ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY
z dnia 23 grudnia 2020 r.

w sprawie recept

rozporzadzenie zaktualizowane na podstawie nowelizacji rozporzadzenia Ministra Zdrowia w

sprawie recept z 17.06.2021 r.

kolor czerwony — brzmienie znowelizowane

kolor fioletowy* — komentarz do zmian

Na podstawie art. 96a ust. 12 ustawy z dnia 6 wrzeSnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne

(Dz.U.z 2020 r. poz. 944, 1493 1 2112) zarzadza si¢, co nastepuje:

1Y)

2)

3)

4)
5)

6)
7

§ 1. Rozporzadzenie okreSla:

sposob wystawiania i realizacji recept, w tym zakres danych niezbednych do ich realizacji
1 wymagania dotyczace potwierdzania realizacji recept;

sposdb realizacji recepty transgranicznej w postaci elektronicznej wystawionej w innym
niz Rzeczpospolita Polska pafistwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie
cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronie umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym;

budowe¢ i spos6b nadawania unikalnego numeru identyfikujacego recepte oraz sposb
postepowania po nadaniu tego numeru;

sposOb przechowywania recept;

kody uprawnien dodatkowych pacjentéw 1 wykaz dokumentéw potwierdzajacych te
uprawnienia;

identyfikatory oddziatéw wojewddzkich Narodowego Funduszu Zdrowia;

wymiary 1 wzory recept wystawianych w postaci papierowej.

§ 2. 1. Uzyte w rozporzadzeniu okreSlenia i skroty oznaczaja:

D" Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia

Prezesa Rady Ministrow z dnia 27 sierpnia 2020 r. w sprawie szczegétowego zakresu dzialania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 14701 1541).



1Y)

2)

3)

4)

5)

6)

7

8)

9)

10)

11)

12)

Dokument Realizacji Recepty — dokument elektroniczny wytworzony w wyniku
elektronicznego otaksowania recepty;

EKUZ — Europejska Karta Ubezpieczenia Zdrowotnego, o ktérej mowa w art. 51 ust. 1
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 1398, 1492, 1493, 1578, 18751 2112);
informacja o realizacji pozycji na recepcie: ,,CzeSciowo zrealizowana” — informacje
przedstawiang w Dokumencie Realizacji Recepty o mozliwosci dalszej realizacji danej
pozycji recepty w zakresie opakowan dotychczas niewydanych pacjentowi;

informacja o realizacji pozycji na recepcie: ,,Catkowicie zrealizowana” — informacje
przedstawiang w Dokumencie Realizacji Recepty o wydaniu pacjentowi wszystkich
opakowan danej pozycji z recepty i zakoficzeniu procesu realizacji recepty;

KPK - Krajowy Punkt Kontaktowy do spraw Transgranicznej Opieki Zdrowotnej, o
ktérym mowa w art. 7 ust. 2a ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w
ochronie zdrowia (Dz. U. z 2020 r. poz. 702, 1493 1 1875);

oddziat wojewddzki Funduszu — oddziat wojewddzki Narodowego Funduszu Zdrowia;
osoba uprawniona — osob¢ w rozumieniu art. 2 pkt 14 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o
refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyroboéw medycznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 357,945, 1493 1 1875) oraz farmaceute — w
zakresie okreSlonym w art. 96 ust. 4 ustawy z dnia 6 wrzeSnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne;

otaksowanie recepty — czynnoS¢ dokonywang w aptece lub punkcie aptecznym przez
osobe realizujacg recepte, majaca na celu weryfikacje faktycznie wydanego produktu
leczniczego, w tym leku recepturowego albo leku aptecznego, Srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego z tym przepisanym
przez podmiot uprawniony do wystawienia recepty;

przepisy o koordynacji — przepisy w rozumieniu art. 5 pkt 32 ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych;

SIM — System Informacji Medycznej, o ktérym mowa w art. 10 ustawy z dnia 28 kwietnia
2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia;

SOID — System Obstugi Importu Docelowego, o ktéorym mowa w art. 31c ustawy z dnia
28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia;

Swiadczeniodawca — Swiadczeniodawcg w rozumieniu art. 5 pkt 41 ustawy z dnia 27
sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw

publicznych;



13) unikalny numer identyfikujacy recepte — unikalny numer identyfikujacy recepte, o ktérym
mowa art. 96a ust. 1 pkt 6 i ust. 8 pkt 6 ustawy z dnia 6 wrzeSnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne;

14) ustawa o bezpieczefnstwie zywnoSci — ustawe z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczefistwie
zywnosci 1 zywienia (Dz. U. z 2020 r. poz. 2021);

15) ustawa — Prawo farmaceutyczne — ustawe z dnia 6 wrzeSnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne;

16) ustawa o przeciwdziataniu narkomanii — ustawe z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu
narkomanii (Dz. U. z 2020 r. poz. 2050);

17) ustawa o refundacji — ustawe z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych;

18) ustawa o SIOZ — ustawe z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie
zdrowia;

19) ustawa o Swiadczeniach — ustawe z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych.

2. Ilekro¢ w rozporzadzeniu jest mowa o:

1) wykazie bez blizszego okreSlenia, rozumie si¢ przez to wykaz refundowanych lekow,
Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych wydawany na podstawie art. 37 ust. 1 ustawy o refundacji;

2) sposobie dawkowania, rozumie si¢ przez to informacj¢ o liczbie jednostek dawkowania i
czestotliwosci ich stosowania w-ekreSlonym-ezaste:

* Skorygowano brzmienie definicji sposobu dawkowania poprzez usuni¢cie sformutowania

W okreSlonym czasie” aby wskazac¢ jednoznacznie, iz zapis dawkowania winien zawiera¢ dwie

zmienne

§ 3. 1. Dane okreSlone w art. 96a ust. 1 1 1a ustawy — Prawo farmaceutyczne,
zamieszczane na recepcie wystawianej w postaci papierowej, nanosi si¢ na awersie recepty w
sposéb czytelny, trwaly oraz niebudzacy zastrzezen co do autentycznoSci recepty, w tym za
pomoca nadruku.

2.Dane okreSlone w art. 96a ust. 1 pkt 2 i 3 ustawy — Prawo farmaceutyczne sa nanoszone
na recept¢ w postaci papierowej, przez osobe uprawniong, w tym za pomocg nadruku lub
pieczatki, w spos6b uniemozliwiajacych usuniecie tak naniesionych danych bez uszkodzenia

recepty.



* Usunigto mozliwo$¢ nanoszenia na recepcie papierowej danych podmiotu, w ktdry
wystawiono recept¢ oraz danych osoby uprawnionej do wystawiania recepty, w postaci
naklejki.

3.Wymiary recepty w postaci papierowej nie mogg by¢ mniejsze niz 200 mm diugosci i

90 mm szerokoSci.

§4. 1. W przypadku recepty w postaci papierowej, na ktérej przepisano:

1) co najmniej jeden produkt leczniczy, Srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyréb medyczny, dla ktérego wydano decyzje o objeciu refundacja, o
ktorej] mowa w ustawie o refundacji, i ktéry ma by¢ wydany za odptatnoscia, o ktorej
mowa w art. 6 ust. 2 tej ustawy,

2) lek recepturowy podlegajacy refundacii,

3) produkt leczniczy o kategorii dostepnosci ,,Rpw”, o ktérej mowa w art. 23a ust. 1 pkt 4
ustawy — Prawo farmaceutyczne,

4) produkt leczniczy zawierajacy Srodek odurzajacy lub substancje psychotropowa, o
ktérych mowa w ustawie o przeciwdziataniu narkomanii

— unikalny numer identyfikujacy taka recepte przydziela dyrektor oddzialu wojewddzkiego

Funduszu.
2.0ddziat wojewddzki Funduszu, na wniosek osoby uprawnionej albo

Swiadczeniodawcy, przydziela mu zakresy liczb bedacych unikalnymi numerami

identyfikujacymi recepty w postaci papierowej. Swiadczeniodawca otrzymuje zakresy liczb

bedacych unikalnymi numerami identyfikujacymi recepty, przydzielone dla wykonujacych u

niego zawdd oséb uprawnionych.
3.Po uzyskaniu zakresow liczb bedacych unikalnymi numerami identyfikujacymi recepty

W postaci papierowej, osoba uprawniona albo Swiadczeniodawca zaopatruje si¢ w druki recept

w postaci papierowej we wlasnym zakresie. Mozliwy jest rowniez wydruk recepty w trakcie jej

wystawiania.
4.0soba uprawniona albo §wiadczeniodawca moze ztozy¢ do oddzialu wojewddzkiego

Funduszu wniosek, o ktéorym mowa w ust. 2, za poSrednictwem podmiotu zajmujacego sie

drukiem recept.
5.Druki recept lub zakresy liczb, przydzielone zgodnie z ust. 2, s3 wykorzystywane

wylagcznie przez osoby uprawnione, ktorym te druki lub zakresy liczb zostaly przydzielone
przez oddziat wojewddzki Funduszu lub §wiadczeniodawce. Zakresy liczb bedace unikalnymi

numerami identyfikujacymi recepty moga by¢ wykorzystane tylko raz.



6.Zakresy liczb bedace unikalnymi numerami identyfikujacymi recepty w postaci
papierowej moga by¢ rowniez przydzielane przez oddzial wojewddzki Funduszu osobie
uprawnionej albo Swiadczeniodawcy na podstawie przedstawionej przez Swiadczeniobiorce
karty ubezpieczenia zdrowotnego albo innego dokumentu elektronicznego potwierdzajacego
ubezpieczenie. Wydruk recepty wraz z unikalnym numerem identyfikujagcym recepte oraz
danymi, o ktérych mowa w art. 96a ust. 1 pkt 1 lit. a i b, ust. 8 pkt 3 i 5 ustawy — Prawo
farmaceutyczne, identyfikatorem, o ktérym mowa w art. 17c ust. 2 ustawy o SIOZ, oraz w art.
96a ust. 8 pkt 1b ustawy — Prawo farmaceutyczne, nastgpuje u osoby uprawnionej albo
u Swiadczeniodawcy.

7.Unikalne numery identyfikujace recepty wystawiane w postaci elektronicznej sg
nadawane tym receptom przez podmioty uprawnione do wystawiania recept.

8.Na recepcie w postaci papierowej, na ktorej przepisano:

1) produkt leczniczy,  Srodek Spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyréb medyczny podlegajacy refundaciji,

2) produkt leczniczy, o ktérym mowa w ustawie o przeciwdziataniu narkomanii

— dane dotyczace podmiotu, w ktérym wystawiono recept¢, dane dotyczace osoby
wystawiajacej recepte oraz dane dotyczace unikalnego numeru identyfikujacego recepte sa
przedstawiane dodatkowo technika stuzaca do ich automatycznego odczytu w postaci kodu
kreskowego.
*Przypomniano, iz recepty wystawione przez lekarza medycyny na produkty refundowane oraz
na Srodki odurzajace i substancje psychotropowe, muszg zawiera¢ identyfikator podmiotu,
unikalny numeru recepty oraz numer PWZ lekarza dodatkowo przedstawione w postaci kodow
kreskowych do ich automatycznego odczytu.

9.W przypadku osoby wystawiajacej recept¢ na produkt leczniczy:
1) o kategorii dostepnosci ,,Rpw”, o ktérej mowa w art. 23a ust. 1 pkt 4 ustawy — Prawo

farmaceutyczne,
2) zawierajacy Srodek odurzajacy, substancj¢ psychotropowa, o ktérych mowa w ustawie

o przeciwdziataniu narkomanii
— w odniesieniu do ktorej dyrektor oddziatu wojewddzkiego Funduszu nie wydaje zakresow
liczb bedacych unikalnymi numerami identyfikujacymi recepty, zakresy te wydaje wojewddzki
inspektor farmaceutyczny wiaSciwy ze wzgledu na adres zamieszkania osoby wystawiajacej
recepte.
* Od dnia 1 lipca 2021 roku wszystkie recepty wystawiane na Srodki odurzajace i substancje

psychotropowe przez lekarzy medycyny, ktorzy nie pobieraja zakresow numerycznych recept



z OW NFZ, musza posiada¢ unikalny numer identyfikujacy recepte, zaczynajacy si¢ od cyfr
07. Zakresu unikalnych numeréw recept lekarz ten pobiera od Wojewddzkiego Inspektora
farmaceutycznego wlaSciwego dla miejsca zamieszkania lekarza.

10. W przypadku osoby wystawiajacej recepte bedacej lekarzem weterynarii,
zakresy liczb bedacych unikalnymi numerami identyfikujacymi recepty, na ktérych przepisany
zostanie produkt leczniczy:

1) o kategorii dostepnosci ,,Rpw”, o ktérej mowa w art. 23a ust. 1 pkt 4 ustawy — Prawo
farmaceutyczne,
2) zawierajacy Srodek odurzajacy, substancj¢ psychotropowg, o ktérych mowa w ustawie

o przeciwdziataniu narkomanii
- wydaje wojewddzki inspektor farmaceutyczny wlaSciwy ze wzgledu na adres
zamieszkania tej osoby.

* Od dnia 1 lipca 2021 roku wszystkie recepty wystawiane na Srodki odurzajace i substancje
psychotropowe przez lekarzy weterynarii, muszg posiada¢ unikalny numer recepte,
zaczynajacy si¢ od cyfr 07, gdzie na 21 pozycji znajduje si¢ cyfra 7. Zakresy unikalnych
numeréw recept lekarze weterynarii pobieraja od Wojewddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego wtaSciwego dla miejsca zamieszkania lekarza.

Dla recept na w/w Srodki wystawionych przez lekarzy weterynarii nie obowiazuje wymog § 4
ust. 8 przedstawiania danych: regon, numer pwz i unikalny numer recepty, dodatkowo w

postaci kodow kreskowych do ich automatycznego odczytu.

11. Zakresy liczb bedace unikalnymi numerami identyfikujagcymi recepty
przekazuje wojewddzkiemu inspektorowi farmaceutycznemu wiaSciwy miejscowo dyrektor
oddziatu wojewddzkiego Funduszu na podstawie umowy okreSlajacej sposob 1 warunki
przekazywania tych zakresow liczb. Dwie pierwsze cyfry z tych zakreséw liczb przyjmuja
warto$¢ 07.

12. Zakresy liczb bedace unikalnymi numerami identyfikujagcymi recepty na
produkt leczniczy:

1) posiadajacy kategori¢ dostgpnoSci ,,Rpw”, o ktérej mowa w art. 23a ust. 1 pkt 4 ustawy —

Prawo farmaceutyczne,

2) zawierajacy Srodek odurzajacy, substancje psychotropowa, o ktérych mowa w ustawie

o przeciwdziataniu narkomanii
— przekazywane przez dyrektora oddzialu wojewddzkiego Funduszu wojewddzkiemu

inspektorowi farmaceutycznemu moga by¢ wykorzystane tylko raz.



§3S. 1. Realizacja recepty obejmuje jej otaksowanie oraz wydanie przepisanych
na niej produktéw leczniczych, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobéw medycznych.

2.Realizacja recepty w postaci papierowej obejmuje dodatkowo potwierdzenie realizacji
recepty polegajace na zamieszczeniu na jej rewersie:

1) imienia i nazwiska osoby wydajacej — w formie nadruku lub pieczeci;

2)  podpisu osoby wydajace;.
3.0taksowanie recepty polega na wytworzeniu Dokumentu Realizacji Recepty dla kazde;j

pozycji na recepcie.

4.W przypadku braku dostgpu do systemu teleinformatycznego, o ktérym mowa w art. 7
ustawy o SIOZ, otaksowania recepty dokonuje si¢ przez czytelne naniesienie danych
wymienionych w ust. 6 i 8 na recepcie albo na odrgbnym dokumencie przechowywanym
facznie z ta recepty. Przepisy ust. 7 1 10 stosuje si¢ odpowiednio. Przepisu nie stosuje si¢ do
recepty transgranicznej w postaci elektronicznej, w przypadku ktorej otaksowanie recepty oraz
wydanie na podstawie tej recepty produktu leczniczego nastepuje po przywrdceniu dostepu do
systemu teleinformatycznego, o ktérym mowa w art. 7 ustawy o SIOZ.

5.Dla recepty transgranicznej wystawianej w postaci papierowej oraz recepty dla osoby o
nieustalonej tozsamosci, o ktéorych mowa w art. 95b ust. 2 pkt 3 i 4 ustawy — Prawo
farmaceutyczne, otaksowania recepty dokonuje si¢ na recepcie albo odrebnym dokumencie
przechowywanym facznie z ta recepta, przez czytelne naniesienie numeru nadanego recepcie
w aptece, jezeli jest nadawany, oraz danych wymienionych w ust. 6 pkt 3, pkt 5 lit. a i ¢ oraz
pkt 7. W przypadku realizacji recepty, na ktérej przepisano produkt leczniczy, Srodek
spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyréb medyczny, podlegajacy
refundacji, naniesienie danych obejmuje takze dane wymienione w ust. 8 pkt 3—7. Przepis ust.
10 stosuje si¢ odpowiednio.

6.Dokument Realizacji Recepty obejmuje nastgpujace dane:

1) unikalny numer identyfikujacy recepte, jezeli dotyczy;

2) numer nadawany przez podmiot wytwarzajacy Dokument Realizacji Recepty zgodnie
ze sposobem jego budowy, jezeli recepta nie posiada unikalnego numeru identyfikujacego
recepte;

3) date i godzing realizacji recepty, a w przypadku leku recepturowego albo aptecznego —
date 1 godzing realizacji recepty, przyjecia recepty do wykonania tego leku oraz

sporzadzenia tego leku;



4)

5)

6)

7

”a)

dane osoby realizujacej recepte, a w przypadku recept na lek recepturowy albo apteczny

— dane osoby, ktdéra przyjmuje recepte do sporzadzenia tego leku, dane osoby, ktéra

sporzadza ten lek, oraz dane osoby go wydajacej:

a) imie¢ i nazwisko,

b) identyfikator, o ktérym mowa w art. 17c ust. 5 ustawy o SIOZ;

dane apteki ogélnodostepnej albo punktu aptecznego, w ktorych jest realizowana recepta:

a) nazwe,

b) identyfikator apteki ogélnodostepnej albo punktu aptecznego, o ktérym mowa w art.
17c¢ ust. 3 pkt 2 ustawy o SIOZ,

¢) adres miejsca realizacji recepty;

dane dotyczace pacjenta, o ktérych mowa w art. 96a ust. 1 pkt 1 ustawy — Prawo

farmaceutyczne;

dane dotyczace wydawanego produktu leczniczego, Srodka spozywczego specjalnego

przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, leku recepturowego lub leku

aptecznego:

nazwe¢ produktu leczniczego — w podziale na nazwe produktu leczniczego i nazwe

powszechnie stosowang produktu leczniczego, jezeli taka wystepuje, nazwe Srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, ich posta¢, moc i dawke,
numer GTIN zgodny z systemem GS1 albo inny numer odpowiadajacy temu
numerowi — jezeli nadano, albo rodzajowa lub handlowg nazwe wyrobu
medycznego oraz jego numer GTIN zgodny z systemem GS1 albo inny numer

odpowiadajacy temu numerowi — jezeli nadano, informacje o serii opakowania, a w



przypadku leku recepturowego albo aptecznego — jego nazwe, iloS¢ jego

sktadnikéw, sktadniki leku recepturowego, numer GTIN zgodny z systemem GS1

tych sktadnikéw albo inny kod odpowiadajacy kodowi GTIN — jezeli nadano oraz

kod postaci leku recepturowego i rodzaj opakowania,”,

*  Dodano

szczegétowy opis identyfikatora produktu leczniczego lub surowca

farmaceutycznego przekazywany w DRR

b) numer serii surowca farmaceutycznego uzytego do sporzadzenia leku recepturowego

albo aptecznego,

¢) w przypadku produktu leczniczego — kategori¢ dostepnoSci, o ktérej mowa w art. 23a

ust. 1 lub 1a ustawy — Prawo farmaceutyczne,

d) liczbe wydanych opakowan,

e) dane zwigzane z odptatnoScig za produkt leczniczy, wyréb medyczny, refundowany

Srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, refundowany lek

recepturowy:

* Rozszerzono zakresu produktéw w danych przekazywanych w DRR

poziom odptatnoSci za ten produkt, wyréb lub Srodek spozywczy, *

warto$¢ tego produktu, wyrobu albo Srodka spozywczego, * a w przypadku leku
recepturowego — wartosci sktadnikéw uzytych do jego sporzadzenia,

kwote do zapfaty,

wysokoS¢ taksy laborum, jezeli dotyczy,

kwote refundacji — jezeli dotyczy;

8) informacj¢ o realizacji pozycji na recepcie: ,,Catkowicie zrealizowana”, informacj¢

o realizacji pozycji na recepcie: ,,Cz¢Sciowo zrealizowana” albo ,,przyjeta do realizacji”;

9) numer zapotrzebowania, o ktéorym mowa w art. 4ad ust. 5 ustawy — Prawo

farmaceutyczne, albo zgody, o ktorej mowa w art. 29a ust. 5 ustawy o bezpieczenstwie

zywnosci — w przypadku realizacji recepty wystawionej w procedurze importu

docelowego.

7. W przypadku realizacji recepty w postaci papierowej, Dokument Realizacji
Recepty:

1) nie obejmuje danych okreSlonych w ust. 6 pkt 6, z wyjatkiem danych okreSlonych w

art. 96a ust. 1 pkt 1 lit. c ustawy — Prawo farmaceutyczne;

2) obejmuje dane okreS§lone w art. 96a ust. 1:

a) pkt 2 lit. d ustawy — Prawo farmaceutyczne, z wyjatkiem Dokumentu Realizacji

Recepty dla recept:



3)
4)

5)

6)

— ,,pro auctore” i,,pro familiae”, o ktérych mowa w art. 95b ust. 3 ustawy — Prawo
farmaceutyczne,
— mna ktérych nie przepisano produktu leczniczego, Srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego, ktéry ma
by¢ wydany za odptatnoScia, o ktdrej mowa w art. 6 ust. 2 ustawy o refundacji, i
na ktérych nie wpisano tych danych,
b) pkt 3 lit. c ustawy — Prawo farmaceutyczne;
zawiera oznaczenie ,,NZ”’— nie zamieniaé, jezeli dotyczy;
zawiera informacje o dacie:
a) wystawienia recepty,
b) realizacji recepty,
c) w przypadku leku recepturowego:
— przyjecia recepty do wykonania tego leku,
— sporzadzenia tego leku,
— wydania tego leku;
zawiera kod uprawnienia dodatkowego pacjenta wskazany na recepcie papierowej lub
wskazany przez farmaceutg¢ przy realizacji recepty lub identyfikator, o ktérym mowa w
art. 96a ust. 8 pkt 4 ustawy — Prawo farmaceutyczne, oraz numer i rodzaj dokumentu
potwierdzajacego to uprawnienie;
w sytuacji, jezeli nastgpila zamiana przepisanego na recepcie w postaci papierowej
produktu leczniczego na jego odpowiednik — wskazanie jaki produkt leczniczy zostat
pierwotnie faktycznie przepisany na tej recepcie.

8.W przypadku realizacji recepty, na ktérej przepisano produkt leczniczy, Srodek

spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyréb medyczny podlegajacy

refundacji, Dokument Realizacji Recepty obejmuje takze nastgpujace dane:

1Y)

2)

3)

symbol instytucji wiasciwej dla os6b uprawnionych do Swiadczen opieki zdrowotnej na
podstawie przepisOw o koordynacji wraz z numerem EKUZ oraz datg jej waznoSci, jezeli
dotyczy;

kod uprawnienia dodatkowego pacjenta lub identyfikator, o ktérym mowa w art. 96a ust.
8 pkt 4 ustawy — Prawo farmaceutyczne, oraz numer i rodzaj dokumentu potwierdzajacego
to uprawnienie;

dane zwigzane z finansowaniem dla poszczegdlnych produktéw leczniczych, Srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobéw medycznych:

a) poziomy odptatnosci, o ktérych mowa w art. 6 ust. 2 i 5 ustawy o refundacji,



4)
5)
6)

7

8)

b) wysokoSci limitu finansowania, o ktérym mowa w art. 15 ust. 9 ustawy o refundaciji,
dla wydanej iloSci refundowanego produktu leczniczego, Srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego,

c) wysokoSci optaty uiszczanej przez pacjenta,

d) wysokosci kwoty podlegajacej refundacji,

e) wysokoSci ceny detalicznej oraz ceny hurtowej zakupu brutto — w przypadku
produktu leczniczego,

f) informacj¢ o eemte wartoSci kazdego sktadnika dla leku recepturowego lub
aptecznego oraz cenie hurtowej brutto zakupu surowca uzytego do sporzadzenia tego
leku;

znacznik ,,pro auctore”, jezeli dotyczy;

znacznik ,,pro familiae”, jezeli dotyczy;

znacznik wskazujacy na realizacje recepty wystawionej na sprowadzany z zagranicy:

a) produkt leczniczy — zgodnie z art. 4 ustawy — Prawo farmaceutyczne, jezeli dotyczy,

b) Srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego — zgodnie z art. 29a
ustawy o bezpieczenstwie zywnoSci, jezeli dotyczy;

znacznik wskazujacy na wydanie odpowiednika w rozumieniu art. 2 pkt 13 ustawy

o refundacji, jezeli dotyczy;

kod umowy na realizacj¢ recept nadany przez Narodowy Fundusz Zdrowia.

9.Dokument Realizacji Recepty dla recepty transgranicznej w postaci elektronicznej

obejmuje nastgpujace dane:

1Y)

2)
3)

4)

5)

unikalny numer Dokumentu Realizacji Recepty nadany przez apteke ogdlnodostepna albo

punkt apteczny;

date 1 godzing realizacji recepty;

dane osoby realizujacej recepte:

a) imi¢ i nazwisko,

b) identyfikator, o ktérym mowa w art. 17c ust. 5 ustawy o SIOZ,

c) zawdd osoby realizujacej recepte;

dane apteki ogbélnodostepnej albo punktu aptecznego, w ktorych jest realizowana recepta:

a) nazwe,

b) identyfikator apteki ogélnodostepnej albo punktu aptecznego, o ktérym mowa w art.
17c¢ ust. 3 pkt 2 ustawy o SIOZ,

c) adres miejsca realizacji recepty;

dane dotyczace pacjenta:



6)

7

8)

9)

1Y)
2)

a) imi¢ albo imiona i nazwisko,

b) adres,

c) identyfikator wskazany na recepcie transgranicznej w postaci elektronicznej nadany
w pafistwie wystawienia tej recepty,

d) date urodzenia;

dane dotyczace produktu leczniczego:

a) nazwe,
b) postac,
¢) moc,

d) numer GTIN zgodny z systemem GS1 albo inny numer odpowiadajacy temu
numerowi GTIN — jezeli nadano,

e) identyfikator produktu leczniczego nadany w Rejestrze Produktéw Leczniczych
Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, o ktorym mowa
w art. 28 ustawy — Prawo farmaceutyczne;

f)  w przypadku produktu leczniczego — kategori¢ dostepnosci, o ktérej mowa w art. 23a
ust. 1 lub 1a ustawy — Prawo farmaceutyczne,

g) liczbe wydanych opakowat,

h) pojemno$¢ opakowania;

1)  kwote do zaptaty;

informacj¢ o realizacji pozycji na recepcie: ,,Catkowicie zrealizowana”, informacj¢ o

realizacji pozycji na recepcie: ,,CzgSciowo zrealizowana” albo ,,przyjeta do realizacji”;

numery nadawane w SIM budowane na podstawie oryginalnych numeréw recepty

transgranicznej, okreSlajace:

a) numer dokumentu recepty transgranicznej,

b) numer recepty transgranicznej,

C) numer pozycji recepty transgranicznej,

znacznik wskazujacy na wydanie zamiennika produktu leczniczego, jezeli dotyczy.

10. Dokument Realizacji Recepty moze obejmowaé nastepujace dane:

adnotacje sporzadzone przez osobg realizujaca recepte, w formie opisu stownego;

numer, dat¢ wystawienia i dat¢ waznoSci wydanego przez Narodowy Fundusz Zdrowia

poSwiadczenia dotyczacego posiadania przez pacjenta uprawnien do refundacji

produktow leczniczych, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego

lub wyrobéw medycznych;



3) dodatkowe znaczniki, o ktérych mowa w art. 96a ust. 1d pkt 1 ustawy — Prawo
farmaceutyczne, wprowadzone przez osobg wystawiajaca recepte.
11. Dokument Realizacji Recepty jest podpisywany przy uzyciu certyfikatu

do uwierzytelniania danych w rozumieniu art. 2 pkt 3 ustawy o SIOZ, i przesytany do SIM.

§ 6. 1. Recepta w postaci papierowej, zawierajaca dane okreSlone w art. 96a ust. 1
lub 8 ustawy — Prawo farmaceutyczne, nieodpowiadajaca wzorowi recepty okre§lonemu w
zataczniku nr 6 albo 7 do rozporzadzenia, jest realizowana w przypadku, gdy:
1) rozmieszczenie przestrzenne poszczegllnych pol recepty nie odpowiada ich
umiejscowieniu wynikajagcemu ze wzoru recepty,
2) wzajemne proporcje miedzy wielkoSciami poszczegdlnych pdl recepty odbiegaja od
proporcji wynikajacych ze wzoru recepty,
3) poszczegdblne informacje zamieszczane przez osobe wystawiajacg recepte w okreSlonych
polach recepty nie mieszczg si¢ w catoSci w tych polach (wykraczaja poza ich obreb)
- jezeli spelniony jest wymaog czytelnoSci wystawionej recepty.
2.0soba realizujaca recepte¢ ma prawo zrealizowac recepte, ktorej wymiary w stopniu
nieznacznym réznig si¢ od wymiarow okreSlonych w § 3 ust. 3, pod warunkiem, ze spetniony
jest warunek czytelnoSci recepty.

3.Przepis ust. 1 nie ma zastosowania do recepty transgranicznej.

§7. Na recepcie ,,pro auctore” osoba wystawiajgca recept¢ moze nie zamieszczac,
w czeSci recepty dotyczacej pacjenta, danych naniesionych juz na recept¢ w postaci nadruku
lub pieczgci w zakresie danych okreSlonych w art. 96a ust. 1 pkt 2 lub 3 ustawy — Prawo

farmaceutyczne.

§ 8. 1. Realizacja recepty, na ktorej nie wpisano ponizszych danych, wpisano je

w sposéb nieczytelny, biedny lub niezgodny z art. 96a ustawy — Prawo farmaceutyczne, jest

dopuszczalna pod warunkiem dokonania nastepujacych czynnosSci:

1) kod uprawnien dodatkowych pacjenta, z wyjatkiem kodéw uprawnienia dodatkowego
pacjenta okreSlonych w Ip. 5 1 7-9 zalacznika nr 1 do rozporzadzenia — osoba wydajaca
okresla go na podstawie dokumentéw, o ktérych mowa w § 12, przedstawionych przez
osobe okazujaca receptg; osoba wydajagca zamieszcza go w  Dokumencie
Realizacji Recepty lub na rewersie recepty papierowej oraz zamieszcza ten kod
w komunikacie elektronicznym, o ktérym mowa w art. 45 ust. 2 ustawy o refundaciji,

przekazywanym do oddzialu wojewddzkiego Funduszu;



2)

3)

4)

4)

posta¢  produktu leczniczego, Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego — osoba wydajaca okreSla t¢ posta¢ na podstawie
posiadanej wiedzy;

dawka produktu leczniczego lub Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego — osoba wydajaca przyjmuje, ze jest to najmniejsza dawka dopuszczona

do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

sposéb dawkowania (a w przypadku wyrobéw medycznych 1 Srodkéw spozywczych

specjalnego przeznaczenia zywieniowego — sposOb stosowania) — osoba wydajaca
wydaje maksymalnie takg 1lo§¢ produktu leczniczego, Srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego, ktdra:

a) w przypadku, gdy ten produkt leczniczy, Srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyréb medyczny podlega refundacji — nie jest wigksza od iloSci
zawartej w dwoch najmniejszych opakowaniach tego produktu, Srodka lub wyrobu,
okreSlonych w wykazie dla tego produktu, Srodka lub wyrobu, a w przypadku leku
recepturowego maksymalnie podwdjng iloSci leku, o ktérej mowa w przepisach
wydanych na podstawie art. 6 ust. 10 ustawy o refundacji,

b) w przypadku, gdy ten produkt leczniczy, Srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyréb medyczny nie podlega refundacji — jest nie wigksza niz ilos§¢
zawarta w dwoch najmniejszych opakowaniach dostgpnych w obrocie na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej

—z wylaczeniem:

* Poprawiono brzmienie § 8 ust. 1 pkt 4 poprzez wskazanie, iz przy braku sposobu dawkowania

lub jego btednym zapisie, osoba realizujaca recept¢ moze wyda¢ dwa opakowania

najmniejsze z wykazu lekéw refundowanych, a gdy zaordynowano lek spoza wykazu to



dwa najmniejsze dostepne w obrocie. Natomiast w przypadku braku i blednego zapisu
sposobu dawkowania dla leku recepturowego, innego anizeli do stosowania zewnetrznego
na skore, osoba realizujgca recepte¢ moze wyda¢ maksymalnie 2 iloSci ryczattowe danej
postaci leku. Prosz¢ mie¢ na uwadze, iz zgodnie z art. 96a ust. 2 ustawy Prawo
farmaceutyczne na jednej recepcie lekarz moze zaordynowa¢ maksymalnie 2 iloSci

ryczattowe leku recepturowego poza takimi postaciami jak masSci, kremy, pasty, zele 1

mazidta.

- przypadku, w ktérym sposob dawkowania musi by¢ wpisany zgodnie z ustawg o

przeciwdziataniu narkomanii,

produktu leczniczego, w tym leku recepturowego do stosowania zewngtrznego na
skore, w przypadku ktérego realizacja recepty jest mozliwa, jezeli osoba
wystawiajaca okreslita na tej recepcie czestotliwoS¢ stosowania,

wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro, dla ktérego realizacja recepty jest
mozliwa, jezeli osoba wystawiajagca okreSlita na tej recepcie czestotliwos¢e

stosowania;”,

* Wykluczono z mozliwoSci wydania, przy braku sposobu dawkowania, powyzsze grupy

5)

produktow i wskazano, ze przy ordynacji tych produktéw, w kazdej iloSci opakowan,
wydanie jest mozliwe, jezeli okreSlono tylko czestotliwoS¢ stosowania. Dla tych
produktéow wymagane jest podanie dawkowania policzalnego Ilub tylko
czestotliwoSci stosowania przy kazdej iloSci zaordynowanej nawet przy 1
opakowaniu. Zwracam uwage, iz w zakres produktow wytaczonych nie wychodza
wyroby medyczne w postaci opatrunkow specjalistycznych oraz systemy
transdermalne (TTS).
numer EKUZ, numer poSwiadczenia, o ktérym mowa w art. 52 ust. 2 pkt 9 ustawy
o Swiadczeniach, albo numer dokumentu uprawniajgcego do korzystania ze Swiadczen
opieki zdrowotnej na podstawie przepisOw o koordynacji oraz zgodny z normg PN-ISO
3166-1:2008 symbol panstwa, w ktérym znajduje si¢ zagraniczna instytucja wtaSciwa dla
osoby uprawnionej do Swiadczefi opieki zdrowotnej na podstawie przepisOw o

koordynacji — osoba wydajaca ustala go na podstawie odpowiednich dokumentéw



6)
7

8)

dotyczacych pacjenta przedstawionych przez osobg okazujaca recepte; osoba wydajaca
zamieszcza ten numer w Dokumencie Realizacji Recepty oraz w komunikacie
elektronicznym, o ktérym mowa w art. 45 ust. 2 ustawy o refundacji, przekazywanym do
oddziatu wojewddzkiego Funduszu;
data realizacji recepty ,,0d dnia” — osoba wydajaca przyjmuje, ze wpisano znak ,,X”’;
data urodzenia w przypadku pacjenta do 18 roku zycia, jezeli daty tej nie mozna
ustali¢ — osoba wydajaca okreSla dat¢ urodzenia tego pacjenta na podstawie innego
dokumentu przedstawionego przez osob¢ okazujaca recepte; osoba wydajaca zamieszcza
te informacj¢ w Dokumencie Realizacji Recepty lub na rewersie recepty w postaci
papierowe;j;

odptatnos¢:

a) w przypadku, gdy produkt leczniczy, Srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyréb medyczny wystepuje w wykazie w jednej odptatnoSci i nie
wpisano oznaczenia ,,X~ albo ,,100%” — osoba wydajaca wydaje ten produkt
leczniczy, Srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyréb
medyczny za odptatnoScig okreSlong w wykazie,

b) w przypadku gdy produkt leczniczy, Srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyréb medyczny wystgpuje w wykazie w wiecej niz jednej
odptatnoSci 1 nie wpisano oznaczenia ,,X” albo,,100%” — osoba wydajaca wydaje
produkt leczniczy, Srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyréb medyczny za najwyzsza odptatnoscia dla tego produktu leczniczego, Srodka

spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego

okreSlong w wykazie,

»C) w przypadku gdy recepta zawiera kod uprawnien dodatkowych pacjenta, osoba
wydajaca wydaje produkt leczniczy, Srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyréb medyczny za odptatnoscig wynikajaca z okreS§lonego przez
nig uprawnienia dodatkowego pacjenta, przy czym w drodze odstgpstwa, jezeli kod

uprawnienia dodatkowego wystepuje w zbiegu z oznaczeniem ,,X” albo ,,100%”



dotyczacym odptatnosSci, osoba wydajaca realizuje recept¢ zgodnie z tym
oznaczeniem (petnoptatnie), z wyjatkiem przypadku, kiedy oznaczenie to wystepuje
w zbiegu z kodem uprawnienia dodatkowego, o ktérym mowa w Ip. 2 albo 9
zatacznika nr 1 do rozporzadzenia, albo w Ip. 6 tego zalacznika, jezeli na recepcie
przepisano lek okre§lony w przepisach wydanych na podstawie art. 43 ust. 4 ustawy
o Swiadczeniach — w takiej sytuacji recepta realizowana jest zgodnie z uprawnieniem

reprezentowanym przez ten kod;”;

* Poprawiono regulacje dotyczaca wydania leku na podstawie recepty z uprawnieniem

dodatkowym, gdy w zakresie odptatnoSci okreSlono ,, X lub ,,100%”. Przy taki
zapisie na recepcie dla wszystkich innych uprawnien, poza IB i WE, lek nalezy

wydac¢ petnoptatnie.

W przypadku uprawnienia ZK okreSlenie ,,X” 1 ,,100%” nie dotyczy tylko wtedy gdy

9)

10)

11)

12)

13)

zaordynowano leku z wykazu lekéw dla zastuzonych honorowych dawcow i
zastuzonych dawcow przeszczepu. Wykaz lekow znajdziemy w rozporzadzeniu pod

linkiem: https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails xsp?1id=WDU20210000883

adres w danych pacjenta, o ktérym mowa w art. 96a ust. 1 pkt 1 lit. b ustawy — Prawo
farmaceutyczne — osoba wydajaca okreSla go na podstawie dokumentéw przedstawionych
przez osobe okazujaca recepte lub jej oSwiadczenia;

kod pocztowy adresu danych pacjenta — osoba wydajaca przyjmuje, ze kod ten zostat
wpisany;

dane podmiotu drukujgcego recepte, o ktérych mowa w art. 96a ust. le ustawy — Prawo
farmaceutyczne — osoba wydajaca przyjmuje, ze zostaly wpisane;

identyfikator pracownika medycznego, o ktérym mowa w art. 17c ust. 5 ustawy o SIOZ,
oraz imi¢ i nazwisko osoby wystawiajacej recepte — osoba wydajaca okreSla ten numer na
podstawie posiadanych danych dotyczacych osoby wystawiajacej recepte; osoba
wydajaca zamieszcza ten numer w Dokumencie Realizacji Recepty lub na rewersie
recepty papierowej oraz komunikacie elektronicznym przekazywanym do oddziatu
wojewddzkiego Funduszu, o ktérym mowa w art. 45 ust. 2 ustawy o refundacji;

dane dotyczace osoby uprawnionej albo podmiotu — osoba wydajaca okreSla
je na podstawie posiadanych danych; osoba wydajaca zamieszcza je w Dokumencie
Realizacji Recepty lub na rewersie recepty papierowej oraz komunikacie elektronicznym
przekazywanym do oddziatu wojewddzkiego Funduszu, o ktérym mowa w art. 45 ust. 2

ustawy o refundacji;



14) dane pacjenta, o ktérych mowa w art. 96a ust. 1 pkt 1 ustawy — Prawo farmaceutyczne —

1Y)

2)

osoba wydajaca okreS§la te dane na podstawie dokumentoéw przedstawionych przez osobe

okazujacg recepte, pod warunkiem ze na recepcie zawarto dang pacjenta, o ktdrej mowa

w art. 96a ust. 1 pkt 1 lit. a ustawy — Prawo farmaceutyczne, albo dang pacjenta, o ktorej

mowa w art. 96a ust. 1 pkt 1 lit. ¢ ustawy — Prawo farmaceutyczne; osoba wydajaca

zamieszcza okreSlone przez siebie dane w Dokumencie Realizacji Recepty lub na rewersie

recepty papierowej; w przypadku danych, o ktérych mowa w art. 96a ust. 1 pkt 1 lit. ¢ i

ust. 8 pkt 1b ustawy — Prawo farmaceutyczne, osoba wydajaca zamieszcza je w

komunikacie elektronicznym, o ktérym mowa w art. 45 ust. 2 ustawy o refundaciji,

przekazywanym do oddzialu wojewddzkiego Funduszu.

2.Dopuszczalna jest realizacja recepty, na ktorej nie wskazano:

iloSci:

a) produktu leczniczego, Srodka spozywczego specjalnego  przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego — w takim przypadku osoba wydajaca
przyjmuje, ze jest to jedno najmniejsze opakowanie okreSlone w wykazie, a w
przypadku  produktéw leczniczych, Srodkéw  spozywczych  specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobéw medycznych niepodlegajacych
refundacji — jedno najmniejsze opakowanie dostepne w obrocie na terytorium
Rzeczpospolitej Polskiej,

b) produktu leczniczego, Srodka spozywczego specjalnego  przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego, przy czym okreSlono sposéb dawkowania i
okres stosowania — w takim przypadku osoba wydajaca przyjmuje obliczong na tej
podstawie iloS¢, jako 1loS¢ przepisang przez osob¢ wystawiajaca recepte,

c) leku recepturowego — w takim przypadku osoba wydajaca przyjmuje iloS¢
odpowiadajaca jednemu ryczattowi, o ktoérej mowa w przepisach wydanych na
podstawie art. 6 ust. 10 ustawy o refundacji;

danych, o ktérych mowa w art. 96a ust. 1 pkt 3 lit. d ustawy — Prawo farmaceutyczne — w

takim przypadku osoba wydajaca przyjmuje, ze wystarczajacy jest numer telefonu

zawarty w danych Swiadczeniodawcy;

3.Jezeli z liczby, wielkoSci opakowan, liczby jednostek dawkowania i sposobu

dawkowania podanego na recepcie wynikaja rozne iloSci produktu leczniczego, Srodka

spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego, osoba

wydajaca wydaje najmniejszg z nich jako iloS¢ przepisang przez osobe wystawiajacag recepte.



4 Jezeli iloS¢ refundowanego leku recepturowego przepisanego na recepcie przekracza
ilos¢, o ktérej mowa w art. 96a ust. 2 pkt 3 ustawy — Prawo farmaceutyczne, osoba wydajaca
zmniejsza 1lo§¢ wydawanego leku recepturowego do tej iloSci.

5. Jezeli na jednej recepcie wskazano wigcej niz jeden kod uprawnienia dodatkowego
pacjenta i kazde z tych uprawnien moze mie¢ zastosowanie do danego produktu leczniczego,
Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego,
przepisanego na tej recepcie, taki produkt, Srodek lub wyréb wydaje si¢ zgodnie z
uprawnieniem dodatkowym wskazanym na recepcie, z ktérego wynika najnizsza wysokoS¢
doptaty pacjenta.

6.Recepta w postaci elektronicznej, o ktérej mowa w art. 96a ust. 7 pkt 1 ustawy — Prawo
farmaceutyczne, na ktdrej nie oznaczono terminu realizacji recepty, nie moze by¢ zrealizowana
po uptywie 30 dni od daty jej wystawienia albo naniesionej na niej daty realizacji ,,od dnia”.

7.0soba wydajaca realizuje recepte, na ktdre;j:

1) wpisano w sposéb btedny lub niezgodny z ustawg — Prawo farmaceutyczne adnotacj¢ na
recepcie wystawionej dla osoby, o ktérej mowa w art. 95b ust. 3 ustawy — Prawo
farmaceutyczne;

2) zawarte zostaly inne niz okreSlone w rozporzadzeniu lub w art. 96a ustawy — Prawo

farmaceutyczne informacje lub znaki niestanowigce reklamy.

§9. 1. Na jednej recepcie w postaci papierowej nie przepisuje si¢ produktow
leczniczych, w odniesieniu do ktérych art. 96a ust. 7 ustawy — Prawo farmaceutyczne
przewiduje rézne terminy realizacji recepty. W przypadku recept w postaci papierowej,
produkty lecznicze, dla ktérych przepis, o ktérym mowa w zdaniu pierwszym przewiduje rozne
terminy realizacji recepty, powinny by¢ przepisane na oddzielnych receptach.

2.W przypadku przepisania na recepcie w postaci papierowej, w sposob niezgodny z ust.
1, produktéw leczniczych, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
lub wyrobéw medycznych, w odniesieniu do ktorych art. 96a ust. 7 ustawy — Prawo
farmaceutyczne przewiduje ré6zne terminy realizacji recepty, termin realizacji takiej recepty jest
wyznaczany przez najkrotszy z termindéw realizacji dla przepisanych na niej produktow,
Srodkéw lub wyrobow.

3.W przypadku oznaczania terminu realizacji na recepcie w postaci elektronicznej,
o ktérej mowa w art. 96a ust. 7 pkt 1 ustawy — Prawo farmaceutyczne, termin ten osoba

uprawniona, kierujac si¢ aktualng wiedza medyczng, oznacza na 365 dni.



§10. Za refundowany produkt leczniczy, Srodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyréb medyczny pobiera si¢ wysokoS$¢ doptaty pacjenta, o
ktoérej mowa w art. 37 ust. 2 pkt 7 ustawy o refundacji, proporcjonalng do wydawane;j iloSci
produktu leczniczego, Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub

wyrobu medycznego.

§ 11. 1. W przypadku realizacji recepty, na ktérej przepisano refundowany
produkt leczniczy, Srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyréb
medyczny, wystawionej dla osoby uprawnionej do Swiadczen opieki zdrowotnej na podstawie
przepiséw o koordynacji, ten produkt, Srodek lub wyréb wydaje si¢ po zamieszczeniu skanu
dokumentu potwierdzajacego prawo do Swiadczen opieki zdrowotnej na podstawie przepisow
o koordynacji w systemie teleinformatycznym, o ktérym mowa w art. 7 ustawy o SIOZ,
a w przypadku gdyby nie byto to technicznie mozliwe, po wykonaniu kopii tego dokumentu.

2.Przepisu ust. 1 nie stosuje si¢, jezeli dokumentem potwierdzajagcym prawo do Swiadczen
opieki zdrowotnej na podstawie przepisOw o koordynacji jest poSwiadczenie, o ktorym mowa
w art. 52 ust. 1 ustawy o Swiadczeniach.

3.W przypadku realizacji recepty, na ktdrej przepisano refundowany produkt leczniczy, o
ktéorym mowa w art. 10 ust. 2 pkt 1 ustawy o refundacji, lub Srodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, o ktérym mowa w art. 10 ust. 2 pkt 3 ustawy o refundacji, ten
produkt lub Srodek wydaje si¢ po odebraniu od pacjenta decyzji, o ktérej mowa w art. 39 ust. 1
ustawy o refundacji, dotyczacej tego produktu lub Srodka, oraz w przypadku produktu
leczniczego sprowadzanego z zagranicy w trybie art. 4 ust. 1 lub 9 ustawy — Prawo
farmaceutyczne albo Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego
sprowadzanego w trybie art. 29a ustawy o bezpieczefistwie zywnoSci:

1) po dotaczeniu do recepty zgody na to sprowadzenie dostarczonej przez pacjenta, ktérego
ona dotyczy — jezeli zostata ona wydana w postaci papierowej, albo

2) po weryfikacji w SOID istnienia po stronie pacjenta uprawnienia do wydania mu
produktu leczniczego lub Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego
sprowadzanego w tym trybie.

4.W przypadku realizacji recepty, na ktdrej przepisano nieobjety refundacja produkt
leczniczy sprowadzany w trybie art. 4 ust. 1 lub 9 ustawy — Prawo farmaceutyczne lub Srodek
spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, o ktérym mowa w art. 29a ustawy o

bezpieczenstwie zywnoSci, ten produkt lub Srodek wydaje si¢ po dokonaniu czynnoSci



opisanych w ust. 3 za wyjatkiem okre§lonych w tym przepisie czynnoSci dotyczacych decyzji,

o ktérych mowa w art. 39 ust. 1 ustawy o refundacji.
5.Apteka ogélnodostgpna lub punkt apteczny przekazuje do oddzialu wojewddzkiego

Funduszu wtaSciwego ze wzgledu na adres apteki ogélnodostepnej lub punktu aptecznego, dwa

razy w miesigcu — w terminach okreSlonych w art. 45 ust. 6 ustawy o refundacji:

1) kopi¢ dokumentu potwierdzajacego prawo do Swiadczen opieki zdrowotnej, o ktérym
mowa w ust. 1,

2)  dokumenty, o ktérych mowa w ust. 3.
6.Przekazanie, o ktérym mowa w ust. 5, moze si¢ odby¢ w nastepujacy sposob:

1) przez ztozenie w oddziale wojewddzkim Funduszu kserokopii dokumentu, o ktérym
mowa w ust. 1 lub 3;

2) z wykorzystaniem rozwigzaf teleinformatycznych okre§lonych w umowie, o ktérej mowa
w przepisach wydawanych na podstawie art. 41 ust. 8 ustawy o refundacji, przez
przestanie do oddziatu wojewddzkiego Funduszu skanu albo innej formy odwzorowania
graficznego dokumentu, o ktérym mowa w ust. 1 lub 3, pobranego z SOID, majacego

postac elektroniczng.

§ 12.  Produkt leczniczy, Srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego
lub wyréb medyczny wydaje si¢ osobie posiadajacej uprawnienie dodatkowe dotyczace tego
produktu, Srodka lub wyrobu, zgodnie z posiadanym przez t¢ osob¢ uprawnieniem
dodatkowym, po okazaniu nastgpujacych dokumentéw potwierdzajacych to uprawnienie:

1) dokumentu potwierdzajacego zatrudnienie w dniu 28 wrzeSnia 1997 r. lub przed ta datg

w zaktadach wymienionych w zalaczniku nr 4 do ustawy z dnia 19 czerwca 1997 r.

o zakazie stosowania wyrobow zawierajacych azbest (Dz. U. z 2020 r. poz. 1680) — dla

0sob, o ktérych mowa w art. 7a ust. 1 tej ustawy;




ksigzki inwalidy wojennego (wojskowego), o ktorej mowa w art. 23c ust. 1 ustawy z dnia

29 maja 1974 r. o zaopatrzeniu inwalidow wojennych i1 wojskowych oraz ich rodzin
(Dz.U. z 2020 r. poz. 1790 oraz z 2021 r. poz. 353), legitymacji osoby represjonowanej,
o ktorej mowa w art. 12 ust. 5 ustawy z dnia 24 stycznia 1991 r. o kombatantach oraz
niektérych osobach bedacych ofiarami represji wojennych i okresu powojennego (Dz.U.
2 2020 r. poz. 517 oraz z 2021 r. poz. 794), zaSwiadczenia wydanego na wniosek osoby
uprawnionej przez Szefa Urzedu do Spraw Kombatantéw i Oséb Represjonowanych,
legitymacji cywilnej niewidomej ofiary dziatafh wojennych lub zaSwiadczenia o prawie
do renty rodzinnej wydawanego przez organ emerytalno-rentowy — dla oséb, o ktérych
mowa w art. 45 1 art. 46 ustawy o Swiadczeniach, decyzji wydanej na podstawie art. 109
ust. 4 w zwiazku z ust. 1 ustawy o Swiadczeniach, potwierdzajacej prawo Swiadczen w

zakresie zaopatrzenia, o ktorym mowa w art. 46 ust. 1 tej ustawy;”;

* Wykaz dokumentéw potwierdzajacych uprawnienia dodatkowe 1B, uzupetniono o decyzje

3)

4)

prezesa NFZ wydanej na podstawie art. 109 ust. 4 ustawy o Swiadczeniach...

dokumentu, o ktérym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 48 ust. 8 pkt 113
ustawy z dnia 11 wrze$nia 2003 r. o stuzbie wojskowej zotnierzy zawodowych (Dz. U.
22020 r. poz. 860 i 2112), art. 47b ust. 2 ustawy o Swiadczeniach, albo dokumentu, o
ktérym mowa w art. 9 ust. 1 ustawy z dnia 19 sierpnia 2011 r. o weteranach dziataf poza
granicami panstwa (Dz. U. z 2020 r. poz. 2055) — dla pacjentéw posiadajacych
uprawnienia okreSlone w art. 44 ustawy o Swiadczeniach;

dokumentu, o ktérym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 48 ust. 8 pkt 113
ustawy z dnia 11 wrze$nia 2003 r. o stuzbie wojskowej zotnierzy zawodowych, przydziatu
organizacyjno-mobilizacyjnego do stuzby w obronie cywilnej lub zaSwiadczenia, o
ktérych mowa w art. 161 ust. 3 ustawy z dnia 21 listopada 1967 r. o powszechnym
obowigzku obrony Rzeczypospolitej Polskiej (Dz. U. z 2019 r. poz. 1541 1 2020 oraz z
2020 r. poz. 374 1 2157), albo decyzji oraz zaSwiadczenia o ktérych mowa w art. 170 ust.
2a tej ustawy — dla pacjentow, o ktérych mowa w art. 133, art. 134, art. 135 ust. 1, art.
161, art. 164 ust. 1, art. 170 ust. 1 i art. 206 ust. 1 ustawy z dnia 21 listopada 1967 r.
o powszechnym obowigzku obrony Rzeczypospolitej Polskiej, oraz dla zotnierzy
zawodowych, o ktérych mowa w art. 24 ust. 7 pkt 2 1 art. 67 ust. 3 ustawy z dnia 11

wrzesnia 2003 r. o stuzbie wojskowej zolnierzy zawodowych;



5) legitymacji ,,Zastuzonego Honorowego Dawcy Krwi” lub legitymacji ,,Zastuzonego
Dawcy Przeszczepu”, o ktérych mowa odpowiednio w art. 7 ust. 2 ustawy z dnia 22
sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (Dz. U. z 2020 r. poz. 1777) 1 art. 22 ust. 4
ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek,
tkanek 1 narzadow (Dz. U. z 2020 r. poz. 2134) — dla os6b, o ktérych mowa w art. 43

ustawy o Swiadczeniach.

§ 13. Po identyfikacji pacjenta, o ktérej mowa w art. 96 ust. 1 pkt 4 ustawy — Prawo
farmaceutyczne, a przed uzyskaniem dostgpu do recepty, farmaceuta jest obowigzany
poinformowaé pacjenta realizujacego recepte transgraniczng w postaci elektronicznej, gdzie
znajduje sie informacja o przetwarzaniu danych osobowych w zwiazku z realizacja recepty, co

najmniej przez wywieszenie tej informacji w miejscu sprzedazy.

§ 14. 1. Recepta transgraniczna moze zosta¢ zrealizowana w Rzeczypospolitej
Polskiej tylko, jezeli nie zostata zrealizowana w innym niz Rzeczpospolita Polska pafistwie
cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o
Wolnym Handlu (EFTA) — stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

2.Recepta transgraniczna jest realizowana za petng odptatnoScia.

3.W przypadku recepty, o ktérej mowa w ust. 1, wystawionej w postaci elektronicznej,
SIM przekazuje do KPK Dokument Realizacji Recepty w postaci elektronicznej zawierajacy:
1) dane wskazane w § 5 ust. 9 z wyjatkiem pkt 6 lit. f oraz 1, a takze pkt 71 8;

2) numery dotyczace realizowane] recepty transgranicznej otrzymane z pafistwa
udostgpniajacego recepte, okreslajace:

a) numer dokumentu recepty transgranicznej,

b) numer recepty transgranicznej,

C) numer pozycji recepty transgranicznej;

3) szczeg6towy stowny opis produktu leczniczego oraz zawartoSci opakowania, jezeli
informacja jest dostgpna;
4) posta¢ wewngetrznego opakowania produktu leczniczego, jezeli informacja jest dostgpna;
5) przypisany do produktu leczniczego kod oraz opis kodu okreSlone wedtug klasyfikacji
anatomiczno-terapeutyczno-chemicznej (ATC) Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO);
6) substancje czynne znajdujace si¢ w produkcie leczniczym:
a) nazwg substancji czynnej,
b) ilo§¢ substancji czynnej, jezeli informacja jest dostepna;

7) nazwe podmiotu odpowiedzialnego za produkt leczniczy;



8) droge podania produktu leczniczego, jezeli informacja jest dostepna.
4.W KPK odbywa si¢ proces ttumaczenia na jgzyk angielski dokumentu, o ktérym mowa
w ust. 3. Przettumaczony dokument jest przekazywany do Krajowego Punktu Kontaktowego

pafistwa wystawienia recepty.

§ 15. 1. Recepta wystawiona w innym pafistwie niz panstwo cztonkowskie Unii
Europejskiej lub pafnstwo czlonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — strona umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, moze by¢ zrealizowana,
jezeli zawiera nastepujace dane:

1)  imi¢ lub imiona i nazwisko pacjenta;
2) adres pacjenta;

3) nazwe powszechnie stosowang (migdzynarodowga) albo nazwe handlowa;

4)  postal;
5) moc;
6) ilos¢;

7) datg wystawienia recepty;

8)

,»8) dane osoby wystawiajacej recepte okreSlone w art. 96a ust. 1 pkt 3 lit. a, b i d ustawy —
Prawo farmaceutyczne w formie nadruku albo pieczg¢ci oraz wlasnoreczny podpis osoby
wystawiajacej recepte.”’;

* Wskazano, iz na recepcie spoza Unii Europejskiej podpis osoby wystawiajacej recepte musi
by¢ wilasnorgczny. W danych osoby wystawiajacej recepte winien znalez¢ si¢ numer
telefonu z prefixem migdzynarodowym lub adres poczty e-mail.

Regulacja ta wyklucza mozliwoS$¢ realizacji recepty, ktora jest kopig, skanem lub
zdjeciem, gdzie podpis nie jest oryginalny.

2.Recepta, o ktérej mowa w ust. 1, jest realizowana za petng odptatnoscia.

§ 16. Recepty wystawione w postaci elektronicznej oraz Dokument Realizacji
Recepty, po ich przestaniu do SIM, s3a przechowywane w sposéb zapewniajacy ich
bezpieczenstwo 1 dostepnos¢ dla:

1) pacjenta, dla ktérego wystawiono recepte;
2) osoby wystawiajacej recepte;
3) o0s6b, o ktérych mowa w art. 35 ustawy o SIOZ;

4) apteki ogélnodostepnej lub punktu aptecznego, ktdre zrealizowaty recepte;



5) o0s6b upowaznionych przez Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia, jezeli recepty te
dotycza produktu leczniczego, Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego podlegajacych refundacji ze Srodkéw
publicznych;

6) organoéw Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej w zakresie jej uprawnien.

§17. 1. Recepty w postaci papierowej, po ich zrealizowaniu, pozostaja w aptece,
w miejscu ich realizacji, z zastrzezeniem przypadkow, o ktérych mowa w art. 96aa ust. 1 ustawy
— Prawo farmaceutyczne, oraz w przepisach wydanych na podstawie art. 41 ust. 8 ustawy o
refundacji.

2.Recepty wystawione w postaci papierowej oraz wydruki informacyjne o wystawionej
recepcie zwigzane z oSwiadczeniami, o ktéorych mowa w art. 96 ust. la ustawy — Prawo
farmaceutyczne, sg przechowywane w aptece w sposéb uporzadkowany, pogrupowane wedtug
daty realizacji recepty.

3.Recepty oraz dokumenty, o ktérych mowa w § 11 ust. 3 i1 4, przechowywane w aptece,
przechowuje si¢ w sposéb zapewniajacy ochron¢ danych osobowych pacjentéw oraz oséb

wystawiajacych i realizujacych recepty.

§ 18. 1. Wykaz kodéw uprawnien dodatkowych pacjentow okresla zatacznik nr
1 do rozporzadzenia.

2.Wykaz identyfikatoréw oddziatéw wojewddzkich Funduszu okre§la zatacznik nr 2 do
rozporzadzenia.

3.Sposéb budowy unikalnego numeru identyfikujacego recepte¢ w postaci papierowe;j
okresla zatacznik nr 3 do rozporzadzenia.

4.Spos6b budowy unikalnego numeru identyfikujgcego recepte w postaci elektronicznej
okresla zatacznik nr 4 do rozporzadzenia.

5.Sposéb przedstawiania danych zawartych na recepcie w postaci papierowej za pomocg
kodu kreskowego, o ktérym mowa w § 4 ust. 8, okresla zalacznik nr 5 do rozporzadzenia.

6.Wzdr recepty w postaci papierowej okreSla zatacznik nr 6 do rozporzadzenia.

7.Wzdbr recepty w postaci papierowej na produkt leczniczy posiadajacy kategorie
dostepnosci ,,Rpw”, o ktérej mowa w art. 23a ust. 1 pkt 4 ustawy — Prawo farmaceutyczne,
okresla zatacznik nr 7 do rozporzadzenia.

8.Sposéb budowy numeru nadawanego przez podmiot wytwarzajagcy Dokument

Realizacji Recepty okreSla zatacznik nr 8 do rozporzadzenia.



§19. 1. Do dnia 30 czerwca 2021 r. recepty mogg by¢ realizowane na zasadach
dotychczasowych.
2. Dopuszcza si¢ stosowanie drukow recept zgodnych ze wzorem obowigzujacym przed
dniem wejScia w zycie:
1) niniejszego rozporzadzenia,
2) rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 13 kwietnia 2018 r. w sprawie recept (Dz. U. poz.
745, z p6zn. zm )
- jednak nie dluzej niz przez 6 miesiecy od dnia wejScia w zycie niniejszego
rozporzadzenia.
* Od dnia 1 lipca 2021 recepty papierowe wystawione na produktu wydawane z apteki ze
znizka moga by¢ ordynowane tylko na receptach wedlug wzoru obowigzujacego od 1 stycznia
2021 r. Patrz zatacznik nr 61 7.
Recepty na produkty petnoptatne o kategorii Rp 1 Rpz, moga by¢ nadal wystawiane na

dotychczasowych wzorach (Art. 95¢ ustawy PF)

§20.  Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2021 r., z wyjatkiem § 4
ust. 1 pkt 4, ust. 8 pkt 2, ust. 9 pkt 2, ust. 10 pkt 2 i ust. 12 pkt 2, ktére wchodzg w zycie z dniem
1 lipca 2021 1.9

Do nowelizacji z dnia 17.06.2021 r.

§ 2. Recepty wystawione 1 niezrealizowane przed dniem wejScia w zycie niniejszego

rozporzadzenia realizuje si¢ na zasadach dotychczasowych.
§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 lipca 2021 r.

* Dla zmian wprowadzanych nowelizacjq rozporzadzenia w sprawie recept z 17 czerwca 2021
roku, dopuszczono realizacj¢ recept wystawionych przed 1 lipca2021 r. na dotychczasowych

zasadach.

MINISTER ZDROWIA

Komentarz opracowatl: mgr farm. Marian Witkowski

2 Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaty ogloszone w Dz. U. z 2018 r. poz. 1733, z 2019 1. poz. 436,

718, 125312395 oraz z 2020 r. poz. 690 i 1432.

Niniejsze rozporzadzenie bylto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 13 kwietnia 2018 r. w
sprawie recept (Dz. U. poz. 7451 1733, z 2019 r. poz. 436, 718, 1253 i 2395 oraz z 2020 r. poz. 690 i 1432),
ktore traci moc z dniem wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia zgodnie z art. 34 pkt 5 ustawy z dnia 19
lipca 2019 r. 0 zmianie niektorych ustaw w zwiazku z wdrazaniem rozwigzan w obszarze e-zdrowia (Dz. U.
poz. 1590).

3)






Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia

zdnia ... r. (poz. ...)

Zalacznik nr 1

Kody uprawnien dodatkowych pacjenta

Lp. |[Kod uprawienia dodatkowego |Wskazanie przepisu, na podstawie ktdrego pacjentowi przystuguje
uprawnienie

1 2 3

1. |AZ Pacjent posiadajacy uprawnienia okreslone w art. 7a ust. 1 ustawy z dnia
19 czerwca 1997 r. o zakazie stosowania wyrobow zawierajacych azbest

2. |IB Pacjent posiadajacy uprawnienia okreslone w art. 46 ust. 1 pkt 1-7 ustawy
o $wiadczeniach

3. [IW Pacjent posiadajacy uprawnienia okreslone w art. 45 ustawy o
swiadczeniach

4. |PO Pacjent posiadajacy uprawnienia okreslone w art. 44 ustawy o
swiadczeniach

5. |[WP Pacjent, o ktorym mowa w art. 133, art. 134, art. 135 ust. 1, art. 161, art.
164 ust. 1, art. 170 ust. 1 1 art. 206 ust. 1 ustawy z dnia 21 listopada 1967
r. 0 powszechnym obowigzku obrony Rzeczypospolitej Polskiej, oraz
zotierz zawodowy, o ktorym mowa w art. 24 ust. 7 pkt 2 i art. 67 ust. 3
ustawy z dnia 11 wrzesnia 2003 r. o sluzbie wojskowej zotnierzy
zawodowych

6. |ZK Pacjent posiadajacy uprawnienia okreslone w art. 43 ustawy o
swiadczeniach

7. IS Pacjent posiadajacy uprawnienia okreslone w art. 43a ust. 1 ustawy o
swiadczeniach

8. |[C Pacjent posiadajacy uprawnienia okreslone w art. 43b ust. 1 ustawy o
swiadczeniach

9. |WE Pacjent posiadajacy uprawnienia okre§lone w art. 46 ust. 1 pkt 8 ustawy o

swiadczeniach




Zalacznik nr 2

Identyfikatory oddzialéw wojewodzkich Funduszu

Identyfikator |[Nazwa oddziatu wojewodzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia
1 2 3
1. 01 Dolnoslaski Oddziat Narodowego Funduszu Zdrowia we Wroctawiu
2. 02 Kujawsko-Pomorski Oddziat Narodowego Funduszu Zdrowia w
Bydgoszczy
3. 03 Lubelski Oddziat Narodowego Funduszu Zdrowia w Lublinie
4. 04 Lubuski Oddziat Narodowego Funduszu Zdrowia w Zielonej Gorze
5. 05 1.6dzki Oddziat Narodowego Funduszu Zdrowia w L.odzi
6. 06 Matopolski Oddziat Narodowego Funduszu Zdrowia w Krakowie
7. 07 Mazowiecki Oddziat Narodowego Funduszu Zdrowia w Warszawie
8. 08 Opolski Oddziat Narodowego Funduszu Zdrowia w Opolu
0. 09 Podkarpacki Oddzial Narodowego Funduszu Zdrowia w Rzeszowie
10. 10 Podlaski Oddziat Narodowego Funduszu Zdrowia w Biatymstoku
11. 11 Pomorski Oddziat Narodowego Funduszu Zdrowia w Gdansku
12. 12 Slaski Oddziat Narodowego Funduszu Zdrowia w Katowicach
13. 13 Swietokrzyski Oddziat Narodowego Funduszu Zdrowia w Kielcach
14. 14 Warminsko-Mazurski Oddziat Narodowego Funduszu Zdrowia
w Olsztynie
15. 15 Wielkopolski Oddziat Narodowego Funduszu Zdrowia w Poznaniu
16. 16 Zachodniopomorski Oddziat Narodowego Funduszu Zdrowia
w Szczecinie




Zalacznik nr 3

Budowa unikalnego numeru identyfikujacego recepte w postaci papierowej nadawanego

przez dyrektora oddzialu wojewodzkiego Funduszu

Unikalny numer identyfikujacy recepte jest zbudowany z dwudziestu dwoch cyfr, z

ktorych:

1Y)

2)

3)

4)

dwie pierwsze cyfry stanowig oznaczenie wersji wzoru recepty dla drukow recept

posiadajacych unikalne numery identyfikujace recepty przydzielone przez oddziat

wojewddzki Funduszu; cyfry te to:

a) w przypadku lekarzy i felczerow — 02, z zastrzezeniem lit. d,

b) w przypadku pielggniarek i potoznych — 03,

c) w przypadku farmaceutow — 04,

d) 07 - jezeli unikalny numer identyfikujacy recepte jest przekazywany
wojewddzkiemu inspektorowi farmaceutycznemu w przypadku, o ktérym mowa w §
4 ust. 11 rozporzadzenia;

cyfry trzecia 1 czwarta stanowig identyfikator wtaSciwego oddzialu wojewddzkiego

Funduszu okreSlony w zataczniku nr 2 do rozporzadzenia;

cyfry od pigtej do dwudziestej sg ustalane przez Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia

1 tworzg unikalny numer w ramach danego oddzialu wojewddzkiego Funduszu;

cyfra dwudziesta pierwsza przyjmuje wartosc:

a) ,,8” —dlarecept na leki posiadajace kategorie dostepnosci ,,Rp”, Srodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia zywieniowego 1 wyroby medyczne podlegajace
refundaciji,

b) ,,9” —dlarecept na leki posiadajace kategori¢ dostepnosci ,,Rpw”,

c) 5" —dlarecept na leki posiadajace kategorie dostepnosci ,,Rp”, Srodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia zywieniowego 1 wyroby medyczne podlegajace
refundacji, ordynowane samodzielnie przez pielggniarki i potozne,

d) ,,6” —dla recept na leki posiadajace kategorie dostepnosci ,,Rp”, Srodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia zywieniowego 1 wyroby medyczne podlegajace
refundacji, ordynowane przez pielgegniarki i potozne w ramach realizacji zlecef

lekarskich (kontynuacja);



»€) 71 —dla recept na leki posiadajace kategori¢ dostepnosci ,,Rp” zawierajace Srodki
odurzajace lub substancje psychotropowe, o ktéorych mowa w ustawie o

przeciwdziataniu narkomanii, niepodlegajace refundacji;”.

5) cyfra dwudziesta druga jest cyfra kontrolng obliczang wedtug algorytmu okreSlonego

w czesci I zatgcznika nr 5 do rozporzadzenia.

Zalacznik nr 4

Sposéb budowy unikalnego numeru identyfikujacego recepte w postaci elektronicznej,

nadawanego przez podmioty

Unikalny numer identyfikujacy recepte¢ wystawiong w postaci elektronicznej jest

zbudowany z dwdch czgSci. CzgSci te nie sg potaczone w jeden ciag.

Na unikalny numer identyfikujacy recept¢ wystawiong w postaci elektronicznej moga
sktadac si¢ wylacznie cyfry arabskie lub znaki literowe alfabetu facinskiego.
1.Cze$¢ pierwsza numeru nie zawiera oznaczef literowych. Na czgs¢ te sktada sie dla
recept ,,pro auctore” i1 ,,pro familiae” 13 blokéw cyfr lub liczb o statej kolejnosci, a dla
pozostatych recept 12 takich blokéw:
1) blok pierwszy reprezentowany przez cyfre ,,2”;
2)  blok drugi reprezentowany przez liczbg ,,167;
3) blok trzeci reprezentowany przez liczbg ,,8407;
4)  blok czwarty reprezentowany przez cyfre ,,17;
5) blok piaty reprezentowany przez liczbe ,,113883;
6) blok szdsty reprezentowany przez cyfre ,,3”;
7)  blok sibdmy reprezentowany przez liczbe ,,4424”;
8) blok 6smy reprezentowany przez cyfre ,,2”;
9) blok dziewiaty reprezentowany przez liczbe ,,10” dla recept ,,pro auctore” i ,,pro familiae”
albo cyfre ,,7” dla pozostatych recept;
10) blok dziesiagty stanowigcy:
a) dlarecept,,pro auctore” i ,,pro familiae” oznaczenie zawodu osoby uprawnione;j:

— w przypadku lekarzy i felczeréw — 1,



11)

12)

13)

— w przypadku pielegniarek — 2,
— przypadku potoznych — 3,
— w przypadku farmaceutow — 4,

b) dlapozostatych recept wewnetrzny identyfikator podmiotu nadawany automatycznie
przez Elektroniczng Platforme Gromadzenia, Analizy i Udostgpniania Zasobow
Cyfrowych o Zdarzeniach Medycznych, o ktérej mowa w art. 7 ustawy o SIOZ;
wartoS¢ reprezentujaca ten blok jest kazdorazowo inna, moze jg stanowié cyfra albo
dowolna liczba zawierajaca dowolnie wiele cyfr;

blok jedenasty:

a) stanowiacy dla recept ,,pro auctore” i ,,pro familiae” numer prawa wykonywania
zawodu osoby uprawnionej (bez liter i zer wiodacych),

b) dla pozostatych recept — reprezentowany przez cyfre ,,27;

blok dwunasty:

a) dlarecept ,,pro auctore” 1 ,,pro familiae” — reprezentowany przez cyfre ,,2”,

b) dla pozostatych recept — reprezentowany przez cyfre ,,17;

blok trzynasty wylacznie dla recept ,,pro auctore” i ,,pro familiae” reprezentowany przez

cyfre ,,17.

Bloki sa przedzielone kropka.

2.Czgs¢ druga numeru sktada si¢ z dobranych losowo 22 znakéw mogacych stanowic

cyfry lub litery w dowolnych konfiguracjach.

Ta czg§¢ unikalnego numeru identyfikujacego recepte jest nadawana recepcie przez

konkretny podmiot w jego systemie wewngtrznym. Podmiot zapewnia, ze kazdy numer

nadawany przez jego system wewnetrzny bedzie inny niz pozostate numery nadane przez ten

system.



Zalacznik nr 5

Sposo6b przedstawiania danych zawartych na recepcie w postaci papierowej w postaci

kodu kreskowego.
Czgsc 1

1.Identyfikator osoby uprawnionej albo Swiadczeniodawcy jest przedstawiany jako ciag

czternastu cyfr, z ktérych:

1Y)
2)

3)
4)

cyfra pierwsza ma wartos¢ ,,2”;

cyfry od drugiej do dziesiatej majg wartoS¢ okreSlong w art. 96a ust. 1 pkt 2 lit. d ustawy
— Prawo farmaceutyczne;

cyfry od jedenastej do trzynastej maja wartoS¢ ,,0007;

cyfra czternasta jest cyfrg kontrolng obliczang wedtug algorytmu okreS§lonego w czeSci I1.

2.Data wystawienia recepty, o ktérej mowa w art. 96a ust. 1 pkt 5 lit. a ustawy — Prawo

farmaceutyczne, jest przedstawiana jako ciag dziesieciu cyfr, z ktorych:

1Y)
2)
3)
4)
5)

cyfra pierwsza ma wartos¢ ,,4”;

cyfry od drugiej do pigtej okreslajg numer roku;

cyfry szésta i siddma okreslajg numer miesigca w roku;

cyfry 6sma i dziewigta okre§lajg numer dnia miesigca;

cyfra dziesiata jest cyfra kontrolng obliczang wedtug algorytmu okreSlonego w czesci II.

3.Identyfikator pracownika medycznego, o ktérym mowa w art. 96a ust. 1 pkt 3 lit. ¢

ustawy — Prawo farmaceutyczne, jest przedstawiany jako ciag dziesieciu cyfr, przy czym

w przypadku:

1Y)

2)

lekarza, lekarza dentysty, pielegniarki i potozne;j:

a) cyfra pierwsza ma wartos¢ ,,3”,

b) cyfra druga ma warto$¢ ,,0” dla numeru, o ktérym mowa w art. 96a ust. 1 pkt 3 lit. c
ustawy — Prawo farmaceutyczne,

c) cyfry od trzeciej do dziewiatej przyjmuja wartoS¢ odpowiedniego numeru, przy
czym, jezeli w identyfikatorze pojawiajg si¢ litery, s3 one pomijane, natomiast jezeli
odpowiedni numer jest krétszy niz 7 znakow, poprzedza si¢ go odpowiednig liczbg
zer,

d) cyfradziesiata jest cyfra kontrolng obliczang wedtug algorytmu okre§lonego w czesci
1I;

farmaceuty:

a) cyfra pierwsza ma wartos¢ ,,8”,



b) cyfry od drugiej do dziewigtej przyjmuja warto§S¢ 8-cyfrowego numeru prawa
wykonywania zawodu farmaceuty (PWZF) w Centralnym Rejestrze Farmaceutow,
c) cyfradziesigta jest cyfra kontrolng obliczang wedtug algorytmu okre§lonego w czesci

IL.

4.Dane, o ktérych mowa w ust. 1-3, moga by¢ przedstawiane w postaci jednego kodu

kreskowego jako ciag trzydziestu cyfr, z ktérych:

1Y)
2)

3)

4)

5)

cyfra pierwsza ma wartos¢ ,,5”;
cyfry od drugiej do trzynastej okreSlaja identyfikator osoby uprawnionej lub
Swiadczeniodawcy, o ktéorym mowa w art. 96a ust. 1 pkt 2 ustawy — Prawo
farmaceutyczne, w sposéb okreSlony w ust. 1 pkt 21 3;
cyfry od czternastej do dwudziestej pierwszej okreSlaja numer prawa wykonywania
zawodu, o ktérym mowa w art. 96a ust. 1 pkt 3 lit. c ustawy —Prawo farmaceutyczne,
przyjmujac wartosci:

— okreSlone w ust. 3 pkt 1 lit. b 1 ¢ — w przypadku lekarzy, lekarzy dentystow,

felczeréw, pielggniarek 1 potoznych,

— okreSlone w ust. 3 pkt 2 lit. b — w przypadku farmaceutow;
cyfry od dwudziestej drugiej do dwudziestej dziewiate] okreSlaja date wystawienia
recepty, o ktérej mowa w art. 96a ust. 1 pkt 5 lit. a ustawy — Prawo farmaceutyczne, w
sposob okreSlony w ust. 2 pkt 2-4;
cyfra trzydziesta jest cyfra kontrolng obliczang wedtug algorytmu okreSlonego w czeSci
II.

5.Dane, o ktérych mowa w ust. 1 1 2, mogg by¢ przedstawiane w postaci jednego kodu

kreskowego jako cigg dwudziestu dwoch cyfr, z ktérych:

1Y)
2)

3)

4)

cyfra pierwsza ma wartos¢ ,,6”;

cyfry od drugiej do trzynastej okreSlaja identyfikator osoby uprawnionej lub
Swiadczeniodawcy, o ktéorym mowa w art. 96a ust. 1 pkt 2 ustawy — Prawo
farmaceutyczne, w sposéb okreSlony w ust. 1 pkt 21 3;

cyfry od czternastej do dwudziestej pierwszej okres§laja datg wystawienia recepty, o ktorej
mowa w art. 96a ust. 1 pkt 5 lit. a ustawy — Prawo farmaceutyczne, w sposéb okreSlony
w ust. 2 pkt 2-4;

cyfra dwudziesta druga jest cyfra kontrolng obliczang wedtug algorytmu okreSlonego w

czesci 1.



6.Dane, o ktérych mowa w ust. 2 i1 3, mogg by¢ przedstawiane w postaci jednego kodu

kreskowego jako cigg osiemnastu cyfr, z ktorych:

1Y)
2)

3)

4)

cyfr,

1Y)

2)

1Y)

2)
3)
4)

cyfra pierwsza ma wartos¢ ,,7”;

cyfry od drugiej do dziewiatej okre§laja identyfikator pracownika medycznego, o ktérym

mowa w art. 96a ust. 1 pkt 3 lit. c ustawy — Prawo farmaceutyczne, przyjmujac wartoSci

okreSlone w:

a) ust. 3 pkt 1 lit. bic — w przypadku lekarza, lekarza dentysty, felczera, pielegniarki i
poloznej,

b) ust. 3 pkt 2 lit. b — w przypadku farmaceuty;

cyfry od dziesigtej do siedemnastej okreSlaja date wystawienia recepty, o ktorej mowa w

art. 96a ust. 1 pkt 5 lit. a ustawy — Prawo farmaceutyczne, w sposéb okreslony w ust. 2

pkt 2—4;

cyfra osiemnasta jest cyfra kontrolng obliczang wedtug algorytmu okreSlonego w czesci

II.

7.Unikalny numer identyfikujacy recepte jest przedstawiany jako cigg dwudziestu dwoch

zgodnie z zalacznikiem nr 3 do rozporzadzenia, w postaci kodu kreskowego:

,Przeplatany 2 z 5 (ITF), zgodnie z normg okreslajaca kody kreskowe — wymagania

dotyczace symboliki ,,Przeplatany 2 z 5, lub

,, UCC/EAN-128" ze standardowym Identyfikatorem Zastosowania UCC/EAN o wartoSci

, 907, zgodnie z normami okreSlajacymi kody kreskowe — wymagania dotyczace

symboliki ,,Kod 128 i: kody kreskowe — identyfikatory danych.
Czesé 11
Algorytm obliczania cyfry kontrolnej

Obliczanie cyfry kontrolnej odbywa si¢ wedtug nastepujacych krokow:

mnozenie kolejnych cyfr kontrolowanego numeru (poza ostatnig, nieznang jeszcze cyfra
kontrolng) przez odpowiednie wagi okreSlone wedle nastepujacego schematu: 7 dla cyfry
pierwszej, 9 dla cyfry drugiej, 1 dla cyfry trzeciej, 3 dla cyfry czwartej, 7 dla cyfry piatej,
9 dla cyfry szdstej, 1 dla cyfry siédmej, 3 dla cyfry ésmej itd.;

sumowanie uzyskanych iloczynow;

wyznaczenie reszty z dzielenia catkowitego uzyskanej sumy przez 10 (modulo 10);

uzyskana cyfra jest cyfrg kontrolng.



Wzér recepty w postaci papierowej

Recepta

Swiadczeniodawca

Pacjent Uprawnienia
dodatkowe

PESEL

Rp Odptatnos¢

Data wystawienia: Dane i podpis

Data realizacji ,,0d dnia”:

osoby uprawnionej

Dane podmiotu

drukujacego

Zalacznik nr 6



Objasnienia:
Druga strona (rewers) recepty pozostaje pusta.

Dane, o ktérych mowa w art. 96a ustawy — Prawo farmaceutyczne, umieszcza si¢ na

recepcie w nastepujacych miejscach:

1Y)

2)

3)

4)

5)

6)
7

8)

9)

w czgsci ,,Swiadczeniodawca” — dane, o ktérych mowa w art. 96a ust. 1 pkt 2 ustawy —

Prawo farmaceutyczne;

w czgsci ,,Pacjent” — dane, o ktérych mowa w art. 96a ust. 1 pkt 1 ustawy — Prawo

farmaceutyczne, a w przypadku osoby uprawnionej do Swiadczef opieki zdrowotnej na

podstawie przepiséw o koordynacji réwniez dane, o ktérych mowa w art. 96a ust. 8 pkt 5

ustawy — Prawo farmaceutyczne;

w czesci ,,Uprawnienia dodatkowe™:

a) kody uprawniefi dodatkowych pacjenta okreSlone w zatagczniku nr 1 do
rozporzadzenia:

— w przypadku wystagpienia wylacznie uprawnienia dodatkowego okreS§lonego w
Ip. 1-6 zatacznika nr 1 do rozporzadzenia jest wpisywany wytacznie kod tego
uprawnienia,

— w przypadku wystgpienia uprawnienia dodatkowego okreSlonego w lp. 7
zatacznika nr 1 do rozporzadzenia jest wpisywany kod tego uprawnienia oraz
kod uprawnienia dodatkowego okreSlonego w lp. 1-6 zalagcznika nr 1 do
rozporzadzenia, jezeli dotyczy,

b) identyfikator, o ktérym mowa w art. 96a ust. 8 pkt 4 ustawy — Prawo farmaceutyczne;
w czgsci ,,0dptatno$¢” — dane, o ktérych mowa w art. 96a ust. 8 pkt 7 ustawy — Prawo
farmaceutyczne;

w czgSci ,,Dane 1 podpis osoby uprawnionej” — dane, o ktérych mowa w art. 96a ust. 1 pkt
3 ustawy — Prawo farmaceutyczne;

w czesci ,,Recepta” — unikalny numer identyfikujacy recepte;

w czgsci ,,Dane podmiotu drukujacego” — dane, o ktérych mowa w art. 96a ust. le ustawy
— Prawo farmaceutyczne;

kod kreskowy umozliwiajacy automatyczny odczyt unikalnego numeru identyfikujacego
recept¢ umieszcza si¢ w dolnej czgSci obszaru oznaczonego napisem ,,Rp”;

kody kreskowe umozliwiajace automatyczny odczyt danych, o ktérych mowa w art. 96a
ust. 1 pkt 1 lit. c, pkt 2 lit. d oraz pkt 3 lit. ¢ ustawy — Prawo farmaceutyczne, umieszcza

si¢ odpowiednio:



b)

kod kreskowy umozliwiajacy automatyczny odczyt numeru PESEL — w dolnej czgSci
obszaru oznaczonego napisem ,,Pacjent”,

kod kreskowy umozliwiajagcy automatyczny odczyt identyfikatora osoby
uprawnionej, o ktérym mowa w art. 96a ust. 1 pkt 3 lit. ¢ ustawy — Prawo
farmaceutyczne — w polu recepty oznaczonej napisem ,,Dane i podpis osoby
uprawnionej”,

kod kreskowy umozliwiajagcy automatyczny odczyt numeru REGON osoby
uprawnionej albo Swiadczeniodawcy, o ktérym mowa w art. 96a ust. 1 pkt 2 lit. d
ustawy — Prawo farmaceutyczne - w polu oznaczonym napisem

,»Swiadczeniodawca”.



Zalacznik nr 7

Wzér recepty w postaci papierowej na produkt leczniczy posiadajacy kategorig

dostepnosci ,,Rpw”.

Recepta

Swiadczeniodawca

Pacjent Uprawnienia

dodatkowe

PESEL

Rpw Odptatnos¢

Data wystawienia: Dane i podpis lekarza
Dane podmiotu
drukujacego




Objasnienia:
Druga strona (rewers) recepty pozostaje pusta.

Dane, o ktérych mowa w art. 96a ustawy — Prawo farmaceutyczne, umieszcza si¢ na

recepcie w nastepujacych miejscach:

1Y)

2)

3)

4)

5)

6)
7

8)

9)

w czgsci ,,Swiadczeniodawca” — dane, o ktérych mowa w art. 96a ust. 1 pkt 2 ustawy —

Prawo farmaceutyczne;

w czgsci ,,Pacjent” — dane, o ktérych mowa w art. 96a ust. 1 pkt 1 ustawy — Prawo

farmaceutyczne, a w przypadku osoby uprawnionej do Swiadczef opieki zdrowotnej na

podstawie przepiséw o koordynacji réwniez dane, o ktérych mowa w art. 96a ust. 8 pkt 5

ustawy — Prawo farmaceutyczne;

w czesci ,,Uprawnienia dodatkowe™:

a) kody uprawniefi dodatkowych pacjenta okreSlone w zatagczniku nr 1 do
rozporzadzenia:

— w przypadku wystagpienia wylacznie uprawnienia dodatkowego okreS§lonego w
Ip. 1-6 zalacznika nr 1 do rozporzadzenia jest wpisywany wylacznie kod tego
uprawnienia,

— w przypadku wystapienia uprawnienia dodatkowego okreSlonego w Ip. 7
zatacznika nr 1 do rozporzadzenia jest wpisywany kod tego uprawnienia oraz
kod uprawnienia dodatkowego okreSlonego w lp. 1-6 zatgcznika nr 1 do
rozporzadzenia, jezeli dotyczy,

b) identyfikator, o ktérym mowa w art. 96a ust. 8 pkt 4 ustawy — Prawo farmaceutyczne;
w czgsci ,,0dptatno$¢” — dane, o ktérych mowa w art. 96a ust. 8 pkt 7 ustawy — Prawo
farmaceutyczne;

w czgsci ,,Dane 1 podpis lekarza” — dane, o ktérych mowa w art. 96a ust. 1 pkt 3 ustawy —
Prawo farmaceutyczne;

w czesci ,,Recepta” — unikalny numer identyfikujacy recepte;

w czgsci ,,Dane podmiotu drukujacego” — dane, o ktérych mowa w art. 96a ust. le ustawy
— Prawo farmaceutyczne;

kod kreskowy umozliwiajacy automatyczny odczyt unikalnego numeru identyfikujacego
recepte umieszcza si¢ w dolnej czgSci obszaru oznaczonego napisem ,,Rpw”;

kody kreskowe umozliwiajace automatyczny odczyt danych, o ktérych mowa w art. 96a
ust. 1 pkt 1 lit. c, pkt 2 lit. d oraz pkt 3 lit. ¢ ustawy — Prawo farmaceutyczne, umieszcza

si¢ odpowiednio:



b)

kod kreskowy umozliwiajacy automatyczny odczyt numeru PESEL — w dolnej czgSci
obszaru oznaczonego napisem ,,Pacjent”,

kod kreskowy umozliwiajacy automatyczny odczyt numeru prawa wykonywania
zawodu osoby uprawnionej, o ktérej mowa w art. 96a ust. 1 pkt 3 lit. ¢ ustawy —
Prawo farmaceutyczne — na polu recepty oznaczonej napisem ,,Dane i podpis
lekarza”,

kod kreskowy umozliwiajacy automatyczny odczyt numeru REGON osoby
uprawnionej albo Swiadczeniodawcy, o ktérym mowa w art. 96a ust. 1 pkt 2 lit. d
ustawy — Prawo farmaceutyczne - w polu oznaczonym napisem

,»Swiadczeniodawca”.



Zalacznik nr 8

Sposéb budowy numeru nadawanego przez podmiot wytwarzajacy Dokument Realizacji

Recepty

Numer nadawany przez podmiot jest zbudowany z dwodch czgSci. CzgSci te nie sg

potaczone w jeden ciag.

1. Czg§¢ pierwsza numeru nie zawiera oznaczeh literowych. Na te czeS¢ sktada si¢ 12

blokéw cyfr lub liczb o statej kolejnosci:

1Y)
2)
3)
4)
5)
6)
7
8)
9)
10)

1)
12)

blok pierwszy reprezentowany przez cyfre ,,2”;

blok drugi reprezentowany przez liczbe ,,16”;

blok trzeci reprezentowany przez liczbg ,,8407;

blok czwarty reprezentowany przez cyfre ,,17;

blok piaty reprezentowany przez liczbe ,,113883”;

blok szdsty reprezentowany przez cyfre ,,37;

blok siddmy reprezentowany przez liczbg ,,4424”;

blok 6smy reprezentowany przez cyfre ,,2”;

blok dziewiaty reprezentowany przez cyfre ,,77;

blok dziesiaty — stanowi wewng¢trzny identyfikator podmiotu nadawany automatycznie
przez Elektroniczng Platform¢ Gromadzenia, Analizy i1 Udostgpniania Zasobow
Cyfrowych o Zdarzeniach Medycznych, o ktorej mowa w art. 7 ustawy o SIOZ; warto$¢
reprezentujaca ten blok jest kazdorazowo inna, moze ja stanowi¢ cyfra albo dowolna
liczba zawierajaca dowolnie wiele cyfr;

blok jedenasty reprezentowany przez cyfre ,,57;

blok dwunasty reprezentowany przez cyfre ,,4”.

WartoSci przyjmowane przez kolejne bloki, z wyjatkiem bloku 10, sa niezmienne.
Bloki przedzielone sg kropka.

2. Czg$¢ druga numeru sktada sie z 22 cyfr.

Ta czg§¢ unikalnego numeru identyfikujacego recepte jest nadawana recepcie przez

konkretny podmiot w jego systemie wewngtrznym. Podmiot zapewnia, ze kazdy numer

nadawany przez jego system wewnetrzny bedzie inny niz pozostate numery nadane przez ten

system.



Uzasadnienie

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie recept stanowi wykonanie
upowaznienia ustawowego zawartego w art. 96a ust. 12 ustawy z dnia 6 wrzeSnia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r. poz. 944, z pdzn. zm.), zwanej dalej ,,ustawg”.
Konieczno§¢ wydania nowego rozporzadzenia na tej podstawie wynika ze zmiany treSci
przedmiotowego upowaznienia dokonanej ustawg z dnia 19 lipca 2019 r. o zmianie niektérych
ustaw w zwigzku z wdrazaniem rozwigzan w obszarze e-zdrowia (Dz. U. poz. 1590), ktéra
rozszerza zakres upowaznienia ustawowego o przepisy zwigzane z realizacjg recepty
transgranicznej w postaci elektronicznej wystawionej w innym niz Polska pafistwie
cztonkowskimi Unii Europejskiej lub w panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia

0 Wolnym Handlu (EFTA) — stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

Projekt okresla sposéb realizacji recept wystawianych w postaci elektronicznej, jak 1 w postaci

papierowej, oraz zakres niezbg¢dnych danych do ich realizacji.

Z uwagi na fakt, ze zasady 1 tryb wystawiania recept zostaly w znacznej mierze uregulowane
w ustawie, projektowane rozporzadzenie okre§la przede wszystkim elementy niezbg¢dne do

realizacji recept.

W projektowanym § 2 okreSlono podstawowe pojecia, ktore sa konieczne do zastosowania w
rozporzadzeniu. W stowniczku wprowadzono takze skréty, w tym skréty tytuldéw ustaw
przywotywanych w dalszych przepisach projektu. Do § 2 projektu dodano — wzgledem
dotychczas obowigzujacego rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 13 kwietnia 2018 r. w
sprawie recept (Dz. U. poz. 745, z pdéin. zm.), zwanego dalej ,rozporzadzeniem
poprzedzajacym”, definicje Krajowego Punktu Kontaktowego do spraw Transgranicznej
Opieki Zdrowotnej oraz Systemu Obstugi Importu Docelowego, ktdre to definicje sg stosowane
w kolejnych jednostkach redakcyjnych projektowanego rozporzadzenia. JednoczeSnie
odstagpiono od pojecia skrotowego definiowania podmiotu wykonujacego dziatalnos¢
lecznicza, ze wzglgdu na rozszerzenie o farmaceutéw kregu podmiotow, ktdre moga wystawiac
recepty,a w zwigzku z tym konieczno$cig wprowadzenia innego sposobu zbiorczego okreSlania
tych podmiotéw przy jednoczesnym braku koniecznoSci wprowadzania w tym zakresie

odrebnej definicji.

W projektowanym § 3 przesadzono, ze dane okre§lone w art. 96a ust. 1 1 1a ustawy nanosi si¢
na awersie recepty w sposéb czytelny i1 trwaly, przewidujac takze mozliwoS¢ naniesienia

niektorych z tych danych za pomocg wydruku, pieczatki. Wymog ten wynika z faktu czestego



wpisywania danych na recept¢ przez osobe ja wystawiajacag w sposOb niewyrazny, trudny do
odczytania. Takie dzialanie prowadzi¢ moze do problemdéw z odczytaniem podstawowych
informacji o przepisanym leku, jego mocy czy postaci farmaceutycznej. To z kolei prowadzi¢
moze do odmowy realizacji recepty w sytuacji, kiedy osoba wydajaca lek nie moze
samodzielnie ustali¢ tych danych, albo ma w tym wzgledzie watpliwosci, co bytoby w petni
uzasadnione potrzebg ochrony zdrowia i1 zycia. Tym samym analizowany przepis ma na celu
ograniczenie przypadkéw ww. watpliwosci interpretacyjnych, a co za tym idzie — przypadkow,
kiedy pacjent odsytany jest z apteki albo punktu aptecznego do osoby wystawiajacej recepte z
uwagi na jej nieczytelnoS¢. JednoczeSnie, w stosunku do rozporzadzenia poprzedzajacego
odstgpiono, odstgpiono od uregulowania mozliwoSci zamieszczania niektérych danych
szczegétowych, wymienionych w omawianym paragrafie, z wykorzystaniem naklejek.
Rozwigzanie to ma charakter anachroniczny, jest bardzo rzadko wykorzystywane, a w praktyce
daje pole do naduzy¢, gdyz w przypadku watpliwoSci co do autentycznoSci recepty (np. w
zwigzku z podejrzeniem przerobienia niektérych danych nanoszonych wtasnie przez naklejke),
w przesztoSci byto praktycznie niemozliwe dowiedzenie takiej ingerencji. Nie byloby bowiem
mozliwoSci kwestionowania recepty ze wzgledu na to, ze dane zostaty naniesione na recept¢ z
wykorzystaniem naklejki w sposéb umozliwiajacy jej usuni¢cie (zamiang) bez ingerencji w
integralno$¢ recepty, tzn. bez jej uszkodzenia, inaczej niz przez podjecie proby weryfikacji
sposobu przymocowania naklejki, do czego osoba realizujaca recept¢ nie ma podstaw. Poza

tym préba takiej ingerencji skonczy¢ mogtaby si¢ uszkodzeniem recepty.

Wymdg trwalego nanoszenia danych na recepcie jest rowniez podyktowany koniecznoScig
zapewnienia by treSci te byly jednoznaczne (nie s3 np. niewyraZzne, rozmazane, naniesione za
pomoca tatwo niszczacego si¢ materiatu) i zgodne z intencja osoby wystawiajacej recepte, w
tym przede wszystkim, ze nie zostaly sfalszowane. Nalezy w tym miejscu wskazac, ze
stosownie do art. 96 ust. 5 pkt 3 ustawy, podstawg odmowy realizacji recepty jest uzasadnione

podejrzenie co do autentycznoSci recepty.

W paragrafie tym okre§lono réwniez minimalne wymiary recepty papierowej, ktdre sa
analogiczne do tych, okreSlonych w rozporzadzeniu poprzedzajacym, przy czym byty w nim

okreS§lone w innej jednostce redakcyjnej.

W projektowanym § 4 opisano szczegétowo procedur¢ przydzielania unikalnych numeréw
identyfikujacych recepty, takze w przypadku recept w postaci elektronicznej oraz okreSlone
zostaly wymagania 1 uprawnienia dla tych, ktérym numery te sa przydzielane. Wsrdd tych

przewidziano:



1) obowiazek zaopatrywania si¢ osob uprawnionych i §wiadczeniodawcoéw w druki recept
we wlasnym zakresie, po przydzieleniu im unikalnych numeréw identyfikujacych, chyba
ze recepta bedaca konsekwencja udzielanego Swiadczenia zostanie wystawiona po jej
wydrukowaniu  w miejscu jego udzielania (u osoby uprawnionej, albo u
Swiadczeniodawcy) z nadrukowanym juz unikalnym numerem identyfikujacym recepte;

2) przypadki przekazywania unikalnych numeréw identyfikujacych recepty wojewddzkim
inspektorom farmaceutycznym ze wzgledu na sprawowanie przez te organy nadzoru nad
obrotem niektérymi produktami leczniczymi zawierajagcymi Srodki odurzajace i
substancje psychotropowe

3) obowiazek wykorzystywania zakresOw liczb stanowigcych unikalne numery
identyfikujace recepte i drukow recept zawierajacych te numery wytacznie przez tych,
ktérym zostaty one przydzielone;

4)  mozliwos¢ wykorzystania kazdego z unikalnych numeréw identyfikujacych recepty tylko
jeden raz;

5) prawo zwrdcenia si¢ do oddzialu wojewddzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia
z wnioskiem o przydzielenie zakreséw liczb bedacych ww. numerami, za poSrednictwem

podmiotu drukujacego recepty.
Przepisy te maja na celu przede wszystkim przeciwdziatanie naduzyciom.

Nalezy przy tym nadmieni¢, ze omawiane regulacje odzwierciedlaja analogiczne przepisy

zawarte w rozporzadzeniu poprzedzajacym, na ktorych projekt byt wzorowany.

W projektowanym § 5 uregulowano czynnoSci zwigzane z realizacja recepty sktadajace si¢ na
ciagg dziatafi przy realizacji recepty okreSlanych jako jej otaksowanie. W duzej czgSci

proponowane przepisy odzwierciedlaja te zawarte w rozporzadzeniach poprzedzajacych.

Aktualnym pozostaje zatem wytworzenie ,.Dokumentu Realizacji Recepty” w postaci
elektronicznej, jako formy otaksowania recepty, oraz przechowywania tego dokumentu w
Systemie Informacji Medycznej. Przedmiotowa regulacja okreSla dane wymagane w
Dokumencie Realizacji Recepty, ktdrych zamieszczenie jest konieczne w przypadku kazdej
recepty, oraz dodatkowo wymagane dane dla Dokumentu Realizacji Recepty odnoszacego si¢
do recepty, na ktdrej przepisano podlegajacy refundacji produkt leczniczy, Srodek spozywczy

specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyréb medyczny.

Zakres danych wskazanych na Dokumencie Realizacji Recepty zostal rozszerzony

w stosunku do obecnie obowigzujacego o dane, ktdre przekazywane sg przez apteki w ramach



wymiany danych migdzy aptekami a Narodowym Funduszem Zdrowia (Komunikaty LEK).
Powyzsze umozliwi stopniowe przygotowanie si¢ do planowanego w przyszioSci rozliczania
si¢ aptek z Narodowym Funduszem Zdrowia wytacznie na podstawie Dokumentéw Realizacji
Recepty, bez koniecznoSci postugiwania si¢ Komunikatami LEK. W rozporzadzeniu
uwzgledniono rowniez, ze na Dokumencie Realizacji Recepty musi by¢ wpisywany numer
zapotrzebowania w przypadku realizacji recepty wystawionej ramach importu docelowego. W
projekcie uwzgledniono réwniez specyfike Dokumentu Realizacji Recepty dla recepty
transgranicznej wystawionej w postaci elektronicznej (§ 5 ust. 9). Ponadto okreSlono dane,

ktore w zaleznoSci od okreslonej sytuacji, moga by¢ zamieszczone na recepcie.

W projektowanym § 6 okreSlono w sposéb enumeratywny przypadki, w ktérych istnieje
mozliwo$¢ realizacji recepty niespelniajacej niektérych wymagaf, a jednoczeSnie spelniony
jest warunek zawierania przez nig okreSlonych bezwzglednie wymaganych danych, wymog
czytelnoSci 1 minimalnych wymiaréw recepty. Za zawarciem analizowanego przepisu w
projekcie przemawiaja wzgledy racjonalnoSci. Celem projektodawcy jest, aby w przypadkach
kiedy zawarto$S¢ merytoryczna recepty jest pelna i zgodna z wymogami prawa, a odstepstwa od
wymogow prawa s3 niewielkie i nie rzutujg w zaden sposéb na walor recepty, mogto dojs¢ do
Jjej realizacji, bez koniecznoSci odsytania pacjenta do osoby wystawiajacej recepte. Chodzi o
przypadki, kiedy réznice pomigdzy faktyczng recepta a wymogami prawnymi sprowadzaja si¢
do nieistotnych kwestii technicznych, zwigzanych gtéwnie z przestrzennym rozmieszczeniem
danych na recepcie, czy rozktadzie poszczegdlnych pdl recepty wzgledem siebie. W ocenie
projektodawcy tego typu réznice nie powinny rzutowa¢ na mozliwo$¢ zrealizowania recepty.
Przepis sformutowany jest w konwencji fakultatywnego uprawnienia osoby realizujacej recepte
w aptece albo punkcie aptecznym, dajac tej osobie mozliwoS¢ postgpienia w sposob korzystny
dla pacjenta. Przy tym na tej osobie spoczywa¢ ma wowczas ci¢zar dokonania oceny na ile
dane odstepstwo jest akceptowalne, tzn. na ile jest nieznaczne i nie dyskredytuje recepty z
punktu widzenia chociazby innych wymagan przewidzianych w projekcie, w tym np. wzgledow
czytelnoSci. Za tym podgza takze koniecznoS¢ uznawania przez Narodowy Fundusz Zdrowia
takiego dyskrecjonalnego prawa oséb realizujacych recepte w tych przypadkach, gdzie mozna
uznad, ze ich dziatanie miato obiektywnie racjonalne podstawy. W stosunku do rozporzadzenia
poprzedzajacego zawierajacego przepis o podobnym do projektowanego celu, obecnie
projektowany przepis zostal gruntownie przeformutowany, aby w sposéb mozliwie adekwatny,
precyzyjny okre§lal na czym moga polegaé odstepstwa od obowigzujacych wymogéw dot.

recept, aby mogty by¢ one honorowane. W ocenie projektodawcy dotychczasowa regulacja



wskazujaca na t¢ mozliwoS¢ w przypadkach, gdy recepta pod wzgledem graficznym albo jej
ksztalt nie odpowiadal wzorowi recepty nie oddawata w sposéb optymalny intencji

projektodawcy 1 wymagaty sanacji.

W projektowanym § 7 umozliwiono niezamieszczanie na recepcie ,,pro auctore” danych
okreSlonych w art. 96a ust. 1 pkt 2 lub 3 ustawy, jezeli dane te bylyby naniesione na t¢ recepte
w postaci nadruku, naklejki lub pieczeci. Celem tego przepisu jest umozliwienie odstgpstwa od
zasady nanoszenia na recepte danych pacjenta w przypadku recept ,,pro auctore” (czyli dla
wystawiajacego), jezeli na tej recepcie znajduja si¢ czytelne i naniesione w sposéb trwaty dane
wystawiajacego (osoby uprawnionej), bowiem jest oczywiste, ze dane te s3 w takim przypadku
tozsame. Przepis ten ma zatem na celu uniknigcie sytuacji dublowania danych podczas
wystawiania recepty. Ta propozycja przepisu w projekcie nie odbiega od analogicznego zapisu

rozporzadzenia poprzedzajacego.

W projektowanym § 8 unormowano przede wszystkim szereg mozliwoSci realizacji recepty
pomimo okreS§lonych brakéw w stosunku do obowigzujacych wymogéw lub skorygowania na

recepcie danych wpisanych w sposéb biedny lub niezgodny z przepisami ustawy.

Przepis ten jest odzwierciedleniem postulatéw Srodowisk lekarzy, farmaceutéw i pacjentow,
aby wzgledami formalnymi majacymi swe Zrédio na etapie preskrypcji, nie uzasadniaC
koniecznoSci odmowy realizacji pacjentowi recepty w aptece albo punkcie aptecznym
(wigzacej sie czesto z koniecznoSci powrotu pacjenta do osoby wystawiajacej recepte),
wzglednie aby nie byly one przyczyna dla realizacji recepty bez uprawniefi wynikajacych z
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, zwlaszcza w sytuacji gdy przyjecie
przepisanych lekow jest konieczne ze wzgledu na stan zdrowia pacjenta. Nalezy w tym miejscu
zastrzec, ze dokonywanie zmian na recepcie w enumeratywnie wymienionych przypadkach,
nalezy postrzegaC przez pryzmat wytacznie uprawnienia (a nie obowiazku) osoby realizujacej
recepte. Tym samym takie dziatania traktowa¢ nalezy jako uprawnienie farmaceuty

podyktowane ochrong zdrowia pacjenta.

W projektowanym § 9 znalazt si¢ zapis wskazujacy, ze na jednej recepcie w postaci papierowej
nie nalezy przepisywac produktow, dla ktérych ustawa przewiduje rézne maksymalne terminy
realizacji recepty, przy czym zastrzezono okreSlono, ze jezeli zajdzie przypadek wystawienia
recepty z naruszeniem ww. zasady, recepta wprawdzie bedzie mogta by¢ zrealizowana w

catosci, przy czym termin jej realizacji jako caloSci bedzie determinowany terminem realizacji



dla przepisanego na tej recepcie produktu leczniczego, dla ktérego ustawa przewiduje termin

najkrotszy.

W projektowanym § 10 przesadzono, ze za refundowany produkt leczniczy, Srodek spozywczy
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyréb medyczny pobiera si¢ wysokoS¢ doptaty
Swiadczeniobiorcy wynikajacy z przepisow dotyczacych refundacji. Ma to na celu
przeciwdziatanie promocjom typu ,.lek za 1 grosz”, gdzie przez oferowanie tego typu promocji
napedza si¢ sprzedaz przy jednoczesnym uzyskiwaniu przez apteke ogélnodostepng albo punkt
apteczny refundacji od Narodowego Funduszu Zdrowia. Proponowana regulacja ma te same

cele co analogiczny przepis rozporzadzenia poprzedzajacego.

Przepis projektowanego § 11 okreSla, jaki dodatkowy dokument nalezy okaza¢ w przypadku
realizacji recepty, na ktorej przepisano refundowany produkt leczniczy, Srodek spozywczy
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyréb medyczny, wystawionej dla osoby
uprawnionej do §wiadczen opieki zdrowotnej na podstawie przepiséw o koordynacji. Regulacja
przewiduje réwniez obowiazek przekazywania, w okreSlony sposéb, enumeratywnie
wskazanych dokumentéw — w zaleznoSci od miejsca realizacji — przez apteke albo punkt
apteczny, do wlaSciwego oddziatu wojewddzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia. Ma to na
celu dodatkowe zabezpieczenie prawidlowoSci realizacji recept wystawianych na produkty
sprowadzane w ramach tzw. importu docelowego. W stosunku do analogicznych przepiséw
rozporzadzenia poprzedzajacego, projektowane przepisy zostaly zmodyfikowane przede
wszystkim przez uwzglednienie w nich stosownych rozwigzan informatycznych zwigzanych z

Systemem Obstugi Importu Docelowego, ktére funkcjonujg w ustawie dopiero od 2020 r.

W projektowanym § 12 okreS§lono jakie dodatkowe dokumenty — w zaleznoSci od przypadku —
nalezy okazac podczas realizacji recepty, wystawionej na rzecz osoby posiadajacej uprawnienie
dodatkowe, okreSlone w zataczniku nr 1 do projektu. Nalezy w tym miejscu podkreslic¢, ze
uprawnienia, dla ktérych przypisano identyfikatory "BW", "DN", "CN" oraz "IN", zostaly
okre§lone na poziomie ustawowym, w art. 96a ust. 8 pkt 4 ustawy. Nalezy bowiem podkresli¢,
ze wskazane powyzej kody dotycza uprawniefi 0séb nieubezpieczonych posiadajacych prawo
do Swiadczefi opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych, nie za$ uprawnien

dodatkowych.

Powyzsze przepisy maja na celu maksymalnie uprawdopodobnic, ze stan posiadania uprawnien
wynikajacy z recepty, znajduje kazdorazowo odzwierciedlenie w rzeczywistoSci w stosownych

dokumentach urzgdowych. Tym samym maja przeciwdzialaé wytudzeniom Srodkéw



publicznych np. przez nienalezng refundacj¢. W tym sensie przepis stanowi zabezpieczenie, ze
Srodki przeznaczone na refundacje nie beda marnotrawione przez ich zwigkszone alokowanie
na rzecz osob, ktére nie maja w tym wzgledzie zadnych dodatkowych, czy bardziej

preferencyjnych uprawniefi.

W poréwnaniu do rozporzadzenia poprzedzajacego odstapiono od zapisu wskazujgcego na inne
dokumenty, poza enumeratywnie wyliczonymi, ktére potencjalnie moga by¢ podstawag
honorowania uprawnienia dodatkowego w aptece lub punkcie aptecznym po dokonaniu
weryfikacji takich dokumentéw. Zapis ten byl nieuzasadniony ze wzgledu na nieokreslonos¢
dokumentéw, ktérych usuniety przepis dotyczyl. Zmianie tej odpowiada rowniez stosowna
modyfikacja w projektowanym § 8 ust. 1 pkt 1, w ktorej wzgledem rozporzadzenia
poprzedzajacego uwzgledniono, ze cz¢Sci uprawnien dodatkowych Swiadczeniobiorcéw, nie
bedzie mozna lub nie powinno si¢ potwierdza¢ na poziomie realizacji recepty, a tym samym,
ze jedyna podstawa do wydania z apteki produktu leczniczego, Srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego bedzie potwierdzenie
istnienia takiego uprawnienia na recepcie prze samg osob¢ uprawniong (bez mozliwoSci
weryfikowania tego na poziomie apteki lub punktu aptecznego). Wynika to z faktu, ze nie
istnieja, a doktadniej nie maja umocowania w przepisach prawa powszechnie obowiazujacego
dokumenty potwierdzajace istnienie po stronie Swiadczeniobiorcy uprawnienia dodatkowego.
Tak jest np. w przypadku weteranéw poszkodowanych, ktérych ustalony procentowy
uszczerbek na zdrowiu wynosi co najmniej 30%. Na poziomie podmiotu realizujacego recept
nie ma mozliwoSci potwierdzenia, ze Swiadczeniodawca posiada co najmniej 30% uszczerbek
na zdrowi, w zwigzku z okolicznoSciami, o ktérych mowa w art. 46 ust. 1 pkt 8 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych
(Dz. U. z 2020 r. poz. 1398, z pozn. zm.). W zwiazku z powyzszym nalezy te okolicznoSci
uzna¢ za weryfikowalne wylacznie przez osobe uprawniong a nieweryfikowalne przez osobe

realizujacg recepte.

W projektowanym § 13 okreSlono, ze farmaceuta jest obowigzany poinformowac pacjenta,
gdzie znajduje si¢ informacja o przetwarzaniu danych osobowych w zwiazku z realizacja
recepty transgranicznej. Konieczno$¢ zamieszczania informacji o przetwarzaniu danych
osobowych wynika z wymagafi Komisji Europejskiej. eHDSI wskazuje na koniecznoS$¢
informowania pacjenta realizujacego recepte transgraniczng w postaci elektronicznej, gdzie
znajduje si¢ informacja o przetwarzaniu danych osobowych w zwiazku z realizacjq tej recepty.

Informacje takie przygotowywane sg zarowno dla pacjentdw polskich, ktérzy bedg realizowac



recept¢ w innym pafstwie cztonkowskim (informacja w jezyku polskim), jak réwniez dla
pacjentéw pochodzacych z innych pafistw cztonkowskich UE realizujacych recepty w Polsce
(informacja w jezyku angielskim). Obie te informacje beda umieszczone na stronie wskazanej
przez Ministerstwo Zdrowia. Powyzszy wymog zwigzany jest z pojawiajagcym si¢ W procesie
realizacji recepty elementem transgranicznym i ma zapobiega¢ ewentualnym trudno$ciom dla
pacjentéw w pozyskaniu tej 3 informacji w ,,obcym” dla siebie pafistwie. Kwestia ta nie dotyczy

w zwigzku z powyzszym recept krajowych.

W § 14 przesadzono, ze recepta transgraniczna, jest w Rzeczypospolitej Polskiej realizowana
za pelng odptatnoScia. Przepis ten odzwierciedla rowniez wymagania dyrektywy Parlamentu
Europejskiego i Rady 2011/24/UE z dnia 9 marca 2011 r. w sprawie stosowania praw pacjentow
w transgranicznej opiece zdrowotnej (Dz. Urz. UE L 88 2 04.04.2011, str. 45 oraz Dz. Urz. UE
L 353228.12.2013, str. 8) w przedmiocie zawartoSci treSci recepty transgranicznej. W stosunku
do analogicznego przepisu rozporzadzenia poprzedzajacego, w projektowanym przepisie
uwzgledniono dodatkowo panstwa Europejskiego Obszaru Gospodarczego. W przedmiotowym
przepisie wskazano réwniez, ze DRR jest przekazywany przez SIM do Krajowego Punktu
Kontaktowego do spraw Transgranicznej Opieki Zdrowotnej, w zakresie wymiany recepty
transgranicznej w postaci elektronicznej, zwanego dalej "KPK", w ktérym odbywa si¢ proces
ttumaczenia na jezyk angielski. Przettumaczony Dokument Realizacji Recepty jest nastepnie
przekazywany do Krajowego Punktu Kontaktowego kraju wystawienia recepty. W wyniku tego
procesu dochodzi do transformacji krajowego Dokumentu Realizacji Recepty na nowy typ
dokumentu, ktéry nastgpnie przekazywany jest do Krajowego Punktu Kontaktowego kraju

wystawienia recepty transgraniczne;j.

W projektowanym § 15 wskazano, ze recepta wystawiona w innym pafstwie, niz panstwo
cztonkowskie Unii Europejskiej lub Europejskiego Obszaru Gospodarczego, moze byc
realizowana, jezeli zawiera wymienione w przepisie dane. Realizowana jest ponadto zawsze za
petna odptatnoScia. W tym =zakresie przepis ten pozostaje bez zmian wzgledem

odpowiadajacego mu przepisu rozporzadzenia poprzedzajacego.

W projektowanym § 16 okreSlono gdzie 1 w jakim standardzie przechowywane maja by¢
recepty w postaci elektronicznej oraz wskazano krag podmiotéw uprawnionych do dostepu do
przechowywanych recept elektronicznych, poszerzajac go — wzgledem rozporzadzenia

poprzedzajacego o organy Pafistwowej Inspekcji Farmaceutyczne;.



W projektowanym § 17 okre§lono wymagania dotyczace miejsca i sposobu przechowywania
recept w postaci papierowej. Ma to na celu zapewnienie szeroko pojetego bezpieczenstwa

danych zawartych w takich receptach oraz wytaczenie mozliwoSci naduzy¢ na tym polu.

W projektowanym § 18 zbiorczo wskazano — w kolejnych oSmiu ustgpach — jakie informacje
zawiera kolejnych 8 zalacznikow do projektowanego rozporzadzenia. Przepisy ten
odzwierciedla stosowne przepisy rozporzadzenia poprzedzajacego, z t3 rdéznica, ze W
rozporzadzeniu poprzedzajacym przepisy te byly rozrzucone w sposéb nieuporzadkowany
pomigdzy poszczegllnymi jednostkami redakcyjnymi. Zmiana ta ma wigc charakter

porzadkujacy.

Zaklada si¢, ze rozporzadzenie wejdzie w zycie co do zasady z dniem 1 stycznia 2021 r. Termin
wejScia w zycie wynika z regulacji zawartej w art. 34 pkt 5 ustawy z dnia 19 lipca 2019 r. o
zmianie niektérych ustaw w zwigzku z wdrazaniem rozwigzafi w obszarze e-zdrowia. W
rozporzadzeniu przewidziano przepisy przejSciowe umozliwiajace do dnia 30 czerwca 2021 r.
realizacje recept na zasadach dotychczasowych. Powyzsze oznacza, ze apteki i punkty apteczne
beda musialy w okresie 6 miesigcy dostosowaé swoje systemy do zmienionego zakresu danych
zawartych na Dokumencie Realizacji Recepty. Ponadto, ze wzgledu na oczekiwania
Srodowiska lekarskiego zglaszane jeszcze przed wejSciem w zycie rozporzadzenia
poprzedzajacego, dopuszczono stosowanie przez 6 miesigcy od dnia wejScia w zycie
rozporzadzenia drukéw recept zgodnych ze wzorem obowigzujagcym przed dniem wejScia w
zycie projektowanego rozporzadzenia, jak rowniez drukéw obowigzujacych przed dniem
wejScia w zycie rozporzadzeni poprzedzajacego. Powyzsze uzasadnione jest tym, ze osoby
wystawiajace, w tym przede wszystkim lekarze posiadajag zapasy drukéw recept
odpowiadajacym ww. wzorom i zasadnym jest umozliwienie tym osobom wykorzystanie tych

zapasOw, przy czym zasadne jest rowniez przewidzenie w tym zakresie granicy czasowe;j.

Projektowane rozporzadzenie bedzie oddziatywato na mikro-, matych- 1 S$rednich
przedsigbiorcow. Znaczna czeS¢ podmiotdéw prowadzacych apteki sg to podmioty wyzej
wymienionych kategorii. Egzemplifikacja tego wptywu bedzie koniecznoS¢ stosowania si¢
personelu tych aptek do zasad realizacji recept wedlug nowych wymagan projektowanego
rozporzadzenia. W stosunku do zasad wynikajacych z rozporzadzenia poprzedzajacego,
wskazywany wptyw przejawial si¢ bedzie gtéwnie w koniecznoSci realizowania e-recept

transgranicznych na zasadach wynikajacych z projektowanego rozporzadzenia.

Projektowane rozporzadzenie nie jest sprzeczne z prawem Unii Europejskie;j.



Projektowane rozporzadzenie nie podlega obowigzkowi przedstawienia wtaSciwym organom
i instytucjom Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu

uzyskania opinii, dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projektowane rozporzadzenie nie zawiera przepisOw technicznych w rozumieniu przepisow
rozporzadzenia Rady Ministrow 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) 1 w zwigzku z tym nie podlega notyfikacji.

Jednocze$nie nalezy wskaza¢, ze nie ma mozliwosSci podjecia alternatywnych Srodkow
w stosunku do projektowanego rozporzadzenia umozliwiajacych osiggnigcie zamierzonego

celu.



