Projekt z dnia 11.04.2019 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. 22019 r. poz. 499 i1 399) zarzadza si¢, co nastepuje:
§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 13 kwietnia 2018 r. w sprawie recept

(Dz. U. poz. 7451 1773 oraz z 2019 r. poz. 436) w § 19 wyrazy ,,12 miesiecy” zastepuje si¢

wyrazami ,,24 miesigce”.

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



Uzasadnienie

Projektowana zmiana ma na celu wydtuzenie z 12 do 24 miesig¢cy okresu, w ktérym druki
recept odpowiadajacych wzorowi, jaki obowigzywal przed dniem 18 kwietnia 2018 r., tj. przed
wejsciem w zycie rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 13 kwietnia 2018 r. w sprawie recept
(Dz. U. poz. 745 i 1773 oraz z 2019 r. poz. 436), zwanego dalej ,,nowelizowanym

rozporzadzeniem”, beda mogly by¢ stosowane.

Z przeprowadzonych analiz wynika, Ze znaczna czg¢$¢ osob uprawnionych do wystawiania
recept odpowiadajacym wczesniejszemu, niz okreSlony w zalgcznikach nr 6 1 7
nowelizowanego rozporzadzenia, wzorowi wcigz dysponuje duza liczbg drukow recept
zgodnych z wcze$niejszym wzorem i oczekuje umozliwienia wykorzystania tych drukow przez
dhuzszy czas, niz pierwotnie bylo przewidziane. Niniejsza inicjatywa legislacyjna wychodzi
naprzeciw tym oczekiwaniom, jak rownie powinna pozwoli¢ tym osobom na dzialania

dostosowawcze 1 unikni¢cie podobnego stanu rzeczy w przysziosci.

Niezaleznie od powyzszego, projektowana zamiana jest przygotowana przede wszystkim
z troski o pacjentoéw, w odniesieniu do ktérych — w braku umozliwienia osobom uprawnionym
do wypisywania recept zgodnych z wczesniejszymi wzorami (przy jednoczesnym posiadaniu
przez te osoby duzych zapasow drukow takich recept oraz przy wczesniejszym niezaopatrzeniu
si¢ w druki zgodne z wzorem okreSlonym w zatacznikach 6 lub 7 nowelizowanego
rozporzadzenia) — istniato ryzyko, ze nie zrealizuja otrzymanych recept w aptekach ani
punktach aptecznych, a beda zmuszeni do ponownego uzyskania recepty zgodnej

z obwigzujacymi wymogami.
Niniejszy projekt ma na celu zapobiezenie takiemu zagrozeniu.

Projekt bedzie miat wptyw na mikro-, matych i §rednich przedsigbiorcéw, poniewaz duza
cze$¢ podmiotéw prowadzacych apteki lub punkty apteczne, sg to podmioty zaliczajace si¢ do
tych kategorii podmiotow. Proponowana zmiana przejawiac si¢ bedzie w umozliwieniu tym
podmiotom realizowania recept wystawionych na wzorach, ktore obowigzywaty przed dniem
wejscia w zycie nowelizowanego rozporzadzenia, przez dodatkowy rok, tj. maksymalnie do

dnia 18 kwietnia 2020 r.

Projektowana zmiana wymaga pilnego wejscia w zycie, a jednoczesnie nie narusza zasady

demokratycznego panstwa prawa.



Projekt rozporzadzenia nie jest objety prawem Unii Europejskie;.

Projekt rozporzadzenia nie wymaga przedstawienia wlasciwym organom i instytucjom
Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii,

dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projektowane rozporzadzenie nie zawiera przepisow technicznych i w zwigzku z tym nie
podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia Rady Ministrow
z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji

norm 1 aktoéw prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).
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