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Kiedy i na jakie produkty mozna wystawi¢ recepte farmaceutyczna? Kto
i jak moze wystawi¢ recepte pro auctore i pro familia? Kiedy mozna
wystawi¢ recepte papierowa? Jak prowadzi¢ ewidencje recept
farmaceutycznych, a jak wykaz recept pro auctore i pro familia?

Czy od 1 lipca bedzie problem z dost¢pnoscia lekow?

Czy wiecie, ze do grupy pacjentow z uprawnieniem IB dolaczyli weterani
poszkodowani? Jakie dokumenty potwierdzajace uprawnienia
obowiazuja dla tej grupy pacjentow?

Jakie srodki ostrozno$ci przy przeprowadzaniu wizyt przedstawicieli
handlowych w aptekach rekomenduje Naczelna Rada Aptekarska?

areceptn
A AR

Czy Ministerstwo Zdrowia wlaczylo weryfikacje poprawnosci kodow
EAN lekow podczas wystawiania e-recept przez lekarzy?

Czy od 1 lipca, w przypadku niestosowania si¢ do przepisow dotyczacych
funkcjonowania systemu weryfikacji autentycznosci lekéw, inspekcja
farmaceutyczna bedzie mogla naklada¢ na apteki kary do 20 tys. z1?

Czytajcie ponizej....
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Od 1 kwietnia 2020 roku farmaceuta ma mozliwos¢ wystawienia dwoch
rodzajow recept: recepty farmaceutycznej oraz recepty pro auctore i pro
familia.

Ww. recepty nalezy wystawia¢ w postaci elektronicznej z zastrzezeniem
takich wyjatkow jak:
e brak dostepu do systemu e-zdrowia (P1),
e pacjent o nieustalonej tozsamosci,
e farmaceuta z panstwa czionkowskiego UE realizujacy okazjonalnie
lub tymczasowo czynno$ci zawodowe farmaceuty.

Recepta farmaceutyczna moze zosta¢ wystawiona w przypadku
zagrozenia zdrowia pacjenta i tylko przez farmaceute pracujgcego w
aptece lub punkcie aptecznym. Wystawia si¢ ja jedynie na produkty
lecznicze o kategorii dostepnosci R. Jest ona realizowana z odplatnoscia
100%, a jej wystawienie nastepuje w sytuacji wydania leku w aptece lub
punkcie aptecznym. Dla recepty farmaceutycznej wystawianej w postaci
elektronicznej wraz z recepta system apteczny przekazuje do P1 Dokument
Realizacji Recepty (DRR).

Kazdy farmaceuta posiadajacy prawo wykonywania zawodu i widniejacy
w Centralnym Rejestrze Farmaceutow ma rowniez mozliwos¢
wystawienia recepty pro auctore oraz pro familia. Recepta ta wystawiana
jest w postaci elektronicznej za pomoca aplikacji gabinet.gov.pl. W ww.
wyjatkowych sytuacjach recepte taka mozna wystawi¢ takze w postaci
papierowej. Co istotne recepty papierowe, na ktorych ordynowane sa leki
refundowane, muszg posiada¢ unikalny numer identyfikujacy recepte, ktory
farmaceuta otrzymuje z Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) po uzyskaniu
dostepu do portalu NFZ. Jezeli farmaceuta wystawia recepty pro auctore oraz
pro familia w postaci elektronicznej, wowczas aplikacja automatycznie nadaje
numer recepty, w zwigzku z czym nie wystepuje koniecznos$¢ ubiegania si¢ o
pule numeréw od NFZ.

Dodatkowo — niezaleznie od postaci recepty wystawianej przez
farmaceute — nalezy pamieta¢ o obowigzku prowadzenia ewidencji
wystawionych recept farmaceutycznych oraz wykazu recept pro auctore
oraz pro familia.

Ewidencje¢ recept farmaceutycznych nalezy prowadzi¢ na zasadach
okreslonych w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 12 pazdziernika
2018 r. w sprawie zapotrzebowan oraz wydawania z apteki produktow
leczniczych, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
1 wyrobow medycznych (Dz.U. poz. 2008, z pézn. zm.) oraz zgodnie ze
wzorem okreslonym w zalaczniku nr 2 do tego rozporzadzenia.

Wykaz recept pro auctore oraz pro familia powinien z kolei obejmowac¢
— zgodnie z art. 96 ust. 4a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2020 r. poz. 944) zakres informacji
przedstawiony pod ponizszym linkiem.
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Zarowno ww. ewidencje, jak i wykaz, mozna prowadzi¢ w postaci
elektronicznej lub papierowej. Ewidencja, jak i wykaz powinny by¢
przechowywane przez okres co najmniej S lat od zakonczenia roku, w
ktorym wystawiono recepte.

Petna tre§¢ komunikatu Ministerstwa Zdrowia (rowniez jako plik PDF) z dnia
9 czerwca 2020 dostepna jest pod adresem:
https://ezdrowie.gov.pl/portal/artykul/komunikat-w-sprawie-recept-
wystawianych-przez-farmaceutow

Mozliwe, ze od 1 lipca zaczng wystepowaé problemy z dostarczeniem
lekéw z hurtowni farmaceutycznych do aptek i punktow aptecznych.
Moze tak si¢ zdarzy¢ przez wchodzaca wtedy zmiane w ustawie Prawo
farmaceutyczne, zgodnie z ktora hurtownie farmaceutyczne nie moga
zleca¢ podwykonawcom swoich zadan dotyczacych przechowywania i
dostarczania lekOw w ramach umow z podmiotami odpowiedzialnymi.

Art. 77a ust. 4 wprowadzono do Prawa farmaceutycznego koncem 2019 roku,
w ramach zmian dotyczacych tzw. Dyrektywy Falszywkowej i1
Rozporzadzenia Delegowanego. Nowelizacja ta dostosowywata polskie
prawo do wymogdéw zwigzanych z funkcjonowaniem systemu weryfikacji
autentycznosci lekow w catej Europie. Wprowadzenie ograniczenia ma na
celu zapewnienie prawidlowej realizacji obowiazku  weryfikacji
autentycznosci produktow leczniczych, poprzez wyeliminowanie mozliwosci
obejscia obowigzku weryfikacji autentyczno$ci produktow leczniczych na
etapie obrotu hurtowego.

Apel w tej sprawie skierowaly do Ministra Zdrowia takie organizacje jak
Zwiazek Pracodawcow , Transport 1 Logistyka Polska”, Konfederacja
Lewiatan, Pracodawcy RP, Polski Zwigzek Pracodawcow Przemystu
Farmaceutycznego, @ Zwigzek  Pracodawcow  Innowacyjnych  Firm
Farmaceutycznych INFARMA, PASMI Zwigzek Pracodawcow ,,Polski
Zwiazek Producentow Lekow bez Recepty” oraz Izba Gospodarcza
~FARMACJA POLSKA”. Wyze] wymienione organizacje twierdza, ze
wchodzaca w zycie w lipcu zmiana wprowadza znaczace, niestosowane
wczesniej, reguly funkcjonowania obrotu produktem leczniczym. Zdaniem
protestujacych nowy przepis uniemozliwi transport i skuteczne dostarczanie
lekéw na terytorium Polski. A to moze spowodowa¢ zachwianie dostepnosci
do lekow w calym kraju. Organizacje sugeruja przesunig¢cie terminu
obowigzywania zmian o rok.
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Weterani poszkodowani, ktorych ustalony procentowy uszczerbek na
zdrowiu wynosi co najmniej 30% otrzymali prawo do bezplatnych lekow
w ramach uprawnienia IB (Inwalida Wojenny). Do czasu wydania im
nowych legitymacji, dokumentem potwierdzajacym ich nowe
uprawnienia jest legitymacja weterana poszkodowanego wraz
orzeczeniem lekarskim.

Ministerstwo Obrony Narodowej skierowato do Naczelnej Izby Aptekarskiej
pismo w tej sprawie. Nowe uprawnienia sg wynikiem wejscia w zycie
rozporzadzenia Ministra Obrony Narodowej z dnia 26 marca 2020 r, w
sprawie ubiegania si¢ o dofinansowanie kosztow zwigzanych z zaopatrzeniem
w leki oraz $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia Zywieniowego
przystugujace weteranom poszkodowanym oraz rozporzadzenia MON z dnia
26 marca 2020 r. w sprawie ubiegania si¢ weterana poszkodowanego o
dofinansowanie kosztow zaopatrzenia w wyroby medyczne.

Zakres uprawnien weterandow poszkodowanych obejmie  bezptatne
zaopatrzenie w leki o kategorii dost¢gpnosci “Rp” lub “Rpz” oraz $rodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego objete decyzja o
refundacji, dopuszczone do obrotu na terytorium Rzeczpospolitej. Majg oni
tez prawo do bezptatnych wyrobow medycznych do wysokosci limitu. W
przypadku gdy cena wyrobow medycznych jest wyzsza od wysokosci limitu,
woweczas przyshuguje im prawo do dofinansowania kwota wykraczajaca poza
wysokos$¢ limitu ze $rodkdw budzetu panstwa, z czesci pozostajace] w
dyspozycji Ministra Obrony Narodowe;.

Aktualnie trwaja konsultacje projektu rozporzadzenia w sprawie dokumentow
potwierdzajacych uprawnienia do korzystania §wiadczen opieki zdrowotnej,
przystugujacych uprawnionym zotierzom lub pracownikom oraz weteranom
poszkodowanym. Do czasu wprowadzenia i wydania im nowych legitymacji,
dokumentami potwierdzajagcymi nabyte uprawnienia jest legitymacja
weterana poszkodowanego wraz z orzeczeniem wojskowej komisji lekarskiej
potwierdzajacym uszczerbek na zdrowiu wynoszacy co najmniej 30%. Na
podstawie tych dokumentoéw osoba realizujgca recepte w aptece ma prawo
wydac¢ pacjentowi leki z uprawnieniem IB.

Tre$¢ pisma i wzor orzeczenia znajdujg si¢ na stronie Naczelnej Izby
Aptekarskiej pod adresem: https:/www.nia.org.pl/2020/06/09/realizacja-
uprawnien-weteranow-poszkodowanych/
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Prawie trzy tygodnie po wydaniu rekomendacji dotyczacej zaprzestania
wizyt przedstawicieli handlowych i farmaceutycznych w aptekach,
Naczelna Rada Aptekarska wydala nowe zalecenia. Wedlug nowej
rekomendacji NRA ,,odwiedziny (wizyty) przedstawicieli medycznych
lub handlowych w aptekach ogélnodostepnych powinny si¢ odbywaé z
zachowaniem najwyzszej ostroznos$ci, aby wytaczy¢ lub zminimalizowac
ryzyko zakazania pacjentow i personelu apteki”.

NRA rekomenduje:

e ustalenie przez kierownika apteki zasad umawiania odwiedzin (wizyt)
oraz wskazanie rodzaju i zakresu stosowanych w ich trakcie srodkow
bezpieczenstwa (typu maseczka, przytbica, rekawiczki);

e okreslanie przyblizonego czas przybycia przedstawiciela do apteki;

e wprowadzenie 1 stosowanie zasad przyjmowania przedstawicieli w
aptece, w tym obowigzku wypetnienia ankiety na temat stanu zdrowia;

e wyznaczenie — o ile to mozliwe — strefy odwiedzin (wizyt), ktéra
umozliwi zachowanie bezpiecznej odlegtosci od pacjentéw i personelu
apteki, zgodnie z aktualnymi wytycznymi Gléwnego Inspektora
Sanitarnego;

e minimalizowanie liczby cztonkdéw personelu apteki uczestniczacych w
odwiedzinach (wizytach) przedstawicieli,

e wprowadzenie wymogu zastaniania w trakcie odwiedzin (wizyt) przez
przedstawiciela nosa 1 ust oraz zaktadania jednorazowych rekawiczek
lub dezynfekcji rak;

e nieprzeprowadzanie odwiedzin (wizyt) przedstawicieli w trakcie
wymiany personelu apteki po zakonczeniu zmiany;

e przedstawienie przez przedstawicieli wszelkich materiatow na
nosnikach elektronicznych, a materialéw formie papierowej tylko za
zgoda kierownika apteki 1 z zachowaniem 72 godzinnej kwarantanny
przed ich rozpowszechnianiem.

Link do pisma NRA: https:/www.nia.org.pl/2020/06/05/wizyty-
przedstawicieli-medycznych-lub-handlowych-w-aptekach-
ogolnodostepnych-w-czasie-epidemii-sars-cov-2-stanowisko-nra-z-dnia-
2-czerwca-br/

W dniu 6 czerwca Ministerstwo Zdrowia wlaczylo reguly weryfikacyjne
przy wystawianiu recept. Wlaczenie powyzszych regul sprawilo, ze osobie
wystawiajacej w sposob nieprawidlowy e-recepte wyswietla si¢ blad
uniemozliwiajacy jej wyslanie do platformy P1. Wczesniej system Pl
jedynie ostrzegal przed bledem na e-recepcie, ale umozliwiat jej wystanie do
P1.

Zgodnie z komunikatem CSIOZ od 6 czerwca 2020 roku zostaty
wprowadzone:
e Weryfikacja bloku narracyjnego: zostang wtaczone w trybie ,,BLAD"
reguty walidujace poprawnos¢ bloku narracyjnego dla e-recept, z
wyjatkiem regut dot. walidacji recept recepturowych;
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e Weryfikacja nr EAN / GTIN: zostanie wlagczona w trybie ,,BLAD:
reguta wymagajaca dla e-recept refundowanych podania nr
EAN/GTIN znajdujacego si¢ na wykazie lekow refundowanych;

e Weryfikacja poziomu odptatnosci dla recept nierefundowanych
(100%): zostanie wiaczona w trybie ,,BLAD" reguta wymagajaca
jawnego wskazania poziomu odptatnosci 100% dla recept
wystawianych na szablonie recepty nierefundowane;j,

23 pazdziernika 2019 roku weszla w Zycie nowelizacja Prawa
farmaceutycznego dotyczaca wymogow unijnej dyrektywy falszywkowej
i powigzanego z nig rozporzadzenia delegowanego i PLMVS. Zgodnie z
art. 127cb prawa farmaceutycznego, podmiot prowadzacy apteke
ogolnodostepna, apteke szpitalng, punkt apteczny lub dzial farmacji szpitalnej,
ktéry nie realizuje obowigzkéw wynikajacych z unijnych przepisow
antyfalszywkowych, podlega karze pieni¢znej w wysokosci do 20 000 zk
Kary nakladane przez inspekcje farmaceutyczng beda proporcjonalne do
przewinienia 1 wielkosci podmiotu, ktory dopuscit si¢ niewypelniania
obowigzkow wynikajacych z prawidtowej weryfikacji autentycznosci
produktéw leczniczych.

System PLMVS dziata od lutego 2019 roku, ale nadal sprawia problemy,
dlatego w dniu 18 maja Naczelna Izba Aptekarska zaapelowata do Ministra
Zdrowia z prosba o przesunigcie daty wejscia w Zycie przepisu
wprowadzajacego kary w przypadku bledow w zakresie weryfikacji
autentycznosci lekow.

Wigcej informacji na ten temat znajdziecie na stronie NIA pod adresem:
https://www.nia.org.pl/2020/06/03/komunikat-nia-w-sprawie-implementacji-
dyrektywy-antyfalszywkowej/
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