Projekt z dnia 1 sierpnia 2019 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD

zmieniajgace 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. 22019 r. poz. 852) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 11 wrze$nia 2006 r. w sprawie srodkoéw
odurzajacych, substancji psychotropowych, prekursoréw kategorii 1 1 preparatow
zawierajacych te srodki lub substancje (Dz. U. z 2015 r. poz. 1889) wprowadza si¢ nastepujace
zmiany:

1) w§ 5ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,» 1. Recepty na preparaty zawierajace srodki odurzajace, substancje psychotropowe
lub prekursory kategorii 1 wystawiane sg zgodnie z odpowiednimi przepisami art. 95b—
96b ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. poz. 499, 399 i
959).”;

2) w § 6ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Na recepcie wystawiane] na preparat zawierajacy srodek odurzajacy lub
substancje¢ psychotropowa podaje si¢, oprocz danych okreslonych w przepisach art. 96a
ust. 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne oraz art. 96a ust. 1d, le
lub 8 tej ustawy — jezeli maja zastosowanie, sumaryczng ilo$¢ §rodka odurzajacego lub
substancji psychotropowej albo ilo$¢ srodka odurzajacego lub substancji psychotropowe;j
wyrazong za pomocg ilosci jednostek dawkowania oraz wielko$ci dawki. W przypadku
recept w postaci papierowej, sumaryczne ilosci, o ktorych mowa w zdaniu pierwszym,

powinny by¢ wyrazone stownie.”;

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



3) w§ 10 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Recepta wraz z zapotrzebowaniem na sprowadzenie z zagranicy produktéw
leczniczych, zawierajacych w swoim sktadzie $rodki odurzajace lub substancje
psychotropowe, nieposiadajacych pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, niezbednych
dla ratowania zycia lub zdrowia pacjentow realizowane sg zgodnie z przepisami art.

4 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.”.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.
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UZASADNIENIE

Projektowane rozporzadzenie zmieniajace rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 11
wrzesnia 2006 r. w sprawie srodkow odurzajacych, substancji psychotropowych, prekursoréw
kategorii 1 1 preparatow zawierajacych te srodki lub substancje (Dz. U. z 2015 r. poz. 1889),
jest wydawane na podstawie upowaznienia ustawowego, zawartego w art. 41 ust. 5 ustawy z

dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdzialaniu narkomanii (Dz. U. z 2019 r. poz. 852).

Celem projektu jest zachowanie kompatybilnosci pomiedzy regulowanymi -—
nowelizowanym rozporzadzeniem — zasadami wystawiania recept na preparaty zawierajace
srodki odurzajace, substancje psychotropowe lub prekursory kategorii 1, a faktycznymi
mozliwo$ciami infrastruktury umozliwiajacej realizacj¢ recept w postaci elektronicznej
(e-recept). Obecnie system wystawiania e-recept nie posiada technicznych mozliwos$ci podania
na e-recepcie sumarycznej ilosci tego rodzaju srodkdéw, substancji lub prekursoréow przez
wyrazenie jej stownie. Ww. system pozwala na podanie tej wartosci jedynie za pomocg cyfry
albo liczby. W zwiazku z powyzszym projektodawca proponuje rozwigzanie, wymagajace
wprowadzenia zmiany zawartej] w § 1 pkt 2 projektu, ktéra jest z punktu widzenia projektu

kluczowa 1 stanowi o jego istocie.

Dotychczas jednozdaniowy ust. 1 w § 6 nowelizowanego rozporzadzenia, proponuje si¢
zastgpi¢ przepisem dwuzdaniowym. Z pierwszego zdania wynika¢ bedzie, Ze na recepcie
(kazdej, bez wzgledu na posta¢) na preparaty zawierajace Srodki odurzajace, substancje
psychotropowe lub prekursory kategorii 1, musi by¢ zapisana sumaryczna ilo$¢ $rodka
odurzajacego lub substancji psychotropowej albo ilos¢ $rodka odurzajgcego lub substancji
psychotropowej wyrazona za pomocg ilosci jednostek dawkowania oraz wielko$ci dawki.
Przepis ten nie rozstrzyga sposobu zapisania tej ilo$ci, co oznacza, ze w przypadku recept w
postaci elektronicznej ilo§¢ ta moze by¢ wyrazona liczbowo. Tak skonstruowana regulacja
zapewnia zgodno$¢ przepisu prawnego dotyczacego wystawiania e-recept z faktycznie
dedykowanymi tym receptom rozwigzaniami technicznymi. Jednoczesnie ze zdania drugiego
wynika¢ ma, ze w przypadku recept wystawianych w postaci papierowej, sumaryczna ilos¢,
powinna by¢ podawana w postaci opisu stownego (co nie wyklucza zapisu liczbowego). Takie
dziatanie jest celowym zabiegiem i1 ma na celu unikni¢cie koniecznosci zmiany przez lekarzy
wypisujacych recepty (w postaci papierowej) na preparaty zawierajagce Srodki odurzajace,
substancje psychotropowe lub prekursory kategorii 1, dotychczasowej praktyki w tym

wzgledzie. Niemniej jednak proponowany przepis zaklada réwniez elastycznos$¢, przez



umozliwienie wypisania ilo$ci sumarycznej w sposob inny, niz opisem stownym (czyli przez

liczbg, analogicznie jak w przypadku e-recepty).

Dwie pozostate zmiany zawarte w § 1 pkt 1 i 3 projektowanego rozporzadzenia, maja

charakter wytacznie porzadkujacy i sprowadzajg si¢:

1) w przypadku pierwszej z tych zmian — do aktualizacji odestania zawartego w § 5 ust.
1 rozporzadzenia podlegajacego nowelizacji (przepis ten odsytal dotychczas do okreslonych w
nim przepiséw dotyczacych wykonywania zawodu lekarza i lekarza dentysty, podczas gdy w
aktualnym stanie prawnym powinien odsyta¢ do przepisOw ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —

Prawo farmaceutyczne (Dz. U. poz. 499, 399 1 959);

2) w przypadku drugiej z tych zmian — do usunigcia z § 10 ust. 2 rozporzadzenia
podlegajacego nowelizacji adresu publikacyjnego ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne, w zwigzku z wprowadzeniem odestania do tejze ustawy wczesniej w
systematyce wewnetrznej nowelizowanego rozporzadzenia (vide zmiana w § 1 pkt 1

projektowanego rozporzadzenia).
Proponuje sig, aby rozporzadzenie weszto w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.
Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskie;j.

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

uzyskania opinii, dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projekt rozporzadzenia bedzie mial wpltyw na dziatalno$¢ podmiotéw leczniczych
kwalifikujacych sie¢ jako mikroprzedsiebiorcy albo mali, badz $redni przedsigbiorcy. Wplyw
ten bedzie si¢ przejawiat w tym, ze lekarze (glownie psychiatrzy) w ramach tych podmiotow
beda musieli zmieni¢ praktyke wypisywania recept na preparaty zawierajace srodki odurzajace,
substancje psychotropowe lub prekursory kategorii 1 w aspekcie podawania ich sumaryczne;j

w taki sposob, na jaki pozwalajg istniejacy system.

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 i aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz

z 2004 r. poz. 597), 1 w zwigzku z tym nie podlega notyfikacji.



Jednoczesénie nalezy wskazaé, ze nie ma mozliwos$ci podjecia alternatywnych w stosunku

do projektowanego rozporzadzenia srodkdw umozliwiajacych osiagniecie zamierzonego celu.
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