Projekt z dnia 12.08.2010 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIA?L)
zdnia ...ccoeeeeeeeenns 2010 r.
zmieniajace rozporzadzenie w sprawie srodkow odurzajacych, substancji psychotropowych,
prekursorow kategorii 1 i preparatow zawierajacych te srodki lub substancje

Na podstawie art. 41 ust. 5 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. Nr 179, poz. 1485, z
pdzn. zm.z)) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1.

W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 11 wrzesnia 2006 r. w sprawie $rodkéw odurzajacych, substancji
psychotropowych, prekursoréw kategorii 1 i preparatéw zawierajacych te $rodki lub substancje (Dz. U. Nr 169, poz.
1216) w § 5 po ust. 1 dodaje sie ust. 1a w brzmieniu:

»1a. Recepty na preparaty zawierajgce srodki odurzajace, substancje psychotropowe lub prekursory kategorii 1, ktore
beda stosowane u zwierzat, wystawiane sg zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art. 69 ustawy z dnia 21
grudnia 1990 r. o zawodzie lekarza weterynarii i izbach lekarsko — weterynaryjnych (Dz. U. z 2009 r. Nr 93, poz.
767).".

§ 2.

Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

MINISTER ZDROWIA

DMinister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa
Rady Ministrow z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegétowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr
216, poz. 1607).

2) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2006 r. Nr 66, poz. 469 i Nr 120, poz.
826, z 2007 r. Nr 7, poz. 48 i Nr 82, poz. 558, z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 63, poz. 520, Nr 92, poz. 753 i Nr 98, poz.
817 oraz z 2010 r. Nr 28, poz. 146.

UZASADNIENIE

Przedmiotowy projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego zawartego w art. 41 ust. 5

ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. Nr 179, poz. 1485, z p6zn. zm.).

Powyzszy przepis stanowi, iz minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegdtowe

warunki przechowywania przez apteki srodkéw odurzajacych, substancji psychotropowych, prekursoréw kategorii 1 i
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preparatow zawierajacych te srodki lub substancje oraz sposéb prowadzenia dokumentacji w zakresie ich posiadania i
obrotu, uwzgledniajac zabezpieczenie tych substancji przed dostepem osdb trzecich, oraz szczegdétowe warunki
wystawiania recept i zapotrzebowan na preparaty zawierajace srodki odurzajgce lub substancje psychotropowe, wzory
tych dokumentéw oraz wydawania tych preparatow z aptek, uwzgledniajac warunki bezpieczenstwa dystrybucji
preparatow.

Projekt ma na celu zmiane rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 11 wrzesnia 2006 r. w sprawie Srodkéw
odurzajacych, substancji psychotropowych, prekursoréw kategorii 1 i preparatow zawierajacych te srodki lub
substancje (Dz. U. Nr 169, poz. 1216).

Konieczno$¢ zmiany ww. rozporzadzenia zostata dostrzezona w trakcie nowelizacji rozporzadzenia Ministra Zdrowia z
dnia 9 maja 2003 r. w sprawie wystawiania przez lekarzy weterynarii recept na produkty lecznicze lub leki
recepturowe przeznaczone dla ludzi, ktére beda stosowane u zwierzat (Dz. U. Nr 97, poz. 891). W zwigzku z tym, iz §
7 tego rozporzadzenia stanowi, ze szczegdtowe warunki wystawiania recept na preparaty zawierajgce $rodki
odurzajace lub substancje psychotropowe oraz wydawania tych preparatéow z aptek okreslajg przepisy ustawy z dnia
29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii, w zmienianym rozporzadzeniu wprowadzono zapis, na podstawie
ktérego recepty na preparaty zawierajace $rodki odurzajace, substancje psychotropowe lub prekursory kategorii 1,
ktére bedg stosowane u zwierzat, wystawiane sg zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art. 69 ustawy z dnia
21 grudnia 1990 r. o zawodzie lekarza weterynarii i izbach lekarsko — weterynaryjnych (Dz. U. z 2009 r. Nr 93, poz.
767).

Przedmiotowy projekt rozporzadzenia nie zawiera przepisdw technicznych w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia
Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i
aktow prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597) i w zwigzku z tym nie podlega notyfikacji.
Przedmiotowe rozporzadzenie jest zgodne z prawem Unii Europejskiej.

OCENA SKUTKOW REGULACII

1. Podmioty, na ktére oddzialuje regulacja
Projektowane rozporzadzenie oddziatuje na lekarzy weterynarii oraz apteki.

2. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym na budzet panstwa i budzety jednostek
samorzadu terytorialnego
Projekt rozporzadzenia nie bedzie miat wptywu na sektor finanséw publicznych, w tym na budzet panstwa i
budzety jednostek samorzadu terytorialnego.

3. Wptyw regulacji na rynek pracy
Projekt rozporzadzenia nie bedzie miat wptywu na rynek pracy.

4. Konsultacje spoteczne
Projekt rozporzadzenia zostanie skierowany, celem zajecia stanowiska odnosnie proponowanych w nim rozwigzan,
w szczegolnosci do:
Naczelnej Izby Lekarskiej, Naczelnej Izby Aptekarskiej, Naczelnej I1zby Pielegniarek i Potoznych, Polskiej Izby
Przemystu Farmaceutycznego i Sprzetu Medycznego ,,POLFARMED”, Izby Gospodarczej ,Farmacja Polska", Izby
Gospodarczej ,Apteka Polska", Polskiego Zwigzku Pracodawcéw Przemystu Farmaceutycznego, Zwigzku
Pracodawcdéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA, Stowarzyszenia Technikdéw i Magistréw Farmaciji,
Polskiego Zwigzku Producentow Lekow bez Recepty PASMI, Polskiego Stowarzyszenia Zagranicznych Producentow
i Importeréow Lekow Weterynaryjnych, Stowarzyszenia na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce, Unii
Uzdrowisk Polskich, Federacji Zwigzkéw Pracodawcoéw Opieki Zdrowotnej, Rzecznika Praw Pacjenta, Zwigzku
Pracodawcdéw Hurtowni Farmaceutycznych.
Ponadto projekt rozporzadzenia zostanie umieszczony na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia w Biuletynie
Informacji Publicznej, zgodnie z wymogami ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie
stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414 oraz z 2009 r. Nr 42, poz. 337).
Wyniki konsultacji spotecznych zostang omoéwione po ich zakonczeniu.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjnos$¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢, w tym na funkcjonowanie
przedsiebiorstw
Przedmiotowy projekt rozporzadzenia nie wptynie na konkurencyjnos$¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢, w tym na
funkcjonowanie przedsiebiorstw.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwoéj regionainy
Przedmiotowy projekt rozporzadzenia nie bedzie miat wptywu na sytuacje i rozwdj regionalny.

7. W w.ﬁgﬁlac na ochrone zdrowia i zmniejszenie ryzyka chorob
Pr i % jekt rozporzadzenia nie bedzie miat wptywu na ochrone zdrowia i zmniejszenie ryzyka chordb.



