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Stanowisko Rzadu

wobec poselskiego projektu ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne
oraz ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia (druk nr 111)

1. Obowiazujacy stan prawny

Zgodnie z art. 95b ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2020 r. poz. 944 i 1493), zwanej dalej ,,u.p.f.”, recepta jest wystawiana w postaci
papierowej albo elektronicznej. Zgodnie natomiast z ust. 2 przytoczonego art. 95b u.p.f.,
recepta jest wystawiana w postaci papierowej wylacznie w przypadku braku dostepu
do Elektronicznej Platformy Gromadzenia, Analizy i Udostepniania Zasoboéw Cyfrowych
0 Zdarzeniach Medycznych, zwanej dalej ,,Platformg P1”, oraz w przypadku recept
transgranicznych (przy czym od 1 stycznia 2021 r. recepta transgraniczna jest wystawiana
w postaci papierowej tylko jezeli panstwo realizacji nie realizuje recept transgranicznych
W postaci elektronicznej lub recepta transgraniczna przeznaczona jest dla osoby matoletniej),
recept dla 0soby o0 nieustalonej tozsamosci, recept wystawionych przez lekarzy lub pielegniarki
czasowo i okazjonalnie wykonujacych swoj zawod na terenie Rzeczpospolitej Polskiej.
Ponadto, zgodnie z art. 95b ust. 3 u.p.f., recepty pro auctore (dla wystawiajacego) oraz pro
familiae (dla czlonka jego rodziny) mogg by¢ wystawione w postaci papierowej
albo elektronicznej (zgodnie z wyborem osoby wystawiajacej recepte). Przedstawiony powyzej
stan prawny obowigzuje od dnia 8 stycznia 2020 r., co wynika z przepisu art. 56 ust. 2 ustawy
z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2020 r. poz. 702
i 1493), zwanej dalej ,,ustawg 0 SIOZ”, zgodnie z ktorym recepty mogly by¢ wystawiane w
postaci papierowej do dnia 7 stycznia 2020 r. Przepis art. 56 ust. 2 ustawy o SIOZ (jak rowniez
pozniejsze jego zmiany) stanowi lex specialis wobec regulacji ogdlnej zawartej w art. 95b u.p.f.,
czego konsekwencja byto umozliwienie wystawiania recept w postaci papierowej do wskazanej
w przepisie ustawy o SIOZ daty. Natomiast po jej uptywie zastosowanie znalazly regulacje
ogolne, ktore okreslaja katalog sytuacji, w ktérych dopuszczalne jest wystawienie recepty
W postaci papierowej. W obecnym stanie prawnym zasadg jest wigc, Ze recepta wystawiana jest

w postaci elektronicznej, wyjatki od tej zasady przewidziane sg natomiast w art. 95b u.p.f.
2. Zalozenia projektu

Zasadniczym zalozeniem poselskiego projektu ustawy o zmianie ustawy - Prawo

farmaceutyczne oraz ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia (druk nr 111), zwanego



dalej ,,Projektem”, jest poszerzenie katalogu sytuacji, w ktorych dopuszczalne jest
wystawienie recepty w postaci papierowej. Projekt przewiduje, ze lekarz, ktory przeszedt
na emeryturg lub osiagnal wiek uprawniajacy do przej$cia na emeryturg, zgodnie z ustawag
z dnia 17 grudnia 1998 r. 0 emeryturach i rentach z Funduszu Ubezpieczen Spolecznych
(Dz. U. z 2020 r. poz. 53, z pozn. zm.), i ktéry nie zglosit jednostce podlegtej ministrowi
wilasciwemu do spraw zdrowia wilasciwej w zakresie systemow informacyjnych ochrony
zdrowia gotowosci podiaczenia si¢ do Platformy P1, uzyska uprawnienie do wystawiania
wszystkich recept w postaci papiecrowej. Projektodawcy postuluja wprowadzenie tego
rozwigzania przez dodanie takiej regulacji w przepisach art. 95b ust. 2 u.p.f. (dodanie pkt 5a),
jak rowniez zmiang wynikowa polegajaca na nadaniu nowego brzmienia ust. 2 1 5 oraz dodanie

ust. 2a w art. 56 ustawy o SIOZ.

W uzasadnieniu Projektu wskazuje sig, ze ,,starsi lekarze w wieku emerytalnym powszechnie
wyrazajq negatywne opinie na temat bezwzglednego obowigzku stosowania e-recept”.
Podniesiono réwniez argument, zgodnie z ktorym zmuszanie tych lekarzy do ordynacji lekow
za posrednictwem systemu komputerowego jest ,nie do zaakceptowania”. Zdaniem
projektodawcow wprowadzenie zasady wystawiania recept w postaci elektronicznej
(z wyjatkami przewidzianymi w ustawie) moze doprowadzi¢ do odejécia z systemu opieki
zdrowotnej tysigcy lekarzy, co poglebi jego kryzys. Projektodawcy wskazuja rowniez,
ze wprowadzenie obowigzku wystawiania recept w postaci elektronicznej powinno by¢
odtozone w czasie o okoto 10 lat, co ma pozwoli¢ na zastgpienie obecnej kadry przez ,,nowych
absolwentow” akademii medycznych. Przytoczony zostal rowniez przyktad Szwecji, w ktorej
dopuszczono wystawianie recept w postaci papierowej lub elektronicznej, w zaleznoSci

od wyboru lekarza.
3. Stanowisko Rzadu

Brak jest podstaw do uznania, ze przewidziane w Projekcie rozwigzania przyniosg deklarowany
skutek, tj. zapobiegng negatywnym nastepstwom dla systemu ochrony zdrowia i1 pacjentow
oraz zapobiegna poglebieniu si¢ kryzysu tego systemu. W pierwszej kolejnosci nalezy poddac
w watpliwo$¢ przedstawione w uzasadnieniu stanowisko, zgodnie z ktéorym wprowadzenie
wymogu wystawiania recepty w postaci elektronicznej spowodowato gwattowny odplyw
lekarzy w wieku emerytalnym z systemu ochrony zdrowia. Przedmiotowe twierdzenie
nie zostalo poparte dajacymi si¢ zweryfikowa¢ danymi, chociazby w postaci ankiety
przeprowadzonej w tej grupie lekarzy. Jak si¢ wydaje, zostaty one oparte o deklaracje sktadane

w mediach m.in. przez przedstawicieli srodowiska lekarskiego. Analogiczny zarzut nalezy
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postawi¢ wobec przytoczonego w uzasadnieniu argumentu o niekorzystaniu przez tych lekarzy
z komputeréw. Uzasadnienie Projektu nie wskazuje zadnych szacunkow co do liczby lekarzy,
ktorzy uzyskali uprawnienia emerytalne i nie korzystaja z narzedzi informatycznych
przy wykonywaniu zawodu. Projektodawcy ograniczyli si¢ do stwierdzenia, ze ,,duza czesé¢
tej grupy lekarzy nie korzysta i nie korzystata powszechnie z komputeréw”. Centrum Systemow
Informacyjnych ~ Ochrony Zdrowia (obecnie Centrum e-Zdrowia) przygotowato
I przeprowadzito czterokrotnie badanie podmiotéw wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza,
ktorych celem byto pozyskanie wiedzy na temat stopnia przygotowania tych podmiotow
do realizacji obowigzkéw wynikajgcych z ustawy o SIOZ. Zgodnie z danymi wynikajgcymi
z analizy IV edycji z pazdziernika 2019 r., czyli rok wczesniej w stosunku do przedstawienia
niniejszego stanowiska, ponad 75% wszystkich ankietowanych podmiotéw, niezaleznie
od prowadzonej dziatalnosci, o$wiadczylo, ze posiada wystarczajaca liczbe stanowisk
komputerowych do wdrozenia elektronicznej dokumentacji medycznej. Wyniki ankiety

pokazaty, ze:

1) blisko 82% ankietowanych szpitali,

2) ponad 53% jednostek innych niz szpitalne oferujacych stacjonarne i calodobowe
swiadczenia zdrowotne,

3) 50% zaktadow opieki dtugoterminowe;j,

4) okoto 73% zaktadow lecznictwa uzdrowiskowego,

5) okoto 64% ASZ POZ (ambulatoryjne §wiadczenia zdrowotne w podstawowej opiece
zdrowotnej), ASZ AOS (ambulatoryjna opieka specjalistyczna) i ASZ (ambulatoryjne
$wiadczenia zdrowotne) — rehabilitacja lecznicza

— posiadajg rozwigzania informatyczne umozliwiajagce prowadzenie dokumentacji

medycznej w postaci elektroniczne;j.

Nalezy zauwazy¢, ze porownujac dane z 2018 r., o 16 % wzrosta liczba szpitali, ktore posiadaja
rozwigzania informatyczne umozliwiajagce prowadzenie dokumentacji medycznej w postaci
elektronicznej, o 3 % wzrosta liczba $wiadczeniodawcdéw innych niz szpitale, a o 6%
zwickszyla si¢ liczba podmiotow udzielajacych $wiadczen z zakresu podstawowej opieki

zdrowotnej.

Z obserwacji sytuacji po uptywie terminu, o ktérym mowa w art. 56 ust. 2 ustawy o SIOZ,
tj. od zaktualizowania si¢ obowigzku wystawiania recept w postaci elektronicznej, nie wynika,
Ze pacjenci majg problem z uzyskaniem takich recept. Nawet jezeli w mediach sg prezentowane

opinie, ze Cz¢S¢ lekarzy zaprzestala wystawiania recept przez wzglad na konieczno$é¢



wystawienia ich w postaci elektronicznej, brak jest przestanek aby uznaé, ze faktycznie
zjawisko takie wystapito, a co wiecej, ze odbilo si¢ to negatywnie na dostgpie pacjentow
do ordynacji lekarskiej. Podkresli¢c przy tym nalezy, ze — jak wynika z analizy danych
w Platformie P1 — ponad 20% recept w postaci elektronicznej wystawianych jest przez lekarzy
powyzej 60. roku zycia, co pokrywa si¢ z danymi na temat struktury wiekowej wszystkich
lekarzy w naszym kraju. Trudno zatem uznaé, ze starsze osoby majg szczegolny problem
Z uzywaniem nowoczesnych rozwigzan. W konsekwencji stwierdzi¢ nalezy, ze problem,

ktoremu ma przeciwdziata¢ Projekt, nie zostal poprawnie zdiagnozowany.

Niezrozumiaty jest rowniez argument o konieczno$ci odsuni¢cia wprowadzenia powszechnego
wymogu wystawiania recepty w postaci elektronicznej do czasu ,,zastgpienia obecnej kadry
przez nowych absolwentow”. W pierwszej kolejnosci nalezy bowiem wskazaé, ze rozwigzania
proponowane W Projekcie nie dotycza wytacznie lekarzy, ktoérzy osiggneli wiek emerytalny
przed dniem ewentualnego wej$cia w zycie projektowanych rozwigzan, ale rOwniez lekarzy,
ktorzy osiagng taki wiek w trakcie ich obowigzywania. Projekt zaktada wigc staly dualizm
W systemie wystawiania recept, uzalezniajgc uprawnienie do wyboru postaci recepty od wieku
osoby uprawnionej do jej wystawienia. Jezeli intencjg projektodawcoéw byto wytaczenie spod
obowigzku wystawiania recepty w postaci elektronicznej wylacznie lekarzy, ktoérzy uzyskali
uprawnienia emerytalne przed wejsciem w zycie ustawy, wymagac to bedzie zmiany brzmienia
projektowanych przepisow. Watpliwosci budzi rowniez wskazany w uzasadnieniu okres 10. lat,
w ktorym miatoby doj$¢ do wymiany kadr w stopniu pozwalajacym na wprowadzenie ogolnej
zasady wystawiania recept w postaci elektronicznej. Wskaza¢ nalezy bowiem, Ze nie znalazt
on odzwierciedlenia w tresci normatywnej Projektu — przewidziane w nim regulacje zostaty
wprowadzone bezterminowo. Ponadto, wobec nieskorelowania tego okresu z jakimkolwiek
czynnikiem wplywajacym na przedmiotowe kwestie, nalezy go uznaé¢ za oszacowany
arbitralnie. Projektodawcy nie wskazali Zadnych okolicznosci, ktore wskazywatyby na to,
ze W przeciaggu 10. lat wprowadzenie obowigzku wystawiania recepty w postaci elektronicznej

bedzie uzasadnione w stopniu wigkSzym, niz ma to miejsce obecnie.

Abstrahujac od powyzszego, nalezy stwierdzi¢, ze pozostawienie systemowego dualizmu
W wystawianiu recept jest sytuacjag wysoce niepozadang, w szczegolnosci z punktu widzenia
interesu pacjentow. Stosowanie recepty elektronicznej wprowadza szereg utatwien wilasnie
dla pacjentow, a wprowadzenie rozwigzan przewidzianych w Projekcie doprowadzitoby
do sytuacji, w ktorej mozliwo$¢ uzyskania przez nich recepty w postaci elektronicznej mogtaby

zosta¢ uzaleznione od wieku lekarza ja wypisujacego. Nalezy w tym miejscu podkreslic,



ze obowigzek prowadzenia indywidualnej dokumentacji medycznej, w tym wystawiania recept,
nalozony jest na kazdego lekarza wykonujgcego zawod — zgodnie z art. 41 ust. 1 ustawy z dnia
5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2020 r. poz. 514, z p6zn. zm.),
zwanej dalej ,,u.z.l.”. Obowigzek prowadzenia elektronicznej dokumentacji medycznej,
W zakresie w jakim zostata ona okreslona w przepisach wydanych na podstawie art. 13a ustawy
0 SIOZ, istnieje natomiast od dnia 1 stycznia 2019 r. (art. 56 ust. 1 ustawy o SI0Z).
Wprowadzenie obowigzku wystawiania recept w postaci elektronicznej stanowito wiec jedynie
kontynuacje postepujacego procesu cyfryzacji dokumentacji medycznej i brak jest uzasadnienia
dla poczynienia wyjatku wylacznie w zakresie jednego rodzaju dokumentacji, w szczegolnosci
w sytuacji, gdy moze to przynie$¢ negatywne konsekwencje dla pacjentéw. Nalezy ponadto
zauwazy¢, ze zgodnie z art. 41a ust. 1 u.z.l., wystawianie recept w postaci elektronicznej moze
by¢ przedmiotem upowaznienia dla osoby wykonujacej zawdd medyczny lub czynnosci

pomocnicze (np. asystenta medycznego).

Wymaga rowniez podniesienia, ze w drodze ustawy z dnia 19 lipca 2019 r. o zmianie niektorych
ustaw w zwigzku z wdrazaniem rozwigzan w obszarze e-zdrowia (Dz. U. poz. 1590),
odnoszacej si¢ do obszaru e-zdrowia, ktdrg zmieniono szereg ustaw, m.in. wtasnie wychodzac
naprzeciw postulatom lekarzy dokonano zmiany dotychczasowej regulacji w zakresie postaci
recept ,,pro auctore” oraz ,,pro familiac”. Dotychczas obowigzujace przepisy przewidywaty,
ze recepty te do dnia 31 grudnia 2025 r. bedg miaty postaé wylgcznie papierowa, natomiast
po dniu 31 grudnia 2025 r. posta¢ tylko elektroniczng. Zdecydowano jednak o pozostawieniu
obu postaci dla recept ,,pro auctore” oraz ,,pro familiae”. Mozliwo$¢ swobodnej decyzji w tym
zakresie bedzie miata istotne znaczenie zarowno dla lekarzy, ktorzy juz dzi$ wystawiajg recepty
w postaci elektronicznej (1 chcieliby nie czeka¢ na wystawianie tych recept az do 2025 r.),
jak tez dla tej grupy lekarzy, ktorzy zaprzestali wykonywac zawad (i cheieliby mie¢ mozliwos¢
wystawiania recept w postaci papierowej rowniez po dniu 31 grudnia 2025 r.). Tymczasem
proponowane zmiany uniemozliwialyby lekarzom, ktorzy przeszli na emeryture lub osiggneli
wiek uprawniajacy do przej$cia na emeryture i juz W chwili obecnej wystawiajg recepty
w postaci elektronicznej, kontynuowanie ordynacji elektronicznej. Nalezy przy tym podkreslic,
ze lekarze w wieku powyzej 65. lat na dzien 13 stycznia 2020 r. wystawili 10 mln recept

z 73 mln ogdtem. Daje to udziat na poziomie 14%.

Nadto zwraca si¢ uwage, ze projekt w zakresie swojego art. 3 okreslajagcego moment wejscia
w zycie projektowanej ustawy na 6 stycznia 2020 r., czyli dzien przed dniem, do ktdérego istniat

(a z punktu widzenia momentu przekazania projektu nr 111 do procedowania — miat zaistnie¢),



obowigzek wystawiania recept w postaci elektronicznej, ktory inicjatorzy projektu pragneli

zmieni¢, ulegt zdezaktualizowaniu.

Od dnia 6 stycznia 2020 r. mingto ponad 10 miesiecy. W zwigzku z powyzszym caly art. 2
projektu stat si¢ bezprzedmiotowy. W konteks$cie zawartych w tym artykule propozycji
przepisow wskazuje si¢ nadto, ze aby od dnia 7 stycznia 2020 r. lekarze emeryci mogli
by¢ zwolnieni z obowigzku wystawiania recept w postaci — co do zasady elektronicznej —
projektodawca przewidzial, ze rowniez oni, a nie tylko ustugodawcy bedacy aptekami — jak
obecnie stanowi przepis art. 56 ust. 5 ustawy o SIOZ — zostang wylgczeni z obowigzku
zgloszenia jednostce podlegtej ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, wlasciwej w zakresie
systeméw informacyjnych ochrony zdrowia (Centrum e-Zdrowia), gotowosci podiaczenia
swojej infrastruktury do stosownego systemu najp6zniej do dnia 31 grudnia 2019 r. Z legalnego
punktu widzenia, wedtug stanu na dzien sformutowania niniejszego stanowiska, nie ma prawa
juz istnie¢ przypadek lekarza, ktérego autorzy analizowanego projektu chcieli objaé
ww. wylaczeniem, dziatajac zapewne w przekonaniu, ze zaproponowana przez nich ustawa
wejdzie w zycie przed dniem 7 stycznia 2020 r., co wszak nie nastgpito. Mingto przeszto
10 miesigcy od momentu, w ktérym obowigzek wystawiania recept w postaci elektroniczne;j
ziscil si¢ w odniesieniu do wszystkich lekarzy. Dlatego tez przepis nie tylko w obecnej postaci
jest bezprzedmiotowy, ale bezprzedmiotowe bylyby roéwniez wszelkie ewentualne jego
modyfikacje w zakresie zmiany zakre§lonego w nim pierwotnie terminu. Niezgodne
Z fundamentalnymi zasadami réwnos$ci podmiotéw tej samej kategorii wobec prawa byloby

tym bardziej retroaktywne zwolnienie lekarzy emerytow z ww. obowiazkow.

Majac na uwadze powyzsze fakty, podniesione w uzasadnieniu argumenty o pozytywnych
skutkach przyjecia projektu dla pacjentow oraz o niekorzystaniu przez lekarzy w wieku

emerytalnym z urzadzen informatycznych nalezy uzna¢ za niezashugujace na uwzglednienie.

Ponadto zakreSlonych w projekcie celow nie da si¢ juz skutecznie osiggnaé, ze wzgledu
na wejscie okreslonych, wyzej opisanych obowigzkow w zycie.
Wobec powyzszego Rzad opiniuje negatywnie poselski projekt ustawy o zmianie ustawy —

Prawo farmaceutyczne oraz ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia (druk nr 111).
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