BIURO LEGISLACYJNE/ Material porownawczy

MATERIAL POROWNAWCZY

do ustawy z dnia 22 lutego 2024 r.

0 zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne

(druk nr 53)

USTAWA z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r. poz. 2301 oraz
z 2023 r. poz. 605, 650, 1859 i 1938)

Art. 23a.

1. Produkty lecznicze dopuszczone do obrotu otrzymuja jedng z nastepujacych kategorii
dostepnosci:

1) wydawane bez przepisu lekarza - OTC;

2) wydawane z przepisu lekarza - Rp;

3) wydawane z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania - Rpz;

4) wydawane z przepisu lekarza, zawierajace $rodki odurzajace lub substancje psychotropowe,
okreslone w odrgbnych przepisach - Rpw;

5) stosowane wytacznie w lecznictwie zamknigtym - Lz.

[1a. Produkty lecznicze dopuszczone do obrotu, wskazane w Charakterystyce Produktu
Leczniczego do stosowania w antykoncepcji otrzymujq kategorig dostepnosci, o ktorej
mowa w ust. 1 pkt 2.]

2. Do produktéw leczniczych weterynaryjnych stosuje si¢ odpowiednio przepisy ust. 1 pkt 1
i 2.

3. W przypadku gdy podmiot odpowiedzialny ztozy wniosek o zmiane¢ kategorii dostgpnosci
produktu leczniczego, odwotujac si¢ do wynikéw istotnych badan nieklinicznych lub
klinicznych przeprowadzonych uprzednio dla produktu leczniczego przez inny podmiot
odpowiedzialny i na podstawie ktorych doszto do zmiany kategorii dostgpnosci, Prezes
Urzedu nie uwzglednia wynikéw tych badan w okresie roku od dnia wydania decyzji

dotyczacej zmiany kategorii dostgpnosci.
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4. W przypadku gdy wniosek, o ktérym mowa w ust. 3, zostanie zlozony przed uptywem roku

od dnia wydania decyzji dotyczacej zmiany kategorii dostgpnosci, Prezes Urzedu zawiesza

postepowanie do czasu uptywu roku od dnia wydania tej decyzji.

Art. 96.

1. Produkty lecznicze, Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego I Wyroby

medyczne s3 wydawane z apteki ogolnodostepnej przez farmaceute lub technika
farmaceutycznego w ramach jego uprawnien zawodowych na podstawie recepty, bez
recepty, na podstawie zapotrzebowania podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza,
zwanego dalej “zapotrzebowaniem”. W przypadku recepty w postaci elektronicznej,
produkty lecznicze, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyroby

medyczne s3 wydawane po:

1) udostegpnieniu klucza dostepu do recepty lub pakietu recept, o ktorym mowa w art. 96b ust.

1 pkt 1, albo

2) udostepnieniu kodu dostepu, o ktorym mowa w art. 96b ust. 1 pkt 2, oraz numeru PESEL,

albo

3) potwierdzeniu obecno$ci pacjenta przy uzyciu certyfikatu potwierdzenia obecno$ci, o

ktorym mowa w ustawie z dnia 6 sierpnia 2010 r. o dowodach osobistych (Dz. U. z 2022 r.
poz. 671), albo

4) udostepnieniu danych niezbednych do identyfikacji pacjenta, dla ktérego wystawiono

la.

1b.

receptg transgraniczng, wskazanych przez panstwo realizacji i zamieszczanych na stronie
podmiotowej Biuletynu Informacji Publicznej urzedu obstugujacego ministra wiasciwego
do spraw zdrowia.

W przypadku awarii systemu, o ktorym mowa w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia
2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, produkty lecznicze, $rodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyroby medyczne wydawane na podstawie
recepty s3 wydawane na podstawie informacji o wystawionej recepcie, udostepnionej w
sposoOb, o ktorym mowa w art. 96b ust. 2 pkt 1 lub 3 oraz ust. 2a, po okazaniu dokumentu
potwierdzajacego tozsamo$¢ oraz zlozeniu oswiadczenia, ze nie dokonano realizacji
recepty, ktorej dotyczy ta informacja.

Oswiadczenie, o ktorym mowa w ust. 1a, sktada si¢ pod rygorem odpowiedzialnosci karne;j
za sktadanie falszywych o$wiadczen na podstawie art. 233 § 6 ustawy z dnia 6 czerwca

1997 r. - Kodeks karny. Sktadajacy o$wiadczenia sg obowigzani do zawarcia w nich
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klauzuli nastgpujacej tresci: "Jestem $wiadomy odpowiedzialnos$ci karnej za ztozenie
falszywego oswiadczenia.". Klauzula ta zastgpuje pouczenie organu o odpowiedzialnosci
karnej za sktadanie falszywych oswiadczen.

1c. W przypadku wydania produktow leczniczych, $§rodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego i wyrobow medycznych na podstawie wydruku, o ktorym
mowa w art. 96b ust. 2 pkt 3, stosuje si¢ art. 11 ust. 5a i 5b ustawy z dnia 28 kwietnia 2011
r. 0 systemie informacji w ochronie zdrowia.

1d. W przypadku gdy zamieszczenie danych w Systemie Informacji Medycznej, o ktorym
mowa w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia,
zwanym dalej "SIM", w sposdb okreslony w ust. 1c jest niemozliwe, otaksowanie recepty
nastepuje na zasadach wlasciwych dla braku dostepu do systemu, o ktorym mowa w art. 7
ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia,
okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 96a ust. 12.

2. Zapotrzebowanie zawiera nastgpujace informacje:

1) kolejny numer druku i date wystawienia;

2) dane identyfikacyjne podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ leczniczg, ktore moga byc
nanoszone za pomocg nadruku albo pieczatki, zawierajace:

a) nazwe,

b) adres,

c¢) numer telefonu,

d) numer identyfikacji podatkowej (NIP);

3) nazwe produktu leczniczego, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego
lub wyrobu medycznego;

4) posta¢ farmaceutyczng produktu leczniczego;

5) moc produktu leczniczego;

6) wielko$¢ opakowania, jezeli dotyczy;

7) 1los¢;

8) potwierdzenie osoby uprawnionej do wystawiania recept w zakresie prowadzonej
dziatalnosci zawierajace jej podpis oraz naniesione w formie nadruku albo pieczatki imig¢ 1
nazwisko oraz identyfikator, o ktorym mowa w art. 17 ust. 2 pkt 6 ustawy z dnia 28 kwietnia
2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia;

9) podpis i1 naniesione w formie nadruku albo pieczatki imi¢ i nazwisko kierownika podmiotu

wykonujacego dzialalnos¢ leczniczg wraz z okre$leniem funkcji;
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10) informacj¢ o liczbie pacjentow, ktorym zostaly podane - w zwigzku z udzielonym

$wiadczeniem zdrowotnym - produkty lecznicze, s$rodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyroby medyczne nabyte na podstawie poprzedniego

zapotrzebowania;

11) o$wiadczenie:

a) kierownika podmiotu wykonujacego dziatalnos$¢ lecznicza, ze ujete w wystawionym

zapotrzebowaniu produkty lecznicze, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyroby medyczne zostang wykorzystane wylacznie w celu udzielenia
pacjentowi §wiadczenia opieki zdrowotnej w zakresie wykonywanej dziatalnosci leczniczej
oraz ze takie same produkty lecznicze, Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyroby medyczne, nabyte na podstawie poprzednich zapotrzebowan,

zostaly wykorzystane wylacznie w powyzej okreslonym celu,

b) osoby uprawnionej do wystawiania recept podpisujacej zapotrzebowanie - W zakresie

2a.

2b.
2cC.
2d.

2e.

okreslonym w lit. a, oraz ze ujete w zapotrzebowaniu produkty lecznicze, §rodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyroby medyczne stanowig jednomiesieczny
zapas konieczny do realizacji $wiadczen zdrowotnych w ramach wykonywanej dziatalnosci
leczniczej.

Oswiadczenia, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 11, sktada si¢ pod rygorem odpowiedzialnosci
karnej za sktadanie falszywych oswiadczen na podstawie art. 233 § 6 ustawy z dnia 6
czerwca 1997 r. - Kodeks karny. Sktadajacy oswiadczenia sag obowigzani do zawarcia w
nich klauzuli nastepujacej tresci: "Jestem §wiadomy odpowiedzialnos$ci karnej za ztozenie
falszywego oswiadczenia.". Klauzula ta zastepuje pouczenie organu o odpowiedzialnos$ci
karnej za sktadanie fatszywych o$wiadczen.

Zapotrzebowanie jest realizowane za petng odptatnoscia.

Termin wazno$ci zapotrzebowania wynosi 14 dni od dnia jego wystawienia.

Podmiot wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza prowadzi ewidencj¢ zapotrzebowan.
Zapotrzebowania przechowuje si¢ przez okres 5 lat, liczac od dnia 1 stycznia roku
nastepujacego po roku, w ktorym zapotrzebowanie zostalo wystawione.

Podmiot wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza umozliwia wglad do ewidencji zapotrzebowan

organom Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej oraz, na ich zadanie, przekazuje ich kopie.

2f. Produkty lecznicze, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyroby

medyczne s3 wydawane z apteki zaktadowej lub dzialu farmacji szpitalnej w podmiotach
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leczniczych utworzonych przez Ministra Obrony Narodowej albo Ministra Sprawiedliwos$ci
na podstawie wystawionego przez te podmioty zapotrzebowania:

1) zbiorczego - w przypadku nieoznaczonego krggu pacjentow;

2) imiennego - dla okreslonych pacjentow.

2g. Zapotrzebowanie zbiorcze zawiera dane, 0 ktorych mowa w ust. 2 pkt 1, pkt 2 lit. a-c i pkt
3-8, oraz numer REGON podmiotu leczniczego wystawiajacego zapotrzebowanie.

2h. Zapotrzebowanie imienne zawiera dane, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 1, pkt 2 lit. a-C i pkt
3-8, oraz numer REGON podmiotu leczniczego wystawiajacego zapotrzebowanie,
okreslenie sposobu dawkowania oraz imi¢ i nazwisko pacjenta, a takze w przypadku
zapotrzebowania wystawionego przez podmiot leczniczy utworzony przez:

1) Ministra Sprawiedliwos$ci - imi¢ ojca pacjenta;

2) Ministra Obrony Narodowej - numer PESEL pacjenta.

2i. Podmioty lecznicze utworzone przez Ministra Obrony Narodowej albo Ministra
Sprawiedliwo$ci prowadza ewidencje zapotrzebowan zbiorczych 1 imiennych.
Zapotrzebowania zbiorcze 1 imienne przechowuje si¢ przez okres 5 lat, liczac od dnia 1
stycznia roku nastepujacego po roku, w ktérym zapotrzebowanie zostato wystawione.

3. W przypadku nagtego =zagrozenia zycia pacjenta farmaceuta posiadajacy prawo
wykonywania zawodu, moze wydac bez recepty lekarskiej produkt leczniczy zastrzezony
do wydawania na recept¢ w najmniejszym terapeutycznym opakowaniu, z wylaczeniem
srodkéw odurzajacych, substancji psychotropowych i prekursorow kategorii 1.

3a. W celu kontynuacji terapii produktem leczniczym, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobem medycznym przepisanym przez lekarza na
recepcie, zwanej dalej "recepta kontynuowang", farmaceuta moze w ramach sprawowania
opieki farmaceutycznej, o ktorej mowa w art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 10 grudnia 2020 r. 0
zawodzie farmaceuty, wystawi¢ recepte na produkty lecznicze, $rodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyroby medyczne, do ktorej stosuje si¢
nast¢pujace zasady:

1) jest wystawiana na podstawie zapisanego w SIM zlecenia lekarza dotyczacego kontynuacji
terapii produktem leczniczym, S$rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego albo wyrobem medycznym przepisanym na recepcie kontynuowanej;

2) jest wystawiana na produkty lecznicze, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia

zywieniowego albo wyroby medyczne przepisane na recepcie kontynuowanej;
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3) jest wystawiana w terminie okreSlonym przez lekarza wystawiajagcego recepte
kontynuowang, nie dluzszym niz 12 miesiecy od daty wystawienia tej recepty;

4) Iaczna ilo$¢ produktu leczniczego, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego albo wyrobu medycznego nie moze przekroczy¢ ilosci niezbednej
pacjentowi do 360-dniowego okresu stosowania wyliczonego na podstawie sposobu
dawkowania okreslonego na recepcie kontynuowanej, przy czym ilo§¢ produktu
leczniczego na jednej recepcie nie moze przekracza¢ ilosci niezbgdnej do stosowania w
okresie okreslonym przez lekarza;

5) jest wystawiana po wykonaniu przez farmaceut¢ badania diagnostycznego, pomiaru
cisnienia krwi lub innej czynnosci w ramach sprawowania opieki farmaceutycznej - jezeli
lekarz wystawiajacy recepte kontynuowang zleci ich wykonanie;

6) jest wystawiana w postaci elektronicznej;

7) moze by¢ wystawiona na produkty lecznicze o kategorii dostgpnosci Rp lub Rpz;

8) zawiera dane, o ktorych mowa w art. 96a ust. 1 pkt 1-4, pkt 5 lit. a oraz pkt 6, a w przypadku
recepty, na ktdrej co najmniej jeden z przepisanych produktéow leczniczych, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobow medycznych, dla
ktérego wydano decyzje o objeciu refundacja w rozumieniu art. 11 ust. 1 ustawy z dnia 12
maja 2011 r. o refundacji lekow, $rodkoéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych, ma by¢ wydany za odptatnoscia, o ktdrej mowa
w art. 6 ust. 2 tej ustawy - dodatkowo dane, o ktorych mowa w art. 96a ust. 8 pkt 1a, 1bi 3-
10;

9) wskazuje si¢ na niej odptatno$¢ okreslong przez lekarza na recepcie kontynuowanej, chyba
ze farmaceuta wystawiajacy recepte powzigt wiedz¢ o koniecznos$ci zmiany odptatnosci.

4. Farmaceuta posiadajacy prawo wykonywania zawodu moze wystawi¢ recepte dla osoby, o
ktérej mowa w art. 95b ust. 3, albo recepte farmaceutyczng - w przypadku zagrozenia
zdrowia pacjenta, do ktorych stosuje si¢ nastgpujace zasady:

1) jest wystawiana w postaci elektronicznej, a w postaci papierowej w przypadku:

a) braku dostgpu farmaceuty do systemu teleinformatycznego, o ktorym mowa w art. 7 ustawy
z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia,

b) recepty dla osoby o nieustalonej tozsamosci - W przypadku recepty farmaceutycznej,

¢) wystawienia przez farmaceutg, o ktorym mowa w art. 38 ust. 1 ustawy z dnia 10 grudnia

2020 r. o0 zawodzie farmaceuty;
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2) moze by¢ wystawiona na produkty lecznicze o kategorii dostgpnosci Rp, z zastrzezeniem
produktéow leczniczych zawierajacych $rodki odurzajace, substancje psychotropowe, o
ktorych mowa w ustawie z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii;

3) zawiera dane, o ktorych mowa w art. 96a ust. 1 z wylaczeniem pkt 5 lit. b, oraz przyczyng
wydania - w przypadku recepty farmaceutycznej, w przypadku recepty farmaceutycznej
wystawionej na podstawie ust. 4! nie jest wymagana przyczyna zastosowania;

4) recepta jest realizowana z odptatnoscig 100%, z wyjatkiem recept wystawionych dla osob
okreslonych w art. 95b ust. 3;

5) recepta w postaci papierowej po zrealizowaniu w aptece podlega ewidencjonowaniu;

6) przepisy art. 96a ust. 4 1 4a stosuje si¢ odpowiednio.

4!, Recepte farmaceutyczna mozna rowniez wystawié na produkt immunologiczny niezbedny
do przeprowadzania szczepienia ochronnego przeciw grypie w aptece ogélnodostepnej - na
podstawie art. 86 ust. 8a. Recepta farmaceutyczna okreslona w zdaniu pierwszym jest
podstawa zastosowania produktu leczniczego w aptece ogoélnodostepnej, w ktorej
farmaceuta wystawit t¢ recepte.

4a. Apteka prowadzi ewidencje recept farmaceutycznych 1 ewidencje zrealizowanych
zapotrzebowan. Recepty farmaceutyczne i zapotrzebowania przechowuje si¢ przez okres 5
lat, liczac od dnia 1 stycznia roku nastepujacego po roku, w ktérym zostaty zrealizowane.

4b. Farmaceuta wystawiajacy recepty dla osob, o ktorych mowa w art. 95b ust. 3, prowadzi
wykaz tych recept, zawierajacy:

1) numer kolejny wpisu;

2) date wystawienia recepty;

3) numer PESEL pacjenta, jezeli zostal nadany, w przypadku noworodka - numer PESEL matki,
a w razie braku numeru PESEL - rodzaj, seri¢ i numer dokumentu potwierdzajacego
tozsamosc;

4) rozpoznanie choroby, problemu zdrowotnego lub urazu;

5) migdzynarodowg lub wtasng nazwe produktu leczniczego, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego albo rodzajowa lub handlowa nazw¢ wyrobu medycznego;

6) posta¢, w jakiej produkt leczniczy, $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrob medyczny ma by¢ wydany, jezeli wystepuje w obrocie w wiecej
niz jednej postaci;

7) dawke produktu leczniczego lub S$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, jezeli wystepuje w obrocie w wigcej niz jednej dawce;
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8) ilos$¢ produktu leczniczego, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego, a w przypadku produktu leczniczego recepturowego - nazwe i ilo$¢
surowcow farmaceutycznych, ktére maja by¢ uzyte do jego sporzadzenia;

9) sposdb dawkowania.

5. Farmaceuta i technik farmaceutyczny moga odméwié:

1) wykonania kazdej ushugi farmaceutycznej, o ktorej mowa w art. 4 ust. 3 ustawy z dnia 10
grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty, jezeli jej wykonanie moze zagraza¢ zyciu lub
zdrowiu pacjenta lub innych osob;

2) wydania produktu leczniczego, wyrobu medycznego lub srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, jezeli:

a) powzial uzasadnione podejrzenie, ze:

— produkt leczniczy, wyréb medyczny lub Srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, ktéry ma zosta¢ wydany w ramach ustugi farmaceutycznej, moze by¢
zastosowany w celu pozamedycznym,

— recepta lub zapotrzebowanie, ktére majg by¢ podstawg wydania produktu leczniczego,
wyrobu medycznego lub srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
nie s3 autentyczne,

b) zachodzi konieczno$¢ dokonania zmian sktadu leku recepturowego na recepcie, do ktorych
farmaceuta albo technik farmaceutyczny nie posiada uprawnien, i nie ma mozliwosci
porozumienia si¢ z osobg uprawniong do wystawiania recept,

¢) od dnia sporzadzenia produktu leczniczego uptyneto co najmniej 6 dni - w przypadku leku
recepturowego sporzadzonego na podstawie recepty lub etykiety aptecznej,

d) osoba, ktora przedstawita recepte do realizacji, nie ukonczyta 13. roku zycia,

e) zachodzi uzasadnione podejrzenie co do wieku osoby, dla ktdrej zostata wystawiona recepta.

5a. W przypadku, o ktorym mowa w ust. 5 pkt 3, farmaceuta lub technik farmaceutyczny
zatrzymuje recepte lub zapotrzebowanie, o czym niezwlocznie powiadamia wojewodzkiego
inspektora farmaceutycznego oraz, jezeli jest to mozliwe, osobe wystawiajacg recepte albo
podmiot wykonujacy dziatalnos$¢ lecznicza wystawiajacy zapotrzebowanie, a w przypadku
recepty, o ktorej mowa w art. 96a ust. 8, takze oddzial wojewodzki Narodowego Funduszu
Zdrowia, z ktérym apteka ma podpisang umowe na realizacje recept.

5b. Farmaceuta i technik farmaceutyczny odmawia wydania produktu leczniczego, srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego, jezeli

zostal on przepisany na recepcie, ktorej unikalny numer identyfikujacy recepte zostat
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najpdzniej na dzien przed wydaniem tego produktu, srodka lub wyrobu zablokowany i
zamieszczony w prowadzonej przez Narodowy Fundusz Zdrowia ogodlnopolskiej bazie
numerow recept zablokowanych.

5c. Farmaceuta 1 technik farmaceutyczny moga odméwié wydania produktu leczniczego,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego z
apteki zaktadowej lub dziatlu farmacji szpitalnej w podmiocie leczniczym utworzonym
przez Ministra Obrony Narodowej albo Ministra Sprawiedliwosci, jezeli:

1) zachodzi uzasadnione podejrzenie co do autentyczno$ci zapotrzebowania zbiorczego lub
imiennego;

2) zapotrzebowanie zbiorcze lub imienne nie zawiera danych wymienionych odpowiednio w
ust. 2g lub 2h.

<5d. W przypadkach uzasadnionych bezpieczenstwem stosowania produktéw
leczniczych, produkty lecznicze dopuszczone do obrotu, wskazane w Charakterystyce
Produktu Leczniczego do sStosowania w antykoncepcji, posiadajace kategorie
dostepnosci ,,wydawane bez przepisu lekarza — OTC”, sa wydawane na recepte, w
szczegolnosci z uwagi na wiek osoby, dla ktorej wystawia si¢ recepte.>

6. W razie watpliwosci co do wieku osoby, ktorej wydaje si¢ produkt leczniczy, w przypadku
zakupu produktu leczniczego, ktérego wydanie jest ograniczone wiekiem, farmaceuta i
technik farmaceutyczny jest uprawniony do zadania okazania dokumentu stwierdzajacego
wiek osoby. W przypadku nieprzedstawienia takiego dokumentu produktu leczniczego nie
wydaje sie.

7. Produkty lecznicze, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyroby
medyczne wydane z apteki nie podlegajg zwrotowi.

8. Przepis ust. 7 nie dotyczy produktu leczniczego lub wyrobu medycznego zwracanego aptece
z powodu wady jako$ciowej, niewlasciwego ich wydania lub sfalszowania produktu
leczniczego.

9. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) sposob realizacji zapotrzebowania,

2) sposob sporzadzania leku recepturowego I aptecznego,

3) sposob wydawania z apteki produktow leczniczych, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobow medycznych,

4) wzor zapotrzebowania,
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5) sposob prowadzenia oraz wzory ewidencji zapotrzebowan, ewidencji recept
farmaceutycznych i ewidencji zrealizowanych zapotrzebowan

- majac na wzgledzie konieczno$¢ zapewnienia bezpieczenstwa lekowego pacjentow,
stworzenia mechanizméw przeciwdziatania naduzyciom w zakresie realizacji
zapotrzebowan i wydawania produktéw leczniczych, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobow medycznych oraz aktualizacji prowadzonych
ewidencji 1 zapewnienia identyfikacji 0sob dokonujacych do nich wpisow.

10. Minister Sprawiedliwosci w odniesieniu do aptek zaktadowych i dziatow farmacji
szpitalnej w podmiotach leczniczych utworzonych przez tego ministra okresli, w drodze
rozporzadzenia, sposob:

1) wystawiania i realizacji zapotrzebowan zbiorczych i imiennych,

2) prowadzenia ewidencji zapotrzebowan zbiorczych 1 imiennych,

3) sporzadzania leku recepturowego i aptecznego

- majac na wzgledzie konieczno$¢ zapewnienia bezpieczenstwa lekowego pacjentow i
identyfikacji 0sob realizujacych te zapotrzebowania.

11. Minister Obrony Narodowej w odniesieniu do aptek zaktadowych i dziatdéw farmacji
szpitalnej w podmiotach leczniczych utworzonych przez tego ministra okresli, w drodze
rozporzadzenia:

1) sposob realizacji zapotrzebowan zbiorczych 1 imiennych,

2) wzory zapotrzebowania zbiorczego i zapotrzebowania imiennego,

3) sposob sporzadzania leku recepturowego i1 aptecznego

- majac na wzgledzie konieczno$¢ zapewnienia bezpieczenstwa lekowego pacjentow i
identyfikacji 0sob realizujacych te zapotrzebowania.

<12. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze okresli¢, w drodze rozporzadzenia, wykaz
produktow leczniczych, o ktorych mowa w ust. 5d, wiek lub inne wymagania
uzasadniajace wydanie danego produktu leczniczego na recepte, uwzgledniajac skutki
zdrowotne stosowania produktow leczniczych, bezpieczenstwo zdrowotne pacjentow
oraz konieczno$¢ stworzenia mechanizméw przeciwdzialania naduzyciom w zakresie

stosowania i wydawania tych produktow leczniczych.>
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