Naczelna Izba Aptekarska
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Odpowiadajac na pi§mo Pana Ministra z dnia 4 grudnia br. (znak: MZ-
PLO-460-16699-22/KP/12), zawierajace projekt rozporzadzenia Ministra
Zdrowia zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie recept lekarskich z dnia 8
marca 2012 r. (Dz. U. z 2012 r. poz. 260), przesylam uwagi i propozycje

samorzadu aptekarskiego:

1) § 6 ust. 1 pkt. 1 - zapisywanie leku wg nazwy miedzynarodowej rodzi
po stronie wydajacego produkt leczniczy watpliwos¢ jaki lek o tej samej
nazwie miedzynarodowej powinien by¢ wydany, z uwagi na fakt, ze brak
jest w tym zakresie jednoznacznych rozstrzygnie¢; proponuje sie
rozwiazanie, ze wiazaca dla aptekarza jest w tym przypadku decyzja
pacjenta.

2) w § 6 ust.1 pkt 4 nalezy rozwazy¢ czy odniesienie do Farmakopei,
zawarte w tym przepisie, uniemozliwi realizowanie ze znizka recept na leki
recepturowe gdy na recepcie bedzie podana nazwa zwyczajowa tego leku. W
razie podzielenia watpliwosci NIA proponuje sie pkt 4 nada¢ nastepujace
brzmienie:
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,4) ilos¢ leku, srodka spozywczego (.....) a W przypadku leku
recepturowego, jezeli zostal zapisany w postaci sktadnikéw - ilosci
tych sktadnikéw zapisanych w formie stownej lub liczbowej, w
formie utamkoéw, proporcji, procentéow, kropli lub innych jednostek
dawkowania umozliwiajacych wykonanie lub za pomoca acinskich
okreslen i ich skrotow w tym: aa, ad,q.s. itp.

3) § 8 ust. 1 pkt. 1 lit. a. tiret 2 — proponuje sie zmiane sformutowania
"leki niepodlegajace refundacji' na "leki nie wymienione w wykazie lekow
refundowanych".

Uzasadnienie:

Okreslenie "niepodlegajace refundaciji” jest nieprecyzyjne, gdyz uprawnienie
IB powoduje, ze wszystkie leki Rx podlegaja refundacji. Nieprecyzyjny zapis
sprawia, ze wedlug pewnych interpretacji przy uprawnieniu IB za
najmniejsze opakowanie leku nalezy uzna¢ najmniejsze zarejestrowane a nie
najmniejsze refundowane opakowanie jak w przypadku pacjenta bez
uprawnien. Tymczasem rodzaj uprawnienia dodatkowego nie powinien miec
wplywu na iloé¢ leku otrzymywana przez pacjenta przy takim samym zapisie.

4)w § 8 ust. 1 pkt. 3 — proponuje si¢ po wyrazach ,wyliczong na podstawie
okreslonego na recepcie sposobu dawkowania” doda¢ wyrazy , lub
deklarowanej przez producenta trwalosci preparatu po otwarciu."

Uzasadnienie:

Istnieja postacie leku (gtéwnie krople do oczu), ktére niezaleznie od sposobu
dawkowania i tak nalezy zutylizowaé po uptywie np 4 tygodni. W tej sytuacii
wyliczanie dlugosci kuracji na podstawie dawkowania jest pozbawione
sensu.

5) pkt. 9 w objasnieniach do zalacznika okresSlajacego wzoér recepty -
,kod kreskowy umozliwiajacy automatyczny odczyt unikalnego numeru
identyfikujacego recepte, o ktérym mowa w par. 3 ust. 1 pkt 2 lit. fi..."

Uzasadnienie:

- w par. 3 ust. 1 pkt 2 lit. f mowa o numerze PESEL, a nie o unikalnym
numerze identyfikujacym recepte — o nim mowa w par. 3 ust. 4. By¢ moze
powyzszy zapis powinien brzmie¢: ,, Kod kreskowy umozliwiajacy
automatyczny odczyt unikalnego numeru identyfikujacego recepte oraz kody,
o ktérych mowa w par. 3 ust. 1 pkt 2 lit. fi pkt 7 lit. b oraz par. 4 ust. 1 pkt
4 rozporzadzenia, umieszcza sie odpowiednio: °. Prawdopodobnie nalezaloby
doda¢ dodatkowa litere do wyliczanki pkt 9) okreslajacej umieszczenie
unikalnego numeru identyfikujacego recepte w odpowiedniej czesci recepty.
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6)

7)

8)

9)

§ 9 lit b — uwzgledniajac zakres przedmiotowy delegacji okreslony w art.
45 ust. 5 ustawy z dnia 5 grudnia 1996r. o zawodach lekarza i lekarza
dentysty, regulacja zawarta w projektowanej wersji art. 9 lit b nie miesci
sie w zakresie upowaznienia posiadanego przez Ministra Zdrowia (
przepis dotyczy nadawania zakresu liczb bedacych unikalnymi numerami
identyfikujacymi recepte na ktérych co najmniej jeden z przepisywanych
lekow jest lekiem refundowanym - wydawanych na rzecz lekarzy ktorzy
nie zawarli umowy z NFZ). Ponadto przyjmujac nawet, ze zakres
merytoryczny tego przepisu zgodny jest z zakresem upowaznienia,
konstrukcja przepisu stanowi typowy przyktad subdelegacji — odsytajacej
do umowy regulacje sposobu i warunkéw przydzielania zakresu liczb;

§ 9 ust. 2 - jest sprzeczny z §11 w zwiazku z tym w par. 11 proponuje
sie dodaé wyrazy ,z zastrzezeniem § 9 ust. 2 . Ponadto z uwagi na
fakt, ze przedmiotem realizacji moze by¢ réwniez recepta zagraniczna. W
§ 9 ust. 2 proponuje sie dodaé¢ zdanie w brzmieniu, ,Przepis nie dotyczy
recept wystawianych poza terenem RP.”;

§ 16 ust. 1 pkt 1 lit a i e oraz pkt 2 lit a i b - w przywolanych
przepisach proponuje sie¢ wykresli¢ wyrazy ,zamieszcza je w komunikacie
elektronicznym przekazywanym do oddziatu wojewddzkiego Funduszu, o
ktorym mowa w art. 45 ust. 2 ustawy refundacyjnej” — zgodnie z art. 45
ust. 14 ustawy z dnia 12 maja 2011lr. o refundacji lekéw, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz Wwyrobow
medycznych Minister Zdrowia upowazniony zostal do okreslenia w drodze
rozporzadzenia zakresu niezbednych informacji gromadzonych przez
apteke w czesci dotyczacej danych o obrocie lekami wynikajacymi ze
zrealizowania recept wystawionych przez osoby uprawnione. Wobec
odrebnego upowaznienia Ministra do okreslenia zakresu tych danych
obowiazek zawierania takich danych w komunikacie dokonany by¢
powinien poprzez zmiane rozporzadzenia wydawanego na podstawie art.
45 ust. 14 ustawy o refundacji, a nie poprzez upowaznienie do okreslenia
sposobu i trybu wystawiania recept, wzoru recept sposobu
zaopatrywania w druki recepty oraz sposobu realizacji recept oraz
kontroli ich wystawiania i realizacji.

§16 ust. 1 pkt. 1 proponuje si¢ nadaé¢ nastepujace brzmienie:
,1) Jezeli na recepcie nie wpisano danych, wpisano je w sposob
nieczytelny, bledny, niezgodny 2z rozporzadzeniem lub dokonano
poprawki bez potwierdzenia pieczecia i podpisem osoby
wystawiajacej...".

Uzasadnienie:

Poprawka w obrebie danych, ktéore farmaceuta moze w mysl rozporzadzenia
uzupelni¢ lub skorygowaé¢ (np adres lub PESEL pacjenta) nie powinna

Polish Pharmaceutical Chamber

ul. Dtuga 16, 00-238 WARSZAWA
Telefon: 022 635-92-85, 022 6350670, Faks: 022 887-50-32
http://www.nia.org.pl, e-mail: nia@nia.org.pl




dyskwalifikowaé catej recepty. Zapis ten powinien znalezé sie takze W
kolejnych podpunktach tego paragrafu tzn. §16.1 1 §16.2.

10) w § 16 ust. 1 pkt. 1 lit. d - proponuje sie wyrazom po tiret ,dwa
najmniejsze opakowania” nadac nastepujace brzmienie ,ilos¢ odpowiadajaca
dwém najmniejszym opakowaniom...".

Uzasadnienie

Przepis umozliwia wydanie lekéw w ilosci odpowiadajacej dwom
najmniejszym opakowaniom.

11) w §16 ust. 4 - proponuje si¢ dodac pkt S w brzmieniu:
,5) nie zamieszczono numeru telefonu swiadczeniodawcy””

Uzasadnienie:

W dzisiejszych czasach w razie potrzeby telefon lekarza lub przychodzi
mozna bez problemu znalezé chociazby za posrednictwem internetu. Brak
wpisanego telefonu w zadnym razie nie powinien dyskwalifikowac calej

recepty!
12) w § 18 — proponuje sie doda¢ pkt 4 w brzmieniu:

_4) Dopuszczalne jest wydanie leku w opakowaniach innej wielkos$ci niz
okreslone na recepcie, jesli nie spowoduje to przekroczenia tacznej ilosci
przepisanego leku.".

Uzasadnienie:

Bardzo czesto wydanie wiekszego opakowania leku zamiast kilku mniejszych
(np 1 op a 90 tabl zamiast 3 op a 30 tabl) jest korzystniejsze finansowo
zaréowno dla pacjenta jak i NFZ. Mimo ze mozliwos¢ takiej zamiany wydaje
sie oczywista to wedlug niektorych interpretacji nie ma oparcia w prawie.
Dodanie takiego zapisu stworzyloby podstawe prawna.

13) w § 18 ust. 1 proponuje sie pkt 2 nadac brzmienie:

,2) w ilosci maksymalnie zblizonej do ilosci okreslonej na recepcie, jednak
mniejszej lub rownej ilosci okreslonej przez te osobe, z wylaczeniem
przypadku gdy ilo§¢ na recepcie odpowiada najmniejszemu opakowaniu.

Uzasadnienie:

Proponowany przepis umozliwia nabycie osobie uprawnionej leku
refundowanego takze w ilo$ci wickszej niz przepisana, ale nie wiekszej niz
najmniejsze opakowanie oraz wydanie leku w ilosci réwnej przepisanej.
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