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W zalaczeniu przedkladam projekt rozporzadzenia Ministra Sprawiedliwosci w sprawie
realizacji recept farmaceutycznych lub zapotrzebowan w aptekach szpitalnych i zakladowych
podlegtych Ministrowi Sprawiedliwosci oraz wydawania produktéw leczniczych z tych aptek,
wydawanego na podstawie art. 96 ust. 10 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne

(Dz. U. z 2008 r. poz. 271, z pozn. zm.), z uprzejma prosba o jego podpisanie — bez wstawiania daty

na wersji papierowej.

Uprzejmie informuj¢. iz przedmiotowy projekt rozporzadzenia zostal uzgodniony

migdzyresortowo oraz zostat zwolniony z rozpatrzenia przez komisje prawnicza.

Jednoczesnie  przedstawiam réwniez wersje elektroniczng przedmiotowego  projektu
rozporzadzenia, zapisang na dotaczonym informatycznym nos$niku danych, sporzadzonym w formacie
XML, z prosba o opatrzenie tej wersji bezpiecznym podpisem elektronicznym Pana Ministra

w formacie wewnetrznym.

Przedkiadany projekt w wersji elektroniczne] zawiera trzy pliki (projekt 7 uzasadnieniem

zataczniki oraz OSR) i uprzejmie prosze o podpisanie trzech plikow.

J&Wﬁ%%;w

Zal.: projekt rozporzadzenia ({M%\

+ wersja elektroniczna na nosniku danych (w trzech plikach).

Ministerstwo Sprawiedliwodci, Al. Ujazdowskie 11, 00-950 Warszawa, +48 22 52 12 888,



ROZPORZADZENIE
MINISTRA SPRAWIEDLIWOSCI
z dnia listopada 2016 1.

w sprawie realizacji recept farmaceutycznych lub zapotrzebowan w aptekach
szpitalnych i zakltadowych podleglych Ministrowi Sprawiedliwos$ci oraz wydawania

produktow leczniczych z tych aptek

Na podstawie art. 96 ust. 10 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne

(Dz. U. 22008 r. poz. 271, z pézn. zm.") zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) sposéb realizacji recept farmaceutycznych lub zapotrzebowan;

2)  sposob sporzadzania leku recepturowego lub aptecznego;

3) sposob wydawania z apteki produktéw leczniczych, srodkéw spozywcezych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobow medycznych:

4) wzOr zapotrzebowania na zakup produktéw leczniczych, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobéw medycznych;

5) sposob i tryb ewidencjonowania recept farmaceutycznych i zapotrzebowan oraz wzér
ewidencji recept farmaceutycznych i zapotrzebowar

— w aptekach szpitalnych i zaktadowych podlegtych Ministrowi Sprawiedliwosci.

§ 2. 1. Produkty lecznicze, Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego
lub wyroby medyczne sg wydawane z apteki szpitalnej, zakladowej, dziatu farmacji szpitalnej
podmiotu leczniczego dla o0séb pozbawionych wolnosci na podstawie zapotrzebowan
zbiorczych lub zapotrzebowari imiennych, wystawianych przez osobe wykonujaca zawéd
medyczny uprawniong do wystawiania recept, pelniaca stuzbg lub zatrudniona w podmiocie
leczniczym dla 0s6b pozbawionych wolnosci, oraz na podstawie recept farmaceutycznych.

2. Zapotrzebowania, o ktérych mowa w ust. 1, sa wystawiane w dwéch egzemplarzach.

§ 3. 1. Osoba realizujaca zapotrzebowanie przed wydaniem produktu leczniczego,
Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego:

) sprawdza prawidlowos¢ wystawienia zapotrzebowania;

' Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U z 2008 r. poz. 1505 i 1570,
22009 r. poz. 97, 206, 753, 788 1 817, z 2010 r. poz. 5131679, z 2011 r. poz. 322, 451, 622, 654, 657 i 696,
z2012r. poz. 13421 1544, 22013 r. poz. 1245, 2014 r. poz. 822 i 1491, z 2015 r. poz. 28, 277, 788, 875,
1771, 1830, 1918, 19261 1991 oraz z 2016 r. poz. 823,960 1 1579,



2)

3)

4)

3)

6)

7)

8)

Y

umieszcza na zapotrzebowaniu:

a) pieczec apteki,

b) date przyjecia zapotrzebowania do realizacji,

c) datg realizacji zapotrzebowania,

d) swdj podpis i swojg pieczatke:

sprawdza termin waznosci wydawanych produktow leczniczych, srodkéw spozywczych

specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobéw medycznych, o ile ich

to dotyczy;

dokonuje kontroli wizualnej, jezeli jest to mozliwe, czy produkt leczniczy lub wyréb

medyczny nie wykazuja cech Swiadczacych o ich niewtasciwej jakosci, a w przypadku

wyrobu medycznego — czy jest on zgodny z wymaganiami zasadniczymi, szczegdlnie

w zakresie opakowania i oznakowania tych wyrobow;

udziela, w razie potrzeby, osobie odbierajacej produkt leczniczy, Srodek spozywczy

specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyréb medyczny informacji co do

sposobu ich stosowania i przechowywania oraz innych informacji dotyczacych dziatania
farmakologicznego i ewentualnych interakcji, w ktére moga one wchodzié;

sprawdza, czy osoba, ktora zglosita si¢ po odbiér produktéw leczniczych, srodkéw

spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobéw medycznych,

zostata do tej czynnoS$ci upowazniona;

zada na zapotrzebowaniu podpisu i pieczatki osoby odbierajacej z apteki produkty

lecznicze, Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyroby

medyczne;
odmawia wydania produktu leczniczego, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego, jezeli:

a) zapotrzebowanie nie spetnia wymogéw okreslonych w § 5,

b)  zachodzi uzasadnione podejrzenie co do autentycznosci zapotrzebowania,

c) Jest konieczne dokonanie zmian, o ktérych mowa w ust. 2, oraz zmian okreslonych
w odrgbnych przepisach, a nie ma mozliwosci porozumienia sie z osoba, ktéra
wystawita zapotrzebowanie.

2. Osoba realizujaca zapotrzebowanie moze:

wydac¢ produkt w dawce mniejszej niz okre§lona w zapotrzebowaniu, jezeli dawka

ta stanowl wielokrotno$¢ dawki, w ktdrej produkt jest wydawany, przy czym ilo§¢

substancji czynnej zawartej w produkcie wydawanym w dawce mniejszej ma lacznie



2)

3)

odpowiadac ilosci substancji czynnej zawartej w produkcie leczniczym lub wyrobie
medycznym w dawce okre$lonej w zapotrzebowaniu;

wydac produkt leczniczy, Srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego
lub wyréb medyczny bedacy odpowiednikiem odpowiednio produktu leczniczego.
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego
okreslonych w zapotrzebowaniu;

wydac produkt leczniczy w dawce najmniejszej dopuszczonej do obrotu na terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej. jezeli na zapotrzebowaniu nie wpisano dawki produktu

leczniczego.

3. Osoba realizujaca zapotrzebowanie odnotowuje zmiany, o ktérych mowa w ust. 2,

przez umieszczenie na zapotrzebowaniu swojego podpisu i swojej pieczatki obok stosownej

adnotacji oraz informuje o zmianach osobe, ktérej produkt leczniczy, Srodek spozywczy

specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyréb medyczny sg wydawane.

4. W przypadku naglego zagrozenia zdrowia pacjenta farmaceuta posiadajacy prawo

wykonywania zawodu moze wystawic recepte farmaceutyczng i wydaé bez zapotrzebowania

produkt leczniczy zastrzezony do wydawania na recepte, z wylaczeniem S$rodkéw

odurzajacych, substancji psychotropowych i prekursoréw kategorii 1.

5. Do recepty farmaceutycznej stosuje si¢ zasady okre§lone w art. 96 ust. 4 pkt 1-3 i 5

ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.

2)

3)

§ 4. 1. Osoba sporzadzajaca lek recepturowy:

stosuje, z zastrzezeniem pkt 2, surowce farmaceutyczne niezbedne do przygotowania
danej postaci leku recepturowego:;

stosuje surowiec o najnizszym stezeniu, jezeli na zapotrzebowaniu — jako wchodzacy
w sktad leku recepturowego — zostat wymieniony surowiec farmaceutyczny wystepujacy
w kilku st¢zeniach, a st¢zenie tego surowca nie zostato okreslone:

dokonuje korekty sktadu leku recepturowego, jezeli podany w zapotrzebowaniu sktad

moze tworzy¢ niezgodnos$¢ chemiczng lub fizyczna, mogaca zmienié¢ dziatanie leku lub

jego wyglad, przez:

a) dodanie surowca farmaceutycznego ulatwiajacego prawidlowe przygotowanie
postaci leku recepturowego lub pozwalajacego na uzyskanie jednolitego

dawkowania,



b) prawidlowy dobér surowcéw farmaceutycznych zapewniajacy rozpuszczenie
wszystkich sktadnikow leku recepturowego w celu uzyskania wtasciwej postaci,

¢) zmiang¢ postaci surowca farmaceutycznego z rozpuszczalnej na nierozpuszczalng
lub odwrotnie, z uwzglgdnieniem koniecznej réznicy w ilosci surowca;

4)  zmniejsza iloS¢ surowca farmaceutycznego w sktadzie leku recepturowego do ilosci
okreslonej przez dawke maksymalna, jezeli:

a) dawka maksymalna jest dla tego surowca ustalona,

b)  ze skfadu oraz sposobu uzycia podanego w zapotrzebowaniu wynika, ze nastapito
przekroczenie dawki maksymalnej, a wystawiajacy zapotrzebowanie nie dokonat
adnotacji o koniecznoSci zastosowania dawki wskazanej w sktadzie leku;

5)  dokonuje na recepcie farmaceutycznej lub zapotrzebowaniu adnotacji o dacie i godzinie
sporzadzenia leku recepturowego oraz umieszcza swdj podpis i swoja pieczatke.

2. Surowce farmaceutyczne i posta¢ leku recepturowego, o ktérych mowa w ust. | pkt 1,
musza speinia¢ wymagania okreslone w Farmakopei Polskiej lub Farmakopei Europejskiej.
lub innych odpowiednich farmakopeach uznawanych w panstwach czlonkowskich Unii
Europejskiej.

3. Osoba sporzadzajaca lek recepturowy moze dokonaé zmian innych niz wymienione
w ust. | pkt 3 14 jedynie po porozumieniu si¢ z osoba, ktéra wystawila zapotrzebowanie.

4. Osoba sporzadzajaca lek recepturowy odnotowuje na zapotrzebowaniu dokonane
zmiany oraz umieszcza na nich swéj podpis i swojg pieczatke.

5. Przepisy ust. 1, 2 i 4 stosuje si¢ odpowiednio w przypadku osoby sporzadzajacej lek

apteczny.

§ 5. 1. Wzér zapotrzebowania zbiorczego na produkty lecznicze, $rodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyroby medyczne jest okreslony w zataczniku
nr | do rozporzadzenia.

2. Wzor zapotrzebowania imiennego na produkty lecznicze. Srodki spozywcze

specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyroby medyczne jest okreslony w zataczniku

nr 2 do rozporzadzenia.

§ 6. 1. Recepty farmaceutyczne oraz zapotrzebowania sa przechowywane wedtug dat ich
sporzadzenia przez okres 5 lat, liczac od korica roku kalendarzowego, w ktérym zostaty

sporzadzone.



2. Ewidencja recept farmaceutycznych i zapotrzebowan jest prowadzona w formie
elektronicznej, zabezpieczonej przed dostgpem oséb nieuprawnionych, wedtug dat ich
sporzadzenia. Ewidencje przechowuje si¢ przez okres 5 lat, liczac od kornca roku

kalendarzowego, w ktérym zostata sporzadzona. Dopuszcza si¢ prowadzenie ewidencji
w formie papierowe;j.
§ 7. 1. Wzor ewidencji recept farmaceutycznych jest okreSlony w zataczniku nr 3
J p ycznych | ¥
do rozporzadzenia.

2. Wzor ewidencji zapotrzebowan jest okreslony w zataczniku nr 4 do rozporzadzenia.

§ 8. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia®.

MINISTER SPRAWIEDLIWOSCI

' Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Sprawiedliwosci z dnia 26 lutego
2003 r. wsprawie wydawania produktow leczniczych i wyrobow medycznych z aptek zakladowych
w zakladach opieki zdrowotnej dla 0s6b pozbawionych wolnosci (Dz. U. poz. 608), ktére traci moc z dniem
wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia na podstawie art. 48 pkt 7 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 .
0 zmianie ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia oraz niektérych innych ustaw (Dz. U.

poz. 1991).



Zalaczniki do rozporzadzenia
Ministra Sprawiedliwosci
zdnia ................ (poz. ...)

Zalgeznik nr 1
WZOR

(dane podmiotu leczniczego (data wystawienia)
dla 0s6b pozbawionych wolnosci™)

ZAPOTRZEBOWANIE ZBIORCZE NR ...

na produkty lecznicze, Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyroby medyczne

L Nazwa produktu Liczba opakowan Uwagi
leczniczego, srodka
spozywczego specjalnego stanowiaca posiadana wymagana w celu
przeznaczenia normatyw aktualnie uzupelnienia
Zywieniowego lub wyrobu | biezacego zapasu w ambulatorium
medycznego (postac lub oddziale
farmaceutyczna, dawka, szpitalnym

wielkos¢ opakowania)

(pieczatka i podpis osoby wykonujacej zawod medyczny
uprawnionej do wystawiania recept, petniacej stuzbe lub zatrudnionej
w podmiocie leczniczym dla oséb pozbawionych wolnosei)

(data oraz podpis i pieczatka osoby przyjmujacej
zapotrzebowanie do realizacji)

(data oraz podpis i pieczatka osoby realizujgcej
zapotrzebowanie)

¥
) Dane nalezy naniesc czytelnie oraz trwale, w tym za pomoca wydruku, nadruku, pieczatki lub naklejki.




Zalacznik nr 2

WZOR

(dane podmiotu leczniczego (data wystawienia)
dla 0s6b pozbawionych wolnosci”)

ZAPOTRZEBOWANIE IMIENNE NR ...

na produkty lecznicze, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyroby medyczne

L.p.

Nazwa produktu Dane pacjenta (imig, Liczba opakowan Sposob Uwagi
leczniczego, srodka | nazwisko, imie ojca) przepisana pacjentowi dawkowania
SPOZYywCzZego

specjalnego
przeznaczenia
zywieniowego lub
wyrobu medycznego
(postac
farmaceutyczna,
dawka, wielkosé
opakowania)

(picczatka i podpis osoby wykonujacej zawod medycezny
uprawnionej do wystawiania recept, pelniacej shuzbe lub zatrudnionej
w podmiocie leczniczym dla 0séb pozbawionych wolnosci)

(data oraz podpis i pieczatka osoby przyjmujacej

zapotrzebowanie do realizacji)

(data oraz podpis i pieczatka osoby realizujacej

zapotrzebowanie)

"
) Dane nalezy nanies¢ czytelnie oraz trwale, w tym za pomoca wydruku, nadruku, pieczatki lub naklejki.




WZOR

Zatacznik nr 3

Strona pierwsza

EWIDENCJA RECEPT FARMACEUTYCZNYCH

(nazwa i adres apteki)

(pieczed apteki)

Strona druga

L.p. Nazwa produktu Dawka Przyczyna Liczba Imie i nazwisko Data
leczniczego wydania opakowan osoby, dla ktorej wydania
produktu zostal wydany
leczniczego produkt leczniczy
1 2 3 4 5 6 7




WZOR

Zalacznik nr 4

Strona pierwsza

EWIDENCJA ZAPOTRZEBOWAN

(nazwa i adres apteki)

(pieczec apteki)

Strona druga

L.p.

Numer zapotrzebowania

Data wystawienia
zapotrzebowania

Podmiot leczniczy wystawiajacy
zapotrzebowanie

[

3

4




UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego zawartego

w art. 96 ust. 10 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r.

poz. 271, z pézn. zm.).

Obecnie kwestie wydawania produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych reguluje
rozporzadzenie Ministra Sprawiedliwosci z dnia 26 lutego 2003 r. w sprawie wydawania
produktow leczniczych i wyrobéw medycznych z aptek zakladowych w zaktadach opieki

zdrowotnej dla 0s6b pozbawionych wolnosci (Dz. U. poz. 608).

Koniecznos¢ opracowania projektu nowego rozporzadzenia wynika ze zmiany
brzmienia art. 96 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, dokonanej przez
art. 6 pkt Il ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o zmianie ustawy o systemie informacji
w ochronie zdrowia oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. poz. 1991). Zgodnie z nowym
brzmieniem art. 96 ust. 10 ustawy — Prawo farmaceutyczne Minister Sprawiedliwosci
w odniesieniu do aptek szpitalnych i zaktadowych mu podleglych okre§li w drodze

rozporzadzenia:
1) sposob realizacji recept farmaceutycznych lub zapotrzebowan,
2) sposob sporzadzania leku recepturowego lub aptecznego,

3) sposob wydawania z apteki produktéw leczniczych, Srodkéw spozywczych

specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobéw medycznych,

4) wzor zapotrzebowania na zakup produktéw leczniczych, Srodkéw spozywczych

specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobéw medycznych,

5) sposob i tryb ewidencjonowania recept farmaceutycznych i zapotrzebowan oraz wzér

ewidencji recept farmaceutycznych i zapotrzebowan

— majac na wzgledzie zapewnienie prawidlowej realizacji recept i prawidlowego
wydawania produktéw leczniczych, S$rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobéw medycznych, a takze wlasciwego sporzadzania lekéw

recepturowych i aptecznych oraz rzetelnego prowadzenia dokumentacji w tym zakresie.

Zgodnie z art. 48 pkt 7 ustawy z dnia 9 paZdziernika 2015 r. dotychczasowe

rozporzadzenie Ministra Sprawiedliwosci z dnia 26 lutego 2003 r. zachowuje moc do dnia



wejscia w zycie projektowanego rozporzadzenia nie diuzej jednak niz do dnia | stycznia
2017 .

W konsekwencji zmian systemowych zmodyfikowano upowaznienie ustawowe z art. 96
ust. 7 przez jego rozbicie. Zastosowanie takiego $rodka legislacyjnego bylo zwiazane
z wprowadzeniem recept i zlecen w postaci elektronicznej, ktére nie beda realizowane
w aptekach zakladowych Ministra Sprawiedliwosci, w ktérych beda w dalszym ciagu
realizowane recepty i zlecenia w postaci papierowej. W upowaznieniu dotyczacym aptek
ogolnodostepnych oraz aptek zaktadowych podlegtych Ministrowi Obrony Narodowej zostata

wprowadzona e-recepta oraz elementy zwiazane z jej obstuga.
Przedmiot projektowanej regulacji nie jest objety zakresem prawa Unii Europejskiej.

Projektowane rozporzadzenie nie jest sprzeczne z prawem Unii Europejskiej, zgodnie

z opinia MSZ z dnia 21 lipca 2016 1.
Ocena OSR nie byta dokonywana w trybie § 32 Regulaminu pracy Rady Ministréw.
Szef Kancelarii Prezesa Rady Ministréw nie przedstawit stanowiska w zakresie OSR.

Projekt nie zawiera przepiséw technicznych, zatem nie podlega notyfikacji zgodnie
z trybem przewidzianym w rozporzadzeniu Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r.
W sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych

(Dz. U. poz. 2039, z p6Zn. zm.).

Projekt rozporzadzenia zostat zamieszczony w Biuletynie Informacji Publiczne;
Rzadowego Centrum Legislacji w zaktadce Rzadowy Proces Legislacyjny, stosownie
do art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia
prawa (Dz. U. poz. 1414, z péZn. zm.) i § 52 ust. | uchwaty Nr 190 Rady Ministréw
z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministréw (M. P. poz. 979, z pézn.

Zm.).

Zaden z podmiotéw nie zglosit zainteresowania pracami nad projektem rozporzadzenia

w trybie art. 7 wyZzej wymienionej ustawy.



: . Data sporzadzenia
Nazwa projektu: 28.04.2016 1.

Rozporzadzenie Ministra Sprawiedliwosci w sprawie realizacji recept

5 ; ; 13.09.2016 1.
farmaceutycznych lub zapotrzebowan w aptekach szpitalnych i
zaktadowych podleghych Ministrowi Sprawiedliwosci oraz wydawania 7rédio:

produkioneleoanieoyehsuigeh stk Upowaznienie ustawowe: art. 96 ust. 10
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1. Jaki problem jest rozwigzywany?

Koniecznos¢ regulacji materii dotyczace;j:
- sposobu realizacji recept farmaceutycznych lub zapotrzebowan,
- sposobu sporzadzania leku recepturowego lub aptecznego,
- sposobu wydawania z apteki produktow leczniczych, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobdw medycznych
w aptekach szpitalnych i zakladowych podleglych Ministrowi Sprawiedliwosci.

Dodatkowo w  projektowanym rozporzadzeniu okreslono wzory drukéw zapotrzebowan na zakup produktéw
leczniczych oraz sposob i1 tryb ewidencjonowania recept i zapotrzebowan oraz wzor ewidencji recept i

zapotrzebowan.

Wynika ona ze zmiany upowaznienia ustawowego zawartego w art. 96 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo
Jarmaceutyczne, dokonanej przez art. 6 pkt 11 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o zmianie ustawy o systemie
informacji w ochronie zdrowia oraz niektorych innvch ustaw (Dz. U. poz. 1991). W konsekwencji powyzszych zmian
rozporzadzenie dotychczas obowiazujace zachowuje moc do dnia wejécia w Zycie projektowanego rozporzadzenia,
nie dluzej jednak niz do dnia | stycznia 2017 r.

2. Rekomendowane rozwigzanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

W celu uregulowania wyzej wymfenionych zagadnien jest konieczne wydanie nowego rozporzadzenia, zgodnie z
upowaznieniem ustawowym zawartym w art. 96 ust. 10 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne,
regulujgcego przedmiotowa materi¢ w sposob zapewniajacy prawidlowa realizacje recept i prawidtowe wydawanie
produktow leczniczych, srodkoéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego lub wyrobow medycznych,
a takze wlasciwe sporzadzanie lekow recepturowych i aptecznych oraz rzetelne prowadzenie dokumentacji w tym

zakresie.

3. Jak problem zostal rozwigzany w innych krajach, w szczegélnosci krajach czlonkowskich OECD/UE?

Projektowana regulacja ze wzgledu na stopien jej szczegdlowosci nie byla poddawana analizie prawnoporownawczej. |

4. Podmioty, na ktére oddzialuje projekt

Grupa Wielkos¢ Zrodto danych Oddzialywanie
Funkcjonariusze i Okreslenie sposobu
pracownicy pehiacy stuzbeg realizacji recept
lub zatrudnieni w farmaceutycznych lub
podmiotach leczniczych zapotrzebowan w aptekach
dla osob pozbawionych szpitalnych i zaktadowych
wolnosci, wykonujacy podleglych Ministrowi
zawod medyczny Sprawiedliwosci oraz

wydawania produktéw
leczniczych z tych aptek

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikow konsultacji

Projekt rozporzadzenia zostat zamieszczony w Biuletynie informacji Publicznej na stronie Ministerstwa
Sprawiedliwosci, stosownie do wymogow art. 5 ustaw z dnia 7 lipca 2005 r. o dzialalnosci lobbingowej w procesie




[ stanowienia prawa (Dz. U. poz. 1414, z pdzn. zm.) oraz zgodnie z § 52 ust. 1 uchwaty NR 190 Rady Ministrow z dnia
29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin Pracy Ministrow (M.P. poz. 979, z pézn. zm.) projekt zostal udostepniony
w Biuletynie Informacji Publicznej.

Projekt zostal przekazany do zaopiniowania:

Prezesowi Narodowego Funduszu Zdrowia.

Glownemu Inspektorowi Farmaceutycznemu.

Glownemu Inspektorowi Sanitarnemu.

Inspektorowi do Spraw Chemicznych.

Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobojezych.
Generalny Inspektor Ochrony Danych Osobowych.

Rzecznikowi Praw Pacjenta.

N R L —

Projekt zostal przekazany do konsultacii:

Niezaleznemu Samorzadnemu Zwigzkowi Zawodowemu ..Solidarnosé™.

Ogolnopolskiemu Porozumieniu Zwiazkéw Zawodowych.

Forum Zwigzkow Zawodowych.

Niezaleznemu Samorzadnemu Zwigzkowi Zawodowemu Funkcjonariuszy i Pracownikéw Wieziennictwa.
Stowarzyszeniu Importerow Rownolegtych Produktéw Leczniczych.

Federacji Zwiazkéw Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogorskie™.

Naczelnej Izbie Aptekarskiej.

Polskiej Izbie Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobow Medycznych POLFARMED.

Polskiemu Towarzystwu Farmaceutycznemu.

10. Polskiemu Zwiazkowi Pracodawcéw Przemystu Farmaceutycznego.

11. Zwiazkowi Pracodawcow Innowacyjnyvch Firm Farmaceutycznych.,

12. Polskiej Organizacji Handlu i Dystrybucji.

13. Izbie Gospodarczej ,,FARMACJA POLSKA™.

Projekt wystano 19 lipca 2016 r. z terminem zglaszania uwag do 5 sierpnia 2016 r., przy czym — reprezentatywnym
organizacjom zwigzkowym wskazano termin 30-dniowy od dnia otrzymania projektu.

W zakreslonym terminie uwagi zelosili:

— Glowny Inspektor Sanitarny

— Prezes Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych
— Stowarzyszenie Importeréw Rownolegtych Produktéw Leczniczych,

—Naczelna Izba Aptekarska.

Uwag nie zglosili:

— Generalny Inspektor Ochrony Danych Osobowych,

— Rzecznik Praw Pacjenta,

— Federacja Zwiazkow Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,.Porozumienie Zielonogorskie™.

Pozostale podmioty nie przedstawily swoich stanowisk.

N R

Gléwny Inspektor Sanitarny wskazal, iz zalaczniki nr 1 i 2 nie uwzgledniaja w kolumnach ..srodkéw spozywcezych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego™.

Uwage wwzgledniono.

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjezych zglosit
nastepujace uwagi:

1. Tytut nie oddaje w pehi tresci aktu wykonawczego.

Uwaga nie zostala wwzgledniona.

Na tytul rozporzadzenia sktada si¢ oznaczenie rodzaju aktu, nazwa organu wydajacego, data oraz okreslenie przedmiotu
rozporzadzenia. Przedmiot okresla si¢ mozliwie najzwi¢zlej, jednakze w sposob adekwatnie informujacy o tresci aktu.
Przedmiot rozporzadzenia okreslajg przepisy ogolne, jezeli nie jest on okreslony w tytule w sposdb szczegdtowy
i wyczerpujacy (patrz § 120, 18 w zwiazku z § 132 oraz § 125 Zasad techniki prawodawczej).

2. Poddal w watpliwos¢ mozliwos¢ wprowadzenia przez osobe realizujaca zapotrzebowanie korekty postaci
farmaceutycznej wyrobu medycznego (§ 3 ust. 2 pkt 2).

Uwage uwzgledniono przez skreslenie tego punktu.

3. W § 3 ust. 2 pkt 3 proponowatl doda¢ wyraz ,.odpowiednio™ dla jasnosci przepisu. Prawo farmaceutyczne nie zawiera
legalnej definicji ,.odpowiednika oryginalnego gotowego produktu leczniczego, dlatego postugiwanie si¢ tym pojeciem
moze budzi¢ uzasadnione watpliwosci interpretacyjne.

Uwage uwzgledniono przez nadanie nowego brzmienia (obecnie § 3 ust. 2 pkt 2).

4. Zakwestionowat uwzglednienie wyrobu medycznego w § 3 ust. 2 pkt 4.

Uwage uwzgledniono przez nadanie nowego brzmienia (obecnie § 3 ust. 2 pkt 3).

Stowarzyszenie Importeréw Réwnoleglych Produktéw Leczniczych zaproponowato doda¢ pkt 5 w § 3 ust. 2




w brzmieniu: .,5) wyda¢ produkt w opakowaniu zawierajacym rézng — o maksymalnie 10%, liczbe dawek niz okreslona
w zapotrzebowaniu.”, ze wzgledu na wejscie w zycie ustawy z dnia 18 marca 2016 r. o zmianie ustawy o swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych oraz niektérych innych. Zdaniem Stowarzyszenia
w projekcie powinno znalez¢ si¢ odzwierciedlenie nowego brzmienia art. 44 ust. 2¢ ustawy o refundacji lekdw, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych.

Uwaga nie zostala uwzgledniona.,

Zgodnie z § 3 ust. 2 pkt 3 (obecnie pkt 2) osoba realizujgca zapotrzebowanie moze wydaé¢ odpowiednik produktu
leczniczego, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego okreslonego w
zapotrzebowaniu; wobec tego nie ma potrzeby okreslania roznicy w wielkosciach opakowania produktu przepisanego
a wydawanego: sumaryczna liczba dawek wydawanych powinna by¢ mozliwie zblizona do liczby okreslonej w
zapotrzebowaniu bez wzgledu na wielkos¢ opakowan, ktore sa wydawane.

Naczelna Izba Aptekarska zglosila nastepujace uwagi:

1. Proponuje skreslenie lit. a w § 3 ust. 1 pkt 2 uznajac, ze wymog umieszczania pieczatki apteki na zapotrzebowaniu
jest nieuzasadniony.

Uwaga nie zostala uwzgledniona.

Obowigzujgca zasada statego podporzadkowania podmiotow leczniczych dla 0sob pozbawionych wolnosci konkretnym
aptekom zaopatrujagcym nie jest niezmienna i moze ulec zmianie wskutek przemian strukturalnych wigziennej stuzby

zdrowia.

2. W § 3 wust. 1 wpkt 5 proponuje zmieni¢ kolejnos¢ okreslen ,produkt leczniczy™ i ,,wyrdéb medyczny”, ze wzgledu
na koniecznos¢ potozenia nacisku na informacje odnoszgca si¢ do produktu leczniczego.

Uwaga nie zostala uwzgledniona.

Propozycja jest czysto redakcyjna, bez znaczenia dla tresci merytoryczne;.

3. Wskazano na koniecznos¢ uzupetnienia § 3 ust. I pkt 6 o wskazanie formy, w jakiej powinno byé dokonane
sprawdzenie upowaznienia osoby, ktéra zgtosita si¢ po odbior produktow leczniczych lub wyrobow medycznych.
Uwaga nie zostala uwzeledniona.

Projektodawca nie znalazt uzasadnienia do tworzenia katalogu form weryfikacji upowaznienia.

4. Watpliwosci budzi pkt 7 w § 3 ust.|, z ktérego nie wynika jednoznacznie czy recepta po niespeieniu okreslonych
wymagan jest realizowana, czy tez nie.

Uwage uwzgledniono przez dodanie w § 3 ust. 1 pkt 8 okreslajacego okolicznosci odmowy wydania produktu
leczniczego, Srodka spozywezego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego.

5. Zgloszono zastrzezenia do tresci pkt 314 w § 3 ust. 2, w ktorych mowa odpowiednio o mozliwosci wydania produktu
leczniczego lub wyrobu medycznego bedacego odpowiednikiem oryginalnego gotowego produktu lub wyrobu oraz
o mozliwosci wydania produktu lub wyrobu w dawce najmniejszej dopuszczonej do obrotu.

Uwage uwzgledniono przez nadanie nowego brzmienia § 3 ust. 2 obecnie pkt 2 i 3.

6. W § 4 ust. 1 w pkt 5 proponowano usunigcie wyrazow ,.recepcie lub”, ze wzgledu na to, ze w wieziennej stuzbie
zdrowia nie funkcjonuje pojecie ..recepta” tylko ,.zapotrzebowanie™

Uwaga nie zostala uwzgledniona.

Lek recepturowy moze by¢ sporzadzany rowniez na podstawie recepty farmaceutycznej.

7. Zaproponowano nowe brzmienie § 5 ust. 1 i 2 wskazujac, ze informacje okreslone w zapotrzebowaniu zbiorczym
i imiennym zawieraja co najmniej dane w nich okreslone. Jednoczesnie wskazano na koniecznosé¢ uwzglednienia w
tytutach i kolumnach zalacznikéw nr 1 i 2 _.Srodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego”.

Uhwage uwzgledniono.

8. Zaproponowano wykreslenie wyrazéw ,.ewidencjonowane oraz” w § 6 w ust. | oraz zaproponowano nowe brzmienie
ust. 2, z uwagi na to, ze dominujaca forma ewidencjonowania recept farmaceutycznych i zapotrzebowani jest forma
elektroniczna.

Uwage uwzgledniono.

9. Zaproponowano nowe brzmienie § 7 ust. 2 wskazujac, ze informacje okreslone w ewidencji zapotrzebowan zawieraja
co najmniej dane w niej okreslone.

Uwage uwzgledniono przez nadanie nowego brzmienia § 7 ust. 1 2.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(cenystatez ...... r.) Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [min zi]

0 1 2 3 4 ) 6 7 8 9 10 chznfe (0..
10)

Dochody ogotem

budzet panstwa

JST

pozostale jednostki (oddzielnie)

Wrydatki ogolem




budzet panstwa
JST

pozostale jednostki (oddzielnie)

Saldo ogolem

budzet panstwa
IST

pozostale jednostki (oddzielnie)

Zrodla finansowania Powyzsza zmiana nie spowoduje skutkow finansowych dla sektora finansow publicznych.

Dodatkowe informacje,
w tym wskazanie
zrodet danych i
przyjetych do obliczen
zatozen

7. Wplyw na konkurencyjnosé gospodarki i przedsigbiorczosé, w tym funkcjonowanie przedsigbiorcow oraz
na rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki
Czas w latach od wejscia w zycie zmian 0 I 2 3 5 10 Lqcznie
(0-10)
W ujeciu duze przedsigbiorstwa
pienigznym sektor mikro-, malych i
(w min zt. $rednich
ceny stale z prze@s;eblorstw
..... r) rodzina, obywatele oraz
gospodarstwa domowe
(dodaj/usun)
W ujeciu duze przedsigbiorstwa
niepienigznym sektor mikro-, matych i
$rednich
przedsiebiorstw
rodzina, obywatele oraz
gospodarstwa domowe
(dodaj/usun)
Niemierzalne (dodaj/usun)
(dodaj/usun)

Bzdiizg;;;?;maqe‘ Projektowane zmiany nie beda mialy wplywu na konkurencyjno$é gospodarki i
Y przedsigbiorczos¢, w tym funkcjonowanie przedsigbiorcow oraz na rodzine, obywateli i

zrodet danych i .
g;(z)yfetys?;o};bliczeﬁ gospodarstwa domowe sektor finansoéw publicznych.

zalozen

8. Zmiana obcigzen regulacyjnych (w tym nbdwigzjkﬁw informacyjnych) wynikajacych z projektu

I nie dotyczy

Wprowadzane sa obciazenia poza bezwzglednie [ ] tak
wymaganymi przez UE (szczegoly w odwroconej tabeli [ nie
zgodnosci). D] nie dotyczy
[] zmniejszenie liczby dokumentow [ zwigkszenie liczby dokumentow
[] zmniejszenie liczby procedur [_] zwiekszenie liczby procedur
[] skrécenie czasu na zalatwienie sprawy [] wydtuzenie czasu na zalatwienie sprawy
[] inne: []inne:
Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich [] tak
elektronizacji. [ nie
nie dotyczy

Komentarz:




9. Wplyw na rynek pracy

Projektowane zmiany nie bedg mialty wptywu na rynek pracy

10. Wplyw na pozostale obszary

[] srodowisko naturalne [[] demografia [] informatyzacja
[ sytuacja i rozwéj regionalny [ ] mienie panstwowe [] zdrowie

inne:
Omowienie wplywu Brak wptywu

11.Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

W dniu wejscia w zycie projektowanych przepisow.

12. W jaki spos6b i kiedy nastapi ewaluacja efektéw projektu oraz jakie mierniki zostana zastosowane?

Efekty wejscia w zycie projektowanego rozporzadzenia beda natychmiastowe i nie wymagaja pomiaru.

13.Zalgczniki (istotne dokumenty zrédlowe, badania, analizy itp.)




