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Szanowna Pani Prezes,

W odpowiedzi na pismo L dz.P-253/2016 z dnia 1 czerwca 2016 r. oraz w zwigzku
z watpliwosciami dotyczacymi praktycznych aspektéw realizacji recept zwracam sie

z uprzejma prosbg o przyjecie nastepujacych informacii.

1. Umieszczanie na receptach ilosci leku stownie

Obowigzek wystawiania recept z okresleniem iloci w sposéb stowny wystepuje jedynie
w przypadku recept wystawianych na srodki odurzajace lub substancje psychotropowe.
Przepis § 6, ust 1 rozporzadzenia  Ministra Zdrowia z dnia
11 wrzeénia 2006 r. w sprawie $rodkéw odurzajacych, substancii psychotropowych,
prekursoréw kategorii 1 i preparatéw zawierajacych te srodki lub substancje (Dz.U.
z 2015 r., poz.1889) stanowi, ze recepta wystawiona na preparaty zawierajgce Srodki
odurzajace lub substancje psychotropowe zawiera, oprécz danych okreslonych
w przepisach wydanych na podstawie art. 45 ust. 5 ustawy z dnia
5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty, sumaryczng ilo§¢ srodka
odurzajgcego lub substancji psychotropowej wyrazong stownie albo ilos¢ srodka
odurzajacego lub substancii psychotropowej wyrazong stownie za pomoca ilosci
jednostek dawkowania oraz wielkosci dawki. Z powyzszego wynika, ze powyzszy
przepis dopuszcza obie formy wyrazenia ilosci leku jako dopuszczalne. Na recepcie
mozna wpisaé stownie ilos¢ tabletek i zawarto$é substancji czynnej w jednej tabletce
(na przyktad: trzydziesci tabletek po pie¢ mg) albo réwnowaznie mozna wpisac tgczng
ilos¢ substancji czynnej tj.. wymnozong ilosé tabletek przez dawke jednostkowg (na

przyktad: sto pig¢dziesigt mg).



2. Przyktad sposobu przepisania na recepcie:

a) Rp.: Xaloptic Combi 3 0op d2,5ml 2 op
DS 1x1

Wykaz lekow refundowanych przewiduje dwa rodzaje opakowan tego leku:

Substancja czynna | Nazwa, postaé i dawka leku Zawarto$¢ opakowania | Kod EAN

Latanoprostum + | Xaloptic Combi, krople do oczu, roztwér,

Timololum 50+5 pg/ml + mg/ml 3 but. po 2,5 ml 5903060606630

Latanoprostum + | Xaloptic Combi, krople do oczu, roztwér,

Timololum 50+5 pg/ml + mg/ml 1 but. po 2,5 ml 5909990894543

Biorgc pod uwage przepis § 16 ust. 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
8 marca 2012 r. w sprawie recept lekarskich (Dz.U. z 2016 r. poz. 62 j.t.), ktéry
stanowi, ze jezeli z liczby, wielkosci opakowan, liczby jednostek dawkowania
i sposobu dawkowania podanego na recepcie wynikajg rézne ilosci leku, $rodka
Spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, osoba
wydajgca wydaje najmniejsza z nich, jako ilos¢ przepisang przez osobe wystawiajgcg
recepte, ww. recepte nalezy zrealizowac¢ w ilosci 4 buteleczek:

— 4 opakowania zawierajgce 1 buteleczke

albo

— 1 opakowanie zawierajgce 3 buteleczki i 1 opakowanie zawierajace 1 buteleczke

b) Rp.: Diaprel MR 60 mg 1 op a 90 tabl

Wykaz lekow refundowanych przewiduje dwa rodzaje opakowan tego leku:

Substancja czynna | Nazwa, postaé i dawka leku Zawartos$¢ opakowania | Kod EAN

Diaprel MR, tabl. 0 zmodyfikowanym

Gliclazidum uwalnianiu, 30 mg 60 tabl. 5909990443017

Diaprel MR, tabl. o zmodyfikowanym

Gliclazidum uwalnianiu, 60 mg 30 tabl. 5909990774746

Zatem przedmiotowa recepta zostata wystawiona na lek nieobecny
w wykazie lekéw refundowanych. W przypadku realizacji recepty na lek
nierefundowany dopuszczalne jest wydanie leku w dowolnej konfiguracji opakowan
z odptatnoscia pacjenta réwna cenie detalicznej za kazde wydane opakowanie.
W przedstawionym przyktadzie dopuszczalne jest wydanie leku w iloéci do 90 tabletek.

Nalezy podkresli¢, ze decyzja o objeciu refundacjg dotyczy konkretnego produktu
leczniczego. Tym samym produkt leczniczy o tej samej nazwie handlowej ale w innej
dawce, czy wielko$ci opakowania, co do ktérego nie zostata wydana decyzja o objeciu
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refundacjg, nie moze zosta¢ sfinansowany ze $rodkéw publicznych. Farmaceuta
nie ma mozliwosci wydania $wiadczeniobiorcy produktu leczniczego refundowanego
w ramach ubezpieczenia zdrowotnego w zamian za lek nierefundowany, w kazdym
przypadku, niezaleznie od tego czy lekarz okreslit lub nie okreslit rodzaju odptatnosci.
Dotyczy to wszelkich sytuacji, gdy osoba wystawiajgca recepte okresli w sposéb
wadliwy, niepozwalajagcy na jednoznaczng ocene, w ktérym miejscu powstata

nieprawidtowos¢.

c) Rp.: Controloc 40 mg 14 tabl (2 blistry) 3 op.

Wykaz lekow refundowanych przewiduje dwa rodzaje opakowan tego leku:

Substancja czynna | Nazwa, postaé i dawka leku Zawarto$¢ opakowania Kod EAN

Pantoprazolum Controloc 40, tabl. dojel., 40 mg | 14 szt. (1 blist.po 14 szt.) |5909990689842

Pantoprazolum Controloc 40, tabl. dojel., 40 mg | 28 szt. (2 blist.po 14 szt.) |5909990689859

Obwieszczenie Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobojczych w sprawie ogtoszenia Urzedowego Wykazu
Produktow Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej przewiduje nastepujace opakowania leku Controloc 40, pantoprazolum,
tabletki dojelitowe, 40 mg:

14 tabl. w blistrach - EAN 5909990614752

14 tabl. w blistrze - EAN 5909990689842 - obecne w wykazie lekéw refundowanych
14 tabl. w butelce - EAN 5909990689811

28 tabl. (2 x 14) - EAN 5909990689859 - obecne w wykazie lekow refundowanych
28tabl. (4x7) - EAN 5909990614769

28 tabl. w butelce - EAN 5909990689828

60 tabl. - EAN 5909990820344

100 tabl. - EAN 5909990689835

Zatem przedmiotowa recepta zostata wystawiona na lek nieobecny
w wykazie lekéw refundowanych. W przypadku realizacji recepty na lek
nierefundowany dopuszczalne jest wydanie leku w dowolnej konfiguracji opakowan
Z odpfatnoscia pacjenta réwng cenie detalicznej za kazde wydane opakowanie.
W przedstawionym przyktadzie dopuszczalne jest wydanie leku w ilosci do 42 tabletek.



3. Zasady wystawiania i realizacji recepty na produkty ztozone zawierajace

srodki odurzajace z grupy IlI-N (paracetamol + kodeina)

Zasady wystawiania i realizacji recept na $rodki odurzajace i substancje
psychotropowe regulujg przepisy rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 11 wrzes$nia
2006 r. w sprawie srodkéw odurzajacych, substancji psychotropowych, prekursoréw
kategorii 1 i preparatéw zawierajgcych te $rodki lub substancje (Dz.U. z 2015 r., poz.
1889 j.t.).

Dopuszczone do obrotu w Polsce produkty lecznicze ztozone, w ktérych sktad wchodzi
paracetamol i kodeina zawierajg nie wiecej niz 500 mg paracetamolu i nie wiecej niz
50 mg kodeiny w tabletce/kapsutce.

W zwiazku z powyzszym leki te nalezg do $rodkéw odurzajacych grupy IlI-N. do ktorej

zalicza sig¢ preparaty zawierajgce oprécz innych sktadnikéw kodeine, ktérej ilos¢
nie przekracza 50 mg w jednej dawce lub stezenie nie przekracza 1,5% w preparatach

w formie niepodzielone;j.

Przepisy § 3 ust 1, 2, 6 i 7 ww. rozporzadzenia stanowa, ze apteka prowadzgca obrot
srodkami odurzajgcymi, substancjami psychotropowymi, preparatami zawierajgcymi
te Srodki lub substancje oraz prekursorami kategorii 1 jest obowiazana do prowadzenia
ewidencji przychodu i rozchodu tych $rodkéw, substancji, preparatow oraz prekursorow
kategorii 1. Ewidencja przychodu i rozchodu s$rodkéw odurzajacych grupy I-N
i substancji psychotropowych grupy Il-P oraz preparatéw zawierajgcych te srodki
i substancje jest prowadzona w formie ksigzki kontroli. O fakcie prowadzenia ewidenc;ji
srodkéw odurzajacych grupy I-N oraz substancji psychotropowych grupy II-P w formie
elektronicznej kierownik apteki zawiadamia na pismie ‘wojewddzkiego inspektora

farmaceutycznego wiasciwego do miejsca wykonywania dziatalnosci.

Ewidencja przychodu i rozchodu $rodkéw odurzajacych grupy lI-N, substancji
psychotropowych grup IlI-P i IV-P oraz prekursoréw kategorii 1 jest prowadzona w

postaci comiesiecznych zestawien.

Natomiast zaden przepis ww. rozporzgdzenia nie naktada obowigzku prowadzenia
ewidencji produktéw zaliczonych do srodkéw odurzajacych grupy IlI-N.
W stosunku do tych produktéw nie ma obowigzku umieszczania na recepcie
sumarycznej ilosci srodka odurzajgcego wyrazonej stownie. Na recepcie, na ktérej
przepisano lek z grupy srodkéw odurzajacych grupy IlI-N mogg by¢ przepisane réowniez

inne leki, zgodnie z przepisami dotyczgcymi wystawiania i realizacji recept.



4. Czy bedzie mozna wyda¢ odpowiednik leku z wykazu lekéw przystugujacych

seniorom, osobom powyzej 75. r.z. ?

Tak. Obowigzujgce w tym zakresie sg zacytowane ponizej przepisy art. 44 i art. 44a
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. z 2015 r., poz. 345 z

pozn. zm.):

Art.44. 1. Osoba wydajgca leki, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, ~wyroby medyczne objete refundacja ma obowigzek
poinformowac  Swiadczeniobiorce o mozliwosci nabycia leku objetego
refundacjg, innego niz lek przepisany na recepcie, o tej samej nazwie
migdzynarodowej, dawce, postaci farmaceutycznej, ktéra nie powoduje
powstania roznic terapeutycznych, i o tym samym wskazaniu terapeutycznym,
ktorego cena detaliczna nie przekracza limitu finansowania ze $rodkow
publicznych oraz ceny detalicznej leku przepisanego na recepcie. Apteka ma

obowigzek zapewnié¢ dostepnosé tego leku.

2. Osoba wydajgca leki, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyroby medyczne objete refundacja ma obowigzek, na
Zgdanie Swiadczeniobiorcy, wydac lek, o ktérym mowa w ust. 1, ktérego cena

detaliczna jest nizsza niz cena leku przepisanego na recepcie.

2a. Osoba wydajgca leki, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyroby medyczne objete refundacja ma obowigzek, na
zgdanie $wiadczeniobiorcy, po uprzednim spetnieniu obowigzku, o ktérym
mowa w ust. 1, wydac lek inny niz lek przepisany na recepcie, o tej samej
nazwie miedzynarodowej, dawce, postaci farmaceutycznej, ktéra nie powoduje
powstania roznic terapeutycznych, i o tym samym wskazaniu terapeutycznym,
ktérego cena detaliczna jest réwna lub wyzsza od ceny leku przepisanego na
recepcie.

2b. Osoba wydajgca leki, S$rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyroby medyczne objete refundacja moze na zagdanie
Swiadczeniobiorcy, po uprzednim spetnieniu obowigzku, o ktérym mowa w ust.
1, wydac lek nieobjety refundacjg, inny niz lek przepisany na recepcie, o tej
samej nazwie miedzynarodowej, dawce oraz o postaci farmaceutycznej, ktéra
nie powoduje powstania réznic terapeutycznych, za 100% odpftatnoscia.

2c. Osoba wydajgca leki, Srodki spozywcze specjalneqo przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyroby medyczne objete refundacjag moze wydaé lek w
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opakowaniu zawierajgcym rézng - o maksymalnie 10%, liczbe dawek niz

okreslona na recepcie.

2d. Przepisy ust. 2-2c nie dotyczg sytuacji w ktérej osoba uprawniona
umiescita odpowiedni wpis w recepcie - w przypadku recepty w postaci
elektronicznej, lub adnotacje na druku recepty - w przypadku recepty w postaci
papierowej, wskazujgc na niemozno$c¢ dokonania zamiany przepisanego leku.

3. Przepisy ust. 1-2d stosuje sie odpowiednio do $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych.

Art. 44a. 1. W przypadku recepty wystawionej dla $wiadczeniobiorcy, ktéry
ukonczyt 75. rok zycia, przez lekarza podstawowej opieki zdrowotnej,
pielegniarke podstawowej opieki zdrowotnej albo lekarza posiadajacego prawo
wykonywania zawodu, ktory zaprzestat wykonywania zawodu i wystawit recepte
dla siebie albo dla matzonka, wstepnych lub zstepnych w linii prostej oraz
rodzeristwa, osoba wydajgca leki, Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyroby medyczne, oprécz obowigzkéw wynikajacych z art.
44, ma obowigzek poinformowac o mozliwosci nabycia leku innego niz lek
przepisany na recepcie, o tej samej nazwie miedzynarodowej, dawce, postaci
farmaceutycznej, ktéra nie powoduje powstania réznic terapeutycznych, i o tym
samym wskazaniu terapeutycznym, objetego wykazem, o ktérym mowa w art.
37 ust. 1, w czedci dotyczacej bezptatnego zaopatrzenia $wiadczeniobiorcéw

po ukonczeniu 75. roku zycia oraz ma obowigzek na zadanie wydac ten lek.

2. W przypadku zbiegu uprawnien, o ktérych mowa w art. 43-45 ustawy o
Swiadczeniach oraz w art. 7a ust. 1.pkt 2 ustawy z dnia 19 czerwca 1997 r. o
zakazie stosowania wyrobéw zawierajacych azbest (Dz. U. z 2004 r. poz. 20,
959, 1252 j 2135, z 2005 r. poz. 72 oraz z 2009 r. poz. 106), osoba wydajgca
leki, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby
medyczne ma obowigzek wydaé lek lub Srodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego z najnizszg wysokoscig dopfaty.

3. Przepis ust. 1 nie dotyczy sytuacji, w ktérej osoba uprawniona umiescita
odpowiedni wpis w recepcie - w przypadku recepty w postaci elektronicznej, lub
adnotacjge na druku recepty - w przypadku recepty w postaci papierowey,
wskazujgc na niemozno$c dokonania zamiany przepisanego leku.

4. Przepisy art. 44 ust. 1-2d stosuje sie odpowiednio.”



5. Przepis § 16 ust. 1 rozporzagdzenia Ministra Zdrowia z dnia 8 marca 2012 r.
w sprawie recept lekarskich (Dz.U. z 2016 r. poz. 62 jt.) okresla przypadki,
w ktérych mozliwa jest realizacja recept po ich uzupetnieniu przez osobe

realizujaca.
Czy istnieje mozliwos¢ znizkowego wydania ubezpieczonemu pacjentowi leku

w przypadku:

- nieczytelnego numeru telefonu swiadczeniodawcy — tak (§ 16 ust. 1 pkt 2 ww.
rozporzgdzenia)

— braku numeru telefonu $wiadczeniodawcy — nie (§ 16 ust. 1 pkt 2 ww.
rozporzgdzenia - dotyczy wytgcznie przypadku kiedy na recepcie wpisano w

Sposob nieczytelny lub niezgodny z rozporzadzeniem)

— nieczytelnego imienia lub nazwiska lekarza przy czytelnym PWZ — tak (§ 16
ust. 1 pkt 2 ww. rozporzgdzenia - dotyczy wylacznie przypadku kiedy na recepcie

wpisano w sposob nieczytelny lub niezgodny z rozporzgdzeniem)

— brakéw w danych pacjenta, np. brak imienia, brak nazwy ulicy; po ustaleniu
tych danych przez osobe realizujaca recepte — nie (§ 16 ust. 1 pkt 3 ww.

rozporzgdzenia stanowi, ze jezeli na recepcie wpisano w_sposéb nieczytelny lub

btedny dane pacjenta - imig i nazwisko, adres, numer PESEL, numer paszportu lub

innego dokumentu ze zdjeciem potwierdzajacego tozsamos$é - osoba wydajgca
zamieszcza je na rewersie recepty oraz sktada swoj podpis).

6. Uzaleznienie wydania leku ze znizka od wieku lub pici pacjenta

Przepis § 2 ust. 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2002 r.
w sprawie wydawania z apteki produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych (Dz.U. z
2016 r. poz. 493) stanowi, ze osoba realizujgca recepte jest obowigzana przed
wydaniem produktu leczniczego lub wyrobu medycznego do sprawdzenia
prawidtowosci wystawienia recepty, zgodnie z odrebnymi przepisami; sprawdzenia
szczegdlnych uprawnien osoby, dla ktérej zostata wystawiona recepta, okreslonych w
odrebnych przepisach; sprawdzenia rodzaju odptatnosci za wydawany produkt
leczniczy lub wyréb medyczny. Ponadto przepis §5 ust. 1 pkt 5 tego
rozporzadzenia stanowi, ze odmowa wydania produktu leczniczego lub wyrobu
medycznego moze nastgpi¢, jezeli zachodzi uzasadnione podejrzenie co do wieku

osoby, dla ktérej zostata wystawiona recepta.

Obwieszczenie Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekéw, $rodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
przewiduje ograniczenie wiekowe w zakresie wskazan objetych refundacjg dla lekéw
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zawierajgcych nastepujgce substancie czynne: atomoxetinum, cetrorelixum,
follitropinum alfa, follitropinum beta, ganirelixum, glycopyrronii bromidum, goserelinum,
indacaterolum, insulinum glargine, koryfolitropina alfa, lakozamid, menotropinum,
methylphenidatum, rivaroxabanum, triptorelinum, umeclidinii bromidum

i urofollitropinum.

Ograniczenie odnosnie pici dotyczy miedzy innymi wskazania refundacyjnego:

— osteoporoza pomenopauzalna (T-score mniejsze lub réwne -2,5 mierzone metoda
DXA) u kobiet w wieku powyzej 60 lat, ze ztamaniem osteoporotycznym, po
niepowodzeniu leczenia doustnymi bisfosfonianami lub z przeciwwskazaniami
(nietolerancja) do ich stosowania;

— Zzaawansowany hormonozalezny rak gruczotu krokowego;

— przerost gruczotu krokowego.

Osoba realizujgca recepte, znajac wiek i pteé pacjenta, powinna zwréci¢ uwage na
niezgodnos¢ wypisanego leku z ograniczeniem wskazania refundacyjnego. Natomiast
nie ma ona mozliwosci posiadania wiedzy odno$nie diagnozy i niezbedne;j terapii. Stad
jedynie w celu dobrze pojetej troski o pacjenta i dbatosci o prawidtowosé farmakoterapii
osoba realizujgca takg recepte powinna zwrécié uwage na niezgodnos¢ wieku lub pici
ze wskazaniem refundacyjnym i przedstawi¢ swoje watpliwosci pacjentowi lub osobie

wystawiajgcej recepte.

Z wyjatkiem wskazanych powyzej przepisédw rozporzadzenia w sprawie wydawania z
apteki produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych, nie ma podstaw do odmowy
realizacji recepty z uwzglednieniem refundacji gdyz bytaby to nieuprawniona ingerencja
w ordynacje lekarskg lub pielegniarska. Osobg odpowiedzialng za ordynacje jest
wytgcznie osoba wystawiajgca recepte i to na niej spoczywa odpowiedzialno$é za
leczenie, w tym réwniez odpowiedzialno$é finansowa za przepisanie leku z nienalezng

refundacja.

Narodowy Fundusz Zdrowia posiada wszystkie instrumenty pozwalajgce na kontrole
ordynacji lekarskiej juz na etapie wstepnej weryfikacji ibiorczych zestawien recept
otrzymanych z aptek.

Jednoczesnie nalezy dodac, ze przepis art. 96a ust. 8 pkt 7 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2008 r. Nr 45 poz. 271 z p6zn.zm) stanowi, ze
recepta, na ktérej co najmniej jeden z przepisanych produktéw leczniczych, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych, dla
ktdrego wydano decyzje o objeciu refundacjg w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 12
maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
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zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, ma by¢ wydany za odptatnoscig, o ktérej
mowa w art. 6 ust. 2 tej ustawy, obejmuje odptatno$¢ produktu leczniczego, $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego,

okreslong w nastepujgcy sposob:

a) jezeli produkt leczniczy, $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyréb medyczny wystepuje w wykazie, o ktérym mowa w art. 37 ustawy
z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, w jednej odptatnosci, osoba

wystawiajgca recepte moze nie wpisac tej odptatnosci,

b) jezeli produkt leczniczy, $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrob medyczny wystepuje w wykazie, o ktérym mowa w art. 37 ustawy
z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, w wiecej niz jednej

odptatnosci, osoba wystawiajgca recepte:

- wpisuje symbol "P" w przypadku przepisywania tego produktu leczniczego,

srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego
za najnizszg odptatnoscig wynikajaca z wykazu, o ktérym mowa w art. 37 ustawy z
dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekoéw, $rodkéw spozywczych specjalnego

przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych,

- moze nie wpisa¢ poziomu odptatnosci w przypadku przepisywania tego

produktu leczniczego, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego
lub wyrobu medycznego za najwyzszg odptatnoscig wynikajacg z wykazu, o ktérym
mowa w art. 37 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $rodkow

spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych,

- wpisuje odptatno$¢ okreslong w wykazie, o ktérym mowa w art. 37 ust. 1 i 4
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, w przypadkach innych niz

wskazane w tiret pierwsze i drugie;

Natomiast przepis art. 96a ust. 8 pkt 8 stanowi, ze jezeli produkt leczniczy, $rodek
spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyréb medyczny jest
przepisywany poza zakresem refundacji, osoba wystawiajaca recepte wpisuije
symbol "X" albo 100%.

7. Realizacja recept w przypadku braku okreslenia na recepcie postaci leku
i dawki (mocy leku)



Przepis § 16 ust. 1 pkt 1 ppkt b i ¢ rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 8 marca

2012 r. w sprawie recept lekarskich (Dz.U. z 2016 r. poz. 62 j.t.) stanowi, ze jezeli

na recepcie nie wpisano, wpisano w sposéb nieczytelny, btedny lub niezgodny

Z rozporzadzeniem:

— postac¢ leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego,
wyrobu medycznego - osoba wydajgca okresla jg na podstawie posiadanej wiedzy;

— dawke leku lub srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego -
osoba wydajgca przyjmuje, ze jest to najmniejsza dawka dopuszczona do obrotu
na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;.

8. Realizacja recepty w przypadku wpisania na recepcie dawkowania w

niepoprawny sposob, jak na przykiad:

Rp.: Dermovate mas¢ 5 op, DS. 2x dziennie
lub
Rp.: Nutramigen 10 op, DS. 4x180.

Przepis § 16 ust. 1 pkt 1 ppkt d rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 8 marca 2012
r. w sprawie recept lekarskich (Dz.U. z 2016 r. poz. 62 jt.) stanowi, ze jezeli
na recepcie nie wpisano, wpisano w sposob nieczytelny, btedny lub niezgodny
z rozporzadzeniem sposdb dawkowania, o ktérym mowa w § 6 ust. 1 pkt 5 lit. a - osoba
wydajgca wydaje maksymalnie dwa najmniejsze opakowania leku, sSrodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobu medycznego
okreslone w wykazie refundowanych lekéw, s$rodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych, a w przypadku lekéw, wyrobéw
medycznych niepodlegajacych refundacji - dwa najmniejsze opakowania dopuszczone
do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;.

Wskazane w powyzszych przyktadach sposoby dawkowania zostaty okreslone
nienalezycie i w sposéb niezgodny z rozporzadzeniem oraz przepisem art. 96a ust. 2,
4 i 5 ustawy Prawo farmaceutyczne.

Z przywotanych regulacji jasno wynika, ze sposéb dawkowania podany na recepcie ma
stuzy¢ réwniez wyliczeniu okresu stosowania przepisanego na recepcie produktu.
Nieprecyzyjne okreslenie sposobu dawkowania uniemozliwiajgce wyliczenie okresu
stosowania ogranicza mozliwos¢ realizacji recepty w ilosci powyzej dwédch
najmniejszych opakowan.
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Btedne okreslenie sposobu dawkowania uniemozliwia realizacje przepisu § 18 ust 1 pkt
3 oraz ust. 2 ww. rozporzadzenia, ktéry stanowi, ze refundowane leki, $rodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne wydaje sie
w ilosci przeznaczonej do maksymalnie 120-dniowego stosowania wyliczonego
na podstawie podanego na recepcie sposobu dawkowania.

Jezeli na recepcie podano sposéb dawkowania, a ilo$¢ leku wydanego zgodnie z ust. 1
pkt 1 przekraczataby ilo$¢ leku przeznaczong do 120-dniowego stosowania, lek wydaje
sig¢ w ilosci maksymalnie zblizonej do ilosci okreslonej na recepcie, chyba ze nalezy
wydac jedno najmniejsze opakowanie leku okreslone w wykazie refundowanych lekéw,
srodkéw  spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw
medycznych.

9. Realizacja recept na leki o okreslonej z ChPL trwatosci
Przyktad:
Rp.: Augmentin (400 mg + 57mg)/5 ml, 140 ml, DS.2x5ml
Ten lek ma przydatnosc¢ do spozycia 7 dni od dnia przygotowania zawiesiny.
Z powyzszego wynika, ze nalezy wydac 2 opakowania po 70 ml.

Uzasadniajgc to stanowisko uprzejmie informuje, ze nie ma przepisdw prawa, ktére
zabraniatyby takiej realizacji recepty. Wydanie 2 opakowan po 70 ml
w opisanym przypadku wynika wprost z dbatosci o jakosé leku stosowanego przez

pacjenta.

Nie do przyjecia jest sytuacja kiedy pacjent otrzymujac w aptece jedno opakowanie
140 ml bedzie miat do wyboru albo stosowaé lek po terminie przydatnosci czyli lek
przeterminowany albo przekaza¢ do utylizacji pozostatg po zbyt krétkiej terapii cze$é
leku. Takie postepowanie bytoby catkowicie niedopuszczalne z kazdego punktu

widzenia, zdrowotnego, farmaceutycznego i finansowego.

10. Wydawanie lekéw dla pacjentéw z uprawnieniami IB

— zasady wydawania zamiennikéw nierefundowanych — substytucja apteczna w tym
zakresie nie zostata uregulowana odrebnymi przepisami, zatem nalezy stosowac
zasady ogolne (ta sama substancja czynna, postag, déwka)

- weryfikacja terminu zmiany kategorii dostepnosci z Rp na OTC — aktualny Rejestr
Produktéw Leczniczych czyli wykaz produktéw leczniczych wpisanych do Rejestru

Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
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Polskiej oraz produktow leczniczych wpisanych do Wspodlnotowego Rejestru
Produktéw Leczniczych publikowany jest na platformie cyfrowej ,e-zdrowie P2” na
stronie internetowej Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow

Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Z powazaniem,

DYREKTO
Depdftaméntl Pafityk|

Izabela Obarska

Do wiadomosci:
Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia

Prezes Naczelnej Izby Lekarskiej
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