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Wstep

W dniu 12 maja 2011 roku wydano ustawe o refundagji
lekéw, srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobdéw medycznych (Dz.U. 2011
r., nr 122, poz. 696) — dalej UoRL [1]. Ustawa obejmuje
bardzo szeroki zakres tematyczny, regulujgc miedzy inny-
mi obowigzki 0séb uprawnionych do wystawiania recept
na leki, srodki specjalnego przeznaczenia zywieniowego i
wyroby medyczne, zasady kontaktéw lekarzy i innych oséb
uprawnionych do wystawiania recept z przedstawiciela-
mi przemystu farmaceutycznego oraz zasady substytugji
aptecznej (zamiany produktdw leczniczych przepisanych
na recepte przez farmaceutéw).

Ninigjszy artykut wyjasnia podstawowe zagadnienia zwia-
zane z wypisywaniem recept na produkty refundowane,
w tym kwestie dotyczace mozliwosci przeprowadzania
kontroli recept lekarskich.
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In practice still produced many doubts concerning the principles for the issue and control medical prescriptions. :
Changes in this area has introduced the law of the refund of medicinal products, which took effect on 1 January 2012. |
This article to explain the issues related to the control carried out by NFZ, with particular regard to the control :
patient medical records. In addition, in the article was addressed to the principles of the prescriptions, in which !
there are level remuneration and the withdrawal from prescriptions for the product have. :
In view of the practical nature article, in the text is given examples designs endorsements, which should be in :

|

|

|

,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,

Ustawa ,refundacyjna” obowigzuje od 1 stycznia
2012 roku, z wyjatkiem scisle okreslonych przepi-
sdw, ktére weszty w zycie 14 dni od dnia ogtoszenia
tekstu ustawy (przepisy wymienione w art. 86 ust. 1
UoRL) lub wejda w zycie 1 lipca 2012 roku (dotyczy
przepisu wymienionego w art. 86 ust. 2 UoRL).
Uwaga! W dniu 25 stycznia 2012 roku ogtoszono
tekst ustawy o zmianie ustawy o refundacji produk-
téw leczniczych, Srodkéw specjalnego przeznacze-
nia zywieniowego i wyrobow medycznych (Dz.U.
2012 r., nr 0, poz. 95). Nowelizacja przepiséw za-
czeta obowigzywac od 09 lutego 2012 roku.

Zasady wystawiania recept przez osoby

uprawnione

Przez osobe uprawniong nalezy rozumiec:

a) lekarza lub felczera ubezpieczenia zdrowotnego
W rozumieniu ustawy o swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicz-
nych — dalej UoSSP [2];

b) lekarza, lekarza dentyste, felczera, starszego felczera,
z ktérymi Fundusz zawart umowe upowazniajgcg do
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wystawienia recept refundowanych, c. lekarza, leka-
rza dentyste, felczera, starszego felczera posiadajace-
go prawo wykonywania zawodu, ktéry faktycznie nie
wykonuje zawodu, ale zawart z Funduszem umowe
upowazniajgca do wystawiania recept refundowanych
dla wystawiajgcego, jego matzonka, wstepnych i zstep-
nych w linii prostej oraz rodzenstwa — art. 2, pkt 14
UoRL.
Uwaga! Przez lekarza ubezpieczenia zdrowotnego nalezy
rozumiec lekarza bedacego swiadczeniodawca, z ktdrym
Fundusz zawart umowe o udzielanie $wiadczen opieki
zdrowotnej, albo lekarza, ktdry jest zatrudniony lub wy-
konuje zawdd u Swiadczeniodawcy (w podmiocie leczni-
czym), z ktdérym Fundusz zawart umowe o udzielanie
$wiadczen opieki zdrowotnej — art. 5, pkt 14 UoSSP.
Umowa upowazniajaca lekarza, lekarza dentyste, fel-
czera i starszego felczera jest zawierana na czas nie-
okredlony, czyli bezterminowo. Nalezy podkresli¢, ze
umowa nie moze zosta¢ zawarta w przypadku pra-
womocnego skazania osoby uprawnionej do wysta-
wiania recept za przestepstwo okreslone w art. 54
ust. 2 UoRL lub przestepstwo okreslone w art. 228-
230, 286 i 296a ustawy kodeks karny (k.k.) [3].
Uwaga! Zgodnie z art. 54 ust. 2 UoRL, podmiot upraw-
niony do wystawania recept, ktéry zada lub przyjmuje
korzys¢ majatkowa lub osobistg badz jej obietnice za
wystawienie recepty lub powstrzymanie sie od jej wysta-
wienia podlega karze pozbawienia wolnosci od 6 mie-
siecy do 8 lat. Przestepstwa okreslone w art. 228-230
nalezg do przestepstw skatalogowanych w rozdziale XXIX
dotyczacym przestepstw przeciwko dziatalnosci instytu-
qji panstwowych oraz samorzadu terytorialnego. W mysl
art. 228§ k.k., ,kto, w zwigzku z petnieniem funkgji pu-
blicznej, przyjmuje korzys¢ majatkowsq lub osobistg albo
jej obietnice, podlega karze pozbawienia wolnosci od 6
miesiecy do lat 8". Zgodnie z art. 229§ k k., ,kto udziela
albo obiecuje udzieli¢ korzysci majgtkowej lub osobistej
osobie petnigcej funkcje publiczng w zwigzku z petnie-
niem tej funkgji, podlega karze pozbawienia wolnosci
od 6 miesiecy do lat 8”. Na podstawie art. 23081 k.k.,
.kto, powotujac sie na wptywy w instytucji panstwowej,
samorzadowej, organizacji miedzynarodowej albo kra-
jowej lub w zagranicznej jednostce organizacyjnej dys-
ponujace] $rodkami publicznymi albo wywotujac prze-
konanie innej osoby lub utwierdzajac jg w przekonaniu
o istnieniu takich wptywodw, podejmuje sie posrednic-
twa w zafatwieniu sprawy w zamian za korzys¢ majat-
kowa lub osobistg albo jej obietnice, podlega karze po-
zbawienia wolnosci od 6 miesiecy do lat 8" . Przestep-
stwo okreslone w art. 286§ 1 k.k., zostato skatalogowa-
ne w rozdziale XXXV — przestepstwa przeciwko mie-
niu. Zgodnie z cytowanym artykutem ,kto, w celu osia-
gniecia korzysci majatkowej, doprowadza inng osobe

do niekorzystnego rozporzadzenia wiasnym lub cudzym

mieniem za pomocg wprowadzenia jej w btad albo wy-

zyskania bfedu lub niezdolnosci do nalezytego pojmo-
wania przedsiebranego dziatania, podlega karze pozba-
wienia wolnosci od 6 miesiecy do lat 8”. (przestepstwo).

Przestepstwo okreslone w art. 296a k.k., zostato skata-

logowane w rozdziale XXXVI — przestepstwa przeciw-

ko obrotowi gospodarczemu. W mysl art. 296a kk.,

.kto, petnigc funkgje kierowniczg w jednostce organiza-

cyjnej wykonujacej dziatalnos¢ gospodarcza lub majac,

Z racji zajmowanego stanowiska lub pefnionej funkgji,

istotny wptyw na podejmowanie decyzji zwigzanych

z dziatalnoscig takiej jednostki, przyjmuje korzys¢ ma-

jatkowa lub osobistg albo jej obietnice w zamian za za-

chowanie mogace wyrzadzi¢ tej jednostce szkode ma-
jatkowa albo za czyn nieuczciwej konkurencji lub za nie-
dopuszczalng czynnos¢ preferencyjng na rzecz nabywcy
lub odbiorcy towaru, ustugi lub $wiadczenia, podlega

karze pozbawienia wolnosci od 3 miesiecy do lat 5.

W przypadku prawomocnego skazania za ktdrekolwiek

z przestepstw wymienionych wyzej, sad przesyta odpis

wyroku podmiotowi zobowigzanemu do finansowania

Swiadczen ze srodkéw publicznych — art. 55 UoRL.

Ustawa o refundacji lekéw okresla zasady kontroli,

ktéra moze zosta¢ przeprowadzona przez Fundusz

w zakresie wystawiania przez osoby uprawnione re-

cept na refundowane leki, srodki przeznaczenia

zywieniowego i wyroby medyczne. Zasady przepro-
wadzania kontroli zostaty okreslone w art. 64 ust.

1-10 UoSSP. W mysl art. 64 ust. 1 UoSSP, Fundusz

moze przeprowadzi¢ miedzy innymi kontrole:

a) zasadnosci wyboru lekéw i wyrobow medycz-
nych, w tym przedmiotéw ortopedycznych i $rod-
kéw pomocniczych stosowanych w leczeniu, re-
habilitacji i badaniach diagnostycznych;

b) przestrzegania zasad wystawiania recept;

¢) dokumentacji medycznej dotyczacej Swiadczen opie-
ki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych.

Podmiot udzielajgcy $wiadczen zdrowotnych ma obowia-

zek przekazania Funduszowi zgdanej dokumentagji oraz

udzielenia wszelkich informagji i pomocy niezbednej

w zwigzku z prowadzong kontrolg. Osoba upowaznio-

na do przeprowadzenia kontroli moze sporzadzac¢ lub

zazadac sporzadzenia niezbednych odpiséw lub wycia-
géw z dokumentdw, jak réwniez zestawien i obliczen
sporzadzanych na podstawie dokumentéw. W przypad-
ku sporzadzenia odpiséw lub wyciggéw, zgodnosc z ory-
ginatami potwierdza podmiot udzielajacy Swiadczen zdro-
wotnych (Swiadczeniodawca) lub osoba przez niego upo-
wazniona. W przypadku odmowy potwierdzenia za zgod-
nosc z oryginatem przez $wiadczeniodawce, potwierdze-
nia dokonuje kontroler. Z przeprowadzonej kontroli spo-
rzadza sie protokét, ktoéry jest podpisywany przez kontro-
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lera i podmiot udzielajgcy $wiadczen. W terminie 7 dni
od daty otrzymania protokotu, podmiot udzielajgcy Swiad-
czen moze zgtosi¢ zastrzezenia, co do tresci protokotu.
Swiadczeniodawca moze réwniez odmdwi¢ podpisania
protokotu, sktadajac w terminie 7 dni od dnia jego otrzy-
mania pisemne wyjasnienie tej odmowy.

Jakie sq konsekwencje nieprawidfowego
wypisywania recept?
Zgodnie z §31 ust. 1 rozporzadzenia w sprawie ogoél-
nych warunkdéw umadw o udzielanie $wiadczen opieki
zdrowotnej z 6 maja 2008 roku (Dz.U. 2008 r., nr 81,
poz. 484), ,(...) w przypadku wystawienia recept 0so-
bom nieuprawnionym lub w przypadkach nieuzasad-
nionych, wojewodzki oddziat funduszu moze natozy¢
na $wiadczeniodawce kare umowng stanowiagcg row-
nowarto$¢ nienaleznych refundacji cen lekéw doko-
nanych na podstawie recept wraz z odsetkami usta-
wowymi od dnia dokonania refundagji”.
Szczegdlng uwage nalezy poswieci¢ poréwnaniu tre-
$ciart. 64 ust. 1-10 UoSSP i art. 48 ust. 81 9 ustawy
Jrefundacyjnej”. Zgodnie z nieobowigzujgcym juz
przepisem (art. 48 ust. 8 i 9) osoby uprawnione do
wystawiania recept miaty obowigzek zwrotu kwoty
refundacji wraz z odsetkami liczonymi od dnia do-
konania refundacji w przypadku:
a) wypisania recepty nieuzasadnionej wzgledami medycz-
nymi odnotowanymi w dokumentagji medycznej,
b) wypisania recepty pacjentowi nieuprawnionemu
(tj. nieubezpieczonemu),
C) wypisania recepty niezgodnie z obwieszczenia-
mi Ministra Zdrowia.
Uwaga! Jakkolwiek art. 48 ust. 8 i 9 zostat uchylony
i przestat obowigzywac¢ w dniu 9 lutego 2012 roku,
a lekarze, ktérzy popetnili btedy dotyczace wystawiania
recept, zostali objeci abolicjg, nadal istnieje mozliwos¢
kontrolowania prawidtowosci wystawiania recept na
podstawie UoSSP i naktadania na éwiadczeniodawce
kar w zwigzku z nieprawidtowym wypisywaniem re-
cept na podstawie Rozporzgdzenia w sprawie OWU.
Oznacza to, ze Fundusz ma prawo skontrolowac, czy
lekarz przestrzega zasad wystawiania recept, to zna-
czy czy wypisuje je w przypadkach uzasadnionych,
zgodnie z uprawnieniami pacjenta i obwieszczeniami
w sprawie wykazu produktéw refundowanych.

Kiedy wypisanie recepty nalezy uznac

za nieuzasadnione?

Wypisanie recepty na produkt refundowany powinno
by¢ uzasadnione wzgledami medycznymi i formalny-
mi. Oznacza to, ze lekarz powinien zamiesci¢ w indy-
widualnej dokumentacji medycznej pacjenta meryto-
ryczne uzasadnienie wyboru produktu refundowane-

go (opis objawow, rozpoznanie ICD_10, wynik badan
diagnostycznych) oraz uzasadnienie formalne, ktérego
przyktadows tres¢ zamieszczono ponizej.
Uwaga! Nalezy podkresli¢, ze NFZ nie prowadzi kon-
troli pod katem merytorycznych wyboréw lekarzy, ale
pod katem zgodnosci dokumentacji medycznej z for-
malnymi wymogami okreslonymi przez przepisy pra-
wa, w tym ustawe o $wiadczeniach zdrowotnych fi-
nansowanych ze $rodkéw publicznych — UoSSP.
Przyktadowy wzér uzasadnienia formalnego, jaki powi-
nien znalez¢ sie w dokumentacji medycznej pacjenta:
W zwigzku z danymi uzyskanymi w trakcie wywiadu
lekarskiego i objawami/wynikami zatgczonych badan,
ktore wystgpity u pacjenta, podjeto decyzje o rozpo-
czeciu leczenia przy uzyciu produktu leczniczego..., co
stanowi optymalng metode postepowania terapeutycz-
nego w czasie rokujgcym najwiekszymi szansami po-
wodzenia i chroni pacjenta przed wystgpieniem nega-
tywnych nastepstw dla jego zycia i zdrowia.

Data i podpis lekarza”.

Kiedy recepte nalezy uznac za wypisang
niezgodnie z uprawnieniami pacjenta?

Prawo do recept na produkt refundowany (lek, srodek
specjalnego przeznaczania zywieniowego, wyrdéb me-
dyczny) majg wylacznie pacjenci posiadajacy aktualny
dokument ubezpieczenia. Lekarz, ktéry zawart umowe
0 wystawianie recept na produkty refundowane jest zo-
bowigzany do weryfikowanie aktualnosci dokumentu
ubezpieczenia pacjenta. Lekarz ma prawo zleci¢ weryfi-
kowanie aktualnosci dokumentu ubezpieczenia innej
osobie (np. personelowi pomocniczemu). Nalezy jednak
pamietac, ze w przypadku, gdy osoba, ktérej lekarz po-
wierzyt wykonywanie okreslonych czynnosci, nie wyko-
na powierzonych jej obowiazkéw lub wykona je niepra-
widtowo, odpowiedzialno$¢ za recepte wystawiong 0so-
bie nieuprawnionej obcigzy bezposrednio swiadczenio-
dawce, a nie osobe, ktéra nie zweryfikowata dokumen-
tu ubezpieczenia. W przypadku niewywigzania sie z po-
wierzonych obowigzkéw, pracodawca moze natozy¢ na
pracownika (osobe zatrudniong na podstawie umowy
0 prace) jedng z kar okreslonych w kodeksie pracy.
Uwaga! Lekarz ma obowigzek weryfikowania aktualno-
$ci dokumentu ubezpieczenia, a nie faktycznego istnienia
lub braku uprawnien w zakresie pobierania Swiadczen
finansowanych ze srodkéw publicznych. W przypadku,
gdy lekarz lub osoba przez niego upowazniona nie zwe-
ryfikuje, czy pacjent posiada aktualny dokument ubezpie-
czenia i recepta zostanie wystawiona osobie nieposiada-
jacej uprawnien do korzystania ze Swiadczen finansowa-
nych z srodkéw publicznych, Fundusz bedzie mdgt zadac
zwrotu kwoty refundadji na przepisany lek wraz z odset-
kami ustawowymi od dnia dokonania refundagji.
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Obowigzek weryfikacji uprawnien pacjenta wynika
bezposrednio z art. 49-54 UoSSP. Jednoczeénie na-
lezy podkresli¢, ze pacjent ma obowigzek okazac
dokument ubezpieczenia. W przypadku braku doku-
mentu lub odmowy jego okazania, pacjent ponosi
pefng (100%) odptatnosc¢ za swiadczenie, a w przy-
padku szczegdlnych uprawnien nie moze z nich sko-
rzystac (inwalidzi wojenni, honorowi krwiodawcy).
Jednoczesnie pacjent, ktéry odmawia okazania ak-
tualnego dokumentu ubezpieczenia, nie ma prawa
do recept na leki i inne produkty refundowane.
Uwaga! W przypadkach niecierpigcych zwtoki, pacjent
ma prawo do swiadczenia zdrowotnego finansowane-
go ze srodkéw publicznych mimo braku aktualnego
dokumentu ubezpieczenia. Ocena, czy stan niecierpia-
cy zwtoki istnieje, nalezy kazdorazowo do lekarza.

W przypadku nagtym bezptatnego swiadczenia ma obo-
wigzek udzieli¢ zaréwno $wiadczeniodawca, ktdry za-
wart z NFZ umowe o udzielanie Swiadczen opieki zdro-
wotnej, jak i Swiadczeniodawca, ktory takiej umowy nie
zawart. W drugim przypadku, $wiadczeniodawca ma
prawo do wynagrodzenia za $wiadczenie opieki zdro-
wotnej udzielone Swiadczeniobiorcy w stanie nagtym.
Zgodnie z art. 19 ust. 4 UoSSP ,(...) wynagrodzenie
uwzglednia wytacznie uzasadnione koszty udzielenia nie-
zbednych swiadczen opieki zdrowotnej”. W celu uzy-
skania wynagrodzenia swiadczeniodawca musi ztozyc
whniosek wiasciwego oddziatu NFZ wraz z rachunkiem,
wykazem udzielonych swiadczen opieki zdrowotnej i ich
kosztéw oraz pisemnym przedstawieniem okolicznosci
udzielenia Swiadczen uzasadniajacych ich sfinansowa-
nie ze $rodkéw publicznych — art. 19 ust. 5 UoSSP.
Nalezy podkredli¢, ze pacjent znajdujacy sie w stanie nie-
cierpigcym zwioki ma prawo do skorzystania ze swiad-
czen finansowanych ze $rodkéw publicznych, co nie jest
jednoznaczne z prawem do uzyskania recepty na pro-
dukty refundowane. Wynika to z faktu, ze ustawa refun-
dacyjna, jak réwniez ustawa o Swiadczeniach opieki zdro-
wotnej nie zawiera wyjatkéw od ogdlnej zasady, zgod-
nie z ktdra recepty na produkty refundowane mogg by¢
wypisywane wylgcznie osobom uprawnionym.

W praktyce czesto powstaje pytanie, czy dokument
ubezpieczenia moze zosta¢ ,, doniesiony” przez pacjen-
ta, czyli dostarczony juz po udzieleniu $wiadczenia zdro-
wotnego. Zgodnie z art. 50 ust. 2 UoSSP, ,w przypad-
ku stanu nagfego dokument (...) moze zosta¢ przed-
stawiony w innym czasie, nie pdzniej niz w terminie 30
dni od dnia rozpoczecia udzielania swiadczenia opieki
zdrowotnej, o ile chory nadal przebywa w szpitalu”. W
przypadku, gdy przedstawienie dokumentu nie jest
mozliwe w terminie 30 dni, dokument moze zosta¢
przedstawiony najpoézniej w terminie 7 dni od dnia za-
konczenia udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej.

Ustawa o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowa-
nych ze $rodkéw publicznych umozliwia pdzniejsze do-
starczenie dokumentu ubezpieczenia. Nalezy pamietac,
ze mozliwos¢ ta stanowigca wyjatek od ogdlnej zasady,
odnosi sie tylko i wytgcznie do pacjentéw hospitalizo-
wanych, ktérych leczenia rozpoczeto sie zwigzku z try-
bem nagtym. Podobnie, dostarczenie dokumentu ubez-
pieczenia w ciggu 7 dni od dni zakonczenia udzielania
Swiadczen zdrowotnych dotyczy wytacznie pacjentéw,
ktérych hospitalizacja zostata zakorczona, w jej prowa-
dzenie miato zwiazek z sytuacja niecierpigcg zwioki. Majac
na uwadze powyzsze, nalezy podkresli¢, ze mozliwos¢
pdzniejszego dostarczenia dokumentu ubezpieczenia nie
dotyczy pacjentéw leczonych ambulatoryjnie.

Uwaga! Zgodnie z jednym z komunikatéw NFZ lekarz
moze pobrac od pacjenta oswiadczenie, w ktérym pa-
cjent okredli, Ze jest ubezpieczony i poda podstawowe
dane podmiotu, ktéry go ubezpiecza. Wydaje sie jed-
nak, ze jest to rozwigzanie, ktére nie daje lekarzowi
odpowiedniej ochrony. W niektérych przypadkach moze
zdarzy¢ sie, ze pacjent oswiadczy nieprawde, a co za
tym idzie lekarz wypisze recepte na produkt refundo-
wany osobie nieuprawnionej (nieubezpieczonej).
W takim przypadku NFZ ma prawo natozy¢ na swiad-
czeniodawce kare w postaci zwrotu kwoty refundacji
wraz z odsetkami za wypisanie recepty osobie nieupraw-
nionej. Jednoczesnie swiadczeniodawca ma prawo do-
chodzenia zwrotu kwoty refundacji wraz z naleznymi
odsetkami od pacjenta na drodze sagdowej.

Pobranie od pacjenta, ktéry nie posiada aktualnego
dokumentu ubezpieczenia oswiadczenia o posiada-
niu ubezpieczenia, bedzie stanowito dla lekarza
ochrone tylko w jednym przypadku, to znaczy wow-
czas, gdy pacjent w rzeczywistosci jest ubezpieczo-
ny. Wynika to z faktu, ze status ubezpieczeniowy
osoby nieposiadajgcej w danej chwili fizycznie doku-
mentu ubezpieczenia, nie zmienia sie mimo braku
dokumentu. W sytuacji, gdy oswiadczenie skfada
pacjent w rzeczywistosci nieubezpieczony, jego
oswiadczenie nie ma zadnej wartosci prawnej.

Kiedy recepta wystawiona jest niezgodnie

z wskazaniami okreslonymi w obwieszczeniach
ministra zdrowia?

Przez obwieszczenie nalezy rozumie¢ akt prawny
wydawany przez ministra zdrowia, ktory okresla wy-
kazy refundowanych lekéw, srodkéw specjalnego
przeznaczenia zywieniowego i wyrobéw medycznych,
w stosunku do ktérych wydano decyzje o objeciu
refundacja lub decyzje zmieniajacg dotyczaca prze-
niesienia leku, Srodka specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego do innej gru-
py limitowej. Obwieszczenie okresla miedzy innymi
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kategorie dostepnosci refundacyjnej, poziom odptat-
nosci, urzedowa cene zbytu, cene detaliczng, wyso-
kos¢ limitu finansowania wysoko$¢ doptaty $wiad-
czeniobiorcy, grupe limitowa, termin wejscia w zycie
decyzji o objeciu refundacjg. W przypadku, gdy re-
cepta zostanie wystawiona na przykfad poza wska-
zaniami okreslonymi w obwieszczeniu, swiadczenio-
dawca moze zosta¢ zobowigzana do zwrotu kwoty
refundacji. Kwestie dotyczace wypisywania recept na
produkty refundowane poza wskazaniami okreslo-
nymi w obwieszczeniach stanowi odrebny temat
zwigzany ze stosowaniem produktéw leczniczych off-
label, czyli poza $cisle zarejestrowanymi wskazania-
mi, ze zmiang schematu dawkowania lub zmiana
drogi podania. W wielu przypadkach zastosowanie
produktéw poza scisle okreslong ChPL stanowi dzia-
tanie konieczne z punktu widzenia ochrony pacjenta
przed wystgpieniem negatywnych nastepstw dla zycia
lub zdrowia chorego. Kwestie dotyczace mozliwosci
zastosowania produktu off-label jako refundowane-
go zostang opisane w kolejnej czesci artykutu.
Uwaga! Aktualnie obowigzuje obwieszczenie
227.02.2012 roku, Dziennik Urzedowy Ministra Zdro-
wia z 27.02.2012 r., poz. 4. Obwieszczenie ministra
zdrowia zawiera informacje na temat objecia refun-
dacjg w zarejestrowanych wskazaniach okreslonych
w ChPL, a takze zawiera zakres wskazan pozareje-
stracyjnych objetych refundacja na podstawie decy-
zji obowigzujacej przez okres 2 lat, liczac od dnia
01.03.2012 roku. Poszczegélne produkty lecznicze
i wyroby medyczne moga zosta¢ zastosowane jako
refundowane réwniez woéwczas, gdy ich zastosowa-
nie uzasadnione jest stanem klinicznym pacjenta.
Nalezy jednak podkresli¢, ze w dokumentacji medycz-
nej pacjenta musi znalez¢ sie uzasadnienie wyboru
strategii terapeutycznej wybranej przez lekarza.

Czy lekarz musi okreslic¢ na recepcie wysokosc
odptatnosci za produkt refundowany?

Kwestie dotyczgce zasad okreslania odptatnosci za
leki i inne produkty refundowane okresla rozporza-
dzenie w sprawie recept lekarskich z 8 marca 2012
roku (Dz.U. 2012 r., nr 0, poz. 260).

Zgodnie z §6 ust. 1 pkt 6a rozporzadzenia w spra-
wie recept lekarskich, lekarz nie ma obowigzku wy-
pisywania poziomu odpfatnosci w przypadku, gdy
produkt wystepuje w jednej odptatnosci. W przypad-
ku, gdy produkt wystepuje w jednej odptatnosci,
a lekarz nie wpisze na recepcie poziomu odptatnosci,
znaku ,, x" lub oznaczenia 100%, farmaceuta ma
obowigzek wyda¢ produkt zgodnie z poziomem od-
ptatnosci, ktéry zostat dla tego produktu okreslony
w obwieszczeniu. W przypadku, gdy produkt wyste-

puje w wiecej niz jednej odptatnosci lekarz ma obo-
wigzek okresli¢ poziom odptatnosci wpisujac naste-
pujace oznaczenie (§6 ust. 1 pkt 6b):

P w przypadku przepisywania produktu za najnizszg
odptatnoscig wynikajaca z wykazu,

nie wpisywac poziomu odptatnosci w przypadku
przepisywania produktu za najwyzsza odptatnoscig
wynikajacg z wykazu,

wpisa¢ odptatnos¢ okreslong w wykazie refundowa-
nych lekéw, srodkéw spozywezych specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych,
w przypadkach innych niz okreslone w pkt. a i b.
W przypadku, gdy produkt wystepuje w kilku od-
ptatnosciach, a lekarz nie okresli poziomu odptatno-
$ci, farmaceuta ma obowigzek wyda¢ produkt za
najwyzszg odptatnoscig okresowg w wykazie — §16
ust. 1h rozporzadzenia w sprawie recept lekarskich.
Uwaga! Odstgpienie od okreslenia poziomu odptat-
nosci dla produktu, ktéry wystepuje w kilku odptat-
nosciach, naraza lekarza na poniesienie odpowiedzial-
nosci wobec pacjenta. Przyktad — lekarz odstapit od
okreslenia poziomu odptatnosci, w zwigzku z czym
farmaceuta zaproponowat wydanie produktu za naj-
wyzszg odptatnoscig okreslong w wykazie. Ubezpie-
czony pacjent zrezygnowat z rozpoczecia terapii
z powodoéw ekonomicznych, co w konsekwencji do-
prowadzito do negatywnego nastepstwa dla zdro-
wia pacjenta. W takim przypadku pacjent ma prawo
dochodzi¢ zados¢uczynienia i/lub odszkodowania na
drodze sadowej lub przed wojewddzkg komisjg do
spraw orzekania o niepozadanych zdarzeniach me-
dycznych, ktore wystapity w zwigzku z odstgpieniem
od rozpoczecia terapii w czasie rokujgcym najwiek-
szymi szansami powodzenia.

W przypadku produktéw wydawanych bezptatnie,
lekarz ma obowigzek dokona¢ oznaczenia symbo-
lem ,B”, a w przypadku produktow wydawanych za
optatg ryczattowg symbolem ,R".

Uwaga! W przypadku, gdy produkt przepisywany jest
jako nierefundowany, lekarz ma obowigzek wpisac
na recepcie symbol ,X" lub 100%.

Wydawanie produktéw leczniczych przez ogélnodo-
stepne apteki

Zgodnie z art. 38 ust. 4 UoSSP ,apteka ma obowia-
zek poinformowac swiadczeniobiorce o mozliwosci
nabycia leku, innego niz lek przepisany na recepcie,
0 tej samej nazwie miedzynarodowej, dawce, posta-
ci farmaceutycznej lub postaci farmaceutycznej zbli-
zonej, ktéra nie powoduje powstania réznic terapeu-
tycznych, i o tym samym wskazaniu terapeutycznym,
ktérego cena nie przekracza limitu ceny. Apteka ma
obowigzek posiadac ten lek”. Z kolei art. 38 ust. 4a
UoSSP stanowi, ze apteka zobowiazana jest do wy-
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dania na zadanie kupujacego leku, ktérego cena jest
nizsza od produktu przepisanego na recepcie.
Ustawa ,refundacyjna” wprowadza istotne w zakre-
sie informowania oséb dokonujgcych zakupu o moz-
liwosci nabycia alternatywnego produktu oraz za-
miany produktéw leczniczych przez ogdlnodostep-
ne apteki. Zgodnie z art. 44 UoRL ,0soba wydajaca
leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyroby medyczne objete refundacjg
ma obowigzek poinformowac Swiadczeniobiorce o
mozliwosci nabycia leku objetego refundacjg, inne-
go niz lek przepisany na recepcie, o tej samej nazwie
miedzynarodowej, dawce, postaci farmaceutycznej,
ktéra nie powoduje powstania réznic terapeutycz-
nych, i o tym samym wskazaniu terapeutycznym,
ktérego cena detaliczna nie przekracza limitu finan-
sowania ze $rodkéw publicznych oraz ceny detalicz-
nej leku przepisanego na recepcie. Apteka ma obo-
wigzek zapewni¢ dostepnosc tego leku”.

Od chwili wejscia zycie UoRL osoba posiadajgca upraw-
nienia do wydawania lekéw w ramach ogélnodostep-
nej apteki ma obowigzek poinformowac kupujgcego
0 mozliwosci nabycia alternatywnego produktu jedy-
nie woéwczas, gdy bedzie istniat zamiennik, ktérego
cena detaliczna nie bedzie wyzsza niz cena detaliczna
produktu przepisanego na recepcie, a jednoczesnie
cena detaliczna ,zamiennika” nie bedzie przewyzsza-
ta limitu finansowania przewidzianego dla pierwot-
nie zaordynowanego produktu.

Streszczenie

Od przedstawionej wyzej zasady istnieje wyjatek do-
tyczacy sytuacji, w ktorej podmiot uprawniony do
wystawiania recept dokona odpowiedniej adnotagji
na druku recepty wykluczajgc tym samym mozliwos¢
zamiany przepisanego leku lub innego produktu.
Zgodnie z §6 ust. 3 rozporzadzenia w sprawie re-
cept lekarskich, na recepcie mozna zamiesci¢ dodat-
kowo zastrzezenie o koniecznosci wydania pacjen-
towi leku lub innego produktu wypisanego na re-
cepcie. W takim przypadku lekarz musi zamiesci¢ przy
nazwie leku lub innego produktu adnotacje ,nie za-
mieniac” lub NZ.

Uwaga! Zgodnie z aktualnym brzmieniem art. 45 ust.
4 UoZL, lekarz jest obowigzany do szczegdtowego
uzasadnienia w dokumentacji medycznej przyczyn
dokonania adnotacji dotyczacej absolutnego zakazu
zamiany przepisanego produktu przez apteke.

W uzasadnieniu zamieszczonym w dokumentagji
medycznej lekarz powinien okresli¢ merytoryczne
przestanki przemawiajace za koniecznoscig zasto-
sowanie okreslonego produktu bez jednoczesnej
mozliwosci zmiany na inny produkt bedacy tak
zwanym odpowiednikiem. Do przestanek tego ro-
dzaju nalezy z pewnoscig zaliczy¢ sposob dziata-
nia produktu, szybkos$¢ dziatania, wptyw na sku-
tecznosc¢ osiggniecia celu terapeutycznego potwier-
dzonego obiektywnymi danymi oraz brak interak-
¢ji z pozostatymi produktami przyjmowanymi przez
pacjenta.

W praktyce wcigz powstaje wiele watpliwosci dotyczacych zasad wystawiania i kontroli recept lekarskich. Zmiany
w tym zakresie wprowadzita Ustawa o refundadji produktéw leczniczych, ktora zaczeta obowigzywac 1 stycznia
2012 roku. Niniejszy artykut wyjasniania kwestie zwigzane z kontrolg prowadzong przez NFZ, ze szczegdlnym

zacji recept, w ktdrych nie okreslono poziomu odptatnosci oraz zasad odstapienia od wypisania recept na pro-
dukt refundowany. Ze wzgledu na praktyczny charakter artykutu, w tekscie zamieszczono przyktadowe wzory
adnotagji, ktore powinny znalez¢ sie w dokumentacji medycznej.
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