Projekt z dnia 5.06.2019

ROPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie recept

Na podstawie art. 96a ust. 12 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne

(Dz. U. 22019 1. poz. 499, 399 1 959) zarzadza si¢, co nast¢puje

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 13 kwietnia 2018 r. w sprawie recept (Dz.

U. poz. 74511773 oraz z 2019 r. poz. 4361 718) w § 10:
1) w ust. 1 we wprowadzeniu do wyliczenia skresla si¢ wyrazy ,,w postaci papierowej”;
2) w ust. 2 we wprowadzeniu do wyliczenia skres$la si¢ wyrazy ,,w postaci papierowe;j”.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem nastepujacym po dniu ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM, LEGISLACYJNYM I REDAKCYJNYM
Alina Budziszewska-Makulska
Zastepca Dyrektora
Departamentu Prawnego Ministerstwa Zdrowia

/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/

) Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 10 stycznia 2018 r. w sprawie szczegétowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 95).



UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia wydawanego na podstawie art. 96a ust. 12 ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499, 399 i1 959) nowelizuje
rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 kwietnia 2018 r. w sprawie recept (Dz. U. poz. 745
11773 oraz z 2019 r. poz. 436 i1 718) przez zrownanie regulacji dotyczacych realizacji recepty

wystawionej w postaci papierowe]j i elektroniczne;.

W obecnym stanie prawnym rozporzadzenie umozliwia realizacj¢ recepty w postaci
papierowej jezeli okreslone dane zostaly wpisane nieczytelnie badz nieprawidtowo. Wobec
rosnacej popularnosci recept w postaci elektronicznej pojawity si¢ watpliwosci dotyczace
mozliwosci realizacji takiej recepty w przypadku, gdy zawiera ona nieprawidlowosci. Celem
zrOwnania statusu recept w postaci papierowej oraz elektronicznej 1 wychodzac naprzeciw
postulatom spolecznym, proponuje si¢ umozliwienie realizacji obu postaci recepty, pomimo

nieprawidlowosci, pod warunkiem dokonania okreslonych czynno$ci przez osobg wydajaca.

Przyjecie takich rozwigzan jest korzystne dla pacjenta, ktory nie ponosi konsekwencji
nieprawidlowos$ci w wystawieniu recepty w postaci elektronicznej. Gwarantuje to takze réwna
sytuacj¢ pacjentow bez wzgledu na to w jakiej postaci zostala wystawiona ich recepta. W

obecnym stanie prawnym mozliwe jest swoiste walidowanie tylko recept w postaci papierowe;.

Watpliwosci w tym zakresie byty zgtaszane takze ze strony farmaceutow, ktorzy podnosili
kwestie mozliwosci realizacji recepty wystawionej w postaci elektronicznej, w ktorej brak np.
postaci leku czy sposobu jego dawkowania. Zatem zaproponowane w projekcie rozwigzania
stanowi¢ beda takze niezwykle istotng wskazowke i pomoc dla osoby wydajacej leki w zakresie

prawidlowej realizacji recepty w postaci elektroniczne;.

Projekt rozporzadzenia wejdzie w zycie z dniem nast¢pujagcym po dniu ogloszenia. Jest to
uzasadnione potrzebg szybkiego wprowadzenia regulacji utatwiajgcych realizacj¢ recept w

postaci elektroniczne;j.
Projekt rozporzadzenia nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskie;.

Projekt rozporzadzenia nie podlega obowigzkowi przedstawienia wlasciwym organom
1instytucjom Unii Europejskiej, wtym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu

uzyskania opinii, dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.



Projekt rozporzadzenia korzystnie wplynie na dziatalno$¢ przedsigbiorstw bowiem
sprawna realizacja recepty w postaci elektronicznej usprawnia funkcjonowanie systemu

ochrony zdrowia we zakresie ordynacji lekow i realizacji recept, w tym ich refundacji.

Projektowane rozporzadzenie nie zawiera przepisOw technicznych w rozumieniu
przepisow rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu
funkcjonowania  krajowego  systemu notyfikacji norm 1  aktow  prawnych

(Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597) i w zwigzku z tym nie podlega notyfikacji.

Jednoczes$nie nalezy wskazaé, ze nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych srodkow
w stosunku do projektowanego rozporzadzenia umozliwiajgcych osiggnigecie zamierzonego

celu.
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