki farmaceutycznej, okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 97 ust.
5 1 art. 98 ust. 5, moga by¢, poza $wiadczeniami zdrowotnymi w ramach
sprawowania opieki farmaceutycznej, o ktorej mowa w art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 10
grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty:

1) przeprowadzane szczepienia ochronne, zgodnie z przepisami ustawy z dnia
5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u
ludzi;

2) realizowane programy polityki zdrowotnej, programy zdrowotne oraz
programy pilotazowe w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o

$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkoéw publicznych;
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3) udzielane inne $wiadczenia zdrowotne okreslone w wykazie, o ktorym
mowa w ust. 8h pkt 1.";
po ust. 8a dodaje si¢ ust. 8b-8h w brzmieniu:

,8b. Udzielanie w aptece ogdlnodostepnej §wiadczen zdrowotnych, o ktorych
mowa w ust. 8a oraz w art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie
farmaceuty, nie stanowi wykonywania dziatalnos$ci leczniczej w rozumieniu art. 3
ust. 112 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci leczniczej i nie wymaga
uzyskania wpisu do rejestru podmiotéw wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza.

8c Podmiot prowadzacy apteke ogdlnodostepna, ktory zamierza udziela¢ w niej
Swiadczen zdrowotnych:

1) wyznacza osob¢ odpowiedzialng za jakos$¢ 1 bezpieczenstwo udzielanych
$wiadczen zdrowotnych;

2) zapewnia wyodrebnienie przestrzeni apteki przeznaczonej do udzielania
Swiadczen zdrowotnych, spetniajacej wymagania okreslone w przepisach wydanych
na podstawie ust. 8h;

3) okresla profil i zakres udzielanych swiadczen zdrowotnych, stosujac kody
resortowe stanowiace czgsci IX 1 X systemu resortowych kodow identyfikacyjnych,
okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 105 ust. 5 ustawy z dnia 15
kwietnia 2011 r. o dziatalnos$ci leczniczej;

4) przekazuje do wilasciwego miejscowo wojewddzkiego inspektora
farmaceutycznego informacj¢ o zamiarze rozpoczecia, zmianie zakresu lub
zakonczeniu udzielania $wiadczen zdrowotnych, co najmniej 14 dni przed
planowanym rozpocze¢ciem, zmiang zakresu lub zakonczeniu.

8d. Podmiot prowadzacy apteke¢ ogodlnodostepna udzielajacy s$wiadczen
zdrowotnych, o ktérych mowa w ust. 8a, zawiera umow¢ obowiazkowego
ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej za szkody wyrzadzone przy udzielaniu
tych $§wiadczen zdrowotnych albo bedace nastepstwem niezgodnego z prawem
zaniechania ich udzielania. Obowigzek ubezpieczenia powstaje najpdzniej w dniu
poprzedzajacym dzien rozpoczgcia udzielania §$wiadczen zdrowotnych.

8e. Przepis ust. 8d nie narusza odpowiedzialno$ci pracodawcy za szkody
wyrzadzone przez farmaceute przy wykonywaniu obowigzkoéw pracowniczych,

okreslonej w art. 120 ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy.
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8f. Minister wlasciwy do spraw instytucji finansowych w porozumieniu z
ministrem wlasciwym do spraw zdrowia, po zasi¢gnigciu opinii Naczelnej Rady
Aptekarskiej oraz Naczelnej Rady Lekarskiej, okresli, w drodze rozporzadzenia,
szczegotowy zakres obowigzkowego ubezpieczenia, o ktorym mowa w ust. 8d, oraz
minimalng sum¢ gwarancyjng, uwzgledniajac rodzaj i zakres udzielanych $§wiadczen
zdrowotnych.
8g. W zakresie przestrzegania praw pacjentOw korzystajacych ze $wiadczen
zdrowotnych udzielanych w aptece ogdlnodostepnej, przepisy ustawy z dnia 6
listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta stosuje sie¢
odpowiednio.
8h. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:
1) wykaz $wiadczen zdrowotnych innych niz $wiadczenia zdrowotne w
ramach sprawowania opieki farmaceutycznej oraz inne niz §wiadczenia zdrowotne,
o ktérych mowa w ust. 8a pkt 3;
2) wymagania dotyczace pomieszczen i wyposazenia przeznaczonych do
udzielania $wiadczen zdrowotnych w aptece;
3) wymagania kwalifikacyjne farmaceutow udzielajacych poszczegodlnych
rodzajow $wiadczen zdrowotnych w aptece, w tym takze wymog odbycia
odpowiedniego szkolenia lub posiadania doswiadczenia zawodowego;
4) szczegdlowy zakres 1 wzor dokumentacji medycznej prowadzone; w
zwigzku z udzielaniem $§wiadczen zdrowotnych w aptece oraz sposéb jej
przechowywania
— majac na uwadze konieczno$¢ zapewnienia bezpieczenstwa pacjentow i
jakosci udzielanych §wiadczen zdrowotnych.
8j. Kontrole spelniania przez aptek¢ warunkéw udzielania $wiadczen
zdrowotnych, o ktérych mowa w ust. 8¢ 1 8h, sprawuje wilasciwy miejscowo
wojewddzki inspektor farmaceutyczny.";
uchyla si¢ art. 95aa, art. 95b, art. 95c, art. 96 ust. 1a-1d, ust. 3a, ust. 4b, ust. 5 pkt 2, ust.
5a-6, art. 96a, art. 96b-d;
art. 91 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»Art. 91. 1. Technik farmaceutyczny, posiadajacy dwuletnig praktyke w aptece w
pelnym wymiarze czasu pracy, moze wykonywac w aptece czynnosci fachowe polegajace

na sporzadzaniu, wytwarzaniu, wydawaniu produktow leczniczych 1 wyrobdéw
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medycznych, z wyjatkiem produktow leczniczych, ktore posiadajg kategorie dostepnosci,
o ktorej mowa w art. 23a ust. 1 pkt 2 i 4, majacych w swoim sktadzie:

1) substancje bardzo silnie dzialajace — zawarte w wykazie substancji bardzo silnie

dziatajacych, ogloszonym przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia, w drodze

obwieszczenia, w Dzienniku Urzgdowym Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor

Polski”, na podstawie danych zawartych w Farmakopei Polskiej;

2) substancje odurzajace lub substancje psychotropowe grupy I-P oraz II-P -

okreslone w odrebnych przepisach.”;
art. 96 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»Art. 96. 1. Produkty lecznicze, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego 1 wyroby medyczne sa wydawane z apteki ogoélnodostepnej przez
farmaceute lub technika farmaceutycznego w ramach jego uprawnien zawodowych na
podstawie recepty, bez recepty, na podstawie zapotrzebowania podmiotu wykonujacego
dziatalno$¢ lecznicza, zwanego dalej "zapotrzebowaniem";
po art. 96a dodaje sig¢ art. 96a' w brzmieniu:

LArt. 96al. 1. Lek recepturowy sporzadza sie na podstawie recepty zgodnie z
ustaleniami przyjetymi w Farmakopei Polskie;.

2. Termin wydania pacjentowi leku recepturowego oraz jego ilo§¢ nie moze
przekroczy¢ terminu trwatos$ci tego leku.

3. W przypadku, gdy pacjent nie odbierze z apteki ogdlnodostepnej sporzadzonego
w niej leku recepturowego w okresie jego trwalosci, apteka ta zachowuje prawo do
refundacji ustalonego limitu finansowania tego leku.";

w art. 107 ust. 2 po pkt 5 dodaje si¢ pkt Sa w brzmieniu:

,»da) okreSlenie profilu medycznego 1 zakresu $wiadczen zdrowotnych
wykonywanych w aptece, z zastosowaniem kodoéw stanowigcych czesci IX 1 X
systemu resortowych kodow identyfikacyjnych, okreslonych w przepisach
wydanych na podstawie art. 105 ust. 5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o
dziatalnosci leczniczej — o ile apteka udziela §wiadczen zdrowotnych, o

ktérych mowa w art. 86 ust. 8a."

Art. 50. W ustawie z dnia 10 grudnia 2010 r. o zawodzie farmaceuty (Dz.U. z 2025 r. poz.

608) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1)

w art. 4 ust. 1 w pkt 4 na koncu kropke zast¢puje si¢ srednikiem 1 dodaje si¢ pkt 5 w

brzmieniu:
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,»J) przeprowadzaniu szczepien ochronnych oraz wystawianiu recept na produkty
immunologiczne niezbedne do przeprowadzenia zalecanych szczepien ochronnych, w
rozumieniu przepisow ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu
zakazen i chorob zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2023 r. poz. 1284, z p6zn. zm.), a takze
udzielaniu innych §wiadczen zdrowotnych w przypadkach 1 na warunkach okreslonych w
odrebnych przepisach. ”,
po art. 28 dodaje si¢ art. 28a w brzmieniu:

LArt. 28a. 1. Farmaceuta udzielajacy $wiadczen zdrowotnych w aptece
ogolnodostepnej ma prawo dostgpu do dokumentacji medycznej pacjenta oraz do
uzyskania od podmiotu udzielajacego $wiadczen zdrowotnych pelnej informacji w
rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku
Praw Pacjenta (Dz. U. z 2022 r. poz. 1876, 2280 1 2705 oraz z 2023 r. poz. 605) o stanie
zdrowia pacjenta, rozpoznaniu, proponowanych metodach diagnostycznych, leczniczych,
rehabilitacyjnych, zapobiegawczych 1 dajacych si¢ przewidzie¢ nastepstwach
podejmowanych dziatan, w zakresie niezb¢dnym do udzielania $wiadczen zdrowotnych
przez farmaceute.

2. Farmaceuta o ktorym mowa w ust. 1 ma prawo dostgpu do danych dotyczacych
pacjenta przetwarzanych w Internetowym Koncie Pacjenta, o ktorym mowa w art. 2 pkt
19 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz.U. z
2023 r. poz. 2465, z poézn. zm.), w zakresie niezbednym do udzielania $wiadczen
zdrowotnych.”.

3. Farmaceuta o ktorym mowa w ust. 1 prowadzi dokumentacj¢ medyczng na
zasadach okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 30 ustawy z dnia 6
listopada 2008 r. o prawach pacjenta 1 Rzeczniku Praw Pacjenta, z uwzglednieniem
przepiséw szczegodlnych dotyczacych udzielania $wiadczen zdrowotnych w aptekach

ogo6lnodostepnych.

Art. 51. W ustawie z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielegniarki i potoznej (Dz. U. z

2022 r. poz. 2702 1 2705 oraz z 2023 r. poz. 185) art. 15a otrzymuje brzmienie:

,»Art. 15a. 1. W ramach samodzielnego wykonywania $wiadczen zapobiegawczych,
diagnostycznych, leczniczych i rehabilitacyjnych pielegniarka i potozna posiadajace
dyplom ukonczenia studiéw drugiego stopnia na kierunku pielegniarstwo lub potoznictwo
oraz pielegniarka i potozna posiadajace tytut specjalisty w dziedzinie pielegniarstwa majg

prawo samodzielnie:
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1) ordynowa¢ leki zawierajace okreslone substancje czynne, z wytaczeniem
lekéw zawierajacych substancje bardzo silnie dziatajace, $rodki odurzajace i1
substancje psychotropowe, oraz $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego,

2) ordynowac¢ okreslone wyroby medyczne, w tym wystawia¢ na nie zlecenia
— jezeli ukonczyly kurs specjalistyczny w tym zakresie.

2. Pielegniarka i polozna uprawnione s3 do wystawiania recept na zasadach
okreslonych w ustawie z o receptach (Dz. U. ).

3. Uprawnienia, o ktorym mowa w ust. 2 obejmuje roéwniez wystawianie recept
osobom, o ktérych mowa w art. 43-46 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych, na zasadach okreslonych w
tej ustawie oraz w ustawie o refundacji, z wyjatkiem uprawnienia do wystawiania recept
przez:

1) potozna - $§wiadczeniobiorcom, o ktérych mowa w art. 43a ust. 1 ustawy z
dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych;

2) pielggniarke - $wiadczeniobiorcom, o ktérych mowa wart. 43b ust.
1 ustawy, o ktorej mowa w pkt 1.

4. Pielegniarka 1 potozna wystawiajac recepte sg obowigzane do szczegdtowego
uzasadnienia w dokumentacji medycznej przyczyn dokonania adnotacji, o ktorej mowa
w art. 44 ust. 2 zdanie drugie ustawy o refundacji.

5. Pielegniarka i potozna posiadajace tytul specjalisty w dziedzinie pielggniarstwa
lub dyplom ukonczenia studidw co najmniej pierwszego stopnia na kierunku
pielegniarstwo lub potoznictwo maja prawo wystawia¢ skierowania na wykonanie
okreslonych badan diagnostycznych, w tym medycznej diagnostyki laboratoryjnej, z
wyjatkiem badan wymagajacych metod diagnostycznych 1 leczniczych stwarzajacych
podwyzszone ryzyko dla pacjenta.

6. Obowigzek ukonczenia kursu specjalistycznego, o ktorym mowa w ust. 1, nie
dotyczy pielegniarek i potoznych, ktore w ramach ksztalcenia w szkotach pielegniarskich
1 w szkotach potoznych lub w ramach szkolenia specjalizacyjnego nabyty wiedze objeta
takim kursem.

7. Minister wtasciwy do spraw zdrowia po zasi¢gni¢ciu opinii Prezesa Narodowego

Funduszu Zdrowia, Naczelnej Rady Pielggniarek i Poloznych, Naczelnej Rady Lekarskiej
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1 Naczelnej Rady Aptekarskiej okresli, w drodze rozporzadzenia wykaz badan
diagnostycznych, o ktorych mowa w ust. 5 biorac pod uwage niezbgdne kwalifikacje oraz
wymagany zakres umiej¢tnosci i obowigzkow pielegniarki i potozne;j.".

Art. 52. W ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie
zdrowia (Dz. U. z 2026 poz. 208 i 252) uchyla si¢ art. 9b.

Art. 53. W ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $§wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz.U. z 2025 r. poz. 1461, 1537 1 1739 oraz z
2026 r. poz. 26 1 203) po art. 46f dodaje si¢ art. 46g w brzmieniu:

»Art. 46g Przepisy niniejszego rozdziatu dotyczace $wiadczeniodawcow jako
realizatorow w programach zdrowotnych, programach polityki zdrowotnej Iub

programach pilotazowych, stosuje si¢ rowniez do aptek ogdlnodostgpnych.".
Rozdziat 8
Przepisy przejsciowe i koncowe

Art. 54. Dotychczasowe przepisy wykonawcze, wydane na podstawie:

art. 96a ust. 12 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne;

art. 96b ust. 2e ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne;

art. 15a ust. 8 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielegniarki i potoznej;

— zachowuja moc do dnia wejScia w zycie przepisOow wykonawczych wydanych na

podstawie art. 6 ust. 4, art. 23 ust. 8, art. 30 w brzmieniu nadanym niniejsza ustawg, jednak nie

dtuzej niz przez okres 12 miesiecy od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy.

Art. 55. Do dnia ......... recepty wystawione, a niezrealizowane przed dniem wejscia w

zycie niniejszej ustawy, moga by¢ realizowane na zasadach dotychczasowych.

Art. 56. Recepty w postaci papierowej zewidencjonowane przed dniem wejsScia w zycie

niniejszej ustawy sg przechowywane na zasadach przewidzianych w przepisach

dotychczasowych.

Art. 57. Ustawa wchodzi w Zycie po uptywie 6 miesigcy od dnia ogloszenia.
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UZASADNIENIE
1. Cel i potrzeba ustawy

Celem projektowanej ustawy jest kompleksowe uregulowanie kwestii zwigzanych z
preskrypcja 1 realizacja recept na leki gotowe i recepturowe, a takze wypracowanie rozwigzan
dotyczacych funkcjonowania narzedzi systemowych ulatwiajgcych preskrypcje i realizacje
recept przez osoby uprawnione. Filarem projektu bedzie ujednolicenie oraz cato$ciowe
uregulowanie problematyki wystawiania i realizacji recept w ramach jednego kompleksowego

aktu normatywnego.

Projekt ustawy wdraza w porzadek prawny rekomendacje przedstawione przez Zespo6t do
spraw preskrypcji 1 realizacji recept na leki gotowe i recepturowe powotany zarzadzeniem
Ministra Zdrowia z dnia 19 wrze$nia 2023 r. (Dz. Urz. Min. Zdr. 2023 r. poz. 82). W dniu 23
wrzesnia 2024 r. Zespot do spraw preskrypcji i realizacji recept na leki gotowe i recepturowe
przedstawit raport wskazujacy propozycje zmian legislacyjnych majacych na celu m.in.
opracowanie wytycznych w zakresie funkcjonowania receptury aptecznej oraz jej
finansowania, wypracowanie rozwigzan dotyczacych funkcjonowania narzedzi systemowych
utatwiajacych preskrypcje 1 realizacje recept przez osoby uprawnione oraz opracowanie
podstaw systemu monitorujgcego i kontrolujacego nadmierng preskrypcje oraz konsumpcje

lekow.

Zgodnie z obecnym stanem prawnym przepisy regulujgce materi¢ recept sg rozproszone
w krajowym porzadku prawnym. Nie ma bowiem jednego kompleksowego aktu
normatywnego, ktory calo$ciowo regulowatby zasady zarowno wystawiania, jak i realizowania
recept. Procesy te sa zasadniczo opisane w przepisach ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2024 r. poz. 686) odnoszacego si¢ do problematyki wystawiania
recept oraz wydanego na jej podstawie rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia
2020 r. w sprawie recept (t.j. Dz.U. z 2023 r. poz. 487) dotyczacego realizacji recept.
Dodatkowo niektore zagadnienia zwigzane z wystawianiem recept wynikaja takze z przepisoOw
regulujagcych wykonywanie zawodow medycznych, w tym lekarza i lekarza dentysty, felczera,
pielggniarki i potoznej. W koncu zas$ niektore szczegdtowe elementy zwigzane z wystawianiem
1 realizacja recept wynikaja z przepisoOw z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 146), aktow
wykonawczych wydanych na podstawie tej ustawy, a nawet ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o

przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. 22023 r. poz. 1939), a w zakresie tzw. ,,recept z zielonym
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paskiem” (recept na leki ludzkie przeznaczone do stosowania u zwierzat) rOwniez z przepisow
wykonawczych wydanych na podstawie ustawy z dnia 21 grudnia 1990 r. o zawodzie lekarza

weterynarii 1 izbach lekarsko-weterynaryjnych (Dz. U. z 2023 r. poz. 154)

Tak duze rozproszenie cato$ci przepisow okoto-receptowych nie sprzyja ich
praktycznemu stosowaniu, jak rowniez rodzi problemy na polu ich interpretacji. Gtownymi
celami projektu ustawy o receptach sg wiec:

1) wdrozenie rekomendacji przedstawionych przez Zespo6t do spraw preskrypcji i realizacji
recept na leki gotowe i recepturowe;

2) ujednolicenie oraz uregulowanie problematyki wystawiania i realizacji recept w ramach
kompleksowego aktu normatywnego;

3) wzmocnienie oraz dostosowanie regulacji prawnych do potrzeb wynikajacych z
praktycznego stosowania przepisdéw, majace na celu uszczelnienie i uproszczenie

regulacji systemowych.
2. Omowienie projektowanych przepisow

Projektowana ustawa okresla:
1) osoby uprawnione do wystawiania recept;
2) zasady wystawiania i realizacji recept;
3) zasady przechowywania recept oraz unikalnych numeréw identyfikujacych recepty;

4) wymagania w zakresie nadzoru nad procesami okre§lonymi w pkt 1-3.
Przepisy ustawy pogrupowane zostaly w o§miu rozdziatach.
Rozdzial 1 — Przepisy ogolne

Rozdziat 1 okresla zakres przedmiotowy ustawy stanowiac, ze ustawa okresla osoby
uprawnione do wystawiania recept, zasady wystawiania 1 realizacji recept, zasady
przechowywania recept oraz unikalnych numeréw identyfikujacych recepty oraz wymagania

w zakresie nadzoru nad procesami okre§lonymi powyzej.

W art. 2 wprowadzono definicje poje¢ stosowanych w projekcie ustawy. Celem
przedmiotowych definicji jest wprowadzenie jednoznacznego rozumienia uzywanych pojec,
ktore dotychczas albo nie byly zdefiniowane badz ich definicje znajdowaty si¢ w kilku aktach

prawnych.
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Definicje Dokumentu Realizacji Recepty oraz otaksowania recepty zostaty zaczerpnigte
z Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2020 r. w sprawie recept (t.j. Dz.U. z

2023 r. poz. 487).

Definicje farmaceuty, felczera, lekarza, lekarze dentysty, lekarza weterynarii, pielegniarki
oraz poloznej zostaty przeniesione z tzw. ,,ustaw zawodowych” regulujacych zasady 1 warunki
wykonywania tych zawodow, tj.:

1) ustawy z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty (t.j. Dz.U. z 2024 r. poz. 676);
2) ustawy z dnia 20 lipca 1950 r. o zawodzie felczera (t.j. Dz.U. z 2022 r. poz. 1529);
3) ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (t.j. Dz.U. z 2024

r. poz. 1287);

4) ustawy z dnia 21 grudnia 1990 r. o zawodzie lekarza weterynarii i1 izbach lekarsko-

weterynaryjnych (t.j. Dz.U. z 2023 r. poz. 154);

5) ustawy zdnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielegniarki i potoznej (t.j. Dz.U. 2 2024 r. poz.

814).

W projektowanej ustawie zastosowano definicje IKP (Internetowego Konta Pacjenta)
wynikajacej z ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz.

U. 22023 1. poz. 2465).

Z ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz.U. 22024 r. poz. 686)
przeniesiono definicje leku, leku gotowego, leku recepturowego, recepty pro auctore, recepty
pro familiae oraz recepty transgranicznej. Natomiast z ustawy o refundacji lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (t.j. Dz.
U. z 2024 r. poz. 930) zastosowano definicje leku objetego refundacja, odpowiednika, srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego objety refundacja oraz wyrobu

medycznego objety refundacja.

W projekcie ustawy wprowadzono jedng szersza definicje recepty obejmujaca swym
zakresie elementy postaci recepty, identyfikacje przepisanego leku, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego lub innego produktu, a takze

osoby ja wystawiajgcg oraz osobe, na rzecz ktorej jest wystawiana.

Ponadto do projektowanej ustawy przeniesiono nastepujace definicje:
1) leku zawierajacego substancje psychotropowa lub $rodek odurzajacy z ustawy z dnia 29

lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (t.j. Dz. U. z 2023 r. poz. 1939);
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2) pacjenta z ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta
(Dz. U. 22023 1. poz. 1545, 16751 1972);

3) SIM (Systemu Informacji Medycznej) z ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia;

4) $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego z ustawy z dnia 25
sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia (Dz.U. z 2023 r. poz. 1448);

5) $wiadczeniobiorcy i $wiadczeniodawcy z ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych (t.j. Dz.U. z
2024 r. poz. 146);

6) wyrobu medycznego z rozporzadzenia 2017/745 oraz z rozporzadzenia 2017/746.

W projektowanej ustawie ustawodawca postuguje si¢ rozumieniem oraz obliczaniem

terminow wedhug prawa cywilnego.
Rozdzial 2 — Przepisy w sprawie wystawiania recept

Punktem wyjscia dla catej regulacji preskrypcyjnej winno by¢ okreslenie przedmiotu
recepty. Jak zatem stanowi art. 3 na recepcie moze zosta¢ przepisany lek, srodek spozywczy
specjalnego przeznaczenia zywieniowego albo wyrdob medyczny. Wyjatek dotyczy wyrobow
medycznych, dla ktorych wydania przepisy odrebne wymagaja zlecenia - te pozostaja poza
definicja recepty w rozumieniu niniejszej ustawy. Tak zakreSlony przedmiot regulacji
wyznacza zarazem obszar zastosowania wszystkich dalszych przepisow dotyczacych zasad

preskrypcji 1 realizacji recept.

Zasadniczym elementem kazdego systemu preskrypcji jest precyzyjne wyznaczenie kregu
podmiotéw uprawnionych do wystawiania recept, czemu poswigcono art. 4-8. Przepisy te
tworzag spojny 1 zrdéznicowany katalog preskryptorow, uwzgledniajacy specyfike
poszczegbdlnych zawodow medycznych oraz zwigzany z nimi zakres kompetencji 1

odpowiedzialno$ci zawodowe;.

Regulacja przyznajaca lekarzom i lekarzom dentystom podstawowe uprawnienie do
wystawiania recept odzwierciedla ich centralng rol¢ w procesie diagnostyczno-
terapeutycznym. Kompetencje tych zawoddéw obejmujg zardwno rozpoznanie stanu zdrowia
pacjenta, jak 1 dobor wiasciwego leczenia, co uzasadnia przyznanie im najszerszego zakresu
uprawnien preskrypcyjnych. Regulacja ta stanowi odzwierciedlenie utrwalonego modelu
wykonywania tych zawoddéw medycznych 1 nie wprowadza w tym zakresie zmian

systemowych.
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Felczer (starszy felczer) korzysta z prawa wystawiania recept juz w zakresie
ograniczonym - z mocy ustawy wylgczone spod jego kompetencji receptowej pozostaja leki
zawierajace substancje bardzo silnie dziatajace, ujete w wykazie A Farmakopei Polskiej, a
takze leki zawierajace substancje psychotropowe lub srodki odurzajace. Grupy te, z uwagi na
szczegblny potencjal ryzyka naduzycia i koniecznos$¢ precyzyjnej oceny klinicznej, zastrzezone

zostaly dla preskryptoréw o petnych kwalifikacjach lekarskich.

Analogiczne ograniczenia przedmiotowe obowigzuja w odniesieniu do pielggniarek i
potoznych, przy czym - w odréznieniu od felczera - przepis art. 6 roznicuje zakres uprawnienia
w zaleznos$ci od posiadanego poziomu wyksztalcenia zawodowego. Samodzielna preskrypcja
w pelniejszym zakresie, to jest wykraczajaca poza kontynuacj¢ terapii, zastrzezona jest
wylacznie dla pielegniarek i poloznych posiadajacych dyplom ukonczenia studiow drugiego
stopnia lub tytut specjalisty w odpowiedniej dziedzinie pielegniarstwa pod warunkiem
ukonczenia kursu specjalistycznego, co odpowiada aktualnym regulacjom przewidzianym w
ustawie z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielegniarki i potoznej. Pielggniarki 1 potozne
legitymujace si¢ dyplomem co najmniej studiow pierwszego stopnia uprawnione sg natomiast
do wystawiania recept wytacznie w trybie kontynuacji terapii w rozumieniu art. 52. We
wszystkich przypadkach wuprawnienie pielegniarki 1 poloznej nie obejmuje lekow
zawierajacych substancje bardzo silnie dzialajace ani lekéw z grupy substancji
psychotropowych lub $rodkow odurzajgcych. Odrebnie uregulowano kwesti¢ recept na leki
recepturowe, ktore pielegniarka 1 polozna mogg wystawia¢ jedynie na zlecenie lekarza lub
lekarza dentysty albo w ramach kontynuacji terapii, co odpowiada szczegdlnemu charakterowi
tych lekow jako produktow indywidualnie sporzadzanych w aptece. Zakres produktow
dostgpnych dla samodzielnej preskrypcji przez pielegniarki 1 potozne zostanie okreslony w
drodze rozporzadzenia ministra wlasciwego do spraw zdrowia, wydanego po zasi¢gnigciu
opinii Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia, Naczelnej Rady Pielegniarek i Potoznych,

Naczelnej Rady Lekarskiej 1 Naczelnej Rady Aptekarskie;.

Szczegbdlng pozycje wsrdd preskryptorow zajmuje farmaceuta, ktorego uprawnienie do
wystawiania recept, wprowadzone do polskiego prawa jako wyraz poszerzania roli apteki w
systemie opieki zdrowotnej, unormowane zostato w art. 7. Przepis ten przyznaje farmaceucie
kompetencje¢ preskrypcyjna w sposob powsciagliwy, jako realizowane wytacznie w ramach
kontynuacji terapii w rozumieniu art. 52, a nie jako samodzielna decyzja terapeutyczna. Moze

ono obejmowac leki o kategorii dostepnosci Rp, leki zawierajgce substancje psychotropowe z
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grup I-P albo II-P, wyroby medyczne oraz $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego. Projektodawca zdecydowat jednoczesnie, ze recepty farmaceutyczne mogg by¢
wystawiane wylacznie w aptece, a zatem w miejscu, w ktorym farmaceuta wykonuje swoja
dziatalno$¢ zawodowa i dysponuje dostepem do danych terapeutycznych pacjenta niezbednych

do weryfikacji zasadnos$ci kontynuacji leczenia.

Odrebng, funkcjonalnie wyodrebniong kategorie¢ preskryptorow tworzy lekarz
weterynarii. Zgodnie z art. 8 moze on wystawi¢ recepte na lek przeznaczony pierwotnie dla
ludzi, z intencjg jego zastosowania u zwierzecia. Taka preskrypcja moze jednak mie¢ miejsce
wytacznie w przypadkach, gdy na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej brak jest
dopuszczonego do obrotu albo dostepnego weterynaryjnego produktu leczniczego, ktoérym
dane zwierz¢ mogloby by¢ leczone. Zasada kaskadowego stosowania produktéow leczniczych
w weterynarii uzasadnia subsydiarne si¢gnigcie po lek ludzki, przy czym recepte wystawia si¢
posiadaczowi zwierzecia. Przepis ten stanowi normatywne oparcie dla tzw. recept z zielonym
paskiem, tj. kategorii, ktora dotychczas funkcjonowata na podstawie odrgbnych regulacji
wykonawczych prawa weterynaryjnego, a ktora projektowana ustawa wiacza do spdjnego

systemu przepisOw receptowych.

Na szczeg6lng uwage zastuguje takze przepis art. 9, ktdry przyznaje lekarzowi prawo
wystawiania recept na leki w ramach importu docelowego, tj. tych sprowadzanych z zagranicy
1 dopuszczonych bez konieczno$ci uzyskania pozwolenia, o ktorych mowa w art. 4 ust. 1
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne. Skorzystanie z tego uprawnienia
wymaga od lekarza szczegotowego udokumentowania podstaw klinicznych takiej decyzji
terapeutycznej w dokumentacji medycznej pacjenta. Obowigzek ten stuzy z jednej strony
transparentno$ci procesu leczenia, z drugiej za$ stanowi narzedzie nadzoru i kontroli w
obszarze stosowania produktow leczniczych poza ich standardowym rynkowym

dopuszczeniem do obrotu.

Doswiadczenia ostatnich lat jednoznacznie potwierdzily, ze cyfryzacja procesu
preskrypcji przynosi wymierne korzysci zardwno pacjentom, jak i podmiotom systemu opieki
zdrowotnej. Projektowana ustawa kontynuuje ten kierunek, ustanawiajagc w art. 10 zasadg
elektroniczno$ci recepty jako jej formy podstawowej. Forma papierowa dopuszczona jest
jedynie w $cisle przewidzianych przypadkach, wymienionych w ust. 2 w sposob enumeratywny
1 wyczerpujacy, tj. gdy nie ma dostepu do systemu teleinformatycznego SIM; gdy wymagana

jest recepta transgraniczna przeznaczona do realizacji w panstwie, w ktorym e-recepta
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transgraniczna nie jest realizowana, gdy recepta wystawiana jest dla osoby o nieustalonej
tozsamosci, gdy preksryptor czasowo 1 okazjonalnie wykonuje zawodd na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, a takze w przypadku recept pro auctore i pro familiae. Zamkniety
charakter tego katalogu przesadza, ze forma papierowa ma charakter wyjatku od reguty, a nie

alternatywnej, rownorzgdnej $ciezki wystawiania recept.

Odrebna regulacja normuje dopuszczalng liczbg produktéw przepisywanych na jednej
recepcie. Zgodnie z art. 11 recepta elektroniczna obejmuje jeden lek, srodek spozywczy
specjalnego przeznaczenia zywieniowego albo wyrdb medyczny — przy czym ograniczenie to
nie krepuje praktyki w sposob nieproporcjonalny, gdyz recepty elektroniczne moga by¢
grupowane w pakiety bez zadnego ograniczenia ich liczby. Takie podejsScie taczy w sobie
przejrzystos¢ preskrypcji (jeden dokument - jeden produkt) z elastycznoscig operacyjna
niezbedng przy ordynowaniu politerapii. W przypadku recepty papierowej granice sg wyraznie
szersze: dopuszcza si¢ przepisanie do pieciu lekow gotowych lub wyrobéw medycznych albo
jednego leku recepturowego, albo jednego leku zawierajacego S$rodek odurzajacy lub
substancj¢ psychotropowa. Ten ostatni wyjatek odzwierciedla szczegdlne wymogi
bezpieczenstwa 1 kontroli odnoszace si¢ do substancji o potencjale uzalezniajacym.
Rozdzielenie produktow na odrebne recepty elektroniczne umozliwia precyzyjne $ledzenie
realizacji kazdego produktu leczniczego, co ma kluczowe znaczenie dla funkcjonowania

mechanizmow agregacyjnych oraz kontroli refundacji.

Roéwnie istotne dla racjonalizacji preskrypcji sa przepisy art. 12, ktore wprowadzaja
wyrazne limity iloSciowe przepisywanego leku. Na recepcie elektronicznej lekarz i lekarz
dentysta moga przepisa¢ ilos¢ odpowiadajaca do 360 dniom stosowania — co umozliwia
ordynowanie leczenia dtugoterminowego bez koniecznosci wielokrotnej wizyty jedynie w celu
odnowienia recepty. Preskryptorzy wykonujacy pozostate zawody uprawnione do wystawiania
recept - felczerzy, pielggniarki, potozne i farmaceuci - s3 w tym zakresie ograniczeni do ilosci
odpowiadajacej 120 dniom stosowania, co koresponduje z wezszym zakresem ich
samodzielnos$ci terapeutycznej. Limit 120 dni stosowania obowigzuje takze bezwzglednie w
odniesieniu do lekow zawierajacych $rodki odurzajace lub substancje psychotropowe —
niezaleznie od tego, kto recepte wystawia. W odniesieniu do recepty papierowej mozliwe jest
wylacznie przepisanie najmniejszego dostgpnego opakowania danego leku, a w ramach
jednego $wiadczenia dopuszcza si¢ wystawienie tylko jednej takiej recepty — co stanowi

kolejne narzedzie ograniczajace gromadzenie lekow. Odrgbnie 1 szczegdlowo potraktowana
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zostala kwestia leku recepturowego: na recepcie elektronicznej mozna przepisa¢ maksymalnie
podwdjng ilos¢ taka ilos¢, okreslong na podstawie przepisow wykonawczych, ktora jest
niezbedna do 360-dniowego okresu stosowania. Wyjatek stanowig leki w postaci mazidet,
masci, kremow, zelow 1 past stosowanych miejscowo — dla nich dozwolona jest pigciokrotna
ilos¢ na do 120-dniowy okres stosowania, co uwzglednia wigkszg zmienno$¢ zuzycia tych

postaci farmaceutycznych.

Ustawa wprowadza réwniez element pragmatycznego podejscia do wymogow
formalnych. Recepte pisang na leki nieobjete refundacja z kategorii Rp lub Rpz oraz na
nieobjete refundacja srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyroby
medyczne — a zatem produkty, w odniesieniu do ktorych nie zachodzi koniecznos$¢ $cistej
kontroli refundacyjnej — zwolniono z wymogu zgodno$ci ze wzorem okreslonym w przepisach
wykonawczych. Takie rozwigzanie, przewidziane w art. 13, upraszcza praktyke preskrypcyjna
bez uszczerbku dla bezpieczenstwa lekowego pacjentow, koszty formalne ponoszone za§ w
zwigzku z wystawianiem 1 realizacja recept ogranicza do przypadkow, w ktoérych ich

poniesienie jest uzasadnione nadzorem nad finansami publicznymi.

Tres$¢ recepty, jej elementy sktadowe i dane wymagane do umieszczenia na dokumencie
preskrypcji okresla art. 14, ktoéry zawiera w tym zakresie zamknigty katalog. Obejmuje on dane
osoby, dla ktoérej recepta jest wystawiana, wraz z informacja o przyslugujacych jej
uprawnieniach dodatkowych; dane podmiotu, w ktorym dokonuje si¢ wystawienia; dane osoby
wystawiajacej; dane dotyczace przepisywanego produktu; unikalny numer identyfikujacy
recepte, jezeli jest wymagany; daty realizacji oraz ewentualne dodatkowe adnotacje lub
polecenia. W przypadku produktow objetych refundacja wymagane jest ponadto zamieszczenie
informacji o poziomie odptatnosci. Na szczegolne podkreslenie zastuguje norma wynikajaca z
ust. 3 wyraznie zakazujgca umieszczania na recepcie jakichkolwiek informacji lub znakow
niezwigzanych z jej medycznym i preskrypcyjnym przeznaczeniem, a w szczegdlnosci tresci o
charakterze reklamowym. Recepta jako dokument spetniajacy funkcje stricte zdrowotne winna
by¢ wolna od wpltywow komercyjnych. Nakaz ten odpowiada standardom etyki medyczne;j 1
aptecznej. Zakaz ten ma roOwniez znaczenie systemowe, eliminujagc mozliwosé
wykorzystywania dokumentu o charakterze publicznoprawnym jako no$nika przekazu
marketingowego, co mogtoby wplywa¢ na decyzje terapeutyczne oraz zaburza¢ neutralno$¢

systemu ochrony zdrowia.
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Wprowadzenie rozpoznania wedlug Miedzynarodowej Statystycznej Klasyfikacji Choréb
1 Problemow Zdrowotnych (ICD) stanowi warunek niezbedny dla skutecznego dziatania
mechanizmu, o ktorym mowa w art. 24. Oznaczenie to umozliwia jednoznaczne przypisanie
ordynacji do konkretnej jednostki chorobowej, a tym samym agregowanie danych o wydanych
produktach leczniczych w sposob uwzgledniajacy cel terapeutyczny. Powigzanie limitu
ilosciowego z rozpoznaniem eliminuje mozliwo$¢ jego obchodzenia poprzez wystawianie
wielu recept na ten sam produkt leczniczy bez wskazania zwigzku z konkretng jednostka
chorobowg. Jednoczes$nie pozwala na prawidtowe rozroznienie sytuacji, w ktorych ten sam

produkt jest stosowany w leczeniu réznych schorzen, co uzasadnia odrebne ich traktowanie.

Dodatkowo oznaczenie rozpoznania wedlug klasyfikacji ICD stanowi uzupetnienie dla
funkcjonowania mechanizméw systemu teleinformatycznego, w tym monitorowania zgodnosci
preskrypcji z aktualng wiedza medyczna, identyfikacji potencjalnych naduzy¢ oraz oceny
efektywnosci terapii. Dane te moga by¢ wykorzystywane zarowno na poziomie indywidualnym

(wsparcie decyzji terapeutycznych), jak i systemowym (zarzadzanie polityka lekowg panstwa).

Projektodawca przyjmuje jednoczesnie zasade, zgodnie z ktdrg brak okreslenia sposobu
dawkowania na recepcie skutkuje niemoznoscia jej realizacji. Rozwigzanie to ma na celu
zapewnienie bezpieczenstwa farmakoterapii, umozliwienie prawidlowego wyliczenia iloSci
produktu leczniczego oraz ograniczenie zjawiska nadmiernej preskrypcji i niekontrolowanego

zuzycia lekow.

Warunkiem niezbednym dla skutecznego dziatania systemu refundacyjnego jest
mozliwo$¢ jednoznacznej identyfikacji kazdego dokumentu preskrypcji w systemie
teleinformatycznym. Temu celowi stuzy unikalny numer identyfikujacy recepte, ktory, zgodnie
z art. 15, musi si¢ znajdowa¢ na kazdej recepcie obejmujacej leki, srodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyroby medyczne objete refundacja, jak rowniez
na receptach na leki recepturowe objete refundacja. W przypadku recepty elektronicznej numer
ten nadawany jest przez podmiot uprawniony do wystawienia recepty w momencie zapisu
recepty w systemie, co gwarantuje jego unikalng i niepowtarzalng warto§¢ w skali calego

systemu.

Ochrona prawa pacjenta do stosowania konkretnie przepisanego produktu jest
réwnowazona z interesem systemu w zapewnieniu dostgpnosci leczenia przy mozliwie nizszym
obcigzeniu finansowym. Rownowagi tej dotyczy regulacja art. 16, ktora przyznaje lekarzowi

mozliwos$¢ zastrzezenia na recepcie zakazu zamieniania przepisanego leku, srodka lub wyrobu
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medycznego, dokonywane przez zamieszczenie adnotacji ,,nie zamienia¢” albo skrotu ,,NZ”.
Skorzystanie z tej mozliwosci jest jednak polaczone z obowigzkiem szczegotowego
udokumentowania uzasadnienia medycznego w dokumentacji pacjenta, co zapobiega
pochopnemu i nieuzasadnionemu klinicznie korzystaniu z klauzuli niezamienno$ci. Na
wypadek faktycznej niedostepnosci tak zastrzezonego produktu ustawa przewiduje wyjscie
awaryjne - wydanie odpowiednika, jednak wylacznie po uzyskaniu zgody lekarza
wystawiajacego recepte, co zapewnia, ze wszelka zamiana nastepuje pod kontrolg

odpowiedzialnego za terapi¢ preskryptora.

Dla zachowania cigglosci 1 spojnosci dokumentacji medycznej przepis art. 17 naktada na
kazda osobe wystawiajaca recepte obowigzek odnotowania tego faktu w dokumentacji
medycznej §wiadczeniobiorcy, a w przypadku lekarza weterynarii - w dokumentacji dotyczacej
zwierzecia. Wymog ten wpisuje sie¢ w szerszy system dokumentowania procesu
terapeutycznego 1 stanowi gwarancje skoordynowanej opieki nad pacjentem, umozliwiajac
innym uczestniczacym w jego leczeniu podmiotom zapoznanie si¢ z pelnym obrazem

ordynowanego leczenia farmakologicznego.

Na gruncie praktyki klinicznej i refundacyjnej istotnym uproszczeniem jest mozliwosé
szerszego odnoszenia si¢ do wskazan refundacyjnych przy wystawianiu recept. Przepis art. 18
pozwala na przyjecie, ze zarejestrowane wskazania leku objetego refundacja obejmujg rowniez
wskazania okreslone dla jego refundowanych odpowiednikow w ramach tej samej kategorii
dostgpnosci refundacyjnej. Dzieki temu preskryptor nie jest zobowigzany do przeprowadzania
szczegbtowej analizy zarowno wtasnej dokumentacji rejestracyjnej leku, jak i dokumentac;ji
kazdego z jego odpowiednikow - wystarczajace jest odniesienie si¢ do skonsolidowanego
zakresu wskazan obowigzujacych w ramach danej grupy refundacyjnej. Regulacja ta eliminuje
istotne obcigzenie biurokratyczne po stronie lekarza 1 sprzyja petniejszemu wykorzystaniu

mozliwos$ci terapeutycznych produktow objetych refundacja.

Prawidtowe okreslenie odptatnosci za przepisywany produkt refundowany stanowi jeden
z warunkéw prawidtowego funkcjonowania systemu refundacyjnego. Artykut 19 zobowigzuje
osobe wystawiajgcg recepte na produkt objety refundacja, gdy ten wystepuje w wykazach z co
najmniej dwiema odrgbnymi wysokosciami odptatnosci, do odnotowania wtasciwej
odplatnosci bezposrednio na dokumencie recepty. Czynno$¢ t¢ mozna wykonac¢ przy uzyciu
narzedzia informatycznego, o ktérym mowa obecnie w art. 9b ustawy o systemie informacji w

ochronie zdrowia — co stanowi element cyfrowego wsparcia preskryptorow. Jednoczesnie
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ustawa, wychodzac naprzeciw realiom praktyki klinicznej, wprowadza przepis egzoneracyjny
o istotnym znaczeniu: w przypadku gdy bledne okreslenie odptatnosci jest wynikiem
nieprawidlowego dziatania narzgdzia informatycznego polegajacego na rozbieznosci danych
zawartych w tym narzedziu z obowigzujacymi wykazami, odpowiedzialno$ci za t¢ rozbiezno$¢
nie ponosi ani preskryptor, ani $wiadczeniodawca, ani podmiot prowadzacy apteke, w ktorej
recept¢ wystawiono. Regulacja ta chroni uczestnikow systemu przed konsekwencjami btedow

lezacych poza sferg ich wplywu i odpowiedzialnosci.

Obowiazek rejestracji recepty elektronicznej SIM unormowany w art. 20 ma charakter
bezwzgledny 1 stanowi fundament catego systemu e-recept. Kazda recepta wystawiona w
postaci elektronicznej podlega zapisowi w SIM, co sprawia, ze staje si¢ ona dostepna dla
wszystkich uczestnikdbw uprawnionych do jej realizacji i weryfikacji. Centralne
przechowywanie danych receptowych tworzy tez warunki do systematycznego monitorowania
preskrypcji, umozliwia identyfikacje ewentualnych nieprawidlowosci i jest niezbedne dla

skuteczno$ci przewidzianych w ustawie mechanizmow nadzoru nad preskrypcja.

Nieuchronng konsekwencja cyfryzacji preskrypcji jest konieczno$¢ precyzyjnego
uregulowania zasad ingerencji w wystawiong recepte elektroniczng. Artykut 21 przewiduje trzy
instytucje: korekte tresci recepty, jej zablokowanie oraz nieodwracalne zamknigcie. Korekta
dopuszczalna jest wylacznie przed rozpoczeciem realizacji recepty, co eliminuje ryzyko
manipulacji juz zainicjowanym procesem wydawania leku. Zablokowanie recepty
uniemozliwia jej realizacje, przy czym wylagcznym uprawnieniem do jej odblokowania
dysponuje osoba wystawiajaca. Zamknigcie recepty ma charakter definitywny i nieodwracalny,
moze przy tym nastgpi¢ nawet po czgsciowym rozpoczeciu realizacji — co pozwala na skuteczne
wycofanie recepty w sytuacjach wymagajacych natychmiastowego dzialania. Z kolei recepta
papierowa, silg rzeczy, podlega tagodniejszemu rezimowi korygowania - mozna jej dokonac
wylacznie wystawiajacy, z autoryzacja wilasnorgcznym podpisem i1 imienng pieczatka, co
zapewnia autentycznos$¢ i1 trwalo$¢ naniesionej poprawki. Wprowadzenie instytucji korekty,
blokady 1 zamknigcia recepty stanowi element systemu przeciwdziatania naduzyciom oraz
umozliwia reagowanie na btedy preskrypcyjne w czasie rzeczywistym, bez koniecznosci

generowania nowych dokumentow receptowych.

Zamknig¢ciem regulacji dotyczacej wystawiania recepty elektronicznej jest przepis art. 23,
ktory szczegdtowo normuje sposob 1 zakres informowania §wiadczeniobiorcy o wystawionej

recepcie. Katalog danych sktadajacych si¢ na t¢ informacje jest obszerny i obejmuje 15 pozycji,



— 44 —

w tym dwa kluczowe elementy umozliwiajace dostgp do recepty: 44-cyfrowy klucz dostepu do
recepty lub pakietu recept, generowany przez system SIM, oraz 4-cyfrowy kod dostepu, ktory
— potaczony z numerem PESEL pacjenta — umozliwia identyfikacje recepty bez koniecznosci
przekazywania dtugiego numeru. Informacja ta moze by¢ przekazana pocztg elektroniczng, w
wiadomosci SMS, w postaci wydruku badz za posrednictwem aplikacji mobilnych
spetniajacych wymagania okreslone w rozporzadzeniu ministra wtasciwego do spraw zdrowia
— co odpowiada zréznicowanym preferencjom i mozliwosciom technologicznym pacjentow.
Ustawa z nalezyta troska ksztaltuje takze granice korzystania z tej informacji przez podmioty
trzecie: kategorycznie zakazuje im dotgczania do niej jakichkolwiek tresci spoza ustawowego
katalogu, w szczegdlno$ci o charakterze reklamowym. Wyrazne zastrzezenie, ze informacja o
wystawionej recepcie nie zastepuje samej recepty, eliminuje ewentualne watpliwosci co do

statusu prawnego tego dokumentu i chroni spdjnos¢ systemu preskrypcyjnego.
Rozdzial 3 — Przepisy w sprawie realizowania recept

Reguly realizacji recepty stanowig dopelnienie systemu preskrypcji i przesadzaja o tym,
czy decyzja terapeutyczna podjeta przez osobg uprawniong zostanie skutecznie zrealizowana
w praktyce, a wigc czy produkt leczniczy trafi do pacjenta w sposdb bezpieczny, zgodny z
zamierzeniem terapeutycznym oraz poddany adekwatnej kontroli systemowe;j. Etap realizacji
recepty ma charakter krytyczny z punktu widzenia funkcjonowania catego systemu ochrony
zdrowia, gdyz to na nim dochodzi do materializacji decyzji preskrypcyjnej oraz powstania
skutkéw zar6wno zdrowotnych, jak 1 finansowych, w tym zwigzanych z refundacjg. Rozdziat
3 obejmuje t¢ materi¢ w sposob kompleksowy, regulujac kwestie temporalne, zwigzane z
okresem waznos$ci recepty 1 harmonogramem jej realizacji, jak 1 zagadnienia proceduralne, w
tym tryb wydania produktu leczniczego, zasady odmowy realizacji recepty oraz mechanizmy
zabezpieczajace autentyczno$¢ tego dokumentu. Ujecie to odpowiada potrzebie stworzenia
spojnego 1 zamknigtego modelu realizacji recepty, eliminujacego wynikajace z niego trudnosci

interpretacyjne.

Projektowane rozwigzania pozostaja w $cistym zwigzku z rekomendacjami zawartymi w
Raporcie Zespotu do spraw preskrypcji i realizacji recept, ktory wskazywal, ze obowigzujacy
model charakteryzuje si¢ istnieniem ,,luk pozwalajacych na powstawanie naduzy¢”, a takze
generuje nieuzasadnione obcigzenia dla ptatnika publicznego. W szczego6lnosci podkreslono

problem nadmiernej preskrypcji oraz niekontrolowanej realizacji recept dtugoterminowych, co
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prowadzito do kumulacji wydatkow refundacyjnych w krotkich okresach oraz do

nieefektywnego wykorzystania produktow leczniczych przez pacjentow.

Otwierajacy ten rozdzial art. 24 reguluje zasadnicze kwestie zwigzane z waznos$cig
recepty 1 czasem jej realizacji. Projektowana regulacja wprowadza zasadniczg zmian¢ modelu
realizacji recept, polegajaca na odejsciu od ograniczen ilosciowych w zakresie wydawania
produktow leczniczych na rzecz zastosowania mechanizmu ekonomicznego, polegajacego na
ograniczeniu zakresu refundacji do ilosci odpowiadajacej racjonalnemu okresowi stosowania.
Dotychczasowy model, oparty na limitowaniu ilo$ci produktu leczniczego mozliwego do
wydania w ramach pojedynczej realizacji recepty, prowadzit do szeregu niepozadanych
skutkéw praktycznych, w szczeg6élnosci koniecznos$ci wielokrotnego kontaktu pacjenta z
apteka oraz zwigkszonego obcigzenia administracyjnego systemu ochrony zdrowia.
Projektowana regulacja wprowadza model, w ktorym realizacja recepty nie jest ograniczana
ilosciowo, natomiast ograniczeniu podlega zakres finansowania ze $rodkéw publicznych.
Pacjent zachowuje mozliwo$¢ nabycia produktu leczniczego w dowolnej ilosci, jednak w
czesci przekraczajacej 60-dniowy okres stosowania ponosi pelng odptatno$¢. Rozwiagzanie to
pozwoli na utrzymanie cigglosci terapii przy jednoczesnym wprowadzeniu racjonalnego

gospodarowania srodkami publicznymi .

W aktualnym stanie faktycznym pacjent moze uzyskaé jednorazowo zapas produktu
leczniczego odpowiadajacy nawet 4-miesiecznemu okresowi stosowania, co oznacza, 7€ W
ramach publicznego finansowania finansuje si¢ nie tylko biezace potrzeby terapeutyczne, lecz
réwniez zapas lekOw pozostajacy poza czasowo bezposrednim wykorzystaniem klinicznym.
Tego rodzaju konstrukcja sprzyja akumulacji produktow leczniczych na poziomie gospodarstw
domowych pacjentow, bez mechanizmoéw zapewniajacych ich faktyczne wykorzystanie
zgodnie z celem terapeutycznym. Tak szerokie zabezpieczenie w produkty finansowane ze
srodkow publicznych nie znajduje odpowiednika w innych obszarach wydatkowania srodkoéw
publicznych, gdzie co do zasady finansowane sa $wiadczenia odpowiadajace biezacemu
zapotrzebowaniu, a nie ich nadmiar lub zapas. Skrocenie efektywnego okresu refundacyjnego
z okoto 120 dni do 60 dni stanowi zatem dziatanie porzadkujace, przywracajgce proporcje
pomiedzy rzeczywistym zapotrzebowaniem zdrowotnym a zakresem finansowania

publicznego.

Faktyczne dwukrotne zmniejszenie okresu finansowania przektada si¢ bezposrednio na

ograniczenie skali zjawiska magazynowania produktow leczniczych przez pacjentow. W
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obecnym modelu pacjent, posiadajac zapas na kilka miesi¢cy, nie jest motywowany do biezace;j
weryfikacji terapii ani do dostosowywania jej do aktualnego stanu zdrowia. W konsekwencji
produkty lecznicze pozostaja niewykorzystane w sytuacjach takich jak zmiana schematu
leczenia, modyfikacja dawkowania, wystapienie dziatan niepozadanych, przerwanie terapii lub
sama $mier¢ pacjenta. Projektowana regulacja zmienia ten mechanizm poprzez powigzanie
zakresu finansowania z krétszym, bardziej adekwatnym do praktyki klinicznej horyzontem
czasowym. W efekcie zmniejszeniu ulega ilo$¢ produktow pozostajacych poza biezacym
obiegiem terapeutycznym, a zwigkszeniu ulega rotacja produktow leczniczych w systemie. Ma

to znaczenie zaroOwno z punktu widzenia efektywnosci klinicznej, jak 1 ekonomiczne;.

Opisywane skrocenie okresu refundacyjnego wplynie na funkcjonowanie rynku
produktow refundowanych takze poprzez ograniczenie nadmiernej akumulacji lekoéw
prowadzace do bardziej réwnomiernego rozktadu popytu w czasie i w rezultacie zmniejszenia
ryzyka okresowych niedoboréw okreslonych produktéw. Jednocze$nie zmniejsza si¢ presja na
fancuch dostaw, ktory w obecnym modelu musi obstugiwa¢ zaréwno rzeczywiste potrzeby

terapeutyczne, jak i popyt wynikajacy z tworzenia zapasow.

Regulacja pozostaje neutralna z punktu widzenia dostepnosci leczenia - pacjent w
dalszym ciggu begdzie mogt naby¢ dowolng ilo$¢ produktu leczniczego, jezeli uzna to za
niezbedne, jednak finansowanie publiczne obejmuje wylacznie zakres uzasadniony biezaca
potrzebg terapeutyczng. Tym samym wprowadzony mechanizm nie ogranicza swobody decyzji
pacjenta, lecz wprowadzi racjonalne zasady wspotfinansowania w przypadku przekroczenia

standardowego okresu leczenia.

Mechanizm ograniczenia refundacji do ilosci odpowiadajacej 60-dniowemu okresowi
stosowania jest funkcjonalnie uzalezniony od prawidlowego okreslenia sposobu dawkowania
na recepcie. Brak tej informacji uniemozliwia bowiem ustalenie rzeczywistego
zapotrzebowania terapeutycznego oraz prawidtowe zastosowanie mechanizméw kontrolnych
systemu.Przyjecie 60-dniowego okresu jako granicy refundacyjnej wynika z potrzeby
wywazenia pomigdzy dostgpnoscig terapii a konieczno$cig racjonalizacji wydatkow
publicznych. Okres ten odpowiada typowemu cyklowi leczenia w wielu schorzeniach
przewlektych oraz ogranicza ryzyko nadmiernego gromadzenia produktéw leczniczych przez

pacjentow.

Istotnym elementem uzasadniajacym regulacje jest rowniez skala marnowania produktow

leczniczych. W praktyce dochodzi do czgstych zmian terapii wynikajacych z progres;ji choroby,
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braku skutecznosci leczenia lub dziatan niepozadanych. Dodatkowo wystepujace zdarzenia
takie jak zgony pacjentdow powoduja, ze wczesniej wydane produkty lecznicze nie sa
wykorzystywane. W warunkach umozliwiajacych gromadzenie zapasow na okres 4 miesiecy
zjawisko to ulega istotnemu nasileniu, prowadzac do systemowego marnotrawienia srodkdéw
publicznych. Dostepne dane szacunkowe wskazuja na istotng skalg tego zjawiska. Przecigtna
apteka utylizuje okoto 25 kg produktow leczniczych miesiecznie oraz300 kg rocznie, co w skali
kraju biorac pod uwage wszystkie apteki ogoélnodostepne przeklada si¢ na znaczace
marnotrastwo lekow w Polsce siggajace ponad 3300 ton w skali roku . Brak pelnego systemu
zbierania 1 raportowania lekow zwracanych przez pacjentdw oznacza, ze rzeczywista skala
marnowania produktow leczniczych, w tym finansowanych ze §rodkow publicznych, pozostaje
niedoszacowana. Wprowadzenie 60-dniowego limitu refundacyjnego ograniczy to zjawisko
poprzez redukcje wolumenu produktéw leczniczych pozostajacych poza biezacym uzyciem
terapeutycznym oraz skrocenie okresu ich przetrzymywania przez pacjentoéw, co bezposrednio

przektada si¢ na zmniejszenie strat systemowych.

Spodziewane jest, ze projektowana regulacja przyniesiec wymierne efekty finansowe dla
ptatnika publicznego. Zgodnie z oszacowaniami przedstawionymi w Ocenie Skutkéw
Regulacji ograniczenie finansowania do 60-dniowego okresu stosowania pozwoli na redukcje
nadmiarowej refundacji wynikajacej z kumulacji zapasow lekow. W horyzoncie wieloletnim
efekt ten przektada si¢ na istotne wzmocnienie stabilno$ci finansowej systemu refundacyjnego

oraz zwigkszenie mozliwosci finansowania innych §wiadczen zdrowotnych.

Analiza wydan lekow refundowanych wykazata, Zze istnieje grupa pacjentow, ktdrzy
wykupuja wigcej produktéw niz reszta populacji. Z badania rozktadu sumy wydanych DDD
dla kazdego pacjenta oraz wartos$ci refundacji, ktérg otrzymali w podziale na substancj¢ czynng
1 grupe¢ limitowa wyliczono, ze wydania powyzej 90 percentyla (tj. 10% najwigkszych wydan)
kosztuja ptatnika szacunkowo 0,9-1,0 mld zt. Zjawisko to potwierdza efekt nadkonsumpcji

refundacji czasteczek w okreslonych grupach limitowych.

W celu zapewnienia skutecznosci regulacji wprowadzono mechanizm agregacyjny,
polegajacy na uwzglednianiu wszystkich wydanych produktéw leczniczych spelniajgcych
okreslone kryteria identyfikacyjne: tozsamo$¢ S$wiadczeniobiorcy, tozsamos$¢ substancji
czynnej oraz tozsamos¢ rozpoznania choroby oznaczonego zgodnie z klasyfikacja ICD.
Rozwigzanie to pozwala na ocen¢ rzeczywistego zakresu terapii, niezaleznie od liczby

wystawionych recept oraz liczby osob je wystawiajacych.
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Powierzenie systemowi teleinformatycznemu SIM funkcji obliczania zakresu refundacji
zapewnia jednolito$¢ stosowania przepisow oraz eliminuje ryzyko bledow po stronie osob
realizujgcych recepty. Jednoczesnie wprowadzenie zamknigtego katalogu kryteriow
obliczeniowych gwarantuje deterministyczny charakter regulacji, niezbedny dla jej

automatycznego stosowania.

Utrzymanie krétszego, 30-dniowego terminu waznosci dla recept papierowych oraz
wylaczenie mozliwo$ci stosowania w ich przypadku daty realizacji ,,0d dnia” stanowi wyraz
konsekwentnego traktowania tej formy jako rozwigzania o charakterze wyjatkowym i
pomocniczym. Ograniczenia te majg na celu zapobieganie wykorzystywaniu recept
papierowych do obchodzenia bardziej restrykcyjnych mechanizméw kontrolnych wtasciwych

dla systemu elektronicznego.

Szczego6lne miejsce wsrod przepiséw o realizacji zajmuje art. 25, ktory przesadza, ze
recepta farmaceutyczna - wystawiona przez farmaceute w trybie kontynuacji terapii - moze by¢
zrealizowana wytacznie w tej aptece, w ktorej ja wystawiono. Wyjatek uczyniono jedynie dla
recept pro auctore i pro familiae. Rozwigzanie to wynika ze specyfiki recept opierajacej si¢ na
danych zawartych w Internetowym Koncie Pacjenta oraz bezposredniej relacji pomigdzy
farmaceuta a pacjentem. Ograniczenie miejsca realizacji ma na celu zapobiezenie
zwielokrotnianiu tej formy preskrypcji oraz zapewnienie spdjnosci procesu terapeutycznego.
Wprowadzenie wyjatku dla recept pro auctore i pro familiae stanowi wyraz uwzglednienia

szczegblnego charakteru tych §wiadczen oraz ich ograniczonego ryzyka systemowego.

Przepis art. 26 przyznaje aptece uprawnienie do aktywnego informowania
$wiadczeniobiorcoOw o mozliwosci realizacji recept elektronicznych. co - cho¢ ma charakter
techniczny - peni istotng funkcje systemowa. Przepis ten wpisuje si¢ w kontynuacj¢ dziatan
zmierzajagce do upowszechnienia korzystania z e-recepty oraz zwigkszenia $wiadomosci
pacjentdw, w szczegdlnosci tych o ograniczonych kompetencjach cyfrowych. W diuzsze;j
perspektywie rozwigzanie to przyczynia si¢ do zwigkszenia efektywnosci systemu oraz

ograniczenia kosztow jego funkcjonowania.

Na osobe realizujacg recepte papierowag art. 27 naklada obowigzek oceny jej
autentycznosci. Obowigzek ten jest konsekwencja pozycji osoby realizujacej jako ostatniego i
niejednokrotnie jedynego ogniwa zdolnego do wykrycia nieautentycznego dokumentu przed

wydaniem leku, co uzasadnia natozenie na nig szczeg6lnego obowigzku starannosci.
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Komplementarng regulacj¢ zawiera art. 28, ktory wprowadza zamknigty katalog
przestanek odmowy realizacji recepty. Wyrazne rozroznienie pomigdzy przestankami
fakultatywnymi a obligatoryjnymi stanowi istotny element gwarancyjny, ograniczajacy ryzyko
arbitralno$ci decyzji podejmowanych przez farmaceutéw. Jednoczesnie katalog ten obejmuje
najczesciej wystepujace w praktyce sytuacje problemowe. Do przestanek fakultatywnych
naleza: uzasadnione podejrzenie pozamedycznego zastosowania przepisanego produktu,
podejrzenie nieautentycznosci recepty, konieczno$¢ zmiany sktadu leku recepturowego przy
braku mozliwo$ci porozumienia si¢ z wystawiajagcym, uptyw 6 dni od sporzadzenia leku
recepturowego, proba odbioru przez osobe¢ ponizej 13. roku zycia, a takze watpliwosci co do
wieku osoby realizujacej recepte na produkt, ktorego wydanie jest wiekowo ograniczone.
Odmowa ma charakter obligatoryjny w przypadku stwierdzenia, ze unikalny numer
identyfikujacy recepte zostat zablokowany i wpisany do ogélnopolskiej bazy numerow recept
zablokowanych, prowadzonej przez Narodowy Fundusz Zdrowia. Wpisanie ostrzezenia w SIM
w sytuacji odmowy z powodu podejrzenia pozamedycznego zastosowania leku (ust. 3) tworzy
element nadzorczego sprzg¢zenia zwrotnego - dzigki niemu informacja o nieprawidtowym
zachowaniu staje si¢ widoczna dla innych podmiotéw systemu. Ust. 5 reguluje procedure po
zatrzymaniu recepty z zablokowanym numerem, a mianowicie zobowigzuje podmiot
prowadzacy apteke do niezwlocznego powiadomienia wlasciwego miejscowo wojewddzkiego
inspektora farmaceutycznego, osobe wystawiajgcg oraz, w przypadku leku objetego refundacja,

wlasciwy oddzial wojewodzki Funduszu.

Mechanizmy dostgpu do recepty elektronicznej normuje art. 29, ktdry przewiduje cztery
rownolegte Sciezki identyfikacji: udostgpnienie 44-cyfrowego klucza dostepu, podanie 4-
cyfrowego kodu dostepu wraz z numerem PESEL, potwierdzenie tozsamosci certyfikatem
obecnosci z dowodu osobistego czy wreszcie udostepnienie danych identyfikacyjnych przy
recepcie transgranicznej. Wielowariantowo$¢ katalogu odpowiada na praktyczny postulat
Zespotu dotyczacy uelastycznienia dostgpu do recepty 1 dostosowania go do technologicznych
mozliwosci réznych grup pacjentow. Na wypadek awarii systemu SIM przepis przewiduje
mozliwos¢ awaryjnej realizacji na podstawie wydruku lub wiadomosci SMS zawierajacej dane
recepty, po okazaniu dokumentu tozsamosci i ztozeniu przez swiadczeniobiorcg o$§wiadczenia
pod rygorem odpowiedzialnos$ci karnej przewidzianej w art. 233 § 6 Kodeksu karnego za
sktadanie falszywych o$wiadczen. Surowy rygor odpowiedzialnosci karnej nie jest tu

przypadkowy 1 stanowi nieodzowng przeciwwage wobec wylaczenia w sytuacji awaryjnej
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automatycznego sprz¢zenia z systemem SIM, ktore normalnie uniemozliwia wielokrotng

realizacje¢ tej samej recepty.

Zamykajacy rozdziat 3 art. 30 zawiera rozbudowang delegacj¢ ustawowa dla ministra
wlasciwego do spraw zdrowia zawierajaca kluczowe aspekty techniczne funkcjonowania
systemu recept. Powierzenie ich uregulowania w akcie wykonawczym wynika z ich
dynamicznego charakteru oraz koniecznos$ci zapewnienia mozliwosci szybkiej aktualizacji w
odpowiedzi na zmiany technologiczne i organizacyjne. Zakres delegacji zostal okreslony w
sposob szeroki, jednak zawiera wyrazne wytyczne, ktore zabezpieczaja zgodnos¢ przysziego
rozporzadzenia z celami ustawy. Zakresem rozporzadzenia objete zostang: szczegdtowe
wymagania dotyczace zawarto$ci recepty, wzory recepty papierowej, szczegdtowe zasady
realizacji recepty oraz wymagania dla Dokumentu Realizacji Recepty, dokumenty
potwierdzajace uprawnienia dodatkowe $wiadczeniobiorcy, wzdér ewidencji recept
farmaceutycznych, sposob przydzielania 1 metodyka budowy unikalnego numeru
identyfikujacego recepte. Takie uksztattowanie delegacji odpowiada standardom techniki
prawodawczej oraz zapewnia wiasciwg relacje pomiedzy ustawg a aktem wykonawczym.
Wytyczne zawarte w delegacji, tj. wymog zapewnienia bezpieczenstwa lekowego pacjentéw,
stworzenia mechanizmow przeciwdzialania naduzyciom oraz aktualizacji ewidencji,
wyznaczaja w sposob jednoznaczny cel regulacji wykonawczej 1 zabezpieczaja zgodnos¢

rozporzadzenia z zalozeniami ustawodawcy.

Rozdzial 4 — Przepisy w sprawie przechowywania recept oraz unikalnych numerow

identyfikujacych recepty

Przechowywanie 1 ewidencjonowanie stanowi jeden z fundamentéw funkcjonowania
wiarygodnego systemu nadzoru nad preskrypcja oraz warunek sine qua non skutecznej kontroli
zgodnosci realizacji recept z obowigzujacymi przepisami prawa. Na tym etapie dochodzi do
utrwalenia informacji o podjetym procesie terapeutycznym w postaci danych, ktore moga by¢
nastgpnie wykorzystywane zar6wno w celach kontrolnych i analitycznych. Brak bowiem
spojnego systemu ewidencji prowadzi¢ moze do fragmentaryzacji informacji, utrudniajac
zar6wno wykrywanie nieprawidlowosci, jak 1 oceng jakosci preskrypcji w skali systemowe;.
Przepisy zawarte w rozdziale 4 okreslaja zatem wielowarstwowy, komplementarny system
obowigzkow obejmujacy zaréwno centralne gromadzenie danych, jak 1 szczegdlowe
mechanizmy ich udostepniania, archiwizacji oraz zabezpieczenia. Konstrukcja ta odpowiada

potrzebie stworzenia jednolitego modelu zarzadzania informacja o receptach, ktory zapewnia



—5]—

rownoczes$nie dostepnos¢ danych dla uprawnionych podmiotow oraz ich ochron¢ przed

nieuprawnionym wykorzystaniem.

Punkt wyjs$cia stanowi art. 31, ktoéry jako zasade generalng ustanawia obowigzek
ewidencjonowania recept w SIM przez okres co najmniej 5 lat liczonych od konca roku
kalendarzowego, w ktorym nastgpita ich realizacja lub refundacja. Centralne sktadowanie
danych o receptach jest niezbednym warunkiem sprawowania skoordynowanego nadzoru nad
jakos$cig preskrypcji. Tylko dzieki scentralizowanej bazie mozliwe jest prowadzenie systemu
monitorowania i identyfikacji zjawisk niepozadanych, takich jak nadmierna preskrypcja,
nieuzasadniona konsumpcja lekéw czy nieprawidlowosci w zakresie refundacji. Pigcioletni
termin przechowywania jest spdjny z og6lna zasadg archiwizacji dokumentacji medycznej 1

zapewnia realizacj¢ ewentualnych roszczen odszkodowawczych oraz kontroli refundacyjnych.

Warunki i zakres dostepu do zgromadzonych danych szczegoétowo reguluje art. 32, ktory
wprowadza zamknigty katalog podmiotéw uprawnionych do uzyskania informacji o receptach
elektronicznych oraz Dokumentach Realizacji Recepty. Konstrukcja ta stanowi realizacje
zasady minimalizacji dostepu do danych osobowych, w szczegodlnosci danych szczegdlnej
kategorii, jakimi sg dane dotyczace zdrowia. Dostep do recept elektronicznych i Dokumentéw
Realizacji Recepty przechowywanych w SIM przyznany jest enumeratywnie:
swiadczeniobiorcy, dla ktérego wystawiono recepte; osobie wystawiajacej, aptece lub
punktowi aptecznemu, ktore recepte zrealizowaty, osobom wskazanym w art. 35 ustawy o
systemie informacji w ochronie zdrowia, osobom upowaznionym przez Prezesa NFZ w
zakresie recept refundowanych; a takze organom Panstwowej Inspekcji Farmaceutyczne;.
Jednoczesnie katalog ten zostal skonstruowany w sposob zapewniajacy funkcjonalno$e
systemu, umozliwiajac dostep do danych wszystkim podmiotom, ktére potrzebuja ich do
realizacji swoich ustawowych zadan. Przepis ten pelni zatem podwojng funkcje¢: z jednej strony
gwarancyjng, w zakresie ochrony prywatnosci pacjentdw, z drugiej za§ operacyjna,
umozliwiajacg sprawne funkcjonowanie systemu ochrony zdrowia i jego mechanizmow

kontrolnych.

Szczegbdlny rezim przewidziano dla ewidencji recept farmaceutycznych, co znajduje
odzwierciedlenie w art. 33, ktory naklada na apteki ogdlnodostgpne i punkty apteczne
obowiazek prowadzenia tej ewidencji w postaci elektronicznej oraz jej przechowywania przez
5 lat. Wymogi funkcjonalne ewidencji, obejmujace mozliwos¢ identyfikacji 0sob

dokonujacych wpisow, odtworzenia przebiegu realizacji recept oraz ustalenia liczby recept
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farmaceutycznych w okreslonym okresie, majg charakter nie tylko techniczny, ale przede
wszystkim kontrolny. Umozliwiajag one organom nadzoru weryfikacje, czy uprawnienia do
wystawiania recept farmaceutycznych sa wykonywane zgodnie z ich ustawowym zakresem. W
praktyce przepis ten tworzy narzedzie pozwalajace na identyfikacje wzorcéw zachowan
odbiegajacych od standardow, co ma istotne znaczenie dla przeciwdziatania naduzyciom oraz

zapewnienia jakosci §wiadczen farmaceutycznych.

Szczegblne trudnosci praktyczne pojawiaé si¢ moga w sytuacjach, gdy podmiot
prowadzacy apteke zaprzestanie dziatalnosci lub wypowie umowe z Funduszem. Potencjalng
luke eliminuje art. 34 naktadajac na podmiot prowadzacy apteke przez 5 lat po zakonczeniu
dzialalnoéci lub rozwigzaniu umowy z oddzialem wojewddzkim Funduszu obowigzek
niezwlocznego powiadamiania tego oddziatu o kazdorazowej zmianie danych adresowych
osoby reprezentujacej podmiot umozliwiajac sprawne prowadzenie postepowan kontrolnych i
wyjasniajacych. Rozwigzanie to ma charakter gwarancyjny z punktu widzenia interesow

finansowych panstwa oraz stabilnosci systemu refundacyjnego.

Zamykajacy rozdziat 4 art. 35 normuje obowigzki $wiadczeniodawcy w zakresie
nalezytego przechowywania drukéw recept papierowych 1 unikalnych numeréw
identyfikujacych recepty z zapewnieniem ich ochrony przed utratg, zniszczeniem, kradziezg i
dostepem 0sob nieuprawnionych majac kluczowe znaczenie dla zabezpieczenia systemu przed
naduzyciami. Nalozenie obowigzku zapewnienia ochrony przed utrata, zniszczeniem,
kradziezg oraz dostgpem 0soOb nieuprawnionych odpowiada standardom nalezytej starannosci
w zakresie zarzadzania dokumentacja o szczegdlnym znaczeniu. Jednocze$nie wprowadzenie
szczegotowych obowigzkéw informacyjnych wobec Narodowego Funduszu Zdrowia w
sytuacjach takich jak utrata drukéw, podejrzenie ich sfalszowania czy zakonczenie wspolpracy
z o0soba uprawniong do wystawiania recept buduje system wczesnego reagowania na

potencjalne zagrozenia.

Szczegdlne znaczenie ma mechanizm blokowania unikalnych numerdéw recept przez
dyrektora oddzialu wojewddzkiego Funduszu oraz ich wpisywania do ogdlnopolskiej bazy
numerow zablokowanych. Rozwigzanie to stanowi skuteczne narzgdzie eliminujgce z obrotu
recepty, ktore moglyby zostaé wykorzystane w sposob nieuprawniony, w tym w wyniku
kradziezy. Funkcjonowanie tego mechanizmu na styku obowigzkéw S$wiadczeniodawcy i

kompetencji Funduszu zapewnia jego efektywnos¢ oraz szybkos¢ reakc;i.
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W uyjeciu catosciowym regulacje rozdziatu 4 tworzg spdjny system zarzadzania
informacja o receptach, ktory taczy funkcje ewidencyjne, kontrolne 1 zabezpieczajace. Ich
wprowadzenie stanowi niezbedny warunek budowy nowoczesnego, opartego na danych
systemu nadzoru nad preskrypcja, ktory pozwala na skuteczne przeciwdzialanie naduzyciom

oraz racjonalizacj¢ wydatkow publicznych przeznaczonych na finansowanie farmakoterapii.
Rozdzial 5 — Przepisy w sprawie realizowania recept transgranicznych

Swobodny przeptyw o0s6b, stanowigcy jedng z fundamentalnych swobod
gwarantowanych prawodawstwem Unii Europejskiej, nabiera realnego znaczenia z
perspektywy pacjenta w sytuacji gdy towarzyszy mu mozliwos¢ faktycznego korzystania ze
Swiadczen zdrowotnych poza granicami panstwa ubezpieczenia, w tym leczenia
farmakologicznego. Mozliwos¢ realizacji recepty wystawionej w jednym panstwie
cztonkowskim na terytorium innego panstwa stanowi wtasnie jeden z kluczowych elementow
praktycznej wykonalnosci tej zasady. Celowi temu stuzy dyrektywa Parlamentu Europejskiego
1 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 4.04.2011, str. 45) oraz wydana na jej
podstawie dyrektywa wykonawcza Komisji 2012/52/UE z dnia 20 czerwca 2012r.
ustanawiajgca minimalne wymagania wobec recepty transgranicznej (Dz. Urz. UE L 159 z
19.06.2012, str. 5) tworzac wspdlny standard, ktorego celem jest zapewnienie
interoperacyjnosci systemow ochrony zdrowia panstw czlonkowskich oraz umozliwienie
wzajemnego uznawania recept w sposob bezpieczny i przewidywalny. Polska, jako jedno z
panstw pionierskich w zakresie wdrazania rozwigzan cyfrowych w ochronie zdrowia,
uruchomita system transgranicznej wymiany e-recept juz we wrzesniu 2020 r., a jego zakres
jest sukcesywnie rozszerzany. Rozdziat 5 projektowanej ustawy przenosi dotychczasowg
regulacje transgranicza do nowego, kompleksowego aktu jak 1 precyzuje 1 unowoczesnia jg w

Swietle nabytych do$wiadczen praktycznych.

Podstawowa regulacj¢ zawiera art. 36, ktory okresla minimalne wymagania formalne,
jakim musi odpowiadac recepta transgraniczna w postaci papierowej, aby podlegata realizacji
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Wymagania te sa wprost czerpig ze standardow
dyrektywy 2012/52/UE i obejmuja: dane identyfikacyjne pacjenta (imi¢ i nazwisko, date
urodzenia), kwalifikacje zawodowe i dane kontaktowe osoby wystawiajacej umozliwiajace
bezposrednio dostep do niej, adres miejsca udzielenia $wiadczenia z oznaczeniem ,,Polska”,

nazwe¢ powszechnie stosowang (miedzynarodowq) leku - jako sposob identyfikacji niezalezny
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od krajowych nazw handlowych, nazw¢ wilasng, a ponadto posta¢, moc, ilos¢, sposéb
dawkowania, date wystawienia 1 wlasnorgczny podpis preskryptora. Wymogi dotyczace
danych identyfikacyjnych pacjenta, osoby wystawiajacej recepte oraz miejsca udzielenia
swiadczenia majg charakter gwarancyjny i1 shuza zapewnieniu mozliwosci weryfikacji
autentycznosci dokumentu oraz jego powigzania z konkretnym zdarzeniem medycznym.
Wprowadzenie obowigzku stosowania nazwy powszechnie stosowanej (mig¢dzynarodowej)
produktu leczniczego stanowi kluczowy element zapewniajacy interoperacyjnosé recept
transgranicznych. Postugiwanie si¢ nazwa mie¢dzynarodowa eliminuje bariery wynikajace z
roznic w krajowych systemach nazewnictwa handlowego oraz umozliwia identyfikacje
substancji czynnej niezaleznie od rynku, na ktdérym recepta jest realizowana. Jednocze$nie
przepis przewiduje obowigzek wskazania nazwy wlasnej w przypadku biologicznych
produktow leczniczych lub gdy przemawiaja za tym wzgledy medyczne, co wynika ze

specyfiki lekéw biologicznych.

Ustep 2 art. 36 reguluje sytuacj¢ odwrotna, tj. wystawianie w Polsce recept
przeznaczonych do realizacji w innych panstwach cztonkowskich. Kluczowym elementem tej
regulacji jest powierzenie systemowi SIM funkcji automatycznego uzupelniania danych
wymaganych przez panstwo realizacji. Rozwigzanie to znaczgco upraszcza proces wystawiania
recept transgranicznych, eliminujgc konieczno$¢ znajomosci szczegotowych wymogow
formalnych obowigzujacych w innych panstwach przez osoby wystawiajace recepty.
Gwarantuje rowniez zgodnos$¢ przekazywanego dokumentu ze standardem wynikajacym z

dyrektywy 2012/52/UE.

Ustep 3 wprowadza istotne ograniczenia dotyczace zakresu produktow, ktére moga by¢
objete recepta transgraniczng wystawiong w Polsce. Wylaczenie lekow recepturowych,
produktéw zawierajacych substancje psychotropowe lub $rodki odurzajagce oraz lekow
kategorii dostgpnosci Rpz wynika z koniecznosci zapewnienia bezpieczefstwa obrotu oraz
uwzglednienia roznic w regulacjach krajowych poszczegdlnych panstw. Ograniczenia te maja
charakter systemowy 1 nie sg arbitralne, a ich celem jest zapobiezenie sytuacjom, w ktorych
realizacja recepty bytaby niemozliwa z uwagi na brak odpowiednika prawnego lub odmienne
zasady dopuszczenia do obrotu w panstwie realizacji. Jednoczesnie regulacja ta chroni system
przed naduzyciami zwigzanymi z proba wykorzystania réznic regulacyjnych pomiedzy
panstwami. Konsekwencjg naruszenia ograniczen jest odmowa realizacji recepty, co zostato

jednoznacznie przewidziane w ust. 4 1 zapewnia spojnos¢ systemu oraz jego przewidywalnosc.
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Odrebny rezim przewidziano w art. 37 dla recept wystawionych w panstwach trzecich, tj.
poza obszarem Unii Europejskiej i Europejskiego Obszaru Gospodarczego. Regulacja ta
stanowi wywazenie pomigdzy potrzeba zapewnienia dostgpu do leczenia osobom
przebywajacym na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej a koniecznoscig ochrony systemu
krajowego przed niekontrolowanym naptywem dokumentéw o niejednorodnych standardach.
Dopuszczenie realizacji takich recept zostalo uzaleznione od spetnienia enumeratywnie
okreslonych wymogéw formalnych, obejmujacych zar6wno dane pacjenta, jak i szczegdlowe
informacje o przepisanym produkcie oraz osobie wystawiajacej recepte. Wymogi te maja na
celu zapewnienie minimalnego poziomu wiarygodnosci dokumentu oraz mozliwosci jego
weryfikacji. Zasadnicze znaczenie ma jednak wprowadzenie zasady pelnej odptatnosci za
produkty wydawane na podstawie recept wystawionych w panstwach trzecich. Rozwigzanie to
wynika z faktu, ze recepty te nie sg objete systemem wzajemnego uznawania w ramach prawa
unijnego i co do zasady nie moga stanowi¢ podstawy do finansowania §wiadczen ze srodkow
publicznych w Polsce. Jednocze$nie zapobiega to potencjalnym naduzyciom wykorzystywaniu

recept zagranicznych do uzyskania refundacji w krajowym systemie.

Rozdzial 6 — Przepisy w sprawie szczegélowych wymagan dla niektorych rodzajow

recept

Obowigzujacy system prawa receptowego naktada szczegdlne wymagania na kategorie
recept, dla ktorych ogodlne regulacje preskrypcyjne okazujg si¢ niewystarczajace z punktu
widzenia ochrony interesu publicznego, bezpieczenstwa pacjentow lub specyfiki relacji
terapeutycznej. W szczegolnosci dotyczy to sytuacji, w ktorych istnieje podwyzszone ryzyko
naduzy¢, koniecznos$¢ zapewnienia szczegdlnej kontroli nad obrotem okreslonymi produktami
leczniczymi albo potrzeba uwzglednienia odmiennych modeli udzielania $wiadczen
zdrowotnych. Rozdziat 6 koncentruje te regulacje w jednym miejscu, nadajgc im spojng i
systematyczng forme¢. Zabieg ten ma istotne znaczenie z punktu widzenia przejrzystosci prawa
oraz jego stosowania, eliminujac dotychczasowe rozproszenie przepisOw szczegdlnych i
umozliwiajac ich jednolitg interpretacje. Jednoczesnie wyodrebnienie tej kategorii przepisow
pozwala na bardziej precyzyjne dostosowanie instrumentow prawnych do specyfiki

poszczeg6lnych sytuacji, bez nadmiernego komplikowania regulacji ogélnych.

Pierwsza i najdalej idaca pod wzgledem szczegodtowosci regulacje stanowi art. 50
poswiecony receptom na leki zawierajace srodki odurzajace lub substancje psychotropowe,

stanowigc jeden z kluczowych elementow systemu przeciwdziatania naduzyciom w obrocie
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lekami o szczegdlnym potencjale uzalezniajacym. Przepis wymaga, aby tego rodzaju leki
posiadajace kategori¢ dostgpnosci okreslong w art. 23a ust. 1 pkt 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia -
Prawo farmaceutyczne byly wydawane z apteki wylacznie na podstawie recepty z oznaczeniem

b

»RpwW”. Wyjatki od tego wymogu sa wymienione enumeratywne i dotycza: lekow
zawierajacych srodki odurzajace grupy II-N i substancje psychotropowe grup III-P 1 IV-P, ktére
moga by¢ przepisywane na recepcie bez oznaczenia Rpw oraz lekéw zawierajacych srodki
odurzajace grupy III-N, do ktorych wydania recepta moze nie by¢ w ogoéle wymagana.
Zrdznicowanie rezimu preskrypcyjnego w zalezno$ci od grupy substancji (II-N, III-N, III-P,

IV-P) odzwierciedla poziom ryzyka zwigzanego z ich stosowaniem oraz odpowiada przyjetej

klasyfikacji.

Recepta Rpw musi zawiera¢ sumaryczng ilo$¢ $rodka odurzajacego lub substancji
psychotropowej wyrazong stownie, a ponadto okresla¢ sposob dawkowania danego srodka lub
substancji. Wymogi te nie maja charakteru wyltacznie formalnego, lecz stanowig istotny
element zabezpieczenia przed falszerstwami oraz manipulacjg tresciag recepty. W praktyce sa
one jednym z najskuteczniejszych narzedzi ograniczania nieuprawnionego dostepu do tej
kategorii produktow leczniczych. Jednoznaczne przesadzenie, ze recepta niespetniajaca tych
wymagan nie podlega realizacji, eliminuje watpliwosci interpretacyjne oraz wzmacnia funkcje
prewencyjna przepisu. Rozwigzanie to ma roéwniez znaczenie z punktu widzenia

odpowiedzialnos$ci zawodowej 0sOb uczestniczacych w procesie realizacji recept.

Odrebng konstrukcje prawng stosuje projektowana ustawa wobec recept wystawianych
przez lekarzy weterynarii na leki ludzkie z przeznaczeniem dla zwierzat, uregulowanych w art.
51. Przepis ten wprowadza do systemu ustawowego kategorie recept dotychczas funkcjonujaca
W oparciu o przepisy wykonawcze, co stanowi istotny krok w kierunku konsolidacji prawa
receptowego. Uwzglednienie specyfiki tej kategorii recept poprzez zastgpienie danych
$wiadczeniobiorcy danymi posiadacza zwierzecia oraz informacjami identyfikujacymi zwierze
zapewnia adekwatno$¢ regulacji do rzeczywistego charakteru relacji terapeutyczne;.
Jednoczesnie zachowanie tozsamosci danych osoby wystawiajacej oraz podmiotu
wystawiajgcego z receptami ,,ludzkimi” zapewnia sp6jnos$¢ systemowaq i ulatwia stosowanie
przepisow. Istotnym elementem tej regulacji jest odestanie do odpowiedniego stosowania
innych przepiséw ustawy, co pozwala uniknag¢ nadmiernej kazuistyki i zapewnia jednolitos§¢
standardow preskrypcyjnych przy jednoczesnym uwzglednieniu odmiennosci tej kategorii

przypadkow.
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Szczegoblnie donioste znaczenie w systemie ochrony zdrowia ma art. 52, przewidujacy
instytucje recepty kontynuowanej, tj. mozliwosci kontynuacji terapii przez pielggniarki,
polozne i farmaceutéw i odejscie od modelu, w ktérym kazda decyzja preskrypcyjna wymaga
bezposredniego udziatu lekarza. Instytucja recepty kontynuowanej wpisuje si¢ w nowoczesne
podejécie do organizacji §wiadczen zdrowotnych oparte na wspotdzieleniu kompetencji
pomiedzy rozne zawody medyczne. Warunkiem jej wystawienia jest istnienie uprzedniej
decyzji terapeutycznej lekarza oraz brak jego sprzeciwu wyrazonego poprzez odpowiednig
adnotacj¢. Mechanizm ten zapewnia zachowanie nadrzednej roli lekarza w procesie leczenia,

przy jednoczesnym umozliwieniu elastycznego zarzadzania terapig w jej dalszym przebiegu.

Obowigzek weryfikacji danych zawartych w Internetowym Koncie Pacjenta stanowi
istotny element gwarancyjny, zapewniajacy, ze decyzja o kontynuacji leczenia podejmowana
jest w oparciu o aktualne i wiarygodne informacje medyczne. Rozwigzanie to zapobiega
sytuacjom, w ktorych recepta bylaby wystawiana w oderwaniu od rzeczywistego stanu zdrowia
pacjenta. Wprowadzenie limitu 120 dni stosowania leku na recepcie kontynuowanej stanowi
wyraz zasady ostrozno$ci i ma na celu zapewnienie, ze w rozsagdnym czasie nastgpi ponowna
ocena lekarska terapii. Ograniczenie to roéwnowazy potrzebe dostepnosci leczenia z

konieczno$cig zachowania kontroli nad jego przebiegiem.

Regulacja szczegdtowo okresla rowniez zasady przekazywania recepty kontynuowanej,
dopuszczajac jej odbidr przez rdzne kategorie os6b, w tym przedstawiciela ustawowego, osobg
upowazniong imiennie oraz, w okreSlonych warunkach, osobe trzecig. Rozwigzanie to
odpowiada realiom funkcjonowania systemu ochrony zdrowia, w ktorym pacjent nie zawsze

jest w stanie osobi$cie uczestniczy¢ w procesie realizacji recepty.

Wprowadzenie obowigzku dokumentowania wszystkich tych czynnosci w dokumentacji
medycznej zapewnia pelng Sciezke audytowa procesu terapeutycznego, co ma kluczowe
znaczenie zaro6wno z punktu widzenia bezpieczenstwa pacjenta, jak i mozliwosci kontroli

prawidlowos$ci udzielonych §wiadczen.

Systemowym novum jest regulacja umozliwiajaca wydawanie produktéw leczniczych
stosowanych w ramach programow lekowych w aptekach ogolnodostgpnych. Stanowi to
istotng zmiang¢ organizacyjna w systemie ochrony zdrowia. Celem jest zwigkszenie dostgpnosci
terapii dla pacjentow, w szczegoélnosci poprzez umozliwienie odbioru lekéw w miejscu
zamieszkania, bez konieczno$ci kazdorazowego zglaszania si¢ do osrodka prowadzacego

program lekowy. Rozwigzanie to odpowiada na potrzeby pacjentow stabilnych klinicznie, u
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ktorych leczenie nie wymaga S$cistego nadzoru w warunkach szpitalnych. Jednocze$nie
regulacja uwzglednia specyfike programoéw lekowych  jako $wiadczen
wysokospecjalistycznych 1 wysokokosztowych. W 2025 r. liczba programéw lekowych
umozliwiajacych wydanie lekéw do domu wyniosta 109, liczba pacjentéw przekroczyta 160
tys., a warto$¢ finansowania lekéw przekroczyta 5 mld zl rocznie. Skala ta uzasadnia

konieczno$¢ zachowania szczegolnych mechanizmow kontrolnych.

Projektowana regulacja przyjmuje model, w ktérym recepta ,Rp PL” nie stanowi
samodzielnej podstawy terapii, lecz jest elementem procesu leczenia prowadzonego w ramach
programu lekowego. weryfikacje¢ uprawnien pacjenta oraz zgodnosci preskrypcji z programem
lekowym. W celu zapewnienia bezpieczenstwa terapii wprowadzono ograniczenie ilosci
produktu leczniczego do jednego cyklu terapii, co odpowiada praktyce klinicznej, w ktorej
wydanie leku nastepuje do czasu kolejnej wizyty kontrolnej. Rozwigzanie to ogranicza ryzyko
nadmiernego wydania lekéw oraz umozliwia biezaca ocen¢ skutecznosci i bezpieczenstwa
leczenia. Istotnym elementem regulacji jest jednoznaczne rozdzielenie odpowiedzialno$ci
pomiedzy uczestnikow systemu. Za kwalifikacje pacjenta do programu lekowego oraz
prowadzenie terapii odpowiada $wiadczeniodawca, natomiast apteka realizuje wytacznie

czynno$ci zwigzane z wydaniem produktu leczniczego.

Regulacja przewiduje rowniez stopniowe wdrazanie modelu poprzez okre§lenie w drodze
rozporzadzenia katalogu programoéw lekowych oraz produktow leczniczych, ktére moga by¢
objete tym rozwigzaniem. Pozwala to na uwzglednienie specyfiki poszczegdlnych terapii, w
szczegbdlnosci wytaczenie produktow wymagajacych podania w warunkach szpitalnych lub
szczegblnych warunkéw przygotowania. W ujeciu systemowym projektowana regulacja
stanowi krok w kierunku deinstytucjonalizacji cze$ci $wiadczen zdrowotnych oraz
wykorzystania potencjatu aptek ogdlnodostepnych w zapewnianiu dostepnosci terapii, przy

jednoczesnym zachowaniu petnej kontroli nad procesem leczenia i finansowaniem $wiadczen.
Rozdzial 7 — Zmiany w przepisach obowiazujacych

Rozdziat 7 zawiera przepisy dostosowujgce obowigzujace akty prawne do nowego,
kompleksowego modelu regulacji preskrypcji i realizacji recept, wprowadzanego projektowang
ustawg. Celem tych zmian jest przede wszystkim zapewnienie spdjnosci systemowej poprzez
przeniesienie zasad wystawiania i realizacji recept do jednego aktu prawnego oraz eliminacj¢

dotychczasowego rozproszenia regulacji w ustawach sektorowych.
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Zmiana w ustawie o zawodzie felczera polega na jednoznacznym odestaniu do przepisow
projektowanej ustawy jako podstawowego aktu regulujgcego zasady wystawiania recept.
Dotychczasowe przepisy tej ustawy zawieraly jedynie fragmentaryczne regulacje w tym
zakresie, co prowadzilo do koniecznos$ci ich uzupetiania przez odwotania do innych aktow
prawnych. Wprowadzenie jednolitego odestania upraszcza konstrukcje normatywnag oraz
zapewnia rowne traktowanie wszystkich osdb uprawnionych do wystawiania recept.
Jednoczes$nie utrzymano mechanizm odpowiedniego stosowania przepisOw ustawy o zawodach
lekarza i lekarza dentysty w zakresie szczegdlowych warunkéw wykonywania tego
uprawnienia, co pozwala zachowa¢ dotychczasowy poziom bezpieczenstwa i kontroli nad

wykonywaniem zawodu.

W odniesieniu do ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty projekt przewiduje
uchylenie przepiséw szczegotowo regulujacych wystawianie recept oraz zastgpienie ich
odestaniem do nowej ustawy. Rozwigzanie to ma charakter systemowy i zmierza do eliminacji
duplikacji regulacji, ktéra dotychczas prowadzila do rozbiezno$ci interpretacyjnych oraz
utrudniata nowelizacje¢ przepisow. Jednoczesnie zachowano regulacje dotyczace szczegélnych
uprawnien do wystawiania recept w ramach systemu $wiadczen finansowanych ze $rodkéw

publicznych, co zapewnia ciagglo$¢ stosowania przepisow refundacyjnych.

Najbardziej rozbudowane zmiany dotycza ustawy — Prawo farmaceutyczne, co wynika z
faktu, ze dotychczas zawierala ona znaczng czg¢$¢ przepisdw regulujacych obrot produktami
leczniczymi na podstawie recept. Projekt przewiduje uchylenie szeregu przepisow dotyczacych
zarOwno wystawiania, jak i realizacji recept, w tym art. 95aa, art. 95b, art. 95¢ oraz licznych
jednostek redakcyjnych art. 96 1 art. 96a—96d. Regulacje te zostaja w calo$ci przeniesione do
projektowanej ustawy, co pozwala na ich uporzagdkowanie, ujednolicenie oraz dostosowanie do

realiow funkcjonowania systemow teleinformatycznych.

Wprowadzono nowy rozdziat 5b regulujacy zasady dystrybucji produktéw leczniczych
stosowanych w ramach programow lekowych. Projekt zaktada model, w ktorym produkt
leczniczy nabywany przez $wiadczeniodawce moze by¢ dostarczany przez hurtownig
farmaceutyczng bezposrednio do apteki ogélnodostepnej wytacznie w celu wydania pacjentowi
na podstawie recepty z oznaczeniem ,,Rp PL”. Konstrukcja ta rozdziela obroét logistyczny od
wlasnosci produktu - dostarczenie nie stanowi bowiem zbycia na rzecz apteki, a
odpowiedzialno$¢ finansowa pozostaje po stronie $wiadczeniodawcy. Rozwigzanie to

umozliwia wykorzystanie infrastruktury aptek ogolnodostepnych w realizacji programow
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lekowych, przy jednoczesnym zachowaniu kontroli nad finansowaniem $wiadczen.
Wprowadzenie obowigzkow raportowych do Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu
Produktami Leczniczymi oraz stosowania zabezpieczen wynikajacych z rozporzadzenia
delegowanego Komisji (UE) 2016/161 zapewni pelng identyfikowalno$¢ produktu i

bezpieczenstwo obrotu.

Projektowane przepisy dotyczace udzielania §wiadczen zdrowotnych w aptekach
ogolnodostepnych stanowig istotny element rozszerzenia modelu funkcjonowania apteki jako
podmiotu uczestniczacego w systemie ochrony zdrowia. Ich celem jest stworzenie
jednoznacznych podstaw prawnych dla realizacji §wiadczen zdrowotnych przez farmaceutow,
przy jednoczesnym zapewnieniu odpowiedniego poziomu bezpieczenstwa pacjentow, jakosci

$wiadczen oraz nadzoru regulacyjnego.

Projekt rozstrzyga watpliwosci interpretacyjne dotyczace charakteru prawnego
dzialalno$ci polegajacej na udzielaniu $wiadczen zdrowotnych w aptece. Przyjeto, ze
dziatalnos¢ ta, mimo iz obejmuje udzielanie $wiadczen zdrowotnych w rozumieniu przepisow
systemowych, nie stanowi wykonywania dziatalno$ci leczniczej w rozumieniu przepisow
ustawy o dzialalnos$ci leczniczej. Rozwigzanie to ma charakter celowy i1 systemowy.
Uwzglednia ono specyfike apteki jako podmiotu obrotu produktami leczniczymi, a
jednoczes$nie eliminuje konieczno$¢ spelniania przez apteki wymogdéw wiasciwych dla
podmiotow leczniczych, ktore bytyby nieproporcjonalne do zakresu i1 charakteru udzielanych
swiadczen. Tym samym ograniczone zostajg bariery administracyjne, ktore mogtyby hamowac
rozw0j nowych form $wiadczen w aptekach. Jednocze$nie projekt wprowadza szczegotowy
katalog obowigzkow organizacyjnych po stronie podmiotu prowadzacego apteke, ktore maja
zapewni¢ odpowiedni standard udzielania $wiadczen. W szczegodlnoSci przewidziano
obowigzek wyznaczenia osoby odpowiedzialnej za jako$¢ 1 bezpieczenstwo $wiadczen
zdrowotnych, co odpowiada rozwigzaniom stosowanym w innych obszarach systemu ochrony
zdrowia 1 wzmacnia mechanizmy wewng¢trznego nadzoru. Wprowadzono rowniez obowiazek
wyodrebnienia przestrzeni przeznaczonej do udzielania §wiadczeh zdrowotnych, co ma
kluczowe =znaczenie z punktu widzenia zapewnienia poufnosci, intymno$ci oraz

bezpieczenstwa pacjenta.

Natozono ponadto obowigzek okreslenia profilu 1 zakresu udzielanych $§wiadczen
zdrowotnych z wykorzystaniem systemu resortowych kodow identyfikacyjnych. Rozwigzanie

to umozliwia jednoznaczng identyfikacje rodzaju dziatalnosci prowadzonej w aptece oraz
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zapewnia spojno$¢ z systemami ewidencyjnymi funkcjonujagcymi w ochronie zdrowia.
Uzupetieniem tego mechanizmu jest obowigzek informacyjny wobec wlasciwego
wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego, obejmujacy rozpoczecie, zmiang zakresu oraz
zakonczenie udzielania §wiadczen. Pozwala to organom nadzoru na biezgce monitorowanie

skali 1 charakteru dziatalnosci prowadzonej w aptekach.

Istotnym elementem projektowanych regulacji jest wprowadzenie obowigzku zawarcia
umowy ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej za szkody wyrzadzone przy udzielaniu
swiadczen zdrowotnych. Rozwigzanie to stanowi standardowy instrument ochrony pacjentow
w systemie ochrony zdrowia i zapewnia mozliwo$¢ dochodzenia roszczen w przypadku
wystapienia zdarzen niepozadanych. Jednoczes$nie projekt wprost przesadza, ze regulacja ta nie
narusza zasad odpowiedzialno$ci pracodawcy za dziatania pracownikow, co zapewnia spojnosé

Z przepisami prawa pracy.

Projekt przewiduje roéwniez odpowiednie stosowanie przepisow dotyczacych praw
pacjenta do $§wiadczen udzielanych w aptekach. Ma to na celu zagwarantowanie pacjentom
korzystajacym z tych $wiadczen takiego samego poziomu ochrony, jaki przyshuguje im w
innych czgsciach systemu ochrony zdrowia, w szczeg6lnosci w zakresie prawa do informacji,

poszanowania intymnosci i godnosci oraz dostepu do dokumentacji medycznej.

W celu zapewnienia odpowiedniego poziomu szczegdtowosci regulacji, projekt zawiera
ponadto szerokie upowaznienie dla ministra wlasciwego do spraw zdrowia do okreslenia, w
drodze rozporzadzenia, wykazu swiadczen zdrowotnych mozliwych do udzielania w aptekach,
wymagan dotyczacych pomieszczen i1 wyposazenia, kwalifikacji personelu oraz zasad
prowadzenia dokumentacji medycznej. Przyjecie takiego rozwigzania umozliwia elastyczne
dostosowywanie regulacji do zmieniajacych si¢ potrzeb systemu ochrony zdrowia oraz postepu

wiedzy medycznej, bez koniecznosci czgstych zmian ustawowych.

Uzupehlieniem powyzszych mechanizméw jest powierzenie wojewodzkiemu
inspektorowi farmaceutycznemu kompetencji do kontroli speiniania warunkow udzielania
swiadczen zdrowotnych w aptekach. Rozwigzanie to zapewnia spdjnos¢ nadzoru nad
dziatalnos$cig aptek oraz umozliwia efektywne egzekwowanie wymogéw ustawowych i

wykonawczych.

Regulacje wpisuja si¢ w wytoczony kierunek rozwoju roli farmaceuty jako aktywnego
uczestnika systemu ochrony zdrowia, a rozszerzenie zakresu $wiadczen udzielanych w

aptekach przyczynia si¢ do zwigkszenia dostepnosci $wiadczen zdrowotnych, w szczegolnosci
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w zakresie profilaktyki, szczepien oraz podstawowych interwencji zdrowotnych, a takze do
bardziej efektywnego wykorzystania zasobéw kadrowych systemu. Przyjete rozwigzania

zapewniaja zachowanie wysokich standardéw bezpieczenstwa oraz przejrzystosci regulacyjne;j.

Wprowadzono nowe przepisy dotyczace sporzadzania lekéw recepturowych, ktore
porzadkuja 1 doprecyzowuja dotychczasowe regulacje w tym zakresie. W szczegolnosci
przewidziano rozwigzanie polegajace na fakultatywnym prowadzeniu receptury aptecznej,
polegajace na umozliwieniu sporzadzania lekow recepturowych wytacznie w tych aptekach
ogolnodostepnych, ktore spetniaja okreslone wymagania organizacyjne 1 techniczne.
Rozwigzanie to stanowi odejscie od dotychczasowego modelu, w ktérym prowadzenie
receptury bylo w praktyce traktowane jako obowigzek zwigzany z prowadzeniem apteki,

niezaleznie od rzeczywistych mozliwosci kadrowych i infrastrukturalnych podmiotu.

Wprowadzenie fakultatywnos$ci w tym zakresie ma na celu racjonalizacj¢ funkcjonowania
rynku aptecznego oraz poprawe¢ jakosci sporzadzanych lekow recepturowych poprzez
koncentracj¢ tej dziatalno$ci w podmiotach posiadajacych odpowiednie zaplecze. Jednocze$nie
mechanizm zgloszenia zamiaru zaprzestania sporzadzania lekow recepturowych oraz
mozliwo$¢ wniesienia sprzeciwu przez wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego
zapewniaja ochrong interesu pacjentow, w szczegolnosci w sytuacjach, w ktorych dostep do
lekow recepturowych moglby zostaé istotnie ograniczony. Istotnym elementem jest roéwniez
utrzymanie prawa do refundacji w przypadku nieodebrania leku recepturowego w okresie jego

trwalos$ci, co odpowiada specyfice procesu jego przygotowania.

Dodatkowo wprowadzana zmiana art. 91 ust. 1 ustawy - Prawo farmaceutyczne ma na
celu doprecyzowanie zakresu czynno$ci fachowych, ktéore moga by¢ wykonywane przez
technika farmaceutycznego, oraz jednoznaczne okreslenie granic tych uprawnien w kontekscie
bezpieczenstwa farmakoterapii. Regulacja ta wpisuje si¢ w szerszy cel uporzadkowania
przepisOw dotyczacych realizacji recept oraz racjonalnego podziatu kompetencji pomigdzy
poszczegbdlne zawody wykonujace czynnosci w aptece. Poprzez wyrazne referowanie do
wykazu substancji bardzo silnie dziatajgcych, ktore oglaszane beda przez ministra wtasciwego
do spraw zdrowia w drodze obwieszczenia, niweluje si¢ rozbiezno$ci interpretacyjne oraz

niejednolite stosowanie przepisow.

Zmiany w ustawie o zawodzie farmaceuty majg charakter zar6wno dostosowujacy, jak i
rozwojowy. Z jednej strony wprowadzajag one nowe kompetencje farmaceutoéw w zakresie

swiadczen zdrowotnych, w tym szczepien 1 wystawiania recept na produkty immunologiczne,
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co wpisuje si¢ w trend rozszerzania roli farmaceuty w systemie ochrony zdrowia. Z drugiej
strony zapewniaja dostep do danych medycznych pacjenta, w tym do Internetowego Konta
Pacjenta, w zakresie niezb¢dnym do realizacji tych swiadczen. Rozwigzanie to jest kluczowe
dla zapewnienia bezpieczenstwa farmakoterapii oraz umozliwia farmaceucie podejmowanie
decyzji w oparciu o petniejszg informacje medyczng. Rozwigzanie to ma charakter systemowy

1 jest bezposrednio powigzane z rozszerzeniem roli farmaceuty w procesie terapeutycznym.

W dotychczasowym stanie prawnym dostep farmaceuty do informacji o stanie zdrowia
pacjenta byl ograniczony i oparty w znacznej mierze na informacjach deklaratywnych
przekazywanych przez pacjenta, co w praktyce utrudniato lub wrecz uniemozliwiato petne 1
bezpieczne wykonywanie czynnosci zwigzanych z opiekg farmaceutyczng oraz innymi
swiadczeniami zdrowotnymi. Brak dostgpu do danych dotyczacych rozpoznania, stosowanej
farmakoterapii, przeciwwskazan czy historii leczenia powodowatl, ze dzialania farmaceuty
byly, co zwigkszalo ryzyko bledow oraz ograniczalo mozliwo$¢ wykrywania probleméw

lekowych.

Projekt przewiduje przyznanie farmaceucie prawa dostepu do dokumentacji medycznej
pacjenta oraz uzyskiwania od innych podmiotéw udzielajacych $wiadczen zdrowotnych
informacji o stanie zdrowia pacjenta w zakresie niezb¢dnym do udzielania $wiadczen
zdrowotnych. Zakres tego uprawnienia zostal okreslony w sposéb funkcjonalny i ograniczony
do danych koniecznych do realizacji konkretnych czynnosci zawodowych, co odpowiada
zasadzie minimalizacji danych oraz zapewnia proporcjonalno$¢ ingerencji w sfere prywatnosci

pacjenta.

Uzupelnieniem powyzszego rozwigzania jest przyznanie farmaceucie dostepu do danych
przetwarzanych w systemach teleinformatycznych, w tym w Internetowym Koncie Pacjenta.
Dostep ten ma kluczowe znaczenie dla zapewnienia aktualnosci 1 kompletnosci informacji
wykorzystywanych przez farmaceute, w szczegolnosci w kontek$cie rosnacej roli
elektronicznej dokumentacji medycznej oraz e-recepty. Integracja farmaceutow z systemem
informacji w ochronie zdrowia umozliwia efektywng wymiane danych pomiedzy uczestnikami

procesu terapeutycznego oraz sprzyja koordynacji opieki nad pacjentem.

Projektowane regulacje przewiduja jednoczesnie obowigzek prowadzenia przez
farmaceut¢ dokumentacji medycznej] w zwigzku z udzielaniem $wiadczen zdrowotnych.
Rozwigzanie to zapewnia pelng rozliczalno$¢ podejmowanych dziatan oraz umozliwia ich

weryfikacje zarowno z punktu widzenia jakos$ci §wiadczen, jak i przestrzegania praw pacjenta.
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Dokumentacja ta stanowi rowniez istotny element cigglosci opieki, umozliwiajagc innym
osobom wykonujagcym zawody medyczne dostep do informacji o dziataniach podjetych przez

farmaceute.

Wprowadzenie uprawnienia do dostepu do dokumentacji medycznej wigze si¢ rowniez z
koniecznoscig zapewnienia odpowiednich gwarancji ochrony danych osobowych oraz
tajemnicy zawodowej. Farmaceuci, jako osoby wykonujace zawod medyczny, sg objeci
obowigzkiem zachowania tajemnicy informacji zwigzanych z pacjentem, co znajduje
odzwierciedlenie w obowiazujacych przepisach. Projektowane rozwigzania pozostaja w
zgodzie z regulacjami dotyczacymi ochrony danych osobowych, w tym z zasadami
wynikajacymi z przepisOw o ochronie danych osobowych oraz przepisow sektorowych w

ochronie zdrowia.

Przyjecie proponowanych rozwigzan umozliwia przejscie od modelu, w ktorym
farmaceuta pelil wylacznie funkcje dystrybutora produktow leczniczych, do modelu
aktywnego uczestnika procesu terapeutycznego, wspolpracujacego z innymi przedstawicielami
zawodow medycznych. Dostep do rzetelnych i aktualnych danych medycznych stanowi
warunek konieczny dla zapewnienia bezpieczenstwa farmakoterapii, w szczegélnosci w
zakresie identyfikacji interakcji lekowych, dublowania terapii, niewlasciwego dawkowania czy

przeciwwskazan do stosowania okreslonych produktow leczniczych.

Projektowane przepisy przyczyniaja si¢ tym samym do zwigkszenia efektywnoSci
systemu ochrony zdrowia poprzez lepsze wykorzystanie kompetencji farmaceutow, poprawe
jakosci $wiadczen oraz ograniczenie ryzyka zdarzen niepozadanych zwiazanych z
farmakoterapig. Jednocze$nie zapewniaja one zachowanie rownowagi pomiedzy potrzeba
dostgpu do informacji a ochrong praw pacjenta, w szczegdlnosci prawa do prywatnosci i

kontroli nad wlasnymi danymi medycznymi.

Zmiana w ustawie o zawodach pielegniarki i potoznej polega na dostosowaniu przepisow
dotyczacych wystawiania recept do nowego modelu regulacyjnego. Podobnie jak w przypadku
lekarzy 1 felczeréw, zasadnicze regulacje zostaly przeniesione do projektowanej ustawy,
natomiast w ustawie zawodowej pozostawiono jedynie odestanie oraz przepisy okreslajace
zakres uprawnien zawodowych. Rozwigzanie to zapewnia spojnos¢ systemu oraz eliminuje
powielanie regulacji. Jednocze$nie zachowano dotychczasowe ograniczenia wynikajace z

charakteru wykonywanych §wiadczen, co gwarantuje bezpieczenstwo pacjentow.

Rozdzial 8 — Przepisy przejsciowe i koncowe
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Normy zawarte w ostatnim rozdziale reguluja kwestie zwigzane z przejsciem z
dotychczasowego stanu prawnego do nowego modelu regulacyjnego, zapewniajac cigglosé
funkcjonowania systemu ochrony zdrowia oraz bezpieczenstwo obrotu produktami
leczniczymi. Przewidziano utrzymanie w mocy dotychczasowych aktow wykonawczych
wydanych na podstawie uchylanych przepiséw ustawy - Prawo farmaceutyczne oraz ustawy o
zawodach pielegniarki i potoznej. Rozwigzanie to ma na celu zapobiezenie powstaniu luki
prawnej w okresie przejSciowym oraz zapewnienie cigglo$ci stosowania przepiséw
szczegotowych, w szczegdlnosci dotyczacych wzoréw recept, sposobu ich realizacji oraz
zakresu uprawnien poszczegélnych zawoddéw medycznych. Jednoczesnie wprowadzono
maksymalny okres obowigzywania tych przepiséw, wynoszacy 12 miesigcy, co mobilizuje
organ wtasciwy do wydania nowych aktow wykonawczych w terminie umozliwiajagcym ptynne

przejscie do nowego systemu.

Projektodawca przyjal zasade realizacji recept wystawionych przed dniem wejscia w
zycie ustawy, ktore nie zostaly jeszcze zrealizowane na dotychczasowych zasadach przez
okreslony czas, co zapobiega powstaniu watpliwosci interpretacyjnych oraz zapewnia ochrong
praw nabytych pacjentdéw. Rozwigzanie to ma istotne znaczenie praktyczne, gdyz w obrocie
pozostanie istotna liczba recept wystawionych przed wejSciem w Zycie nowych przepisow.
Dodatkowo utrzymanie dotychczasowego rezimu w zakresie ewidencjonowania recept
papierowych tym zakresie jest uzasadnione konieczno$cig zachowania spdjnosci dokumentacji
oraz zapewnienia mozliwosci przeprowadzania kontroli 1 postegpowan w oparciu o przepisy

obowigzujace w chwili powstania dokumentu.

Projektowana ustawa wejdzie w Zycie po uptywie sze$ciu miesi¢gcy od dnia ogloszenia.
Przyjecie vacatio legis o wskazanej dlugosci jest uzasadnione koniecznos$cig zapewnienia
odpowiedniego czasu na dostosowanie systemoOw teleinformatycznych, w szczegolnosci
systemu SIM oraz systemow wykorzystywanych przez podmioty lecznicze i apteki, a takze na
przygotowanie organizacyjne uczestnikow systemu ochrony zdrowia do stosowania nowych
regulacji. Uwzgledniono przy tym zaréwno stopien ztozonosci wprowadzanych rozwigzan, jak
1 potrzebe zapewnienia cigglosci udzielania Swiadczen zdrowotnych oraz realizacji recept w

okresie przejsciowym.

Nie ma mozliwo$ci podjecia alternatywnych w stosunku do projektowanego ustawy
srodkow umozliwiajacych osiggnigcie zamierzonego celu. Zakres projektowanej regulacji

obejmuje materi¢ o charakterze ustawowym, dotyczaca praw i obowigzkow uczestnikow



— 66 —

systemu ochrony zdrowia, w tym zasad wystawiania, realizacji i kontroli recept, a takze
przetwarzania danych medycznych. Osiggniecie zakladanych celow, w szczegolnosci
zapewnienia spdjnosci systemu, eliminacji zidentyfikowanych luk prawnych oraz
wzmocnienia mechanizméw nadzorczych, nie jest mozliwe przy wykorzystaniu instrumentéw

o nizszej randze, takich jak akty wykonawcze lub dziatania o charakterze organizacyjnym.

Projekt ustawy jest zgodny z prawem Unii Europejskiej. Regulacje w nim zawarte
uwzgledniaja obowigzujace standardy unijne w zakresie transgranicznej opieki zdrowotnej,
ochrony danych osobowych oraz interoperacyjnosci systemow teleinformatycznych. Projekt
nie wprowadza rozwigzan, ktére moglyby stanowi¢ ograniczenie swobody przeptywu osob,

towarow lub uslug w rozumieniu prawa Unii Europejskie;.

Projekt ustawy nie zawiera przepiséw technicznych w rozumieniu przepiséw dotyczacych
krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych. W szczegodlnosci nie wprowadza on
wymagan technicznych odnoszacych sie do produktéw ani zasad ich wprowadzania do obrotu
w rozumieniu przepisOw o notyfikacji. W zwiazku z powyzszym projekt nie podlega

obowigzkowi notyfikacji.

Projekt ustawy nie podlega przedstawieniu wilasciwym organom i instytucjom Unii
Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii, dokonania
powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia, gdyz nie dotyczy materii obj¢tych obowigzkiem

takiego dziatania.

Projektowana regulacja bedzie miala wptyw na dziatalno$¢ mikro-, matych i $rednich
przedsigbiorcow, w szczegdlnosci podmiotow prowadzacych apteki ogélnodostepne oraz
punktow aptecznych, a takze dostawcow oprogramowania wykorzystywanego w ochronie
zdrowia. Wplyw ten bedzie mial charakter zar6wno organizacyjny, jak i1 technologiczny,
zwigzany z konieczno$cig dostosowania systemow informatycznych do nowych wymogéw
oraz stosowania zmodyfikowanych procedur. Jednocze$nie wprowadzenie jednolitego i
spojnego systemu regulacyjnego przyczyni si¢ do zwigkszenia pewnos$ci prawa, ograniczenia
ryzyka btedow oraz zmniejszenia obcigzen wynikajacych z niejednoznacznos$ci przepisow, co
w dluzszej perspektywie moze mie¢ pozytywny wptyw na warunki prowadzenia dziatalnosci

gospodarcze;.

Projekt ustawy stosownie do wymogow art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalno$ci
lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248) oraz zgodnie z § 52

ust. 1 uchwaty nr 190 Rady Ministrow z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady
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Ministrow (M.P. z 2022 r. poz. 348) zostat zamieszczony w Biuletynie Informacji Publiczne;j
na stronie podmiotowej Rzadowego Centrum Legislacji, w serwisie Rzadowy Proces
Legislacyjny oraz w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Ministra

Cyfryzacji.



