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Objaśnienie oznaczeń:  [] kursywa – tekst usunięty przez Sejm 

<> druk pogrubiony – tekst wstawiony przez Sejm 

M A T E R I A Ł  P O R Ó W N AW C Z Y  

do ustawy z dnia 22 lutego 2024 r. 

o zmianie ustawy – Prawo farmaceutyczne 

 

(druk nr 53) 

 

 

 

USTAWA z dnia 6 września 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 otrzymują jedną z następujących kategorii 

dostępności: 

1) wydawane bez przepisu lekarza - OTC; 

2) wydawane z przepisu lekarza - Rp; 

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

4) wydawane z przepisu lekarza, zawierające środki odurzające lub substancje psychotropowe, 

określone w odrębnych przepisach - Rpw; 

5) stosowane wyłącznie w lecznictwie zamkniętym - Lz. 

[1a. Produkty lecznicze dopuszczone do obrotu, wskazane w Charakterystyce Produktu 

Leczniczego do stosowania w antykoncepcji otrzymują kategorię dostępności, o której 

mowa w ust. 1 pkt 2.] 

2. Do produktów leczniczych weterynaryjnych stosuje się odpowiednio przepisy ust. 1 pkt 1 

i 2. 

3. W przypadku gdy podmiot odpowiedzialny złoży wniosek o zmianę kategorii dostępności 

produktu leczniczego, odwołując się do wyników istotnych badań nieklinicznych lub 

klinicznych przeprowadzonych uprzednio dla produktu leczniczego przez inny podmiot 

odpowiedzialny i na podstawie których doszło do zmiany kategorii dostępności, Prezes 

Urzędu nie uwzględnia wyników tych badań w okresie roku od dnia wydania decyzji 

dotyczącej zmiany kategorii dostępności. 
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4. W przypadku gdy wniosek, o którym mowa w ust. 3, zostanie złożony przed upływem roku 

od dnia wydania decyzji dotyczącej zmiany kategorii dostępności, Prezes Urzędu zawiesza 

postępowanie do czasu upływu roku od dnia wydania tej decyzji. 

 

Art.  96. 

1. Produkty lecznicze, środki spożywcze specjalnego przeznaczenia żywieniowego i wyroby 

medyczne są wydawane z apteki ogólnodostępnej przez farmaceutę lub technika 

farmaceutycznego w ramach jego uprawnień zawodowych na podstawie recepty, bez 

recepty, na podstawie zapotrzebowania podmiotu wykonującego działalność leczniczą, 

zwanego dalej "zapotrzebowaniem". W przypadku recepty w postaci elektronicznej, 

produkty lecznicze, środki spożywcze specjalnego przeznaczenia żywieniowego i wyroby 

medyczne są wydawane po: 

1) udostępnieniu klucza dostępu do recepty lub pakietu recept, o którym mowa w art. 96b ust. 

1 pkt 1, albo 

2) udostępnieniu kodu dostępu, o którym mowa w art. 96b ust. 1 pkt 2, oraz numeru PESEL, 

albo 

3) potwierdzeniu obecności pacjenta przy użyciu certyfikatu potwierdzenia obecności, o 

którym mowa w ustawie z dnia 6 sierpnia 2010 r. o dowodach osobistych (Dz. U. z 2022 r. 

poz. 671), albo 

4) udostępnieniu danych niezbędnych do identyfikacji pacjenta, dla którego wystawiono 

receptę transgraniczną, wskazanych przez państwo realizacji i zamieszczanych na stronie 

podmiotowej Biuletynu Informacji Publicznej urzędu obsługującego ministra właściwego 

do spraw zdrowia. 

1a. W przypadku awarii systemu, o którym mowa w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 

2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, produkty lecznicze, środki spożywcze 

specjalnego przeznaczenia żywieniowego i wyroby medyczne wydawane na podstawie 

recepty są wydawane na podstawie informacji o wystawionej recepcie, udostępnionej w 

sposób, o którym mowa w art. 96b ust. 2 pkt 1 lub 3 oraz ust. 2a, po okazaniu dokumentu 

potwierdzającego tożsamość oraz złożeniu oświadczenia, że nie dokonano realizacji 

recepty, której dotyczy ta informacja. 

1b. Oświadczenie, o którym mowa w ust. 1a, składa się pod rygorem odpowiedzialności karnej 

za składanie fałszywych oświadczeń na podstawie art. 233 § 6 ustawy z dnia 6 czerwca 

1997 r. - Kodeks karny. Składający oświadczenia są obowiązani do zawarcia w nich 

https://sip.lex.pl/#/document/17643085?cm=DOCUMENT
https://sip.lex.pl/#/document/17710006?unitId=art(7)ust(1)&cm=DOCUMENT
https://sip.lex.pl/#/document/16798683?unitId=art(233)par(6)&cm=DOCUMENT
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klauzuli następującej treści: "Jestem świadomy odpowiedzialności karnej za złożenie 

fałszywego oświadczenia.". Klauzula ta zastępuje pouczenie organu o odpowiedzialności 

karnej za składanie fałszywych oświadczeń. 

1c. W przypadku wydania produktów leczniczych, środków spożywczych specjalnego 

przeznaczenia żywieniowego i wyrobów medycznych na podstawie wydruku, o którym 

mowa w art. 96b ust. 2 pkt 3, stosuje się art. 11 ust. 5a i 5b ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 

r. o systemie informacji w ochronie zdrowia. 

1d. W przypadku gdy zamieszczenie danych w Systemie Informacji Medycznej, o którym 

mowa w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, 

zwanym dalej "SIM", w sposób określony w ust. 1c jest niemożliwe, otaksowanie recepty 

następuje na zasadach właściwych dla braku dostępu do systemu, o którym mowa w art. 7 

ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, 

określonych w przepisach wydanych na podstawie art. 96a ust. 12. 

2. Zapotrzebowanie zawiera następujące informacje: 

1) kolejny numer druku i datę wystawienia; 

2) dane identyfikacyjne podmiotu wykonującego działalność leczniczą, które mogą być 

nanoszone za pomocą nadruku albo pieczątki, zawierające: 

a) nazwę, 

b) adres, 

c) numer telefonu, 

d) numer identyfikacji podatkowej (NIP); 

3) nazwę produktu leczniczego, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego 

lub wyrobu medycznego; 

4) postać farmaceutyczną produktu leczniczego; 

5) moc produktu leczniczego; 

6) wielkość opakowania, jeżeli dotyczy; 

7) ilość; 

8) potwierdzenie osoby uprawnionej do wystawiania recept w zakresie prowadzonej 

działalności zawierające jej podpis oraz naniesione w formie nadruku albo pieczątki imię i 

nazwisko oraz identyfikator, o którym mowa w art. 17 ust. 2 pkt 6 ustawy z dnia 28 kwietnia 

2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia; 

9) podpis i naniesione w formie nadruku albo pieczątki imię i nazwisko kierownika podmiotu 

wykonującego działalność leczniczą wraz z określeniem funkcji; 

https://sip.lex.pl/#/document/17710006?unitId=art(11)ust(5(a))&cm=DOCUMENT
https://sip.lex.pl/#/document/17710006?unitId=art(11)ust(5(b))&cm=DOCUMENT
https://sip.lex.pl/#/document/17710006?cm=DOCUMENT
https://sip.lex.pl/#/document/17710006?unitId=art(7)ust(1)&cm=DOCUMENT
https://sip.lex.pl/#/document/17710006?unitId=art(7)ust(1)&cm=DOCUMENT
https://sip.lex.pl/#/document/17710006?unitId=art(17)ust(2)pkt(6)&cm=DOCUMENT
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10) informację o liczbie pacjentów, którym zostały podane - w związku z udzielonym 

świadczeniem zdrowotnym - produkty lecznicze, środki spożywcze specjalnego 

przeznaczenia żywieniowego lub wyroby medyczne nabyte na podstawie poprzedniego 

zapotrzebowania; 

11) oświadczenie: 

a) kierownika podmiotu wykonującego działalność leczniczą, że ujęte w wystawionym 

zapotrzebowaniu produkty lecznicze, środki spożywcze specjalnego przeznaczenia 

żywieniowego lub wyroby medyczne zostaną wykorzystane wyłącznie w celu udzielenia 

pacjentowi świadczenia opieki zdrowotnej w zakresie wykonywanej działalności leczniczej 

oraz że takie same produkty lecznicze, środki spożywcze specjalnego przeznaczenia 

żywieniowego lub wyroby medyczne, nabyte na podstawie poprzednich zapotrzebowań, 

zostały wykorzystane wyłącznie w powyżej określonym celu, 

b) osoby uprawnionej do wystawiania recept podpisującej zapotrzebowanie - w zakresie 

określonym w lit. a, oraz że ujęte w zapotrzebowaniu produkty lecznicze, środki spożywcze 

specjalnego przeznaczenia żywieniowego lub wyroby medyczne stanowią jednomiesięczny 

zapas konieczny do realizacji świadczeń zdrowotnych w ramach wykonywanej działalności 

leczniczej. 

2a. Oświadczenia, o których mowa w ust. 2 pkt 11, składa się pod rygorem odpowiedzialności 

karnej za składanie fałszywych oświadczeń na podstawie art. 233 § 6 ustawy z dnia 6 

czerwca 1997 r. - Kodeks karny. Składający oświadczenia są obowiązani do zawarcia w 

nich klauzuli następującej treści: "Jestem świadomy odpowiedzialności karnej za złożenie 

fałszywego oświadczenia.". Klauzula ta zastępuje pouczenie organu o odpowiedzialności 

karnej za składanie fałszywych oświadczeń. 

2b. Zapotrzebowanie jest realizowane za pełną odpłatnością. 

2c. Termin ważności zapotrzebowania wynosi 14 dni od dnia jego wystawienia. 

2d. Podmiot wykonujący działalność leczniczą prowadzi ewidencję zapotrzebowań. 

Zapotrzebowania przechowuje się przez okres 5 lat, licząc od dnia 1 stycznia roku 

następującego po roku, w którym zapotrzebowanie zostało wystawione. 

2e. Podmiot wykonujący działalność leczniczą umożliwia wgląd do ewidencji zapotrzebowań 

organom Państwowej Inspekcji Farmaceutycznej oraz, na ich żądanie, przekazuje ich kopie. 

2f. Produkty lecznicze, środki spożywcze specjalnego przeznaczenia żywieniowego i wyroby 

medyczne są wydawane z apteki zakładowej lub działu farmacji szpitalnej w podmiotach 

https://sip.lex.pl/#/document/16798683?unitId=art(233)par(6)&cm=DOCUMENT
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leczniczych utworzonych przez Ministra Obrony Narodowej albo Ministra Sprawiedliwości 

na podstawie wystawionego przez te podmioty zapotrzebowania: 

1) zbiorczego - w przypadku nieoznaczonego kręgu pacjentów; 

2) imiennego - dla określonych pacjentów. 

2g. Zapotrzebowanie zbiorcze zawiera dane, o których mowa w ust. 2 pkt 1, pkt 2 lit. a-c i pkt 

3-8, oraz numer REGON podmiotu leczniczego wystawiającego zapotrzebowanie. 

2h. Zapotrzebowanie imienne zawiera dane, o których mowa w ust. 2 pkt 1, pkt 2 lit. a-c i pkt 

3-8, oraz numer REGON podmiotu leczniczego wystawiającego zapotrzebowanie, 

określenie sposobu dawkowania oraz imię i nazwisko pacjenta, a także w przypadku 

zapotrzebowania wystawionego przez podmiot leczniczy utworzony przez: 

1) Ministra Sprawiedliwości - imię ojca pacjenta; 

2) Ministra Obrony Narodowej - numer PESEL pacjenta. 

2i. Podmioty lecznicze utworzone przez Ministra Obrony Narodowej albo Ministra 

Sprawiedliwości prowadzą ewidencje zapotrzebowań zbiorczych i imiennych. 

Zapotrzebowania zbiorcze i imienne przechowuje się przez okres 5 lat, licząc od dnia 1 

stycznia roku następującego po roku, w którym zapotrzebowanie zostało wystawione. 

3. W przypadku nagłego zagrożenia życia pacjenta farmaceuta posiadający prawo 

wykonywania zawodu, może wydać bez recepty lekarskiej produkt leczniczy zastrzeżony 

do wydawania na receptę w najmniejszym terapeutycznym opakowaniu, z wyłączeniem 

środków odurzających, substancji psychotropowych i prekursorów kategorii 1. 

3a. W celu kontynuacji terapii produktem leczniczym, środkiem spożywczym specjalnego 

przeznaczenia żywieniowego lub wyrobem medycznym przepisanym przez lekarza na 

recepcie, zwanej dalej "receptą kontynuowaną", farmaceuta może w ramach sprawowania 

opieki farmaceutycznej, o której mowa w art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 10 grudnia 2020 r. o 

zawodzie farmaceuty, wystawić receptę na produkty lecznicze, środki spożywcze 

specjalnego przeznaczenia żywieniowego lub wyroby medyczne, do której stosuje się 

następujące zasady: 

1) jest wystawiana na podstawie zapisanego w SIM zlecenia lekarza dotyczącego kontynuacji 

terapii produktem leczniczym, środkiem spożywczym specjalnego przeznaczenia 

żywieniowego albo wyrobem medycznym przepisanym na recepcie kontynuowanej; 

2) jest wystawiana na produkty lecznicze, środki spożywcze specjalnego przeznaczenia 

żywieniowego albo wyroby medyczne przepisane na recepcie kontynuowanej; 

https://sip.lex.pl/#/document/19071452?unitId=art(4)ust(2)&cm=DOCUMENT
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3) jest wystawiana w terminie określonym przez lekarza wystawiającego receptę 

kontynuowaną, nie dłuższym niż 12 miesięcy od daty wystawienia tej recepty; 

4) łączna ilość produktu leczniczego, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia 

żywieniowego albo wyrobu medycznego nie może przekroczyć ilości niezbędnej 

pacjentowi do 360-dniowego okresu stosowania wyliczonego na podstawie sposobu 

dawkowania określonego na recepcie kontynuowanej, przy czym ilość produktu 

leczniczego na jednej recepcie nie może przekraczać ilości niezbędnej do stosowania w 

okresie określonym przez lekarza; 

5) jest wystawiana po wykonaniu przez farmaceutę badania diagnostycznego, pomiaru 

ciśnienia krwi lub innej czynności w ramach sprawowania opieki farmaceutycznej - jeżeli 

lekarz wystawiający receptę kontynuowaną zleci ich wykonanie; 

6) jest wystawiana w postaci elektronicznej; 

7) może być wystawiona na produkty lecznicze o kategorii dostępności Rp lub Rpz; 

8) zawiera dane, o których mowa w art. 96a ust. 1 pkt 1-4, pkt 5 lit. a oraz pkt 6, a w przypadku 

recepty, na której co najmniej jeden z przepisanych produktów leczniczych, środków 

spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego lub wyrobów medycznych, dla 

którego wydano decyzję o objęciu refundacją w rozumieniu art. 11 ust. 1 ustawy z dnia 12 

maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia 

żywieniowego oraz wyrobów medycznych, ma być wydany za odpłatnością, o której mowa 

w art. 6 ust. 2 tej ustawy - dodatkowo dane, o których mowa w art. 96a ust. 8 pkt 1a, 1b i 3-

10; 

9) wskazuje się na niej odpłatność określoną przez lekarza na recepcie kontynuowanej, chyba 

że farmaceuta wystawiający receptę powziął wiedzę o konieczności zmiany odpłatności. 

4. Farmaceuta posiadający prawo wykonywania zawodu może wystawić receptę dla osoby, o 

której mowa w art. 95b ust. 3, albo receptę farmaceutyczną - w przypadku zagrożenia 

zdrowia pacjenta, do których stosuje się następujące zasady: 

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

a) braku dostępu farmaceuty do systemu teleinformatycznego, o którym mowa w art. 7 ustawy 

z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, 

b) recepty dla osoby o nieustalonej tożsamości - w przypadku recepty farmaceutycznej, 

c) wystawienia przez farmaceutę, o którym mowa w art. 38 ust. 1 ustawy z dnia 10 grudnia 

2020 r. o zawodzie farmaceuty; 

https://sip.lex.pl/#/document/17712396?unitId=art(11)ust(1)&cm=DOCUMENT
https://sip.lex.pl/#/document/17712396?unitId=art(6)ust(2)&cm=DOCUMENT
https://sip.lex.pl/#/document/17710006?unitId=art(7)&cm=DOCUMENT
https://sip.lex.pl/#/document/19071452?unitId=art(38)ust(1)&cm=DOCUMENT
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2) może być wystawiona na produkty lecznicze o kategorii dostępności Rp, z zastrzeżeniem 

produktów leczniczych zawierających środki odurzające, substancje psychotropowe, o 

których mowa w ustawie z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziałaniu narkomanii; 

3)  zawiera dane, o których mowa w art. 96a ust. 1 z wyłączeniem pkt 5 lit. b, oraz przyczynę 

wydania - w przypadku recepty farmaceutycznej, w przypadku recepty farmaceutycznej 

wystawionej na podstawie ust. 41 nie jest wymagana przyczyna zastosowania; 

4) recepta jest realizowana z odpłatnością 100%, z wyjątkiem recept wystawionych dla osób 

określonych w art. 95b ust. 3; 

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

6) przepisy art. 96a ust. 4 i 4a stosuje się odpowiednio. 

41.   Receptę farmaceutyczną można również wystawić na produkt immunologiczny niezbędny 

do przeprowadzania szczepienia ochronnego przeciw grypie w aptece ogólnodostępnej - na 

podstawie art. 86 ust. 8a. Recepta farmaceutyczna określona w zdaniu pierwszym jest 

podstawą zastosowania produktu leczniczego w aptece ogólnodostępnej, w której 

farmaceuta wystawił tę receptę. 

4a. Apteka prowadzi ewidencję recept farmaceutycznych i ewidencję zrealizowanych 

zapotrzebowań. Recepty farmaceutyczne i zapotrzebowania przechowuje się przez okres 5 

lat, licząc od dnia 1 stycznia roku następującego po roku, w którym zostały zrealizowane. 

4b. Farmaceuta wystawiający recepty dla osób, o których mowa w art. 95b ust. 3, prowadzi 

wykaz tych recept, zawierający: 

1) numer kolejny wpisu; 

2) datę wystawienia recepty; 

3) numer PESEL pacjenta, jeżeli został nadany, w przypadku noworodka - numer PESEL matki, 

a w razie braku numeru PESEL - rodzaj, serię i numer dokumentu potwierdzającego 

tożsamość; 

4) rozpoznanie choroby, problemu zdrowotnego lub urazu; 

5) międzynarodową lub własną nazwę produktu leczniczego, środka spożywczego specjalnego 

przeznaczenia żywieniowego albo rodzajową lub handlową nazwę wyrobu medycznego; 

6) postać, w jakiej produkt leczniczy, środek spożywczy specjalnego przeznaczenia 

żywieniowego lub wyrób medyczny ma być wydany, jeżeli występuje w obrocie w więcej 

niż jednej postaci; 

7) dawkę produktu leczniczego lub środka spożywczego specjalnego przeznaczenia 

żywieniowego, jeżeli występuje w obrocie w więcej niż jednej dawce; 

https://sip.lex.pl/#/document/17219465?cm=DOCUMENT
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8) ilość produktu leczniczego, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego, 

wyrobu medycznego, a w przypadku produktu leczniczego recepturowego - nazwę i ilość 

surowców farmaceutycznych, które mają być użyte do jego sporządzenia; 

9) sposób dawkowania. 

5. Farmaceuta i technik farmaceutyczny mogą odmówić: 

1) wykonania każdej usługi farmaceutycznej, o której mowa w art. 4 ust. 3 ustawy z dnia 10 

grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty, jeżeli jej wykonanie może zagrażać życiu lub 

zdrowiu pacjenta lub innych osób; 

2) wydania produktu leczniczego, wyrobu medycznego lub środka spożywczego specjalnego 

przeznaczenia żywieniowego, jeżeli: 

a) powziął uzasadnione podejrzenie, że: 

– produkt leczniczy, wyrób medyczny lub środek spożywczy specjalnego przeznaczenia 

żywieniowego, który ma zostać wydany w ramach usługi farmaceutycznej, może być 

zastosowany w celu pozamedycznym, 

– recepta lub zapotrzebowanie, które mają być podstawą wydania produktu leczniczego, 

wyrobu medycznego lub środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego, 

nie są autentyczne, 

b) zachodzi konieczność dokonania zmian składu leku recepturowego na recepcie, do których 

farmaceuta albo technik farmaceutyczny nie posiada uprawnień, i nie ma możliwości 

porozumienia się z osobą uprawnioną do wystawiania recept, 

c) od dnia sporządzenia produktu leczniczego upłynęło co najmniej 6 dni - w przypadku leku 

recepturowego sporządzonego na podstawie recepty lub etykiety aptecznej, 

d) osoba, która przedstawiła receptę do realizacji, nie ukończyła 13. roku życia, 

e) zachodzi uzasadnione podejrzenie co do wieku osoby, dla której została wystawiona recepta. 

5a. W przypadku, o którym mowa w ust. 5 pkt 3, farmaceuta lub technik farmaceutyczny 

zatrzymuje receptę lub zapotrzebowanie, o czym niezwłocznie powiadamia wojewódzkiego 

inspektora farmaceutycznego oraz, jeżeli jest to możliwe, osobę wystawiającą receptę albo 

podmiot wykonujący działalność leczniczą wystawiający zapotrzebowanie, a w przypadku 

recepty, o której mowa w art. 96a ust. 8, także oddział wojewódzki Narodowego Funduszu 

Zdrowia, z którym apteka ma podpisaną umowę na realizację recept. 

5b. Farmaceuta i technik farmaceutyczny odmawia wydania produktu leczniczego, środka 

spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego lub wyrobu medycznego, jeżeli 

został on przepisany na recepcie, której unikalny numer identyfikujący receptę został 

https://sip.lex.pl/#/document/19071452?unitId=art(4)ust(3)&cm=DOCUMENT
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najpóźniej na dzień przed wydaniem tego produktu, środka lub wyrobu zablokowany i 

zamieszczony w prowadzonej przez Narodowy Fundusz Zdrowia ogólnopolskiej bazie 

numerów recept zablokowanych. 

5c. Farmaceuta i technik farmaceutyczny mogą odmówić wydania produktu leczniczego, 

środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego lub wyrobu medycznego z 

apteki zakładowej lub działu farmacji szpitalnej w podmiocie leczniczym utworzonym 

przez Ministra Obrony Narodowej albo Ministra Sprawiedliwości, jeżeli: 

1) zachodzi uzasadnione podejrzenie co do autentyczności zapotrzebowania zbiorczego lub 

imiennego; 

2) zapotrzebowanie zbiorcze lub imienne nie zawiera danych wymienionych odpowiednio w 

ust. 2g lub 2h. 

<5d. W przypadkach uzasadnionych bezpieczeństwem stosowania produktów 

leczniczych, produkty lecznicze dopuszczone do obrotu, wskazane w Charakterystyce 

Produktu Leczniczego do stosowania w antykoncepcji, posiadające kategorię 

dostępności „wydawane bez przepisu lekarza – OTC”, są wydawane na receptę, w 

szczególności z uwagi na wiek osoby, dla której wystawia się receptę.> 

6. W razie wątpliwości co do wieku osoby, której wydaje się produkt leczniczy, w przypadku 

zakupu produktu leczniczego, którego wydanie jest ograniczone wiekiem, farmaceuta i 

technik farmaceutyczny jest uprawniony do żądania okazania dokumentu stwierdzającego 

wiek osoby. W przypadku nieprzedstawienia takiego dokumentu produktu leczniczego nie 

wydaje się. 

7. Produkty lecznicze, środki spożywcze specjalnego przeznaczenia żywieniowego i wyroby 

medyczne wydane z apteki nie podlegają zwrotowi. 

8. Przepis ust. 7 nie dotyczy produktu leczniczego lub wyrobu medycznego zwracanego aptece 

z powodu wady jakościowej, niewłaściwego ich wydania lub sfałszowania produktu 

leczniczego. 

9. Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia: 

1) sposób realizacji zapotrzebowania, 

2) sposób sporządzania leku recepturowego i aptecznego, 

3) sposób wydawania z apteki produktów leczniczych, środków spożywczych specjalnego 

przeznaczenia żywieniowego lub wyrobów medycznych, 

4) wzór zapotrzebowania, 
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5) sposób prowadzenia oraz wzory ewidencji zapotrzebowań, ewidencji recept 

farmaceutycznych i ewidencji zrealizowanych zapotrzebowań 

- mając na względzie konieczność zapewnienia bezpieczeństwa lekowego pacjentów, 

stworzenia mechanizmów przeciwdziałania nadużyciom w zakresie realizacji 

zapotrzebowań i wydawania produktów leczniczych, środków spożywczych specjalnego 

przeznaczenia żywieniowego lub wyrobów medycznych oraz aktualizacji prowadzonych 

ewidencji i zapewnienia identyfikacji osób dokonujących do nich wpisów. 

10. Minister Sprawiedliwości w odniesieniu do aptek zakładowych i działów farmacji 

szpitalnej w podmiotach leczniczych utworzonych przez tego ministra określi, w drodze 

rozporządzenia, sposób: 

1) wystawiania i realizacji zapotrzebowań zbiorczych i imiennych, 

2) prowadzenia ewidencji zapotrzebowań zbiorczych i imiennych, 

3) sporządzania leku recepturowego i aptecznego 

- mając na względzie konieczność zapewnienia bezpieczeństwa lekowego pacjentów i 

identyfikacji osób realizujących te zapotrzebowania. 

11. Minister Obrony Narodowej w odniesieniu do aptek zakładowych i działów farmacji 

szpitalnej w podmiotach leczniczych utworzonych przez tego ministra określi, w drodze 

rozporządzenia: 

1) sposób realizacji zapotrzebowań zbiorczych i imiennych, 

2) wzory zapotrzebowania zbiorczego i zapotrzebowania imiennego, 

3) sposób sporządzania leku recepturowego i aptecznego 

- mając na względzie konieczność zapewnienia bezpieczeństwa lekowego pacjentów i 

identyfikacji osób realizujących te zapotrzebowania. 

<12. Minister właściwy do spraw zdrowia może określić, w drodze rozporządzenia, wykaz 

produktów leczniczych, o których mowa w ust. 5d, wiek lub inne wymagania 

uzasadniające wydanie danego produktu leczniczego na receptę, uwzględniając skutki 

zdrowotne stosowania produktów leczniczych, bezpieczeństwo zdrowotne pacjentów 

oraz konieczność stworzenia mechanizmów przeciwdziałania nadużyciom w zakresie 

stosowania i wydawania tych produktów leczniczych.> 

 


