Projekt z dnia 18.05.2018 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD
z dnia 2018 1.

w sprawie zapotrzebowait oraz wydawania z apteki produktéw leczniczych, §rodkéw

spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobéw medycznych

Na podstawie art. 96 ust. 9 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z
2017 1. poz. 2211 oraz z 2018 r. poz. 650 i 697) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1)  sposob realizacji zapotrzebowania,

2)  sposob sporzadzania leku recepturowego i aptecznego,

3) spos6b wydawania z apteki produktéw leczniczych, érodkéw spozywezych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobow medycznych,

4)  wzor zapotrzebowania,

5)  sposdb prowadzenia oraz wzory ewidencji zapotrzebowan, ewidencji recept farmaceutycznych i

ewidencji zrealizowanych zapotrzebowar.

§ 2. 1. Realizacja zapotrzebowania obejmuje:

1)  sprawdzenie prawidlowosci wystawienia zapotrzebowania, w tym jego zgodnosci z wzorem
okreslonym w zalgczniku nr 1 do rozporzadzenia, a w przypadku $rodkéw odurzajgcych,
substancji psychotropowych i prekursoréw kategorii 1 bedacych produktami leczniczymi
zgodnosci z wzorem okreslonym w przepisach wydanych na podstawie art. 41 ust. 5 ustawy z
dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdzialaniu narkomanii (Dz. U. z 2017 r. poz. 783, 1458 i 2439 oraz
z 2018 r. poz. 650),

2) sprawdzenie w rejestrze, o ktérym mowa w art. 100 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o
dziafalnosci leczniczej (Dz. U. z 2018 r. poz. 160, 138 i 650), czy zapotrzebowanie wystawil
podmiot wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza;

3) ocene autentycznosci zapotrzebowania;

4) sprawdzenie terminu waznosci zapotrzebowania;

D Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzgdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa
Rady Ministréw z dnia 10 stycznia 2018 r. w sprawie szczegétowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia {Dz. U. poz.
95).
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5) potwierdzenie na dokumencie zapotrzebowania albo na odrebnym dokumencie
przechowywanym lgcznie z tym zapotrzebowaniem wydania produktéw leczniczych, $rodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia Weniowego lub wyrobéw medycznych obejmujgce:
a) podanie daty realizacji zapotrzebowania,

b) okreslenie iloci, numeréw serii i dat waznosci wydanych produktéw leczniczych, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobéw medycznych,
¢) zlozenie podpisu oraz naniesienie w formie nadruku albo pieczatki imicnia i nazwiska
wydajacego;
6) wydanie z apteki produktu leczniczego, érodka spozywcezego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego zgodnie z § 5.
2. Produkt leczniczy, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrdb
medyczny moze by¢ wydany na podstawie zapotrzebowania wylacznie osobie upowaznionej do jego
odbioru przez podmiot wykonujgcy dziatalnosé leczniczg, w ktérym zostalo wystawione

zapotrzebowanie.

§ 3. Lek apteczny sporzgdza sig zgodnie z wymaganiami okre$lonymi w Farmakopei Polskiej lub
Farmakopei Europejskiej, lub innych odpowiednich farmakopeach uznawanych w panstwach

czlonkowskich Unii Europejskiej.

§ 4. 1. Lek recepturowy sporzadza si¢ na podstawie recepty lub odpisu recepty sporzadzonego w
tej samej aptece na zasadach okreslonych w art. 96a ust. 6 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. — Prawo

farmaceutyczne.

2. Niedopuszczalne jest sporzadzenie odpisu recepty, na ktdrej przepisano lek recepturowy
zawierajgcy w swoim sktadzie surowiec farmaceutyczny bedacy $rodkiem bardzo silnie dzialajacym,

$rodkiem odurzajgcym, substancja psychotropows lub prekursorem kategorii 1.

3. Sporzadzenie odpisu recepty, na ktdrej przepisano lek recepturowy zawierajacy w swoim
skladzie surowiec farmaceutyczny begdacy substancjg silnie dzialajgca jest dopuszczalne, jezeli
przepisana dawka dzienna lub jednorazowa nie przekracza maksymalnej dawki dziennej lub
jednorazowej, okre$lonej w Farmakopei Polskiej lub Farmakopei Europejskiej, lub innych
farmakopeach uznawanych w pafistwach czlonkowskich Unii Europejskie;j.

4. Osoba sporzadzajaca lek recepturowy:

1)  stosuje surowiec farmaceutyczny dopuszezony do obrotu na zasadach okreslonych w ustawie z

dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne;




2)

3)

4)

5)

3=

stosuje surowiec farmaceutyczny o najnizszym stezeniu, jezeli surowiec wystepuje w kilku

stgzeniach i nie zostato ono okreslone na recepcie;

dokonuje korekty sktadu leku recepturowego, jezeli podany na recepcie sklad moze tworzy¢

niezgodno$¢ chemiczna lub fizyczna, moggcy zmienié dziatanie leku lub jego wyglad, przez:

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

b) prawidlowy dobér surowcéw farmaceutycznych, zapewniajacy rozpuszczenie wszystkich
sktadnikéw leku w celu uzyskania jego wlasciwej postaci,

¢) zmiang postaci surowca farmaceutycznego z rozpuszczalnej na nierozpuszezalng lub
odwrotnie, z uwzglednieniem koniecznej réznicy w ilosci surowca;

zmnigjsza ilos¢ surowca farmaceutycznego w skladzie leku recepturowego do wielkosci

okreslonej przez dawkg maksymalna, jezeli dawka maksymalna jest dla tego surowca ustalona

oraz z¢ skiadu oraz sposobu uzycia podanego w recepcie wynika, ze nastapilo przekroczenie

dawki maksymalnej, a wystawiajacy recepte nie uczynit adnotacji o koniecznoéci zastosowania

dawki wskazanej w skladzie leku;

moze dokonywaé innych zmian dotyczacych sktadu leku recepturowego po porozumieniu sie z

osobg, ktéra wystawila recepte.

5. Zmiany lub korekty sktadu leku recepturowego, o ktorych mowa w ust. 4 pkt 35, odnotowuje

si¢ w Dokumencie Realizacji Recepty, o ktérym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 96a

ust. 12 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, a w przypadku braku dostepu do

systemu teleinformatycznego, o ktérym mowa w art. 7 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemic

informacji w ochronie zdrowia (Dz.U. z 2017 r. poz. 1845 oraz z 2018 r. poz. 697) — na recepcie w

postaci papierowej lub odrgbnym dokumencie przechowywanym tacznie z tg recepts lub na wydruku

0 ktérym mowa w art. 96b ust. 2 pkt 3 ustawy z dnia 6 wrzegnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne oraz

informuje o dokonanych zmianach osobe, ktérej lek recepturowy jest wydawany.

§ 5. 1. Osoba wydajgaca z apteki produkt leczniczy, §rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia

zywieniowego lub wyréb medyczny:

1))

sprawdza termin waznodci produktu leczniczego, $rodka Spozywczego specjalnego
przeznaczenia Zywicniowego lub wyrobu medycznego oraz, jezeli jest to mozliwe, kontroluje
wizualnie, czy produkt leczniczy, $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia Zywieniowego
lub wyréb medyczny nie wykazuje cech $wiadczacych o jego sfalszowaniu lub niewlasciwej

jakosci;
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2}  w razie potrzeby, ocenia czy produkt leczniczy, §rodek spozywezy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyréb medyczny nie zostana zastosowane w celu pozamedycznym;

3) ocenia autentycznos¢é recepty, jezeli dotyczy;

3) wrazie potrzeby, sprawdza wiek pacjenta, na podstawie dokumentu ze zdjeciem;

4) w razie potrzeby, analizuje dzialanie farmakologiczne produktéw leczniczych, $rodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyroboéw medycznych pod kgtem
ich ewentualnych interakcji i informuje o nich odbierajacego;

5)  wrazie potrzeby, udziela przystepnych i zrozumiatych informacji, dotyczacych przechowywania
1 stosowania wydawanego produktu leczniczego, $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego;

6) w razie potrzeby, udziela informacji o $rodkach ostroznoéci zwigzanych z przyjmowaniem
wydawanego produktu leczniczego, S$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego;

7)  wydaje paragon fiskalny lub fakture.

2. Dopuszcza si¢ dzielenie opakowan nastgpujacych produktéw leczniczych:

1) antybiotyki do stosowania wewnetrznego,

2)  w postaci przeznaczonej do podawania pozajelitowego,

3) wpostaci do podawania wziewnego,

4) posiadajacych kategorie dostepnosci ,,Rpw”,

5) zawierajgcych substancje psychotropowe z grup III-P i IV-P lub $rodki odurzajgce z grupy II-N,
okreslone w ustawie z dnia 29 lipca 2005 1. o przeciwdziataniu narkomanii

— jezeli nie przyczyni si¢ to do zmiany gwarantowanej przez producenta jakosci produktu leczniczego,

a kazde wydane opakowanie bezpodrednie jest oznakowane datg waznosci i numerem serii, w

opakowaniu wiasnym apteki, do ktorego dolgcza sie ulotke lub jej kopie.

3. Osoba wydajaca produkt leczniczy dzieli ilo§¢ produktu leczniczego zawartg w opakowaniu
do ilosci maksymalnie zblizonej do ilosci okreslonej na recepcie, jednak nie wickszej niz ilosé
okreslona przez osobe wystawiajacg recepte.

4. Dzieleniu, o ktérym mowa w ust. 2, nie podlega opakowanie bezposrednie.

5. Jezeli okredlona na zapotrzebowaniu lub recepcie ilo§é produktu leczniczego, $rodka
SpoZywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego jest mniejsza niz
ilo$¢ znajdujaca sig w najmniejszym dopuszczonym do obrotu opakowaniu bezpogrednim, wydaje si¢
jedno takie opakowanie.

6. Dopuszcza sig, po porozumieniu si¢ z osoba, ktéra wystawila recepte, wydanie z apteki

produktu leczniczego o mocy innej niz okreslona na recepcie, jezeli catkowita ilos¢ substancji czynnej
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zawarte] w wydawanym produkcie leczniczym odpowiada catkowitej ilosci substancji czynnej
zawartej w produkcic leczniczym zapisanym na recepcie.

7. Dopuszcza sig, po porozumieniu si¢ z osoba, ktéra wystawila recepte wydanie z apteki
produktu leczniczego o postaci innej niz okre$lona na recepcie, jezeli zachowana zostanie
réwnowaznos$¢ procesow farmakokinetycznych.

8. Wydanie produktu leczniczego w sposéb okreslony w ust. 6 lub 7 jest mozliwe jedynie po
uzyskaniu zgody osoby odbierajgcej produkt leczniczy.

9. Osoba wydajaca produkt leczniczy w spos6b okreslony w ust, 6 lub 7 jest obowigzana
poinformowaé osobe odbierajacg produkt leczniczy, w formie pisemnej, o zmienionym sposobie
dawkowania.

10. Zmiany, o ktérych mowa w ust. 6 lub 7, odnotowuje sie¢ w Dokumencie Realizacji Recepty,
0 ktérym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 96a ust. 12 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001
r. — Prawo farmaceutyczne, a w przypadku braku dostgpu do systemu teleinformatycznego, o ktorym
mowa w art. 7 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia — na
recepeie w postaci papierowej lub odrgbnym dokumencie przechowywanym Iacznie z ta receptg lub
na wydruku o ktérym mowa w art. 96b ust. 2 pkt 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo

farmaceutyczne.
§ 6. Wzor zapotrzebowania jest okreslony w zataczniku nr 1 do rozporzadzenia.

§ 7. 1. Ewidencja recept farmaceutycznych jest prowadzona na biezaco w postaci elektronicznej
albo papierowej, w sposéb odzwicrciedlajacy daty ich realizacji, pozwalajacy na okre$lenie liczby

recept farmaceutycznych zrealizowanych w okresie roku kalendarzowego.

2. Ewidencja zapotrzebowari jest prowadzona na biezaco w postaci elektronicznej albo
papierowej, w sposob pozwalajacy na okreslenie liczby wystawionych zapotrzebowan oraz liczby
pacjentéw, dla ktérych zam6wiono — w zwigzku z planowanym udzieleniem $wiadczenia zdrowotnego
— produkty leczin'c'zé,’ srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywicniowego lub wyroby

medyczne, w okresie roku kalendarzowego.

3. Ewidencja zrealizowanych zapotrzebowafi jest prowadzona na biezgco w postaci
elektronicznej é.lbo papierowej, w sposob pozwalajacy na okreglenie liczby zrealizowanych
zapotrzebowan w okresie roku kalendarzowego.

4. Wzbr ewidencji zapotrzebowarn jest okreslony w zataczniku nr 2 do rozporzgdzenia,

5. Wz6r ewidencji recept farmaceutycznych jest okreslony w zataczniku nr 3 do rozporzadzenia.
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6. Wzor ewidencji zrealizowanych zapotrzebowan jest okreslony w zalaczniku nr 4 do

rozporzgdzenia.

§ 8. 1. Do dnia 31 grudnia 2018 r. korekty lub zmiany, o ktérych ktérym mowa w § 4 ust. 4 pkt
3-51ub § 5 ust. 6 i 7, w przypadku recept w postaci papierowej, mogg byé odnotowywane na tej
recepcie lub odrgbnym dokumencie przechowywanym lgcznie z tg recepta.

2. Do dnia 31 grudnia 2018 r. apteki prowadzg ewidencje recept farmaceutycznych na
dotychczasowych zasadach.
3. Apteki mogg prowadzi¢ ewidencjg recept farmaceutycznych zgodnie z przepisami niniejszego
rozporzgdzenia od pierwszego dnia miesigca nastgpujacego po miesigeu jego wejécia w zycie.
§ 9. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem nastgpujgcym po dniu ogloszenia.?)
MINISTER ZDROWIA

7a zgodnos¢ pod wzgledem
prawnym i redakcyjnym

p.o. Gidwnego !nsp@a{ammﬂycznego
A

Barbara Walenciuk

3 Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 18 paZdziernika 2002 r. w
sprawie wydawania z apteki produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 493), kidre utracito
moc z dniem 18 kwietnia 2018 r. w zwiazku z wejsciem w Zycie ustawy z dnia | marca 2018 r. o zmianie niekt6rych
ustaw w zwigzku z wprowadzeniem e-recepty (Dz. U. poz. 697).

GLOWNY INSPEKTORAT FARMACUEVTYCZNY

Departanigy, ‘am'
M(ﬁ%krzesikzmﬂ _05- 21

Ghowny Specjalista ds. Leg.



Zalaczniki

do rozporzgdzenia

Ministra Zdrowia

zZdnia......... 2018 r. (poz. ...)

Zatgeznik nr 1
WZOR
ZAPOTRZEBOWANIE

" (kolejny numer 7apotrzebowania i daa wystawienia)
ZAMAWIAJACY:
(nazwaadresnumcrte]efmump)
Nazwa produktu leczniczego, $rodka lloé¢ | Posta¢ farmaceutyczna i moc produktu | Wielkogé
spozywczego specjalnego przeznaczenia leczniczego lub wyrobu medycznege | opakowania

Zywieniowego lub wyrobu medycznego

Potwierdzenie zapotrzebowania

(imig i nazwisko, identyfikator, o ktérym mowa w art. 17c ust. 5 ustawy
z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia
(Dz.U. 22017 r. poz. 1845, z péZn. zm.) oraz podpis osoby
uprawnionej do wystawiania recept)

(imig i nazwisko kicrownika podmiotu wykonujgcego dzialalnosé lecznicza, okreflenie funkcji, podpis)

Liczba pacjentéw, ktérym zostaty podane — w zwigzku z udzielonym $wiadczeniem zdrowotnym — produkty lecznicze,
$rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyroby medyczne nabyte na podstawie poprzedniego
zapotrzebowania wynosi: ..................

Jestem $wiadomy odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego odwiadczenia. O$wiadezam, ze nabyte na podstawie
zapotrzebowania produkty lecznicze, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyroby medyczne
zostang wykorzystane wylacznie w celu udzielenia pacjentowi §wiadczenia opieki zdrowotnej w zakresie wykonywanej
dziatalnodei leczniczej oraz e takie same produkty lecznicze, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia Zywieniowego
lub wyroby medyczne, nabyte na podstawie poprzednich zapotrzebowan, zostaly wykorzystane wylgcznie w powyzej
okreélonym celu.

(imig i nazwisko kierownika podmiotu wykonujacego dzialalnosé leczniczy, okredlenic funkcji, podpis)

Jestem $wiadomy odpowiedzialnodci karnej za zlozenie falszywego o$wiadczenia. O$wiadczam, ze ujete
w zapotrzebowaniu produkty lecznicze, §rodki spozyweze specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyroby medyczne
stanowig jednomiesigczny zapas konieczny do realizacji §wiadczen zdrowotnych w ramach wykonywanej dziatalnosci
leczniczej.

(imig 1 nazwisko, identyfikator o ktérym mowa w art. 17c ust. 5 ustawy
z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia
oraz podpis osoby uprawnionej do wystawiania recept)



Zalgcznik nr 2
WZOR
EWIDENCJA ZAPOTRZEBOWAN NA ROK.........
Podmiot wykonujacy dziatalno$¢ leczniczg
(numer wpisu do rejestru podmiotéw wykonujacych dzialalno$é leczniczg)
Liczba pacjentdw,
Lp. | Numerdrukuidata | Imig¢ i nazwisko osoby uprawnionej do | ktérym zostaly podane | Uwagi
wystawienia wystawiania recept w zakresie —w zwiazku z
zapotrzebowania prowadzonej dzialalnosci, ktéra udzielonym
potwierdzila zapotrzebowanie $wiadczeniem
zdrowotnym —
produkty lecznicze,
$rodki spozywcze
specjalnego
przeznaczenia
zywieniowego lub
wyroby medyczne
I 2 3 4 5




Zalgcznik nr 3
WZOR
EWIDENCJA RECEPT FARMACEUTYCZNYCH NA ROK ......
APTEKA: ...
(pieczeg albo identyfikator ustugodawcy)

(numer i data wydania zezwolenia)

Lp Numer Nazwa llos€ | Przyczyna Data Dane osoby, Data
wewnetrzny | produktu wydania waznosci i ktorej zostat wydania
nadawany leczniczego, produktu numer serii wydany produkt
przez apteke | $rodka leczniczego, leczniczy, $rodek

SpoZzywczego $rodka SpOZYyWCZY
specjalnego SpOZYywCZzego specjalnego
ptzeznaczenia specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego przeznaczenia zywieniowego

lub wyrobu Zywieniowego lub wyréb
medycznego lub wyrobu medyczny

medycznego
1 2 3 4 5 6 7
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Zalgcznik nr 4
WZOR
EWIDENCJA ZREALIZOWANYCH ZAPOTRZEBOWAN NA ROK ..........
(pieczeé albo identyfikator ustugodawcy)
(numer i data wydania zezwolenia)
Imig i nazwisko osoby uprawnionej do Data realizacji
Numer druku i Dane podmiotu wystawiania recept w zakresie zapotrzebowania
data wystawienia | wystawiajacego prowadzonej dziatalnogci, ktéra
Lp. | =zapotrzebowania | zapotrzebowanie potwierdzita zapotrzebowanie

1 2 3 4 5
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie zapotrzebowan oraz wydawania z apteki
produkt6éw leczniczych, $rodkow spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobdw
medycznych, zwany dalej ,,projektem™, stanowi realizacjg upowaznienia ustawowego zawartego w
art. 96 ust. 9 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211
oraz z 2018 r. poz. 6501 697).

Dotychczas kwestie zwigzane z zapotrzebowaniami oraz wydawaniem produktéw leczniczych
byly uregulowane w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2002 r. w sprawie
wydawania z apteki produktéw leczniczych 1 wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 493).
Konieczno$¢ wydania nowego rozporzadzenia wynika ze zmiany tresci przedmiotowego
upowaznienia dokonanej ustawg z dnia 1 marca 2018 r. o zmianie niektérych ustaw w zwigzku z

wprowadzeniem e-recepty (Dz. U. poz. 697).

Projektowane rozporzadzenie powiela wigkszo$¢ dotychczasowych uregulowan oraz uwzglednia
zmiany ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne majace na celu przeciwdzialanie
naduzyciom w zakresie realizacji zapotrzebowa i wydawania na ich podstawie produktéw
leczniczych, $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobéw

medycznych z aptek w celach niezwigzanych ze §wiadczeniem opieki zdrowotnej na rzecz pacjentow.

Projektowane rozporzgdzenie doprecyzowuje jakie czynnosci winna wykonaé osoba realizujgca
zapotrzebowanie. Biorgc pod uwage, ze art. 96 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne okresla elementy zapotrzebowania, podczas jego realizacji nalezy sprawdzié
prawidlowo$¢ jego wystawienia, zweryfikowaé w rejestrze, o ktérym mowa w art. 100 ust. 1 ustawy
z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci leczniczej (Dz. U. z 2018 r. poz. 160, 138 i 650), czy
zapotrzebowanie wystawit podmiot wykonujgcy dziatalno$é lecznicza, ocenié autentycznosé

zapotrzebowania i jego termin waznosci.

Uwzgledniono, ze w przypadku S$rodkéw odurzajgcych, substancji psychotropowych i
prekursoréw kategorii 1 bedacych produktami leczniczymi zapotrzebowania winny by¢ zgodne z
wzorem okreslonym w przepisach wydanych na podstawie art. 41 ust. 5 ustawy z dnia 29 lipca 2005
r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2017 r. poz. 783, 1458 1 2439 oraz z 2018 r. poz. 650).

Utrzymano regulacj¢ zobowigzujacg do sprawdzenia podczas realizacji zapotrzebowania
terminéw wazno$ci produktéw leczniczych, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia

zywieniowego lub wyrobéw medycznych.
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Kierujgc sig¢ dotychczasowa praktyka otaksowywania recept oraz biorac pod uwage
funkcjonujgee w aptekach systemy teleinformatyczne ulatwiajace obrét produktami leczniczymi
przesgdzono, ze potwierdzenie wydania produktéw leczniczych moze byé dokonywane na odrebnym

dokumencie przechowywanym tacznie z zapotrzebowaniem.

Biorgc pod uwagg, ze na mocy § 5 ust. 3 pkt 2 rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca
2008 r. w sprawie okreélenia szczegbtowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu
produktow leczniczych i wyrobéw medycznych (Dz. U. poz. 347) kierownik apteki, punktu
aptecznego lub placéwki obrotu pozaaptecznego po otrzymaniu decyzji o wstrzymaniu lub wycofaniu
z obrotu produktu leczniczego albo decyzji lub powiadomienia o wstrzymaniu wprowadzania do
obrotu i do uzywania, wycofaniu z obrotu albo wycofaniu z obrotu i z uzywania wyrobu medycznego,
jest obowigzany do niezwlocznego przekazania ww. decyzji lub informacji o niej wszystkim
bezposrednim odbiorcom, z wylaczeniem odbiorcéw indywidualnych — pacjentéw — przesadzono, ze
potwierdzenie realizacji zapotrzebowania nie tylko potwierdza dat¢ wydania oraz wydang ilogé
produktéw leczniczych, Srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyrobéw medycznych, ale takze wskazuje numery serii i daty waznos$ci wydanych produktéw

leczniczych.

Majac na uwadze, potrzebe stworzenia mechanizmu przeciwdziatania naduzyciom w zakresie
realizacji zapotrzebowan i wydawania produktéw leczniczych przesadzono, ze produkt leczniczy,
Srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyréb medyczny moze byé wydany
na podstawie zapotrzebowania wylacznie osobie upowaznionej do jego odbioru przez podmiot

wykonujacy dzialalno$¢ leczniczg, w ktérym wystawione zostato to zapotrzebowanie,

Projektowane rozporzadzenie w zakresie sposobu sporzadzania leku aptecznego powiela
dotychczasowe rozwigzania odsylajac do wymagan okredlonych w Farmakopei Polskiej lub
Europejskiej, wzglednie innych odpowiednich farmakopeach uznawanych w pafistwach

czlonkowskich Unii Europejskie;j.

Podobnie w zakresie sposobu sporzgdzania leku recepturowego utrzymano dotychczasowe
rozwigzania, w tym przepisy uprzednio znajdujace si¢ w rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia w sprawie
recept lekarskich (Dz. U. z 2017 r. 1570) i rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 28 pazdziernika w
sprawie recept wystawianych przez pielegniarki i potozne (Dz. U. poz. 1589).

Projektowane rozporzadzenie okresla sposéb wydawania produktéw leczniczych, $rodkow

spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobéw medycznych.
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Utrzymano regulacje¢ zobowigzujaca do sprawdzenia terminéw waznosci wydawanych
produktéw leczniczych, srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyrobéw medycznych. Ziagodzono przepis dotyczacy przeprowadzania kontroli wizualnej, czy
produkt leczniczy, Srodek spozywcezy specjalnego przeznaczenia zZywieniowego lub wyréb medyczny
nie wykazuje cech $§wiadczacych o jego niewla$ciwej jakosci, doprecyzowujac, ze taka kontrola jest

zalecana, o ile jest mozliwa, a nie obowigzkowa.

W projektowanym rozporzadzeniu przewidziano, ze jest mozliwe dzielenie opakowan, zmiana
mocy lub postaci wydawanego produktu leczniczego, ¢co jest podyktowane potrzebs zachowania

regulacji, ktére uprzednio znajdowaty si¢ w rozporzadzeniu w sprawie recept lekarskich.
Projektowane rozporzadzenie uwzglednia regulacje zawarte w:

1) art. 96 ust, 5 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne i
doprecyzowuje, Zze w razic potrzeb, nalezy oceni¢ czy wydawane produkty lecznicze, $rodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyroby medyczne nie zostang zastosowane

w celu pozamedycznym;

2) art. 96 ust. 5 pkt 6 i 7 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne oraz
art. 96 ust. 6 tej ustawy i doprecyzowuje, ze w razie potrzeb, nalezy sprawdzi¢ wiek pacjenta, ktoremu
wydawane sg produkty lecznicze, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub

wyroby medyczne — na podstawie dokumentu ze zdjeciem;

3) art. 96 ust. 5 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne i
doprecyzowuje, ze w razie potrzeb, nalezy przeanalizowa¢ dziatanie farmakologiczne wydawanych
produktow leczniczych, srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub

wyrobow medycznych pod katem ich ewentualnych interakcji;

4) art. 86 ust. 2 pkt 4 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne i
doprecyzowuje, ze w razie potrzeby, nalezy udzieli¢ przystepnych i zrozumialych informacji,
dotyczagcych przechowywania i stosowania wydawanych produktéw leczniczych, érodkéw

spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobéw medycznych;

5) art. 86 ust. 2 pkt 4 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne i
doprecyzowuje, Ze w razie potrzeby, nalezy udzieli¢ informacji o $rodkach ostroznosci zwigzanych z
przyjmowaniem wydawanych produktow leczniczych, $rodkéw spozywczych specjalnego

przeznaczenia Zywieniowego lub wyrobéw medycznych (np. zakaz prowadzenia pojazdow);
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6) wydaje paragon fiskalny Iub fakture, zgodnie z odrgbnymi przepisami dotyczacymi

obrotu towarami.

Projektowane rozporzadzenie okresla ponadto sposdb prowadzenia ewidencji zapotrzebowan,
recept farmaceutycznych oraz ewidencji zrealizowanych zapotrzebowan okreslajac jednoczesnie wzér
zapotrzebowania, wzdr ewidencji zapotrzebowari, wzor ewidencji recept farmaceutycznych oraz wzér

ewidencji zrealizowanych zapotrzebowan.

Prowadzenie powyzszych ewidencji ma na celu umozliwienie weryfikacji przez organy
kontrolne, wykonywania przez apteki oraz podmioty lecznicze dziatalnosci zgodnie z prawem. W

szczeglnosci prawidlowego wydawania z apteki produktéw leczniczych.

Proponuje si¢ aby projektowane rozporzadzenie weszto w zycie z dniem nastepujacym po dniu
ogloszenia z uwagi na fakt, iz z dniem 18 kwietnia 2018 r. weszta w zycie ustawa z dnia 1 marca 2018
r. 0 zmianie niektdrych ustaw w zwiazku z wprowadzeniem e-recepty, z ktérg przedmiotowy projekt
rozporzadzenia jest Scisle zwigzany. Dlatego tez projektowane rozporzadzenie powinno wejsé w zycie
jak najszybciej, co bedzie korzystne dla jego adresatéw. Niezaleznie od powyzszego, jak wskazano
powyzej, projektowane rozporzadzenie powicla w znacznej czeéei regulacje poprzednio
obowigzujgcego aktu prawnego, stad tez nie zachodzi ryzyko braku przygotowania podmiotéw, do

ktérych jest adresowane i realizujgcych jego postanowienia.

W tych okolicznosciach, w ocenie projektodawcy, tak skonstruowany przepis o wejéciu w zycie
projektowanej regulacji jest uzasadniony, a przy tym dopuszczalny w $wietle ustawy z dnia 20 lipca
2000 r. o oglaszaniu aktoéw normatywnych i niektérych innych aktéw prawnych (Dz. U. z 2017 r. poz.
1523), bowiem w zaistnialej sytuacji nie jest to sprzeczne z zasadami demokratycznego paristwa

prawnego.

Wraz z wejsciem w zycie ustawy z dnia 1 marca 2018 r. o zmianie niektérych ustaw w zwigzku
z wprowadzeniem e-recepty utracito moe rozporzadzenic Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika
2002 r. w sprawie wydawania z apteki produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016
I. poz. 493).

Konstruujgc przepisy przejéciowe kierowano si¢ terminami okre§lonymi w art. 10 ustawy z dnia

1 marca 2018 r. o zmianie niektérych ustaw w zwigzku z wprowadzeniem e-recepty.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepiséw technicznych i w zwigzku z tym nie podlega
procedurze notyfikacji w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia
2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych
(Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).
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Projektowane rozporzadzenie jest zgodne prawem Unii Europejskiej.
Nalezy zauwazy¢, ze nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych w stosunku do uchwalenia

projektowanego rozporzadzenia srodkéw umozliwiajacych osiagnigcie zamicrzonego celu.

Projektowane rozporzadzenie pozostanie bez wplywu na dziatalno§é mikroprzedsigbiorcéw,

malych i érednich przedsiebiorcow.
Projekt rozporzadzenia niec wymaga przedstawienia wlasciwym instytucjom i organom Unii
Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu cclem uzyskania opinii, dokonania

powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia projektu.
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Nazwa projektu Data sporzadzenia:
Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia w sprawie zapotrzebowan | 26.04.2018 r.

oraz wydawania z apteki produktéw leczniczych, Srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i | Zrodlo:

wyrobow medycznych Art. 96 ust. 9 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001
r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017
Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspélpracujgce r. poz. 2211 oraz 22018 r. poz. 6501 697)

Ministerstwo Zdrowia
Nr w wykazie prac Ministra Zdrowia;
Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra,
Sekretarza Stanu lub Podsekretarza Stanu MZ 312
Barbara Walenciuk - p.o. Gléwnego Inspekiora

Farmaceutycznego gifi@gov.pl

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu
Monika Okrzesik — Gléwny specjalista ds. legislacji w
Departamencie Prawnym w Gléwnym Inspektoracie

Farmaceutycznym monika.okrzesik@gif.gov.pl

OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Juki problem jest rozwigzywany?

Potrzeba realizacji upowaznienia ustawowego zawartego w art. 96 ust. 9 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne tj. okreglenia w drodze rozporzadzenia:

1} sposobu realizacji zapotrzebowania,

2) sposobu sporzadzania leku recepturowego i aptecznego,

3} sposobu wydawania z apteki produktéw leczniczych, §rodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia
Zzywieniowego lub wyrobdw medycznych,

4) wzoru zapotrzebowania,

5) sposobu prowadzenia oraz wzoréw ewidencji zapotrzebowan, ewidencji recept farmaceutycznych i
ewidencji zrealizowanych zapotrzebowan.

2. Rekomendowane rezwigzanie, w tvm planewane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Z uwagi na fakt, Zze zasady i tryb wystawiania zapotrzebowan z poziomu rozporzadzenia zostaly przeniesione

do ustawy, projektowane rozporzadzenie okresli jedynie elementy niezbedne do realizacji zapotrzebowania.

Doprecyzowanie i zebranie w jednym miejscu regulacji ustawowych dotyczacych prawidlowego wydawania

z apteki produktéw leczniczych, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub

wyrobéw medycznych, a takze whasciwego sporzadzania lekéw recepturowych i aptecznych oraz rzetelnego
rowadzenia dokumentacji w tym zakresie.

3. Jak problem zestal rozwiszany w innych krajach, w szezegélnodci krajach czlonkowskich
OECD/UE?

Brak danych.

4. Podmioty, na kidre eddzialuje projekt

Grupa Wielkosé Zrédho danych | Oddziatywanie

Apteki Okoto 14 tys. | GIF Okreflenie  sposobu  postgpowania  przy

ogoélnodostepne sporzadzaniu lekn recepturowego i aptecznego,
okreslenie trybu postgpowania przy realizacji
zapotrzebowah wystawianych przed podmioty
lecznicze.

Podmioty lecznicze Okoto 22 tys. | GIF Okreélenie nowego wzoru zapotrzebowania
zgodnie z danymi okre$lonymi w ustawie.

§ Informacje na temat zakresu, czasu trwanin i podsumowanie wynikéw kensultacji

Projekt rozporzadzenia nie byl poddany pre-konsultacjom poprzedzajgcym przygotowanie projektu.

Przedmiotowy projekt zostat poddany procesowi uzgodnien oraz przedstawiony do opiniowania i konsultacji
publicznych, z 7-dniowym terminem na zglaszanie uwag. Informacja na ten temat zostata przekazana do:
1) Business Centre Club;
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2) Federacji Zwigzkéw Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia i Pomocy Spotecznej;
3) Federacji Zwigzkéw Pracodawceow Ochrony Zdrowia Porozumienie Zielonogérskie;
4) Forum Zwigzkéw Zawodowych;

5) Izbie Gospodarczej ,,Farmacja Polska”;

6) Izbic Gospodarczej ,,Apteka Polska:

7) Krajowej Izbie Lekarsko-Weterynatyjnej;

8) Pracodawcom RP;

9} Naczelnej Izbie Aptekarskiej;

10) Naczelnej lzbie Lekarskiej;

11) Naczelnej Izbie Pielggniarek i Poloznych;

12) Krajowej lzbie Diagnostéw Laboratoryjnych;

13) Krajowe) Izbie Fizjoterapeutow;

14) Ogélnopolskiemu Porozumieniu Zwigzkéw Zawodowych;

15) Ogélnopolskiej Izbie Gospodarczej POLMED;

16) Ogdlnopolskiemu Zwigzkowi Zawodowemu Lekarzy;

17) Ogolnopolskiemu Zwigzkowi Zawodowemu Pielggniarek i Poloznych;

18) Ogélnopolskiemu Zwigzkowi Zawodowemu Poloznych;

19) Konfederacji Lewiatan;

20) Polskiej Izbie Handlu;

21) Polskiej Izbie Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobéw Medycznych POLFARMED;
22) Polskiej izbie Zielarsko-Medycznej i Drogeryjnej;

23) Polskiemu Stowarzyszeniu Zagranicznych Producentéw i Importeréw Lekéw Weterynaryjnych;
24) Polskiemu Zwigzkowi Pracodawcéw Przemysiu Farmaceutycznego,

25) Polskiemu Zwigzkowi Producentéw Lekéw bez Recepty PASMI;

26) Polsko — Niemieckiej Izbie Przemystowo — Handlowej;

27) Stowarzyszeniu Farmaceutéw Szpitalnych;

28) Stowarzyszeniu Importer6w Rownolegtych Produktéw Leczniczych;

29) Stowarzyszeniu Magistréw i Technikéw Farmagji;

30) Zwigzkowi Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych ,INFARMA™;
31) Zwiazkowi Pracodawcow Branzy Zoologicznej HOBBY FLORA ZOO;

32) Zwigzkowi Pracodawcéw Hurtowni Farmaceutycznych;

33) Porozumieniu Pracodawcéw Ochrony Zdrowia;

34) Zwigzkowi Zawodowemu Technikéw Farmaceutycznych R.P.;

35) Zwigzkowi Rzemiosla Polskiego;

36) lzbie Gospodarczej Wiascicieli Punktéw Aptecznych i Aptek;

37) Niezaleznemu Samorzadnemu Zwigzkowi Zawodowemu ,,Solidarno$é”.

Wyniki opiniowania i konsultacji publicznych zostang oméwione, w raporcie dotgczonym do niniej szej oceny,
po ich zakoticzeniu. Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnodci lobbingowej w procesie
stanowienia prawa (Dz. U. 22017 r. poz. 248) oraz § 52 uchwaty nr 190 Rady Ministréw z dnia 29 paZdziemnika
2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministréw (M.P. z 2016 r. poz. 1006, z p62n. zm.), niniejszy projekt zostat
opublikowany w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia oraz w Biuletynie Informacji
Publicznej na stronie podmiotowej Rzadowego Centrum Legislacji, w serwisie ~Rzadowy Proces

Legislacyjny”.

6. Wplvw na sektor finanséw publicznych

(ceny stale z ..., .. r.) | Skutki w okresie 10 lat od wejscia w Zycie zmian [mln zi]

0 1 12 |3 |4 |5 6 7 8 19 |10 | Lacznie (0-10)

Dochody ogélem
budzet panistwa

JST

pozostate  jednostki
(oddzielnie)

Wydatki ogdélem
budzet pafistwa
JST
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pozostale  jednostki
{oddzielnie)

Saldo ogdlem

budzet pafistwa

JST

pozostale  jednostki
{oddzielnie)

Zrodia finansowania

Dodatkowe
informacje, w tym
wskazanie #rodet
danych i przyjetych do
obliczef zalozen

Brak wplywu na sekfor finanséw publicznych, w tym budzet panistwa i budzety
jednostek samorzadu terytorialnego.

7. Wplyw na kenkurencyjno$¢ gospodarki i przedsigbiorezo$é, w tym funkcjonowanie przedsigbiorcow
oraz na rodzing, obywateli i gospodarsiwa demowe

Skutki
Czas w latach od wejécia w zycie zmian 0f1 |2 |3 |5 |10 |Lacznie
(0-10)

W ujgciu pienigznym | duze przedsiebiorstwa

{w min zf, sektor mikro-, matych i $rednich

ceny stale z ...... r.) przedsigbiorstw

rodzina, obywatele oraz gospodarstwa
domowe
{dodaj/usur)

W ujecin | duze przedsiebiorstwa
niepienigznym sektor mikro-, malych i érednich

przedsigbiorstw
rodzina, obywatele oraz gospodarstwa
domowe

Niemierzalne (dodaj/usufi)

(dodaj/usufi)

Dodatkowe Brak wplywu na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsigbiorczosé, w tym
informacje, w tym | funkcjonowanie przedsigbiorcéw oraz na rodzing, obywateli i gospodarstwa
wskazanie Zrodel | domowe. Projekiowana regulacja w zasadniczej wiekszodci powiela przepisy
danych i | dotychczasowe, przy czym znaczna cze§é przepisdw  rozporzadzenia
przyjetych do | poprzedzajgcego zostala inkorporowana do ustawy. W zwigzku z powyZszym
obliczen zatozefi przygotowane rozwiazania dotyczace procesu realizowania zapotrzebowan i

wydawania lekéw, sa w wigkszodci znane i stosowane od wiclu lat, a zatem nie
powinny wplywaé na dzialalnodé podmiotéw, do ktérych sa adresowane.

8. Zmiana obcigkes regulacyjnych (w tym obowigzkéw informacyjnych) wynikajacych z projektn

Ddnie dotyczy
Wprowadzane sg obciazenia poza bezwzglednie wymaganymi | [ tak
przez UE (szczegdly w odwréconej tabeli zgodnodei). [] nie
X nie dotyczy

zmniejszenie liczby dokumentéw
zZmnigjszenie liczby procedur
[_Iskrécenie czasu na zatatwienie sprawy

[[] zwigkszenie liczby dokumentéw
[] zwigkszenie liczby procedur
[lwydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy

[(Jinne: [Jinne:
Wprowadzane obcigzenia sa przystosowane do ich | D] tak
elektronizacji. [] nie

[_] nie dotyczy

Komentarz: Dopuszcza sig¢ elektroniczng forme dokumentow.

9. Wplyw na rypnek pracy
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Nie dotyczy.
10, Wplyw na pozostale obszary _ ]
[lsrodowiske naturalne [_ldemografia [Jinformatyzacja
Esytuacja i rozw6j regionalny Cmienie panistwowe | Kzdrowie
inne:

Oméwienie wplywu Zwigkszy sig bezpicczenstwo pacjentow.

11. Planewane wykonanie przepiséw aktn prawnego

Od dnia, w ktérym wejda w Zycie przepisy rozporzadzenia.

12, W jaki spos6h i kiedy nastgpi ewaluacja efeki6w projektu oraz Jjakie mierniki zostang zastasowane?

Planowany efekt zostanie osiggniety po wejsciu w zyciu przepiséw projektu. Brak koniecznosci okreélenia
miernikow.

13. Zalgczniki (istotne dokumenty Zrédiowe, badania, analizy itp.)

Brak.







