Projekt z dnia 4 kwietnia 2014 r.
ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD

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, z p6zn. zm.?) zarzadza si¢, co nastepuje:

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

(Dz. U. poz. 260 1 1506 oraz z 2013 r. poz. 321 i 1506) wprowadza sie nastepujgce zmiany:
1) w§8:

a) wust. 1 pkt 3 otrzymuje brzmienie:

,» 3) podajac na recepcie sposob dawkowania — ilo$é leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego niezbedng pacjentowi do maksymalnie
120-dniowego okresu stosowania wyliczonego na podstawie okre$lonego na recepcie sposobu

dawkowania.”,

b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Na jednej recepcie mozna przepisa¢ podwojng ilo$¢ leku recepturowego, ustalong na
podstawie przepisdw okreslajagcych leki, ktére mogg byé traktowane jako surowce
farmaceutyczne stosowane przy sporzadzeniu lekéw recepturowych.”,

c) po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a:

»2a. W przypadku recept, o ktérych mowa w ust. 2, zawierajgcych masei, kremy, mazidla,

pasty albo Zele jednorazowo moze by¢ wystawionych do pigciu takich recept.”,

» Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzgdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 18 listopada 2011 r. w sprawie szczeg6lowego zakresu dzialania Ministra
Zdrowia (Dz. U, Nr 248, poz. 1495 i Nr 284, poz. 1672).

2) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2011 r. Nr 291, poz. 1707, z
2012 r. poz. 951 1456 oraz z 2013 r. poz. 1245, 1287 i 1645,
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d) ust. 3 otrzymuje brzmienie:
,»3. Osoba uprawniona moze wystawic:

1) do 12 recept na nastgpujace po sobie okresy stosowania nieprzekraczajace tgcznie 360
dni stosowania, z zastrzezeniem, ze na jednej recepcie nie mozna przepisaé leku,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego
na wiecej niz 120 dni stosowania;

2) w przypadku recept na $rodki antykoncepcyjne do 6 recept na nastgpujgce po sobie
okresy stosowania nieprzekraczajgce lgcznie 6-miesi¢cznego okresu stosowania.”;

2) w§ 18:

a) w ust. 1 pkt 3 otrzymuje brzmienie:

»3) w ilosci przeznaczonej do maksymalnie 360-dniowego stosowania wyliczonego na
podstawie podanego na recepcie sposobu dawkowania.”,

b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Jezeli na recepcie podano sposéb dawkowania, a ilo$¢ leku wydanego zgodnie z ust. 1 pkt
1 przekraczalby ilos¢ leku przeznaczong do 360-dniowego stosowania, lek wydaje sie w ilo$ci
maksymalnie zblizonej do ilosci okreslonej na recepcie, chyba ze nalezy wydaé jedno
najmniejsze opakowanie leku okreslone w wykazie refundowanych lekéw, $rodkow

spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.”.

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

MINISTER ZDROWIA

Za zgodnrons/g pod wagledem

prawnymy i redakcyinym
DYREKELOR

Departamyfgin I\\mwneg@

Wiadystaw [éuzorﬁ
taden prawny
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Uzasadnienie

Projektowane rozporzadzenie zmienia rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 8 marca
2012 r. w sprawie recept lekarskich (Dz. U. z 2012 r. poz. 260 z pézn. zm.) realizujgc
upowaznienie ustawowe zawarte w art. 45 ust. 5 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodzie

lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2011 r. Nr 277, poz. 1634, z p6zn. zm.).

Celem projektu jest wydtuzenie czasu na jaki moze by¢ dokonana preskrypcja z 90 do
360 dni oraz umozliwienie zmniejszenia czgstotliwosci wizyt wylacznie w celu uzyskania
recept. Zmianie ulegnie rowniez ilo$¢ leku jakg mozna bgdzie przepisaé na jednej recepcie

7z 90 na 120 dni.

Powyzsze zmiany wynikajg z faktu, ze dotychczas pacjenci zobligowani byli do wizyty
u lekarza wylacznie w celu wypisania recept na kolejne okresy, co generowalo dodatkowe
kolejki. Wydluzenie czasu na jaki jednorazowo moze by¢é dokonana preskrypcja
z rozpisaniem jej do roku czasu, ma za zadanie nie tylko odcigzenie pacjenta od zbyt czestych
wizyt u lekarza, ale roéwniez pozwoli lekarzowi na poswigcenie czasu pacjentom, ktorzy
oprécz wystawienia recepty wymagajg rowniez badania fizykalnego. Niemniej jednak nalezy
podkresli¢, ze to lekarz bedzie decydowat na jak dlugi okres moze okreslonemu pacjentowi

zaleci¢ farmakoterapig.

Jednoczes$nie zostala zwigkszona ilo$¢ wypisywanych lekéw recepturowych ze
szczegblnym uwzglednieniem recept zawierajacych mascei, kremy, mazidla, pasty albo Zele.
Zapis ten zostal wprowadzony na pro$b¢ pacjentéw z chorobami skornymi takimi jak
tuszezyca czy atopowe zapalenie skory, ktérzy zuzywajg znaczng ich ilos¢. Obecnie brzmiacy
przepis, ktory zezwala na przepisywanie na jednej recepcie pojedynczg ilos¢ leku
recepturowego, zmusza pacjentéw z przedmiotowymi jednostkami chorobowymi do czgstych
wizyt u lekarza. Proponowany przepis zostat tak skonstruowany, aby pacjent mogt otrzymaé
taka iloéé leku, ktéra pozwoli mu na rzadsze wizyty u lekarza, a tym samym zmnigjszy

dolegliwo$¢ choroby.

Przedmiotowe rozporzadzenie nie jest objete prawem zakresem prawa Unii
Europejskie;j.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepisow technicznych i w zwigzku z tym nie
podlega procedurze notyfikacji aktéw prawnych, okreslonej w rozporzadzeniu Rady

Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systenu

notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597).
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Nazwa projektu
Rozporzagdzenie Ministra Zdrowia zmieniajace rozporzadzenie w
sprawie recept lekarskich

Ministerstwo wiodgce i ministerstwa wspolpracujace

Ministerstwo Zdrowia

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza Stanu
lub Podsekretarza Stanu

Igor Radziewicz — Winnicki

Podsekretarz Stanu

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu

Katarzyna Piotrowska

Starszy Specjalista

Data sporzadzenia
28.03.2014 r.

Zrédlo:

Art. 45 ust. 5 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 1.
o zawodzie lekarza i lekarza dentysty (Dz. U.
22011 Nr 277, poz. 1634)

Nr w wykazie prac MZ 141

Departament Polityki Lekowej i Farmacji, wew. 683

1. Jaki problem je:st'rozwiazywany?; .

Zmniejszenie kolejek do lekarzy o pacjentdw, ktérzy przychodza wylacznie w celu wystawienia recepty.

2. Rekomendowane rozwigzanie, w tym planowane narz¢dzia interwencji, i oczekiwany efekt

Wydhuzenie czasu na jaki jednorazowo moze by¢ dokonana preskrypcja z 90 dni do 360 dni oraz umozliwienie

zmniejszenia czgstotliwosci wizyt wylacznie w celu uzyskania recept.

Ponadto zwigkszenie iloéci lekéw recepturowych jakie lekarz moze wystawi¢ na recepcie ze szczegdlnym
uwzglednieniem recept na zawierajacych masci, kremy, mazidta, pasty albo Zele.

3. Jakp'roblem zostal rozwiazany w illhycli krajach, w SZczegéinoéci krajach czlonkowskich OECD/UE?

Brak danych.

4, "Po'd;mi,oty, na kt()ifé oddziéluje prdjekt -

Grupa Wielkosé Zrédio danych Oddzialywanie

Pacjenci 38, Smin GUS

Rzadsze wizyty u lekarza.
Proponowane regulacje sg
szczegblnie wazne dla
pacjentow przewlekle chorych,
ktérzy umawiali si¢ na wizyty u
lekarza wylacznie w celu
wystawienia recepty.

Lekarze 162009 Centralny Rejestr Lekarzy Mozliwo$¢ wystawienia

wiekszej ilosci recept dla
jednego pacjenta, ktorego stan
zdrowia jest stabilny.

Felczerzy 253 Centralny Rejestr Felczerow Mozliwo$¢ wystawienia

wiekszej ilosci recept dla
jednego pacjenta, ktérego stan
zdrowia jest stabilny.

Zmniejszenie kolejek
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Apteki 15020 Rejestr Aptek CSiOZ Mozliwosé jednorazowe;j
realizacji wigkszej liczby
recept.

|

5. Informacje na temat zakresu, cz‘asdtrWani@iIp‘od‘sumo‘wanie‘w‘yn‘ik():wz konsultacji

Nie byly prowadzone konsultacje poprzedzajace opracowanie projektu.
Projekt zostanie skierowany do konsultacji z terminem 30 dni.

Projekt zostanie opublikowany w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia, zgodnie
z przepisami ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dzialalnosci lobbingowej w procesie stanowienie prawa (Dz. U. Nr 169, poz.
1414, z p6zn. zm.).

Projekt rozporzadzenia zostanie réwniez udostepniony w Biuletynie Informacji Publicznej Rzadowego Centrum Legislacji,
zgodnie z § 52 uchwaty Nr 190 Rady Ministréw z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin Pracy Rady Ministrow (M. P.
poz. 979).

Konsultacje beda prowadzone z szerokg liczba podmiotéw, ktére funkcjonujg na rynku zdrowia, w ramach konsultacji
publicznych projekt zostanie skierowany do: Uniwersytetu Medycznego w Bialymstoku — Wydzial Farmaceutyczny,
Uniwersytetu ~ Mikolaja Kopernika w  Toruniu — Collegium Medicum im. Ludwika Rydygiera
w Bydgoszczy — Wydziat Farmaceutyczny, Uniwersytetu Medycznego w Gdansku — Wydziat Farmaceutyczny,
Slaskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach — Farmaceutyczny, Collegium Medicum — Uniwersytetu
Jagiellonskiego — Wydzial Farmaceutyczny, Uniwersytetu Medycznego w bLodzi — Wydzial Farmaceutyczny,
Uniwersytetu -Medycznego-w Poznaniu — Wydziat Farmaceutyczny, Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego -
Wydziat Farmaceutyczny, Business Centre Club, Rzecznika Praw Pacjehta, Federacji Pacjentéw Polskich, Federacji
Zwiazkéw Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia i Pomocy Spolecznej, Federacja Zwiazkow Pracodawcow
Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogérskié”, Forum Zwigzkow Zawodowych, Izba Gospodarcza ,,Farmacja
Polska”, Izba Gospodarcza ,,Aptcka Polska”, Krajowa Rada Lekarsko-Weterynaryjna, Krajowy Sekretariat Ochrony
Zdrowia NSZZ ,Solidarno¢ 807, Krajowy Zwiazek Zawodowy Pracownikéw Medycznych Laboratoriow
Diagnostycznych, Pracodawcy RP, Naczelna Rada Aptekarska, Naczelna Rada Lekarska, Naczelna Rada Pielegniarek
i Poloznych, Ogoélnopolskie Porozumienie Zwigzkéw Zawodowych, Ogolnopolska Izba Gospodarcza POLMED,
Ogoélnopolski Zwiazek Zawodowy Lekarzy, Ogolnopolski Zwigzek Zawodowy Pielggniarek i Poloznych, Polska
Konfederacja Pracodawcéw Prywatnych Lewiatan, Polska Izba Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobow Medycznych
POLFARMED, Polska Izba Zielarsko-Medyczna i Drogeryjna, Polskie Stowarzyszenie Zagranicznych Producentéw i
Importeréw Lekéw Weterynaryjnych, Polskie Towarzystwo Farmaceutyczne, Polskie Towarzystwo Medycyny
Rodzinnej, Polski Zwigzek Pracodawcéw Przemystu Farmaceutycznego, Polski Zwigzek Producentéw Lekoéw bez
Recepty PASMI, Polsko — Niemiecka Izba Przemystowo — Handlowa, Sekretariat Ochrony Zdrowia Komisji Krajowej
NSZZ ,,Solidarno$¢”, Stowarzyszenie Farmaceutow Szpitalnych, Stowarzyszenie Importeréw Réwnoleglych Produktow
Leczniczych, Stowarzyszenic na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce, Stowarzyszenie Magistrow i
Technikéw Farmacji, Zwiazek Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych ,INFARMAZ, Zwigzek
Pracodawcéw Branzy Zoologicznej HOBBY FLORA ZOO, Zwigzek Pracodawcéw Hurtowni Farmaceutycznych,
Zwigzek Pracodawcéw Ochrony Zdrowia ,Wielkopolskie Porozumienie Zielonogorskie”, Zwiazek Zawodowy
Technikéw Farmaceutycznych R.P., Zwigzek Rzemiosta Polskiego, Izba Gospodarcza Wiascicieli Punktow Aptecznych i
Aptek, Krajowa Rada Diagnostéw Laboratoryjnych, Aptekarski Zwigzek Pracodawcéw ,,Porozumienie Dolnoslaskie”,

Polska Federacja Psychoterapii, Stowarzyszenia ,,Primum Non Nocere”, Instytutu Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotne;.
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Wryniki konsultacji publicznych zostang oméwione w ninigjszej Ocenie po ich zakonczeniu.

6. Whplyw na sektor finansow publicznych

(cenystalez ...... r.) Skutki w okresie 10 lat od wejécia w zycie zmian [mln zl]

Dochody ogélem X 0

budzet panstwa

JST

pozostale jednostki (oddzielnie)

Wydatki ogélem X 0
budzet panstwa
JST
pozostate jednostki (oddzielnie)
X 0

Saldo ogolem

budzet panstwa

JST

pozostale jednostki (oddzielnie)

Zrodia finansowania -

Dodatkowe informacje,
w tym wskazanie
zrédet danych i

przyjetych do obliczen
zalozen

7. Wplyw na konkurencyjnosé gospodarki i,pr"zec‘li‘sie;biﬂorcz‘oéé','w tym funkcjonowanie przedsiebiorcéw oraz na
_ rodzing, obywateli i gospodarstwa domowe ' . - , '

Skutki

Czas w latach od wejécia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10 Lqgcznie (0-10)
W ujeciu duze przedsiebiorstwa X 0
pienigznym sektor mikro-, malychi | x 0
(w mln z, $rednich
ceny stale z przedsigbiorstw
...... r) rodzina, obywatele oraz | X 0
gospodarstwa domowe
(dodaj/usun)
W ujeciu duze przedsigbiorstwa
niepienieznym | sektor mikro-, malychi | x
$rednich
przedsigbiorstw
rodzina, obywatele oraz | X
gospodarstwa domowe
(dodaj/usun)
Niemierzalne (dodaj/usun) Komfort pacjenta
(dodaj/usun)

Dodatkowe informacje,
w tym wskazanie
Zrédet danych i
przyjetych do obliczen
zalozefi
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~ 8 Zmiana oﬁ,ciaieﬁ' yregula_c’yj nych (w tym obvbwiaz'k()w‘infdn‘mécyjnych)Wynikajac‘ych z projektu

[ ] nie dotyczy

Whprowadzane sa obcigzenia poza bezwzglednie
wymaganymi przez UE (szczegély w odwréconej tabeli
zgodnosci).

[]tak
[ ] nie
[] nie dotyczy

[] zmniejszenie liczby dokumentéw
[] zmniejszenie liczby procedur
x skrdcenie czasu na zalatwienie sprawy

[ ] inne:

[ ] zwigkszenie liczby dokumentow

[] zwiekszenie liczby procedur

[] wydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy
[ ] inne:

Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich
elektronizacji.

[]tak
[ nie

x nie dotyczy

Komentarz:

Pacjent, ktéry zazywa okre$lone leki nieustanie od kilku lat bedzie mégt przyj$é do lekarza raz na 360 w celu wypisania

recept a nie tak jak to jest do tej pory raz na 90 dni.

|9. Wplywnarynekpracy

brak

10. Wplyw na pdzoy'st'alyek obszary

[] srodowisko naturalne [] demografia
[] sytuacja i rozwdj regionalny

[ ]inne:

[] mienie panstwowe

[] informatyzacja
x zdrowie

Oméwienie wpltywu

Zmniejszenie kolejek do lekarzy

11. Planowane wykonanie j)fiépiséw aktu prawnego

Po wejsciu przepisow w zycie.

,’ ,:12.‘ W jaki spoS(ib i kiedy nastgpi eWaluaCjé efektow projektu oraz jakiei mierniki zostang zastoSbwane?

6 miesigcy od wejscia przepisoéw w zycie.

Ewaluacja nastapi poprzez analize pism, ktére beda wptywaly do MZ od pacjentéw oraz lekarzy w zakresie projektowanych

przepisow.

13. Zalgezniki (istotne dokumenty #rodlowe, badania, analizy itp)
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brak
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