AAY

Ministerstwo Zdrowia

Departament .
Polityki Lekowej i Farmacji Warszawa, 16 lipca 2020 r.

PLR.454.61.2020.KK

Pani

Iwona Kasprzak

Dyrektor

Departament Gospodarki Lekami

Narodowy Fundusz Zdrowia

Szanowna Pani Dyrektor,

w odpowiedzi na pismo z dnia 9 lipca 2020 r. znak:
DGL.4450.184.2020.2020.74485.ELCH w sprawie stanowiska Departamentu odnosnie
sposobu realizacji recept refundowanych dla oséb z dodatkowymi uprawnieniami, w tym
LK, W, AZ”, PO”, Departament Polityki Lekowej i Farmacji Ministerstwa Zdrowia
informuje.

Zgodnie z trescig art. 6 ust. 2 ustawy o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobow medycznych (Dz. U. z 2020 r. poz.
357 z pozn. zm.) — dalej zwang ustawg o refundacji, wyrdznia sie tylko 4 poziomy

odptatnosci dla leku refundowanego, {j.:

— ryczattowy,
— bezptatny,
— 30%,
— 50%
do wysoko$ci limitu finansowania i za dopfatg w wysokoSci réznicy miedzy ceng

detaliczng a wysokoscig limitu finansowania.
Biorgc powyzsze pod uwage nalezy podkresli¢, iz oznaczenie ,100%” lub ,X" nie

wskazuje na poziom odptatnosci, a na brak uprawnien do refundacji danego leku,

W wymienionym w obwieszczeniu zakresie wskazan zarejestrowanych lub
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pozarejestracyjnych. Uwzgledniajgc powyzsze nalezy zauwazy¢, iz pismo z dnia 29
kwietnia 2020 r. stanowi jedynie bardziej wyczerpujgce stanowisko Departamentu
wydane, miedzy innymi, z uwagi na rozbieznosci interpretacyjne, jakie pojawity sie po
jego opublikowaniu przez adresata pisma. Reasumujgc nalezy wskazacé, iz
umieszczenie przez osobe wystawiajgcg recepte, dla osoby z uprawnieniami
dodatkowymi ,ZK”, przy ordynowanym leku, s$rodku spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobie medycznym, symbolu ,100%” lub ,X” oznacza,
ze wskazany produkt jest:

— stosowany u pacjenta poza wskazaniami wymienionymi w aktualnie
obowigzujgcym wykazie refundowanych lekéw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych,

— nieujety w przedmiotowym wykazie (nie jest refundowany),

— stosowany u osoby, ktéra nie posiada uprawnien do otrzymania leku
refundowanego.

Nalezy zauwazy¢, iz pracownik apteki nie ma mozliwosci zweryfikowania poprawnosci
wskazan w jakich lekarz ordynuje leki, wyroby medyczne, $rodki spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego z uwagi na fakt braku dostepu do historii
choroby pacjenta jak i fakt, iz to lekarz/lekarz dentysta zgodnie z ustawg z dnia z dnia 5
grudnia 1996 r. o0 zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz.U. z 2020 r. poz. 514 z pézn.
zm.) uprawniony jest do rozpoznawania chorob i ich leczenia.

A zatem zgodnie z trescig § 10 rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w sprawie recept z dnia
13 kwietnia 2018 r. (Dz.U. 2018, poz. 745 z pdzn. zm.) oraz w zwigzku
z rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 3 lipca 2019 r. zmieniajgcym rozporzgdzenie
w sprawie recept (Dz. U. 2019, poz. 1253) nalezy zauwazy¢, iz realizacja recepty, na

ktérej nie wpisano ponizszych danych (niezaleznie od tego czy jest to recepta papierowa

czy elektroniczna), wpisano je w sposob nieczytelny, btedny lub niezgodny z art. 96a

ustawy — Prawo farmaceutyczne, jest dopuszczalna pod warunkiem dokonania
nastepujgcych czynnosci:

- w przypadku kodu uprawnien dodatkowych pacjenta, z wyjgtkiem kodu uprawnienia

dodatkowego pacjenta okre$lonego w Ip. 7 zatgcznika nr 1 do rozporzgdzenia (symbol
.S ) — 0Soba wydajgca okresla go na podstawie dokumentéow, o ktérych mowa w § 14,
przedstawionych przez osobe okazujgcg recepte; osoba wydajgca zamieszcza go
w Dokumencie Realizacji Recepty lub na rewersie recepty papierowej oraz zamieszcza
ten kod w komunikacie elektronicznym, o ktérym mowa w art. 45 ust. 2 ustawy

o refundacji, przekazywanym do oddziatu wojewodzkiego Funduszu.



Powyzsze dotyczy zakresu modyfikacji wskazanego w przepisie, tj. braku kodu
uprawnien dodatkowych, nieczytelnym lub btednym wpisaniu takiego kodu. Nie stosuje
sie jednak do czynnosci, ktére pozostajg jedynie w kompetencji osoby wystawiajgcej
recepte, w tym okreslenia wskazan w jakich stosowany jest lek poprzez okreslenie
ustawowego poziomu odptatnosci lub zastosowania leku poza wskazaniami objetymi
finasowaniem ze $rodkéw publicznych. Jedynie w przypadku niewskazania poziomu
odptatnosci dla leku przez osobe wystawiajgcg recepte osoba jg realizujgca ma prawo
dokona¢ wyboru poziomu odptatnosci zgodnie z zasadami opisanymi w rozporzgadzeniu
w sprawie recept, {j..
a) w przypadku gdy produkt leczniczy, Srodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrob medyczny wystepuje w wykazie
w jednej odptatnoSci i nie wpisano oznaczenia , X" albo,, 100%" - osoba

wydajgca wydaje ten produkt leczniczy, Srodek spozywczy specjalnego

przeznaczenia zywieniowego lub wyréb medyczny za odptatnoScig okreslong

w wykazie,

b) w przypadku gdy produkt leczniczy, S$rodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrob medyczny wystepuje w wykazie
w wiecej niz jednej odptatnosci i nie wpisano oznaczenia ,,X" albo,,100%" -
osoba wydajgca wydaje produkt leczniczy, Srodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego Ilub wyrob medyczny za najwyzszg

odpfatnoscig dla teqo produktu leczniczego, Srodka spozywczego

specjalnego przeznaczenia _zywieniowego [lub wyrobu medycznego

okre$long w wykazie,

c) w przypadku gdy recepta zawiera kod uprawnienia dodatkowego, osoba
wydajgca wydaje produkt leczniczy, Srodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyréb medyczny za odptatno$cig wynikajgca
z tego uprawnienia; w przypadku gdy recepta zawiera kod uprawnien
dodatkowych pacjenta, z wyjgtkiem kodu uprawnienia dodatkowego pacjenta
okre$lonego w Ip. 7 zalgcznika nr 1 do rozporzgdzenia (symbol ,S”), osoba
wydajgca wydaje produkt leczniczy, $rodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyréb medyczny za odptatnoscig wynikajgca

z okreslonego przez nig uprawnienia dodatkowego pacjenta.



Niemniej nalezy zwrdci¢ uwage, ze uprawnienie dodatkowe jak sama nazwa wskazuje
jest tylko dodatkowa znizkg do uprawnienia podstawowego do refundacji lekéw. Zatem
jezeli nie jest spetnione uprawnienie podstawowe do znizki to nie moze by¢ tym bardziej
spetnione uprawnienie dodatkowe.
Odnoszac sie do kwestii interpretacji analogicznego zapisu dla uprawnien dodatkowych
JW”, LAZ” lub ,PO”, Departament uprzejmie informuje.
Zgodnie z trescig art. 43 ust. 1 pkt. 2 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1373 z pdzn. zm.)
w zakresie uprawnien Zastuzonego Honorowego Dawcy Krwi lub Zastuzonego Dawcy
Przeszczepu (,ZK”) oraz zgodnie z art. 7a ust. 1 pkt. 2 ustawy z dnia z dnia 19 czerwca
1997 r. o zakazie stosowania wyrobow zawierajgcych azbest (Dz.U. z 2017 r. poz. 2119
z poézn.zm.) w zakresie uprawnien dodatkowych pracownikow zatrudnionych
w zakfadach produkujgcych azbest i stosujgcych azbest w produkcji w dniu 28 wrzesnia
1997 r. lub przed tg datg (,AZ”), ww. grupom przystuguje bezptatne zaopatrzenia w leki
stosowane w zwigzku z:

1. oddawaniem krwi lub w zwigzku z oddawaniem szpiku lub innych regenerujacych

sie komoérek i tkanek albo narzadow;

lub

2. chorobami wywotanymi pracg przy azbescie
- na podstawie recepty wystawionej przez osobe uprawniona.
Lista przedmiotowych lekéw znajduje sie w wykazach ustanowionych przez Ministra
Zdrowia'. Wydawanie tych lekéw bezptatnie nastepuje niezaleznie od przypisanego
lekowi poziomu odptatnosci i niezaleznie od jego obecnosci w aktualnym wykazie
refundowanych lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych, tj. warunkiem wydania lekow z przedmiotowych wykazow

ze znizkg jest posiadanie stosownych uprawnien.

Zgodnie z trescig art. 44 ustawy o Swiadczeniach (,PO”) oraz art. 45 (,IW”) osobom tam
wymienionym przystuguje bezptatne, do wysokosci limitu finansowania ze Srodkéw

publicznych zaopatrzenie w leki objete wykazem, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1 ustawy

! Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie lekdw zwigzanych z chorobami wywotanymi pracg przy
azbescie z dnia 15 wrzesnia 2005 r. (Dz.U. Nr 189, poz. 1603) oraz rozporzadzenie Ministra Zdrowia w
sprawie wykazu lekow dla $wiadczeniobiorcy posiadajacego tytut ,,Zastuzonego honorowego dawcy krwi”
lub ,Zastuzonego dawcy przeszczepu” (Dz.U. z 2015 r. poz. 2098).



o refundacji, w zakresie kategorii, 0 ktérej mowa w art. 6 ust. 1 pkt 1 lit. a ustawy
o refundacji, a w przypadku oséb wymienionych w art. 44 réwniez w zakresie lekow
recepturowych (w tym réwniez z czasowymi ograniczeniami).

W odniesieniu do dwdch wskazanych powyzej grup w sposdb analogiczny jak w czesci
dotyczgcej wykazu dostepnosci do lekdw z wykazu refundowanych lekéw, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych —
nie bedzie mozliwe wydanie leku z odptatnoscig wynikajgca z uprawnieh w przypadku
gdy lekarz zaznaczy przy leku adnotacje ,X” lub 100% wskazujgc w ten sposéb brak

podstawowego uprawnienia do uzyskania leku refundowanego w jakimkolwiek zakresie.

Z powazaniem,

Joanna Kilkowska

Zastepca Dyrektora

/dokument podpisany elektronicznie/

Sporzadzit: Katarzyna Klimkowska - PLR

Do wiadomosci:

1. Naczelna Izba Aptekarska.
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