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ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA

z dnia 18 pazdziernika 2002 r.
w sprawie wydawania z apteki produktow leczniczych i wyrobé6w medycznych.

(Dz. U. z dnia 5 listopada 2002 r.)

Na podstawie art. 96 ust. 7 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr 126, poz. 1381 oraz z 2002 r. Nr
113, poz. 984, Nr 141, poz. 1181 i Nr 152, poz. 1265) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:
1) obowigzki 0sob realizujacych recepte lub zapotrzebowanie, sporzadzajacych lek recepturowy lub apteczny;
2) przypadki, kiedy mozna odméwi¢ wydania produktu leczniczego lub wyrobu medycznego;
3) dane, jakie powinno zawiera¢ zapotrzebowanie na zakup produktéw leczniczych lub wyrobdéw medycznych;
4) sposob i tryb ewidencjonowania recept farmaceutycznych.

§ 2. 1. Osoba wydajaca produkt leczniczy lub wyrdb medyczny:
1) sprawdza jego termin waznosci;
2) kontroluje wizualnie, jezeli jest to mozliwe, czy produkt leczniczy lub wyrdb medyczny nie wykazuje cech $wiadczacych o jego
niewtasciwej jakosci;
3) udziela, w razie potrzeby, osobie odbierajacej produkt leczniczy lub wyrdb medyczny informacji co do sposobu jego stosowania
i przechowywania oraz innych dotyczacych dziatania farmakologicznego i ewentualnych interakcji, w ktére moze on wchodzic.
2. Osoba realizujgca recepte jest obowigzana przed wydaniem produktu leczniczego lub wyrobu medycznego ponadto do:
1) sprawdzenia prawidtowosci wystawienia recepty, zgodnie z odrebnymi przepisami;
2) umieszczenia na recepcie, na ktorej przepisano lek recepturowy:
a) numeru biezacego leku recepturowego,
b) adnotacji o dacie i czasie przyjecia recepty do realizacji,
c) swojego podpisu i pieczatki;
3) sprawdzenia szczegdlnych uprawnien osoby, dla ktdrej zostata wystawiona recepta, okreslonych w odrebnych przepisach;
4) przeliczenia przepisanej na recepcie ilosci produktu leczniczego lub wyrobu medycznego i sprawdzenia, czy ilos¢ ta odpowiada
ilosci, ktdra osoba realizujaca recepte moze wydac zgodnie z odrebnymi przepisami;
5) sprawdzenia rodzaju odptatnosci za wydawany produkt leczniczy lub wyrdb medyczny;
6) poinformowania osoby odbierajacej produkt leczniczy lub wyrdb medyczny o wysokosci wnoszonej przez nig optaty;
7) pobrania optaty za wydawang ilos¢ produktu leczniczego lub wyrobu medycznego, zgodnie z odrebnymi przepisami.
3. Osoba realizujgca zapotrzebowanie na produkty lecznicze lub wyroby medyczne, poza czynno$ciami, o ktorych mowa w ust. 1,
jest obowigzana przed ich wydaniem do:
1) sprawdzenia prawidtowosci wystawienia zapotrzebowania;
2) umieszczenia na zapotrzebowaniu:
a) pieczatki apteki,
b) daty przyjecia zapotrzebowania do realizacji,
c) daty realizacji zapotrzebowania,
d) swojego podpisu i pieczatki;
3) wystawienia faktury zgodnie z odrebnymi przepisami;
4) sprawdzenia, czy osoba, ktéra zgtosita sie po odbidr produktdw leczniczych lub wyrobéw medycznych, zostata do tej czynnosci
upowazniona w zapotrzebowaniu.
4. Osoba realizujgca recepte lub zapotrzebowanie moze wydac¢ produkt leczniczy w dawce mniejszej niz okreslona na recepcie lub w
zapotrzebowaniu, jezeli dawka ta stanowi wielokrotnos¢ dawki, w ktorej produkt leczniczy jest wydawany; ilos¢ substancji czynnej
zawartej w produkcie leczniczym wydawanym w dawce mniejszej ma tacznie odpowiadac ilosci substancji czynnej zawartej w
produkcie leczniczym w dawce okreslonej na recepcie lub w zapotrzebowaniu.
5. Osoba realizujgca recepte lub zapotrzebowanie odnotowuje zmiany, o ktérych mowa w ust. 4, na recepcie lub w
zapotrzebowaniu, umieszczajac obok stosownej adnotacji swéj podpis i pieczatke, oraz informuje o tych zmianach osobe, ktorej
produkt leczniczy jest wydawany.

§ 3. 1. Osoba sporzadzajaca lek recepturowy:
1) stosuje, z zastrzezeniem pkt 2, surowce farmaceutyczne niezbedne do przygotowania danej postaci leku recepturowego;
2) stosuje surowiec o najnizszym stezeniu, jezeli na recepcie - jako wchodzacy w sktad leku recepturowego - wymieniony zostat
surowiec farmaceutyczny wystepujacy w kilku stezeniach, a stezenie tego surowca nie zostato okreslone;
3) dokonuje korekty sktadu leku recepturowego, jezeli podany na recepcie sktad moze tworzy¢ niezgodno$¢ chemiczng lub
fizyczna, mogaca zmieni¢ dziatanie leku lub jego wyglad, przez:
a) dodanie surowca farmaceutycznego utatwiajacego prawidtowe przygotowanie postaci leku recepturowego lub pozwalajacego
na uzyskanie jednolitego dawkowania,
b) prawidtowy dobdr surowcow farmaceutycznych, zapewniajacy rozpuszczenie wszystkich sktadnikow leku recepturowego w
celu uzyskania jego wtasciwej postaci,
c) zmiane postaci surowca farmaceutycznego z rozpuszczalnej na nierozpuszczalng lub odwrotnie, z uwzglednieniem koniecznej
réznicy w ilosci surowca;
4) zmniejsza ilo$¢ surowca farmaceutycznego w sktadzie leku recepturowego do wielkoSci okre$lonej przez dawke maksymalna,
jezeli:
a) dawka maksymalna jest dla tego surowca ustalona,
b) ze skfadu oraz sposobu uzycia podanego w recepcie wynika, ze nastapito przekroczenie dawki maksymalnej, a wystawiajacy
recepte nie uczynit adnotacji o koniecznosci zastosowania dawki wskazanej w sktadzie leku;
5) umieszcza na recepcie lekarskiej adnotacje o dacie i czasie sporzadzenia leku recepturowego oraz sktada swéj podpis i
pieczatke.
2. Surowce farmaceutyczne i postac leku recepturowego, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1, muszg spetnia¢ wymagania okreslone w
Farmakopei Polskiej lub Farmakopei Europejskiej, lub innych odpowiednich farmakopeach uznawanych w panstwach cztonkowskich
Unii Europejskiej.
3. Osoba sporzadzajaca lek recepturowy moze dokonywaé zmian innych niz wymienione w ust. 1 pkt 3 i 4 jedynie po porozumieniu
sie z osobg, ktdra recepte wystawita.
4. Osoba sporzadzajaca lek recepturowy odnotowuje na odwrocie recepty dokonanie zmian, o ktdrych mowa w ust. 1 pkt 3 i 4 i ust.
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3, oraz umieszcza swoj podpis i pieczatke.
5. Przepisy ust. 1 i 2 stosuje sie odpowiednio w przypadku osoby sporzadzajacej lek apteczny.

§ 4. 1. Lek recepturowy moze by¢ sporzadzony i wydany w tej samej aptece, na podstawie odpisu recepty lekarskiej, z
zastrzezeniem ust. 2, jezeli:

1) nie zawiera w swoim skfadzie surowcow farmaceutycznych bedacych $rodkami bardzo silnie dziatajacymi, silnie dziatajacymi,
$rodkami odurzajacymi, substancjami psychotropowymi lub prekursorami grupy I-R;

2) osoba, ktéra wystawita recepte, umiescita na niej adnotacje dotyczaca powtdrzenia leku, okreslajac, ile razy lek ma by¢
powtdrzony.
2. Dopuszcza sie sporzadzenie i wydanie leku recepturowego na podstawie odpisu recepty, zawierajacego w swym sktadzie
surowiec farmaceutyczny silnie dziatajacy, jezeli przepisana dawka dzienna lub jednorazowa nie przekracza maksymalnej dawki
dziennej lub jednorazowej, okre$lonej w odrebnych przepisach.

§ 5. Odmowa wydania produktu leczniczego lub wyrobu medycznego moze nastapic, jezeli:

1) zachodzi uzasadnione podejrzenie co do autentycznosci recepty lub zapotrzebowania;

2) konieczne jest dokonanie zmian, o ktérych mowa w § 3 ust. 3, oraz okreslonych w odrebnych przepisach, przy braku mozliwosci
porozumienia sie z osoba, ktdra jest uprawniona do wystawiania recept;

3) od dnia sporzadzenia leku uptyneto co najmniej 6 dni - w przypadku leku recepturowego lub leku sporzadzonego na podstawie
etykiety aptecznej;

4) osoba, ktdra przedstawita recepte do realizacji, nie ukoficzyta 13 roku zycia;

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

§ 6. 1. Zapotrzebowanie na zakup produktéw leczniczych lub wyrobéw medycznych zawiera:
1) dane identyfikacyjne jednostki organizacyjnej lub uprawnionej osoby fizycznej, zawierajace:
a) nazwe,
b) imieg i nazwisko w przypadku uprawnionej osoby fizycznej,
c) adres,
d) numer telefonu,
e) numer NIP;
dane identyfikacyjne moga by¢ nanoszone za pomoca nadruku lub pieczeci;
2) nazwe produktu leczniczego lub wyrobu medycznego;
3) postac farmaceutyczng;
4) dawke;
5) wielko$¢ opakowania;
6) ilos¢;
7) podpis i pieczatke kierownika uprawnionej jednostki organizacyjnej lub uprawnionej osoby fizyczne;j.
2. Termin wazno$ci zapotrzebowania wynosi 14 dni od dnia jego wystawienia.
3. Wzér zapotrzebowania, o ktérym mowa w ust. 1, stanowi zatacznik nr 1 do rozporzadzenia.

§ 7. 1. Recepty farmaceutyczne, o ktorych mowa w art. 96 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne,
powinny by¢ oznakowane napisem "Recepta farmaceutyczna" i podlegajq ewidencjonowaniu.

2. Wzér ewidencji, o ktérej mowa w ust. 1, stanowi zatacznik nr 2 do rozporzadzenia.

3. Dopuszcza sie prowadzenie ewidencji, o ktérej mowa w ust. 1, w formie elektronicznej zabezpieczonej przed dostepem oséb
nieuprawnionych.

§ 8. Recepty farmaceutyczne i zapotrzebowania, o ktérych mowa w § 6, sg przechowywane w sposob uporzadkowany, wedtug dat
ich sporzadzenia, przez okres 5 lat, liczac od korca roku kalendarzowego, w ktérym zostaty sporzadzone.

§ 9. Traci moc zarzadzenie Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej z dnia 9 sierpnia 1993 r. w sprawie okreslenia $rodkow
farmaceutycznych i materiatdw medycznych, ktére moga by¢ wydawane przez apteki bez recepty lekarskiej, oraz szczegdtowych

zasad wydawania przez apteki lekdw i materiatéw medycznych (M. P. Nr 42, poz. 421 i z 1995 r. Nr 46, poz. 526).

§ 11. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

1) Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady
Ministrow z dnia 28 czerwca 2002 r. w sprawie szczegétowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 93, poz. 833).
ZALACZNIKI

ZALACZNIK Nr 1

WZOR

(dane identyfikacyjne (data sporzadzenia)
uprawnionej jednostki
organizacyjnej lub

uprawnionej osoby fizycznej)

ZAPOTRZEBOWANIE NA ZAKUP PRODUKTOW LECZNICZYCH / WYROBOW MEDYCZNYCH

L Nazwa produktu leczniczego /wyrobu medycznego, Tlos¢ UWAGI
P dawka, postac¢ farmaceutyczna, wielkos¢ opakowania
1 2 3 4

Przewidywany termin realizacji zapotrzebowania
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(podpis i pieczatka kierownika uprawnionej
jednostki organizacyjnej* lub uprawnionej
osoby fizycznej)

(data oraz pieczatka i podpis osoby
przyjmujacej zapotrzebowanie do realizacji)

* lub osoby upowaznionej przez kierownika uprawnionej jednostki
organizacyjnej.

ZALACZNIK Nr 2
wzOR
strona pierwsza

EWIDENCJA RECEPT FARMACEUTYCZNYCH

(oznaczenie przedsiebiorcy, ktéremu udzielono zezwolenia na
prowadzenie apteki)

(numer i data wydania zezwolenia)

(pieczec apteki)

strona druga

Nazwa produktu Przyczyna wydania 3 Imie i nazwisko oraz
Lp. i Dawka produktu Ilos¢ adres osoby, dla
leczniczego R -
leczniczego ktdrej zostat wydany
produkt leczniczy
1 2 3 4 5 6

3z3

Data wydania
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