DZIENNIK USTAW

RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Warszawa, dnia 22 czerwca 2021 r.

Poz. 1114

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 17 czerwca 2021 r.
zmieniajace rozporzadzenie w sprawie recept

Na podstawie art. 96a ust. 12 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 9741 981)
zarzadza si¢, co nastgpuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2020 r. w sprawie recept (Dz. U. poz. 2424) wprowadza si¢
nastepujace zmiany:
1) w§2wust. 2 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) sposobie dawkowania, rozumie si¢ przez to informacje¢ o liczbie jednostek dawkowania i czestotliwosci ich stoso-
wania.”;

2) w§s:
a) wust. 6 wpkt7:

— lit. a otrzymuje brzmienie:

»a) nazwe produktu leczniczego — w podziale na nazwe produktu leczniczego i nazwe powszechnie stoso-
wang produktu leczniczego, jezeli taka wystepuje, nazwe $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, ich postaé, moc i dawke, numer GTIN zgodny z systemem GS1 albo inny numer odpo-
wiadajacy temu numerowi — jezeli nadano, albo rodzajows lub handlowsa nazwg wyrobu medycznego
oraz jego numer GTIN zgodny z systemem GS1 albo inny numer odpowiadajacy temu numerowi — jezeli
nadano, informacj¢ o serii opakowania, a w przypadku leku recepturowego albo aptecznego — jego nazwe,
ilo$¢ jego sktadnikow, sktadniki leku recepturowego, numer GTIN zgodny z systemem GS1 tych sktad-
nikow albo inny kod odpowiadajacy kodowi GTIN — jezeli nadano oraz kod postaci leku recepturowego
i rodzaj opakowania,”,

— lit. e otrzymuje brzmienie:

»€) dane zwiazane z odplatnoscia za produkt leczniczy, refundowany wyréb medyczny, refundowany $rodek
spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, refundowany lek recepturowy:

— poziom odptatnosci za ten produkt, wyrdb albo srodek spozywczy,

— wartos¢ tego produktu, wyrobu albo srodka spozywczego, a w przypadku leku recepturowego — wartos¢
sktadnikow uzytych do jego sporzadzenia,

— kwote do zaptaty,
— wysokos¢ taksy laborum, jezeli dotyczy,
— kwote refundacji, jezeli dotyczy;”,

" Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow

z dnia 27 sierpnia 2020 r. w sprawie szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. z 2021 r. poz. 932).
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3)

4)

)

6)

b) wust. 8 wpkt 3 lit. f otrzymuje brzmienie:

»f)

informacje¢ o warto$ci kazdego sktadnika dla leku recepturowego lub aptecznego oraz cenie hurtowej brutto
zakupu surowca uzytego do sporzadzenia tego leku;”;

w§ 8 wust. 1:

a) pkt4 otrzymuje brzmienie:

954)

sposob dawkowania (a w przypadku wyrobéw medycznych i srodkow spozywczych specjalnego przezna-
czenia zywieniowego — sposob stosowania) — osoba wydajaca wydaje maksymalnie taka ilo$¢ produktu
leczniczego, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego, ktora:

a) w przypadku gdy ten produkt leczniczy, $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego
lub wyréb medyczny podlega refundacji — nie jest wigksza od ilosci zawartej w dwoch najmniejszych
opakowaniach tego produktu, $rodka lub wyrobu, okreslonych w wykazie dla tego produktu, srodka
lub wyrobu, a w przypadku leku recepturowego maksymalnie podwdjng ilos¢ leku, o ktérej mowa
w przepisach wydanych na podstawie art. 6 ust. 10 ustawy o refundacji,

b) w przypadku gdy ten produkt leczniczy, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego
lub wyréb medyczny nie podlega refundacji — jest nie wigksza niz ilo$¢ zawarta w dwoch najmniej-
szych opakowaniach dostgpnych w obrocie na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej

— z wylaczeniem:

— przypadku, w ktérym sposob dawkowania musi by¢ wpisany zgodnie z ustawg o przeciwdziataniu
narkomanii,

— produktu leczniczego, w tym leku recepturowego do stosowania zewnetrznego na skore, w przypadku
ktérego realizacja recepty jest mozliwa, jezeli osoba wystawiajaca okreslila na tej recepcie czesto-
tliwo$¢ stosowania,

— wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro, dla ktérego realizacja recepty jest mozliwa, jezeli
osoba wystawiajaca okreslila na tej recepcie czgstotliwos¢ stosowania;”,

b) wpkt 8 lit. ¢ otrzymuje brzmienie:

7’0)

w przypadku gdy recepta zawiera kod uprawnien dodatkowych pacjenta, osoba wydajaca wydaje produkt
leczniczy, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyr6b medyczny za odptatno-
$cig wynikajaca z okreslonego przez nig uprawnienia dodatkowego pacjenta, przy czym w drodze odstep-
stwa, jezeli kod uprawnienia dodatkowego wystepuje w zbiegu z oznaczeniem ,,X” albo ,,100%” dotycza-
cym odptatnosci, osoba wydajaca realizuje recepte zgodnie z tym oznaczeniem (petnoptatnie), z wyjatkiem
przypadku, kiedy oznaczenie to wystepuje w zbiegu z kodem uprawnienia dodatkowego, o ktérym mowa
w Ip. 2 albo 9 zatacznika nr 1 do rozporzadzenia, albo w Ip. 6 tego zatacznika, jezeli na recepcie przepisano
lek okreslony w przepisach wydanych na podstawie art. 43 ust. 4 ustawy o §wiadczeniach — w takiej sytuacji
recepta realizowana jest zgodnie z uprawnieniem reprezentowanym przez ten kod;”;

w § 12 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

?’2)

ksigzki inwalidy wojennego (wojskowego), o ktérej mowa w art. 23c ust. 1 ustawy z dnia 29 maja 1974 r.
o zaopatrzeniu inwalidéw wojennych i wojskowych oraz ich rodzin (Dz. U. z 2020 r. poz. 1790 oraz z 2021 r.
poz. 353), legitymacji osoby represjonowanej, o ktorej mowa w art. 12 ust. 5 ustawy z dnia 24 stycznia 1991 r.
o kombatantach oraz niektérych osobach bedacych ofiarami represji wojennych i okresu powojennego (Dz. U.
7 2020 r. poz. 517 oraz z 2021 r. poz. 794), zaswiadczenia wydanego na wniosek osoby uprawnionej przez Szefa
Urzedu do Spraw Kombatantow i Oso6b Represjonowanych, legitymacji cywilnej niewidomej ofiary dziatan
wojennych lub zaswiadczenia o prawie do renty rodzinnej wydawanego przez organ emerytalno-rentowy — dla
0s0b, o ktorych mowa w art. 45 i art. 46 ustawy o $wiadczeniach, decyzji wydanej na podstawie art. 109 ust. 4
w zwiazku z ust. 1 ustawy o §wiadczeniach, potwierdzajacej prawo $wiadczen w zakresie zaopatrzenia, o kto-
rym mowa w art. 46 ust. 1 tej ustawy;”;

w § 15 wust. 1 pkt 8 otrzymuje brzmienie:

,8) dane osoby wystawiajacej recepte okreslone w art. 96a ust. 1 pkt 3 lit. a, b i d ustawy — Prawo farmaceutyczne
w formie nadruku albo pieczgci oraz wlasnorgczny podpis osoby wystawiajacej recepte.”;

w zatgczniku nr 3 do rozporzadzenia w pkt 4 w lit. d $rednik zastgpuje si¢ przecinkiem i dodaje sig lit. € w brzmieniu:

”e)

2
”7

— dla recept na leki posiadajace kategori¢ dostepnosci ,,Rp” zawierajace srodki odurzajace lub substancje

psychotropowe, o ktorych mowa w ustawie o przeciwdzialaniu narkomanii, niepodlegajace refundacji;”.
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§ 2. Recepty wystawione i niezrealizowane przed dniem wej$cia w Zycie niniejszego rozporzadzenia realizuje si¢ na
zasadach dotychczasowych.

§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 lipca 2021 r.

Minister Zdrowia: A. Niedzielski
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