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ZARZADZENIE MINISTRA ZDROWIA | OPIEKI SPOLECZNEJ

z dnia 9 sierpnia 1993 r.

w sprawie okreslenia srodkéw farmaceutycznych i materialdw medycznych, ktére moga by¢é wydawane przez
apteki bez recepty lekarskiej oraz szczegdétowych zasad wydawania przez apteki lekéw i materiatow
medycznych.

Na podstawie art. 39 ust. 2 ustawy zdnia 10 pazdziernika
1991 r. o $rodkach farmaceutycznych, materiatach medycz-
nych, aptekach, hurtowniach i nadzorze farmaceutycznym
(Dz. U.Nr 105, poz. 452 orazz 1993 r. Nr 16, poz. 68 i Nr 47,
poz. 211) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. lekro¢ w rozporzgdzeniu jest mowa o:

— ustawie — rozumie si¢ przez to ustawe z dnia
10 pazdziernika 1991 r. o $rodkach farmaceutycznych,
materiatach medycznych, aptekach, hurtowniach i nad-
zorze farmaceutycznym (Dz. U. Nr 105, poz. 452 oraz
z 1993 r. Nr 16, poz. 68 i Nr 47, poz. 211),

— pracowniku — rozumie sie przez to aptekarza, magistra
farmacji odbywajacego roczng praktyke aptekarska lub
technika farmaceutycznego, ktérzy w ramach posiada-
nych uprawnien okre$lonych odrebnymi przepisami,
uprawnieni sg do sporzadzania i wydawania $rodkéw
farmaceutycznych i materiatbw medycznych.

§ 2. Bez recepty moga by¢ wydawane $rodki farmaceu-
tyczne i materialy medyczne, ktore zgodnie z wykazem
wydanym przez Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej na

podstawie art. 18 ustawy oraz Ministra Rolnictwa i Gospo-
darki Zywnosciowej na podstawie art. 18 w zwigzku z art. 49
ustawy dopuszczone zostaty do obrotu bez recepty lekarskiej.

§ 3. 1. Wydawanie lekéw gotowych i materiatdéw me-
dycznych z apteki ogoélnodostepnej dokonywane jest na
podstawie recepty, zapotrzebowania uprawnionych jedno-
stek organizacyjnych lub osoéb fizycznych albo bez recepty,
jezeli lek gotowy fub material medyczny jest zamieszczony
w wykazie, o ktérym mowa w § 2.

2. Sporzadzanie i wydawanie leku recepturowego
w aptece ogodlnodostepnej dokonywane jest na podstawie
recepty lub etykiety aptecznej, stanowigcej odpis recepty
lekarskiej.

3. Wydawanie lekow i materiatdw medycznych z apteki
zakladowej dokonywane jest na podstawie zapotrzebowan
osoby uprawnionej zgodnie ze statutem lub regulaminem
zakladu opieki zdrowotnej.

§ 4. 1. Zapotrzebowania, o ktérym mowa w § 3 ust. 1
moze dokonywac zaklad opieki zdrowotnej, zaktad lecz-
niczy dla zwierzat, dom pomocy spolecznej, zaktad pracy
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lub instytucja oraz lekarz, lekarz dentysta i lekarz weterynarii,
starszy felczer i felczer.

3. Zapotrzebowanie domu pomocy spolecznej moze
obejmowacé wytacznie leki i materialty medyczne, ktérych
zastosowanie wynika z rodzaju udzielanych $wiadczen zdro-
wotnych.

4. Zapotrzebowanie zaktadu pracy lub instytucji moze
obejmowac leki i materialy medyczne objete zestawami
apteczek pierwszej pomocy w skladzie ustalonym w normach
branzowych producentéw.

§ 5. 1. Pracownik realizujgcy recepte lub zapotrzebo-
wanie obowigzany jest:

1) wydac¢ zmniejszong dawke leku bardzo silnie dzialajgce-
go lub silnie dzialajgcego do wielkosci wymaganej
w Rejestrze Srodkéw Farmaceutycznych i Materiatow
Medycznych lub Farmakopei Polskiej, o ile lekarz nie
uczynit w recepcie lub zapotrzebowaniu odpowiedniej
adnotacji o konieczno$ci zastosowania dawki wigkszej

2) wydaé lek o najnizszej dawce jednorazowe] w danej
formie — w przypadku braku okreslenia w recepcie lub
zapotrzebowaniu dawki leku wystepujacego w tej samej
formie lecz w kilku dawkach,

3) wyda¢é na zyczenie lub za zgodg osoby odbierajacej lek,
lek synonimowy.

2. Pracownik moze wydac¢ lek w dawce nizszej niz
podana w recepcie lub w zapotrzebowaniu, jezeli dawka
wyzsza stanowi jej wielokrotnos$¢. llo$é substancji czynnej
w wydanym leku w dawce nizszej powinna odpowiadacd
facznej ilosci substancji czynnej, podanej w recepcie lub
w zapotrzebowaniu.

3. Zmiany, o ktérych mowa w ust. 1 i 2, nalezy od-
notowac w recepcie lub zapotrzebowaniu; adnotacje nalezy
opatrzy¢ podpisem i pieczatkg osobistg pracownika. O doko-
nanych zmianach nalezy poinformowaé osobe odbierajgca
lek.

§ 6. 1. Przy realizacji recepty na lek recepturowy para-
cownik obowigzany jest:

1) zastosowaé surowce farmaceutyczne potrzebne do
przygotowania postaci leku zgodnie z wymaganiami
Farmakopei Polskiej,

2) uzy¢ surowca o najnizszym stezeniu, jezeli w sktadzie
leku recepturowego podany zostatl surowiec farmaceu-
tyczny wystepujacy w kilku stezeniach, a stezenie to nie
zostalo w recepcie okreslone,

3) dokona¢ korekty sktadu leku recepturowego, jezeli po-
dany w recepcie sktad moze tworzyé niezgodnos$é che-
miczng lub fizyczna, mogaca zmienié¢ dziatanie leku lub
jego wyglad, przez:

a) dodanie surowca farmaceutycznego ulatwiajgcego
prawidiowe przygotowanie postaci leku lub pozwa-
lajacego na uzyskanie jednolitego dawkowania,

b) prawidtowy dobér surowcow farmaceutycznych, za-
pewniajacy rozpuszczenie wszystkich sktadnikow
leku w celu uzyskania wiasciwej jego postaci,

¢) zmiane postaci surowca farmaceutycznego z roz-
puszczalnej na nierozpuszczalng lub odwrotnie,
z uwzglednieniem koniecznej roznicy w ilosci surow-
ca,

4) zmniejszy¢ iloéé surowca farmaceutycznego w sktadzie
leku do wielkosci okreslonej przez dawke maksymalng
— gdy dawka taka jest dla tego surowca ustalona
— jezeli ze sktadu oraz sposobu uzycia podanego
w recepcie wynika, ze nastapito przekroczenie dawki
maksymalnej, a wystawiajacy recepte nie uczynit ad-
notacji o konieczno$ci zastosowania dawki wskazanej
w sktadzie leku.

2. Dokonywanie innych zmian i uzupetniert niz wymie-
nione w ust. 1 dopuszczone jest jedynie po porozumieniu
sie pracownika realizujgcego recepte z wystawiajacym re-
cepte.

3. Zmiany i uzupetnienia, o ktorych mowa w ust. 11 2,
nalezy odnotowaé¢ w recepcie. Adnotacje nalezy opatrzyé
podpisem i pieczatkg osobistg pracownika sporzadzajacego
lek recepturowy.

§ 7. 1. Sporzadzenie i wydanie leku na podstawie ety-
kiety aptecznej, o ktérej mowa w § 3 ust. 2, dopuszczalne jest,
2 zastrzezeniem ust. 2, jezeli:

1) lek zawiera w swym skladzie surowce farmaceutyczne,
ktére mogg by¢ wydawane bez recepty lekarskiej, albo,

2) wystawiajgcy recepte zamiescit w recepcie adnotacje
dotyczacg powtorzenia leku, okreslajgc rownoczesnie,
ile razy lek ma by¢ powtérzony.

2. Na podstawie etykiety aptecznej nie mozna sporza-
dzaé leku recepturowego, zawierajgcego w swym skiadzie
$rodki odurzajace lub psychotropowe, a w przypadku $érod-
kéw bardzo silnie dziatajgcych i silnie dziatajacych, jezeli
przepisana dawka dzienna badZ jednorazowa przekracza
maksymalng dawke dzienng lub jednorazowa.

§ 8. 1. Pracownik wydajacy lek lub materiat medyczny
powinien ponadto:

1) sprawdzi¢ date waznosci leku gotowego i skontrolowac
wizualnie, jesli jest to mozliwe, czy lek nie wykazuje cech
$wiadczgcych o niewtasciwej jakosci,

2) sprawdzié¢, czy lek jest wydany osobie, dia ktérej re-
cepta zostala wystawiona,

3) udzieli¢ w razie potrzeby osobie odbierajacej lek wska-
zOwek co do sposobu jej uzycia i przechowywania,

4) wydaé lek gotowy w opakowaniach jednostkowych,
okreslonych w wykazach $rodkéw farmaceutycznych
i materiatdw medycznych, wydanych na podstawie
przepisbw ustawy.

2. Jezeli w wykazach, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 4, nie
zostala okres$lona iloé¢ leku gotowego w opakowaniu jedno-
stkowym, pracownik moze wydaé lek w ilosci nie prze-
kraczajacej:

1) 30 sztuk — w odniesieniu do tabletek, drazetek, kap-
sutek; nie dotyczy to lekdéw pakowanych w sposéb
zabezpieczajacy przed wilgocia,

2) 12 sztuk — w odniesieniu do czopkéw, globulek,
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3) 10 sztuk — w odniesieniu do amputek,
4) 5 sztuk — w odniesieniu do fiolek,

5) 1 kompletu — w odniesieniu do iniekcji seryjnej,

§ 9. 1. Pracownik odmawia wydania leku lub materiatu
medycznego, jezeli:

1) zachodzi uzasadniona watpliwo$é co do autentycznosci
recepty lub zapotrzebowania,

2) recepta wymaga korekty innej niz wymienionaw § 5i 6,
a porozumienie sie z wystawiajgcym recepte nie jest
moziiwe.

2. Pracownik, z zastrzezeniem ust. 3, moze odmowic:
1) realizacji recepty osobie, ktora nie ukoriczyta 14 lat,

2) wydania leku recepturowego Ilub leku sporzadzonego
na podstawie etykiety po uptywie 6 dni od dnia sporzg-
dzenia leku.

3. Jezeli lek wydaje technik farmaceutyczny, odmowa
moze nastgpi¢ wylacznie po uprzednim porozumieniu sie
z osobg posiadajgcg prawo samodzielnego wykonywania
zawodu aptekarza.

4. Pracownik moze po uptywie terminu przewidzianego
odrebnymi przepisami dia realizacji recepty wydac lek za
petng odplatnoscia, z wytaczeniem Srodkéw psychotropo-
wych i odurzajacych oraz antybiotykow, jezeli okres miedzy
wystawieniem recepty a jej realizacjg nie przekracza 6 mie-
siecy.

§ 10. Pracownik wydaje ieki w opakowaniach przy-
stosowanych do rodzaju leku oraz chronigcych lek w miare
potrzeby przed $wiattem i czynnikami atmosferycznymi.

§ 11. Nie wydaje sie z apteki substancji farmaceutycz-
nych w formie nie przetworzonej bardzo silnie dziatajgcych,
silnie dziatajgcych, srodkéw odurzajgcych i psychotropo-
wych, a takze spirytusu.

§ 12. Srodki farmaceutyczne i materiaty medyczne wy-
dane z apteki nie podiegajg zwrotowi.

§ 13. Pozakolejnoscig pracownik wydaje leki i materiaty
medyczne, jezeli:

1) lek lub material medyczny jest potrzebny do udzielenia
pierwszej pomocy,

2) recepta zawiera adnotacje ,,prosze wydaé natychmiast”
lub rébwnoznaczng,

3) recepta jest wystawiona na surowice lub szczepionki do
natychmiastowego uzycia.

§ 14. 1. Apteka z zastrzezeniem postanowienn ust. 2
przechowuje recepty lekarskie i zapotrzebowania na leki
i materiaty medyczne przez okres dwéch lat liczac od dnia
1 stycznia roku nastgpnego po dacie realizacji recepty.

2. Przechowywanie recept uprawniajacych do nabycia
leku i artykutu sanitarnego za oplatg ryczattowg, za czes-
ciowg odptatnoscia oraz bezplatnie, a takze recept na srodki
odurzajgce i psychotropowe regulujg odrebne przepisy.

§ 15. 1. Recepte lub zapotrzebowanie nalezy opatrzyé
pieczatkg apteki i data przyjecia do realizacji oraz podpisem
i pieczatkg osobistg pracownika, ktdry przyjat recepte lub
zapotrzebowanie, sporzadzit oraz wydat lek.

2. Recepte na lek recepturowy nalezy ponadto opatrzy¢:

1) numerem biezagcym leku recepturowego i adnotacja
o dacie i godzinie odbioru, jezeli recepta jest realizowana
w aptece ogoélnoniedostepne;j,

2) podpisem osoby wykonujacej czynnosci fachowe w ap-
tece kontrolujgcego sporzgdzenie leku, o ile kontrola
taka jest dokonywana.

§ 16. Zarzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od
dnia ogtoszenia.

Minister Zdrowia i Opieki Spotecznej: A. Wojtyla



