- Ministerstwo
Zdrowia

Departament
Polityki Lekowej i Farmaciji

PLPR.454.243.2023.MlI
Warszawa, 14 listopada 2023

Pani

Mariola todzifnska

Prezes

Naczelnej Rady Pielegniarek i Potoznych

Szanowna Pani Prezes,

nawigzujac do pisma z dnia 20 pazdziernika 2023 r. z prosbg o komentarz i interpretacje
dotyczaca uznawania recept wystawionych przez uprawnione pielegniarki i potozne

z Polski, ktére bedga realizowane w pozostatych krajach cztonkowskich objetych dyrektywg
Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/24/UE z 9 marca 2011 r., Departament Polityki
Lekowej i Farmacji Ministerstwa Zdrowia przekazuje ponizsze informacje.

Zasady uznawania recept wystawionych w innym panstwie cztonkowskim na poziomie
unijnym reguluje art. 11 wyzej wspomnianej dyrektywy, zgodnie z ktérym co do zasady

w przypadku, gdy produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu na ich terytorium, zgodnie
z dyrektywa 2001/83/WE lub rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004, panstwa cztonkowskie
zapewniaja, aby recepty wystawione na taki produkt w innym parnstwie cztonkowskim na
nazwisko okreslonego pacjenta mogty by¢ zrealizowane na terytorium panstw zgodnie z
aktualnie obowiazujacym prawodawstwem krajowym oraz by zakazane byty jakiekolwiek
ograniczenia w zakresie uznawania konkretnych recept, chyba ze takie wymogi:

a) sgograniczone do tego, co jest konieczne i proporcjonalne do zagwarantowania
ochrony zdrowia ludzkiego, oraz nie majg charakteru dyskryminujacego; lub

b) opierajasie na uzasadnionych i usprawiedliwionych watpliwosciach co do
autentycznosci, tresci lub zrozumiatosci konkretnej recepty.

Uznawanie takich recept nie moze naruszac krajowych przepiséw dotyczacych
przepisywania i wydawania, jezeli te przepisy sg zgodne z prawem unijnym, w tym
przepiséw dotyczacych lekéw generycznych lub innych zamiennikéw.

Na potrzeby przytoczonej normy istotne jest zdefiniowanie samej recepty, ktéra zgodnie
z art. 3 lit. k omawianej dyrektywy oznacza recepte na produkt leczniczy lub na wyréb
medyczny wydang przez osobe wykonujacg zawéd regulowany w zakresie opieki
zdrowotnej w rozumieniu art. 3 ust. 1 lit. a) dyrektywy 2005/36/WE, uprawniong zgodnie
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z prawem do wykonywania tego zawodu w panstwie cztonkowskim, w ktérym recepta
zostata wydana.

Przepis odsyta zatem do dyrektywy 2005/36/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
7 wrzesnia 2005 r. w sprawie uznawania kwalifikacji zawodowych (Dz.Urz.UE.L Nr 255,

str. 22), ktéra w swoim zakresie regulacji obejmuje takze pielegniarki (Sekcja 3) czy potozne
(Sekcja 6).

Konkludujac zatem, zakreslone normy ksztattujg co do zasady mozliwosc realizowania
recept wystawionych przez pielegniarki i potozne w Polsce w oparciu o uprawnienia
wskazane w art. 15a ust. 1i 2 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielegniarki

i potoznej (Dz.U.z 2022 r. poz. 2702, ze zm.) na terytorium innych panstw cztonkowskich,
z zastrzezeniem ograniczen wynikajacych z art. 11 dyrektywy Parlamentu Europejskiego
i Rady 2011/24/UE.

Nalezy miec¢ oczywiscie na wzgledzie, ze dyrektywa - jako Zrédto prawa - nie jest
stosowana bezposrednio i wymaga implementacji na grunt prawa krajowego. Sam sposéb
i prawidtowos¢ implementacji tych przepiséw do prawodawstwa poszczegdlnych krajéow
i wrezultacie faktyczne realizowanie takich recept w innych panstwach cztonkowskich,
pozostaje poza zakresem Ministra Zdrowia.

Zaznaczenia wymaga, ze powyzsze nie stanowi powszechnie obowigzujacej interpretacji
przepiséw. Minister Zdrowia moze dokonywac interpretacji indywidualnych wytacznie

w granicach i na podstawie prawa, co w tym przypadku przewiduje jedynie art. 34 ustawy
z dnia 6 marca 2018 r.- Prawo przedsiebiorcéw (Dz.U.z 2023 r. poz. 221, ze zm.)- dalej:
Lupp”. Zgodnie z przywotanym przepisem ustawy, przedsiebiorca moze ztozy¢ do
witasciwego organu lub wtasciwej panstwowej jednostki organizacyjnej wniosek o wydanie
wyjasnienia co do zakresu i sposobu stosowania przepiséw, z ktérych wynika obowigzek
Swiadczenia przez przedsiebiorce daniny publicznej lub sktadek na ubezpieczenia
spoteczne lub zdrowotne, w jego indywidualnej sprawie (interpretacja indywidualna).
Przedmiotem zadania przedsiebiorcy moze wiec by¢ wytacznie interpretacja zakresu

i sposobu stosowania tych przepiséw prawa powszechnie obowigzujacego, ktérych
zastosowanie powodowac bedzie powstanie po stronie przedsiebiorcy obowigzku
poniesienia obcigzen(pienieznych i niepienieznych), ktdre moga zostac zaklasyfikowane
jako danina publiczna lub sktadka na ubezpieczenie spoteczne lub zdrowotne.
Ustawodawca wskazat konkretne instytucje prawne oraz okolicznosci, w ktorych organy
wtadzy publicznej sg zobowigzane do wydawania interpretacji przepiséw prawa, natomiast
przedstawione zagadnienie nie podlega interpretacji w trybie art. 34 ust. 1 upp.

Z wyrazami szacunku
tukasz Szmulski
Dyrektor

/dokument podpisany elektronicznie/

Do wiadomosci:
1. Departament Rozwoju Kadr Medycznych.

telefon: +48 2225001 46 ul. Miodowa 15
adres email: kancelaria@mz.gov.pl 00-952 Warszawa

www.gov.pl/zdrowie


mailto:kancelaria@mz.gov.pl
https://www.gov.pl/zdrowie

		2023-11-14T14:41:22+0000
	Łukasz Szmulski




