Wstepne uwagi do projektu ustawy o receptach oraz o zmianie niektérych innych ustaw - zestawienie

Lp.

Artykut

Uwagi

Art. 2 pkt. 2

Propozycja zastgpienia zwrotu ,,farmaceuta” zwrotem "farmaceute” ,,2) farmaceuta -
farmaceute w rozumieniu ustawy z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty (t.j. Dz.U. z
2024r. poz. 676):”

Art. 2 pkt. 3

Propozycja zastgpienia zwrotu ,,felczer” zwrotem "felczera" ,,3) felczer — felczera w
rozumieniu ustawy z dnia 20 lipca 1950 r. 0 zawodzie felczera (t.j. Dz.U. z 2022 r. poz. 1529);”

Art. 2 pkt. 8

Sprzecznos¢ definicji leku recepturowego z definicjg zawartg w art. 2 pkt 12 u.p.f., ktory
ogranicza podstawe sporzgdzenia leku recepturowego wytgcznie do recepty lekarskiej

Art. 2 pkt. 10

Propozycja zastgpienia zwrotu ,,lekarz” zwrotem "lekarza" ,,10) lekarz — lekarza w rozumieniu
ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (t.j. Dz.U. z 2024 r. poz.
1287);”

Art. 2 pkt. 11

Propozycja zastgpienia zwrotu ,,lekarz” zwrotem "lekarza dentyste",

dodanie wyrazenia - "w rozumieniu" —,,11) lekarz dentysta — lekarza dentysta w rozumieniu
ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (t.j. Dz.U. z 2024 r. poz.
1287);”

Art. 2 pkt. 16

Propozycja zastgpienia zwrotu ,,pielegniarka” zwrotem "pielegniarke" ,,16)
pielegniarka — pielegniarke w rozumieniu ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach
pielegniarki i potoznej (t.j. Dz.U. z 2024 r. poz. 814);

Art. 2 pkt. 17

Propozycja zastgpienia zwrotu ,,potozna” zwrotem "potozna" ,,17) potozna — potozng w
rozumieniu ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielegniarki i potoznej (t.j. Dz.U. z 2024
r. poz. 814);

Art. 2 pkt. 22

Propozycja zmiany redakcji na: ,,22) - recepta transgraniczna — recepte wystawiong na lek,
srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyréb medyczny przez osobe
uprawniong do wystawiania recept zgodnie z prawem panstwa cztonkowskiego Unii
Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, w ktérym recepta zostata
wystawiona, podlegajaca realizacji w innym panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub
panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stronie
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, zwanym dalej "paristwem realizacji, zgodnie
z prawem tego panstwa;”




Art. 2 pkt. 26

Propozycja zastgpienia zwrotu ,,Swiadczeniobiorca” zwrotem "Swiadczeniobiore" ,,26)
Swiadczeniobiorca — swiadczeniobiorce w rozumieniu ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (t.j. Dz.U. 22024 r.
poz. 146);”

10.

Art. 2 pkt. 27

Propozycja zastgpienia zwrotu ,,Swiadczeniodawca” zwrotem "$wiadczeniodawce" ,,27)
Swiadczeniodawca — swiadczeniodawce w rozumieniu ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (t.j. Dz.U. 22024 r.
poz. 146);”

11.

Art. 6 ust. 3, ust.4

Btedne odestanie - kontynuacja jest w art. 41, proponowana redakcja:

»3. Pielegniarka i potozna posiadajgce dyplom ukonczenia studidéw co najmniej pierwszego
stopnia na kierunku pielegniarstwo lub potoznictwo oraz pielegniarka i potozna posiadajgce
tytut specjalisty w dziedzinie pielegniarstwa moze wystawi¢ recepte w ramach kontynuacji
terapii, o ktérej mowa w art. 41,”

»4.Pielegniarka lub potozna moze wystawié recepte na lek recepturowy wytgcznie na zlecenie
lekarza lub lekarza dentysty albo w ramach kontynuacji terapii, o ktérej mowa w art. 41,

12.

Art. 7 ust. 1

Btedne odestanie - kontynuacja jest w art. 41, proponowana redakcja:
»1.Do wystawienia recept w ramach kontynuaciji terapii, o ktérej mowa w art. 41, uprawniony
jest farmaceuta.”

13.

Art. 7 ust. 2 pkt. 2

Grupy lekéw nie sg okreslone w ustawie o przeciwdziataniu narkomanii, a w delegowanym
rozporzadzeniu - Dz.U.2024 poz.1139 z p6zn.zm.

postanowienie nie jest do korfica zrozumiate, gdyz grupa I-P jest poza apteka, az lI-P, to
wtasciwie jest tylko metylofenidat; btedna numeracja kolejnych punktéw

14.

Art.9

Propozycja dookreslenia o jakie "srodki" - brak doprecyzowania

15.

Art. 11 ust. 2 pkt. 3

Niespodjnosé przepiséw w zakresie mozliwosci wystawiania recept na leki zawierajgce srodek
odurzajgcy, substancje psychotropowag w postaci papierowe;j - brak takiej mozliwosci wedtug
DNUR, konieczne doprecyzowanie w zakresie lekéw grupy IlI-N

16.

Art. 12 ust. 1 pkt.2b

Sprzecznos$c¢ z 8 7 ust. 1 rozporzgdzenia Ministra zdrowia z 11 wrzesnia 2006 r. w sprawie
srodkéw odurzajgcych, substancji psychotropowych, prekursoréw kategorii 1 i preparatéw
zawierajgcych te srodki lub substancje.

17.

Art. 12 ust. 1 pkt. 3

Brak doprecyzowania jakiego swiadczenia

18.

Art. 12 ust. 4

Konieczne jest doprecyzowanie jakie ilosci sg dopuszczalne w przypadku recepty papierowej

19.

Art. 14 ust. 1 pkt. 5

Proponowane jest doprecyzowanie wedtug ktérej normy maja by¢ dodane




20.

Art. 14 ust. 1 pkt. 8

Proponowane dodanie - "z zastrzezeniem, Ze adnotacje i dodatkowe polecenia nie stanowig
podstawy do walidacji recepty pod katem dawkowania"

21.

Art. 14 ust. 2

Propozycja zastgpienia zwrotu ,,pozioméw” zwrotem ,,poziomu”

22.

Art. 16 ust. 3

Proponuje sie w miejsce postanowienia uregulowac kwestie w sposob zbiezny z regulacja z
DNUR

23.

Art. 18

Propozycja doprecyzowania zagadnienia realizacji i przyjecia standardu analogicznego dla
wystawiania recepty, proponowana redakcja: ,,W przypadku lekéw objetych refundacja, dla
ktérych istniejg refundowane odpowiedniki, wystawiajgc oraz realizujgc recepte, mozna
przyjac¢ jako zakres zarejestrowanych wskazan wskazania okreslone dla wszystkich
odpowiednikéw refundowanych w ramach tej kategorii dostepnosci refundacyjnej.”

24.

Art. 19 ust. 1

Redakcja utworzenia w systemie ustugodawcy narzedzia jest niewystarczajgco precyzyjna

25.

Art. 19 ust. 2

Brak okreslenia co w przypadku braku wprowadzenia odptatnosci, btednej odptatnosci lub X

26.

Art. 19 ust. 3

Dobrowolnos$¢ oraz brak wiedzy ze strony apteki czy wystawit lekarz czy automat, lepszym
rozwigzaniem wydaje sie "nastepuje przy wykorzystaniu”

27.

Art. 21

Brak ustgpu 3

28.

Art. 21 ust. 4

Propozycja dodania po ust. 4 ust. 5: ,,Zablokowaniu oraz zamknigciu nie podlegajg recepty na
leki robione przedstawione uprzednio w aptece i zablokowane przez nig do realizac;ji”.

29.

Art. 22

Proponowane brzmienie:

»Jezeli recepta w postaci papierowej zostata wystawiona w sposoéb btedny, niekompletny lub
niezgodny z ustawg, osoba wystawiajgca recepte dokonuje poprawek na tej recepcie oraz
autoryzuje kazdg poprawke odrebnie wtasnorecznym podpisem i imienng pieczatky.”
Zmiana doprecyzowuje sposéb autoryzacji poprawek na recepcie papierowej. Kazda
poprawka powinna by¢ traktowana jako odrebna ingerencja w tres¢ recepty, wymagajaca
odrebnego potwierdzenia przez osobe wystawiajgca.

Rozwigzanie to eliminuje watpliwosci, czy jeden podpis i jedna pieczatka mogg obejmowac
wiele zmian naniesionych na recepcie. Chroni to pacjenta, osobe realizujgca recepte oraz
apteke przed ryzykiem realizacji recepty zmienionej w sposob niejednoznaczny albo
nieautoryzowany.

30.

Art. 24 ust. 1

Proponuje sie w celu zapewnienia kuracji i zasady dobierania opakowan po art. 24 dodac art.
24a w brzmieniu:

»1. Osoba realizujgca recepte wybiera konfiguracje opakowan sposrdod opakowan mozliwych
do wydania w danej realizacji, z uwzglednieniem ilosci pozostatej do wydania na recepcie,




dostepnosci produktu, zasad refundaciji, bezpieczeristwa pacjenta oraz zasad realizacji
recepty okreslonych w art. 24.

2. Produkt wydaje sie w ilosci rdwnej ilosci pozostatej do wydania na recepcie albo w ilosci
wiekszej, najblizszej tej ilosci, jezeli wydanie ilosci réwnej nie jest mozliwe przy uzyciu
opakowan mozliwych do wydania w danej realizaciji.

3. W przypadku produktu objetego refundacjg za opakowania mozliwe do wydania w danej
realizacji uznaje sie opakowania ujete w obwieszczeniu, o ktérym mowa w art. 2 ust. 1 pkt 7,
w danej dawce i postaci, z uwzglednieniem przepiséw dotyczacych odpowiednikdw.

4. W przypadku produktu nieobjetego refundacjg za opakowania mozliwe do wydania w danej
realizacji uznaje sie opakowania dostepne w obrocie na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
w danej dawce i postaci.

5. Nadwyzka ponad ilos¢ pozostatg do wydania na recepcie nie moze przekroczy¢ mniejszej z
nastepujgcych wartosci:

1) 10% liczby jednostek dawkowania albo ilosci produktu wyrazonej we wtasciwej jednostce
miary, wypisanych na recepcie na caty okres leczenia;

2) liczby jednostek dawkowania albo ilosci produktu wyrazonej we wtasciwej jednostce miary,
zawartej w jednym najmniejszym opakowaniu produktu przepisanego na recepcie:

a) refundowanym w danej dawce i postaci - w przypadku produktu przepisanego z
refundacja,

b) dostepnym w obrocie w danej dawce i postaci - w przypadku produktu

przepisanego bez refundaciji.

6. W przypadku wydania odpowiednika produktu przepisanego na recepcie limit, o ktérym
mowa w ust. 5 pkt 2, ustala sie wedtug najmniejszego opakowania produktu przepisanego na
recepcie, chyba ze wydawany odpowiednik posiada mniejsze opakowanie mozliwe do
wydania w danej realizaciji.

7. Jezeli mozliwe jest wydanie ilosci rownej ilosci pozostatej do wydania na recepcie przy
uzyciu opakowan mozliwych do wydania w danej realizacji, wydanie ilosci wiekszej jest
dopuszczalne wytgcznie wtedy, gdy wynika to z wyboru pacjenta, dostepnosci produktu albo
innych okolicznosci istotnych dla zapewnienia ciggtosci terapii, a nadwyzka miesci sie w
limicie okreslonym w ust. 5.

8. Przepiséw ust. 2 oraz ust. 5-7 nie stosuje sie do lekéw zawierajgcych srodki odurzajgce lub
substancje psychotropowe, chyba ze przepisy odrebne wyraznie dopuszczajg wydanie ilosci
wiekszej wynikajgcej z nienaruszalnosci opakowania.”




31.

Art. 24 ust. 4 -6

czy intencjg ustawodawcy jest dopuszczenie realizacji bez ograniczen czasowych w ramach
jednorazowej realizacji np. 360 dni na raz

32.

Art. 24 ust. 5

Analiza przepisow moze wskazywag, ze na recepcie obejmujacej np. 360 dni stosowania, z
refundacjg mozliwe jest wydanie ilosci na max 60 dni, z kolei cata reszta jest wydawana
petnoptatnie; w uzasadnieniu na str. 45 wskazano jednak, ze limit 60 dni dotyczy kazdej
czesciowej realizacji z osobna; poponuje sie rozwazenie doprecyzowania przepisu, aby
usungé watpliwosci.

33.

Art. 24 ust. 6

Uwaga ogolna — przepis powinien zosta¢ uzupetniony o zabezpieczenie apteki na wypadek
duzych opakowan tak aby zagwarantowac ze apteki nie zostang z lekami w opakowaniach 90-
120 tab. ktére beda niesprzedawalne, dodatkowo dzielenie opakowan powinno by¢
wytgczone

34.

Art. 24 ust. 9

Do dodania w ust. 9a na jakich zasadach nastepuje realizacja w przypadku recept dla ktérych
system teleinformatyczny, o ktérym mowa w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o
systemie informacji w ochronie zdrowia nie dokonat obliczen.

Propozycja dodania jednoznacznego postanowienia o zwolnieniu z odpowiedzialnosci za
btedy systemu oraz ze przy braku obliczen apteka realizuje recepty z pominieciem ust. 7

35.

Art. 28 ust. 2

Blokada powinna dziata¢ na poziomie P1 i nie pozwala¢ na wystanie DRR dla takiej recepty -
brak ryzyka dla apteki; odpowiedzialnos¢ po stronie zgtaszajgcego

36.

Art. 28 ust. 3

Kto i gdzie ma mozliwos$¢ sprawdzenia takiego ostrzezenia - czy inna apteka to widzi?

do uwzglednienia - koniecznos$é doprecyzowania przez ustawodawce celu wprowadzania
takiego systemu, osdéb, ktore moga z tego korzystac oraz jakie dalsze procedury wynikajgce z
tego ostrzezenia powinny zosta¢ wdrozone.

37.

Art. 28 ust. 4

Btedne odestanie do recepty transgranicznej

38.

Art. 28 ust. 5

Btedny odnosnik ust. 4 w miejsce ust. 5
Proponowane brzmienie: ,,.5.W przypadku, o ktérym mowa w ust. 4.. (...)”

39.

Art. 33 ust. 1

Sprzecznos$c¢ z obecnymi przepisami dot. ewidencji recept farmaceutycznych, tj. 8 6
rozporzgdzenia w sprawie zapotrzebowania oraz wydawania z apteki produktéw leczniczych,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobéw medycznych;
powstanie uzasadnionych watpliwosci na gruncie art. 25, czy art. 33 dotyczy recept
farmaceutycznych, o ktérych mowa w art. 96 ust. 4 u.p.f., czy tez wystawianych przez
farmaceute recept kontynuowanych, recept pro auctore i pro familiae.

40.

Art. 36 pkt. 8b

Nieracjonalny wymag do uwzglednienia — proponowane usuniecie

41.

Art. 37 pkt. 8c

Wymég PWZ lub pesel - dla recept transgranicznych nie wskazano takiego wymogu -




proponuje sie usuniecie tego punktu

42.

Art.39ust. 1i2

Proponowane brzmienie:

»1. Lek zawierajacy Srodek odurzajgcy lub substancje psychotropowa, posiadajgcy kategorie
dostepnosci okreslong w art. 23a ust. 1 pkt 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne, jest wydawany z apteki wytgcznie na podstawie recepty z oznaczeniem
»RpwW”, Z wyjatkiem:

1) lekéw zawierajgcych srodki odurzajgce grupy II-N lub substancje psychotropowe grup llI-Pi
IV-P, ktére moga by¢ wydawane z apteki na podstawie recept niespetniajgcych tego wymogu;
2) lekéw zawierajgcych srodki odurzajgce grupy llI-N, ktére mogg by¢ wydawane z apteki bez
recepty albo na podstawie recepty innej niz recepta z oznaczeniem ,,Rpw”, jezeli przepisy
odrebne dopuszczajg taki sposéb wydania.

2. Recepta wystawiona na lek zawierajgcy srodek odurzajacy lub substancje psychotropowa
zawiera dodatkowo informacje o:

1) sumarycznej ilosci Srodka odurzajgcego lub substancji psychotropowej, albo

2) ilosci srodka odurzajgcego lub substanciji psychotropowej wyrazonej za pomoca liczby
jednostek dawkowania oraz wielkosci dawki - przy czym dla recepty w postaci papierowej
ilos¢ te podaje sie stownie.

3. Przepisu ust. 2 nie stosuje sie do lekéw zawierajgcych srodki odurzajgce grupy IlI-N.

4. Recepta wystawiona na lek zawierajgcy srodek odurzajgcy lub substancje psychotropowa,
z wytgczeniem lekéw zawierajgcych srodki odurzajgce grupy llI-N, okresla sposéb
dawkowania tego srodka lub substanciji.

5. Recepta wystawiona na lek zawierajgcy srodek odurzajgcy lub substancje psychotropowsa,
niespetniajgca majgcych do niej zastosowanie wymagan okreslonych w ust. 1, 2 albo 4, nie
podlega realizacji.”

Proponowana zmiana porzadkuje zasady wydawania lekéw zawierajgcych srodki odurzajgce
lub substancje psychotropowe. Najwazniejsze jest jednoznaczne wytgczenie grupy llI-N z
obowigzku podawania sumarycznej ilosci srodka odurzajgcego oraz z podwyzszonych
wymogow wtasciwych dla bardziej rygorystycznie kontrolowanych grup. Zmiana usuwa
réowniez wadliwe odestanie do ,,art. 51 ust. 1” bez wskazania ustawy. Zamiast tego przepis
samodzielnie okresla, ktdre recepty muszg zawiera¢ sposdb dawkowania. Rozwigzanie
wzmachia przejrzystosc¢ przepisu i ogranicza ryzyko btedéw formalnych przy wystawianiu oraz
realizacji recept.

temat raczej do wpisania na poziomie rozporzadzenia wykonawczego




43.

Art. 39 ust. 3

Odestanie do ustawy o zawodach pielegniarki i potoznej, proponuje sie odestanie do
przepiséw regulujgcych te substancje

44.

art. 40 ust. 4

Btedna numeracja odestan

45.

Art. 41 ust. 1

Wystawianie recepty jest mozliwe ,,jezeli jest to uzasadnione stanem zdrowia pacjenta”, w
zwigzku z czym preskrypcja nie odbywa sie ha podstawie upowaznienia lekarza, tylko na
podstawie samodzielnej oceny farmaceuty (inaczej niz przewiduje to obecny art. 96 ust. 3a
u.p.f).

Popierajgc zasadnos¢ regulacji dotyczacej recepty kontynuowanej nalezy zauwazyc, ze jest ro
proces wymagajacy czasu ze strony farmaceuty oraz ze jest to Swiadczenie wykonywane na
rzecz pacjenta. Nalezy zatem przewidzie¢ wynagrodzenie za wykonane swiadczenie.

46.

Art. 42 ust. 1

Powinno by¢ art. 4 ustawy Prawo Farmaceutyczne

47.

Art. 42 ust. 3

Propozycja wykreslenia tego punktu lub wydtuzenia

48.

Art. 43 ust. 1

Propozycja dookreslania typu recepty czy jest to recepta elektroniczna czy papierowa

49.

Art. 43 ust. 4

Propozycja doprecyzowania, ktéry termin jest nadrzedny (30 dni lub do czasu badania)

50.

Art. 43 ust. 5

Proponowane brzmienie Art. 43 ust. 5:

»D. Dla danego cyklu terapii dopuszcza sie wystawienie tylko jednej recepty, chyba ze:

1) nastgpita konieczno$¢ zmiany dawkowania lub schematu podawania leku wynikajgca z
aktualnego stanu klinicznego pacjenta lub wynikéw badan monitorujgcych;

2) uprzednio wystawiona recepta zawierata btedy formalne uniemozliwiajgce jej realizacje i
zostata zamknigta albo zablokowana w systemie teleinformatycznym;

3) nastgpito zdarzenie losowe skutkujgce zniszczeniem lub utratg leku, uniemozliwiajgce
kontynuacje cyklu terapii, a zdarzenie to zostato odnotowane i uzasadnione w dokumentaciji
medycznej pacjenta.

Wystawienie recepty w przypadkach, o ktérych mowa w pkt 1-3, nie stanowi naruszenia
zasady okreslonej w zdaniu pierwszym.”

51.

Art. 43 ust. 6

Art. 43 ust. 6 otrzymuje brzmienie:

»0. Recepty wystawione z naruszeniem ust. 4 albo ust. 5 nie podlegajg realizacji.”
Projektowany zakaz wystawienia wiecej niz jednej recepty dla danego cyklu terapii jest
zasadny jako reguta przeciwdziatajgca naduzyciom, ale w praktyce wymaga wyjgtkow.
Pierwszy wyjatek dotyczy zmiany klinicznej. Jezeli stan pacjenta albo wyniki badan wymuszajg
zmiane dawkowania, poprzednia recepta moze nie odpowiadac¢ aktualnym potrzebom
terapeutycznym.




Drugi wyjatek dotyczy btedéw formalnych. Jezeli recepta nie moze zosta¢ zrealizowana z
powoddw technicznych lub formalnych, konieczne jest umozliwienie jej zamknigcia albo
zablokowania i wystawienia nowej recepty.

Trzeci wyjatek dotyczy zdarzen losowych, takich jak zniszczenie produktu lub przerwanie
warunkéw przechowywania, np. w przypadku lekéw wymagajacych taricucha chtodniczego.
Obowigzek odnotowania takiego zdarzenia w dokumentacji medycznej stanowi
zabezpieczenie przed naduzyciami.

52.

Art. 44 ust. 1

Btedne odestanie do przepiséw przejsciowych

53.

Art. 49 odnoszacy sie do wprowadzenia art. 73j ust. 3
pkt. 2ad prawa farmaceutycznego

Konieczno$¢ wprowadzenia regulacji umozliwiajgcej otwarcie apteki bez receptury,
powtdrzona btedna numeracja punktow.

projekt przewiduje fakultatywnos$¢ sporzadzania lekéw recepturowych w aptekach
ogoélnodostepnych oraz procedure zgtoszenia zamiaru zaprzestania ich sporzadzania. Nie
reguluje jednak wprost sytuacji apteki, ktora juz na etapie ubiegania sie o zezwolenie nie
zamierza prowadzi¢ receptury. Powoduje to luke regulacyjng. Bez dodatkowej regulacji
mogtoby dojs¢ do nieracjonalnej sytuacji, w ktérej podmiot ubiegajgcy sie o zezwolenie
musiatby tworzy¢ zaplecze recepturowe tylko po to,

aby nastepnie zgtosi¢ zaprzestanie sporzadzania lekéw recepturowych.

Proponowana zmiana pozwala na powstawanie aptek bez receptury, ale zapewnia
przejrzystos¢ wobec organu zezwalajgcego i pacjentéw. Informacja o braku receptury
powinna by¢ ujawniona w zezwoleniu oraz widoczna w lokalu apteki.

Jednoczesnie ust. 2ah zachowuje mozliwo$¢ pdzniejszego uruchomienia receptury, pod
warunkiem spetnienia wymagan lokalowych, technicznych i organizacyjnych oraz
zatwierdzenia koniecznych zmian przez wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego.

54.

Art. 49 pkt 4

Proponuje sie utrzymanie stanu aktualnego i usankcjonowanie go prawnie —z wykazu A
technicy wydajg wytgcznie leki o kategorii dostepnosci OTC, lekéw Rx nie wydaja.

55.

Art. 49 pkt 4

Grupa I-P nie wystepuje w aptekach, proponuje sie zmiane na grupe I-N,

56.

Art. 49 pkt 6

Sprzecznos$¢ zapisu z § 6 ust. 1 rozporzadzenia w sprawie podstawowych warunkéw
prowadzenia apteki, zgodnie z ktérym lek mozna sporzadzié:

»Zgodnie z wymaganiami okreslonymi w Farmakopei Polskiej lub Farmakopei Europejskiej, lub
innych farmakopeach uznawanych w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub na
podstawie obowigzujgcych standardéw farmaceutycznych, na podstawie recepty,
zapotrzebowania z oddziatu szpitalnego lub zapotrzebowania realizowanego w trybie art. 106
ust. 3 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne,”




- oraz z definicjg leku recepturowego z art. 2 pkt 12 u.p.f., ktéra jako podstawe sporzadzenia
leku recepturowego wymienia wytgcznie recepte lekarska.

57. | Art. 49 ust. 6 - w odniesieniu do art. 96a’ ust.2 Propozycja wykreslenia zwrotu "(...)oraz jego ilos¢ (...)"

60. | Art. 50 pkt. 1 Konieczna poprawa w art. 35 ustawy o zawodzie farmaceuty.

Zgodnie z art. 35 ust. 1 ustawy o zawodzie farmaceuty ,,Aptekarz samodzielnie podejmuje
decyzje w zakresie sprawowania opieki farmaceutycznej, udzielania ustug farmaceutycznych
oraz wykonywania zadan zawodowych, kierujgc sie wytacznie dobrem pacjenta, i nie

jest zwigzany w tym zakresie poleceniem stuzbowym.”

Proponowana zmiana w art. 4 pkt 5 ustawy o zawodzie farmaceuty wprowadza ujecie
szczepien i Swiadczen zdrowotnych jako osobng kategorie czynnosci wchodzacych w zakres
wykonywania zawodu farmaceuty.

Czynnosci te nie kwalifikuja sie jako opieka farmaceutyczna, ustugi farmaceutyczne czy tez
zadania zawodowe, a wiec nie sg jednoznacznie objete zasadg samodzielnosci farmaceuty.
Konieczna poprawa w art. 35 ustawy wynikajgca z projektowanej zmiany art. 4 ust. 1pkt 5.

Uwagi ogblne:

1. brak ustosunkowania sie do zagadnien (ujetych w projekcie), ktére zostaty unormowane w odrebnych aktach prawnych, np.:

- rozporzadzeniu w sprawie wystawiania przez lekarzy weterynarii recept na produkty lecznicze lub leki recepturowe przeznaczone dla ludzi, ktére beda
stosowane u zwierzat,

- w zakresie wystawiania i realizacji recept weterynaryjnych, w tym recept ad usus proprium,

- rozporzadzeniu w sprawie srodkéw odurzajgcych, substancji psychotropowych, prekursoréw kategorii 1 i preparatéw zawierajgcych te srodki lub substancije

- w zakresie wystawiania i realizacji recept na leki zawierajgce srodki odurzajgce i substancje psychotropowe,

- w zakresie odestania do zasad realizacji recept ujetych w przepisach uchylanych w ramach projektowanej ustawy,

- w zakresie odestania do zasad wystawiania i realizacji weterynaryjnych do rozporzgdzenia w sprawie wystawiania przez lekarzy weterynarii recept na produkty
lecznicze lub leki recepturowe przeznaczone dla ludzi, ktére beda stosowane u zwierzat;

2. brak informaciji czy podstawowe zasady realizacji recept okreslone w art. 24 odnoszg sie takze do wyrobéw medycznych i Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego.

Elektronicznie
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