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WYSTAWIANIE I REALIZACJA RECEPT W PIGUŁCE 

– omówienie zmian w zakresie wystawiania i realizacji recept wynikających z rozporządzenia w sprawie recept z dnia 13.04.2018 r. (Dz.U. 2018 poz. 745) 

wraz ze zmianami z 11.09.2018 r. (Dz.U. 2018 poz. 1773) oraz 28.02.2019 r. (Dz.U. 2019 poz. 436)
W związku z wejściem w życie drugiej już nowelizacji rozporządzenia z dnia 13.04.2018 r. w sprawie recept, dotyczącego sposobu wystawiania i realizacji recept chciałbym podsumować aktualnie obowiązujące regulacje.

Należy przypomnieć, że w przeciwieństwie do znanego od wielu lat modelu opisania zasad wystawiania i realizacji recept na poziomie jednego rozporządzenia obecnie przepisy opisujące te zasady znajdują się w Ustawie Prawo Farmaceutyczne (art. 95b – 96c) oraz w Rozporządzeniu Ministra Zdrowia z dnia 13 kwietnia 2018 r. w sprawie recept. 

Niniejsze opracowanie ma na celu przedstawienie obecnego układu przepisów oraz wskazanie najważniejszych zmian wpływających na realizację recept. W celu zwiększenia przejrzystości w opracowaniu pominięto większość informacji o wystawianiu i realizacji recept elektronicznych. Jednocześnie zapoznanie się z opracowaniem nie zwalnia z konieczności znajomości omawianych aktów prawnych. 

W przypadku stwierdzenia braków lub wątpliwości co do treści opracowania zapraszamy do kontaktu: pytania@oia.waw.pl
Ze względu na bardzo krótki czas pomiędzy ogłoszeniem a wejściem w życie nowelizacji i wprowadzanych zmian oraz dalszą niejednoznaczność wprowadzonych przepisów część wątpliwości pozostaje nierozwiązana i będzie opisywana w kolejnych wersjach po uzyskaniu ostatecznych wyjaśnień ze strony Ministerstwa Zdrowia i Narodowego Funduszu Zdrowia
Warszawa 10.03.2019 r. 

KOMENTARZ DO ZASAD WYSTAWIANIA I REALIZACJI RECEPT, W POSTACI PAPIEROWEJ, WYNIKAJĄCYCH Z WPROWADZONEGO ROZPORZĄDZENIA 
Należy zwrócić szczególną uwagę na poniższe zmiany:
 1. Regulacje dotyczącej dzielenia leków zostały uregulowane w Rozporządzeniu, z które weszło w życie 19.10.2018 r w sprawie zapotrzebowań i wydawania z apteki produktów leczniczych, wyrobów medycznych i środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego (Dz.U.2018 poz.208)   
http://prawo.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20180002008
2. Recepty na refundowane i pełnopłatne środki odurzające i substancje psychotropowe muszą zawierać dane podmiotu, w którym receptę wystawiono, dane osoby wystawiającej receptę oraz unikalny kod recepty – jeżeli został nadany - przedstawione dodatkowo w postaci kodów kreskowego (§ 5 ust.8) 

Na receptach tych musi znajdować się identyfikator usługobiorcy tj. PESEL pacjenta

Powyższa regulacja nie dotyczy recept wystawianych przez lekarzy weterynarii. 
Zasady dotyczące wystawiania recept przez lekarzy weterynarii reguluje Rozporządzenie Ministra w sprawie wystawiania przez lekarzy weterynarii recept na produkty lecznicze lub leki recepturowe przeznaczone dla ludzi, które bądź stosowane u zwierząt z 2003 roku wraz z późniejszymi zmianami. 
Powyższy przepisy informuje o tym, że recepty na środki odurzające i substancje psychotropowe o kategorii dostępności Rp powinny zwierać dane podmiotu, w którym wystawiono receptę (REGON) i dane osoby, która wystawiła receptę (PWZ) powinny być dodatkowo przedstawione w postaci kodów kreskowych. Na takich receptach nie musi znajdować się unikalny numer recepty. 

3. Rozmiar recepty w postaci papierowej nie może by

 mniejszy aniżeli 200 mm długości i 90 mm szerokości (§6 ust.1)

Nowelizacja rozporządzenia z 11.09.2018 r. zezwoliła na realizację recepty papierowej, jeżeli recepta ta pod względem graficznym, jej rozmiar lub kształt nie odpowiadają wzorowi recepty, a dane na recepcie są zamieszczone w sposób czytelny (§8 pkt 3) 

4. Recepta może by

 zrealizowana, gdy umiejscowienie danych nie odpowiada poszczególnym częściom wzoru recepty oraz gdy adres pacjenta nie jest zgodny z numerem oddziału NFZ (§ 8 pkt. 1i 2)

5. Osoba realizująca receptę potwierdza jej realizację poprzez zamieszczenie na niej 

imienia i nazwiska osoby wydającej w postaci nadruku lub pieczęci oraz podpisu osoby wydającej (§7 ust.2) 

- dane osoby wydającej (realizującej receptę) muszą być naniesione na rewersie   

   recepty nie na jej otaksowaniu. 

.   
6. Wprowadzono konieczność umieszczenia na rewersie recepty adnotacji o jej całkowitej realizacji, po zrealizowaniu wszystkich pozycji, wraz z datą i godziną całkowitej realizacji recepty (§7 ust.9)

Nowelizacja rozporządzenia w sprawie recept, która weszła w życie 14.09.2018 r usunęła ten obowiązek wraz z wprowadzeniem abolicji za okres od 18.04.2018 r do dnia wejścia w życie znowelizowanego rozporządzenia. Oznacza to, że jeżeli adnotacja taka nie była nanoszona to przyjmuje się, że recepta została zrealizowana prawidłowo.
7. Nadano osobie realizującej receptę możliwość uzupełnienia brakujących danych, gdy nie wpisano, wpisano w sposób nieczytelny lub niezgodnych z Art. 96a. danych pacjenta podmiotu i osoby wystawiającej receptę (§ 10 ust. 2 pkt 2)
Nowelizacja rozporządzenia, która weszła w życie 07.03.2019 r. zezwoliła na uzupełnienie brakujących na recepcie 

- numeru PESEL pacjenta, pod warunkiem, że znajduje się na recepcie imię i nazwisko pacjenta lub NN

- numer paszportu pacjenta

- numer REGON podmiotu, w którym wystawiono receptę

Dane te osoba realizująca receptę określa na podstawie posiadanych informacji i zamieszcza je w DRR lub na rewersie recepty papierowej oraz przekazuje w komunikacie elektronicznym do NFZ.

Możliwość uzupełnienie brakującego numeru PESEL dotyczy każdego rodzaju recepty.   
8. Nadano osobie realizującej receptę możliwość uzupełnienia daty urodzenia pacjenta do 18 roku, gdy nie została wpisana, została wpisana błędnie, nieczytelnie lub niezgodnie z art. 96a. (§10 ust.1 pkt 6)

- datę urodzenia pacjenta, po jej ustaleniu na podstawie dokumentów przedstawionych przez osobę okazującą receptę, nanosimy na rewersie recepty i DRR oraz przekazujemy w komunikacie elektronicznym. 
9. Nadano osobie realizującej receptę możliwość uzupełniania, gdy nie wpisano, wpisano w sposób nieczytelny lub niezgodny z Art. 96a:

- numeru PWZ oraz imię i nazwisko osoby wystawiającej receptę, 

- dane podmiotu, w którym wystawiono receptę,

Powyższe dane określamy na podstawie posiadanych danych oraz zamieszczamy je w DRR lub na rewersie recepty papierowej i przekazujemy w komunikacie elektronicznym do NFZ

10. Nadal możemy uzupełni

 kod uprawnień dodatkowych pacjenta, gdy osoba wystawiająca receptę nie wpisze takiego uprawnienia (§10 ust.1 pkt 1)

- zasada ta nie dotyczy uprawnienia S

- po określeniu uprawnienia na podstawie przedstawionych dokumentów kod ten    

  umieszczamy w DRR, komunikacie elektronicznym oraz na rewersie recepty

- brak konieczności podpisywania, przez osobę wydającą produkty, naniesionej 

  adnotacji na rewersie recepty 

- dokonując realizacji recepty z uprawnieniami, o których mowa w załączniku nr 1  

  osoba realizująca receptę zamieszcza w DRR oraz na jej rewersie rodzaj i numer 

  dokumentu potwierdzającego uprawnienia. 

11. Nadano osobie realizującej receptę możliwość uzupełnienia numeru dokumentu uprawniającego do świadczeń zdrowotnych w ramach umowy o koordynacji dla pacjentów z UE oraz symbolu państwa (§10 ust.1 pkt 5)

- dotyczy to numeru EKUZ, poświadczenia

- innego dokumentu uprawniającego do korzystania ze świadczeń na podstawie 

  przepisów o koordynacji

12. Kopię dokumentu potwierdzającego uprawnienia do świadczeń na podstawie przepisów o koordynacji (karta EKUZ) apteka składa w oddziale wojewódzkim NFZ dwa razy w miesiącu wraz z zestawieniem refundacyjnym (§13 ust.5)

13. W przypadku braku numeru telefonu lekarza (osoby wstawiającej receptę) wystarczającym jest numer telefonu zawarty w danych świadczeniodawcy (§10 ust. 2 pkt 3)

14. Nałożono obowiązek dołączanie do recepty na refundowany lek lub środek spożywczy specjalnego przeznaczenia żywieniowego sprowadzany w ramach importu docelowego rozstrzygnięcia w zakresie zgody na import oraz kopii decyzji o refundacji takiego produktu (§13 ust.3)
Powyższe oznacza, że wniosek na import docelowy pozostaje w oryginale w aptece i zostaje dołączony do recepty, na podstawie której wydano ten lek lub środek spożywczy specjalnego przeznaczenia żywieniowego. 

14a. Dołączenie do recepty na lek nierefundowany sprowadzany w ramach importu docelowego rozstrzygnięcia w zakresie zgody na sprowadzenie produktu. (§13 ust.4)

15. Dane pacjenta nanoszone są na recepcie w sposób czytelny i trwały. Natomiast dane podmiotu, w którym wystawiono receptę lub osoby, która wystawiła receptę nanosi się w sposób trwały za pomocą nadruku, pieczątki lub naklejki (§4)

- powyższy zapis wskazuje, iż dane pacjenta mogą być naniesione na recepcie pismem odręcznym osoby wystawiającej receptę w sposób trwały np. długopisem  

16. W przypadku pacjenta nie posiadającego numeru PESEL, a posiadającego prawo do świadczeń zdrowotnych osoba wystawiająca receptę nanosi na niej datę urodzenia pacjenta, gdy daty tej nie można ustalić na podstawie innych danych zamieszczonych na recepcie (Art. 96a ust.1 pkt 1d) (§10 ust. 2 pkt 4)

Nowelizacja rozporządzenia, która weszła w życie 07.03.2019 r. zezwoliła osobie realizującej receptę na uzupełnienie daty urodzenia, gdy nie została ona wpisana.

17. Wprowadzono nową definicję dla otaksowania recepty w formie elektronicznej: Dokument Realizacji Recepty 

oraz znacznie rozszerzono zakres danych dla takiego dokumentu (§7 ust. 3), w tym:

- unikalny numer identyfikujący receptę

- datę i godzinę realizacji recepty; dla leku recepturowego datę i godzinę przyjęcia, 

  wykonania i wydania oraz dane osoby, która czynności wykonała wraz z numerem 

  PWZ

- rodzaj i numer dokumentu potwierdzającego uprawnienia dodatkowe
- kod umowy na realizację recept 

i szereg innych danych 

Wygenerowanie DRR dla recepty papierowej oraz e-recepty wymaga wskazania statusu realizacji recepty: częściowa realizacja lub recepta zakończona. 

18. Termin realizacji recepty liczony jest osobno dla każdego produktu, który znajduje się na recepcie (§11)

19. Wydanie produktów leczniczych dla osób z uprawnieniami do świadczeń o symbolu BW, CN, DN i IN następuje po okazaniu dokumentów uprawniających do świadczenia (§14 ust.2)

Nowelizacja rozporządzenia, która weszła w życie 14.09.2018 r. usunęła ten obowiązek. Realizacja recept dla pacjentów z tymi uprawnieniami następuje bez weryfikacji dokumentu.  
20. Recepty oraz dokumenty przechowywane są w aptece w sposób zapewniający ochronę danych osobowych pacjenta oraz osób wystawiających i realizujących receptę (§17 ust.3)

21. W danych adresowych pacjenta powinien znajdować się kod pocztowy (Art.96a ust.1) (§10 ust. 1 pkt 8)

Nowelizacja, która weszła w życie 14.09.2018 r. dokonała zmiany i zezwoliła na realizację recepty, gdy brak jest kodu pocztowego w danych adresowych pacjenta oraz zezwoliła na uzupełnienie całego adresu pacjenta, gdy nie został wpisany. 

Dane te osoba wydająca lek określa na podstawie dokumentów przedstawionych przez osobę okazująca receptę lub na podstawie jej oświadczenia. 

22. Wprowadzono możliwoś

 realizacji recepty w przypadku braku w dolnej jej części danych podmiotu drukującego receptę lud adnotacji „wydruk własny” (§10 ust.1) 

Nowelizacja rozporządzenia, która weszła w życie 14.09.2018 r. wprowadziła możliwość realizacji recepty, gdy nie wpisano danych podmiotu drukującego receptę- osoba wydająca lek przyjmuje, że dane te wpisano
23. Każda poprawka na recepcie w wersji papierowej wymaga dodatkowego złożenia własnoręcznego podpisu i odciśnięcia pieczęci lub nadrukowania danych osoby wystawiającej receptę (Art.96a ust. 9c)  

24. Realizacja recept na których nie wpisano poziomu odpłatności za lek oraz nie wpisano znaku X lub 100%, przebiega na dotychczasowych zasadach:

- jeżeli produkt leczniczy posiada jedną odpłatność, osoba wydająca wydaje go za ta odpłatnością wynikająca z wykazu 

- jeżeli produkt występuje w więcej niż jednej odpłatności, osoba wydająca wydaje ten produkt za najwyższa odpłatnością dla tego produktu określoną w wykazie  

25. Pozostawiono zapis o wydaniu ilości najmniejszej, jeżeli z liczby, wielkości opakowań, liczby jednostek dawkowania i sposobu dawkowania wynikają różne ilości produktu (§10 ust.3)

26. Z Art. 96a ustawy Prawo Farmaceutyczne usunięto zapis o możliwości wystawienie recepty na środki antykoncepcyjne na okres 180 dniowej kuracji 

- aktualnie recepty na środki antykoncepcyjne wystawiane są na zasadach ogólnych tj. jedna recepta na 120 dni, z możliwością wystawienia do 12 recept na w sumie 360 okres kuracji

27. Zasady nanoszenia identyfikatora oddziału wojewódzkiego NFZ:

a) pacjent nieposiadający miejsca zamieszkania na terytorium RP – identyfikator NFZ właściwy dla miejsca prowadzenia działalności przez świadczeniodawcę

b)  osoba bezdomna – identyfikator NFZ właściwy dla miejsca zamieszkania osoby wystawiającej receptę lub siedziby świadczeniodawcy

c) pacjent nieposiadający dokumentu potwierdzającego prawa do świadczenia symbol   -X
28. Zmieniono zasady wystawiania i realizacji zapotrzebowań na produkty lecznicze (Art.96) 

Rozporządzenie, które weszło w życie 19.10.2018 r. w sprawie zapotrzebowań i wydawania z apteki produktów leczniczych, wyrobów medycznych i środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego opisuje wszystkie zasady wystawiania i realizacji zapotrzebowań. Pełna treść rozporządzenia pod poniższym linkiem:

http://prawo.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20180002008
29. Brak jest obowiązku nanoszenia podpisu i pieczęci osoby realizującej receptę przy zmianach i uzupełnienia danych dokonywanych na rewersie recepty. 

30. Zniesiono obowiązek nanoszenia sposobu użycia na receptach na lek robiony zawierających w swoim składzie substancje bardzo silnie działające tzw. wykaz A. 

31. Dla recept wystawianych przez lekarzy weterynarii oraz lekarzy, którym dyrektor oddziału NFZ nie nadał unikalnego numeru recepty, dla produktów o kategorii dostępności Rpw – zakresu liczb będące unikalnymi numerami recept wydaje Wojewódzki Inspektor Farmaceutyczny. Unikalny numer dla tych recept rozpoczyna się od cyfr 07 
Opracował: mgr farm.  Marian Witkowski 
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