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1755
ROZPORZADZENIE MINISTRA OBRONY NARODOWEJ

z dnia 7 pazdziernika 2003 r.

w sprawie wydawania produktow leczniczych i wyrobow medycznych z aptek iakladowych w zakiadach
opieki zdrowotnej podlegtych Ministrowi Obrony Narodowej ’

Na podstawie art. 96 ust. 7 ustawy z dnia 6 wrze-
énia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr 126,
poz. 1381, z pézn. zm.") zarzadza sig, co nastepuje:

§ 1. 1. Produkty lecznicze i wyroby medyczne w za-
ktadzie opieki zdrowotnej podlegtlym Ministrowi
Obrony Narodowej, zwanym dalej , zaktadem”, wyda-
je sie z apteki zaktadowej na podstawie zapotrzebowa-
nia lekarskiego zbiorczego, zapotrzebowania lekar-
skiego imiennego lub recepty farmaceutycznej, zwa-
nych dalej ,zapotrzebowaniem”, wystawianych
w dwdch egzemplarzach.

2. Rozporzadzenie nie narusza odrebnych regulacji
dotyczacych $rodkéw odurzajgcych, substancji psy-
chotropowych i prekursoréw grupy I-R, wynikajgcych
z przepisow o wydawaniu z aptek srodkéw odurzaja-
cych, substancji psychotropowych i prekursoréw gru-
py I-R.

8 2. 1. Osoba realizujaca zapotrzebowanie na pro-
dukty lecznicze lub wyroby medyczne obowigzana jest
do:

1) sprawdzenia prawidtowosci wystawienia zapotrze-
bowania;

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.

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

3) sprawdzenia terminu waznosci 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
o jego niewlasciwej jakosci, a w przypadku wyro-
bu medycznego, czy jest on zgodny z wymagania-
mi zasadniczymi, szczegdlnie w zakresie opakowa-
nia i oznakowania tych wyrobow;

5) udzielenia, w razie potrzeby, osobie odbierajacej
produkt leczniczy lub wyréb medyczny informac;ji
co do sposobu jego stosowania i przechowywania
oraz innych dotyczacych dziatania farmakologicz-
nego i ewentualnych interakcji, w ktore moze on
wchodzié;

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

7) zazadania na zapotrzebowaniu podpisu i ewentu-
alnie pieczatki osoby odbierajgcej z apteki zakta-
dowej produkty lecznicze lub wyroby medyczne;
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8) rozliczenia zapotrzebowania wedtug cen zakupu
brutto produktow ieczniczych i wyroboéw medycz-
nych;

9) wystawienia asygnaty lub protokofu przekazania
w obrocie zewnetrznym.

2. Osoba realizujaca zapotrzebowanie moze:

1) wydaé produkt leczniczy w dawce mniejszej niz
okreslona w zapotrzebowaniu, jezeli dawka ta sta-
nowi wielokrotnos¢ dawki, w ktorej produkt leczni-
czy jest wydawany; przy czym ilo$é¢ substancii
czynnej, zawartej w produkcie leczniczym wyda-
wanym w dawce mniejszej, powinna tacznie od-
powiadad iloéci substancji czynnej zawartej w pro-
dukcie leczniczym w dawce okres$lonej w zapotrze-
bowaniu;

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

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

3. Osoba realizujgca zapotrzebowanie:

1) odnotowuje w zapotrzebowaniu zmiany, o ktérych
mowa w ust. 2, umieszczajgc obok stosownej ad-
notacji swoj podpis i pieczatke;

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

& 3. 1. Osoba sporzadzajaca lek recepturowy:

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

2) stosuje surowiec O najnizszym stezeniu, jezeli
w zapotrzebowaniu — jako wchodzgcy w sktfad le-
ku recepturowego — wymieniony zostat surowiec
farmaceutyczny wystepujacy w kitku stezeniach,
a stezenie tego surowca nie zostato okreslone;

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

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

b) prawidtowy dobér surowcéw farmaceutycz-
nych, zapewniajgcy 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 skia-
dzie leku recepturowego do wielkoéci okreslonej
przez dawke maksymaina, jezeli:

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

b) ze sktadu oraz sposobu uzycia podanego w za-
potrzebowaniu wynika, ze nastapito przekrocze-

nie dawki maksymalnej, a wystawiajgcy zapo-
trzebowanie nie uczynit adnotacji o konieczno-
$ci zastosowania dawki wskazanej w sktadzie
leku;

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

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

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

4. Przepisy ust. 1 stosuje sig odpowiednio w przy-
padku osoby sporzadzajacej lek apteczny.

8 4. 1. Zapotrzebowanie powinno zawierac:

1) piecze¢ zaktadu lub oddziatu szpitalnego, ambula-
torium, gabinetu, pracowni, laboratorium, izby
chorych lub jednostki wojskowej;

2) date wystawienia;

3) adnotacje ,Rotacja zapasdw wojennych” w przy-
padku zapotrzebowania na produkty lecznicze
i wyroby medyczne przewidziane do przechowy-
wania w celach mobilizacyjnych;

4) nazwe produktu leczniczego lub wyrobu médycz-

nego; :

5) posta¢ farmaceutyczng, dawke, wielko$¢ opako-
wania; .

6) ilos¢ produktu leczniczego lub wyrobu medyczne-
go; ‘

7) pieczatke i podpis lekarza uprawnionego, petnia-
cego stuzbe lub zatrudnionego w jednym z pod-
miotéw wymienionych w pkt 1;

8) dane osoby upowaznionej do odbioru produktéw
leczniczych lub wyrobow medycznych;

9) date, pieczatke oraz podpis osoby realizujacej za-
potrzebowanie.

2. Zapotrzebowanie lekarskie imienne, poza dany-
mi wymienionymi w ust. 1, powinno zawieraé:

1) imie i nazwisko oraz PESEL pacjenta;
2) sposdéb dawkowania.

3. Zapotrzebowanie moze by¢ zrealizowane w cig-
gu 14 dni od dnia jego wystawienia.

4. Dopuszcza sig realizacje zapotrzebowania droga
elektroniczna. Forma tego zapotrzebowania powinna
jednak spetnia¢ wszystkie wymogi zapotrzebowania,
o ktérych mowa w ust. 1i 2, a ponadto by¢ zabezpie-
czona przed dostepem oséb nieuprawnionych.

§ 5. 1. Recepty farmaceutyczne, o ktérych mowa
w art. 96 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Pra-
wo farmaceutyczne, podlegaja ewidencjonowaniu.
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2. Dopuszcza sie prowadzenie ewidencji, o ktorej
mowa w ust. 1, w formie elektronicznej, zabezpieczo-
nej przed dostgpem osdéb nieuprawnionych.

§ 6. 1. Zapotrzebowania sg przechowywane i ewi-
dencjonowane w sposdb uporzadkowany, wedtug dat
ich sporzadzenia, przez okres b lat, liczac od konca ro-
ku kalendarzowego, w ktérym zostaty sporzgdzone,
a ponadto powinny by¢ zabezpieczone przed doste-
pem osob nieuprawnionych.

2. Zapotrzebowania z adnotacjg , Rotacja zapasow
wojennych” stanowig osobny zbiér.

§ 7. Odmowa wydania produktu leczniczego lub
wyrobu medycznego moze nastgpicé, jezeli:

1) zachodzi uzasadnione podejrzenie co do auten-
tycznosci zapotrzebowania;

2) konieczne jest dokonanie zmian, innych niz te,
o ktorych mowa w § 3 ust. 1 pkt 3i 4, i nie ma moz-
liwosci porozumienia sie z osobg, ktora wystawita
zapotrzebowanie;

3) zapotrzebowanie nie spetnia wymogoéw okreslo-
nych w § 4;

4) od dnia sporzadzenia leku recepturowego lub ap-
tecznego upltyneto co najmniej 6 dni.

§ 8. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie
14 dni od dnia ogtoszenia.

Minister Obrony Narodowej: w z. J. Zemke



