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Projekt ustawy o receptach

30 kwietnia Ministerstwo Zdrowia przekazato partnerom spotecznym do tzw.
prekonsultacji projekt ustawy o receptach oraz o zmianie niektoérych innych ustaw.
Stanowi on jedng z najbardziej kompleksowych reform systemu preskrypciji.
Naszym zdaniem najwazniejsze zmiany obejmuja:

Y Wydawanie lekéw z programéw lekowych w aptekach;
) Rozszerzenie zakresu $wiadczen zdrowotnych udzielanych przez apteki;
> Ograniczenie mozliwosci wydawania lekow refundowanych ,na zapas”.

Overview — zakres i cel zmian

Konsolidacja Petna Ograniczenie Znaczace Wzmocnienie
rozproszonych cyfryzacja akumulacji rozszerzenie mechanizmdow
przepiséw procesu lekéw roli farmaceu- kontrolnych
dotyczacych preskrypcji i naduzy¢ tow i aptek i integracja
recept i realizacji w systemie w systemie danych
w jednym akcie (e-recepta jako refundacji. ochrony w systemie
prawnym. standard). zdrowia. SIM/IKP.
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Najwazniejsze zmiany

Nowy model recept i refundacji

Y Projekt wprowadza 60-dniowy limit refundacji lekéw. Oznacza to, ze po
przekroczeniu tej ilosci lek bedzie wydawany pacjentowi za petng odptatnoscia.

» Jednoczesnie zmienia sig ,filozofia” systemu refundacyjnego, z dotychczasowego
podejscia opartego na limitach iloSciowych na model oparty na kontroli
ekonomicznej refundacji.

)  System informatyczny SIM bedzie kontrolowat tgczng ilos¢ lekéw wydawanych
pacjentowi, niezaleznie od tego, ilu lekarzy wystawia recepty.

»  Dodatkowo przewidziano mozliwos¢ realizacji kolejnych czesci recepty po uptywie
3/4 okresu stosowania leku, co ma zapewnic¢ ciggto$¢ terapii przy jednoczesnej
kontroli zuzycia lekéw.

Recepta kontynuowana i rozszerzenie roli farmaceutéw

Y Farmaceuci, a takze pielegniarki i potozne, bedg mogli wystawiac recepty
kontynuowane na podstawie danych zawartych w Internetowym Koncie Pacjenta
(IKP).

»  Rozwigzanie to umozliwi kontynuacije terapii bez koniecznosci kazdorazowej wizyty
u lekarza, przy czym maksymalny okres leczenia w tym trybie wyniesie do 120 dni.

» Jednoczesnie lekarz zachowa uprawnienie do zablokowania mozliwos$ci kontynuacji
terapii przez farmaceute, jezeli uzna to za konieczne z przyczyn klinicznych.




y  Farmaceuci uzyskajg rowniez dostep do IKP oraz dokumentacji medycznej pacjenta
w zakresie niezbednym do realizacji swoich nowych uprawnien.

Apteka jako podmiot udzielajacy $wiadczen zdrowotnych

) Projekt przewiduje, ze apteki bedg mogty wykonywaé szczepienia ochronne oraz
realizowac programy zdrowotne.

y Jednoczesnie apteki zostang formalnie uznane za miejsca udzielania Swiadczen
zdrowotnych, przy czym nie beda one posiadaty statusu podmiotu leczniczego.

> Na apteki zostanie natozony réwniez obowigzek posiadania ubezpieczenia OC za
szkody wyrzadzone przy udzielaniu Swiadczen.

Y Zmiany te wigza sie rowniez z rozszerzeniem kompetencji farmaceutdéw o dziatania
kliniczne oraz profilaktyczne.

Programy lekowe w aptekach (,,Rp PL")

> Projekt umozliwia réwniez realizacje lekéw stosowanych w programach lekowych
w aptekach ogdlnodostepnych.

> Wydawanie takich lekow bedzie nastepowato na podstawie recepty oznaczonej
jako ,Rp PL".

) Pacjent bedzie mégt odbierac¢ leki stosowane w ramach programéw lekowych
w lokalnej aptece bez koniecznosci kazdorazowego zgtaszania sie do szpitala.

> Apteki beda dziataty w tym zakresie w modelu dystrybucyjnym, co oznacza, ze lek
nie stanie sie ich wtasnoscig, a jedynie bedzie przez nie wydawany.

Petna cyfryzacja i centralizacja danych

) E-recepta stanie sie standardowa formg wystawiania recept, natomiast forma
papierowa bedzie stosowana jedynie wyjgtkowo.

Y System SIM oraz platforma e-Sanepid zostang wskazane jako centralne narzedzia
obstugi proceséw receptowych i nadzorczych.

> Rejestry recept oraz zaktaddéw beda prowadzone wytacznie w formie elektroniczne;.

) System zostanie zintegrowany z Internetowym Kontem Pacjenta oraz innymi
systemami publicznymi.

Yy Wprowadzony zostanie takze obowigzek elektronicznego zarzadzania receptami,
obejmujacy ich blokowanie, korekte oraz zamykanie.

Zmiany w recepturze aptecznej

) Receptura apteczna przestanie mie¢ charakter obowigzkowy i stanie sie
dziatalnoscig fakultatywna.

Y Przewiduje sie mozliwos$¢ koncentracji wytwarzania lekéw recepturowych
w wyspecjalizowanych aptekach.

) Jednoczes$nie nastgpi uproszczenie wymogow organizacyjnych dotyczacych
prowadzenia receptury.

Nowe limity i uprawnienia preskrypcyjne

y Lekarze beda mogli wystawia¢ e-recepty obejmujace leczenie do 360 dni.

Y Farmaceuci, pielegniarki oraz felczerzy beda mogli wystawiac recepty obejmujace
leczenie do 120 dni.

Y Jednoczesnie wprowadzono Sciste ograniczenia dotyczace substancji
kontrolowanych, ktére podlegajg szczegdlnemu rezimowi prawnemu.
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Wzmocnienie kontroli i nadzoru

System SIM zostanie

Bedzie on automatycznie

przeksztatcony w mechanizm
.gatekeepera” refundacji lekdw.

agregowat dane dotyczace
wydawanych pacjentom lekdw.

Wprowadzony zostanie
réwniez mechanizm
blokowania nadmiernej

realizacji recept, jezeli system
wykryje takowe przekroczenia.

Dodatkowo utworzony
zostanie rejestr ostrzezen
o naduzyciach.

Business impact — znaczenie dla branzy

Apteki

Y  Zakres dziatalno$ci aptek ulegnie istothnemu poszerzeniu.

> Wprowadzenie mozliwosci realizacji programéw lekowych w aptekach
ogdlnodostepnych oznacza istotng zmiane modelu dystrybuciji tych terapii,
przenoszac czes¢ Swiadczen ze szpitali do sektora aptecznego. Wymagac to bedzie
wprowadzenia wielu zmian organizacyjnych, w tym zawarcia uméw z podmiotami
leczniczymi.
) Apteki bedg musiaty wdrozy¢ nowe procedury IT oraz zapewni¢ integracje
z systemami SIM i IKP.
) Wieksza mozliwos¢ swiadczenia ustug zdrowotnych w aptekach.
) Koniecznos$¢ wyznaczenia przez apteki osoby odpowiedzialnej za jakos¢
i zgtoszenie zakresu Swiadczen do Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego,
w zwigzku z uprawnieniami dostepu do dokumentacji medycznej pacjenta
w zakresie niezbednym do udzielania Swiadczen zdrowotnych.

Farmaceuci

> Projekt rozszerza kompetencje i odpowiedzialnos¢ farmaceutéw m.in. w zwigzku
z obowigzkiem prowadzenia dokumentacji oraz $cistego przestrzegania zasad
ochrony danych i tajemnicy zawodowe].

Y Z punktu widzenia farmaceuty nowe rozwigzanie wigze sig z koniecznoscia
doktadnego ustalania terminu kolejnej realizacji recepty (zgodnie z zasadg 3/4
okresu stosowania), przy czym proces ten ma by¢ wspierany automatycznie przez
system SIM.

»  Farmaceuci kazdorazowo bedg zobowigzani do weryfikacji historii leczenia w IKP
oraz do odpowiedniego udokumentowania wystawienia recepty kontynuowanej.

Firmy farmaceutyczne

> Realizacja programéw lekowych w aptece wymagac¢ bedzie przeniesienia
dystrybuciji czesci lekdw z podmiotdéw leczniczych do aptek.

>  Wprowadzenie 60-dniowego limitu refundacji doprowadzi do ograniczenia
sprzedazy lekéw ,na zapas”. Z kolei wydtuzenie terminu waznosci recept
elektronicznych zwiekszy prawdopodobienstwo realizacji petnej recepty.

Y Projektowane zmiany moga skutkowac spadkiem jednorazowych wolumendéw
sprzedazy. W takiej sytuacji apteki moga redukowac swoje zapasy, co z kolei moze
sie przetozy¢ na taricuch dostaw.

Y  Zwiekszenie dostepnosci szczepionek w aptekach.
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> W okresie przejsciowym po wejsciu ustawy w zycie mozliwy jest krétkotrwaty
wzrost popytu (pacjenci robig zapasy" na starych zasadach) po ktérym nastapi
spadek i stabilizacja na nizszym poziomie.

Jak bedag wygladac dalsze prace?

Organizacje spoteczne, ktére zostaty poproszone o uwagi majg teraz 14 dni naich
przedstawienie. Po ich analizie oraz potencjalnym uwzglednieniu projekt powinien by¢
przekazany do konsultacji spotecznych przed skierowaniem go do prac parlamentarnych.

Pozostajemy do Panstwa dyspozycji w przypadku potrzeby omdwienia projektu, w tym
w szczegolnosci jego wptywu na dziatalnosé Panstwa organizacii.

Eksperci z Praktyki Life Sciences

dr Mateusz Madry Marek Paluch
Partner | Szef Praktyki Senior Associate

E: Mateusz.Madry@dzp.pl E: Marek.Paluch@dzp.pl
T: +48 660 440 383 T: +48 504 726 452
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