Warszawa, dnia 5 grudnia 2016 .

Poz. 1960

ROZPORZADZENIE
MINISTRA SPRAWIEDLIWOSCI

z dnia 21 listopada 2016 r.

w sprawie realizacji recept farmaceutycznych lub zapotrzebowan w aptekach szpitalnych i zakladowych podleglych

Ministrowi Sprawiedliwos$ci oraz wydawania produktéw leczniczych z tych aptek

Na podstawie art. 96 ust. 10 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. poz. 271,

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

1)
2)
3)

4)

5)

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

sposob realizacji recept farmaceutycznych lub zapotrzebowan,
sposob sporzadzania leku recepturowego lub aptecznego,

sposob wydawania z apteki produktéw leczniczych, srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
lub wyrobow medycznych,

wz6r zapotrzebowania na zakup produktow leczniczych, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego lub wyrobow medycznych,

sposob i tryb ewidencjonowania recept farmaceutycznych i zapotrzebowan oraz wzoér ewidencji recept farmaceutycz-
nych i zapotrzebowan

—w aptekach szpitalnych i zaktadowych podleglych Ministrowi Sprawiedliwos$ci.

§ 2. 1. Produkty lecznicze, Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyroby medyczne sa wyda-

wane z apteki szpitalnej, zaktadowej, dziatu farmacji szpitalnej podmiotu leczniczego dla 0s6b pozbawionych wolnosci na
podstawie zapotrzebowan zbiorczych lub zapotrzebowan imiennych, wystawianych przez osob¢ wykonujaca zawod me-
dyczny uprawniong do wystawiania recept, petniaca stuzbg lub zatrudniona w podmiocie leczniczym dla oso6b pozbawio-
nych wolnosci, oraz na podstawie recept farmaceutycznych.

2. Zapotrzebowania, o ktérych mowa w ust. 1, sg wystawiane w dwdch egzemplarzach.

§ 3. 1. Osoba realizujaca zapotrzebowanie przed wydaniem produktu leczniczego, Srodka spozywczego specjalnego

przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego:

1)
2)

sprawdza prawidlowos$¢ wystawienia zapotrzebowania;

umieszcza na zapotrzebowaniu:

a) piecze¢ apteki,

b) date przyjecia zapotrzebowania do realizacji,
c) date realizacji zapotrzebowania,

d) swoj podpis i swoja pieczatke;

)

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2008 r. poz. 1505 1 1570, z 2009 r. poz. 97, 206, 753,
7881817,z 2010 r. poz. 5131 679, z 2011 r. poz. 322, 451, 622, 654, 657 1 696, z 2012 r. poz. 1342 i 1544, z 2013 r. poz. 1245,
22014 r. poz. 82211491, 22015 r. poz. 28, 277, 788, 875, 1771, 1830, 1918, 1926 i 1991 oraz z 2016 r. poz. 823, 960, 1579 i 1948.
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3) sprawdza termin wazno$ci wydawanych produktéw leczniczych, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobéw medycznych, o ile ich to dotyczy;

4)  dokonuje kontroli wizualnej, jezeli jest to mozliwe, czy produkt leczniczy lub wyrdb medyczny nie wykazuja cech
$wiadczacych o ich niewtasciwej jako$ci, a w przypadku wyrobu medycznego — czy jest on zgodny z wymaganiami
zasadniczymi, szczeg6lnie w zakresie opakowania i oznakowania tych wyrobow;

5) udziela, w razie potrzeby, osobie odbierajacej produkt leczniczy, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego lub wyréb medyczny informacji co do sposobu ich stosowania i przechowywania oraz innych informacji
dotyczacych dziatania farmakologicznego i ewentualnych interakcji, w ktore moga one wchodzic;

6) sprawdza, czy osoba, ktora zgtosita si¢ po odbiér produktow leczniczych, srodkow spozywcezych specjalnego przezna-
czenia zywieniowego lub wyrobow medycznych, zostata do tej czynnos$ci upowazniona;

7)  zada na zapotrzebowaniu podpisu i pieczatki osoby odbierajacej z apteki produkty lecznicze, srodki spozywcze specjal-
nego przeznaczenia zywieniowego lub wyroby medyczne;

8) odmawia wydania produktu leczniczego, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu
medycznego, jezeli:

a) zapotrzebowanie nie spetnia wymogow okreslonych w § 5,
b) zachodzi uzasadnione podejrzenie co do autentyczno$ci zapotrzebowania,

c) jestkonieczne dokonanie zmian, o ktorych mowa w ust. 2, oraz zmian okreslonych w odrebnych przepisach, a nie
ma mozliwosci porozumienia si¢ z osoba, ktora wystawita zapotrzebowanie.

2. Osoba realizujaca zapotrzebowanie moze:

1)  wydaé produkt w dawce mniejszej niz okreslona w zapotrzebowaniu, jezeli dawka ta stanowi wielokrotno$¢ dawki,
w ktorej produkt jest wydawany, przy czym ilo$¢ substancji czynnej zawartej w produkcie wydawanym w dawce
mniejszej ma tacznie odpowiadac ilo$ci substancji czynnej zawartej w produkcie leczniczym lub wyrobie medycznym
w dawce okreslonej w zapotrzebowaniu;

2)  wydaé produkt leczniczy, Srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrdb medyczny bedacy
odpowiednikiem odpowiednio produktu leczniczego, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego
lub wyrobu medycznego okreslonych w zapotrzebowaniu;

3)  wydaé produkt leczniczy w dawce najmniejszej dopuszczonej do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
jezeli na zapotrzebowaniu nie wpisano dawki produktu leczniczego.

3. Osoba realizujaca zapotrzebowanie odnotowuje zmiany, o ktorych mowa w ust. 2, przez umieszczenie na zapotrzebo-
waniu swojego podpisu i swojej pieczatki obok stosownej adnotacji oraz informuje o zmianach osobg, ktorej produkt lecz-
niczy, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrob medyczny sa wydawane.

4. W przypadku naglego zagrozenia zdrowia pacjenta farmaceuta posiadajacy prawo wykonywania zawodu moze wy-
stawi¢ recepte farmaceutyczng i wydac bez zapotrzebowania produkt leczniczy zastrzezony do wydawania na recepte, z wy-
Iaczeniem Srodkow odurzajacych, substancji psychotropowych i prekursorow kategorii 1.

5. Do recepty farmaceutycznej stosuje si¢ zasady okreslone w art. 96 ust. 4 pkt 1-3 1 5 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r.
— Prawo farmaceutyczne.

§ 4. 1. Osoba sporzadzajaca lek recepturowy:
1)  stosuje, z zastrzezeniem pkt 2, surowce farmaceutyczne niezbedne do przygotowania danej postaci leku recepturowego;

2)  stosuje surowiec o0 najnizszym stezeniu, jezeli na zapotrzebowaniu — jako wchodzacy w sktad leku recepturowego —
zostal wymieniony surowiec farmaceutyczny wystepujacy w kilku stezeniach, a stezenie tego surowca nie zostalo
okreslone;

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

a) dodanie surowca farmaceutycznego ulatwiajacego prawidlowe przygotowanie postaci leku recepturowego lub
pozwalajacego na uzyskanie jednolitego dawkowania,
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b) prawidlowy dobor surowcow farmaceutycznych zapewniajacy rozpuszezenie wszystkich sktadnikow leku recep-
turowego w celu uzyskania wtasciwej postaci,

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

4)  zmniejsza ilo$¢ surowca farmaceutycznego w sktadzie leku recepturowego do ilosci okreslonej przez dawke maksy-
malna, jezeli:

a) dawka maksymalna jest dla tego surowca ustalona,

b) ze skladu oraz sposobu uzycia podanego w zapotrzebowaniu wynika, ze nastapito przekroczenie dawki maksy-
malnej, a wystawiajacy zapotrzebowanie nie dokonat adnotacji o koniecznosci zastosowania dawki wskazanej
w skladzie leku;

5)  dokonuje na recepcie farmaceutycznej lub zapotrzebowaniu adnotacji o dacie i godzinie sporzadzenia leku recepturo-
wego oraz umieszcza swoj podpis i swoja 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, lub innych odpowiednich farmakopeach uznawanych

w panstwach cztonkowskich Unii Europejskie;.

3. Osoba sporzadzajaca lek recepturowy moze dokona¢ zmian innych niz wymienione w ust. 1 pkt 3 i 4 jedynie po po-
rozumieniu si¢ z osobg, ktora wystawita zapotrzebowanie.

4. Osoba sporzadzajaca lek recepturowy odnotowuje na zapotrzebowaniu dokonane zmiany oraz umieszcza na nich swoj
podpis i swoja pieczatke.

5. Przepisy ust. 1, 2 i 4 stosuje si¢ odpowiednio w przypadku osoby sporzadzajacej lek apteczny.

§ 5. 1. Wzér zapotrzebowania zbiorczego na produkty lecznicze, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego lub wyroby medyczne jest okreslony w zataczniku nr 1 do rozporzadzenia.

2. Wzbr zapotrzebowania imiennego na produkty lecznicze, Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego
lub wyroby medyczne jest okreslony w zataczniku nr 2 do rozporzadzenia.

§ 6. 1. Recepty farmaceutyczne oraz zapotrzebowania sg przechowywane wedhug dat ich sporzadzenia przez okres 5 lat,
liczac od konca roku kalendarzowego, w ktdérym zostaty sporzadzone.

2. Ewidencja recept farmaceutycznych i zapotrzebowan jest prowadzona w formie elektronicznej, zabezpieczonej przed
dostgpem osob nieuprawnionych, wedtug dat ich sporzadzenia. Ewidencj¢ przechowuje si¢ przez okres 5 lat, liczac od kon-
ca roku kalendarzowego, w ktorym zostata sporzadzona. Dopuszcza si¢ prowadzenie ewidencji w formie papierowe;.

§ 7. 1. Wzor ewidencji recept farmaceutycznych jest okreslony w zataczniku nr 3 do rozporzadzenia.

2. Wzor ewidencji zapotrzebowan jest okreslony w zataczniku nr 4 do rozporzadzenia.

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

Minister Sprawiedliwosci: Z. Ziobro

2 Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Sprawiedliwo$ci z dnia 26 lutego 2003 r. w sprawie wydawa-

nia produktow leczniczych i wyrobow medycznych z aptek zakladowych w zaktadach opieki zdrowotnej dla 0sdb pozbawionych
wolnosci (Dz. U. poz. 608), ktdre traci moc z dniem wejécia w zycie niniejszego rozporzadzenia na podstawie art. 48 ust. 1 pkt 7
ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o zmianie ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia oraz niektorych innych ustaw
(Dz. U. poz. 1991 oraz z 2016 r. poz. 65, 580, 652, 8321 1579).
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Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Sprawiedliwo$ci
z dnia 21 listopada 2016 r. (poz. 1960)
Zalacznik nr 1
WZOR

(dane podmiotu leczniczego
dla 0sob pozbawionych wolnosci )

(data wystawienia)

ZAPOTRZEBOWANIE ZBIORCZE NR ...

na produkty lecznicze, Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia

zywieniowego lub wyroby medyczne

Lp.

Nazwa produktu
leczniczego, srodka
spozywczego specjalnego
przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu
medycznego (postac
farmaceutyczna, dawka,
wielko$¢ opakowania)

Liczba opakowan

stanowigca
normatyw
biezacego zapasu

posiadana
aktualnie

wymagana w celu
uzupelnienia
w ambulatorium
lub oddziale
szpitalnym

Uwagi

(pieczatka i podpis osoby wykonujacej zawodd medyczny

uprawnionej do wystawiania recept, peliacej stuzbe lub zatrudnionej

w podmiocie leczniczym dla 0séb pozbawionych wolnos$ci)

(data oraz podpis i pieczatka osoby przyjmujace;j
zapotrzebowanie do realizacji)

(data oraz podpis i pieczatka osoby realizujacej

zapotrzebowanie)

M) Dane nalezy nanie$¢ czytelnie oraz trwale, w tym za pomocg wydruku, nadruku, pieczatki lub naklejki.
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Zalacznik nr 2
WZOR
(dane podmiotu leczniczego (data wystawienia)
dla 0sob pozbawionych wolnosci )
ZAPOTRZEBOWANIE IMIENNE NR ...
na produkty lecznicze, Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyroby medyczne
Lp. Nazwa produktu Dane pacjenta (imig, Liczba opakowan Sposéb Uwagi
leczniczego, $rodka | nazwisko, imi¢ ojca) przepisana pacjentowi dawkowania
SpOZywczego
specjalnego
przeznaczenia

zywieniowego lub
wyrobu medycznego
(postaé
farmaceutyczna,
dawka, wielko$¢
opakowania)

(pieczatka i podpis osoby wykonujacej zawod medyczny
uprawnionej do wystawiania recept, pelnigcej stuzbg lub zatrudnionej
w podmiocie leczniczym dla 0s6b pozbawionych wolnosci)

(data oraz podpis i pieczatka osoby przyjmujace;j
zapotrzebowanie do realizacji)

(data oraz podpis i pieczatka osoby realizujacej
zapotrzebowanie)

") Dane nalezy nanie$¢ czytelnie oraz trwale, w tym za pomocg wydruku, nadruku, pieczatki lub naklejki.
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Zalacznik nr 3
WZOR
Strona pierwsza
EWIDENCJA RECEPT FARMACEUTYCZNYCH
(nazwa i adres apteki)
" (picczgt apteki)

Strona druga

Lp. Nazwa produktu Dawka Przyczyna Liczba Imig¢ i nazwisko Data
leczniczego wydania opakowan | osoby, dla ktorej wydania
produktu zostal wydany
leczniczego produkt leczniczy

1 2 3 4 5 6 7
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Zalacznik nr 4
WZOR
Strona pierwsza
EWIDENCJA ZAPOTRZEBOWAN
(nazwa i adres apteki)
(pieczg¢ apteki)

Strona druga

Lp. Numer zapotrzebowania Data wystawienia Podmiot leczniczy wystawiajacy
zapotrzebowania zapotrzebowanie
1 2 3 2




