Projekt z dnia 02.10.2019 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWID

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie recept

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

(Dz.U. 22019 r. poz. 499, z pdzn. zm.?) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 13 kwietnia 2018 r. w sprawie recept
(Dz. U. poz. 745 1 1773 oraz z 2019 r. poz. 436, 718 1 1253) w § 11 dotychczasowg tres¢
oznacza si¢ jako ust. 1 i dodaje si¢ ust. 2 i 3 w brzmieniu:
,»2. Osoba uprawniona moze oznaczy¢ na recepcie w postaci elektronicznej termin
realizacji recepty, nie dtuzszy niz 365 dni, kierujac si¢ aktualng wiedzg medyczng.
3. W przypadku braku oznaczenia, o ktérym mowa w ust. 2, termin realizacji recepty

w postaci elektronicznej wynosi 30 dni od daty jej wystawienia.”.

§ 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/

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

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. poz. 399, 959, 1495, 1542, 1556,
15901 1818.

2)



UZASADNIENIE

Przedmiotowy projekt rozporzadzenia stanowi zmian¢ rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 13 kwietnia 2018 r. w sprawie recept (Dz. U. poz. 745, z p6zn. zm.), zwanego dalej
,rozporzadzeniem”, stanowigcego realizacj¢ upowaznienia ustawowego zawartego
w art. 96a ust. 12 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
z 2019 r. poz. 499, z pézn. zm.).

Zmiana § 11 rozporzadzenia wynika z koniecznosci doprecyzowania kwestii terminu
realizacji recept w postaci elektronicznej. Proponuje si¢ wskazanie, ze osoba uprawniona
moze oznaczy¢ na recepcie w postaci elektronicznej termin jej realizacji, nie dtuzszy niz
365 dni, kierujac si¢ aktualng wiedza medyczng. Natomiast w przypadku braku takiego
oznaczenia, termin realizacji recepty w postaci elektronicznej wynosi¢ bedzie 30 dni
od daty jej wystawienia.

Osobg uprawniong do wystawienia recepty jest, zgodnie z w § 2 pkt 5 rozporzadzenia,
osoba posiadajaca prawo wykonywania zawodu medycznego, ktéora na podstawie
przepisow dotyczacych wykonywania danego zawodu medycznego, jest uprawniona
do wystawiania recept zgodnie z ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne. Taka osoba bedzie mogta podja¢ decyzje¢ o wydtuzeniu terminu realizacji
recepty w postaci elektronicznej w oparciu o aktualng wiedz¢ medyczng oraz dostepna
dokumentacj¢ medycznag pacjenta.

Proponuje si¢, aby rozporzadzenie weszio w zycie z dniem nastgpujacym po dniu
ogloszenia. Wprowadzane rozwigzanie nie jest sprzeczne z systemem demokratycznego
panhstwa prawnego, nie narusza interesow obywateli 1 nie naktada na nich dodatkowych
obowiazkow, gdyz wprowadzona regulacja bedzie miata w chwili obecnej wplyw
wylacznie na osoby upowaznione do wystawiania recept, ktorych dziatanie bedzie miato
charakter fakultatywny. Do tych 0sob bedzie nalezata decyzja o specjalnym oznaczeniu
dokumentu 1 wplynigciu na termin realizacji recepty.

Projekt rozporzadzenia nie jest objety prawem Unii Europejskie;.

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

uzyskania opinii, dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.



Projekt rozporzadzenia nie bedzie miat wplywu na dziatalno$¢ mikroprzedsigbiorcow,
matych i §rednich przedsigbiorcow.

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 podjgcia alternatywnych w stosunku
do projektowanego rozporzadzenia srodkow umozliwiajacych osiggnigcie zamierzonego

celu.



