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608
ROZPORZADZENIE MINISTRA SPRAWIEDLIWOSCI

z dnia 26 lutego 2003 .

w sprawie wydawania produktow leczniczych i wyrobow medycznych z aptek zaktadowych w zaktadach
opieki zdrowotnej dla osob pozbawionych wolnosci

Na podstawie art. 96 ust. 7 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr 126,
poz. 1381, z p6zn. zm.") zarzadza sie, co nastepuije:

8 1. Rozporzadzenie okresla:

1) obowigzki osdb realizujgcych zapotrzebowanie na
zakup produktéw leczniczych lub wyrobéw me-
dycznych, sporzadzajgcych lek recepturowy lub ap-
teczny;

2) przypadki, kiedy mozna odmoéwic¢ wydania produk-
tu leczniczego lub wyrobu medycznego;

3) dane, jakie powinno zawiera¢ zapotrzebowanie na
zakup produktéw leczniczych lub wyrobéw me-
dycznych;

4) sposoéb i tryb ewidencjonowania recept farmaceu-
tycznych.

§ 2. 1. Produkty lecznicze i wyroby medyczne wy-
daje sie z apteki zaktadowej w zaktadzie opieki zdro-
wotnej dla oséb pozbawionych wolnos$ci na podstawie
zapotrzebowan lekarskich zbiorczych lub na podstawie
zapotrzebowan lekarskich imiennych, zwanych dalej
»~Zapotrzebowaniem”, wystawianych w 2 egzempla-
rzach.

2. Osoba realizujgca zapotrzebowanie na produkty
lecznicze lub wyroby medyczne obowigzana jest do:

1) sprawdzenia prawidtowosci wystawienia zapotrze-
bowania;

2) umieszczenia na zapotrzebowaniu:
a) pieczeci apteki zaktadowej,
b) daty przyjecia zapotrzebowania do realizacji,
c) daty realizacji zapotrzebowania,
d) swojego podpisu i pieczatki;

3) sprawdzenia terminu waznos$ci wydawanych pro-
duktéw leczniczych lub wyrobéw medycznych,
o ile to ich dotyczy;

4) kontroli wizualnej, jezeli jest to mozliwe, czy pro-
dukt leczniczy nie wykazuje cech $wiadczacych
0 jego niewtasciwej jakosci, a w przypadku wyrobu
medycznego, czy jest on zgodny z wymaganiami
zasadniczymi, szczegdlnie w zakresie opakowania
i oznakowania tych wyrobow;

1 Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U.
z 2002 r. Nr 113, poz. 984, Nr 141, poz. 1181 i Nr 152,
poz. 1265 oraz z 2003 r. Nr 45, poz. 391.

5) udzielenia, w razie potrzeby, osobie odbierajgcej
produkt leczniczy lub wyréb medyczny informacji
co do sposobu jego stosowania i przechowywania
oraz innych dotyczacych dziatania farmakologicz-
nego i ewentualnych interakcji, w ktére moze on
wchodzi¢;

6) sprawdzenia, czy osoba, ktéra zgtosita sie po od-
bior produktéw leczniczych lub wyrobéw medycz-
nych, zostata do tej czynnos$ci upowazniona w za-
potrzebowaniu;

7) zazadania na zapotrzebowaniu podpisu i ewentual-

nie pieczatki osoby odbierajgcej z apteki zaktado-
wej produkty lecznicze lub wyroby medyczne.

3. Osoba realizujgca zapotrzebowanie moze:

Y
~

wydaé produkt leczniczy w dawce mniejszej niz
okreslona w zapotrzebowaniu, jezeli dawka ta sta-
nowi wielokrotno$¢ dawki, w ktorej produkt leczni-
czy jest wydawany; ilo$¢ substancji czynnej, zawar-
tej w produkcie leczniczym wydawanym w dawce
mniejszej, ma tacznie odpowiadaé ilosci substancji
czynnej zawartej w produkcie leczniczym w dawce
okreslonej w zapotrzebowaniu;

2) wprowadzi¢ korekte postaci farmaceutycznej pro-
duktu leczniczego;

3) wydaé produkt leczniczy bedacy odpowiednikiem
oryginalnego gotowego produktu leczniczego.

4. Osoba realizujgca zapotrzebowanie:

1) odnotowuje w zapotrzebowaniu zmiany, o ktorych
mowa w ust. 3, umieszczajgc obok stosownej ad-
notacji swoj podpis i pieczatke;

2) informuje o zmianach osobe, ktérej produkt leczni-
czy jest wydawany.

8 3. 1. Osoba sporzadzajgca lek recepturowy:

1) stosuje, z zastrzezeniem pkt 2, surowce farmaceu-
tyczne niezbedne do przygotowania danej postaci
leku recepturowego;

2) stosuje surowiec 0 najnizszym stezeniu, jezeli
w zapotrzebowaniu — jako wchodzacy w sktad
leku recepturowego — wymieniony zostat suro-
wiec farmaceutyczny wystepujacy w kilku steze-
niach, a stezenie tego surowca nie zostato okre-
slone;

3) dokonuje korekty sktadu leku recepturowego, jeze-
li podany w zapotrzebowaniu sktad moze tworzy¢
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niezgodno$é chemiczng lub fizyczng, mogaca
zmienié dziatanie leku lub jego wyglad, przez:

a) dodanie surowca farmaceutycznego utatwiaja-
cego prawidtowe przygotowanie postaci leku re-
cepturowego lub pozwalajgcego na uzyskanie
jednolitego dawkowania,

b) prawidtowy dobdér surowcéw farmaceutycz-
nych, zapewniajacy rozpuszczenie wszystkich
sktadnikéw leku recepturowego w celu uzyska-
nia jednolitej postaci,

c) zmiane postaci surowca farmaceutycznego
z rozpuszczalnej na nierozpuszczalng lub od-
wrotnie, z uwzglednieniem koniecznej réznicy
w ilosci surowca;

4) zmniejsza ilo$¢ surowca farmaceutycznego w skta-
dzie leku recepturowego do wielkosci okreslonej
przez dawke maksymalna, jezeli:

a) dawka maksymalna jest dla tego surowca usta-
lona,

b) ze sktadu oraz sposobu uzycia podanego w za-
potrzebowaniu wynika, ze nastgpito przekro-
czenie dawki maksymalnej, a wystawiajacy za-
potrzebowanie nie uczynit adnotacji o koniecz-
nosci zastosowania dawki wskazanej w skta-
dzie leku;

5) umieszcza na zapotrzebowaniu adnotacje o dacie
i czasie sporzadzenia leku recepturowego oraz
sktada swadj podpis i pieczatke.

2. Surowce farmaceutyczne i postaé leku receptu-
rowego, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, musza spetniaé
wymagania okreslone w Farmakopei Polskiej lub Far-
makopei Europejskiej lub innych odpowiednich farma-
kopeach uznawanych w panstwach cztonkowskich
Unii Europejskiej.

3. Osoba sporzadzajaca lek recepturowy moze do-
konaé¢ zmian innych niz wymienione w ust. 1 pkt 3i 4
jedynie po porozumieniu sie z osobg, ktéra wystawita
zapotrzebowanie.

4. Osoba sporzadzajagca lek recepturowy odnoto-
wuje na zapotrzebowaniu dokonane zmiany oraz
umieszcza swoj podpis i pieczatke.

5. Przepisy ust. 1 i 2 stosuje sie odpowiednio
w przypadku osoby sporzadzajgcej lek apteczny.

8§ 4. 1. Zapotrzebowanie lekarskie powinno zawierac¢:

1) piecze¢ zaktadu opieki zdrowotnej dla oséb pozba-
wionych wolnosci lub oddziatu szpitalnego takiego
zaktadu;

2) date wystawienia;

3) nazwe produktu leczniczego lub wyrobu medyczne-
go;

4) posta¢ farmaceutyczng, dawke, wielko$é opakowa-
nia;

5) ilosé:
a) wymagana celem uzupetnienia w ambulatorium
zaktadu opieki zdrowotnej dla oséb pozbawio-

nych wolnosci lub oddziale szpitalnym takiego
zaktadu,

b) posiadang aktualnie w chwili wystawiania zapo-
trzebowania dla kazdego produktu leczniczego
lub wyrobu medycznego wymagajacego uzu-
petnienia,

c) stanowigca normatyw biezgcego zapasu dla kaz-
dego produktu leczniczego lub wyrobu medycz-
nego wymagajacego uzupetnienia, albo

d) przepisang pacjentowi w przypadku wystawie-
nia zapotrzebowania, o ktérym mowa w ust. 2;

6) pieczatke i podpis lekarza petnigcego stuzbe lub za-
trudnionego w zaktadzie opieki zdrowotnej dla
0s6b pozbawionych wolnosci, uprawnionego do
wystawiania zapotrzebowania.

2. Zapotrzebowanie lekarskie imienne, poza dany-
mi wymienionymi w ust. 1 pkt 1—4 i pkt 5 lit. d, powin-
no zawierac:

1) imie i nazwisko oraz imie ojca pacjenta;
2) spos6b dawkowania.

3. llo$é¢, normatywy biezacych zapaséw oraz aktu-
alne stany uzupetnianych produktéw leczniczych lub
wyrobéw medycznych powinny byé okreslone dla
form takich, jak w szczegdlnosci: tabletki, ampufki,
czopki — w sztukach, a dla form takich, jak w szczegol-
nosci: masci, syropy, krople — w opakowaniach.

8 5. 1. Recepty farmaceutyczne, o ktérych mowa
w art. 96 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Pra-
wo farmaceutyczne, powinny byé oznakowane napi-
sem , Recepta farmaceutyczna” i podlegajg ewidencjo-
nowaniu.

2. Wzér ewidencji, o ktdrej mowa w ust. 1, stanowi
zatacznik do rozporzadzenia.

3. Dopuszcza sie prowadzenie ewidencji, o ktorej
mowa w ust. 1, w formie elektronicznej, zabezpieczo-
nej przed dostepem 0s6b nieuprawnionych.

8 6. Zapotrzebowania oraz recepty farmaceutyczne
sg przechowywane w sposéb uporzadkowany, wedtug
dat ich sporzadzenia, przez okres 5 lat, liczac od konca
roku kalendarzowego, w ktérym zostaty sporzadzone.

8 7. Odmowa wydania produktu leczniczego lub
wyrobu medycznego moze nastapié, jezeli:

1) zachodzi uzasadnione podejrzenie co do autentycz-
nosci zapotrzebowania;

2) konieczne jest dokonanie zmian, o ktérych mowa
w 8§ 3 ust. 3, oraz okreslonych w odrebnych przepi-
sach, przy braku mozliwosci porozumienia sie
z osoba, ktora wystawita zapotrzebowanie;
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3) zapotrzebowanie nie spetnia wymogoéw okreslo- 8 8. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie
nych w § 4. 14 dni od dnia ogtoszenia.?

Minister Sprawiedliwosci: G. Kurczuk

2 Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Sprawiedliwosci z dnia 23 kwietnia 1993 r. w spra-
wie typow aptek w zaktadach karnych, okreslenia wymogéw lokalowych i wyposazenia tych aptek, zasad wydawania le-
kéw i materiatéw medycznych oraz obrotu detalicznego $srodkami farmaceutycznymi i materiatami medycznymi poza ap-
tekami (Dz. U. Nr 38, poz. 167), ktére utracito moc z dniem 2 stycznia 2003 r. na podstawie art. 27 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. — Przepisy wprowadzajace ustawe — Prawo farmaceutyczne, ustawe o wyrobach medycznych oraz ustawe o Urze-
dzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych (Dz. U. Nr 126, poz. 1382 i Nr 154,
poz. 1801 oraz z 2002 r. Nr 32, poz. 300 i Nr 152, poz. 1266).

Zatacznik do rozporzadzenia Ministra
Sprawiedliwosci z dnia 26 lutego 2003 r.
(poz. 608)

WZOR
strona pierwsza

Ewidencja recept farmaceutycznych

(nazwa i adres apteki)

(pieczec apteki)

strona druga

Imie i nazwisko

osoby, dla ktérej zo- | Data wyda-
stat wydany pro- nia

dukt leczniczy

Przyczyna wy-
Dawka dania produk- llosé
tu leczniczego

Nazwa produktu leczni-

Lp. czego

1 2 3 4 5 6 7




