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Naczelna Izba Aptekarska
Ul. Diuga 16,
00-238 Warszawa

Szanowni Parstwo,

W odpowiedzi na pismo L.dz. P-369/2018 z dnia 16 listopada 2018r. w zataczeniu
przekazuje kopie odpowiedzi do Pani Ireny Buczak, dotyczacej refundacji lekéw
recepturowych jednosktadnikowych.

Z powazaniem,

Z up. Dyrektora .
Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji
Naczelnik

vdaiale Refun cyjnym
k&{'v i Farmagiji

Beata Ratajczyk-Bienert

Zatgeznik
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Ministerstwo Zdrowia

Departament Polityki Lekowej Warszawa, 18 stycznia 2019
i Farmacji

FLR.4604.72.2019.LSNB

IK: 1504938
Pani

Irena Buczak

inka_ola@wp.pl

Szanowna Pani,

W odpowiedzi na pismo przestane przez Naczelng Izbe Aptekarskg do Ministerstwa
Zdrowia Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji dnia 16 listopada 2018 w sprawie
refundaciji lekéw recepturowych i surowcéow farmaceutycznych, prosze o przyjecie

ponizszych wyjasnien.

Departament Polityki Lekowej i Farmacji uprzejmie informuje, iz w rozumieniu ustawy z
dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo Farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45 poz. 271 z p6zn.
zm. ) zwanej dalej Prawem Farmaceutycznym, wyrazonej w przepisie art. 2 pkt 12 tej
ustawy, lekiem recepturowym jest produkt leczniczy sporzgdzony w aptece na podstawie
recepty lekarskiej, a w przypadku produktu leczniczego weterynaryinego — na podstawie

recepty wystawionej przez lekarza weterynarii.

Zatem kazdy lek wykonany w aptece wedtug receptury wskazanej na recepcie lub na
podstawie receptury farmakopealnej jest wg. Prawa Farmaceutycznego lekiem
recepturowym i moze podlega¢ refundacji ze &rodkow publicznych po spetnieniu
warunkow okreslonych w ustawie z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekow, $rodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.
U.z 2017 r. poz. 1844, z pézn. zm.), zwanej dalej ustawg o refundacji. Zgodnie z ustawag
o refundacji, lek sporzadzony w aptece na podstawie recepty lekarskiej, przygotowane
z surowcéw farmaceutycznych lub z lekéw gotowych, dla ktérych zostata wydana

decyzja administracyjna o objeciu refundacja, sa wydawane Swiadczeniobiorcy za
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odptatnoscig ryczattowg, pod warunkiem, ze przepisana dawka leku recepturowego jest
mniejsza od najmniejszej dawki leku gotowego w formie statej stosowanej doustnie.

Natomiast wydanie jednosktadnikowych Ilub  wielkosktadnikowych — surowcow
farmaceutycznych w oryginalnym opakowaniu wytwérey lub w opakowaniu wasnym
apteki (przepakowane) nie jest traktowane jako wykonanie leku recepturowego. Taki
przypadek kwalifikuje si¢ jako sprzedaz surowca farmaceutycznege i nie podiega
refundacji ze $rodkow publicznych. Dodatkowo nalezy wskazaé, ze w przypadku
sprzedazy leku w opakowaniu wtasnym apteki, na tym opakowaniu powinny byé
przedstawione informacje dotyczgce numeru serii, terminu waznosci oraz wytwércy

sprzedawanego w aptece surowca farmaceutycznego.

Z powazaniem,

tukasz Szmulski

p.o. Dyrektora

/dokument podpisany elektronicznie/



