Projekt z dnia 14.01.2019 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD

zmieniajgce rozporzadzenie w sprawie recept

Na podstawie art. 96a ust. 12 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne

(Dz. U. 22017 r. poz. 2211, z p6zn. zm.?) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 13 kwietnia 2018 r. w sprawie recept (Dz.
U. poz. 74511773) w § 7 w ust. 5a w pkt 2 lit. a otrzymuje brzmienie:
,»a) pkt 2 lit. d ustawy — Prawo farmaceutyczne, z wyjatkiem Dokumentu Realizacji
Recepty dla recept:
— ,,pro auctore” i ,,pro familiae”, o ktorych mowa w art. 95b ust. 2 pkt 2 ustawy —
Prawo farmaceutyczne,
— na ktorych nie przepisano produktéw leczniczych, $rodkdéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobow medycznych

podlegajacych refundacji i na ktérych nie wpisano tych danych,”.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w Zycie z dniem nastg¢pujacym po dniu ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM, LEGISLACYJNYM I REDAKCYJNYM
Anna Miszczak
Zastegpca dyrektora
Departamentu Prawnego Ministerstwa Zdrowia

/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/

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

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogltoszone w Dz. U. z 2018 r. poz. 650, 697, 1039,
1375, 1515, 1544, 1629, 1637, 1669, 2227 i 2429.



UZASADNIENIE

Przedmiotowy projekt rozporzadzenia, zwany dalej ,,projektem”, stanowi zmiang
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 13 kwietnia 2018 r. w sprawie recept (Dz. U. poz. 745
11773), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem”, stanowigcego realizacj¢ upowaznienia ustawowego
zawartego w art. 96a ust. 12 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U.

72017 r. poz. 2211, z pdézn. zm.)

Zmiana rozporzadzenia w §7 ust. 5a pkt 2 lit. a wynika z konieczno$ci doprecyzowania
kwestii realizacji recept w postaci papierowej. Proponuje si¢, aby w przypadku realizacji recept
w postaci papierowej] w Dokumencie Realizacji Recepty dla recept nierefundowanych (na
ktérych nie przepisano produktow leczniczych, $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobéw medycznych podlegajacych refundacji), na ktérych

nie wpisano numeru REGON, nie bylo obowigzku wpisywania ww. numeru.

Z uwagi na techniczny charakter zmiany, a takze jej korzystny wplyw na adresatow,
proponuje si¢, aby zawarty w projekcie przepis wszedt w zycie z dniem nastgpujacym po dniu

ogloszenia.
Projekt rozporzadzenia nie jest objety 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 nie bedzie miat wptywu na dzialalno$¢ mikroprzedsigbiorcow,

matych 1 §rednich przedsigbiorcow.

Projektowane rozporzadzenie nie zawiera przepisOw technicznych w rozumieniu
przepisoOw 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 zwiazku z tym nie podlega notyfikacji.

Jednoczes$nie nalezy wskaza¢, Zze nie ma mozliwos$ci podjecia alternatywnych w stosunku

do projektowanego rozporzadzenia srodkdw umozliwiajacych osiagniecie zamierzonego celu.
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