Od 1 sierpnia 2024 r. system (P1) wymagac bedzie wprowadzenia informacji
o okresie stosowania i ilosci leku do podania przy wystawianiu recept
rocznych. Ma to na celu uporzadkowanie zapisu dawkowania na receptach
oraz zapewnienie poprawnej i czytelnej informacji. Osoby uprawnione beda
wystawiaé recepty zgodnie z dotychczasowym schematem dawkowania.
Kwestia rozszerzenia mozliwosci dawkowania wynika 2z procesu
automatyzacji prowadzonego przez Centrum e-Zdrowia.

Przedtuzenie terminu okresu przejSciowego ma pomoc skorzystaé ze zmian jak
najwiekszej ilosci wystawcoéw recept oraz wydtuzy¢ czas na aktualizacje
oprogramowan gabinetowych dla dostawcéw systeméw informatycznych
funkcjonujgcych w ramach tzw. ,,systemu P1".

JaKich recept zmiany dotycza?

Wprowadzane zmiany dotyczg recept rocznych waznych 365 dni, szczegdlnie z
okresem stosowania pomiedzy 121 a 360 dniem.

W przypadku recept z krotszym okresem stosowania, tj. do 120 dni oraz na wyroby
medyczne, sposéb zapisu informacji o dawkowaniu, na dotychczasowych lub
nowych zasadach - bedzie zalezat od wystawcy recept.

W zdecydowanej wiekszosci recept (waznych do 30 dni) sposéb ordynacji nie
bedzie podlegat zmianom.

Wymog stosowania nowych zasad nie bedzie dotyczyt recept na:

1. leki recepturowe;
2. leki sprowadzane w ramach importu docelowego;
3. produkty o ztozonych strukturach opakowania.

Istota zmiany

Rozszerzenie dawkowania bedzie polegato na wskazaniu na recepcie informacji o:

» okresie stosowania leku;

o ilosciijednostce dawki (leku);

» czestotliwosci podania;

e liczbie opakowan;

« opcjonalnie: szczegotowych informacji o stosowaniu dla pacjenta.
Dawkowanie leku bedzie mogto by¢ wprowadzone w rézny sposéb, w zaleznosci
od postaci leku. Wytyczne o przyjmowaniu lekéw dotychczas byty podawane
tgcznie i w sposdb opisowy, uniemozliwiajgcy systemom teleinformatycznym
wyliczenie ilosci leku, niezbednej do kontynuacji kuracji lub wydania. Ponadto
okres stosowania i sposob przyjmowania leku rzadko byt podawany na recepcie,
co przyczyniato sie do réznej interpretacji przez pacjentédw (np. o przyjmowaniu
leku do wyczerpania zawartosci opakowania).



Dopuszczalne schematy dawkowania

Najpopularniejsze oraz budzgce watpliwosci schematy dawkowania w zaleznosci
od produktu leczniczego

krople - mozna okresli¢ dawkowanie, stosujgc jeden z ponizszych sposobdw:
o wkroplach np. 4 krople na 1 dzien,
» W petnych opakowaniach np. 1 opakowanie na 14 dni,
o wmililitrach np. 0,4 ml na 1 dzien,
insuliny - mozna okresli¢ dawkowanie, stosujgc jeden z ponizszych sposobow:
e w jednostkach miedzynarodowych np. 5j.m. na 1 dzien,
o w mililitrach,
masci - mozna okresli¢ dawkowanie, stosujgc jeden z ponizszych sposobow:
« w opakowaniach np. 2 opakowania na 45 dni,
e wgramach np.10 gna 7 dni,
tabletki/kapsulki - mozna okresli¢ dawkowanie w analogicznej jednostce np. 1
tabl./1 kaps.

Informacja dla farmaceuty i apteki

Zasady realizacji recept wystawionych w nowym schemacie, waznych 365 dni, z
okresem stosowania pomiedzy 121 a 360 dniem, wprowadzity ograniczenia w
zakresie ilosci wydawanego w aptece leku w okreslonym czasie. Pacjent moze
jednorazowo wykupic ilos¢ leku maksymalnie do 120 dniowego stosowania, ale juz
po 90 dniach moze wykupi¢ kolejng dawke leku. Informacja o ilosci oraz kolejnym
terminie wydania leku na takiej recepcie bedzie zwracana przez system do apteki,
w celu wsparcia pracy farmaceuty oraz udostepniona pacjentowi na Internetowym
Koncie Pacjenta.

Dla recept rocznych lub z okresem stosowania powyzej 120 dni, w przypadku
braku zwrdcenia przez system e-zdrowie (P1) informacji o ilosci produktu do
wydania, osoba wydajgca produkt wydaje ilos¢ zaordynowang, w terminie
waznosci recepty, jednak z zachowaniem warunku jednorazowego wydania na
maksymalnie 120 dni kuracji.

Gotowosc systemow informatycznych i planowane
usprawnienia

Opracowany zostat szereg schematow, na podstawie ktorych mozna zapisywac
informacje o lekach:

- udostepnione w systemie e-zdrowie (P1) ze wzgledu na moment podania
schematy proste:

e nrazy na dzien/tydzien/miesigc: 2 razy dziennie po 1 tabl.
o condni:ico2dni1tabl.
e CONgodzin: co 5 godzin 1 tabl.



schematy wielu okreséw dawkowania:

e 120 dni 3 razy dziennie po 2 tabl., nastepnie 240 dni 2 razy dziennie po 1
tabl.
schematy por dnia:

e 2razy dziennie po 1 tabl. (rano), 2 tabl. (wieczorem).
schematy cykliczne:

o 21 dni raz dziennie 1 tabl., nastepnie 7 dni przerwy. Powyzszy cykl nalezy
wykonac 12 razy.
schematy alternatyw:

o 1 razdziennie po 1 tabl., a w przypadku gorgczki 2 razy dziennie po 1 tabl.
- udostepnione w systemie e-zdrowie (P1) ze wzgledu na jednostke dawkowania:

o jednostki miedzynarodowe, np. dla insuliny 12 j.m.
o krople, np. 2 razy dziennie po 1 kropl.
« opakowania, np. 1 op. na 30 dni

- planowane do udostepnienia

o podania w jednostkach nietypowych nieuwzglednionych przy rejestrac;ji
produktu np. dawkach (planowane udostepnienie w $Srodowisku
produkcyjnym do 30.06)

o schematy dla lekow ztozonych np. wstrzykiwacz i igty (planowane
udostepnienie w srodowisku produkcyjnym do 30.06)

e schematy dla wyroboéw medycznych (planowany termin udostepnienia
dokumentacji integracyjnej - 16.07, udostepnienie w Srodowisku
produkcyjnym do 09.08)

Wykorzystywane przez wystawcdw recept narzedzia informatyczne powinny
obejmowac wskazane powyzej schematy.

Co, jezeli pojawig sie problemy techniczne z
wystawieniem recepty?

Nowe wymagania bedg dotyczyty gtownie recept waznych 365 dni z okresem
stosowania pomiedzy 121 a 360 dniem. Najprostszym rozwigzaniem ew.
probleméw technicznych bedzie wystawienie kolejnych nastepujgcych po sobie
recept z krétszym okresem stosowania do 120 dni oraz ,datg realizacji od”, tak by
zapewnic pacjentowi ciggtos¢ kuracji.

Problemy zwigzane z btedami w rejestrze produktoéw leczniczych prosimy zgtaszac
do Centrum e-Zdrowia. Farmaceuci majg rowniez mozliwos¢ zgtaszania
nieprawidtowosci w receptach poprzez formularz zgtoszeniowy udostepniony na
portalu ezdrowie.gov.pl.



Ministerstwo Zdrowia zakonczyto procedowanie projektu rozporzgdzenia w
sprawie recept. Zapisy, w przypadku niewpisania na recepcie informacji o
sposobie dawkowania, wpisania go w sposob nieczytelny lub btedny, pozwolg na
wydanie dla pacjenta do czterech najmniejszych opakowan produktu leczniczego,
wyrobu medycznego i Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego.

Ministerstwo Zdrowia podejmie tez prace legislacyjne majgce na celu zmiane
tresci art. 96a ust. 7aa i 7ab ustawy - Prawo farmaceutyczne.



