Czy jesli jednostka nie wyposazyta sie
w sprzet komputerowy, to nie ma
obowigzku wystawiac recept w postaci
elektroniczne, bo nie ma dostepu do
systemu e-zdrowie (P1)?

Co oznacza zwrot , brak dostepu do
systemu”?

Dopuszczalne postaci recept.

Zgodnie z art. 95b ust. 1 Ustawy z dnia 06 wrzeénia 2001 r. Prawo farmaceutyczne' [dalej UPF]
cyt,: ,(...) recepta jest wystawiana w postaci elektronicznej albo papierowej (..)”, co moze
sugerowadé, iz stosowanie ww. formy elektronicznej albo formy papierowej zalezy od wolnego
wyboru. Tak jednak nie jest, albowiem zasadg jest. Zgodnie z art. 56 ust. 2 Ustawy z dnia 28 kwietnia
2011r. o systemie informacji w ochronie zdrowia’ [dalej UOSIOZ] cyt.: ,(..) recepty moga byé
wystawiane w postaci papierowej do dnia 7 stycznia 2020r. (...)”, co oznacza tyle, iz od dnia 08
stycznia 2020 r., zasadg staje sie, iz recepty wystawiane bedg w postaci elektronicznej. Na marginesie
zZwracamy uwage na zmiane terminu pierwotnie, terminem do ktdrego istniata mozliwos¢
wystawiania recept w postaci papierowej wedtug wyboru byt termin 31 grudnia 2019r.

Przygotowanie systemu teleinformatycznego jednostki jest obowigzkiem.

Zgodnie z art. 56 ust. 5 UOSIOZ cyt.: ,(...) Ustugodawcy, inni niz wskazani w ust. 4a [dop. apteki], s
obowiazani do zgtoszenia jednostce podlegtej ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia, wiasciwej
w zakresie systemow informacyjnych ochrony zdrowia, gotowosci podtgczenia swoich systeméw
do systemu, o ktérym mowa w art. 7 ust. 1, [dop. Elektroniczna Platforma Gromadzenia, Analizy i
Udostepnienia Zasobdow Cyfrowych o Zdarzeniach Medycznych] oraz do podfaczenia sie do tego
systemu, nie pdzniej niz do dnia 31 grudnia 2019r. (...)”, co oznacza tyle, iz przepis ww. nakazuje
podjecie takich dziatan, ktore nie tylko przygotujg jednostke do przytaczenia sie do systemu, ale
doprowadza do realizacji tego zatozenia w okreslonym terminie, tj. do 31 grudnia 2019r. Oznacza to,
iz system teleinformatyczny jednostki na dzien 31 grudnia 2019r., musi by¢ nie tylko przygotowany
do podtgczenia, ale musi zostaé¢ podtgczony do systemu, ze wszystkimi tego konsekwencjami. W
szczegdlnosci musi posiadac taka strukture, aby jednostka miata mozliwos¢ realizacji swoich zadan w
tym obszarze. Zatem nie jest celem jedynie przytgczenie systemu jednostki do systemu. Celem
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dziatan przygotowujgcych system jednostki, powinno by¢ takie jego skonstruowanie, aby byto
mozliwe jego przytgczenie do systemu oraz, aby jednostka z jego wykorzystaniem mogta realizowac
prawem okre$lone obowigzki.

System teleinformatyczny

Zgodnie z art. 2 pkt. 3) Ustawa z dnia 18 lipca 2002 r., o $wiadczeniu ustug drogg elektroniczna® cyt.:
»(...) system teleinformatyczny — zespdét wspotpracujacych ze sobg urzadzen informatycznych i
oprogramowania, zapewniajacy przetwarzanie i przechowywanie, a takze wysytanie i odbieranie
danych poprzez sieci telekomunikacyjne za pomoca witasciwego dla danego rodzaju sieci
telekomunikacyjnego urzadzenia koncowego w rozumieniu ustawy z dnia 16lipca 2004r. — Prawo
telekomunikacyjne (Dz.U. z 2018r. poz. 1954 i 2245) (...)".

Zgodnie z art. 3 pkt. 3 Ustawyz 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotéw
realizujacych zadania publiczne® cyt.: ,(...) system teleinformatyczny — zesp6t wspétpracujacych ze
sobg urzadzen informatycznych i oprogramowania zapewniajacy przetwarzanie, przechowywanie,
a takie wysytanie i odbieranie danych przez sieci telekomunikacyjne za pomocg wtasciwego dla
danego rodzaju sieci telekomunikacyjnego urzadzenia koncowego w rozumieniu przepisow ustawy
z dnia 16lipca 2004r. — Prawo telekomunikacyjne (Dz.U. z 2018r. poz. 1954, 2245 i 2354) (...)".

Kiedy trzeba wystawic recepte w postaci papierowe;j.

Od dnia 08 stycznia 2020r., recepty powinny by¢ wystawiane tylko w postaci elektronicznej, chyba ze
zachodza prawem okreslone przypadki, w ktdrych to mozliwe jest wystawienie recepty w postaci
papierowe;.

Zgodnie z art. 95b ust. 2 UPF cyt.: ,(...) recepte w postaci papierowej wystawia sie w przypadku

1. braku dostepu do systemu teleinformatycznego, o ktérym mowa w art. 7 ustawy z dnia 28
kwietnia 2011r. o systemie informacji w ochronie zdrowia;

3. recepty na produkt leczniczy lub wyréb medyczny wystawionej przez osobe uprawniong do
wystawiania recept zgodnie z prawem panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa
cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym, w ktérym recepta zostata wystawiona, podlegajacej
realizacji w panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie cztonkowskim Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym,
zwanej dalej ,,recepta transgraniczna”; [recepty transgraniczne,]

4. recepty dla osoby o nieustalonej tozsamosci;

5. recepty wystawianej przez lekarza, o ktérym mowa w art. 9 ust. 2 ustawy o zawodzie lekarza®,
albo pielegniarke i potozng, o ktérej mowa w art. 24 ust. 1 ustawy z dnia 15 lipca 2011r. o
zawodach pielegniarki i potoznej (Dz.U. 22018r. poz.123, z pézn. zm.12));® [dop. recepty wystawiane
w ramach tzw. okazjonalnego wykonywania w Polsce zawodu medycznego przez osobe z innego
panstwa cztonkowskiego UE]

6. recepty na produkt leczniczy nieposiadajacy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i sprowadzany z zagranicy na warunkach i w trybie
okreslonych w art. 4 [dop. recepty wystawiane w ramach tzw. importu docelowego] (...)".
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Zgodnie z art. 95b ust. 3 UPF cyt.: ,(...) recepta dla:

1. osoby wystawiajacej, zwana dalej ,receptq pro auctore”

2. matzonka, osoby pozostajagcej we wspolnym pozyciu, krewnych lub powinowatych w linii
prostej, a w linii bocznej do stopnia pokrewienstwa miedzy dziecmi rodzenstwa osoby
wystawiajgcej, zwana dalej ,receptq pro familiae”- jest wystawiana w postaci elektronicznej albo
papierowej (...)".

Najwiecej kontrowersji budzi przypadek okreslony w art. 95b ust. 2 pkt. 1 UPF cyt.: ,(...) recepte w
postaci papierowej wystawia sie w przypadku (...) braku dostepu do systemu teleinformatycznego,
o ktéorym mowa w art. 7 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011r. o systemie informacji w ochronie
zdrowia (...), co oznacza tyle, iz prawidtowa interpretacja zwrotu ,brak dostepu do systemu
teleinformatycznego” jest warunkiem koniecznym prawidtowego stosowania przepisu.

Kiedy bedziemy mieli do czynienia z brakiem dostepu do systemu.

Zakres znaczeniowy tego zwrotu prowadzi nas do tego, iz na pewno z brekiem dostepu do systemu
bedziemy mieli do czynienia, wtedy kiedy miejsce bedzie miata awarii tego systemu. W tresci
opracowania dot. najczesciej zadawanych pytarn w odniesieniu do e-recept’ przeczytaé mozemy, iz
stan braku dostepu do systemu, wystepowat bedzie podczas wizyty domowej lekarza.

Jednak czy s3 to wszystkie sytuacje stanu faktycznego, ktére stanowi¢ beda o tym, iz mamy do
czynienia z brakiem dostepu do systemu w rozumieniu przepiséw UPF?

Co z planem ciaglo$ci dzialania, o ktérym mowa chociaz by na gruncie Rozporzadzenia
RODO?

Zgodnie z art. 32 ust. 1 lit. b) Rozporzadzenia RODO cyt.: ,(...) uwzgledniajac stan wiedzy technicznej, koszt
wdrazania oraz charakter, zakres, kontekst i cele przetwarzania oraz ryzyko naruszenia praw lub wolnosci
oso6b fizycznych o réznym prawdopodobienstwie wystgpienia i wadze zagrozenia, administrator i podmiot
przetwarzajacy wdrazajg odpowiednie S$rodki techniczne iorganizacyjne, aby zapewni¢ stopien
bezpieczenistwa odpowiadajacy temu ryzyku, w tym miedzy innymi w stosownym przypadku: (...) b) zdolnosé
do ciggtego zapewnienia poufnosci, integralnosci, dostepnosci i odpornosci systemow i ustug przetwarzania
(...)”, co w praktyce oznaczaé¢ powinno, iz administratorzy, podmioty przetwarzajgce, powinni wdrozy¢, takie
srodki organizacyjne i techniczne, aby zapewni¢ ciggtos¢ i dostepnosc funkcjonalnosci przetwarzania danych w
ramach procesu wystawiania recept, po stronie swojego systemu teleinformatycznego.

Czy zatem, brak zabezpieczen po stronie systemu teleinformatycznego jednostki,
skutkujacy utratag mozliwosci realizacji zadania, jakim jest wystawienie recepty nalezy
traktowac jako ,brak dostepu do systemu” w rozumieniu UPF?

Majac na uwadze prawa pacjenta, wydaje sie, iz za zasadne i celowe uznac nalezy stwierdzenie, iz uchybienia
jednostek, w zakresie realizacji obowigzkéw okreslonych trescig cytowanego przepisu RODO, nalezy traktowad,
jako zdarzenia skutkujgce brakiem dostepu do systemu, w rozumieniu UPF. W przeciwnym wypadku,
konsekwencje negatywne uchybien w zakresie braku zapewnienia dostepnosci przez jednostke ponositby
przede wszystkim pacjent. Uzna¢ zatem w mojej ocenie nalezy, iz takie sytuacje, jak:

e awaria systemu zasilania / przy jednoczesnym braku zapewnienia alternatywnego Zrédta zasilania,
e awaria sieci internetowej / przy jednoczesnym braku zapewnienia redundantnego tacza,

” https://csioz.gov.pl/fileadmin/user_upload/e-
recepta/najczestsze_pytania_lekarzy_i_innych_pracownikow_medycznych_5cade0O6e4c8e3.pdf
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e brak zasiegu sieci umozliwiajacej transmisje danych / przy jednoczesnym braku zapewnienia
redundantnego t3cza,

e awaria systemu teleinformatycznego jednostki / przy jednoczesnym braku zapewnienia serwisu IT /
sprzetu zapasowego uruchamianego w razie potrzeby niezwtocznie,

to przypadki, w ktérych mie¢ bedziemy do czynienia z ,brakiem dostepu do systemu” w rozumieniu UPF,
uzasadniajacym wystawienie recepty w postaci papierowej.

Realizacja recepty w przypadku awarii systemu.

Zwréci¢ jednak nalezy takze uwage na zapis art. 96 ust. 1la. UPF zgodnie, z ktérym, cyt.: ,(...) w
przypadku awarii systemu, o ktorym mowa w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011r. o
systemie informacji w ochronie zdrowia, produkty lecznicze, srodki spoiywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego i wyroby medyczne wydawane na podstawie recepty s3 wydawane
na podstawie informacji o wystawionej recepcie, udostepnionej w sposéb, o ktérym mowa w art.
96b ust. 2 pkt 1 [dop. informacja przekazana na adres email wskazany w systemie] lub 3 [dop.
informacja w postaci wydruku] oraz ust. 2a [dop. informacja a Internetowym Koncie Pacjenta], po
okazaniu dokumentu potwierdzajacego tozsamo$¢ oraz ztozeniu oswiadczenia, ze nie dokonano
realizacji recepty, ktérej dotyczy ta informacja (...), co oznacza tyle, iz dla aptek ustawodawca
przewidziat koniecznos¢ realizacji opisanego trybu w wyjatkowym przypadku braku dostepnosci do
systemu tj. w przypadku ,awarii systemu”, co niewatpliwie jest wezszym pojeciem, anizeli pojecie
,braku dostepu do systemu”.

Przydatne linki:
Wystawianie i realizacja e-recept w razie braku dostepu do systemu e-zdrowie (P1) - instrukcja

Najcze$ciej zadawane pytania dot. e-recepty CSIOZ
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