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Art. 96a ust. 12 ustawy z dnia 6 września 2001 r. – Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r. poz. 2301, z późn. zm.)
Nr w Wykazie prac legislacyjnych Ministra Zdrowia: 

MZ 1675

	OCENA SKUTKÓW REGULACJI

	1. Jaki problem jest rozwiązywany?

	Obecnie brak możliwości poprawy albo uzupełnienia przez osobę realizującą receptę postaci jednostki dawkowania albo stosowania produktu leczniczego, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego lub wyrobu medycznego, w oparciu o posiadaną przez tę osobę wiedzę.

Ponadto jest rozwiązywany problem zbyt małej ilości produktu leczniczego, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego albo wyrobu medycznego, na wydanie której pozwalały dotychczasowe przepisy rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2020 r. w sprawie recept (Dz. U. z 2023 r. poz. 487, z późn. zm.) w przypadku nieokreślenia w recepcie, przez osobę ją wystawiającą, sposobu dawkowania albo stosowania tego produktu albo wyrobu. Obecnie przepisy pozwalają w tego rodzaju sytuacjach na wydanie co najwyżej dwóch najmniejszych opakowań omawianego produktu albo wyrobu – w zależności od przypadku refundowanego ze środków publicznych, albo dostępnego w obrocie na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, co w ocenie projektodawcy jest ilością zbyt małą.
Rozwiązywany jest również problem tego, że w przypadku, gdy z podanych w recepcie liczby, wielkości opakowań, liczby jednostek dawkowania i sposobu dawkowania wynikają różne ilości produktu leczniczego, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego lub wyrobu medycznego, osoba wydająca obowiązana jest wydać najmniejszą z nich jako ilość przepisaną przez osobę wystawiającą. Regulacja ta miała w swym założeniu stanowić zabezpieczenie pacjenta na tę okoliczność, by nie wykupił (a w efekcie by nie zastosował) ilości leku, której przepisanie mu nie było intencją osoby wystawiającej receptę, czy też mówiąc inaczej, by nie zastosował ilości zbyt dużej w stosunku do zamierzenia osoby dokonującej preskrypcji, co mogłoby odbić się na zdrowiu pacjenta.

Niemniej jednak skala przypadków, gdy w oparciu o ww. wymóg pacjenci otrzymywali zbyt małą ilość produktu leczniczego w relacji do ich faktycznych potrzeb, jest zbyt duża. Ministerstwo Zdrowia prawdzie nie posiada dokładnych statystyk w tym zakresie, jednakże wie że jest to powszechne i zbyt częste zjawisko. Dlatego też projektodawca zdecydował, w oparciu również o zgłaszane od dłuższego czasu sygnały i oczekiwania samorządu zawodu farmaceuty w tym zakresie, o podjęciu działań legislacyjnych zmierzających do zniwelowania tego problemu.

	2. Rekomendowane rozwiązanie, w tym planowane narzędzia interwencji, i oczekiwany efekt

	Rekomenduje się umożliwienie osobie realizującej receptę w aptece albo punkcie aptecznym:
1) określenia postaci jednostki dawkowania produktu leczniczego, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego lub wyrobu medycznego, w oparciu o posiadaną wiedzę;

2) wydania dwukrotnie większej, niż dotychczas, liczby opakowań produktu leczniczego albo wyrobu medycznego, w przypadku nieokreślenia na recepcie sposobu dawkowania w wymagany sposób;

3) wydania większej ilości produktu leczniczego, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego lub wyrobu medycznego, w przypadku gdy z podanej w recepcie liczby, wielkości opakowań, liczby jednostek dawkowania i sposobu dawkowania wynikają różne ilości to produktu, środka lub wyrobu, wynikają różne ilości do wydania.

	3. Jak problem został rozwiązany w innych krajach, w szczególności krajach członkowskich OECD/UE? 

	Nie przeprowadzano analizy porównawczej z innymi krajami Unii Europejskiej, ponieważ nie wymaga tego charakter dokonywanych zmian.

	4. Podmioty, na które oddziałuje projekt

	Grupa
	Wielkość
	Źródło danych 
	Oddziaływanie

	świadczeniobiorcy 
	ok. 35,1 mln osób
	Centralny Wykaz Ubezpieczonych
	poprawa zasad realizacji recept, skutkująca m.in. możliwością uzyskania większej niż dotychczas ilości przepianego leku w sytuacjach problematycznych, np. gdy równe ilości produktu leczniczego wynikają z liczby i wielkości przepisanych opakowań w stosunku do ilości wynikających z podanego na recepcie sposobu stosowania i dawkowania

	Narodowy Fundusz Zdrowia 
	1
	ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 146)
	zmiana zasad kontroli aptek ogólnodostępnych w zakresie wydawanych ilości refundowanych produktów leczniczych, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego lub wyrobów medycznych, w przypadku nieokreślenia w recepcie sposobu dawkowania albo stosowania

	apteki ogólnodostępne i punkty apteczne
	ok. 12,75 tys. aktywnych aptek ogólnodostępnych i punktów aptecznych 


	rejestr aptek: https://rejestrymedyczne.ezdrowie.gov.pl/ra/search/public

	ułatwienie zasad realizacji recept w sytuacjach problematycznych

	5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wyników konsultacji

	Nie przeprowadzono pre-konsultacji przed opracowaniem projektu. 
Projekt został poddany procesowi uzgodnień oraz zostaje przedstawiony do opiniowania i konsultacji publicznych z 14-dniowym terminem na zgłaszanie uwag, do następujących podmiotów: 

1) Związku Pracodawców Ochrony Zdrowia „Porozumienie Zielonogórskie”;

2) Związku Pracodawców Business Centre Club;

3) Związku Przedsiębiorców i Pracodawców;

4) Forum Związków Zawodowych;

5) Pracodawców RP;

6) Konfederacji Lewiatan;

7) Komisji Krajowej NSZZ „Solidarność”;

8) Ogólnopolskiego Porozumienia Związków Zawodowych;
9) Federacji Przedsiębiorców Polskich;

10) Związku Rzemiosła Polskiego;

11) Naczelnej Rady Aptekarskiej;
12) Naczelnej Rady Lekarskiej;

13) Naczelnej Izba Pielęgniarek i Położnych;
14) Związku Pracodawców Aptecznych PharmaNET;

15) Związku Aptek Franczyzowych;

16) ZAPPA – Związku Aptekarzy Pracodawców Polskich Aptek;
17) Związku Zawodowego Pracowników Farmacji;

18) Izby Gospodarczej „Farmacja Polska”;
19) Związku Pracodawców Aptecznych PharmaNet;
20) Izby Gospodarczej Właścicieli Punktów Aptecznych i Aptek;

21) Prezesa Prokuratorii Generalnej Rzeczypospolitej Polskiej;

22) Prezesa Urzędu Ochrony Konkurencji i Konsumentów;

23) Głównego Inspektora Farmaceutycznego;
24) Centrum e-Zdrowia;
25) Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia;
26) Polskiego Towarzystwa Gospodarczego;

27) Rady Dialogu Społecznego.
Skrócenie terminu opiniowania i konsultacji publicznych wynika z konieczności możliwie najszybszego procedowania zmian zmierzających do racjonalizacji procesów realizacji recept.
Projekt rozporządzenia został zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Ministerstwa Zdrowia, stosownie do wymogów art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o działalności lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248) oraz zgodnie z § 52 ust. 1 uchwały nr 190 Rady Ministrów z dnia 29 października 2013 r. – Regulamin pracy Rady Ministrów (M.P. z 2022 r. poz. 348) projekt został opublikowany na stronie Rządowego Centrum Legislacji, w zakładce Rządowy Proces Legislacyjny. 

Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostaną omówione w raporcie z konsultacji publicznych i opiniowania dołączonym do niniejszego formularza oceny.

	6.  Wpływ na sektor finansów publicznych

	(ceny stałe z …… r.)
	Skutki w okresie 10 lat od wejścia w życie zmian [mln zł]
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	Źródła finansowania 
	Projekt rozporządzenia pozostanie bez wpływu dla jednostek sektora finansów publicznych, w tym w dla planu finansowego Narodowego Funduszu Zdrowia oraz jednostek samorządu terytorialnego. 


	Dodatkowe informacje, w tym wskazanie źródeł danych i przyjętych do obliczeń założeń
	Nie dotyczy. 


	7. Wpływ na konkurencyjność gospodarki i przedsiębiorczość, w tym funkcjonowanie przedsiębiorców oraz na rodzinę, obywateli i gospodarstwa domowe 

	Skutki

	Czas w latach od wejścia w życie zmian
	0
	1
	2
	3
	5
	10
	Łącznie (0-10)

	W ujęciu pieniężnym
(w mln zł, 

ceny stałe z …… r.)
	duże przedsiębiorstwa
	
	
	
	
	
	
	

	
	sektor mikro-, małych i średnich przedsiębiorstw
	
	
	
	
	
	
	

	
	rodzina, obywatele oraz gospodarstwa domowe
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	W ujęciu niepieniężnym
	duże przedsiębiorstwa
	Projektowane przepisy nie wywrą wpływu na te kategorie podmiotów. 

	
	sektor mikro-, małych i średnich przedsiębiorstw
	Wiele spośród podmiotów prowadzących apteki ogólnodostępne albo punkty apteczne, a więc adresatów projektowanych rozwiązań, są to bowiem przedsiębiorcy wymienionych kategorii wielkościowych. Wpływ ten przejawi się w ułatwieniu realizacji recept ze względu na zaproponowane zmiany w zakresie opisanym powyżej.

	
	rodzina, obywatele, gospodarstwa domowe 
	Poprawa zasad realizacji recept, skutkująca m.in. możliwością uzyskania większej niż dotychczas ilości przepianego leku w sytuacjach problematycznych, np. gdy równe ilości produktu leczniczego wynikają z liczby i wielkości przepisanych opakowań w stosunku do ilości wynikających z podanego na recepcie sposobu stosowania i dawkowania.

	
	osoby starsze i osoby niepełnosprawne
	Poprawa zasad realizacji recept, skutkująca m.in. możliwością uzyskania większej niż dotychczas ilości przepianego leku w sytuacjach problematycznych, np. gdy równe ilości produktu leczniczego wynikają z liczby i wielkości przepisanych opakowań w stosunku do ilości wynikających z podanego na recepcie sposobu stosowania i dawkowania.

	Niemierzalne
	
	

	Dodatkowe informacje, w tym wskazanie źródeł danych i przyjętych do obliczeń założeń 
	

	8.  Zmiana obciążeń regulacyjnych (w tym obowiązków informacyjnych) wynikających z projektu

	 FORMCHECKBOX 
 nie dotyczy

	Wprowadzane są obciążenia poza bezwzględnie wymaganymi przez UE (szczegóły w odwróconej tabeli zgodności).
	 FORMCHECKBOX 
 tak

 FORMCHECKBOX 
 nie

 FORMCHECKBOX 
 nie dotyczy

	 FORMCHECKBOX 
 zmniejszenie liczby dokumentów 

 FORMCHECKBOX 
 zmniejszenie liczby procedur

 FORMCHECKBOX 
 skrócenie czasu na załatwienie sprawy

 FORMCHECKBOX 
 inne:      
	 FORMCHECKBOX 
 zwiększenie liczby dokumentów

 FORMCHECKBOX 
 zwiększenie liczby procedur

 FORMCHECKBOX 
 wydłużenie czasu na załatwienie sprawy

 FORMCHECKBOX 
 inne:      


	Wprowadzane obciążenia są przystosowane do ich elektronizacji. 
	 FORMCHECKBOX 
 tak

 FORMCHECKBOX 
 nie

 FORMCHECKBOX 
 nie dotyczy



	Projektowane rozwiązania dotyczą recept, a te w ok. 96% przypadków wystawiane są w postaci elektronicznej.

	9. Wpływ na rynek pracy 

	Projektowana regulacja nie będzie miała wpływu na rynek pracy.

	10. Wpływ na pozostałe obszary

	 FORMCHECKBOX 
 środowisko naturalne

 FORMCHECKBOX 
 sytuacja i rozwój regionalny

 FORMCHECKBOX 
 sądy powszechne, administracyjne lub wojskowe
	 FORMCHECKBOX 
 demografia

 FORMCHECKBOX 
 mienie państwowe

 FORMCHECKBOX 
 inne:      
	 FORMCHECKBOX 
 informatyzacja

 FORMCHECKBOX 
 zdrowie

	Omówienie wpływu
	Brak bezpośredniego wpływu na obszar zdrowie. Proponowane zmiany skutkować będą poprawą komfortu pacjentów i racjonalizacją procesu realizacji recept w kierunku usunięcia zapisów niekorzystnych dla pacjenta.

	11. Planowane wykonanie przepisów aktu prawnego

	Planuje się, że rozporządzenie wejdzie w życie po upływie 14 dni od dnia ogłoszenia. 

	12.  W jaki sposób i kiedy nastąpi ewaluacja efektów projektu oraz jakie mierniki zostaną zastosowane?

	Nie przewiduje się ewaluacji efektów rozporządzenia. Projektowane rozwiązania nie mają charakteru nowatorskiego czy testowego, tylko służą sanacji rozwiązań generujących problemy praktyczne z realizacją recept.

	13. Załączniki (istotne dokumenty źródłowe, badania, analizy itp.) 

	Brak.  


