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Na podstawie art. 96 ust. 7 ustawy z dnia 6 wrzeÊnia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr 126,
poz. 1381 oraz z 2002 r. Nr 113, poz. 984, Nr 141,
poz. 1181 i Nr 152, poz. 1265) zarzàdza si´, co nast´-
puje:

§ 1. Rozporzàdzenie okreÊla:

1) obowiàzki osób realizujàcych recept´ lub zapotrze-
bowanie, sporzàdzajàcych lek recepturowy lub ap-
teczny;

2) przypadki, kiedy mo˝na odmówiç wydania produk-
tu leczniczego lub wyrobu medycznego;

3) dane, jakie powinno zawieraç zapotrzebowanie na
zakup produktów leczniczych lub wyrobów me-
dycznych;

4) sposób i tryb ewidencjonowania recept farmaceu-
tycznych.

§ 2. 1. Osoba wydajàca produkt leczniczy lub wyrób
medyczny:

1) sprawdza jego termin wa˝noÊci;

2) kontroluje wizualnie, je˝eli jest to mo˝liwe, czy pro-
dukt leczniczy lub wyrób medyczny nie wykazuje
cech Êwiadczàcych o jego niew∏aÊciwej jakoÊci;

3) udziela, w razie potrzeby, osobie odbierajàcej pro-
dukt leczniczy lub wyrób medyczny informacji co
do sposobu jego stosowania i przechowywania
oraz innych dotyczàcych dzia∏ania farmakologicz-
nego i ewentualnych interakcji, w które mo˝e on
wchodziç.

2. Osoba realizujàca recept´ jest obowiàzana przed
wydaniem produktu leczniczego lub wyrobu medycz-
nego ponadto do:

1) sprawdzenia prawid∏owoÊci wystawienia recepty,
zgodnie z odr´bnymi przepisami;

2) umieszczenia na recepcie, na której przepisano lek
recepturowy:
a) numeru bie˝àcego leku recepturowego,
b) adnotacji o dacie i czasie przyj´cia recepty do re-

alizacji,
c) swojego podpisu i pieczàtki;

3) sprawdzenia szczególnych uprawnieƒ osoby, dla
której zosta∏a wystawiona recepta, okreÊlonych
w odr´bnych przepisach;

4) przeliczenia przepisanej na recepcie iloÊci produk-
tu leczniczego lub wyrobu medycznego i spraw-
dzenia, czy iloÊç ta odpowiada iloÊci, którà osoba
realizujàca recept´ mo˝e wydaç zgodnie z odr´b-
nymi przepisami;

5) sprawdzenia rodzaju odp∏atnoÊci za wydawany
produkt leczniczy lub wyrób medyczny;

6) poinformowania osoby odbierajàcej produkt lecz-
niczy lub wyrób medyczny o wysokoÊci wnoszonej
przez nià op∏aty;

7) pobrania op∏aty za wydawanà iloÊç produktu lecz-
niczego lub wyrobu medycznego, zgodnie z odr´b-
nymi przepisami.

3. Osoba realizujàca zapotrzebowanie na produkty
lecznicze lub wyroby medyczne, poza czynnoÊciami,
o których mowa w ust. 1, jest obowiàzana przed ich wy-
daniem do:

1) sprawdzenia prawid∏owoÊci wystawienia zapotrze-
bowania;

2) umieszczenia na zapotrzebowaniu:

a) pieczàtki apteki,

b) daty przyj´cia zapotrzebowania do realizacji,

c) daty realizacji zapotrzebowania,

d) swojego podpisu i pieczàtki;

3) wystawienia faktury zgodnie z odr´bnymi przepisa-
mi;

4) sprawdzenia, czy osoba, która zg∏osi∏a si´ po od-
biór produktów leczniczych lub wyrobów medycz-
nych, zosta∏a do tej czynnoÊci upowa˝niona w za-
potrzebowaniu.

4. Osoba realizujàca recept´ lub zapotrzebowanie
mo˝e wydaç produkt leczniczy w dawce mniejszej ni˝
okreÊlona na recepcie lub w zapotrzebowaniu, je˝eli
dawka ta stanowi wielokrotnoÊç dawki, w której pro-
dukt leczniczy jest wydawany; iloÊç substancji czynnej
zawartej w produkcie leczniczym wydawanym w daw-
ce mniejszej ma ∏àcznie odpowiadaç iloÊci substancji
czynnej zawartej w produkcie leczniczym w dawce
okreÊlonej na recepcie lub w zapotrzebowaniu.

5. Osoba realizujàca recept´ lub zapotrzebowanie
odnotowuje zmiany, o których mowa w ust. 4, na re-
cepcie lub w zapotrzebowaniu, umieszczajàc obok sto-
sownej adnotacji swój podpis i pieczàtk´, oraz infor-
muje o tych zmianach osob´, której produkt leczniczy
jest wydawany.

1531

ROZPORZÑDZENIE MINISTRA ZDROWIA1)

z dnia 18 paêdziernika 2002 r.

w sprawie wydawania z apteki produktów leczniczych i wyrobów medycznych.

———————
1) Minister Zdrowia kieruje dzia∏em administracji rzàdowej —

zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzàdzenia Prezesa
Rady Ministrów z dnia 28 czerwca 2002 r. w sprawie szcze-
gó∏owego zakresu dzia∏ania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 93, poz. 833).
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§ 3. 1. Osoba sporzàdzajàca lek recepturowy:

1) stosuje, z zastrze˝eniem pkt 2, surowce farmaceu-
tyczne niezb´dne do przygotowania danej postaci
leku recepturowego;

2) stosuje surowiec o najni˝szym st´˝eniu, je˝eli na re-
cepcie — jako wchodzàcy w sk∏ad leku recepturo-
wego — wymieniony zosta∏ surowiec farmaceu-
tyczny wyst´pujàcy w kilku st´˝eniach, a st´˝enie
tego surowca nie zosta∏o okreÊlone;

3) dokonuje korekty sk∏adu leku recepturowego, je˝e-
li podany na recepcie sk∏ad mo˝e tworzyç niezgod-
noÊç chemicznà lub fizycznà, mogàcà zmieniç dzia-
∏anie leku lub jego wyglàd, przez:
a) dodanie surowca farmaceutycznego u∏atwiajà-

cego prawid∏owe przygotowanie postaci leku re-
cepturowego lub pozwalajàcego na uzyskanie
jednolitego dawkowania,

b) prawid∏owy dobór surowców farmaceutycz-
nych, zapewniajàcy rozpuszczenie wszystkich
sk∏adników leku recepturowego w celu uzyska-
nia jego w∏aÊciwej postaci,

c) zmian´ postaci surowca farmaceutycznego
z rozpuszczalnej na nierozpuszczalnà lub od-
wrotnie, z uwzgl´dnieniem koniecznej ró˝nicy
w iloÊci surowca;

4) zmniejsza iloÊç surowca farmaceutycznego w sk∏a-
dzie leku recepturowego do wielkoÊci okreÊlonej
przez dawk´ maksymalnà, je˝eli:
a) dawka maksymalna jest dla tego surowca usta-

lona,
b) ze sk∏adu oraz sposobu u˝ycia podanego w re-

cepcie wynika, ˝e nastàpi∏o przekroczenie dawki
maksymalnej, a wystawiajàcy recept´ nie uczy-
ni∏ adnotacji o koniecznoÊci zastosowania daw-
ki wskazanej w sk∏adzie leku;

5) umieszcza na recepcie lekarskiej adnotacje o dacie
i czasie sporzàdzenia leku recepturowego oraz
sk∏ada swój podpis i pieczàtk´.

2. Surowce farmaceutyczne i postaç leku receptu-
rowego, o których mowa w ust. 1 pkt 1, muszà spe∏niaç
wymagania okreÊlone w Farmakopei Polskiej lub Far-
makopei Europejskiej, lub innych odpowiednich far-
makopeach uznawanych w paƒstwach cz∏onkowskich
Unii Europejskiej.

3. Osoba sporzàdzajàca lek recepturowy mo˝e do-
konywaç zmian innych ni˝ wymienione w ust. 1 pkt 3
i 4 jedynie po porozumieniu si´ z osobà, która recept´
wystawi∏a.

4. Osoba sporzàdzajàca lek recepturowy odnoto-
wuje na odwrocie recepty dokonanie zmian, o których
mowa w ust. 1 pkt 3 i 4 i ust. 3, oraz umieszcza swój
podpis i pieczàtk´.

5. Przepisy ust. 1 i 2 stosuje si´ odpowiednio
w przypadku osoby sporzàdzajàcej lek apteczny.

§ 4. 1. Lek recepturowy mo˝e byç sporzàdzony i wy-
dany w tej samej aptece, na podstawie odpisu recepty
lekarskiej, z zastrze˝eniem ust. 2, je˝eli:

1) nie zawiera w swoim sk∏adzie surowców farmaceu-
tycznych b´dàcych Êrodkami bardzo silnie dzia∏ajà-
cymi, silnie dzia∏ajàcymi, Êrodkami odurzajàcymi,
substancjami psychotropowymi lub prekursorami
grupy I-R;

2) osoba, która wystawi∏a recept´, umieÊci∏a na niej
adnotacj´ dotyczàcà powtórzenia leku, okreÊlajàc,
ile razy lek ma byç powtórzony.

2. Dopuszcza si´ sporzàdzenie i wydanie leku re-
cepturowego na podstawie odpisu recepty, zawierajà-
cego w swym sk∏adzie surowiec farmaceutyczny silnie
dzia∏ajàcy, je˝eli przepisana dawka dzienna lub jedno-
razowa nie przekracza maksymalnej dawki dziennej lub
jednorazowej, okreÊlonej w odr´bnych przepisach.

§ 5. Odmowa wydania produktu leczniczego lub
wyrobu medycznego mo˝e nastàpiç, je˝eli:

1) zachodzi uzasadnione podejrzenie co do autentycz-
noÊci recepty lub zapotrzebowania;

2) konieczne jest dokonanie zmian, o których mowa
w § 3 ust. 3, oraz okreÊlonych w odr´bnych przepi-
sach, przy braku mo˝liwoÊci porozumienia si´
z osobà, która jest uprawniona do wystawiania re-
cept;

3) od dnia sporzàdzenia leku up∏yn´∏o co najmniej
6 dni — w przypadku leku recepturowego lub leku
sporzàdzonego na podstawie etykiety aptecznej;

4) osoba, która przedstawi∏a recept´ do realizacji, nie
ukoƒczy∏a 13 roku ˝ycia;

5) zachodzi uzasadnione podejrzenie co do wieku oso-
by, dla której zosta∏a wystawiona recepta.

§ 6. 1. Zapotrzebowanie na zakup produktów lecz-
niczych lub wyrobów medycznych zawiera:

1) dane identyfikacyjne jednostki organizacyjnej lub
uprawnionej osoby fizycznej, zawierajàce:
a) nazw´,
b) imi´ i nazwisko w przypadku uprawnionej oso-

by fizycznej,
c) adres,
d) numer telefonu,
e) numer NIP;
dane identyfikacyjne mogà byç nanoszone za po-
mocà nadruku lub piecz´ci;

2) nazw´ produktu leczniczego lub wyrobu medyczne-
go;

3) postaç farmaceutycznà;

4) dawk´;

5) wielkoÊç opakowania;

6) iloÊç;

7) podpis i pieczàtk´ kierownika uprawnionej jednost-
ki organizacyjnej lub uprawnionej osoby fizycznej.

2. Termin wa˝noÊci zapotrzebowania wynosi 14 dni
od dnia jego wystawienia.

3. Wzór zapotrzebowania, o którym mowa w ust. 1,
stanowi za∏àcznik nr 1 do rozporzàdzenia.
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§ 7. 1. Recepty farmaceutyczne, o których mowa
w art. 96 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzeÊnia 2001 r. — Pra-
wo farmaceutyczne, powinny byç oznakowane napi-
sem „Recepta farmaceutyczna” i podlegajà ewidencjo-
nowaniu.

2. Wzór ewidencji, o której mowa w ust. 1, stanowi
za∏àcznik nr 2 do rozporzàdzenia.

3. Dopuszcza si´ prowadzenie ewidencji, o której
mowa w ust. 1, w formie elektronicznej zabezpieczonej
przed dost´pem osób nieuprawnionych.

§ 8. Recepty farmaceutyczne i zapotrzebowania,
o których mowa w § 6, sà przechowywane w sposób
uporzàdkowany, wed∏ug dat ich sporzàdzenia, przez

okres 5 lat, liczàc od koƒca roku kalendarzowego,
w którym zosta∏y sporzàdzone.

§ 9. Traci moc zarzàdzenie Ministra Zdrowia i Opie-
ki Spo∏ecznej z dnia 9 sierpnia 1993 r. w sprawie okre-
Êlenia Êrodków farmaceutycznych i materia∏ów me-
dycznych, które mogà byç wydawane przez apteki bez
recepty lekarskiej, oraz szczegó∏owych zasad wydawa-
nia przez apteki leków i materia∏ów medycznych (M. P.
Nr 42, poz. 421 i z 1995 r. Nr 46, poz. 526).

§ 11. Rozporzàdzenie wchodzi w ˝ycie po up∏ywie
14 dni od dnia og∏oszenia.

Minister Zdrowia: M. ¸apiƒski
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Za∏àczniki do rozporzàdzenia Ministra
Zdrowia z dnia 18 paêdziernika 2002 r.
(poz. 1531)

Za∏àcznik nr 1

WZÓR
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Za∏àcznik nr 2

WZÓR
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