NOWE ZASADY WYSTAWIANIA I REALIZACII RECEPT

W ostatnich dniach ukazaty sie dwa istotne dla nas akty prawne. Ich przyjecie zwigzane
jest z wprowadzanym wtasnie system e-recepty. Sq to:

1. ustawa o zmianie niektérych ustaw w zwigzku z wprowadzeniem e-recepty (DzU
2018, poz. 697);
2. rozporzadzenia w sprawie recept (DzU 2018, poz. 745).

Oba dokumenty, poza przepisami odnoszacymi sie bezposrednio do e-recept, zmieniajq
takze inne obszary prawa, zwigzane 2z wystawianiem i realizacjq recept oraz
zapotrzebowan na produkty lecznicze. Analize zmian nalezy zatem przeprowadzi¢ fgcznie
dla obu normatywow.

Ustawa weszta w zycie w dniu 17 kwietnia 2018, rozporzadzenie 18 kwietnia, jednak
przepisy przejsciowe pozwalajg na:

* realizacje recept wystawionych przed 18.04.2018, niezgodnych 2z tym
rozporzadzeniem;

« uzywanie dotychczasowych drukdw recept papierowych, ale nie diuzej niz 12
miesiecy tj. do 18.04.2019

« realizacje zapotrzebowan wystawionych przed 17.04.2018, niezgodnych z ustawg;

« gromadzenie i przekazywanie danych o zrealizowanych receptach oraz
otaksowanie recept wedtug dotychczas obowigzujgcych zasad do dnia 31.12.2018.

W praktyce oznacza to, ze dla aptek nie uczestniczacych w pilotazu e-recepty nic
istotnego w kwestii taksacji recept i przesytania danych do NFZ na razie sie nie zmienia.
Ustawa wprowadzajqca e-recepte zmienita kilka innych ustaw, miedzy innymi Prawo
Farmaceutyczne i ustawe refundacyjng. Czes$¢ zmian to wprowadzenie do tresci ustawy
przepisow dotychczas znajdujacych sie w rozporzadzeniach. W efekcie ustawy rozrosty
sie znacznie, natomiast rozporzadzenia staty sie mniejsze i ograniczone do konkretnych i
relatywnie niewielkich zagadnien. Niniejsze opracowanie ma na celu przyblizenie
aktualnych przepisow i wskazanie tych zmian, ktore wptywajg na prace aptek. Nie
wyczerpuje ono zapewne catosci tematyki i nie wyjasnia wszystkich watpliwosci, jakie
mogq sie nasung¢ po lekturze nowych przepiséw, nie zwalnia takze z koniecznosci
zapoznania sie z materiatami zrodtowymi. W razie pytan i watpliwosci prosimy kierowac

je na adres poczty elektronicznej pytania.goniec@gmail.com, bedziemy je wyjasnia¢ w

miare naszych mozliwosci i wiedzy, takze kierujac odpowiednie pytania do ministerstwa.
mgr farm.Janusz Chmielewski
W opracowaniu uzyto nastepujgce oznaczenia:

kolor czarny - brzmienie przepisu pozostajgce bez zmian
kelor-ezerwony—+przekrestenie — fragmenty usuniete
kolor zielony - fragmenty zmienione i dodane

kolor niebieski + pochylenie — komentarz wyjasniajacy



ZMIANY WPROWADZONE PRZEZ USTAWE:

I. W ustawie z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty
(Dz. U. z 2018 r. poz. 617 i 650) w art. 42 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

2. Lekarz moze, bez dokonania 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. Nie dotyczy
bezposrednio aptek, ale warto wiedziel, Zze istnieje taka mozliwosc.

II. W ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017
r. poz. 2211 oraz z 2018 r. poz. 650) :

Art. 95b.

1. Recepta jest wystawiana w postaci elektronicznej albo papierowej.

2. Recepte w postaci papierowej wystawia sie w przypadku:

1) braku dostepu do systemu teleinformatycznego, o ktorym mowa w art. 7
ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia; czyli
systemu e-recepty

2) recepty dla:

a) osoby wystawiajqcej, zwanej dalej ,receptg pro auctore ”,

b) matzonka, wstepnego, zstepnego lub rodzenstwa osoby wystawiajgcej, zwanej dalej
.receptg pro familiae ”;

3) recepty na produkt leczniczy lub wyrdob medyczny wystawionej przez osobe
uprawniong do wystawiania recept zgodnie z prawem panstwa czionkowskiego Unii
Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, w ktéorym 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”

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 2011 r. o zawodach pielegniarki i potoznej (Dz. U. z 2016 r. poz. 1251, 1579 i
2020). Chodzi tu o obcokrajowcow z UE wykonujgcych zawdd lekarza Ilub pielegniarki
czy potoznej okazjonalnie i czasowo w Polsce, bez koniecznosci uzyskania polskiego
prawa wykonywania zawodu.

6) recepty na produkt leczniczy nieposiadajgcy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i sprowadzany z zagranicy na warunkach i w
trybie okreslonych w art. 4. tzw. "import docelowy"

Wedtug nowelizacji, zasadniczg formg recepty jest recepta elektroniczna, natomiast
recepta papierowa moze by¢ wystawiana wyjatkowo, wytacznie w podanych
przypadkach.



Art. 95c.

Recepta w postaci papierowej, na ktdrej przepisano wytacznie produkty lecznicze
niepodlegajace refundacji, posiadajace kategorie dostepnosci ,Rp” lub ,Rpz”, nie
musi odpowiada¢ wzorowi recepty okreslonemu w przepisach wydanych na podstawie
art. 96a ust. 12. UWAGA! z rozporzgdzenia (o czym ponizej) usunieto zapis pozwalajgcy
realizowac recepte, ktorej rozmiar badz ksztatt nie odpowiadajg przepisom. Recepta nie
moze wiec by¢ wystawiona na dowolnym kawatku papieru. Ponadto w ustawie i
rozporzgdzeniu znajdujg sie minimalne wymiary recepty papierowej.

Art. 96.

1. Produkty lecznicze, Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego i
wyroby medyczne sg wydawane z apteki ogdélnodostepnej przez farmaceute lub technika
farmaceutycznego w ramach jego uprawnien zawodowych:

1) na podstawie recepty;

2) bez recepty,

3) na podstaW|e zapotrzebowania podmlotu wykonujacego dziatalnosé lecznicza,
zwanego dalej ,,zapotrzebowanlem zmiana redakcyjna

2. Zapotrzebowame zawiera nastQpUJace mformac;e

1) kolejny numer druku i date wystawienia;

2) dane identyfikacyjne podmiotu wykonujgcego dziatalnosc¢ leczniczg, ktdre mogqg byc
nanoszone za pomocg hadruku albo pieczatki, zawierajqce:

a) nazwe,

b) adres,

c) numer telefonu,

d) numer identyfikacji podatkowej (NIP);

3) nazwe produktu leczniczego, s$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego;

4) postac farmaceutyczng produktu leczniczego;

5) moc produktu leczniczego;

6) wielkos$¢ opakowania, jezeli dotyczy;

7) ilos¢;

8) potwierdzenie osoby uprawnionej do wystawiania recept w zakresie prowadzonej
dziatalnosci zawierajace jej podpis oraz naniesione w formie nadruku albo pieczatki imie
i nazwisko oraz identyfikator, o ktdrym mowa w art. 17 ust. 2 pkt 6 ustawy z dnia 28
kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia;

9) podpis i naniesione w formie nadruku albo pieczatki imie i nazwisko kierownika
podmiotu wykonujgcego dziatalnos¢ leczniczg wraz z okresleniem funkcji;

10) informacje o liczbie pacjentéow, ktorym zostaly podane - w zwigzku z
udzielonym swiadczeniem zdrowotnym - produkty lecznicze, srodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyroby medyczne nabyte na
podstawie poprzedniego zapotrzebowania;

11) oswiadczenie:

a) kierownika podmiotu wykonujacego dziatalnos$¢ leczniczg, ze ujete w wystawionym
zapotrzebowaniu produkty lecznicze, S$rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyroby medyczne zostang wykorzystane wytacznie w celu udzielenia
pacjentowi Swiadczenia opieki zdrowotnej w zakresie wykonywanej dziatalnosci
leczniczej oraz ze takie same produkty lecznicze, Srodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyroby medyczne, nabyte na podstawie poprzednich
zapotrzebowan, zostaty wykorzystane wytgcznie w powyzej okreslonym celu,

b) osoby uprawnionej do wystawiania recept podpisujqcej zapotrzebowanie - w



zakresie okreslonym w lit. a, oraz ze ujete w zapotrzebowaniu produkty lecznicze, Srodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyroby medyczne stanowig
jednomiesieczny zapas konieczny do realizacji Swiadczen zdrowotnych w ramach
wykonywanej dziatalnosci leczniczej.

2a. Oswiadczenia, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 11, sktada sie pod rygorem
odpowiedzialnosci karnej za sktadanie fatszywych oswiadczen na podstawie art. 233 § 6
ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny. Sktadajacy oswiadczenia sq obowigzani
do zawarcia w nich klauzuli nastepujacej tresci: ,Jestem Swiadomy odpowiedzialnosci
karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.”. Klauzula ta zastepuje pouczenie organu o
odpowiedzialnosci karnej za sktadanie fatszywych oswiadczen.

2b. Zapotrzebowanie jest realizowane za petng odptatnoscia.

2c. Termin waznosci zapotrzebowania wynosi 14 dni od dnia jego wystawienia.

2d. Podmiot wykonujgcy dziatalnos¢ leczniczg prowadzi ewidencje zapotrzebowan.
Zapotrzebowania przechowuje sie przez okres 5 lat, liczac od dnia 1 stycznia roku
nastepujacego po roku, w ktéorym zapotrzebowanie zostato wystawione.

2e. Podmiot wykonujacy dziatalnos¢ leczniczg umozliwia wglad do ewidencji
zapotrzebowan organom Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej oraz, na ich zadanie,
przekazuje ich kopie.

2f. Produkty lecznicze, s$rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego i
wyroby medyczne sq wydawane z apteki zaktadowej lub dziatu farmacji szpitalnej w
podmiotach leczniczych utworzonych przez Ministra Obrony Narodowej albo Ministra
Sprawiedliwosci na podstawie wystawionego przez te podmioty zapotrzebowania:

1) zbiorczego - w przypadku nieoznaczonego kregu pacjentow;

2) imiennego - dla okreslonych pacjentéw.

2g. Zapotrzebowanie zbiorcze zawiera dane, o ktéorych mowa w ust. 2 pkt 1, pkt 2 lit. a-
c i pkt 3-8, oraz numer REGON podmiotu leczniczego wystawiajacego zapotrzebowanie.
2h. Zapotrzebowanie imienne zawiera dane, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 1, pkt 2 lit. a-
c i pkt 3-8, oraz numer REGON podmiotu leczniczego wystawiajgcego zapotrzebowanie,
okreslenie sposobu dawkowania oraz imie i nazwisko pacjenta, a takze w przypadku
zapotrzebowania wystawionego przez podmiot leczniczy utworzony przez:

1) Ministra Sprawiedliwosci - imie ojca pacjenta;

2) Ministra Obrony Narodowej — numer PESEL pacjenta.

2i. Podmioty lecznicze utworzone przez Ministra Obrony Narodowej albo Ministra
Sprawiedliwosci prowadzg ewidencje zapotrzebowan zbiorczych i imiennych.
Zapotrzebowania zbiorcze i imienne przechowuje sie przez okres 5 lat, liczac od dnia 1
stycznia roku nastepujgcego po roku, w ktdorym zapotrzebowanie zostato wystawione.
Bardzo duza zmiana w zakresie zasad wystawiania zapotrzebowan. Do wtasciwego druku
zapotrzebowania muszgq zosta¢ dotgczone stosowne oswiadczenia kierownika podmiotu
wykonujgcego dziatalnos¢ leczniczq oraz lekarza wystawiajgcego zapotrzebowanie.
Poniewaz nie ogfoszono nowego wzoru zapotrzebowania, nalezy zwrdci¢ uwage, by
zapotrzebowania wystawione po 18.04.2018 zawieraty wszystkie wymagane elementy.
Przyjete przepisy majq zapobiec wywozowi przez ZOZy lekdw deficytowych za granice.
Zaostrzono tez rygory wystawiania zapotrzebowarn na leki wydawane z aptek
zaktadowych podlegajgcych MON i MS.

Ust. 3 i 4 nie ulegty zmianie, dotyczg okolicznosci wydawania lekow przez farmaceute w
stanach zagrozenia zycia lub zdrowia pacjenta, czyli na "recepte farmaceutyczng".

4a. Apteka prowadzi ewidencje recept farmaceutycznych i ewidencje zrealizowanych
zapotrzebowan. Recepty farmaceutyczne i zapotrzebowania przechowuje sie przez okres
5 lat, liczac od dnia 1 stycznia roku nastepujgcego po roku, w ktérym zostaty
zrealizowane.

5. Farmaceuta i technik farmaceutyczny mogg odmaéwi¢ wydania produktu leczniczego,
jezeli:

1) jego wydanie moze zagrazac zyciu lub zdrowiu pacjenta;



2) w przypadku uzasadnionego podejrzenia, ze produkt leczniczy moze by¢ zastosowany
w celu pozamedycznym;

3) powezma uzasadnione podejrzenie co do autentycznosci recepty lub
zapotrzebowania; zmiana redakcyjna

4) zachodzi koniecznos$¢ dokonania zmian sktadu leku recepturowego, w recepcie, do
ktérych farmaceuta albo technik farmaceutyczny nie posiada uprawnien, i nie ma
mozliwosci porozumienia sie z osobg uprawniong do wystawiania recept;

5) od dnia sporzadzenia produktu leczniczego uptyneto co najmniej 6 dni — w przypadku
leku recepturowego sporzadzonego na podstawie recepty lub etykiety aptecznej;

6) osoba, ktéra przedstawita recepte do realizacji, nie ukonczyta 13. roku zycia;

7) zachodzi uzasadnione podejrzenie co do wieku osoby, dla ktorej zostata wystawiona
recepta.

5a. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 5 pkt 3, farmaceuta Iub technik
farmaceutyczny zatrzymuje recepte Ilub zapotrzebowanie, o czym niezwtocznie
powiadamia wojewoddzkiego inspektora farmaceutycznego oraz jezeli jest to mozliwe,
osobe wystawiajacg recepte albo podmiot wykonujacy dziatalnos¢ leczniczg
wystawiajgcy zapotrzebowanie, a w przypadku recepty, o ktérej mowa w art. 96a ust. 8,
czyli refundowana takze oddziat wojewddzki Narodowego Funduszu Zdrowia, z ktérym
apteka ma podpisang umowe na realizacje recept.

5b. Farmaceuta i technik farmaceutyczny odmawiajg wydania produktu leczniczego,
$srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego,
jezeli zostat on przepisany na recepcie, ktdrej unikalny numer identyfikujacy recepte
zostat najpdézniej na dzien przed wydaniem tego produktu, sSrodka Ilub wyrobu
zablokowany i zamieszczony w prowadzonej przez Narodowy Fundusz Zdrowia
ogélnopolskiej bazie numerdw recept zablokowanych.

5c. Farmaceuta i technik farmaceutyczny mogg odméwi¢ wydania produktu leczniczego,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego z
apteki zaktadowej lub dziatu farmacji szpitalnej w podmiocie leczniczym utworzonym
przez Ministra Obrony Narodowej albo Ministra Sprawiedliwosci, jezeli:

1) zachodzi uzasadnione podejrzenie co do autentycznosci zapotrzebowania zbiorczego
lub imiennego;

2) zapotrzebowanie zbiorcze lub imienne nie zawiera danych wymienionych odpowiednio
w ust. 2g lub 2h.

Sprecyzowano zasady odmowy realizacji recepty albo zapotrzebowania | tryb
postepowania w takich przypadkach; w czesci sq one przeniesione z poprzedniego
rozporzgdzenia w sprawie recept.
Ust. 6,7 i 8 nie ulegty zmianie

Q) M a LA
[




9. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) sposob realizacji zapotrzebowania,

2) sposbb sporzadzania leku recepturowego i aptecznego,

3) sposéb wydawania z apteki produktéw leczniczych, srodkéw spozywczych

specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobow medycznych,

4) wzbr zapotrzebowania,

5) sposéb prowadzenia oraz wzory ewidencji zapotrzebowan, ewidencji recept
farmaceutycznych i ewidencji zrealizowanych zapotrzebowan - majac na wzgledzie
koniecznos$¢ zapewnienia bezpieczenstwa lekowego pacjentéow, stworzenia mechanizmow

przeciwdziatania naduzyciom w zakresie realizacji zapotrzebowan i wydawania
produktéw leczniczych, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
lub wyrobdéw medycznych oraz aktualizacji prowadzonych ewidencji i zapewnienia

identyfikacji oséb dokonujgcych do nich wpisdw.

10. Minister Sprawiedliwosci w odniesieniu do aptek zaktadowych i dziatéw farmacji
szpitalnej w podmiotach leczniczych utworzonych przez tego ministra okresli, w drodze
rozporzadzenia, sposob:

1) wystawiania i realizacji zapotrzebowan zbiorczych i imiennych,

2) prowadzenia ewidencji zapotrzebowan zbiorczych i imiennych,

3) sporzadzania leku recepturowego i aptecznego - majac na wzgledzie koniecznos¢
zapewnienia bezpieczenstwa lekowego pacjentow i identyfikacji osdb realizujacych te
zapotrzebowania.

11. Minister Obrony Narodowej w odniesieniu do aptek zaktadowych i dziatéw farmac;ji
szpitalnej w podmiotach leczniczych utworzonych przez tego ministra okresli, w drodze
rozporzadzenia:

1) sposdb realizacji zapotrzebowan zbiorczych i imiennych,

2) wzory zapotrzebowania zbiorczego i zapotrzebowania imiennego,

3) sposbéb sporzadzania leku recepturowego i aptecznego - majac na wzgledzie
koniecznos¢ zapewnienia bezpieczenstwa lekowego pacjentéw i identyfikacji osoéb
realizujgcych te zapotrzebowania.

Delegacja dla ministrow do wydania rozporzadzen wykonawczych, w tym nowego
rozporzadzenia w sprawie wydawania lekow.



Art. 96a.

1. Recepta zawiera nastepujace informacje:

1) dane dotyczace pacjenta

wsrdd danych znajduje sie tez kod pocztowy jest to nowosé, dotychczas kod nie byt
wymagany

2) dane podmiotu

a) w przypadku:

- podmiotu wykonujgcego dziatalnos¢ lecznicza - nazwe albo firme, 1acznie z nazwa
jednostki organizacyjnej, nazwa komaorki organizacyjnej, jezeli dotyczy,

- 0soby wystawiajacej recepte pro auctore albo recepte pro familiae - imie i nazwisko,
- podmiotu prowadzacego apteke dotyczy recepty farmaceutycznej - nazwe albo
firme, lacznie z nazwa i adresem apteki,

b) adres miejsca udzielania $wiadczenia zdrowotnego albo ustugi farmaceutycznej
(nazwa miejscowosci, kod pocztowy, ulica, numer domu, numer lokalu, jezeli zostaty
nadane), a w przypadku oséb wykonujacych dziatalno$¢ leczniczg wytgcznie w miejscu
wezwania - adres miejsca przyjmowania wezwan i miejsca przechowywania
dokumentacji medycznej; w przypadku osoby wystawiajgqcej recepte pro auctore albo
recepte pro familiae — adres miejsca zamieszkania (nazwa miejscowosci, kod pocztowy,
ulica, numer domu, numer lokalu, jezeli zostaty nadane),

c) numer telefonu dostepny w miejscu udzielania $wiadczenia albo ustugi
farmaceutycznej; w przypadku osob wykonujacych dziatalno$¢ leczniczg wytacznie w
miejscu wezwania albo wystawiajacych recepte pro auctore albo recepte pro familiae -
numer telefonu kontaktowego do osoby wystaW|anceJ receth,

d) |dentyﬂkator miejsca ud2|elan|a SW|adczen

- w przypadku recept w postaci elektronicznej - identyfikator, o ktérym mowa w art.
17c ust. 4 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, -
w przypadku recept w postaci papierowej - dziewieciocyfrowy numer REGON, jezeli
dotyczy;

3) dane dotyczace osoby wystawiajgcej recepte albo odpis recepty:

a) imie lub imiona i nazwisko osoby wystawiajqcej recepte,

b) kwalifikacje zawodowe osoby wystawiajacej recepte, w tym posiadany tytut
zawodowy,

c) identyfikator pracownika medycznego, o ktérym mowa w art. 17c ust. 5 ustawy z dnia
28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, czyli numer prawa
wykonywania zawodu, takze w przypadku recepty farmaceutycznej;

d) numer telefonu do bezposrednlego kontaktu Z 0sobg wystaW|aJacq receth,

- w postaci elektronicznej - kwalifikowany podpis elektroniczny albo podpis
potwierdzony profilem zaufanym ePUAP albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania
pochodzenia oraz integralnosci danych dostepnego w systemie teleinformatycznym
udostepnionym bezptatnie przez Zaktad Ubezpieczen Spotecznych albo

- W postaci papierowej — podpis wtasnoreczny;

4) dane dotyczace przepisanego produktu leczniczego, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego: bez zmian.

Zwracamy uwage na ponizszy ustep w zakresie lekow recepturowych i aptecznych,



zezwalajgcy na stosowanie nazw zwyczajowych i farmakopealnych, zarowno w stosunku
do sktadnikdw, jak i catej receptury:

d) ilos¢ produktu leczniczego, s$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego, a w przypadku:

- leku recepturowego - jego sktad lub nazwe mieszaniny skladnikow, ktora jest
uzywana zwyczajowo w praktyce farmaceutycznej albo

- leku aptecznego - jego nazwe zgodnag z Farmakopeq Europejska lub innymi
odpowiednimi farmakopeami uznawanymi w panstwach cztonkowskich Unii
Europejskiej, ilos¢ produktu leczniczego, $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego Ilub wyrobu medycznego, a w przypadku leku
recepturowego - jego skiad lub nazwe mieszaniny skladnikow, ktora jest
uzywana zwyczajowo w praktyce farmaceutycznej, leku aptecznego
farmakopeami uznawanymi w panstwach cztlonkowskich Unii Europejskiej. Ilos¢
produktu leczniczego, leku recepturowego, leku aptecznego, sS$rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego Ilub wyrobu medycznego oraz surowca
farmaceutycznego przeznaczonego do sporzadzenia leku recepturowego, okresla sie
cyframi arabskimi lub stownie, a ilo$¢ surowca farmaceutycznego przeznaczonego do
sporzadzenia leku recepturowego bedacego srodkiem obojetnym, przeznaczonym do
nadania odpowiedniej postaci produktu leczniczego, mozna réwniez okresli¢ wyrazami
»il0$¢ odpowiednia”, ,,quantum satis” lub ,q.s.”,

6) numer identyfikujgqcy recepte nadawany przez system teleinformatyczny ustugodawcy
lub system, o ktdrym mowa w art. 7 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia, a w przypadku recepty w postaci papierowej na produkt
leczniczy o kategorii dostepnosci ,Rpw” - unikalny numer identyfikujacy recepte
nadawany przez dyrektora oddziatu wojewddzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia;
chodzi tu specjalny identyfikator recepty elektronicznej;

7) w przypadku recept, o ktorych mowa w art. 95b ust. 2 pkt 2 - stosowne oznaczenie
wskazujace, dla kogo jest wystawiana recepta. Pro auctore/pro familiae.

la. Recepta transgraniczna zawiera co najmniej nastepujgce dane:

1) imie lub imiona i nazwisko pacjenta;

2) date urodzenia pacjenta;

3) imie lub imiona i nazwisko osoby wystawiajgcej recepte;

4) kwalifikacje zawodowe osoby wystawiajgcej recepte (tytut zawodowy);

5) dane do bezposredniego kontaktu osoby wystawiajgcej recepte (adres poczty
elektronicznej, numer telefonu lub faksu, wraz z prefiksem miedzynarodowym);

6) dane dotyczace adresu miejsca udzielenia Swiadczenia oraz oznaczenie ,Polska”;

7) nazwe powszechnie stosowang (miedzynarodowq) w przypadku produktu leczniczego;
8) nazwe wiasngq, jezeli:

a) przepisany produkt jest biologicznym produktem leczniczym lub

b) osoba wystawiajgca recepte uwaza, ze jest ona niezbedna ze wzgledow medycznych;
w takim przypadku na recepcie zwiezle podaje powody uzycia nazwy wiasnej;

9) postac;

10) moc;

11) ilos¢;

12) sposéb dawkowania;

13) date wystawienia recepty;

14) podpis wtasnoreczny osoby wystawiajacej.

1b. Na recepcie transgranicznej nie moze by¢ przepisany produkt leczniczy o kategorii
dostepnosci ,,Rpw”.

Ustawa okresla doktadnie zasady wystawiania i zawartos¢ recepty transgranicznej

1c. Na recepcie nie mogg byc¢ zamieszczane informacje i znaki niezwigzane z jej
przeznaczeniem, w tym stanowiace reklame.



1d. Na recepcie, poza danymi dotyczacymi przepisanych produktéw leczniczych,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego Iub wyrobdéw
medycznych, mozna dodatkowo zamiescic:

1) polecenie pilnej realizacji recepty przez zamieszczenie adnotacji ,cito” lub innej
rownowaznej;

2) zastrzezenie o koniecznosci wydania pacjentowi wytgcznie okreslonego produktu
leczniczego, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu
medycznego przez zamieszczenie adnotacji ,nie zamienia¢” lub ,NZ” przy pozycji
produktu leczniczego, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyrobu medycznego, ktérego zastrzezenie to dotyczy.

le. W dolnej czesci recepty wystawianej w postaci papierowej zamieszcza sie, w formie
wydruku, nazwe i adres lub numer REGON podmiotu drukujgcego recepte, a w
przypadku, gdy wydruku dokonuje osoba wystawiajaca recepte - zwrot ,wydruk
wiasny”.

1c, 1d, 1e zostaty przeniesione z poprzedniego rozporzadzenia w/s recept.

2. Lekarz, lekarz dentysta, felczer, starszy felczer moze przepisac¢ dla jednego pacjenta
jednorazowo maksymalnie:

1) ilos¢ produktu leczniczego, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego niezbedng pacjentowi do 360-dniowego okresu
stosowania wyliczonego na podstawie okreslonego na recepcie sposobu dawkowania,
przy czym ilo$¢ produktu leczniczego na jednej recepcie nie moze przekraczac ilosci
niezbednej do 120-dniowego stosowania;

Usunieto!!!! od tej pory mozna wystawiaé recepty na maksymalnie 120 dni niezaleznie
od rodzaju produktu leczniczego.

3) podwdjng ilos¢ leku recepturowego, ustalong zgodnie z przepisami wydanymi na
podstawie art. 6 ust. 10 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdéw, Srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych
okreslajgcymi produkty lecznicze, ktére mogq by¢ traktowane jako surowce
farmaceutyczne stosowane przy sporzadzeniu lekow recepturowych, z zastrzezeniem ze
w przypadku produktéw leczniczych w postaci mazidet, masci, kremoéw, zeli, past do
stosowania na skére mozna przepisa¢ dziesieciokrotng ilo$¢ leku recepturowego,
ustalong na podstawie tych przepisdow; jednorazowo moze by¢ wystawionych do 16
takich recept niezbednych pacjentowi do maksymalnie facznie 120-dniowego okresu
stosowania.

3. Lekarz, lekarz dentysta, felczer, starszy felczer moze wystawi¢ do 12 recept na
nastepujace po sobie okresy stosowania nieprzekraczajqce tgcznie 360 dni; nie dotyczy
to produktu leczniczego sprowadzonego w trybie art. 4. czyli importu docelowego

4. Pielegniarka i potozna mogg przepisa¢ dla jednego pacjenta jednorazowo
maksymalnie:

1) ilos¢ produktu leczniczego, Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego niezbedna pacjentowi do 120-dniowego okresu
stosowania wyliczonego na podstawie okreslonego na recepcie sposobu dawkowania;

2) ilo$¢ produktu leczniczego antykoncepcyjnego przeznaczong do 60-dniowego
stosowania - wytgcznie w ramach kontynuacji zlecenia lekarskiego.

5. Pielegniarka i potozna mogg wystawi¢ do 4 recept na nastepujgce po sobie okresy
stosowania nieprzekraczajace tqcznie 120 dni.

6. Farmaceuta moze wystawi¢ odpis recepty wystawionej w postaci papierowej, ktory
jest realizowany za petng odptatnoscig, wytacznie w aptece, w ktoérej zostat sporzadzony
w terminie odpowiadajacym terminowi realizacji recepty. Odpis recepty zawiera:

1) numer odpisu;

2) dane, o ktérych mowa w ust. 1;



3) ilos¢ produktu leczniczego lub produktéw leczniczych przepisanych na recepcie,
bedaca rdznicg miedzy iloscig przepisang przez osobe wystawiajacq recepte i wydang w
aptece;

4) date wystawienia odpisu i numer ewidencyjny recepty, ktdrej dotyczy odpis, nadany
przez apteke.

Ust 7 bez zmian

8. Recepta, na ktérej co najmniej jeden z przepisanych produktow leczniczych, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych, dla
ktérego wydano decyzje o objeciu refundacjg w rozumieniu przepisdw ustawy z dnia 12
maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, ma by¢ wydany za odpfatnoscig, o ktérej
mowa w art. 6 ust. 2 tej ustawy, obejmuje:

1) dane, o ktérych mowa w ust. 1;

1a) numer poswiadczenia, o ktérym mowa w art. 52 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych - w
przypadku korzystania ze S$wiadczen opieki zdrowotnej na podstawie przepiséw o
koordynacji w rozumieniu art. 5 pkt 32 tej ustawy, zwanych dalej ,przepisami o
koordynacji”, a w razie braku tego poswiadczenia - numer dokumentu uprawniajgcego
do korzystania ze Swiadczen opieki zdrowotnej na podstawie przepiséw o koordynaciji,
wystawionego przez wiasciwg instytucje zagraniczng;

1b) numer paszportu albo innego dokumentu ze zdjeciem potwierdzajgcego tozsamosc¢ -
w przypadku cudzoziemca niebedacego osobg uprawniong do Swiadczen opieki
zdrowotnej na podstawie przepisow o koordynacji, a w przypadku osoby posiadajgcej
Karte Polaka - jej numer;

2) identyfikator oddziatu wojewddzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia wiasciwy dla
miejsca zamieszkania $wiadczeniobiorcy, a w przypadku:

a) braku miejsca zamieszkania $wiadczeniobiorcy na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej - identyfikator oddziatu wojewddzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia
wskazany zgodnie z art. 77 ust. 2 pkt 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych albo
identyfikator miejsca petnienia stuzby wojskowej,

b) osoby bezdomnej - identyfikator oddziatu wojewddzkiego Narodowego Funduszu
Zdrowia wtasciwy dla miejsca zamieszkania osoby wystawiajacej recepte albo siedziby
Swiadczeniodawcy,

c) pacjentow nieposiadajacych dokumentu potwierdzajgcego prawo do $wiadczen opieki
zdrowotnej i niebedgcych osobami uprawnionymi do $wiadczen opieki zdrowotnej -
symbol , X", ktéry zastepuje dane, o ktéorych mowa w lit. a lub b;”

Sg to zmiany redakcyjne oraz przepisy przeniesione z poprzedniego rozporzgadzenia w/s
recept.

3) kod uprawnien dodatkowych pacjenta, jezeli dotyczy;

4) w przypadku oséb nieubezpieczonych posiadajacych prawo do S$wiadczen opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych na zasadach okreslonych w ustawie z
dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych odpowiedni identyfikator:

a) ,BW” - dla pacjenta posiadajgcego uprawnienia okreslone w art. 2 ust. 1 pkt 2 i art.
54 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych,

b) ,DN” - dla pacjenta posiadajgcego uprawnienia okreslone w art. 2 ust. 1 pkt 3
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych,

c) ,CN” - dla pacjenta posiadajgcego uprawnienia okreslone w art. 2 ust. 1 pkt 4 ustawy
z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow



publicznych;

d) ,IN” - dla pacjenta innego niz ubezpieczony, posiadajgcego uprawnienia do
bezptatnych swiadczen opieki zdrowotnej zgodnie z przepisami wymienionymi w art. 12
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkow pubhcznych pOJaW/io SIQ nowe oznaczenie na recepCIe

5) symbol panstwa odpowiedniego dla instytucji wiasciwej dla osoby uprawnionej do
Swiadczen opieki zdrowotnej na podstawie przepiséw o koordynacji;

6) numer identyfikujqcy recepte nadawany przez system teleinformatyczny ustugodawcy
lub system, o ktérym mowa w art. 7 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. O systemie
informacji w ochronie zdrowia, a w przypadku recepty w postaci papierowej unikalny
numer identyfikujgcy recepte nadawany przez dyrektora oddzialu wojewddzkiego
Narodowego Funduszu Zdrowia;

punkty 7), 8), 9) nie ulegty zmianie (dotyczgq okresSlania odptatnosci);

10) oznaczenia, o ktérych mowa w pkt 7-9, nie sq wymagane w przypadku recept
wystawianych dla pacjentdw posiadajacych uprawnienie, o ktdrym mowa w art. 46
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych czyli IB oraz w przypadku recept na leki i $rodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia zywieniowego sprowadzane z zagranicy dla pacjenta, na
podstawie art. 4 albo art. 29a ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie
zywnosci i zywienia. czyli import docelowy; na takich receptach nie musi by¢ okreslony
poziomu odpfatnosci za produkt leczniczy

8a. Jezeli na recepcie przepisano wytacznie produkty lecznicze niepodlegajace
refundacji, zawierajgce w swoim sktadzie substancje psychotropowe z grup III-P i IV-P
albo produkty lecznicze zawierajgce srodki odurzajace z grupy II-N okreslone w ustawie
z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii - osoba wystawiajgca recepte,
oprocz danych, o ktérych mowa w ust. 1, zamieszcza na recepcie dane, o ktérych mowa
w ust. 1 pkt 1 lit. c. Powtdrzono wyraznie, ze musi by¢ numer PESEL

9. Na jednej recepcie w postaci papierowej przepisuje sie do pieciu produktow
leczniczych  gotowych lub  Srodkdw  spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, lub wyrobéw medycznych albo jeden produkt leczniczy recepturowy, a na
recepcie wystawionej w postaci elektronicznej - jeden produkt leczniczy lub
srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia 2zywieniowego, lub wyréb
medyczny. W przypadku wystawienia wiecej niz jednej recepty w postaci
elektronicznej, osoba wystawiajgca moze, w celu usprawnienia ich realizacji, potaczy¢ te
recepty w pakiet.

9a. Recepte wystawiong w postaci elektronicznej zapisuje sie w Systemie Informacji
Medycznej, o ktérym mowa w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji
w ochronie zdrowia, zwanym dalej ,SIM”.

9b. Tres¢ recepty zapisanej w SIM nie moze by¢ zmieniana. Recepta
wystawiona w postaci elektronicznej, ktorej tres¢ wymaga zmiany, zostaje
anulowana w SIM przez osobe wystawiajaca te recepte, a zmiana tresci takiej
recepty nastepuje przez wystawienie nowej recepty.



9c. Jezeli recepta w postaci papierowej zostata wystawiona w sposdb btedny,
niekompletny lub niezgodny z ustawg , osoba wystawiajgca recepte dokonuje poprawek
na tej recepcie. Kazda poprawka wymaga dodatkowego ztozenia wiasnorecznego
podpisu i odcisniecia pieczatki albo nadrukowania - przy poprawianej informacji -
danych identyfikujgcych osobe wystawiajacq recepte.

9d. Apteka przechowuje recepty przez okres 5 lat, liczac od zakonczenia roku
kalendarzowego, w ktérym:

1) nastgpita refundacja - w przypadku recept na refundowane leki, $rodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyroby medyczne;

2) zostaty one realizowane — w przypadku recept innych niz okreslone w pkt 1. 9e.
Recepty w postaci elektronicznej sq przechowywane w SIM przez okres co najmniej 5
lat, liczg c od zakonczenia roku kalendarzowego, w ktorym:

1) nastgpita refundacja - w przypadku recept na refundowane leki, srodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyroby medyczne;

2) zostaty zrealizowane - w przypadku recept innych niz okreslone w pkt 1.
10—Zapotrzebowaniezawiera—nastepujgeetnfermacier—(—) usunleto caty ust.10, bo
wymagania co do tresci zapotrzebowan zamieszczono wczesSniej, a wzOr zostanie
przedstaWIOny w stosownym rozporz&zdzen/u

12. Minister wtasciwy do spraw zdrOW|a okresI| w drodze rozporzqdzenla

1) sposéb wystawiania i realizacji recept, w tym zakres danych niezbednych do ich
realizacji i wymagania dotyczace potwierdzania realizacji recept,

2) budowe i sposdb nadawania unikalnego numeru identyfikujgcego recepte, o ktérym
mowa w ust. 1 pkt 6 i ust. 8 pkt 6, oraz sposdb postepowania po nadaniu tego numeru,
3) sposéb przechowywania recept,

4) kody uprawnien dodatkowych pacjentéw i wykaz dokumentdéw potwierdzajacych te
uprawnienia,

5) identyfikatory oddziatéw wojewddzkich Narodowego Funduszu Zdrowia,

6) wymiary i wzory recept wystawianych w postaci papierowej

- uwzgledniajac konieczno$¢ zapewnienia bezpieczenstwa lekowego i ochrony interesu
ekonomicznego pacjentéw, a takze mechanizméw przeciwdziatania naduzyciom w
procesie wystawiania i realizacji recept oraz stworzenia podstaw kontroli tych proceséw.
Jest to delegacja dla ministra do wydania rozporzadzenia w sprawie recept.

Art. 96aa.

W przypadku cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki lub punktu aptecznego, jego
uchylenia, stwierdzenia wygasniecia albo niewaznosci podmiot prowadzacy apteke lub
punkt apteczny jest obowigzany pisemnie, w terminie 7 dni od dnia, w ktorym decyzja o
cofnieciu zezwolenia na prowadzenie apteki lub punktu aptecznego, jego uchyleniu,
stwierdzeniu wygasniecia albo niewaznosci stata sie ostateczna, powiadomi¢ o miejscu
przechowywania recept i wydanych na ich podstawie odpiséw oddziat wojewddzki
Narodowego Funduszu Zdrowia, ktéory zawart z tym podmiotem umowe na realizacje
recept, oraz wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego wiasciwego ze wzgledu na
adres prowadzenia apteki. Dodano przepis przeniesiony z dawnego rozporzgdzenia w/s
recept, jednoczesnie go precyzujac.

Art. 96b.

1. W przypadku wystawienia recepty w postaci elektronicznej pacjent otrzymuje
informacje o wystawionej recepcie zawierajacq nastepujgce dane:

1) klucz dostepu do recepty lub pakietu recept;

2) kod dostepu;

3) identyfikator recepty;

4) date wystawienia recepty;

5) date realizacji ,od dnia”, jezeli dotyczy;



6) imie i nazwisko pacjenta;

7) imie i nazwisko osoby wystawiajgcej recepte;

8) numer prawa wykonywania zawodu osoby wystawiajqcej recepte;

9) numer telefonu do bezposredniego kontaktu z osobg wystawiajacq recepte;

10) nazwe powszechnie stosowang (miedzynarodowgq) lub nazwe wilasng produktu
leczniczego albo rodzajowa lub handlowga nazwe s$rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego lub ich nazwe skrdécong lub sktad
leku recepturowego lub aptecznego;

11) posta¢;

12) dawke;

13) ilosé;

14) sposéb dawkowania albo stosowania;

15) wskazany termin kontroli lekarskiej, jezeli dotyczy.

2. Informacje, o ktérej mowa w ust. 1, pacjent otrzymuje:

1) na wskazany w systemie informacji w ochronie zdrowia adres poczty elektronicznej,
jezeli dotyczy;

2) na wskazany w systemie informacji w ochronie zdrowia numer telefonu, w formie
wiadomosci tekstowej zawierajgcej kod dostepu, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 2, oraz
informacje o wymagalnosci numeru dokumentu potwierdzajagcego tozsamos¢ przy
realizacji recepty, jezeli pacjent podat ten numer;

3) w formie wydruku - w przypadku braku wskazania w systemie informacji w ochronie
zdrowia danych, o ktorych mowa w pkt 1 i 2, oraz na kazde zadanie pacjenta, albo w
innej uzgodnionej formie zawierajacej kod dostepu i nazwe produktu leczniczego - w
przypadku udzielania $wiadczenia zdrowotnego w miejscu wezwania i braku mozliwosci
przekazania informacji w formie wydruku.

3. Informacje, o ktorej mowa w ust. 2 pkt 3, wydaje osoba wystawiajaca recepte.

4. Informacja o wystawionej recepcie nie moze zawiera¢ zadnych innych niz okreslone w
ust. 1 tresci, w szczegolnosci o charakterze reklamy.

5.Informacja, o ktorej} mowa w ust. 1, nie zastepuje recepty.

Definicja i tres¢ "informacji o recepcie" istniata juz w poprzedniej wersji ustawy, teraz
doprecyzowano przepis i powiekszono katalog sposobdw jej przekazywania pacjentowi.

Art. 96d.

1. Prowadzenie przez Narodowy Fundusz Zdrowia kontroli wystawiania recept na
produkty lecznicze, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyroby
medyczne obejmuje badanie i ocene dziatan osoby wystawiajacej recepte w zakresie:

1) zgodnosci danych zamieszczonych na recepcie z prowadzong dokumentacjgq
medyczng;

2) prawidtowosci wystawienia recepty oraz zgodnosci jej wystawienia z przepisami
prawa.

2. Do kontroli wystawiania recept, o ktérej mowa w ust. 1, stosuje sie odpowiednio
przepisy art. 64 ust. 1-9 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych oraz przepisy wydane na podstawie
art. 64 ust. 10 tej ustawy.

3. Kontrola realizacji recept na produkty lecznicze, Srodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego i wyroby medyczne obejmuje badanie i ocene



prawidtowosci dziatan osob wydajacych w zakresie:

1) zrealizowania i otaksowania recept;

2) ilosci wydawanych produktow leczniczych, $rodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego i wyrobéw medycznych;

3) przestrzegania terminow realizacji recept.

4. Recepta, na podstawie ktdérej osoba wydajgca wydata produkt leczniczy, Srodek
spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyréb medyczny, zgodnie z
ordynacjq lekarskg wynikajacq z dokumentacji medycznej, spetnia wymagania w
zakresie czytelnego oraz trwatego naniesienia na recepcie tresci obejmujacej dane
okreslone w art. 96a oraz przepisach wydanych na podstawie art. 96a ust. 12.

5. Do kontroli realizacji recept, o ktorej mowa w ust. 3, stosuje sie odpowiednio przepisy
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych.

6. W przypadku zaistnienia uzasadnionego podejrzenia sfatszowania recepty podlega ona
zatrzymaniu przez osobe realizujqcq recepte. O takim podejrzeniu osoba ta niezwtocznie
powiadamia wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego i oddziat wojewddzki
Narodowego Funduszu Zdrowia witasciwe ze wzgledu na adres prowadzenia apteki oraz
jezeli to mozliwe, osobe uprawniong, o ktérej mowa w art. 2 pkt 14 ustawy z dnia 12
maja 2011 r. o refundacji lekéw, sSrodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, albo swiadczeniodawce

Przeniesiono do ustawy przepisy dotyczgce kontroli recept.

Art. 127ca.

1. Karze pienieznej podlega podmiot wykonujacy dziatalnos$¢ leczniczg, ktory wbrew
przepisowi art. 96 ust. 2e uniemozliwia organom Inspekcji Farmaceutycznej dokonanie
wgladu do ewidencji zapotrzebowan Ilub nie przekazuje na ich Zzgdanie Kkopii
zapotrzebowan.

2. Kare pieniezng, o ktérej mowa w ust. 1, wymierza sie w wysokosci do 10 000 zt.”;

LArt. 127da.

1. Karze pienieznej w wysokosci do 2000 zt podlega podmiot prowadzacy apteke lub
punkt apteczny, ktéry wbrew przepisowi art. 96aa nie powiadamia w terminie 7 dni od
dnia, w ktérym decyzja o cofnieciu zezwolenia na prowadzenie apteki lub punktu
aptecznego, jego uchyleniu, stwierdzeniu wygasniecia albo niewaznosci stata sie
ostateczna:

1) oddziatu wojewddzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia, ktéry zawart z tym
podmiotem umowe na realizacje recept,

2) wojewoddzkiego inspektora farmaceutycznego wiasciwego ze wzgledu na adres
prowadzenia apteki lub punktu aptecznego

0 miejscu przechowywania recept i wydanych na ich podstawie odpisdw.

Wprowadzono sankcje finansowe dla podmiotow, ktdre uniemozliwiajag wglad do
ewidencji zapotrzebowan lub nie poinformujg o miejscu przechowywania recept.



III. W ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(DzU 2017, poz.1844 - tekst jednolity)

Art. 45.
1. Apteki gromadzg informacje zawierajagce dane o obrocie lekami, S$rodkami
spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobami medycznymi objetymi
refundacjq, wynikajace ze zrealizowanych recept wystawionych przez osobe uprawniona.
2. Dane sq gromadzone i przechowywane w formie elektronicznej oraz przekazywane w
formie komunikatow elektronicznych, oddziatowi wojewddzkiemu Funduszu, wtasciwemu
ze wzgledu na siedzibe apteki.

Komunikaty te sg przekazywane w formacie zgodnym ze wzorem zamieszczonym w
Biuletynie Informacji Publicznej witasciwego ministra do spraw zdrowia. Do tej pory
format przekazywanych danych okreslany byt przez rozporzadzenie, teraz bedzie to na
poziomie obwieszczenia.

Ust. 3 i 4 bez zmian

5. Apteki przekazuja do wiasciwego oddziatu wojewddzkiego Funduszu uzgodnione
zestawienie zbiorcze w postaci papierowej lub elektronicznej, stanowigce podstawe
refundacji. Umozliwia to przekazywanie zestawien refundacyjnych wytgcznie w postaci
elektronicznej, bez dokumentow papierowych.

Ust. 6-9 bez zmian

10. Za date ztozenia uzgodnionego zestawienia zbiorczego w postaci papierowej lub
elektronicznej przyjmuje sie date wpltywu do wiasciwego oddziatu wojewddzkiego
Funduszu.

podmioty-

Usuniety ust. 14 zostat zastgpiony dwoma artykutami 45a i 45b:

Art. 45a.

Zakres gromadzonych przez apteki i przekazywanych oddziatowi wojewddzkiemu

Funduszu informacji zawierajacych dane o obrocie lekami, $rodkami spozywczymi
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobami medycznymi objetymi refundacjq,
wynikajace ze zrealizowanych recept wystawionych przez osobe uprawniong, okreslony
dla kazdego wydanego opakowania lub czesci opakowania leku, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, obejmuje:

1) dane dotyczace apteki:

a) identyfikator apteki nadany przez oddziat wojewddzki Funduszu,

b) numer REGON 9-cyfrowy,

c) kod umowy na realizacje recept nadany przez oddziat wojewddzki Funduszu;

2) dane dotyczace wystawienia recepty:

a) kod typu recepty przyjmujacy wartosc:

- 7 - dla recept na leki lub $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego
sprowadzane z zagranicy dla indywidualnego pacjenta albo

- 8 - dla recept oznaczonych symbolem ,,Rp”, albo

- 9 - dla recept na s$rodki odurzajace, substancje psychotropowe lub inne produkty
lecznicze, o kategorii dostepnosci okreslonej w art. 23a ust. 1 pkt 4 ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, oznaczonych symbolem ,Rpw”, albo

- 2 - dla recept wystawionych na kuponach dotgczanych do dokumentu
potwierdzajacego uprawnienia do swiadczen opieki zdrowotnej,



b) numer recepty lub numer kuponu dotaczanego do dokumentu potwierdzajgcego
uprawnienia do $Swiadczen opieki zdrowotnej,

c) date wystawienia recepty,

d) date, od ktdérej mozna realizowad recepte, jezeli dotyczy,

e) wskaznik dotyczacy recepty przyjmujacy wartosc:

- 0 - w przypadku gdy na recepcie nie wystepuje adnotacja ,pro auctore” albo ,pro
familiae” lub inne réwnowazne albo

- 1 - w przypadku gdy na recepcie wystepuje adnotacja ,pro auctore” albo ,pro
familiae” lub inne rownowazne;

3) dane dotyczgce miejsca wystawienia recepty:

a) w przypadku gdy recepta zostata wystawiona w postaci elektronicznej w komorce
organizacyjnej podmiotu leczniczego - numer REGON i I czesS¢ systemu resortowych
kodéw identyfikacyjnych identyfikujacg podmiot leczniczy oraz VII cze$¢ systemu
resortowych kodéw identyfikacyjnych identyfikujgcg komodrke organizacyjng zaktadu
leczniczego w podmiocie leczniczym,

b) w przypadku gdy recepta zostata wystawiona w postaci elektronicznej w jednostce
organizacyjnej podmiotu leczniczego - numer REGON i I czeS¢ systemu resortowych
kodow identyfikacyjnych identyfikujaca podmiot leczniczy oraz V cze$¢ systemu
resortowych koddéw identyfikacyjnych identyfikujacq jednostke organizacyjng zaktadu
leczniczego w strukturze organizacyjnej podmiotu leczniczego,

c) w przypadku gdy recepta zostata wystawiona w postaci elektronicznej w ramach
praktyk zawodowych - numer REGON oraz kod identyfikacyjny miejsca udzielania
Swiadczen w ramach praktyki zawodowej,

d) w przypadku gdy recepta zostata wystawiona w postaci papierowej — numer REGON
9-cyfrowy,

e) oznaczenie wskazujgce na wystawienie recepty przez osobe uprawniong w trybie pro
auctore, pro familiae;

4) dane dotyczace Swiadczeniobiorcy:

a) typ identyfikatora pacjenta, przyjmujacy wartosc:

- P - w przypadku pacjenta albo

- O - w przypadku przedstawiciela ustawowego lub opiekuna faktycznego

b) rodzaj numeru stuzacego do identyfikacji pacjenta albo jego przedstawiciela
ustawowego lub opiekuna faktycznego, przyjmujacy wartoscé:

- 2 - w przypadku osoby uprawnionej do Swiadczen opieki zdrowotnej na podstawie
przepisow o koordynacji posiadajacej poswiadczenie wydane przez oddziat wojewddzki
Funduszu albo

- 3 - w przypadku osoby uprawnionej do $wiadczen opieki zdrowotnej na podstawie
przepiséw o koordynacji jeden z dokumentéw przenosnych: DA1, S2, S3, albo

- 4 - w przypadku osoby uprawnionej do Swiadczen opieki zdrowotnej na podstawie
przepiséw o koordynacji posiadajgcej Europejskg Karte Ubezpieczenia Zdrowotnego lub
Certyfikat Tymczasowo Zastepujacy Europejskg Karte Ubezpieczenia Zdrowotnego lub
dokument SED S045, albo

- 5 — w przypadku numeru PESEL, albo

- 6 — w przypadku osoby spoza Unii Europejskiej objetej ubezpieczeniem zdrowotnym w
Rzeczypospolitej Polskiej, nieposiadajacej numeru PESEL, albo

- 7 — w przypadku osob posiadajacych Karte Polaka — numer Karty Polaka,

c) numer identyfikujacy pacjenta przyjmujacy wartosci:

- 2 - dla numeru poswiadczenia, o ktorym mowa w art. 52 ust. 2 pkt 9 ustawy o
Swiadczeniach, wydanego przez oddziat wojewddzki Funduszu albo

- 3 - dla numeru na dokumencie przenosnym: DA1, S2, S3, albo

- 4 - dla numeru Europejskiej Karty Ubezpieczenia Zdrowotnego Ilub Certyfikatu
Tymczasowo Zastepujacego Europejska Karte Ubezpieczenia Zdrowotnego lub dokument
SED S045, albo



- 5 - dla numeru PESEL, albo

- 6 - dla numeru paszportu lub innego dokumentu ze zdjeciem potwierdzajgcego
tozsamos¢ - w przypadku cudzoziemca objetego ubezpieczeniem zdrowotnym w
Rzeczypospolitej Polskiej nieposiadajgcego numeru PESEL, albo

- 7 - dla numeru Karty Polaka - w przypadku oséb posiadajgcych Karte Polaka,

d) date urodzenia pacjenta — w przypadku pacjenta nieposiadajgcego numeru PESEL,

e) kod uprawnienia dodatkowego pacjenta okreslony symbolem ,AZ", ,IB”, ,IW”, ,PQ”,
~WP"” albo ,ZK" albo kod uprawnienia do $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkdw publicznych okreslony symbolem ,BW”, ,,CN”, ,DN” albo ,IN”, a w przypadku
braku uprawnienia symbol , X",

f) kod uprawnienia dodatkowego pacjenta okreslony symbolem ,S”, a w przypadku
braku uprawnienia dodatkowego symbol ,X";

5) dane dotyczace osoby uprawnionej wystawiajacej recepte:

a) numer prawa wykonywania zawodu,

b) sposdb ordynaciji, jezeli dotyczy;

6) dane dotyczace realizacji recepty:

a) identyfikator realizacji recepty,

b) date i godzine przyjecia recepty do realizacji,

c) date i godzine wykonania leku recepturowego, jezeli dotyczy,

d) date i godzine realizacji recepty;

7) dane dotyczace osoby realizujgcej recepte:

a) typ identyfikatora osoby realizujacej recepte,

b) identyfikator osoby wydajacej, ktéra zrealizowata recepte,

c) identyfikator osoby wykonujacej lek recepturowy, jezeli dotyczy;

8) dane dotyczace wydanego leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego:

a) rodzaj identyfikatora leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego przyjmujacy wartosé:

- 0 - dla leku,

- 1 - dla leku recepturowego,

- 2 - dla $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,

- 3 - dla wyrobu medycznego,

b) rodzaj identyfikatora dla sktadowych kosztowych leku recepturowego przyjmujacy
wartos¢:

- 0 - dla leku gotowego,

- 1 - dla surowca farmaceutycznego,

- 2 - dla opakowania bezposredniego,

c) numer kodowy leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego (EAN) lub w przypadku jego braku - globalny numer jednostki
handlowej (GTIN) odwzorowany w kodzie kreskowym w systemie GS1 na opakowaniu
lub opakowaniu zbiorczym wyrobu medycznego, jezeli zostat nadany; w przypadku leku
recepturowego - numer kodowy leku gotowego, surowca farmaceutycznego,
opakowania bezposredniego przyjmujacy wartosc:

- 1 - dla proszkéw dzielonych — do 20 sztuk,

- 2 - dla proszkow niedzielonych (prostych i ztozonych) - do 80 gramow,

- 3 - dla czopkdw, globulek oraz precikow - do 12 sztuk,

- 4 - dla roztwordw, mikstur, zawiesin oraz emulsji do uzytku wewnetrznego - do 250
gramow,

- 5 - dla ptynnych lekéw do stosowania zewnetrznego (jezeli zawierajq spirytus, ilos¢
spirytusu w przeliczeniu na spirytus 95% nie moze przekroczy¢ 100 gramoéw) - do 500
gramow,

- 6 — dla masci, kremdw, mazidet, past oraz zeli - do 100 gramow,

- 7 - dla kropli do uzytku wewnetrznego i zewnetrznego - do 40 gramow,



- 8 - dla mieszanek ziotowych - do 100 gramow,

- 9 - dla pigutek - do 30 sztuk,

- 10 - dla klein - do 500 gramodw,

- 11 - dla kropli do oczu, uszu i nosa oraz masci do oczu, uszu i nosa, sporzadzanych w
warunkach aseptycznych - do 10 graméw,

d) wskaznik dotyczacy leku przyjmujacy wartosc:

- 1 - w przypadku gdy przy leku wystepuje adnotacja ,,nie zamieniac¢” lub ,NZ”,

- 0 - w przypadku braku adnotacji, o ktérej mowa w tiret pierwszym,

e) liczbe wydanych opakowan leku, w tym leku recepturowego, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego,

f) cene detaliczng brutto leku, Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego,

g) cene hurtowg brutto leku, s$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego, a w przypadku leku recepturowego - cene
hurtowg brutto leku gotowego, surowca farmaceutycznego, opakowania bezposredniego,
h) wartos¢ wydanych opakowan leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego, a w przypadku leku recepturowego - wartosc
uzytego leku gotowego, surowca farmaceutycznego, opakowania bezposredniego oraz
koszt wykonania leku recepturowego (taksa /laborum), wraz z identyfikatorem kosztu
wykonania leku recepturowego (taksy laborum) przyjmujgacym wartosé:

- 1 - w przypadku sporzadzenia leku recepturowego w warunkach nieaseptycznych,

- 2 — w przypadku sporzadzenia leku recepturowego w warunkach aseptycznych,

i) kod odptatnosci za lek, sSrodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyrdéb medyczny przyjmujacy wartosc:

- 0 - dla leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu
medycznego wydanego bezptatnie, w przypadku gdy realizacja recepty nastgpita na
podstawie uprawnienia innego niz uprawnienie, o ktérym mowa w art. 43a ust. 1 ustawy
o $Swiadczeniach,

- 10 - dla leku, sSrodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyrobu medycznego wydanego bezptatnie do wysokosci limitu finansowania,

- 20 - dla leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyrobu medycznego wydanego bezptatnie na podstawie uprawnienia, o ktérym mowa w
art. 43a ust. 1 ustawy o Swiadczeniach, $wiadczeniobiorcy uprawnionemu réwniez na
podstawie art. 43 ust. 1 albo art. 45 ust. 1 pkt 1-3 ustawy o Swiadczeniach, Dziennik
Ustaw - 13 - Poz. 697

- 11 - dla leku, sSrodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyrobu medycznego wydanego za odptatnoscig ryczattowq,

- 21 - dla leku, s$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyrobu medycznego wydawanego za odptatnoscig ryczattowg, wydanego bezptatnie na
podstawie uprawnienia, o ktérym mowa w art. 43a ust. 1 ustawy o Swiadczeniach,

- 12 - dla leku, sSrodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyrobu medycznego wydanego za odpfatnosciag w wysokosci 30% limitu finansowania,

- 22 - dla leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyrobu medycznego wydawanego za odptatnoscig 30% limitu finansowania, wydanego
bezptatnie na podstawie uprawnienia, o ktdrym mowa w art. 43a ust. 1 ustawy o
Swiadczeniach,

- 13 - dla leku, sSrodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyrobu medycznego wydanego za odpfatnosciag w wysokosci 50% limitu finansowania,

- 23 - dla leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyrobu medycznego wydawanego za odptatnoscia w wysokosci 50% limitu
finansowania, wydanego bezpfatnie na podstawie uprawnienia, o ktorym mowa w art.
43a ust. 1 ustawy o $Swiadczeniach,

j) informacje, czy wydano odpowiednik, przyjmujgcq wartosc:



- T - w przypadku gdy apteka wydata odpowiednik,

- N - w przypadku gdy apteka wydata lek, Srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyréb medyczny, zgodnie z ordynacja,

k) kod EAN (GTIN) odpowiednika leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego,

I) kwote podlegajacq refundacii,

m) informacje o wysokosci doptaty Swiadczeniobiorcy;

9) dane dotyczace ptatnika:

a) identyfikator oddziatu wojewoddzkiego Funduszu witasciwego dla miejsca zamieszkania
Swiadczeniobiorcy albo miejsca petnienia stuzby wojskowej, a w przypadku osoby
bezdomnej - miejsca zamieszkania osoby uprawnionej albo siedziby $wiadczeniodawcy,
albo

b) symbol instytucji wtasciwej dla osoby uprawnionej do $wiadczen opieki zdrowotnej na
podstawie przepiséw o koordynacji.

Art. 45b.

1. Apteka otrzymuje od oddziatu wojewddzkiego Funduszu:

1) komunikat zwrotny,

2) projekt zestawienia zbiorczego recept na leki, $rodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyroby medyczne objete refundacjgq na podstawie
zaakceptowanych recept, zwany dalej ,projektem zestawienia zbiorczego” - o ktdérych
mowa w art. 45 ust. 3 pkt 2, w formacie zgodnym ze wzorami zamieszczonymi w
Biuletynie Informacji Publicznej ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

2. Na podstawie komunikatu zwrotnego oraz projektu zestawienia zbiorczego apteka
dokonuje:

1) zatwierdzenia i przekazuje do oddziatu wojewddzkiego Funduszu zgdanie rozliczenia
zaakceptowanych recept na podstawie otrzymanego projektu zestawienia zbiorczego - w
przypadku braku koniecznosci dokonania korekt, o ktérych mowa w art. 45 ust. 3 pkt 3;
2) czynnosci, o ktérych mowa w art. 45 ust. 3 pkt 3, w przypadku wskazania przez
oddziat wojewddzki Funduszu btedéw albo innych nieprawidtowosci w komunikacie
zwrotnym;

3) zatwierdzenia projektu zestawienia zbiorczego, nieuwzgledniajgcego
zakwestionowanych recept, przez przekazanie zgdania rozliczenia zaakceptowanych
recept na podstawie otrzymanego projektu zestawienia zbiorczego.

3. Zatwierdzenie, o ktéorym mowa w ust. 2 pkt 1 i 3, skutkuje udostepnieniem aptece
uzgodnionego zestawienia zbiorczego, o ktorym mowa w art. 45 ust. 4, w formacie
zgodnym ze wzorem zamieszczonym w Biuletynie Informacji Publicznej ministra
wiasciwego do spraw zdrowia.”.

Powyzsze artykuty zastepujg rozporzgdzenie w sprawie gromadzenia i przekazywania
danych przez apteki. Do czasu opublikowania nowych formatow obowigzuje apteki
format dotychczasowy, takze zakres gromadzonych danych wynika z tegoz
rozporzgdzenia.



ZMIANY WPROWADZONE PRZEZ ROZPORZADZENIE W SPRAWIE RECEPT.

Omawianie rozporzgdzenia w sprawie recept wymagatoby w zasadzie skopiowania catej

tresci i opatrywania odpowiednim komentarzem kazdego paragrafu. Zajetoby to jednak

zbyt duzo miejsca, wiec ograniczymy sie tylko do uwypuklenia najwazniejszych kwestii,

zwtaszcza tych, ktére znaczaco odbiegajq od tresci poprzedniego rozporzadzenia.

Najwiekszg zmiang jest pominiecie tych wszystkich kwestii, ktére zawarte zostaty w

Prawie Farmaceutycznym, a wiec przede wszystkim tego, co powinno sie znalez¢ na

recepcie.

Nowe i zmienione regulacje:
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Pojawia sie nowy byt - Dokument Realizacji Recepty (dalej DRR). Jest do
dokument elektroniczny generowany w czasie realizacji recepty w aptece (punkcie
aptecznym) i przesytany do systemu e-recepty.

Recepta moze zostal zrealizowana czesciowo bgdz catkowicie. Czesciowa
realizacja oznacza, ze pacjent nie otrzymat wszystkich opakowan leku, natomiast
okreslenie catkowita realizacja informuje, ze pacjent otrzymat wszystkie
przepisane opakowania leku. Przypominam, Zze na recepcie elektronicznej moze
by¢ przepisany tylko jeden lek.

Dane dotyczace pacjenta, dane dotyczace podmiotu, w ktérym wystawiono
recepte lub osoby, ktora wystawita recepte pro auctore albo recepte pro
familiae, dane dotyczace osoby wystawiajacej recepte albo odpis recepty
zamieszczane na recepcie wystawianej w postaci papierowej, nanosi sie na
awersie recepty w sposob czytelny i trwaty, w tym za pomoca wydruku, pieczatki
lub naklejki w sposdb niebudzacy zastrzezen co do autentycznosci recepty.

Dane dotyczace podmiotu, w ktérym wystawiono recepte lub osoby, ktora
wystawita recepte pro auctore albo recepte pro familiae, dane dotyczace
osoby wystawiajacej recepte albo odpis recepty sa nanoszone na recepte
wystawiang w postaci papierowej za pomoca nadruku, pieczatki lub naklejki
przymocowanej do recepty w sposéb uniemozliwiajacy jej usuniecie bez
uszkodzenia recepty.

Unikalny numer identyfikujacy recepte papierowa nadawany jest przez oddziat
wojewddzki NFZ, natomiast dla recept elektronicznych nadaje go podmiot
wystawiajacy recepte, wediug podanego wzoru. Nie nadaje juz numerdw recept
wojewddzki inspektor farmaceutyczny.

Kody kreskowe z danymi podmiotu, osoby wystawiajgcej i unikalny numer
identyfikujgcy recepte muszg znajdowac sie na receptach refundowanych oraz na
receptach wystawionych na leki psychotropowe i narkotyczne. UWAGA!!!
Temu przepisowi nie podlegajg recepty weterynaryjne, gdyz wystawiane s na
podstawie Rozporzadzenia Ministra w sprawie wystawiania przez lekarzy
weterynarii recept na produkty lecznicze lub leki recepturowe przeznaczone dla
ludzi, ktére bada stosowane u zwierzat. Te recepty realizujemy po ,staremu”.
Realizacja recepty polega na jej otaksowaniu i wydaniu lekdw, a w przypadku
recepty papierowej takze na potwierdzeniu realizacji, polegajacym na
umieszczeniu na rewersie recepty imienia i nazwiska osoby wydajacej oraz jej
podpisu.

Otaksowanie recepty polega na wytworzeniu Dokumentu Realizacji Recepty dla
kazdej pozycji na recepcie. W przypadku braku dostepu do systemu e-recepty
otaksowania recepty dokonuje sie przez czytelne naniesienie danych DRR na
recepcie lub na odrebnym dokumencie przechowywanym tacznie z tg receptgq. W



tym miejscu w rozporzadzeniu § 7. ust. 4 jest chyba niezrecznos$¢ redakcyjna.
Prawdopodobnie chodzi o wytworzenie DRR dla recepty papierowej, bo w
przypadku braku dostepu do systemu i tak nie mozna bytoby pobrac e-recepty.

= DRR i jego rownowaznik papierowy zawierajg znacznie wiecej danych, niz w tej
chwili gromadzi apteka; sg to np. identyfikator apteki z rejestru aptek, nazwy
lekéw, wyrobow medycznych czy sktadnikéw leku robionego (w rozporzgadzeniu nie
ma nic na temat kodow EAN/GTIN dla sktadnikéw receptury), kategorie
dostepnosci, numery EKUZ czy poswiadczen wydawanych przez NFZ.

= Po catkowitej realizacji recepty umieszcza sie na niej stosowng adnotacje z datg i
godzing catkowitej realizacji recepty. Oznacza to catkowicie legalne stopniowe
wykupywanie lekow przez pacjentow i czesciowg realizacje recepty.

= Recepta papierowa moze zostac zrealizowana takze wtedy, kiedy umiejscowienie
wymaganych danych nie odpowiada zataczonemu wzorowi recepty oraz gdy adres
pacjenta nie jest zgodny z numerem OW NFZ. Usunieto zapis zezwalajgcy na
realizowanie recept nieodpowiadajgcych wzorowi co do wygladu, ksztattu i
wymiardow, jedynie recepty na leki nierefundowane mogq nie by¢ zgodne ze
wzorem recepty.

= Rozporzgdzenie okresla zasady realizacji recept z niektérymi uchybieniami:
o jesli nie wpisano ,wpisano w sposodb nieczytelny, btedny lub niezgodny z ustawq

Prawo Farmaceutyczne:

= kod uprawnien dodatkowych pacjenta z wyjatkiem "S" - mozna
uzupetni¢ na podstawie okazanego dokumentu; nalezy umiesci¢ na rewersie
adnotacje;

» posta¢ produktu leczniczego, Srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego - osoba
wydajaca okresla te postac¢ na podstawie posiadanej wiedzy;

» dawke produktu leczniczego Ilub $rodka spozywczego specjalnego

przeznaczenia zywieniowego - osoba wydajaca przyjmuje, ze jest to
najmniejsza dawka dopuszczona do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej;

» sposOb dawkowania - osoba wydajgca wydaje maksymalnie taka ilos¢
produktu leczniczego, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego, ktoéra nie jest wieksza od ilosci
zawartej] w dwoch najmniejszych opakowaniach okreslonych w
wykazie lekéw refundowanych, a w przypadku produktéw niepodlegajacych
refundacji - ilos¢ nie wiekszg niz ilos¢ zawarta w dwoch najmniejszych
opakowaniach dopuszczonych do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, z wytaczeniem przypadkéw, w ktorych sposob dawkowania
musi by¢ wpisany zgodnie z przepisami o przeciwdziataniu
narkomanii; Oznacza to, ze recepty na leki narkotyczne bez sposobu
dawkowania nie mozna zrealizowac.

» Numer EKUZ, numer poswiadczenia oraz symbol kraju - mozna
uzupetni¢ na podstawie okazanych dokumentow;

» date urodzenia dziecka - mozna uzupetni¢ na podstawie okazanych
dokumentéw; nalezy umiesci¢ na rewersie adnotacje;

« odptatnosc¢ - jak do tej pory;

= numer telefonu do osoby wystawiajacej recepte - nalezy przyjac¢, ze
wystarczajqcy jest numer telefonu Swiadczeniodawcy;

o jesli wpisano w sposob nieczytelny lub niezgodny z ustawg (czyli co$ musi sie
juz na recepcie znajdowad, nie moze brakowac!)

= identyfikator pracownika medycznego uprawnionego do
wystawienia recepty - mozna ustali¢ na podstawie innych zrédet; nalezy
umiesci¢ na rewersie adnotacje;
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Brak

» dane swiadczeniodawcy lub osoby wystawiajacej recepte - jak wyzej;

= dane pacjenta (imie i nazwisko; adres; PESEL; date urodzenia;
numer paszportu lub Karty Polaka) - kazdgq z wymienionych mozna
poprawi¢ albo uzupetni¢ na podstawie okazanych dokumentdw, nalezy
umiesci¢ na rewersie adnotacje; nowym elementem wsrdd danych jest kod
pocztowy, zapewne na wielu receptach nie bedzie umieszczony lub bedzie
btedny, mamy mozliwos$¢ uzupetnienia;

o mozna zrealizowaé recepte pro auctore/pro familiae bez odpowiedniej lub z
btedng adnotacjq;

o brak ilosci opakowan, niezgodno$¢ pomiedzy iloscia opakowan, ich
wielkoscia i iloscig wynikajaca ze sposobu dawkowania, przekroczona
maksymalna ilos¢ leku recepturowego - jak do tej pory;

Podczas realizacji recepty papierowej wystawionej dla pacjenta z UE/EFTA leki

wydaje sie po okazaniu stosownego dokumentu, z wyjatkiem poswiadczenia

wystawionego przez NFZ; Nie ma nic na temat dotgczania kopii tego dokumentu
do zrealizowanej recepty.

W przypadku recept na leki sprowadzane w ramach importu docelowego, do

recepty dotacza sie tzw. rozstrzygniecie, a dla lekdw refundowanych takze decyzje

o objeciu refundacjq; kopie tych dokumentdéw przekazuje sie wraz z rachunkiem

refundacyjnym do OW NFZ.

Jesli lekarz nie zaznaczy na recepcie poziomu odptatnosci, a jest to recepta

dla pacjenta z uprawnieniami dodatkowymi ZK, IW, PO, lub WP, lek wydaje sie

zgodnie z tym uprawnieniem.

Rozporzadzenie wymienia dokfadnie rodzaje dokumentéw potwierdzajacych

uprawnienia dodatkowe. Leki wydaje sie po okazaniu tegoz dokumentu. Dotyczy to

takze uprawnien BW, CN i DN (nie wiadomo, jakie to majg by¢ dokumenty). Nie
ma wymogu dokonywania adnotacji o rodzaju i numerze dokumentu na rewersie
recepty.

jest obecnie uregulowan dotyczacych ilosci wydawanych opakowan, kiedy z

podanego sposobu dawkowania wynika niecatkowita ilos¢ opakowan oraz warunkow

dzielenia opakowan. Zgodnie z komunikatem Ministerstwa Zdrowia, w tych wypadkach

stosujemy dotychczasowe zasady. Odpowiednie przepisy majg sie znalez¢ w

przygotowywanym rozporzgadzeniu w sprawie wydawania lekéw z apteki.



