Projekt z dnia 13.02.2012 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie informacji gromadzonych przez apteki oraz
informacji przekazywanych Narodowemu Funduszowi Zdrowia

Na podstawie art. 45 ust. 14 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
$rodkow spozywczych, specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych

(Dz. U. Nr 122, poz. 696 oraz z 2012 r. poz. 95) zarzétdza sig, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2011 r. w sprawie informacji
gromadzonych przez apteki oraz informacji przekazywanych Narodowemu Funduszowi
Zdrowia (Dz. U. Nr 294, poz. 1742) wprowadza si¢ nast¢pujgce zmiany:

1) w§2: |

a) ust. 1 pkt 8 lit. b otrzymuje brzmienie:
,b) numer PESEL, a w przypadku dziecka do pierwszego roku zycia
nieposiadajqcego numeru PESEL lub niemozZnosci ustalenia tego numeru —
numer PESEL przedstawiciela ustawowego Iub opiekuna faktycznego w
rozumieniu ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku
Praw Pacjenta (Dz. U. 22009 r. Nr 52, poz. 417, z pézn. zm.z)), albo”,

b) uchyla si¢ ust. 2;

2) wzalacznikunr 1:

a) w czesci ,,Elementy protokolu wymiany danych z realizacji recept lekarskich”
pkt 1 otrzymuje brzmienie: '
,»1) korekty danych o realizacji przekazanych formatem wymiany danych
nizszym niz 2.0, nalezy przekazaé¢ poprzednim formatem wymiany danych;”,

b) tabela otrzymuje brzmienie:

" Minister Zdrowia kieruje dziatlem administracji rzadowej — zdrowie na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministréw z dnia 18 listopada 2011 r. w sprawie szczegélowego zakresu dzialania Ministra
Zdrowia (Dz. U. Nr 248, poz. 1495 i Nr 284, poz. 1672).

%) Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2009 r. Nr 76, poz. 641, z 2010 r. Nr 96, poz. 620
orazz 2011 r. Nr 112, poz. 654, Nr 113 poz. 657 i poz. 660 i Nr 234, poz. 1388.
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Poziom w| Element Atrybut |Krot-|Format Opis Dodatkowe wyjasnienia,
hierarchii no$¢ | [wart. ograniczenia i zalezno$ci
: dom.]
0 komunikat 1 Giéwny element
komunikatu
xmlns 1 |stata Identyfikator http:
warto$¢ | przestrzeni nazw [Iwww.csioz.gov.pinfz/xml
(domysiny) dla
elementéw
komunikatu
okresélonych
rozporzadzeniem
typ 1 |do5 Typ komunikatu W przypadku niniejszego
‘znakéw | (symbol) komunikatu ma wartos¢ ,,LEK”
wersja 1 |do3 Numer wersji typu | W przypadku niniejszego
znakéw | komunikatu komunikatu ma wartosé¢ ,,2.1”
id-odb 1 |do16 |Identyfikator Jesli odbiorca komunikatu jest
makoéw | podmiotu oddziat wojewddzki Funduszu
(instytucji) odbiorcy | identyfikatorem tym jest kod
komunikatu zgodny z zatacznikiem nr 5 do
rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 20 czerwca
2008 r. w sprawie zakresu
niezbegdnych informacji,
gromadzonych przez
$§wiadczeniodawcow,
szczegélowego sposobu
rejestrowania tych informacji
oraz ich przekazywania
podmiotom zobowiazanym do
finansowania §wiadczen ze
Srodkéw publicznych (Dz. U.
Nr 123, poz. 801, z p6zn. zm.)
id-inst-odb | 0-1 |do 38 [Identyfikator Jesli odbiorca komunikatu jest
znakéw | systemu oddzial wojewddzki Funduszu
informatycznego atrybut nie jest przekazywany.
odbiorcy Jesli odbiorca komunikatu jest
komunikatu apteka (np. gdy jest to
komunikat potwierdzenia), to
jest to identyfikator systemu
informatycznego apteki lub
podmiotu posredniczacego,
nadany zgodnie z zasadami
ustalonymi przez oddziat
wojewodzki Funduszu
id-nad 1 |do16 |Identyfikator Identyfikator techniczny apteki
znakéw | podmiotu lub podmiotu podredniczacego,
(instytucji) nadawcy (uzgodniony z oddzialem
komunikatu wojewédzkim Funduszu
id-inst-nad 1 {do38 |Identyfikator Identyfikator systemu
znakow | systemu informatycznego apteki lub
informatycznego podmiotu posredniczacego,
nadawcy nadany zgodnie z zasadami
komunikatu ustalonymi przez oddziat

wojewddzki Funduszu
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Poziomw| Element Atrybut Kr(ﬂ Format] Opis Dodatkowe wyja$nienia,
hierarchii no$§é | [wart. ograniczenia i zaleZnosci
dom.}
nr-gen 1 |liczba |Numer kolejny
(8,0) [komunikatu danego
typus
wygenerowanego z
systemu nadawcy
czas-gen 1 |data+ |Dataiczas Informacja pomocnicza
- czas wygenerowania
komunikatu
info-aplik- | 0-1 |do40 |Informacje Informacja pomocnicza -
nad nakéw | pomocnicze o przydatna np. w przypadku
systemie probleméw z komunikacja.
nadawczym Moze zawiera¢ nazwe i numer
generujacym wersji aplikacji generujacej
komunikat producenta
info- 0-1 |do 100 |Kontaktdo osoby |Informacja pomocnicza -
kontakt-nad makéw | odpowiedzialnej po | ulatwiajaca rozwiagzanie
stronie nadawcy np. |ewentualnych probleméw.
administratora Moze zawieraé¢ numer telefonu,
systemu adres poczty elektronicznej
1 apteka 1 Apteka dokonujaca
sprawozdania
id-oddzialu 1 |2cyfry |Identyfikator Identyfikator oddziatu
oddziatu wojewddzkiego Funduszu (§ 2
wojewodzkiego ust. 1 pkt 1 lit. a
Funduszu rozporzadzenia)
id-apteki 1 [do16 |Identyfikator apteki |Identyfikator apteki nadany
makow przez oddziat wojewddzki
Funduszu (§ 2 ust. 1 pkt 1 lit. ¢
rozporzadzenia)
regon 1 [9cyfr |Numer REGON Dziewigé pierwszych cyfr
numeru REGON apteki (§ 2
ust. Lpkt 1lit. b
rozporzadzenia)
id-inst 1 |do38 |Identyfikator Unikalny identyfikator co
akdw | instalacji systemu  { najmniej w ramach apteki.
informatycznego Identyfikator ten definiuje
apteki przestrzen unikalnoéci dla
identyfikatoréw technicznych
wszystkich obiektéw danych
tworzonych po stronie apteki
i przekazywanych oddziatlowi
wojewoddzkiemu Funduszu
kod-umowy| 1 |do24 |Kodumowy nadany
znakéw | przez oddziat
wojewodzki
Fundusz
rok 1 |rok Rok, w ktérym
zawarty jest okres
sprawozdawczy
okres 1 |do2 Numer okresu w Przyjmuje warto$ci od 1 do 24.
t cyfr roku Dla realizacji pomigdzy 1 — 15
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Poziomw| Element Atrybut |Krot-| Format Opis Dodatkowe wyja$nienia,
hierarchii no$¢ | [wart, ograniczenia i zaleznos$ci
dom.]
dniem miesigca - wartosci
nieparzyste, dla realizacji od
16-tego dnia miesigca -
warto$ci parzyste.
Okres ustalany na podstawie
daty w atrybucie //usluga/@data
1 realizacja 1-n Dane o realizacji
' recept
- | id-inst 0-1 |do38 |Identyfikator Nie wystepuje jesli .
znakéw | wyrézniajacy identyfikator instalacji jest taki
instalacje systemu w | sam jak przekazany w atrybucie
aptece, w ktorej ,//komunikat/apteka/@id-inst”
zostata
zarejestrowana
realizacja recepty
id-realizacji| 1 [do20 |Identyfikator Atrybut techniczny pozwalajacy
cyfr realizacji recepty na synchronizacjg¢ danych
pomiedzy systemami
informatycznymi apteki i
oddziatlu wojewodzkiego
Funduszu
nr-wersji 1 |liczba |Numer wersji
4,0 (modyfikacji)
danych realizacji
recepty
usun 0-1 |1 litera |Zadanie usunigcia | Warto§ci:
IN] calego zestawu T — zadanie usuniecia
$wiadczen N - przekazanie danych
Jezeli atrybut nie wystepuje
przyjmuje sie, ze jego warto$é
wynosi ,,N”. Usuniecie
realizacji recepty blokuje
mozliwo$¢ dalszego
przekazywania danej realizacji
Z WyZsSZym numerem wersji
mom- 1 |datai [Dataiczas Pomocniczy atrybut techniczny
wprow czas pierwszej rejestracji | zapewniajacy sp6jnosé danych
recepty w systemie | po niekontrolowanym
apteki przywrdceniu przez apteke
stanu bazy danych z przesziosci
(np. po awarii)
mom- 1 |datai |Dataiczas ostatniej | Pomocniczy atrybut techniczny
modyf czas modyfikacji zapewniajacy spéjnos$¢ danych
realizacji recepty w | po niekontrolowanym
systemie apteki przywréceniu przez apteke
stanu bazy danych z przeszto$ci
(np. po awarii)
2 dane- 0-1 Zestaw danych Element techniczny,
realizacji charakteryzujacy obejmujacy wszystkie podlegte
recepte oraz jej elementy, wykorzystywany do
realizacje czytelnego wydzielenia
| informacji
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Eoziom w
hierarchii

Element

Atrybut

Krot-
nos§é

Format
[wart.
dom.]

Opis

Dodatkowe wyjasnienia,
ograniczenia i zaleznosci

Element nie przekazywanych w
przypadku usuwania realizacji.
Jesli atrybut ,,usun”™ w
elemencie ,,realizacja” ma
warto$¢ ,,T”, to element ,,dane-
realizacji” (wraz ze wszystkimi
elementami podrzednymi) nie
wystgpuje

3 zlecenie

Zestaw danych
charakteryzujacych
fazg wystawiania
recepty

numer

22 cyfr

Numer recepty

Numer recepty lub numer
kuponu dotaczonego do
dokumentu potwierdzajacego
uprawnienia do §wiadczefi
opieki zdrowotnej (§ 2 ust. 1
pkt 7 rozporzadzenia)

Numery posiadajace 20
znakdw, nalezy poprzedzi¢
dwoma znakami zera

1 znak

Kod typu recepty

Kod typu recepty (§ 2 ust. 1 pkt
6 rozporzadzenia)

Przyjmuje wartosci:

7 - dla recept na leki lub
wyroby medyczne sprowadzane
z zagranicy dla indywidualnego
pacjenta

8 — dla recept, ktérych wzor
okre§laja przepisy wydane na
podstawie art. 45 ust. 5 ustawy
o zawodach lekarza i lekarza
dentysty

9 — dla recept na $rodki
odurzajace, substancje
psychotropowe lub inne
produkty lecznicze, posiadajace
kategori¢ dostgpnosci ,,Rpw”

2 — dla recept wystawionych na
kuponach dolaczanych do
dokumentu potwierdzajacego
uprawnienia do $wiadczeni
opieki zdrowotnej

data

data

Data wystawienia
recepty

Data wystawienia recepty (§ 2
ust. 1 pkt 24 rozporzadzenia)

data-od

0-1

data

Data, od ktérej
mozna realizowaé
recepte

Data realizacji recepty ,,0d
dnia” (§ 2 ust. 1 pkt 25
rozporzadzenia)

pro

0-1

1 cyfra
(0]

Wskaznik
dotyczacy recepty

Okresla, czy recepta zostata
wydana z adnotacja ,,pro
auctore” lub ,,pro familia” (§ 2
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‘Poziom w| Element Atrybut |Krot- Format Opis Dodatkowe wyjadnienia,
hierarchii no§é | [wart. ograniczenia i zalezno$ci
dom.} '
ust. 1 pkt 10 rozporzadzenia)
Przyjmuje wartosci:
0 - w zwyktym trybie,
1 - z adnotacja ,,pro auctore”
albo ,,pro familia” lub inne
réwnowazne
4 komorka-org 1 Dane identyfikujace | Osoba uprawniona, z ktéra
osobe uprawniong | oddzial wojewo6dzki Fundusz
albo zawarl umowe upowazniajaca
$wiadczeniodawce |do wystawiania recept
refundowanych albo
$wiadczeniodawca, z ktérym
oddziat wojewédzki Funduszu
zawart umowe o udzielanie
$wiadczefi opieki zdrowotnej (§
2 ust. 1 pkt 26 rozporzadzenia)
regon 1 1|9 Pierwsze 9 cyfr W przypadku recept
znak6w | numeru REGON (§ | wystawianym na podstawie
2 ust. 1 pkt 26 umoéw upowazniajacych do
rozporzadzenia - wystawiania recept
czton I) refundowanych jest to 9
cyfrowy numer identyfikacyjny
okreslony w tej umowie, w
pozostatych przypadkach 9
cyfrowy REGON
$wiadczeniodawcy
4 lekarz 1 Dane osoby
uprawnionej
or 1 |7cyfr |Numerprawa Numer prawa wykonywania
wykonywania zawodu osoby uprawnionej (§ 2
zawodu osoby ust. 1 pkt 27 rozporzadzenia)
uprawnionej
3 pacjent 1 Zestaw danych
zwiazanych z
pacjentem, ktéremu
wystawiono recepte
4 ubezpieczenie 1
platnik 1 12 znaki |Identyfikator
oddziatu
wojewodzkiego
Funduszu albo
symbol kraju
instytucji wlasciwej
osoby uprawnionej
do $wiadczeni opieki
zdrowotnej na
podstawie
przepiséw o
koordynacji, o
ktérych mowa w
tredci zalacznika nr
3 rozporzadzenia
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Poziom w| Element Atrybut |Krot-| Format Opis Dodatkowe wyja$nienia,
hierarchii ' nos$é | [wart. ograniczenia i zalezno$ci
dom.]
Ministra Zdrowia z
dnia ....... 2012r. w
sprawie recept
lekarskich.
4 nr-pacjenta 1 Dane identyfikujace
pacjenta
typ 1 |1 cyfra |Rodzaj numeru Przyjmuje wartoéci:
[5] stuzacego do 2 — w przypadku osoby
identyfikacji uprawnionej do $wiadczen
pacjenta opieki zdrowotnej na podstawie

przepiséw o  koordynacji,
posiadajacej poswiadczenie
wydane przez oddziat
wojewodzki Funduszu

3 — w przypadku osoby
uprawnionej do  $wiadczen
opieki zdrowotnej na podstawie
przepisdw o  koordynacji,
posiadajacej formularz E123
albo El112 albo jeden =z
dokumentéw przenos$nych:
DAL, S2,S3

4 — w przypadku osoby
uprawnionej do $wiadczen
opieki zdrowotnej na podstawie
przepisow o  koordynacji,
posiadajacej Europejska Karte
Ubezpieczenia  Zdrowotnego
lub Certyfikat Tymczasowo
Zastepujacy Europejska Kartg
Ubezpieczenia ~ Zdrowotnego
lub dokument SED S045

5 — numer PESEL lub w
przypadku dziecka do
pierwszego roku zycia
nieposiadajacego numeru
PESEL lub  niemoznosci
ustalenia tego numeru - numer
PESEL przedstawiciela
ustawowego lub  opiekuna
faktycznego w  rozumieniu
ustawy z dnia 6 listopada 2008
r. o prawach pacjenta i
Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz.
U. z 2009 r. Nr 52, poz. 417, z
pézn. zm.)

6 — w przypadku osoby spoza
Unii  Europejskiej  objetej
ubezpieczeniem zdrowotnym w
Rzeczypospolitej Polsce,
nieposiadajacej numeru PESEL
7 — numer Karty Polaka w
przypadku oséb posiadajacych
Kartg Polaka

-
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Poziom w
hierarchii

Element

Atrybut

Krot-
nosé

Format
[wart.
dom.]

Opis

Dodatkowe wyja$nienia,
ograniczenia i zaleznosci

do 20
nakéw

Numer
potwierdzajacy
identyfikacje
pacjenta (§ 2 ust. ]
pkt 8
rozporzadzenia)

W przypadku gdy atrybut /nr-
pacjenta/@typ przyjmuje
odpowiednio wartosci:

2 —numer poswiadczenia
wydanego przez oddziat
Funduszu

3 — osobisty numer
identyfikacyjny pacjenta
wystepujacy na formularzu
E123 lub E112 lub dokumencie
przenos$nym: DA, S2, S3

4 — osobisty numer
identyfikacyjny pacjenta
wystepujacy na Europejskiej
Karcie Ubezpieczenia
Zdrowotnego lub Certyfikacie

1 Tymczasowo Zastgpujacym

Europejska Karte
Ubezpieczenia Zdrowotnego

5 —numer PESEL lub w
przypadku dziecka do
pierwszego roku Zycia
nieposiadajacego numeru
PESEL lub niemozmosci
ustalenia tego numeru — numer
PESEL przedstawiciela
ustawowego lub opiekuna
faktycznego w rozumieniu
ustawy z dnia 6 listopada 2008
r. o prawach pacjenta i
Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz.
U.z2009r. Nr 52, poz. 417, z
pézn. zm.)

6 — numer paszportu lub innego
dokumentu ze zdjeciem
potwierdzajacego tozsamosé w
przypadku osoby spoza Unii
Europejskiej objetej
ubezpieczeniem zdrowotnym w
Rzeczpospolitej Polskiej
nieposiadajacej numeru PESEL
7 — numer Karty Polaka w
przypadku os6b posiadajacych
Karte Polaka

usluga

Zestaw danych
zwiazanych z ustuga
realizacji recepty

data

0-1

data +
czas

Data i godzina
realizacji recepty

Data i godzina realizacji recepty
(8 2 ust. 1 pkt 3 rozporzadzenia)

Atrybut opcjonalny w
przypadku kiedy data realizacji
recepty jest réwna momentowi
wprowadzenia

przekazywanemu w atrybucie
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Dodatkowe wyja$nienia,

Poziom w| Element Atrybut |Krot-| Format Opis
hierarchii no$é | [wart. ograniczenia i zaleznoSci
dom.]
//dane-realizacji/@mom-wprow
data-do 0-1 |data+ |Datawydanialeku, |Data i godzina wydania leku,
czas $rodka $rodka SpoZywczego
SpoZywczego specjalnego przeznaczenia
specjalnego Zywieniowego, wyrobu
przeznaczenia medycznego. Atrybut
zywieniowego, przekazywany  dla  lekow
wyrobu recepturowych
medycznego
data-kor 0-1 |data+ |Dataiczas
czas dokonania korekty
1-5 Zestaw danych
charakteryzujacych
wydane leki, srodki
spozywcze
specjalnego
przeznaczenia
zywieniowego,
wyroby medyczne
(dla kazdej pozycji
przepisanej przez
osobg uprawniona)
id-inst 0-1 [do 38 |Identyfikator Podawany obligatoryjnie, jesli
znakow | wyrézniajacy identyfikator instalacji jest inny
instalacje systemu | od przekazanego w atrybucie
apteki, w ktorej ,//komunikat/apteka/@id-inst”
zostata
zarejestrowana
niniejsza pozycja
3 lek id-lek 1 |do20 |Jednoznaczny
cyfr identyfikator
realizowanego leku,
$rodka
SpoZywczego
specjalnego
przeznaczenia
Zywieniowego,
wyrobu
medycznego, w
ramach instalacji
apteki
nz 0-1 |1znak |Wskaznik Wskamik okreslajacy czy
[0] odpowiednika osoba uprawniona umiescita
przy leku adnotacje ,,nie
zamienia¢” lub ,NZ”
Przyjmuje wartosci:
1 — nie mozna zamieniaé
0 — mozna zamienia¢
uprawnienie| 1 |do6 Kod uprawnien Uprawnienia dodatkowe
znakéw | dodatkowych mogace wystapié na recepcie
pacjenta przyjety réwnoczeénie, przy czym
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Poziom w| Element Atrybut |Krot-| Format Opis Dodatkowe wyjasnienia,
hierarchii no$é¢ | [wart. ograniczenia i zaleZno$ci
dom.]
przy wydaniu zwykle konkretny lek, $rodek
danego leku, §rodka |spozywczego specjalnego
spozywczego przeznaczenia Zywieniowego,
specjalnego wyr6b medyczny jest
przeznaczenia taksowany na podstawie
zywieniowego, jednego konkretnego tytulu
wyrobu
medycznego
odplatnosc 1 |1cyfra |Kod odptatnodci za |Kod odptatnosci za lek, $rodek
lek, srodek spozywczy specjalnego
Spozywczy przeznaczenia Zywieniowego,
specjalnego wyr6b medyczny (§ 2 ust. 1
przeznaczenia pkt 19 rozporzadzenia)
Zzywieniowego,
wyréb medyczny Przyjmuje wartos¢:
0 — dla leku, $rodka
spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego wydanego
bezplatnie,
1 —dla leku, $rodka
spozywczego specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego,
wyrobu medycznego wydanego
za odptatnoscia ryczattowa,
3 — dla leku, $rodka
spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego wydanego
za odplatnoscia w wysokosci 30
%, limitu finansowania,
5 —dla leku, $rodka
spozywczego specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego,
wyrobu medycznego wydanego
za odplatnoécia w wysokosci 50
% limitu finansowania
zamiennik | 0-1 |1 znak |Informacjao Informacja czy wydano .
[N] odpowiedniku odpowiednik (§ 2 ust. 1 pkt 20
rozporzadzenia)
Przyjmuje wartosci:
T — apteka wydata odpowiednik
N - apteka wydala lek, $rodek
spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego,
wyréb medyczny zgodnie z
preskrypcja
ean 0-1 |do 14 |Europejski kod Element przekazywany w
cyfr towarowy przypadku wydawania
(EAN)/(GTIN) odpowiednikéw
odpowiednika leku,
$rodka
SPOZywCZEZO
specjalnego
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SpOZYywWCZego
specjalnego
przezmaczenia
Zywieniowego,
wyrobu
medycznego
podlegajacego

Poziom w| Element Atrybut |Krot-|Format Opis Dodatkowe wyjasnienia,
hierarchii nosc¢ | [wart. ograniczenia i zalezno$ci
dom.]
przeznaczenia
Zzywieniowego,
wyrobu
medycznego
I-n .
id- 1 |Liczba |Jednozaczny Unikalny w ramach danych
opakowania (2,0) |identyfikator realizacji
wydania
opakowania leku,
$rodka
SpoZywczego
specjalnego
przeznaczenia
Zywieniowego,
wyrobu
medycznego w
ramach realizacji
4 lek-ean katalog 1 |1cyfra |Rodzaj Rodzaj identyfikatora leku,
identyfikatora leku, |$rodka SpoZywczego
$rodka specjalnego przeznaczenia
SpPOZYyWCZego Zywieniowego, wyrobu
specjalnego medycznego (§ 2 ust. 1 pkt 12
przeznaczenia rozporzadzenia)
Zywieniowego,
wyrobu Przyjmuje wartosci:
medycznego 0 - dla leku
1 - dla leku recepturowego
2 - dla érodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia
zZywieniowego
3 - dla wyrobu medycznego
kod 0-1 [do 14 |Europejskikod Element nieprzekazywany w
cyfr towarowy (EAN)/ | przypadku lekow
(GTIN) recepturowych
ilosc 1 |Liczba |Liczba wydanych [Liczba wydanych opakowan
8,5) opakowan leku, leku, $rodka spozywczego
¢érodka specjalnego przeznaczenia
SpoZywczego Zywieniowego, wyrobu
specjalnego medycznego (§ 2 ust. 1 pkt 15
przeznaczenia rozporzadzenia)
zywieniowego,
wyrobu Mozliwo$¢ wystapienia liczb
medycznego utamkowych do pigciu cyfr po
kropce dziesi¢tnej
cena-detal 1 [{liczba |Cena detaliczna Cena detaliczna brutto leku,
(8,2) [brutto leku, srodka |srodka spozywczego

specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobu
medycznego (§ 2 ust. 1 pkt 16
rozporzadzenia)
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Poziomw| Element Atrybut | Krot-| Format Opis Dodatkowe wyjas$nienia,
hierarchii nos§é | [wart. ograniczenia i zalezno$ci
dom.]
refundacji
cena- 0-1 jliczba |Cena hurtowa brutto | Cena hurtowa brutto leku,
hurtowa- 8,2) leku, §rodka $rodka spozywczego
brutto SPOZYywCzego specjalnego przeznaczenia
specjalnego zywieniowego, wyrobu
przeznaczenia medycznégo zakupionego przez
Zzywieniowego, apteke w hurtownie (§ 2 ust. 1
wyrobu pkt 17 rozporzadzenia). Atrybut
medycznego nie przekazywany w przypadku
lekéw recepturowych
wartosc liczba | Warto$¢ wydanych | Wartosé wydanych opakowan
(8,2) |opakowan leku, leku, srodka spozywczego
$rodka specjalnego przeznaczenia
SpoZywczego Zywieniowego, wyrobu
specjalnego medycznego (§ 2 ust. 1 pkt 18
przeznaczenia rozporzadzenia)
Zywieniowego,
wyrobu
medycznego
refundacja liczba |Kwota podlegajaca |Kwota podlegajaca refundacji z
(8,2) [refundacji tytutu wydanych opakowar
leku, $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobu
medycznego (§ 2 ust. 1 pkt 22
rozporzadzenia)
doplata liczba |Informacja o Informacja o wysokosci doplaty
(8,2 doplacie wniesionej | $wiadczeniobiorcy (§ 2 ust. 1
przez nabywece leku, | pkt 23 rozporzadzenia)
$rodka
SpoZywczego
specjalnego
przeznaczenia
Zywieniowego,
wyrobu
B medycznego
3) w zalgczniku nr 2 tabela otrzymuje brzmienie:
Poziom w| Element | Atrybut |Krot-{Format Qpis Dodatkowe wyjasnienia,
hierarchii nosé | [wart. ograniczenia i zalezno$ci
) dom.]
0 komunikat 1 Gléwny element
komunikatu
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Poziom w| Element | Atrybut l Krot-| Format Opis Dodatkowe wyja$nienia,
hierarchii no$§é | [wart. ograniczenia i zaleznoS$ci
dom.]
xmlns 1 |Stala |Identyfikator http: //www.csioz.gov.pl/nfz/xml
warto$é | przestrzeni nazw
(domys$lny) dia
elementow
komunikatu
okre$lonych
rozporzadzeniem
typ 1 idos Typ komunikatu | W przypadku niniejszego
: znakdéw | (symbol) komunikatu ma warto$¢ ,,ZLEK”
wersja 1 (do3 Numer wersji typu | W przypadku niniejszego
znakéw | komunikatu komunikatu ma wartos¢ ,,2.1”
id-odb 1 |do16 |Identyfikator Jesli odbiorca komunikatu jest
znakéw | podmiotu oddzial wojewd6dzki Funduszu,
(instytucji) identyfikatorem tym jest kod zgodny
odbiorcy z zalacznikiem nr 5 do
komunikatu rozporzadzenia Ministra Zdrowia z
dnia 20 czerwca 2008 1. w sprawie
zakresu niezbednych informacji,
gromadzonych przez
$wiadczeniodawcow, szczegdlowego
sposobu rejestrowania tych
informacji oraz ich przekazywania
podmiotom zobowigzanym do
finansowania swiadczen ze srodkéw
publicznych (Dz. U. Nr 123, poz.
801, zp6ém. zm.)
id-inst-odb | 0-1 |do38 |Identyfikator Identyfikator techniczny systemu
znakéw | systemu informatycznego apteki lub podmiotu
informatycznego | posredniczacego, nadany zgodnie z
odbiorcy zasadami ustalonymi przez oddzial
komunikatu wojewddzki Funduszu
nr-gen-odb [ 0-1 (liczba |Numer generacji
(8,0) |potwierdzanego
komunikatu
id-nad 1 {do16 [Identyfikator Identyfikator techniczny apteki lub
nakéw |podmiotu podmiotu posredniczacego,
(instytucji) uzgodniony z oddziatem
nadawcy wojewddzkim Funduszu
komunikatu
id-inst-nad 1 |do38 |Identyfikator Identyfikator systemu
makdw (systemu informatycznego apteki lub podmiotu
informatycznego (posredniczacego, nadany zgodnie z
nadawcy zasadami ustalonymi przez oddziat
komunikatu wojewddzki Fundusz
nr-gen 1 |liczba |Numer kolejny
(8,0) [komunikatu
danego typu,
Wygenerowanego
Z systemu
nadawcy
czas-gen 1 |data+ [Dataiczas Informacja pomocnicza
Ezas wygenerowania |
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Poziom w| Element | Atrybut |Krot-|Format Opis Dodatkowe wyjasnienia,
hierarchii no$é | jwart. ograniczenia i zalezno$ci
dom.] B
komunikatu 1
info-aplik- | 0-1 [do40 |Informacje Informacja pomocnicza ulatwiajaca
nad znakoéw | pomocnicze o rozwigzanie ewentualnych
systemie probleméw. Moze zawiera¢ nazwe i
nadawczym numer wersji aplikacji generujacej
generujacym producenta
komunikat
info- 0-1 jdo 100 |Kontakt do osoby |Informacja pomocnicza utatwiajaca
kontakt-nad znakoéw | odpowiedzialnej |rozwiazanie ewentualnych
po stronie probleméw. Moze zawieraé numer
nadawcy np. telefonu, adres poczty elektronicznej
administratora
systemu
1 apteka 1 Apteka
dokonujaca
sprawozdania
id-apteki 1 1do16 |Identyfikator Identyfikator apteki nadany przez
makoéw | apteki oddzial wojewddzki Fundusz (§ 2
ust. 1 pkt 1 lit. ¢ rozporzadzenia)
[id-inst 1 |do38 |Identyfikator Unikalny co najmniej w ramach
znakéw | instalacji systemu | apteki.
informatycznego | Identyfikator ten definiuje przestrzen
apteki unikalnosci dla identyfikatoréw
technicznych wszystkich obiektow
danych tworzonych po stronie apteki
i przekazywanych oddziatowi
wojewddzkiemu Funduszowi
kod-umowy| 1 |do24 |Kodumowy
znakéw | nadany przez
oddziat
wojewddzki
Funduszu
1 problem 0-1 Informacja o .
1z ewentualnych
problemach
zwiazanych z
przetwarzaniem
komunikatu
waga 1 [1znak |Waga . | Wartosci:
wskazywanego B - blad - problem powodujacy
problemu odrzucenie danych
O - ostrzezenie - sygnalizacja
potencjalnego probiemu
I - informacja - dodatkowa
informacja od oddziatu
wojewddzkiego Funduszu np.
sugestia sprawdzenia danych w
sytuacji podejrzenia czgsto
popehianego bledu
kod 1 [do10 |Kod problemu Zestaw kodow ustalany jest przez
znakéw odbiorce potwierdzanych danych —

oddziat wojewddzki Fundusz
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Poziom w| Element | Atrybut |Krot-| Format Opis Dodatkowe wyja$nienia,
hierarchii nosé | [wart. ograniczenia i zaleznosci
dom.]
opis 1 |do 250 |Opis problemu
znakéw
1 potw- 0-1 Element
danych 1z grupujacy
potwierdzenia
poszczegllnych
danych
przekazanych
w komunikacie
2 potw- 0-n Informacja o
realizacji przyjeciu lub
: odrzuceniu wersji
danych realizacji
id-inst 0-1 (do38 |Id instalacji
znakéw |systemu
informatycznego,
w ktérym
zarejestrowano
realizacje recepty
id-realizacji| 1 |do20 |Identyfikator Identyfikator przekazany w
cyfr realizacji recepty | potwierdzanym komunikacie w
atrybucie
//komunikat/realizacja/@id-realizacji
nr-wersji 1 |liczba |Numer wersji Numer przekazany w potwierdzanym
(4,0) (modyfikacji) komunikacie w atrybucie
' danych realizacji |//komunikat/realizacja/@id-realizacji
recepty
stat-imp-d 1 |1lcyfra |Status importu 0 — pozycja przetworzona przez proc
danych importu
1 - pozycja pominigta podczas
importu - przestano ta sama wersje
danych, co zarejestrowana juz u
platnika
2 — pozycja pominigta podczas
importu - przestano starsza wersje
danych, niz zarejestrowana w bazie
platnika
stat-wal-d 1 |1cyfra |Status walidacji |0 - dane niezwalidowane (odnosi si¢
danych do danych pominigtych podczas
importu)
1 - dane zwalidowane pozytywnie
2 —realizacja zostala usunieta
poprzez wskazanie
/fkomunikat/realizacja/@usun="T’
3 - dane zwalidowane negatywnie
3 problem 0-n ! Informacja o Nie wystepuje gdy nie ma zadnych
ewentualnych probleméw w realizacji recepty lub
problemach dotycza one poszezegdlnych
zwigzanych z $wiadczen skltadowych
caloécia realizacji
recepty
waga 1 |1znak |Waga WartoSci:
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Poziom w| Element | Atrybut |Krot-|Format Opis Dodatkowe wyja$nienia,
hierarchii no$¢ | [wart. ograniczenia i zaleznosci
dom.]
wskazywanego B - blad - problem powodujacy
problemu odrzucenie danych
\ O - ostrzezenie - sygnalizacja
potencjalnego problemu
I - informacja - dodatkowa
informacja od oddziatu
wojewodzkiego Funduszu np.
sugestia sprawdzenia danych w
sytuacji podejrzenia czgsto
popeianego btedu
kod 1 |do10 |Kod problemu Zestaw kodow ustalany jest przez
znakéw odbiorce potwierdzanych danych—
oddziat wojewddzki Funduszu
opis 1 |do250 |Opis problemu
znakéw
3 potw-lek 0-n Informacja o Moze nie wystapi¢ jesli wykryto blad
ewentualnych w danych realizacji (czyli na
problemach poziomie nadrz¢dnym)
wystepujacych w
okreélonym leku
id-inst 0-1 |do38 |Id instalacji Podawany obligatoryjnie, jesli
nakéw | systemu identyfikator instalacji jest inny od
informatycznego, |przekazanego w atrybucie
w ktérym »//komunikat/apteka/@id-inst”
zarejestrowano
realizacje leku,
$rodka
SpoZywczego
specjalnego
przeznaczenia
zywieniowego,
wyrobu
medycznego
id-lek 1 | do20 |Identyfikator Przekazany w potwierdzanym
cyfr realizowanego komunikacie w atrybucie
leku, //komunikat/realizacja/lek/@id-lek
Srodka
SpoZywczego
specjalnego
przeznaczenia
Zywieniowego,
wyrobu
medycznego
w ramach
instalacji apteki
4 problem 0-n Informacja o Nie wystepuje gdy nie ma zadnych
ewentualnych probleméw dotyczacych tego leku,
problemach $rodka spozywczego specjalnego
zwiazanych z przeznaczenia zywieniowego,
realizowanym wyrobu medycznego
lekiem, $rodkiem
SpoZywczym
specjalnego

16
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Krot-

Poziom w| Element | Atrybut Format Opis Dodatkowe wyjas$nienia,
hierarchii no$§¢ | [wart. ograniczenia i zaleznoSci
dom.]
przeznaczenia
zywieniowego,
wyrobem
medycznym
waga 1 |1znak (Waga Wartoéci:
wskazywanego B - blad - problem powodujacy
problemu odrzucenie danych
O - ostrzezenie - sygnalizacja
potencjalnego problemu
I - informacja - dodatkowa
informacja od oddziatu
wojewédzkiego Funduszu, np.
sugestia sprawdzenia danych w
sytuacji podejrzenia czgsto
popehianego bledu
kod 1 [do10 [Kod problemu Zestaw kod6w ustalany jest przez
znakéw odbiorce potwierdzanych danych —
oddzial wojewddzki Fundusz
opis 1 [do250 [Opisproblemu
znakéw
4 potw-lek- 0-n Informacja o Moze nie wystapi¢, jesli wykryto
ean ewentualnych blad w danych leku, érodku
problemach spozywczego specjalnego
wystepujacych w | przeznaczenia zywieniowego,
okre$lonym wyrobie medycznym (czyli na
opakowaniu poziomie nadrzednym)
id- 1 |Liczba |Jednoznaczny Przekazany w potwierdzanym
opakowania 2,0) identyfikator komunikacie w atrybucie
wydania //komunikat/realizacja/lek/lek-
opakowania leku, | ean@id-opakowania
$rodka
SpoZywczego
specjalnego
przeznaczenia
zywieniowego,
wyrobu
medycznego
w ramach
realizacji
5 problem 0-n Informacja o Nie wystepuje gdy nie ma zadnych
ewentualnych probleméw dotyczacych tego
problemach opakowania
zwigzanych z
realizowanym
opakowaniem
waga 1 |1znak |Waga ' Wartosci:
wskazywanego B - biad - problem powodujacy
problemu odrzucenie danych
O - ostrzezenie - sygnalizacja
potencjalnego problemu
1 - informacja - dodatkowa
informacja od oddziatu
wojewbdzkiego Funduszu np.
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Poziom w| Element | Atrybut |Krot-|Format Opis Dodatkowe wyjasnienia,
hierarchii no$é | fwart. ograniczenia i zaleznosci
dom.]
sugestia sprawdzenia danych w
sytuacji podejrzenia czesto
popehianego bledu
kod 1 {do10 [Kod problemu Zestaw kodow ustalany jest przez
nakéw odbiorce potwierdzanych danych —
oddziat wojewddzki Funduszu
opis 1 [do250 |Opis problemu
znakow

4) w zalaczniku nr 3 w czgéci B tabela otrzymuje brzmienie:

Lp. | Symbol Numer Liczba | Liczba | Wartos¢ Jekow, srodkéw | Doplata Kwota
kraju poswiadczenia | recept | pozycji | spozywczych wniesiona | podlegajaca
instytucji | lub osobisty specjalnego przez refundacji
wiadciwej | numer przeznaczenia osobe

identyfikacyjny zywieniowego, wyrobéw | uprawniona
pacjenta medycznych do
zrealizowanych na $wiadczen
podstawie recept opieki
zdrowotnej
na
podstawie
przepiséw
0
koordynacji
1 2 3 4 5 6 7 g
-
| |
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Razem:

5) zatacznik nr 4 otrzymuje brzmienie okreSlone w zalaczniku do niniejszego

rozporzadzenia.

§ 2. Przepisy rozporzadzenia, o ktérym mowa w § 1, w brzmieniu nadanym niniejszym
rozporzadzeniem, stosuje si¢ od pierwszego okresu rozliczeniowego, o ktérym w art. 45 ust. 6
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, Srodkéw spozywcezych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. Nr 112, poz. 696 oraz z
2012 r. poz. 95), nastepujacego po dniu wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia.

§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.
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Ministra Zdrowia z dnia

Zatacznik do rozporzadzenia

.......... 2012 r. (poz.)

WZOR
KOMUNIKAT ELEKTRONICZNY ZAWIERAJACY UZGODNIONE
ZESTAWIENIE ZBIORCZE
Poziom w| Element Atrybut |Krot-| Format Opis Dodatkowe wyja$nienia,
hierarchii no$¢ | [wart. ograniczenia i zaleZno$ci
dom.]
F 0 komunikat 1 Gloéwny element
komunikatu
Xmins 1 ‘| Stala Identyfikator http:
warto§¢ | przestrzeni nazw /Iwww.csioz.gov.pl/nfz/xml
{domyslny) dla
element6w
komunikatu
okreslonych
rozporzadzeniem
typ 1 |do5 Typ komunikatu W przypadku niniejszego
znakow | (symbol) komunikatu ma wartosé
~LEKZB”
wersja 1 |do3 Numer wersji typu | W przypadku niniejszego
znakéw | komunikatu komunikatu ma warto$¢ ,,2.1”
id-nad 1 [dol6 Identyfikator kod oddziatu wojewdédzkiego
znakéw | podmiotu Funduszu
(instytucji)
nadawcy
komunikatu
nr-gen 1 |liczba Numer kolejny
(8,0) komunikatu danego
typy,
wygenerowanego z
systemu nadawcy
(id-nad)
hczas-gen 1 |data+czas |Data i godzina
wygenerowania
komunikatu
info-aplik- | 0-1 |do 40 Informacje Informacja pomocnicza,
nad znakéw | pomocnicze o przydatna np. w przypadku
systemie probleméw z komunikacja.
nadawczym Moze zawiera¢ nazwe i numer
generujacym wersji aplikacji generujacej
komunikat producenta
info- 0-1 |do 100 | Kontakt do osoby |Informacja pomocnicza,
kontakt-nad znakow | odpowiedzialnej po |ulatwiajaca rozwiazanie
stronie nadawcy np. | ewentualnych probleméw.
administratora Moze zawiera¢ numer telefonu,
systemu adres poczty elektroniczne;j
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Poziom w| Element Atrybut |Krot-| Format Opis Dodatkowe wyjasnienia,
hierarchii no§é | [wart. ograniczenia i zalezno$ci
dom.]
1 apteka
id-apteki 1 (dolé6 Identyfikator apteki | Identyfikator apteki nadany
znakéw przez oddzial wojewddzki
Funduszu (§ 2 ust. 1 pkt 1 lit. ¢
rozporzadzenia)
kod-umowy | 1 |do24 Kod umowy nadany
znakéw | przez oddzial
wojewodzki
Funduszu
2 zestawienie- 1 Element opisujacy
refundacyjne zestawienie
refundacyjne
wersja 1 1do 3 cyfr | Okresla wzor Numer kolejny projektu o
zestawienia zestawienia zbiorczego
zbiorczego,
ktéremu odpowiada
ten rachunek
rok 1 |rok Rok, w ktérym
zawarty jest okres
sprawozdawczy
numer 1 [do2cyfr |Numer okresu w Przyjmuje wartosci od 1 do 24.
roku Data realizacji pomiedzy 1 -
15 dniem miesigca — warto$ci
nieparzyste, dla realizacji od
16-tego dnia miesiaca —
wartosci parzyste
id-szablonu 1 |liczba Unikalny kod Podczas wystawiania 1
(12,0) szablonu nadany rachunkow nalezy wskazaé
przez oddziat szablon, na podstawie ktérego
wojewodzki utworzono rachunek.
Funduszu Powotlanie na konkretny
szablon zapewnia
jednoznaczne powiazanie
pozycji rachunku z pozycjami
raportu statystycznego
id- 0-1 }liczba Identyfikator
szablonu- (12,0) szablonu
kor korygowanego
(podawany gdy
wystawiony
dokument ma byé
korekta do
zestawienia
refundacyjnego)
typ-dok 1 |1 znak Typ dokumentu do | Wartosci:
wystawienia 1 ~ zestawienie refundacyjne
2 ~ korekta zestawienia
refundacyjnego
3 czesc-a-zest 0-1 Opis czedei A
zbiorczego
zestawienia
L
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Poziom w| Element Atrybut |Krot-| Format Opis Dodatkowe wyjasnienia,
hierarchii no$é | [wart. ograniczenia i zaleznosci
dom.]
[ .
refundacyjnego
wedhug
obowigzujacego
wzoru
typ-recepty 1 11 zmak Kodtypurecepty [ Atrybut przyjmuje wartosci: Z;
N; I
uprawnienie| 0-1 [do4 Rodzaj uprawniefi | Atrybut nie przekazywany w
makéw | pacjenta przypadku //czesc-a-zest/@typ-
' recepty =1
liczba- 1 [liczba Liczba pozycji Liczba pozycji lekdw, srodkéw
lekow (8,0) spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego,
wyrob6éw medycznych
wartosc 1 |liczba Wartosé lekow Warto$¢ lekéw, Srodkéw
(10,2) spozZywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego,
wyrob6w medycznych
zrealizowanych na podstawie
recept
Eplata 1 |liczba Warto$¢ doptaty Warto$¢ doplata wniesionej
(10,2) przez $wiadczeniobiorcéw
refundacja liczba Wartos¢ refundacji | Warto$€ kwoty podlegajacej
(10,2) refundacji z tytutn wydanych
opakowan leku, §rodka
spoZywczego specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego,
wyrobu medycznego
4 leki 1-n Opisuje pozycije
recept, ktére
skladajq sie na dang
pozycje
sprawozdania
refundacyjnego
id-inst 0-1 (do38 Identyfikator Identyfikator przekazany w
znakéw | wyrdzmiajacy komunikacie LEK 2.1 w
instalacje systemu | atrybucie
apteki, w ktorej /fkomunikat/realizacja/dane-
zarejestrowano lek, |realizacji/lek/@id-inst
Srodek
spozywczego
specjalnego
przeznaczenia
Zywieniowego,
wyréb medyczny
(id-realizacji 1 |do20 Identyfikator Identyfikator realizacji
cyfr realizacji recepty
nr-wersji 1 |liczba Numer wersji
4,0) (modyfikacji)
danych realizacji
B recepty
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Poziom w| Element

hierarchii

Atrybut

Krot-
no$¢

Format
[wart.
dom.]

Opis -

Dodatkowe wyjasnienia,
ograniczenia i zalezno§ci

id-lek

do 20
cyfr

Jednoznaczny
identyfikator
realizowanego leku,
Srodka
SpOZywcCZego
specjalnego
przezmaczenia
Zywieniowego,
wyrobu
medycznego

w ramach instalacji

| apteki

Identyfikator przekazany w
komunikacie LEK 2.1 w
atrybucie
//komunikat/realizacja/dane-
realizacji/lek/@id-lek

id-
opakowania

Liczba
(2,0)

Jednoznaczny
identyfikator
wydania
opakowania w
ramach leku,
Srodka
SpoZywczego
specjalnego
przeznaczenia
zywieniowego,
wyrobu
medycznego i
instalacji systemu
apteki

'Identyﬁkator przekazany w

komunikacie LEK 2.1 w
atrybucie
//komunikat/realizacja/dane-
realizacji/lek/lek-ean/@id-
opakowania

refundacja

liczba
8,2)

Kwota podlegajaca
refundacji z tytulu
wydanych
opakowan leku,
$rodka
SpoZywczego
specjalnego
przeznaczenia
Zywieniowego,
wyrobu
medycznego (§ 2
ust. 1 pkt 15
rozporzadzenia)

3 czesc-b-zest

0-1

Opis czgéci B
zbiorczego
zestawienia
refundacyjnego
wedlug
obowiazujacego
wzoru

plamik

2 zaki

Symbol kraju
instytucji
wilasciwej, o
ktérych mowa w
tresci zalacznika nr
3 rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z
dnia 23 grudnia
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Poziom w| Element Atrybut Krot-] Format Opis Dodatkowe wyjasnienia,
hierarchii no$é¢ | [wart. ograniczenia i zaleznosci
dom.]
2011 r. w sprawie
recept lekarskich
or 1 (do20 Numer
znakéw | poswiadczenia lub
osobisty numer
identyfikacyjny
pacjenta
liczba- Liczba recept
recept
liczba- Liczba pozycji Liczba pozycji lekéw, §rodkéw
pozycji spozywczych specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego,
wyrobow medycznych
wartosc 1 |[liczba Warto$é lekow Warto$é lekéw, srodkow
(10,2) spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego,
wyrobéw medycznych
zrealizowanych na podstawie
recept
doplata 1 | liczba Warto$¢ doplaty Warto$¢ doptaty wniesionej
(10,2) przez osobg uprawniona do
$wiadezen na podstawie
przepiséw o koordynacji
refundacja liczba Warto$¢ refundacji | Wartosé kwoty podlegajacej
(10,2) refundacji z tytutu wydanych
opakowan leku, srodka
spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego,
wyrabu medyczmego
4 leki 1-n Opisuje pozycje
recept, ktére
skladaja sie na dang
pozycje
sprawozdania
refundacyjnego
id-inst 0-1 [do 38 Identyfikator Identyfikator przekazany w
makdéw | wyrdzniajacy komunikacie LEK 2.1 w
instalacjg systemu | atrybucie
apteki, w ktérej //komunikat/realizacja/dane-
zarejestrowano lek, |realizacji/lek/@id-inst
$rodek
SpPOZywcCzZego
specjalnego
przeznaczenia
Zywieniowego,
wyréb medyczny
id-realizacji| 1 [do20 Identyfikator Identyfikator realizacji
cyfr realizacji recepty
nr-wersji 1 |liczba Numer wersji
4,0 (modyfikacji)
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Poziom w
.| hierarchii

Element

Atrybut

Krot-
nosé

Format
[wart.
dom.]

Opis

Dodatkowe wyjasnienia,
ograniczenia i zaleZnosci

danych realizacji
recepty

id-lek

do 20
cyfr

Jednoznaczny
identyfikator
realizowanego leku,
$rodka
SpoZywczego
specjalnego
przeznaczenia
zywieniowego,
wyrobu
medycznego

w ramach instalacji
apteki

Identyfikator przekazany w
komunikacie LEK 2.1 w
atrybucie
//komunikat/realizacja/dane-
realizacji/lek/@id-lek

id-
opakowania

Liczba
2,0

Jednoznaczny
identyfikator
wydania
opakowania w
ramach leku,
$rodka
Spozywczego
specjalnego
przeznaczenia
Zywieniowego,
wyrobu
medycznego i
instalacji systemu
apteki

Identyfikator przekazany w
komunikacie LEK 2.1 w
atrybucie
//komunikat/realizacja/dane-
realizacji/lek/lek-ean/@id-
opakowania

refundacja

liczba
(3.2)

Kwota podlegajaca
refundacji z tytutu
wydanych
opakowan leku,
$rodka
SpoZywczego
specjalnego
przeznaczenia
Zywieniowego,
wyrobu
medycznego (§ 2 -
ust. 1 pkt 15
|rozporzadzenia)
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UZASADNIENIE

Zgodnie z art. 45 ust, 14 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz. U. Nr 122, poz. 696 oraz z 2012 r. poz. 95) minister wlaciwy do spraw zdrowia, po
zasiegnieciu opinii Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia, zostal upowazniony do
okreslenia, w drodze rozporzadzenia, zakresu niezbednych informacji gromadzonych przez
apteki, sposobu ich rejestrowania oraz zakresu informacji isposobu ich przekazywania
Funduszowi, w tym takze rodzajow wykorzystywanych nos$nikéw informacji oraz wzor6w
komunikatow i dokumentéw, bioragc pod uwage zakres zadann wykonywanych przez te
podmioty. '

Projekt przedmiotowego rozporzadzenia w § 2 uchyla ust. 2. Zmiana ta ma na celu
dostosowanie przepiséw do procedowanego réwnolegle projektu rozporzadzenia Ministra
Zdrowia w sprawie recept lekarskich. Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie
recept lekarskich zaklada, ze dane przekazywane w elektronicznym komunikacie do
Narodowego Funduszu Zdrowia nie musza by¢ odzwierciedlone na recepcie, jezeli zostaty
poprawnie zamieszczone w tym komunikacie.

Projekt rozporzadzenia przewiduje rowniez zmiany w zatacznikach do rozporzadzenia w celu
usprawnienia przekazywania informacji gromadzonych przez apteki do Narodowego
Funduszu Zdrowia oraz rozwigzania pojawiajacych si¢ probleméw na tle obecnie
obowiazujacych przepiso6w.

Szczegdlowe zmiany w zalacznikach dotycza sposobu wprowadzania kodéw EAN/GTIN
szczegélnie w przypadkach lekéw wprowadzonych do obrotu na podstawie importu
docelowego. Zmiany opisu atrybutu regon w elemencie ,komorka-org” uscislajacy w jakich
wypadkach nalezy wstawia¢ dane o numerze REGON. W elemencie ,,nr-pacjenta” zmieniono
wyjasnienia atrybutu ,,nr”, ktérych celem jest rozwianie istotnych réznic w nazewnictwie
uprawnien. Zmiany atrybutéow w elemencie ,,usluga” maja na celu doprecyzowaé moment
wydania leku.

Ponadto zmieniono nazwy atrybutu ,.kod-oddzialu™ na ,platnik” w elemencie ubezpieczenie
w raz z opisem ,,Identyfikator oddzialu wojewddzkiego Funduszu albo symbol kraju instytucji
wladciwe] osoby uprawnionej do $wiadczen opieki zdrowotnej na podstawie przepiséw o
koordynacji, o ktérych mowa w tredci zalacznika nr 3 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z
dnia ....... 2012 r. w sprawie recept lekarskich.” Identyfikujaca, iz dotyczy to kodu oddziatu
wojewodzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia.

Wprowadzono réwniez zmian¢ krotnosci w elemencie ,,lek-ean” atrybutu ,,id-opakowania” na
1, gdyz dotychczasowe oznaczenie nalezy uznac za oczywistg pomytke pisarska.

Ponadto, proponuje si¢ zmiang formatu w elemencie ,,lek-ean™ atrybutu ,.kod”, co umozliwi
rozliczanie refundacji lekéw z importu docelowego lub dopuszczonych do obrotu w
Rzeczypospolitej Polskiej o kodach posiadajacych mniej niz 13 znakdw.

Kluczowa zmiana w zalaczniku nr 3 obejmujaca ,,wzdr projekt zestawienia zbiorczego recept
na leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyroby medyczne” to
zmiana opiséw kolumn w czgsci B ww. zalacznika, co pozwoli jednoznacznie okresla¢
symbole kraju a nie instytucji wlasciwych oraz okresli¢ ,,Numer poswiadczenia lub osobisty
numer identyfikacyjny pacjenta”. '
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Doprecyzowano takze postanowienia zatacznika nr 4 zawierjacego wzoér Komunikatu
elektroniczny zawierajacy uzgodnione zestawienie zbiorcze.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepisdw technicznych w rozumieniu przepiséw
rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie funkcjonowania
krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004
r. Nr 65, poz. 597) i w zwiazku z tym nie podlega przedmiotowej notyfikacji.

Projekt rozporzadzenia nie jest objety przepisami prawa Unii Europejskie;j.
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Ocena Skutkéw Regulacji
1. Podmioty, na ktdére oddzialuje regulacja

Przedmiotowe rozporzadzenie dotyczy w réwnej mierze Srodowiska pacjentéw, lekarzy,
aptekarzy i Narodowego Funduszu Zdrowia.

2. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa i budzety
jednostek samorzadu terytorialnego

Wejscie w zycie rozporzadzenia nie bedzie miato wplywu na sektor finanséw publicznych, w
tym na budzet panstwa i budzety jednostek samorzadu terytorialnego.

3. 'Wplyw regulacji na rynek pracy
Przedmiotowe rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na rynek pracy.
4. Konsultacje spoleczne

W procesie konsultacji projekt zostat przestany w szczegoélnosci do: Naczelnej Izby
Lekarskiej, Naczelnej Izby Aptekarskiej, Naczelnej Izby Pielegniarek i Potoznych, Polskiej
Izby Przemystu Farmaceutycznego i Sprzetu Medycznego ,,POLFARMED”, Izby
Gospodarczej ,,Farmacja Polska”, Izby Gospodarczej ,,Apteka Polska”, Polskiego Zwiazku
Pracodawcéw Przemystu Farmaceutycznego, Zwiazku Pracodawcéw Innowacyjnych Firm
Farmaceutycznych INFARMA, Stowarzyszenia Technikdw i Magistrow Farmacji, Polskiego
Stowarzyszenia Zagranicznych Producentéw i Importeréw Lekéw Weterynaryjnych,
Stowarzyszenia na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce, Federacji Zwigzkow
Pracodawcéw Opieki Zdrowotnej, Zwigzku Pracodawcdw Hurtowni Farmaceutycznych.

Wyniki konsultacji spotecznych zostang omdéwione w niniejszej Ocenie, po ich zakonczeniu.

Projekt rozporzadzenia zostal udostgpniony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie
internetowej Ministerstwa Zdrowia z chwilg przekazania projektu do uzgodnien z czlonkami
Rady Ministrow, zgodnie z przepisami ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci
lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz: 1414, z p6zn. zm.).

Projekt rozporzadzenia zostal réwniez udostgpniony w Biuletynie Informacji Publicznej
Rzadowego Centrum Legislacji, zgodnie z § 11a uchwaly Nr 49 Rady Ministréw z dnia 19
marca 2002 r. — Regulamin Pracy Rady Ministrow (M. P. Nr 13, poz. 221, z p6zn. zm.).

5. Wplyw regulacji na konkurencyjno§¢ gospodarki i przedsigbiorczo$é, w tym na
funkcjonowanie przedsi¢biorstw

Przedmiotowe rozporzadzenie nie bedzie mialo wplywu na konkurencyjno$¢ gospodarki
i przedsigbiorczos¢, w tym na funkcjonowanie przedsigbiorstw.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwéj regionalny

Przedmiotowe rozporzadzenie nie bedzie miato wplywu na sytuacje i rozwoj regionalny.
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7. Wplyw na ochrong zdrowia i zmniejszenie ryzyka choréb

Wprowadzone zmiany nie bg¢da miaty wptywu na ochrone zdrowia i zmniejszenie ryzyka
chorob.
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