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Warszawa, 27 listopada 2020 r.
KL/561/403/1761/K0/2020

Pan

Maciej Mitkowski
Podsekretarz Stanu
Ministerstwo Zdrowia

Szanowny Panie Ministrze,

W odpowiedzi na pismo z dnia 17 listopada 2020 r., znak: PLO.0210.3.2020.PR, w sprawie projektu
rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie recept, w zafgczeniu przesytam uwagi Konfederacji
Lewiatan. Uprzejmie prosze o ich rozpatrzenie.

Prezydent Konfederacji Lewiatan

member of BUSINESSEUROPE
H U I

Konfederacja Lewiatan tel.(+48) 22 55 99 900 NIP 5262353400
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00-727 Warszawa lewiatan@konfederacjalewiatan.pl Sad Rejonowy dla
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Uwagi Konfederacji Lewiatan do projektu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie recept

Jednostka redakcyjna

Aktualna tresé

Uwagi / propozycje

§2ust.1pkt2i3iinne

2) informacja o realizacji pozycji na recepcie: , Czesciowo
zrealizowana” — informacje przedstawiang w Dokumencie
Realizacji Recepty o mozliwosci dalszej realizacji danej
pozycji recepty w zakresie opakowan dotychczas
niewydanych pacjentowi;

3) informacja o realizacji pozycji na recepcie: , Catkowicie
zrealizowana” — informacje przedstawiang w Dokumencie
Realizacji Recepty o wydaniu pacjentowi wszystkich
opakowan danej pozycji z recepty i zakorczeniu procesu
realizacji recepty;

Warto rozwazy¢ modyfikacje przepiséw, gdyz zgodnie
z obowigzujgcymi rozwigzaniami, kazda ,pozycja” na
e-recepcie jest de iure odrebng recepta.

§ 5 ust. 2 § 5. Rekomendujemy skreslenie tego ustepu. Pragniemy wskazaé,
e potwierdzenie realizacji kazdej recept ostaci
2. Realizacja recepty w postaci papierowej obejmuje z .p W i zen! . 1zad! 24 cepty W p . I
. . o . papierowej zostaje odnotowane w systemie

dodatkowo potwierdzenie realizacji recepty polegajgce na leinf Ktd
zamieszczeniu na jej rewersie: te el'n o.rmatycznyr.n, o’ torym m'owa w art. 7lust?wy o SI0Z,
z uzyciem certyfikatow apteki oraz okresleniem osoby
1) imienia i nazwiska osoby wydajqgcej — w formie nadruku | wydajacej. Nie ma wiec potrzeby mnozenia pracy
lub pieczeci; farmaceutéw poprzez dublowanie tego obowigzku w formie

2) podpisu osoby wydajgcej. papierowej.

§5ust. 4 4. W przypadku braku dostepu do systemu | W celu wyeliminowania watpliwosci  proponujemy
teleinformatycznego, o ktérym mowa w art. 7 ustawy o | modyfikacje  przepisu: ,Niezaleznie od obowigzku

SI0Z, z przyczyn niezaleznych od podmiotu, o ktérym mowa
w art. 96a ust. 1 pkt 2 i 3 ustawy — Prawo farmaceutyczne,

okreslonego w zdaniu pierwszym, w przypadku braku
dostepu do systemu, o ktérym mowa w tym zdaniu”.
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otaksowania recepty dokonuje sie przez czytelne
naniesienie danych wymienionych w ust. 6 i 8 na recepcie
lub na odrebnym dokumencie przechowywanym tgcznie z tq
receptq. Przepisy ust. 7 i 10 stosuje sie odpowiednio.
Niezaleznie od obowigzku okreslonego w zdaniu pierwszym,
w przypadku braku do systemu, o ktéorym mowa w tym
zdaniu, otaksowania dokonuje sie rowniez w tym systemie
po przywrdceniu do niego dostepu — nie pdZniej niz w ciggu
72 godzin. Zdanie pierwsze nie ma zastosowania do recepty
transgranicznej w postaci elektronicznej, w przypadku
ktorej otaksowania recepty oraz wydania na podstawie tej
recepty produktu leczniczego, nastepuje po przywrdéceniu
dostepu do systemu teleinformatycznego, o ktorym mowa
w art. 7 ustawy o SIOZ.

§5ust. 5

5. Dla recepty transgranicznej wystawianej w postaci
papierowej oraz recepty dla osoby o nieustalonej
tozsamosci, o ktérych mowa w art. 95b ust. 2 pkt 3 i 4
ustawy — Prawo farmaceutyczne, otaksowania recepty
dokonuje sie na odrebnym dokumencie przechowywanym
fqcznie z tq receptq, przez czytelne naniesienie numeru
nadanego recepcie w aptece, jezeli jest nadawany, oraz
danych wymienionych w ust. 6 pkt 3, pkt 5 lit. a i c oraz pkt
7. W przypadku realizacji recepty, na ktdrej przepisano
produkt leczniczy, Srodek spozywczy  specjalnego
przeznaczenia  zywieniowego lub wyréb medyczny,
podlegajgcy refundacji, naniesienie danych obejmuje takze

Celem unikniecia watpliwosci, wzorem ust. 4 § 5 nalezy
dodaé¢, ze otaksowanie recepty transgranicznej dokonuje sie
na odrebnym dokumencie przechowywanym facznie z t3
receptg lub na recepcie.
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dane wymienione w ust. 8 pkt 3—7. Przepis ust. 10 stosuje
sie odpowiednio.

§ 5 ust. 6 pkt 8

6. Dokument Realizacji Recepty obejmuje nastepujgce dane:
(...)

8) informacje o realizacji pozycji na recepcie: , Catkowicie
zrealizowana”, informacja o realizacji pozycji na recepcie:
,Czesciowo zrealizowana” albo przyjeta do realizacji;

Proponujemy wykreslenie tej informacji z danych
wymaganych, umieszczanych w DRR. Zmiana znacznika dot.
recepty z zamknietego okresu rozliczeniowego, po 3
miesigcach od realizacji juz niemozliwa, co w przypadku
recept waznych 365 dni stanowi powazny problem. W
przypadku pozostawienia pkt. 8 w zaproponowanym
brzmieniu nie powinien on by¢ podstawg do korekty
zestawienia NFZ - korekty zerowej, w przypadku btednego
sprawozdania.

§6

Recepta w postaci papierowej, zawierajgca dane okreslone
w art. 96a ust. 1 lub 8 ustawy — Prawo farmaceutyczne,
moze zostac zrealizowana w przypadku, gdy:

1) rozmieszczenie przestrzenne poszczegdlnych pol recepty
nie odpowiada ich umiejscowieniu wynikajgcym ze wzoru
recepty,

2) wzajemne  proporcje  pomiedzy  wielkosciami
poszczegdlnych pdl recepty odbiegajg od proporcji
wynikajgcych ze wzoru recepty,

3) poszczegdlne informacje zamieszczane przez osobe
wystawiajgca recepte w okreslonych polach recepty, nie
mieszczq sie w cafosci w tych polach (wykraczajq poza ich
obreb)

— jezeli spetnione sq tgcznie wymagania, o ktérych mowa w
§ 5, w szczegdlnosci w zakresie zachowania czytelnosci

Proponujemy nowe brzmienie § 6 tak, aby pozwalat on na
realizacje recept, ktdre nie spetniajg wymiaréw wskazanych
w rozporzadzeniu (zeby farmaceuta nie musiat z linijka
mierzy¢ kazdej papierowej recepty) — co ma z reszty
odwzorowanie w aktualnym brzmieniu § 8 rozporzadzenia
MZ ws. recept. Jednoczesnie wobec niejasnosci dotyczacych
odwotania do § 5 postulujemy wykreslenie tego odwotania.

Recepta w postaci papierowej, zawierajgca dane okreslone w
art. 96a ust. 1 lub 8 ustawy — Prawo farmaceutyczne, moze
zostac zrealizowana w przypadku, gdy:

1) rozmieszczenie przestrzenne poszczegolnych pdl recepty
nie odpowiada ich umiejscowieniu wynikajgcym ze wzoru
recepty,

member of BUSINESSEUROPE
H § I

tel.(+48) 22 55 99 900

fax (+48) 22 55 99 910
lewiatan@konfederacjalewiatan.pl
www.konfederacjalewiatan.pl

Konfederacja Lewiatan
ul. Zbyszka Cybulskiego 3
00-727 Warszawa

NIP 5262353400
KRS 0000053779
Sad Rejonowy dla
m.st. Warszawy w Warszawie
Xl Wydziat Gospodarczy KRS




|-

LEWIATAN

wystawionej recepty oraz wymogi dotyczqgce minimalnych
rozmiarow recepty, o ktorych mowa w § 3.

2) wzajemne  proporcje  pomiedzy wielkosciami
poszczegdlnych pdl recepty odbiegajgq od proporcji
wynikajgcych ze wzoru recepty,

3) poszczegdlne informacje zamieszczane przez osobe
wystawiajgca recepte w okreslonych polach recepty, nie
mieszczq sie w catosci w tych polach (wykraczajg poza ich
obreb),

4) recepta nie spetnia wymiaréw okreslonych w § 3 ust. 3,

— jezeli spetnione-sg-tgeznie-wymagania—o-ktérych-mowa-w
§-5,w-szczegolnosci—w—zakresie—zachowania—zachowano
czytelnosci wystawionej recepty eraz—wynogi—dotyczgee

§ 8 ust. 1 pkt 4

Sposob  dawkowania — osoba wydajgca wydaje
maksymalnie takq ilos¢ produktu leczniczego, srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego lub
wyrobu medycznego, ktdora nie jest wieksza od ilosci
zawartej w dwdch najmniejszych dopuszczonych do obrotu
opakowaniach tego produktu, srodka Ilub wyrobu,
okreslonych w wykazie dla tego produktu, srodka Ilub
wyrobu, a w przypadku produktow leczniczych, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyrobow medycznych niepodlegajgcych refundacji — ilos¢
nie wiekszq niz ilos¢ zawarta w dwdch najmniejszych
opakowaniach dopuszczonych do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, z wytqgczeniem:

W zakresie wprowadzenia doszto do btedu, gdzie do
produktow refundowanych projektodawca odwotuje sie do
instytucji najmniejszych produktow dopuszczonych do obrotu
zamiast (jak w obecnym rozporzadzeniu) najmniejszych
produktéw objetych refundacja. Jest to nie tylko sprzeczne
z dotychczasowym rozporzadzeniem ws. recept, ale takze
z § 8 ust. 2 pkt 5 projektu.

W zakresie lekow recepturowych nalezy rozszerzy¢ wyjatek
o dodatkowe sytuacje.

W zakresie lekdw przeznaczonych do stosowania na skére
rekomendujemy rozszerzenie na wszystkie produktu
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a) przypadku, w ktérym sposéb dawkowania musi byc
wpisany zgodnie z ustawq o przeciwdziataniu narkomanii,

b) lekéw recepturowych — w przypadku braku okreslenia
sposobu dawkowania osoba realizujgca recepte przyjmuje,
ze go podano,

c) w przypadku produktu leczniczego przeznaczonego do
stosowania na skore, posiadajgcego posta¢ masci, kremu,
mazidta, pasty, emulsji lub zelu — realizacja recepty jest
mozliwa, jezeli osoba wystawiajqca okreslita na tej recepcie
czestotliwosc stosowania;

stosowane zewnetrznie wraz z rezygnacjg z katalogu (jest on
niepetny — nie obejmuje np. roztwordéw).

Propozycja przepisu:

sposob dawkowania — osoba wydajgca wydaje maksymalnie
takg ilos¢ produktu leczniczego, Srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego Ilub wyrobu
medycznego, ktdora nie jest wieksza od ilosci zawartej
w dwdch najmniejszych depuszezonych—do—obroty
opakowaniach tego produktu, srodka Iub wyrobu,
okreslonych w wykazie dla tego produktu, srodka lub wyrobu,
a w przypadku produktow leczniczych, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego Ilub wyrobow
medycznych niepodlegajgcych refundacji — ilos¢ nie wiekszg
niz ilos¢ zawarta w dwdch najmniejszych opakowaniach
dopuszczonych do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, z wytqczeniem:

a) przypadku, w ktorym sposob dawkowania musi byc
wpisany zgodnie z ustawq o przeciwdziataniu narkomanii,

b) lekow recepturowych — w przypadku braku bgdz btednego
okreslenia sposobu dawkowania, osoba realizujgca recepte
przyjmuje, ze go podano,

c) w przypadku produktu leczniczego przeznaczonego do

stosowania zewnetrznego na-skére—posiadajgcego—postaé
éei; . idta; a ji- - realizacja
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recepty jest mozliwa, jezeli osoba wystawiajgca okreslita na
tej recepcie czestotliwosc¢ stosowania;

§ 8 ust. 1 pkt5

(-..) symbol panstwa, w ktérym znajduje sie zagraniczna
instytucja wtasciwa dla osoby uprawnionej do swiadczen
opieki zdrowotnej na podstawie przepisow o koordynacji —
osoba wydajgca ustala go na podstawie odpowiednich
dokumentdw dotyczgcych pacjenta przedstawionych przez
osobe okazujgcg recepte; osoba wydajgca zamieszcza ten
numer w Dokumencie Realizacji Recepty oraz w
komunikacie elektronicznym {(...)”

Nie sprecyzowano, w ktdorym miejscu osoba realizujgca ma
sprawozdaé¢ symbol panstwa. Pole oddziat NFZ zostaje
usuniete. Osoba realizujgca mogtaby wpisa¢ symbol panstwa
w pole ,uprawnienia dodatkowe”. Wtedy w Objasnieniach
tego Rozporzadzenia nalezatoby doda¢ w pkt. 3b:

zamiast: ,b) identyfikator, o ktdrym mowa w art. 96a ust. 8
pkt 4 ustawy — Prawo farmaceutyczne” powinno byé: ,b)
identyfikator, o ktdrym mowa w art. 96a ust. 8 pkt 4 i 5 ustawy
— Prawo farmaceutyczne”.

§8 ust. 1 pkt 8

(...) osoba wydajgca wydaje produkt leczniczy, srodek
spozywczy specjalnego przeznaczenia Zywieniowego lub
wyrob medyczny za najwyzszqg odptatnosciq dla tego
produktu leczniczego, Srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego Ilub wyrobu medycznego
okreslong w wykazie”

Brakuje uszeregowania odpfatnosci — B, R, 30%, 50% - ktéra z
nich jest najwyzsza/najnizsza. W zwigzku z tym sgdzimy, ze
trzeba wyrazniej podkresli¢ okreslenie najwyzszej odptatnosci
jako najwyzszej kwoty do zaptaty przez pacjenta.

Proponujemy brzmienie: ,o0soba wydajgca wydaje produkt
leczniczy, srodek spoiywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyréb medyczny za najwyiszg
kosztowo/ekonomicznie odptatnosciag dla tego produktu
leczniczego, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub  wyrobu medycznego okreslong
w wykazie”.
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§8 ust. 1 pkt 10

4(...) kod pocztowy adresu danych pacjenta — osoba
uzupetnia ten kod;”

Sugerujemy pozostawienie zgodnie z obowigzujgcym
rozporzgdzeniem ws. recept rozporzadzenia: , kod pocztowy
adresu danych pacjenta — osoba uznaje, ze jest obecny”.

Uzupetnianie kodu pocztowego przez farmaceutéw nalezy
uznaé za zbedng biurokracje niepotrzebnie utrudniajgcg im
prace i zabierajacg czas, ktory mogtby poswieci¢ na rozmowe
z pacjentem.

§8 ust. 2 pkt 5 lit. a

»(-..) jedno najmniejsze opakowanie dopuszczone do obrotu
lub dostepne w obrocie na terytorium Rzeczpospolitej
Polskiej”

Wydaje sig, ze ten punkt wymaga doprecyzowania. Jak osoba
realizujagca ma weryfikowac i potwierdza¢ dostepnos¢ w
obrocie lekéw petnoptatnych, realizujagc recepty np. z
uprawnieniem IB. Jak bedzie weryfikowane czy to zrobita
badz nie? Co w sytuacji, gdy brak bedzie tylko chwilowy?

§8 ust. 2 pkt 5 lit. b

»(...) produktu leczniczego, Srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego lub wyrobu medycznego, a
okreslono sposob dawkowania i okres stosowania — osoba
wydajgca przyjmuje obliczong na tej podstawie ilos¢, jako
ilos¢ przepisang przez osobe wystawiajgcq recepte, tak
okreslona ilos¢ tego produktu, wyrobu lub Srodka jest
nieprzekraczalna”

Zamiast okreslenia ,nieprzekraczalna” proponujemy zapis
analogiczny do obowigzujgcego w lit. a oraz art. 96a ust. 7a
PF.

(...) produktu leczniczego, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego, a
okreslono sposéb dawkowania i okres stosowania — osoba
wydajgca przyjmuje obliczong na tej podstawie ilos¢, jako
ilos¢ przepisang przez osobe wystawiajgcq recepte, tek

7 rys

nieprzekraczalna dopuszcza sie wydanie go w ilosci
przekraczajgcej te ilos¢, jednak nie wiecej niz o jedno
najmniejsze opakowanie okreslone w wykazie, a w przypadku
produktéow leczniczych, srodkdw spozywczych specjalnego
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przeznaczenia zywieniowego lub wyrobdw medycznych
niepodlegajacych refundacji — jedno najmniejsze opakowanie
dopuszczone do obrotu lub dostepne w obrocie na terytorium
Rzeczpospolitej Polskiej”

§ 8 ust. 3

(-..) leku recepturowego — osoba wydajgca przyjmuje ilos¢,
o ktorej mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 6
ust. 10 ustawy o refundacji.”

W naszej opinii ten punkt wymaga doprecyzowania - czy 1
ryczatt czy 2? Miejsce z ustawy, do ktérego odwotuje punkt
tego nie okresla jednoznacznie.

Proponujemy: ,leku recepturowego — osoba wydajaca
przyjmuje ilos¢ 1 ryczattu, o ktérej mowa w przepisach
wydanych na podstawie art. 6 ust. 10 ustawy o refundacji”.

§ 8 ust. 3

»3. Jezeli z liczby, wielkosci opakowan, liczby jednostek
dawkowania i sposobu dawkowania podanego na recepcie
wynikajg rézne ilosci produktu leczniczego, s$rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyrobu medycznego, osoba wydajgca wydaje najmniejszg z
nich, jako ilo$¢ przepisang przez osobe wystawiajaca
recepte.

Rekomendujemy uzupetnienie ust. 3 o nastepujgcy fragment
— celem utatwienia pracy farmaceutom: ,(...) przy czym ilos¢
te moina zaokrgglic w gdre do najbardziej zblizonego
opakowania okreslonego w wykazie, a w przypadku
produktow leczniczych, srodkéow spoZywczych specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego Ilub wyrobow medycznych
niepodlegajgcych refundacji do najbardziej zblizonego
opakowania dopuszczonego do obrotu lub dostepnego w
obrocie na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej”.

Co wiecej rekomendujemy dodanie ust. 4 o tresci.

»4. W przypadku produktdw leczniczych, dla ktdrych data
przydatnosci do uZycia po otwarciu opakowania jest
okreslona w charakterystyce produktu leczniczego, te date
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bierze sie pod uwage do obliczenia okresu stosowania danego
produktu leczniczego.”

Pozwoli to unikng¢ praktycznych probleméw dla
farmaceutéw. Przyktadem sg krople oczne wazne 28 dni po
otwarciu, gdzie mamy 5ml przy dawkowaniu 2x1 kropla. Daje
to mozliwos¢ stosowania przez 50 dni, a w rzeczywistosci
pacjent moze ich uzywac jedynie przez 28 dni.

§9

(-..) termin realizacji takiej recepty jest wyznaczany przez
najkrotszy z terminow realizacji dla przepisanych
produktow, srodkow lub wyrobow.”

W tym przypadku obecnos¢ na recepcie antybiotyku
zmniejsza waznos$é catej recepty do 7 dni. Utrudnienie dla
lekarza - musi wypisywac¢ osobne recepty na antybiotyk.
Utrudnienie dla pacjenta —w przypadku przeoczenia leki state
przepisane wraz z antybiotykiem na recepcie papierowej musi
wykupi¢ w ciggu 7 dni. Pozostawienie obecnego zapisu moze
ograniczy¢ dostep do lekdw i stworzyé konieczno$¢ ponownej
wizyty lub e-wizyty u lekarza. Proponujemy powrét do
brzmienia z obecnego Rozporzadzenia (§11).

§11 ust. 3 pkt 2 lit. b)

b) w przypadku recepty w postaci elektronicznej:

— po odebraniu od pacjenta zgody na to sprowadzenie
dostarczonej przez pacjenta, ktérego zgoda ta dotyczy —
jezeli zostata ona wydana w postaci papierowej,

— po weryfikacji z wykorzystaniem SOID istnienia po stronie
pacjenta uprawnienia do wydania mu tego Srodka
spozywczego sprowadzanego w tym trybie oraz po
wygenerowaniu i pobraniu z SOID, w sposob okreslony w

Analogicznie do innych wyliczen w §11 ust. 3 pomiedzy
tiretami nalezy dodac stowo ,,albo”.
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art. 4ad ust. 6 ustawy — Prawo farmaceutyczne, dokumentu
potwierdzajgcego to uprawnienie.
§12 Produkt leczniczy, srodek spozywczy specjalnego | Wkradly sie literowki, proponujemy: ,Produkt leczniczy,

przeznaczenia zywieniowego lub wyrdb medycznych wydaje
sie osobie posiadajgcej uprawnienie dodatkowe dotyczgce
tego produktu, Srodka lub wyrobu, zgodnie z posiadanymi
przez te osobe uprawnieniem dodatkowym, po okazaniu
nastepujgcych ~ dokumentdw  potwierdzajgcych  to
uprawnienie: (...).

srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego
lub wyréb medyczny wydaje sie osobie posiadajacej
uprawnienia dodatkowe dotyczgce tego produktu, srodka lub
wyrobu, zgodnie z posiadanymi przez te osobe
uprawnieniami dodatkowymi”.

§ 15 ust. 1 pkt 8

Recepta wystawiona w innym panstwie, niz parstwo
cztonkowskie Unii Europejskiej lub panstwo czfonkowskie
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) —
strona umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym,
moze byc¢ zrealizowana, jezeli zawiera nastepujgce dane:
(...)

8) dane osoby wystawiajgcej recepte okreslone w art. 96a
ust. 1 pkt. 3 ustawy — Prawo farmaceutyczne w formie
nadruku lub pieczeci i podpis osoby wystawiajgcej recepte.

W wielu krajach, szczegdlnie tzw. bloku wschodniego, na
nadruku lub pieczeci brak jest petnych informacji
wskazywanych w art. 96a ust. 1 pkt 3 PF. Koniecznos¢
wymagania wskazanych informacji mogtoby uniemozliwic¢
realizacje recept dla pacjentéw pochodzacych z takich krajow.
Wobec powyzszego postulujemy utrzymanie obecnego
przepisu (§ 15 ust. 2 pkt 8 rozporzgdzenia ws. recept) ,,8) dane
osoby wystawiajgcej recepte w formie nadruku lub pieczeci i
podpis osoby wystawiajgcej recepte.”

§17 ust. 3

3. Recepty oraz dokumenty, o ktorych mowa w § 14 ust. 3 i
4, przechowywane w aptece, przechowuje sie w sposob
zapewniajgcy ochrone danych osobowych pacjentéw oraz
0s0b wystawiajqgcych i realizujgcych recepty.

W rozporzadzeniu brak § 14 ust. 4.
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