Naczelna Izba Aptekarska

Warszawa, dnia 27 lutego 2025 r.

Komunikat Naczelnej 1zby Aptekarskiej

w sprawie realizacji zapotrzebowan na produkty lecznicze

W zwigzku z watpliwosciami dotyczacymi zasad wydawania produktow leczniczych, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobéw medycznych z apteki
ogolnodostepnej przez farmaceute lub technika farmaceutycznego w ramach jego uprawnien
zawodowych na podstawie zapotrzebowania podmiotu wykonujacego dziatalnos$é lecznicza,
zwanego dalej ,,zapotrzebowaniem”,! w szczegolnoéci uwzgledniajac stanowisko Gtéwnego

Inspektora Farmaceutycznego?, Naczelna Izba Aptekarska informuje, co nastepuje:

1. Obowigzujace prawo, w szczegdlnosci przepisy ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (tj. Dz.U. z 2024r. poz. 686, z pézn. zm.), dalej zwanej ,,u.p.f.”, nie
stanowi, ze zapotrzebowanie moze obejmowac wytacznie produkty lecznicze ujgte
W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wykazu
produktéw leczniczych, ktére moga by¢ doraznie dostarczane w zwiazku z udzielanym
Swiadczeniem zdrowotnym oraz wykazu produktow leczniczych wchodzacych w sktad
zestawOw przeciwwstrzasowych, ratujacych zycie (Dz. U. z 2020 r. poz. 1772, z pdzn.
zm.), zwanym dalej ,,rozporzadzeniem”, a w konsekwencji nie obowigzuje norma prawa,
ktora stanowitaby, ze realizacja przez apteke zapotrzebowan na produkty lecznicze nieujete
w ww. rozporzadzeniu, w szczeg6lnosci na produkty lecznicze o kategorii dostepnosci

wydawane z przepisu lekarza — Rp, stosowane w leczeniu chordb przewlektych, ratujacych

L Art. 96 ust. 1 Prawa farmaceutycznego: ,,1. Produkty lecznicze, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego 1 wyroby medyczne sa wydawane z apteki ogdlnodostgpnej przez farmaceut¢ lub technika
farmaceutycznego w ramach jego uprawnien zawodowych na podstawie recepty, bez recepty, na podstawie
zapotrzebowania podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza, zwanego dalej "zapotrzebowaniem". W
przypadku recepty w postaci elektronicznej, produkty lecznicze, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego i wyroby medyczne sa wydawane po: (...)”.

2 https://mgr.farm/aktualnosci/to-obecnie-najczestszy-powod-cofania-zezwolen-aptekom-xarelto-clexane-
fragmin/
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zycie 1 zdrowie, a takze zagrozonych brakiem dostgpnosci w Polsce [...] jest dziataniem
niezgodnym z prawem, naruszajagcym podstawowe obowigzki prowadzenia dziatalnosci
w formie apteki ogdlnodostepne;.

2. Zgodnie z brzmieniem art. 96 ust. 1 u.p.f., farmaceuci majg obowigzek wydawania
produktow leczniczych, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
1 wyrobéw medycznych na podstawie zapotrzebowan. Przepisy prawa nie nakladaja na
apteki obowiazku sprawdzania, czy realizowane zapotrzebowanie dotyczy produktow
ujetych w wykazie z rozporzadzenia.

3. Nalezy podkresli¢, ze zapotrzebowanie, zgodnie z art. 96 ust. 2 pkt 11 u.p.f., musi zawiera¢
o$wiadczenia zar6wno kierownika podmiotu wykonujacego dzialalno$¢ lecznicza, jak
I osoby uprawnionej do wystawiania recept podpisujacej zapotrzebowanie,
potwierdzajace, ze ujete W zapotrzebowaniach produkty lecznicze, $rodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyroby medyczne zostaty lub zostang
wykorzystane wytacznie w celu udzielenia pacjentowi $wiadczenia opieki zdrowotnej
w zakresie wykonywanej dziatalnoéci leczniczej.?
Ww. oswiadczenia sktadane sa pod rygorem odpowiedzialnos$ci karnej za sktadanie
fatszywych o$§wiadczen (art. 233 § 6 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. - Kodeks karny), za$
sktadajacy oswiadczenie obowigzany jest do zawarcia w nim klauzuli nastepujacej tresci:
,Jestem swiadomy odpowiedzialno$ci karnej za zlozenie fatlszywego o$wiadczenia.".

4. Przypadki, w ktorych farmaceuta i technik farmaceutyczny moze odmoéwi¢ wydania

produktu leczniczego, wyrobu medycznego lub s$rodka spozywczego specjalnego

3 O$wiadczenia:

1) kierownika podmiotu wykonujacego dzialalno$¢ lecznicza, Ze ujete w wystawionym
zapotrzebowaniu produkty lecznicze, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyroby medyczne zostang wykorzystane wyltacznie w celu udzielenia pacjentowi §wiadczenia opieki
zdrowotnej w zakresie wykonywanej dzialalno$ci 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,

2) osoby uprawnionej do wystawiania recept podpisujacej zapotrzebowanie Ze:

a) ujete w wystawionym zapotrzebowaniu produkty lecznicze, $rodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyroby medyczne zostang wykorzystane wylacznie w celu
udzielenia pacjentowi $wiadczenia opieki zdrowotnej w zakresie wykonywanej dziatalno$ci
leczniczej oraz

b) takie same produkty lecznicze, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyroby medyczne, nabyte na podstawie poprzednich zapotrzebowan, zostaly wykorzystane
wylacznie w powyzej okreslonym celu,

C) ujete w zapotrzebowaniu produkty lecznicze, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyroby medyczne stanowia jednomiesi¢czny zapas konieczny do realizacji
$wiadczen zdrowotnych w ramach wykonywanej dzialalnosci lecznicze;.
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przeznaczenia zywieniowego® nie daja pewnej podstawy do zakwestionowania
prawdziwosci o§wiadczen kierownika podmiotu wykonujacego dzialalnos$¢ lecznicza,
jak i osoby uprawnionej do wystawiania recept podpisujacej zapotrzebowanie, ktore
- co nalezy podkresli¢ — zloZzone zostaly pod rygorem odpowiedzialnos$ci karne;j.

5. Rownoczesnie, przepis art. 96 ust. 2e Pr. farm. stanowi, ze ,,Podmiot wykonujacy
dziatalno$¢ leczniczg umozliwia wglad do ewidencji zapotrzebowan organom Panstwowej
Inspekcji Farmaceutycznej oraz, na ich zadanie, przekazuje ich kopie.”.

6. Zwazywszy na powyzsze unormowania, w ktorych wynika, ze za prawidtowe oraz zgodne
z prawem, wystawienie zapotrzebowania odpowiadaja, pod rygorem odpowiedzialnosci
karnej, kierownik podmiotu wykonujacego dzialalno$¢ lecznicza oraz osoba
uprawniona do wystawiania recept podpisujaca zapotrzebowanie, a nie osoba
realizujaca zapotrzebowanie. Kontrole w tym zakresie - poprzez prawo wgladu do
ewidencji  zapotrzebowan — sprawuja organy Panstwowej Inspekcji
Farmaceutycznej.

7. Normy prawne zawarte w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 12 pazdziernika

2018r. w sprawie zapotrzebowan oraz wydawania z apteki produktow leczniczych,

* Art. 96 ust. 5-5b Pr. farm.:

,,J. Farmaceuta i technik farmaceutyczny moga odmowic:

1) wykonania kazdej ustugi farmaceutycznej, o ktorej mowa w art. 4 ust. 3 ustawy z dnia 10 grudnia 2020 r. 0
zawodzie farmaceuty, jezeli jej wykonanie moze zagraza¢ zyciu lub zdrowiu pacjenta lub innych osob;

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

a) powzigt uzasadnione podejrzenie, ze:

— produkt leczniczy, wyrob medyczny lub $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, ktory ma
zosta¢ wydany w ramach ustugi farmaceutycznej, moze by¢ zastosowany w celu pozamedycznym,

— recepta lub zapotrzebowanie, ktore majg by¢ podstawa wydania produktu leczniczego, wyrobu medycznego lub
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, nie sg 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 ktorej zostata wystawiona recepta.

Sa. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 5 pkt 2 lit. a tiret drugie, farmaceuta lub technik farmaceutyczny
zatrzymuje recepte lub zapotrzebowanie, o czym niezwlocznie powiadamia wojewddzkiego inspektora
farmaceutycznego oraz, jezeli jest to mozliwe, osobg wystawiajacg recepte albo podmiot wykonujacy dziatalnosé
lecznicza wystawiajacy zapotrzebowanie, a w przypadku recepty, o ktorej mowa w art. 96a ust. 8, takze oddziat
wojewodzki Narodowego Funduszu Zdrowia, z ktorym apteka ma podpisang umowg na realizacj¢ recept.

5b. Farmaceuta i technik farmaceutyczny odmawia wydania produktu leczniczego, $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego, jezeli zostat on przepisany na recepcie, ktorej
unikalny numer identyfikujacy receptg zostal najpozniej na dzien przed wydaniem tego produktu, $rodka Iub
wyrobu zablokowany i zamieszczony w prowadzonej przez Narodowy Fundusz Zdrowia ogodlnopolskiej bazie
numerow recept zablokowanych.
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srodkow spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobow medycznych
(Dz.U. z 2022 r. poz. 1164), okreslaja m. in. sposob realizacji zapotrzebowan przez apteki.
Przepisy te nie przewiduja wymogu, aby osoba realizujgca zapotrzebowanie sprawdzata,
czy dany produkt leczniczy jest zawarty w wykazie produktéw dostarczanych doraznie
W zwigzku z udzielanym §wiadczeniem zdrowotnym.

Farmaceuci, realizujgc zapotrzebowanie, majag obowigzek przestrzegal przepiséw
dotyczacych jakosci i bezpieczenstwa lekow, ale nie s3 zobowigzani do kontrolowania, czy
produkt znajduje si¢ w wykazie zawartym w rozporzadzeniu.

Naczelna Izba Aptekarska stanowczo zaznacza, ze obowigzujgce prawo nie przewiduje
procedury, ktoéra upowaznialaby organy inspekcji farmaceutycznej do cofnigcia
zezwolenia na prowadzenie apteki ogolnodostepnej w przypadku realizacji zapotrzebowan
na produkty lecznicze spoza wykazu z rozporzadzenia.

Naczelna Izba Aptekarska zna zjawisko ,,odwrdécony tancuch dystrybucji” oraz zawsze
wpierala i wspiera wszelkie dziatan w celu jego wyeliminowania, w tym dziatania organ6w
Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej. Réwnoczesnie, Naczelna I1zba Aptekarska nie
moze si¢ zgodzi¢ na przypisywanie farmaceutom obowigzkow, ktore nie sa zawarte
w obowigzujacym prawie albo obowiazkéw niewykonalnych, a nastepnie
sankcjonowanie ich niewykonania przez organy Panstwowej Inspekcji
Farmaceutycznej.

W zwigzku z powyzszym, Naczelna Izba Aptekarska wystapi do Gtownego Inspektora
Farmaceutycznego o doprecyzowanie stanowiska w sprawie zasad wydawania produktow
leczniczych, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego 1 wyrobow
medycznych z aptek ogdlnodostepnej przez farmaceute lub technika farmaceutycznego
w ramach jego uprawnien zawodowych na podstawie zapotrzebowania podmiotu

wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza.
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