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Warszawa, 5 maja 2023 r.

STANOWISKO

w przedmiocie projektu rozporzgdzenia Ministra Zdrowia zmieniajacego rozporzadzenie
w sprawie Srodkéw odurzajacych, substancji psychotropowych, prekursoréw kategorii 1
i preparatéw zawierajacych te srodki lub substancje

W imieniu Fundacji Telemedyczna Grupa Robocza, Konfederacji Lewiatan, Pracodawcéw dla Zdrowia,
Pracodawcow Rzeczpospolitej Polskiej, Pracodawcow Medycyny Prywatnej, Polskiej I1zby Informatyki
Medycznej oraz Polskiego Stowarzyszenia HL7 (dalej tacznie jako: , Autorzy”), pragniemy przedstawic¢
niniejsze stanowisko w ramach konsultacji publicznych projektu rozporzgdzenia Ministra Zdrowia
zmieniajgcego rozporzadzenie w sprawie s$rodkdw odurzajacych, substancji psychotropowych,
prekursoréw kategorii 1 i preparatéw zawierajgcych te Srodki lub substancje (dalej jako: ,Projekt
rozporzadzenia”)?.

1. Podsumowanie

e Inicjatywa prawnego doprecyzowania zasad wystawiania recept na niektdére Srodki lecznicze jest
adekwatnym dziataniem w odpowiedzi na wystepujace na rynku naduzycia. Projekt rozporzadzenia
dotyka priorytetowego obszaru — wprowadza rozwigzania majgce uniemozliwiaé nieuzasadnione
stanem zdrowia pacjenta przepisywanie produktow leczniczych zawierajacych srodki odurzajace,
substancje psychotropowe lub prekursory kategorii 1 za posrednictwem ustug internetowych.

e Obszar regulacji oraz zaproponowany w Projekcie rozporzadzenia charakter zaproponowanych
rozwigzan majg racjonalne podstawy merytoryczne i mogg pomac rozwigza¢ problemy naduzy¢,
jednak w ograniczonym stopniu odnoszg sie do sposobu implementacji, a w zwigzku z tym do
rzeczywistej wykonalnosci projektowanych zmian, na co zwracamy uwage w dalszej czesci stanowiska.
W szczegdlnosci nalezy dokfadnie przeanalizowa¢ wptyw nowych obowigzkéw na czynnosci
zawodowe podejmowane lekarzy (koniecznos$¢ dokonywania przeglagdéw lekéw na Scisle okreslonych
zasadach), czas ich pracy i zwigzang z tym odpowiedzialno$¢, a takze wynikajgca z tego dostepnos¢
do $wiadczen.

e Duze znaczenie bedzie miec tu stopien gotowosci rozwigzan informatycznych, ktére beda uzywane
do udostepniania lekarzowi listy recept przez pacjenta i do dokonywania przegladu lekéw przez
lekarza. Niewystarczajaca funkcjonalnosé systemoéw, ktére majg dostarcza¢ lekarzom komplet
potrzebnych im danych, moze negatywnie wptynac na efektywnos¢ stosowania nowych rozwigzan
prawnych, w tym zmniejszy¢é dostepnos¢ pacjentéw do terapii z wykorzystaniem okreslonych,
potrzebnych im produktéw leczniczych.

1 https://legislacja.rcl.gov.pl/projekt/12372005/katalog/12970689#12970689
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e Zzwigzku z powyzszym pragniemy zwrdci¢ uwage na kilka zagadnien zwigzanych z obecnym ksztattem
Projektu rozporzadzenia, w szczegdlnosci zwigzanych z koniecznoscig weryfikacji przez lekarza
dotychczasowej farmakoterapii na Scisle opisach zasadach oraz powigzang z tym rolg aktywowania
przez pacjenta IKP oraz dostepem do danych z systemu P1 podczas procesu preskrypcji. Nasze
komentarze w tym zakresie zostaty wyrazone w punkcie 4. stanowiska.

e W naszej ocenie zasadne jest takze niezalezne kontynuowanie dziatan zwigzanych z dalszg
standaryzacjg telemedycyny. Podstawowym rozwigzaniem powinno by¢ wdrozenie standardu
organizacyjnego udzielania swiadczen telemedycznych oraz jego efektywny monitoring. Prace nad
dokumentem prowadzone s3 juz w ramach Telemedycznego Okragtego Stotu przy Ministerstwie
Zdrowia. Stanowi on gotowy do wykorzystania materiat, ktéry moze by¢ przedmiotem dalszej pracy,
w tym potencjalnie inicjatyw legislacyjnych.

e Dodatkowo, w celu dostosowania wymogéw jakosciowych do poszczegdlnych obszaréw medycyny,
mozliwe jest przyjmowanie dedykowanych standardéw w poszczegdlnych dziadzinach dziatalnosci
leczniczej. Z uwagi na rosngce potrzeby zwigzane z ochrong zdrowia psychicznego oraz duzy potencjat
zwigzany z telemedycyng w analizowanym obszarze, w szczegdlnosci wskazujemy na zasadnosc
przyjecia szczegétowych wytycznych dla psychiatrii. Moze to nastgpi¢ z wykorzystaniem standardu
teleporady opracowanym specjalnie dla obszaru psychiatrii przez Polskie Towarzystwo Psychiatryczne.

2. Wprowadzenie

Prawne doprecyzowanie zasad wystawiania recept w odpowiedzi na wystepujace na rynku naduzycia jest
cenng inicjatywa, jednak jej realizacja powinna uwzglednia¢ obecny zakres funkcjonalny i stopien
wdrozenia réznych rozwigzan z zakresu e-zdrowia warunkujgcych dostep do danych o wystawionych
receptach, nie powinna tez ogranicza¢ korzysci wynikajgcych z wykorzystania telemedycyny oraz innych
rozwigzan zwigzanych z procesem transformacji cyfrowej w ochronnie zdrowia.

Podtrzymujemy wnioski wyrazone we wspdlnym pismie TGR, Konfederacji Lewiatan, Pracodawcéw
Rzeczpospolitej Polskiej, Pracodawcéw Medycyny Prywatnej, Pracodawcéw dla Zdrowia, Polskiej Izby
Informatyki Medycznej oraz Stowarzyszenia HL7 z dnia 17 kwietnia 2023 r. (zatacznik nr 1), ze ryzyko
naduzy¢, dziatan sprzecznych z ideg e-zdrowia, opieki telemedycznej, zasadami etyki zawodow
medycznych badZ regulacjami prawnymi wykonywania zawodéw medycznych, jest realne, a zatem
uzasadnione jest podjecie dziatan regulacyjnych, ktére mogg przeciwdziata¢ takim naduzyciom. W tym
kontekscie szczegdlnie znaczenie ma obszar regulacji Projektu rozporzadzenia, czyli wprowadzenie
rozwigzan majacych uniemozliwia¢ nieuzasadnione stanem zdrowia pacjenta przepisywanie produktow
leczniczych zawierajgcych srodki odurzajace, substancje psychotropowe lub prekursory kategorii 1 za
posrednictwem ustug internetowych. Naduzycia i nieprawidtowosci w tym zakresie mogg bowiem
bezposrednio zagrazaé zdrowiu i bezpieczedstwu pacjenta oraz umozliwia¢ uzyskiwanie okreslonych
produktéw leczniczych zawierajgcych srodki narkotyczne w celach niezwigzanych z ochrong zdrowia.

W zwigzku z powyzszym rozumiemy wyrazone w piSmie kierujgcym Projekt rozporzadzenia do konsultacji
publicznych? przekonanie, ze ,konieczne jest zatem jak najszybsze podjecie dziatari uniemozliwiajacych
preskrypcje przedmiotowych substancji bez zbadania pacjenta”. Niemniej, w naszej ocenie, majgc na
uwadze wage regulowanej materii, zasadne bytoby wydtuzenie czasu konsultacji publicznych z jedynie 5

2 https://legislacja.rcl.gov.pl/docs//516/12372005/12970689/12970691/dokument619243.pdf
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dni do co najmniej standardowych 14 dni3. Zasadne jest jak najszybsze podjecie dziatai. Jednoczeénie
warto poprzedzi¢ je doktadng analizg tematu i umozliwi¢ wyrazenie zdania przez interesariuszy. W naszej
ocenie zasadna bytaby dodatkowa, pogtebiona ocena gotowosci systeméw dostepu do danych
o wystawionych receptach, tak by rozwigzania prawne naktadajgce na lekarzy okreslone obowigzki
opieraty sie na narzedziach umozliwiajgcych ich realizacje i wspierajgcych lekarzy w wykonywaniu tych
czynnosci.

3. Komentarze ogdlne

Zaréwno obszar regulacji, tj. preskrypcja produktéw leczniczych zawierajgcych sSrodki odurzajace,
substancje psychotropowe lub prekursory kategorii 1, ale takze zaproponowany w Projekcie
rozporzadzenia charakter zaproponowanych rozwiazan (z zastrzezeniem dalszych uwag), w naszej ocenie
moga — pod warunkiem sprawnego funkcjonowania wszystkich powigzanych narzedzi systemu informacji
w ochronie zdrowia - efektywnie pomdc rozwigza¢ problem naduzy¢ nie wprowadzajgc przy tym
nadmiernie restrykcyjnych ograniczen. Pragniemy przy tym zwrdéci¢ uwage na kilka bardziej szczegétowych
zagadnien zwigzanych z obecnym ksztattem Projektu rozporzadzenia.

Whikliwej analizy wymagajg w szczegdlnosci zagadnienia zwigzane z dostosowaniem narzedzi e-zdrowia
do wsparcia nowych zadan dla pacjentow i lekarzy wynikajgcych z Projektu rozporzadzenia. Systemy, ktdre
beda uzywane do udostepniania lekarzowi listy recept przez pacjenta i do dokonywania przegladu lekow
pacjenta przez lekarza powinny posiadaé dedykowane funkcje pozwalajgce na sprawne wykonywanie tych
zadan i unikanie dodatkowych obcigzen administracyjnych dla uczestnikdw procesu leczenia. Szczegdlng
uwage nalezy zwrdci¢ miedzy innymi na:

e wsparcie lekarza w analizowaniu listy recept — np. czy leki objete nowg regulacjg s3 odpowiednio
oznaczone w bazach, a ich przepisanie automatycznie inicjuje weryfikacje catosci preskrypcji;

e dostepnos¢ i wykonalnos¢ korzystania z aplikacji przez pacjenta w trakcie wizyty, aby udostepnic
swoje dane lekarzowi;

e kompletnos¢ danych — np. czy parametry filtrowania przez pacjenta udostepnianych recept s3
widoczne dla lekarza i adekwatne do wymagan nowo proponowanych przepiséw.

Uwzglednienie powyzszych zagadnien i ich wptywu na efektywnos$¢ i czasochtonnos¢ czynnosci
wykonywanych podczas konsultacji lekarskiej pozwoli unikng¢ ryzyka obnizenia dostepnosci do swiadczen
w wyniku wprowadzanych zmian. Zwracamy bowiem uwage, ze wystepujgce na rynku naduzycia wydaja
sie dotyczy¢ tylko pewnej grupy lekarzy. Tymczasem Projekt rozporzadzenia naktada nowe obowigzki na
wszystkich lekarzy, ktére bedg obowigzywac takze w przypadku preskrypcji okreslonych produktéw
leczniczych w formie stacjonarnej. Obowigzek weryfikacji ilosci oraz rodzaju przepisanych pacjentowi
lekédw pod wzgledem bezpieczerstwa oraz koniecznosci ich stosowania, biorgc pod uwage recepty
wystawione oraz zrealizowane dla tego pacjenta (na bazie danych z tzw. systemu P1) stanowi
doprecyzowanie zasad postepowania lekarza z wykorzystaniem okreslonych narzedzi. Kluczem dla
sukcesu zmiany jest zapewnienie tatwego dostepu do kompletu danych medycznych za posrednictwem
tych narzedzi oraz wsparcie lekarzy w selekcji i analizie danych. W innym przypadku lekarze moga nie
mieé¢ potrzebnych im danych lub by¢ przecigzeni nadmierng informacjg. W takiej sytuacji mogg za$
podejmowaé decyzje o nieprzepisywaniu pacjentom objetych Projektem rozporzgdzenia produktow
leczniczych z obawy o zarzut naruszenia nowych regulacji. Nalezatoby zatem w pierwsze] kolejnosci

3 Tym bardziej, ze czas konsultacji publicznych przypada na tzw. dtugi weekend majowy, podczas ktérego wielu ekspertéw zainteresowanych
tematem przebywa na urlopie, co organizacyjnie istotnie utrudnia kontakt i merytoryczne zaangazowanie interdyscyplinarnego zespotu.
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upewnic sie, czy dla kazdego lekarza sg dostepne odpowiednie, skuteczne narzedzia, ktérych stosowanie
bedzie mogto by¢ obwarowane regulacjg prawna.

Uwazamy ponadto za zasadne kontynuowanie dziatan nad dalszg standaryzacja telemedycyny. Jak
wskazywalismy we wspomnianym piSmie, podstawowym rozwigzaniem, ktére z jednej strony
ograniczytoby wystepujgce naduzycia, nie ograniczajac przy tym uzywania rozwigzan e-zdrowia, jest
przyjecie standardu organizacyjnego udzielania $wiadczen telemedycznych oraz jego efektywny
monitoring®.

Podstawg standardu w tym zakresie moze by¢ Interdyscyplinarny Standard Udzielania Swiadczer
Telemedycznych opracowany przez Fundacje oraz partneréw spotecznych, w tym organizacje pacjenckie,
przedstawicieli towarzystw naukowych oraz innych ekspertéw medycznych. Dokument jest dostepny na
stronie www.telemedycyna-standard.pl (jest to pierwsza wersja dokumentu). Prace nad nowag,

uaktualniong wersjg standardu prowadzone s3 w ramach inicjatywy Telemedycznego Okragtego Stotu
przy Ministerstwie Zdrowia. W interdyscyplinarnym gronie ekspertéw udato sie juz wypracowac projekt
standardu organizacyjnego udzielania Swiadczen zdrowotnych, ktéory duzy nacisk ktadzie na jakosc¢
i bezpieczeristwo $wiadczeh telemedycznych®.

Dodatkowo, w celu dostosowania wymogow projakosciowych do poszczegdlnych obszaréw medycyny,
mozliwe jest przyjmowanie dedykowanych im witasnie standardéw. Z uwagi na rosngce potrzeby zwigzane
z ochrong zdrowia psychicznego oraz duzy potencjat zwigzany z telemedycyng w tym obszarze,
w szczegdlnosci wskazujemy na zasadnosé przyjecia szczegétowego standardu dla psychiatrii. Moze to
nastgpic przez objecie standardu teleporady opracowanego specjalnie dla obszaru psychiatrii przez Polskie
Towarzystwo Psychiatryczne® patronatem Ministerstwa Zdrowia i zarekomendowanie do jego stosowania.
Docelowo standard moze by¢ przyjety lub stanowi¢ podstawe do opracowania nowej wersji standardu,
ktdra mogtaby zosta¢ przyjeta jako standard organizacyjny w drodze rozporzadzenia. Jest to tym bardziej
zasadne w swietle Projektu rozporzadzenia, ze to wtasnie w obszarze psychiatrii szczegdlne znaczenie
odgrywa stosowanie s$rodkéw odurzajgcych, substancji psychotropowych, prekursoréow kategorii 1
i preparatow zawierajacych te srodki lub substancje.

Wymogi zwigzane ze standardem udzielania swiadczen telemedycznych mogg by¢ takze wprowadzane
przy okazji wprowadzania kolejnych swiadczen telemedycznych, w tym w obszarze psychiatrii (np. aplikacji
zdrowotnych z obszaru psychiatrii - co najmniej jako elementu terapii hybrydowych) do koszyka swiadczen
gwarantowanych. Potrzebne jest bowiem takze dalsze zwiekszanie dostepnosci do telemedycyny oparte;j
o projakosciowe standardy. Dalsze informacje w tym zakresie oraz postulaty innych zmian z obszaru
psychiatrii zostaty przedstawione w dokumencie podsumowywujgcym dotychczasowe prace
Telemedycznego Okragtego Stotu przy Ministerstwie Zdrowia.

4 Podstawg przyjecia takiego standardu moze by¢ delegacja z art. 22 ust. 5 ustawy o dziatalnosci leczniczej, ktéra upowaznia Ministra Zdrowia do
przyjecia standardéw organizacyjnych opieki zdrowotnej w wybranych dziedzinach medycyny lub w okreslonych podmiotach wykonujacych
dziatalno$¢ lecznicza, kierujac sie potrzeba zapewnienia odpowiedniej jakosci $wiadczer zdrowotnych

5 Zawiera tez postanowienia dotyczgce m.in. zasad wystawiania dokumentow podczas teleporad, wykorzystywania telemedycznych wyrobow
medycznych oraz wytyczne wzgledem telemonitoringu i innych zaawansowanych swiadczen na odlegtos¢. Stanowi wiec gotowy do wykorzystania
materiat, ktéry moze byé przedmiotem dalszej pracy, w tym potencjalnie pracy legislacyjnej.

6 https://psychiatria.org.pl/news,tekst,392,rekomendacje ptp w_zakresie prowadzenia wizyt online_w_opiece psychiatrycznej
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4. Komentarze szczegétowe

Rozwigzanie
zaproponowane
w Projekcie rozporzadzenia

Komentarz

Proponowana zmiana

§5ust. 1

Recepty na preparaty
zawierajgce $rodki
odurzajace, substancje
psychotropowe lub
prekursory kategorii 1 sg
wystawiane wyfacznie

w postaci elektronicznej.

Wymag wystawiania tej kategorii recept
wytacznie w postaci elektronicznej jest
uzasadniony, warto jednak przewidzie¢ i
zastrzec wyjatki (przy tej okazji zwracamy
uwage na kolizje z art. 95b Prawa
farmaceutycznego). W szczegdlnosci
przejsciowy brak potgczenia

z systemem centralnym nie powinien
skutkowac tym, ze pacjenta pozostanie
w ogdle bez recepty.

W sytuacji braku dostepu do
systemu teleinformatycznego,
o ktérym mowa w art. 7 ustawy
z dnia 28 kwietnia 2011 .

o systemie informacji w
ochronie zdrowia (czyli tzw.
systemu P1), pacjent powinien
moc dalej otrzymac recepte

(w postaci papierowej).
Informacje o wystawieniu tej
recepty powinny by¢ nastepnie
zaraportowane po uzyskaniu
dostepu do przedmiotowego
systemu.

§ 5a ust. 1 pkt 1

Warunek weryfikacji za
posrednictwem systemu,

o ktorym mowa w art. 7 ust.
1 ustawy z dnia 28 kwietnia
2011 r. o systemie
informacji w ochronie
zdrowia, ilosci oraz rodzaju
przepisanych pacjentowi
lekdw zawierajgcych srodek
odurzajgcy grup I-N lub II-N,
substancje psychotropowg
grup II-P, llI-P lub IV-P, lub
prekursor kategorii 1, pod
wzgledem bezpieczenstwa
oraz koniecznosci ich
stosowania, biorac pod
uwage recepty wystawione
oraz zrealizowane dla tego
pacjenta.

Jak sygnalizowalismy juz w komentarzach
ogdlnych, przepis ten wprowadza
powszechny obowigzek dokonywania
przegladu lekowego na nowych zasadach,
w tym przy wykorzystaniu konkretnego
systemu i dostepnych w nim danych.

W naszej ocenie wystepuje ryzyko, ze
system ten — jak réwniez powigzane
narzedzi i aplikacje - nie funkcjonujg jeszcze
w sposob, ktéry uzasadniatby bezposrednie
wigzanie z nimi merytorycznych decyzji
lekarzy. Moze to skutkowac¢ dodatkowym
obcigzeniem administracyjnym dla
uczestnikow procesu leczenia, a nawet
spadkiem dostepnosci do terapii
wskazanych kategoriami produktéw
leczniczych (zaniechanie preskrypcji

z obawy o zarzut naruszenia tego przepisu).

Dokfadna analiza

Systemdw, ktore beda uzywane
do udostepniania lekarzowi listy
recept i do dokonywania
przegladu lekéw, oraz ich
funkcjonalnosci. Lekarz
powinien mie¢ pewnos¢ co do
zakresu danych, w oparciu o
ktory podejmuje decyzje — por.
komentarz do § 5a ust. 2 pkt 1.

§ 5a ust. 1 pkt 2

Warunek osobistego
zbadania pacjenta, ktéremu
recepta ta ma zostaé
wystawiona, albo zbadania
go za posrednictwem
systemow
teleinformatycznych lub
systemow tgcznosci, jezeli

Zwracamy uwage, ze przepis ustanawia
warunek odbycia osobistego zbadania
pacjenta, ktérego wynikiem byto
wystawienie recepty na dowolny preparat
zawierajgcy srodek odurzajgcy grup I-N lub
[I-N, substancje psychotropowa z grup II-P,
II-P lub IV-P, lub prekursor kategorii 1.

Z przepisu nie wynika jednoznacznie, czy
wczesniejsze wystawienie recepty powinno

Doprecyzowanie, ze recepta
moze by¢ wystawiona za
posrednictwem systemow
teleinformatycznych lub
systemow tgcznosci, jezeli od
ostatniego, osobistego zbadania
pacjenta, ktérego wynikiem
byto wystawienie recepty na
preparat zawierajgcy Srodek
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od ostatniego, osobistego
zbadania pacjenta, ktérego
wynikiem byto wystawienie
recepty na preparat
zawierajacy srodek
odurzajacy grup I-N lub II-N,
substancje psychotropowg
z grup II-P, 1I-P lub IV-P, lub
prekursor kategorii 1,
uptyneto nie wiecej, niz 12
miesiecy.

by¢ dokonane przez te samg osobe, ktéra
wystawiaé bedzie nowa recepte. Dla
unikniecie watpliwosci proponujemy
doprecyzowaé, ze wczesniejsza recepta
moze by¢ wystawiona przez dowolng osobe
uprawniong do jej wystawienia.

odurzajgcy grup I-N lub II-N,
substancje psychotropowg

z grup lI-P, IlI-P lub IV-P, lub
prekursor kategorii 1, uptyneto
nie wiecej, niz 12 miesiecy,

a recepta, ktéra ma zostac
wystawiona na inny produkt
leczniczy, jest uzasadniona

z uwagi na kontynuacje leczenia
okreslonego wczesniej
problemu zdrowotnego.

Ponadto, proponujemy
doprecyzowad, ze wczesniejsza
recepta moze by¢ wystawiona
przez dowolng osobe
uprawniong do jej wystawienia,
np. ,jezeli od ostatniego,
osobistego zbadania pacjenta
przez dowolng osobe
uprawniong do wystawienia
recepty, ktérego wynikiem byto
wystawienie recepty...”

§ 5a ust. 2 pkt 1

Zwolnienie od weryfikacji
ilosci oraz rodzaju
przepisanych

pacjentowi lekéw pod
wzgledem bezpieczenstwa
oraz koniecznosci ich
stosowania, biorac pod
uwage recepty wystawione
oraz zrealizowane dla tego
pacjenta, jezeli pacjent nie
aktywowat IKP.

W naszej ocenie fakt aktywowania lub braku
aktywowania IKP nie powinien mie¢ wptywu
na proces preskrypcji. Mozliwos¢
otrzymania recepty w ramach teleporady
powinna bazowac na mozliwosci dokonania
przez osobe wykonujgcg zawod medyczny
weryfikacji danych z tzw. systemu P1, czyli
m.in. danych o ilosci oraz rodzaju
przepisanych pacjentowi lekéw. Dane te
gromadzone sg w systemie niezaleznie od
faktu aktywowania lub braku aktywowania
IKP przez pacjenta (nieuzasadniona jest wiec
wyrazona w uzasadnieniu Projektu
rozporzgdzenia obawa o pacjentow,
ktorych dotyka ,,wykluczenie cyfrowe” —te
dane bedg w systemie).

Zasadniczy problem lezy gdzie indziej —
mozliwosci uzyskania dostepu do tych
danych, ktéra regulowana jest przez art. 35
ustawy o systemie informacji w ochronie
zdrowia. Przepis ten wskazuje warunki, na
ktorych osoby wykonujace zawdd medyczny
majg dostep do danych. Dostep taki ma
m.in. lekarz, pielegniarka lub potozna
udzielajgcy Swiadczen opieki zdrowotnej

w ramach umowy o udzielanie Swiadczen

W tym zakresie mozliwe

i uzasadnione jest zupetne
pominiecie kwestii
aktywowania IKP.

Zamiast tego nalezatoby dodac
wyrazne wskazanie, ze
weryfikacji za posrednictwem
systemu P1 nastepuje w
zakresie, w jakim jest on
dostepny dla osoby
wystawiajgcej recepte’.

W przeciwnym razie
interpretacja przepisu moze by¢
niejasna. Moze dochodzi¢ np.
do sytuacji, w ktérej nawet
podczas stacjonarnej wizyty
profesjonalista medyczny nie
bedzie miat danych o ilosci oraz
rodzaju przepisanych
pacjentowi lekow zawierajgcych
$rodek odurzajacy grup I-N lub
II-N, substancje psychotropowa
grup II-P, llI-P lub IV-P, lub
prekursor kategorii 1, bo
pacjent nie wyrazi zgody na

Ty
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7 Motzliwe sg tez inne zmiany, wykraczajgce poza zakres Projektu rozporzadzenia np. zmiana obecnego art. 35 ustawy o systemie informacji
w ochronie zdrowia uwzgledniajaca dostep pracownikdw medycznych do danych o ilosci oraz rodzaju przepisanych pacjentowi wybranych
kategoriach lekéw.
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opieki zdrowotnej z zakresu podstawowe;j dostep do danych. W takiej
opieki zdrowotnej lub kazdy pracownik sytuacji potencja mogtby
medyczny w sytuacji zagrozenia zycia. w ogoble odmoéwic¢ wystawienie

recepty, twierdzac, ze nie moze

Tym samym pacjent moze mie¢ spetni¢ przestanki
aktywowane IKP, a nie udzieli¢ dostepu do z projektowanego przepisu § 5a
danych lekarzowi specjaliscie, np. ust. 1 pkt 1. Uzasadnione jest
psychiatrze. Obecne rozwigzanie bedzie zatem doprecyzowanie tej
wiec w praktyce prowadzi¢ do przestanki. Osoba wystawiajgca
»wymuszenia” zgody na dostep do danych recepte powinna przy tym
od osdb, ktére majg aktywowane IKP. Nie poinformowa¢ pacjenta
jest tez jasne, jak powinien postgpic lekarz, o zasadnosci wyrazania takiej
ktoremu pacjent takiej zgody nie udzieli. zgody.
Paradoksalnie, w lepszej sytuacji znajdg sie
osoby, ktore w ogdle nie aktywowaty IKP,
bowiem w ich przypadku projektowany
wymog bedzie wytgczony.

§ 5a ust. 3 Wystawienie kazdej recepty powinno by¢ Doprecyzowanie wymogu

Wystawienie recepty w
sytuacji stwierdzenia
wczesniejszego przepisania
pacjentowi, ktérego dotyczy
recepta, innego preparatu
zawierajgcego srodek
odurzajgcy grup I-N lub 1I-N,
substancje psychotropowg z
grup P, llI-P lub IV-P, lub
prekursor kategorii, moze
nastgpi¢ w okresie
stosowania tego preparatu
pod warunkiem
stwierdzenia przez lekarza
albo lekarza dentyste
koniecznosci

wystawienia tej recepty
uzasadnionej stanem
zdrowia pacjenta.

uzasadnione stanem zdrowia pacjenta.
Zaproponowane rozwigzanie stanowi
powielenie ogdlnej zasady. W naszej ocenie
wiekszg wartos¢ przyniesie jej
doprecyzowanie, np. wskazanie kryteriow
uzasadniajgcych wystawienie recepty takich
jak brak szkodliwych dla pacjenta interakcji
itp.

uzasadnienia stanem zdrowia
poprzez wskazanie konkretnego
kryterium uzasadniajacego
wystawienie recepty: brak
szkodliwych dla pacjenta
interakcji z innymi lekami, ktére
przepisano pacjentowi

§ 8 ust. 2

Zamieszczenie
szczegdtowego opisu
uzasadniajacego
koniecznos¢ wystawienia
recepty.

Projektodawca odwotat sie do ogdlnego
wymogu zawarcia ,,szczegétowego opisu”,
bez wskazania kryteridw, ktdre powinny by¢
w takim opisie zawarte. Moze to skutkowac
niepewnosciy, jakie kluczowe informacje
powinny by¢ udokumentowane, by wymog
zostat spetniony i poswiecaniem czasu
lekarza na ,,nadmierny” opis.

Wskazania kryteridw, ktére
powinny by¢ w takim opisie
zawarte.

5. Uwagi konncowe

Ty

Mamy nadzieje, ze przedstawione przez nas komentarze, pomimo tempa prac nad projektem, zostang
rozwazone przez projektodawce i pomogg nadac Projektowi rozporzadzenia optymalny, koricowy ksztatt.
Wszystkim nam zalezy na wypracowaniu rozwigzania, ktére ograniczy obecne naduzycia.

Pozostajemy do Panstwa dyspozycji. Deklarujemy takie omodwienie naszych komentarzy podczas
spotkania warsztatowego, w dogodnym terminie, w tym w formule on-line.

Z wyrazami szacunku
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