Projekt, 29.12.2011

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

zdnia ........... 2011 r.

zmieniajgce rozporzadzenie w sprawie rodzajow i zakresu dokumentacji medycznej oraz
sposobu jej przetwarzania
Na podstawie art. 30 ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku
Praw Pacjenta (Dz. U. z 2009 r. Nr 52, poz. 417, z pozn. zm.”) zarzadza sie, co nastepuije:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2010 r. w sprawie rodzajow 1 zakresu
dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania (Dz. U. Nr 252, poz. 1697) po rozdziale
5 dodaje si¢ rozdziat 5a w brzmieniu:
,,Rozdzial 5a
Dokumentacja prowadzona przez lekarza wystawiajacego recepty dla siebie, malzonka,

zstepnych i wstepnych w linii prostej oraz rodzenstwa

§ 71a. Lekarz wystawiajacy recepty dla siebie, matzonka, zstgpnych 1 wstepnych
w linii prostej oraz rodzenstwa, prowadzi wykaz zawierajacy:
1) numer kolejny wpisu;
2) datge wystawienia recepty;
3) imi¢ i nazwisko pacjenta;
4) migdzynarodowa lub wtasng nazwe leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego albo rodzajowa lub handlowa nazwe¢ wyrobu medycznego;
5) posta¢ w jakiej lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrob
medyczny ma by¢ wydany, jezeli wystepuje w obrocie w wigcej niz jednej postaci;
6) dawke leku lub srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, jezeli

przedmiot preskrypcji wystgpuje w wigcej niz jednej dawce;

D Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa
Rady Ministréw z dnia 18 listopada 2011 r. w sprawie szczegbtowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr
248, poz. 1495 i Nr 284, poz. 1672).

? Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2009 r. Nr 76, poz. 641, z 2010 r. Nr 96, poz. 620 oraz z
2011 r. Nr 112, poz. 654, Nr 113, poz. 657 1 660 i Nr 234, poz. 1388.
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7) ilos¢ leku, s$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zZywieniowego, wyrobu
medycznego, a w przypadku leku recepturowego - nazwg 1 ilo$¢ surowcow
farmaceutycznych, ktore maja by¢ uzyte do jego sporzadzenia;

8) sposob dawkowania w przypadku przepisania:

a) ilosci leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego,

b) leku gotowego, dopuszczonego do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
ktéry zawiera w swoim skladzie srodek odurzajacy lub substancj¢ psychotropowa,

c) leku recepturowego zawierajacego w swoim skfadzie srodek odurzajacy lub

substancj¢ psychotropowa.”.

8§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.
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Uzasadnienie

Przedktadany projekt nowelizacji rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2010 r.
w sprawie rodzajow 1 zakresu dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania (Dz. U. Nr
252, poz. 1697) ma na celu wprowadzenie przepiséw dotyczacych dokumentowania wystawiania
przez lekarzy recept dla siebie, matzonka, zstgpnych lub wstegpnych w linii prostej oraz rodzerstwa
(recepty pro auctore i pro familia).

W obowigzujacych przepisach kwestia ta nie jest uregulowana w sposob jednoznaczny i rodzi
watpliwosci. Przygotowany projekt nowelizacji jest odpowiedzig na postulaty zgtoszone w uchwale
nr 27/11/VI Naczelnej Rady Lekarskiej. Zdaniem Naczelnej Rady Lekarskiej, wystawianie recept pro
auctore 1 pro familia nie wymaga prowadzenia peinej dokumentacji medycznej, zgodnie z
wymaganiami okreslonymi w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2010 r. w sprawie
rodzajow 1 zakresu dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania.

Dodatkowo nalezy zauwazy¢, ze obowiazujace przepisy dopuszczaja mozliwo$¢ wystawiania
recept przez lekarza, ktéry ma prawo wykonywania zawodu 1 stosowna umoweg¢ z Narodowym
Funduszem Zdrowia, ale nie wykonuje zawodu w podmiocie leczniczym ani w ramach praktyki
lekarskiej. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2010 r. w sprawie rodzajéw 1 zakresu
dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania nie reguluje kwestii dokumentowania
wystawiania recept przez takiego lekarza.

W zwiazku z powyzszym, proponuje si¢ wprowadzenie uproszczonej procedury
dokumentowania faktu wystawienia recepty pro auctore i pro familia. Lekarz wystawiajacy takie
recepty zostanie zobowigzany do prowadzenia wykazu zawierajacego imi¢ i nazwisko pacjenta oraz
podstawowe informacje na temat leku zapisanego na recepcie. Zakres informacji i danych, jakie
powinien zawiera¢ wykaz zostat w projekcie rozporzadzenia rozszerzony, w stosunku do propozycji
Naczelnej Rady Lekarskiej, o posta, ilos¢, dawke 1 sposéb dawkowania przepisanego leku,
stosownie do zakresu danych okreslonych w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 17 maja 2007 r.
w sprawie recept lekarskich (Dz. U. Nr 97, poz. 646, z p6ézn. zm.). Rozwiazanie to pozwoli na
uzyskanie petnej informacji o przepisywanych pacjentowi lekach w razie koniecznosci

kontynuowania przez niego leczenia.

Projekt rozporzadzenia nie wymaga notyfikacji w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia
Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu
notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039, z p6zn. zm.).

Projekt rozporzadzenia nie jest objety zakresem prawa Unii Europejskie;.
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OCENA SKUTKOW REGULACJI

1) Podmioty, na ktore oddzialuje projektowana regulacja
Rozporzadzenie bedzie oddzialywalo na lekarzy wystawiajacych recepty dla siebie, matzonka,

zstepnych lub wstepnych w linii prostej oraz rodzenstwa (recepty pro auctore i pro familia).
2) Konsultacje spoleczne

Projekt zostal przekazany do konsultacji nastepujacym podmiotom: Naczelnej Radzie Lekarskiej,
Naczelnej Radzie Pielggniarek i Potoznych, Naczelnej Radzie Aptekarskiej, Krajowej Radzie
Diagnostéw  Laboratoryjnych, Ogoélnopolskiemu  Porozumieniu = Zwigzkéw  Zawodowych,
Sekretariatowi Ochrony Zdrowia Komisji Krajowej NSZZ | Solidarnos¢”, Federacji Zwiazkow
Zawodowych Pracownikow Ochrony Zdrowia, Ogdlnopolskiemu Zwigzkowi Zawodowemu Lekarzy,
Ogolnopolskiemu Zwiazkowi Zawodowemu Pielggniarek i Potoznych, Krajowemu Sekretariatowi
Ochrony Zdrowia NSZZ ,,Solidarnos¢ 80, Forum Zwiazkéw Zawodowych, Unii Metropolii Polskich,
Unii Uzdrowisk Polskich, Zwiazkowi Powiatow Polskich, Zwigzkowi Miast Polskich, Zwigzkowi
Gmin Wiejskich RP, Unii Miasteczek Polskich, Zwiazkowi Pracodawcoéw, Konwentowi Marszatkéw
RP, Federacji Zwiazkoéw Gmin i Powiatow RP, Komisji Wspolnej Rzadu i Samorzadu Terytorialnego.
Projekt rozporzadzenia, zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowe;j

w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414, z p6zn. zm.), zostal opublikowany na

stronie internetowej Biuletynu Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia.

Projekt rozporzadzenia zostat rdéwniez 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 Ministréw (M. P. Nr 13, poz. 221, z p6ézn. zm.).

Wyniki konsultacji spotecznych zostana omoéwione, w niniejszej ocenie skutkdéw regulacji, po ich

zakonczeniu.

3) Wplyw regulacji na sektor finansow publicznych, w tym na budzet panstwa i budzety
jednostek samorzadu terytorialnego

Projektowane rozporzadzenie nie pociagnie za soba skutkow finansowych dla budzetu panstwa oraz

dla budzetéw jednostek samorzadu terytorialnego.

4) Wplyw regulacji na rynek pracy
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Projektowane rozporzadzenie nie bedzie mie¢ wptywu na rynek pracy.

5) Wplyw regulacji na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsigbiorczo§é, w tym na
funkcjonowanie przedsi¢biorstw
Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na konkurencyjnos¢ gospodarki i

przedsigbiorczos$¢, w tym na funkcjonowanie przedsigbiorstw.

6) Wplyw regulacji na sytuacje i rozwdj regionalny

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu sytuacje i rozwdj regionalny.
7) Wplyw regulacji na ochrong¢ zdrowia i zmniejszenie ryzyka chorob

Projektowane rozporzadzenie nie bgdzie miato wptywu na ochrong zdrowia i zmniejszenie ryzyka

chorob.
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