KANCELARIA SENATU
BIURO LEGISLACYJNE

Warszawa, 5 marca 2018 r.

Opinia do ustawy o zmianie niektorych ustaw w zwigzku z wprowadzeniem e-recepty

(druk nr 749)

I Cel i przedmiot ustawy

Przyjecie ustawowych uregulowan dotyczacych ,e-recepty” stanowi element
wprowadzania w zycie projektu , Elektroniczna Platforma Gromadzenia, Analizy
1 Udostgpniania zasobow cyfrowych o Zdarzeniach Medycznych” (P1), ktory jest
realizowany przy wsparciu Centrum Systeméw Informacyjnych Ochrony Zdrowia. Projekt
polega na wdrozeniu systemow informatycznych, ktére pozwolg na usprawnienie procesow
zwigzanych z planowaniem 1 realizacja s$wiadczen zdrowotnych, monitorowaniem
1 sprawozdawczos$cig z ich realizacji, dostepem do informacji o udzielanych $wiadczeniach
oraz publikowaniem informacji w obszarze ochrony zdrowia. Stopniowe uruchamianie
kolejnych ustug publicznych w ramach projektu P1 stanowi realizacj¢ dlugofalowej wizji
rozszerzania dostgpu do uslug publicznych $wiadczonych droga elektroniczng. Jedna
z kluczowych e-ustug planowanych do wdrozenia w ramach trwajacego procesu
informatyzacji sektora ochrony zdrowia w Polsce, odbywajacego si¢ w ramach projektu P1,
ma by¢ usluga ,.e—recepty”(cyt. za uzasadnieniem do projektu, str. 7-8, druk sejmowy nr

2264).

W nowelizacji zmieniono ustawe o zawodach lekarza i lekarza dentysty odno$nie do
pojecia ,,badania pacjenta”, rezygnujac w jej art. 42 ust. 2 z okreslenia ,,0sobistego” badania
pacjenta' oraz ustawe o zawodzie felczera, ktora zawiera odestanie do tej ustawy w tym
wlasnie zakresie. Najobszerniej znowelizowano ustawg — Prawo farmaceutyczne, w cze¢sci

dotyczacej: wystawiania przez podmioty wykonujace dziatalno$¢ leczniczg zapotrzebowan na

w dotychczasowym brzmieniu tego przepisu: ,,Lekarz moze, bez dokonania osobistego badania pacjenta,
wystawi¢ recepte niezbedng do kontynuacji leczenia oraz zlecenie na zaopatrzenie w wyroby medyczne jako
kontynuacje zaopatrzenia w wyroby medyczne, jezeli jest to uzasadnione stanem zdrowia pacjenta
odzwierciedlonym w dokumentacji medycznej.”
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produkty lecznicze, §rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyroby
medyczne, atakze wystawiania oraz realizacji i kontroli recept (réwniez wystawianych
elektronicznie) oraz sprawozdawczos$ci aptek do Narodowego Funduszu Zdrowia, a ponadto
umozliwienia wystawiania recepty bez osobistego kontaktu osoby wystawiajacej recepte
z pacjentem. Dodano tez zmiany dotyczace sposobu podpisywania elektronicznej

dokumentacji medycznej (EDM).

Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 7 dni od dnia ogloszenia. Przepisy przejsciowe
zapewniaja mozliwosci realizowania zapotrzebowan wystawionych 1 niezrealizowanych
przed wejSciem w zycie ustawy (art. 9) oraz zawieraja uregulowanie dotyczace zasad
gromadzenia i przekazywania przez apteki informacji do NFZ w nowym stanie prawnym

(art. 10).

1. Przebieg prac legislacyjnych

Podstawa prac na ustawg z dnia 1 marca 2018 r. o zmianie niektoérych ustaw w zwigzku
z wprowadzeniem e—recepty byto przedlozenie rzagdowe. Projekt wptynat do Sejmu 21 lutego
2018 r. (druk nr 2264). Pierwsze czytanie odbylo si¢ podczas posiedzenia Komisji Zdrowia,
ktora przygotowata sprawozdanie zawarte w druku nr 2315. Sejm przeprowadzit drugie
czytanie projektu ustawy 28 lutego br. na 59. posiedzeniu. Poniewaz w debacie nie zgloszono
poprawek, Sejm przystapit na tym samym posiedzeniu do trzeciego czytania i 1 marca 2018 r.
uchwalil ustawg. Za jej przyjeciem gltosowato 434 postéw, przeciw byto 2, nikt nie wstrzymat

si¢ od glosu.

I11.  Uwagi szczegolowe

Przyjeta ustawa dokonuje nie tylko zmian merytorycznych, lecz takze uporzadkowania

przepisow. Nasuwaja si¢ jednak pewne watpliwosci.

1. Zgodnie z art. 95b ust. 1 ustawy — Prawo farmaceutyczne recepta co do zasady ma
posta¢ elektroniczng albo papierowa. Okreslenie ,.e-recepta” zawarte w tytule ustawy
nowelizujacej, nie znajduje odniesienia w innych przepisach. Jest ono zrozumiale, jednak
wydaje si¢, ze jego zakres znaczeniowy obejmuje, szczegolnie w kontekscie nowelizacji, nie
tylko sama forme recepty, ale oznacza recept¢ wystawiong ,,zaocznie”, bez bezposredniego

kontaktu z lekarzem albo felczerem, i $cisle si¢ laczy ze sposobem udzielenia §wiadczenia



opieki zdrowotnej. Brakuje w przepisach ustawowych wskazania wprost takiego pojecia,
nawet gdyby chodzilo o walor tylko informacyjny (tym bardziej, ze wiele przepisow
ustawowych w dziedzinie ochrony zdrowia ma charakter bardzo szczegoétowy, nawet
nadmiernie, 1 kazuistyczny). Przyj¢te zmiany w ustawie o zawodzie lekarza i lekarza dentysty
wydaja si¢ zbyt enigmatyczne, pomijajac powyzsza kwestie. Wprawdzie uzasadnienie
dopowiada ,,zbadaniu za posrednictwem systeméw teleinformatycznych lub systemow
lacznosci” oraz ze telemedycyna nie zacznie si¢ rozwijaé, jezeli nie bedzie mozliwosci
wystawienia recepty bez osobistego kontaktu z pacjentem (uzasadnienie, str. 13), jednak
uzasadnienie ma charakter pomocniczy w pracach legislacyjnych i nienormatywny, nie
mozna z niego wywodzi¢ sposobu realizacji §wiadczenia zdrowotnego, brak w przepisach
wlasciwej ustawy pojecia telemedycyny. Warto dodaé, ze ustawa o zawodach pielggniarki
i potoznej w art. 15b ust. 2 przewiduje uprawnienie dla pielegniarki i potoznej, majacej
wymagane kwalifikacje: ,,bez dokonania osobistego badania pacjenta, wystawic¢ recepte
niezbedng do kontynuacji leczenia oraz recept¢ albo zlecenie na zaopatrzenie w wyroby
medyczne jako kontynuacj¢ zaopatrzenia w wyroby medyczne, jezeli jest to uzasadnione
stanem zdrowia pacjenta odzwierciedlonym w dokumentacji medycznej”, powstaje wigc

niejasnos¢ w tych kwestiach.

2. W zwiazku z recepta ,,pro auctore” i ,,pro familie” (ustawa — Prawo farmaceutyczne,
art. 95b ust. 2 pkt 2) w kontekscie art. 11 ustawy nowelizujacej powstaje pytanie, czy nie
bedzie watpliwosci w tym zakresie. Oba te pojecia wprowadzono z dniem 12 grudnia 2015 r.
— zgodnie z brzmieniem art. 95b ust. 2 pkt 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o zmianie
ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia oraz niektorych innych ustaw (Dz.U.
z 2015 r. poz. 1991). Trzeba podkresli¢, ze wprowadzono je do przepisu, ktory okreslat
postac papierowa recepty, a wiec jedna z dopuszczalnych form recepty (obok wprowadzanej
elektronicznej). W praktyce przepis ten stat si¢ niejako furtka do wystawiania recept ,,dla
siebie” 1 ,,dla rodziny” (notabene obecna nowelizacja zawiera uregulowanie zmierzajace do
eliminowania btednego rozumienia tych okreslen przez wystawiajacych recepte w zakresie
refundacji). Uchylenie art. 95 ust. 2 pkt 2, zgodnie z art. 11, moze spowodowac niejasnos¢, co
do istnienia mozliwosci w ogole wystawiania takich recept, nie zas dotyczy¢ ich formy. Nie
ma bowiem przepisu sytuujacego wprost to uprawnienie dla okre§lonych podmiotdw,
a patrzac historycznie, zostat on dodany dopiero w toku prac legislacyjnych w Sejmie, do

ustawy — Prawo farmaceutyczne). Nie wydaje si¢ oczywiste, jak podnosi uzasadnienie (str.



15), ze po roku 2025 r. recepta ,,pro auctore” 1 ,,pro familie” bedzie mogta by¢ wylacznie

w postaci elektronicznej?.

3. Brak wskazania w uzasadnieniu przekonujacego powodu wejscia w zycie ustawy po
uplywie 7 dni od dnia ogloszenia. Ustawa powinna wchodzi¢ w zycie z zachowaniem
odpowiedniego okresu vacatio legis. Minimalny standard w tym zakresie okres$la art. 4 ust. 1
ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o oglaszaniu aktow normatywnych i niektérych innych aktow
prawnych, przewidujac co najmniej 14 dni. Wyjatki od tej zasady zawiera art. 4 ust. 2 tej
ustawy, w mysl ktorego w uzasadnionych przypadkach akty normatywne moga wchodzié¢
w zycie w terminie krotszym niz czternadcie dni, a jezeli wazny interes panstwa wymaga
natychmiastowego wejécia w zycie aktu normatywnego i zasady demokratycznego panstwa
prawnego nie stoja temu na przeszkodzie, dniem wejscia w zycie moze by¢ dzien ogloszenia
tego aktu w dzienniku urzedowym. Nie poddajac w watpliwo$¢ potrzeby szybszego wejscia
ustawy w zycie, trzeba zauwazy¢, ze uzasadnienie (str. 15) w tej materii wypowiada si¢

»lgnotum per ignotum” (nieznane przez nieznane).
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pojecia te zostaja wprowadzone obecnie do ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkow
spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, ale to nie rozwigzuje
podniesionej kwestii



