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Sopot, dnia 28.01.2014 roku

ODPOWIEDZ NA PYTANIE PRAWNE

skierowane przez ZleceniodawgPana Krzysztofa Bukiel Przewodnicgcego

Ogolnopolskiego Zwiazku Zawodowego Lekarzy w dniu 27.01.2014 r. o godde 17.20 w

ramach abonamentu Lex Secure Twoja Opieka Prawna

Przedmiot odpowiedzi:
1. W jaki sposob lekarz, ktory wypisuje recepty na lakywajac nazw

micdzynarodowych lekow ma zrealizov@bowhzek wskazania odptatéa za lek
lub wskazaniaze lek znajduje gipoza zakresem refundac;ji?

Czy w przypadku tywania nazwy nidzynarodowej leku przy wypisywaniu recepty
na lek refundowany lekarz jest zwolniony z obgekiu wskazania odptatdoi za lek i
wskazywaniaze lek znajduje gipoza zakresem refundacji?

Kto ponosi odpowiedzialrié w przypadku, gdy lekarz wypisze recgpia lek przy
uzyciu nazwy mgdzynarodowej i nie wska stopnia odpfatrgi ani nie wskae, ze
lek znajduje si poza zakresem refundacji, &dhie zrobi to za niego aptekarz?

Podstawy prawne:

1.

art. 2 pkt 14 i 15 ustawy z dnia 6 wéné 2001 r. prawo farmaceutyczne (t. j. Dz. U.
2008 r., nr 45, poz. 271 ze zm.)

art. 2 pkt 12 i 14, art. 48 ust. 3 ustawy z dniamaa 2011 r. o refundacji lekéw
srodkéw spaywczych specjalnego przeznaczenigwieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. 2011 r., nr 122, poz. 696 z€),zm.

8§ 6 ust. 1 pkt 1 i 6 rozpagdzenia Ministra Zdrowia z dnia 8 marca 2012 r. waspe
recept lekarskich (Dz. U. 2012 r., poz. 260 ze zm.)

art. 415 ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 r. kodeksilny (t. j. Dz. U. 2014 r., poz.
121),

zahcznik nr 1 do zarmzenia Nr 38/2012/DGL Prezesa NFZ z dnia 30 cze@iP

r. W sprawie wzoru umowy upowsaiajacej do wystawiania recept na lekrodki
spaywcze specjalnego przeznaczeniggwieniowego oraz wyroby medyczne
refundowane zérodkéw publicznych, przystugage swiadczeniobiorcom,

wyrok Sadu Najwyzszego z dnia 3 lutego 2011 r. w sprawie | CSK 286/1
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Klauzula prawna:

Przygotowugc niniejsz Odpowied na pytanie prawne przeanalizowano i polegano
wytacznie na informacjach otrzymanych od Zleceniodawdyie badano, ani nie
weryfikowano prawdziwéci przedstawionego stanu faktycznego. Spadzapcy niniejsz
Odpowied na pytanie prawne zastrzega sobie prawo weryfikétjejszego opracowania w
przypadku ujawnienia faktéw nieznanych mu w momefego sporgdzenia.

Niniejsza Odpowied na pytanie prawne wydajeg¢sdo wiadoméci Przewodniczcego
Ogodlnopolskiego Zwizku Zawodowego Lekarzy z prawem publikacji przezcEniodawe.

Odpowied dotyczy wyhcznie kwestii w niej okrdonych i nie mae by interpretowana jako
obejmujca, w tym przez domniemanie, inne, niewspomniameejkwestie.

W niniejszej Odpowiedzi na pytanie prawne zapreagaho niezalena, subiektywn ocerg
sporadzapcego, dotyczca prawnych aspektow przedmiotu analizy, w szczedginocena
prawna przedstawiona w Odpowiedzi nie daje gwaramgjiku danej sprawy, w przypadku
skierowania jej na dregpostpowania gdowego lub administracyjnego.

Stan prawny:

Odpowiadajc na pytania Zleceniodawcy, w pierwszej koldgionalery wskazé, ze
ustawodawca postugujegsiastpujacymi pogciami.

W art. 2 pkt 14 ustawy prawo farmaceutyczne zdefiaino pogcie ,nazwy produktu
leczniczego”, ktx jest nazwa nadana produktowi leczniczemu, ktorazemioy nazwa
wlasmy niestwarzajca mozliwosci pomytki z nazw powszechnie stosowaralbo nazw
powszechnie stosowarub naukow, opatrzon znakiem towarowym lub nazwpodmiotu
odpowiedzialnego.

W art. 2 pkt 15 ustawy prawo farmaceutyczne zdeWirano pogcie nazwy powszechnie
stosowanej, ktar jest nazwa midzynarodowa zalecana przeswiatowa Organizac
Zdrowia, a jeeli takiej nie ma - nazwa potoczna produktu leczego.

Z kolei w art. 2 pkt 12 ustawy o refundacji lek&rodkéw spaywczych specjalnego
przeznaczeniazywieniowego oraz wyrobow medycznych odomo, ze przez nazw

miedzynarodow leku nalgy rozumie nazwe leku zalecasm przez Swiatowa Organizacgi

Zdrowia.
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Szczego6lowe zasady wystawiania recept regulujeorazgzenie Ministra Zdrowia z dnia 8
marca 2012 r. w sprawie recept lekarskich. Ps&g rozporzdzenie w 8 6 ust. 1 pkt 1
postuguje si nastpujacymi pogciami odndnie lekow: ,nazwa’, ,nazwa powszechnie
stosowana (mgdzynarodowa)” oraz pegiami ,nazwa rodzajowa” i ,nazwa handlowa”
odnanie srodkdéw spaywczych specjalnego przeznaczenigwieniowego i wyrobow

medycznych.

Zgodnie z jeda z zasad wyktadni przepisbw prawazmgm pogciom stosowanym przez
prawodawe nie mana nadawé tego samego znaczenia. W przypadku 8§ 6 ust. 1lpkt
rozporadzenia w sprawie recept lekarskichycie a czterech ronych pogé, z ktérych tylko
jedno (,nazwa powszechnie stosowanaefimynarodowa))” zostato zdefiniowane w ustawie
o refundacji lekéwsrodkéw spaywczych specjalnego przeznaczemigvieniowego oraz
wyrobow medycznych, nastiza wielu probleméw interpretacyjnych, na ktére mm
jednoznacznej, niiwej do zweryfikowania odpowiedzi. Wspolnym mianoikiem pogé
.,nazwa”, ,nazwa powszechnie stosowanaegfimiynarodowa)”, ,nazwa rodzajowa” i ,nazwa
handlowa” jest mdiwos¢ jednoznacznego okilenia przepisanego leku,srodka
spazywczego specjalnego przeznaczemjavieniowego lub wyrobu medycznego, ktérego
dane pajcie dotyczy.

Pomimo tegoze prawodawca umitiwia wypisywanie recept zayciem medzynarodowej
nazwy leku, to po dokonaniu bdizej wyktadni przepisbw nalg uzna, ze uprawnienie to
jest ograniczone przez koniecztgednoznacznego okilenia przepisanego leku. Zatem w
przypadku, gdy dana gdzynarodowa nazwa leku odnos¢ slo kilku r&nych produktow
handlowych lekarz nie powinien jej stosawarzy wypisywaniu recepty. Wskazanie w
recepcie nazwy powszechnie stosowanegdmynarodowej) leku, ktéra odnostsio wiccej
niz jednego produktu handlowego powoduje jednémgize niemanaos¢ zrealizowania
obowiazku polegajcego na wskazaniu poziomu odptairioza lek, ewentualnie wskazania,
ze lek znajduje si poza zakresem refundacji, poniempoziomy te mog by¢ rézne dla
roznych produktéw handlowych. Zatem z praktycznego khunwidzenia, w wielu
przypadkach mdiwos¢ stosowania w receptach lekarskich nazw powszecdtosowanych
(miedzynarodowych) lekéw, przewidziana w 8 6 ust. 1 pktozporadzenia o receptach
lekarskich, mae okaza si¢ nieprzydatna.

Obowizek wskazania w recepcie poziomu odptatnaa lek, ewentualnie wskazanie lek
znajduje si poza zakresem refundacji zostat gkvay w § 6 ust. 1 pkt 6 rozpardzenia o
receptach lekarskich. Nale zauwayé, ze spetnienie powsszego obowszku nie jest
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uzalenione od tego jak nazwe leku, srodka spaywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego lekarz wskazakeepcie. Innymi stowy, obgnie
czy wyto w recepcie ,nazwy”, ,nazwy powszechnie stosogjafmicdzynarodowej)”,
.,nazwy rodzajowej” lub ,nazwy handlowej” lekarz mabowiazek wskazania poziomu
odptatndci albo wskazania,e lek znajduje gipoza zakresem refundaciji.

Odpowiadajc na trzecie z zadanych pytaalery na wsgpie zwroct uwag; na naspujace

kwestie.

Swiadczeniobiorcy przystugaj $wiadczenia gwarantowane z zakresu lek&pdkow
spazywczych specjalnego przeznaczenigywieniowego oraz wyrobéw medycznych
dostpnych w aptece na recepw przypadku, gdy recepta wystawiona jest przezb@so
uprawniorn. Osol, uprawnion s3 natomiast nagpujace kategorie 0s6b wymienione w art. 2
pkt 14 ustawy o refundacji lekowsrodkdéw spaywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych:

a)

b)

lekarz ubezpieczenia zdrowotnego lub felczer ulzezginia zdrowotnego w
rozumieniu ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.$wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych zeodkdéw publicznych,

lekarz, lekarz dentysta, felczer, starszy felczektérymi Fundusz zawart
umowg upowaniajaca do wystawiania recept refundowanych,

lekarz, lekarz dentysta, felczer, starszy felczeosigdajcy prawo
wykonywania zawodu, ktory zaprzestat wykonywaniavadu, a z ktérym
Fundusz zawart umaawpowaniajaca do wystawiania recept refundowanych
dla wystawiajcego, jego mabnka, wstpnych i zs¢pnych w linii prostej oraz
rodzestwa.

Rozpatrugc odpowiedzialngt lekarza ubezpieczenia zdrowotnego, 0 ktérym mowiit. va
powyzej, za niezgodne z przepisami wystawianie recegézy wyrozni¢ dwie sytuacje.

Po pierwsze lekarzem ubezpieczenia zdrowotnego Imstrz, ktéry sam w ramach
prowadzonej przez siebie dziatasnbleczniczej posiada zawarimowe z NFZ o udzielanie
swiadczeér opieki zdrowotnej. W takim wypadku, w razie niedgego z przepisami
wystawienia recepty, w wyniku czego NFZ dokonahaieznej refundacji, NFZ &dzie mégt
bezpdrednio od lekarza dochodzodszkodowania w wysokoi dokonanej refundacji wraz z
odsetkami ustawowymi. Podstawadania odszkodowania od lekarza bylyby ogolne pssepi
kodeksu cywilnego o naprawieniu szkody (art. 418eksu cywilnego).
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Po drugie, lekarzem ubezpieczenia zdrowotnegotgdse lekarz, ktory jest zatrudniony lub
wykonuje zawod dwiadczeniodawcy, z ktorym NFZ zawart um@w udzielanigwiadczeé
opieki zdrowotnej. W takim wypadku, w razie niezgedo z przepisami wystawienia
recepty, w wyniku czego NFZ dokonat nienalej refundacji, NFZ &dzie mégt dochodzi
odszkodowania w wysokoi dokonanej refundacji wraz z odsetkami ustawowywal
swiadczeniodawcy. Natomiast lekarz ¢dzie ponosit odpowiedziald® wobec
swiadczeniodawcy, 40z na podstawie atzacej ich umowy, jeeli lekarza 4czy ze
swiadczeniodawg umowa cywilnoprawna, dolz na podstawie przepisow kodeksu pracy (art.
114 kodeksu pracy), zeli lekarza 4czy zeswiadczeniodawg stosunek pracy.

Podstawowe elementy umowy upom@@jacej do wystawiania recept refundowanych, o
ktérej mowa w lit. b i ¢ powsej wymienia art. 48 ust. 3 ustawy o refundacji kidodkow
spazywczych specjalnego przeznaczeniggwieniowego oraz wyrobéw medycznych.
Natomiast wzor takiej umowy zostat okieny w zaradzeniu Nr 38/2012/DGL Prezesa NFZ
z dnia 30 czerwca 2012 r. w sprawie wzoru umowywgioiajacej do wystawiania recept na
leki, srodki spaywcze specjalnego przeznaczeryawvieniowego oraz wyroby medyczne
refundowane zesrodkdéw publicznych, przystugage $wiadczeniobiorcom. Zgodnie z
powyzszym wzorem okrdonym w zaradzeniu Prezesa NFZ lekarz ma obgmek
wystawia recepty zgodnie z zasadami ckomymi umowie oraz w ogbnych przepisach (8
5 ust. 2 pkt 2 wzoru umowy). Ggdmymi przepisami, o ktérych mowa poigy 1 m. in.
przepisy rozpormlzenia o receptach lekarskich. Za nieprzestrzeggooevyzszego
obowiagzku, w tym za ustalenie lub oznaczenie poziomu atdpici niezgodnie z
obowigzujacymi w tym zakresie przepisami przewidzianoekamowry, ktéra obcihza sk
lekarza (8 9 ust. 1 pkt 1 lit a wzoru umowy).

W przypadku, gdy lekarz wypisze recepi lek przy ayciu nazwy powszechnie stosowanej
(migdzynarodowej) i nie wska stopnia odptatrigi ani nie wskae, ze lek znajduje 8ipoza
zakresem refundaciji, adolnie zrobi to za niego aptekarz, odpowiedzi&nponost bedzie
podmiot prowadazcy aptek, gdyz to jego dziatania doprowadzity bezpednio do powstania
szkody. Lekarz jest bowiem osplhuprawniom do wskazywania stopnia odptateo w
recepcie. W pewnych sytuacjach jednak odpowiedaialrmaze ponigé¢ rowniez lekarz.
Podstawy odpowiedzialdoi podmiotu prowadicego aptek nalezatoby szuk& w ogélinych
przepisach prawa cywilnego dotycych wyrzdzenia szkody. Szkadw takim wypadku
bytaby kwota nienalanej refundaciji, ktéf NFZ przekazat podmiotowi prowagtzzmu aptek
Lekarz majcy zawark umow; upowaniajaca do wystawiania recept refundowanych mogtby
natomiast zosta obchzony karami umownymi za niezgodne z przepisami wyistaie
recept.
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Natomiast w opisanej przez Zleceniodavgytuacji, w przypadku gdy osslwystawiajca

recept bytby lekarz ubezpieczenia zdrowotnego nie pogi@gaumowy upowaniajacej do

wystawiania recept refundowanych, zachpdzasadnione atpliwosci, czy poniesie on
jakakolwiek odpowiedzialn&, poniewa jego dziatania nie bylyby bezgedni przyczyra

powstania szkody NFZ, tylko dziatania aptekarzanktbez uprawnie dokonat zmian w
recepcie. W takim wypadku jako osolpdpowiedziala nalezatoby wskaz& podmiot

prowadzacy aptelg.

W tym miejscu warto przytoczyfragment wyroku &du Najwyzszego z dnia 3 lutego 2011 r.
w sprawie | CSK 286/10, ktory stwierdzile dane okrdone w 8 3 rozporgizenia z dnia 28
wrzesnia 2004 r. w sprawie recept lekarskich traktowan@ko niezledne.Oznacza to,ze
co do zasady brak ktérejkolwiek z nich nie pozwaldraktowa¢ takieqgo formularza, jako
dokumentu uprawniajacego do uzyskania i wydania leku refundowanego poza
przypadkami wyszczegolnionymi w 8 17, z uwgzlieniem wskaza dotyczcych
maksymalnej iléci tego rodzaju leku (8 19). Wynikaadt ze ods¢pstwo od wymaga
dokfadnie wyartykutowanych, mtiwe jest jedynie w odniesieniu do przypadkow réeini
wyraznie opisanych. 3& zatem dopuszczajone wydanie leku mimo wymienionych brakéw
lub niedoktadnéci tresci recepty, to po stwierdzeniu tego przez esaiprawniom do
wydania leku i dopetnieniu przezanwymaganych czynrigi. Recepta wystawiona przez
upowazniong osole, ale nie zawierajca warunkéw objetych 8§ 3 z dnia 28 wrzénia 2004

r. w sprawie recept lekarskich, ktére nie mog byé rowniez skorygowane stosownie do §
1719 z dnia 28 wrzgnia 2004 r. w sprawie recept lekarskich, mie by¢ zrealizowana za
petna _odplatnoscia, jesli zezwalaja na to przepisy tego rozporgdzenia oraz
rozporzadzenia z dnia 18 padziernika 2002 r. w_sprawie wydawania z apteki
produktow leczniczych i wyrobéw medycznych.

WhniosKi:

Reasumujc powysze rozwaania wskazé& naley, ze w przypadku, gdy dana
miedzynarodowa nazwa leku odnost sio kilku réznych produktéw handlowych lekarz nie
powinien jej stosowa przy wypisywaniu recepty, poniewauniemaliwia to spetnienie
obowiagzku wskazania poziomu odptatud za lek, ewentualnie wskazanie, lek znajduje si
poza zakresem refundacji, w przypadku gdy dla pmggainych produktéw handlowych
przewidziano réne poziomy refundacji lub jej brak.
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Bez wzgkdu na to, czy lekarz w recepcieyt ,nazwy” lub ,nazwy powszechnie stosowanej
(migdzynarodowej)” leku, ma on oboyziek wskazania poziomu odptateoalbo wskazania,
ze lek znajduje sipoza zakresem refundacji.

W przypadku, gdy lekarz wypisze recgpia lek przy ayciu nazwy me¢dzynarodowej i nie
wskaze stopnia odptatrici ani nie wskae, ze lek znajduje i poza zakresem refundacji, a
btednie zrobi to za niego aptekarz odpowiedzi&nmog ponie¢ oba podmioty, przy czym
podstawy tej odpowiedzialdoi sa rézne.

Lekarz mae réwnie: zost& obchzony kan umowry na podstawie umowy upowsiajace]
do wystawiania recept na lelirodki spaywcze specjalnego przeznaczenjavieniowego
oraz wyroby medyczne refundowane zérodkéw publicznych, przystugage
Swiadczeniobiorcom.

Natomiast podmiot prowadey aptel¢ maze ponig¢ odpowiedzialnét odszkodowaweg na
podstawie ogélnych przepiséw kodeksu cywilnego wazlwu z nienalenie wyptacom mu
kwota refundacji.

W przypadku lekarza ubezpieczenia zdrowotnego,yktiiezgodnie z przepisami prawa
wystawit recept, a nasipnie aptekarz dokonat ingerencji wg trecept okreslajac
samodzielnie stopfe refundacji, co spowodowato szkodNFZ, naley skianig@ sk do
wskazania podmiotu prowaglzgo aptek jako ponoszcego odpowiedzialrio
odszkodowawcgwobec NFZ.

Niniejsza odpowied na pytanie prawne zostata przygotowana na zledeseSecure Sp. z
0.0. przez LEGALIS Kancelari Radcow Prawnych i Adwokatow Komar-Komarowscy,

Piotrowska, Sulima i Partnerzy z siedgils Sopocie.

Z powaaniem

Lex Secure Sp. z 0.0. NIP: 5862017484 biuro@lexsecure.pl tel. 58 500 59 00
Al Niepodlegtosci 723/2 REGON: 191884226 www.lexsecure.pl fax: 58 500 59 01
81-853 Sopot KRS: 0000069507 24h Infolinia Prawna

Wysoko$¢ kapitatu zaktadowego: ~ 500.000 PLN optacony w cato$ci 501538539



