Warszawa, dnia 13 wrzesnia 2018 r.

Poz. 1773

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 11 wrze$nia 2018 r.

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie recept

Na podstawie art. 96a ust. 12 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211,

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

1)

2)

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 13 kwietnia 2018 r. w sprawie recept (Dz. U. poz. 745) wprowadza
si¢ nastgpujace zmiany:

§ 4 otrzymuje brzmienie:

,»§ 4. Dane okre$lone w art. 96a ust. 1 ustawy — Prawo farmaceutyczne, zamieszczane na recepcie wystawianej

W postaci papierowej, nanosi si¢ na awersie recepty w sposob czytelny i trwaty oraz niebudzacy zastrzezen co do
autentycznos$ci recepty, w tym za pomocg wydruku, pieczatki lub naklejki przymocowanej do recepty w sposob unie-
mozliwiajacy jej usunigcie bez uszkodzenia recepty.”;

w§ 5:

a)

b)

w ust. 1 zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:

»W przypadku recept w postaci papierowej, na ktorych przepisano co najmniej jeden produkt leczniczy, srodek
spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyréb medyczny, dla ktorego wydano decyzje
o0 objeciu refundacjg w rozumieniu ustawy o refundacji i ktory ma by¢ wydany za odptatnoscia, o ktérej mowa
w art. 6 ust. 2 tej ustawy, lub co najmniej jeden produkt leczniczy o kategorii dostgpnosci ,,Rpw” dyrektor od-
dzialu wojewodzkiego Funduszu nadaje unikalny numer identyfikujacy recepte.”,

ust. 8 otrzymuje brzmienie:

,,8. Na receptach wystawianych w postaci papierowej, na ktorych przepisano produkty lecznicze, $rodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyroby medyczne podlegajace refundacji lub produkty
lecznicze, o ktérych mowa w przepisach ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii, dane dotyczace podmiotu,
w ktorym wystawiono recepte, dane dotyczace osoby wystawiajacej recepte oraz dane dotyczace unikalnego nu-
meru identyfikujacego recepte — jezeli zostal nadany — sa przedstawiane dodatkowo technikg stuzaca do ich
automatycznego odczytu w postaci kodu kreskowego.”,

dodaje si¢ ust. 10—13 w brzmieniu:

,,10. W przypadku osoby wystawiajacej recepte na produkt leczniczy o kategorii dostepnosci ,,Rpw”, ktorej
dyrektor oddzialu wojewodzkiego Funduszu nie wydal zakresow liczb bedacych unikalnymi numerami identyfi-
kujacymi recepty, zakresy te wydaje wojewodzki inspektor farmaceutyczny wiasciwy ze wzgledu na adres za-
mieszkania osoby wystawiajacej recepte.

2)

Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzagdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow
z dnia 10 stycznia 2018 r. w sprawie szczegdlowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 95).

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2018 r. poz. 650, 697, 1039, 1375, 1515, 1544, 1629,
16371 1669.
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3)

11. W przypadku osoby wystawiajacej recepte, ktora jest osobg uprawniong, o ktéorej mowa w przepisach
o wykonywaniu zawodu lekarza weterynarii, dla produktéw o kategorii dostgpnosci ,,Rpw”, zakresy liczb bgdace
unikalnymi numerami identyfikujacymi recepty wydaje wojewddzki inspektor farmaceutyczny wiasciwy ze
wzgledu na adres zamieszkania osoby wystawiajacej recepte.

12. Wojewodzkiemu inspektorowi farmaceutycznemu zakresy liczb bedgce unikalnymi numerami identyfi-
kujacymi recepty przekazuje wlasciwy miejscowo dyrektor oddzialu wojewoddzkiego Funduszu na podstawie
umowy okreslajacej sposob i warunki przekazywania tych zakresow liczb. Dwie pierwsze cyfry z tych zakresow
liczb przyjmuja warto$¢ 07.

13. Zakresy liczb bedace unikalnymi numerami identyfikujacymi recepty na leki posiadajace kategori¢ do-
stepnosci ,,Rpw” przekazywane przez dyrektora oddziatu wojewodzkiego Funduszu wojewddzkiemu inspektoro-
wi farmaceutycznemu moga by¢ wykorzystane tylko raz.”;

w7

a)

b)

¢)

d)

e)

2

w ust. 2 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

»Realizacja recepty w postaci papierowej obejmuje dodatkowo potwierdzenie realizacji recepty polegajace na
zamieszczeniu na jej rewersie:”,

ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4. W przypadku braku dostepu do systemu teleinformatycznego, o ktérym mowa w art. 7 ustawy o SIOZ,
otaksowania recepty dokonuje si¢ przez czytelne naniesienie danych wymienionych w ust. 5 i 6 na recepcie lub
na odrebnym dokumencie przechowywanym facznie z ta recepta. Przepisy ust. 5a i 7 stosuje si¢ odpowiednio.”,

po ust. 4 dodaje si¢ ust. 4a w brzmieniu:

yA4a. Dla recepty transgranicznej oraz recepty dla osoby o nieustalonej tozsamosci, o ktérych mowa
w art. 95b ust. 2 pkt 3 i 4 ustawy — Prawo farmaceutyczne, otaksowania recepty dokonuje si¢ na recepcie lub na
odr¢gbnym dokumencie przechowywanym tacznie z tg recepta przez czytelne naniesienie numeru nadanego recep-
cie waptece, jezeli jest nadawany, oraz danych wymienionych wust. 5 pkt5, pkt7lit. aicipkt 10.
W przypadku realizacji recepty, na ktorej przepisano produkt leczniczy, srodek spozywczy specjalnego przezna-
czenia zywieniowego lub wyrdéb medyczny podlegajacy refundacji, naniesienie danych obejmuje takze dane wy-
mienione w ust. 6 pkt 3—6 i pkt 8. Przepis ust. 7 stosuje si¢ odpowiednio.”,

w ust. 5:

uchyla si¢ pkt 112,

w pkt 7 uchyla sig lit. d,

uchyla si¢ pkt 9,

w pkt 10 lit. a otrzymuje brzmienie:

,,a) nazwa produktu leczniczego, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, ich postac,
moc i dawka oraz kod EAN albo inny kod odpowiadajacy kodowi EAN — jezeli nadano, albo rodzajowa
lub handlowa nazwa wyrobu medycznego i kod EAN albo inny kod odpowiadajacy kodowi EAN — jezeli
nadano, informacja o serii opakowania, a w przypadku leku recepturowego albo aptecznego — nazwa
iilo$¢ jego sktadnikow,”,

—uchyla si¢ pkt 121 13,
po ust. 5 dodaje si¢ ust. Sa w brzmieniu:
,»da. W przypadku realizacji recepty w postaci papierowej Dokument Realizacji Recepty:

1) nie obejmuje danych okreslonych wust. 5 pkt8, z wyjatkiem danych okre§lonych wart. 96a ust. 1
pkt 1 lit. c ustawy — Prawo farmaceutyczne;

2)  obejmuje dane okreslone w art. 96a ust. 1:

a) pkt2lit. d ustawy — Prawo farmaceutyczne, z wyjatkiem Dokumentu Realizacji Recepty dla recept
,pro auctore” i ,,pro familiae”, o ktorych mowa w art. 95b ust. 2 pkt 2 ustawy — Prawo farmaceutyczne,

b) pkt 3 lit. ¢ ustawy — Prawo farmaceutyczne.”,
w ust. 6 uchyla si¢ pkt 7,

uchyla si¢ ust. 9;
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4)

5)

6)

7)
8)

1)
2)

w § 8:
a) wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

.Recepta w postaci papierowej, zawierajaca dane okreslone w art. 96a ust. 1 lub 8 ustawy — Prawo farmaceutycz-
ne, moze zostaé zrealizowana takze w przypadku, gdy:”,

b) w pkt 2 kropke zastepuje si¢ Srednikiem i dodaje si¢ pkt 3 w brzmieniu:

,»3) recepta pod wzgledem graficznym, jej rozmiar lub ksztalt nie odpowiadaja wzorowi recepty, a dane na re-
cepcie s3 zamieszczone w sposob czytelny.”;

w § 10 wust. 1 w pkt 8 w lit. ¢ kropke zastepuje si¢ $rednikiem i dodaje si¢ pkt 9—11 w brzmieniu:

»9) adres w danych pacjenta, o ktobrym mowa w art. 96a ust. 1 pkt 1 lit. b ustawy — Prawo farmaceutyczne — osoba
wydajaca okresla go na podstawie dokumentow przedstawionych przez osobe okazujaca recepte lub jej oswiad-
czenia;

10) kod pocztowy adresu danych pacjenta — osoba wydajaca przyjmuje, ze zostal wpisany;

11) dane podmiotu drukujacego, o ktorych mowa w art. 96a ust. le ustawy — Prawo farmaceutyczne — osoba wyda-
jaca przyjmuje, ze zostaly wpisane.”;

w§ 13:
a) ust. | otrzymuje brzmienie:

1. W przypadku realizacji recepty, na ktdrej przepisano refundowany produkt leczniczy, srodek spozyw-
czy specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyréb medyczny, wystawionej dla osoby uprawnionej do
$wiadczen opieki zdrowotnej na podstawie przepisow o koordynacji, ten produkt, srodek lub wyrdb wydaje sig
po zamieszczeniu skanu dokumentu potwierdzajacego prawo do $wiadczen opieki zdrowotnej na podstawie prze-
pisow o koordynacji w systemie teleinformatycznym, o ktorym mowa w art. 7 ustawy o SIOZ, a w przypadku
gdyby nie byto to technicznie mozliwe, po wykonaniu kopii tego dokumentu.”,

b) ust. 5 otrzymuje brzmienie:

5. Kopie dokumentu, o ktorym mowa wust. 1 i 3, zwylaczeniem kopii decyzji, o ktoérej mowa
w art. 39 ust. 1 ustawy o refundacji, apteka sktada w oddziale wojewodzkim Funduszu wiasciwym ze wzglgedu na
adres apteki, dwa razy w miesigcu, w terminach okreslonych w art. 45 ust. 6 ustawy o refundacji.”;

w § 14 uchyla sig ust. 2;

w§ 18:

a) uchylasigeust. 213,

b) dodaje si¢ ust. 4 w brzmieniu:

4. Recepty w postaci papierowej wystawione po dniu wejscia w zycie rozporzadzenia do dnia 31 grudnia
2018 r. moga by¢ realizowane na zasadach dotychczasowych.”.

§ 2. Do dnia 31 grudnia 2018 r. Dokument Realizacji Recepty moze nie obejmowaé danych, o ktérych mowa:
w § 7 ust. 5 pkt 4 i ust. 6 pkt 4 1 5 rozporzadzenia zmienianego w § 1;

w § 7 ust. Sa pkt 2 rozporzadzenia zmienianego w § 1, w brzmieniu nadanym niniejszym rozporzadzeniem.

§ 3. Recepty wystawione lub zrealizowane w okresie od dnia 18 kwietnia 2018 r. do dnia wejScia w Zycie niniejszego

rozporzadzenia uznaje si¢ za wystawione lub zrealizowane w sposob prawidtowy, jezeli spetniajg warunki okreslone w § 7,
§ 81§ 10 rozporzadzenia zmienianego w § 1, w brzmieniu nadanym niniejszym rozporzadzeniem.

§ 4. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem nastepujacym po dniu ogloszenia.

Minister Zdrowia: £. Szumowski



