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W odpowiedzi na pismo z dnia 18 kwietnia 2018 r. znak: L.dz. P-134/2018, w sprawie
braku zapiséw prawnych, dotyczgcych mozliwosci dzielenia ilodci leku zawartego w jednym
opakowaniu, we wchodzacym w zycie rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 13 kwietnia
2018 r w sprawie recept (Dz. U. 2018 r. poz. 745), bardzo prosze o przyjecie nastepujacych
informac;ji.

Zgodnie z Komunikatem dotyczacym stosowania rozporzadzenia Ministra Zdrowia
w sprawie recept, ktory zostal opublikowany w dniu 18 kwietnia 2018 r. na stronach
internetowych Ministerstwa Zdrowia, dzielenie opakowania produktu leczniczego moze
odbywa¢ si¢ na dotychczasowych zasadach, tj. zgodnie z zapisami § 19 rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 8 marca 2012 r w sprawie recept lekarskich (Dz. U. 2017 r. poz. 1570)
lub § 19 rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 28 pazdziernika 2015 r w sprawie recept
wystawianych przez pielegniarki i potozne (Dz. U. 2017 r. poz. 1589).

Zgodnie z trescig wskazanego komunikatu uregulowanie w tym zakresie przewidziano
w aktualnie przygotowywanym rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie przygotowywania
lekéw aptecznych oraz recepturowych oraz wydawania z apteki produktow leczniczych
1 wyrobow medycznych.

Jednoczesnie zwracam si¢ z prosbg o publikacje na Panstwa stronach internetowych
,»Komunikatu Narodowego Funduszu Zdrowia w sprawie prawidtowego przekazywania danych

dotyczacych farmaceutéw realizujgcych recepty refundowane w aptekach”. Komunikat
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przypomina podmiotowi prowadzacemu apteke, ktéry ma z Funduszem zawarta umowe na
wydawanie refundowanego leku, s$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobu medycznego na recepte, o obowiazku przekazywania informacji
o kazdej zmianie w tym zakresie do wiasciwego oddziatu wojew6dzkiego Narodowego
Funduszu Zdrowia, zgodnie z § 3 ust. 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 8 grudnia
2011 r. w sprawie ogdlnych warunkéw uméw na realizacje recept oraz ramowego Wwzoru

umowy na realizacje recept (Dz.U. z 2013 r. poz. 364).

Przekazuje takze opracowane przez Zespé! do Spraw Refundacji Lekow
Recepturowych, powolany przy Departamencie Gospodarki Lekami Narodowego Funduszu
Zdrowia, ,,Wytyczne dotyczace prawidlowego sprawozdawania danych w komunikacie
elektronicznym, w zakresie lekow recepturowych”, ktére zawieraja dodatkowe wskazéwki
w zakresie przekazywania do Funduszu danych z wykonanych i sprawozdanych do refundacji

lekow recepturowych.

Mavicj Mhtkowski

zalaczniki:
1. Komunikat Narodowego Funduszu Zdrowia w sprawie prawidlowego przekazywania danych
dotyczacych farmaceutéw realizujacych recepty refundowane w aptekach.
2. Wytyczne dotyczace prawidlowego sprawozdawania danych w komunikacie elektronicznym, w zakresie

lekéw recepturowych.



Tabela 1. Wytyczne dotyczace prawidlowego sprawozdawania danych w komunikacie
elekironicznym, w zakresie lekdw recepturowych.

Dodatlkowe
. wyjasnienis 5
- . ‘ Opis Y ; uu‘.l’ Dodatkowe wskazowki
Element | Atrybut ograniczenia
i zaleznosci
Zgodnie z art. 86. ust. 2 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Data i godzina Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017r., poz. 2211), lek
wykonania leku recepturowy sporzgdza sig w terminie nie dtuzszym niz 48
Data i godzing recepturowego. godzin od ztozenia recepty przez pacjenta, a w przypadku
data- wykonania leku Atrybut przekazywany | recepty na lek recepturowy zawierajacy $rodki odurzajace lub
wykonania % itinowss dla lekow oznaczonej "wydac natychmiast” - w ciggu 4 godzin. Za date
P g recepturowych. (§ 2 wykonania leku recepturowego uwaza sie fizyczne wykonanie
ust. 1 pkt 3 leku z okreslonych sktadnikéw wraz z opisem leku, Data i
rozporzadzenia) godzina realizacji recepty na lek recepturowy nie moze byé
wezesniejsza niz data i godzina wykonania leku recepturowego,
ustuga
Typ identyfikatora
przyjmuje warto§cé: Apteka zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia
I- NPWZ osoby 23 grudnia 2011 1. w sprawie informacji gromadzonych przez
realizujgcej recepte, apteki oraz informacji przekazywanych Narodowemu
Typ identyfikatora 2~ numer PESEL, FLEnduszqwi Zdrowia (Dz. U. 22017 I. poz. 547 z pdzn. zm.),
typ-id- osoby w przy_padl_m o'soby przeka.zlge numer prawa wyko_nywe}me} za\fvodu osoby
1 — nieposiadajgcej NPWZ, | wykonujacej lek recepturowy i realizujgeej receptg. W
pcrliolni Hr uprl:.wm_onq lek 3 - techniczny przypadku braku NPWZ apteka przekazuje numer PESEL,
W eNee wye O:J ?ch . identyfikator nadawany | a w przypadku braku NPWZ i numeru PESEL przekazuje kod
recepturowy przez Narodowy techniczny nadawany przez Narodowy Fundusz Zdrowia.
Fundusz Zdrowia, w Dopuszcza sig dla NPWZ osoby wykonujgcej ilo§é znakéw nie
przypadku osoby mniejszg niz 8. Aktualny NPWZ sklada si¢ z osmiu cyft,
nieposiadajacej NPWZ | natomiast stare NPWZ zawicraja wigksza iloéé znakow,
lub numeru PESEL.
Zgodnie z § 4 i § 5 rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia
6 listopada 2012 r. w sprawie lekow, ktore moga byé traktowane
Jjako surowce farmaceutyczne przy sporzadzaniu lekow
recepturowych (Dz. U. 2012r. poz. 1259), koszt sporzgdzenia
Wartosé leku recepturowego obejmuje: 1) warto$é uzytych surowcow
wydanych Warto$¢ wydanych farmaceutycznych dopuszczonych do obrotu na terytorium
opakowar leku, opakowar leku, $rodka | Rzeczypospolitej Polskiej, w tym lekow gotowych: a)
srodka SpPOZYWCZEZo wymienionych w zalgczniku do rozporzadzenia, b) innych
SPOZYWCZEZO specjalnego lekow niz okreslone w lit. a, zamieszczonych w wykazie
wartosc : ; fet A :
specjalnego przeznaczenia refundowanych lekow, srodkéw spozywezych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu | przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych, pod
Zywieniowego, medycznego (§ 2 ust. | | warunkiem ze przepisana przez lekarza, lekarza dentyste,
wyrobu pkt 18 rozporzadzenia). | felczera lub starszego felczera dawka leku recepturowego jest
medycznego mniejsza od najmniejszej zarejestrowanej dawki leku gotowego
w postaci stalej stosowanej doustnie; 2) warto$¢ opakowari; 3)
koszt wykonania leku recepturowego (taksa laborum). Do
kosztu sporzadzenia dodaje si¢ zgodnie z art. 6 ustawy z dnia
12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, §rodkow spozywezych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. 2 2017 . poz. 1844 z p6in. zm.) marze




lek-
opakowanie

w wysokosci 25 %. Nie jest prawidtowym doliczanie marzy do
kazdego sktadnika osobno.

doplata

Informacja o
doplacie
wniesionej przez
nabywcg leku,
srodka
SpoZywczego
specjalnego
przeznaczenia
Zywieniowego,
wyrobu
medycznego, leku
Tecepturowego

Informacja o
wysokodci doplaty

$wiadczeniobiorcy (§ 2

ust. I pkt 23
rozporzadzenia)

Doplata pacjenta wynikajgca w obowiazujacej na dany rok
wartosci $redniej krajowej pomnozona przez wielokrotno$é
ilosci (tj. wydanych petnych opakowan leku recepturowego).
W przypadku lekéw recepturowych pobrana optata pacjenta
wynosi 10,50 zk. (dana na rok 2018) pomnozona o ilogé
ryczattdw i winna uwzgledniaé ilo$¢ wydanego leku, w oparciu
o zapisy § 3 ust. 1 i 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 6
listopada 2012 r. w sprawie lckow, ktére moga byé traktowane

jako surowce farmaceutyczne przy sporzadzaniu lekow

recepturowych (Dz. U. z 2012 r., poz. 1259).

Tlog¢ leku recepturowego, moze maksymalnie dotyczyé
podwojnej dozy leku.

Natomiast dla mazidel, masci, kremow, zeli, past do stosowania
na skorg - do 100 gramow, ilogé leku nie moze byé wieksza niz
10 krotna doza leku recepturowego.

W przypadku ptynnych lekow do stosowania zewnetrznego,
maksymalna ilo$¢ spirytusu w przeliczeniu na spirytus 95% nie
moze przekroczyé 100 gramow dla jednej dozy (wylaczajac
nalewki).

lek-
recepturowy

taksa-~
laborum

Identyfikator
zastosowanego
kosztu wykonania
leku
recepturowego
(taksy laborum)

Atrybut przyjmuje
wartosci;

[- wykonanie leku
recepturowego w
warunkach
nieaseptycznych
2- wykonanie leku
recepturowego w
warunkach

aseptycznych, (§ 2 ust.

Ipkt18lit. aib
rozporzadzenia)

Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada
2012 r. w sprawie lekéw, ktére moga by¢ traktowane jako
surowce farmaceutyezne przy sporzadzaniu lekéw
recepturowych (Dz. U. z 2012 r,, poz. 1259)

Jalowa takse laborum (o warto$ci 24,66 zt) mozna stosowaé
przy sporzgdzaniu w warunkach aseptycznych, zgodnie z
wymogami Farmakopei Polskiej lub zgodnie z umieszezonym
na recepcie wskazaniem lekarza, lekarza dentysty, felczera lub
starszego felczera. lub zawierajacych antybiotyk:

a) proszkow dzielonych - do 20 sztuk;

b) czopkow, globulek oraz precikow - do 12 sztuk;

¢) roztwor6w, mikstur, zawiesin oraz emulsji do uzytku
wewngtrznego - do 250 gramow;

d) ptynnych lekéw do stosowania zewnetrznego (jezeli
zawierajq spirytus, ilos¢ spirytusu w przeliczeniu na spirytus
95% nie moze przekroczy¢ 100 gramow) - do 500 gramdw;
¢) masci, kremow, mazidel, past oraz zeli - do 100 graméw;
Jatowa takse laborum (o warto$ci 24.66 2) nalezy zastosowac

rzy sporzadzaniu:
a) kropli do oczu, uszu i nosa oraz masci do oczu, uszu i nosa,

sporzadzanych w warunkach aseptycznych - do 10 gramow

Niejatowa takse laborum (o wartosci 12,33 71 nalezy
zastosowac przy sporzadzaniu:

a) proszkéw dzielonych - do 20 sztuk;

b) czopkow, globulek oraz precikow - do 12 sztuk;

¢) roztworéw, mikstur, zawiesin oraz emulsji do uzytku
wewngtrznego - do 250 gramow;

d) ptynnych lekéw do stosowania zewnetrznego (jezeli
zawierajg spirytus, ilo$¢ spirytusu w przeliczeniu na spirytus
95% nie moze przekroczy¢ 100 gramdw) - do 500 gramow;
&) masci, kreméw, mazidel, past oraz zeli - do 100 graméw;

Nigjatowa takse laborum (o wartosci 12,33 zh pomimo
umieszczonym na recepcie wskazaniem lekarza, lekarza
dentysty, felczera lub starszego felczera, lub zawierajacych
antybiotyk. nalezy zastosowaé przy sporzadzaniu:

a) proszkéw niedzielonych (prostych i ztozonych) - do 80
gramow;

b) kropli do uzytku wewnetrznego i zewngtrznego - do 40
gramow;

¢) mieszanek ziotowych - do 100 gramdw;

d) pigufek - do 30 sztuk;

¢) klein - do 500 gramow.




Kod postaci leku

Sprawozdany kod postaci leku recepturowego powinien
dotyczy¢ postaci sporzadzonej, a nie informacji o nazwie postaci
podanej przez lekarza w subscriptio.

Kod postaci leku recepturowego wartosé:

1 - dla proszkow dzielonych - do 20 sztuk,

2 - dla proszkéw niedzielonych (prostych i ztozonych) - do 80
gramow,

3 - dla czopkéw, globulek i precikéw - do 12 szt,

4 - dla roztwordw, mikstur, zawiesin oraz emulsji do uzytku

Kod postaci leku | recepturowego wewngtrznego - do 250 gramow,
kod-postaci | recepturowego przyjmuje warto§é 5 - dla ptynnych lekdw do stosowania zewnetrznego (jezeli
zawierajg spirytus, ilos¢ spirytusu w przeliczeniu na spirytus
95% nie moze przekroczy¢ 100 graméw) - do 500 gramow,
6 - dla masci, kremow, mazidel, past oraz zeli - do 100 graméw,
7 - dla kropli do uzytku wewngtrznego i zewnetrznego - do 40
gramow,
8 - dla mieszanek ziotowych do 100 graméw,
9 - dla pigutek - do 30 sztuk,
10 - dla klein - do 500 graméw,
11 - dlakropli do oczu, uszu i nosa oraz masci do oczu, uszu i
nosa, sporzadzanych w warunkach aseptycznych - do 10
gramow
Miara;
- ilos¢ leku gotowego
w jednostce miary
okreglonej w atrybucie
/skladnik/@jm, w
przypadku gdy atrybut
/iskladnik/@katalog-
receptura przyjmuje
wartos$é 0,
- ilos¢ surowca
To$¢ leku farmaceutycznego w
gotowego lub ‘]ednc_)stce ey ; s : ; ;
ot svioms okreslonej w atrybucie | Jednostki miary powinny byé zgodne z jednostkami
: flskladnik/@jm, w stosowanymi przy wycenie leku. Dla surowcéw ptynnych przy
ilosc-sklad | farmaceutycznego, /0 e T it ednpstiel ey il ; Pt
P— ?rzypad!(u gdy atrybu zt'mamc_]e ostki mi hry mililitrow na gramy i na odwrot,
bl rff;;f&ﬁ%ﬁﬂ?f- nalezy uwzgledniad ich gestosé.
bezposrednich wartosé 1,
- liczba opakowan
1 bezposrednich, w
sltauni przypadku gdy atrybut
fsktadnik/@katalog-
receptura przyjmuje
wartosé 2
Mozliwos¢ wystgpienia
liczb utamkowych do
pieciu cyfr po kropce
dziesigtnej,
Dla leku gotowego, ktory zostat wykorzystany przy
sporzgdzeniu leku recepturowego jednostka miary moze byé
opakowanie lub gram;
Dla surowca farmaceutycznego, ktory zostat wykorzystany przy
j-m. Jednostka miary sporzgdzaniu leku recepturowego jednostka miary moze byé
gram, mililitr, sztuka
Dla opakowania bezposredniego, ktore zostato wykorzystane
przy sporzadzaniu leku recepturowego jednostkg miary moze
byé sztuka
wartosc- Wartosé uzytego (§ 2 ust. 1 pkt 18
sklad leku gotowego, rozporzadzenia) Wartos¢ uzytych surowcéw farmaceutycznych i opakowan ktorg




surowca ustala si¢ na podstawie ceny hurtowej brutto. Wartosé uzytego
farmaceutycznego, leku gotowego, surowca farmaceutycznego wynika z iloczynu
opakowan ilosci uzytego sktadnika (przekazanych w atrybucie , ilogé-
bezposrednich sktad™) i ceny hurtowej brutto opakowania zbiorczego surowca
(przekazanych w atrybucie ,,cena-hurtowa brutto-sklad™),
podzielonych przez wielkos¢ opakowania zbiorczego (wynika z
kodu EAN lub GTIN). Uzyskana warto$¢ podaje si¢ z
zaokragleniem do drugiego miejsca po przecinku. Powyzsza
warto$¢ nie zawiera marzy detalicznej.
Cena hurtowa Cena hurtowa brutto
brutto leku sktadnika leku
l-f Enas ZolosweRs fub recepturowego - leku Cena hurtowa brutto dotyczy opakowania wynikajacego
urtowa- surowca gotowego lub surowca kazanego kodu EAN lub GTIN
brutto-sklad | farmaceutycznego, | farmaceutycznego, lub Zprze & 2 .

lub opakowania
bezposredniego

opakowania
bezposredniego




Komunikat Narodowego Funduszu Zdrowia

w sprawie prawidtowego przekazywania danych dotyczacych
farmaceutow realizujgcych recepty refundowane w aptekach

Narodowy Fundusz Zdrowia przypomina, Ze zgodnie z § 3 ust. 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia
zdnia 8 grudnia 2011 r. w sprawie ogdlnych warunkéw uméw na realizacje recept oraz ramowego
wzoru umowy na realizacje recept (Dz.U. z 2013 r. poz. 364) podmiot prowadzacy apteke
zobowigzuje si¢ do przekazywania informacji o kazdej zmianie ewidencji osob zatrudnionych
waptece, do oddziatu wojewddzkiego NFZ z ktérym ma zawart umowe na wydawanie
refundowanego leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobu
medycznego na receptg, w terminie okreslonym w art. 45 ust. 6 ustawy z dnia 12 maja 2011r.
o refundacji lekow, Srodkow spozywczych specjainego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw

medycznych (Dz. U. 2017 r. poz. 1844).

W zwigzku z powyzszym w systemie informatycznym Narodowego Funduszu Zdrowia powyisze
aktualizacje powinny by¢ dokonane zaréwno w miejscu wykazywania oséb zatrudnionych w aptece

jak i w ewidencji personelu realizujagcego recepty refundowane.

Jednoczednie informujemy, ze w Centralnym Procesie Weryfikacyjnym zostato opublikowane
sprawdzenie dotyczace poprawnosci danych osdb realizujgcych recepty refundowane,
przekazywanych komunikatem elektronicznym xml, w poréwnaniu do danych znajdujgcych sie
w systemie informatycznym NFZ. Algorytm weryfikuje zgodno$¢ wykazanego identyfikatora osoby

personelu na dzieri realizacji recepty refundowanej.



