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PNRL o ustawie refundacyjnej

Projekt ustawy o zmianie ustawy o refundacji lekéw, sSrodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych oraz niektérych innych ustaw, czyli tzw.
ustawa refundacyjna jest obecnie procedowana w Parlamencie.

Prezydium Naczelnej Rady Lekarskiej zgtosito do niej szereg zastrzezen - stanowiska z konkretnymi
uwagami publikujemy ponownie ponizej.

Jednym z najwazniejszych postulatéw samorzadu lekarskiego jest zdjecie z lekarzy obowigzku
oznaczania poziomu odptatnosci leku przy wystawieniu recepty. - Lekarze upominajg sie o to od
lat, a obietnica zniesienia tego obowigzku zostata wpisana do porozumienia, jakie w lutym 2018 r.
z Porozumieniem Rezydentéw OZZL podpisat éwczesny minister zdrowia tukasz Szumowski -
przypomniat sekretarz NRL Grzegorz Wrona podczas pierwszego czytania projektu na posiedzeniu
Komisji Zdrowia w zesztym tygodniu. Podkreslit réwniez, ze lekarze nie tylko muszg okreslac
poziom odptatnosci, ale sg tez z tego tytutu pociggani do osobistej odpowiedzialnosci finansowe;j.

STANOWISKO Nr 40/23/P-IX
PREZYDIUM NACZELNE) RADY LEKARSKIE])
z dnia 5 lipca 2023 r.

w sprawie projektu ustawy o zmianie ustawy o refundacji lekow, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych oraz niektérych
innych ustaw
Prezydium Naczelnej Rady Lekarskiej po zapoznaniu sie z projektem ustawy o zmianie ustawy o
zmianie ustawy o refundacji lekéw, sSrodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych oraz niektérych innych ustaw (druk sejmowy 3408)

zgtasza nastepujace uwagi do przedmiotowego projektu:

Projektowana ustawa nie realizuje - uzgodnionego z Ministrem Zdrowia - postulatu $rodowiska
lekarskiego dotyczacego zdjecia z lekarzy obowigzku oznaczania poziomu odptatnosci leku przy
wystawieniu recepty. Nalezy przypomnie¢, ze w § 16 porozumienia zawartego w dniu 8 lutego
2018 r. z Porozumieniem Rezydentéw OZZL Minister Zdrowia zobowigzat sie, ze przedtozy projekty
aktéw prawnych zdejmujacych z lekarza koniecznos¢ oznaczania poziomu refundacji leku na
recepcie. Zmiany te miaty wejs¢ w zycie nie p6zniej niz do kohca 2019 r. Mimo tych zapewnien, do
chwili obecnej lekarze nadal sg zobowigzani oznacza¢ na recepcie poziom odptatnosci i - jak
wiadomo - sg takze pociggani za to do odpowiedzialnosci finansowej. Celem zniesienia obowigzku
oznaczania na recepcie poziomu odpfatnosci Prezydium Naczelnej Rady Lekarskiej proponuje
przyjecie poprawek do ustawy w brzmieniu jak w zatgczniku do stanowiska.

Samorzad lekarski zgtasza ponadto zastrzezenia do projektowanego brzmienia art. 96a ust. 2-3
ustawy Prawo farmaceutyczne. Zaktada sie w nich skrécenie z dotychczasowych 360 dni do 180
dni maksymalnego okresu, na jaki lekarz bedzie mégt przepisa¢ dla pacjenta jednorazowo ilo$¢
produktu leczniczego, Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu
medycznego. W projekcie ustawy przewiduje sie takze zmniejszenie ilosci lekéw, jakie moga trafi¢
na jedna recepte - na pojedynczej recepcie, ilos¢ produktu leczniczego, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego nie bedzie mogta przekraczad
iloSci niezbednej do 60-dniowego okresu stosowania. Zmiany te niekorzystnie wptyna na sytuacje
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pacjentéw dtugoterminowych, skutkujgc koniecznoscia zwiekszenia czestotliwosci wizyt u lekarza
oraz w aptece, co dotknie szczegdlnie pacjentéw o ograniczonej mobilnosci lub w podesziym
wieku. Zmiany beda skutkowaty tym, ze leki objete refundacja nie beda produkowane w wiekszych
opakowaniach, pozwalajgcych na prowadzenie terapii dtuzej niz przez okres 60 dni.

Zastrzezenia budzi projektowana zmiana w obrebie art. 14 ustawy o refundacji polegajgca na
wykresleniu ust. 1 pkt 2 lit. b. Zgodnie z tym przepisem minister wiasciwy do spraw zdrowia,
wydajac decyzje o objeciu refundacja, dokonuje kwalifikacji do odptatnosci ryczattowej leku, srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego zakwalifikowanego
na podstawie art. 72 lub jego odpowiednika. Przepis pozwala Ministrowi Zdrowia zakwalifikowa¢ do
odptatnosci ryczattowej nie tylko leki, ktére spetniajg aktualne kryteria kosztowe, ale takze te,
ktére byty dostepne na ryczatt przed wejsciem w zycie ustawy refundacyjnej oraz ich odpowiedniki
(na podstawie art. 72 UR). Brak tego przepisu moégtby skutkowad przekwalifikowaniem
popularnych lekéw do kategorii odptatnosci 30%.

Zatgcznik:
Propozycje poprawek
do ustawy o zmianie ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych oraz niektérych innych ustaw (druk sejmowy 3408)

Poprawka 1:

W art. 1 pkt 50 ustawy - w projektowanym art. 48 ust. 7a ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych uchyla sie pkt 4.

Uzasadnienie:

Przepis ten naktada obowigzek zwrotu Funduszowi kwoty stanowigcej réwnowartos¢ kwoty
refundacji w przypadku wypisania recepty niezgodnej ze wskazaniami zawartymi w
obwieszczeniach, o ktérych mowa w art. 37 ust. 1 lub 4.

Poprawka 2:

W art. 2 ustawy (dotyczacym zmian w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne) po punkcie 11 dodaje sie kolejny punkt o tresci:

»12) w art. 96: w ustepie 3a uchyla sie pkt 9”.

Uzasadnienie:

W zakresie recept wystawianych przez farmaceute w celu kontynuacji terapii produktem
leczniczym przepis ten nakiada obowigzek wskazania w tresci recepty odptatnos¢ okreslona
uprzednio przez lekarza na recepcie kontynuowanej, chyba ze farmaceuta wystawiajgcy recepte
powzigt wiedze o koniecznosci zmiany odptatnosci. Skoro lekarz nie bedzie oznaczat poziomu
odptatnosci, to takze w wypadku kontynuacji recepty nie jest wymagane oznaczanie poziomu
odptatnosci.

Poprawka 3:

W art. 2 ustawy (dotyczacym zmian w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne) w punkcie 12 (zmiany w art. 96a ustawy prawo farmaceutyczne)
wprowadza sie nastepujace zmiany:

1. Uchyla sie zmiane oznaczona litera a
2. Dodaje sie lit. g o tresci:

a. w ust. 8 wykresla sie pkt 7-9



Uzasadnienie:

1. uchylenie art. 2 punkt 12 lit. a ustawy oznaczac bedzie, ze w art. 96a
ustawy prawo farmaceutyczne pozostang dotychczasowe zasady
wystawiania recept dtugoterminowych - do 360 dni.

2. Dodanie w art. 2 punkt 12 litery g oznacza¢ bedzie, ze art. 96a
ustawy prawo farmaceutyczne, ktory okresla tresc¢ recepty, na ktorej
co najmniej jeden z przepisanych produktow leczniczych, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw
medycznych jest objety refundacja nie bedzie juz wymagata
oznaczenia poziomu odptatnosci.

Poprawka 4

Po art. 5 ustawy dodaje sie art. 6 o brzmieniu:

»Art. 6. W art. 45 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty
(Dz.U. z 2022 r. poz. 1731) uchyla sie ust. 2a-2c”.

Uzasadnienie:

W art. 45 ust. 2a-2c natozono na lekarza obowigzek oznaczania poziomu odptatnosci w przypadku
wystawiania recept na leki, Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyroby
medyczne okreslone w wykazach, o ktérych mowa w art. 37 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o
refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw
medycznych.

Poprawka 5

Po art. 6 dodaje sie art. 7 o brzmieniu:

»Art. 7. W art. 15a ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielegniarki i potoznej
(Dz.U. z 2022 r. poz. 2702) uchyla sie ust. 4, 4a i 4b”

Uzasadnienie:

W art. 15a natozono na pielegniarki obowigzek oznaczania poziomu odptatnosci w przypadku
wystawiania recept na leki, Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyroby
medyczne okreslone w wykazach, o ktérych mowa w art. 37 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o
refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw
medycznych.

STANOWISKO Nr 41/23/P-IX
PREZYDIUM NACZELNE) RADY LEKARSKIE])
z dnia 7 lipca 2023 r.

w sprawie projektu ustawy o zmianie ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych oraz niektérych
innych ustaw
Prezydium Naczelnej Rady Lekarskiej po zakonczeniu w Sejmie Rzeczpospolitej Polskiej pierwszego
czytania projektu ustawy o zmianie ustawy o zmianie ustawy o refundacji lekéw, sSrodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych oraz niektérych
innych ustaw (druk sejmowy 3408) podtrzymuje uwagi zgtoszone do projektu oraz zgtasza
dodatkowo propozycje regulowania w art. 95b ustawy Prawo farmaceutyczne zasad wystawiania
recept w postaci elektronicznej. Niezasadne jest traktowanie teleporady jako metody pozwalajace;j
na wystawianie recept z pominieciem standardéw nalezytej starannosci w opiece nad pacjentem.
O wystawieniu recepty, po przeprowadzeniu badania w formie teleporady, powinny zawsze
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decydowad wzgledy medyczne, a nie wytgcznie oczekiwania poparte uiszczeniem optaty za ustuge.
Prezydium proponuje wprowadzenie zasady, ze recepty w postaci elektronicznej moga byd¢
wystawione albo po osobistym zbadaniu pacjenta, albo po zbadaniu pacjenta za posrednictwem
systeméw teleinformatycznych lub systeméw tgcznosci zapewniajacych jednoczesny przesyt
dzwieku lub obrazu odbywanego w czasie rzeczywistym. Wyjatki od tej zasady beda dotyczyty
recept wystawianych przez lekarzy i pielegniarki w warunkach kontynuacji leczenia, jezeli jest to
uzasadnione stanem zdrowia pacjenta odzwierciedlonym w dokumentacji medycznej, do ktérej
osoba wystawiajgca recepte elektroniczng ma zapewniony dostep.

Prezydium Naczelnej Rady Lekarskiej proponuje przyjecie poprawek do ustawy w brzmieniu jak w
zataczniku do stanowiska.

Zatacznik
Do stanowiska nr 41/23/IX-P
Prezydium NRL z dnia 07.07.2023 r.

POPRAWKA
W art. 2 ustawy (dotyczacym zmian w ustawie Prawo farmaceutyczne) po punkcie 11
dodaje sie punkt 11a o brzmieniu:
W art. 95b ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne dodaje sie ust. 3a o
brzmieniu:
3a. Wystawienie pacjentowi recepty w postaci elektronicznej moze nastgpi¢ pod warunkiem
uprzedniego dokonania przez osobe uprawniong do wystawienia recepty osobistego zbadania
pacjenta, ktéremu recepta ta ma zosta¢ wystawiona, albo zbadania go za posrednictwem
systemdéw teleinformatycznych lub systemdw {tacznosci zapewniajacych jednoczesny przesyt
dZwieku lub obrazu odbywanego w czasie rzeczywistym, z wytaczeniem sytuacji gdy:

1. recepta wystawiana jest w okolicznosciach, o ktérych mowa w art.
42 ust. 2 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i
lekarza dentysty (Dz. U. z 2022 r. poz. 1731, z pézn. zm.) oraz art.
15b ust. 2 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielegniarki i
potoznej (Dz. U. z 2022 r. poz. 2702, z pézn. zm.),

2. od ostatniego, osobistego zbadania pacjenta przez osobe
uprawniong do wystawienia recepty uptyneto nie wiecej niz 6
miesiecy i jest to odzwierciedlone w dokumentacji medycznej, do
ktorej dostep posiada osoba wystawiajgca recepte przed jej
wystawieniem.”.

Uzasadnienie:



Teleporada jest waznym i potrzebnym narzedziem sprawowania opieki medycznej nad
pacjentem. W okresie po pandemii trudno przecenic role, jakg odegrata. Teleporada powinna
jednak by¢ identyfikowana jako forma udzielania $wiadczen zdrowotnych na odlegtos¢ przy
uzyciu systeméw teleinformatycznych Iub systemdéw fgcznosci. Powinna ona zapewniad
pacjentowi taki sam poziom opieki i wtasciwg jakos$¢ udzielanych swiadczen. Zasady udzielania
porad przy wykorzystaniu technologii telemedycznych oraz porad osobistych winny by¢ co do
zasady takie same. Teleporada stanowi uznany sposdb sprawowania opieki nad pacjentem pod
warunkiem jednak, ze warunki sprawowania w tym trybie opieki medycznej odpowiadajg
standardowi nalezytej starannosci. Jednym z elementéw porady udzielanej pacjentowi w tym
trybie moze by¢ wystawienie recepty czy zaswiadczenia, w tym zaswiadczenia o czasowej
niezdolnosci do pracy z powodu choroby.

Niezasadne jest natomiast traktowanie teleporady jako metody pozwalajgcej na komercyjne
wystawianie recept online z pominieciem standardéw nalezytej starannosci w opiece nad
pacjentem.

Proponuje sie wiec wprowadzenie zasady, ze recepty w postaci elektronicznej mogg by¢
wystawione albo po osobistym zbadaniu pacjenta, albo po zbadaniu pacjenta za
posrednictwem systeméw teleinformatycznych Iub systeméw tacznosci zapewniajacych
jednoczesny przesyt dzwieku lub obrazu odbywanego w czasie rzeczywistym. Wyjatki od tej
zasady beda dotyczyty recept wystawianych przez lekarzy i pielegniarki w warunkach
kontynuacji leczenia, jezeli jest to uzasadnione stanem zdrowia pacjenta odzwierciedlonym w
dokumentacji medycznej, do ktérej osoba wystawiajgca recepte elektroniczng ma zapewniony
dostep.






