Naczelna Izba Aptekarska
L.dz. P -/%/2023 Warszawa, dnia 14 wrzesnia 2023 r.

Pani Katarzyna Sojka

Minister Zdrowia

Szanowna Pani Minister,

w zwigzku z nieodleglym wejSciem w zycie przepisow ustawy z dnia 17
sierpnia 2023 r. o zmianie ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych oraz
niektérych innych ustaw, zwanej dalej ,ustawa zmieniajacq”’, w imieniu
Naczelnej Izby Aptekarskiej zwracam sie do Pani Minister z uprzejma prosba

o wyjasnienie zasad realizacji recept wskazanych w art. 16 ust. 1 i 2

ustawy zmieniajacei, ktore zostaly wystawione do dnia 31 pazdziernika

2023 r., tzn. czy w sytuacji, gdy recepta zostala wystawiona w okresie przed
dniem wejscia w 2zycie 1 listopada 2023 r. ww. przepisow ustawy
zmieniajacej, do ich realizacji od dnia 1 listopada 2023 r. nalezy stosowac
dotychczasowe regulacje prawne okreslajace maksymalna, jednorazowa ilos¢
leku do wydania na 180-dniowy okres stosowania wyliczony na podstawie
okreslonego na recepcie sposobu dawkowania.

Stosownie do brzmienia art. 16 ust. 1 ustawy zmieniajacej:

,1. Recepty wystawione przed dniem wej§cia w Zycie niniejszej ustawy:

1) na lek, na podstawie art. 43b ust. 3 ustawy zmienianej w art. 4,
2) na produkt leczniczy, §rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyréb medyczny w liczbie wynikajacej z art. 96a ust. 3

albo 5 ustawy zmienianej w art. 2 w brzmieniu dotychczasowym,
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3) na produkt leczniczy, Srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyréb medyczny, w ilosci okreslonej w art. 96a ust. 2 albo

4 ustawy zmienianej w art. 2 w brzmieniu dotychczasowym

— zachowuija waznosé i moga byé realizowane na zasadach dotychczasowych.

Ponadto, zgodnie z brzmieniem art. 16 ust. 2 ustawy zmieniajace;j:

»2. Recepty wystawione przed dniem wejscia w Zycie niniejszej ustawy w

postaci papierowej, na ktérych zostaly przepisane produkty lecznicze o:

1) kategorii dostepnosci, o ktérej mowa w art. 23a ust. 1 pkt 4 ustawy
zmienianej w art. 2, albo

2) innej kategorii dostepnosci niz okreslona w pkt 1, zawierajace w
swoim skladzie substancje psychotropowa lub srodek odurzajacy, z ktorych
ktorakolwiek substancja lub $rodek nalezy do grupy II-N, III-P albo IV-P
okreslonej w ustawie z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdzialaniu narkomanii
(Dz. U. z 2023 r. poz. 172 oraz z 2022 r. poz. 2600)

— zachowuja waznos$é i moga bvé realizowane na zasadach dotychczasowych.

Ustawa zmieniajaca postuguje siec w art. 16 ust. 1 i 2 sformutowaniem
Jrecepty wystawione przed dniem wejscia w 2zycie niniejszej ustawy
zachowujq waznosé i mogq byé realizowane na zasadach dotychczasowych’.

W ocenie Naczelnej Izby Aptekarskiej nalezy odpowiedzie¢ na pytanie
czy powyzsze sformulowanie dotyczace =zasady realizacji recept na
dotychczasowych zasadach oznacza, ze jezeli recepta zostala wystawiona w
okresie przed dniem wejscia w zycie 1 listopada 2023 r. art. 16 ust. 1 i ust. 2
ustawy zmieniajacej, to nalezy do realizacji tej recepty zastosowac
dotychczasowe regulacje - obowiazujace do dnia 31 pazdziernika 2023 r. czy
tez realizacja tych recept powinna uwzgledniaé¢ zmienione brzmienie art. 96a
ust. 7a pkt 2 ustawy — Prawo farmaceutyczne i stosowa¢ wydanie na
maksymalnie 120 dni kurac;ji?

Przyjmujac literalne brzmienie art. 16 ustawy zmieniajacej, pacjent
realizujacy recepte elektroniczna od dnia 1 listopada 2023 r., ktora zostala

wystawiona najpézniej w dniu 31 pazdziernika 2023 r., jednorazowo moze
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otrzymaé¢ maksymalnie ilo§¢ produktu leczniczego, Srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego niezbedna
pacjentowi do 180-dniowego okresu stosowania wyliczonego na podstawie
okreslonego na recepcie sposobu dawkowania. W ocenie Naczelnej Izby
Aptekarskiej powyzsze uregulowanie oznacza ponadto, ze dyspozycja art. 96a
ust. 7aa ustawy — Prawo farmaceutyczne, dodanego ustawa zmieniajaca,
ktory wchodzi w zycie 1 listopada 2023 r., nie dotyczy zasad realizacji
recept wystawionych do dnia 31 pazdziernika 2023 r.

Majac na uwadze powyzsze zagadnienie zwigzane ze sposobem
stosowania regulacji prawnych zawartych w ustawie z dnia 17 sierpnia
2023 r. o zmianie ustawy o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych oraz
niektérych innych ustaw, zwracam si¢ do Pani Minister z uprzejma prosba
o mozliwie najszybsze udzielenie odpowiedzi na pytanie zawarte w niniejszym
piSmie oraz potwierdzenie, wskazanej przez Naczelna Izbe Aptekarska,
zasady realizacji recept. Przedstawione zagadnienie ma kluczowe znaczenie
dla procedury realizacji recept izapewnienia pacjentom dostepu do
produktéw leczniczych, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia

zywieniowego oraz wyrobéw medycznych.
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Prezes
Naczelnej Rady, Aptekarskiej

Elzbieta Piotrowska-Rutkowska
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