Projekt z dnia 27.07.2023 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD

zmieniajgce rozporzadzenie w sprawie recept

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

(Dz. U. 22022 r. poz. 2301 oraz z 2023 r. poz. 605 i 650) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2020 r. w sprawie recept

(Dz. U. z 2023 1. poz. 487)

wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
1) w4
a) wust. 1 uchyla si¢ pkt 314,
b) wust. 8:
— we wprowadzeniu do wyliczenia skresla si¢ wyraz ,,przepisano”,
—  w pkt 1 przed wyrazami ,,produkt leczniczy” dodaje si¢ wyraz ,,przepisano”,
— w pkt 2 przed wyrazami ,produkt leczniczy” dodaje si¢ wyrazy ,lekarz
weterynarii przepisat”,
¢) uchyla sig ust. 9,
d) wust. 12:
— we wprowadzeniu do wyliczenia po wyrazie ,recepty” dodaje si¢ wyrazy
»wystawiane przez lekarza weterynarii”,
— W czgsci wspolnej po wyrazie ,,wykorzystane” dodaje si¢ wyrazy ,,przez tego
lekarza”;
2) w§5wust. 7w pkt 5 oraz w ust. 8 w pkt 2 na koncu dodaje si¢ wyrazy ,,, przy czym
dokumentu tego nie okazuje si¢ w przypadku uprawnien dodatkowych okreslonych w Ip.
7 1 10 zalacznika nr 1 do rozporzadzenia”;
3) w§8wust. 1 wpkt 1 wyrazy ,,Ip. 517-9” zastgpuje si¢ wyrazami ,,Ip. 517-107;
4) w § 18 uchyla si¢ ust. 7,

) Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 27 sierpnia 2020 r. w sprawie szczegétowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. z 2021 r. poz. 932).



5) w zalagczniku nr 1:

a) lIp. 7 otrzymuje brzmienie:

. S Pacjent posiadajagcy uprawnienia okreslone w art. 43a ust. 1 pkt 2 ustawy
o $wiadczeniach

b) dodaje si¢ Ip. 10 w brzmieniu:

0 bz Pacjent posiadajacy uprawnienia okreslone w art. 43a ust. 1 pkt 1 ustawy
o $wiadczeniach

6) w zalaczniku nr 3 w pkt 4 uchyla sig¢ lit. b oraz e;
7)  uchyla si¢ zalacznik nr 7.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 listopada 2023 r., z wyjatkiem § 1 pkt

2,315, ktore wchodza w zycie z dniem nastepujagcym po dniu ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM,
LEGISLACYINYM I REDAKCYINYM

Anna Skowronska-Kotra

Zastepca Dyrektora Departamentu Prawnego w Ministerstwie Zdrowia
/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/



UZASADNIENIE

Projektowane rozporzadzenie wydawane jest na podstawie art. 96a ust. 12 ustawy z dnia

6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r. poz. 2301, z pdzn. zm.).

Celem dokonywanej nowelizacji jest zmiana rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 23
grudnia 2020 r. w sprawie recept (Dz. U. z 2023 r. poz. 487), zwanego dalej ,,zmienianym
rozporzadzeniem”, w taki sposob, aby skorelowane zostalo ze zmianami wprowadzonymi
ustawg z dnia ... 2023 r. 0 zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkdéw publicznych 1 ustawy o refundacji lekdéw, srodkdw spozywcezych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. poz. ....)
w zakresie, w jakim dokonala ona rozszerzenia kregu $wiadczeniobiorcow, ktorym
przystugiwa¢ maja bezplatnie niektére refundowane leki, $rodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby medyczne, o osoby do ukonczenia 18. roku zycia
oraz po ukonczeniu 65. roku zycia. Konsekwencja ww. zmian jest konieczno$¢ wprowadzenia
do zmienianego rozporzadzenia nowego kodu uprawnienia dodatkowego pacjenta bgdacego
swiadczeniobiorca, ktory nie ukonczyt 18. roku zycia. Zgodnie z ustawg bedzie to kod ,,DZ”.

Koresponduje to z proponowang w projektowanym rozporzadzeniu zmiang.

W zakresie juz okreslonego w zmienianym rozporzadzeniu kodu ,,S” odnoszacego si¢ do
pacjentow bedacych $wiadczeniobiorcami obecnie po ukonczeniu 75. roku zycia (a docelowo
65. roku zycia) w projekcie stosownie modyfikuje si¢ Ip. 7 zalacznika do zmienianego
rozporzadzenia w taki sposob, aby opis tego uprawnienia korelowal, poprzez zawarte w nim
odestanie, z przepisem art. 43a ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki

zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561, z p6zn. zm.).

Projektowane zmiany sprowadzaja si¢ rowniez do wylaczenia obowigzku przedstawiania
dokumentu potwierdzajacego uprawnienia dodatkowe tych grup swiadczeniobiorcéw, jako ze
sg to uprawnienia zwigzane z prosto weryfikowalnym wiekiem pacjenta, Tym samym wymog

sprawdzania dokumentéw w tym zakresie wydaje si¢ nadmiarowy.

Celem dokonywanej nowelizacji jest ponadto dostosowanie zmienianego rozporzadzenia
do ustawy z dnia ... 2023 r. o zmianie ustawy o refundacji lekow, §rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych oraz niektorych innych
ustaw (Dz. U. poz. ....) w zakresie w jakim ustawa ta wylaczyla mozliwo$ci wystawiania
recept na produkty lecznicze o kategorii dostepnosci ,,Rpw” oraz inne mozliwe do wydawania

z apteki produkty lecznicze zawierajagce w swoim sktadzie §rodek odurzajacy lub substancje



psychotropowa okreslong w ustawie z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdzialaniu narkomanii
(Dz U. z 2023 r. poz. 172 oraz z 2022 r. poz. 2600). Celem tej modyfikacji w zmienianym
rozporzadzeniu jest usunigcie referencji do recept w postaci papierowej odnoszacych si¢ do
wymienionych wyzej produktéw leczniczych, z wyjatkiem przypadkéw, gdy sa wystawiane

wylacznie przez lekarza weterynarii.

Zgodnie z art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o oglaszaniu aktéw normatywnych
i niektorych innych aktéw prawnych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1461) w uzasadnionych
przypadkach akty normatywne mogg wchodzi¢ w zycie w terminie krotszym niz 14 dni, a jezeli
wazny interes panstwa wymaga natychmiastowego wejscia w zycie aktu normatywnego
1 zasady demokratycznego pafistwa prawnego nie stoja temu na przeszkodzie, dniem wejscia

w zycie moze by¢ dzien ogloszenia tego aktu w dzienniku urzedowym.

Projektowane rozporzadzenie wejdzie w zycie w czesci z dniem nastgpujacym po dniu
ogloszenia, a w czesci z dniem 1 listopada 2023 r., co jest terminem skorelowanym z wejsciem
w zycie nowelizacji wspomnianej na wstepie niniejszego uzasadnienia. Takie odstepstwo od
standardowego terminu 14-dniowego wynika z tych samych okolicznosci, jakie dla wejscia w
zycie przepisOw ustawowych wskazano w ich uzasadnieniu, w ktorym zapisano, iz ustawa
wejdzie w zycie z dniem nastepujagcym po dniu ogloszenia, co jest podyktowane pilnoscig
przewidzianych w niej rozwigzan. Jednoczesnie projektowana ustawa wychodzi naprzeciw
oczekiwaniom spolecznym. Dlatego tez nie identyfikuje si¢ zadnych okolicznosci, ktore
staltyby na przeszkodzie tak zaproponowanemu vacatio legis. Tym samym proponowane w

niniejszym projekcie rozporzadzenia vacatio legis jest przejawem konsekwencji legislacyjne;.

Ewentualny wplyw projektowanego rozporzadzenia na mikro-, matych i $rednich
przedsigbiorcoOw bedzie jedynie posredni i taki sam jak wynikajacy w tym zakresie z ustawy
z dnia ... 2023 r. o zmianie ustawy o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych 1 ustawy o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych oraz ustawy z dnia ... 2023 r.
o zmianie ustawy o refundacji lekow, §rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych oraz niektorych innych ustaw. Wplyw ten zostat
opisany w uzasadnieniach do tych ustaw, w zwigzku z tym nie wymaga w tym miejscu
ponownego przytoczenia, gdyz przedmiotowy projekt stanowi jedynie techniczne uzupetienie

wskazanych regulacji ustawowych.

Projektowane rozporzadzenie nie jest objety prawem Unii Europejskie;j.



Projektowane rozporzadzenie nie wymaga przedstawienia wilasciwym organom
iinstytucjom 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 przepisOw rozporzadzenia Rady Ministrow
z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji

norm i aktéw prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).

Projekt aktu nie zawiera wymogdéw nakladanych na ustugodawcow podlegajacych
notyfikacji, o ktorej mowa w art. 15 ust. 7 1 art. 39 ust. 5 dyrektywy 2006/123/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. dotyczacej ustug na rynku wewnetrznym (Dz.
Urz. UE L 376 z 27.12.2006, str. 36).

Nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych w stosunku do projektowanego

rozporzadzenia srodkow umozliwiajgcych osiggniecie zamierzonego celu.
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