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Opracowano na
podstawie: Dz. U.

USTAWA z 2018 r. poz. 697,
z 2019 r. poz.
1590.

z dnia 1 marca 2018 r.

o zmianie niektérych ustaw w zwiazku z wprowadzeniem e-recepty"

Art. 1. W ustawie zdnia 20 lipca 1950r. o zawodzie felczera (Dz. U.
22016 1. poz. 1618) w art. 4 ust. 1a otrzymuje brzmienie:

»la. W przypadku gdy ustawa lub przepisy odrgbne uprawniajg felczera
do wystawiania recept, stosuje si¢ odpowiednio art. 42 ust.2 oraz
art. 45 ust. 2 i 2a ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza
dentysty (Dz. U. z 2018 r. poz. 615 i 650) oraz art. 95aa—96d ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211 oraz

z 2018 r. poz. 650).”.

Art. 2. W ustawie z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza
dentysty (Dz. U. z 2018 r. poz. 617 1 650) w art. 42 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Lekarz moze, bez dokonania badania pacjenta, wystawi¢ recepte
niezbedna do kontynuacji leczenia oraz zlecenie na zaopatrzenie w wyroby
medyczne jako kontynuacj¢ zaopatrzenia w wyroby medyczne, jezeli jest to
uzasadnione stanem zdrowia pacjenta odzwierciedlonym w dokumentacji

medycznej.”.

Art. 3. W ustawie z dnia 13 pazdziernika 1998 r. o systemie ubezpieczen
spotecznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1778 oraz z 2018 r. poz. 106, 138, 357, 398 i
650) po art. 68a dodaje si¢ art. 68b w brzmieniu:

»Art. 68b. 1. Certyfikat umozliwiajagcy podpisywanie dokumentow
elektronicznych z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz

integralno$ci danych dostgpnego w systemie teleinformatycznym Zaktadu,

D Niniejsza ustawa zmienia si¢ ustawy: ustawe z dnia 20 lipca 1950 r. 0 zawodzie felczera, ustawe

z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty, ustawe z dnia 13 pazdziernika
1998 r. o systemie ubezpieczen spotecznych, ustawe z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne, ustawe zdnia 27 sierpnia 2004 r. o0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych, ustawe z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia, ustawe z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych oraz ustawe
z dnia 9 pazdziernika 2015 r. 0 zmianie ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia oraz
niektorych innych ustaw.
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o ktorym mowa wart. 54ust. 1 ustawy zdnia 25czerwca 1999r.
o $wiadczeniach pienieznych z ubezpieczenia spolecznego w razie choroby
1 macierzynstwa (Dz. U. z 2017 r. poz. 1368), Zaklad udostepnia jedynie
lekarzom, lekarzom dentystom, felczerom 1 starszym felczerom,
upowaznionym przez Zaktad do wystawiania zaswiadczen lekarskich.

2. Zaktad ponosi odpowiedzialno$¢ jedynie za wykorzystanie
certyfikatow, o ktérych mowa w ust. 1, dla celow podpisywania zaswiadczen,
o ktorych mowa w art. 54 ust. 1 ustawy wymienionej w ust. 1, wystawianych
w formie dokumentu elektronicznego za posrednictwem  systemu
teleinformatycznego udostepnionego przez Zaktad.

3. Informacj¢ o certyfikatach, o ktorych mowa wust. 1, Zaklad
udostgpnia ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, w formie

elektroniczne;j.”.

Art. 4. W ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U.

z 2017 r. poz. 2211 oraz z 2018 r. poz. 650) wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1)

po art. 95a dodaje si¢ art. 95aa w brzmieniu:

LArt. 95aa. 1. Swiadczeniodawca, o ktorym mowa w art. 5 pkt 41
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkow publicznych, zwany dalej ,,$§wiadczeniodawcy”,
jest obowigzany przechowywa¢ druki recept lub unikalne numery
identyfikujace recepte przydzielone przez dyrektora oddziatu wojewodzkiego
Narodowego Funduszu Zdrowia w warunkach zapewniajacych nalezyta
ochron¢ przed utrata, zniszczeniem, kradzieza Iub dostgpem o0sob
nieuprawnionych.

2. W przypadku zakonczenia okresu zatrudnienia albo $mierci osoby
uprawnionej do wystawiania recept S$wiadczeniodawca powiadamia
niezwlocznie o takim zdarzeniu oraz o niewykorzystanych drukach lub
unikalnych numerach identyfikujacych recepte, jezeli sa one mozliwe do
ustalenia, wlasciwy oddzial wojewddzki Narodowego Funduszu Zdrowia,
w ktorym unikalne numery identyfikujgce recepte zostaly przydzielone.

3. Wprzypadku zniszczenia, utraty lub kradziezy drukoéw recept
posiadajacych unikalne numery identyfikujace recepty przydzielone przez

dyrektora oddzialu wojewoddzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia lub
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2)

3)

unikalnych numeréw identyfikujacych recepty albo podejrzenia ich
sfalszowania lub  nieuprawnionego pozyskania $wiadczeniodawca
powiadamia o tym niezwlocznie wlasciwy oddziat wojewd6dzki Narodowego
Funduszu Zdrowia, ktory przydzielit unikalne numery identyfikujace recepty,
przekazujac informacje o zwigzanych z tym okolicznos$ciach i numerach tych
recept, jezeli sag one mozliwe do ustalenia.

4. Po otrzymaniu informacji, o ktorej mowa w ust. 2 lub 3, dyrektor
oddzialu wojewodzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia niezwlocznie
blokuje przydzielony unikalny numer identyfikujacy recepte i zamieszcza go
w prowadzonej przez Narodowy Fundusz Zdrowia ogolnopolskiej bazie
numerdw recept zablokowanych.”;

w art. 95b w ust. 2:
a) pkt2i3 otrzymujg brzmienie:
,»2) recepty dla:
a) osoby wystawiajacej, zwanej dalej ,,recepta pro auctore”,
b) malzonka, wstepnego, zstepnego lub rodzenstwa osoby
wystawiajacej, zwanej dalej ,,recepta pro familiae’;

3) recepty na produkt leczniczy lub wyrdéb medyczny wystawionej
przez osobg uprawniong do wystawiania recept zgodnie z prawem
panstwa czlonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa
cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym,
w ktorym recepta zostala 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 transgraniczng”;”,

b) w pkt 5 kropke zastepuje si¢ srednikiem i dodaje si¢ pkt 6 w brzmieniu:

,0) recepty na produkt leczniczy nieposiadajacy pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
1 sprowadzany z zagranicy na warunkach i w trybie okreslonych
w art. 4.;

po art. 95b dodaje si¢ art. 95¢ w brzmieniu:
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4)

,»Art. 95¢. Recepta w postaci papierowej, na ktorej przepisano wylacznie

produkty lecznicze niepodlegajace refundacji, posiadajace kategorig

dostgpnosci ,,Rp” lub ,,Rpz”, nie musi odpowiada¢ wzorowi recepty

okreslonemu w przepisach wydanych na podstawie art. 96a ust. 12.”;

w art. 96:

a)

b)

w ust. 1 pkt 3 otrzymuje brzmienie:

»3) na podstawie zapotrzebowania podmiotu  wykonujgcego
dziatalnos¢ lecznicza, zwanego dalej ,,zapotrzebowaniem™.”,

ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Zapotrzebowanie zawiera nastgpujace informacje:

1)  kolejny numer druku i dat¢ wystawienia;

2) dane identyfikacyjne podmiotu wykonujacego dziatalnosé
lecznicza, ktore moga by¢ nanoszone za pomocg nadruku albo
pieczatki, zawierajace:

a) nazwe,

b) adres,

¢) numer telefonu,

d) numer identyfikacji podatkowej (NIP);

3) nazweg produktu leczniczego, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego;

4) posta¢ farmaceutyczng produktu leczniczego;

5)  moc produktu leczniczego;

6) wielko$¢ opakowania, jezeli dotyczy;

7) ilose¢;

8) potwierdzenie osoby uprawnionej do wystawiania recept
w zakresie prowadzone] dziatalnoSci zawierajace jej podpis oraz
naniesione w formie nadruku albo pieczatki imi¢ 1 nazwisko oraz
identyfikator, o ktérym mowa w art. 17 ust. 2 pkt 6 ustawy z dnia
28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia;

9) podpis 1naniesione w formie nadruku albo pieczatki imi¢
1nazwisko kierownika podmiotu wykonujacego dziatalnos¢
leczniczg wraz z okre$leniem funkcji;

10) informacj¢ o liczbie pacjentdw, ktorym zostaly podane -

w zwigzku zudzielonym $wiadczeniem zdrowotnym — produkty
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lecznicze, $rodki  spozywcze  specjalnego  przeznaczenia

zywieniowego lub wyroby medyczne nabyte na podstawie

poprzedniego zapotrzebowania;
11) oswiadczenie:

a) kierownika podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza, ze
ujete w wystawionym zapotrzebowaniu produkty lecznicze,
srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego
lub wyroby medyczne zostang wykorzystane wytgcznie w celu
udzielenia pacjentowi $wiadczenia opieki zdrowotnej w
zakresie wykonywanej dziatalno$ci leczniczej oraz ze takie
same produkty lecznicze, §rodki spozywcze

specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyroby medyczne,
nabyte na podstawie poprzednich

zapotrzebowan, zostaly wykorzystane wylacznie w powyzej
okreslonym celu,

b) osoby uprawnionej do wystawiania recept podpisujacej
zapotrzebowanie — w zakresie okreSlonym w lit. a, oraz ze
ujete  w zapotrzebowaniu  produkty lecznicze, $rodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyroby medyczne stanowig jednomiesigczny zapas konieczny
do realizacji §wiadczen zdrowotnych w ramach wykonywane;j
dziatalnosci leczniczej.”,

po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a—21 w brzmieniu:

»2a. O$wiadczenia, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 11, sktada si¢ pod
rygorem odpowiedzialnosci karnej za sktadanie fatszywych o§wiadczen
na podstawie art. 233 § 6 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks
karny. Sktadajacy oswiadczenia sg obowigzani do zawarcia w nich
klauzuli nastgpujacej tresci: ,Jestem $wiadomy odpowiedzialno$ci
karnej za ztozenie falszywego oswiadczenia.”. Klauzula ta zastgpuje
pouczenie organu o odpowiedzialno$ci karnej za skladanie fatszywych
o$wiadczen.

2b. Zapotrzebowanie jest realizowane za petng odptatnoscia.

2c. Termin waznos$ci zapotrzebowania wynosi 14 dni od dnia jego

wystawienia.
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d)

2d. Podmiot wykonujacy dzialalno$¢ lecznicza prowadzi ewidencje
zapotrzebowan. Zapotrzebowania przechowuje si¢ przez okres 5 lat,
liczac od dnia 1 stycznia roku nastgpujacego po roku, w ktorym
zapotrzebowanie zostato wystawione.

2e. Podmiot wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza umozliwia wglad do
ewidencji ~ zapotrzebowan  organom  Panstwowej  Inspekcji
Farmaceutycznej oraz, na ich zadanie, przekazuje ich kopie.

2f. Produkty  lecznicze, $rodki  spozywcze  specjalnego
przeznaczenia zywieniowego 1 wyroby medyczne sg wydawane z apteki
zakladowej lub dzialu farmacji szpitalnej w podmiotach leczniczych
utworzonych przez

Ministra Obrony Narodowej albo Ministra Sprawiedliwosci na
podstawie wystawionego przez te podmioty zapotrzebowania:
1) zbiorczego — w przypadku nicoznaczonego kregu pacjentow;
2) imiennego — dla okreslonych pacjentow.

2g. Zapotrzebowanie zbiorcze zawiera dane, o ktorych mowa
w ust. 2 pkt 1, pkt 2 lit. a—c 1 pkt 3—8, oraz numer REGON podmiotu
leczniczego wystawiajacego zapotrzebowanie.

2h. Zapotrzebowanie imienne zawiera dane, o ktorych mowa
w ust. 2 pkt 1, pkt 2 lit. a—c 1 pkt 3-8, oraz numer REGON podmiotu
leczniczego wystawiajacego zapotrzebowanie, okreslenie sposobu
dawkowania oraz i1mi¢ 1nazwisko pacjenta, atakze w przypadku
zapotrzebowania wystawionego przez podmiot leczniczy utworzony
przez:
1)  Ministra Sprawiedliwo$ci — imi¢ ojca pacjenta;
2)  Ministra Obrony Narodowej — numer PESEL pacjenta.

2i. Podmioty lecznicze utworzone przez Ministra Obrony
Narodowej albo Ministra Sprawiedliwo$ci prowadza ewidencje
zapotrzebowan zbiorczych 1imiennych. Zapotrzebowania zbiorcze
1 imienne przechowuje si¢ przez okres 5 lat, liczac od dnia 1 stycznia
roku nastepujacego po roku, w ktérym zapotrzebowanie zostalo
wystawione.”,

po ust. 4 dodaje si¢ ust. 4a w brzmieniu:
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g)

»A4a. Apteka prowadzi ewidencje recept farmaceutycznych
i ewidencje¢ zrealizowanych zapotrzebowan. Recepty farmaceutyczne
1 zapotrzebowania przechowuje si¢ przez okres 5 lat, liczac od dnia
1 stycznia roku nastepujacego po roku, w ktorym zostaly zrealizowane.”,
w ust. 5 pkt 3 otrzymuje brzmienie:

,»3) powezma uzasadnione podejrzenie co do autentycznosci recepty
lub zapotrzebowania;”,
po ust. 5 dodaje si¢ ust. Sa—5¢ w brzmieniu:

»da. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 5 pkt 3, farmaceuta lub
technik farmaceutyczny zatrzymuje recepte lub zapotrzebowanie,
oczym niezwlocznie powiadamia wojewddzkiego  inspektora
farmaceutycznego oraz, jezeli jest to mozliwe, osobe wystawiajaca
recepte albo podmiot wykonujacy dziatalno$¢ leczniczg wystawiajacy
zapotrzebowanie, a w przypadku recepty, o ktéorej mowa w art. 96a
ust. 8, takze oddziat wojewddzki Narodowego Funduszu Zdrowia,
z ktorym apteka ma podpisang umowe na realizacj¢ recept.

5b. Farmaceuta 1technik farmaceutyczny odmawia wydania
produktu leczniczego, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego, jezeli zostal on przepisany na
recepcie, ktorej unikalny numer identyfikujacy recepte zostal najp6znie;j
na dzieh przed wydaniem tego produktu, $rodka Iub wyrobu
zablokowany 1 zamieszczony w prowadzonej przez Narodowy Fundusz
Zdrowia ogodlnopolskiej bazie numerow recept zablokowanych.

5c. Farmaceuta i technik farmaceutyczny moga odmoéwi¢ wydania
produktu leczniczego, $rodka 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 wuzasadnione podejrzenie co do autentycznosci
zapotrzebowania zbiorczego lub imiennego;

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

ust. 9 1 10 otrzymuja brzmienie:
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h)

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

1) sposob realizacji zapotrzebowania,

2)  sposob sporzadzania leku recepturowego i aptecznego,

3) sposob wydawania zapteki produktéw leczniczych, $rodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyrobow medycznych,

4)  wzbr zapotrzebowania,

5) sposob prowadzenia oraz wzory ewidencji zapotrzebowan,
ewidencji recept farmaceutycznych iewidencji zrealizowanych
zapotrzebowan

—majac na wzgledzie konieczno$¢ zapewnienia bezpieczenstwa
lekowego pacjentdw, stworzenia mechanizmow przeciwdziatania
naduzyciom w zakresie realizacji zapotrzebowan i wydawania
produktow  leczniczych, $rodkdw  spozywczych  specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobow medycznych oraz
aktualizacji prowadzonych ewidencji 1 zapewnienia identyfikacji 0sob
dokonujacych do nich wpisow.

10. Minister Sprawiedliwosci w odniesieniu do aptek zaktadowych
1 dziatoéw 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 1 imiennych,

3) sporzadzania leku recepturowego i aptecznego

—majagc na wzgledzie konieczno$¢ zapewnienia bezpieczenstwa

lekowego  pacjentow  1identyfikacji  os6b  realizujgcych  te

zapotrzebowania.”,

dodaje si¢ ust. 11 w brzmieniu:

»11. Minister Obrony Narodowej w odniesieniu do aptek
zakladowych 1 dziatow farmacji szpitalnej w podmiotach leczniczych
utworzonych przez tego ministra okresli, w drodze rozporzadzenia:

1)  sposob realizacji zapotrzebowan zbiorczych i imiennych,

2) wzory zapotrzebowania zbiorczego i zapotrzebowania imiennego,

3) sposob sporzadzania leku recepturowego 1 aptecznego
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—majagc na wzgledzie konieczno$¢ zapewnienia bezpieczenstwa

lekowego  pacjentéw  1iidentyfikacji  0s6b  realizujacych  te

zapotrzebowania.”;
5) wart. 96a:
a) wust I:

— w pkt 1 w lit. d $rednik zastepuje si¢ przecinkiem i dodaje si¢ lit. e

w brzmieniu:

»€) kod uprawnien dodatkowych pacjenta, jezeli dotyczy;”,

—  w pkt 2 lit. d otrzymuje brzmienie:

,»d) identyfikator miejsca udzielania §wiadczen:

— w przypadku recept w postaci elektronicznej —
identyfikator, o ktorym mowa w art. 17c ust. 4 ustawy
zdnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji
w ochronie zdrowia,

— w  przypadku recept wpostaci papierowej —
dziewigciocyfrowy numer REGON, jezeli dotyczy;”,

—  wpkt3:
——po lit. d dodaje si¢ przecinek i uchyla sie czes¢ wspo6lna,
——w lit. e tiret pierwsze otrzymuje brzmienie:

»— 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 udost¢pnionym bezptatnie
przez Zaktad Ubezpieczen Spotecznych albo”,

—  wpkt 5 w lit. b kropke zastepuje si¢ srednikiem 1 dodaje si¢ pkt 61 7

w brzmieniu:

,»0) numer identyfikujacy recepte nadawany przez system
teleinformatyczny ustugodawcy lub system, o ktorym mowa
wart. 7 ustawy zdnia 28 kwietnia 2011r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia, aw przypadku recepty
w postaci papierowej na produkt leczniczy o kategorii

dostgpnosci ,,Rpw” — unikalny numer identyfikujacy recepte
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nadawany przez dyrektora oddzialu wojewodzkiego
Narodowego Funduszu Zdrowia;

7)  w przypadku recept, o ktorych mowa w art. 95b ust. 2 pkt 2 —
stosowne oznaczenie wskazujace, dla kogo jest wystawiana

recepta.”,

b) poust. 1 dodaje si¢ ust. la—le w brzmieniu:

1)
2)
3)
4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)
1)
12)
13)
14)

,la. Recepta transgraniczna zawiera co najmniej nast¢pujace dane:

imi¢ lub imiona 1 nazwisko pacjenta;

date urodzenia pacjenta;

imi¢ lub imiona i nazwisko osoby wystawiajacej recepte;

kwalifikacje zawodowe osoby wystawiajacej recepte (tytut

zawodowy);

dane do bezposredniego kontaktu osoby wystawiajacej recepte

(adres poczty elektronicznej, numer telefonu lub faksu, wraz

z prefiksem miedzynarodowym);

dane dotyczace adresu miejsca udzielenia $wiadczenia oraz

oznaczenie ,,Polska”;

nazwe¢ powszechnie stosowang (mig¢dzynarodowa) w przypadku

produktu leczniczego;

nazwe wlasna, 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
zwigzle podaje powody uzycia nazwy wiasnej;

postac;

moc;

1los¢;

sposob dawkowania;

dat¢ wystawienia recepty;

podpis wlasnoreczny osoby wystawiajace;.

1b. Na recepcie transgranicznej nie moze by¢ przepisany produkt

leczniczy o kategorii dostepnosci ,,Rpw”.
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d)

lc. Na recepcie nie moga by¢ zamieszczane informacje 1 znaki
niezwigzane z jej przeznaczeniem, w tym stanowigce reklame.

1d. Na recepcie, poza danymi dotyczacymi przepisanych
produktéw  leczniczych, $§rodkéw  spozywczych  specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobow medycznych, mozna
dodatkowo zamiescic:

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

2) zastrzezenie o konieczno$ci wydania pacjentowi wylacznie
okreslonego  produktu leczniczego, $rodka  spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego
przez zamieszczenie adnotacji ,,nie zamienia¢” lub ,,NZ” przy
pozycji produktu leczniczego, $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego, ktorego
zastrzezenie to dotyczy.
le. W dolnej czeSci recepty wystawianej w postaci papierowej

zamieszcza si¢, w formie wydruku, nazwe i adres lub numer REGON

podmiotu drukujacego recepte, a w przypadku gdy wydruku dokonuje
osoba wystawiajaca recepte — zwrot ,,wydruk wiasny”.”,

w ust. 2 uchyla si¢ pkt 2,

w ust. 8:

— po pkt 1 dodaje si¢ pkt lai 1b w brzmieniu:

»la) numer po$wiadczenia, o ktorym mowa w art. 52 ust. 1 ustawy
z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze $rodkéw publicznych — w przypadku
korzystania ze S$wiadczen opieki zdrowotnej na podstawie
przepisOw o koordynacji w rozumieniu art. 5 pkt 32 tej ustawy,
zwanych dalej ,,przepisami o koordynacji”, a w razie braku
tego po$wiadczenia — numer dokumentu uprawniajacego do
korzystania ze $wiadczen opieki zdrowotnej na podstawie
przepisOw o koordynacji, wystawionego przez wlasciwg
instytucje zagraniczna;

Ib) numer paszportu albo innego dokumentu ze zdjgciem

potwierdzajacego tozsamos¢ — w przypadku cudzoziemca
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niebedacego osobg uprawniong do $wiadczen opieki
zdrowotnej na  podstawie  przepisOw o koordynacji,

a w przypadku osoby posiadajacej Karte Polaka — jej numer;”,

—  pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2)

identyfikator oddzialu wojewddzkiego Narodowego Funduszu

Zdrowia wlasciwy dla miejsca zamieszkania

$wiadczeniobiorcy, a w przypadku:

a) braku miejsca zamieszkania $wiadczeniobiorcy na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej — identyfikator
oddziatu wojewodzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia
wskazany zgodnie zart. 77 ust. 2 pkt 1 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne]
finansowanych ze srodkéw publicznych albo identyfikator
miejsca pelnienia stuzby wojskowe;j,

b) osoby bezdomnej — identyfikator oddziatu wojewodzkiego
Narodowego Funduszu Zdrowia wiasciwy dla miejsca
zamieszkania osoby wystawiajgcej recepte albo siedziby
swiadczeniodawcy,

c) pacjentow nieposiadajgcych dokumentu potwierdzajacego
prawo do $wiadczen opieki zdrowotnej i niebedacych
osobami uprawnionymi do §wiadczen opieki zdrowotnej —
symbol ,,X”, ktory zastgpuje dane, o ktorych mowa
w lit. a lub b;”,

— w pkt 4 w lit. ¢ $rednik zastgpuje si¢ przecinkiem i dodaje sig¢ lit. d

w brzmieniu:

»d)

»IN” — dla pacjenta innego niz ubezpieczony, posiadajacego
uprawnienia do bezptatnych §wiadczen opieki zdrowotnej
zgodnie z przepisami wymienionymi w art. 12 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze srodkow publicznych;”,

— pkt 516 otrzymujg brzmienie:

”5)

symbol panstwa odpowiedniego dla instytucji witasciwej dla
osoby uprawnionej do $wiadczen opieki zdrowotnej na

podstawie przepiséw o koordynacji;
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6) numer identyfikujacy recept¢ nadawany przez system
teleinformatyczny ustugodawcy lub system, o ktorym mowa
wart. 7 ustawy zdnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia, aw przypadku recepty
w postaci papierowej unikalny numer identyfikujacy recepte
nadawany przez dyrektora oddzialu wojewodzkiego
Narodowego Funduszu Zdrowia;”,

po ust. 8 dodaje si¢ ust. 8a w brzmieniu:

»3a. Jezeli na recepcie przepisano wytacznie produkty lecznicze
niepodlegajace refundacji, zawierajagce w swoim skladzie substancje
psychotropowe z grup III-P i IV-P albo produkty lecznicze zawierajace
srodki odurzajace z grupy II-N okreslone w ustawie z dnia 29 lipca
2005 r. o przeciwdzialaniu narkomanii — osoba wystawiajaca recepte,
oprocz danych, o ktorych mowa w ust. 1, zamieszcza na recepcie dane,
o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1 lit. ¢.”,
po ust. 9 dodaje si¢ ust. 9a—9e w brzmieniu:

»Ja. Recepte wystawiong w postaci elektronicznej zapisuje si¢
w Systemie Informacji Medycznej, o ktorym mowa w ustawie z dnia
28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, zwanym
dalej ,,SIM™.

Ob. Tre$¢ recepty zapisanej w SIM nie moze by¢ zmieniana.
Recepta wystawiona w postaci elektronicznej, ktorej tre§¢ wymaga
zmiany, zostaje anulowana w SIM przez osobg wystawiajaca te recepte,
azmiana treSci takiej recepty nastgpuje przez wystawienie nowej
recepty.

Oc. Jezeli recepta w postaci papierowej zostala wystawiona
w sposob  bledny, niekompletny lub niezgodny =z ustawg, osoba
wystawiajaca recepte dokonuje poprawek na tej recepcie. Kazda
poprawka wymaga dodatkowego zlozenia wlasnorgcznego podpisu
1 odcisnigcia pieczatki albo nadrukowania — przy poprawianej informacji
— danych identyfikujacych osobe wystawiajaca recepte.

9d. Apteka przechowuje recepty przez okres 5 lat, liczac od

zakonczenia roku kalendarzowego, w ktorym:
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g)
h)

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

2)  zostaly one realizowane — w przypadku recept innych niz okreslone
w pkt 1.
9e. Recepty w postaci elektronicznej s3 przechowywane w SIM

przez okres co najmniej 5lat, liczac od zakonczenia roku

kalendarzowego, w ktoérym:

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

2) zostaly zrealizowane — w przypadku recept innych niz okre§lone
w pkt 1.”,

uchyla sig ust. 101 11,

ust. 12 otrzymuje brzmienie:

»12. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze
rozporzadzenia:

1) sposob wystawiania i realizacji recept, wtym zakres danych
niezbednych do ich realizacji 1wymagania dotyczace
potwierdzania realizacji recept,

2) budowg i sposob nadawania unikalnego numeru identyfikujacego
receptg, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 6 1 ust. 8 pkt 6, oraz sposéb
postepowania po nadaniu tego numeru,

3)  sposob przechowywania recept,

4)  kody uprawnien dodatkowych pacjentow iwykaz dokumentéw
potwierdzajacych te uprawnienia,

5) identyfikatory oddziatow wojewodzkich Narodowego Funduszu
Zdrowia,

6) wymiary i wzory recept wystawianych w postaci papierowe;j

—uwzgledniajac konieczno$¢ zapewnienia bezpieczenstwa lekowego

1 ochrony interesu ekonomicznego pacjentow, a takze mechanizmoéw

przeciwdziatania naduzyciom w procesie wystawiania i realizacji recept

oraz stworzenia podstaw kontroli tych procesow.”;

6) po art. 96a dodaje si¢ art. 96aa w brzmieniu:
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7)

8)

,»Art. 96aa. W przypadku cofnigcia zezwolenia na prowadzenie apteki
lub punktu aptecznego, jego uchylenia, stwierdzenia wygasnigcia albo
niewaznosci podmiot prowadzacy apteke lub punkt apteczny jest obowigzany
pisemnie, w terminie 7 dni od dnia, w ktérym decyzja o cofni¢ciu zezwolenia
na prowadzenie apteki lub punktu aptecznego, jego uchyleniu, stwierdzeniu
wygasnigcia albo niewaznosci stala si¢ ostateczna, powiadomi¢ o miejscu
przechowywania recept i wydanych na ich podstawie odpisow oddziat
wojewodzki Narodowego Funduszu Zdrowia, ktory zawarl z tym podmiotem
umow¢ na realizacje recept, oraz wojewodzkiego inspektora
farmaceutycznego wlasciwego ze wzgledu na adres prowadzenia apteki.”;

w art. 96b:
a) wust. 1 pkt 10 otrzymuje brzmienie:

,10) nazwe powszechnie stosowang (mi¢dzynarodowa) lub nazwe
wlasng produktu leczniczego albo rodzajowa lub handlowa nazwe
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyrobu medycznego lub ich nazweg skrocong lub sktad leku
recepturowego lub aptecznego;”,

b) wust. 2 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) na wskazany w systemie informacji w ochronie zdrowia numer
telefonu, w formie wiadomosci tekstowej zawierajacej kod dostepu,
o ktorym mowa w ust. 1 pkt 2, oraz informacj¢ o wymagalnosci
numeru dokumentu potwierdzajacego tozsamos$¢ przy realizacji
recepty, jezeli pacjent podat ten numer;”;

po art. 96¢ dodaje si¢ art. 96d w brzmieniu:

,»Art. 96d. 1. Prowadzenie przez Narodowy Fundusz Zdrowia kontroli
wystawiania recept na produkty lecznicze, $rodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego 1 wyroby medyczne obejmuje badanie i oceng
dziatah osoby wystawiajacej recept¢ w zakresie:

1) zgodnosci danych zamieszczonych na recepcie z prowadzong
dokumentacjga medyczna;
2) prawidlowo$ci wystawienia recepty oraz zgodnosci jej wystawienia

Z przepisami prawa.

2. Do kontroli wystawiania recept, o ktéorej mowa w ust. 1, stosuje si¢

odpowiednio przepisy art. 64 ust. 1-9 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
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9)

10)

o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych
oraz przepisy wydane na podstawie art. 64 ust. 10 tej ustawy.

3. Kontrola realizacji recept na produkty lecznicze, srodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia zywieniowego 1wyroby medyczne obejmuje
badanie i1 ocen¢ prawidtowosci dziatan os6b wydajacych w zakresie:

1) zrealizowania i otaksowania recept;

2) ilosci wydawanych produktow leczniczych, $srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego 1 wyrobéw medycznych;

3) przestrzegania terminow realizacji recept.

4. Recepta, na podstawie ktorej osoba wydajaca wydata produkt
leczniczy, $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyrob medyczny, zgodnie z ordynacja lekarska wynikajaca 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 ktérej mowa w ust. 3, stosuje si¢
odpowiednio przepisy ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych.

6. W przypadku zaistnienia uzasadnionego podejrzenia sfalszowania
recepty podlega ona zatrzymaniu przez osobe realizujaca recepte. O takim
podejrzeniu osoba ta niezwlocznie powiadamia wojewddzkiego inspektora
farmaceutycznego 1 oddzial wojewodzki Narodowego Funduszu Zdrowia
wlasciwe ze wzgledu na adres prowadzenia apteki oraz, jezeli to mozliwe,
osob¢ uprawniong, o ktorej mowa w art. 2 pkt 14 ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekdéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych, albo §wiadczeniodawce.”;

w art. 103 w ust. 2 w pkt 4a lit. ¢ otrzymuje brzmienie:
,»C) SIM”;
po art. 127c dodaje si¢ art. 127ca w brzmieniu:

»Art. 127ca. 1. Karze pienieznej podlega podmiot wykonujacy
dziatalno$¢ lecznicza, ktory wbrew przepisowi art. 96 ust. 2e uniemozliwia
organom Inspekcji Farmaceutycznej dokonanie wgladu do ewidencji

zapotrzebowan lub nie przekazuje na ich zadanie kopii zapotrzebowan.
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11)

12)

2. Kare pieni¢zna, o ktdrej mowa w ust. 1, wymierza si¢ w wysokosci do
10 000 zt.”;
art. 127d otrzymuje brzmienie:

»Art. 127d. Kary pieniezne, o ktorych mowa w art. 127 1 art. 127b—
127ca, naktada Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny w drodze decyzji. Gtowny
Inspektor Farmaceutyczny jest wierzycielem w rozumieniu przepisow o
postepowaniu egzekucyjnym w administracji.”;
po art. 127d dodaje si¢ art. 127da w brzmieniu:

,HArt. 127da. 1. Karze pienigznej w wysokosci do 2000 zt podlega
podmiot prowadzacy apteke lub punkt apteczny, ktory wbrew przepisowi
art. 96aa nie powiadamia w terminie 7 dni od dnia, w ktorym decyzja
o cofnigciu zezwolenia na prowadzenie apteki lub punktu aptecznego, jego
uchyleniu, stwierdzeniu wygasnigcia albo niewazno$ci stata si¢ ostateczna:
1) oddzialu wojewoddzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia, ktory zawart

z tym podmiotem umowg¢ na realizacje recept,

2) wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego wlasciwego ze wzgledu
na adres prowadzenia apteki lub punktu aptecznego

— 0 miejscu przechowywania recept i wydanych na ich podstawie odpisow.
2. Karg pieni¢zna, o ktorej mowa w ust. 1, naktada w drodze decyzji:

1) dyrektor oddzialu wojewddzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia —
w przypadku, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 1;

2) wojewodzki inspektor farmaceutyczny wlasciwy ze wzgledu na adres
prowadzenia apteki lub punktu aptecznego — w przypadku, o ktérym
mowa w ust. 1 pkt 2.

3. Wierzycielem W rozumieniu przepiséw 0 postepowaniu

egzekucyjnym w administracji jest organ naktadajgcy kare pieniezng.”.

Art. 5. W ustawie zdnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki

zdrowotnej finansowanych ze $rodkoéw publicznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1938,

z pozn. zm.?) w art. 42b w ust. 10 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) 1nnego niz Rzeczpospolita Polska panstwa cztonkowskiego Unii

Europejskiej, na podstawie recepty transgranicznej, o ktorej mowa

2)

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2017 r. poz. 2110,

2217, 2361 i 2434 oraz z 2018 r. poz. 107, 138 i 650.
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w art. 95b ust. 2 pkt 3 ustawy zdnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo

farmaceutyczne.”.

Art. 6. W ustawie zdnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji

w ochronie zdrowia (Dz.U. z 2017 r. poz. 1845) wprowadza si¢ nastgpujace

zmiany:

1) wart. 2 w pkt 6 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:
,.clektroniczna dokumentacja medyczna — dokumenty wytworzone w postaci
elektronicznej opatrzone kwalifikowanym podpisem elektronicznym,
podpisem potwierdzonym profilem zaufanym ePUAP albo z wykorzystaniem
sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralnosci danych dostepnego
W systemie teleinformatycznym udostepnionym bezptatnie przez Zaklad
Ubezpieczen Spotecznych:”;

2) wart. 17 w ust. 3 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:
,Pracownik medyczny uzywa kwalifikowanego podpisu elektronicznego,
podpisu potwierdzonego profilem zaufanym ePUAP albo wykorzystuje
sposob potwierdzania pochodzenia oraz integralnosci danych dostgpny
w systemie teleinformatycznym udostepnionym bezplatnie przez Zaktad

Ubezpieczen Spotecznych do podpisywania:”.

Art. 7. W ustawie zdnia 12 maja 2011 r. orefundacji lekéw, Srodkdéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz = wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1844 oraz z 2018 r. poz. 650) wprowadza si¢
nastepujace zmiany:

1) wart. 45:

a) wust. 2 dodaje si¢ zdanie drugie w brzmieniu:

,Komunikaty te sa przekazywane w formacie zgodnym ze wzorem
zamieszczonym w Biuletynie Informacji Publicznej ministra wiasciwego
do spraw zdrowia.”,

b) ust. 5 otrzymuje brzmienie:

»J. Apteki przekazuja do wlasciwego oddziatu wojewddzkiego
Funduszu uzgodnione zestawienie zbiorcze w postaci papierowej lub
elektronicznej, stanowigce podstawe refundacji.”,

c) ust. 10 otrzymuje brzmienie:
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2)

»10.Za dat¢ zlozenia uzgodnionego zestawienia zbiorczego

w postaci papierowej lub elektronicznej przyjmuje si¢ date wptywu do

wlasciwego oddziatu wojewodzkiego Funduszu.”,
d) uchyla si¢ ust. 14;
po art. 45 dodaje si¢ art. 45a i art. 45b w brzmieniu:

,»Art. 45a. Zakres gromadzonych przez apteki i przekazywanych
oddziatlowi wojewodzkiemu Funduszu informacji zawierajagcych dane
o obrocie lekami, $rodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobami medycznymi objetymi refundacja, wynikajace ze
zrealizowanych recept wystawionych przez osobe uprawniong, okreslony dla
kazdego wydanego opakowania lub czeSci opakowania leku, s$rodka
spozywczego  specjalnego  przeznaczenia  Zywieniowego,  wyrobu
medycznego, obejmuje:

1) dane dotyczace apteki:

a) identyfikator apteki nadany przez oddzial wojewo6dzki Funduszu,

b) numer REGON 9-cyfrowy,

¢) kod umowy na realizacj¢ recept nadany przez oddzial wojewodzki

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 —dlarecept oznaczonych symbolem ,,Rp”, albo

— 9 —dla recept na $rodki odurzajace, substancje psychotropowe
lub inne produkty lecznicze, o kategorii dostepnosci okreslone;j
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 §wiadczen opieki
zdrowotne;,

b) numer recepty lub numer kuponu dotgczanego do dokumentu

potwierdzajacego uprawnienia do $wiadczen opieki zdrowotnej,

c) date wystawienia recepty,
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d) datg, od ktorej mozna realizowac 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 rownowazne albo
— 1— wprzypadku gdy na recepcie wystepuje adnotacja ,,pro
auctore” albo ,,pro familiae” lub inne rOwnowazne;
3) dane dotyczace miejsca wystawienia recepty:

a) w przypadku gdy recepta zostala wystawiona w postaci
elektronicznej w komorce organizacyjnej podmiotu leczniczego —
numer REGON ilczed¢ systemu resortowych kodoéw
identyfikacyjnych identyfikujaca podmiot leczniczy oraz VII cz¢§¢
systemu resortowych kodow identyfikacyjnych identyfikujaca
komorke organizacyjng zakladu leczniczego w podmiocie
leczniczym,

b) w przypadku gdy recepta zostala wystawiona W postaci
elektronicznej w jednostce organizacyjnej podmiotu leczniczego —
numer REGON i1lczg$¢ systemu resortowych kodow
identyfikacyjnych identyfikujacg podmiot leczniczy oraz V czgsé
systemu resortowych kodow identyfikacyjnych identyfikujaca
jednostke organizacyjng zakladu leczniczego w strukturze
organizacyjnej podmiotu leczniczego,

c) w przypadku gdy recepta zostala wystawiona w postaci
elektronicznej w ramach praktyk zawodowych — numer REGON
oraz kod identyfikacyjny miejsca udzielania $wiadczen w ramach
praktyki zawodowe;j,

d) w przypadku gdy recepta zostala wystawiona w postaci papierowe;j
—numer REGON 9-cyfrowy,

€) oznaczenie wskazujagce na wystawienie recepty przez osobe¢
uprawniong w trybie pro auctore, pro familiae;

4) dane dotyczace §wiadczeniobiorcy:
a) typ identyfikatora pacjenta, przyjmujacy wartosc:
— P —w przypadku pacjenta albo
— O - wprzypadku przedstawiciela ustawowego lub opiekuna

faktycznego,
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b)

rodzaj numeru shuzacego do identyfikacji pacjenta albo jego

przedstawiciela ustawowego lub  opiekuna  faktycznego,

przyjmujacy warto$¢:

2 — wprzypadku osoby uprawnionej do $wiadczen opieki
zdrowotnej na podstawie przepisow o koordynacji posiadajace;j
poswiadczenie wydane przez oddzial wojewodzki Funduszu
albo

3 — wprzypadku osoby uprawnionej do $wiadczen opieki
zdrowotnej na podstawie przepiséw o koordynacji jeden
z dokumentow przenosnych: DA1, S2, S3, albo

4 — w przypadku osoby uprawnionej do $wiadczen opieki
zdrowotnej na podstawie przepisow o koordynacji posiadajace;j
Europejska Karte Ubezpieczenia Zdrowotnego lub Certyfikat
Tymczasowo Zastgpujacy Europejska 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 Rzeczypospolite] Polskiej,
nieposiadajacej numeru PESEL, albo

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

numer identyfikujacy pacjenta przyjmujacy wartosci:

2— dla numeru poswiadczenia, o ktéorym mowa
w art. 52 ust. 2 pkt 9 ustawy o §wiadczeniach, wydanego przez
oddziat wojewodzki Funduszu albo

3 — dla numeru na dokumencie przenosnym: DA1, S2, S3, albo
4— dla numeru Europejskiej Karty Ubezpieczenia
Zdrowotnego lub 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

potwierdzajacego tozsamo$¢ — w przypadku cudzoziemca
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S)

6)

7)

8)

objetego ubezpieczeniem zdrowotnym w Rzeczypospolitej
Polskiej nieposiadajacego numeru PESEL, albo

— 7- dla numeru Karty Polaka — w przypadku o0s6b
posiadajacych Karte Polaka,

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

e) kod uprawnienia dodatkowego pacjenta okreslony symbolem
»AZ”, JIB”, JIW”,  PO”, ,WP” albo ,,ZK” albo kod uprawnienia
do s$wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
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”;

dane dotyczace osoby uprawnionej wystawiajacej recepte:

a) numer prawa wykonywania zawodu,

b) sposob ordynacji, jezeli dotyczy;

dane dotyczace realizacji recepty:

a) identyfikator realizacji recepty,

b) date i godzing przyjecia recepty do realizacji,

c) datg i godzing wykonania leku recepturowego, jezeli dotyczy,

d) datg i godzing realizacji recepty;

dane dotyczace osoby realizujacej recepte:

a) typ identyfikatora osoby realizujacej recepte,

b) identyfikator osoby wydajacej, ktora zrealizowata recepte,

c) identyfikator osoby wykonujacej lek recepturowy, jezeli dotyczy;

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
wartosc:

— 0-dla leku,
— 1 —dla leku recepturowego,
— 2— dla $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego,
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b)

d)

— 3 —dla wyrobu medycznego,

rodzaj identyfikatora dla skladowych kosztowych leku

recepturowego przyjmujacy wartosc:

— 0 -dlaleku gotowego,

— 1 —dla surowca farmaceutycznego,

— 2 —dla opakowania bezposredniego,

numer kodowy leku, $rodka spozywczego specjalnego

przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego (EAN) lub

w przypadku jego braku — globalny numer jednostki handlowe;j

(GTIN) odwzorowany w kodzie kreskowym w systemie GS1 na

opakowaniu lub opakowaniu zbiorczym wyrobu medycznego,

jezeli zostal nadany; w przypadku leku recepturowego — numer
kodowy leku gotowego, surowca farmaceutycznego, opakowania
bezposredniego przyjmujacy wartosé:

— 1 —dla proszkow dzielonych — do 20 sztuk,

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

— 3 —dla czopkoéw, globulek oraz precikow — do 12 sztuk,

— 4 — dla roztwordéw, mikstur, zawiesin oraz emulsji do uzytku
wewngtrznego — do 250 graméw,

— 5— dla ptynnych lekéw do stosowania zewngtrznego (jezeli
zawierajg spirytus, 1lo$¢ spirytusu w przeliczeniu na spirytus
95% nie moze przekroczy¢ 100 graméw) — do 500 gramodw,

— 6— dla masci, kremow, mazidel, past oraz zeli — do
100 gramow,

— 7 - dla kropli do uzytku wewngtrznego i zewngetrznego — do
40 gramow,

— 8 —dla mieszanek ziotowych —do 100 gramow,

— 9 —dla pigutek — do 30 sztuk,

— 10 —dla klein — do 500 graméw,

— 11 — dla kropli do oczu, uszu i nosa oraz masci do oczu, uszu
inosa, sporzadzanych w warunkach aseptycznych — do
10 gramow,

wskaznik dotyczacy leku przyjmujacy wartos¢:
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g)

h)

— 1— wprzypadku gdy przy leku wystepuje adnotacja ,nie
zamienia¢” lub ,,NZ”,

— 0- wprzypadku braku adnotacji, o ktorej mowa w tiret
pierwszym,

liczbe wydanych opakowan leku, wtym leku recepturowego,

srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub

wyrobu medycznego,

cen¢ detaliczng brutto leku, $rodka spozywczego specjalnego

przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego,

cen¢ hurtowa brutto leku, $rodka spozywczego specjalnego

przeznaczenia  zywieniowego lub  wyrobu medycznego,

a w przypadku leku recepturowego — cene hurtowa brutto leku

gotowego, surowca farmaceutycznego, opakowania

bezposredniego,

warto§¢ wydanych opakowan leku, $rodka spozywczego

specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego,

aw przypadku leku recepturowego — warto$¢ uzytego leku

gotowego, surowca farmaceutycznego, opakowania

bezposredniego oraz koszt wykonania leku recepturowego (taksa

laborum), wraz zidentyfikatorem kosztu wykonania leku

recepturowego (taksy laborum) przyjmujacym warto$c:

— 1— wprzypadku sporzadzenia leku recepturowego
w warunkach nieaseptycznych,

— 2— wprzypadku sporzadzenia leku  recepturowego
w warunkach aseptycznych,

kod odptatnosci za lek, S$rodek spozywczy specjalnego

przeznaczenia zywieniowego lub wyrdéb medyczny przyjmujacy

wartosc:

— 0 - dla leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego wydanego bezptatnie,
w przypadku gdy realizacja recepty nastgpila na podstawie
uprawnienia innego niz uprawnienie, o ktorym mowa

w art. 43a ust. 1 ustawy o §wiadczeniach,
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10 — dla leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego wydanego bezptatnie
do wysokosci limitu finansowania,

20 — dla leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego wydanego bezptatnie
na podstawie uprawnienia, o ktérym mowa w art. 43a ust. 1
ustawy o $wiadczeniach, §wiadczeniobiorcy uprawnionemu
roOwniez na podstawie art. 43 ust. 1 albo art. 45 ust. 1 pkt 1-3
ustawy o §wiadczeniach,

11 — dla leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego wydanego za
odplatnoscia ryczattows,

21 — dla leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego wydawanego za
odplatnoscia ryczattowa, wydanego bezptatnie na podstawie
uprawnienia, o ktorym mowa w art.43a wust. 1 ustawy
o Swiadczeniach,

12 — dla leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego wydanego =za
odptatnoscia w wysokosci 30% limitu finansowania,

22 — dla leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego wydawanego za
odptatnoscig 30% limitu finansowania, wydanego bezplatnie na
podstawie uprawnienia, o ktorym mowa w art. 43a ust. 1
ustawy o §wiadczeniach,

13 — dla leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego wydanego =za
odptatnoscia w wysokosci 50% limitu finansowania,

23 — dla leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego wydawanego za
odptatnoscig w wysokosci 50% limitu finansowania, wydanego
bezptatnie na podstawie uprawnienia, o ktérym mowa

w art. 43a ust. 1 ustawy o §wiadczeniach,

informacje, czy wydano odpowiednik, przyjmujaca wartosc:
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9

1)
2)

— T —w przypadku gdy apteka wydata odpowiednik,

— N — wprzypadku gdy apteka wydata lek, srodek spozywczy
specjalnego  przeznaczenia zywieniowego lub  wyrob
medyczny, zgodnie z ordynacja,

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

1) kwote podlegajaca refundacji,

m) informacje¢ o wysokos$ci doptaty §wiadczeniobiorcy;

dane dotyczace platnika:

a) identyfikator oddzialu wojewoddzkiego Funduszu wilasciwego dla
miejsca zamieszkania $wiadczeniobiorcy albo miejsca pelnienia
stuzby wojskowej, a w przypadku osoby bezdomnej — miejsca
zamieszkania osoby uprawnionej albo siedziby §wiadczeniodawcy,
albo

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

Art. 45b. 1. Apteka otrzymuje od oddziatu wojewddzkiego Funduszu:

komunikat zwrotny,

projekt zestawienia zbiorczego recept na leki, Srodki spozywcze

specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyroby medyczne objete

refundacja na podstawie zaakceptowanych recept, zwany dalej

,»projektem zestawienia zbiorczego”

— o ktorych 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)

2)

zatwierdzenia i przekazuje do oddzialu wojewodzkiego Funduszu
zadanie 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;

czynno$ci, o ktorych mowa w art. 45 ust. 3 pkt 3, w przypadku
wskazania przez oddzial wojewodzki Funduszu bledéw albo innych

nieprawidlowosci w komunikacie zwrotnym,;
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3) zatwierdzenia projektu zestawienia zbiorczego, nieuwzgledniajacego
zakwestionowanych recept, przez przekazanie zadania rozliczenia
zaakceptowanych recept na podstawie otrzymanego projektu
zestawienia zbiorczego.

3. Zatwierdzenie, o ktorym mowa wust.2pktl 13, skutkuje
udostepnieniem aptece uzgodnionego zestawienia zbiorczego, o ktoérym
mowa w art. 45 ust. 4, w formacie zgodnym ze wzorem zamieszczonym

w Biuletynie Informacji Publicznej ministra wiasciwego do spraw zdrowia.”.

Art. 8. W ustawie z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o zmianie ustawy o systemie
informacji w ochronie zdrowia oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. poz. 1991,

z p6zn. zm.V) uchyla sie art. 51.

Art. 9. Zapotrzebowania, o ktéorych mowa w art. 96 ust. 1 pkt 3 ustawy
zmienianej w art. 4, oraz zapotrzebowania zbiorcze iimienne, o ktéorych mowa
w art. 96 ust. 2f ustawy zmienianej w art. 4, wystawione i niezrealizowane przed

dniem wejs$cia w zycie niniejszej ustawy moga by¢ realizowane.

Art. 10. 1. Do dnia 31 grudnia 2018 r. apteki gromadza i przekazuja
informacje do oddziatéw wojewddzkich Narodowego Funduszu Zdrowia na
dotychczasowych zasadach, z zastrzezeniem ust. 2.

2. Apteki moga gromadzi¢ 1iprzekazywa¢ informacje do oddziatow
wojewodzkich Narodowego Funduszu Zdrowia zgodnie z przepisami ustawy
zmienianej w art. 7, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, od pierwszego dnia

miesigca nast¢pujacego po miesigcu wejscia w zycie niniejszej ustawy.
Art. 11. (uchylony)

Art. 12. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 7 dni od dnia ogloszenia.

®  Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2016 r. poz. 65, 580, 652, 832, 1579
i 2020 oraz z 2017 r. poz. 599 i 1524.
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