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Naptywajace do mnie skargi i zastrzezenia, dotyczace obowiazujacych zasad
refundacji lekdw, przepisow w sprawie recept lekarskich oraz kar dla lekarzy
przewidzianych w umowie upowazniajacej do wystawiania recept na leki wskazuja iz
problematyka ta nastrecza wiele trudnosci i watpliwosci natury prawnej i faktycznej i to

zaréwno lekarzom, jak i pacjentom.

Skarzacy podnosza iz obowiazujacy system kwalifikowania lekéw do refundacji
na podstawie wskazan zarejestrowanych przez producentdw poszczegdlnych preparatow
handlowych, a nie na podstawie wskazan medycznych dla substancji czynnej, zawartej
w tych preparatach, jest unikatowy w skali $wiata oraz krzywdzacy, zaréwno dla
lekarzy, jak i pacjentow. Zobowiazuje on lekarzy do statego $ledzenia i zagitebiania sie
w dokumenty rejestracyjne 1 Charakterystyki Produktu Leczniczego (CHPL)
poszczegdlnych preparatéw handlowych oraz dopasowywanie tych Charakterystyk do
kodéw Miedzynarodowej Klasyfikacji Choréb (ICD-10). To powoduje, ze czas jaki
powinien by¢ przeznaczony na diagnozowanie i leczenie pacjentdéw, lekarz poswieca na
studiowanie dokumentow o charakterze handlowym. Przyktadowy proces wyboru leku dla
pacjenta i pojawiajace si¢ w tym zakresie problemy zostaty opisane w zataczonym liscie

lekarza psychiatry.

Zdaniem Skarzacych, jedynym beneficjentem takiego rozwiazania sa niektore firmy
farmaceutyczne, a gléwnym  poszkodowanym - pacjent. Zarejestrowane
wskazania nie obejmuja wszystkich zastosowan danego leku i nie musza zmieniaé si¢
zaleznie od postepéw wiedzy medycznej. Pacjentowi nie przystuguje refundacja leku,
jezeli zostat on mu przepisany na inne schorzenie niz okreslone we wskazaniach
rejestracyjnych.  Obowiazujacy sposéb  kwalifikowania produktéw leczniczych do
refundacji nie wptywa na koszty Narodowego Funduszu Zdrowia, bo Fundusz refunduje
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taka sama kwote, niezaleznie, ktory preparat handlowy zostanie wypisany. Natomiast
pacjent moze nie uzyska¢ najtanszego zamiennika danego produktu, gdyz moze sie
okaza¢, ze zamiennik nie jest juz objety refundacja. Pacjent takze - nierzadko -
otrzyma od lekarza produkt leczniczy petnoptatny, bo lekarz nie zdota (nie bedzie miat
czasu albo mozliwosci technicznych, np. dostgpu do internetu) ustali¢, ktéry
z wielu preparatéw handlowych w tym akurat wskazaniu jest refundowany.

Z sondazu przeprowadzonego przez wydawce serwisu ,,Medycyna Praktyczna"
(dostegpnego na stronie internctowej - www.mp.pl') wynika, ze 79 % lekarzy
posiadajacych kontrakt z Narodowym Funduszem Zdrowia przepisuje pacjentom leki
petnoptatne zamiast refundowanych. Lekarze czynia tak w przypadkach, kiedy maja
watpliwosci wobec wskazan rejestracyjnych leku refundowanego — wybieraja wiec lek
spoza listy refundacyjnej dziatajac na rzecz wlasnego bezpieczenstwa, aby uniknaé kary
w razie kontroli NFZ. Z przywotanego badania wynika, iz 52 % lekarzy przyznato
ankieterom, ze nie byli w stanie zapoznal si¢ ze wskazaniami do refundacji zawartymi
w Charakterystykach Produktéw Leczniczych oraz w obwieszczeniach refundacyjnych.
Medycy uznali, ze ilos¢ dokumentacji do przeczytania i poziom jej skomplikowania
przekracza mozliwosci czasowe lekarza przyjmujacego i badajacego pacjentow. W
sondazu wskazano, ze 91 % lekarzy wystawia recepty na antybiotyki empirycznie, tzn.
opierajac si¢ na aktualnej wiedzy Kklinicznej o ich dziataniu, wbrew zapisom
rejestracyjnym wyszczegolniajacym konkretne szczepy bakterii, wobec ktérych mozna
zastosowa¢ dany antybiotyk (po wykonaniu tzw. antybiogramu, na ktorego wynik czeka

si¢ okoto tygodnia).

Skarzacy zgtaszaja nie tylko zastrzezenia do wykorzystywania w realizacji praw
Swiadczeniobiorcow Charakterystyk Produktow Leczniczych objetych obwieszczeniem,
o ktérym mowa w art. 37 ust. 1 ustawy o refundacji, zamieszczonych zgodnie z art. 6
ust. 2 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych (Dz. U. Nr 82, poz. 451 ze zm.), na
stronie internetowej Urzedu oraz w Biuletynie Informacji Publicznej, ale podnosza
takze zarzut nadania znaczenia prawnego Charakterystykom Produktéw Leczniczych, ktore
ich zdaniem, nie zawsze sa jednoznaczne, wiarygodne (uwierzytelnione) i

odpowiadaja najnowszej wiedzy medyczne;.

Opisany powyzej problem pozostaje w Scistym zwiazku z nakltadaniem kar na
lekarzy, okreslonych w umowie upowazniajacej do wystawiania recept na leki.
Watpliwosci budzi bowiem mozliwos¢ natozenia takowej kary ,za nieprawidtowo
wystawiong recepte” (zdaniem Skarzacych, przestanki jej naktadania sa okreslone zbyt
ogblnie, co moze prowadzi¢ do samowoli kontroleréw Narodowego Funduszu Zdrowia)
oraz ,,za ustalenie lub oznaczenie poziomu odptatnosci niezgodnie z obowiazujacymi w tym

zakresie przepisami".


http://www.mp.pl

Kolejna watpliwo$¢ natury konstytucyjnej budza te przepisy rozporzqdzenia
Ministra Zdrowia w sprawie recept lekarskich, ktére naktadaja na lekarzy obowiazek
zaznaczania 100% odptatnosdci za lek wypisany poza wskazaniami rejestrowymi. Takie
uregulowanie wykracza poza upowaznienie ustawowe, gdyz jak podniesiono w jednej
ze skarg, ,,obowiazek okreslania 100% odptatnosci za lek, jezeli jest on poza zakresem
zarejestrowanych przez producenta wskazan, koliduje z prawem lekarza do
wypisywania lekéw z uzyciem nazw mig¢dzynarodowych. Lekarz stosujacy nazwe
mi¢dzynarodowa nie wie bowiem jaki preparat handlowy wyda aptekarz, nie zna zatem
CHPL tego preparatu inie moze oceni¢ czy jest on wypisany poza wskazaniami
zarejestrowanymi przez producenta”.

Zarzutom formulowanym w nadsytanych przez pacjentow oraz Srodowisko
lekarskie skargach trudno odmoéwié racji.

Nie ulega watpliwosci, ze § 9 ust. 1 umowy stanowiacej zatacznik do zarzqdzenia
Nr 38/2012/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 30 czerwca 2012 r.
w sprawie wzoru umowy upowazniajqcej do wystawiania recept na leki, srodki spoZywcze
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyroby medyczne refundowane ze Srodkow
publicznych,  przystugujqce  swiadczeniobiorcom,  ktéry  zaktada, ze w razie
stwierdzenia niewykonania lub nienalezytego wykonania umowy, z przyczyn lezacych po
stronie Osoby uprawnionej, Oddzial Funduszu naktada na Osobe¢ uprawniona kare
umowna w wysokosci 200 zt za nieprawidtowo wystawiona recepte, jest zbyt ogdlny i
moze prowadzi¢ do nieporozumien lekarzy z kontrolerami Narodowego Funduszu

Zdrowia.

Wymog oznaczania przez lekarza odptatnosci za lek, $rodek spozywczy
specjalnego przeznaczenia zywieniowego 1 wyrdb medyczny przepisywany poza
zakresem refundacji nie zostat za§ wyrazony w ustawie.

Zgodnie z § 2 ust. 1 rogporzqdzenia Ministra Zdrowia 7 dnia § marca 2012 r. w
sprawie recept lekarskich (Dz. U. z 2012 r. poz. 260), wystawienie recepty polega m.in. na
czytelnym oraz trwalym naniesieniu na awersie recepty, w tym za pomoca wydruku,
treSci obejmujacej dane okre$lone w rozporzadzeniu. W my$l § 6 ust. 1 pkt 6¢, dane
dotyczace przepisanych lekéw, $rodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych obejmuja m.in. odptatno$¢ okreslona w sposéb
nastepujacy - jezeli lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyréb medyczny jest przepisywany poza zakresem refundacji, osoba uprawniona
wpisuje symbol "X". Stosownie do § 6 ust. 1 pkt 7, odptatnos$¢ ta moze takze bycé
okreslona w nastepujacy sposéb - 100% - dla leku, $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego wydawanego poza zakresem

refundacji.
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Obowiazek oznaczania przez lekarza odptatnosci za lek, Srodek spozywczy i
wyrob medyczny przepisywany poza zakresem refundacji (symbolem "X" lub ,,100%")
nie zostat sprecyzowany w ustawie z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i
lekarza dentysty (Dz. U. z 2011 r. Nr 277, poz. 1634 ze zm.). Zgodnie z art. 45 ust. 2a
powotanej ustawy (dodanym przez art. 3 pkt 2 ustawy z dnia 13 stycznia 2012 r. o
zmianie ustawy o refundacji lekow, Ssrodkow spoZywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych oraz niektorych innych ustaw - Dz. U. z 2012 r.
poz. 95), ,w przypadku wystawiania recept na leki, S$rodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne okreslone w wykazach, o ktérych
mowa w art. 37 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji (...), lekarz jest obowiazany
do odnotowania na recepcie, w sposob okreslony w przepisach wydanych na podstawie
ust. 5, odptatnosci, jezeli lek, $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyroéb medyczny wystepuje w tych wykazach w co najmniej dwdch
odptatnosdciach, o ktéorych mowa w art. 6 ust. 2 ustawy zdnia 12 maja 2011 r. o
refundacji (...)".

W uzasadnieniu do wymienionej wyzej ustawy z dnia 13 stycznia 2012 r.
podkreslono, ze projektowana ustawa dokonuje zmian w ustawie o zawodach lekarza i
lekarza dentysty, ,,ktére umozliwiaja ograniczenie obowiazkéw lekarzy wytacznie do
wskazywania na recepcie uprawnien szczegdlnych do lekéw (...) oraz odptatnosci,
tylko w przypadku, gdy jest ich co najmniej dwie w wykazie lekéw refundowanych”.

Tres¢ art. 45 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty oraz upowaznienia
zawartego w ust. 5 tego artykutu nie daje podstaw do uregulowania w rozporzadzeniu
obowiazkéw lekarza w zakresie oznaczania odptatnosci, jezeli lek, Srodek spozywczy
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrdob medyczny jest przepisywany poza
zakresem refundacji. W ustawie brak réwniez wytycznych w tym zakresie. Stosownie do
powotanego upowaznienia ustawy, Minister Zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia
,,Sposob i tryb wystawiania recept lekarskich, wzor recepty (...), sposdb zaopatrywania w
druki recept isposéb ich przechowywania, sposdb realizacji recept oraz kontroli ich
wystawiania i realizacji - uwzgledniajac konieczno$¢ zapewnienia prawidtowego
wystawiania recept, w szczegdlnoSci w  zakresie przepisow ust. 2 i 2a,
oraz zapewnienia prawidtowej realizacji recepty i zadan Kkontrolnych podmiotéw
uprawnionych do kontroli recept”.

Réwniez ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o vrefundacji lekow, srodkow
spoZywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.
U. Nr 122, poz. 696 ze zm.), w powotanym wyzej art. 6 ust. 2, nie wymienia 100%
odptatnosci, wskazujac, ze lek (...) jest wydawany sSwiadczeniobiorcy bezptatnie, za
odptatnoscia ryczattowa za odptatnoscia w wysokosci 30% albo 50% ich limitu
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finansowania - do wysokosci limitu finansowania i za doptata w wysokosci
réznicy migedzy cena detaliczna a wysokoscia limitu finansowania.

Kwestionowany przepis § 6 ust. 1 pkt 6¢ rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
8 marca 2012 r. w sprawie recept lekarskich pozostaje takze w kolizji z § 6 ust. 1 pkt 1
tego rozporzadzenia, pozwalajacym lekarzowi wskaza¢ na recepcie ,,nazwe¢ leku albo
rodzajowa lub handlowa nazwe Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego lub ich nazwe skrocona, ktéora w jednoznaczny
sposOb pozwala okresli¢ przepisany lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrob medyczny". W $wietle komunikatu Ministerstwa Zdrowia z dnia
21 marca 2012 r. dot. rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 8 marca 2012 r. w
sprawie recept lekarskich, rozporzadzenie ,,dopuszcza, aby lek zostat przepisany na
recepcie pod kazda mozliwa nazwa. Moze by¢ zaréwno nazwa migdzynarodowa, nazwa
handlowa, chemiczna jak inazwa substancji czynnej, zapisana w jezyku polskim,
angielskim i ‘tacinskim". Obowiazek kazdorazowego okre$lania  odptatnosci
uniemozliwia jednak skorzystanie z powyzszej mozliwosci. Odptatnos$¢ jest w systemie
refundacji przypisana do handlowej nazwy leku. Lekarz, wpisujac nazwe
migdzynarodowa nie jest w stanie okresli¢, jaki preparat handlowy wyda aptekarz. W
konsekwencji, nie ma mozliwosci skorzystania ze wskazanego uprawnienia, gdyz
musiatby naruszy¢ przepisy rozporzadzenia, obligujace go do kazdorazowego

wskazania odptatnosci.

W zwiazku z powyzszym, na podstawie art. 13 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 15 lipca
1987 r. o Rzeczniku Praw Obywatelskich (Dz. U. z 2001 r. Nr 14, poz. 147 ze zm.),
zwracam si¢ do Pana Ministra z uprzejma prosba o ustosunkowanie sie do
przedstawionych  kwestii, a w szczegdélnosci wskazanie sposobu rozwiazania
powstajacych w praktyce trudnosci i kontrowersji w stosowaniu Charakterystyki
Produktu Leczniczego (CHPL).



