Warszawa, dnia 19 grudnia 2018 r.
Poz. 2360

ROZPORZADZENIE
MINISTRA SPRAWIEDLIWOSCI

z dnia 30 listopada 2018 r.

w sprawie realizacji zapotrzebowan oraz sporzadzania lekéw w podmiotach leczniczych utworzonych przez
Ministra Sprawiedliwosci

Na podstawie art. 96 ust. 10 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211,

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

1)
2)

3)

§ 1. Rozporzadzenie okresla sposob:
wystawiania i realizacji zapotrzebowan zbiorczych i imiennych,
prowadzenia ewidencji zapotrzebowan zbiorczych i imiennych,

sporzadzania leku recepturowego i aptecznego w aptekach zaktadowych i dzialach farmacji szpitalnej podmiotow
leczniczych utworzonych przez Ministra Sprawiedliwosci.

§ 2. 1. Zapotrzebowania zbiorcze i imienne wystawia, w dwoch egzemplarzach, osoba wykonujaca zawod medyczny

lub udzielajaca §wiadczen zdrowotnych.

2. Zapotrzebowanie zbiorcze, oprocz danych, o ktérych mowa w art. 96 ust. 2g ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —

Prawo farmaceutyczne, zwanej dalej ,,ustawa”, zawiera takze liczbe opakowan:

1)
2)

3)

stanowigca normatyw biezacego zapasu dla kazdego produktu leczniczego, Srodka spozywczego specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego wymagajacego uzupetnienia;

posiadanych w chwili wystawiania zapotrzebowania produktow leczniczych, srodkéw spozywcezych specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego lub wyrobéw medycznych wymagajacych uzupetnienia;

wymagang w celu uzupeklienia w ambulatorium podmiotu leczniczego utworzonego przez Ministra Sprawiedliwosci
lub oddziale szpitalnym takiego podmiotu.

3. Zapotrzebowanie imienne, oprécz danych, o ktdérych mowa w art. 96 ust. 2h ustawy, zawiera takze liczbe opako-

wan produktu leczniczego, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego przepi-
sang pacjentowi.

§ 3. 1. Osoba realizujaca zapotrzebowanie zbiorcze lub imienne przed wydaniem produktu leczniczego, srodka spo-

zywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego:

D)
2)

sprawdza prawidlowo$¢ wystawienia zapotrzebowania;

sprawdza termin waznos$ci produktu leczniczego, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyrobu medycznego oraz, o ile to mozliwe, dokonuje kontroli wizualnej, czy produkt leczniczy, Srodek spozywczy
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrdb medyczny nie wykazuje cech swiadczacych o jego niewtasciwej
jakosci;

1)

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2018 r. poz. 650, 697, 1039, 1375, 1515, 1544, 1629,
1637, 1669 i 2227.
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3) udziela, wrazie potrzeby, osobie odbierajacej produkt leczniczy, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zy-
wieniowego lub wyrdb medyczny informacji co do sposobu jego stosowania i przechowywania oraz innych informacji
dotyczacych dziatania farmakologicznego i ewentualnych interakcji, w ktére moga one wchodzic;

4) sprawdza, czy osoba, ktora zgtosita si¢ po odbior produktu leczniczego, §rodka spozywczego specjalnego przezna-
czenia zywieniowego lub wyrobu medycznego, zostata do tej czynnosci upowazniona;

5) zada na zapotrzebowaniu podpisu osoby odbierajacej produkt leczniczy, srodek spozywczy specjalnego przeznacze-
nia zywieniowego lub wyrdb medyczny.

2. Osoba realizujaca zapotrzebowanie, o ktorej mowa w ust. 1, moze:

1) wydac produkt leczniczy, Srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrdb medyczny w mocy
mniejszej niz okreslona w zapotrzebowaniu, jezeli moc wypisana w zapotrzebowaniu stanowi wielokrotno$¢ mocy,
w ktorej sa wydawane produkt leczniczy, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrob me-
dyczny, przy czym ilo$¢ substancji czynnej ma tacznie odpowiadaé ilosci substancji czynnej zawartej w produkcie
leczniczym, srodku spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobie medycznym w mocy okreslo-
nej w zapotrzebowaniu,

2) wydaé produkt leczniczy, $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrdb medyczny bedacy
odpowiednikiem odpowiednio produktu leczniczego, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego
lub wyrobu medycznego okre§lonego w zapotrzebowaniu;

3) wydac¢ produkt leczniczy w mocy najmniejszej dopuszczonej do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
jezeli na zapotrzebowaniu nie wpisano mocy produktu leczniczego.

3. Osoba realizujaca zapotrzebowanie odnotowuje zmiany, o ktérych mowa w ust. 2, umieszczajac na zapotrzebowa-
niu, obok stosownej adnotacji, swoj podpis i swoja pieczatke, oraz informuje o tych zmianach osobe, ktorej produkt jest
wydawany. Jezeli nie bgdzie to mialo negatywnego wpltywu na czytelno$¢ zapotrzebowania, dane identyfikujace osobe
wydajacg moga zostaé naniesione za pomoca nadruku zamiast pieczatki.

§ 4. 1. Zapotrzebowania zbiorcze i imienne sg przechowywane w sposob uporzadkowany, wedtug dat ich sporzadze-
nia.

2. Ewidencj¢ zapotrzebowan zbiorczych i imiennych prowadzi si¢ w taki sposob, zeby zabezpieczy¢ ewidencjonowa-
ne informacje przed osobami nieuprawnionymi.

3. Ewidencja, o ktérej mowa w ust. 2, moze by¢ prowadzona w postaci elektroniczne;j.

§ 5. 1. Lek recepturowy sporzadza si¢ zgodnie z wymaganiami okre§lonymi w Farmakopei Polskiej lub Farmakopei
Europejskiej, lub innych odpowiednich farmakopeach uznawanych w panstwach cztonkowskich Unii Europejskie;j.

2. Osoba sporzadzajaca lek recepturowy:

1) stosuje surowiec o najnizszym stgzeniu, jezeli na zapotrzebowaniu — jako wchodzacy w sktad leku recepturowego —
zostal wymieniony surowiec farmaceutyczny wystepujacy w kilku stezeniach, a stezenie tego surowca nie zostato
okreslone;

2) robi korekte sktadu leku recepturowego, jezeli podany w zapotrzebowaniu sktad moze tworzy¢ niezgodnos¢ chemicz-
na lub fizyczna, mogaca zmieni¢ dziatanie leku lub jego wyglad:
a) dodajac surowiec farmaceutyczny utatwiajacy prawidtowe przygotowanie postaci leku recepturowego lub pozwa-
lajacy na uzyskanie jednolitego dawkowania,

b) prawidlowo dobierajac surowce farmaceutyczne i zapewniajac rozpuszczenie wszystkich sktadnikow leku recep-
turowego w celu uzyskania jednolitej postaci,

c) zmieniajac posta¢ surowca farmaceutycznego z rozpuszczalnej na nierozpuszczalng lub odwrotnie, z uwzgled-
nieniem koniecznej roznicy w iloSci surowca;

3) zmniejsza ilo§¢ surowca farmaceutycznego w skladzie leku recepturowego do wielkosci okreslonej przez moc mak-
symalna, jezeli:
a) moc maksymalna jest dla tego surowca ustalona,
b) ze skladu oraz sposobu uzycia podanego w zapotrzebowaniu wynika, ze nastgpito przekroczenie mocy maksy-

malnej, a wystawiajacy zapotrzebowanie nie zrobil adnotacji o konieczno$ci zastosowania mocy wskazanej
w sktadzie leku.
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3. Osoba sporzadzajaca lek recepturowy moze wprowadza¢ inne zmiany niz te przewidziane w ust. 2, dotyczace skta-
du leku recepturowego, po porozumieniu si¢ z osoba, ktdra wystawita zapotrzebowanie.

4. Osoba sporzadzajaca lek recepturowy odnotowuje korekty i zmiany, o ktérych mowa w ust. 2 i 3, w zapotrzebowa-
niu, wstawiajac obok stosownej adnotacji swoj podpis i swoja pieczatke oraz informuje o tych zmianach osobg, ktorej lek
jest wydawany. Jezeli nie bedzie to miato negatywnego wptywu na czytelno$¢ zapotrzebowania, dane identyfikujace osobe
sporzadzajaca lek recepturowy moga zosta¢ naniesione za pomocg nadruku zamiast pieczatki.

5. Przepisy ust. 1, 2 i 4 stosuje si¢ odpowiednio do osoby sporzadzajacej lek apteczny.
6. Osoba wydajaca lek recepturowy lub apteczny na zapotrzebowaniu dodatkowo wstawia:

1) numer ewidencyjny, date iczas przyjgcia zapotrzebowania do realizacji oraz podpis idane identyfikujace osobe
przyjmujaca naniesione za pomocg nadruku albo pieczatki;

2) date i czas sporzadzenia leku recepturowego lub aptecznego oraz podpis i dane identyfikujace osobg¢ sporzadzajaca
lek naniesione za pomoca nadruku albo pieczatki;

3) opis ewentualnych zmian w sktadzie oraz podpis i dane identyfikujace osobe sporzadzajaca lek naniesione za pomoca
nadruku albo pieczatki;

4) date¢ i godzing wydania leku recepturowego lub aptecznego;

5) podpis i dane identyfikujace osob¢ wydajaca nanoszone za pomoca nadruku albo pieczatki.

§ 6. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.”)

Minister Sprawiedliwosci: Z. Ziobro

?  Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Sprawiedliwosci z dnia 21 listopada 2016 r. w sprawie reali-

zacji recept farmaceutycznych lub zapotrzebowan w aptekach szpitalnych i zaktadowych podlegtych Ministrowi Sprawiedliwosci
oraz wydawania produktéw leczniczych z tych aptek (Dz. U. poz. 1960), ktore utracito moc z dniem 18 kwietnia 2018 r. w zwigzku
z wejsciem w zycie ustawy z dnia 1 marca 2018 r. o zmianie niektorych ustaw w zwigzku z wprowadzeniem e-recepty (Dz. U.
poz. 697).



