Projekt z dnia 16 listopada 2020 r.
ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD

W sprawie recept

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

(Dz. U. 22020 r. poz. 944 1 1493) zarzadza si¢, co nastgpuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

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

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

3) budowe i sposéb nadawania unikalnego numeru identyfikujacego recepte, o ktorym mowa
w ust. 1 pkt 6 1 ust. 8 pkt 6, oraz sposob postgpowania po nadaniu tego numeru;

4)  sposob przechowywania recept;

5) kody uprawnien dodatkowych pacjentow i1 wykaz dokumentow potwierdzajacych te
uprawnienia;

6) identyfikatory oddzialow wojewddzkich Narodowego Funduszu Zdrowia;

7) wymiary i wzory recept wystawianych w postaci papierowe;.

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

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

2) informacja o realizacji pozycji na recepcie: ,,Cze¢sciowo zrealizowana” — informacj¢
przedstawiang w Dokumencie Realizacji Recepty o mozliwosci dalszej realizacji danej

pozycji recepty w zakresie opakowan dotychczas niewydanych pacjentowi;

) 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 dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 14701 1541).



3)

4)

S)
6)

7)

8)

9)

10)

11)

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

KPK — Krajowy Punkt Kontaktowy do spraw Transgranicznej Opieki Zdrowotnej
w zakresie wymiany recepty transgranicznej w postaci elektronicznej, o ktorym mowa w
art. 7 ust. 2a ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia
(Dz. U. 22020 r. poz. 702, 1493 1 1875);

oddziat wojewodzki Funduszu — oddziat wojewo6dzki Narodowego Funduszu Zdrowia;
osoba uprawniona — osobg, o ktérej mowa w art. 2 pkt 14 ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekow, srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zZywieniowego oraz
wyrobdéw medycznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 357, 945, 1493 i 1875) oraz farmaceutg — w
zakresie okreSlonym w art. 96 ust. 4 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne;

otaksowanie recepty — czynno$¢ 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, $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego z tym przepisanym
przez podmiot uprawniony do wystawienia recepty, polegajaca w szczego6lnosci na
wprowadzeniu danych tego produktu, leku, $rodka lub wyrobu do elektronicznego
Dokumentu Realizacji Recepty;

przepisy o koordynacji — przepisy, o ktorych mowa w art. 5 pkt 32 ustawy z dnia 27
sierpnia 2004 r. o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze S$rodkéw
publicznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 1398, 1492, 1493, 1578 1 1875);

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

System Obstugi Importu Docelowego (SOID) — system, o ktérym mowa w art. 31c ustawy
z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia oraz w art. 4aa
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne;

swiadczeniodawca — §wiadczeniodawce, o ktorym mowa w art. 5 pkt 41 ustawy z dnia 27
sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze S$rodkéw

publicznych;



12) unikalny numer identyfikujacy recepty — unikalny numer identyfikujacy recepte w
rozumieniu art. 96a ust. 1 pkt 6 1 ust. 8 pkt 6 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne;

13) ustawa o bezpieczenstwie zywnosci — ustawe z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie
zywnosci 1 zywienia (Dz. U. z 2019 r. poz. 1252 oraz z 2020 r. poz. 284, 285 1 1493);

14) ustawa — Prawo farmaceutyczne — ustawe z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne;

15) ustawa o przeciwdziataniu narkomanii — ustawe z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdzialaniu
narkomanii (Dz. U. z 2019 r. poz. 852 1 1818 oraz z 2020 r. poz. 322, 1337 i 1493);

16) ustawa o refundacji — ustawe z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych;

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

18) ustawa o $wiadczeniach — ustaw¢ z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych.

2. llekro¢ w rozporzadzeniu jest mowa o ,,wykazie” bez jego dalszego doprecyzowania,
nalezy przez to rozumie¢ wykaz refundowanych lekow, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych wydawany na podstawie art. 37 ust.

1 ustawy o refundacji.

§ 3. 1. Dane okreslone w art. 96a ust. 1 1 la ustawy — Prawo farmaceutyczne,
zamieszczane na recepcie wystawianej w postaci papierowej, nanosi si¢ na awersie recepty w
sposob czytelny, trwaty oraz niebudzacy zastrzezen co do autentycznosci recepty, w tym za
pomoca wydruku.

2. Dane okre$lone w art. 96a ust. 1 pkt 2 i 3 ustawy — Prawo farmaceutyczne sg
nanoszone na recept¢ w postaci papierowej, przez osob¢ uprawniong, za pomocg nadruku lub
pieczatki, w sposob uniemozliwiajacych usunigcie tak naniesionych danych bez uszkodzenia
recepty.

3. Wymiary recepty w postaci papierowej nie moga by¢ mniejsze niz 200 mm dlugoscei i
90 mm szerokosci.

§4. 1. W przypadku recept w postaci papierowej, na ktorych przepisano:

1) co najmniej jeden produkt leczniczy, Srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia

zywieniowego lub wyréb medyczny, dla ktérego wydano decyzje o objeciu refundacjg w



rozumieniu ustawy o refundacji, i ktory ma by¢ wydany za odptatnoscia, o ktorej mowa
w art. 6 ust. 2 tej ustawy,

2) lek recepturowy podlegajacy refundacji,

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

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

— unikalny numer identyfikujacy taka recepte przydziela dyrektor oddziatu wojewodzkiego

Funduszu.

2. Oddziat wojewodzki Funduszu, na wniosek osoby uprawnionej albo
Swiadczeniodawcy, przydziela mu zakresy liczb bedacych unikalnymi numerami
identyfikujacymi recepty. Swiadczeniodawca otrzymuje zakresy liczb bedacych unikalnymi
numerami identyfikujacymi recepty, przydzielone dla wykonujacych u niego zawod osob
uprawnionych.

3. Po uzyskaniu zakreséw liczb bedacych unikalnymi numerami identyfikujacymi
recepty w postaci papierowej, osoba uprawniona albo $wiadczeniodawca zaopatruje si¢ w druki
recept w postaci papierowej we wlasnym zakresie. Mozliwy jest rowniez wydruk recepty w
trakcie jej wystawiania.

4. Osoba uprawniona albo $wiadczeniodawca moze ztozy¢ do oddziatu wojewodzkiego
Funduszu wniosek, o ktorym mowa w ust. 2, za posrednictwem podmiotu zajmujacego si¢
drukiem recept.

5. Druki recept lub zakresy liczb, przydzielone zgodnie z ust. 2, s3 wykorzystywane
wylacznie przez osoby uprawnione, ktorym te druki lub zakresy liczb zostaty 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¢ réwniez przydzielane przez oddzial wojewodzki Funduszu osobie
uprawnionej albo $wiadczeniodawcy na podstawie przedstawionej przez $wiadczeniobiorce
karty ubezpieczenia zdrowotnego albo innego dokumentu elektronicznego potwierdzajacego
ubezpieczenie. Wydruk recepty wraz z unikalnym numerem identyfikujacym recepte oraz
danymi, o ktorych mowa w art. 96a ust. 1 pkt 1 lit. a i b, ust. 8 pkt 3 1 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, nast¢puje u osoby uprawnionej albo
u $wiadczeniodawcy.

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

8. Na recepcie w postaci papierowej, na ktérej przepisano produkt leczniczy, srodek
spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyréb medyczny, podlegajacy
refundacji, lub produkt leczniczy, o ktdrym mowa w ustawie o przeciwdzialaniu narkomanii,
dane dotyczace podmiotu, w ktorym wystawiono recepte, dane dotyczace osoby wystawiajgcej
recept¢ oraz dane dotyczace unikalnego numeru identyfikujacego recepty sg przedstawiane
dodatkowo technikg stuzaca do ich automatycznego odczytu w postaci kodu kreskowego.

9. W przypadku osoby wystawiajacej recepte na produkt leczniczy:

1) o kategorii dostgpnosci ,,Rpw” w rozumieniu art. 23a ust. 1 pkt 4 ustawy — Prawo
farmaceutyczne,
2) zawierajacy Srodek odurzajacy, substancje 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 wojewodzki
inspektor farmaceutyczny wlasciwy ze wzgledu na adres zamieszkania osoby wystawiajace;j
receptg.

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

1) o kategorii dostepnosci ,,Rpw” w rozumieniu art. 23a ust. 1 pkt 4 ustawy — Prawo
farmaceutyczne,
2) zawierajacy Srodek odurzajacy, substancje psychotropows, o ktérych mowa w ustawie

o przeciwdziataniu narkomanii
—wydaje wojewodzki inspektor farmaceutyczny wtasciwy ze wzgledu na adres zamieszkania
tej osoby.

11. Zakresy liczb bedace unikalnymi numerami identyfikujacymi recepty przekazuje
wojewodzkiemu inspektorowi farmaceutycznemu wilasciwy miejscowo dyrektor oddziatu
wojewodzkiego Funduszu na podstawie umowy okreslajacej sposob 1 warunki przekazywania

tych zakresow liczb. Dwie pierwsze cyfry z tych zakresow liczb przyjmuja wartos¢ 07.



12. Zakresy liczb bedace unikalnymi numerami identyfikujacymi recepty na produkt

leczniczy:

1) posiadajacy kategori¢ dostgpnosci ,,Rpw” w rozumieniu art. 23a ust. 1 pkt 4 ustawy —
Prawo farmaceutyczne,

2) zawierajacy Srodek odurzajacy, substancje psychotropows, o ktérych mowa w ustawie
o przeciwdziataniu narkomanii

— przekazywane przez dyrektora oddzialu wojewodzkiego Funduszu wojewodzkiemu

inspektorowi farmaceutycznemu, moga by¢ wykorzystane tylko raz.

§ 5. 1. Realizacja recepty obejmuje jej otaksowanie oraz wydanie przepisanych na niej
produktéw leczniczych, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
lub wyrobow 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 pieczgci;
2) podpisu osoby wydajacej.

3. Otaksowanie recepty polega na wytworzeniu Dokumentu Realizacji Recepty dla
kazdej pozycji na recepcie.

4. W przypadku braku dostepu do systemu teleinformatycznego, o ktdrym mowa w art.
7 ustawy o SIOZ, z przyczyn niezaleznych od podmiotu, o ktérym mowa w art. 96a ust. 1 pkt
2 1 3 ustawy — Prawo farmaceutyczne, otaksowania recepty dokonuje si¢ przez czytelne
naniesienie danych wymienionych w ust. 6 1 8 na recepcie lub na odrebnym dokumencie
przechowywanym facznie z ta recepta. Przepisy ust. 71 10 stosuje si¢ odpowiednio. Niezaleznie
od obowigzku okre§lonego w zdaniu pierwszym, w przypadku braku do systemu o ktéorym
mowa w tym zdaniu, otaksowania dokonuje si¢ rowniez w tym systemie po przywroceniu do
niego dostepu — nie pdzniej niz w ciggu 72 godzin. Zdanie pierwsze nie ma zastosowania do
recepty transgranicznej w postaci elektronicznej, w przypadku ktorej otaksowania recepty oraz
wydania na podstawie tej recepty produktu leczniczego, nastepuje po przywroceniu 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 tozsamos$ci, o ktorych mowa w art. 95b ust. 2 pkt 3 1 4 ustawy — Prawo
farmaceutyczne, otaksowania recepty dokonuje si¢ na odrgbnym dokumencie
przechowywanym tagcznie z tg 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, $rodek

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.

1))
2)

3)

4)

S)

6)

7)

6. Dokument Realizacji Recepty obejmuje nastepujace dane:

unikalny numer identyfikujacy recepty, jezeli dotyczy;

numer nadawany przez podmiot wytwarzajacy Dokument Realizacji Recepty zgodnie

ze sposobem jego budowy, jezeli recepta nie posiada unikalnego numeru identyfikujacego

recepty;

date 1 godzing realizacji recepty, a w przypadku leku recepturowego albo aptecznego —

date i godzing realizacji recepty, przyjecia recepty do wykonania tego leku oraz

sporzadzenia tego leku;

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

— dane osoby, ktora przyjmuje recepte do sporzadzenia tego leku, dane osoby, ktora

sporzadza ten lek, oraz dane osoby go wydajace;j:

a) 1mi¢ i nazwisko,

b) identyfikator, o ktorym mowa w art. 17¢ ust. 5 ustawy o SIOZ;

dane apteki albo punktu aptecznego, w ktdrych jest realizowana recepta:

a) nazwa,

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

c) adres miejsca realizacji recepty;

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

farmaceutyczne;

dane dotyczace wydawanego produktu leczniczego, §rodka spozywczego specjalnego

przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, leku recepturowego lub leku

aptecznego:

a) nazwa produktu leczniczego — w podziale na nazw¢ wlasng (handlowa) i nazwe
powszechnie stosowang (migdzynarodowg), nazwa srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, ich posta¢, moc i dawka, kod GTIN albo inny kod
odpowiadajacy kodowi GTIN — jezeli nadano, albo rodzajowa lub handlowa nazwa
wyrobu medycznego i jego kod GTIN albo inny kod odpowiadajacy kodowi GTIN

— jezeli nadano, informacja o serii opakowania, a w przypadku leku recepturowego



8)

9)

)

2)

b)

albo aptecznego — jego nazwa, ilo$¢ jego sktadnikdw, sktadniki leku recepturowego,

ich kod GTIN albo inny kod odpowiadajacy kodowi GTIN — jezeli nadano oraz kod

postaci leku recepturowego i rodzaj opakowania,

numer serii surowca farmaceutycznego uzytego do sporzadzenia leku recepturowego

albo aptecznego,

w przypadku produktu leczniczego — kategoria dostepnosci, o ktérej mowa w art. 23a

ust. 1 lub la ustawy — Prawo farmaceutyczne,

liczba wydanych opakowan,

dane zwigzane z odptatnoscig za produkt leczniczy:

— poziom odptatnosci za ten produkt,

— warto$¢ tego produktu, a w przypadku leku recepturowego — wartosci
sktadnikow uzytych do jego sporzadzenia,

— kwota do zaptaty,

— wysoko$¢ taksy laborum, jezeli dotyczy,

— kwota refundacji — jezeli dotyczy;

informacje¢ o realizacji pozycji na recepcie: ,,Catkowicie zrealizowana”, informacja

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

numer rozstrzygnigcia, o ktdrym mowa w art. 4ad ust. 5 ustawy — Prawo farmaceutyczne

albo zgody, o ktérej 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:

nie obejmuje danych okreslonych w ust. 6 pkt 6, z wyjatkiem danych okreslonych w

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

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

a)

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

Recepty dla recept:
,»pro auctore” i ,,pro familiae”, o ktérych mowa w art. 95b ust. 3 ustawy — Prawo
farmaceutyczne,

— mna ktorych nie przepisano produktu leczniczego, $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego, ktory ma
by¢ wydany za odptatnos$cia, o ktorej mowa w art. 6 ust. 2 ustawy o refundacji,

1 na ktérych nie wpisano tych danych,

b) pkt 3 lit. c ustawy — Prawo farmaceutyczne;



3)
4)

5)

6)

zawiera oznaczenie ,,NZ”— nie zamienia¢, jezeli dotyczy;

zawiera informacje o dacie:

a) wystawienia recepty,

b) realizacji recepty,

c) jezeli dotyczy — przyjecia recepty do wykonania leku recepturowego i jego
sporzadzenia;

zawiera kod uprawnienia dodatkowego pacjenta wskazany na recepcie papierowej oraz

wskazany przez farmaceute przy realizacji recepty lub identyfikator, o ktorym mowa w

art. 96a ust. 8 pkt 4 ustawy — Prawo farmaceutyczne, oraz numer i rodzaj dokumentu

potwierdzajacego to uprawnienie;

w sytuacji jezeli nastgpitla 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 ktorej przepisano produkt leczniczy, Srodek

spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyréb medyczny podlegajacy

refundacji, Dokument Realizacji Recepty obejmuje takze nastepujace dane:

)]

2)

3)

symbol instytucji wiasciwej dla os6b uprawnionych do §wiadczen opieki zdrowotnej na

podstawie przepisow o koordynacji wraz z numerem Europejskiej Karty Ubezpieczenia

Zdrowotnego (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 1 rodzaj dokumentu potwierdzajgcego

to uprawnienie;

dane zwigzane z finansowaniem dla poszczegoélnych produktéw leczniczych, srodkow

spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobow medycznych:

a) poziomy odptatnosci, o ktorych mowa w art. 6 ust. 2 1 5 ustawy o refundac;ji,

b) wysokosci limitu finansowania, o ktorym mowa w art. 15 ust. 9 ustawy o refundacji,
dla wydanej ilosci refundowanego produktu leczniczego, $rodka specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego,

¢) wysokosci oplaty uiszczanej przez pacjenta,

d) wysokosci kwoty podlegajacej refundacji,

e) wysokosci ceny detalicznej oraz ceny hurtowej zakupu brutto — w przypadku

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

4)  znacznik ,,pro auctore”, jezeli dotyczy;

5) znacznik ,,pro familiae”, jezeli dotyczy;

6) znacznik wskazujacy na realizacje¢ recepty wystawionej na sprowadzany z zagranicy:

a) produkt leczniczy — zgodnie z art. 4 ustawy — Prawo farmaceutyczne, jezeli dotyczy,
b) $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego — zgodnie z art. 29a
ustawy o bezpieczenstwie zywnosci, jezeli dotyczy;

7)  znacznik wskazujacy na wydanie odpowiednika, o ktorym mowa w art. 2 pkt 13 ustawy
o refundacji, jezeli dotyczy;

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

9. Dokument Realizacji Recepty dla recepty transgranicznej w postaci elektroniczne;:

1) obejmuje dodatkowo nastepujace dane:

a) identyfikator krajowego Dokumentu Realizacji Recepty,
b) identyfikator pacjenta nadany w panstwie wystawienia;

2) nie obejmuje:

a) danych dotyczacych pacjenta, o ktorych mowa w art. 96a ust. 1 pkt 1 lit. e ustawy —
Prawo farmaceutyczne,

b) informacji, o ktérej mowa w ust. 6 pkt 8.

10. Dokument Realizacji Recepty moze obejmowac nastepujace dane:

1) adnotacje sporzadzone przez osobe realizujaca recepte, w formie opisu stownego;

2) numer, dat¢ wystawienia 1 dat¢ waznosci wydanego przez Narodowy Fundusz Zdrowia
poswiadczenia dotyczacego posiadania przez pacjenta uprawnien do refundacji
produktéw leczniczych, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
lub wyrobow medycznych;

3) dodatkowe znaczniki, o ktéorych mowa w art. 96a ust. 1d pkt 1 ustawy — Prawo
farmaceutyczne, wprowadzone przez osobe wystawiajaca recepte.

11. Dokument Realizacji Recepty jest podpisywany przy uzyciu certyfikatu
do uwierzytelniania danych, o ktorym mowa w art. 2 pkt 3 ustawy o SIOZ, i przesytany do SIM.

§ 6. Recepta w postaci papierowej, zawierajaca dane okreslone w art. 96a ust. 1 lub 8
ustawy — Prawo farmaceutyczne, moze zosta¢ zrealizowana w przypadku, gdy:
1) rozmieszczenie przestrzenne poszczegodlnych pol recepty nie odpowiada ich

umiejscowieniu wynikajacym ze wzoru recepty,
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2) wzajemne proporcje pomiedzy wielkosciami poszczegolnych pol recepty odbiegaja od
proporcji wynikajacych ze wzoru recepty,

3) poszczegolne informacje zamieszczane przez osobe wystawiajaca recepte w okreslonych
polach recepty, nie mieszcza si¢ w catosci w tych polach (wykraczajg poza ich obreb)

—jezeli spelnione sg tacznie wymagania, o ktorych mowa w § 5, w szczegdlnosci w zakresie

zachowania czytelno$ci wystawionej recepty oraz wymogi dotyczace minimalnych rozmiarow

recepty, o ktorych mowa w § 3.

§ 7. Na recepcie ,,pro auctore” osoba wystawiajgca recept¢ moze nie zamieszczac,
w czesci recepty dotyczacej pacjenta, danych naniesionych juz na recepte 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 ktérej nie wpisano ponizszych danych, wpisano je w
sposob nieczytelny, btedny lub niezgodny z art. 96a ustawy — Prawo farmaceutyczne, jest
dopuszczalna pod warunkiem dokonania nast¢pujacych czynnosci:

1) kod uprawnien dodatkowych pacjenta, z wyjatkiem kodéw uprawnienia dodatkowego
pacjenta okreslonych w Ip. 4, 7 lub 8 zatacznika nr 1 do rozporzadzenia — osoba wydajaca
okresla go na podstawie dokumentow, o ktérych mowa w § 12, przedstawionych przez
osob¢ okazujaca recepte; osoba wydajaca zamieszcza go w Dokumencie
Realizacji Recepty lub na rewersie recepty papierowej oraz zamieszcza ten kod
w komunikacie elektronicznym, o ktorym mowa w art. 45 ust. 2 ustawy o refundacji,
przekazywanym do oddzialu wojewddzkiego Funduszu;

2) posta¢ produktu leczniczego, S$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego — osoba wydajaca okresla t¢ posta¢ na podstawie
posiadanej wiedzy;

3) dawka produktu leczniczego lub S$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego — osoba wydajaca przyjmuje, ze jest to najmniejsza dawka dopuszczona
do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

4) sposob dawkowania — osoba wydajaca wydaje maksymalnie taka ilo§¢ produktu
leczniczego, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu
medycznego, ktora nie jest wigksza od iloSci zawartej w dwoch najmniejszych
dopuszczonych do obrotu opakowaniach tego produktu, srodka lub wyrobu, okreslonych

w wykazie dla tego produktu, srodka lub wyrobu, a w przypadku produktéw leczniczych,


https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtg4ytemrsheydkltqmfyc4nbsgu4tsmrzgu
https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtg4ytemrsheydkltqmfyc4nbsgu4tsmrug4

5)

6)
7)

8)
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srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobow

medycznych niepodlegajacych refundacji — ilo$¢ nie wigksza niz ilo$¢ zawarta w dwoch

najmniejszych opakowaniach dopuszczonych do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej

Polskiej, z wyltgczeniem:

a) przypadku, w ktérym sposob dawkowania musi by¢ wpisany zgodnie z ustawa o
przeciwdziataniu narkomanii,

b) lekéw recepturowych — w przypadku braku okreslenia sposobu dawkowania osoba
realizujgca recepte przyjmuje, ze go podano,

¢) w przypadku produktu leczniczego przeznaczonego do stosowania na skore,
posiadajacego posta¢ masci, kremu, mazidta, pasty, emulsji lub Zelu — realizacja
recepty jest mozliwa, jezeli osoba wystawiajaca okreslita na tej recepcie
czestotliwos¢ stosowania;

numer EKUZ, numer po$wiadczenia, o ktorym mowa w art. 52 ust. 2 pkt 9 ustawy

o $wiadczeniach, albo numer dokumentu uprawniajacego do korzystania ze $§wiadczen

opieki zdrowotnej na podstawie przepisdw o koordynacji oraz zgodny z normg PN-ISO

3166-1:2008 symbol panstwa, w ktorym znajduje si¢ zagraniczna instytucja wlasciwa dla

osoby uprawnionej do $wiadczen opieki zdrowotnej na podstawie przepisoOw o

koordynacji — osoba wydajaca ustala go na podstawie odpowiednich dokumentow

dotyczacych pacjenta przedstawionych przez osobe¢ okazujaca recepte; osoba wydajaca

zamieszcza ten numer w Dokumencie Realizacji Recepty oraz w komunikacie

elektronicznym, o ktorym mowa w art. 45 ust. 2 ustawy o refundacji, przekazywanym do

oddziatu wojewodzkiego 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 date urodzenia tego pacjenta na podstawie innego dokumentu

przedstawionego przez osobe okazujaca recepte; osoba wydajaca zamieszcza t¢

informacj¢ w Dokumencie Realizacji Recepty lub na rewersie recepty w postaci

papierowej;

odptatnos¢:

a) w przypadku gdy produkt leczniczy, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrdb medyczny wystepuje w wykazie w jednej odplatnosci i nie

wpisano oznaczenia ,,X” albo ,,100%” — osoba wydajaca wydaje ten produkt



9)

b)
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leczniczy, §rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrob
medyczny za odplatno$cia okreslona w wykazie,

w przypadku gdy produkt leczniczy, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyréb medyczny wystepuje w wykazie w wigcej niz jednej
odptatnosci 1 nie wpisano oznaczenia ,,X” albo ,,100%” — osoba wydajaca wydaje
produkt leczniczy, Srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyrdb medyczny za najwyzsza odplatnoscig dla tego produktu leczniczego, $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego
okreslong w wykazie,

w przypadku gdy recepta zawiera kod uprawnien dodatkowych pacjenta, z
wyjatkiem kodu uprawnienia dodatkowego pacjenta okreslonego w Ip. 4, 7 1 8
zalagcznika nr 1 do rozporzadzenia, osoba wydajaca wydaje produkt leczniczy, srodek
spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrob medyczny za
odplatnoscia wynikajaca z okreSlonego przez nig uprawnienia dodatkowego
pacjenta, w przypadku jezeli kod uprawnienia dodatkowego wystepuje w zbiegu z
oznaczeniem ,, X" albo ,,100%” dotyczacym odptatnosci, osoba wydajaca przyjmuje,

Ze oznaczenia tego nie wpisano;

adres w danych pacjenta, o ktorym mowa w art. 96a ust. 1 pkt 1 lit. b ustawy — Prawo

farmaceutyczne — osoba wydajaca okresla go na podstawie dokumentow przedstawionych

przez osobe okazujaca recepte lub jej oswiadczenia;

10) kod pocztowy adresu danych pacjenta — osoba uzupetnia ten kod;

11) dane podmiotu drukujacego, o ktéorych mowa w art. 96a ust. le ustawy — Prawo

farmaceutyczne — osoba wydajaca przyjmuje, ze zostaty wpisane.

2. Recepta, na ktoérej nie wpisano ponizszych danych, wpisano je w sposob nieczytelny

lub niezgodny z art. 96a ustawy — Prawo farmaceutyczne, moze zosta¢ zrealizowana pod

warunkiem dokonania nast¢pujacych czynnosci:

1))

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 wystawiajgcej recepte; osoba

wydajaca zamieszcza ten numer w Dokumencie Realizacji Recepty lub na rewersie

recepty papierowej oraz komunikacie elektronicznym przekazywanym do oddziatu

wojewodzkiego Funduszu, o ktorym mowa w art. 45 ust. 2 ustawy o refundacji;



2)

3)

4)

S)
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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 wojewodzkiego Funduszu, o ktérym mowa w art. 45 ust. 2

ustawy o refundacji;,

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

farmaceutyczne — osoba wydajaca przyjmuje, ze wystarczajacy jest numer telefonu

zawarty w danych §wiadczeniodawcy;

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

osoba wydajaca okres$la te dane na podstawie dokumentow przedstawionych przez osobe

okazujaca recepte, pod warunkiem ze na recepcie zawarto dang pacjenta, o ktoérej 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 okre§lone 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. ¢ 1 ust. 8 pkt 1b ustawy — Prawo farmaceutyczne, osoba wydajaca zamieszcza je w

komunikacie elektronicznym, o ktorym mowa w art. 45 ust. 2 ustawy o refundacji,

przekazywanym do oddziatu wojewddzkiego Funduszu;

jezeli na recepcie nie wpisano ilosci:

a) produktu leczniczego, $rodka spozywczego specjalnego  przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego — osoba wydajgca przyjmuje, ze jest to jedno
najmniejsze opakowanie okreslone w wykazie, a w przypadku produktéw
leczniczych, $rodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyrobéw  medycznych  niepodlegajacych  refundacji —jedno  najmniejsze
opakowanie dopuszczone do obrotu lub dostegpne w obrocie na terytorium
Rzeczpospolitej Polskiej,

b) produktu leczniczego, $rodka spozywczego specjalnego  przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego, a okreslono sposob dawkowania i okres
stosowania — osoba wydajaca przyjmuje obliczong na tej podstawie ilos¢, jako ilo$¢
przepisang przez osob¢ wystawiajacg recepte, tak okreslona ilo$¢ tego produktu,
wyrobu lub $rodka jest nieprzekraczalna;

¢) leku recepturowego — osoba wydajaca przyjmuje ilos¢, o ktérej mowa w przepisach

wydanych na podstawie art. 6 ust. 10 ustawy o refundac;ji.
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3. Jezeli z liczby, wielkosci opakowan, liczby jednostek dawkowania i sposobu
dawkowania podanego na recepcie wynikaja rozne ilosci produktu leczniczego, $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego, osoba
wydajaca wydaje najmniejsza z nich, jako 1lo$¢ przepisang przez osobe wystawiajaca recepte.

4. Jezeli ilo$¢ refundowanego leku recepturowego przepisanego na recepcie przekracza
ilos¢, o ktorej mowa w art. 96a ust. 2 pkt 3 ustawy — Prawo farmaceutyczne, osoba wydajaca
zmniejsza ilos¢ wydawanego leku recepturowego do tej ilosci.

5. Jezeli na jednej recepcie wskazano wigcej niz jeden kod uprawnienia dodatkowego
pacjenta, 1 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, $rodek lub wyréb wydaje si¢ zgodnie z
uprawnieniem dodatkowym wskazanym na recepcie, ktore jest najbardziej korzystne
ekonomicznie dla pacjenta.

6. Recepta w postaci elektronicznej, o ktorej mowa w art. 96a ust. 7 pkt 1 ustawy — Prawo
farmaceutyczne, na ktérej 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. Osoba wydajaca realizuje recepte, na ktore;j:

1) wpisano w sposob btedny lub niezgodny z ustawa — Prawo farmaceutyczne adnotacje 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 niestanowiace reklamy.

§9. 1. Na jednej recepcie w postaci papierowe] nie przepisuje si¢ produktéw
leczniczych, w odniesieniu do ktorych art. 96a ust. 7 ustawy — Prawo farmaceutyczne
przewiduje rézne terminy realizacji recepty. W przypadku recept w postaci papierowej,
produkty lecznicze, dla ktorych przepis, o ktérym mowa w zdaniu pierwszym, przewiduje
rézne 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, srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
lub wyrobow medycznych, w odniesieniu do ktérych art. 96a ust 7 ustawy — Prawo
farmaceutyczne przewiduje rozne terminy realizacji recepty, termin realizacji takiej recepty jest
wyznaczany przez najkrotszy z terminow realizacji dla przepisanych produktow, srodkow lub

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

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

§ 10.Za refundowany produkt leczniczy, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyréb medyczny pobiera si¢ wysokos$¢ doptlaty Swiadczeniobiorcy, o ktorej
mowa w art. 37 ust. 2 pkt 7 ustawy o refundacji, proporcjonalng do wydawanej iloci produktu
leczniczego, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu

medycznego.

§ 11.1. W przypadku realizacji recepty, na ktorej przepisano refundowany produkt
leczniczy, $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyréb medyczny,
wystawionej dla osoby uprawnionej do §wiadczen opieki zdrowotnej na podstawie przepiséw
o koordynacji, ten produkt, srodek lub wyrdb wydaje si¢ po zamieszczeniu skanu dokumentu
potwierdzajagcego prawo do $wiadczen 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 potwierdzajacym prawo
do $wiadczen opieki zdrowotnej na podstawie przepisow o koordynacji jest poswiadczenie,
o ktorym mowa w art. 52 ust. 1 ustawy o $wiadczeniach.

3. W przypadku realizacji recepty, na ktdrej przepisano refundowany produkt leczniczy,
o ktorym mowa w art. 10 ust. 2 pkt 1 ustawy o refundacji, lub $rodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, o ktorym mowa w art. 10 ust. 2 pkt 3 ustawy o refundacji, ten
produkt lub srodek wydaje si¢ po odebraniu od pacjenta decyzji, o ktorej mowa w art. 39 ust.
1 ustawy o refundacji, dotyczacej tego produktu lub srodka, oraz:

1) w przypadku produktu leczniczego sprowadzanego z zagranicy w trybie art. 4 ust. 1 lub

9 ustawy — Prawo farmaceutyczne:

a) w przypadku recepty w postaci papierowe;j:

— po dotaczeniu do niej zgody na to sprowadzenie dostarczonej przez pacjenta,
ktorego ona dotyczy — jezeli zostata ona wydana w postaci papierowej, albo

— po weryfikacji z wykorzystaniem SOID istnienia po stronie pacjenta
uprawnienia do wydania mu produktu leczniczego sprowadzanego w tym trybie

oraz po wygenerowaniu i pobraniu z SOID, w sposob okre§lony w art. 4ad ust.
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6 ustawy — Prawo farmaceutyczne, dokumentu potwierdzajacego to
uprawnienie,

b) w przypadku recepty w postaci elektroniczne;j:

— po odebraniu od pacjenta zgody na to sprowadzenie dostarczonej przez pacjenta,
ktorego zgoda ta dotyczy — jezeli zostala ona wydana w postaci papierowej, albo

— po weryfikacji z wykorzystaniem SOID istnienia po stronie pacjenta
uprawnienia do wydania mu tego produktu leczniczego sprowadzanego w tym
trybie oraz po wygenerowaniu i pobraniu z SOID, w sposob okreslony w art. 4ad
ust. 6 ustawy — Prawo farmaceutyczne, dokumentu potwierdzajacego to
uprawnienie,

2) w przypadku $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego
sprowadzanego w trybie art. 29a ustawy o bezpieczenstwie zywnosci:
a) w przypadku recepty w postaci papierowej:

— po dotaczeniu do niej zgody na to sprowadzenie dostarczonej przez pacjenta,
ktorego ona dotyczy — jezeli zostata ona wydana w postaci papierowej, albo

— po weryfikacji z wykorzystaniem SOID istnienia po stronie pacjenta
uprawnienia do wydania mu tego $rodka spozywczego sprowadzanego w tym
trybie oraz po wygenerowaniu i pobraniu z SOID, w spos6b okreslony w art. 4ad
ust. 6 ustawy — Prawo farmaceutyczne, dokumentu potwierdzajacego to
uprawnienie,

b) w przypadku recepty w postaci elektronicznej:

— po odebraniu od pacjenta zgody na to sprowadzenie dostarczonej przez pacjenta,
ktérego zgoda ta dotyczy — jezeli zostata ona wydana w postaci papierowej,

— po weryfikacji z wykorzystaniem SOID istnienia po stronie pacjenta
uprawnienia do wydania mu tego $rodka spozywczego sprowadzanego w tym
trybie oraz po wygenerowaniu i pobraniu z SOID, w sposob okreslony w art. 4ad
ust. 6 ustawy — Prawo farmaceutyczne, dokumentu potwierdzajacego to
uprawnienie.

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

bezpieczenstwie zywnos$ci, ten produkt lub s$rodek wydaje si¢ po dokonaniu czynno$ci
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opisanych w ust. 3 za wyjatkiem okreslonych w tym przepisie czynnosci dotyczacych decyzji,

o ktérych mowa w art. 39 ust. 1 ustawy o refundacji.

5. Apteka ogdlnodostepna lub punkt apteczny przekazuje do oddzialu wojewddzkiego
Funduszu wlasciwego ze wzgledu na adres apteki, dwa razy w miesigcu — w terminach
okreslonych w art. 45 ust. 6 ustawy o refundacji:

1) kopie dokumentu potwierdzajacego prawo do $wiadczen opieki zdrowotnej, o ktorym
mowa w ust. 1,

2) dokumenty, o ktorych mowa w ust. 3.

6. Przekazanie, o ktorym mowa w ust. 5, moze si¢ odby¢:

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

2) zwykorzystaniem rozwigzan teleinformatycznych okreslonych w umowie, o ktorej mowa
w przepisach wydawanych na podstawie art. 41 ust. 8 ustawy o refundacji, przez
przestanie do oddzialu wojewddzkiego Funduszu:

a) skanu dokumentu, o ktorym mowa w ust. 1, lub

b) skanu albo innej formy odwzorowania graficznego dokumentu, o ktorym mowa w

ust. 3, majacego postac¢ elektroniczng.

§ 12.Produkt leczniczy, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyrdb medycznych wydaje si¢ osobie posiadajacej uprawnienie dodatkowe dotyczace tego
produktu, $rodka lub wyrobu, zgodnie z posiadanymi przez t¢ osobe uprawnieniem
dodatkowym, po okazaniu nast¢pujgcych dokumentéw potwierdzajacych to uprawnienie:

1) dokumentu potwierdzajacego zatrudnienie w dniu 28 wrzesnia 1997 r. lub przed ta data

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

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

0s0b, o ktorych mowa w art. 7a ust. 1 tej ustawy;

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

29 maja 1974 r. o zaopatrzeniu inwalidow wojennych i wojskowych oraz ich rodzin (Dz.

U. 22020 r. poz. 1790), legitymacji osoby represjonowanej, o ktérej mowa w art. 12 ust.

5 ustawy z dnia 24 stycznia 1991 r. o kombatantach oraz niektorych osobach bedacych

ofiarami represji wojennych i1 okresu powojennego (Dz. U. z 2020 r. poz. 517),

zaswiadczenia wydanego na wniosek osoby uprawnionej przez Szefa Urzgdu do Spraw

Kombatantow i Osob Represjonowanych, legitymacji cywilnej niewidomej ofiary dziatan

wojennych lub zaswiadczenia o prawie do renty rodzinne] wydawanego przez organ



3)

4)

S)

6)
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emerytalno-rentowy — dla osob, o ktérych mowa w art. 45 i art. 46 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.
72020 r. poz. 860), art. 42 ust. 2a lub art. 47b ust. 2 ustawy o $wiadczeniach, albo
dokumentu, o ktérym mowa w art. 9 ust. 1 ustawy z dnia 19 sierpnia 2011 r. o weteranach
dzialan poza granicami panstwa (Dz. U. z 2019 r. poz. 1569 i 1726) — dla pacjentow
posiadajacych uprawnienia okreslone w art. 44 ustawy o $wiadczeniach;

dokumentu, o ktorym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 48 ust. 8 pkt 113
ustawy z dnia 11 wrze$nia 2003 r. o stuzbie wojskowej Zotnierzy zawodowych, przydziatu
organizacyjno-mobilizacyjnego lub zaswiadczenia, o ktorych mowa w art. 161 ust. 3
ustawy z dnia 21 listopada 1967 r. o powszechnym obowiagzku obrony Rzeczypospolite]
Polskiej (Dz. U. 22019 r. poz. 1541 1 2020 oraz z 2020 r. poz. 374), albo decyzji, o ktorej
mowa w art. 170 ust. 2a tej ustawy — dla pacjentow, o ktorych mowa w art. 133, art. 134,
art. 135 ust. 1, art. 161, art. 164 ust. 1, art. 170 ust. 1 1 art. 206 ust. 1 ustawy z dnia 21
listopada 1967 r. o powszechnym obowigzku obrony Rzeczypospolitej Polskiej, oraz dla
zothierzy zawodowych, o ktérych mowa w art. 24 ust. 7 pkt 2 i art. 67 ust. 3 ustawy z dnia
11 wrze$nia 2003 r. o stuzbie wojskowej Zotnierzy zawodowych;

legitymacji ,,Zastuzonego Honorowego Dawcy Krwi” lub legitymacji ,,Zastuzonego
Dawcy Przeszczepu”, o ktorych mowa odpowiednio w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 22
sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi ( Dz. U. z 2020 r. poz. 1777) i art. 22 ustawy z
dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek 1
narzadéw ( Dz. U. 22019 r. poz. 1405 oraz z 2020 r. poz. 567) — dla 0sdb, o ktorych mowa
w art. 43 ustawy o §wiadczeniach;

innego dokumentu potwierdzajacego prawo do korzystania z uprawnien dodatkowych,

o ktorych mowa w zatgczniku nr 1 do rozporzadzenia.

§ 13.1. Po identyfikacji pacjenta, o ktorej mowa w art. 96 ust. 1 pkt 4 ustawy — Prawo

farmaceutyczne, a przed uzyskaniem dostepu do recepty, farmaceuta jest obowigzany

poinformowac pacjenta realizujgcego recepte transgraniczng w postaci elektronicznej, gdzie

znajduje si¢ informacja o przetwarzaniu danych osobowych w zwiazku z realizacja recepty, co

najmniej przez wywieszenie tej informacji w miejscu sprzedazy.

2. Apteka ogoélnodostepna lub punkt apteczny moga przekazywac informacje, o ktorych

mowa w ust. 1, réwniez za posrednictwem srodkow komunikacji elektroniczne;.
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§ 14.1. Recepta transgraniczna moze zosta¢ zrealizowana w Rzeczypospolitej Polskiej
tylko, jezeli nie zostala zrealizowana w innym niz Rzeczpospolita Polska panstwie
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 ktorej mowa w ust. 1, Dokument Realizacji Recepty jest
przekazany przez SIM do KPK, w ktorym odbywa si¢ proces thumaczenia na jezyk angielski.
Przettumaczony Dokument Realizacji Recepty jest nastepnie przekazywany do Krajowego

Punktu Kontaktowego kraju wystawienia recepty.

§ 15.1. Recepta wystawiona w innym panstwie, niz panstwo czlonkowskie Unii
Europejskiej lub panstwo czlonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — strona umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, moze by¢ zrealizowana,
jezeli zawiera nastepujgce dane:

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

3) nazwg powszechnie stosowang (migdzynarodowg) albo nazwe handlowg;

4)  postac;
5) moc;
6) ilos¢;

7) date wystawienia recepty;
8) dane osoby wystawiajgcej recepte okreslone w art. 96a ust. 1 pkt. 3 ustawy — Prawo
farmaceutyczne w formie nadruku lub pieczgci 1 podpis osoby wystawiajacej receptg.

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

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

1) pacjenta, dla ktéorego wystawiono receptg;
2) osoby wystawiajacej recepte;
3) o0soOb, o ktorych mowa w art. 35 ustawy o SIOZ;

4) apteki, ktora zrealizowata recepte;
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5) uprawnionych pracownikéw Narodowego Funduszu Zdrowia, jezeli recepty te dotycza
produktu leczniczego, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyrobu medycznego podlegajacych refundacji ze srodkéw publicznych;

6) organdéw 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 art. 96aa ustawy — Prawo farmaceutyczne.

2. Recepty wystawione w postaci papierowej oraz wydruki informacyjne o wystawionej
recepcie zwigzane z oswiadczeniami, o ktérych mowa w art. 96 ust. 1la ustawy — Prawo
farmaceutyczne, sg przechowywane w aptece w sposob uporzagdkowany, pogrupowane wedtug
daty realizacji recepty.

3. Recepty oraz dokumenty, o ktérych mowa w § 14 ust. 3 1 4, przechowywane w aptece,
przechowuje si¢ w sposob zapewniajacy ochrone danych osobowych pacjentow oraz osob

wystawiajacych i realizujgcych recepty.

§ 18.1. Wykaz kodéw uprawnien dodatkowych pacjentdw okresla zatacznik nr 1 do
rozporzadzenia.

2. Wykaz identyfikatorow oddziatéw wojewddzkich Funduszu okresla zatacznik nr 2 do
rozporzadzenia.

3. Sposob budowy unikalnego numeru identyfikujacego recepte w postaci papierowej
okresla zatgcznik nr 3 do rozporzadzenia.

4. Sposéb budowy unikalnego numeru identyfikujacego recepte w postaci elektroniczne;j
okresla zatgcznik nr 4 do rozporzadzenia.

5. Sposob przedstawiania danych zawartych na recepcie w postaci papierowej za pomoca
kodu kreskowego, o ktorym mowa w § 5 ust. 8, okresla zalacznik nr 5 do rozporzadzenia.

6. Wzor recepty w postaci papierowej okresla zalacznik nr 6 do rozporzadzenia.

7. Wzbr recepty w postaci papierowej na produkt leczniczy posiadajacy kategorig
dostgpnosci ,,Rpw” okresla zatacznik nr 7 do rozporzadzenia.

8. Sposob budowy numeru nadawanego przez podmiot wytwarzajacy dokument

realizacji recepty okresla zalgcznik nr 8 do rozporzadzenia.

§19.1. Do dnia 30 czerwca 2021 r. recepty moga by¢ realizowane na zasadach
dotychczasowych.
2. Dopuszcza si¢ stosowanie drukéw recept zgodnych ze wzorem obowigzujacym przed

dniem wejscia w zycie:


https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtg4ytemrsheydkltqmfyc4nbsgu4tsmrzgu
https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtg4ytemrsheydkltqmfyc4nbsgu4tsmrzgy
https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtg4ytemrsheydkltqmfyc4nbsgu4tsmzwgu
https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtg4ytemrsheydkltqmfyc4nbsgu4tsmzwgy
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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 miesi¢cy od dnia wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia.

§ 20.Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2021 r.%)

MINISTER ZDROWIA

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM, LEGISLACYJNYM I REDAKCYJNYM
Alina Budziszewska-Makulska
Zastepca Dyrektora
Departamentu Prawnego Ministerstwa Zdrowia

/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/

2 Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2018 r. poz. 1733, z 2019 r. poz. 436,
718, 125312395 oraz z 2020 r. poz. 690 i 1432.

Niniejsze rozporzadzenie byto 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 1 2395 oraz z 2020 r. poz. 690 i 1432),
ktore traci moc z dniem wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia zgodnie z art. art. 21 ustawy z dnia 19
lipca 2019 r. o zmianie niektorych ustaw w zwiazku z wdrazaniem rozwigzan w obszarze e-zdrowia (Dz. U.
poz. 1590).

3)
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Zalaczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia

z dnia ... r. (poz. ...)

Zalacznik nr 1

Kody uprawnien dodatkowych pacjenta

Lp. |Kod uprawienia dodatkowego |Wskazanie przepisu, na podstawie ktérego pacjentowi przyshuguje
uprawnienie

1 2 3

1. |AZ Pacjent posiadajacy uprawnienia okre$lone w art. 7a ust. 1 ustawy z dnia
19 czerwca 1997 1. 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
$wiadczeniach

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

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 wrze$nia 2003 r. o stuzbie wojskowej Zotnierzy
zawodowych

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

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

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

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

Swiadczeniach
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Zalacznik nr 2

Identyfikatory oddzialow wojewodzkich Funduszu

Identyfikator [Nazwa oddzialu 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 Oddzial Narodowego Funduszu Zdrowia w Zielonej Gorze
5. 05 Lo6dzki Oddzial 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 Bialymstoku
11. 11 Pomorski Oddziat Narodowego Funduszu Zdrowia w Gdansku
12. 12 Slaski Oddziat Narodowego Funduszu Zdrowia w Katowicach
13. 13 Swigtokrzyski 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 Oddzial Narodowego Funduszu Zdrowia
w Szczecinie
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Zalacznik nr 3

Budowa unikalnego numeru identyfikujacego recepte w postaci papierowej nadawanego

przez dyrektora oddzialu wojewodzkiego Funduszu

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

ktorych:

1))

2)

3)

4)

S)

dwie pierwsze cyfry stanowig oznaczenie wersji wzoru recepty dla drukow recept

posiadajacych unikalne numery identyfikujace recepty przydzielone przez oddziat

wojewodzki Funduszu; cyfry te to:

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

b) w przypadku pielggniarek i poloznych — 03;

c) w przypadku farmaceutow — 04;

d) 07 — jezeli unikalny numer identyfikujacy recepty jest przekazywany
wojewoddzkiemu inspektorowi farmaceutycznemu w przypadku, o ktorym mowa w
§ 5 ust. 11 rozporzadzenia;

cyfry trzecia i czwarta stanowig identyfikator wlasciwego oddziatu wojewddzkiego

Funduszu okreslony w zalaczniku nr 2 do rozporzadzenia;

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

1 tworza unikalny numer w ramach danego oddzialu wojewddzkiego Funduszu;

cyfra dwudziesta pierwsza przyjmuje wartosc:

a) ,,8” —dla recept na leki posiadajace kategorie dostepnosci ,,Rp”, srodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia zywieniowego 1 wyroby medyczne podlegajace
refundacji,

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

¢) ,5” —dlarecept na leki posiadajace kategorie dostepnosci ,,Rp”, srodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia zywieniowego 1 wyroby medyczne podlegajace
refundacji, ordynowane samodzielnie przez pielegniarki i potozne,

d) ,,6” —dla recept na leki posiadajace kategorie dostepnosci ,,Rp”, srodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia zywieniowego 1 wyroby medyczne podlegajace
refundacji, ordynowane przez pielggniarki i potozne w ramach realizacji zlecen
lekarskich (kontynuacja);

cyfra dwudziesta druga jest cyfra kontrolng obliczang wedlug algorytmu okreslonego

w cze$ci 1l zatgeznika nr 5 do rozporzadzenia
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Zalacznik nr 4

Sposob budowy unikalnego numeru identyfikujacego recepte w postaci elektronicznej,

nadawanego przez podmioty

Unikalny numer identyfikujacy recepty wystawiane w postaci elektronicznej jest

zbudowany z dwoéch czgsci. Czgscei te nie sg polaczone w jeden ciag.

Na unikalny numer identyfikujacy recepty wystawiane w postaci elektronicznej moga

sktada¢ si¢ wylacznie cyfry arabskie lub znaki literowe alfabetu tacinskiego.

1. Czes¢ pierwsza numeru nie zawiera oznaczen literowych. Na czgs¢ te sktada sie dla

recept ,,pro auctore” i,pro familiae” 13 blokéw cyfr lub liczb ostatej kolejnosci, a dla

pozostatych recept 12 takich blokow:

1y
2)
3)
4)
5)
6)
7)
8)
9)

10)

1)

blok pierwszy reprezentowany przez cyfre ,,2”;

blok drugi reprezentowany przez liczbe ,,16”;

blok trzeci reprezentowany przez liczbe ,,8407;

blok czwarty reprezentowany przez cyfre ,,17;

blok piaty reprezentowany przez liczbg ,,113883”;

blok szdsty reprezentowany przez cyfre ,,3”;

blok siédmy reprezentowany przez liczbe ,,4424”;

blok 6smy reprezentowany przez cyfre ,,2”;

blok dziewiaty reprezentowany przez cyfre ,,10” dla recept ,,pro auctore” i ,,pro familiae”

albo cyfre ,,7” dla pozostatych recept;

blok dziesiaty stanowiacy:

a) dlarecept,,pro auctore” i,,pro familiae” oznaczenie zawodu osoby uprawnionej:

— w przypadku lekarzy i felczerow — 1,
— w przypadku pielggniarek — 2,

— przypadku potoznych — 3,

— w przypadku farmaceutow — 4,

b) dlapozostatych recept wewnetrzny identyfikator podmiotu nadawany automatycznie
przez Elektroniczng Platforme¢ Gromadzenia, Analizy i Udost¢pniania Zasobdéw
Cyfrowych o Zdarzeniach Medycznych, o ktorej mowa wart.7 ustawy o SIOZ;
wartos$¢ reprezentujaca ten blok jest kazdorazowo inna, moze jg stanowi¢ cyfra albo
dowolna liczba zawierajaca dowolnie wiele cyfr;

blok jedenasty:



12)

13)
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a) stanowigcy 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 ,,2”;

blok dwunasty:

a) dlarecept,,pro auctore” i,,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 sg przedzielone kropka.”;

2. Cze$¢ druga numeru sktada si¢ z dobranych losowo 22 znakéw mogacych stanowié

cyfry lub litery w dowolnych konfiguracjach.

Ta cze$¢ unikalnego numeru identyfikujacego recepty jest nadawana recepcie przez

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

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

system.
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Zalacznik nr 5

Sposob przedstawiania danych zawartych na recepcie w postaci papierowej w postaci

kodu kreskowego.
Czesé 1

1. Identyfikator osoby uprawnionej albo §wiadczeniodawcy jest przedstawiany jako ciag

czternastu cyfr, z ktorych:

1)
2)

3)
4)

cyfra pierwsza ma warto$¢ ,,2”;

cyfry od drugiej do dziesigtej majg wartos¢ okreslong w art. 96a ust. 1 pkt 2 lit. d ustawy
— Prawo farmaceutyczne;

cyfry od jedenastej do trzynastej maja wartos¢ ,,000”;

cyfra czternasta jest cyfra kontrolng obliczang wedhug algorytmu okreslonego w cze¢sci I1.

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

farmaceutyczne, jest przedstawiana jako cigg dziesigciu cyfr, z ktorych:

)
2)
3)
4)
S)

cyfra pierwsza ma warto$¢ ,,4”;

cyfry od drugiej do piatej okreslajag numer roku;

cyfry szosta 1 sibdma okreslajg numer miesigca w roku;

cyfry 6sma i dziewiata okreslajg numer dnia miesigca;

cyfra dziesiata jest cyfra kontrolng obliczang wedlug algorytmu okreslonego w czesci I1.

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:

)

2)

lekarza, lekarza dentysty, pielegniarki i potozne;:

a) cyfra pierwsza ma warto$¢ ,,3”,

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

c) cyfry od trzeciej do dziewiatej przyjmuja warto§¢ odpowiedniego numeru, przy
czym, jezeli w identyfikatorze pojawiajg si¢ litery, sa one pomijane, natomiast jezeli
odpowiedni numer jest krotszy niz 7 znakdéw, poprzedza si¢ go odpowiednig liczba
zer,

d) cyfra dziesigta jest cyfra kontrolng obliczang wedlug algorytmu okreslonego w
czesci II;

farmaceuty:
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a) cyfra pierwsza ma wartos¢ ,,8”,

b) cyfry od drugiej do dziewiatej przyjmuja warto$¢ 8-cyfrowego numeru prawa
wykonywania zawodu farmaceuty (PWZF) w Centralnym Rejestrze Farmaceutow,

c) cyfra dziesigta jest cyfra kontrolng obliczang wedlug algorytmu okre§lonego w

czesci I1.

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

kreskowego jako ciag trzydziestu cyfr, z ktorych:

)
2)

3)

4)

5)

cyfra pierwsza ma wartosc¢ ,,5”;
cyfry od drugiej do trzynastej okreslaja identyfikator osoby uprawnionej lub
$wiadczeniodawcy, o ktérym mowa w art. 96a ust. 1 pkt 2 ustawy — Prawo
farmaceutyczne, w sposob okreslony w ust. 1 pkt 21 3;
cyfry od czternastej do dwudziestej pierwszej okreslajg numer prawa wykonywania
zawodu, o ktorym mowa w art. 96a ust.1 pkt 3 lit. ¢ ustawy —Prawo farmaceutyczne,
przyjmujac wartosci:

— okre$lone w ust.3 pkt 1 lit. b i ¢ — w przypadku lekarzy, lekarzy dentystow,

felczerow, pielegniarek 1 potoznych,

— okreslone w ust. 3 pkt 2 lit. b — w przypadku farmaceutow;
cyfry od dwudziestej drugiej do dwudziestej dziewiatej okreslaja date wystawienia
recepty, o ktorej 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 wedlug algorytmu okreslonego w czesci
I1.

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

kreskowego jako ciag dwudziestu dwoch cyfr, z ktorych:

)]
2)

3)

4)

cyfra pierwsza ma wartosc¢ ,,6”;

cyfry od drugiej do trzynastej okres$laja identyfikator osoby uprawnionej lub
$wiadczeniodawcy, o ktérym mowa w art. 96a ust. 1 pkt 2 ustawy — Prawo
farmaceutyczne, w sposob okreslony w ust. 1 pkt 21 3;

cyfry od czternastej do dwudziestej pierwszej okreslajg 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 dwudziesta druga jest cyfra kontrolng obliczang wedlug algorytmu okreslonego w

czesei 11
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6. Dane, o ktérych mowa w ust. 2 1 3, moga by¢ przedstawiane w postaci jednego kodu
kreskowego jako cigg osiemnastu cyfr, z ktorych:

1) cyfra pierwsza ma warto$¢ ,,7”;

2) cyfry od drugiej do dziewiatej okreslaja identytikator pracownika medycznego, o ktorym
mowa w art. 96a ust. 1 pkt 3 lit. ¢ ustawy — Prawo farmaceutyczne, przyjmujac wartosci
okreslone w:

a) ust. 3 pkt 1 lit. bic—w przypadku lekarza, lekarza dentysty, felczera, pielegniarki i
potoznej,
b) ust. 3 pkt 2 lit. b —w przypadku farmaceuty;

3) cyfry od dziesiatej do siedemnastej 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;

4) cyfra osiemnasta jest cyfra kontrolng obliczang wedtug algorytmu okreslonego w czesci
I1.

7. Unikalny numer identyfikujacy recepte jest przedstawiany jako cigg dwudziestu
dwoch cyfr, zgodnie z zalgcznikiem nr 3 do rozporzadzenia, w postaci kodu kreskowego:

1) ,,Przeplatany 2 z 5” (ITF), zgodnie z normg okreslajacg kody kreskowe — wymagania
dotyczace symboliki ,,Przeplatany 2 z 57, lub

2) ,,UCC/EAN-128” ze standardowym Identyfikatorem Zastosowania UCC/EAN o wartosci
,90”, zgodnie z normami okreslajacymi kody kreskowe — wymagania dotyczace

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

Obliczanie cyfry kontrolnej odbywa si¢ wedtug nastepujacych krokow:

1) 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 piate;j,
9 dla cyfry szostej, 1 dla cyfry sibdmej, 3 dla cyfry 6smej itd.;

2) sumowanie uzyskanych iloczynow;

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

4) uzyskana cyfra jest cyfra kontrolng.
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Wzor recepty w postaci papierowej

Recepta

Swiadczeniodawca

Pacjent

PESEL

Uprawnienia

dodatkowe

Rp
Odptatnos¢

Data wystawienia:

Data realizacji ,,0od dnia”

Dane 1 podpis

osoby uprawnionej

Dane podmiotu
drukujacego

Zalacznik nr 6
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Objasnienia:
Druga strona (rewers) recepty pozostaje pusta.

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

recepcie w nastgpujacych miejscach:

1))

2)

3)

4)

5)

6)
7)

8)

9)

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

Prawo farmaceutyczne;

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

farmaceutyczne;

w czesci ,,Uprawnienia dodatkowe™:

a) kody uprawnien dodatkowych pacjenta okreslone w zatagczniku nr 1 do
rozporzadzenia:

— w przypadku wystgpienia wytgcznie uprawnienia dodatkowego okreslonego w
Ip. 1-6 zalacznika nr 1 do rozporzadzenia jest wpisywany wylacznie kod tego
uprawnienia,

— w przypadku wystgpienia uprawnienia dodatkowego okreslonego w Ip. 7
zalgcznika nr 1 do rozporzadzenia jest wpisywany kod tego uprawnienia oraz
kod uprawnienia dodatkowego okreslonego w Ip. 1-6 zalacznika nr 1 do
rozporzadzenia, jezeli dotyczy,

b) identyfikator, o ktorym mowa w art. 96a ust. 8 pkt 4 ustawy — Prawo farmaceutyczne;
w czesci ,,Odplatnos¢” — dane, o ktorych mowa w art. 96a ust. 8 pkt 7 ustawy — Prawo
farmaceutyczne;

w czesci ,,Dane 1 podpis osoby uprawnione;j” — dane, o ktorych mowa w art. 96a ust. 1 pkt
3 ustawy — Prawo farmaceutyczne;

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

w czesci ,,Dane podmiotu drukujgcego” — dane, o ktorych mowa w art. 96a ust. 1e ustawy
— Prawo farmaceutyczne;

kod kreskowy umozliwiajacy automatyczny odczyt unikalnego numeru identyfikujacego
recepte umieszcza si¢ w dolnej czes$ci obszaru oznaczonego napisem ,,Rp”;

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

si¢ odpowiednio:



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

kod kreskowy umozliwiajacy 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
uprawnione;j”,

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

»Swiadczeniodawca”.
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Zalacznik nr 7

Wzor recepty w postaci papierowej na produkt leczniczy posiadajacy kategorie

dostepnosci ,,Rpw”.

Recepta

Swiadczeniodawca

Pacjent Uprawnienia

dodatkowe

PESEL

Rpw Odptatnos¢

Data wystawienia: Dane i podpis lekarza
Dane podmiotu
drukujacego
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Objasnienia:
Druga strona (rewers) recepty pozostaje pusta.

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

recepcie w nastgpujacych miejscach:

1))

2)

3)

4)

5)

6)
7)

8)

9)

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

Prawo farmaceutyczne;

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

farmaceutyczne;

w czesci ,,Uprawnienia dodatkowe™:

a) kody uprawnien dodatkowych pacjenta okreslone w zatagczniku nr 1 do
rozporzadzenia:

— w przypadku wystgpienia wytgcznie uprawnienia dodatkowego okreslonego w
Ip. 1-6 zatacznika nr 1 do rozporzadzenia jest wpisywany wytacznie kod tego
uprawnienia,

— w przypadku wystapienia uprawnienia dodatkowego okreslonego w Ip. 7
zalgcznika nr 1 do rozporzadzenia jest wpisywany kod tego uprawnienia oraz
kod uprawnienia dodatkowego okreslonego w Ip. 1-6 zalgcznika nr 1 do
rozporzadzenia, jezeli dotyczy,

b) identyfikator, o ktorym mowa w art. 96a ust. 8 pkt 4 ustawy — Prawo farmaceutyczne;
w czesci ,,Odplatnos¢” — dane, o ktorych mowa w art. 96a ust. 8 pkt 7 ustawy — Prawo
farmaceutyczne;

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

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

w czesci ,,Dane podmiotu drukujgcego” — dane, o ktorych mowa w art. 96a ust. 1e ustawy
— Prawo farmaceutyczne;

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

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

si¢ odpowiednio:



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

kod kreskowy umozliwiajacy automatyczny odczyt numeru prawa wykonywania
zawodu osoby uprawnionej, o ktorej 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 $wiadczeniodawcy, o ktorym mowa w art. 96a ust. 1 pkt 2 lit. d
ustawy — Prawo farmaceutyczne — w polu oznaczonym napisem

»Swiadczeniodawca”.
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Zalacznik nr 8

Sposob budowy numeru nadawanego przez podmiot wytwarzajacy dokument realizacji

recepty

Numer nadawany przez podmiot jest zbudowany z dwodch czesci. Czesci te nie sg

potaczone w jeden ciag.

1. Czg$¢ pierwsza numeru nie zawiera oznaczen literowych. Na te czes¢ sktada sie 12

blokow cyfr lub liczb o statej kolejnosci:

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

11)
12)

blok pierwszy reprezentowany przez cyfre ,,2”;

blok drugi reprezentowany przez liczbe ,,16”;

blok trzeci reprezentowany przez liczbe ,,840”;

blok czwarty reprezentowany przez cyfre ,,17;

blok piaty reprezentowany przez liczbe ,,113883”;

blok szdsty reprezentowany przez cyfre ,,3”;

blok siddmy reprezentowany przez liczbg ,,4424”;

blok 6smy reprezentowany przez cyfre ,,2”;

blok dziewiaty reprezentowany przez cyfre ,,7”;

blok dziesigty — stanowi wewngtrzny identyfikator podmiotu nadawany automatycznie
przez Elektroniczng Platform¢ Gromadzenia, Analizy 1 Udostgpniania Zasobow
Cyfrowych o Zdarzeniach Medycznych, o ktérej mowa w art. 7 ustawy o SIOZ; warto$¢
reprezentujaca ten blok jest kazdorazowo inna, moze ja stanowi¢ cyfra albo dowolna
liczba zawierajgca dowolnie wiele cyft;

blok jedenasty reprezentowany przez cyfre ,,57;

blok dwunasty reprezentowany przez cyfre ,,4”.

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

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

Ta cze$¢ unikalnego numeru identyfikujacego recepty jest nadawana recepcie przez

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

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

system.
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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 1 1493), zwanej dalej ,,ustawg”’. Koniecznos¢
wydania nowego rozporzadzenia na tej podstawie wynika ze zmiany tresci przedmiotowego
upowaznienia dokonanej ustawa z dnia 19 lipca 2019 r. o zmianie niektorych ustaw w zwiazku
z wdrazaniem rozwigzan w obszarze e-zdrowia (Dz. U. poz. 1590), ktora rozszerza zakres
delegacji ustawowej o przepisy zwigzane z realizacjg recepty transgraniczne] w postaci
elektronicznej wystawionej w innym niz Polska panstwie cztonkowskimi Unii Europejskiej lub
w panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronie

umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

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

papierowej, oraz zakres niezbednych danych do ich realizac;ji.

Z uwagi na fakt, Zze zasady i tryb wystawiania recept zostaly w znacznej mierze uregulowane
w ustawie, projektowane rozporzadzenie okresla przede wszystkim elementy niezbedne do

realizacji recept.

W projektowanym § 2 okreslono podstawowe pojecia, ktore sg konieczne do zastosowania w
rozporzadzeniu. W stowniczku wprowadzono takze skroty, w tym skréty tytulow ustaw
przywotywanych w dalszych przepisach projektu. Do § 3 projektu dodano — wzgledem
dotychczas obowigzujacego rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 13 kwietnia 2018 r. w
sprawie recept (Dz. U. poz. 745), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem poprzedzajacym”, definicje
Krajowego Punktu Kontaktowego do spraw Transgranicznej Opieki Zdrowotnej oraz Systemu
Obstugi Importu Docelowego, ktore to definicje sa stosowane w kolejnych jednostkach
redakcyjnych projektowanego rozporzadzenia. Jednocze$nie odstgpiono od pojecia skrotowego
definiowania podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza, ze wzgledu na rozszerzenie o
farmaceutow kregu podmiotéw, ktore moga wystawiaé recepty, a w zwigzku z tym
konieczno$ciag wprowadzenia innego sposobu zbiorczego okreslania tych podmiotow przy

jednoczesnym braku konieczno$ci wprowadzania w tym zakresie odrgbnej definicji.

W projektowanym § 3 przesadzono, ze dane okreslone w art. 96a ust. 1 ustawy nanosi si¢ na
awersie recepty w sposob czytelny 1 trwaly, przewidujac takze mozliwo$¢ naniesienia

niektorych z tych danych za pomoca wydruku, pieczatki. Wymog ten wynika z faktu czgstego
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wpisywania danych na recept¢ przez osobe ja wystawiajaca w sposob niewyrazny, trudny do
odczytania. Takie dziatanie prowadzi¢ moze do probleméw 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 peni
uzasadnione potrzeba ochrony zdrowia 1 zZycia. Tym samym analizowany przepis ma na celu
ograniczenie przypadkow ww. watpliwos$ci interpretacyjnych, a co za tym idzie — przypadkow,
kiedy pacjent odsylany jest z apteki albo punktu aptecznego do osoby wystawiajacej recepte z
uwagi na jej nieczytelnos$¢. Jednoczesnie, w stosunku do rozporzadzenia poprzedzajacego
odstgpiono, odstgpiono od uregulowania mozliwosci zamieszczania niektorych danych
szczegbtowych, 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 autentyczno$ci recepty (np. w
zwigzku z podejrzeniem przerobienia niektorych danych nanoszonych wtasnie przez naklejke),
w przeszlo$ci byto praktycznie niemozliwe dowiedzenie takiej ingerencji. Nie bytoby bowiem
mozliwosci kwestionowania recepty ze wzgledu na to, ze dane zostaly naniesione na recepte z
wykorzystaniem naklejki w sposdb umozliwiajacy jej usunigcie (zamiang) bez ingerencji w
integralno$¢ recepty, tzn. bez jej uszkodzenia, inaczej niz przez podjgcie proby weryfikacji
sposobu przymocowania naklejki, do czego osoba realizujaca recepte nie ma podstaw. Poza

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

Wymog trwalego nanoszenia danych na recepcie jest roéwniez podyktowany koniecznoscig
zapewnienia by tresci te byly jednoznaczne (nie sg np. niewyraZne, rozmazane, naniesione za
pomoca tatwo niszczacego si¢ materiatu) 1 zgodne z intencja osoby wystawiajacej recepte, w
tym przede wszystkim, ze nie zostaly sfalszowane. Nalezy w tym miejscu wskazaé, ze
stosownie do art. 96 ust. 5 pkt 3 ustawy, podstawa odmowy realizacji recepty jest uzasadnione

podejrzenie co do autentycznosci recepty.

W paragrafie tym okre$lono réwniez minimalne wymiary recepty papierowej, ktore sa
analogiczne do tych, okreslonych w rozporzadzeniu poprzedzajacym, przy czym byly w nim

okreslone w innej jednostce redakcyjne;.

W projektowanym § 4 opisano szczegdétowo procedurg¢ przydzielania unikalnych numeréw

identyfikujacych recepty, takze w przypadku recept w postaci elektronicznej, oraz okreslone
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zostaly wymagania i uprawnienia dla tych, ktorym numery te sa przydzielane. Wsrdd tych

przewidziano:

1) obowiazek zaopatrywania si¢ 0sob uprawnionych i $wiadczeniodawcow w druki recept
we wlasnym zakresie, po przydzieleniu im unikalnych numeréw identyfikujacych, chyba
ze recepta bedaca konsekwencja udzielanego swiadczenia zostanie wystawiona po jej
wydrukowaniu w miejscu jego udzielania (u osoby uprawnionej, albo u
s$wiadczeniodawcy) z nadrukowanym juz unikalnym numerem identyfikujacym recepte;

2) przypadki przekazywania unikalnych numerdéw identyfikujacych recepty wojewddzkim
inspektorom farmaceutycznym ze wzgledu na sprawowanie przez te organy nadzoru nad
obrotem niektérymi produktami leczniczymi zawierajacymi $rodki odurzajace i
substancje psychotropowe

3) obowigzek wykorzystywania zakresow liczb stanowigcych unikalne numery
identyfikujace recepty 1 drukéw recept zawierajacych te numery wylacznie przez tych,
ktérym zostaty one przydzielone;

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

5) prawo zwrécenia si¢ do oddziatu wojewddzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia
z wnioskiem o przydzielenie zakresow 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 odzwierciedlajg analogiczne przepisy

zawarte w rozporzadzeniu poprzedzajacym, na ktorych projekt byt wzorowany.

W projektowanym § 5 uregulowano czynno$ci zwigzane z realizacja recepty sktadajace si¢ na
ciagg dzialan przy realizacji recepty okreslanych jako jej otaksowanie. W duzej czgsci

proponowane przepisy odzwierciedlajg 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, ktorych zamieszczenie jest konieczne w przypadku kazdej
recepty, oraz dodatkowo wymagane dane dla Dokumentu Realizacji Recepty odnoszacego si¢
do recepty, na ktorej przepisano podlegajacy refundacji produkt leczniczy, srodek spozywczy

specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrdb medyczny.
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Zakres danych wskazanych na Dokumencie Realizacji Recepty zostal rozszerzony
w stosunku do obecnie obowigzujacego o dane, ktore przekazywane sa przez apteki w ramach
wymiany danych miedzy aptekami a Narodowym Funduszem Zdrowia (Komunikaty LEK).
Powyzsze umozliwi stopniowe przygotowanie si¢ do planowanego w przysztosci rozliczania
si¢ aptek z Narodowym Funduszem Zdrowia wylgcznie na podstawie Dokumentow Realizacji
Recepty, bez koniecznosci postugiwania si¢ Komunikatami LEK. W rozporzadzeniu
uwzgledniono réwniez, ze na Dokumencie Realizacji Recepty musi by¢ wpisywany numer
zapotrzebowania w przypadku realizacji recepty wystawionej ramach importu docelowego. W
projekcie uwzgledniono rowniez specyfike Dokumentu Realizacji Recepty dla recepty
transgranicznej wystawionej w postaci elektronicznej (§ 5 ust. 9). Ponadto okreslono dane,

ktore w zalezno$ci od okreslonej sytuacji, moga by¢ zamieszczone na recepcie.

W projektowanym § 6 okreslono w sposdb enumeratywny przypadki, w ktorych istnieje
mozliwos$¢ realizacji recepty niespelniajacej niektorych wymagan, a jednoczesnie speiniony
jest warunek zawierania przez nig okreslonych bezwzglednie wymaganych danych, wymoég
czytelnosci 1 minimalnych wymiaré6w recepty. Za zawarciem analizowanego przepisu w
projekcie przemawiajg wzgledy racjonalnosci. Celem projektodawcy jest, aby w przypadkach
kiedy zawarto$¢ merytoryczna recepty jest petna i zgodna z wymogami prawa, a odstgpstwa od
wymogow prawa sg niewielkie i nie rzutuja w zaden sposéb na walor recepty, mogto dojs¢ do
jej realizacji, bez konieczno$ci odsytania pacjenta do osoby wystawiajacej recepte. Chodzi o
przypadki, kiedy réznice pomigdzy faktyczng recepta a wymogami prawnymi sprowadzajg si¢
do nieistotnych kwestii technicznych, zwigzanych gléwnie z przestrzennym rozmieszczeniem
danych na recepcie, czy rozkladzie poszczegodlnych pdl recepty wzgledem siebie. W ocenie
projektodawcy tego typu roéznice nie powinny rzutowac¢ na mozliwos¢ zrealizowania recepty.
Przepis sformutowany jest w konwencji fakultatywnego uprawnienia osoby realizujacej
recepte w aptece albo punkcie aptecznym, dajac tej osobie mozliwos$¢ postapienia w sposob
korzystny dla pacjenta. Przy tym na tej osobie spoczywa¢ ma wowczas ciezar dokonania oceny
na ile dane odstgpstwo 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 podaza takze konieczno$¢ uznawania przez Narodowy Fundusz
Zdrowia takiego dyskrecjonalnego prawa osob realizujacych recepte w tych przypadkach,
gdzie mozna uznaé, ze ich dziatanie miato obiektywnie racjonalne podstawy. W stosunku do
rozporzadzenia poprzedzajacego zawierajacego przepis o podobnym do projektowanego celu,

obecnie projektowany przepis zostat gruntownie przeformutowany, aby w sposdb mozliwie
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adekwatny, precyzyjny okreslal na czym moga polega¢ odstepstwa od obowigzujacych
wymogoéw dot. recept, aby mogly by¢ one honorowane. W ocenie projektodawcy
dotychczasowa regulacja wskazujaca na te mozliwo$¢ w przypadkach gdy recepta pod
wzgledem graficznym albo jej ksztalt nie odpowiadat wzorowi recepty nie oddawata w sposob

optymalny intencji projektodawcy i wymagaty sanacji.

W projektowanym § 7 umozliwiono nie zamieszczanie na recepcie ,,pro auctore” danych
okreslonych w art. 96a ust. 1 pkt 2 lub 3 ustawy, jezeli dane te bylyby naniesione na te recepte
w postaci nadruku, naklejki lub pieczeci. Celem tego przepisu jest umozliwienie odstepstwa od
zasady nanoszenia na recept¢ danych pacjenta w przypadku recept ,,pro auctore” (czyli dla
wystawiajacego), jezeli na tej recepcie znajdujg si¢ czytelne 1 naniesione w sposob trwaty dane
wystawiajacego (osoby uprawnionej), bowiem jest oczywiste, ze dane te s 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 okreslonych brakow w stosunku do obowigzujacych wymogoéw, lub skorygowania na

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

Przepis ten jest odzwierciedleniem postulatow Srodowisk lekarzy, farmaceutow i pacjentow,
aby wzgledami formalnymi majacymi swe zrodlo na etapie preskrypcji, nie uzasadniaé
konieczno$ci odmowy realizacji pacjentowi recepty w aptece albo punkcie aptecznym
(wigzacej si¢ czesto z koniecznos$ci powrotu pacjenta do osoby wystawiajacej recepte),
wzglednie aby nie byly one przyczyna dla realizacji recepty bez uprawnien 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 postrzegaé przez pryzmat wylacznie uprawnienia (a nie obowigzku) osoby realizujace;j
recepte. Tym samym takie dzialania 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 przepisywa¢ produktow, dla ktorych ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r — Prawo

farmaceutyczne przewiduje rézne maksymalne terminy realizacji recepty, przy czym
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zastrzezono okres$lono, ze jezeli zajdzie przypadek wypisania recepty z naruszeniem ww.
zasady, recepta wprawdzie bedzie mogta by¢ zrealizowana w calo$ci, przy czym termin jej
realizacji jako calo$ci bedzie determinowany terminem realizacji dla przepisanego na tej

recepcie produktu leczniczego, dla ktorego ww. ustawa przewiduje termin najkrétszy.

W projektowanym § 10 przesadzono, ze za refundowany produkt leczniczy, srodek spozywczy
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyréb medyczny pobiera si¢ wysoko$¢ 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 ogdlnodostepng 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, $rodek spozywczy
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrob medyczny, wystawionej dla osoby
uprawnionej do $wiadczen opieki zdrowotnej na podstawie przepisow o koordynacji. Regulacja
przewiduje réwniez obowigzek przekazywania, w okreslony sposob, enumeratywnie
wskazanych dokumentéw — w zalezno$ci od miejsca realizacji — przez apteke albo punkt
apteczny, do wlasciwego oddziatu wojewodzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia. Ma to na
celu dodatkowe zabezpieczenie prawidtowosci realizacji recept wystawianych na produkty
sprowadzane w ramach tzw. importu docelowego. W stosunku do analogicznych przepisow
rozporzadzenia poprzedzajacego, projektowane przepisy zostaty zmodyfikowane przede
wszystkim przez uwzglednienie w nich stosownych rozwigzan informatycznych zwiagzanych z
Systemem Obstugi Importu Docelowego, ktére funkcjonujg w ustawie z dnia 6 wrzesnia

2001 r. — Prawo farmaceutyczne dopiero od 2020 r.

W projektowanym § 12 okreslono jakie dodatkowe dokumenty — w zaleznosci od przypadku —
nalezy okaza¢ podczas realizacji recepty, wystawionej na rzecz osoby posiadajacej uprawnienie
dodatkowe, okreslone w zalaczniku nr 1 do projektu. Nalezy w tym miejscu podkresli¢, ze
uprawnienia, dla ktorych przypisano identyfikatory "BW", "DN", "CN" oraz "IN", zostaty
okreslone na poziomie ustawowym, w art. 96a ust. 8 pkt 4 ustawy. Nalezy bowiem podkresli¢,
ze wskazane powyzej kody dotycza uprawnien osob nieubezpieczonych posiadajacych prawo
do $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych, nie za§ uprawnien

dodatkowych.
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Powyzsze przepisy maja na celu maksymalnie uprawdopodobnié, ze stan posiadania uprawnien
wynikajacy z recepty, znajduje kazdorazowo odzwierciedlenie w rzeczywistosci w stosownych
dokumentach urzedowych. Tym samym maja przeciwdziala¢ wytudzeniom $rodkow
publicznych np. przez nienalezng refundacje. W tym sensie przepis stanowi zabezpieczenie, ze
srodki przeznaczone na refundacje nie bedg marnotrawione przez ich zwigkszone alokowanie
na rzecz osob, ktore nie maja w tym wzgledzie zadnych dodatkowych, czy bardziej

preferencyjnych uprawnien.

Nalezy jednak podkresli¢, ze katalog dokumentow potwierdzajacych posiadanie przez pacjenta
uprawnien dodatkowych jest obszerny i wynika z szeregu aktow prawnych, zarowno o randze
ustawowej, jak rowniez rozporzadzen wykonawczych. Majac na uwadze fakt, ze wprowadzenie
Scistego 1 zamknigtego katalogu dokumentéw spowodowatoby, ze zmiana kazdego z tych
aktow prawnych niostaby za sobg konieczno$¢ zmiany projektowanego rozporzadzenia,
wprowadzono przepis pozwalajacy na wydanie produktu leczniczego, zgodnie z posiadanym
uprawnieniem dodatkowym po okazaniu niewymienionego w ust. 1 komentowanego przepisu
dokumentu potwierdzajacego posiadanie przez pacjenta takiego uprawnienia. Brak takiej
regulacji powodowaltby ryzyko, ze osoba realizujgca recepte nie mogltaby wyda¢ produktu
leczniczego pacjentowi, ktory skutecznie wykazat posiadanie uprawnienia dodatkowego.
katalog dokumentéw potwierdzajacych uprawnienia dodatkowe pacjentdw jest regulowany.
Proponowany przepis jest tozsamy brzmieniowo z analogicznym przepisem rozporzadzenia

poprzedzajacego.

W projektowanym § 13 okreslono, ze farmaceuta jest obowigzany poinformowac pacjenta,
gdzie znajduje si¢ informacja o przetwarzaniu danych osobowych w zwiazku z realizacja
recepty transgranicznej. Przepis okresla iz apteka lub punkt apteczny informacj¢ moga

przekazywaé réwniez za posrednictwem srodkow komunikacji elektroniczne;.

W § 14 przesadzono, ze recepta transgraniczna, jest w Rzeczypospolitej Polskiej realizowana
za pelng odptatnos$cia. Przepis ten odzwierciedla réwniez wymagania dyrektywy Parlamentu
Europejskiego 1 Rady 2011/24/UE z dnia 9 marca 2011 r. w sprawie stosowania praw
pacjentdw w transgranicznej opiece zdrowotnej (Dz. Urz. UE L 88 z 04.04.2011, str. 45 oraz
Dz. Urz. UE L 353 z 28.12.2013, str. 8) w przedmiocie zawarto$ci tresci recepty
transgranicznej. W stosunku do analogicznego przepisu rozporzadzenia poprzedzajacego, w
projektowanym przepisie uwzgledniono dodatkowo panstwa Europejskiego Obszaru

Gospodarczego. W przedmiotowym. przepisie wskazano rowniez, ze DRR jest przekazywany
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przez SIM do Krajowego Punktu Kontaktowego do spraw Transgranicznej Opieki Zdrowotnej,
w zakresie wymiany recepty transgranicznej w postaci elektronicznej, zwanego dalej "KPK",
w ktorym odbywa si¢ proces tlumaczenia na jezyk angielski. Przettumaczony Dokument
Realizacji Recepty jest nastgpnie przekazywany do Krajowego Punktu Kontaktowego kraju
wystawienia recepty. W wyniku tego procesu dochodzi do transformacji krajowego
Dokumentu Realizacji Recepty na nowy typ dokumentu, ktory nastgpnie przekazywany jest do

Krajowego Punktu Kontaktowego kraju wystawienia recepty transgraniczne;.

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

odpowiadajgcego mu przepisu rozporzadzenia poprzedzajacego.

W projektowanym § 16 okreslono gdzie i w jakim standardzie przechowywane maja byc¢
recepty w postaci elektronicznej oraz wskazano krag podmiotow uprawnionych do dostgpu do
przechowywanych recept elektronicznych, poszerzajac go — wzgledem rozporzadzenia

poprzedzajacego o organy Panstwowej Inspekcji Farmaceutyczne;.

W projektowanym § 17 okreslono 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 o$miu ustepach — jakie informacje
zawiera kolejnych 8 zalgcznikbw do projektowanego rozporzadzenia. Przepisy ten
odzwierciedla stosowne przepisy rozporzadzenia poprzedzajacego, z t3a roznica, ze W
rozporzadzeniu poprzedzajacym przepisy te byly rozrzucone w sposéb nieuporzadkowany
pomigdzy poszczegdlnymi jednostkami redakcyjnymi. Zmiana ta ma wigc charakter

porzadkujacy.

Zaklada sie, ze rozporzadzenie wejdzie w zycie z dniem 1 stycznia 2021 r. Termin wejscia w
zycie wynika z regulacji zawartej w art. 21 ustawy z dnia 19 lipca 2019 r. 0 zmianie niektorych
ustaw w zwigzku z wdrazaniem rozwigzan w obszarze e-zdrowia. W rozporzadzeniu
przewidziano przepisy przejsciowe umozliwiajace do dnia 30 kwietnia 2021 r. realizacje recept
na zasadach dotychczasowych. Powyzsze oznacza, ze apteki 1 punkty apteczne beda musiaty w
okresie 4 miesiecy dostosowac swoje systemy do zmienionego zakresu danych zawartych na

Dokumencie Realizacji Recepty. Ponadto, z uwagi na usunigcie informacji o Oddziale
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Wojewodzkim NFZ dopuszczono stosowanie drukéow recept zgodnych ze wzorem
obowigzujacym przed dniem wejscia w zycie rozporzadzenia, jednak nie dtuzej niz przez 24

miesigce od dnia wejscia w zycie rozporzadzenia.
Projekt rozporzadzenia nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskiej.

Projekt rozporzadzenia nie podlega obowigzkowi przedstawienia wlasciwym organom
iinstytucjom 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 aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz.
597) i w zwigzku z tym nie podlega notyfikacji.

Jednoczesnie nalezy wskaza¢, ze nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych $rodkow
w stosunku do projektowanego rozporzadzenia umozliwiajgcych osiggniecie zamierzonego

celu.
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