Warszawa, dnia 13 kwietnia 2016 r.

Poz. 493

OBWIESZCZENIE
MINISTRA ZDROWIA

z dnia 31 marca 2016 r.

w sprawie ogloszenia jednolitego tekstu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wydawania
z apteki produktow leczniczych i wyrobow medycznych

1. Na podstawie art. 16 ust. 3 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o oglaszaniu aktow normatywnych i niektorych innych
aktow prawnych (Dz.U. z2016r. poz.296) oglasza si¢ w zalaczniku do niniejszego obwieszczenia jednolity tekst
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2002 r. w sprawie wydawania z apteki produktow leczniczych
1 wyrobow medycznych (Dz. U. poz. 1531), z uwzglednieniem zmiany wprowadzonej rozporzadzeniem Ministra Zdrowia
z dnia 2 kwietnia 2015 r. zmieniajagcym rozporzadzenie w sprawie wydawania z apteki produktow leczniczych i wyrobow
medycznych (Dz. U. poz. 477).

2. Podany w zataczniku do niniejszego obwieszczenia tekst jednolity rozporzadzenia nie obejmuje § 2 rozporzadze-
nia Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2015 r. zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie wydawania z apteki produktow
leczniczych i wyroboéw medycznych (Dz. U. poz. 477), ktory stanowi:

,»$ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.”.

Minister Zdrowia: K. Radziwitt
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Zatacznik do obwieszczenia Ministra Zdrowia
z dnia 31 marca 2016 r. (poz. 493)

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"Y

z dnia 18 pazdziernika 2002 r.

w sprawie wydawania z apteki produktow leczniczych i wyrobéw medycznych

Na podstawie art. 96 ust. 7% ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. poz. 271,

z pozn. zm.”) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) obowiazki 0sob realizujacych recepte lub zapotrzebowanie, sporzadzajacych lek recepturowy lub apteczny;

2) przypadki, kiedy mozna odméwi¢ wydania produktu leczniczego lub wyrobu medycznego;

3) dane, jakie powinno zawiera¢ zapotrzebowanie na zakup produktow leczniczych lub wyrobéw medycznych;

4) sposob i tryb ewidencjonowania recept farmaceutycznych.
§ 2. 1. Osoba wydajaca produkt leczniczy lub wyrdéb medyczny:

1) sprawdza jego termin waznosci;

2)  kontroluje wizualnie, jezeli jest to mozliwe, czy produkt leczniczy lub wyréb medyczny nie wykazuje cech §wiad-
czacych o jego niewlasciwej jakosci;

3) udziela, w razie potrzeby, osobie odbierajacej produkt leczniczy lub wyréb medyczny informacji co do sposobu jego
stosowania i przechowywania oraz innych dotyczacych dzialania farmakologicznego iewentualnych interakeji,
w ktoére moze on wchodzié.
2. Osoba realizujaca recepte jest obowigzana przed wydaniem produktu leczniczego lub wyrobu medycznego

ponadto do:

1) sprawdzenia prawidlowosci wystawienia recepty, zgodnie z odr¢bnymi przepisami;

2) umieszczenia na recepcie, na ktorej przepisano lek recepturowy:
a) numeru biezacego leku recepturowego,
b) adnotacji o dacie i czasie przyje¢cia recepty do realizacji,
¢) swojego podpisu i pieczatki;

3) sprawdzenia szczegdlnych uprawnien osoby, dla ktdrej zostata wystawiona recepta, okre§lonych w odrgbnych przepi-
sach;

4) przeliczenia przepisanej na recepcie ilosci produktu leczniczego lub wyrobu medycznego i sprawdzenia, czy ilo$¢ ta
odpowiada ilo$ci, ktora osoba realizujaca recepte moze wydaé zgodnie z odrebnymi przepisami;

5) sprawdzenia rodzaju odptatnosci za wydawany produkt leczniczy lub wyréb medyczny;

6) poinformowania osoby odbierajacej produkt leczniczy lub wyrdb medyczny o wysoko$ci wnoszonej przez nig optaty;

7) pobrania optaty za wydawang ilo$¢ produktu leczniczego lub wyrobu medycznego, zgodnie z odrgbnymi przepisami.

2)

Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow
z dnia 17 listopada 2015 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 1908).

Zgodnie z art. 6 pkt 11 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o zmianie ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia oraz nie-
ktorych innych ustaw (Dz. U. poz. 1991), ktéra weszla w zycie z dniem 12 grudnia 2015 r., obecnie art. 96 ust. 7 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. poz. 271) nie stanowi upowaznienia ustawowego do wydania rozpo-
rzadzenia; na podstawie art. 48 ust. 1 pkt 7 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 96
ust. 7 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne zachowuja moc do dnia wejscia w zycie przepisow wykonawczych
wydanych na podstawie art. 96 ust. 9 i 10 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, w brzmieniu nadanym ustawa
z dnia 9 pazdziernika 2015 r., nie dtuzej jednak niz do dnia 1 stycznia 2017 r.

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2008 r. poz. 1505 i 1570, z 2009 r. poz. 97, 206, 753,
788 1817, 22010 . poz. 513 1679, z 2011 r. poz. 322, 451, 622, 654, 657 1696, z 2012 r. poz. 1342 i 1544, 22013 r. poz. 1245,
22014 r. poz. 8221 1491 oraz z 2015 r. poz. 28, 277, 788, 875, 1771, 1830, 1918, 1926 i 1991.
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3. Osoba realizujgca zapotrzebowanie na produkty lecznicze lub wyroby medyczne, poza czynno$ciami, o ktorych

mowa w ust. 1, jest obowigzana przed ich wydaniem do:

)
2)

3)
4)

sprawdzenia prawidtowos$ci wystawienia zapotrzebowania;
umieszczenia na zapotrzebowaniu:

a) pieczatki apteki,

b) daty przyjecia zapotrzebowania do realizacji,

c) daty realizacji zapotrzebowania,

d) swojego podpisu i pieczatki;

wystawienia faktury zgodnie z odrgbnymi przepisami;

sprawdzenia, czy osoba, ktora zglosita si¢ po odbidr produktow leczniczych lub wyrobéw medycznych, zostata do tej
czynno$ci upowazniona w zapotrzebowaniu.

4. Osoba realizujaca recepte lub zapotrzebowanie moze wyda¢ produkt leczniczy w dawce mniejszej niz okre§lona na

recepcie lub w zapotrzebowaniu, jezeli dawka ta stanowi wielokrotno§¢ dawki, w ktorej produkt leczniczy jest wydawany;
ilo$¢ substancji czynnej zawartej w produkcie leczniczym wydawanym w dawce mniejszej ma tacznie odpowiadac iloSci
substancji czynnej zawartej w produkcie leczniczym w dawce okreslonej na recepcie lub w zapotrzebowaniu.

5. Osoba realizujaca recepte lub zapotrzebowanie odnotowuje zmiany, o ktérych mowa w ust. 4, na recepcie lub

w zapotrzebowaniu, umieszczajac obok stosownej adnotacji swoj podpis i pieczatke, oraz informuje o tych zmianach oso-
be, ktorej produkt leczniczy jest wydawany.

)

2)

3)

4)

3)

§ 3. 1. Osoba sporzadzajaca lek recepturowy:

stosuje, z zastrzezeniem pkt 2, surowce farmaceutyczne niezbedne do przygotowania danej postaci leku recepturo-
wego;

stosuje surowiec o najnizszym stezeniu, jezeli na recepcie — jako wchodzacy w sktad leku recepturowego — wymie-
niony zostat surowiec farmaceutyczny wystepujacy w kilku stezeniach, a st¢zenie tego surowca nie zostato okreslo-
ne;

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

a) dodanie surowca farmaceutycznego ulatwiajacego prawidtowe przygotowanie postaci leku recepturowego lub
pozwalajacego na uzyskanie jednolitego dawkowania,

b) prawidlowy dobdr surowcow farmaceutycznych, zapewniajacy rozpuszczenie wszystkich sktadnikow leku re-
cepturowego w celu uzyskania jego wlasciwej postaci,

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

zmniejsza ilo$¢ surowca farmaceutycznego w sktadzie leku recepturowego do wielkosci okreslonej przez dawke
maksymalna, jezeli:

a) dawka maksymalna jest dla tego surowca ustalona,

b) ze sktadu oraz sposobu uzycia podanego w recepcie wynika, ze nastapito przekroczenie dawki maksymalnej,
a wystawiajacy recept¢ nie uczynil adnotacji o koniecznos$ci zastosowania dawki wskazanej w sktadzie leku;

umieszcza na recepcie lekarskiej adnotacje o dacie i czasie sporzadzenia leku recepturowego oraz sktada swoj podpis
i pieczatke.

2. Surowce farmaceutyczne i posta¢ leku recepturowego, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1, musza spelnia¢ wymagania

okreslone w Farmakopei Polskiej lub Farmakopei Europejskiej, Iub innych odpowiednich farmakopeach uznawanych
w panstwach cztonkowskich Unii Europejskie;.

3. Osoba sporzadzajaca lek recepturowy moze dokonywaé¢ zmian innych niz wymienione w ust. 1 pkt 3 1 4 jedynie po

porozumieniu si¢ z osoba, ktora recepte wystawita.

4. Osoba sporzadzajaca lek recepturowy odnotowuje na odwrocie recepty dokonanie zmian, o ktérych mowa w ust. 1

pkt 314 iust. 3, oraz umieszcza swoj podpis i pieczatke.

5. Przepisy ust. 11 2 stosuje si¢ odpowiednio w przypadku osoby sporzadzajacej lek apteczny.
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§ 4. 1. Lek recepturowy moze by¢ sporzadzony i wydany w tej samej aptece, na podstawie odpisu recepty lekarskiej,

z zastrzezeniem ust. 2, jezeli:

D)

2)

nie zawiera w swoim sktadzie surowcow farmaceutycznych bedacych srodkami bardzo silnie dziatajacymi, silnie
dzialajacymi, $srodkami odurzajacymi, substancjami psychotropowymi lub prekursorami grupy I-R;

osoba, ktora wystawita recepte, umiescita na niej adnotacj¢ dotyczaca powtdrzenia leku, okreslajac, ile razy lek ma
by¢ powtdrzony.

2. Dopuszcza si¢ sporzadzenie i wydanie leku recepturowego na podstawie odpisu recepty, zawierajacego w swym

sktadzie surowiec farmaceutyczny silnie dziatajacy, jezeli przepisana dawka dzienna lub jednorazowa nie przekracza maksy-
malnej dawki dziennej lub jednorazowej, okreslonej w odrgbnych przepisach.

)
2)

3)

4)
5)

§5. 1.” Odmowa wydania produktu leczniczego lub wyrobu medycznego moze nastapic, jezeli:
zachodzi uzasadnione podejrzenie co do autentycznos$ci recepty lub zapotrzebowania;

konieczne jest dokonanie zmian, o ktérych mowa w § 3 ust. 3, oraz okreslonych w odrebnych przepisach, przy braku
mozliwo$ci porozumienia si¢ z osobg, ktora jest uprawniona do wystawiania recept;

od dnia sporzadzenia leku uptyneto co najmniej 6 dni — w przypadku leku recepturowego lub leku sporzadzonego na
podstawie etykiety aptecznej;

osoba, ktdra przedstawita recepte do realizacji, nie ukonczyta 13 roku zycia;

zachodzi uzasadnione podejrzenie co do wieku osoby, dla ktorej zostata wystawiona recepta.

2.” Produkt leczniczy z grupy ATC GO3A — hormonalne $rodki antykoncepcyjne do stosowania wewnetrznego, po-

siadajacy kategori¢ dostepnosci ,,OTC”, wydaje si¢ osobie, ktora ukonczyta 15. rok zycia.

D)

2)
3)
4)
5)
6)
7)

§ 6. 1. Zapotrzebowanie na zakup produktow leczniczych lub wyrobéw medycznych zawiera:
dane identyfikacyjne jednostki organizacyjnej lub uprawnionej osoby fizycznej, zawierajace:
a) nazwe,

b) imi¢ i nazwisko w przypadku uprawnionej osoby fizycznej,

c) adres,

d) numer telefonu,

e) numer NIP;

dane identyfikacyjne moga by¢ nanoszone za pomocg nadruku lub pieczeci;

nazwe produktu leczniczego lub wyrobu medycznego;

posta¢ farmaceutyczna;

dawke;

wielkos$¢ opakowania;

1los¢;

podpis i pieczatke kierownika uprawnionej jednostki organizacyjnej lub uprawnionej osoby fizyczne;.
2. Termin waznos$ci zapotrzebowania wynosi 14 dni od dnia jego wystawienia.

3. Wzébr zapotrzebowania, o ktorym mowa w ust. 1, stanowi zatgcznik nr 1 do rozporzadzenia.

§ 7. 1. Recepty farmaceutyczne, o ktérych mowa w art. 96 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceu-

tyczne, powinny by¢ oznakowane napisem ,,Recepta farmaceutyczna” i podlegaja ewidencjonowaniu.

2. Wzér ewidencji, o ktorej mowa w ust. 1, stanowi zatgcznik nr 2 do rozporzadzenia.

4)

Oznaczenie ust. 1 nadane przez § 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2015 r. zmieniajacego rozporzadzenie
w sprawie wydawania z apteki produktow leczniczych i wyrobow medycznych (Dz. U. poz. 477), ktére weszto w zycie z dniem
17 kwietnia 2015 r.

Dodany przez § 1 rozporzadzenia, o ktorym mowa w odno$niku 4.
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3. Dopuszcza si¢ prowadzenie ewidencji, o ktérej mowa w ust. 1, w formie elektronicznej zabezpieczonej przed do-
stepem 0s6b nieuprawnionych.

§ 8. Recepty farmaceutyczne i zapotrzebowania, o ktorych mowa w § 6, sa przechowywane w sposdb uporzadkowa-
ny, wedtug dat ich sporzadzenia, przez okres 5 lat, liczac od konca roku kalendarzowego, w ktérym zostaty sporzadzone.

§ 9. Traci moc zarzadzenie Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej z dnia 9 sierpnia 1993 r. w sprawie okre$lenia
srodkow farmaceutycznych i materiatdw medycznych, ktore moga by¢ wydawane przez apteki bez recepty lekarskiej, oraz
szczegotowych zasad wydawania przez apteki lekow i materiatow medycznych (M.P. poz. 421 oraz z 1995 r. poz. 526).

§ 11. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uplywie 14 dni od dnia ogioszeniaé).

9 Rozporzadzenie zostato ogloszone w dniu 5 listopada 2002 r.
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Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 18 pazdziernika 2002 r.

Zalacznik nr 1

WZOR

(dane identyfikacyjne uprawnionej jednostki (data sporzqdzenia)
organizacyjnej lub uprawnionej osoby fizycznej)

ZAPOTRZEBOWANIE NA ZAKUP PRODUKTOW LECZNICZYCH / WYROBOW MEDYCZNYCH

Nazwa produktu leczniczego / wyrobu medycznego,
Lp. dawka, posta¢ farmaceutyczna, Tlos¢ UWAGI
wielko$¢ opakowania
1 2 3 4
Przewidywany termin realizacji ZAPOIIrZEDOWANIA ........cccuieiieeriieiiieeiieeiteeeteeesieeesteesteeeaeesbeessseessseessseessseessseessseessseessseenssennes
Dane 0s0by Upowaznione] dO OADIOTL ......ccuiiiiieiiieiiieiie et eite et ette et e et e s beeebeesbeessaeessbeessseessseensseessseensseensseessseesseenseennes

(podpis i pieczqtka kierownika uprawnionej jednostki organizacyjnej* lub
uprawnionej osoby fizycznej)

(data oraz pieczqtka i podpis osoby przyjmujqcej zapotrzebowanie do realizacji)

* lub osoby upowaznionej przez kierownika uprawnionej jednostki organizacyjnej.
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Zalacznik nr 2

WZOR

strona pierwsza

EWIDENCJA RECEPT FARMACEUTYCZNYCH

(oznaczenie przedsigbiorcy, ktoremu udzielono zezwolenia na prowadzenie apteki)

(nazwa apteki (o ile posiada))

(piecze¢ apteki)
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strona druga

Imig i nazwisko

Przyczyna oraz adres
Lp. Nazwa produktu Dawka wydania Togé osoby, dla ktorej Data wydania
leczniczego produktu zostat wydany
leczniczego produkt
leczniczy
1 2 3 4 5 6 7






