Projekt z dnia 10 patdziernika 2013 r.
ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAY

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie recept lekarskich?

Na podstawie art. 45 ust. 5 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza
dentysty (Dz. U. z 2011 r. Nr 277, poz. 1634 i Nr 291, poz. 1707 oraz z 2012 r. poz. 95 i
1456) zarzadza sig, co nastgpuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 8 marca 2012 r. w sprawie recept lekarskich

(Dz. U. poz. 260 i 1506 oraz z 2013 r. poz. 321) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) po § 5 dodaje si¢ § Sa w brzmieniu:

»§ 5a. 1. Recepta w rozumieniu art. 3 lit. k dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady

2011/24/UE z dnia 9 marca 2011 r. w sprawie stosowania praw pacjentéw w transgranicznej

opiece zdrowotnej (Dz. Urz. UE L 88 z 04.04.2011, str. 45), wystawiona na prosbg pacjenta,

ktéry zamierza ja zrealizowaé¢ w innym niz Rzeczypospolita Polska pafistwie czlonkowskim

Unii Europejskiej, zwana dalej ,,recepta transgraniczng’, przez osobe wystawiajaca recepte

zawiera nastepujace dane:

1) imie lub imiona i nazwisko pacjenta;

2) date urodzenia pacjenta;

3) imig lub imiona i nazwisko osoby wystawiajacej recepte;

4) kwalifikacje zawodowe osoby wystawiajacej recepte;

5) dane do bezposredniego kontaktu osoby wystawiajacej recepte (adres e-mail, numer
telefonu lub faksu wraz z prefiksem miedzynarodowym);

6) adres miejsca udzielania $wiadczen, w tym nazwa pafstwa czionkowskiego Unii
Europejskiej;

7) handlowa nazwe leku o ile:

a) przepisany produkt jest biologicznym produktem leczniczym lub

Y Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej ~ zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministréow z dnia 18 listopada 2011 r. w sprawie szczegGlowego zakresu dzialania Ministra
Zdrowia (Dz. U, Nr 248, poz. 1495 i Nr 284, poz. 1672).
? Niniejsze rozporzadzenie wdraza przepisy dyrektywy wykonawczej Komisji 2012/52/UE z dnia 20 grudnia
2012 r. ustanawiajacej $rodki ulatwiajace uznawanie recept lekarskich wystawionych w innym panstwie
cztonkowskim (Dz. Urz. UE L 356 z22.12.2012, str. 68).
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b) osoba wystawiajaca recepte uwaza, Ze jest ona niezbgdna ze wzgledow medycznych; w
takim przypadku na recepcie zwiezle podaje powody uzycia nazwy handlowej

— a w innym przypadku nazwe powszechnie stosowang (migdzynarodoway;

8) o ktérych mowa w § 6 ust. 1 pkt 2—4 oraz sposéb dawkowania;

9) o ktérych mowa w § 3 ust. 1 pkt 5 oraz § 2 ust. 1 pkt 2.

2. Recepta transgraniczna moze zawieraé takze dane, o ktorych mowa w § 3, inne niz

okreslone w ust. 1.

3. Na recepcie transgranicznej nie moze byé przepisany lek o kategorii dostgpnosci Rpw.”;

2) w § 11 dotychczasows treé¢ oznacza sig jako ust. 11 dodaje sig ust. 2 brzmieniu:
,,2. Recepta transgraniczna nie musi odpowiadaé wzorowi okreslonemu w zatgczniku nr 6

do rozporzadzenia.”;

3) w § 25 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:
»Recepty wystawione w innych panstwach niz pafistwa cztonkowskie Unii Europejskiej sa

realizowane za pelng odplatnoscia, jezeli zawierajg nastepujace dane:”;

4) po § 25 dodaje si¢ § 25a i 25b w brzmieniu:

»8 25a. Recepta transgraniczna moze zostaé realizowana na terytorium Rzeczypospolite;
Polskiej, za pelng odptatnoscia, jezeli zawiera dane, o ktérych mowa w § S5a ust. 1.

§ 25b. Recepta transgraniczna, ktéra nie zostala zrealizowana w innym niz Rzeczypospolita
Polska panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej, moze zostaé zrealizowana na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej z uwzglednieniem odplatnosci, o ktérej mowa w art. 6 ust. 2

ustawy o refundacji, jezeli zawiera dane, o ktorych mowa w § 31 § 5a ust. 1.”;
5) po § 32 dodaje sie § 32a w brzmieniu:
»§ 32a. Dane okreslone w § S5a ust. 1 i 2 moga by¢é uzupelniane recznie przez osobe

wystawiajaca recepte do dnia 1 sierpnia 2016 r.”;

6) zalacznik nr 3 do rozporzadzenia otrzymuje brzmienie okre$lone w zalgczeniu do

rozporzadzenia.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem nastgpujacym po dniu ogloszenia.
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Zatacznik do rozporzadzenia

Ministra Zdrowia z dnia .... (poz. ...)

SYMBOLE INSTYTUCJI WEASCIWYCH DLA OSOB UPRAWNIONYCH DO
SWIADCZEN OPIEKI ZDROWOTNEJ NA PODSTAWIE PRZEPISOW O

KOORDYNACII
Nazwa panstwa instytucji wlasciwej Symbol

2 3
Austria AT
Belgia BE
Bulgaria BG
Chorwacja HR
Cypr CY
Czechy Cz
Dania DK
Estonia EE
Finlandia FI
Francja FR
Grecja GR
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12 | Hiszpania ES

13 Holandia NL
14 | Islandia IS

15 Irlandia IE

16 | Liechtenstein LI

17 Litwa LT
18 | Luksemburg LU
19 Lotwa LV
20 Malta MT
21 Niemcy DE
22 Norwegia NO
23 Portugalia PT
24 Rumunia RO
25 Stowacja SK
26 Stowenia SI

27 Szwajcaria CH
28 Szwecja SE
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29 Wegry HU
30 Wielka Brytania GB
31 Wiochy IT
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Uzasadnienie

Projekt rozporzadzenia zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie recept lekarskich ma
na celu wdrozenie przepiséw dyrektywy wykonawczej Komisji 2012/52/UE z dnia 20 grudnia
2012 r. ustanawiajacej $rodki ulatwiajace uznawanie recept lekarskich wystawionych w
innym panstwie czlonkowskim (Dz. Urz. UE L 356 z 22.12.2012, str. 68), zwanej dalej
»dyrektywa 2012/52/UE”,

Zgodnie z § 11 dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/24/UE z dnia
9 marca 2011 r. w sprawie stosowania praw pacjentéw w transgranicznej opiece zdrowotnej
(Dz. Urz. UE L 88 z 04.04.2011, str. 45) w przypadku gdy produkt leczniczy jest
dopuszczony do obrotu na ich terytorium, zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE lub
rozporzadzeniem 726/2004/WE, panstwa cztonkowskie zapewniaja, aby recepty wystawione
na taki produkt w innym panstwie cztonkowskim na nazwisko okres$lonego pacjenta mogty
by¢ zrealizowane na terytorium pafistw zgodnie z aktualnie obowiazujacym prawodawstwem
krajowym oraz by zakazane byly jakiekolwiek ograniczenia w zakresie uznawania
konkretnych recept, chyba ze takie wymo gi:

a) sg ograniczone do tego, co jest konieczne i proporcjonalne do zagwarantowania
ochrony zdrowia ludzkiego, oraz nie maja charakteru dyskryminujacego; lub

b) opieraja si¢ na uzasadnionych i usprawiedliwionych watpliwosciach co do
autentycznosci, tresci lub zrozumiatosci konkretnej recepty.

Niniejszy projekt okreéla zakres niewyczerpujacych elementéw, ktére nalez zawrzeé
w receptach lekarskich, ktére beda realizowane w innym panstwie cztonkowskim niz pafistwo
wystawienia recepty. Zakres niniejszych elementéw ma za zadanie ulatwi¢ pacjentom
zrozumienie informacji, ktére znajduja si¢ na recepcie oraz zawartego w niej schematu
dawkowania leku.

Zgodnie z art. 2 dyrektywy 2012/52/UE niniejsza recepta bedzie wystawiana
wylacznie na prosbe pacjenta z zamiarem wykorzystania jej w innym paristwie cztonkowskim
Unii Europejskiej.

W celu umozliwienia pacjentowi realizacji recepty transgranicznej na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, wprowadzono do projektu § 25b. Przepis ten ma na celu
zagwarantowanie pacjentowi mozliwoé¢ realizacji recepty na terytorium Rzeczypospolite;
Polskiej pomimo zmiany wezesniejszych planéw (np. urlopowych).

Osoba wystawiajaca recepte, zgodnie z art. 11 ust. 6 dyrektywy Parlamentu
Europejskiego i Rady 2011/24/UE z dnia 9 marca 2011 r. w sprawie stosowania praw
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pacjentéw w transgranicznej opiece zdrowotnej wprowadza wylaczenie w mozliwosci
przepisywania lekéw o kategorii dostepnosci Rpw.

W celu pelnej realizacji postanowien dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady
2011/24/UE z dnia 9 marca 2011 r. w sprawie stosowania praw pacjentéw w transgranicznej
opiece zdrowotnej w art. 4 naklada na krajowe punkty kontaktowe obowiazek informacyjny
dla pacjenta o elementach jakie musza sie znalez¢ na recepcie transgranicznej.

Projektowany § 32a umozliwia reczne nanoszenie elementéw przewidzianych
projektowanych § 5a ust. 1 i 2 do 1 sierpnia 2016 r. Przepis przejsciowy ma na celu
umozliwienie wykorzystania dotychczasowych bloczkéw recept przez osoby uprawnione do
ich wystawiania czy pieczatek bez koniecznosci ich szybkiej zmiany, a jednoczesnie jest
tozsamy z zaproponowanym w zalozeniach do ustawy o zmianie ustawy o systemie
informacji w ochronie zdrowia i niektérych innych ustaw terminem obowigzkowego
stosowania recept w postaci elektroniczne;.

Zmiana zalgcznika nr 3 do rozporzadzenia podyktowana jest przez fakt przystapienia
przez Chorwacjg¢ do Unii Europejskiej z dniem 1 lipca 2013 r.

Przedmiotowe rozporzadzenie jest objete zakresem prawa Unii Europejskiej.

Z uwagi na konieczno$¢ pilnego wdrozenia dyrektywy 2012/52/UE oraz dyrektywy
Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/24/UE z dnia 9 marca 2011 r. w sprawie stosowania
praw pacjentéw w transgranicznej opiece zdrowotnej, ktére powinny byé implementowane do
polskiego porzadku prawnego do dnia 25 pazdziernika 2013 1., proponuje sie wejscie w zycie
projektowanego rozporzadzenia z dniem nastepujacym po dniu ogloszenia.

Projekt nie podlega procedurze 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 oraz z 2004 r. Nr 65,
poz. 597).

Projekt zostal opublikowany w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie
podmiotowej Ministra Zdrowia, zgodnie z przepisami ustawy z dnia 7 lipca 2005 r.
o dziatalnosci lobbingowe]j w procesie stanowienie prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414, z pézn.
zm.).

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

zm.).
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OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Podmioty, na ktére oddzialuje projektowana regulacja
Projektowana regulacja oddzialuje na pacjentdw, lekarzy, lekarzy dentystéw, felczeréw,
starszych felczer6w, farmaceutéw, technikéw farmaceutycznych, Narodowy Fundusz

Zdrowia, Pafistwowa Inspekcje Farmaceutyczng oraz pacjentow.

2. Konsultacje spoleczne

W ramach konsultacji spotecznych projekt zostal skierowany do m.in. Naczelnej Rady
Lekarskiej, Naczelnej Rady Aptekarskiej, Naczelnej Rady Pielegniarek i Potoznych, Krajowej
Rady Diagnostéw Laboratoryjnych, Polskiej Konfederacji Pracodawcéw Prywatnych
»Lewiatan”, Konfederacji Pracodawcéw Polskich, Federacji Zwiazkow Pracodawcow
Ochrony Zdrowia, Stowarzyszenia ,,Primum Non Nocere”, Federacji Pacjentéw Polskich,
Instytutu Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej oraz innych organizacji dziatajacych w
ochronie zdrowia.

Wyniki konsultacji spotecznych zostang oméwione w niniejszej Ocenie po ich zakoficzeniu.

3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa i budzet
jednostek samorzadu terytorialnego
Projektowane rozporzadzenie nie bedzie mialo wpltywu na sektor finanséw publicznych,

w tym budzet pafistwa i budzet jednostek samorzadu terytorialnego.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy

Projekt rozporzadzenia nie bedzie miat wplywu na rynek pracy.

5. Wplyw na Konkurencyjnosé gospodarki i przedsigbiorczo§é, w tym na
funkcjonowanie przedsigbiorstw
Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wpltywu na konkurencyjno$¢ gospodarki

i przedsigbiorczo$¢, w tym na funkcjonowanie przedsigbiorstw.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwdj regionalny

Projekt rozporzadzenia nie bedzie miat wplywu na sytuacj¢ i rozwoj regionalny.
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7. Wplyw regulacji na zdrowie ludzi.
Projekt rozporzadzenia pozwoli na realizacje recept przez pacjentow poza terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej co przelozy sie zwigkszenie dostepu do $wiadczen zdrowotnych.
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