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Wykaz skrotow

API Substancja czynna (ang., Active Pharmaceutical Ingredient)

BLOZ Baza lekdéw i Srodkédw ochrony zdrowia

CBD Kannabidiol

Cez Centrum e-Zdrowia

cwu Centralny Wykaz Ubezpieczonych

DDD Zdefiniowana Dawka Dobowa (ang., Daily Defined Dose)

DNUR Duza nowelizacja ustawy o refundaciji

DRR Dokument Realizacji Recepty

EAN Europejski Kod Towarowy (ang., European Article Number)

EDM Elektroniczna Dokumentacja Medyczna

EMA Europejska Agencija Lekéw (ang., European Medicines Agency)

eWus Elektroniczna Weryfikacja Uprawnien Swiadczeniobiorcéw

FDA Agencja Zywnosci i Lekdéw (ang., Food and Drug Agency)

GACP Dobra Praktyka Upraw i Zbioru (ang., Good Agricultural and Collection Practice)

GIF Gtowny Inspektor Farmaceutyczny

GMP Dobra Praktyka Wytwarzania (ang., Good Manufacturing Practice)

GTIN Globalny Numer Jednostki Handlowej

HbAlc Hemoglobina glikowana

HPLC Wysokosprawna chromatografia cieczowa (ang., high-performance liquid
chromatography)

ICD-10  Miedzynarodowa Statystyczna Klasyfikacja Chordéb i Problemdw Zdrowotnych
ICD-10 (ang.International Statistical Classification of Diseases and Related Health
Problems, 10th Revision)

IKP Internetowe Konto Pacjenta

INN Miedzynarodowa nazwa niezastrzezona (ang., International nonproprietary name)

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia

NIA Naczelna Izba Aptekarska

oTC Leki bez recepty (ang., Over the Counter)

P1 System PI; system e-zdrowie

PF Ustawa Prawo Farmaceutyczne

POZ Podstawowa Opieka Zdrowotna

Rp Leki wydawane z przepisu lekarza

Rpw Leki wydawane z przepisu lekarza, zawierajgce Srodki odurzajgce lub substancje
psychotropowe

Rpz Leki wydawane z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania

$sspz Srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego

SIM System Informacji Medycznej

THC Delta-9-tetrahydrokannabinol




THCA Kwas tetrahydrokannabinolowy

URPL Urzgd Rejestracji Produktoéw Leczniczych, Wyrobédw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

WHO Swiatowa Organizacja Zdrowia (ang., World Health Organization)

WIF Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny

ZSMOPL Zintegrowany System Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi



Wstep

Gdybysmy mieli krétko opisa€ nasz obecny system preskrypciji i realizacji recept, zapewne
wybraliby§my okreslenie szwajcarski ser.

Niestety, nie chodzi tutaj o jego walory smakowe, lecz o ilo§€ dziur, ktére pozwalajg na
powstawanie naduzy¢, a co za tym idzie — drenaz budzetu ptatnika publicznego.

Oczywiscie, podobnie jak w przypadku sera, niektére dziury sq wigksze, inne mniejsze, ale
wszystkie majq wspdlng ceche: stanowiqg problem, z ktérym postanowiliSmy sig zmierzy¢.

Zespbt ds. preskrypciji i realizacji recept na leki gotowe i recepturowe zostat powotany z misjq
zreformowania tego systemu — zadania, ktére porobwna¢é mozna do remontu kapitalnego
starego domu, w ktérym kazda poprawka odstania kolejne ukryte problemy. Postanowilismy,
ze zamiast kontynuowa¢ chaotyczne tatanie, podejdziemy do sprawy kompleksowo, biorgc
pod uwage zardwno aspekty prawne, jak i informatyczne. Naszym celem byto stworzenia
rozwigzania, ktére nie tylko wyeliminuje obecne nieprawidtowosci, ale réwniez uczyni system
bardzo przyjaznym dla pacjentdw, lekarzy i farmaceutéw.

Do prac nad reformq zaproszono szerokie grono ekspertéw i interesariuszy, aby zapewnic
jak najszerszg perspektywe i uwzgledni¢ potrzeby wszystkich uczestnikédw systemu. W sktad
zespotu weszli przedstawiciele m.in. Ministerstwa Zdrowia, Narodowego Funduszu Zdrowiaq,
Gtownego InspektoraFarmaceutycznego, Centrume-Zdrowia,Rzecznika Praw Pacjentq, lekarzy,
farmaceutdw, pielegniarek i potoznych, pacjentéw, hurtowni farmaceutycznych, producentédw
surowcoéw farmaceutycznych, pracodawcdw aptecznych, Srodowiska akademickiego.

Dzieki temu nasza praca byta wynikiem szerokiej debaty i wspdlnej refleksji nad wyzwaniami
i rozwigzaniami.

W niniejszym raporcie przedstawiamy nasze propozycje reformy, ktére opierajqg sie na trzech
filarach:

1.  Wzmocnienie regulacji prawnych — modyfikacja i uszczelnienie przepisébw prawnych.

2. Technologia i innowacja — implementacja nowoczesnych rozwiqzan informatycznych,
ktére automatyzujqg procesy i zmniejszajqg ryzyko btedow.

3. Edukacjaiwspbtpraca — wsparcie dla wszystkich uczestnikdw systemu oraz budowanie
wspdbtpracy pomiegdzy lekarzami, farmaceutami i ptatnikiem publicznym.

Nasze rozwigzania majq na celu uszczelnienie systemu, ale takze jego uproszczenie. Chcemy,
aby kazda osoba uczestniczgca w procesie preskrypciji i realizacji recept miata pewnos¢, ze
dziata on sprawiedliwie i efektywnie.

W dalszych rozdziatach raportu szczegétowo omoéwimy wypracowane przez cztonkdw Zespotu
propozycje zmian.

Zapraszamy do lektury i wspotpracy przy wdrazaniu tych niezbednych reform.
Zespot ds. preskrypciji

i realizacji recept na leki
gotowe i recepturowe



Powotanie Zespotu, sktad, spotkania, sposéb dziatania

Zespbt ds. preskrypciji i realizacji recept na leki gotowe i recepturowe zostat powotany
Zarzqgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 19 wrzeénia 2023 r. (Dz. Urz. Min. Zdr. 2023 r. poz. 82).

Najwazniejsze zadania powotanego Zespotu to:opracowanie rozwiqgzan majqgcych na celu
uproszczenie zasad preskrypciji i realizacji recept na leki gotowe i leki recepturowe,

« Oopracowanie wytycznych w zakresie funkcjonowania receptury aptecznej oraz jej
finansowaniaq,

« Wypracowanie rozwiqzan dotyczgcych funkcjonowania narzedzi systemowych
utatwiajgcych preskrypcije i realizacje recept przez osoby uprawnione,

« opracowanie podstaw systemu monitorujgcego i kontrolujgcego nadmiernq preskrypcje
oraz konsumpcje lekdw,

« stworzenie listy proponowanych zmian legislacyjnych dotyczgcych receptury i lekow
recepturowych.

W sktad Zespotu weszto 33 cztonkdw, pod przewodnictwem Podsekretarza Stanu w Ministerstwie
Zdrowia — Macieja Mitkowskiego. Zastepcq Przewodniczgcego zostat Pan Mateusz Oczkowski,
Zastegpca Dyrektora Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji w Ministerstwie Zdrowia. Wsrod
cztonkdédw znalezli si¢ Konsultanci krajowi, przedstawiciele Narodowego Funduszu Zdrowiaq,
Centrum e-Zdrowia, Ministerstwa Rolnictwa i Rozwoju Wsi, Rzecznika Praw Pacjenta, Srodowiska
akademickiego, reprezentanci farmaceutdw i lekarzy, cztonkowie Rady Organizaciji Pacjentéw
przy Ministrze Zdrowia, przedstawiciele pracodawcéw aptecznych, hurtownifarmaceutycznych,
producentdw surowcdw farmaceutycznych oraz pracownicy departamentédw Ministerstwa
Zdrowia. W trakcie prac Zespotu dokonano kilku zmian jego sktadu, co przedstawiono
W ponizszej tabeli.

KOORDYNACJA PRAC

MINISTERSTWO ZDROWIA
DEPARTAMENT POLITYKI LEKOWEJ | FARMACJI

Imie i nazwisko Stanowisko

Maciej Mitkowski Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia

Zastepca Dyrektora Departamentu Polityki Lekowej

Mateusz Oczkowski i Farmacji w Ministerstwie Zdrowia

Naczelnik Wydziatu Refundacyjnego Il Departamentu

Joanna Krolak-Buzakowska Polityki Lekowej i Farmacji w Ministerstwie Zdrowia

zastgpiona przez

Katarzyna Klimkowska Radca w Wydziale Refundacyjnym Il Departamentu
Polityki Lekowej i Farmaciji w Ministerstwie Zdrowia

Naczelnik Wydziatu Prawnego Departamentu Polityki

Aleksandra Reszelska Lekowej i Farmaciji w Ministerstwie Zdrowia

Radca prawny w Wydziale Refundacyjnym
Dominika Kais-Kaminska | Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji
w Ministerstwie Zdrowia

REDAKCJA | OPRACOWANIE

starszy specjalista w Wydziale Refundacyjnym
Ewa Biernat Il Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji
w Ministerstwie Zdrowia




POZOSTALI CZLONKOWIE

Bozena Grimling

Konsultant krajowy w dziedzinie Farmacji aptecznej

Matgorzata Sznitowska

Konsultant krajowy w dziedzinie Farmacji przemystowej

Krystyna Chmal-Jagietto

Konsultant krajowy w dziedzinie Farmacji szpitalne;j

Witold Owczarek

Konsultant krajowy w dziedzinie Dermatologii
i wenerologii

Agnieszka Mastalerz-Migas

Konsultant krajowy w dziedzinie Medycyny rodzinnej

Marek Rekas

Konsultant krajowy w dziedzinie Okulistyki

Jarostaw Peregud-Pogorzelski

Konsultant krajowy w dziedzinie Pediatrii

Woijciech Sztukiert

gtéwny specjalista w Wydziale Realizacji Swiadczen
Opieki Zdrowotnej Departamentu Lecznictwa
w Ministerstwie Zdrowia

Agata Krupa

gtéwny specjalista w Wydziale Ochrony Zdrowia
Psychicznego Departamentu Zdrowia Publicznego
w Ministerstwie Zdrowia

Piotr Wectawik

Dyrektor Departamentu Innowacji w Ministerstwie
Zdrowia

zastqpiony przez

Joanna Zebrowska

gtéwny specjalista Wydziatu e-Zdrowia Departamentu
Innowacji w Ministerstwie Zdrowia

Andrzej Sarnowski

Dyrektor Pionu (DIII)

Zastepca Dyrektora do Spraw Rozwoju SIM i Wdrozeh
Centrum e-Zdrowia

Iwona Kasprzak

Dyrektor Departamentu Gospodarki Lekami
w Narodowym Funduszu Zdrowia

Zastepca Dyrektora Departamentu Analiz i Innowacji

Filip Urbanski w Narodowym Funduszu Zdrowia
Pawet Kulka Zastepca Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego
zastqpiony przez

Tomasz Lisiewski

Dyrektor Departamentu Nadzoru w Gtdwnym
Inspektoracie Farmaceutycznym

Jakub Adamski

Dyrektor Departamentu Wspdbtpracy Biura Rzecznika
Praw Pacjenta

Klaudiusz Komor

Wiceprezes Naczelnej Rady Lekarskiej

Elzbieta Piotrowska-Rutkowska

Prezes Naczelnej Rady Aptekarskiej

zastqpiona przez

Marek Tomkoéw

Prezes Naczelnej Rady Aptekarskiej

Marek Przybyt

cztonek Naczelnej Rady Pielegniarek i Potoznych

Krystyna Wechmann

cztonek Rady Organizacji Pacjentéw przy Ministrze
Zdrowiaq,

Prezes Federacji Stowarzyszeh Amazonek

Tomasz Zielifski

Wiceprezes Federaciji Zwigzkéw Pracodawcdw Ochrony
Zdrowia ,Porozumienie Zielonogorskie”




Marcin Piskorski Prezes Zwiqzku Pracodawcow Aptecznych PharmaNET

Marian Witkowski Prezes Okregowej Izby Aptekarskiej w Warszawie
Aleksandra Roze-Wendotowska Dyrektor ds. Farmaciji i Jakosci w Hurtap
Magdalena Bogucka Prezes Zarzgdu Zaktadu Farmaceutycznego Amara

Kierownik Katedry i Zaktadu Technologii Postaci
Leku Uniwersytetu Medycznego im. Piastow Slgskich

Bozena Karolewicz X X
we Wroctawiu, Prezes Polskiego Towarzystwa

Farmaceutycznego
Konrad Okurowski przedstawiciel Okregowej Izby Aptekarskiej w Olsztynie
Zastepca Dyrektora Departamentu Bezpieczenstwa
Agnieszka Mitkowska ZywnosSci i Weterynarii w Ministerstwie Rolnictwa
i Rozwoju Wsi

zastqgpiona przez

Zastepca Dyrektora Departamentu Bezpieczenstwa
Magdalena Bartosinska ZywnoSci i Weterynarii w Ministerstwie Rolnictwa
i Rozwoju Wsi

Tabela 1 Cztonkowie Zespotu ds. preskrypcji i realizacji recept na leki gotowe i recepturowe

Dodatkowo, do udziatu w pracach Zespotu w charakterze ekspertdw wspomagajgcych
Zaproszono:

Imie i nazwisko Stanowisko

) Galfarm sp. z 0.0,
Robert Biront .
Izba Gospodarcza Farmacja Polska

Zastepca Dyrektora w Departamencie Analiz,
Beata Kon Monitorowania Jako$ci i Organizacji Swiadczen
w Narodowym Funduszu Zdrowia

Kierownik Wydziatu Identyfikacji Nieprawidtowos$ci CeZ

Tomasz Kaczor .
w Narodowym Funduszu Zdrowia

Kierownik Wydziatu Baz Danych i Narzedzi

Piotr Wiodarezyk Analitycznych CeZ w Narodowym Funduszu Zdrowia
Marek Mastalerek Prezes Krajowej Rady Lekarsko-Weterynaryjnej
Michat Kozik Radca prawny Naczelnej Rady Lekarskiej
gtéwny specjalista Wydziatu ds. Farmacji w Biurze
Katarzyna Ggsiorek Pasz, Farmaciji i Utylizacji Gtdwnego Inspektoratu
Weterynaryjnego
Mariusz Kisiel Prezes Zarzgdu Zwiqzku Aptek Franczyzowych

Tabela 2 Eksperci wspomagajgcy prace Zespotu ds. preskrypciji i realizacji recept na leki gotowe i recepturowe

Efektem 9 miesiecy prac Zespotu jest niniejszy raport.

Raport ten, przedktadany Ministrowi Zdrowia, stanowi¢ ma zbiér rekomendaciji, ktére w opinii
Zespotu mogtyby przyczyni¢ sie do poprawy aktualnej sytuacji w rozwazanym przez Zespot
obszarze i rozwigzania zidentyfikowanych problemow.

Podjecie adekwatnych prac legislacyjnych rozpoczete zostanie po akceptacji proponowanych
rozwiqzan i na zlecenie Ministra Zdrowia.
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Aktualny stan prawny - czy istnieje mozliwos¢ wypracowania
jednej kompleksowej regulacji dotyczgcej obszaru lekow
gotowych i recepturowych?

Charakterystyczne dla przepisdbw dotyczgcych recept jest ich bardzo duze rozproszenie
wkrajowym porzgdku prawnym —nie mabowiemjednegokompleksowego aktunormatywnego,
ktéry catoSciowo regulowatby zasady zardbwno wystawiania, jak i realizowania recept.

Procesy te sqg zasadniczo opisane w przepisach ustawy Prawo farmaceutyczne' oraz
rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia w sprawie recept wydanym na podstawie ww. ustawy.
Przy czym ustawa PF reguluje wiekszo$¢ problematyki wystawiania recept, natomiast
rozporzqdzenie wigkszo$¢ problematyki realizacji. Niemniej jednak ustawa odnosi sie takze do
pewnych elementéw realizacji, a rozporzqdzenie do pewnych elementdéw wystawiania recept.

Na powyzsze natozy€ nalezy rowniez to, ze niektére kwestie zwiqzane z realizowaniem
recept wynikajg z przepisdw innego rozporzgdzenia wydawanego na podstawie Prawa
farmaceutycznego tj. rozporzqgdzenia w sprawie zapotrzebowan oraz wydawania z apteki
produktdéw leczniczych i wyrobédw medycznych?

Dodatkowo niektére zagadnienia zwigzane z wystawianiem recept wynikajq takze z przepisdw
regulujgcych wykonywanie zawoddéw medycznych, w tym lekarza i lekarza dentysty, felczera,
pielegniarki i potozne;j.

W koncu za$ niektore szczegdtowe elementy zwigzane z wystawianiem i realizacjg recept
wynikajq z przepisdw ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych?, aktéw wykonawczych wydanych na podstawie ustawy o refundacji4, a nawet
ustawy o przeciwdziataniu narkomanii®, a w zakresie tzw. ,recept z zielonym paskiem” (recept
na leki ludzkie przeznaczone do stosowania u zwierzgt) réwniez z przepisbw wykonawczych
wydanych na podstawie ustawy o zawodzie lekarza weterynarii i izbach lekarsko-
weterynaryjnych®.

Tak duze rozproszenie catosSci przepisdbw okoto-receptowych nie sprzyja ich praktycznemu
stosowaniu, jak rdbwniez rodzi problemy na polu ich interpretacii.

Uzasadnionym i celowym jest w zwigzku z powyzszym sanacja tego stanu i jego racjonalizacja
poprzez stworzenie regulacji bardziej spdjnej, przekrojowej i kompleksowo traktujgcej materig
receptowq, ale robwniez upraszczajgcej relewantne przepisy i wynikajgce z nich procesy, jezeli
istnieje przestrzen do tego rodzaju zabiegu.

p—

Ustawa Prawo farmaceutyczne z dnia 6 wrzesnia 2001 r. (Dz. U. z 2024 r. poz. 686)

2 Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia w sprawie zapotrzebowan oraz wydawania z apteki produktéw leczniczych,
éroc)lkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobow medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz.
164

3 Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.
U.z 2024 r. poz. 146)

4 Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundaciji lekdw, Srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 930, z pozn. zm.)

5 Ustawa z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2023 r. poz. 1939)

6 Ustowo)z dnia 21 grudnia 1990 r. o zawodzie lekarza weterynarii i izbach lekarsko-weterynaryjnych (Dz. U.z 2023 .

poz. 154
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Lp.

Tytut/rodzaj aktu

Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne

Jedn. red.

art. 2 pkt 10-12, 35aaq, art. 4 ust. 2,
art. 37azg ust. 6, art. 86 ust. 5, art.
950-96d

Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2020
r. w sprawie recept (wydane na podstawie art. 96a ust.
12 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne)

catosc

Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 pazdziernika
2018 r. w sprawie zapotrzebowan oraz wydawania z apteki
produktow leczniczych, srodkédw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego i wyroboéw medycznych
(wydane na podstawie art. 96 ust. 9 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne)

§ 4-7

Ic

Rozporzqdzenie Ministra Zdrowia z dnia 14 listopada 2008
r. w sprawie kryteribw zaliczenia produktu leczniczego
do poszczegdlnych kategorii dostepnosci (wydane na
podstawie art. 23 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
— Prawo farmaceutyczne)

§1-4

Rozporzqdzenie Ministra Zdrowia w sprawie podstawowych
warunkéw prowadzenia apteki (wydane na podstawie
art. 95 ust. 4 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne)

§9

Ustawa z dnia 20 lipca 1950 r. o zawodzie felczera

art. 4

Ustawa zdnia 21grudnia 1990 r. o zawodzie lekarza weterynarii
i izbach lekarsko-weterynaryjnych

art. 69

3a

Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 maja 2003 r.

w sprawie wystawiania przez lekarzy weterynarii recept
na produkty lecznicze lub leki recepturowe przeznaczone
dla ludzi, ktére bedq stosowane u zwierzqt (wydane na
podstawie art. 69 ustawy z dnia 21 grudnia 1990 r. o zawodzie
lekarza weterynarii i izbach lekarsko-weterynaryjnych)

catosc

Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza
dentysty

art. 3 ust. 1a, art. 15b ust. 3 pkt 1],
art. 160a ust. 2 pkt 1 lit. h, art. 41q,
42 45.

Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych

art. 5 pkt 11, art. 40, art. 42b ust. 10,
art. 42d ust. 2 pkt 3, ust. 40, ust. 5
pkt 3 lit. b, art. 43-46, art. 61a ust.
1 pkt 4, ust. 2 pkt 2, ust. 3, art. 188
ust. 2¢, ust. 4 pkt 19 i 21, art. 192a
ust. 1 pkt 3

Ustawa z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii

art. 33b ust. 4, art. 41ust. 2i 4

6a

Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 11 wrzesnia
2006 r. w sprawie §rodkébw odurzajgcych, substanciji
psychotropowych, prekursoréw kategorii 1 i preparatéw
zawierajgcych te $rodki lub substancje (wydane na
podstawie art. 41 ust. 5 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r.
o przeciwdziataniu narkomanii)

§ 4-12

6b

Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 17 sierpnia 2018 r.
w sprawie wykazu substancji psychotropowych, srodkéw
odurzajgcych oraz nowych substancji psychoaktywnych
(wydane na podstawie art. 44f ustawy z dnia 29 lipca 2005 r.
o przeciwdziataniu narkomanii)

catosé

Ustawa z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz
zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi

art. 19 ust. bec
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art. 2 pkt 6 lit. o, art. 7 ust. 1 pkt 10,
8 Ustawa z dnia 18 kwietnia 2011 r. o systemie informacji art.7aust.1pkt 9, art. 9b, art. 11 ust.
w ochronie zdrowia 5 pkt 1, art. 22 ust. 6, art. 31b ust. 8

in

Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw art. 2 pkt 11, 14, art. 6 ust. 1 pkt 1,
9 spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz rozdziat 6 (art. 41-49), art. 520,
wyroboéw medycznych art. 54

Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia w sprawie ogoélnych
warunkéw umow na realizacje recept oraz ramowego Wzoru
umowy na realizacje recept (wydane na podstawie art. 41
ust. 8 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych)

9a catosé

Ustawa z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielegniarki

2 i potoznej

art. 15a i 15b

Rozporzqdzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 stycznia 2018

r. w sprawie wykazu substancji czynnych zawartych

w lekach, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia

zywieniowego i wyrobéw medycznych ordynowanych przez §1-3 i odpowiadajgce im
pielegniarki i potozne oraz wykazu badaf diagnostycznych, zatgczniki nr1-3

na ktére majg prawo wystawiaé skierowania pielegniarki

i potozne (wydane na podstawie art. 15a ust. 8 ustawy) z dnia

15 lipca 2011 r. o zawodach pielegniarki i potozne;j

10a

11 Ustawa z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty art. 4 ust. 2 pkt 5

Tabela 3 Akty prawne poruszajgce tematyke preskrypciji i realizacji recept

Leki gotowe

Informacje ogdlne

W 2023 r. na refundacije produktéw z dostepnych w aptece na recepte (zgodnie z art. 6 ust. 1
pkt 1lit. a oraz b ustawy o refundaciji) przeznaczono 10,5 mid zt, a na leki recepturowe 750 min zt.
Uprawnieni preskryptorzy wystawili ponad 680 min recept.

Rodzaj leku Liczba recept

Lek gotowy 670 min
Lek recepturowy 5,6 min
SssPz 1,7 min
Wyréb medyczny 4 min

Tabela 4 Liczba recept realizowanych w 2023 r. z podziatem na typ zaordynowanego produktu

Recepty elektroniczne sg liczbowo przewazajgcym rodzajem wystawianych recept
— w okresie styczeh 2022 r. — wrzesiefh 2023 r. zrealizowano ich ponad 655 min, podczas gdy
recept papierowych zaledwie 25 min.

Typ recepty Liczba recept*

elektroniczna 655 min

papierowa 25,3 min

Tabela 5 Liczba realizowanych recept z podziatem na rodzaj recepty

*— tylko recepty, dla ktérych pojawit sie chociaz jeden Dokument Realizacji Recepty
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Zdecydowanie najwiecej recept wystawiajq lekarze, coraz czgsciej jednak ze swoich uprawnienh
korzystajq pielegniarki i potozne oraz farmaceuci.

Zawod Liczba recept

Farmaceuci 3,69 min
Lekarze, lekarze dentysci i felczerzy 666,2 min
Pielegniarki i potozne 9,8 min

Tabela 6 Liczba ordynowanych recept z podziatem na rodzaj preskryptora

Pielegniarki i potozne nabyty uprawnienia do wypisywania recept od 1 stycznia 2016 r.
Zostaty one opisane w ustawie o zawodach pielegniarki i potoznej’. Wraz z wejSciem w zycie
ustawy z 31 marca 2022 r. o zmianie niektdrych ustaw w zakresie systemu ochrony zdrowia
zwiqzanych z zapobieganiem, przeciwdziataniem i zwalczaniem COVID-198, farmaceuci zyskali
nowe kompetencje obejmujgce wystawianie recept pro auctore i pro familiae. Ustawa ta
wprowadzita zmiany m.in. w art. 96 ust. 4 ustawy Prawo Farmaceutyczne i data farmaceutom
mozliwos¢ wystawiania recepty dla:

1. osoby wystawiajgcej, czyli ,recepta pro auctore”,

2. matzonka, osoby pozostajgcej we wspdlnym pozyciu, krewnych lub powinowatych
w linii prostej, a w linii bocznej do stopnia pokrewiefstwa miedzy dzieCmi rodzefstwa
osoby wystawiajgcej, czyli ,recepta pro familiae”.

W przypadku zaledwie 0,2% ogotu wystawionych recept uzyto zapisu ,nie zamieniac”
wskazujgc tym samym osobom realizujgcym recepte konieczno$¢ wydania konkretnego leku
wskazanego przez osobe jg wystawiajgcg.

Wprowadzenie recept rocznych, waznych 365 dni od daty wystawienia, miato za zadanie
odciqzy¢ system opieki zdrowotnej z porad zwigzanych jedynie z odnowieniem recept oraz
umozliwi¢ pacjentom stopniowe wykupywanie lekdw. Mimo ograniczenia pozwalajgcego
na jednorazowe zaopatrzenie pacjenta w iloS¢ leku na maksymalnie 180 dni terapii i intenciji
ustawodawcy dotyczgcych stopniowego realizowania wystawionych recept, blisko 60% z nich
jest realizowana catkowicie juz w ciggu 30 dni od wystawienia.

Udziat liczby recept 365 zrealizowanych catkowicie: 75,3%
Udziat liczby recept z pierwszq realizacjg po 30. dniu od wystawienia: 2,2%
Udziat liczby recept zamykajgcych do 180. dnia po wystawieniu: 71,9%
Udziat recept zamykajgcych po 180. dniu od wystawienia: 3,0%
Udziat recept zamykajgcych do 150. dnia po wystawieniu: 70,8%
Udziat recept zamykajqcych po 150. dniu od wystawienia: 4,2%
Udziat recept zamykajgcych do 120. dnia po wystawieniu: 69,2%
Udziat recept zamykajgcych po 120. dniu od wystawienia: 5,6%
Udziat recept zamykajgcych do 90. dnia po wystawieniu: 67,0%
Udziat recept zamykajgcych po 90. dniu od wystawienia: 7,7%
Udziat recept zamykajgcych do 60. dnia po wystawieniu: 63,5%
7 Ustawa z dnia 15 lipca 2011 . o zawodach pielegniarki i potoznej (Dz. U. z 2024 r. poz. 814)

8 Ustawa z dnia 31 marca 20202 r. o zmianie niektorych ustaw w zakresie systemu ochrony zdrowia zwigzanych
z zapobieganiem, przeciwdziataniem i zwalczaniem COVID-19 (Dz. U. z 2020 r. poz. 567, z pozn. zm.)
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Udziat recept zamykajgcych po 60. dniu od wystawienia: 7,7%

Udziat recept zamykajgcych do 30. dnia po wystawieniu: 58,4%

Udziat recept zamykajgcych po 30. dniu od wystawienia: 16,3%

Tabela 7 Stopien realizacji recept 365 w réznych okresach od dnia wystawienia recepty

Z powyzszego wynika zatem, izzachowania oséb realizujgcych recepty nie sq zgodne z intencjq
jaka przyswiecata ustawodawcy przy planowaniu i wdrazaniu recepty waznej przez 365 dni
(zapewnienie dostepu do leku w iloéci adekwatnej do aktualnych potrzeb — w tym stanu
zdrowia, stopniowe wykupywanie zaleconych produktéw bez koniecznosci jednorazowego
obcigzania finansowego — przy jednoczesnym zminimalizowaniu zaangazowania personelu
fachowego) i prawdopodobnie prowadzq do niewspétmiernego do faktycznych potrzeb
popytu i w konsekwencji podazy, czego skutkiem mogq by¢ okresowe braki asortymentu
na recepte, zjawisko gromadzenia tych produktdéw przez pacjentdw i w konsekwencji by¢
moze nawet konieczno$¢ ich utylizacji jezeli zaistnieje okoliczno$€ zmiany terapii, a takze
ostatecznie wieksze koszty po stronie ptatnika publicznego. Jednq z przyczyn tego zachowania
moze by¢ dostgpnos¢ duzej grupy lekéw refundowanych nieodptatnie w zwigzku z realizacjq
dodatkowych uprawnieh przez pacjentdw w wieku powyzej 65 roku zycia, czyli w populacji
z wielochorobowosciq. Zespdt rekomenduje utrzymanie w systemie prawnym mozliwosci
wystawienia recepty rocznej. Korekty i ponownego przeanalizowania wymaga natomiast
sposob jej funkcjonowania, tak aby zapewnic stopniowe wykupywanie zaleconych produktoéw,
bez koniecznosci jednorazowego obcigzania finansowego pacjenta i nie tworzy€ zagrozenia
okresowych brakdéw asortymentu lekédw w sytuaciji ich nadmiernego gromadzenia.

Biorgc pod uwage opisane powyzej niepokojgce zjawiska zwiqzane z realizacjq ,recepty
rocznej”, Zesp6t dostrzega potrzebe zwigkszenia Swiadomosci spotecznej odnosnie mozliwosci
jakie daje ,tzw.” recepta roczna (mozliwosé stopniowej realizacji) oraz zagrozeh wynikajgcych
z jednorazowej realizacii takiej recepty (wysoki jednorazowy koszt, ograniczenie dostepu do
lekbw w przypadku wzmozonego popytu, konieczno$¢ utylizacji niewykorzystanych zapasoéw
lekbw). Normalizacja niepokojgcych trendéw moze by¢ bowiem osiggnietajedynie w przypadku
petnego zrozumienia wszystkich aspektdéw tego zagadnienia przez kazdq z zaangazowanych
w ten proces stron.

Problemy i nieprawidtowosci w preskrypciji i realizacji recept

Wprowadzenie recept elektronicznych w 2018 r. byto wielkim krokiem w informatyzacji ochrony
zdrowia. Kwestia ta szczegblnego znaczenia nabrata w okresie pandemii. Juz w 2022 r. tgcznie
wystawiono i zrealizowano ponad miliard recept w tej formie. Rozpowszechnienie e-recept
przyniosto wiele korzysci, ale i wyzwanh dla wszystkich stron uczestniczgcych w procesach
preskrypcijiirealizacji recept. CzeS¢ ze zgtaszanych uwag i postulatédw przez Srodowisko lekarzy,
farmaceutéw, pacjentéw, dostawcdw oprogramowania gabinetowego adresowana byta juz
wielokrotnie przez Ministerstwo Zdrowia i Centrum e-Zdrowia poprzez wprowadzanie nowych
narzedzi informatycznych i przepiséw prawnych majgcych regulowaé m.in. dozwolong do
wydania ilo§€ leku, uprawnienia preskryptoréw i inne.

Ze wzgledu na rdznorodny charakter dostgpnych produktéw leczniczych, Srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobéw medycznych, w tym
podlegajgcych refundaciji, niemozliwym jest stworzenie jednego, uniwersalnego i jednoczesnie
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swoistego dla kazdej grupy tych produktdw, narzedzia informatycznego wspomagajgcego
prace preskryptoréw i realizatoréw recept. Ro6znice w wielkoSciach opakowan, jednostkach
dawkowania, zmieniajgca sie wciqz dostepnos¢ lekdw na rynku i wynikajgce z nich problemy
z realizacjq recept stawiajq przed regulatorami ciggte wyzwania.

Kontrole ordynacji recept

Na podstawie art. 61a pkt 1i 2 ustawy o Swiadczeniach?, Prezes Funduszu moze przeprowadzié¢
kontrole realizacji umowy o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej oraz realizacji uprawnien
i wykonywania obowigzkédw wynikajgcych z przepiséw prawa podmiotéw, ktérym ustawa
przyznaje takie uprawnienia i obowiqzki.

Dane NFZ, z przeprowadzonych w okresie 2019 — wrzesief 2023 r., kontroli ordynacji recept na
leki gotowe, §sspz i wyroby medyczne wskazujq, ze najczesciej pojawiajgcymi sie btedami
w tym obszarze sq:

1. ordynacjaniezgodna ze wskazaniamirefundacyjnymiokre§lonymidla danego produktu
w obwieszczeniach Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkoéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych
(zwanych dalej obwieszczeniem lub wykazem) obowigzujgcych w czasie ordynowania
leku;

2. ordynacja lekéw przystugujgcych bezptatnie Swiadczeniobiorcom z oznaczeniem kodu
uprawnien dodatkowych ,,C” w odniesieniu do Swiadczeniobiorcéw bedgcych w okresie
ciqzy bez spetnienia wszystkich kryteribw wyrazonych we wskazaniach refundacyjnych;

3. wystawienie recept niezgodnie z uprawnieniami osoby uprawnionej np. przez
farmaceutédw na produkty lecznicze o kategorii Rpz, rodki spozywcze iwyroby medyczne,
jak rowniez recept z uprawnieniem dodatkowym ,S”;

4. btedy w prowadzeniu dokumentacji medycznej:

« brak dokumentacji potwierdzajgcej fakt spetniania przez Swiadczeniobiorce wskazah
refundacyjnych,

« brak wpisu porady,

« brak autoryzacji wpisu porady,

o brak lub btedna informacja o sposobie dawkowania lub rozbiezno$€ pomiedzy
sposobem dawkowania wpisanym na recepcie i we wpisie porady,

« brak we wpisie porady informaciji o zaordynowanym produkcie leczniczym,

« brak we wpisie porady informacji o ilosci zaordynowanego produktu.

W przypadku ordynacji lekbw recepturowych najczesciej stwierdzano nieprawidtowosci
polegajgce na:

1. nieprzedstawieniu do kontroli dokumentacji wytworzonej na okoliczno$§¢ udzielania
§wiadczeniobiorcom $wiadczen zdrowotnych (brak udokumentowania zasadnosci
ordynacji lekéw recepturowych);

2. braku rozpoznania iflub udokumentowania wskazaih medycznych dla lekéw
recepturowych, ktoére uprawniatyby lekarza do wystawienia pacjentowi recept
refundowanych;

3. braku w dokumentacji medycznej wpisu porady i/lub informacji o zaordynowanym leku
recepturowym;

4. wystawianiu recept osobom nieuprawnionym, np. wystawienie recept w trybie pro

familia dla pacjentdéw nie nalezgcych do tej grupy oséb.
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Przeprowadzone kontrole i czynnosci sprawdzajgce skutkowaty natozeniem kar finansowych:

Rok zakonczenia kontroli Liczba czynnosci

Wartos¢ natozonych kar

sprawdzajgcych
2019 319 13,78 min zt
2020 81 2,25 min zt
2021 289 14,92 min zt
2022 1892 17,38 min zt
2023 133 319 min 7t

(stan na 25.09.2023r.)

Tabela 8 Kontrole preskrypcji recept przeprowadzone przez NFZ w poszczegdlnych latach

el I —
2019 105 0,30 min zt
2020 156 0,77 min zt
2021 1245 1,66 min zt
2022 714 1,29 min zt
2023 397 117 min z4

(stan na 25.09.2023r.)

Tabela 9 CzynnoSci sprawdzajgce przeprowadzone przez NFZ w zakresie preskrypcji recept w poszczegdlnych latach

Kontrole realizacji recept

Do wielu bteddédw dochodzi rdwniez na etapie realizacji recept. W obszarze lekédw gotowych,
§sspz i wyrobdw medycznych najczesciej popetnianymi btedami sq:

1. brak potwierdzenia zrealizowania recepty;

2. readlizacja recepty przez osobe nieposiadajgcq kwalifikacji i uprawnien do jej realizacii;

3. ustalenie btednej marzy, a w konsekwenciji ceny detalicznej i kwoty refundacji, dla lekéw
spoza obwieszczenf;

4. wydanie leku w iloSci niezgodnej z iloSciqg zapisang na recepcie lub wymogami
okre$lonymi przepisami prawa np.:

« wydanie leku w iloSci wigkszej niz dwa najmniejsze opakowania przy braku lub
nieprecyzyjnym dawkowaniu,

« wydanie leku bez pomniejszenia zaordynowanej ilosci, na podstawie recept, ktoérych
pierwsza realizacja nastgpita po uptywie 30-dni od daty wystawienia lub daty
realizacji od dniq,

« wydanie jednorazowo wiekszej iloéci leku niz na 180-dniowq kuracje (dotyczy recept
elektronicznych);

5. brak potwierdzenia uprawnieh dodatkowych pacjenta (np. IB, ZK);

6. brak dowodu zakupu leku;

7. readlizacjareceptrefundowanych niezgodnie z udzielonym zezwoleniem na prowadzenie
punktu aptecznego np. na leki niedopuszczone do obrotu w punktach aptecznych;

8. realizacja recepty po uptywie terminu jej waznosci;

9. nieprzedstawienie oryginatu recepty papierowej do kontroli;
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10. btednie wytworzony dokument realizacji recepty np.:

« hiewskazujgcy na wydanie zamiennika leku zaordynowanego,

« hieprawidtowo wskazujgcy tryb e-realizacji,

« hiezawierajgcy poprawnych danych w zakresie wydanej ilosci lekdw, ceny hurtowe;j
i detalicznej oraz kwoty refundaciji,

« zawierajqcy imieg i nazwisko oraz numer prawa wykonywania zawodu lub numer PESEL
osoby, ktéra faktycznie nie realizowata tej recepty (w tym samym czasie dane tej
osoby jako realizatora recepty zostaty wskazane w innej aptece),

« hiezgodno$¢ komunikatu elektronicznego z treSciq recepty w zakresie informaciji
o wydaniu leku zamiennego i kodzie EAN/GTIN leku, ktéry byt pierwotnie zaordynowany
na recepcie, o trybie e-realizacji (realizacja czeéciowa lub zamykajgca).

Przy realizacji recept na leki sporzqdzane w aptece najczestszymi btedami byty:

1.

wykonanie leku recepturowego w warunkach nieodpowiadajgcym wymogom
okreSlonym przepisami prawa np. leki z antybiotykiem wykonane w warunkach
nieaseptycznych;

wykonanie leku recepturowego z uzyciem nielegalizowanych wag do odwazania
uzytych sktadnikéw (nieprawidtowosé nieskutkujgca zwrotem refundacii);

wykonanie leku recepturowego w czasie, ktéry nie pozwalat na uzyskanie wtasciwej
postaci leku;

wykonanie leku recepturowego niezgodnie z ordynacjq lekarskq lub dokonanie przez
osobe sporzgdzajgcq lek recepturowy zmian innych niz przewidujg przepisy prawa lub
bez korekty niezgodnosci recepturowej;

niezmniejszenie iloSci surowca farmaceutycznego w leku recepturowym do wielkoSci
okre$lonej przez dawke maksymaing;

nieprawidtowa wycena leku recepturowego np. zastosowanie btednego mnoznika;
niezgodno$¢ komunikatu elektronicznego z treSciq recepty w zakresie informacii
o kodzie EAN/GTIN surowca farmaceutycznego, wykonanej postaci leku, iloéci surowca
farmaceutycznego, jednostce miary, w ktérej wyrazony jest surowiec, dacie i godzinie
wykonania leku recepturowego (nieprawidtowos§é nieskutkujgca zwrotem refundacii).

Przeprowadzone kontrole i czynnosci sprawdzajgce skutkowaty natozeniem kar finansowych:

e fesbakonuati | WartosCnalosonych  Wartofé zwrat
realizacje Rp. refundacji
2019 590 1,01 min zt 3,19 min zt
2020 242 1,72 min zt 2,35 min zt
2021 261 0,47 min zt 1,88 min zt
2022 194 1,07 min zt 6,69 min z
2023 181 9,73 min zt 13,23 min z4

(stan na 22.09.2023r.)

Tabela 10 Kontrole realizacji recept przeprowadzone przez NFZ w poszczegdlnych latach
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Rok zakonczenia Wartosé natozonych Wartosc zwrotu

czynnosci Liczba kontroli kar nienaleznej
sprawdzajgcych refundaciji
2019
(p0106.20191.) 123 0,08 min zt 0,24 min zt
2020 132 0,21 min zt 0,07 min zt
2021 323 0,36 min zt 0,32 min zt
2022 515 0,25 min zt 0,43 min zt
2023
(stan na 22.09.2023 1) 323 0,12 min zt 0,21 min zt

Tabela 11 Czynnosci sprawdzajqce przeprowadzone przez NFZ w zakresie realizacji recept w poszczegdlnych latach.

Postulaty cztonkéw Zespotu

Przystepujqc do prac, Zespdt zebrat postulaty wszystkich cztonkdéw, by pozna¢ obszary, ktoére
wymagajq pilnych rozwiqgzan. Czes¢ z nich zostata przedstawiona ponizej.

Zniesienie
koniecznosci
rozpoczecia

realizacji recepty
dtugoterminowej
w ciggu pierwszych
30 dni od daty
jej wystawienia

Aktualizacja okresu

e » najod mote byc
posiadania Aktualizacja ) _wypisana
i prowadzenia kwoty i zreullzowanq recepta,
taxa laborum z uwzglednieniem

receptury
aptecznej

koniecznosci
zmiany terapii

Likwidacja
réznicowania

i uprawnien

. Uregulowanie a
Automatyzacja funkcjonowania preskryptoréw

refundacji w zaleznosci

od miejsca pracy
czy posiadania
kontraktu z NFZ

receptomatow

Opracowanie
nowego modelu
finansowania
i refundowania
lekéw recepturowych

Poszerzenie
katalogu lekéw
przepisywanych
przez pielegniarki

Poszerzenie

katalogu os6b Sruntowna
nqﬁg;‘::lnr;gzyfgﬁrﬁ =7 Aktualizacja mozliwych przebudowa zasad
SiDz oraz zFZi cie do uzupetnienia Analiza problemow dotyczqeych
2 presk toji’)w przez farmaceute na dotyczqcych receptury funkcjonowania
obovsi sz:y vl\:/)e fikacii sl L sl Cannabis receptury
l?prqwnig; : pacjenta i sporzqdzania lekow
dodatkowych recepturowych
pacjenta

Rysunek 1 Postulaty cztonkéw Zespotu ds. preskrypciji i realizacji recept na leki gotowe i recepturowe
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Propozycje Zespotu dotyczgce recept na leki gotowe

Przedstawione w tym rozdziale propozycje rozwigzan zostaty wytonione po przeprowadzeniu
wielu dyskusji i gtosowan w Zespole ds. preskrypciji i realizacji recept. Nadrzednym celem byto
pogodzenie intereséw wszystkich grup, ktérych przedstawiciele brali udziat w pracach.

Znajdujq sie tu rébwniez propozycije, ktére juz na etapie ich formutowania okazaty sie bardzo
kontrowersyjne i wywotaty fale krytyki pod adresem Zespotu oraz byty zrédtem nadinterpretacii
oraz manipulacji w przestrzeni publicznej, ktére niewqtpliwie przyczynity sie¢ do destabilizacji
i przedtuzenia prac Zespotu.

Wdrozenie niektérych ze sformutowanych ponizej propozycji zostato rozpoczete jeszcze
przed zakohczeniem prac Zespotu, np. podniesiono stawki taxa laborum (obowigzujg od
2 marca 2024 r.)° oraz rozpoczeto $ciezke legislacyjng w kwestii rozszerzenia katalogu oséb
uprawnionych do nanoszenia na receptach uprawnien pacjentéw (w drodze nowelizacii
ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkdédw publicznych oraz
niektérych innych ustaw).

Punktem wyjScia do dalszych prac okazata sie potrzeba wprowadzenia do porzgdku
prawnego definicji recepty. Aktualnie brak takowej definicji, co — jak sygnalizowata Naczelna
Izba Aptekarska, przyczyna sie do powstawania wqtpliwosci interpretacyjnych w trakcie np.
postepowan sqgdowych. Proponuje sie wprowadzenie nastepujqcej definicji recepty:

dokument w postaci elektronicznej lub papierowej, wystawiony przez uprawnionq osobe,
zawierajqcy zlecenie wydania dla oznaczonej osoby okreslonego produktu leczniczego, Srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobu medycznego lub innego
produktu, zawierajgcy dane identyfikujgce osobe wystawiajgcq, przepisany produkt oraz
osobe, dla ktérej produkt jest przeznaczony — w zakresie, ktéry umozliwia osobie uprawnionej
wydanie przepisanego produktu zgodne ze zleceniem osoby wystawiajgcey.

Uprawnienia preskryptoréow

Podczas prac Zespotu przeanalizowano przepisy prawa, ktére regulujg uprawnienia oséb
wystawiajgcych recepty w zakresie ordynacji poszczegdlnych rodzajow lekéw czy tez
mozliwoSci nanoszenia na receptach uprawnief dodatkowych pacjenta. Pod uwage wzigto
rébwniez sygnaty otrzymywane ze Srodowiska lekarzy, pielegniarek, farmaceutdw i pacjentow
o trudnosciach w tych obszarach. Wypracowano ustalenia, ktére zostaty zebrane w ponizszej
tabeli:

Lekarze
emeryci

Pielegniarki

i poioine Farmaceuci

ZakreS

Felczerzy

Leki bardzo silnie

dziatajgce (wykcz A) TAK TAK NIE TAK TAK
Leki zawierajgce w sktadzie

substancje psychotropowe TAK TAK NIE TAK TAK?

i odurzajqce
Leki recepturowe TAK TAK TAK TAK® TAK
Uprawnienia dodatkowe
pacjenta TAK TAK TAK TAK TAK
Pro auctore/ pro familiae TAK TAK* TAK® TAKS TAK’

9 Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 14 lutego 2024 r. zmieniajgce rozporzgdzenie w sprawie lekow, ktére mogq by¢
traktowane jako surowce farmaceutyczne przy sporzqgdzaniu lekdw recepturowych
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1 - jedynie z grupy llI-P i IV-P;

2 - jedynie z grupy llI-P i IV-P;

3 — na receptach bedgcych kontynuacijq leczenia;

4 - mozliwa preskrypcja kontynuaciji recept dla cztonkéw rodziny oraz preskrypcja petnego katalogu lekéw na receptach PA
(z wyjatkiem lekéw z grupy N i lI-P);

5 — zgodnie z powyzszymi ustaleniami w tabeli;

6 — zgodnie z powyzszymi ustaleniami w tabeli;

7 — zgodnie z powyzszymi ustaleniami w tabeli.

Tabela 12 Uprawnienia preskryptoréw w zakresie ordynacji recept

Nalezy zwréci¢ uwage na rozszerzenie uprawnien pielegniarekipotoznych orazfarmaceutow
do wystawiania recept na leki z grup IlI-P i IV-P°. Niezwykle istotng zmiang jest przyznanie
kazdej grupie oséb uprawnionych do preskrypcji recept mozliwoSci naniesienia na recepcie
uprawnienia dodatkowego pacjenta.

Recepty pielegniarskie

W opinii Zespotu stuszng ideq jest rozszerzanie kompetencji zawodédw medycznych innych niz
lekarze w obszarze uprawnieh do wypisywania recept. W efekcie przeprowadzonej dyskusiji
o zakresie uprawnief pielegniarek i potoznych w obszarze preskrypcji recept Zespot
rekomenduije:

» dalsze rozszerzanie wykazu substancji czynnych, §sspz oraz wyroboéw medycznych
samodzielnie ordynowanych przez pielegniarki i potozne na zasadach okreslonych
w ustawie o zawodach pielggniarkii potoznej®, m.in.zgodnie ztabelq uprawnien substancje
psychotropowe i odurzajgce z grupy llI-P i IV-P oraz leki bardzo silnie dziatajgce (tj. wykaz
A),

« utrzymanie mozliwosci wypisywania recept pielegniarskich kontynuacyjnych (do
kontynuacji leczenia) i na leki samodzielnie ordynowane,

« wprowadzenie mozliwosci wypisywania recept pro auctore i pro familia zaréwno
w ramach kontynuacji jak i na receptach samodzielnie ordynowanych,

« wprowadzenie mozliwoSci wypisywania recept na leki recepturowe, ale jedynie na
receptach pielegniarskich kontynuacyjnych (tj. brak samodzielnej ordynacii lekéw
recepturowych).

Recepty pielegniarskie mogqg by¢ wystawione na okres maksymalnie 120 dni.

Recepty farmaceutyczne

W ostatnich latach rola farmaceutéw w systemie ochrony zdrowia nieustannie rosnie
- farmaceuci zyskali mozliwos¢ wystawiania recept pro auctore i pro familia, wykonywania
szczepieh ochronnych oraz wystawiania recept na antykoncepcje awaryjnag.

Farmaceuci sg ostatnimi osobami, z ktorymi pacjenci stykajq sie przed uzyskaniem leku
i spoczywa na nich obowigzek wiasciwego zaopatrzenia pacjenta w niezbedne leczenie.
Niestety czesto farmaceuci napotykajg na sytuacje, w ktoérych pacjentowi poméc nie mogg

10 1lI-P — substancje psychotropowe o istotnych zastosowaniach medycznych i sSrednim potencjale naduzywania, ktére mogg
by¢ stosowane w celach medycznych, naukowych i przemystowych;
IV-P — substancje psychotropowe o istotnych zastosowaniach medycznych i matym potencjale naduzywania, ktére mogg
by¢ stosowane w celach medycznych, naukowych i przemystowych
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- np. ze wzgledu na nawet niewielki btgd formalny na recepcie zmuszeni sq odesta¢ pacjenta
z powrotem do lekarza w celu poprawy recepty.

Nadanie farmaceutom nowych uprawnien pozwoli ograniczy¢ takie sytuacje do minimum
zwigkszajgc zaréwno komfort pacjenta jak i jego zaufanie do farmaceuty, lekarza i systemu
ochrony zdrowia.

Zespot przeanalizowat i poddat dyskusiji aktualne brzmienie przepiséw dotyczqcych preskrypcji
recept przez farmaceutédw i majgc na uwadze kontynuacje trendu zwigkszania roli farmaceuty
w systemie ochrony zdrowia rekomenduje wprowadzenie ponizszych zmian:

» odejscie od wytgcznie awaryjnego charakteru recepty farmaceutycznej i wprowadzenie

mozliwosci preskrypciji recepty farmaceutycznej kontynuacyjnej:

- wystawiana maksymalnie na 120 dni terapii,

- na leki gotowe (z uwzglednieniem lekdéw zawierajgcych substancje z grupy lll-P, IV-P
i zwykazu A), §sspz, wyroby medyczne i leki recepturowe,

- wystawiana w oparciu o dane z IKP pacjenta, jedynie na leki, dla ktérych lekarz nanidst
w dokumentacji pacjenta mozliwos¢ kontynuacji,

- wystawienie kolejnej takiej recepty musi by¢ poprzedzone preskrypcjg danego leku

przez lekarza,

moze by&wypisanazrefundacjq,jeslidanylekbyttak wczesniejpacjentowiwypisywany,

« konieczno§é nadaniafarmaceutom dostepudo bazy eWUSw celuweryfikacijiuprawnienia
pacjenta do refundacjj,

« lekarz moze ograniczy¢ mozliwo$€ wystawienia recepty kontynuacyjnej poprzez
np. wprowadzenie adnotacji o koniecznoSci wykonania badania kontrolnego przed
preskrypcjq, np. badanie cisnienia tetniczego krwi), do ktérego wystawiajgcy jest
uprawniony,

« mozliwos¢ samodzielnej ordynaciji leku recepturowego (tylko pro auctore i pro familiae).

W opinii Zespotu wprowadzenie powyzszych wymiernie przyczyni sie do poprawy dostepnosci
pacjentéw do leczenia.

Recepty na leki psychotropowe i narkotyczne

Zgodnie z propozycjami sformutowanymi przez Zespdt, recepty na leki zawierajgce w sktadzie
substancje psychotropowe i odurzajgce w petnym zakresie mogqg by¢ wystawiane jedynie
przez lekarzy i lekarzy dentystow. Ograniczenie w postaci mozliwosSci preskrypciji jedynie
lekbw zawierajgcych w sktadzie substancje z grupy llI-P i IV-P obowiqgzuje dla pielegniarek
i potoznych oraz farmaceutdédw. Felczerzy nie sq uprawnieni do przepisywania zadnych
substanciji psychotropowych i odurzajgcych.

Recepty na te Srodki mogq by¢ wystawiane na maksymalnie 120 dni terapii, przy czym
konieczne jest umieszczenie na recepcie zapisu z precyzyjnym dawkowaniem i brak jest
mozliwosci uzywania dla dawkowania zapisu doraznie. Nie ma obowiqzku umieszczania
informaciji o tgcznej zawartosci substancji czynnej w przepisanej ilosci leku.

Kwestie preskrypcji tych srodkdéw, inne niz techniczne, poruszajgce zagadnienia badania
lekarskiego zostaty opisane w rozdziale Receptomaty.
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Recepty transgraniczne

Recepta transgraniczna to recepta, ktéra pozwala na wykupienie przepisanych lekédw za
granicqg. Moze by¢ wystawiona w formie papierowej lub elektronicznej, przy czym e-recepta
transgraniczna moze by¢ wystawiona wytgcznie dla osoby petnoletniej. Aktualnie obywatele
Polski mogq realizowaé e-recepte w Chorwacji, Finlandii, Estonii, Czechach, Grecji, Litwie,
totwie, Portugalii i Hiszpanii (dotyczy aptek z Madrytu, Wysp Kanaryjskich, Kraju Baskéw, Galicji,
Nawarry, Ceuty, Melili, Katalonii, Estremadury, Aragonii, Walencji, Kantabrii, Kastylii i Ledn,
Kastylii-La Manchy, Murcji oraz Andaluz;i).

W Polsce e-recepty transgraniczne mogq realizowa¢ obywatele Portugalii, Greciji, Estonii, Litwy,
totwy, Finlandii, Czech, Chorwacji i Hiszpanii. Stopniowo takg mozliwos¢ majq wprowadzag tez
inne kraje.

llo§¢ zrealizowanych w Polsce elektronicznych recept transgranicznych prezentuje ponizsza

tabela:
Kraj Liczba realizaciji

Czechy 247
Finlandia 29
Hiszpania 27

Chorwacja 13
Estonia 12
Grecja 4

Cypr 2

Portugalia 2

SUMA 350

Tabela 13 Recepty transgraniczne realizowane w Polsce w 2023 r.

Rekomendacjq Zespotu jest dalsze rozszerzanie katalogu krajéw, w ktérych obywatele Polski
moggq realizowaé zarbwno e-recepte transgranicznq jak i recepte papierowaq.

Aktualnie w Polsce realizuje sie wiele recept wystawianych w Ukrainie, zapisanych cyrylicq.
Readlizacja takich recept oraz innych zagranicznych recept papierowych przysparza
farmaceutom trudnosci nie tylko ze wzgledu na barierg jezykowq. Brak jest bowiem oficjalnego
zrédta zestawiajgcego wzory tych recept stosowanych w innych krajach, w ktérym farmaceuci
mogliby zweryfikowa¢ poprawnos¢ realizowanego dokumentu.

Z tego wzgledu w opinii Zespotu nalezy utworzy¢ dostepny dla farmaceutéw oficjalny zbior
wzoréw recept papierowych stosowanych w krajach Unii Europejskiej i EFTA. Realizacja
kazdej recepty transgranicznej powinna odbywac sie zgodnie z zasadami realizacji recept
obowiqzujgcymi w Polsce.
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Recepty na leki zimportu docelowego

W opinii Zespotu nalezy zachowa¢ aktualne wytyczne dotyczqce preskrypciji i realizacji recept
na produkty z importu docelowego i nowe propozycje dotyczqce termindw waznosci recept
oraz dtugosci terapii nie powinny ich dotyczy€.

Obecnie, zgodnie zart. 96a ust. 7 pkt. 3 ustawy PF, termin realizacji recepty na produkty lecznicze,
Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego sprowadzane z zagranicy wynosi
120 dni od daty jej wystawienia.

Recepty takie w teorii mogq by¢ wystawiane zardbwno w postaci elektronicznej jok i papierowe;,
jednak w dalszym ciggu system e-zdrowie nie jest dostosowany do mozliwosci wystawiania
i realizacji e-recept na leki zimportu docelowego. W zwiqzku z powyzszym recepty te wystawia
sie jedynie w postaci papierowej, co z kolei ogranicza mozliwg do wypisania i wydania ilo§¢
leku do iloSci niezbednej do 120-dniowego stosowania.

Recepty elektroniczne i papierowe

8 stycznia 2020 r. wszedt obowigzek wystawiania recept w postaci elektronicznej. W art. 95b
ust. 2 ustawy Prawo Farmaceutyczne zostaty okreslone sytuacije, w ktérych dopuszczalne jest
wypisanie recepty w formie papierowej, tj. w przypadku:

1) braku dostepu do systemu teleinformatycznego, o ktérym mowa w art. 7 ustawy
o systemie informaciji w ochronie zdrowia";

2) recepty transgranicznej, jezeli panstwo realizacji nie realizuje recept transgranicznych
w postaci elektronicznej lub recepta transgraniczna przeznaczona jest dla osoby
matoletniej;

3) recepty dla osoby o nieustalonej tozsamosci;

4) recepty wystawianej przez lekarza, o ktérym mowa w art. 9 ust. 2 ustawy o zawodzie
lekarza'®, albo pielegniarke i potozngq, o ktérej mowa w art. 24 ust. 1 ustawy z dnia 15 lipca
2011 r. o zawodach pielegniarki i potoznej’.

Zgodnie z art.95b ust. 3 w formie papierowej moze by¢ tez wypisana recepta pro auctore i pro
familiae.

W rzeczywistoScinie mazadnejmozliwosciweryfikacjifaktycznych okoliczno$ciuprawniajgcych
do wystawienia recept w tej formie (kontrola odbywa sie bowiem post factum) ale rowniez jej
zakwestionowania i egzekwowania preskrypcji w formie elektroniczne;.

W opinii Zespotu powyzsze warunki, w ktorych mozliwe jest wystawienie recepty papierowej
powinny zosta¢ utrzymane, a dodatkowo powinno dgzy¢ sie do tego, by jak najwiekszy procent
recept byt wystawiany w formie elektronicznej oraz do dalszego ograniczania preskrypcji
recept papierowych i traktowania ich jedynie jako formy awaryjnej.

Dlatego tez Zespdt opracowat propozycje, wedtug ktérej na recepcie papierowej powinno
by¢ mozliwe wypisanie jednego najmniejszego refundowanego lub dostgpnego w obrocie
opakowania danego leku, wyrobu medycznego, §sspz. Jezeli zapisane zostanie wieksze
opakowanie, farmaceuta zobowigzany jest wyda¢ jedno najmniejsze refundowane bqgdz
dostgpne w obrocie opakowanie.

Dodatkowo Zespdt nie zidentyfikowat potrzeby zmiany wzoru recepty papierowe;.

11 Ustawa z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2023 r. poz. 2465, z p6zn. zm.)
12 Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2023 r. poz. 1516, z pdzn. zm.)
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W przypadku braku dostepu do systemu teleinformatycznego, systemu gabinetowego,
Internetu mozliwe powinno by¢ zastosowanie jednego z nastepujgcych rozwigzan:

Wystawienie recepty papierowej

Wystawiana na jedno najmniejsze refundowane lub dostepne w obrocie opakowanie danego
leku, wyrobu medycznego, §sspz.

Wystawienie e-Recepty offline

Wprowadzenie mozliwoSci wystawienia w systemie gabinetowym e-recepty, wydrukowanie
jej, naniesienie pieczqgtki i przekazanie pacjentowi. Wydruk jest analogiczny do tego, ktory
juz dzi§ pacjenci otrzymaé mogq w gabinetach lekarskich (tzw. wydruk informacyjny) i ktéry
zawiera klauzule:

Oswiadczam, ze nie realizowatem/am wczesniej ww. recept.

Jestem Swiadomy odpowiedzialnosSci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

(data i podpis)

Rysunek 2 Oswiadczenie o braku wczesniejszej realizacji recepty

Podczas realizacji w aptece pacjent bedzie musiat podpisaé powyzsze oSwiadczenie.

Wmomencie odzyskaniadostepudo SIMwystawionae-receptapowinnazosta¢ automatycznie
wystana do systemu P1.

Przypisanie lekarza do placéwki medycznej w gabinet.gov.pl

Administrator placéwki udzielajqgcej $wiadczen w aplikacji gabinet.gov.pl zaktada lekarzowi
konto (jako Pracownikowi Ustugodawcy) i przypisuje go do poziomu struktury organizacyjnej
placéwki. Teraz lekarz moze korzystac¢ z aplikacji gabinet.gov.pl jako pracownik danej placéwki.
Loguje sie na swoim koncie, wybiera joko miejsce udzielania Swiadczeh dang placéwke
i wypisuje recepte pacjentowi.

Liczba pozycji na recepcie

Na recepcie papierowej przepisa¢é mozna pie¢ lekéw/pozycji. Niemniej, jak zaznaczono
w poprzednim punkcie, dla kazdej pozycji wyitgcznie jedno najmniejsze refundowane lub
dostgpne w obrocie opakowanie.

W przypadku recepty elektronicznej mozliwe jest wystawienie dowolnej liczby e-recept
w jednym pakiecie. Rozwigzanie to ogranicza ilos§¢ kodow dostgpowych, ktére zmuszony jest
zapamietaé pacjent.
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Dtugosé terapii na jednej recepcie

Jak zaznaczono w poprzednich punktach, recepty papierowe powinny mie€ charakter recept
awaryjnych. llos¢ i wielko$¢ opakowan mozliwych do zaordynowania na papierowej recepcie
ogranicza dtugos¢ terapii.

Natomiast na e-recepcie mozna zapisaé lek niezbedny do prowadzenia leczenia przez
maksymalnie 120 dni. Mozliwe jest rébwniez wypisanie recepty rocznej, waznej 365 dni, ktéra
przez system P1 bedzie automatycznie dzielona na trzy recepty, kazda na 120 dni kuracji. Kolejne
recepty mozna realizowa¢ dopiero po uptywie % okresu, na ktory zostata wystawiona recepta
poprzedzajgca. Okresy waznosci recept zazebiajg sie o 30 dni, dajgc pacjentowi mozliwos¢
wczesniejszego nabycia leku i zapewnienia ciqgtosci terapii. Jednoczesnie takie rozwiqzanie
eliminuje gromadzenie zapasow lekdw i sytuacje, w ktérych np. z powodu zmiany leczenia
pacjent przekazuje do utylizacji leki, ktére kupit na zapas. Powyzsze odbywa sig bez ingerencii
preskryptora i realizatora.

Ze wzgledu na to, ze w obrocie aptecznym znajdujq sie produkty lecznicze, ktére majq rézne
wielkosci opakowan (21 szt, 28 szt, 56 szt. itd.) i rézne postaci farmaceutyczne, koniecznym
elementem jest precyzyjne dawkowanie umozliwiajgce automatyczne przeliczanie przez
system dtugosci terapii i ustawiania dat realizacji. Kluczowe jest zagwarantowanie ciggtosci
terapii pacjenta leczonego z uzyciem niestandardowych opakowan.

Dawkowanie lekéw na receptach

Narodowy FunduszZdrowiawskazuje, ze jednymiznajczesciejpopetnianychprzezpreskryptorow
btedbéw jest brak lub btedna informacja o sposobie dawkowania lub rozbiezno$€ pomiedzy
sposobem dawkowania wpisanym w dokumentacji medycznej pacjenta i receptq. Btedy
te powtarzajq sie co roku w sprawozdaniach z dziatalnoSci NFZ. SpdjnosS¢ tych danych ma
istotne znaczenie dla prowadzenia terapii pacjenta. Niedopuszczalne sq sytuacje, w ktérych
nie mozna jasno stwierdzi€ jak dany lek powinien by¢ przyjmowany.

Prawidtowo zapisane dawkowanie ma krytyczne znaczenie przede wszystkim z punktu widzenia
pacjenta, rowniez dlatego, ze to on realizujgc dang recepte w aptece, w przypadku btednego
dawkowania, ponosi tego konsekwencje. Mozliwa do wydania ilo§¢ leku moze zosta¢ nawet
znaczgco pomniejszona, a w efekcie pacjent bedzie musiat ponownie uda¢ sig do lekarza po
nowq recepte.

Dawkowanie:

« powinno by¢ obligatoryjne do naniesienia na recepcie przez preskryptora,

» stanowiinformacje dodatkowq dla pacjenta, dlatego powinno by¢ dla niego zrozumiate,

o dla farmaceuty réwniez stanowi wyitgcznie informacje dodatkowq, a wydanie leku
odbywa sie w oparciu o ilo§¢ opakowah zawartych na recepcie.

Rozwigzaniem, ktére:

« poprawi jako$¢ sprawozdawanych danych,

o poprawi spdjnos¢ dokumentacji medycznej i ordynowanych recept,

« pozwoli zmniejszy¢ iloS¢ sytuaciji, w ktérych pacjent nie moze zaopatrzy¢ si¢ we wszystkie
zaordynowane leki,

» pozwoli stworzy¢€ narzedzie przeliczajgce mozliwg do zaordynowania i wydania iloS¢ leku,
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jest stworzenie wymogu funkcjonowania jednolitego sposobu zapisu dawkowania lekow.

Stworzenie takiego, poprawnie funkcjonujgcego narzedzia wymaga wspotpracy dostawcow
oprogramowania, preskryptorow i realizatoréw recept. Wymagane bedzie zobligowanie:

» dostawcow systemodébw gabinetowych do stosowania okreSlonych mechanizmdw do
zapisu dawkowania oraz

« preskryptoréw do precyzyjnego okreslania dawkowania ordynowanych lekéw, zgodnie
ze schematem.

Poczgtkowo moze to nastreczac¢ trudnosci, dlatego tez kluczowe bedzie zastosowanie okresu
przejSciowego — potrzebnego na dostosowanie systemow, ich przetestowanie i wdrozenie
sie preskryptorow. Jakkolwiek moze sie to wydawacé trudne, korzysci ptyngce z wprowadzenia
wymogu jednolitego sposobu zapisu dawkowania sq realne do osiggniecia.

Schemat zapisu dawkowania to:

czestotliwosé x ilos¢ jednostek

np.:
1x1kaps.
2x5ml
3x5mg
4x6jm.

Rysunek 3 Schemat zapisu dawkowania

Konieczne jest podanie rodzaju jednostek dawkowaniaq, tj. tabl, kaps., ml, mg, jm. Nie ma
mozliwosci ordynaciji recepty bez wskazania rodzaju jednostki, przy czym jednostka nanoszona
jest automatycznie na podstawie metryki leku.

Dawkowanie powigzane jest z postaciqg farmaceutyczng leku — dla lekdw do stosowania
zewnetrznego (typu masci, krople do oczu itd.) czy mleka dla dzieci, wpisuje sig dawkowanie

w formie:
ilo$é leku x okres stosowania
np.:
4 puszki mleka x 1 miesigc

1op. x1tydzien

Rysunek 4 Schemat zapisu dawkowania dla preparatoéw do stosowania zewnetrznego i mlekozastepczych

Mozliwe jest robwniez zaordynowanie leku z dawkowaniem ,doraznie”, jednakze tylko jednego
najmniejszego refundowanego lub dostgpnego w obrocie opakowania. W tym celu nalezy
klikng€ w systemie odpowiedni znacznik — ,doraznie”.

Z powodu rdznej trwatosci produktdéw leczniczych po rozpoczeciu ich uzywania, konieczne
jest zidentyfikowanie co najmniej produktéw refundowanych (najlepiej wszystkich, réwniez
nierefundowanych) w zakresie ich trwatosci i wprowadzenie tej informaciji do bazy stownikowe;j.
Dzieki temu juz podczas preskrypciji bedzie dostepna informacja wskazujgca przez joki okres
dany lek moze by¢ stosowany.
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Terminy waznosci recept

Waznos&¢ recepty papierowej to 30 dni od daty wystawieniq, przy czym termin waznos$ci nalezy
liczy€ od dnia nastepujgcego po dniu wystawienia, zgodnie z art. 111 §2 ustawy Kodeks cywilny
(Dz.U.z 2023 r. poz. 1610, z pdzn. zm.)".

Nie ma mozliwoSci umieszczenia na recepcie papierowej odroczonego terminu realizacii,
tj. ,.daty realizacji od”.

Rekomenduje sie utrzymanie funkcjonowania recept rocznych, dzielonych przez system Pl
na trzy okresy (Dtugosé terapii na jednej recepcie).

Termin waznoSci recepty elektronicznejinnej niz recepta roczna determinowany jest diugosciq
terapii na jakg produkty zostaty zaordynowane. Dla recept, na ktdérych czas trwania terapii jest
krotszy niz 30 dni, termin waznosci recepty wynosi 30 dni.

Zespot rekomenduje odejscie od zréznicowania termindw waznosci recept w zaleznosSci od
tego na jaki rodzaj leku zostata zapisana recepta.

Wydawanie lekow
Dla recept, ktérych realizacja rozpoczyna sig miedzy:

a. 31.a 60. dniem od daty wystawienia, ilo§¢ leku mozliwa do wydania pomniejszana jest
o iloS¢ leku, ktéra powinna zostac zuzyta od 1. do 30. dnia;

b. 61.a 90. dniem od daty wystawieniq, ilo§¢ leku mozliwa do wydania pomniejszana jest
0 ilo&¢ leku, ktéra powinna zostaé zuzyta od 31. do 60. dnia;

c. 91.a 120 dniem od daty wystawieniq, ilo§¢ leku mozliwa do wydania pomniejszana jest
o iloS¢ leku, ktéra powinna zostaé zuzyta od 61. do 90. dnia.

Mozliwa do wydania ilos€ leku jest automatycznie przeliczana przez system. Farmaceuta
ma mozliwoS¢ wydania mniejszej iloSci leku niz wynika to z wyliczenh przedstawionych
w komunikacie z systemu.

Produkty lecznicze wystepujga w rdéznych wielkoSciach opakowan, ktére nie stanowiq
wielokrotnosci liczby 30. Z tego wzgledu mozliwe jest wydanie iloSci leku przekraczajgcej
catkowitqg ilo§¢€ zapisang na recepcie o jedno najmniejsze refundowane opakowanie lub
dostgpne w obrocie. Priorytetem jest zabezpieczenie catego okresu terapii pacjenta. Na
wyrazne zqgdanie pacjenta mozliwe jest wydanie mniejszej ilosci leku, co musi zosta¢ opisane
w adnotacjach do recepty.

Nie zamieniaé

W opinii Zespotu musi istnie€¢ mozliwo$§¢ naniesienia na recepcie znacznika ,nie zamieniac”
(NZ). Gdy zostanie on umieszczony na recepcie, jest to widoczne dla farmaceuty w systemie
w postaci odpowiedniego, wyraznego komunikatu. W przypadku braku dostepnosci w obrocie
leku przepisanego ze znacznikiem NZ nalezy skontaktowaé sie z preskryptorem za pomocqg
telefonu/platformy komunikacyijnej (jako potwierdzenie w dokumentaciji medycznej pacjenta)
i, jesli tak zadecyduje lekarz, wydaé inny lek (odpowiednik), bqdz w przypadku braku mozliwosci
skontaktowania sig z preskryptorem — odestac pacjenta do preskryptora w celu zmiany terapii.

13 art. M §2 Jezeli poczqtkiem terminu oznaczonego w dniach jest pewne zdarzenie, nie uwzglednia sie przy obliczaniu terminu
dnia, w ktérym to zdarzenie nastqpito
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Uprawnienia dodatkowe pacjenta

Uprawnienia dodatkowe pacjentdw pozwalajq im zakupi€ leki, $§sspz lub wyroby medyczne
z dodatkowymi znizkami lub tez uprawniajq pacjentéw do bezptatnego w nie zaopatrzenia.
Z definicji uprawnienie dodatkowe przynalezy do pacjenta. Z tego wzgledu kazdy preskryptor,
niezaleznie od miejsca udzielania Swiadczenia lub rodzaju umowy jakg Swiadczeniodawca
podpisat z Narodowym Funduszem Zdrowia, powinien moc nanieS€ na recepcie uprawnienie
dodatkowe pacjenta.

Uprawnienia dodatkowe dzielqg si¢ na terminowe i bezterminowe i powinny by¢ wprowadzane
do Centralnego Wykazu Ubezpieczonych. W trakcie preskrypcji bedg automatycznie
nanoszone na recepte przez system, w okresie ich obowigzywania. Pacjent powinien widzie€
w IKP swoje uprawnienia i moéc wnioskowa¢ o ich modyfikacje. Poziom refundacji natomiast
dopasowywany jest do uprawnienia dodatkowego pacjenta.

Preskryptor i realizator powinni mie¢ mozliwosS¢ jednorazowego naniesienia uprawnienia
pacjentanareceptewsytuaciji,gdy niewidniejeonowbazie CWU, podwarunkiem przedstawienia
przez pacjenta dokumentu potwierdzajgcego posiadanie danego uprawnienia. Preskryptor
nie jest zobligowany do weryfikacji poprawnosci przedstawionego dokumentu. Pacjent
zobligowany jest do podpisania oSwiadczenia o posiadaniu danego uprawnienia z klauzulg
o odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego o$wiadczenia. Walidacja uprawnienia
dokonywana jest przez wyznaczony przez Ministra Zdrowia organ.

Realizacja jednej recepty w kilku aptekach

Problemy z dostgpnosciq lekdw w aptekach w ostatnich latach wskazaty, ze konieczne jest
umozliwienie realizacji jednej recepty w kilku aptekach. Takie rozwiqgzanie umozliwi pacjentowi
zaopatrzenie w leki bez koniecznoSci poszukiwan apteki z odpowiedniq iloscig leku na stanie,
likwiduje wymog powrotu do lekarza w celu otrzymania nowej recepty, a takze pozwala na
realizacje recepty w réznych czesciach kraju — jesli zaistnieje taka potrzeba.

Aby byto to mozliwe konieczne jest opisane wczes$niej ujednolicenie sposobu zapisu
dawkowania lekéw oraz automatyczne przeliczanie przez system mozliwej do wydania ilosci
lekéw, co wyeliminuje réznice interpretacyjne w aptekach co do mozliwej do wydania iloSci
leku.

Ewidencja i archiwizacja recept

Znosi sie obowigzek umieszczania na rewersie recepty papierowej pieczeci i podpisu osoby
realizujgcejrecepte, gdyz dla tych recept réwniez wytwarzany jest Dokument Realizacji Recepty
(DRR) zawierajgcy wszelkie niezbedne informacije o realizaciji recepty.

Ewidencja recept odbywa sie w formie elektronicznej. Recepty papierowe archiwizowane
sq zgodnie z dotychczasowymi wytycznymi. Podpisywanie dokumentdéw aptecznych
(np. zestawien refundacyjnych) mozliwe jest za pomocq podpisu kwalifikowanego, podpisu
zaufanego i certyfikatu ZUS.

W celu poprawy ptynnosci finansowej aptek zestawienia refundacyjne mogq by¢ wykonywane
i wysytane do NFZ na biezgco lub w cyklach 5-dniowych.
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Automatyzm refundacyjny

Jednym z postulatow dotyczgcych kwestii refundaciji i preskrypciji recept — podnoszonym
od dtuzszego czasu przez Srodowisko lekarskie, jest konieczno$¢ zdjecia z lekarzy obowigzku
dokonywania wyboru poziomu refundacji w zaleznosci od wskazan w jakich produkt zostat
objety refundacjqg i nanoszenia ich na recepte papierowq bgdz e-recepte.

Zespbt rekomenduje wprowadzenie automatyzmu refundacyjnego opartego na powigzaniu
wskazah refundacyjnych z kodami ICD-10 oraz pytaniami dodatkowymi precyzujgcymi stan
kliniczny pacjenta, zgodnie z zatozeniami opisanymi szczegdtowo w ponizszych punktach.

Zasady refundacii

Zagadnienie to wymaga wyjasnienia kilku kwestii. Po pierwsze, w aktualnym stanie prawnym,
zgodnie z regulacjami ustawy o refundacji obejmowanie refundacjg lekdéw, Srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw medycznych, nastgepuje
wskutek decyzji Ministra Zdrowia, jednak cate postepowanie rozpoczynane jest przez wtasciwy
w sprawie podmiot odpowiedzialny, jego przedstawiciela lub importera. Wskazanie w jakim
lek ma by¢ refundowany jest zdefiniowane przez wnioskodawce w tresci wniosku i moze
obejmowacé catos€ lub wybrany fragment wskazan rejestracyjnych dla danego leku. Istotne
jest rébwniez zrozumienie, iz objecie produktu refundacjqg ze Srodkédw ptatnika publicznego
nie zmienia zakresu zarejestrowanych wskazan, a definiuje jedynie zakres terapeutyczny —
okreSlony przez wskazania kliniczne czy zdefiniowane cechy populacji pacjentéw z danych
schorzeniem, objety finansowaniem.

Zgodnie z regulacjami ustawy o refundacji wszystkie produkty objete finasowaniem sq
przypisywane w zwigzku z wydaniem decyzji przez Ministra Zdrowia, do okreSlonego poziomu
odptatnosci* w zaleznosci od: czasu trwania terapii, schorzenia — w tym jego ewentualnego
znaczenia dla zdrowia publicznego, miesigcznego kosztu terapii w relacji do obowigzujgcej
wartosci minimalnego wynagrodzenia za prace.

Ustawodawca wyodrebnit nastepujgce poziomy odptatnosci:

« bezptatny (do wysokosci limitu),
« ryczattowy (do wysokosci limitu),
« 50% (wartosci limitu),
« 30% (wartosci limitu),

przy czym kwalifikacji dokonuje sie przy zatozeniu stosowania jednej DDD (dobowej dawki
leku) dobowo, a w przypadku braku DDD kwalifikacji dokonuije sie w oparciu o koszt 30-dniowe;j
terapii.

Wykaz refundowanych lekdw, Srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobédw medycznych objetych finasowaniem, obowigzujgcy od 1 kwietnia do 30 czerwca
2024 r. liczyt w obszarze listy dotyczgcej produktdw dostgpnych w aptece na podstawie
recepty 3 871 indywidualnych pozycji lekdw, 94 pozycje $srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego (§sspz) oraz 346 pozyciji w zakresie wyrobéw medycznych.

14 Art. 14 ustawy o refundaciji
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Wykaz obowigzujgcy od 1 kwietnia do 30

Liczba GTIN

czerwca 2024 .

Liczba pozyciji na wykazie w

poszczegdlnych kategoriach produktow 43T
leki 3871

§sspz 94

wyroby medyczne 346

Tabela 14 Liczba GTIN na wykazie refundowanych produktéw leczniczych, §sspz oraz wyrobéw medycznych w poszczegdinych
kategoriach

Sposrod wyzej wymienionej grupy dla 184 pozycji na wykazie dostepnych jest wigcej niz jeden
mozliwy poziom odptatnosci, 1848 pozyciji refundowanych jest we wszystkich zarejestrowanych
wskazaniach, a 2 647 pozycji w roznych wskazaniach klinicznych. Sposréd tej ostatniej grupy
302 pozycji dotyczq ograniczenie wiekowe w zakresie mozliwosci refundacji ze Srodkdéw
publicznych zas tylko 9 dotyczq ograniczenia zwigzane z picig pacjenta — ponizej wskazano
przyktady.

Substancja

. Liczba
czynna Wskazanie GTIN

lurazydon Schizofrenia u pacjentéw od 13-go roku zycia po nieskutecznoSci 3
lub w przypadku przeciwwskazan do terapii pozostatymi lekami
przeciwpsychotycznymi Il generaciji.

relugolix +  Leczenie do dwbch lat cigzkich objawdw migéniakéw macicy w postaci 1
estradiol +  nasilonych krwawief u dorostych kobiet w wieku rozrodczym, po
norethisteron weryfikacji histologicznej endometrium, niekwalifikujgcych sie do
leczenia operacyjnego, po nieskutecznym leczeniu zachowawczym
objawdw lekami zawierajgcymi pochodne o dziataniu gestagennym.

silodosin Leczenie objawdw przedmiotowych i podmiotowych tagodnego 6
rozrostu gruczotu krokowego u dorostych mezczyzn.

Tabela 15 Przyktady wskazan refundacyjnych ograniczonych picig pacjenta

Dla jednej substancji czynnej i jednego definiujgcego konkretny lek, w danej dawce, postaci
farmaceutycznej i wielkoSci opakowania, mozliwe jest finasowanie pojedynczego wskazania
klinicznego, ale rowniez kilku czy nawet kilkunastu roznych wskazan klinicznych, w zaleznoSci
od tego jak szerokie moze by¢ zastosowanie leku z dang substancja czynnq. Przyktady lekéw
z przekraczajgcq 5 liczbq wskazan zamieszczono ponize;.

Liczba

Wskazanie refundowa-

EeRetdcd refundacyjne Wskazanie refundacyjne (off-label)

czynna N nych wskazan
(on-label) )

sirolimus Stan po przesz-
czepie narzqdu
unaczynionego

bqdz szpiku

stan po przeszczepie konczyny, rogdwki, tkanek lub komorek;
stwardnienie guzowate;

limfangioleiomiomatoza;

nowotwor z epitelioidnych komérek przynaczyniowych;

cytopenie w przebiegu autoimmunizacyjnego zespotu limfoprolifera-
cyjnego — oporne na stosowanie steroidéw lub przy zbyt nasilonych 9
objawach niepozgdanych przewlekiej steroidoterapii w wysokich
dawkach;

zespot gumiastych zmian barwnikowych;

angiomatoza;

Zespbot Klippela-Trénaunaya

gAwN

o N
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enoxapari- We wszystkich 1. zespot antyfosfolipidowy lub jego powiktania — profilaktyka i leczenie

num zarejestrowa- przeciwzakrzepowe;
nych wskaza- 2. zespodt antyfosfolipidowy — diagnostyka; 3. niedobér biatka C lub
niach na dzieh niedobér biatka S — diagnostyka;

wydania decyzji 3. zmiany zakrzepowo-zatorowe inne niz okres§lone w ChPL u dzieci do 18
roku zycia — profilaktyka i leczenie;

4. choroby nowotworowe w przypadkach innych niz okre$lone w ChPL
- profilaktyka i leczenie przeciwzakrzepowe;

5. terapia pomostowa zamiast antagonisty witaminy K (VKA) lub
innych lekéw przeciwkrzepliwych u kobiet ciezarnych po wszczepieniu
zastawki i z wadq zastawkowq; ostre zespoty wiehcowe w
przypadkach innych niz wymienione w ChPL;

6. schorzenia wymagajqce przewlektego stosowania antagonistow
witaminy K (VKA) ?z okresowq oceng mozliwosci powrotu
do stosowania VKA) u o0séb, u ktérych leczenie VKA nie jest
zadowalajgce z uwagi na: a) powiktania (lub przewidywane wysokie
ryzyko powiktah, w tym krwotocznych) podczas stosowania VKA,

b) czeste nieterapeutyczne lub nadmiernie podwyzszone wartosci 1
INR, c) obiektywne trudnosci z odpowiednio czestqg kontrolg INR, d)

nawroty zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej podczas stosowania

VKA;

7. terapia pomostowa u pacjentdw wymagajgcych czasowego
zaprzestania przewlektego leczenia doustnymi antykoagulantami
ze wzgledu na planowane procedury terapeutyczne i diagnostyczne
- w przypadkach innych niz okre$lone w ChPL;

8. unieruchomienie konczyny dolnej w opatrunku gipsowym lub
ortezie z powodu izolowanych obrazen konczyny dolnej (przez caty
okres unieruchomieniaq, o ile zwigzane jest to ze wzrostem ryzyka
wystgpienia zylnej choroby zakrzepowo zatorowej) — w przypadkach
innych niz okreslone w ChPL;

9. profilaktyka i leczenie zylnej choroby zakrzepowo — zatorowej u kobiet
w ciqzy i potogu — w przypadkach innych niz okreslone w ChPL;

10. 10. krytyczne niedokrwienie kofczyn dolnych — w okresie
poprzedzajgcym hospitalizacie, nie dtuzej niz 14 dni (dawki lecznicze)
- w przypadkach innych niz okre$lone w ChPL

Tabela 16 Przyktady czgsteczek z liczbq wskazan przekraczajgcg 5

Automatyzm — zatozenia

Aby mozliwe byto zautomatyzowanie procesu refundacji najpierw nastgpi€ musi
powigzanie aktualnego zakresu wskazan w jakich finansowane sq wszystkie pozycje zawarte
w obwieszczeniu ze zdefiniowanym i ustandaryzowanym zbiorem opisujgcym stany kliniczne,
dodatkowo znanym preskryptorom oraz powigzanie ich ze zgromadzonymi juz lub nadal
gromadzonymi danymi w systemach informatycznych.

Najbardziej oczywistym rozwiqgzaniem wydaje sie powigzanie wskazah refundacyjnych
z klasyfikacjg zaproponowanqg przez Swiatowq Organizacje Zdrowia, tj. ICD w wersji
obowiqzujgcej od 2008 r., czyli rewizji dziesigtej (ICD-10). W 2022 r. WHO zaproponowata
zainteresowanym stronom do wdrozenia nowq wersje klasyfikacii ICD (rewizja jedenasta) czyli
ICD-11, jednak na chwile obecnqg z uwagi na fakt, iz sprawozdawczos¢ z ptatnikiem publicznym
opiera sig o klasyfikacje ICD-10 — to wtasnie ta zostanie wykorzystana w projekcie automatyzacji
refundaciji.

Transformacja wskazan refundacyjnych w ich aktualnej formie — wynikajgcej z tresci
obowiqzujgcych decyzji o objeciu refundacjq, nie jest jednak mozliwa w petni i wytgcznie
w oparciu o klasyfikacje ICD-10, gdyz ta jest bardziej ogdlna niz zakresy wskazan w jakich
dopuszczane sq do obrotu poszczegdlne produkty lecznicze i jakie w konsekwencji znajdujq
sie na wykazie produktéow refundowanych ze Srodkéw ptatnika publicznego.
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ICD-10

ChPL

Rysunek 5 Zalezno$¢ wskazan refundacyjnych wzgledem ChPL i kodu ICD-10

Ponizej zamieszczono faktyczny przyktad w réznicy stopnia uszczegdtowienia pomiedzy
kodami ICD-10, zarejestrowanym wskazaniem oraz wskazaniem refundacyjnym dla leku
Forxiga (Dapagliflozinum).

ICD-10
E-11 (cukrzyca insulinoniezalezna)

\ g

ChPL

u dorostych pacjentéw i dzieci w wieku 10 lat i starszych w leczeniu niewystarczajgco
kontrolowanej cukrzycy typu 2, jako leczenie wspomagajqgce diete i Ewiczenia fizyczne
w monoterapii, gdy stosowanie metforminy nie jest witasciwe ze wzgledu na brak toleranciji
lub w skojarzeniu z innymi produktami leczniczymi przyjmowanymi w leczeniu cukrzycy

typu 2

\ g

Wskazanie refundacyjne

Cukrzyca typu 2 u pacjentdédw leczonych co najmniej dwoma lekami hipoglikemizujgcymi,
z HbAlc 2 7,5% oraz bardzo wysokim ryykiem sercowo-naczyniowym rozumianym jako: 1)
potwierdzona choroba sercowo-naczyniowa, lub uszkodzenie innych narzqdéw objawiajgce
sie poprzez: biatkomocz lub przerost lewej komory lub retinopatig, lub obecnos¢ 3 lub wiecej
gtéwnych czynnikdw ryzyka sposréd wymienionych ponizej: -wiek 2 55 lat dla mezczyzn, 260
lat dla kobiet, -dyslipidemia, -nadcisnienie tetnicze, -palenie tytoniu, -otytos¢

Rysunek 6 Przyktad zalezno$ci wskazania refundacyjnego wzgledem ChPL i kodu ICD-10
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Ponizej zamieszczono przykiady koddw ICD-10 zidentyfikowanych przez NFZ w przypadku
wystawienia recepty na lek Forxiga.

Rozpoznanie AP Liczba kontakto Udziat w typie
- kod ICD-10 Rozwinigcie -rozpoznan rozpoznania
276.0 POWTORNE RECEPTY 141067 27,55%
ETl CUKRZYCA INSULINONIEZALEZNA 104 300 20,37%

- INNE ROZPOZNANIA 97 245 18,99%
1[0] SAMOISTNE (PIERWOTNE) NADCISNIENIE 40 060 7,82%
150 NIEWYDOLNOSC SERCA 24 955 4,87%
125 PRZEWLEKtA CHOROBA NIEDOKRWIENNA SERCA 14 458 2,82%
CUKRZYCA INSULINONIEZALEZNA .

ENl.8 (Z NIEOKRESLONYMI POWIKEANIAMI) 12187 2,38%
E11.9 CUKRZYCA INSULINONIEZALEZNA (BEZ POWIKLAN) 11045 2,16%
150.0 NIEWYDOLNOSC SERCA ZASTOINOWA 8731 1,70%
E10 CUKRZYCA INSULINOZALEZNA 8703 1,70%
150.1 NIEWYDOLNOSC SERCA LEWOKOMOROWA 8526 1,66%
150.9 NIEWYDOLNOSC SERCA, NIE OKRESLONA 8 087 1,58%
CUKRZYCA INSULINONIEZALEZNA (Z WIELOMA .

EN.7 POWIKELANIAMI) 7778 1,52%

OSOBY STYKAJACE SIE ZE StUZBA ZDROWIA W

z76 INNYCH OKOLICZNOSCIACH 7188 1,40%
148 MIGOTANIE | TRZEPOTANIE PRZEDSIONKOW 6 808 1,33%

771.0 OSOBY KONSULTUJACE SIE W IMIENIU INNEJ 5582 1,09%

OSOBY
N18 PRZEWLEKEA NIEWYDOLNOSC NEREK 5127 1,00%

Tabela 17 Kody ICD-10 sprawozdane do NFZ przez Swiadczeniodawcdw przy preskrypcji leku Forxiga

Z porébwnania koddéw ICD-10 rozpoznanych w przypadku pacjentdéw, ktérym przepisano
z refundacjq lek Forxiga wynika, iz:

« sprawozdawane sq kody ICD-10 niezwigzanych z jednostkq chorobowq co nie bedzie
pozwalato na prawidtowe dziatanie zaprojektowanego narzedzia,

« wystepuje brak sprawozdawanego kodu ICD-10, co nie bedzie pozwalato na prawidtowe
dziatanie zaprojektowanego narzedzia,

« sprawozdawane sq kody btedne, co nie bedzie pozwalato na prawidtowe dziatanie
zaprojektowanego narzedzia,

« istniejenieznajomoséwskazanrefundacyjnychcho€juzw2022r.zostatyonewprowadzone
przez CeZ do systemu gabinetowego lub udostepniono baze do ich zaimplementowania,
a treS€ obwieszczenie w sprawie wykazu refundowanych lekéw, §sspz oraz wyrobow
medycznych jest w ustawowych okresach publikowana na stronie Ministerstwa Zdrowia.

Jednoczesnie istniejq liczne przyktady w tresci obwieszczenia, w ktérych jednemu wskazaniu
(szerokiemu) mozna przypisa¢ wiele kodéw ICD-10 np. wskazaniu klinicznemu pn. Nowotwory
ztoSliwe mozna przypisaé caty zakres kodéw ICD-10 od C00 do C97.
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Jak wynika z informacji przekazanych przez NFZ zakres koddw sprawozdawanych dla
poszczegdblnych refundowanych substancji czynnych istotnie odbiega od nawet przyblizonego
zakresu wskazan w jakich produkty sq faktycznie refundowane.

W ramach tworzenia bazy wiedzy, na ktorej bedzie opierato sie dziatanie zaprojektowanego
narzedzia cato$€ wskazan zawartych w obwieszczeniu, w oparciu o stopief ich skomplikowania
oraz mozliwos¢ utworzenia relacji w klasyfikaciji ICD, zostata podzielona na:

« proste wskazania kliniczne, ktérym mozna jednoznacznie przypisa¢ kod ICD-10 bez
konieczno$¢ dalszego doprecyzowania, np. schizofrenia (ICD-10 F20),

» zlozone wskazania kliniczne, ktérych powiqzanie z kodami ICD-10 bedzie wymagato
ustanowienia dodatkowych parametréw w postaci doprecyzowujgcych wskazanie
- pytania klinicznych,

« wskazania odwotujgce sig wprost do treSci Charakterystyki Produktébw Leczniczych,
a zatem wskazan w jakich dany produkt zostat dopuszczony do obrotu,

« wskazania dotyczgce Ssspz oraz wyrobdw medycznych, dla ktérych trudno wskazag,
nawet w przyblizeniu odpowiadajqcy kod ICD-10,

« wskazania dla ktérych nie bedzie mozliwe przypisanie kodu ICD-10.

W zwigzku z powyzszym nalezy zauwazy€, iz nie bedzie mozliwa petna automatyzacja
procesu nanoszenia na recepte poziomu odptatnosci za lek zwigzanego ze wskazaniem
refundacyjnym, a realny zakres prac moze dotyczyé automatyzacji jedynie niektorych
proceséw. Konieczne bedzie zatem zaangazowanie preskryptora w udzielenie odpowiedzi na
pytania doprecyzowujgce automatycznie przypisany kod ICD-10 (w przypadku, kiedy bedzie juz
dostepny w bazie zgormadzonych danych) lub jego przypisanie od nowa. Zamyst dotyczqcy
automatyzacji preskrypcji i wyboru poziomu odptatnosci, a zatem i wskazania refundacyjnego,
przedstawiono na ponizszym schemacie.

Uwagi:

« Jezelilekarz nie okresli kodu ICD-10 lub okresli kod ICD-10 nieodpowiadajqcy produktowi,
ktory chce przepisa€, przechodzi od razu do odpowiadania na pytania dodatkowe.

« Jezeli lekarz okresli kod ICD-10 odpowiadajgcy prostemu wskazaniu klinicznemu (np.
cukrzyca, schizofrenia, padaczka) pomijany jest etap pytan dodatkowych.

o Preskryptor moze nie odpowiada¢ na pytania dodatkowe. Wtedy ponosi petng
odpowiedzialno$¢ za naniesiony samodzielnie poziom refundaciji.

Zamystem jest to, aby preskryptor mogt wybra¢ czy bedzie chciat korzysta€ z dostarczonego
narzedzia czy tez, jok dotychczas, samodzielnie dokonywac wyborow.

Z powyzszego wynika, iz jako$€ sprawozdawanych danych jest kluczowa do przygotowania
bazy, na ktérej bedzie opierato sig dziatanie zaprojektowanego narzedzia oraz automatyzaciji
wyboru wskazan i pozioméw odptatnosci za produkty refundowane.

Zespbt opowiada sige za jak najszybszym wprowadzeniem automatyzmu refundacyjnego
w opisanym ponizejksztatcie bazujgcym nawskazaniu przez preskryptora kodu ICD-10lub — gdy
wskazanie kodu ICD-10 jest niewystarczajgce do ustalenia poziomu odptatnosci (refundacji) -
na udzielaniu odpowiedzi na przygotowane przez system pytania dotyczqce stanu klinicznego
pacjenta. W opisanym rozwiqzaniu preskryptor, ktéry zdecydowat sie skorzysta¢ z sytemu
celem ustalenia poziomu odptatnosci, nie bedzie ponosit odpowiedzialnosci finansowej
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za niewtaSciwie naniesiony poziom refundacji. Warunkiem koniecznym jest wprowadzenie
przez lekarza do systemu informaciji o stanie klinicznym pacjenta majgcych potwierdzenie w
dokumentaciji medycznej.

Projekt automatyzacji jest prowadzony przez Departament Polityki Lekowej i Farmaciji
Ministerstwa Zdrowia oraz Centrum e-Zdrowia.

Ponizej zamieszczono ogdlny schemat oraz opis postepowania w przypadku checi korzystania
przez preskryptora z projektowanego narzedzia.

WIZYTA

LEKARSKA

DIAGNOZA

T OSOBA
OKRESLENIA OKRESLENIE UPRAWNIONA
a0 P E— KODU L 5 NIECHCE
S ICD-10 KORZYSTAG
Z SYSTEMU
Al 2
) FILTROWANIE SAMODZIELNE
RUXESR PRODUKTOW NANIESIENIE
= REFUNDOWANYCH POZIOMU
REFUNDACJI
BEZ WZGLEDU
<—  NARODZAJ
WSKAZANIA

TRUDNE PROSTE
WSKAZANIE WSKAZANIE

PYTANIA
DODATKOWE
O STAN
KLINICZNY
PACJENTA*

AUTOMATYCZNE
NANIESIENIE
POZIOMU
REFUNDACJI

Rysunek 7 Schemat dziatania systemu automatycznego okreslania poziomu refundacji
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*- Pytania dodatkowe sformutowane sg w taki sposdb, aby mozliwa odpowiedz brzmiata TAK
lub NIE. W systemie okreSlone sq kombinacje pytan, ktérych spetnienie jest wymagane do
przyznania refundacji.

Kontakt miedzy preskryptorem i realizatorem recepty

Cztonkowie Zespotu zgodnie ustalili, ze w celu zagwarantowania najwyzszego mozliwego
bezpieczehstwa pacjenta konieczne jest zapewnienie tatwego kontaktu miedzy osobqg
wystawiajgcq recepte a osobq jqg realizujgcq. Utatwi to w przyszioSci konsultacje w zakresie
np. substytucji, interakcji, dziatah niepozgdanych czy tez skutecznosci przepisanego leku/
produktu.

Dzisiaj kontakt ten jest ograniczony i w praktycznym wymiarze mozliwy tylko w zakresie
nieformalnym, w oparciu o kontakt z podmiotem, w ktérym recepte wystawiono. Dodatkowo,
mimo legalnej definicji Opieki Farmaceutycznej, ktéra co do zasady opiera sie ha wspotpracy
lekarza i farmaceuty oraz zwiqzanej z nig wymianie informaciji na temat pacjenta, art. 103 ust.
4a ustawy Prawo Farmaceutyczne rodzi powazne ryzyko prawne dla podmiotu prowadzgcego
apteke, gdy apteka (personel apteczny) przekazuje ,dane umozliwiajgce identyfikacje
indywidualnego pacjenta, lekarza lub Swiadczeniodawcy” podmiotom spoza katalogu
okreslonego w tym ustepie (Inspekcja Farmaceutyczna, NFZ, SIM). Brak wymienienia lekarza,
czy ogodlnie pozostatych zawoddw medycznych w tym miejscu poddaje dzisiaj w wqgtpliwose
mozliwos§¢ petnoprawnego kontaktu lekarza i farmaceuty w celu omowienia problemow
zdrowotnych/lekowych dotyczgcych konkretnego pacijenta.

Jako dobrq praktyke uznano umieszczenie na recepcie danych umozliwiajgcych bezposredni
kontakt z preskryptorem, chociaz nie okre$lono tego jako wymogu obligatoryjnego. Ustalono
jednoczes$nie za niezbedne opracowanie platformy wymiany informacji migedzy uzytkownikami
systemu ochrony zdrowia w systemie Pl. Platforma taka, w zaleznoSci od jej ostatecznego
ksztattu, mogtaby zapewniaé kontakt w czasie rzeczywistym (forma czatu) lub umozliwiaé
wysytanie wiadomosci podobnych do poczty elektronicznej. Wszelki kontakt dokonywany tqg
drogq jest zapisywany w dokumentacji medycznej pacjenta.

Kontakt z pacjentem oraz dostep do danych pacjenta w zakresie preskrypciji i realizacji
recept

W analogii do poprzedniego rozdziatu zapewnienie bezpiecznej farmakoterapii jest w duzej
mierze uzaleznione takze od mozliwosci tatwego, bezposredniego kontaktu z pacjentem
lub jego opiekunem oraz od tatwego dostepu do danych medycznych pacjenta. Jak sie
okazuje jest to niezbedne w przypadku pomytek przy realizacji recept oraz przy wycofaniach
lub wstrzymaniach lekébw ze wzgledu na potencjalnie niebezpieczne wady jakosciowe lub
podejrzenie sfatszowania leku.

Na chwile obecnq brakuje systemowych rozwigzan, ktére umozliwiatyby osobom realizujgcym
recepty wsposobtatwyiskuteczny skontaktowac sig zpacjentem czy tez zapewnity tatwy dostep
do danych medycznych pacjenta (historia wystawionych i zrealizowanych recept). W tym
miejscu nalezy podkresli¢ réwniez potrzebe wglgdu przez lekarza w historie zrealizowanych
recept — by tatwo méc okresli¢ czy pacjent nie pomingt zaopatrzenia sie w przepisane leki oraz
okre$lenia co byto tego przyczynq, np. bariera cenowa, dostepnos¢, brak przekonania co do
skuteczno$ci danego preparatu — umozliwitoby to w przysztoSci dopasowanie terapii nie tylko
do potrzeb, ale i mozliwosci finansowych pacjenta, a tym samym zwigkszenie compliance.
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Zespot okreslit wspdlnie, ze dobrg praktykq w zakresie wystawiania recept bytoby umieszczenie,
za zgodq Pacjenta, danych do bezposSredniego kontaktu z pacjentem. Dodatkowo cennym
bytoby opracowanie rozwigzanf, ktére nadawatyby mozliwo$¢ systemowego kontaktu
z pacjentem za pomocq aplikacji MojelKP (pojawienie sie wiadomosci w telefonie).

Obecnie pacjent moze uprawni¢ wybranego farmaceute do wglgdu w historige swoich recept
na platformie P1, jednak nie jest to praktyczne rozwigzanie. Dlatego nalezy opracowacé narzedzie,
ktére umozliwi preskryptorom oraz realizatorom recept tatwy i szybki wglgd w dane pacjenta
w zakresie recept — informacje o lekach zaordynowanych oraz receptach zrealizowanych.

Zarzqgdzanie farmakoterapig pacjenta przy zmianie leku docelowego

Obecnie mozliwa jest zamiana leku pierwotnie zaordynowanego na taki, ktory zawiera tg samq
substancje aktywnq, te same wskazania i spodziewany efekt terapeutyczny. Osoba realizujgca
recepte moze takze zmieni¢ postac leku instruujgc pacjenta o zmianie sposobu oraz czasami
formy stosowania leku. W przypadku zamiany lekédw refundowanych lek wydawany zamiennie
powinien posiadaé¢ te same wskazanie refundacyjne oraz poziom odptatnosci. Pacjent
zamiast leku refundowanego moze otrzymac lek petnoptatny. Mozliwe jest tez wydanie leku,
w ktérym ilo§€ dawek jest do 10% wigksza niz w przypadku leku pierwotnie zaordynowanego.
Po niedawnych zmianach w prawie mozliwe jest rowniez, na zqdanie pacjenta, wydanie
zamiennika mimo okreS§lenia na recepcie braku mozliwosci zamiany (NZ). Nie ma obecnie
mozliwosci wydania leku, z inng substancjq aktywnq, posiadajgcg ten sam mechanizm
dziatania oraz ten sam spodziewany efekt terapeutyczny.

Podczas prac zespotu zastanawiano sie nad nadaniem farmaceucie, w wyjqtkowych
sytuacjach, mozliwosci zamiany leku pierwotnie zaordynowanego na taki, ktéry mogtby
odbiega sktadem w zakresie substancji aktywnej, jednak przy zachowaniu tego samego
mechanizmmu dziotania oraz spodziewanego efektu terapeutycznego. W dobie sporych
probleméw w zakresie dostgpnosci do wybranych lekdw wydaje sie to by¢ rozwigzaniem
korzystnym i przy okreSleniu odpowiednich zasad postgpowania — bezpiecznym. Umozliwienie
kontaktu miedzy preskryptorem a realizatorem recepty w czasie rzeczywistym pozwolitoby na
szybkag konsultacje potwierdzajgcg mozliwos€ wymiany na lek z inng substancjg aktywng oraz
wydanie leku bez koniecznoSci wystawiania nowej recepty. Sprawa ta pozostata jednak bez
rozstrzygniecia.

Fakt dokonania zamiany leku powinien by¢ dzisiaj odnotowywany w Dokumencie Realizaciji
Recepty, powinien on tez by¢ raportowany do systemu tak by osoby uprawnione w przysztosci
do wglgdu w informacje w zakresie zaordynowanych oraz zrealizowanych lekdw miaty wiedze
co do faktu dokonania takiej zamiany.

Ujednolicenie nazewnictwa produktéow handlowych i surowcéw farmaceutycznych
w bazach lekéw

Podstawowq obecnie bazq lekospisowq, z ktérej korzystajg zardbwno preskryptorzy jak
i realizatorzy recept jest Bazyl oraz BLOZ. Dodatkowo istnieje kilka/kilkanascie innych baz
komercyjnych. Wszystkie leki zarejestrowane i ujete w Urzedowym Wykazie Produktow
Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej znajdujg sie
w tych bazach, a same bazy sq czesto uaktualniane. W bazach tych sg zawarte informacje
identyfikujgce dany preparat (nazwa, EAN, GTIN, dawka, postaé, wielko§é opakowania,
producent) jok i dane dotyczgce cen (w przypadku preparatéw refundowanych) oraz
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kategorii dostepnosci. Niestety duzym problemem jest brak ujednolicenia nazw handlowych.
Do§¢ powszechnym jest wigc brak mozliwosci tfatwego i szybkiego okreslenia identycznych
produktdéw czy odnalezienia odpowiednikdbw np. w celu zaméwienia leku. Dodatkowo
stwarza to ryzyko pomyiki przy wydawaniu czy przepisywaniu leku, ze wzgledu na np. rézne
sposoby okreSlania ,mocy” leku. Moze to tez prowadzi¢ do zdezorientowania pacjenta co do
przepisanego leku.

Ujednolicenie nazewnictwa w ogdlnopolskich bazach lekéw wydaje sie wigc niezbedne do
prowadzenia bezpiecznego wystawiania i realizacji recept. Pozwolitoby to na lepsze, domysine
zarzqdzanie tymi bazami. Dane przedstawiane zardbwno w programach gabinetowych jak
i programach stuzgcych do realizacji recept bytyby przedstawiane w sposdb ustandaryzowany
i uporzgdkowany.

Nie bez znaczenia jest tez ujednolicenie nazewnictwa w zakresie surowcoéw farmaceutycznych,
co do ktérych ustala sie poziom limitu finansowania dla konkretnej substanciji w przeliczeniu
na okre§long jednostke. Pomogtoby to w przysztosci okreSla¢ zbiorczo ceny, a osobom
przepisujgcym oraz readlizujgcym recepty pomogtoby unikng¢ niepotrzebnych pomytek.
Zagadnienie to zostanie szczegbtowo opisane w czgsci raportu dot. receptury.

W zwigzku z powyzszym zasadne wydaje sie wprowadzenie unifikacji sposobdéw zapisywania
nazw produktéw, okreslania stezen itd. w ramach procesu rejestracji produktéw. Nastepnie,
baza powstata w oparciu o tak zdefiniowane w procesie dopuszczenia do obrotu dane,
stanowitaby podstawe do tworzenia innych baz lekospisowych.

Podsumowanie preskrypcji recept

Ponizsza tabela zawiera podsumowanie przedstawionych powyzej propozyciji Zespotu:

e-recepta Recepta papierowa

Determinowany przez
dtugosc¢ terapii, minimum
30 dni

Termin waznoS$ci recepty 30 dni

Dawkowanie na recepcie Tak, ustrukturyzowane Tak

Tak, ale dla maksymalnie
jednego najmniejszego
refundowdnego bqdz
dostepnego w obrocie Tak
opakowania.

Doraznie

Nie dla lekéw z grup N i P.

Leki psychotropowe i ;
IOc><?llurzc|jqcloe Tak Nie
Leki recepturowe Tak Tak

llo§¢€ pozyciji Bez ograniczef 5

llo§€ opakowan

Wedtug potrzeb

1 nq'mnieg'sze refundowane
lub dostepne w obrocie

Dtugosc¢ terapii

Max. 360 dni, podzielone
na 120-dniowe okresy

Ograniczona przez mozliwg
do wypisania ilo§¢ opakowan

CzeSciowa realizacja w kilku

aptekach Tak Nie

Nie zamieniac Tak Tak
Recepta roczna Tak Nie
Automatyzm refundacyjny Tak Nie

Tabela 18 Podsumowanie propozycji w zakresie preskrypciji recept
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Receptomaty
Aktualna sytuacja i zidentyfikowane problemy

Zespobtds. preskrypcijiirealizacji recept posSwiecituwage takze zagadnieniu funkcjonowania tzw.
receptomatdw, czyli podmiotdw, ktérych dziatalnos¢ skupia sie wytgcznie lub w przewazajgcej
mierze na przygotowaniu ankiet do wypetnienia przez osoby korzystajgce z receptomatow,
a nastgpnie wystawieniu recepty po wypetnieniu ankiety i przestaniu jej za pomocq Srodkédw
porozumiewania si¢ na odlegto$€. Wystawienie recepty nie jest poprzedzone osobistym
zbadaniem pacjenta ani inng formqg bezposredniego kontaktu w czasie rzeczywistym miedzy
pacjentem a lekarzem.

Ministerstwo Zdrowia przedstawito dane dotyczqce dziatalnoSci receptomatdw, z ktdérych
wynika, ze stale ro$nie liczba podmiotéw Swiadczqcych ustugi o tym charakterze — o ile w roku
2019 byty to 3 podmioty, to w roku 2023 juz 28 podmiotéw. Zanotowano takze znaczny wzrost
liczby wystawianychwtensposdbrecept —wroku2019 bytoto 583196 recept, awroku2023liczba
ta siegneta 2 850 621 recept. W tym samym czasie liczba osdb korzystajgcych z receptomatéw
zwiekszyta sie z 63 968 do 1 010 401. Skale zjawiska dobrze obrazuje takze wartos¢ lekéw, ktére
zostaty zakupione za pomocq recept wystawionych za posrednictwem receptomatédw -
wynosita ona w roku 2019 — 21 742 742,49 zt, a w roku 2023 wzrosta az do 275 081 403,59 zt.
Oznacza to ponad dwunastokrotny wzrost wartosci sprzedazy lekdw pozyskanych z recept
wystawionych za posrednictwem receptomatdw w okresie zaledwie 5 lat. Jednocze$nie w tym
czasie znacznie zmniejszyt sie procentowy udziat w wartosci sprzedazy lekédw refundowanych
na receptach wystawionych z wykorzystaniem receptomatéw z 60,69% w roku 2019 do 1,33%
w roku 2023. Oznacza to, ze osoby korzystajgce z receptomatdw zainteresowane sq gtéwnie
lekami, ktére nie sq objete refundacjq.

Cztonkowie Zespotu ds. preskrypciji i realizaciji recept zgodnie stwierdzili, ze realne i zarazem
szkodliwe dla pacjentdw i dla systemu opieki zdrowotnej, jest obserwowane obecnie
naduzywanie formy udzielania §wiadczef zdrowotnych za posrednictwem systemow tgcznosci
w celu wystawiania recept. Naduzycie tej formy udzielania Swiadczeh polega na mozliwosci
uzyskania recepty na leki, mimo ze u pacjenta czestokro¢ nie dokonano rzetelnego badania
(opierano sie wytqgcznie na zaufaniu do wypetnionej ankiety), nie rozpoznano choroby i nie
stwierdzono uzasadnionej wzgledami medycznymi realnej potrzeby zastosowania danego
produktu. Brak elementu osobistego kontaktu lekarza z pacjentem, czy chociazby posiadania
wiedzy o pacjencie (znajomosci historii choroby) przysparza trudnosci w ustaleniu stanu
kliniczhego pacjenta, co potencjalnie zwigksza ryzyko popetnienia btedu i nieprawidtowosci
w dalszym postepowaniu.

Dziatania podjete dotychczas przez ré6zne Srodowiska

W trakcie prac Zespotu ds. preskrypciji i realizacji recept Rzecznik Praw Pacjenta poinformowat,
ze prowadzone sq przez ten organ postepowania w sprawie stosowania praktyk naruszajgcych
zbiorowe prawa pacjentéw (na podstawie art. 59-67 ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku
Praw Pacjenta®™). Postepowania te toczg sie w stosunku do kilkunastu podmiotéw prawa
handlowego, ktére prowadzqg dziatalno$¢€ leczniczq zorganizowang jako receptomat. Rzecznik
Praw Pacjenta wyjasnit przy tym, ze - jak kazde postgpowanie administracyjne — toczy sie
ono z poszanowaniem sformalizowanej procedury, wymaga ono zgromadzenia obszernego

15 Ustawa z dnia 6 listopada 2011 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2024 r. poz. 581)
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materiatu dowodowego, podjecia wszelkich czynnosSci niezbednych do doktadnego
wyjasnienia stanu faktycznego, a nastepnie jego weryfikacjiioceny. Ponadto ustawa o prawach
pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta przewiduje, ze w przypadku wydania przez Rzecznika Praw
Pacjenta decyzji o uznaniu praktyki za naruszajgcq zbiorowe prawa pacjentdw nakazuje on jej
zaniechanie lub wskazuje dziatania niezbedne do usunigcia skutkdw naruszenia zbiorowych
praw pacjentdw. Rzecznik Praw Pacjenta nie posiada na tym etapie postepowania mozliwosci
stosowania sankcji o charakterze finansowym. Jak wyjasnit RPP, zdarza sig, ze po wydaniu
takiej decyzji podmiot prowadzqcy receptomat likwiduje swojqg dziatalnos¢, a w jego miejsce
powstaje formalnie ,nowy” podmiot, na ktérym nie ciqzy decyzja Rzecznika Praw Pacjenta, ktory
jednak kontynuuje dotychczasowq dziatalno$€ w oparciu o te same narzedzia informatyczne,
zasoby finansowe i kadrowe.

W toku prac Zespotu ds. preskrypciji i realizacji recept przedstawiciele Naczelnej Rady Lekarskiej
wskazywali, ze organy lekarskiego samorzqdu zawodowego, zaniepokojone zjawiskiem
masowego i zautomatyzowanego pozyskiwania recept na produkty lecznicze, réwniez
prowadzq postepowania dotyczqce lekarzy, ktérych numer Prawa Wykonywania Zawodu
widniat na receptach wystawionych w ramach podmiotéw prowadzgcych receptomaty.
Postgpowania te sq prowadzone przez organy odpowiedzialnosci zawodowej na podstawie
art. 53 - 112 ustawy o izbach lekarskich'™. Takze te postepowania — jak kazde postgpowania
o sformalizowanym charakterze — wymagajq zachowania regut przewidzianych w ustawie
o izbach lekarskich oraz przepiséw ustawy Kodeks postepowania karnego” stosowanego
w tym postepowaniu odpowiednio na podstawie odstania zawartego w art. 112 pkt 1 ustawy
o izbach lekarskich.

Samorzqd lekarski poinformowat, ze postepowania z zakresu odpowiedzialnosci zawodowe;j
w sprawie dziatalnoSci lekarzy w ramach receptomatow wymagajg od organdéw
odpowiedzialnosci zawodowej zgromadzenia materiatu dowodowego, ktéry w stopniu
dostatecznym przemawia za tym, ze lekarz dopuscit sie przewinienia zawodowego, mozna
mu przypisa¢ wing i ze jego zachowanie mozna zakwalifikowa¢€ albo jako naruszenie zasad
etyki lekarskiej, albo jako naruszenie przepisdw zwigzanych z wykonywaniem zawodu lekarza
(art. 53 ustawy o izbach lekarskich). Tylko udowodnienie tych okolicznosci spetnionych tqcznie
pozwala na pociggniecie konkretnego lekarza do odpowiedzialnosci zawodowej. Naczelna
Rada Lekarska w toku prac Zespotu wyjasniata, ze postepowania te sq trudne do prowadzenia
z kilku powodoéw. Po pierwsze, dlatego ze rzecznik odpowiedzialnoSci zawodowej czy sqd
lekarski nie dysponujq takimi mozliwosciami §ledczymi jak prokuratura np. w zakresie zebrania
materiatu dowodowego bedqcego na serwerach podmiotu prowadzgcego receptomat, czy
informacji bedgcych w zasobach elektronicznych NFZ lub Centrum e-Zdrowia. Po drugie,
ustawodawca w art. 2 ust. 4 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza
dentysty dopuscit mozliwos¢ wykonywania Swiadczenh zdrowotnych polegajgcych na badaniu
stanu zdrowia, rozpoznawaniu choréb i zapobieganiu im, leczeniu, a takze wydawaniu opinii
i orzeczen lekarskich za posrednictwem systemoéw teleinformatycznych lub systemow
tgcznosci. Na poziomie tej ustawy prawodawca w zaden sposdb nie ograniczyt kompetencji
lekarza do udzielania Swiadczeh poprzez teleporady. Podobny — szeroki zapis — wystepuje
w art. 3 ust. 1 ustawy o dziatalnosci leczniczej'®, ktéry stanowi, ze ,Dziatalno$¢ lecznicza polega

16 Ustawa z dnia 2 grudnia 2009 r. o izbach lekarskich (Dz. U. z 2021 r. poz. 1342, z pdzn. zm.)
17 Ustawa z dnia 6 czerwea 1997 r. Kodeks postgpowania karnego (Dz. U. z 2024 r. poz. 37, z pozn. zm.)
18 Ustawa z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z 2024 r. poz. 799)
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na udzielaniu $wiadczen zdrowotnych. Swiadczenia te mogq by¢ udzielane za posrednictwem
systemow teleinformatycznych lub systemow tgcznosci.”. Po trzecie, Naczelna Rada Lekarska
zwrdcita uwage na duzq skale zjawiska. Przy tak rozlegtej i ekspansywnej dziatalnosci
receptomatdéw nalezy raczej poszukiwaé rozwiqzan systemowych, a nie skupia¢ sie na
wycigganiu konsekwencji wobec indywidualnych oséb, ktére wziety udziat w tej dziatalnosci.

Propozycje rozwigzan i wskazanie dalszych kierunkéw dziatan

Analiza pozyskanych informacji pozwolita Zespotowi ds. preskrypcji i realizacji recept
sformutowac teze, ze kluczowym dla systemu ochrony zdrowia zadaniem jest nie tyle préba
pociggniecia do odpowiedzialnoSci pojedynczych osdb i podmiotdw, ktére uczestniczyty
dotychczas w procedurze wystawiania recept w receptomatach, lecz stworzenie systemowych
blokad przeciwko wykorzystywaniu telemedycyny w celu obchodzenia regut dostepu do lekow
i bezpiecznego ich stosowania. Jak bowiem zauwazono, w ramach dziatania receptomatu
osoba korzystajgca z jego ustug, po wypetnieniu formularza otrzymuje recepte najczesciej
na produkty lecznicze, ktdre przy wizycie tradycyjnej nie bytyby tak tatwo dla niej dostepne,
np. leki psychotropowe i opioidy.

Po zapoznaniu sig z przedstawionymi informacjami obrazujgcymi sposéb i zakres dziatania
tzw. receptomatow, Zespdt ds. preskrypciji i realizacji recept podjgt nastepujgce ustalenia
o charakterze kierunkowym:

1) Nie neguje sie zalet wprowadzenia do polskiego systemu ochrony zdrowia mozliwosci
udzielania Swiadczeh zdrowotnych w formie tzw. telemedycyny. Teleporady
i telediagnostyka majg olbrzymi potencjat dodatni dla systemu opieki zdrowotnej
i dla samych pacjentow. Zwtaszcza w czasie stanu zagrozenia epidemicznego i stanu
epidemii ta forma skorzystania z pomocy lekarskiej okazywata sie optymalna dla wielu
pacjentéw. Teleporada jako forma udzielania Swiadczehn zdrowotnych sprawdza sig
takze w ramach pracy lekarzy POZ, ktdérzy swoich pacjentdw znajg z wczesniejszych
wizyt i majg w swoim posiadaniu dokumentacje medyczng, takze dokumentacje
sporzqgdzong przez lekarzy innych specjalizacji, do ktérych pacjent byt w przesztoSci
skierowany. Zespdt ds. preskrypcji i realizacji recept nie proponuje zatem wprowadzenia
przepiséw, ktére miatyby zahamowac¢ rozwdj telemedycyny.
2) Zespbtds. preskrypcijiirealizacji recept uznat jednak, ze istnieje potrzeba wprowadzenia
zmian legislacyjnych w obszarze udzielania Swiadczeh zdrowotnych w postaci
preskrypcji lekbw za posrednictwem systemoéw teleinformatycznych lub systemoéw
tgcznosci (tzw. receptomaty). Przyjeto, ze skoro produkt leczniczy zalicza sie do kategorii
dostepnosci ,wydawany z przepisu lekarza — Rp” to dostep do tego produktu powinien
by¢ objety $ciSlejszym nadzorem. Produkty lecznicze z kategorig dostepnosci ,Rp” to
zgodnie z rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 14 listopada 2008 r.”® produkty, ktore:
a) mogq stanowi¢ bezposSrednie lub posrednie zagrozenie dla zycia lub zdrowia
ludzkiego, nawet woéwczas, gdy sq stosowane prawidtowo bez nadzoru lekarskiego,
lub

b) mMogq by¢ czesto stosowane nieprawidtowo, czego wynikiem moze by¢ bezposrednie
lub posSrednie zagrozenie zdrowia ludzkiego, lub

¢) zawierajg substancje, ktérych dziatanie lecznicze lub niepozgdane dziatania
wymagajq dalszych badan, lub

19 Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 14 listopada 2008 r. w sprawie kryteriéw zaliczenia produktu leczniczego do poszcze-
goéInych kategorii dostepnosci (Dz. U. z 2016 r. poz. 1769)
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d) sq przeznaczone do podawania pozajelitowego.

3) Zespodt ds. preskrypciji i realizacji recept uznat, ze proponowane zmiany w przepisach
prawa powinny polega¢ m.in. na umozliwieniu organowi prowadzqgcemu Rejestr
Podmiotéw Wykonujgcych Dziatalnoéé Leczniczq (wojewoda - dla podmiotéow
leczniczych, okregowaradalekarska —dlapraktyklekarskich, okregowarada pielegniarek
i potoznych — w odniesieniu do praktyk pielegniarek i potoznych) odmowy wpisu lub
wykreslenie podmiotdw, ktoére deklarujg udzielanie Swiadczen zdrowotnych wytgcznie
w trybie teleporady i nie udzielajg $wiadczeh zdrowotnych w innym trybie. Z obecnej
praktyki funkcjonowania receptomatdw, wynika, ze najczgsciej organem uprawnionym
do podjecia decyzji o odmowie wpisu lub wykresleniu wpisu bytby witasciwy miejscowo
wojewoda. Wprowadzenie takiej regulacji wigzatoby sig z koniecznosciq rewizji przepisdw
ustawy o dziatalnoscileczniczej, ktore okreslajgzakres danych podlegajgcych wpisowido
Rejestru Podmiotow Wykonujgcych Dziatalno$¢ Leczniczqg, oraz przepisdw wskazujgcych
na podstawy odmowy wpisu do rejestru i wykreSlenia z rejestru. Proponowany przez
Zespbt ds. preskrypciji i realizacji recept zakaz ten dotyczytby co do zasady podmiotdw,
ktére masowo wystawiajq recepty na produkty lecznicze (zatem zakaz prowadzenia
dziatalnoSciwytgcznie wformie telemedycznejnie dotyczytby innychformtelemedycyny,
gdzie brak osobistego kontaktu pacjenta i lekarza w czasie rzeczywistym nie wptywa na
jakosé opieki medycznej, w tym np. teleradiologii, telediagnostyki).

4) Zespdt ds. preskrypciji i realizacji recept przyjat, ze warunki i zasady wystawiania recept
w drodze teleporady udzielanej przez preskryptora nalezy okre$lic w wydawanym
przez Ministra Zdrowia standardzie organizacyjnym teleporady, ktéra zwigzana jest
z wystawieniem recepty. Przyjecie modelu, w ktdorym stworzony zostanie standard
organizacyjny teleporady zakohczonej wystawieniem recepty, jest wzorowany na
rozwigzaniach obowiqgzujgcych w Podstawowej Opiece Zdrowotnej, gdzie kwestia
ta zostata uregulowana w rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia w sprawie standardu
organizacyjnego teleporady w ramach podstawowej opieki zdrowotnej?°. Zespdt ds.
preskrypciji i realizacji recept nie wskazuje, ze rozwigzania przyjete w wymienionym
powyzej rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia sq idealne i w catoSci nadajg sie do
zastosowania w ramach dziatalno$ci ambulatoryjnej innej niz POZ, ale moze to stanowic
punkt wyjscia do stworzenia regulacji wprowadzajgcej wiasciwe wymogi dot. procedury
badania pacjenta poprzedzajgcego wystawienie recepty. Zespdt ds. preskrypciji
i realizacji recept sygnalizuje przy tym, ze byé moze dla wydania rozporzqdzenia
w sprawie standardu organizacyjnego teleporady poprzedzajgcej wystawienie recepty
konieczne bedzie dokonanie nowelizacji art. 22 ust. 5 ustawy o dziatalnosci leczniczej
poszerzajgcej upowaznienie Ministra Zdrowia do wydania tego rodzaju rozporzgdzen
— obecnie Minister moze wydawacg je tylko ,w wybranych dziedzinach medycyny lub
w okreslonych podmiotach wykonujgcych dziatalno$¢ leczniczq”, moze nalezy to
uzupetni€ o ,wybrane rodzaje Swiadczen".

5 Majgc na uwadze, ze zgodnie z przepisami wystawienie recepty poprzedza
badanie, Zespdt ds. preskrypciji i realizacji recept rekomenduje przyjecie rozwigzania
uscislajgcego, ze badanie poprzedzajgce wystawienie recepty moze by¢ wykonane
w sposoéb tradycyjny (osobiste badanie lekarskie) lub za posrednictwem systemoéw
teleinformatycznych Iub systemow tgcznoSci zapewniajgcych tgcznoS€ w czasie

20 Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 sierpnia 2020 r. w sprawie standardu organizacyjnego teleporady w ramach
podstawowej opieki zdrowotnej (Dz. U. z 2022 r. poz. 1194)
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rzeczywistym. Dla mozliwosci wystawienia recepty wystarczajgce bedzie wéwczas
zachowanie standardu bezposredniej rozmowy telefonicznej preskryptora z pacjentem,
nie bedzie natomiast wymagany jednoczesny przesyt dzwigku i obrazu.

6) Rozwigzanie przyjete w pkt. 5 powyzej sprawi, ze wytgczona zostanie mozliwos¢
wystawienia recepty na podstawie ankiety on-line do wypetnienia przez pacjenta
jako jedynej metody ,badania” pacjenta poprzedzajgcego wystawienie recepty czy
mozliwoS¢ wystawienia recepty na podstawie korespondencji prowadzonej w formie
czatu, czy korespondencji mailowej miedzy pacjentem a lekarzem. Te formy komunikaciji
nie dajg bowiem wystarczajgcych gwaranciji, ze korespondencije w sprawie uzyskania
recepty prowadzi,rzeczywisty” pacjent, jak rowniez nie daje gwaranciji, ze odbiorcq tresci
wysytanych przez pacjenta rzeczywiscie jest lekarz lub inny preskryptor, a nie automat.

7)  Z wymogu wskazanego w pkt. 5 Zespot ds. preskrypciji i realizacji recept rekomenduje
wytqczy¢ placdéwki POZ, z uwagi na fakt, ze posiadajg one obecnie dedykowang im
regulacje prawngq standardu udzielania teleporady okresSlong w rozporzgdzeniu Ministra
Zdrowia.

8) W ocenie Zespotu ds. preskrypciji i realizacji recept jeszcze dalej idgce obostrzenia
nalezy wprowadzi¢ w zakresie dotyczgcym wystawiania pacjentowi recepty na leki
psychotropoweinarkotyczne.Zespdtuwaza, ze wystawienie takiejrecepty moze nastgpic
pod warunkiem uprzedniego dokonania przez osobe uprawniong do wystawienia
recepty osobistego zbadania pacjenta albo zbadania go za posrednictwem systemoéw
teleinformatycznych lub systemdéw tgcznoSci zapewniajgcych jednoczesny przesyt
dzwieku iobrazulub samego obrazu odbywanego w czasie rzeczywistym, zwytqczeniem
sytuaciji, gdy:

a) recepta niezbedna do kontynuaciji leczenia wystawiana jest w okoliczno$ciach,
o ktérych mowa w art. 42 ust. 22 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza
i lekarza dentysty oraz art. 15b ust. 2 ustawy o zawodach pielegniarki i potoznej,
b) 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.
Skutkiem takiego rozwigzania bedzie brak mozliwosci wystawienia recepty na leki
psychotropowe i narkotyczne na podstawie samej rozmowy telefonicznej, konieczne
bedzie jednoczasowe przesytanie dzwieku i obrazu - preskryptor ma ,widzie€ i stysze€
pacjenta”. Biorgc pod uwage opinie srodowiska lekarzy psychiatréw, nalezy dopusci¢
ponadto mozliwoS¢ wystawienia recepty na te Srodki w przypadku przesytu w czasie
rzeczywistym samego obrazu (bez dzwigku) — co dotyczyé moze np. pacjentdw
gtuchoniemych. Wytgczona bedzie tym samym takze mozliwos¢ wystawienia recepty
na leki psychotropowe i narkotyczne na podstawie ankiety on-line do wypetnienia przez
pacjenta czy mozliwos¢ wystawieniarecepty na podstawie korespondencji prowadzonej
w formie czatu albo korespondenciji mailowej miedzy pacjentem a lekarzem.

9) Z wymogu wskazanego w pkt. 8 Zespot ds. preskrypcji i realizacji recept rekomenduje
wytqczy¢ placdéwki POZ, z uwagi na fakt, ze posiadajg one obecnie dedykowanqg im
regulacje prawngq standardu udzielania teleporady okreslong w rozporzgdzeniu Ministra
Zdrowia.

21 Lekarz moze, bez dokonania badania pacjenta, wystawic recepte niezbedng do kontynuaciji leczenia oraz zlecenie na zaopa-
trzenie w wyroby medyczne jako kontynuacje zaopatrzenia w wyroby medyczne, jezeli jest to uzasadnione stanem zdrowia

pacjenta odzwierciedlonym w dokumentacji medycznej.
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10) Zespobtds. preskrypcijiirealizacjirecept przedstawia takze propozycije, aby Rzecznik Praw
Pacjenta otrzymat uprawnienie do naktadania kary pienieznej na podmiot udzielajqgcy
Swiadczen zdrowotnych w zwigzku ze stwierdzeniem, ze podmiot ten stosowat praktyki
naruszajqce zbiorowe prawa pacjentédw. Kara ta bytaby nakiadana bez koniecznosci
uprzedniego wydania przez Rzecznika Praw Pacjenta decyzji nakazujgcej zaprzestanie
stosowania praktyki naruszajgcej zbiorowe prawa pacjentdw. Zgodnie z obecnym
brzmieniem art. 68 ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, natozenie
kary pienigeznej przez Rzecznika jest mozliwe wytqcznie w przypadku, gdy adresat
decyzji nie zaniecha stosowania praktyk naruszajgcych zbiorowe prawa pacjentéw
lub nie podejmie dziatah zmierzajgcych do usunigcia skutkdw powstatych w wyniku
stosowania tych praktyk. Obecnie zatem Rzecznik Praw Pacjenta musi najpierw wydac
decyzje o uznaniu praktyki za naruszajgcq zbiorowe prawa pacjentdw i nakazujgcqg
zaniechanie tejze praktyki, a dopiero w razie niewykonania tejze decyzji przez podmiot
zobowigzany Rzecznik Praw Pacjenta moze — w drodze kolejnej decyzji — natozy¢ na
ten podmiot kare pieniezng. Dla osiggnigcia efektu odstraszajgcego od podejmowania
praktyk naruszajgcych zbiorowe prawa pacjentdw Zespdt ds. preskrypciji i realizacii
recept rekomenduje przyznanie Rzecznikowi Praw Pacjenta mozliwosci natozenia kary
pienieznej w razie stwierdzenia, ze podmiot wykonujgcy dziatalno§¢ leczniczg stosuje
praktyki naruszajqce zbiorowe prawa pacjentow.

11) Zespobt ds. preskrypciji i realizacji recept — w powigzaniu z rozwigzaniem przyjetym
w pkt. 10 — uznaje jednak, ze w celu realizacji postulatu pewnosci prawa i bezpieczefstwa
prawnego podmiotédw udzielajgcych $Swiadczeh zdrowotnych, nalezy stworzy¢
katalog praktyk, ktére stanowiq naruszenie zbiorowych praw pacjentéw, oraz okresli¢
wysokos¢ kar, ktére mogtyby by€ natozone przez Rzecznika Praw Pacjenta za naruszenie
poszczegblnych zbiorowych praw pacjentéw przezdany podmiot udzielajgcy Swiadczen.
Bytoby to zabezpieczenie dla podmiotdéw udzielajgcych Swiadczeh zdrowotnych -
z jednej strony stuzytoby jako drogowskaz, okreSlajgcy jakiego rodzaju zachowania
mogq byé uznane za naruszenie zbiorowych praw pacjentéw (ten katalog obecnie
jest dosS¢€ szeroki, a na skutek orzecznictwa Rzecznik Praw Pacjenta oraz orzecznictwa
sqdoéw administracyjnych podlega dalszym zmianom), z drugiej strony datoby to
przewidywalno§¢ sankciji za naruszenie okreSlonych praw pacjentéw, pozwalatoby tez
przy wymiarze kary pienieznej uwzgledni¢ specyfike rynku ustug medycznych, rodzaje
podmiotdw, ktére na tym rynku $wiadczg ustugi, kategorie zachowan naruszajgcych
prawa pacjentdw oraz ich motywacije.

12) Dla wzmocnienia efektywnos$ci dziatan Panstwa zmierzajgcych do ograniczenia
naduzy€ w ramach receptomatdw, Zespot ds. preskrypciji i realizacji recept opowiada sig
za wprowadzeniem do przepisdbw mozliwosci czasowego zawieszenia (zablokowania)
dziatania podmiotu prowadzqcego dziatalno$¢ leczniczq w przypadku uzasadnionego
podejrzenia wystawiania recept w sposdb niezgodny z przepisami. Zawieszenie
dziatalnosci bytoby skuteczne az do momentu rozpoznania sprawy. Proponowane przez
Zespbt rozwigzanie jest wynikiem spostrzezenia, ze postgpowanie administracyjne
prowadzone w sprawie podmiotu prowadzgcego receptomat jest czasochtonne
- wymaga przeprowadzenia postepowania dowodowego, uzyskania informaciji
od innych podmiotédw publicznych, umozliwienia stronie wziecia czynnego udziatu
w postepowaniu. W czasie tego trwajgcego nawet wiele miesiecy postepowania podmiot
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prowadzqgcy receptomat nie doznaje zadnych ograniczeh w zakresie prowadzenia swojej
dziatalnosci. Wprowadzenie mozliwosci zawieszenia dziatalnosci takiego podmiotu juz
W czasie toczqcego sie postgpowania uzasadnione waznym interesem spotecznym
i wysokim prawdopodobiefstwem naruszenia przez ten podmiot zasad wystawiania
recept umozliwitoby bardziej efektywnqg walke ze zjawiskiem dostgpu do lekéw w celach
niemedycznych.

13) Zespot ds. preskrypciji i realizacji recept rozwazat takze mozliwos€ wprowadzenia
odpowiedzialnosci karnej osbb biorgcych udziat w dziatalnosci receptomatdw.
Przyjeto tutaj dwa mozliwe rozwigzania — po pierwsze, uznano, ze nalezy wprowadzi¢
przepis karny, ktory okreslatby przestgpstwo polegajgce na prowadzeniu w sposdb
nieuprawniony receptomatu. Oznaczatoby to odpowiedzialnos¢ karng ,wiascicieli”
receptomatdw, czyli osdb, ktoére czerpig najwigksze korzysci finansowe z tego rodzaju
ustugi, ktéra oferuje dostgp do lekdw na recepte bez rzetelnego zbadania pacjenta.
Ponadto Zespdt przychylit sie do propozycji wprowadzenia przepisu karnego, ktéry
typizowatby przestepstwo polegajgce na wielokrotnym wystawieniu, w celu uzyskania
korzySci majgtkowej, recepty przez osobe uprawniong do wystawiania recept bez
dokonania badania pacjenta. Argumentem za przyjeciem tego rozwigzania byto
przekonanie Zespotuy, ze tylko ryzyko poniesienia odpowiedzialnoSci karnej przypisanej
bezposrednio do preskryptora bedzie odstraszato profesjonalistdw medycznych przed
zarobkowym wigczeniem sie w dziatalnoS¢ receptomatdéw. Zwrécono jednak uwage,
ze precyzyjne okre$lenie znamion czynu zabronionego bedzie w tym wypadku trudne,
poniewaz standardy wystawiania recept w ramach teleporady bedg okreslone
w rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia, a odpowiedzialnoS¢ karna za naruszenie przepisdw
rozporzqdzenia budzi wqtpliwosci.

14) Zespdt ds. preskrypciji i realizacji recept proponuje takze wprowadzenie mozliwosci
zablokowania przez farmaceute recepty, odnosnie do ktorej istnieje podejrzenie, ze
jest receptq na lek przeznaczony do uzytku innego niz w celu medycznym. W takiej
sytuacji farmaceuta miatby obowigzek powiadomienia o tym fakcie WIF. Proponowane
rozwigzanie miatoby na celu ograniczenie mozliwosSci realizacji wystawionej
recepty w sytuacjach, ktoére juz obecnie sie zdarzajq, ze farmaceuta na podstawie
np. czestotliwosci wizyt danej osoby w aptece i rodzaju przepisanych lekéw, moze
whnioskowag, ze nie sq one wykorzystywane w celach medycznych.

Zespbt ds. preskrypciji i realizacji recept proponuje takze wprowadzenie mozliwosci dodania
przez farmaceute alertu/ostrzezenia do recepty, co do ktérej istnieje przypuszczenie, ze
przepisany na niej lek przeznaczony jest do uzytku innego niz w celu medycznym. Tego
rodzaju alert bedzie widoczny takze podczas prob realizacji takiej recepty w innych aptekach.
Proponowane rozwigzanie miatoby na celu ograniczenie mozliwosci realizacji wystawionej
recepty w sytuacjach, ktdére juz obecnie sie zdarzajq, ze farmaceuta na podstawie
np. czestotliwosci wizyt danej osoby w aptece i rodzaju przepisanych lekdw, moze wnioskowag,
ze nie sg one wykorzystywane w celach medycznych.
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Recepty weterynaryjne

Przepisy prawa stanowiq, ze w aptekach ogéinodostepnych mogq by¢ wydawane na podstawie
recepty lekarza weterynarii produkty lecznicze lub leki recepturowe przeznaczone dla ludzi,
ktére bedq stosowane u zwierzqt?. Z kolei ordynacja recept weterynaryjnych regulowana jest
przepisami zawartymi w:

1) rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 9 maja 2003 r. w sprawie wystawiania przez
lekarzy weterynarii recept na produkty lecznicze lub leki recepturowe przeznaczone dla
ludzi, ktére bedqg stosowane u zwierzqt (Dz. U. z 2003 r. poz. 891, z p6zn. zm.) — wydanym
na podstawie art. 69 ustawy z dnia 21 grudnia 1990 r. o zawodzie lekarza weterynarii
i izbach lekarsko-weterynaryjnych (Dz. U. z 2023 r. poz. 154), dalej jako rozporzqdzenie
w sprawie recept weterynaryjnych;

2) rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2020 r. w sprawie recept (Dz. U. z 2023 r.
poz. 487,z pbzn.zm.);

3) rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 11 wrze$nia 2011 r. w sprawie srodkéw odurzajq-
cych, substancji psychotropowych, prekursoréw kategorii 1i preparatéw zawierajgcych
te Srodki lub substancje (Dz. U. z 2024 r. poz. 373).

Aktualne przepisy dotyczqgce recept weterynaryjnych sprawiajg, ze ich ordynacja jest co
prawda prosta, ale realizacja, sprawozdawczos¢ i kontrola sq utrudnione.

Recepty papierowe na leki gotowe stosowane u ludzi sg oznaczane kodami kreskowymi,
co ma ogranicza¢ mozliwos¢ ich sfatszowania. W przypadku recept weterynaryjnych takie
mechanizmy zabezpieczajgce nie istniejg, co w praktyce sprawiaq, ze czgsto sq fatszowane.
Co prawda, 8§11 rozporzqdzenia w sprawie recept weterynaryjnych naktada na farmaceutéw
obowigzek odmowy realizacji recepty, co do ktérej istnieje uzasadnione podejrzenie jej
sfatszowania oraz zatrzymania jej i niezwtocznego powiadomienia inspektora Inspekcji
Farmaceutycznej, lecz ograniczona ilo§€ danych zawarta na tych receptach czesto nie
pozwala na skuteczng weryfikacje ich autentycznosci.

Ze wzgledu na powyzsze za konieczne uznaje sie wprowadzenie elektronicznych recept
weterynaryjnych. Przedstawiciele Srodowiska weterynaryjnego w Zespole informowali
o odbywajgcych sie w przesztosci rozmowach i probach wprowadzenia takiego rozwigzania,
ktére ostatecznie nie zostato wdrozone.

Rekomenduje sie dotgczenie lekarzy weterynarii i gabinetdw weterynaryjnych do
systemu gabinet.gov.pl, joko najszybszy sposdb na wprowadzenie elektronicznych recept
weterynaryjnych. Takie rozwigzanie nie wymaga tworzenia nowego systemu, co skraca czas
zaimplementowania oraz ogranicza koszty. Preskrypcja leku do stosowania u zwierzecia
wymagataby, oprécz podania danych zwierzecia, podania danych wtasciciela wrazznumerem
PESEL.

Lekarz weterynarii moze wypisac recepte na leki zawierajgce w swym sktadzie:

1) substancje bardzo silnie dziatajgce (wykaz A) — na recepcie papierowej w ilosci jednego
najmniejszego dopuszczonego do obrotu lub dostepnego w obrocie opakowania;

2) substancje psychotropowe i odurzajgce — na recepcie papierowej w ilosci jednego
najmniejszego dopuszczonego do obrotu lub dostepnego w obrocie opakowania.

22 art. 86 ust. 5 ustawy Prawo Farmaceutyczne z dnia 6 wrzeénia 2001 r. (Dz. U. z 2024 r. poz. 686)
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Mozliwe jest réwniez wypisanie recepty weterynaryjnej na lek recepturowy (w ilosci
nieprzekraczajgcej 1 ryczattu oraz w opinii Zespotu nie powinny zawiera¢ w sktadzie substanciji
psychotropowych i narkotycznych) oraz recepty pro auctore w celu leczenia wtasnych zwierzqt.

Nalezy stworzy€ katalog sytuaciji, w ktéorych mozliwe jest wystawienie recepty papierowe;,
analogicznie jak ma to miejsce dla recept dla ludzi oraz zwigkszenie wymogdw stawianych
papierowym receptom weterynaryjnym.

Konieczne jest prowadzenie dalszych, szczegdtowych rozméw ze Srodowiskiem weterynaryjnym
w celu wprowadzenia elektronicznych recept weterynaryjnychiograniczeniu preskrypcjirecept
papierowych. Obecna sytuacja sprzyja naduzyciom, co musi zosta¢ pilnie zaadresowane.

48



Receptura

Leki recepturowe stanowiq szczegdlng grupe produktdéw leczniczych. Dzigki mozliwoSci
zaproponowania przez lekarza dowolnego sktadu, iloSci leku, a takze drogi podania
akceptowanej przez pacjenta sq cennym narzedziem w zapewnieniu pacjentowi odpowiedniej
terapii, dostosowanej indywidualnie do jego potrzeb. W praktyce oznacza to mozliwos¢
precyzyjnego doboru sktadu ze wzgledu na stan pacjenta i stopieh zaawansowania choroby,
czy mozliwg nadwrazliwo$€¢ na niektére sktadniki. Dodatkowo, ze wzgledu na brak wielu
produktdw leczniczych w odpowiednich dawkach terapeutycznych, zwitaszcza w grupach
pacjentdw pediatrycznych i geriatrycznych, oraz trudnosci zwigzane z ich sposobem podania,
lek recepturowy sporzgdzony w aptece stanowi nierzadko jedyng opcje terapeutyczng.
Czesto sq to rowniez rozwiqzania alternatywne w aspekcie mozliwosci terapeutycznych, np.
w przypadku choréb rzadkich. Lek recepturowy zyskuje na znaczeniu réwniez ze wzgledu na
problemy terapeutyczne wynikajgce z koniecznosci zastosowania leku pozbawionego Srodkéw
konserwujgcych czy innych sktadowych — substancji pomocniczych obecnych w gotowych
produktach leczniczych dostepnych na rynku.

Sporzgdzanie leku recepturowego jest jednqg z ustug farmaceutycznych wskazanych w ustawie
o zawodzie farmaceuty?, szczegdlnie wazng w aspekcie wykonywania zawodu i dgzeniu do
zaspokojenia potrzeb zdrowotnych pacjenta. W dokumentach europejskich (Rezolucja Rady
Europy CM/ResAP (2011) /1) wskazuije sie, iz leki recepturowe i apteczne przygotowywane na
potrzeby pacjentdw sq ,produktamiz wartoscig dodanq”. State rozszerzanie palety dostepnych
surowcow farmaceutycznych, mozliwo$¢ stosowania nowych technologii, urzqdzen, opakowan,
systemow dozujgcych oraz materiatdw czyni recepture nowoczesnag.

Zuwaginato,ze sporzqdzanie lekdbw w aptece réznisie od produkcjilekdw na skalg przemystowq,
dbatos¢ o ich jakos¢ lezy w gestii farmaceuty, ktéry odpowiada za funkcjonowanie w aptece
systemu zapewnienia jakosci, wprowadzenie zasad oceny ryzyka niewtasciwe] jakosci
sporzgdzanego leku zgodnie z zapisami monografii narodowej Farmakopei Polskiej Xl ,Leki
sporzgdzane w aptece”. Monografia wskazuje na zasady postepowania i stosowania dobrej
praktyki przy sporzgdzaniu preparatéw farmaceutycznych w aptekach, stanowigc wyktadnie
do organizacji pracy w recepturze w polskich aptekach.

Zalety lekéw recepturowych:

« indywidualizacja farmakoterapii, mozliwoS§¢ dowolnego doboru liczby substancii
czynnych (w tym lekéw gotowych) i ich dawki/stezenia, drogi podania;

« cenne uzupetnienie terapii konwencjonalnej, a niekiedy jedyna metoda leczenia rzadkich
stanéw chorobowych;

« mozliwo$§¢ doboru substancji pomocniczych, tj. podtoza czy tgczenia réznych podtozy
itp.;

« mozliwoéé doboru dogodnej postaci leku dla pacjenta (masé, zel, krem, pasta, puder,
piana, emulsja, zawiesing, roztwér i inne);

« ograniczenie czy tez eliminacja niepozqdanych substancji np. sSrodkédw konserwujgcych
obecnych w lekach gotowych.

23 Ustawa z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty (Dz. U. z 2024 r. poz. 676)
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Refundacja lekéw recepturowych na przestrzeni lat

W latach 2012 - 2023 koszty refundacji lekdw recepturowych wzrosty ponad 4-krotnie.
Obserwowane wzrosty byly systematyczne i wyniosty Srednio 14% rocznie. Wyjgtkiem byt
przejsciowy spadek w 2020 roku wywotany epidemiq COVID-19, jednak w kolejnych latach
poziom powrdcit do wynikajgcego z trendu. Wzrosty kwoty refundaciji przybraty najwyzszqg
dynamike (37%) w 2023 roku, co prawdopodobnie wigze sie z procedowanymi woéwczas
zmianami w prawie modyfikujgcymi zasady refundacji lekéw recepturowych i dgzenia
uczestnikéw rynku do maksymalizaciji przychodu przed wprowadzeniem zmian.
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Wykres 1 Wartos¢ refundaciji lekdw recepturowych w kolejnych latach

Obserwowany wzrost refundacji nastgpowat mimo malejgcego wykorzystania lekéw
recepturowych. W analizowanym okresie systematycznie malata zardéwno liczba pacjentow,
ktérym przepisywano leki recepturowe, jak i liczba realizowanych recept. Spadek liczby recept
odzwierciedlajgcy malejgce wykorzystanie lekdw recepturowych byt widoczny zaréwno
w ujeciu bezwzglednym jak i przecietnie w przeliczeniu na pacjenta (spadek z 2,12 recept/os.
w 2012 r. do 2,03 recept/os. w 2023 r.).
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Wykres 2 Liczba recept oraz liczba unikalnych pacjentéw otrzymujqcych leki recepturowe w kolejnych latach

Przyczyng wzrostu refundacji byta rosnqgca przecietna kwota refundacji recepty, ktéra
w analizowanym okresie zwigkszyta sie ponad 9-krotnie. Przecietna cena leku recepturowego
(refundacja + doptata pacjenta) wzrosta w tym okresie ponad 8-krotnie. Dla poréwnania, w
tym samym okresie skumulowane efekty inflacji oraz zmian stawek VAT wyniosty 55%. Oznacza
to, ze wzrost cen lekow recepturowych byt prawie 15-krotnie wigkszy niz inflacja. W samym
2023 roku przecigtna kwota refundaciji wzrosta o okoto 41%, czyli byta poréwnywalna do inflacji
w catym 12-letnim okresie.
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Przecietna doptata pacjenta wzrosta w tym samym okresie o 1,8 raza, co oznacza, ze ogromna
wiekszoS§¢ kosztow zwigkszenia ceny lekdw byta ponoszona przez ptatnika publicznego.

300

200 B <ednia refundacia

I I I I grednia doplata
annll I I I

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023

zt

10

(=]

Wykres 3 Srednie wartosci refundaciji i doptat pacjentéw do lekdw recepturowych w kolejnych latach

Rynek lekéw recepturowych w 2023 roku

W 2023 roku leki recepturowe byty ordynowane 147 tysigcom unikalnych pacjentédw miesiecznie.
Reprezentatywny pacjent miat w 2023 roku zaordynowanq jedng recepte na lek recepturowy
(64% pacjentéw z receptami na leki recepturowe). Najbardziej aktywna grupa pacjentéw
pod tym wzgledem otrzymata w 2023 r. 13 lub wigcej recept na osobe. Koszty refundacji sq
najwieksze witasnie w odniesieniu do tej grupy pacjentdw. Sposréd tqcznej liczby 1,07 min
unikalnych pacjentéw 1180 pacjentéw o najwigkszej refundaciji (a wiec nieco powyzej promila)
jest odpowiedzialnych za 10% catkowitej refundaciji. Potowa pacjentdéw, ci ktérych refundacija
byta ponizej mediany, generuje zaledwie 7% catkowitej refundaciji.

Przecietna kwota refundacjirosta do listopada 2023r. Jej spadek w dwodch ostatnich miesigcach
roku jest wynikiem zmiany w zasadach refundacji ograniczajgcej kwote marzy apteczne;.
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Wykres 4 Srednia wartosé refundacii recepty na lek recepturowy w 2023 roku

W 2023 r. leki recepturowe wykonywato 9,2 tys. aptek (71% tqcznej liczby aktywnych w tym
roku aptek). Najczesciej pojedyncza apteka realizowata pomiedzy 100 a 500 recept na lek
recepturowy w 2023 r. (47% aptek, ktoére zrealizowaty przynajmniej jednq recepte na taki lek).
Biorgc pod uwage tqczng kwote refundaciji obserwowane jest skoncentrowanie kosztow
w pojedynczych aptekach. Apteka o najwyzszej kwocie refundacii za leki recepturowe (blisko
39 min zt) odpowiadata za ponad 5% tgcznej refundacii w kraju w 2023 r. Trzy apteki o najwyzszej
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kwocie refundaciji to blisko 9% tgcznej refundaciji, a pierwsza dziesigtka odpowiedzialna jest
za 15% tgcznej kwoty refundacji. Wolumenowo udziat tych aptek jest oSmiokrotnie nizszy,
co oznacza, ze apteki realizujgce najwiecej recept recepturowych realizujg jednoczesnie
ponadprzecietnie drogie recepty. Okoto 19% aptek o najwyzszej refundacji odpowiada za
% tqgcznej refundacii.
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Wykres 5 Liczba aptek w podziale wg liczby recept na lek recepturowy zrealizowanych w 2023 r.

Recepty na leki recepturowe ordynowato w 2023 r. okoto 51 tys. lekarzy. Sposréd nich 41%
wystawito nie wiecej niz 5 recept. Powyzej1000 recept wystawito 0,4% z tych lekarzy i odpowiadali
oniza 27%tqcznejrefundacji. Udziat wtgcznej rocznej kwocie refundaciji w kraju dla lekarza, ktory
wystawit najwiecej recept wyniost 5% tej kwoty (wolumenowo 0,8%). Dla pierwszej dziesigtki
najaktywniejszych w tym zakresie lekarzy udziaty te wynosity odpowiednio 15% i 2,6%.

Najwiekszy udziat pod wzgledem wartosci refundacji, jesli idzie o surowce ma hydrokortyzon,
stanowiqgcy 15% wartosci wykorzystanych surowcéw, zas 20 surowcdw o najwyzszym udziale
odpowiedzialnych jest za ponad dwie trzecie wartosci refundacji surowcow.

. Wartosé Udziat Udziat skumulowan

Surowiec [mln ZI’] [%] [%] Yy
Hydrocortisonum 94,6 15,2 15,2
Chloramphenicolum 47,5 7.6 22,8
Ketoprofenum 351 5,6 28,4
Benzocainum 25,7 4,1 32,6
Glycerolum 85% 24,7 4,0 36,5
Aqua pro usu officinale 21,7 35 40,0
Unguentum Eucerini | 18,6 3,0 43,0
Cholesteroli unguentum 17,3 2,8 45,8
Ethanolum 70% 17,1 2,7 48,5
Cholesterolum 16,2 2,6 51,1
Neomycini sulfas 14,3 23 53,4
Adeps lanae 14,2 23 55,7
Dithranolum 12,5 2,0 57,7
Unguentum Eucerini Il 1,9 1,9 59,6
Acidum salicylicum 1,4 1.8 61,4
Vaselinum album 10,3 1.7 63,1
Prednisolonum 9,4 15 64,6
Bismuthi subnitras ponderosus 9,4 1,5 66,1
Metronidazolum 7.9 1,3 67,4
Ethanolum 96% 7.8 12 68,6

Tabela 19 Struktura wartosci najwazniejszych surowcéw wg recept na lek recepturowy zrealizowanych w 2023 r.
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Rynek surowcdw farmaceutycznych jest bardzo oligopolistyczny. Trzy najwigeksze podmioty
(uwzgledniajgc ich rézne formy prawne) pod wzgledem udziatu w warto$ci surowcow
farmaceutycznych stanowiq okoto 87% rynku. Najwiekszy podmiot, Fagron sp. z 0. 0., ma 42%
udziat w rynku.

2 . Udziat
Podmiot Hartose tdziat skumulowany
[min zt] [%] .

[%]
Fagron sp. z o.o. 261,8 42,0 42,0
Zaktad Farmaceutyczny ,Amara” sp. z 0.0. 179,2 28,8 70,8
Ergidsnablorstwo Produkcyjno-Handlowe ,Galfarm” sp. 86,6 13,9 847
Actifarm sp. z o.0. 28,7 4,6 96,4
AMARA sp.z 0.0.% 10,9 1,8 98,2
Zaktad Farmaceutyczny ,Amara” s.c.* 34 0,5 98,7
Cefea Healthcare sp. z o.0. 3,3 055 99,2
Przedsigbiorstwo Produkcji Farmaceutycznej
HASCO-LEK S.A. 17 0.3 99,5
,PELIKAN" Teresa Zielifiska 10 0,2 99,7
Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne Ziotolek sp. z o0.0. 0,6 0,1 99,8

Tabela 15 Udziat poszczegdlnych podmiotéw w rynku surowcédw farmaceutycznych

Jeszcze wigkszy stopien oligopolizacji, a czasem wprost monopolizacji rynku widaé
w przypadku poszczegdlnych surowcdw. W tabeli ponizej zaprezentowano narastajgco udziaty
trzech najwiekszych podmiotéw dostarczajgcych dany surowiec. W przypadku jednego z nich
(ketoprofenum) najwiekszy podmiot jest praktycznie monopolistq (100% udziatu w runku),
w przypadku dwéch kolejnych surowcdw udziat dwdch najwigekszych podmiotdéw przekracza
tacznie 90%.

s Udziat . . Udziat trzech
. qutlt() S€ najwigkszego A l.ll(dzmlrt‘iwo:h e najwigkszych
Surowiec L] podmiotu najwie szycﬂ podmiotow podmiotow
[mln zl’] [%] [A] [%]
Hydrocortisonum 94,6 48,1 80,7 96,0
Chloramphenicolum 475 424 79,7 100,0
Ketoprofenum 351 100,0
Benzocainum 25,7 54,0 88,0 100,0
Glycerolum 85% 24,7 49,3 814 94,8
Aqua pro usu
qofﬁ C'?n oo 21,7 57,8 86,9 100,0
Unguentum Eucerini | 18,6 64,7 84,8 99,3
Cholesteroli
unguentumn 17,3 51,5 89,4 98,8
Ethanolum 70% 17,1 41,3 76,6 96,2
Cholesterolum 16,2 67,6 99,9 100,0
Neomycini sulfas 14,3 49,4 81,3 99,0
Adeps lanae 14,2 36,9 70,8 90,2
Dithranolum 12,5 44,7 73,1 99,8
Ung. Eucerini Il 1,9 915 96,9 98,7
Acidum salicylicum 4 62,9 81,9 99,7
Vaselinum album 10,3 43,8 84,1 95,5
Prednisolonum 9,4 46,2 79 99,3
Bismuthi subnitras
ponderosus 9,4 44,7 74,2 100,0
Metronidazolum 7.9 43,2 81,9 100,0
Ethanolum 96% 7,8 41,9 75,0 96,0

Tabela 16 Udziaty najwiekszych podmiotéw w rynku surowcdw wg najwazniejszych surowcow w 2023 r.

24 W wyniku btedoéw sprawozdawczych aptek w zestawieniu pojawita sie spdtka Amara sp. z 0.0., przy czym jedynym
podmiotem posiadajgcym pozwolenia na wprowadzanie do obrotu substanciji do receptury aptecznej jest spétka Zaktad
Farmaceutyczny Amara sp. z o. o.
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Rejestracja surowcow

Leki recepturowe sporzqgdzane sq gtéwnie z surowcdw do receptury aptecznej. Surowce
farmaceutyczne muszqg zosta¢ dopuszczone do obrotu w oparciu art. 3 ust.l i art. 20 ust.
1 pkt. 5 ustawy Prawo farmaceutyczne.

Podmiot odpowiedzialny wprowadzajgc surowiec farmaceutyczny do obrotu, obok pozyskania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, musi zapewni€¢ ciggty nadzér nad jokosciqg tego
surowca w catym procesie jego wytwarzania, pakowania, dystrybucji, a takze w catym cyklu
jego dostepnosci na rynku i na kazdym etapie jego tancucha dostaw.

Jako surowiec farmaceutyczny moze zosta¢ wykorzystana substancja czynna pochodzgca
z zarejestrowanego miejsca wytwarzania.

W Polsce juz teraz zarejestrowanych jest kilkaset réznych surowcéw recepturowych. Dajg one
mozliwo$¢ sporzgdzania leku dostosowanego do potrzeb danego pacjenta. Wprowadzenie
do obrotu nowego surowca farmaceutycznego wymaga podjecia szeregu kosztochtonnych
i czasochtonnych czynnosci, w tym:

1. Inicjatywa:

Czas trwania ok. 16 tygodni, narzedzia, ptatne raporty; przeanalizowanie zachorowalnosci,
zapotrzebowania na dane substancje wérdéd pacjentdw i lekarzy, ich potrzeb zwigzanych
z dostosowaniem odpowiedniej dawki substancji czynnej niedostepnej w leku gotowym,
tgczenia leku, zmiany postaci leku, weryfikacji mozliwosci wytworzenia, przeprowadzenia
badania fizykochemicznego, uwzgledniajgc koszty produkciji, a takze nowe rozwigzania
technologiczne.

2. Przygotowanie do wdrozenia:

Czas trwania ok. 16 tygodni, poszukiwanie wytwoércy, dostawcy, weryfikacja dokumentacji,
przeprowadzenie audytu miejsca wytwarzania, podpisanie umow, uzyskanie przed GIF licencii
na import, a nastgpnie zamobwienie probek.

3. Przygotowanie wniosku:

Tabele przedstawiajgce koszty i czas zwigzane z przygotowaniem wniosku zgodnie zwymogami
Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w sprawie szczegdtowego sposobu przedstawiania
dokumentaciji dotgczanej do wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego®
w Zatgcznik 7: Koszty i czas zwigzane z przygotowaniem wniosku zgodnie z wymogami
Rozporzqdzenia Ministra Zdrowia w sprawie szczegdtowego sposobu przedstawiania dokumentacji
dotgczanej do wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego (Dz. U. z 2014 r. poz. 732,
z pbzn. zm.).

4. Wytwarzanie serii komercyjnych:

Tabela przedstawiajgca koszty i czas wynikajgce z Rozporzqdzenia (WE) Parlamentu
Europejskiego i Rady 1907/2006 z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestraciji, oceny, udzielania
zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliéw (reach), utworzenia Europejskiej
Agencji Chemikaliéw (..) (Dz. Urz. UE. L Nr 396, str. 1) w Zatgcznik 8: Koszty i czas wynikajgce
z Rozporzgdzenia (WE) Parlamentu Europejskiego i Rady 1907/2006 z dnia 18 grudnia 2006 r.
w sprawie rejestraciji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczef w zakresie chemikalidw

(reach), utworzenia Europejskiej Agenciji Chemikaliéw (..) (Dz. Urz. UE. L Nr 396, str. 1).

25 Rozporzqdzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 kwietnia 2014 r. w sprawie szczegdtowego sposobu przedstawiania dokumentacji
dotgczanej do wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego (Dz. U. z 2014 r. poz. 732, z pdzn. zm.)
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5. Dodatkowe koszty:

Tabela przedstawiajgca dodatkowe koszty zwigzane z wprowadzeniem do obrotu surowca
farmaceutycznego w Zatgcznik 9: Dodatkowe koszty zwiqgzane z wprowadzeniem do obrotu
surowca farmaceutycznego (otrzymanie pozwolenia na wprowadzanie do obrotu zgodnie
z przepisami ustawy Prawo Farmaceutyczne z dnia 6 wrzeénia 2001 r. (Dz. U. z 2024 r. poz. 686),
cykliczne koszty zwiqgzane z utrzymaniem surowca farmaceutycznego, w tym dokonywanie
wszelkich zmian wynikajgcych z wprowadzanych przez wytwérce substancji czynnej, materiatow
opakowaniowych, konieczno$¢ dodania alternatywnego wytwércy substancji czynnej oraz
potencjalne zmiany porejestracyjne).

Podmioty odpowiedzialne napotykajq na szereg czynnikdw majgcych wptyw na zapewnienie
ciggtosci w dostgpnosci surowcodw farmaceutycznych oraz utrzymanie stabilnych kosztéw ich
zakupu i tym samym takze stabilnych cen sprzedazy lekéw recepturowych.

Najwiekszym wyzwaniem dla podmiotu odpowiedzialnego wprowadzajgcego surowiec
farmaceutyczny do obrotu jest wybor odpowiedniego wytwdrcy substanciji czynnej, zarbwno
pod wzgledem jakoSciowym jak i biznesowym.

Wytworca substancji czynnej powinien:

« spetniaé wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania (GMP),

» posiada¢ odpowiednig dokumentacje poswiadczajgcq jakoS¢ wytwarzanej substancii
czynnej (Certyfikat Zgodnoéci z Farmakopea Europejskq CEP lub Active Substance Master
File ASMF),

« zapewni¢ gotowo$§¢ do poddania sie audytowi sprawdzajgcemu ze strony podmiotu
odpowiedzialnego.

Obok niezbednych wymagan jakoSciowych, bardzo istotne pozostajg kwestie biznesowe
i logistyczne, tj.:

« gwarancja elastycznych dostaw substanciji czynne;j,
» wielko§¢ minimalnego zamowienia,

» dtugos¢ tancucha dostaw,

« koszt transportu.

Biorgc pod uwage fakt, ze termin waznosci substancji czynnej determinuje termin waznoSci
surowca farmaceutycznego, optymalnym podejéciem bytaby petna elastycznosS¢€ realizacii
zamowieh substancji czynnej w iloSciach odpowiadajgcych biezgcym planom produkcyjnym
pod dany surowiec farmaceutyczny. Koordynacja zamowien i dostepnosci substancji czynnej
wzgledem zapotrzebowania ze strony rynku na dany surowiec farmaceutyczny stanowi bardzo
duze wyzwanie, obcigzone nieprzewidywalnosciq kosztu zakupu danej substancji czynne;j.

Zmiany cen surowcow farmaceutycznych oraz ich przyczyny na przestrzeni lat 2019 — 2023

Lata 2019 — 2023 to okres szeregu istotnych zdarzen, ktére miaty gwattowny wptyw na globalng
gospodarke. Pandemia Covid-19, konflikty zbrojne na Swiecie i prowadzona miedzynarodowa
polityka spowodowaty reakcje ze strony réznych sektoréw gospodarczych: rynkdw finansowych,
transportu i logistyki, gietdy czy ochrony zdrowia.

Na tle tych wszystkich zdarzen, ceny zakupu substancji czynnych rosty systematycznie rok do
roku. Na przestrzeni ostatnich pieciu lat, ceny zakupu substancji czynnych do wytwarzania
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surowcdw farmaceutycznych najczesciej wykorzystywanych w recepturze, wzrosty Srednio
0 45%, a w spektakularnym przypadku wzrost ten wynidst nawet 286%.

Procentowa réznica w cenie
zakupu w 2019 r.iw 2023 r.

Substancja czynna

benzokaina 57 %
wazelina biata 65%
srebra proteinian 47%
prednizolon 14%
erytromycyna 286%

Tabela 17 Sredni procentowy wzrost kosztu zakupu substancji czynnej w latach 2019 — 2023

Na wzrost ceny zakupu substancji czynnej miaty wptyw czynniki makroekonomiczne: rynek
walut, wahania gietdy, wzrost kosztéw transportu wynikajgcy z zaburzenia tahcucha dostaw,
czy rosnqce koszty wytwarzania.

Rynek walut

Wigkszo$€ miejsc wytwarzania substancji czynnych zlokalizowanych jest na trzech rynkach:
europejskim, chifiskim lub indyjskim. Dlatego koszt zakupu substanciji czynnejjest bezposrednio
uzalezniony od kursu danej waluty: euro lub dolar amerykanski.

Panstwo Substancja czynna

Chiny kofeina, metamizol sodowy, gentamycyny siarczan, kwas
salicylowy, prokainy chlorowodorek, siarczan neomycyny,
benzokaina

Indie efedryny chlorowodorek, erytromycyna, hydrokortyzon,
lidokainy chlorowodorek

USA hydrokortyzon

Polska azotan srebra

Brazylia pilokarpiny chlorowodorek

Francja kwas salicylowy

Wielka Brytania |anolina bezwodna

Niemcy wazelina biata
Rumunia nystatyna
Hiszpania srebra proteinian

Tabela 18 Lokalizacja miejsca wytwarzania kupowanej substancji czynnej

Na przestrzeni ostatnich pieciu lat, tj. od kohca roku 2019, kurs euro i dolara amerykanskiego
zdecydowanie umochnit si¢ wzgledem ztotébwki. W tamtym okresie dynamika zmian na rynku
walut byta duza (Wykres 6, Wykres 7). Konflikty zbrojne oraz krajobraz polityczny na §wiecie
intensywnie wptywajg na stabilno$¢ polskiej waluty wzgledem euro i dolara amerykanskiego.
Kurs walut implikuje wyzsze ceny zakupu substanciji czynnych.
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Wykres 6 Sredni kurs euro — na przestrzeni lat 2019 — 2023, zrédto www.money.pl

PLN

2014 2015 2016 2016 2017 2018 2018 2019 2020 2020 2021 2022 2022 2023 2024

2000 2005 2010

— EUR - miesieczny éredniowaZony kurs walutowy w PLN  — USD - miesieczny $redniowaZony kurs walutowy w PLN CHF - miesieczny $redniowatony kurs walutowy w PLN

Wykres 7 Kursy miesieczne $redniowazone walut (EUR, USD, CHF) na przestrzeni ostatnich 10 lat, zrodto www.nbp.pl

Koszty transportu

Lokalizacja miejsca wytwarzania substancji czynnej ma wptyw na zwigzane z jej zakupem
koszty transportu, ktére z kolei bezposrednio wptywajq na catkowity koszt zakupu surowca.

Kraj
wytwarzania

Substancja czynna Transport

kofeina, metamizol sodowy, gentamycyny siarczan, kwas

Chiny SB%I;]czz)gl?é‘/\i/xbprokomy chlorowoddorek, sidrczan neomycyny, Wg{ﬁ!gzh;b
Indie gfhelgrrgcv%deor?/élr(omycyno, hydrokortyzon, lidokainy lotniczy
USA hydrokortyzon lotniczy
Polska azotan srebra drogowy
Brazylia pilokarpiny chlorowodorek lotniczy
Francja kwas salicylowy drogowy
Wielka Brytania  lanolina bezwodna drogowy
Niemcy wazelina biata drogowy
Rumunia nystatyna drogowy
Hiszpania srebra proteinian drogowy

Tabela 19 Przyktady lokalizacji miejsc wytwarzania substancji czynnych i odpowiadajgce im formy transportu 57



Wzrost kosztédw transportu drogowego jak i morskiego jest zjawiskiem szczegdinie
odczuwalnym w ostatnich latach. Sktadajg sie na to m.in. globalna sytuacja gospodarcza
i polityczna, wynikajgce z tego duze zmiany cen paliw oraz zwigkszenie wynagrodzeh w branzy
przewozowej. Na ceny paliw w Polsce i na terenie catej Europy duzy wptyw miaty i majq nadal,
trwajqce konflikty zbrojne i wynikajgcy z nich wzrost ceny baryiki ropy brent.

ROPA

125,00 Kurs odniesienia: 54,16 (15-12-31)

Data poczatkowa: 2019-01-02
100,00

Data koncowa: 2023-12-29
75,00 Zmiana: 42,30%

Zmiana: 22,91
50,00

Minimum: 15,99 (20-04-22)
25,00 Maksimum: 133,08 (2z-03-08)
0,00 Sredni: 71,73

lip*19 lip 20 lip *21 lip *22 lip 23

Wykres 8 Zmienno$¢ cen baryiki ropy na przestrzeni lat 2019-2023, zrédto: www.bankier.pl

Opédznienia w dostawach czy przerwane tahcuchy dostaw na skutek niestabilnego otoczenia
politycznego, biznesowego czy gospodarczego réwniez implikowaty wzrost kosztow transportu
z uwagi na wydtuzone okresy magazynowania towaréw, dodatkowe optaty frachtowe, czy
portowe.

Zatory w portach doprowadzaty do przerwania tahcuchéw dostaw lub co najmnigj
kilkumiesigcznych opdznien w transporcie kluczowych dla gospodarek towardw, produktow
i komponentéw. Produkcja byta zwigkszona z uwagi na silny trend budowania zapasow
i tzw. produkcji na magazyn, a liczba statkdw ograniczona. Wszystko to podbijato ceny logistyki
morskiej.

Jak wskazuje wskaznik World Container Index, od 2022 roku globalne ceny transportu
morskiego sq w wyraznym trendzie spadkowym (Wykres 9). Spadek stawek frachtowych
wynika ze spadajgcego popytu na catym Swiecie. Spowolnienie globalnej koniunktury
gospodarczej, inflacja, spadki w handlu oraz skutki wojny w Ukrainie przyhamowaty popyt na
ustugi transportowe, co przektada sie na spadek ich cen.

Réwniez globalne ceny frachtu lotniczego wykazujg trend rosnqcy z wyraznym skokiem
przypadajgcym na lata 2020 - 2022 (Wykres 10). W miare rozprzestrzeniania sie epidemii
COVID-19 wiele krajow ograniczato lub zakazywato transportu towardw przez granice,
co wptyneto réwniez na stawki miedzynarodowego transportu lotniczego (Wykres 11).

Surowce transportowane drogg morskq lub lotniczg, automatycznie odnotowaty wzrost cen
zakupu.
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Weekly weighted freight rate assessment of eight major east-west trades
Updated February 1, 2024

< Composite v o

Freight rate (US S 40ft containers)

Source: Drewry Supply Chain Advisors

Wykres 9 Globalne ceny transportu morskiego na przestrzeni lat 2019 - 2023

Baltic Exchange Air Freight Index (BAI) powered by TAC Data

Copyright: Baltic Exchange. Chart created by Air Cargo News
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Wykres 10 Globalne ceny transportu lotniczego na przestrzeni lat 2015 — 2024



Wykres 11 Wptyw COVID-19 na globalne stawki frachtu lotniczego w okresie od grudnia 2019 r. do marca 2022 r., zrédto: www.
statista.com

Rynki gietdowe (surowce)

Cena zakupu niektérych substancji czynnych, jok np. azotanu srebra, byta i jest nadal silnie
zwigzana z cenami gietdowymi surowcow wyjsciowych.

Gietdowa cena srebra na przestrzeni ostatnich pieciu lat zmienita sie o 44% (Wykres 12).

22 6 6 Min; 1172 Zmiana od pocz. okresu: +44,06%
! e Max: 30,28
+0,37 (+1,66%) Otwarcie: 15,83
YTD:-5,70% Zamkniecie: 22,66
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Wykres 12 Zmiana gietdowej ceny srebra na przestrzeni lat 2019 — 2023, zrédto: www.money.pl

Wszystkie te czynniki makroekonomiczne w mniejszym lub wiekszym stopniu wptywajq
na kazdy etap zwigzany z wytworzeniem substancji czynnej. Wzrost cen materiatdw
wyjéciowych (np. koszt ttuszczopotu owczego bedqgcego surowcem do produkcji lanoliny),
materiatbw opakowaniowych, wzrostu kosztéw logistycznych (transport, cto), globalnie
podnosi bezposrednie koszty wytworzenia substanciji czynnej. Wytwércy substancji czynnych
w naturalny sposéb przenoszq te koszty na klientéw (podmioty odpowiedzialne) i podnoszq
ceny zakupu oferowanych substancji. Rdbwniez zachwianie dostaw surowcdw wyjsciowych
do produkcji substanciji czynnej wptywa na podaz, a to generuje jej wysokg cene.
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Wptyw omowionych czynnikbw na wzrost cen zakupu substanciji czynnej zebrano dla
wybranych substancji w tabeli ponizej.

Réznica w cenie zakupu wzgledem roku

poprzedniego [%]
Substancja czynna 2019 2020 2021 2022 2023
prednizolon 0% 4% 4% 7% -1%
wazelina biata 0% 0% 7% 22% 25%
benzokaina 0% -7% 48% 14% -19,4%
lanolina bezwodna 0% 0% 45% 23% 18%
erytromycyna - 0% 4% 315% -N%
azotan srebra 0% 0% 103% 16% 21%

Tabela 25 Procentowe réznice w cenie zakupu substancji czynnej wzgledem roku poprzedniego na przestrzeni lat 2019 — 2023

na przyktadzie wybranych substancji

Podsumowanie

Podmioty odpowiedzialne napotykajg na szereg czynnikdw utrudniajgcych zapewnienie
nieprzerwanej dostepnosci surowcoéw farmaceutycznych oraz utrzymanie stabilnych,
niskich kosztow ich zakupu, a takze posrednio, stabilnych cen sprzedazy samych lekéw
recepturowych.

Globalna sytuacja gospodarcza, polityczna i wojenna na arenie Swiatowej szybko
wptywa na zmiany popytu i podazy na rézne surowce, produkty czy ustugi. Generuje
to bezposrednio wahania cen substancji czynnych, zaburza ich dostgepnos¢ i podnosi
koszty wytwarzania surowca farmaceutycznego.

Rynek bardzo szybko reaguje wzrostem cen na pojawiajqce sig zdarzenie gospodarcze czy
polityczne. Jednak, po ustgpieniu tych przyczyn, znacznie wolniej schodzi z podniesionego
juz poziomu, a spadek cen jest niewspotmiernie maty w stosunku do ich wzrostu.
Wytwérca surowca farmaceutycznego (podmiot odpowiedzialny) moze zapewni¢
wprowadzenie do obrotu surowca o odpowiednich wymaganiach jakosciowych jak dla
produktu leczniczego tylko od zatwierdzonych wytworcéw substanciji czynnych.
Ograniczone terminy waznosci surowcodw farmaceutycznych uniemozliwiajg wytwdrcom
robienie duzych zapasdw magazynowych. Réwniez dystrybutorzy rezygnujqg z zakupéw
na stan magazynowy, a coraz czgsciej preferujq zamawianie surowcé4w pod biezgce
zamowienia klientow.

Ceny i dostepnos$¢ substancji czynnych silnie zalezqg od aktualnej globalnej sytuacii
gospodarczej i politycznej. Wytworca surowcdw farmaceutycznych nie ma mozliwosci w
zaden sposbéb zminimalizowac tej zaleznosci i ograniczy¢ jej wptyw na ponoszone koszty.

Ograniczona dostepnos¢ wytwoércoéw APl utrudnia dywersyfikacje i zapewnienie
ciggtoSci dostaw. Ponadto, zachwianie produkcji natychmiast wptywa na podaz
i skutkuje wzrostem cen.
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« Ustalenie ceny surowca farmaceutycznego koresponduje z:
a) poziomem inflacji i ptacy minimaine;j,

b) szeroko rozumiang sytuacjq geopolityczng,

c) przerwanymitancuchami dostaw, wyzszym kosztem logistyki,
d) wyzszymi kosztami transportu miedzynarodowego,

e) zmiang stawki VAT,

f) zmiennymi kursami walut,

g) potrzebguwzglednianiaw ofercie substancjidoreceptury aptecznej ktérejminimalna
wartos¢ zamoéwienia przewyzsza potrzebny rynku. Substancja jest wprowadzana do
obrotu dla zapewnienia ciggtosci leczenia, bez wzgledu na wartos¢ utylizaciji,

h) zorganizowaniem i prowadzeniem zaktadu produkcyjnego zgodnie ze standardami
Dobrej Praktyki Wytwarzania (GMP), poniewaz surowce farmaceutyczne podlegajg
takim samym przepisom jak produkty lecznicze. Surowce farmaceutyczne
przeznaczone do sporzqdzania preparatdw leczniczych w zakresie receptury
aptecznej muszqg dodatkowo posiadaé Swiadectwo Dopuszczenia do Obrotu
wydane przez wiasciwy organ, w tym dodatkowe, bardzo kosztowne obowigzki
ustawowe w zakresie potwierdzenia jakosSci substancji do receptury aptecznej,
ktérych uzyskanie wigze sig z duzymi naktadami finansowymi.

Zidentyfikowane problemy i mechanizmy naduzyé

W ostatnich latach obserwowano systematyczny wzrost wartosci refundacji lekéw
recepturowych przy jednoczesnym spadku wykonywanej liczby tych lekéw.

W sktad kwoty refundowanej przez NFZ za lek recepturowy wchodzq:

KOSZT TAXA
SKLADNIKOW LABORUM

4

KOSZT MARZA
OPAKOWANIA APTECZNA

Rysunek 8 Sktadowe kwoty refundowanej przez NFZ dla lekébw sporzqgdzanych w aptece
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Akty prawne regulujgce sposéb finansowania receptury (ustawa o refundaciji — w wersji
obowiqzujqgcej do 1 listopada 2023 r., oraz Rozporzqdzenie w sprawie lekdw gotowych, ktére
mogaq by¢ traktowane jako surowce farmaceutyczne?) nie zawieraty zadnych mechanizméw
ograniczajgcych maksymalne wydatki ptatnika publicznego w tym obszarze. W konsekwencji,
na rynku aptecznym pojawity sie naduzycia polegajgce na zawyzaniu cen sSurowcow
farmaceutycznych, co z kolei powodowato wzrost marzy aptecznej oraz wartosci catego
sporzqdzonego leku i finalnie — kwoty refundaciji za sporzgdzony lek.

Na etapie dystrybucji surowcédw farmaceutycznych ich cena byta zawyzana - w trakcie
sprzedazy miedzy hurtowniami,a nastepnie w trakcie sprzedazy do apteki. W efekcie ostateczna
cena surowcdw znaczgco przekraczata ich wartos€ rzeczywistq.

HURTOWNIA . HURTOWNIA . HURTOWNIA
A B (o]

SPRAWOZDANIE WYKONANIE

REFUNDACYJNE LEKU APTEKA

» wzrost ceny surowcca

REFUNDACJA

Rysunek 9 Miejsca zawyzania cen surowcow farmaceutycznych w trakcie obiegu surowca

Efekty tego zjawiska widoczne sq w ponizszych tabelach.

Rok 2022:

Maksymalna warto§é  Srednia wartosci

ST T ST T2 7 jednostki miary [g] jednostki miary

gentamicini sulfas 191 804,35 zt 169,61 zt
nystatinum 154 500,00 zt 171,40 zt
ephedrini hydrochloridum 123 219,18 zt 173,43 zt
erythromycinum 67 040,00 zt 106,05 zt
hydrocortisonum 58 648,71 zt 151,95 7t
chloramphenicolum 45 407,83 zt 99,76 zt
papaverini hydrochloridum 29122,45 zt 59,89 zt
neomycini sulfas 25 877,95 7t 90,70 zt

Tabela 26 Warto$¢ jednostki miary danego surowca w 2022 r.

26 Rozporzqdzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2012 r. w sprawie lekow, ktdre mogq by¢ traktowane jako surowce
farmaceutyczne przy sporzgdzaniu lekéw recepturowych (Dz. U.z 2012 r. poz. 1259, z pdzn. zm.)
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Rok 2023:

Maksymailna . Procentowy
Surowiec wartosé Srednia wartosSci  przyrost wartosci
farmaceutyczny jednostki miary jednostkimiary [g] jednostki miary
[a] [a]
gentamicini sulfas 199 840,91 zt 216,71 zt 78,27%
ephedrini 0
hydrochloridum 153 778,85 zt 220,98 zt 78,48%
erythromycinum 115 980,00 zt 149,17 zt 71,09%
nystatinum 1M 685,71 z 180,99 zt 94,70%
hydrocortisonum 61 811,17 zt 180,82 zt 84,03%
chloramphenicolum 50 050,91 zt 120,90 zt 82,51%
papaverini 0
hydrochloridum 29122,45 zt 73,57 zt 81,41%
neomycini sulfas 27 297,10 zt 116,16 zt 78,08%

Tabela 27 Wartos¢ jednostki miary surowca farmaceutycznego w 2023 r.

Narodowy Fundusz Zdrowia nie posiada mozliwosci kontrolii kwestionowania cen zakupu lekow.
Z tego wzgledu zobligowany byt prawnie do refundowania kwot wskazywanych przez apteki
w sprawozdaniach refundacyjnych. Dodatkowo, juz po otrzymaniu refundacji, dochodzito do
korygowania faktur zakupu surowcdw farmaceutycznych, a réznica w kwotach stanowita zysk
0s6b biorgcych udziat w tym procederze.

W naduzyciach, prowadzqcych do wytudzania §rodkdédw publicznych przeznaczonych na
ochrone zdrowia, brali udziat przedstawiciele hurtowni, aptek, a takze lekarzy.

Zidentyfikowano zorganizowane procedery, w trakcie ktérych lekarze wypisywali recepty na
leki recepturowe dla pacjentdw, ktérzy ich nie potrzebowali, a recepty te byty realizowane
w aptekach fikcyjnie. O wykrytych naduzyciach zostata powiadomiona prokuratura.

Wszystkie powyzsze dziatania byty spowodowane brakiem uregulowan dotyczqcych
maksymalnych wartosci ceny i marzy w catym tahcuchu dystrybuciji. Poprzednia wersja ustawy
o refundaciji w zaden sposoéb nie ograniczata ceny surowcow i opakowarh do sporzgdzenia leku
recepturowego. Brak wiadciwego nadzoru i kontroli wartosci zakupu surowcodw i opakowan
przez apteke spowodowato sztuczne zawyzanie cen z hurtowni do apteki. Powodowato to
naduzycia i wytudzenia Srodkéw publicznych przewidzianych na ochrone zdrowia.

Pierwsze odpowiedzi na naduzycia — limity cen surowcéw i podniesienie wysokosci taxa
laborum

Wraz z wejSciem w zycie DNUR? — od 1 listopada 2023 r., wprowadzono przepis wyznaczajgcy
maksymalng kwote marzy aptecznej na lek recepturowy. Warto§¢ marzy aptecznej wynosi
obecnie 25% wartosci sporzqdzonego leku, ale nie moze przekroczy€ dwukrotnosci wartosci
taxa laborum dla leku sporzqdzanego w warunkach aseptycznych (24,66 zt).

27 Ustawa z dnia 17 sierpnia 2023 r. o zmianie ustawy o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. z 2023 r. poz. 1938)
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Dodatkowym mechanizmmem zabezpieczajgcym wydatki ptatnika publicznego na refundacje
lekdw recepturowych byto wprowadzenie limitdw finansowania za jednostke surowca
farmaceutycznego. NFZ na podstawie danych refundacyjnych za ostatni, w petni sprawozdany
rok, tj. 2022 r., przygotowat pierwszy wykaz limitdbw finansowania za jednostke surowcow
farmaceutycznych. Obowigzuje on od 1 stycznia 2024 r. do 30 czerwca 2024 r.28 Kolejne wykazy
bedq publikowane do 1 czerwca danego roku z mocq obowigzywania od 1lipca?.

Limit finansowania dla surowca farmaceutycznego wyznacza sie na poziomie 15 percentyla
rozktadu cen danego surowca farmaceutycznego w roku poprzedzajgcym — na podstawie
danych przekazywanych przez apteki do Funduszu. W kolejnych latach limit ten nie moze by¢
wyzszy niz 30 percentyl rozktadu cen surowca z roku poprzedzajgcego rok ubiegty.

Skutkiem pojawienia sie limitdbw finansowania stato sie wspodtuczestniczenie pacjentow
w kosztach zakupu surowcdw farmaceutycznych. W przypadku sporzgdzenia leku
recepturowegozsurowcazakupionegow cenie przekraczajgcejwyznaczony limitfinansowania,
pacjent pokrywa réznice pomiedzy wartosciq limitu a ceng zakupu surowca przez apteke.
Zatem poza optatq ryczattowq za lek recepturowy pacjent moze ponosi¢ doptaty za surowce
o koszcie przekraczajgcym ustalong wartoS¢ limitu.

W odpowiedzi na gtos Srodowiska farmaceutycznego dokonano waloryzacji kwoty taxa
laborum. Kwota ta, okreSlona w Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia w sprawie lekow, ktére mogq
by¢ traktowane jako surowce farmaceutyczne przy sporzqgdzaniu lekdw recepturowych nie
byta zmieniana od 11 lat. Do marca 2024 r. wynosita:

« 12,33 zt dla lekéw sporzgdzanych w warunkach niejatowych oraz
o 24,66 zt dla lekéw sporzqdzanych w warunkach aseptycznych.

Zmiana wysokosci tych kwot weszta w zycie 2 marca 2024 r. i obecnie wynoszqg one:

« 31,81zt dla postaci leku sporzqgdzanych w warunkach niejatowych oraz
« 63,63 zt dla postaci wykonywanych w warunkach aseptycznych.

Ze wzgledu na stanowisko Ministerstwa Finanséw, nie wprowadzono zapisdw uzalezniajgcych
wysokos¢ taxa laborum od minimalnego wynagrodzenia za prace. Takimechanizm zapewnitby
statg waloryzacje kwoty taxa laborum, bez koniecznoSci nowelizacji treSci rozporzgdzenia
w sprawie lekdw, ktére mogqg by¢ traktowane jako surowce farmaceutyczne przy sporzqdzaniu
lekébw recepturowych.

Podniesienie kwoty taxa laborum spowodowato zwiekszenie maksymalnej wartosci marzy dla
leku recepturowego do 63,63 zt.

Wstepna analiza zmian na rynku w wyniku wejscia w zycie DNUR

Przedstawiona w rozdziale analiza oparta jest o dane Centrum e-Zdrowia i prezentuje zmiany
po wejsciu w zycie nowelizacji prawa — ustawa o refundacji. Dane prezentowane sqg na tle
poréwnywalnych wielkosci z 2023 r. Dane za rok 2024 dotyczqg okresu do 18 lutego 2024 r.

28 https://www.nfz.gov.pl/bip/komunikaty/wykaz-limitow-finansowania-za-jednostke-surowca-farmaceutycznego-sluzacego-
do-sporzadzenia-leku-recepturowego,5.html

29 https://www.nfzgov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/ projekt-wykazu-limitow-finansowania-za-jednostke-surowca-
farmaceutycznego-sluzacego-do-sporzadzenia-leku-recepturowego,8618.html
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Wstepne dane wydajg sie wskazywaé, ze wprowadzone nowelizacjq zmiany osiqgnety
zamierzony skutek. Zaréwno wartosé recepty (refundacja + doptata pacjenta) jak i kwota
refundacii obnizyty sie, najpierw po wprowadzeniu limitu marzy aptecznej (od 1listopada 2023
r.), a nastepnie po wprowadzeniu limitéw cen surowcoéw. Obecnie $rednia wartos¢ recepty
ksztattuje sie na poziomie okoto 1/3 wartosci obserwowanych przed nowelizacjq. Wydaije sie,
ze rynek nadal szuka docelowego stanu, po spadku wartosci w styczniu obserwowany byt
powolny, lecz systematyczny wzrost zardbwno wartosci recepty jak i kwoty refundaciji.

Jednostkowe dane wskazujg, ze moze mie¢ miejsce gwaitowny wzrost cen opakowan
lekow, ktore nie sq objete systemem limitow, a sktadajg si¢ na wartosc recepty. Zakres
dostepnych obecnie informacji nie pozwala jeszcze na weryfikacje tej tezy.
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Wykres 13 Srednia 7-dniowa warto$é recepty oraz wartosé refundacii

Bardzo duzy spadek kwoty refundaciji nie przetozyt si¢ na odpowiedni wzrost kwot doptat
pacjenta. Srednia kwota refundaciji obnizyta sie w wyniku nowelizacji o ponad 200 z,
a jednoczesnie doptata pacjenta wzrosta zaledwie o kilkanascie ztotych. Przy tym, po
poczgtkowym wzroscie obserwowany jest stopniowy, znaczqgcy spadek Sredniej kwoty doptaty.
Wydaje sig wigc, ze z punktu widzenia interesu pacjenta, rozumianego jako suma naktadéw
ptatnika publicznego (refundacja) i prywatnego (doptata), nowelizacja odniosta zamierzony
skutek.
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Wykres 14 Wartos¢ Sredniej 7-dniowej doptaty pacjenta
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Po wejsciu w zycie kolejnych zapisdw znowelizowanego prawa obnizata sie nieznacznie liczba
realizowanych recept na leki recepturowe. Zaréwno w listopadzie 2023 r. jak i styczniu 2024 r.
zaobserwowano spadek liczby zrealizowanych pozyciji recept. Wigksza cze$S¢€ obserwowanego
spadku dotyczyta jednak krétkiego okresu w pierwszych dniach roku.

Potencjalnie mozliwe sqg dwie przyczyny spadku. Ze wzgledu na przeniesienie czesci
finansowaniarecept na pacjenta mozliwe jest, ze cze$S¢€ z pacjentdw — z powoddw finansowych,
rezygnuje z realizacji wystawionych recept. Tezie tej wydaje sie jednak przeczy¢ obserwacja
tendencji dotyczqgcej relacji liczby zrealizowanych do wystawionych pozycji recept (wykres
9). Jezeli na podstawie tak wstepnych danych mozna méwi¢ o widocznej zmianie, to wydaje
sig, ze odsetek zrealizowanych recept raczej zwiekszyt sie niz obnizyt, a tego ostatniego
wymagataby prawdziwos$¢ powyzszej tezy. Alternatywnym wyjasnieniem spadku liczby recept
jest ograniczenie procederu wystawiania recept, ktérych jedynym celem byto uzyskanie
refundaciji, bez zaspakajania rzeczywistych potrzeb zdrowotnych pacjentow.
8000

=
o
=
=]

= rrealizowane pozycje

pozycje recept
=
=

2000

sty 2023 kwi2023  lip 2023 paz 2023 sty 2024

Wykres 15 Srednia 7-dniowa liczba zrealizowanych pozycii
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Wykres 16 Relacja liczby zrealizowanych do wystawionych pozycji recept w ciggu 7 dni

Dane prezentowane w tabeli ponizej dotyczqg okresu do 18 lutego 2024, bez pierwszych
15 dni w kazdym z lat ze wzgledu na fakt, ze w tym okresie 2024 r. miaty miejsce silne procesy
dostosowawcze do dziatania w warunkach prawa obowiqzujgcego po nowelizacji. tgczna
kwota refundacji szacowana jest na okoto 27% kwoty notowanej w analogicznym okresie roku
poprzedniego, co wynika zarébwno ze spadku Sredniej kwoty refundaciji jak i mniejszej liczby
recept.tgczna kwota doptaty pacjentdw wzrosta w tym okresie o 35% powyzej kwoty notowanej
w analogicznym okresie roku poprzedniego.
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Refundacja Doptata

Liczba Zmiana liczby pozyciji

analogiczny analogiczny

pozycji analogiczny okres Re[ftu :d::]:la okres I|?t° F:az:? okres
[tys.] roku poprz. =100 ys- roku poprz. ys- roku poprz.
=100 =100
2023 230,9 101,2 69 756,3 146,6 47181 n7,5
2024 186,0 80,6 18 624,3 26,7 6 371,4 135,0

Tabela 20 Zmiany w najwazniejszych kategoriach pomiedzy kolejnymi latami, bez pierwszych 15 dni kazdego roku

linflacja PPIw sektorze produkcja podstawowych substanciji farmaceutycznych oraz lekdw i pozostatych
wyrobow farmaceutycznych.

Obecnie, kiedy mechanizm limitdw finansowania cen surowcow ustabilizowat rynek, pojawity
sie przypadki manipulowania cenami opakowan lekéw recepturowych oraz lekdéw gotowych,
ktére mogq by¢ traktowane jako surowce farmaceutyczne. NFZ informuje o przypadkach,
w ktérych przyktadowo cena produktu Linomag (Lini oleum virginale), ptynu na skére, osiggneta
w czesci sprawozdanych recept warto§¢ 302,40 zt za 1 g produktu, podczas gdy cena tego
produktu zakupionego jako lek OTC wynosi ok. 20,00 zt za 90 g (0,22 zt za 1 g). Jako kolejny
przyktad mozna podac recepte, w ktdrej sprawozdano koszt butelki jatowej Eprus 5 ml, biatej
z nakretkq i zakraplaczem, 1 szt., kod EAN: 201000003909, w wysokosci 165,31 zt (z 23% VAT),
podczas gdy na stronie producenta cena tego opakowania to 4,26 zt (netto).
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Wykres 17 Wzrost §redniej ceny za opakowanie leku recepturowego w odniesieniu do 2020 r.
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Wykres 18 Wzrost Sredniej ceny za leki gotowe traktowane jako surowce farmaceutyczne w odniesieniu do 2020 r.

Tym samym za niezbedne uznano wprowadzenie limitow finasowania réwniez dla
pozostatych elementéw skiadowych leku recepturowego. Ze wzgledu na pilny charakter
sprawy, dziatania legislacyjne w tym kierunku podjete zostaty przez Departament Polityki
Lekowej i Farmacji juz w trakcie funkcjonowania Zespotu, zgodnie z komunikatem Ministra
Zdrowia®.

https://www.gov.pl/web/zdrowie/komunikat-ministra-zdrowia-w-sprawie-naduzyc-zwiazanych-z-lekami-recepturowymi
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Receptura Cannabis

Ustawa z dnia 7 lipca 2017 r. o zmianie ustawy o przeciwdziataniu narkomanii oraz ustawy
o refundacji lekéw, srodkdbw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobédw medycznych wprowadzita mozliwos¢ zastosowania konopi innych niz widkniste oraz
wyciqgdéw, nalewek farmaceutycznych, a takze wszystkich innych wyciggdéw z konopi innych
niz widkniste oraz zywicy konopi innych niz wtdkniste, jako surowiec farmaceutyczny.

W toku prac Zespotu zwrécono uwage na istnienie szeregu probleméw na kazdym z etapéw
obrotu zielem konopi innych niz widkniste — od rejestracji i wprowadzenia do obrotu az do
sporzgdzenia leku recepturowego i jego wydania z apteki.

Czlonkowie Zespotu zwrécili uwage, ze regulacje prawne dotyczgce Cannabis wymagajg
daleko idgcych zmian przede wszystkim w obszarach niezwigzanych bezposrednio
z kwestiami receptury i recept.

Jako gtdwne obszary wymagajqce najpilniejszego wprowadzenia zmian, Gtéwny Inspektorat
Farmaceutyczny wskazat:

« konieczno$¢ powigzania obszaru dziatalnoSci polegajgcej na uprawie konopi innych
niz widkniste prowadzonej w celu wytworzenia surowca farmaceutycznego z wymogami
dotyczqcymi dobrej praktyki upraw (GACP) oraz dobrej praktyki wytwarzania (GMP) —
roslina wykorzystywana pdzniej do wytworzenia surowca farmaceutycznego, a docelowo
leku recepturowego, juz na etapie uprawy powinna by¢ objeta jednoznacznie okreSlonym
rezimem jakoSciowym,

« konieczno$S¢ jednoznacznego i racjonalnego uregulowania kwestii dopuszczalnej
zawartosci THC/THCA w preparatach pozyskiwanych z ziela konopi innych niz witokniste
- w szczegolnosci w kontekscie produktédw nieobjetych Scistg reglamentacjg prawng,
takich jak suplementy diety, kosmetyki, produkty spozywcze — obowigzujgca obecnie
warto$¢ graniczna na poziomie 0,3% zawartosci odnosi si¢ wytqcznie do roslin z gatunku
konopie siewne oraz pozyskanego z nich ziela, nie zas do produktéw z nich pozyskanych,

« konieczno$¢ doregulowania dziatalnoSci gospodarczej prowadzonej z wykorzystaniem
konopi wtdknistych (nieobjetych $cistym rezimem przepisébw o przeciwdziataniu
narkomanii), w ramach ktérej powstajq odpady okotoprodukcyjne stanowigce de facto
preparaty substanciji psychotropowych grup I-P i [I-P, ktére w obecnym stanie prawnym
wymagajq uzyskania zezwolenia Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego,

» konieczno$§¢ doregulowania kwestii dozwolonego posiadania preparatdbw Cannabis
przez osoby stosujgce farmakoterapie z ich wykorzystaniem oraz nalezytego
udokumentowania takiego uprawnienia.

Problemem natury regulacyjnej, ktéry ma wymierny wptyw na funkcjonowanie receptury
konopnej jest kwestia niedostosowania regulacji krajowych, odnoszgcych si¢ do Cannabis,
do wymogoéw prawa miedzynarodowego, tj. w szczegdlnosci do Jednolitej Konwenciji
o Srodkach odurzajgcych z 1961 r. Zgodnie z art. 19 ust. 1 przywotanej konwenciji, wtasciwy organ
krajowy (w przypadku Polski jest to Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny) jest obowigzany do
oszacowywania rocznego zapotrzebowania krajowego na kazdy Srodek odurzajgcy, w tym
Cannabis. Oszacowanie to stanowi, zgodnie z art. 21 ust. 1 Jednolitej Konwencji, limit wytwarzania
i przywozu dla danego panstwa. W przypadku oszacowania zapotrzebowania na Cannabis
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w Polsce jest to wigec efektywnie limit importowy, poniewaz jedyne prowadzone krajowo
uprawy sq przeznaczone na zaspokajanie potrzeb jednostek naukowych, ktére je prowadzaq.
Do Gtbwnego Inspektora Farmaceutycznego nalezy réwniez biezgcy nadzér nad obrotem
miedzynarodowym substancjamikontrolowanymi,akazdatransakcjatransgranicznawymaga
wydania przez niego pozwolenia. Aktualnie GIF nie dysponuje nalezytymi instrumentami
pozwalajgcymi na gromadzenie kompletnych i rzetelnych danych o wykorzystywaniu
Cannabis przez podmioty w Polsce. Wobec powyzszego dokonywanie oszacowan wiqgze sie
z koniecznoscig zachowania duzego marginesu btedu, a predykcje co do zapotrzebowania
w danym roku oparte sg na niekompletnych, a potencjalnie rowniez przektamanych danych.
Réwniez kwestia biezgcego gromadzenia informaciji nie jest nalezycie zaadresowana na
poziomie przepiséw prawa. Konsekwencjq takiego stanu rzeczy sq problemy zrozpatrywaniem
i wydawaniem wnioskdbw o wydawanie pozwolen, co z kolei moze powodowaé przerwy
w dostepnosci do surowcdw farmaceutycznych na bazie Cannabis.

Wymogirejestracyjne dotyczgce surowcow farmaceutycznychnabazie Cannabis sprowadzajq
sie do zachowania okreslonej proporcji zawartosci THC i CBD (co jest zgodne z obecnymi
wymogami monografii farmakopealnych). Oznacza to, ze w ramach pojedynczej rejestraciji
surowca farmaceutycznego do obrotu wprowadzany moze byé produkt pochodzqgcy
z dowolnej odmiany konopi innych niz wiékniste i o dowolnym profilu terpenowym, czego
konsekwencjq jest to, ze pojedyncza rejestracja obejmowaé moze produkty o rdéznych
- w tym przeciwstawnych — wiasciwosciach terapeutycznych. Z praktyki Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego wynika, ze problem ten jest adresowany przez podmioty wprowadzajgce
surowce farmaceutyczne do obrotu poprzez dobrowolne uzupetnianie informacji o danej
serii surowca o dane dot. odmian roélin i profilbw terpenowych, ale dziatania takie nie sq
wymagane. Zamowienie przez apteke surowca farmaceutycznego w ramach konkretnego
pozwolenia na jego dopuszczenie do obrotu moze wiec doprowadzi¢ do sytuacii, w ktérej
osoba sporzgdzajgca lek recepturowy nie bedzie miata obiektywnie weryfikowalnej wiedzy
o jego ostatecznych wtasciwosciach.

Obecnie (czerwiec 2024) w wykazie surowcéw farmaceutycznych znajdujg sie nastepujgce
ekstrakty, zarejestrowane joko Cannabis extractum normatum:

Cannabis extractum normatum, THC 2%, CBD <1% CANPOLAND,

Cannabis floris extractum normatum THC 10%CBD<1% PharmaCann,

Cannabis floris extractum normatum THC 2.5%, CBD 2.5% PharmaCann,

Cannabis floris extractum normatum THC 5%, CBD <1% PharmaCann,

Cannabis extractum normatum THC 10 %, CBD<1% Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne
Okoniewscy ,Vetos-Farma” Sp. z o.0.

Obecnie (czerwiec 2024) w wykazie surowcéw farmaceutycznych znajdujg sie nastepujgce
surowce farmaceutyczne, zarejestrowane jako susz, ktére zostaty pogrupowane, w zaleznosci
od producenta:

Cannabis flos Aurora THC 20%, CBD < 1%,

Cannabis flos Aurora THC 22%, CBD <1%,

Cannabis flos AURORA DEUTSCHLAND GmlbH THC 1%, CBD 12%,
Cannabis flos AURORA DEUTSCHLAND GmbH THC 20%, CBD 1%,
Cannabis flos AURORA DEUTSCHLAND GmbH THC 22%, CBD 1%,
Cannabis flos AURORA DEUTSCHLAND GmbH THC 8%, CBD 8%,
Cannabis flos, Canopy Growth THC 10%, CBD 7%,

Cannabis flos, Canopy Growth THC 16%, CBD <0,5%,

Cannabis flos, Canopy Growth THC 20 %, CBD < 0,5 %,
Cannabis flos, Canopy Growth THC 25%, CBD <0,5%,

e 6 o o o o o o o o
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Cannabis flos, Canopy Growth THC 8%, CBD 7%,
Cannabis sativa L, Red No 2, Canopy Growth,
Cannabis flos, IMP&C, THC 20%, CBD 0,1%,
Cannabis flos MEDEZIN 20% THC < 1% CBD,
Cannabis flos ODI Pharma THC 20 %, CBD<1%,
Cannabis flos, Polfarmex S.A., THC 18 %, CBD <1 %,
Cannabis flos S-LAB THC 18%, CBD < 1%,
Cannabis flos, S-LAB, THC 22%, CBD <1%,
Cannabis flos, THC 17%, CBD< 1 % CANPOLAND,
Cannabis flos THC 20%, CBD <1% Four 20 Pharma GmbH,
Cannabis flos, THC 22%, CBD < 1%, CANPOLAND.

e 6 o o o ¢ o o o o o

W opinii Zespotu preskrypcja lekéw recepturowych z uzyciem surowcdéw Cannabis powinna
odbywac¢ sie z podaniem rodzaju surowca (kwiat lub ekstrakt) oraz zawartoéci THC i CBD, bez
podawania nazwy firmy. Zawartos¢ tych dwoch kannabinoidéw to jedyny parametr, wedtug
ktérego standaryzowany jest surowiec i na tej podstawie dopuszczany do obrotu.

Pozostate, wskazane przez Zespdt jako konieczne do pilnego zaadresowania problemy
w obszarze Cannabis to:

« brak procedur i standaryzacji metod ekstrakciji (warunki ekstrakciji, rozpuszczalniki, oleje,
wydajnoéé procesu, stabilnosé),

o przetwarzanie surowca wymaga aparatury analitycznej — HPLC, ktéra pozwala na
oznaczanie substancji czynnych THC, CBD (koszty aparatury i oznaczenia w postaci
leku); rozwazenie oznaczeh w certyfikowanych laboratoriach,

« w dokumentacji rejestrowej odmian Cannabis flos brak informacji odnosnie do profili
terpenowych,

« SciSlejsze  egzekwowanie  obowigzku  wskazywania  konkretnych  surowcéw
farmaceutycznych (oznaczonych przypisanym kodem GTIN) w dokumentach realizaciji
recepty (obecnie wigkszo§¢ tych dokumentdw nie zawiera tych danych, pomimo
obowiqgzku ich podawania wyrazonym w rozporzgdzeniu w sprawie recept),

« brak mozliwosci dokonania analizy sprowadzen, zakupu i sprzedazy, przetwarzania
surowca Cannabis flos z rozrdznieniem na konkretny surowiec,

« brak substancji pomocniczych do ekstrakcji surowca np. olej z oliwek, olej MCT,

« brak szerszej analizy realizowanych potrzeb pacjentédw w zakresie receptury Cannabis
flos.

Konopie znajdujq szerokie zastosowanie w medycynie — stosowane sq w tagodzeniu béluy,
chorobach neurologicznych, zaburzeniach snu, chorobach autoimmunologicznych i wielu
innych. Pomimo, ze terapia marihuang medyczng nie jest terapiq pierwszego wyboru
i powinna stanowic¢ alternatywe dlainnych metod leczenia, w ostatnich latach mozna zauwazyé
dynamicznie rosngcq popularnosS¢ lekdw recepturowych z surowcem Cannabis oraz tzw.
zielonych receptomatdéw. Skale tego zjawiska najlepiej obrazuje ponizsza tabela, gdzie wyraznie
wida¢ gwattowny wzrost wartosci sprzedazy nierefundowanych lekéw recepturowych.
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Rok Wartosé sprzedazy (zt)

2019 17 029 203,05 zt
2020 18 644 186,11 zt

2021 38 818 240,27 zt
2022 82 997 972,28 zt
2023 182 716 341,87 zt

Tabela 28 Wzrost wartosci sprzedazy nierefundowanych lekéw recepturowych w latach 2019 — 2023
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Wykres 19 Wzrost wartosci sprzedazy nierefundowanych lekow recepturowych w latach 2019 — 2023

Majgc na uwadze ogrom powyzszego zagadnienia i obszary, ktorych on dotyka, Zespot
rekomenduje podjecie pilnych prac majgcych na celu uregulowanie obrotu konopiami
i sporzgdzanie z nich lekéw recepturowych. W opinii cztonkbw w prace powinni
byé zaangazowani przedstawiciele Ministerstwa Zdrowia, Gtéwnego Inspektoratu
Farmaceutycznego, Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, farmaceutéw, srodowiska
akademickiego.

Propozycje Zespotu - dziatania od podstaw

Pomimo rozwoju rynku surowcdw farmaceutycznych, pojawiania sie nowych narzedszi,
opakowan i rébwniez pomimo zmieniajgcych sie potrzeb pacjentdw i lekarzy, kwestie
funkcjonowania receptury w Polsce od wielu lat nie byty poruszane. Uwarunkowania prawne
dotyczqce receptury pozostawaty niezmienne, niedostosowane do stanu faktycznego, co
doprowadzito miedzy innymi do wskazanego w poprzednich rozdziatach ogromnego wzrostu
kosztéw refundacji lekow recepturowych.

Z tego wzgledu Zespdt postanowit pracowaé od podstaw i do dyskusji przedstawiono bardzo
szeroki zakres zagadnien, miedzy innymi:

o zniesienie obowiqgzku prowadzenia receptury we  wszystkich  aptekach
ogdblnodostepnych,
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« wprowadzenie mozliwosci zawierania uméw na podwykonawstwo w zakresie
ustugowego sporzgdzania lekdw recepturowych,

. zmiana zasad dotyczqcych preskrypcji lekéw recepturowych (modyfikacja
iwprowadzenie nowych koddw postacilekéw recepturowych, ujednolicenie nazewnictwa
surowcow farmaceutycznych i sposobu preskrypciji recept),

« weryfikacja listy lekbw gotowych traktowanych jako surowce farmaceutyczne,

« zmiana uprawnien farmaceutéw w zakresie modyfikacji sktadu leku recepturowego,

« opracowanie nowego modelu finansowania lekéw recepturowych.

Starano sie wypracowaé rozwigzania majgce rownowazy€ interesy pacjentéw, lekarzy,
farmaceutéw, producentédw surowcdw farmaceutycznychiptatnika publicznego. Poszczegdine
rozwigzania, wytonione w drodze gtosowania, zostaty opisane ponize;j.

Obowiqgzek posiadania receptury w aptece

W Swietle aktualnie obowiqzujgcych przepiséw apteki ogdlnodostepne sqg zobowigzane do
zaopatrywanialudnosciw produkty lecznicze, leki apteczne, lekirecepturowe, wyroby medyczne
i inne artykuty (art. 87 ust. 2 pkt 1PF). Jednocze$nie ustawodawca przewidziat sytuacje, w ktérej
w danejaptece ogdlnodostgpnejbrak jest poszukiwanego produktu leczniczego, w tym réwniez
leku recepturowego, i zobowiqgzat jej kierownika do zapewnienia pacjentowi mozliwosci jego
nabycia w tej aptece w uzgodnionym z nim terminie (art. 95 ust. 3 PF). Zespdt rekomenduje
wprowadzenie mozliwosci rezygnacji z prowadzenia receptury przez apteke ogdlnodostepna.
Rezygnacja odbywataby sie poprzez ztozenie odpowiedniego wniosku do Wojewddzkiego
Inspektoratu Farmaceutycznego i miataby by€& mozliwa w dowolnym momencie prowadzenia
apteki. Rozpatrzenie wniosku przez WIF powinno odbywac sig z uwzglednieniem rozmieszczenia
aptek na terenie wojewddztwa, aby zabezpieczy¢é dostepnos¢ lekéw recepturowych dla
pacjentow.

Dzieki temu mozliwe sq do osiggniecia nastepujqce korzysci:

« apteki nie utrzymujg sztucznie pomieszczeh recepturowych i mogqg zaadaptowac je
wedtug wiasnych potrzeb, np. na pomieszczenia do $wiadczenia ustug w ramach opieki
farmaceutycznej, wykonywanie szczepieh ochronnych,

» aptekinie muszg ponosic kosztow zwigzanych z zaopatrzeniem receptury w odpowiednie
materiaty, urzgdzenia, surowce i szkolenia personelu utrzymujqce recepture w gotowosci,

« apteki nie ponoszq strat zwigzanych z przeterminowaniem sie surowcoéw farmaceu-
tycznych w przypadku, gdy w danej aptece wykonuje sie znikomgq ilos¢€ lekdw receptu-
rowych.

Biorgc pod uwage powyzsze, moze istnie potrzeba prowadzenia wykazu aptek wykonujgcych
leki recepturowe.

Monografia farmakopealna Leki sporzqdzane w aptece

Zgodnie z postanowieniami Konwencji o Opracowaniu Farmakopei Europejskiej, ratyfikowanej
przez Polske w 2006 r, kraje bedqgce jej stronami zobowigzane sq do podjecia dziatan
zapewniajgcych, ze monografie Farmakopei Europejskiej stang sig oficjalnymi standardami
stosowanymi na ich terytoriach i zastgpig wymagania farmakopei narodowych. Farmakopea
Europejska publikowana jest w systemie kolejnych trzyletnich wydanh uzupetnianych oSmioma
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suplementami (3 w roku), kazdy o okreSlonej dacie obowigzywania (styczen, kwiecien,
lipiec). Wydania i suplementy ukazujq sie drukiem, na sze$¢ miesiecy przed terminem ich
obowigzywania.

Monografia ,Leki sporzgdzane w aptece” opublikowana zostata po raz pierwszy w wydaniu XI
Farmakopei Polskiej w roku 2017. Zawiera wymagania dotyczgce zaréwno sposobu i warunkow
sporzqdzania takich lekdw, jak i wymagania uzupetniajgce dla postaci leku recepturowego,
ktorych przestrzeganie zapewnia odpowiedniq jakoS¢ takich lekébw oraz bezpieczenstwo ich
stosowania przez pacjentéw, pozwalajgc dodatkowo na analize przyczyn w przypadku wadliwie
sporzgdzonego leku. Monografia posiada charakter informacyjny i stqd zawiera we wstepie
sformutowanie Monografia ta jest publikowana w celach informacyjnych. Zmiana charakteru
z informacyjnego na obowiqzujgcy monografii FP Xl ,Leki sporzqdzane w aptece” wiqze
sie¢ m.in. z obowigzkiem poddawania rutynowym kontrolom i kalibracjom w odpowiednich
odstepach czasu wszystkich urzgdzehn zautomatyzowanych, mechanicznych, elektronicznych
i innych stosowanych do sporzqgdzania lub badania preparatéw od dnia jej obowigzywania
oraz opracowanie procedur, instrukcji, raportéw/protokotéw, o ktérych mowa w monografii.

Zespbt zagtosowat za koniecznosScig wprowadzenia zmiany charakteru monografii Leki
sporzqdzane w aptece, jednoczesnie proponujgc funkcjonowanie uproszczonej dokumentacji
medycznej jako alternatywnego rozwigzania do wykonywania protokotdw ze sporzgdzenia
leku recepturowego.

Nalezy wskaza€, ze Farmakopea Polska i Europejska dostarczajg ujednoliconych standardoéw
jakosci produktdéw leczniczych wytwarzanych na skale przemystowq i sporzgdzanych w aptece
dla indywidualnego pacjenta. Farmakopea Polska jest wymieniona niejednokrotnie jako zrédto
sposobu wiasciwego wykonywania obowiqzkédw. Zgodnie z art. 25 ustawy PF podstawowe
wymagania jakoSciowe oraz metody badah produktdw leczniczych i ich opakowah oraz
surowcdw farmaceutycznych okre$la Farmakopea Europejska lub jej ttumaczenie na jezyk
polski zawarte w Farmakopei Polskiej, co oznacza, ze nalezy stosowac sie do wymogow w niej
okreSlonych.JezeliFarmakopeaEuropejskaniezawieramonografii, wymagania,oktérychmowa
w ust. 1, okre$la Farmakopea Polska lub odpowiednie farmakopee uznawane w panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej lub pafstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) — stronach umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.
W trakcie prac Zespotu okazato sig, ze wystepujg watpliwosci interpretacyjne co do obowigzku
stosowania zasad okreSlonych w Farmakopei w odniesieniu do receptury apteczne.

Uwzgledniajgc potrzebe uczestnikéw rynku w kwestii uregulowania tego aspektu mozna
rozwazy¢ wydanie aktu prawnego, np. rozporzqgdzenia, ktére regulowatoby w sposéb
szczegbtowy zasady sporzqdzania lekéw w aptece (np. Dobra Praktyka Apteczna na wzér
Dobrej Praktyki Wytwarzania).

Preskrypcja -, kto, komu, kiedy, gdzie i jak”

Szereg zmian zostat opracowany réwniez w zakresie samej preskrypcji lekdw sporzgdzanych
w aptece. Przede wszystkim wskazano na konieczno$¢ usuniecia z definicji leku recepturowego
(art. 2 PF) ,na podstawie recepty lekarskiej” i wprowadzenie zapisu ,na podstawie recepty lub
zapotrzebowania”, przy czym nalezy wykluczyé mozliwo$€ ordynowania lekdédw recepturowych
zawierajgcych w sktadzie substancje psychotropowe i narkotyczne na zapotrzebowaniach.
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Dodatkowo czg8€ zwigzana z zapotrzebowaniem przed implementacjg powinna zostac
zweryfikowana ze wzgledu na mozliwos¢ poniesienia dodatkowych kosztéw przez ptatnika
publicznego.

Przyczyny wystawienia recepty na lek recepturowy

Z prezentowanych przez Narodowy Fundusz Zdrowia danych wynika, ze ordynujgc leki
recepturowe lekarze POZ sprawozdajq gtdwnie kod ICD-10 Z76.0 — wydanie powtérnej recepty.
Wybranie takiego kodu wydaje sig stuszne z punktu widzenia lekarza, ktéry kontynuuje leczenie
rozpoczete przez specjaliste. Niemniej z punktu widzenia ptatnika publicznego i Ministerstwa
Zdrowia wigkszg warto§¢ ma sprawozdawanie w takich przypadkach kodéw pierwotnego
rozpoznania. Dlatego tez rekomenduje si¢ obligatoryjne raportowanie kodéw ICD-10
wiasciwych dla pierwotnego rozpoznania.

Analizowane w toku prac Zespotu dane wskazujq, ze po leki recepturowe sigga sie w duzej
mierze ze wzgledu na ich atrakcyjno$¢ cenowaq. Sq one refundowane, a do ich otrzymania
nie jest konieczne spetnienie wskazahn refundacyjnych. Jako przyktad mozna podac¢ krem
z hydrokortyzonem - w zesztym roku 100 g takiego kremu mozna byto zakupi¢ w cenie
18 zt (kwota jednego ryczattu) lub jako lek OTC za ok. 15 zt/15 g. Przy czym biorgc pod uwage
zawyzanie cen surowcdw omowione w poprzednich rozdziatach, koszt takiej masci dla ptatnika
publicznego oscylowat w wysokosSci kilkuset ztotych.

W celu kontroli preskrypcji lekow sporzgdzanych w aptece, rekomenduje si¢ wprowadzenie
obowigzku polegajgcego na wskazaniu powodu wystawienia recepty na taki lek.

Miatby polega¢ on na wybraniu jednego z ponizej zestawionych kodoéw:

KOD Rozwiniecie
D Przepisywany lek ma dawke inng niz zarejestrowana albo refundowana.
P Dana substancja czynna nie wystepuje w pozgdanej postaci leku
gotowego.
R Istniejg udokumentowane przeciwwskazania pacjenta do stosowania

lekbw gotowych o takim sktadzie.

I Koniecznos¢ indywidualizacji terapii pacjenta.

B Brak na rynku leku gotowego w danej dawce (przy czym, jesli przepisywana
jest dawka wyzsza niz najwieksza refundowana, to lek wydawany jest
petnoptatnie).

Tabela 29 Przyczyny wystawienia recepty na lek recepturowy

Takie rozwigzanie pocigga za sobg koniecznoS¢ stworzenia odpowiedniego narzedzia
informatycznego, ktére pozwoli na automatyczne nanoszenie kodu z recepty pierwotnej na
recepty wystawiane w ramach kontynuaciji leczenia.

Sprawozdawanie powyzszych koddéw pozwoli na lepsze monitorowanie preskrypcji lekow
recepturowych oraz potrzeb terapeutycznych pacjentow.

llo§¢ e-recept w pakiecie i recepty papierowe

Podobnie jak w przypadku lekbw gotowych, w opinii Zespotu potrzebna jest rezygnacja
z ograniczeh w ilosci recept elektronicznych na leki sporzqdzane w aptece wystepujgcych
w jednym pakiecie. Dodatkowo, recepty na leki zawierajgce w swoim sktadzie Srodki odurzajgce
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i psychotropowe mogq by¢€ przepisywane wytqcznie w formie elektronicznej.

Podtrzymano, iz ordynacja w formie papierowej powinna mie¢ miejsce tylko w wyjqgtkowych
sytuacjach (aktualnie obowigzujgcych w regulacji 4 przypadkach), dodatkowo na jednej
recepcie mozna przepisac lek w ilosci 1 ryczattu, z wyjgtkiem lekdw zawierajgcych w sktadzie
Srodki odurzajqce i psychotropowe.

Dtugosé terapii i ilos¢ leku na receptach

Aktualnie na jednej recepcie mozna przepisa¢ podwojng ilosé (2 ryczaity) leku recepturowego.
W przypadku recept, na ktérych przepisano lek recepturowy w postaci masci, kremu mazidta,
pasty albo zelu do stosowania na skére, mozna przepisa¢ dziesieciokrotng iloS¢ leku
recepturowego. Pacjent moze otrzymac do 16 recept niezbednych do stosowania przez okres
nieprzekraczajgcy maksymalnych 120 dni kuracji. Podsumowujgc, obecnie pacjent moze
otrzymac:

« 48 recept na lek recepturowy;
o 480 ryczattdbw na mas¢, krem, zel, mazidto, paste;
« 96 ryczattdw na pozostate postaci lekow.

W zwiqzku z powyzszym proponuje sie nastepujgce zmiany:

. najednejrecepcie mozna przepisa¢ podwojng ilos¢ (2 ryczatty) leku recepturowego;

o W przypadku recept, na ktérych przepisano lek recepturowy w postaci masci, kremu
mazidta, pasty albo zelu do stosowania na skére, mozna przepisac pieciokrotnqg ilos¢
(5 ryczattdéw) leku recepturowego na maksymailnie 120 dni kuraci;

« pacjent moze otrzymaé tqczng iloS¢ leku recepturowego na maksymalnie 365 dni
stosowania.

Jak wskazywano w rozdziale dot. uprawnien preskryptoréw, recepty kontynuacyjne na leki
recepturowe mogq dodatkowo wystawiac¢ pielegniarki i potozne oraz farmaceuci.

Terminy

Recepta na lek recepturowy wazna jest 30 dni od daty jej wystawienia. Brak jest mozliwosci
wskazania ,daty realizacji od".

Sporzgdzony lek recepturowy musi zosta€ wydany w terminie trwatosci leku, z zachowaniem
terminu waznosci recepty, na ktérej zostat zaordynowany.

Uprawnienia preskryptoréw

Uprawnieni do ordynacji recept na leki sporzgdzane w aptece sq lekarze, lekarze weterynarii,
felczerzy, farmaceuci, pielegniarki. W ramach kontynuaciji terapii zleconej przez lekarza,
recepte mogq wypisac farmaceuci oraz pielegniarki. Wskazano na konieczno$€ dookreslenia
w przypadku ordynacji pielegniarskiej mozliwosci przepisania recepty na zlecenie lekarza
w ramach diagnostyki, leczenia i rehabilitacji pacjenta, co umozliwi wystawienie recepty
na szerszy zakres lekdéw, Srodkédw specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobow
medycznych.

Leki gotowe w recepturze

Obecne przepisy prawa umozliwiajq sporzgdzenie leku recepturowego za odptatnosciq
ryczattowq z uzyciem leku gotowego, jesli lek ten jest refundowany oraz uzyta dawka jest
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mniejsza niz najmniejsza dawka statej postaci leku stosowanej doustnie. Zapis ten jest
problematyczny przy sporzqdzaniu lekdw do stosowania zewnetrznego. Z tego wzgledu
powinna zosta¢ dokonana nastgpujgca zmiana w tym zapisie: gdy przepisana dawka jest
mniejsza niz pojedyncza dawka z wykazu lekéw refundowanych, niezaleznie od postaci
uzytego leku gotowego.

Wykaz lekdw gotowych traktowanych jako surowce farmaceutyczne przy sporzqgdzaniu lekdw
recepturowych okreSlony w Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia powinien by¢ poddawany
okresowej aktualizaciji. Propozycja nowego, zaktualizowanego wykazu opracowanego przez
cztonkdw Zespotu stanowi Zatqcznik 1: Wykaz lekow, ktére mogqg byé traktowane jako surowce
farmaceutyczne przy sporzgdzaniu lekéw recepturowych do niniejszego raportu.

Dawkowanie

W przypadku lekéw recepturowych zawierajgcych w swym sktadzie substancje psychotropowe,
narkotyczne lub substancije, dla ktérych okreslone zostaty dawki maksymalne obligatoryjnym
powinno by¢ umieszczenie na recepcie dawkowania. Dodatkowo przegtosowano konieczno$¢
wprowadzenia do systemu informatycznego informacji o dawkach maksymalnych.
Dawkowanie na recepcie na lek recepturowy jest wymagane jako zakres danych, jednak
dopuszcza sie realizacje recept, gdy nie podano dawkowania lub jest ono niepoliczalne dla
innych lekdw niz leki wymienione powyze;j.

W przypadkach, w ktérych dochodzitoby do przekroczenia dawek maksymalnych, preskryptor
powinien mie€¢ mozliwo$¢ wprowadzenia oznaczenia narecepcie informujgcego o $wiadomym
przekroczeniu tych dawek. Dla utatwienia preskrypcji recept na leki sporzqgdzane w aptekach
rekomenduje sig, aby systemy gabinetowe komunikowaty preskryptorowi dane o dostgpnosci
surowcow farmaceutycznych oraz przekroczeniu dawek maksymalnych.

Skiad lekéw recepturowych

Aktualnie farmaceuci przyjmujgc do realizacji e-recepty na leki sporzgdzanie w aptece
spotykajq sie¢ — w kwestii sposobu zapisu sktadu leku czy tez jego dawkowania, z niczym
nieograniczonqg dowolnosciq. Powoduje to watpliwosci interpretacyjne, odsytanie pacjentow
na ponownqg wizyte do lekarza w celu poprawy recepty, pozbawianie pacjenta refundaciji
i wykonanie leku petnoptfatnie. Aby takie sytuacje nie miaty miejsca, powinno zostaé
opracowane narzedzie informatyczne upraszczajqce i utatwiajgce preskrypcije recept na leki
recepturowe, ktére obejmowatoby:
« elementy gwarantujgce jednolity wyglqd recept — np. pola aktywne,
. automatyczne zacigganie nazw surowcdw z bazy surowcoéw (tgcznie z synonimami)
- w przypadku surowcdw, dla ktérych istnieje kilka nazw, a preskryptor wybierze
jakgkolwiek z nich, system zawsze umiesci na recepcie nazwe, ktéra zdefiniowana
zostanie jako gtdéwna,
» zliczanie sktadnikéw leku;
« mozliwos¢ ustawiania wielokrotnosci ryczattow.

Zarzgdzanie wystawionymi receptami

W aktualnym stanie prawnym wystawienie e-recepty i wystanie jej do systemu Pl jest
nieodwracalne, nie ma bowiem mozliwosci dokonania zadnej modyfikacji raz wystawionej
recepty, z wyjqtkiem jej anulowania.
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W opinii Zespotu pozgdanym jest wprowadzenie mozliwosci zarzgdzania wystawionymi
receptami poprzez dopuszczenie:
1) zablokowania recepty, tj. oznaczenie wystawionej recepty jako ,zablokowana do
realizacji”, przy czym:

« uprawniona do tego jest jedynie osobaq, ktora te recepte wystawitq,

« Mmozna zablokowaé recepte, ktorej realizacje juz rozpoczeto w aptece, a po jej
otwarciu pojawia sig komunikat ,recepta zablokowana do realizacji przez osobe
wystawiajgcq”,

« do odblokowania recepty uprawniony jest jedynie jej preskryptor.

2) korekty recepty, tj. zmiany zawartosci recepty (np. dawka, dawkowanie, sktadnik), przy
czym:

« uprawniona do tego jest jedynie osoba, ktora te recepte wystawitq,

« nie jest mozliwa korekta recepty, ktérej realizacja w aptece juz sig rozpoczeta.

3) zamkniecia recepty, tj. nieodwracalne zablokowanie do realizaciji, przy czym:

« uprawniona do tego jest jedynie osoba, ktora te recepte wystawita,

« mozna zamknqc recepte, ktorej realizacje juz rozpoczeto w aptece, a po jej otwarciu
pojawia sig komunikat ,recepta zamknigta przez osobe wystawiajgcqg”.

Ewidencja recept na leki recepturowe

Rozporzgdzenie w sprawie podstawowych warunkéw prowadzenia apteki®® daje mozliwos¢
prowadzenia ewidencji lekbw sporzgdzanych w aptece zarbwno w formie papierowej jak
i w formie elektronicznej (§9). Niemniej jednak w przypadku ewidenciji w formie elektronicznej
kazdy wpis wymaga ztozenia kwalifikowanego podpisu elektronicznego osoby dokonujgcej
takiego wpisu.

W opinii Zespotu ewidencja lekéw recepturowych powinna odbywac sie przede wszystkim
w formie elektronicznej. Z tego wzgledu rekomenduje sig poszerzenie sposobdw autoryzowania
wpisbw w ewidencji poprzez wprowadzenie mozliwosci uzywania w tym celu podpisu
kwalifikowanego, podpisu zaufanego, certyfikatu eZLA.

Dla papierowych recept na leki recepturowe znosi si¢ obowigzek umieszczania podpisdw
i pieczeciosbb realizujgcych dang recepte, bowiem dla niejrowniez sporzqdzany jest Dokument
Realizacji Recepty, a stosowne podpisy zostajqg ztozone w ewidencji elektronicznej/papierowe;.

Uprawnienia osoby sporzgdzajgcej lek

Osoba sporzgdzajgca lek przed jego wykonaniem dokonuje analizy sktadu i dawek. Osoba ta
powinna mie¢ prawo do modyfikacji sktaduw zakresie substancjipomocniczych, bez konsultacii
z preskryptorem, jedynie w przypadku, gdy zmiana ta nie powoduje réznic terapeutycznych,
a fakt ten musi zosta¢ odnotowany w dokumentacji medycznej pacjenta.

Dodatkowo farmaceuta moze zmodyfikowaé sktad w zakresie substancji czynnych z danej
grupy terapeutycznej, jedynie po kontakcie z preskryptorem, a fakt dokonania zmiany i kontaktu
musi zosta¢ odnotowany w dokumentacji medycznej pacjenta. Pozwoli to na zabezpieczenie
terapii pacjenta w przypadku braku danego surowca farmaceutycznego na rynku.

W przypadku ograniczonej trwatosci leku farmaceuta moze rowniez zmodyfikowac¢ iloS¢ leku
wydawang jednorazowo pacjentowi, np. w sytuacji, gdy trwatoS¢ zapisanej postaci leku jest
krétsza niz czas na jaki zlecono terapie.
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31 Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 27 pazdziernika 2022 r. w sprawie podstawowych warunkéw prowadzenia apteki
(Dz.U.z 2024 r. poz.154).

Do wszystkich powyzszych modyfikacji uprawniony jest jedynie magister farmacji. Lek ze
zmodyfikowanym sktadem moze zosta¢ wykonany przez technika farmaceutycznego, po
uprzedniej autoryzacji modyfikacji przez magistra farmacii.

Kontrola jakosci sporzgdzanych lekow

Ustalono i przegtosowano po dyskusji, iz w przypadku negatywnego wyniku kontroli jakosci leku
dokonanej przez Inspektorat Farmaceutyczny, koszty sporzqdzenia tego leku ponosi apteka.
W przypadku braku nieprawidtowosci w wyniku badania kontroli jakosci leku, koszty tego
leku ponosi organ kontrolujgcy. Aktualnie, niezaleznie od wyniku badania kontroli jakoSci leku
kosztami zwigzanymi z ponownym sporzgdzeniem leku dla pacjenta obarczana jest apteka.
Jednoczes$nie wskazano na konieczno$¢ zwigkszenia naktaddéw finansowych na jednostki
kontrolujgce ten obszar ze Srodkéw publicznych.

Terminy wykonania i wydania leku

Utrzymano aktualne zapisy odno$nie do realizacji recepty na lek recepturowy, tzn. lek powinien
zostaC wykonany niezwtocznie, jednak maksymalnie w ciggu 48 godzin pomiedzy datq
przyjecia do realizacji a datq wykonania. Daty przyjecia, wykonania i wydania leku muszqg by¢
umieszczone w ewidenciji lekdw recepturowych.

Uznano, iz nie ma potrzeby dodefiniowania obszaru zapasdéw lekdw sporzqdzanych w aptece
w sytuaciji istnienia w FP XII/XIll definicji preparatéw magazynowych (stock preparations),
tj. preparatéw farmaceutycznych przygotowywanych na zapas i przechowywanych do
uzyskania zlecenia na ich wydanie.

Leki recepturowe sporzgdzane w warunkach aseptycznych

Przedyskutowano i przegtosowano pozostawienie dotychczasowego zapisu, iz warunki
podwyzszonej czystosci mikrobiologicznej sq wymagane w trakcie sporzgdzania:

o lekéw z antybiotykami,

« lekdéw z surowcem farmakopealnym, gdy tak wynika z jego monografii,

« lekdéw, dla ktérych takq potrzebe wskazat preskryptor.
Dodatkowo wskazano na leki wymagajqce przygotowania w warunkach podwyzszonej
czystoSci mikrobiologicznej, wymagajgce zastosowania odpowiednio przygotowanych
jatowych utensylidw, czesci sktadnikow.

Surowce farmaceutyczne

Dla utatwienia preskrypcji lekdw recepturowych powinna zostaé stworzona baza
surowcow farmaceutycznych, ktéra zawieraé bedzie liste surowcdw wraz z ich nazwami
synonimowymi. Baza ta powinna zosta¢ udostgpniona w przestrzeni internetowej URPL
i CeZ w celu implementacji przez dostawcdw oprogramowania gabinetowego.
Zaletqg stworzenia takiej bazy jest ujednolicenie wystawianych recept oraz wiasciwe
raportowanie do Narodowego Funduszu Zdrowia.
Propozycje zapiséw do bazy stanowiq zatqczniki do raportu:
« Zatgcznik 3: Wykaz synonimow surowcdw farmaceutycznych do implementaciji w bazie
stownikowej
« Zatgcznik 4 Wykaz surowcdw farmaceutycznych Cannabis zarejestrowanych jako susz
(na czerwiec 2024 r.):
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« Zatgcznik 5 Wykaz surowcdw farmaceutycznych Cannabis zarejestrowanych jako
ekstrakty (na czerwiec 2024 r.):

Postaci lekow recepturowych

Uaktualnienia wymagajg réwniez kody postaci lekdw recepturowych okreSlone w §3
Rozporzqdzenia Ministra Zdrowia w sprawie lekdw, ktére mogq by¢ traktowane jako surowce
farmaceutyczne przy sporzqgdzaniu lekdw recepturowych. Propozycje Zespotu w tym zakresie
zestawia ponizsza tabela:

Kod Aktualny opis Nowy opis
1 dla proszkéw dzielonych — do 20 sztuk dla proszkéw dzielonych — do 30 sztuk
2 dla proszkéw niedzielonych do 80 g dla proszkéw niedzielonych — do 100 g
3 dla czopkow, globulek oraz precikéw dla czopkow, globulek, precikow, kapsutek
—do 12 sztuk dopochwowych — do 15 sztuk
4 dla roztwordw, mikstur, zawiesin oraz emulsji dla roztwordw, mikstur, zawiesin oraz emulsji
do uzytku wewnetrznego — do 250 g do uzytku wewnetrznego — do 250 g
dla ptynnych lekéw do stosowania zewnetrznego dla ptynnych lekéw do stosowania zewnetrznego
5 (jezeli zawierajq spirytus, ilo$¢ spirytusu (jezeli zawierajq spirytus, ilo§¢ spirytusu w
w przeliczeniu na spirytus 95% nie moze przeliczeniu na spirytus 96% nie moze przekroczy¢
przekroczy€ 100 g) — do 500 g 100 g) - do 500 g
dla masci, kremoéw, mazidet, past oraz zeli dla masci, kremow, mazidet, past, zeli oraz pian
6
—-dol00g —-dol00g
7 dla kropli do uzytku wewnetrznego dla kropli do uzytku wewnetrznego i zewnetrznego
i zewnetrznego —do 40 g —do40g
8 dla mieszanek ziotowych — do 100 g dla mieszanek ziotowych — do 100 g
9 dla pigutek — do 30 sztuk dla pastylek doustnych i lizakdébw — do 30 sztuk
10  dlaklein —do 500 g dla klein — do 500 g
dla kropli do oczu, uszu i nosa oraz masci do .. . .
- dla kropli i masci do oczu, uszu i nosa sporzgdzanych
n oczu, uszu i nosaq, sporzqdzanych w warunkach
w warunkach aseptycznych —do 10 g
aseptycznych —do 10 g
1 - dla ptynnych lekébw do nebulizacji sporzqdzanych

w warunkach aseptycznych —do 20 g

Tabela 21 Propozycje aktualizacji kodoéw postaci lekdw recepturowych

Posta€ leku “proszki dzielone” dotyczy proszkdbw wydawanych w kapsutkach skrobiowych,
zelatynowych i z pochodnych celulozy. Zdecydowano o usunieciu postaci leku ,pigutki”
i wprowadzeniu w to miejsce postaci ,pastylki doustne” i lizaki”.

Zwieksza sig iloS€ czopkdw, globulek, precikéw i kapsutek dopochwowych oraz proszkéw
niedzielonych mozliwych do sporzgdzenia w ramach jednego ryczattu.

Ze wzgledu na rozwdj receptury, dostgpnosS€ nowych technologii, opakowan i potrzeby
pacjentdw, dodaje sie nowe postaci lekdw, takie jak piany, ptyny do nebulizacji, lizaki oraz
kapsutki dopochwowe. Postaci te sq juz wykonywane w praktyce aptecznej, a umieszczenie
ich w powyzszym spisie ma charakter formalny i pozwala unikngé watpliwosci przy wycenie
leku recepturowego.

W przypadku realizacji recepty na lek ptynny do stosowania zewnetrznego zawierajqcy spirytus
w iloSci przekraczajgcej 100 g nalezy zmniejszy¢ iloS€ spirytusu do przepisowych 100 g oraz
zmniejszy€ iloS¢ leku tak, aby mozliwe byto wykonanie leku w ramach ryczattu.
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Sprawozdawczos¢ lekow recepturowych

Poza opisang wczedniej kwestiq sprawozdawania przyczyn wystawienia recepty na lek
recepturowy oraz kodu ICD-10 schorzenia leczonego takim lekiem, w zakresie sprawozdawania
recept na leki sporzgdzane w aptece do NFZ rekomenduje sie wprowadzenie mozliwosci
ponownego sprawozdania przez apteke recepty na taki lek w przypadku, gdy konieczne
byto dokonanie korekty recepty (w trybie usuniecia). Ponowne sprawozdanie mozliwe jest
z zachowaniem terminu waznos§ci recepty.

Inne

Ze wzgledu na specyfike lekdw recepturowych nie rekomenduje sig wprowadzania mozliwosci
dzielenia ryczattdw przepisanego leku pomiedzy apteki. W opinii zespotu powinna zostaé
usunieta z aktéw prawnych mozliwos¢ wykonywania lekdw na podstawie sygnatury, gdyz jest
ona bezzasadna w momencie, w ktérym farmaceuta ma dostgp do dokumentaciji pacjenta
i historii przepisywanych lekéw i moze samodzielnie wypisa¢ nowq recepte.

Wskazano na potrzebe uruchomienia dodatkowego zasobu komunikacyjnego za pomocq
platformy w systemie P1 (opisano szczegbétowo w czesci opisujgcej kontakt z preskryptorem
i pacjentem). Zidentyfikowano jednocze$nie potrzebe usuwania i archiwizowania starych
wiadomosci po okreSlonym czasie. Wskazano réwniez na kwestie koniecznosci zabezpieczenia
danych osobowych we wskazanej recepcie podczas komunikaciji.

Receptariusz

W ramach wspomagania procesu preskrypcji lekdw recepturowych rekomenduje sie
wprowadzenie receptariusza refundowanych lekdédw recepturowych. Miatby on zawiera¢ sktady
lekéw podlegajqce refundacji. Lekarz bedzie mie¢ mozliwos€¢ zmiany ilosciowej sktadnikoéw
oraz dokonywania niewielkich zmian jakosciowych (konieczne ustalenie jaki procent zmian
jokosciowych moze zostaé¢ wykonany).

Lekarze przepisujqgc leki recepturowe czesto korzystajq ze statych sktaddw, wprowadzonych
do systemu gabinetowego. Stworzenie oficjalnego receptariusza refundowanych lekéw
recepturowych pozwoli nawet mniej doswiadczonym w recepturze preskryptorom na
poprawng ordynacje tych lekéw. Takireceptariusz bedzie stanowit baze dla oséb uprawnionych
gwarantujqcych jakosS¢ i skutecznos¢ ordynowanego leku recepturowego.

Receptariusz powinien powstaé w wyniku prac zespotu konsultantdéw w odpowiednich
dziedzinach klinicznych, farmaceutdw, lekarzy, srodowiska akademickiego oraz Narodowego
Funduszu Zdrowia. Jego wdrazanie powinno mie¢ charakter stopniowy w zaleznosci od
dziedziny medycyny. Sugeruje sie rozpoczecie tego procesu od dermatologii, ze wzgledu na
najwigksze obcigzenie ptatnika publicznego kosztem lekéw recepturowych z tego obszaru.
Niezbednym bedzie wprowadzenie okresu przejsciowego w zakresie daty, od ktorej miatby
obowigzywac receptariusz w stosunku do wprowadzonych zmian legislacyjnych. Aktualizacja
receptariusza miataby odbywac sie raz do roku.

Kontynuacja terapii lekiem recepturowym

Zespbt zaproponowat rozwigzanie umozliwiajgce nadanie farmaceutom oraz pielegniarkom
uprawnien do powtérzenia zaordynowanego wczesniej przez lekarza leku recepturowego.
Kontynuacja taka bedzie mozliwa jedynie, jesli lekarz umiesSci stosowng adnotacje w trakcie
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pierwotnej preskrypcji. Takie rozwigzanie utatwi opieke nad pacjentami zmagajgcymi sie
z przewlektymi schorzeniami.

Lekarz ordynujgc lek sporzgdzany w aptece moze oznaczy€ go jako mozliwy do kontynuacji,
co pozwoli pacjentowi uzyskac kolejnq recepte na ten sam lek w aptece od farmaceuty.
Wystawienie recepty farmaceutycznej kontynuacyjnej na lek sporzgdzany w aptece musi by¢
zawsze poprzedzona wizytq i preskrypcjq leku przez lekarza, analogicznie jok proponuje sie dla
lekéw gotowych.

Raporty NFZ

Opisywany w niniejszym raporcie catoksztatt funkcjonowania receptury w Polsce w petni
uzasadnia wprowadzenie obowigzku corocznego raportowania przez Narodowy Fundusz
Zdrowia kosztéw zwigzanych z finansowaniem tego obszaru, w podziale na kwoty przeznaczone
na refundacje poszczegdlnych sktadowych leku recepturowego wraz z informacjq o iloSci
zrefundowanych jednostek tych sktadowych.

Model finansowania receptury
Limit finansowania

Stworzony kilkanascie lat temu model finansowania receptury pierwszych zmian doczekat sie
w 2023 r. Duza nowelizacja ustawy o refundacji zobligowata Prezesa Narodowego Funduszu
Zdrowia do corocznego ustalania wykazu zawierajgcego wysokoS¢ limitdow finansowania
surowcow farmaceutycznych. Wykaz ten tworzony jest na podstawie danych przekazywanych
przez apteki do Funduszu, tzn. sprawozdawanych cen surowcdw uzytych do sporzqdzania
lekéw. Wysokos¢ limitdw finansowania poszczegdinych surowcdw ustalana jest na poziomie
15 percentyla rozktadu ich cen w roku poprzedzajgcym publikacje wykazu. Jak stanowi
art. 6 ust. 8b ustawy o refundacji, Swiadczeniobiorca nabywajqc lek recepturowy sporzqdzony
z surowcdw nabytych przez apteke po cenie nabycia wyzszej niz limit finansowaniaq,
oprécz odptatnosci ryczattowej za lek, doptaca réznice miedzy ceng nabycia surowcodw
farmaceutycznych stuzgcych do sporzgdzenia leku recepturowego, a wysokosciq limitéw ich
finansowania.

CENA SUROWCA FARMACEUTYCZNEGO CENA SUROWCA FARMACEUTYCZNEGO

LIMIT FINANSOWANIA
SUROWCA

DOPLATA
KWOTA REFUNDOWANA KWOTA REFUNDOWANA
PACJENTA

Rysunek 10 Odwzorowanie wptywu limitu finansowania surowcéw farmaceutycznych na doptate pacjenta i refundacije

LIMIT FINANSOWANIA SUROWCA

Pierwszy przedmiotowy wykaz, obowigzujgcy od 1 stycznia 2024 r. spotkat si¢ z szerokqg
krytykg. Wytwércy i posSrednicy hurtowi wskazujg na nieprawidtowosci wptywajgce na
wiarygodnoS¢ wykazu, jak np. btedne raportowanie aptek do NFZ czy uzywanie przez apteki
produktéw nie posiadajgcych statusu surowca farmaceutycznego (np. kosmetykow). Nalezy
jednak podkresli¢, ze ustawa o refundacji moéwi o przygotowaniu wykazu wysokosci limitow
finansowania surowcéw farmaceutycznych w oparciu o dane sprawozdawane przez apteki.
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Zespbt ds. preskrypcji i realizacji recept opracowujgc nowy model finansowania lekéw
recepturowych zaproponowat podniesienie wysokosci limitow finansowania surowcéw
farmaceutycznych z 15 percentyla rozktadu cen danego surowca do 25 percentyla.

Powinny zosta¢ zachowane zasady dot. publikacji wykazu limitdw finansowania, tj. raz w roku
oraz braku przekroczenia limitu finansowania surowca powyzej 30 percentyla rozktadu cen
danego surowca farmaceutycznego z roku poprzedzajgcego rok ubiegty.

Opakowania i leki gotowe w recepturze

Jednoczes$nie, majgc na uwadze zgtoszenia NFZ o zawyzaniu cen opakowan lekéw
recepturowych i lekébw gotowych traktowanych jako surowce farmaceutyczne, Zespot
rekomenduje wprowadzenie limitow finansowania réwniez w tych obszarach, w wysokosci
25 percentyla rozkiadu cen danego produktu.

Do kosztu sporzgdzenia leku recepturowego powinno dolicza¢ sig réwniez koszt uzytych
utensylidw. Nalezy sporzqdzic listg takich utensylidw oraz ustali¢ sztywny limit ich finansowania.
Zarébwno wykaz jak i limit powinny by¢ publikowane razem.

Na liscie tej powinny znalez¢ sie nastgpujqce utensylia:

Lp. Utensylium

1. strzykawki jednorazowego uzytku stosowane do przygotowania kropli ocznych

igty jednorazowego uzytku

w

sqczkiffiltry jednorazowego uzytku do przygotowania leku ocznego (z ograniczeniem 1 sztuki
na 20 g leku)

dozowniki/strzykawki miarowe do podawania ptynnych postacileku recepturowego doustnego

tyzeczki miarowe plastikowe do podawania ptynnych postaci leku recepturowego doustnego

dozowniki/pompki dozujgce ptynne postaci lekéw recepturowych

zakraplacze

4
5
6. miarki dozujgce ptynne postaci lekbw recepturowych
7
8
9

pipety do kropli

10. sygnatury, etykiety, naklejki z informacjami dodatkowymi (np. zmiesza¢ przed uzyciem,
trucizna, przechowywaé w lodéwce)

1. regulator wilgotnosci Integrabost (do mieszanek ziotowych)
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Lp. Utensylium

12.  opakowania bezposSrednie leku recepturowego:

e mini zakraplacze jednodawkowe do kropli do oczu,

o butelki do kropli ocznych,

o pudetka do masci,

e pojemniki — tuby do masci z aplikatorem,

o butelki apteczne z nakretkq,

o butelki z nakretkq i zakraplaczem zachowujgcym jatowos¢,
o butelki z atomizerem lub rozpylaczem,

o tubostrzykawki do masci ocznych,

« foremki blisterowe i zamykane do czopkdw i globulek,
o pojemniki z bezpiecznq zakretkg na proszki,

o kapsutki zelatynowe,

o optatki skrobiowe.

Tabela 22 Propozycja utensylibw podlegajgcych refundacii

Uregulowania wymaga takze kwestia marzy hurtowej - zarbwno dla surowcdw
farmaceutycznych, jak i wyzej wymienionych utensyliow oraz lekdbw gotowych, ktére mogq
by¢ traktowane jako surowce farmaceutyczne podczas sporzgdzania leku recepturowego.
Proponuje sie wprowadzenie na te elementy sztywnej marzy hurtowej w wysokosci 6%. Jest to
propozycja analogiczna jak dla lekéw gotowych, dla ktérych 6% marza hurtowa obowigzuje od
1 listopada 2023 r.

Raportowanie do ZSMOPL i obrot hurtowy

Od 1 kwietnia 2019 r. wszystkie hurtownie farmaceutyczne, apteki ogbélnodostepne, punkty
apteczne, dziaty farmacji szpitalnej, apteki szpitalne oraz podmioty odpowiedzialne sqg
zobowiqzane do przesytania raportdw o obrotach i stanach do Zintegrowanego Systemu
Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi (ZSMOPL). Obowigzek ten nie dotyczy jednak
surowcéw farmaceutycznych. Konieczne jest uwzglednienie w raportach przekazywanych
do ZSMOPL informaciji (ceny i iloéci opakowan) o surowcach farmaceutycznych i utensyliach
recepturowych na poziomie podmiotu odpowiedzialnego oraz hurtowni farmaceutycznej
obracajgcymi danymi produktami.

W opinii Zespotu istotnym jest réowniez uszczegdtowienie (poprzez wprowadzenie zmian
w art. 72 ust. 5 ustawy Prawo farmaceutyczne) mozliwosci obrotu hurtowego surowcami
farmaceutycznymi oraz utensyliami przez hurtownie farmaceutyczne.

Taxa laborum

W trakcie prac Zespotu zostata zaktualizowana wysokos§¢ kwoty taxa laborum, co opisano
doktadnie w punkcie Pierwsze odpowiedzi na naduzycia — limity cen surowcédw i podniesienie
wysokoSci taxa laborum. Opracowany przez Zespdt nowy model finansowania receptury
zaktada ustalenie wysoko$ci kwoty taxa laborum na poziomie:

« réwnowartosci brutto 0,8% minimalnego wynagrodzenia za prace®, z zaokrggleniem
w doét do pierwszego miejsca po przecinku — dla lekédw sporzqgdzanych w warunkach
niejatowych oraz

32 ogtaszanego w obwieszczeniu Prezesa Rady Ministrow wydanym na podstawie art. 2 ust. 4 ustawy z dnia 10 pazdziernika
2002 r. o minimalnym wynagrodzeniu za prace (Dz. U. z 2020 r. poz. 2207) 85



« rownowartosci brutto 1,6% minimalnego wynagrodzenia za prace, z zaokrggleniem
w doét do pierwszego miejsca po przecinku — dla lekéw sporzgdzanych w warunkach
aseptycznych.

Marza apteczna

Ustala sie wysoko$€ marzy aptecznej dla refundowanego leku recepturowego na poziomie
25% od catkowitego kosztu sporzgdzenia leku recepturowego, ale nie wyzszej niz taxa laborum
dla leku wykonywanego w warunkach niejatowych.

Podsumowanie

Omodwione w Raporcie propozycije Zespotu powinny by¢& wdrazane rbwnoczesnie, poniewaz sq
ze sobq Scisle powigzane.Ich wdrozenie powinno rowniez wigzac sie zzapewnieniem wszystkim
zainteresowanym stronom (dostawcy systemoéw gabinetowych, hurtownie farmaceutyczne,
lekarze, farmaceuci, pacjenci) niezbednych informacji do sprawnego poruszania sie wsrdd
nowych zasad, na przyktad w formie prowadzenia pilotazu, szkolehn czy kampanii informacyjne.
Pozwoli to na zapewnienie zrozumienia i skutecznego zastosowania nowych rozwigzan. Nie
nalezy implementowac tak kompleksowych zmian bez zadbania o uzytkownikdéw, poniewaz to
oni bedq bezposrednio korzysta¢ z wprowadzonych usprawnien.

W trakcie wdrazania i przeprowadzania szerokich konsultacji spotecznych przedstawione
propozycje Zespotu mogq ewoluowaé, co jest naturalnym procesem. Niemniej jednak,
stanowiq one solidng baze wyjsciowq do przeprowadzenia niezbednych zmian.

Zmiany w systemie preskrypcji i realizacji recept sq konieczne i nieuniknione — musimy
dostosowac sig do rozwoju techniki oraz zmieniajgcych sie warunkdédw i potrzeb uzytkownikow.
Ignorowanie tych aspektéw moze prowadzi¢ do stagnaciji i pozostawania w tyle. Dlatego
tak istotne jest, aby podejs¢€ do procesu zmian kompleksowo i z petnym zaangazowaniem
wszystkich zainteresowanych stron

Przedstawione w Raporcie propozycje w formie streszczonej zostaty zebrane w ponizszej tabeli.

Zakres Propozycja

e - Lekarze Pielegniarki .
Uprawnienia preskryptorow Lekarze emeryci Felczerzy i polozne Farmaceuci
Leki bardzo silnie dziatajgce TAK TAK NIE TAK TAK

(wykaz A)

Leki zawierajqce w skiadzie
substancje TAK TAK NIE TAK TAK?
psychotropowe i odurzajgce

Leki recepturowe TAK TAK TAK TAK?® TAK
Uprawnienia dodatkowe pacjenta TAK TAK TAK TAK TAK
Pro auctore/ pro familiae TAK TAK?* TAK® TAK® TAK?
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1 - jedynie z grupy llI-P i IV-P;
2 — jedynie z grupy llI-P i IV-P;

3 — na receptach wystawianych na zlecenie lekarza i na receptach bedgcych kontynuacjq leczenia;

4 - mozliwa preskrypcja kontynuaciji recept dla cztonkéw rodziny oraz preskrypcja petnego katalogu lekéw
na receptach PA (z wyjgtkiem lekéw z grupy N i I-P);

5 — zgodnie z powyzszymi ustaleniami w tabeli;

6 — zgodnie z powyzszymi ustaleniami w tabeli;

7 — zgodnie z powyzszymi ustaleniami w tabeli.

Recepty pielegniarskie

Dalsze rozszerzanie katalogu substancji czynnych i produktéw mozliwych
do samodzielnej ordynaciji.

Mozliwos¢ preskrypcji recept pro auctore i pro familia na recepty na
kontynuacje leczenia i recepty na leki samodzielnie ordynowane.

Recepty farmaceutyczne

Rezygnacja z wytqcznie awaryjnego charakteru recepty farmaceutycznej.

Wprowadzenie mozliwosci wystawiania recepty farmaceutycznej
do kontynuacji leczenia na maksymalnie 120 dni terapii, w oparciu o dane
z IKP pacjenta, na leki, dla ktérych lekarz zezwolit na takg mozliwos¢.

Preskrypcja lekdéw z refundacjq. Przyznanie dostgpu do bazy eWUS.
Ordynacja lekéw recepturowych pro auctore i pro familia.

Recepty na leki psychotropowe
i narkotyczne

Wystawiane na maksymalnie 120 dni terapii. Konieczne umieszczenie
precyzyjnego dawkowania, brak mozliwosci uzywania zapisu ,doraznie”.

Rezygnacja z umieszczania informacji o tgcznej zawartosci substancii
czynnej w przepisanej ilosci leku.

Ordynacja w drodze teleporady opisana w rozdziale Receptomaty’.

Import docelowy

Nalezy zachowaé aktualne wytyczne dotyczqce preskrypcji i realizacii
recept na produkty z importu docelowego i nowe propozycje dotyczgce
termindéw waznosci recept oraz diugosci terapii nie powinny ich dotyczy€.

Recepty transgraniczne

Nalezy utworzy¢ dostgpny dla farmaceutdéw oficjalny zbiér wzorow
recept papierowych stosowanych w krajach Unii Europejskiej i EFTA.
Realizacja kazdej recepty transgranicznej powinna odbywac sie zgodnie
z zasadami realizacji recept obowigzujgcymi w Polsce.

Recepty papierowe

Wystawiane w przypadkach okreslonych w art. 95b ustawy Prawo
Farmaceutyczne.

Powinny mie€ charakter awaryjny i by€ wystawiane na jedno najmniejsze
refundowane lub dostepne w obrocie opakowanie danego produktu.

Recepty elektroniczne

Mozliwos¢ ordynacji dowolnej liczby e-recept w jednym pakiecie.

Na e-recepcie rocznej mozna zapisac lek niezbedny do maksymalnie
360-dniowej terapii. System P1 dzieli takg recepte na trzy okresy, kazdy
zapewniajgcy terapie na maksymalnie 120 dni. Okresy waznosci recept
zazebiajq sie o 30 dni.

Dawkowanie

Stworzenie wymogu jednolitego sposobu zapisu dawkowania z podaniem
rodzaju jednostek dawkowania.

Jednostka dawkowania nanoszona automatycznie na podstawie metryki
leku.

Dawkowanie powigzane z postaciq farmaceutyczng leku - dla lekéw do
stosowania zewnetrznego.

Zapis ,doraznie” wytgcznie dla jednego najmniejszego refundowanego
bqdz dostgpnego w obrocie opakowania.

Powigzanie trwatosci leku z dawkowaniem.
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Terminy waznoSci recept

Recepta papierowa wazna przez 30 dni od daty wystawienia.
Brak mozliwo$ci umieszczenia na niej ,daty realizacji od”.

Termin waznosci e-recepty determinowany jest dtugosciq terapii na
jakg produkty zostaty zaordynowane. Recepty roczne wystawiane sg na
maksymalnie 360 dni terapii, dzielone na trzy okresy, kazdy maksymalnie
po 120 dni. Kazda czes€ tej recepty wazna jest przez ilos¢ dni ktérq
obejmuje od daty, w ktérej mozliwe jest jej zrealizowanie.

Rekomendacja odejscia od zréznicowania terminéw waznosci recept w
zalezno$ci od rodzaju leku na jaki zostata wypisana.

Wydawanie lekéw

W przypadkach, w ktorych ilos¢ leku do wydania pacjentowi wynikajgca
z dawkowania nie jest fizycznie mozliwa ze wzgledu na zawartos¢ leku w
opakowaniu, mozliwe jest wydanie iloSci leku przekraczajqgcej catkowitg
ilos¢€ zapisang narecepcie o jedno najmniejsze refundowane opakowanie
lub dostepne w obrocie.

Zamiana leku

Musi istnie¢ mozliwo§¢ naniesienia na recepcie znacznika NZ',
nie zamieniaé.

Mozliwe wydanie odpowiednika po kontakcie z preskryptorem i za jego
zgodq, co musi by¢ odnotowane w dokumentacji medycznej pacjenta.

Uprawnienia dodatkowe pacjentow

Uprawnienie dodatkowe nalezy do pacjenta. Mozliwo§¢ naniesienia tego
uprawnienia na recepcie nie zalezy od rodzaju umowy jakg preskryptor
ma podpisang z NFZ.

Realizacja jednej recepty w kilku
aptekach

Nalezy wprowadzi¢ mozliwos¢ czesciowej realizacji jednej recepty w kilku
aptekach.

Ewidencja i archiwizacja recept

Zniesienie obowiqzku umieszczania na awersie recepty papierowej
pieczeci i podpisu osoby realizujgcej recepte.

Ewidencja wszystkich recept w postaci elektroniczne;j.

Podpisywanie dokumentéw aptecznych moze odbywac¢ sie z uzyciem
podpisu kwalifikowanego lub profilu zaufanego Iub certyfikatu ZUS.
Zestawienia refundacyjne mogq by¢ wykonywane i wysytane do NFZ na
biezgco lub w cyklach 5-dniowych.

Automatyzm refundacyjny

Zautomatyzowanie sposobu nanoszenia na recepcie poziomu naleznej
refundacji poprzez zmapowanie koddéw ICD-10 odpowiadajgcych
wskazaniom refundacyjnym produktéw znajdujgcych sie na wykazie
lekéw refundowanych i stworzenia narzedzia informatycznego, w ktérym
lekarz okresla stan kliniczny pacjenta i na tej podstawie system
dobiera poziom refundaciji. Lekarz korzystajgcy z systemu nie ponosi
odpowiedzialnosci finansowej za nieprawidtowo naniesiony poziom
odptatnosci. Warunkiem koniecznym jest wprowadzenie przez lekarza do
systemu informaciji o stanie klinicznym pacjenta majgcych potwierdzenie
w dokumentacji medyczne;j.

Kontakt z preskryptorem

Konieczne jest zapewnienie tatwego kontaktu migedzy osobq
wystawiajgcq recepte, a osobq jq realizujgcq. Dobrg praktykg powinno
by¢ umieszczanie na recepcie danych umozliwiajgcych bezposredni
kontakt z preskryptorem.

Niezbedne jest opracowanie platformy wymiany informacji miedzy
uzytkownikami systemu ochrony zdrowia (w systemie P1).

Kontakt z pacjentem

Dobrq praktykg powinno by¢ umieszczanie na recepcie, za zgodq
Pacjenta, danych do bezposredniego kontaktu z nim.

Wprowadzenie systemowego kontaktu z pacjentem za pomocq aplikacji
mojelKP.

Konieczno$¢ wyrazenia zgody przez pacjenta na udostepnienie danych
kontaktowych.

Dostep do danych pacjenta

Nalezy opracowa¢ narzedzie, ktére umozliwi preskryptorom oraz
realizatorom recept tatwy i szybki wglgd w dane pacjenta w zakresie
recept.
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Nazewnictwo produktéw handlowych Niezbedne jest ujednolicenie nazewnictwa produktéw handlowych

i surowcoéw farmaceutycznych

i surowcédw farmaceutycznych juz na etapie ich rejestracii.

Receptomaty

Nalezy wprowadzi¢ zmiany legislacyjne w obszarze udzielania $wiadczen
zdrowotnych w postaci preskrypciji lekébw za posrednictwem systemow
teleinformatycznych i systemoéw tqcznosci.

Nalezy stworzy¢ standard organizacyjny teleporady wzorowany na
rozwigzaniach obowigzujgcych w POZ.

Umozliwienie organowi prowadzgcemu Rejestr Podmiotdw Wykonujgcych
Dziatalno$¢ Leczniczg odmowy wpisu do rejestru bgdz wykreslenie
z rejestru podmiotéw, ktére udzielajg Swiadczen wytqcznie w formie
teleporady.

Okreslenie warunkéw koniecznych do spetnienia przez badanie
poprzedzajgce wystawienie recepty — nie moze by¢ to wytgcznie ankieta,
musi odbywagé sie w czasie rzeczywistym.

Wprowadzenie obostrzen dla recept na leki odurzajgce i psychotropowe
wystawianych w ramach teleporady - jednoczasowy przesyt obrazu i
dzwigku lub jedynie obrazu.

Rozszerzenie uprawnien Rzecznika Praw Pacjenta o naktadanie kar
pienieznych za stosowanie praktyk naruszajgcych zbiorowe prawa
pacjentdébw, bez koniecznosci wydania uprzednio decyzji nakazujqcej
zaprzestanie takich praktyk. Jednoczesnie nalezy stworzy€ katalog tych
praktyk i okresli¢ wysoko$¢ naktadanych kar.

Wprowadzenie do przepisbw mozliwoSci czasowego zawieszenia
(zablokowania) dziatania podmiotu w przypadku uzasadnionego
podejrzenia wystawiania recept w sposéb niezgodny z przepisami.

Wprowadzenie przepisu karnego okreslajgcego przestepstwo polegajgce
na prowadzeniu w sposéb nieuprawniony receptomatu.

Wprowadzenie przepisu karnego typizujgcego przestgpstwo polegajgce
na wielokrotnym wystawieniu, w celu uzyskania korzysci majgtkowej,
recepty przez osobe uprawniong, bez dokonania badania pacjenta.

Wprowadzenie mozliwoSci zablokowania i dodania alertu przez
farmaceute do recepty, co do ktérej powzigt podejrzenie, ze przepisana
jest na lek przeznaczony do uzytku w celu innym niz medyczny.

Recepty weterynaryjne

Konieczne jest wprowadzenie elektronicznych recept weterynaryjnych
poprzez dotqczenie lekarzy weterynarii i gabinetdw weterynaryjnych do
systemu gabinet.gov.pl oraz wprowadzenie rozwiqgzah ograniczajgcych
preskrypcje recept weterynaryjnych papierowych.

Receptura Cannabis

Regulacje prawne dotyczgce Cannabis wymagajqg daleko idgcych zmian
przede wszystkim w obszarach niezwigzanych bezposrednio z kwestiami
receptury i recept.

Rekomenduje sie podjecie pilnych prac majgcych na celu uregulowanie
obrotu konopiami i sporzgdzanie z nich lekéw recepturowych.

Obowiqzek prowadzenia receptury

Proponuje sie zniesienie obowiqzku prowadzenia receptury aptecznej.
Rezygnacja odbywataby sie poprzez ztozenie odpowiedniego wniosku do
Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego i miataby by¢é mozliwa
w dowolnym momencie prowadzenia apteki. Rozpatrzenie wniosku
przez WIF powinno odbywaé sig z uwzglednieniem rozmieszczenia
aptek na terenie wojewoddztwa, aby zabezpieczyé dostepnosc lekow
recepturowych dla pacjentow.

Monografia Leki sporzgdzane w
aptece

Nalezy rozwazyé wydanie aktu prawnego regulujgcego w sposdb
szczegobtowy zasady sporzqdzania lekébw w aptece.
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Przyczyna wystawienia recepty
na leki recepturowe

KOD Rozwiniecie

D przepisywany lek ma dawke inng niz zarejestrowana albo refundowana

P dana substancja czynna nie wystepuje w pozqdanej postaci leku
gotowego

R istniejg udokumentowane przeciwwskazania pacjenta do stosowania
lekoéw

gotowych o takim sktadzie

I konieczno$¢ indywidualizaciji terapii pacjenta

B brak na rynku leku gotowego w danej dawce (przy czym, jesli
przepisywana jest dawka wyzsza niz najwieksza refundowana, to lek
wydawany jest petnoptatnie)

Rekomenduje sie wprowadzenie obowigzku sprawozdawania powodu
wystawienia recepty na lek recepturowy.

Preskrypcja recept na leki
recepturowe

Rezygnacja z ograniczen ilodci e-recept w jednym pakiecie.

Na recepcie papierowej mozna wypisac ilos¢ leku recepturowego
wynoszqcq 1 ryczatt. Ordynacja recepty na lek recepturowy w formie
papierowej w przypadkach jak dla lekbw gotowych.

Recepty na leki zawierajgce w skiadzie substancje odurzajgce
i psychotropowe wytgcznie w formie elektronicznej.

Powinno zosta¢ opracowane narzedzie informatyczne gwarantujgce
jednolity wyglgd recept poprzez wprowadzenie pol aktywnych,
automatyczne wprowadzanie nazw surowcéw farmaceutycznych,
zliczanie sktadnikéw aktywnych, mozliwos€ ustawiania wielokrotnosci
ryczattow.

Leki gotowe w recepturze

Nalezy zaktualizowaé wykazéw lekdw gotowych traktowanych jako
surowce farmaceutyczne przy sporzqgdzaniu lekdw recepturowych,
zgodnie z zatgcznikiem do raportu.

Wykaz powinien by¢ okresowo aktualizowany.

Lek recepturowy wykonany z uzyciem leku gotowego moze by¢
refundowany jesli przepisana dawka leku gotowego jest mniejsza niz
pojedyncza dawka z wykazu lekdw refundowanych, niezaleznie od
postaci uzytego leku gotowego.

Dawkowanie lekéw recepturowych

Umieszczenie na recepcie dawkowania jest obligatoryjne dla lekéw
recepturowych zawierajgcych w sktadzie substancje psychotropowe,
narkotyczne i substancje, dla ktérych okreSlone zostaty dawki
maksymaine.

Do systemu nalezy wprowadzi€ informacje o dawkach maksymalnych.

Dopuszcza sig realizacje recepty, na ktérej nie podano dawkowania lub
jest niepoliczalne dla lekéw innych niz wymienione powyze;j.

Mozliwo$€ oznaczenia na recepcie Swiadomego przekroczenia dawek.

System gabinetowy powinien komunikowa¢ preskryptorowi dane
o dawkach maksymalnych i dostepnosci surowcéw farmaceutycznych.

Terminy wykonania i wydania leku

Lek recepturowy powinien by¢ wykonany niezwiocznie, jednak
maksymalnie do 48h od daty przyjecia recepty do realizaciji.

Lek moze zosta¢ wydany pacjentowi w okresie jego trwatosci.

W przypadku nieodebrania przez pacjenta leku w okresie jego trwatosci,
aptece nalezy sie refundacja za ustuge sporzqdzenia leku.
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Uprawnienia osoby wykonujqgcej lek
recepturowy

Prawo do modyfikacji sktadu leku recepturowego w zakresie substanciji
pomocniczych, jesli zmiana nie powoduje rdznic terapeutycznych.

Modyfikacja sktadu leku recepturowego w zakresie substancji czynnej
tylko po udokumentowanym kontakcie z preskryptorem.

Modyfikacja ilosci wydawanej jednorazowo ilosci leku recepturowego
w przypadku ograniczonej trwatoSci leku.

Do powyzszych modyfikacji uprawniony jest jedynie magister farmaciji.

Zarzgdzanie wystawionymi
receptami

Powinny istnie¢ mozliwosci zablokowania recepty do realizacji, korekty
recepty, zamknigcia recepty.

Receptariusz

Stworzenie receptariusza z  refundowanymi  skiadami  lekéw
recepturowych. Mozliwe pewne modyfikacje sktadéwl/ilosci przez
preskryptora. Konieczne okresowe aktualizacje.

Leki recepturowe sporzqgdzane w
warunkach aseptycznych

Warunkipodwyzszonejczystoscimikrobiologicznejsqgwymaganewtrakcie
sporzgdzania lekdébw z antybiotykami, surowcem farmakopealnym, gdy
tak wynika z jego monogrdfii, lekéw, dla ktérych takg potrzebe wskazat
preskryptor.

Baza surowcoéw farmaceutycznych

Powinna zosta¢ stworzona baza surowcdédw farmaceutycznych, ktéra
zawiera¢ bedzie liste surowcdw wraz z ich nazwami synonimowymi. Baza
ta powinna zosta¢ udostgpniona w przestrzeni internetowej URPL i CeZ
w celu implementaciji przez dostawcdw oprogramowania gabinetowego.

Postaci lekéw recepturowych

Aktualizacja kodoéw postaci lekbw recepturowych oraz iloSci lekow
wykonywanych w ramach ryczattu, zgodnie z zatqcznikiem do raportu.

Sprawozdawczos¢ lekow
recepturowych

Konieczno$€  sprawozdawania  kodu  wskazujgcego  przyczyne
wystawienia recepty na lek recepturowy.

Umozliwienie ponownego sprawozdawania recept, dla ktérych konieczne
byto wykonanie korekty w trybie usuniecia.

Ewidencja recept na leki recepturowe

Ewidencja powinna odbywaé sie przede wszystkim w formie
elektronicznej. Rekomenduje sie poszerzenie sposobdédw autoryzowania
wpisdbw w ewidencji poprzez wprowadzenie mozliwosci uzywania w tym
celu podpisu kwalifikowanego, podpisu zaufanego, certyfikatu eZLA.

CzeSciowa realizacja recept na leki
recepturowe

Nie rekomenduje sie wprowadzania mozliwosci dzielenia ryczattow
przepisanego leku recepturowego pomiedzy aptekami.

Recepty kontynuacyjne na leki
recepturowe

Do wystawiania recept do kontynuaciji leczenia lekiem recepturowym
uprawnieni sq farmaceuci oraz pielegniarki i potozne. Mozliwe wytgcznie
dla lekdéw, przy ktérych lekarz umiescit stosownq adnotacje.

Raportowanie przez NFZ

Wprowadzenie obowigzku corocznego raportowania przez NFZ kosztoéw
zwigzanychzfinansowaniemreceptury, w podziale nakwoty przeznaczone
na refundacje poszczegdlnych sktadowych leku recepturowego wraz
z informacjq o ilosci zrefundowanych jednostek tych sktadowych.

Kontrola jakosci sporzqdzanych lekéw
recepturowych

W przypadku negatywnego wyniku kontroli jakosci leku dokonanej przez
Inspektorat Farmaceutyczny, koszt sporzqdzenia leku ponosi apteka.
W przeciwnym wypadku koszt leku ponosi organ kontrolujqcy.

Limit finansowania surowcoéw
farmaceutycznych

Podniesienie wysokosci limitow finansowania surowcow
farmaceutycznych z 15 percentyla rozktadu cen danego surowca do 25
percentyla.

Limit finansowania utensyliéw

Do kosztu sporzqdzenia leku recepturowego powinno dolicza¢ sie rowniez
koszt uzytych utensylibw. Nalezy sporzqdzic¢ wykaz finansowanych
utensylibw oraz wprowadzi¢ sztywny limit ich finansowania.

Taxa laborum

Powigzanie wysokosci taxa laborum z minimalnym wynagrodzeniem
brutto za prace: 0,8% dla lekdéw niejatowych i1,6% dla lekdéw sporzqgdzanych
w warunkach aseptycznych.

Marza apteczna

Ustala sie wysoko$¢ marzy aptecznej dla refundowanego leku
recepturowego na poziomie 25% od catkowitego kosztu sporzgdzenia leku
recepturowego, ale nie wyzszej niz taxa laborum dla leku wykonywanego
w warunkach niejatowych
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Zaréwno dla surowcow farmaceutycznych jak i utensyliow rekomenduje
Marza hurtowa sie wprowadzenie sztywnej marzy hurtowej w wysokosci 6%, analogicznie
jak dla lekéw gotowych.

Usunigcie mozliwosci wykonywania lekdéw recepturowych na podstawie

Inne sygnatury.

Tabela 23 Streszczenie propozycji Zespotu przedstawionych w raporcie
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Zatgcznik 1:

Wykaz lekdéw, ktére mogq by¢ traktowane jako surowce
farmaceutyczne przy sporzgdzaniu lekdéw recepturowych

Lp. Nazwa Skiad Postaé
rozpuszczalnik do
1 Aqua pro iniectione Aqua pro iniectione sporzgdzania lekéw
parenteralnych
. - . . ptyn doustny, ptyn do
2 Azulan (e:)z?orlr;tourmlIﬁueic?:rtrr]\odu/Motrlcorqe floris stosowania w jamie ustnej,
ptyn na skoére
3 Devikap Colecalciferolum krople doustne, roztwor
4  Fenactil Chlorpromazini hydrochloridum krople doustne, roztwor
5 Intractum Hippocastani Hippocastani intractum ptyn doustny
6 Intractum Hyperici Hyperici herbae intractum ptyn doustny
7  Linomag Lini oleum virginale ptyn na skoére
8 Mas¢ cynkowa Zinci oxydati unguentum masé
g Injectio Natrii chlorati Natrii chloridum roztwor do wstrzykiwan
isotonica
10 Neospasming Extractum fIU|durT_1 ex: Crataegi fructus syrop
et Valerianoe radice
11 Ptyn Burowa Aluminii subacetatis solutio ptyn na skére
12 Sulfoguaiacoli sirupus  Sulfoguajacoli syrop
Pini extractum fluidum, Foeniculi
13 Sirupus Pini compositus tinctura, Codeini phosphas syrop
hemihydricus
14 Succus Hyperici Hyperici herbae succus ptyn doustny
15 Succus Taraxaci Taraxaci radicis succus ptyn doustny
16 Succus Urtica Urticae herbae succus ptyn doustny
17 Syrop prawoslazowy Althaeae sirupus FP syrop
Syrop tymiankowy . .
18 Ztozony Thymi sirupus compositus FP syrop
. Ephedrini hydrochloridum + Thymi
19 Tussipect extractum + Saponinum syrop
Retinolum, ptyn doustny,
20 Vitaminum A
Retinoli palmitas krople doustne, roztwor
21  Vitaminum A+D3 Colecalciferolum + Retinolum ptyn doustny
22 Vitaminum E int-rac-alfa — Tocopheroli acetas krople doustne, roztwor
23 Vigantol Colecalciferolum krople doustne, roztwor
. : Calcii pantothenas + Riboflavinum
94 VitaminumB + Thiamini nitras + Nicotinamidum + tabletki drazowane
compositum Pvridoxini .
yridoxini hydrochloridum
25 Vitaminum B1 Richter Thiamini hydrochloridum tabletki
tabletki powlekane,
26 Vitaminum BI12-SF Cyanocobalaminum

roztwor do wstrzykiwanh
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Lp. Nazwa Skiad Postaé
27 Vitaminum B2 Teva Riboflavinum tabletki drazowane
28 Vitaminum B6 Teva Pyridoxini hydrochloridum tabletki

29 Xg?gpﬁgg? PP Nicotinamidum tabletki

30 ;/Egmizum PPOMega  \icotinamidum tabletki

31 Roézne nazwy handlowe Atenololum tabletki

32 Roézne nazwy handlowe Calcium syrop

33 Rbézne nazwy handlowe Captoprilum tabletki

34 Rézne nazwy handlowe Hydrochlorothiazidum tabletki

35 Rézne nazwy handlowe  Amitryptylinum hydrochloridum tabletki powlekane
36 Ro6zne nazwy handlowe Baclofenum tabletki

94



Zatgcznik 2:

Wykaz skrétow recepturowych do implementacji w systemach

gabinetowych
Skrot Rozwinigcie Tlumaczenie

aa ana partes aequales w rownych czgsciach
aa ad ana partes aequales ad w réwnych czgéciach do
ad ad do
ad m. med. ad manus medici do rgk lekarza
ad us. ext. ad usum externum do uzytku zewnetrznego
ad us. int. ad usum internum do uzytku wewnetrznego
ad us. prop. ad usum proprium do uzytku wtasnego
D.S. da signa oznacz

Div. in part. aeq.

divide in partes aequales

podziel na ... rbwnych czesci

D.t.d.

dentur tales doses

daj takich dawek

ex temp. ex tempore doraznie

M.f. misce fiat zmieszaij, zréb

M.f. sol. misce fiat solutio zmieszaj, aby powstat roztwoér
M.f. susp. misce fiat suspensio zmieszaj, aby powstata zawiesina
M.f. gtt. misce fiat guttae zmieszaj, aby powstaty krople
M.f. guttae misce fiat guttae zmieszaj, aby powstaty krople
M.f. mixt. misce fiat mixtura zmieszaj, aby powstata mikstura
M.f. liq. misce fiat liquor zmieszaj, aby powstat ptyn

M.f. sirup. misce fiat sirupus zmieszaj, aby powstat syrop

M.f. irrigatio misce fiat irrigatio zmieszaj, aby powstat ptyn do irygacji
M.f. emulsio misce fiat emulsio zmieszaj, aby powstata emulsja

M.f. glob. D.t.d. No

misce fiat globuli, dentur tales

doses numero

zmieszaj, aby powstaty globulki w ilosci ... sztuk/
dawek

M.f. supp. vag.
D.t.d.No

misce fiat suppositoria

vaginalia, dentur tales doses

numero

zmieszaj, aby powstaty czopki dopochwowe
w iloéci ... sztuk/dawek

M.f. supp. D.t.d. No

misce fiat suppositoria, dentur

tales doses numero

zmieszaj, aby powstaty czopki w ilosci ... sztuk/
dawek

M.f. styli D.t.d. No

misce fiat styli, dentur tales

doses numero

zmieszaj, aby powstaty preciki w ilosci ... sztuk/
dawek

M.f. pulv.

misce fiat pulvis

zmieszaj, aby powstat proszek

M.f. pulv. D.t.d. No

misce fiat pulveres, dentur tales

doses numero

zmieszaj, aby powstaty proszki w ilosci ... sztuk/
dawek

M.f. pulv. Div. in
part. aeq.

misce fiat pulvis, divide in
partes aequales

zmieszaj, aby powstat proszek, podziel na ..
rébwnych czesci

M.f. pulv. Div. in
part. aeq.

misce fiat pulveres, divide in

partes aequales

zmieszaj, aby powstaty proszki, podziel na ..
rébwnych czesci

M.f. spec.

misce fiat species

zmieszaj, aby powstata mieszanka ziotowa
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Rozwinigcie

Tilumaczenie

M.f. ung. misce fiat unguentum zmieszaj, aby powstata mas¢
M.f. cremor misce fiat cremor zmieszaj, aby powstat krem
M.f. pasta misce fiat pasta zmieszaj, aby powstata pasta

M.f. linimentum

misce fiat linimentum

zmieszaj, aby powstato mazidto

M.f. gelatina misce fiat gelatina zmieszaj, aby powstata kleina
M.f. gel. misce fiat gelatum zmieszaj, aby powstat zel
M.f. spuma misce fiat spuma zmieszaj, aby powstata piana

M. f. muscus

misce fiat muscus

zmieszaj, aby powstata piana

M.f. gtt. ophthalm.

misce fiat guttae ophthalmicae

zmieszaj, aby powstaty krople do oczu

M.f. ung.
ophthalm.

misce fiat unguentum
ophthalmicum

zmieszaj, aby powstata mas¢ do oczu

M.f. sol. ophthalm.

misce fiat solutio ophthalmica

zmieszaj, aby powstaty krople do oczu

M.f. gtt. nasales

misce fiat guttae nasales

zmieszaj, aby powstat krople do nosa

M.f. nebulisatio

misce fiat nebulisatio

zmieszaj, aby powstat ptyn do nebulizaciji

M.f. ung. nasale

misce fiat unguentum nasale

zmieszaj, aby powstata mas¢ do nosa

M.f. gtt otol.

misce fiat guttae otologicae

zmieszaj, aby powstaty krople do ucha

M.f. pastil. D.t.d. No

misce fiat pastillae, dentur tales
doses numero

zmieszayj, aby powstaty pastylki w ilosci ... sztuk/
dawek

M.f. pil. D.t.d. No

misce fiat pilulae, dentur tales
doses numero

zmieszayj, aby powstaty pigutki w ilosci ... sztuk/
dawek

M.f. sug.

misce fiat sugitoria, dentur tales
doses numero

zmieszaj, aby powstaty lizaki w ilosci ... sztuk

qg.s.

quantum satis

ilo§¢ potrzebna
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Zatgcznik 3:

Wykaz synonimow surowcédw farmaceutycznych
do implementacji w bazie stownikowej

Nazwa gtéwna

Forma na recepcie

1,9% Sol. Ac. borici

1,9% Sol. Ac. borici

Synonimy

Acidum boricum solutum 1,9%
Roztwér kwasu bornego 1,9%
1,9% Roztwor kwasu borowego
Acidi borici solutio 1,9%

3% Sol. Ac. borici

3% Sol. Ac. borici

Acidum boricum solutum 3%
Roztwor kwasu bornego 3,0%
Acidi borici solutio 3%

3% Roztwor kwasu borowego

20% Sol. Chlorhexidini digluconatis

20% Sol. Chlorhexidini digluco-
natis

Chlorheksydyny diglukonian 20% roztwor
Chlorhexidini digluconatis solutio
Chlorhexidinum gluconicum solutio 20%
Roztwér chlorheksydyny 20%
Chlorhexidini digluconatis solutio 20%

10% Sol. Formaldehydi

10% Sol. Formaldehydi

Formaldehyd 10%
Formaldehydum 10%
Formaldehydu roztwér 10%
Formalina 10%
Formaldehydi solutio 10%

35% Sol. Formaldehydi

35% Sol. Formaldehydi

Formaldehyd 35%
Formaldehydi solutio 35 per centum
Formaldehydu roztwér 35%
Formalina
Formaldehyd
Formaldehydi solutio 35%
Formaldehydum 40%

4% Sol. Formaldehydi

4% Sol. Formaldehydi

Formaldehyd 4%
Formaldehydum 4%
Formaldehydu roztwér 4%
Formalina 4%
Formaldehydi solutio 4%

3% Sol. Hydrogenii peroxidatum

3% Sol. Hydrogenii peroxidati

Woda utleniona
Hydrogenii peroxidum
Wodoru nadtlenek 3%

Hydrogenii peroxidum 3%
Hydrogenii peroxidum solutum 3%
Hydrogenii peroxidi solutio 3%
Perhydrol 3%

Absinthii herba Absinthii herbae

Ziele piotunu

Acaciae gummi

Acaciae gummi

Guma arabska
Gummi arabicum
Guma akacjowa
Guma arabska, dyspersja wysuszona
Acaciae gummi dispersione desiccatum
Guma arabska suszona rozpytowo

Acidum acetylsalicylicum Ac. acetylsalicylici

Kwas acetylosalicylowy
Aspiryna

Acidum ascorbicum

Ac. ascorbici

Kwas askorbinowy
Kwas askorbowy
Vitaminum C

Witamina C
Acidum benzoicum Ac. benzoici Kwas benzoesowy
Acidum boricum Ac. borici Kwas borowy
Kwas borny
Acidum citricum Kwas cytrynowy
Ac. citrici Acidum citricum monohydricum
Kwas cytrynowy jednowodny
Acidum lacticum Ac. lactici Kwas mlekowy

Acidum salicylicum
Ac. salicylici

Kwas salicylowy
Kwas salicylowy mikronizowany
Acidum salicylicum micronisatum
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Nazwa gtéwna

Acidum salicylicum cum Vaselino

albol+1

Forma na recepcie

Ac. salicylici cum Vaselino albo

1+1

Synonimy

Kwas salicylowy z wazeling biatq 11
Acidum salicylicum trituratio 1.1 cum vaselino
Kwas salicylowy koncentrat z wazeling
Acidum salicylicum + Vaselinum 11

Acidum tartaricum Ac. tartarici Kwas winowy
Witepsol H15
. . . - Ttuszcz staty
Adeps solidus Adipis solidi Podioze czopkowe
Basis ad suppositoria
Adeps suillus Adipis suilli Smalec

Smalec wieprzowy

Adonidis vernalis tinctura

Tinct. Adonidis vernalis

Nalewka z ziela mitka wiosennego
Tinctura Adonidis vernalis titrata
Nalewka z ziela mitka wiosennego mianowana
Nalewka z ziela mitka wiosennego standaryzowa-
na
Tinctura Adonidis vernalis normata
Nalewka z mitka

Amara tinctura

Tinct. Amarae

Nalewka gorzka
Tinctura amara

Aminophyllinum

Aminophyllini

Aminophyllinum dihydricum
Euphyllinum
Aminofilina

Aminofilina dwuwodna

Ammonii anisatus spiritus

Ammonii anisati spiritus

Krople anyzowe
Liqguor ammonii anisatus

Ammonii bromidum

Ammonii bromidi

Amonowy bromek
Ammonium bromatum

Ammonii chloridum

Ammonii chloridi

Amonowy chlorek
Ammonium chloratum

Anisi oleum

Ol. Anisi

Olejek anyzowy
Anisi aetheroleum

Aqua

Aquae

Woda do receptury aptecznej
Aqua pro usu officinale
Woda do receptury aptecznej FP
Woda oczyszczona
Aqua purificata
Woda

Aqua Calcis

Aquae Calcis

Woda wapienna
Calcium hydricum solutum
Aqua Calcariae
Woda wapienna Galfarm

Argenti nitras

Argenti nitratis

Srebra azotan
Argentum nitricum
Lapis

Argentum colloidale

Argenti colloidale

Srebro koloidalne
Collargol
Srebro koloidalne do uzytku zewnetrznego
Argentum colloidale ad usum externum

Argentum proteinicum

Argenti proteinici

Srebra proteinian
Protargol
Biatczan srebra

Arnicae tinctura

Tinct. Arnicae

Nalewka z kwiatu arniki
Tinctura Arnicae
Nalewka z arniki

Nalewka z koszyczka arniki

Ascorbylis palmitas

Ascorbylis palmitatis

Askorbylu palmitynian
Palmitynian kwasu askorbowego
Witaminy C palmitynian

Atropini sulfas

Atropini sulfatis

Atropiny siarczan
Atropinum sulfuricum

Aurantii amari tinctura

Tinct. Aurantii amari

Nalewka z owocni pomaranczy gorzkiej
Aurantii amari epicarpii et mesocarpii tinctura
Nalewka z pomaranczy

Balsamum peruvianum

Balsami peruviani

Balsam peruwianski
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Nazwa gtéwna

Basis cremor o/w

Forma na recepcie

Basis cremor o/w

Synonimy

Basis cremor of/w
Lekobaza
Hascobaza
Podtoze emulsyjne hydrofilowe
Lekobaza apteczna
Lekobaza Coel
Lekobaza Amara
Lekobaza Galfarm
Lekobaza apteczna Actifarm
Basis cremor

Basis cremor w/o

Basis cremor w/o

Lekobaza Lux Apteczna
Lekobaza lux Pharma Cosmetic
Podtoze emulsyjne hydrofobowe

Belladonnae tinctura

Tinct. Belladonnae

Nalewka z lisci pokrzyku standaryzowana

Belladonnae folii tinctura normata
Nalewka z pokrzyku
Nalewka z pokrzyku mianowana
Nalewka z lisci pokrzyku

Benzalkonii chloridum

Benzalkonii chloridi

Benzalkoniowy chlorek

Benzocainum

Benzocaini

Benzokaina
Anaesthesinum
Anestezyna
Benzokaina mikronizowana

Betulae succus

Succ. Betulae

Succus Betulae
Betulae folii recentis succus
Sok z lisci brzozy
Sok z brzozy

Bismuthi subnitras

Bismuthi subnitratis

Bismuthi subnitras ponderosum
Bismuthum subnitricum
Bismuthum nitricum basicum
Bizmutawy azotan zasadowy
Zasadowy azotan bizmutu

Bismuthi subcarbonas

Bismuthi subcarbonatis

Bismuthum subcarbonicum
Bismuthum carbonicum basicum
Bizmutu weglan zasadowy

Bismuthi subgallas

Bismuthi subgallatis

Bizmutu galusan zasadowy
Bismuthum subgallicum
Dermatolum
Dermatol

Brimonidini tartras

Brimonidini tartratis

Brymonidyny Winian

Cacao oleum

Ol. cacao

Masto kakaowe
Butyrum Cacao
Theobromatis oleum
Olej kakaowy
Ol. cacao

Calcii carbonas

Calcii carbonatis

Wapnia weglan
Calcii carbonas praecipitatus
Wapnia weglan strgcony

Calcium carbonicum praecipitatum

Calcii chloridum

Calcii chloridi

Wapnia chlorek sze$ciowodny
Calcii chloridum hexahydricum
Calcium chloratum
Wapnia chlorek

Calcii gluconas

Calcii gluconatis

Wapnia glukonian
Calcium gluconicum
Calcium gluconatum

Calcii lactas

Calcii lactatis

Wapnia mleczan pigciowodny
Calcii lactas pentahydricus
Wapnia mleczan
Calcium lacticum

Calendulae tinctura

Tinct. Calendulae

Tinctura Calendulae
Calendulae anthodii tinctura
Nalewka z kwiatu nagietka
Nalewka z nagietka

Camphora

Camphorae

Kamfora
Camphora racemica
Kamfora racemiczna
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Nazwa gtéwna

Camphorae spiritus

Forma na recepcie

Spir. Camphorae

Synonimy

Spirytus kamforowy

Capsici tinctura

Tinct. Capsici

Nalewka standaryzowana z owocéw pieprzowca

Capsici tinctura normata
Nalewka z pieprzowca
Nalewka z pieprzu tureckiego

Capsullae amylaceae

Capsullae amylaceae

Kapsutki skrobiowe
Optatki
Optatki skrobiowe

Carbo medicinalis

Carbonis medicinalis

Wegiel aktywny
Carbo activatus
Wegiel leczniczy
Carbo adsorbens

Wegiel chtonny

Cera alba

Cerae albae

Wosk biaty
Wosk pszczeli

Cera flava

Cerae flavae

Wosk z6tty

Chlorali hydras

Chlorali hydratis

Chloralu wodzian
Chloralum hydratum

Chloramphenicolum

Chloramphenicoli

Chloramfenikol
Detreomycinum
Chloromycetinum

Chlorhexidini diacetas

Chlorhexidini diacetatis

Chlorheksydyny dioctan
Chlorheksydyny octan

Cholesteroli unguentum

Ung. Cholesteroli

Mas¢ cholesterolowa
Mas¢ Cholesterolowa Galfarm

Cholesterolum

Cholesteroli

Cholesterol
Cholesterinum

Cinchonae tinctura

Tinct. Cinchonae

Nalewka z kory chinowej
Tinctura Chinae
Nalewka chinowa

Clindamycini hydrochloridum

Clindamycini hydrochloridi

Klindamycyny chlorowodorek

Clobetasoli propionas

Clobetasoli propionatis

Clobetasol pulvis pro receptura
Klobetazolu propionian
Klobetazol
Clobetasolum

Clotrimazolum

Clotrimazoli

Clotrimazol
Klotrymazol
Clotrimazol pulvis pro receptura

Codeini phosphas

Codeini phosphatis

Kodeiny fosforan pétwodny
Codeini phosphas hemihydricus
Kodeiny fosforan
Codeinum phosphoricum

Coffeinum

Coffeini

Coffeinum purum
Kofeina
Theinum

Coffeinum-natrii benzoas

Coffeinum-natrii benzoatis

Coffeinum-Natrium benzoicum
Kofeino-benzoesan sodowy
Kofeino-sodowy benzoesan

Collodium

Collodi

Kolodium

Convallariae tinctura

Tinct. Convallariae

Nalewka z ziela konwalii mianowana
Tinctura Convallariae titrata
Tinctura Convallariae normata
Nalewka z konwalii

Nalewka z ziela konwalii standaryzowana

Crataegi fructus

Crataegi fructus

Owoc gtogu

Crataegi tinctura

Tinct. Crataegi

Nalewka z kwiatostanu gtogu
Nalewka z gtogu

Cupri sulfas

Cupri sulfatis

Miedzi siarczan pieciowodny
Cupri sulfas pentahydricus
Miedzi siarczan
Cuprum sulfuricum
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Nazwa gtéwna

Cynarae tinctura

Forma na recepcie

Tinc. Cynarae

Synonimy

Tinctura Cynarae
Cynarae folii tinctura
Nalewka z karczocha

Nalewka z lisci karczocha

Dimeticonum

Dimeticoni

Dimetykon 350
Dimeticonum 350
Olej silikonowy
Oleum siliconi
Silolum

Dinatrii phosphas

Dinatrii phosphatis

Disodu fosforan dwunastowodny
Dinatrii phosphas dodecahydricus
Dinatrii hydrogenophosphas
Natrium phosphoricum bibasicum
Dinatrii phosphas dihydricus
Sodu wodorofosforan
Disodu fosforan
Disodu fosforan dwuwodny

Dithranolum

Dithranoli

Cygnolina
Ditranol
Cignolinum

Ephedrini hydrochloridum

Ephedrini hydrochloridi

Efedryny chlorowodorek
Ephedrinum hydrochloricum

Equiseti tinctura

Tinc. Equiseti

Tinctura Equiseti
Equiseti herbae tinctura
Nalewka ze skrzypu
Nalewka z ziela skrzypu

Erythromycinum

Erythromycini

Erytromycyna

Ethacridini lactas

Ethacridini lactatis

Etakrydyny mleczan
Aethacridinum lacticum
Ethacridini lactas monohydricus
Etakrydyny mleczan
Etakrydyny mleczan jednowodny
Rivanolum

Ethanolum 60%

Ethanoli 60%

Etanol 60%
Ethanolum 60°
Etanol 60% (v/v)

Ethanolum 70%

Ethanoli 70%

Etanol 70%
Ethanolum 70°
Etanol 70% (v/v)

Ethanolum 96%

Ethanoli 96%

Alkohol etylowy
Aethanolum 760g/L
Spiritus Vini
Ethanolum
Etanol 96% (v/v)
Ethanolum 96°
Etanol 96%
Etanol

Ethylmorphini hydrochloridum

Ethylmorphini hydrochloridi

Dionina
Etylomorfiny chlorowodorek
Etylomorfina

Eucalypti oleum

Ol. Eucalypti

Olejek eukaliptusowy
Eucalypti aetheroleum
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Nazwa gtéwna

Eucerinum

Forma na recepcie

Eucerini

Synonimy

Euceryna apteczna
Unguentum Eucerini |
Unguentum Eucerini

Unguentum Eucerini FP
Euceryna
Euceryna apteczna Actifarm
Euceryna apteczna Pharma Cosmetic
Euceryna bezwodna Il Amara

Euceryna bezwodna

Euceryna bezwodna S
Euceryna bezwodna Coel
Euceryna bezwodna DAB

Euceryna Microfarm

Unguentum Eucerini Il
Euceryna apteczna Galfarm
Mas¢€ eucerynowa
Eucerinum anhydricum
Lanae alcoholum unguentum

Eugenolum

Eugenoli

Eugenol

Finasteridum

Finasteridi

Finasteryd

Gallae tinctura

Tinct. Gallae

Nalewka z debianek

Gelatum hydroxyethylcellulosi

Gelati hydroxyethylcellulosi

Zel z hydroksyetylocelulozy
Kleik z hydroksyetylocelulozy
Celugel
Basis ad gelatum
Hydroxyethylcellulosi mucilago

Gentamicini sulfas

Gentamicini sulfatis

Gentamycyny siarczan
Gentamycinum sulfuricum

Ginkgo bilobae tinctura

Tinct. Ginkgo bilobae

Tinctura Ginkgo bilobae
Ginkgo bilobae folii tinctura
Nalewka z mitorzebu
Nalewka z liscia mitorzebu

Glycerolum

Glyceroli

Glicerol
Glycerolum 85%
Glycerinum
Glycerolum 86%
Glicerolum FP
Glicerol 85%
Gliceryna

Glucosum

Glucosi

Glukoza
Dextrosum
Glucosum anhydricum
Glukoza bezwodna
Glucosum monohydricum
Glukoza jednowodna
Dekstroza

Hippocastani intractum

Int. Hippocastani

Intractum Hippocastani
Hippocastani seminis recentis intractum
Alkoholatura z nasienia kasztanowca

Homatropini hydrobromidum

Homatropini hydrobromidi

Homatropiny bromowodorek
Homatropinum hydrobromicum
Bromek homatropiny
Homatropina

Hydrargyri aminochloridum

Hydrargyri aminochloridi

Rteciowy aminochlorek
Hydrargyrum aminochloratum
Hydrargyrum precipitatum album

Hydrargyri sulfuridum rubrum

Hydrargyri sulfuridi rubri

Czerwony siarczek rteciowy

Hydrocortisonum

Hydrocortisoni

Hydrokortyzon
Hydrokortyzon mikronizowany
Hydrocortisonum micronisatum

Hydrogenii peroxydum 30%

Hydrogenii peroxydi 30%

Wodoru nadtlenek 30%
Hydrogenii peroxydatum
Perhydrolum
Perhydrol

Hyperici intractum

Int. Hyperici

Intractum Hyperici
Hyperici herbae recentis intractum
Alkoholatura z ziela dziurawca
Alkoholatura z dziurawca
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Nazwa gtéwna

Ichthammolum

Forma na recepcie

Ichthammoli

Synonimy

Ichthammol
Ammonii bituminosulfonas
Ichtamol
Amonowy sulfobituminian
Ammonium sulfobituminicum
Ichtiol
Ichtyolum

lodum

lodi

Jod

lodoformium

lodoformi

Jodoform

Ipecacuanhae tinctura

Tinct. Ipecacuanhae

Nalewka z korzenia ipekakuany
Nalewka z ipekakuany
Nalewka z korzenia wymiotnicy

Potasu bromek

Kalii bromidum Kalii bromidi Kalium bromatum
Kalii chloridum Kalii chloridi Pgtqsu chlorek
Kalium chloratum
Kalii iodidum Kalii iodidi PQtGSL.J jodek
Kalium iodatum
Kalii nitras Kalii nitratis Potasu azotan

Kalii permanganas

Kalii permanganatis

Potasu nadmanganian
Kalium hypermanganicum

Ketoprofenum

Ketoprofeni

Ketoprofen pulvis pro receptura
Ketoprofen

Lactosum

Lactosi

Laktoza bezwodna
Cukier mlekowy
Laktoza
Saccharum lactis
Laktoza jednowodna
Lactosum monohydricum
Laktoza bezwodna

Lanolinum

Lanolini

Lanolina
Adeps lanae
Lanolina Amara
Lanolina apteczna
Lanolina bezwodna
Lanolinum anhydricum

Lavandulae oleum

Ol. Lavandulae

Olejek lawendowy
Lavandulae aetheroleum

Leonuri tinctura

Tinct. Leonuri

Tinctura Leonuri

Leonuri cardiacae herbae tinctura (1:4-5) ekstra-

hent - etanol 70% [v/v]
Nalewka z serdecznika
Nalewka z ziela serdecznika
Leonuri cardiacae herbae tinctura

Lidocaini hydrochloridum

Lidocaini hydrochloridi

Lidokainy chlorowodorek
Lignocainum hydrochloricum
Lidocainum hydrochloricum
Xylocainum

Lidokainy chlorowodorek jednowodny
Lidocaini hydrochloridum monohydricum

Olej Iniany
Lini oleum Ol. Lini Lini oleum virginale
Olej Iniany pierwszego ttoczenia
Tinctura Humuli lupuli
Lupuli tinctura Tinct. Lupuli Lupuli floris tinctura

Nalewka z kwiatostanu chmielu
Nalewka z chmielu

Magnesii carbonas

Magnesii carbonatis

Magnezu weglan ciezki
Magnesii subcarbonas panderosus
Magnesii subcarbonas
Magnezu weglan
Magnesium carbonicum

Magnesii oxidum

Magnesii oxidi

Magnezu tlenek
Magnesii oxidum ponderosum
Magnezu tlenek ciezki
Magnesium oxydatum
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Nazwa gtéwna

Magnesii sulfas

Forma na recepcie

Magnesii sulfatis

Synonimy

Magnezu siarczan wysuszony
Magnesii sulfas siccatus
Magnezu siarczan
Magnesium sulfuricum
Magnesii sulfas heptahydricus
Magnezu siarczan siedmiowodny
Sél gorzka

Matricariae tinctura

Tinct. Matricariae

Tinctura Matricariae
Matricariae floris tinctura
Chamomillae tinctura
Nalewka z kwiatu rumianku
Nalewka z rumianku

Melissae intractum

Int. Melissae

Intractum Melissae
Melissae herbae recentis intractum (1:1)
Alkoholatura z melisy
Alkoholatura z ziela melisy

Menthae piperitae oleum

Ol. Menthae piperitae

Olejek miety pieprzowej
Menthae piperitae aetheroleum
Olejek mietowy
Olejek eteryczny migtowy

Menthae tinctura

Tinct. Menthae

Menthae piperitae tinctura
Nalewka mietowa
Nalewka z liscia miety

Menthae piperitae tinctura cum menthae piperi-

tae aetheroleo

Mentholum

Mentholi

Lewomentol
Levomentholum
Mentol
Mentol racemiczny
Mentholum racemicum

Metamizolum natricum

Metamizoli natrici

Metamizol sodowy
Pyralginum
Metamizolum natricum monohydricum
Metamizol sodowy jednowodny

Methenaminum

Methenamini

Metenamina
Urotropinum
Urotropina

Methylenum coeruleum

Methyleni coerulei

Methylenum coeruleum
Btekit metylenowy

Methylis salicylas

Methylis salicylatis

Metylu salicylan

Metronidazolum

Metronidazoli

Metronidazol

Minoxidilum

Minoxidili

Minoxidil pulvis pro receptura
Minoksydyl

Morphini hydrochloridum

Morphini hydrochloridi

Morfiny chlorowodorek
Morfinum hydrochloricum

Natrii benzoas

Natrii benzoatis

Sodu benzoesan
Natrium benzoicum

Natrii bromidum

Natrii bromidi

Sodu bromek
Natrium bromatum

Natrii chloridum

Natrii chloridi

Sodu chlorek
Natrium chloratum

Natrii citras

Natrii citratis

Cytrynian sodu
Natrium citricum

Natrii dihydrogenophosphas

Natrii dihydrogenophospatis

Natrii phosphas monobasicus
Natrii dihydrogenophosphas dihydricus
Sodu diwodorofosforan dwuwodny
Sodu diwodorofosforan
Natrium dihydrophosphoricum

Natrii hydrogenocarbonas

Natrii hydrogenocarbonatis

Natrium bicarbonicum
Natrii hydrocarbonas
Sodu wodoroweglan

Natrii bicarbonas
Natrium hydrocarbonicum

Natrii iodidum

Natrii iodidi

Sodu jodek
Natrium iodatum
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Nazwa gtéwna

Natrii salicylas

Forma na recepcie

Natrii salicylatis

Synonimy

Sodu salicylan
Natrium salicylicum

Natrii tetraboras

Natrii tetraboratis

Borax
Boraks
Sodu tetraboran
Natrium tetraboricum
Natrium biboricum

Natrii thiosulfas

Natrii thiosulfatis

Sodu tiosiarczan
Natrium thiosulfuricum

Neomycini sulfas

Neomycini sulfatis

Neomycyny siarczan
Neomycini sulfuricum

Nystatinum

Nystatini

Nystatyna

Oleogelatum

Oleogelati

Oleogel
Gelatum basale hydrophobicum
Oleozel
Oleozel hydrofobowy
Podtoze oleozelowe

Omeprazolum

Omeprazoli

Omeprazol

Papaverini hydrochloridum

Papaverini hydrochloridi

Papaweryny chlorowodorek
Papaverinum hydrochloricum

Paraffinum liquidum

Paraffini liq.

Parafina ciekta
Olej parafinowy
Oleum paraffini
Oleum minerale album
Petrolatum liquidum
Olej mineralny

Paraffinum solidum

Paraffini solidi

Parafina stata
Parafinum durum
Ceresinum

Pentravan podtoze do receptury

Pentravan Pentravani . .
Basis transdermalis
Pepsinum Pepsini Pepsyna
Pepsini pulvis
Fenobarbital
Phenobarbitalum Phenobarbitali Luminalum
Luminal

Phenobarbitalum natricum

Phenobarbitali natrici

Fenobarbital sodowy
Luminalum natricum
Luminal sodowy

Pilocarpini hydrochloridum

Pilocarpini hydrochloridi

Pilokarpiny chlorowodorek
Pilocarpinum hydrochloricum

Pix liquida Pini

Pix liquida Pini

Dziegie¢ sosnowy

Pix litanthracis

Picis litanthracis

Pix Lithanthracis
Prodermina
Proderminum

. . . Prednizolon
Prednisolonum Prednisoloni
Encortolon
Progesteron
Progesteronum Progesteroni Progesteron mikronizowany

Progesteronum micronisatum

Procaini hydrochloridum

Procaini hydrochloridi

Prokainy chlorowodorek
Procainum hydrochloricum
Novocainum hydrochloricum

Promethazini hydrochloridum

Promethazini hydrochloridi

Prometazyny chlorowodorek
Promethazinum hydrochloricum

Pyoctaninum coeruleum

Pyoctanini coerulei

Pioktanina
Methylrosanilini chloridum
Fiolet krystaliczny

Rapae oleum

Ol. Rapae

Olej rzepakowy
Oleum Rapae
Rapae oleum raffinatum
Olej rzepakowy oczyszczony
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Nazwa gtéwna

Resorcinolum

Forma na recepcie

Resorcinoli

Synonimy

Rezorcyna
Resorcinum
Rezorcynol

Ricini oleum

Ol. Ricini

Olej rycynowy
Oleum Ricini
Olej rycynowy pierwszego ttoczenia
Ricini oleum virginale
Olej rgcznikowy

Saccharum album

Sacchari albae

Sacharoza
Cukier biaty
Sucrosum
Saccharum

Salviae tinctura

Tinct. Salviae

Tinctura Salviae
Salviae folii tinctura
Salviae folii tinctura

Nalewka z lisci szatwii

Nalewka z szatwii

Sapo Kalinus

Saponis Kalini

Mydto potasowe
Sapo viridis

Sildendfili citras

Sildendfili citratis

Syldendfilu cytrynian
Sildenafil
Sildenafilum

Spiritus salicylatus

Spir. Salicylati

Spirytus salicylowy

Sulfaguanidinum

Sulfaguanidini

Sulfaguanidyna

Sulfoguaiacolum

Sulfoguaiacoli

Sulfogwajakol
Kalii sulfoguiacolsulfonas
Thiocolum
Kalium guaiacolosulfonicum

Sulfur

Sulfuri

Siarka
Sulfur praecipitatum
Siarka strgcona

Talcum

Talci

Talk
Talk ,Laboratorium Galenowe Olsztyn”
Talcum depuratum

Tanninum

Tannini

Tanina
Acidum tannicum

Taraxaci succus

Succ. Taraxaci

Succus Taraxaci
Taraxaci radicis recentis succus
Sok z mniszka lekarskiego
Sok z mniszka

Terebinthini aetheroleum

Terebinthini aetherolei

Olejek terpentynowy
Terebinthinae oleum

Testosteronum

Testosteroni

Testosteron mikronizowany
Testosteron
Testosteronum micronisatum

Tetracaini hydrochloridum

Tetracaini hydrochloridi

Tetrakainy chlorowodorek
Tetracainum hydrochloricum

Thymi extractum fluidum

Thymi extr. fluidi

Ekstrakt ptynny z tymianku
Ekstrakt z tymianku
Ekstrakt ptynny z ziela tymianku

Thymolum

Thymoli

Tymol

Tormentillae tinctura

Tinct. Tormentillae

Nalewka z ktgcza pieciornika
Nalewka z pieciornika

Tritici amylum

Tritici amylae

Skrobia pszeniczna
Amylum triticum

Ureum

Urei

Mocznik
Urea
Ureum purum

Urticae succus

Succ. Urticae

Succus Urticae
Urticae herbae recentis succus
Sok z ziela pokrzywy
Sok z pokrzywy
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Nazwa gtéwna

Valerianae tinctura

Forma na recepcie

Tinct. Valerianae

Synonimy

Nalewka koztkowa
Nalewka z koztka
Tinctura Polemonii
Krople walerianowe
Nalewka z korzenia koztka

Vaselinum album

Vaselini albi

Wazelina biata
Petrolatum album
Wazelina
Wazelina biata apteczna
Wazelina biata Laboratorium Galenowe Olsztyn
Vaselinum

Vaselinum flavum

Vaselini flavi

Wazelina z6étta
Petrolatum flavum
Wazelina z6tta
Wazelina z6tta apteczna
Vaselinum flavum

Vaselinum hydrophylicum

Vaselini hydrophylici

Wazelina hydrofilowa

Vehiculum ad sugitoria

Vehiculi ad sugitoria

Lollibase
Isomaltum
Podtoze do lizakéw
Izomalt

Visci intractum

Int. Visci

Intractum Visci
Visci herbae recentis intractum (1:1)
Alkoholatura z ziela jemioty
Alkoholatura z jemioty

Vitaminum A solutio oleosa

Vit. A sol. oleosae

Palmitynian retinolu 1,0 MIU/g
Vitaminum A syntheticum densatum oleosum
Witaminum A
Vitaminum A syntheticum densatum oleosum
Vitaminum A oleosa
Witamina A koncentrat olejowy

Vitaminum E

Vit. E

Witamina E
int-rac-alfa-Tocopherylis acetas
Tokoferylu octan
Vitaminum E purum
Witamina E
Tocopheryli acetas

Zinci oxidi pasta

Zinci oxydati pastae

Pasta cynkowa
Pasta Zinci
Pasta cynkowa apteczna
Pasta z tlenkiem cynku

Zinci oxidum

Zinci oxidum

Cynku tlenek
Zincum oxydatum

Zinci sulfas

Zinci sulfatis

Cynku siarczan siedmiowodny
Zinci sulfas heptahydricus
Cynku siarczan
Zincum sulfuricum
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Zatgcznik 4:
Wykaz surowcdw farmaceutycznych Cannabis
zarejestrowanych jako susz Zlnq czerwiec 2024 r.):

Surowiec Producent Zawartosé THC Zawartosé CBD
Cannabis flos  Aurora 20% <1%
Cannabis flos  AURORA DEUTSCHLAND GmbH 1% 12%
Cannabis flos  AURORA DEUTSCHLAND GmbH 20% 1%
Cannabis flos  AURORA DEUTSCHLAND GmbH 22% 1%
Cannabis flos  AURORA DEUTSCHLAND GmbH 8% 8%
Cannabis flos  Aurora 22% <1%
Cannabis flos  Canopy Growth 10% 7%
Cannabis flos  Canopy Growth 16% <0,5%
Cannabis flos  Canopy Growth 20% <0,5 %
Cannabis flos  Canopy Growth 25% <0,5%
Cannabis flos  Canopy Growth 8% 7%
Cannabis Red No 2
sativa L.

Cannabis flos  IMP&C 20% 0,10%
Cannabis flos  MEDEZIN 20% <1%
Cannabis flos  ODI Pharma 20% <1%
Cannabis flos  Polfarmex S. A. 18% 1%
Cannabis flos  S-LAB 18% <1%
Cannabis flos  S-LAB 22% <1%
Cannabis flos  CANPOLAND 17% <%
Cannabis flos  Four 20 Pharma GmbH 20% <1%
Cannabis flos CANPOLAND 22% <1%
Cannabis flos  Four 20 Pharma GmbH 22% <1%
Cannabis flos  Tilray 18% 1%

Dla powyiszych suszéw (oraz innych aktualnie i w przyszioéci dopuszczanych do obrotu)
na recepcie powinien widnie¢ zapis: Cannabis floris THC X%, CBD X%, gdzie X% oznacza zawartos§¢
procentowqg danego kannabinoidu.

Nie jest uzasadnione rozréznianie surowcéw zawierajgcych 1% CBD, <1% CBD oraz < 1% CBD czy

£ 0,5% CBD. W tych przypadkach zapis na recepcie powinien brzmieé: CBD < 1%
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Zatgcznik 5:

Wykaz surowcow farmaceutycznych Cannabis zarejestrowanych
jako ekstrakty (na czerwiec 2024 r.):

Surowiec Producent Zav.\:_?-lrct:oéé Zav::aBr;oéé
Cannabis extractum normatum  CANPOLAND 2% <1%
Cannabis extractum normatum  PharmaCann 10% <%
Cannabis extractum normatum  PharmaCann 2,50% 2,5%
Cannabis extractum normatum  PharmaCann 5% <1%
Przedsiebiorstwo
Cannabis extractum normatum  Farmaceutyczne Okoniewscy 10% <1%

,Vetos-Farma” Sp. z 0.0.

Dla powyzszych ekstraktéw (orazinnych aktualnie i w przysztosci dopuszczanych do obrotu) na
recepcie powinien widnie¢ zapis: Cannabis extracti normati THC X%, CBD X%, gdzie X% oznacza
zawarto$¢ procentowq danego kannabinoidu.

Nie jest uzasadnione rozréznianie surowcoéw zawierajgcych 1% CBD, <1% CBD oraz < 1% CBD czy
£ 0,5% CBD. W tych przypadkach zapis ha recepcie powinien brzmieé: CBD < 1%
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Zatgcznik 6:
Kody postaci lekoéw recepturowych sporzgdzanych w aptece
i iloSci lekdbw wydawane w ramach optaty ryczattowej

Kod

1

Aktualny opis

dla proszkéw dzielonych — do 20 sztuk

Nowy opis
dla proszkéw dzielonych — do 30 sztuk

2 dla proszkdéw niedzielonych do 80 g dla proszkéw niedzielonych — do 100 g
3 dla czopkdw, globulek oraz precikéw dla czopkdw, globulek, precikéw, kapsutek
— do 12 sztuk dopochwowych — do 15 sztuk
4 dla roztwordw, mikstur, zawiesin oraz emulsji  dla roztwordw, mikstur, zawiesin oraz emulsji
do uzytku wewnetrznego — do 250 g do uzytku wewnetrznego — do 250 g
dla ptynnych lekéw do stosowania dla ptynnych lekéw do stosowania
5 Zewnetrznego (jezeli zawierajq spirytus, ilos¢  zewnetrznego (jezeli zawierajq spirytus, ilo§¢
spirytusu w przeliczeniu na spirytus 95% nie spirytusu w przeliczeniu na spirytus 96% nie
moze przekroczy¢ 100 g) — do 500 g moze przekroczy¢ 100 g) — do 500 g
6 dla masci, kremoéw, mazidet, past oraz zeli dla masci, kremoéw, mazidet, past, zeli oraz
—-do100g pian —do 100 g
7 dla kropli do uzytku wewnetrznego dla kropli do uzytku wewnetrznego
i zewnetrznego —do 40 g i zewnetrznego — do 40 g
dla mieszanek ziotowych — do 100 g dla mieszanek ziotowych — do 100 g
dla pigutek — do 30 sztuk dla pastylek doustnych i lizakéw — do 30 sztuk
10 dlaklein — do 5009 dla klein — do 500 g
dla kropli do oczu, uszu i nosa oraz Masci dla kropli i masci do oczu, uszu i nosa
11 dooczu, uszu i nosaq, sporzqdzanych w sporzgdzanych w warunkach aseptycznych
warunkach aseptycznych —do 10 g —dol0g
dla ptynnych lekébw do nebulizaciji
2 - sporzgdzanych w warunkach aseptycznych

—-do20g
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Zatqgcznik 7:

Koszty i czas zwigzane z przygotowaniem wniosku zgodnie
z wymogami Rozporzqdzenia Ministra Zdrowia w sprawie
szczegbtowego sposobu przedstawiania dokumentaciji
dotgczanej do wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego (Dz. U. z 2014 r. poz. 732, z p6zn. zm.).

Czynnos§é Koszt Czas
Badanie 2 serii APl na zgodno$¢ z wymaganiami specyfikacji 5200 zt
Walidacja metody oznaczania rozpuszczalnikdw + weryfikacja 4 -12 tygodni
9200 zt
metod farmakopealnych
Skompletowanie dokumentaciji od wytworcy 1-12 tygodni
Wybor opakowania (rodzaj i pojemnos¢) 1 - 4 tygodni
Licencja na import 120 zt 4 tygodnie
Zamobwienie prébek, koszt odprawy celnej 8100€ 27 tygodni
Badanie opakowania bezposredniego na zgodnos€ zwymaganiami .
specyfikaci 10 800 zt 8 tygodni
Egrd"anla stabilnosci — warunki przyspieszonego starzenia dla dwoch 7550 7t 5 lat
Badania stabilnosci — warunki ditugoterminowego starzenia dla .
dwoch serii 24 000 zt 26 tygodni
Audyt miejsca wytwarzania, deklaracja QP na podstawie aktualnego ~ .
raportu z audytu u wytwércy API 3500€ 12-26 tygodni
Analiza ryzyka zanieczyszczenia metalami cigzkimi i nitrozoaminami 2 tygodnie
Optata administracyjna za ztozenie wniosku o dopuszczenie do
. : 1680 zt + .
obrotu: surowce farmaceutyczne przeznaczone do sporzgdzania 17 7t 4 tygodnie

lekéw recepturowych i aptecznych

Uzyskanie decyzji — wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
surowca farmaceutycznego

Na podstawie:

12 — 24 miesiecy

« Ustawa z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz.U. z 2023 r. poz. 1939);

e Rozporzqdzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 marca 2017 r. w sprawie szczegdtowych warunkdéw

i trybu wydawania pozwole oraz dokumentdéw niezbednych do przywozu, wywozuy,
wewnagtrzwspoélnotowego nabycia lub wewnqgtrzwspdlinotowej dostawy srodkéw odurzajgcych,
substancji psychotropowych lub prekursoréw kategorii 1 (Dz. U. z 2021 r. poz. 399);
Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 kwietnia 2014 r. w sprawie szczegbétowego sposobu
przedstawiania dokumentacji dotgczanej do wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego (Dz.U. z 2014 r. poz. 732, z pdzn. zm.);

Guideline on summary of requirements for active substances in the quality part of the dossier
(CHMP/QWP/297/97 Rev. 1);

The International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals
for Human Use (ICH) guideline QBA: test procedures and acceptance criteria for new drug
substances and new drug products: chemical substances (CPMP/ICH/367/96);
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o The International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for
Human Use (ICH) guideline Q2(R1) Validation of Analytical Procedures: Text and Methodology
(cPMP/ICH/381/95);

« Guideline on Stability Testing: Stability testing of existing active substances and related finished
products (CPMP/QWP/122/02, rev 2);

« Guidance for the template for the qualified person’s declaration concerning good manufacturing
practice (GMP) compliance of active substance manufacture “The QP declaration template”
(EMA/196292/2014);

e The International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for
Human Use (ICH) guideline Q3D (R1) on elemental impurities (EMA/CHMP/ICH/353369/2013);

« Nitrosamine impurities in human medicinal products (EMEA-H-A5(3) -1490), procedure under
Article 5(3) of Regulation EC (No) 726/2004.

Zatgcznik 8:

Koszty i czas wynikajqce z Rozporzqdzenia (WE) Parlamentu
Europejskiego i Rady 1907/2006 z dnia 18 grudnia 2006 r. w
sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych
ograniczehn w zakresie chemikaliéw (reach), utworzenia
Europejskiej Agencji Chemikaliéw (...) (Dz. Urz. UE. L Nr 396,
str. 1).

Czynnos¢ Koszt Czas
Opracowanie karty charakterystyki 300 z 1-2 tygodnie
Licencja na import 120 zt 4 tygodnie
Zamoéwienie materiatu wyjsciowego, koszt odprawy celnej 12800€ 26 tygodni
Przyjecie i badanie materiatu wyjSciowego 2 600 zt 4 tygodnie
Przygotowanie dokumentaciji produkcyjnej 1-2 tygodni
Badanie produktu kohcowego i zwolnienie serii na rynek 2 600 z 4 tygodnie
Kontrola seryjna wstepna 500 zt 3 dni
B e v, S oy SmEonego SIOmena 255002 sl
APR — roczny przeglqgd produktu 1000 zt 2 tygodnie
Utylizacja odpaddw — préby, zuzyte odczynniki 3000 zt
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Zatgcznik 9:

Dodatkowe koszty zwigzane z wprowadzeniem do obrotu
surowca farmaceutycznego (otrzymanie pozwolenia na
wprowadzanie do obrotu zgodnie z przepisami ustawy Prawo
Farmaceutyczne z dnia 6 wrzeénia 2001 r. (Dz. U. 22024 .

poz. 686), cykliczne koszty zwigzane z utrzymaniem surowca
farmaceutycznego, w tym dokonywanie wszelkich zmian
wynikajgcych z wprowadzanych przez wytwaorce substanciji
czynnej, materiatdbw opakowaniowych, konieczno§¢ dodania
alternatywnego wytwércy substancji czynnej oraz potencjalne
zmiany porejestracyijne).

Czynnos§é Koszt Czas
Utrzymanie komory stabilnoSciowe;j 3 000 z
Przedtuzenie waznosci pozwolenia wydanego na czas nieokreslony 1050 zt -

Optaty roczne (cyklicznie, co rok od daty wydania pozwolenia na czas 210 zt
nieokreslony)

Zmiana typu IA 1050 zt
Zmiana typu IB — wymaga zatwierdzenia przed wdrozeniem 1050zt 90dni
Zmiana typu Il — wymaga zatwierdzenia przed wdrozeniem 1050zt 180 dni

Zmiany wynikajgce z wprowadzanego postepu naukowo-technicznego:
aktualizacja monografii farmakopealnej surowcdw i opakowan

« Rozporzqdzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r.
w sprawie rejestracii,oceny, udzielania zezwolenistosowanych ograniczeh w zakresie chemikalidw
(REACH) i utworzenia Europejskiej Agenciji Chemikalidw;

« Ustawa z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz.U. z 2023 r. poz. 1939);

e Rozporzqdzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 marca 2017 r. w sprawie szczegdtowych warunkéw
i trybu wydawania pozwolef oraz dokumentdéw niezbednych do przywozu, wywozu,
wewngtrzwspdlnotowego nabycia lub wewngtrzwspdlnotowej dostawy Srodkéw odurzajqcych,
substancji psychotropowych lub prekursoréw kategorii 1 (Dz. U. z 2021 r. poz. 399);

« Ustawa Prawo Farmaceutyczne (Dz. U. z 2024 r. poz. 686);

« Rozporzqdzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie wymaganh Dobrej Praktyki
Wytwarzania (Dz.U. 2022 poz. 1273);

« Ustawa z dnia 14 grudnia 2012 r. o odpadach (Dz.U. 2023 poz. 1587);

« Rozporzqdzenia Ministra Zdrowia z dnia 16 czerwca 2015 r. z dnia 16 czerwca 2015 r. w sprawie
sposobu ustalaniaiuiszczania optat zwigzanych zdopuszczeniem do obrotu produktu leczniczego
(Dz. U. 22015 r. poz. 958).

113



