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Komunikat w sprawie stosowania przepisow w zakresie realizacji recept po wejsciu w zycie ustawy o
zmianie ustawy o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych oraz niektorych innych ustaw przyjetej przez sejm w dniu 17.08.2023 r., ktdra
bedzie obowigzywata od 1 listopada 2023 r., z wyjatkami.

*Informacje zawarte w komunikacie moga ulegaé zmianie w zaleznosci od wytycznych do stosowania
przepisow jakie wyda Minister Zdrowia.

SZANOWNI PANSTWO,
KOLEZANKI I KOLEDZY FARMACEUCI,

W zwiagzku z nadchodzacym terminem wejscia w zycie przepiséw dotyczacych miedzy innymi
nowych zasad realizacji recept, prosze o przyjecie ponizszych wytycznych, celem prawidtowego
ich stosowania.

1.Regulacja wchodzaca w 2zycie dzien po opublikowani ustawy (oczekujemy na jej
ogtoszenie):

zgodnie z art. 2 w/w ustawy zmianie ulega 96a ust.7a pkt 2 ustawy Prawo farmaceutyczne w
zakresie dotyczacym maksymalnego okresu na jaki mozna wydac pacjentowi lek przy realizacji
recepty elektronicznej.

Nowy okres to maksymalnie 120 dni kuracji wyliczony na podstawie okreslonego na recepcie
sposobu dawkowania.

Nowe brzmienie znowelizowanego przepisu art. 96a ust. 7a pkt 2:

»-.pacjent od dnia realizacji recepty moze otrzyma¢ maksymalnie ilos¢ produktu leczniczego,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego
niezbedng pacjentowi do 120- dniowego okresu stosowania wyliczonego na podstawie
okreslonego na recepcie sposobu dawkowania”

Z powyzszego zapisu wynika, iz na podstawie recepty realizowanej po dniu wejScia w zycie
wskazanej regulacji mozemy wyda¢ zaordynowanego produktu maksymalnie na 120 dni kuracji,
wyliczonego na podstawie podanego na recepcie sposobu dawkowania. Cho¢ z przepisdéw nie
wynika to jednoznacznie, realizacje w zakresie wydania na maksymalnie 120 dni kuracji moga
odbywac sie w ramach cze$ciowej realizacji recepty.

Dla recept na ktérych zaordynowano leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego wiecej anizeli na 120 dni kuracji kolejne realizacje recepty
beda mozliwe od 1 listopada 2023 r.
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Wskazany w art. 23 pkt 1 w/w ustawy zmieniajacej termin obowigzywania powyzszego
przepisu ,,z moca od 18 sierpnia 2023 r.” nie ma zastosowania praktycznego.

2.Regulacja wchodzaca w zycie 1 listopada 2023 roku.
W art. 96a dodano nowy przepis ust.7aa, w brzmieniu:

»7aa. W przypadku gdy na recepcie, o ktérejf mowa w ust. 7a pkt 2, przepisano ilosc¢ wigkszq niz do
120-dniowego stosowania, kolejng ilos¢ produktu leczniczego, Srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego lub wyrobu medycznego niezbednq do nastepnego 120- dniowego
okresu stosowania pacjent moze otrzymac po uptywie 3/4 okresu, na ktory zrealizowat recepte.”

Powyzszy przepis dopuszcza mozliwos¢ realizacji recepty, na ktérej zaordynowano produktu wiecej
anizeli na 120 dni kuracji w ramach jej czeSciowej realizacji, z mozliwosciag wydania leku na
maksymalnie 120 dni kuracji. W przypadku jednorazowego wydania na maksymalnie 120 dni kuracji
lub gdy suma realizacji czesciowych narastajaco (po 1 listopada 2023) spowodowata wydanie iloSci
leku na 120 dni kuracji, kolejna realizacja tej recepty jest mozliwa nie wczesniej anizeli po uptywie 34
okresu, na ktéry zostata zrealizowana recepta tj po 90 dniach.

Cho¢ przepisy tak nie stanowig zasadnym jest, aby osoba wydajaca lek poinformowata osobe
odbierajaca lek o mozliwym terminie kolejnej realizacji recepty:

Z powyzszej regulacji wynika, ze dla recept na ktérych zaordynowano leku, wyrobu medycznego,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego na okres krotszy lub réwny 120
dniom kuracji nie ma wymogu okreslania kolejnego terminu czesciowej realizacji recepty i nie ma
zastosowani “reguta 3/4 okresu na ktory zostata zrealizowana recepta”. Tak wystawione recepty
moga by¢ realizowane w roznych odstepach czasowych w terminie waznosci recepty.
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3.Regulacja wchodzaca w zycie 1 marca 2024 roku.
Nowo dodany w art. 96a ust. 7ab w brzmieniu:

»7ab. Obliczenia ilosci produktu leczniczego, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego lub wyrobu medycznego przeznaczonego do wydania pacjentowi na zasadach, o
ktérych mowa w ust. 7a i 7aa, za wyjqtkiem ilosci leku recepturowego oraz ilosci produktu
leczniczego, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego lub wyrobu
medycznego przeznaczonego do stosowania na okres nie dtuzszy niz 120 dni, dokonuje system
teleinformatyczny, o ktérym mowa w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia.”,

Zgodnie z brzmienie powyzszego przepisu ust. 7ab obliczanie kolejnej ilosci leku (...) do wydania
na maksymalnie 120 dniu kuracji oraz wyznaczanie terminu kolejnej realizacji recepty, od 1
marca 2024 roku, bedzie realizowane przez system teleinformatyczny, o ktérym mowa w art. 7
ustawy o systemach informacji w ochronie zdrowia (tj. system P1). Nie dotyczy leku

recepturowego oraz recept ordynowanych na okres kuracji nie dtuzszy anizeli 120 dni.
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4.Przepisy art. 96a ust. 7a pkt 1 PF nadal obowiazujace

Regulacje wskazujagce na obowigzek w zakresie pomniejszenia ilosci leku do wydania, jezeli
realizacja recepty rocznej nastgpita po uptywie 30 dni od daty jej wystawienia albo od daty
realizacji ,,od dnia”, nadal obowiazuje.

7a. W przypadku realizacji recepty elektroniczne;:

1) po uptywie 30 dni od daty jej wystawienia albo naniesionej na recepcie daty realizacji ,,od dnia”,
recepta jest realizowana z wytaczeniem dni stosowania, ktore juz uptynety, liczac je od daty
wystawienia recepty albo naniesionej na recepcie daty realizacji ,,od dnia”,

- przy czym w przypadku produktu leczniczego, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego, wydawanego w opakowaniach, ktorych wielkos¢
uniemozliwia wydanie go w ilosci niezbednej do stosowania przez wyliczony okres, dopuszcza sie
wydanie go w ilosSci przekraczajacej te ilos¢, jednak nie wiecej niz o jedno najmniejsze
opakowanie.

5.Przepisy przejsciowe at. 16 ustawy zmieniajacej

Zgodnie z brzmieniem art. 16 ustawy zmieniajacej, recepty wystawione przed dniem wejscia w
zycie ustawy tj. przed 1 listopada 2023 r. zachowujg waznos¢ i moga byc realizowane na
dotychczasowych zasadach, ale prawdopodobnie tylko maksymalnie na 120 dni kuracji. Ten
aspekt przepiséw przejsciowych oczekuje na wyjasnienie z regulatorem.

6.Przepisy przejsciowe art. 16 ustawy zmieniajacej

W zwiazku z wejsciem w zycie od dnia 1 listopada 2023 r obowigzku wystawiania recept na srodki
z grup grupy I-N, II-N, II-P, III-P, IV-P wytacznie w postaci elektronicznej, prosze mie¢ na
uwadze, ze recepty w postaci papierowej na te srodki, ktore zostaty wystawione przed 1.11.2023
roku, zachowujg waznos¢ i moga byc¢ realizowane do czasu zakonczenia terminu waznosci recepty
na dotychczasowych zasadach.

mgr farm. Marian Witkowski
13.09.2022r.




