DZIENNIK USTAW

RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Warszawa, dnia 19 pazdziernika 2018 r.

Poz. 2008

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD

z dnia 12 pazdziernika 2018 r.

w sprawie zapotrzebowan oraz wydawania z apteki produktéw leczniczych, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego i wyrobow medycznych

Na podstawie art. 96 ust. 9 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211,
z pbzn. zm.?) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:
1)  sposéb realizacji zapotrzebowania podmiotu wykonujacego dziatalnos¢ lecznicza, zwanego dalej ,,zapotrzebowaniem™;
2)  sposob sporzadzania leku recepturowego i aptecznego;

3)  sposob wydawania z apteki produktow leczniczych, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
lub wyrobow medycznych;

4)  wzdr zapotrzebowania;

5) sposoéb prowadzenia oraz wzory ewidencji zapotrzebowan, ewidencji recept farmaceutycznych i ewidencji zrealizo-
wanych zapotrzebowan.

§ 2. 1. Realizacja zapotrzebowania obejmuje:

1)  sprawdzenie prawidtowosci wystawienia zapotrzebowania, w tym jego zgodno$ci z wzorem okreslonym w zatgczniku
nr 1 do rozporzadzenia, a w przypadku $rodkéw odurzajacych i substancji psychotropowych bedacych produktami
leczniczymi — zgodnosci z wzorem okreSlonym w przepisach wydanych na podstawie art. 41 ust. 5 ustawy z dnia
29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2018 r. poz. 1030, 1490 i 1669);

2) sprawdzenie w rejestrze podmiotéw wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza, o ktorym mowa w art. 100 ust. 1 ustawy
z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci leczniczej (Dz. U. z 2018 r. poz. 160, z pozn. zm.Y), czy zapotrzebowanie
wystawit podmiot wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza;

3)  oceng autentyczno$ci zapotrzebowania,
4)  sprawdzenie terminu waznos$ci zapotrzebowania;

5)  potwierdzenie na dokumencie zapotrzebowania albo na odr¢bnym dokumencie przechowywanym tacznie z tym zapo-
trzebowaniem wydania produktow leczniczych, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyrobow medycznych obejmujace:

a) podanie daty realizacji zapotrzebowania,

" Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow
z dnia 10 stycznia 2018 r. w sprawie szczegolowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 95).

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2018 r. poz. 650, 697, 1039, 1375, 1515, 1544, 1629,
16371 1669.

3 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2018 1. poz. 138, 650, 1128, 1375, 1532, 1629, 1669
11693.
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b) okreslenie ilosci, numerdw serii i dat waznosci wydanych produktow leczniczych, srodkow spozywczych spec-
jalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobow medycznych,

c) zlozenie podpisu oraz naniesienie w formie nadruku albo pieczatki imienia i nazwiska wydajacego;

6) wydanie z apteki produktu leczniczego, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu
medycznego zgodnie z § 5.

2. Produkt leczniczy, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrdb medyczny moze by¢ wy-
dany na podstawie zapotrzebowania wytacznie osobie upowaznionej na pisSmie przez kierownika podmiotu leczniczego,
w ktorym zostato wystawione zapotrzebowanie.

§ 3. Lek apteczny sporzadza si¢ zgodnie z wymaganiami okreslonymi w Farmakopei Polskiej, Farmakopei Europejskiej
lub innych odpowiednich farmakopeach uznawanych w panstwach cztonkowskich Unii Europejskie;j.

§ 4. 1. Lek recepturowy sporzadza si¢ na podstawie recepty.

2. Osoba sporzadzajaca lek recepturowy:

1)  stosuje surowiec farmaceutyczny dopuszczony do obrotu na zasadach okreslonych w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
— Prawo farmaceutyczne;

2)  stosuje surowiec farmaceutyczny o stezeniu pozwalajacym na uzyskanie przepisanej ilosci substancji czynnej w wy-
dawanym produkcie leczniczym, pod warunkiem ze nie wptynie to na bezpieczenstwo lub skutecznos¢ stosowania
produktu leczniczego;

3)  dokonuje korekty sktadu leku recepturowego, jezeli podany na recepcie sktad moze tworzy¢ niezgodnos¢ chemiczng
lub fizyczna, mogaca zmieni¢ dziatanie leku lub jego wyglad, przez:

a) dodanie surowca farmaceutycznego utatwiajacego prawidlowe przygotowanie postaci leku lub pozwalajacego na
uzyskanie jednolitego dawkowania,

b) prawidlowy dobor surowcow farmaceutycznych, zapewniajacy rozpuszezenie wszystkich sktadnikow leku w celu
uzyskania jego wlasciwej postaci,

c) zmiang postaci surowca farmaceutycznego z rozpuszczalnej na nierozpuszczalng lub odwrotnie, z uwzglednie-
niem koniecznej réznicy w ilo$ci surowca;

4)  zmniejsza ilo$¢ surowca farmaceutycznego w sktadzie leku recepturowego do wielkosci okreslonej przez dawke mak-
symalna, jezeli dawka maksymalna jest dla tego surowca ustalona oraz ze sktadu oraz sposobu uzycia podanego w re-
cepcie wynika, ze nastapito przekroczenie dawki maksymalnej, a wystawiajacy recept¢ nie uczynit adnotacji o ko-
niecznos$ci zastosowania dawki wskazanej w sktadzie leku;

5)  moze dokonywac zmiany sktadnikow obojetnych farmakologicznie.

3. Zmiany lub korekty sktadu leku recepturowego, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 3—5, odnotowuje si¢ w Dokumencie
Realizacji Recepty, o ktorym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 96a ust. 12 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
— Prawo farmaceutyczne, a w przypadku braku dostepu do systemu teleinformatycznego, o ktorym mowa w art. 7 ustawy
z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2017 r. poz. 1845 oraz z 2018 r. poz. 697,
1515 1 1544) — na recepcie w postaci papierowej, odrgbnym dokumencie przechowywanym tacznie z tg recepta lub na wy-
druku, o ktorym mowa w art. 96b ust. 2 pkt 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.

§ 5. 1. Osoba wydajaca z apteki produkt leczniczy, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyrob medyczny:

1)  sprawdza termin waznosci produktu leczniczego, Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyrobu medycznego oraz, jezeli jest to mozliwe, kontroluje wizualnie, czy produkt leczniczy, srodek spozywczy spec-
jalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyréb medyczny nie wykazuje cech §wiadczacych o jego sfalszowaniu lub
niewlasciwej jakosci;

2)  w przypadku uzasadnionego podejrzenia ocenia, czy produkt leczniczy, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrdéb medyczny nie zostang zastosowane w celu pozamedycznym;

3)  ocenia autentyczno$¢ recepty;
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4)  jest uprawniona do zadania okazania dokumentu stwierdzajacego wiek osoby, jezeli wydanie produktu leczniczego,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego jest ograniczone wiekiem;

5)  udziela informacji dotyczacych przechowywania i stosowania wydawanego produktu leczniczego, $srodka spozywcze-
g0 specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego, o ile sg one dostepne;

6) udziela informacji o $rodkach ostroznos$ci zwigzanych z przyjmowaniem wydawanego produktu leczniczego, srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego, o ile s one dostepne;

7)  wydaje paragon fiskalny lub fakturg.

2. Farmaceuta wydajacy z apteki produkt leczniczy, Srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyrdb medyczny w razie potrzeby analizuje dziatanie farmakologiczne produktéw leczniczych, srodkow spozywczych spec-
jalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobéw medycznych pod katem ich ewentualnych interakcji i informuje o nich
odbierajgcego.

3. Dopuszcza si¢ dzielenie opakowan nast¢pujacych produktow leczniczych:
1) antybiotyki do stosowania wewnetrznego,
2)  w postaci przeznaczonej do podawania pozajelitowego,
3)  w postaci do podawania wziewnego,
4)  posiadajacych kategori¢ dostepnosci ,,Rpw”,

5)  zawierajacych substancje psychotropowe z grup III-P i IV-P lub $rodki odurzajace z grupy 11-N, okre$lone w ustawie
z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii

— jezeli nie przyczyni si¢ to do zmiany gwarantowanej przez producenta jakosci produktu leczniczego, a kazde wydane
opakowanie bezposrednie jest oznakowane datg waznoS$ci i numerem serii, w opakowaniu wlasnym apteki, do ktérego dota-
cza si¢ ulotke lub jej kopie.

4. Osoba wydajaca produkt leczniczy dzieli zawarto$¢ opakowania do ilo§ci maksymalnie zblizonej, ale nie wigkszej
niz jest okre$lona na recepcie.

5. Dzieleniu, o ktorym mowa w ust. 3, nie podlega opakowanie bezposrednie.

6. Jezeli okreslona na zapotrzebowaniu lub recepcie ilos¢ produktu leczniczego, srodka spozywczego specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego jest mniejsza niz ilo$¢ znajdujaca si¢ w najmniejszym dopuszczonym do
obrotu opakowaniu bezposrednim, wydaje si¢ jedno takie opakowanie.

7. Dopuszcza si¢ wydanie z apteki produktu leczniczego o:

1) mocy nizszej niz okre$lona na recepcie, jezeli catkowita ilos¢ substancji czynnej zawartej w wydawanym produkcie
leczniczym odpowiada catkowitej iloSci substancji czynnej zawartej w produkcie leczniczym zapisanym na recepcice;

2) postaci innej niz okreslona na recepcie, pod warunkiem ze nie wplynie to na bezpieczenstwo lub skuteczno$é stosowa-
nia produktu leczniczego.

8. Wydanie produktu leczniczego w sposéb okreslony w ust. 7 jest mozliwe jedynie po uzyskaniu zgody osoby odbiera-
jacej produkt leczniczy.

9. Osoba wydajaca, wydajac produkt leczniczy w sposdb okre§lony w ust. 7, informuje osob¢ odbierajacg produkt lecz-
niczy, w formie pisemnej, o zmienionym sposobie dawkowania.

10. Zmiany, o ktérych mowa w ust. 7, odnotowuje si¢ w Dokumencie Realizacji Recepty, o ktorym mowa w przepisach
wydanych na podstawie art. 96a ust. 12 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, a w przypadku braku
dostepu do systemu teleinformatycznego, o ktorym mowa w art. 7 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji
w ochronie zdrowia — na recepcie w postaci papierowej, odrebnym dokumencie przechowywanym tacznie z ta recepta lub
na wydruku, o ktorym mowa w art. 96b ust. 2 pkt 3 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.

11. Leku recepturowego zawierajagcego w swoim sktadzie surowiec farmaceutyczny bedacy $rodkiem bardzo silnie
dziatajacym, srodkiem odurzajacym, substancja psychotropowa lub prekursorem kategorii 1 nie wydaje si¢ na podstawie
odpisu recepty.
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12. Dopuszcza si¢ wydanie leku recepturowego zawierajacego w swoim sktadzie surowiec farmaceutyczny bedacy sub-
stancja silnie dziatajaca, na podstawie odpisu recepty, jezeli jego dawka dzienna lub jednorazowa nie przekracza maksymal-
nej dawki dziennej lub jednorazowej okreslonej w Farmakopei Polskiej, Farmakopei Europejskiej lub innych farmakopeach
uznawanych w panstwach cztonkowskich Unii Europejskie;.

§ 6. 1. Ewidencja recept farmaceutycznych jest prowadzona na biezaco w postaci elektronicznej albo papierowej, w spo-
s6b umozliwiajacy identyfikacje 0osob dokonujacych w niej wpisow oraz odzwierciedlajacy daty realizacji tych recept,
a takze pozwala na okreslenie liczby recept farmaceutycznych zrealizowanych w okresie roku kalendarzowego.

2. Wzor ewidencji recept farmaceutycznych jest okreslony w zatgczniku nr 2 do rozporzadzenia.

3. Ewidencja zapotrzebowan jest prowadzona na biezaco w postaci elektronicznej albo papierowej, w sposéb umozli-
wiajacy identyfikacje 0osob dokonujacych w niej wpisdw, pozwalajacy na okreslenie liczby wystawionych zapotrzebowan
oraz liczby pacjentow, dla ktérych zaméwiono — w zwiazku z planowanym udzieleniem $wiadczenia zdrowotnego — pro-
dukty lecznicze, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyroby medyczne, w okresie roku kalen-
darzowego.

4. Wzor ewidencji zapotrzebowan jest okreslony w zataczniku nr 3 do rozporzadzenia.

5. Ewidencja zrealizowanych zapotrzebowan jest prowadzona na biezaco w postaci elektronicznej albo papierowej,
w sposob umozliwiajacy identyfikacje 0sob dokonujacych w niej wpisow, pozwalajacy na okreslenie liczby zrealizowanych
zapotrzebowan w okresie roku kalendarzowego.

6. Wz6r ewidencji zrealizowanych zapotrzebowan jest okreslony w zatgczniku nr 4 do rozporzadzenia.

§ 7. 1. Do dnia 31 grudnia 2018 r. korekty lub zmiany, o ktorych mowa w § 4 ust. 2 pkt 3—5 lub § 5 ust. 7, w przypadku
recept w postaci papierowej, moga by¢ odnotowywane na tej recepcie lub odrgbnym dokumencie przechowywanym tacznie

7 t3 recepta.

2. Apteki dostosuja sposob prowadzenia ewidencji recept farmaceutycznych do wymogdéw okreslonych w niniejszym
rozporzadzeniu w terminie do dnia 31 grudnia 2018 r.

3. Apteki moga prowadzi¢ ewidencje recept farmaceutycznych zgodnie z przepisami niniejszego rozporzadzenia od
pierwszego dnia miesigca nastgpujacego po miesigcu jego wejscia w zycie.

4. Zapotrzebowania sporzadzone przed dniem wejScia w Zycie niniejszego rozporzadzenia moga by¢ realizowane.

§ 8. Rozporzgdzenie wchodzi w zycie z dniem nastepujgcym po dniu ogloszenia.®

Minister Zdrowia: wz. J. Szczurek-Zelazko

4 Niniejsze rozporzgdzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2002 r. w sprawie wydawania

z apteki produktow leczniczych i wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 493), ktore utracito moc z dniem 18 kwietnia 2018 r.
w zwigzku z wejsciem w zycie ustawy z dnia 1 marca 2018 r. o zmianie niektorych ustaw w zwigzku z wprowadzeniem e-recepty
(Dz. U. poz. 697).
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Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 12 pazdziernika 2018 r. (poz. 2008)

Zalacznik nr 1

WZOR

ZAPOTRZEBOWANIE
PODMIOTU WYKONUJACEGO DZIALALNOSC LECZNICZA

(kolejny numer druku zapotrzebowania i data wystawienia)

ZAMAWIAJACY:
......................................... (nazwaadresnumertelefonuNIP)
Lp. [Nazwa produktu leczniczego, srodka Ilos¢ |Posta¢ farmaceutyczna 1 moc | Wielko$¢ opakowania
spozywczego specjalnego przeznaczenia produktu leczniczego
zywieniowego lub wyrobu medycznego
1 2 3 4 5

Potwierdzenie zapotrzebowania podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza

(imi¢ i nazwisko, identyfikator, o ktorym mowa w art. 17 ust. 2 pkt 6 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r.
o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2017 r. poz. 1845, z p6zn. zm.), oraz podpis osoby
uprawnionej do wystawiania recept)

(imig i nazwisko kierownika podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ leczniczg, okreslenie funkcji, podpis)

Liczba pacjentow, ktorym zostaty podane — w zwiazku z udzielonym $wiadczeniem zdrowotnym — produkty lecznicze,
srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyroby medyczne nabyte na podstawie poprzedniego
zapotrzebowania Wynosi: ..................

Jestem $wiadomy odpowiedzialnosci karnej za zlozenie falszywego o$wiadczenia. O$wiadczam, ze ujgte
w wystawionym zapotrzebowaniu produkty lecznicze, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyroby medyczne zostang wykorzystane wylacznie w celu udzielenia pacjentowi $wiadczenia opieki zdrowotnej
w zakresie wykonywanej dziatalnosci leczniczej oraz ze takie same produkty lecznicze, $rodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyroby medyczne, nabyte na podstawie poprzednich zapotrzebowan, zostaty
wykorzystane wytacznie w powyzej okreslonym celu.

(imi¢ i nazwisko kierownika podmiotu wykonujacego dziatalnos$¢ lecznicza, okreslenie funkcji, podpis)

Jestem $wiadomy odpowiedzialnosci karnej za zlozenie falszywego o$wiadczenia. O$wiadczam, ze ujgte
w zapotrzebowaniu produkty lecznicze, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyroby
medyczne:

1) zostang wykorzystane wylacznie w celu udzielenia pacjentowi $wiadczenia opieki zdrowotnej w zakresie
wykonywanej dziatalnosci leczniczej oraz ze takie same produkty lecznicze, $rodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyroby medyczne, nabyte na podstawie poprzednich zapotrzebowan, zostaty
wykorzystane wylacznie w powyzej okreslonym celu;

2) stanowia jednomiesi¢czny zapas konieczny do realizacji $wiadczen zdrowotnych w ramach wykonywanej
dziatalnosci lecznicze;j.

(imig i nazwisko, identyfikator, o ktorym mowa w art. 17 ust. 2 pkt 6 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r.
o systemie informacji w ochronie zdrowia, oraz podpis osoby uprawnionej do wystawiania recept)
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EWIDENCJA RECEPT FARMACEUTYCZNYCH NA ROK

APTEKA: ...

WZOR

(numer i data wydania zezwolenia)

Zalacznik nr 2

Lp. | Numer Nazwa Ilo$¢ | Przyczyna Data waznosci Imig, nazwisko | Imie Data wydania
wewnetrzny | produktu wydania i numer serii i adres pacjenta, | i nazwisko | produktu
nadawany | leczniczego, produktu produktu ktéremu zostal | osoby leczniczego,
przez srodka leczniczego, leczniczego, wydany produkt | dokonujacej | srodka
apteke SPOZywczego $rodka srodka leczniczy, wpisu SpoZywczego

specjalnego SpOZywczego | Spozywczego srodek specjalnego
przeznaczenia specjalnego specjalnego SPOZYyWCZy przeznaczenia
zywieniowego przeznaczenia | przeznaczenia specjalnego zywieniowego
lub wyrobu zywieniowego | Zywieniowego przeznaczenia lub wyrobu
medycznego lub wyrobu lub wyrobu Zywieniowego medycznego

medycznego medycznego lub wyréb

medyczny
1 2 3 4 5 6 7 8 9
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PODMIOTOW WYKONUJACYCH DZIALALNOSC LECZNICZA NA ROK

WZOR

EWIDENCJA ZAPOTRZEBOWAN

Podmiot wykonujacy dziatalnos¢ lecznicza

(nmumer wpisu do rejestru podmiotow wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza)

Zalacznik nr 3

Lp.

Numer druku i data
wystawienia
zapotrzebowania

Imig i nazwisko osoby uprawnionej do
wystawiania recept w zakresie
prowadzonej dziatalnosci, ktora
potwierdzita zapotrzebowanie

Liczba pacjentow,
ktorym zostaly podane
— w zwiazku

z udzielonym
$wiadczeniem
zdrowotnym —
produkty lecznicze,
srodki spozywcze
specjalnego
przeznaczenia
zywieniowego lub
wyroby medyczne

Imig i nazwisko
osoby
dokonujacej
wpisu

4
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APTEKA: ...,

WZOR

Zalacznik nr 4

EWIDENCJA ZREALIZOWANYCH ZAPOTRZEBOWAN
PODMIOTOW WYKONUJACYCH DZIALALNOSC LECZNICZA NA ROK ..........

(numer i data wydania zezwolenia)

Lp.

Numer druku i data
wystawienia
zapotrzebowania

Dane podmiotu
wystawiajacego
zapotrzebowanie

Imig i nazwisko
osoby
uprawnionej do
wystawiania
recept w zakresie
prowadzonej
dziatalnosci,
ktora
potwierdzita
zapotrzebowanie

Imig i nazwisko
osoby dokonujace;j
wpisu

Data realizacji
zapotrzebowania

4
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