projekt z dnia 28 kwietnia 2023 r.
ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD

zmieniajgce 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. 22023 1. poz. 172 oraz z 2022 r. poz. 2600) zarzadza si¢, co nast¢puje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 11 wrzesnia 2006 r. zmieniajacym
rozporzadzenie w sprawie srodkdw odurzajacych, substancji psychotropowych, prekursoréw
kategorii 1 1 preparatow zawierajacych te srodki lub substancje (Dz. U. z 2021 r. poz. 166)
wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1) w§ 5ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,» 1. Recepty na preparaty zawierajace srodki odurzajace, substancje psychotropowe

lub prekursory kategorii 1 sg wystawiane wytacznie w postaci elektronicznej.”;
2) po § 5 dodaje si¢ § Sa w brzmieniu:

»oa. 1. Wystawienie pacjentowi recepty na preparat zawierajacy srodek odurzajacy
grup I-N lub II-N, substancj¢ psychotropowa z grup II-P, III-P lub IV-P, lub prekursor
kategorii 1, moze nastapi¢ pod warunkiem uprzedniego tacznego dokonania przez osobeg
uprawniong do wystawienia recepty:

1)  weryfikacji za posrednictwem systemu, o ktdrym mowa w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia

28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2022 r. poz.

1555, 2280 i 2705 oraz z 2023 r. poz. 650), iloSci oraz rodzaju przepisanych

pacjentowi lekow zawierajacych srodek odurzajacy grup I-N lub II-N, substancje

psychotropowa grup II-P, III-P lub IV-P, lub prekursor kategorii 1, pod wzgledem
bezpieczenstwa oraz konieczno$ci ich stosowania, bioragc pod uwage recepty

wystawione oraz zrealizowane dla tego pacjenta;

D 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).



3)

2) osobistego zbadania pacjenta, ktoremu recepta ta ma zosta¢ wystawiona, albo
zbadaniu go za posrednictwem systemow teleinformatycznych lub systemow
tacznosci, jezeli od ostatniego, osobistego zbadania pacjenta, ktorego wynikiem byto
wystawienie recepty na preparat zawierajacy srodek odurzajacy grup I-N lub II-N,
substancj¢ psychotropowg z grup II-P, III-P lub IV-P, lub prekursor kategorii 1,
uptyneto nie wigcej, niz 12 miesiecy.

2. Warunek, o ktorym mowa w ust. 1:

1) pkt 1 nie dotyczy wystawiania recept na preparat zawierajacy srodek odurzajacy
grup I-N lub II-N, substancj¢ psychotropowa z grup II-P, III-P lub IV-P, lub
prekursor kategorii 1, pacjentowi, ktory nie aktywowal Internetowego Konta
Pacjenta, o ktéorym mowa w art. 7a ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o
systemie informacji w ochronie zdrowia;

2)  pkt 2 nie dotyczy przypadku, o ktorym mowa w art. 42 ust. 2 ustawy z dnia 5 grudnia
1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2022 r., poz. 1731, 2731 i
2770 oraz z 2023 r. poz. 605 1 650).

3. Wystawienie recepty, o ktorej mowa w ust. 1, w sytuacji stwierdzenia
wczesniejszego przepisania pacjentowi, ktorego dotyczy recepta, innego preparatu
zawierajacego $rodek odurzajacy grup I-N lub II-N, substancj¢ psychotropowa z grup II-
P, II-P lub IV-P, lub prekursor kategorii, moze nastapi¢ w okresie stosowania tego
preparatu pod warunkiem stwierdzenia przez lekarza albo lekarza dentyste koniecznosci
wystawienia tej recepty uzasadnionej stanem zdrowia pacjenta.”;

w § 8 dotychczasowa tre$¢ oznacza si¢ jako ust. 1 1 dodaje si¢ ust. 2 w brzmieniu:

,»2. W dokumentacji medycznej pacjenta odnotowuje si¢ réwniez zaistnienie
okolicznosci, o ktérych mowa w § S5a ust. 1, oraz zamieszcza szczegdlowy opis

uzasadniajacy konieczno$¢ wystawienia recepty, o ktorej mowa w § 5a ust. 3.”.

§ 2. Recepty na preparaty zawierajace srodki odurzajace, substancje psychotropowe lub

prekursory kategorii 1 wystawione i1 niezrealizowane przed dniem wejscia w zycie § 1 pkt 1

realizuje si¢ na zasadach dotychczasowych.

§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia, z wyjatkiem

§ 1 pkt 1, ktéry wchodzi w zycie po uptywie 30 dni od dnia ogtoszenia.



MINISTER ZDROWIA

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM,
LEGISLACYJNYM I REDAKCYJNYM

Anna Skowronska-Kotra

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



UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie srodkow odurzajacych,
substancji psychotropowych, prekursorow kategorii 1 1 preparatéw zawierajacych te §rodki lub
substancje, stanowi wykonanie upowaznienia zawartego w art. 41 ust. 5 ustawy z dnia 29 lipca

2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2023 r. poz. 172 oraz z 2022 r. poz. 2600).

Zmiana rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 24 pazdziernika 2019 r. w sprawie
srodkdw odurzajacych, substancji psychotropowych, prekursorow kategorii 1 i preparatow
zawierajacych te srodki lub substancje (Dz. U. z 2021 r. poz. 166) polega na zwigkszeniu
nadzoru nad preskrypcja preparatow zawierajacych S$rodki odurzajace, substancje
psychotropowe lub prekursory kategorii 1 przez zastrzezenie, ze recepta na ww. produkty

lecznicze moze by¢ wystawiona wytacznie w postaci elektroniczne;j.

Ponadto proponuje si¢ aby wystawienie pacjentowi przez lekarza recepty na preparat
zawierajacy srodek odurzajacy grup I-N lub II-N, substancje¢ psychotropowa z grup II-P, I1I-P
lub IV-P, lub prekursor kategorii 1, bylo mozliwe po osobistym zbadaniu pacjenta oraz
weryfikacji ilo$ci oraz rodzaju przepisanych pacjentowi lekéw zawierajagcych ww. substancje,
pod wzgledem bezpieczenstwa oraz koniecznos$ci ich stosowania, bioragc pod uwage recepty
wystawione oraz zrealizowane dla tego pacjenta. Warunek weryfikacji lekow nie bedzie
dotyczyl wystawiania recept pacjentowi, ktory nie aktywowal Internetowego Konta Pacjenta,
z uwagi na brak mozliwosci dokonania takiej weryfikacji w systemie P1 — w tym miejscu
chodzi o pacjentéw, ktorych dotyka ,,wykluczenie cyfrowe”. Mozliwe jest wystawienie recepty
za posrednictwem systemow teleinformatycznych lub systemoéw tgcznosci, jezeli od ostatniego
zbadania pacjenta, ktorego wynikiem byto wystawienie recepty na preparat zawierajacy srodek
odurzajacy grup I-N lub II-N, substancj¢ psychotropowa z grup II-P, III-P lub IV-P, lub
prekursor kategorii 1, uptyneto nie wigcej niz 12 miesigcy. Z kolei warunek zbadania pacjenta
nie bedzie dotyczy¢ przypadku, o ktorym mowa w art. 42 ust. 2 ustawy z dnia 5 grudnia 1996
r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2022 r. poz. 1731, z p6zn. zm.) — zgodnie z
tym przepisem lekarz moze, bez dokonania badania pacjenta, wystawi¢ recepte niezbgdng do
kontynuacji leczenia oraz zlecenie na zaopatrzenie w wyroby medyczne jako kontynuacje
zaopatrzenia w wyroby medyczne, jezeli jest to uzasadnione stanem zdrowia pacjenta

odzwierciedlonym w dokumentacji medyczne;.

Wystawienie recepty w sytuacji stwierdzenia wczesniejszego przepisania pacjentowi

innego preparatu zawierajacego przedmiotowe substancje moze nastgpi¢ pod warunkiem



uznania przez lekarza konieczno$ci jej wystawienia uzasadnionej stanem pacjenta, co powinno

znalez¢ swoje odzwierciedlenie w dokumentacji medycznej pacjenta.

Celem opisanych powyzej zmian jest wprowadzenie rozwigzan uniemozliwiajacych
przepisywanie produktow leczniczych zawierajacych $rodki odurzajace, substancje
psychotropowe lub prekursory kategorii 1 za posrednictwem ptatnych ustug internetowych, bez
uprzedniego zbadania pacjenta. Przepisywanie lekow, bez oceny stanu pacjenta, jest
wyjatkowo niebezpieczne w przypadku substancji kontrolowanych na podstawie
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 sierpnia 2018 r. w sprawie wykazu substancji
psychotropowych, srodkow odurzajgcych oraz nowych substancji psychoaktywnych (Dz.U. z
2022 r. poz. 1665 oraz z 2023 r. poz. 744). Majac na uwadze funkcjonowanie podmiotow
oferujacych platne uzyskanie e-recepty, dochodzi do nieprawidtowosci zagrazajacych zdrowiu
1 bezpieczenstwu pacjenta oraz uzyskiwanie okreslonych produktow leczniczych w celach

odurzania sig.

Z powyzszych wzgledow proponuje si¢ szczegoélne regulacje w zakresie ordynacji
produktow leczniczych zawierajacych w skladzie $rodek odurzajacy grup I-N lub II-N,
substancj¢ psychotropowag z grup II-P, III-P lub IV-P, lub prekursor kategorii 1, ktore
zobowigzuja osobe wystawiajaca recepte do osobistego zbadania pacjenta podczas wizyty
stacjonarnej albo — pod pewnymi warunkami — zbadaniu go za po$rednictwem systemow
teleinformatycznych lub systeméw tacznos$ci oraz weryfikacji ilosci i rodzaju wcze$niej
przepisanych pacjentowi tego rodzaju lekow. Analogiczne rozwigzania w zakresie
koniecznosci weryfikacji przepisanych lekéw funkcjonujg w zakresie art. 43a ust. 1b oraz art.
43b ust. 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych

ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561, z p6zn. zm.).

Przepisywanie produktéw leczniczych zawierajacych substancje objete wyjatkowa
kontrolg nie moze mie¢ charakteru komercyjnego i powinno by¢ podejmowane w oparciu o
faktyczny stan zdrowia pacjenta. Jednoczesnie, majac na uwadze sytuacje wymagajace
kontynuacji leczenia w przypadku pacjentéw stosujacych przedmiotowe produkty lecznicze w
celach medycznych, bedacych pod opieka lekarska, proponuje si¢ zachowanie mozliwosci
wystawienia recept w przypadku, w ktérym nie uptyneto wiecej niz 12 miesiecy od osobistego
zbadania pacjenta. Przepisywanie recept na srodki odurzajace, substancje psychotropowe lub
prekursory kategorii 1 nie bedzie mozliwe dla pacjenta dotychczas niebadanego oraz

nieleczonego przez danego lekarza.



Jednoczes$nie propozycja zmian zawiera rowniez regulacje, ktoére nakazuja odnotowanie
w dokumentacji medycznej pacjenta przeprowadzenia weryfikacji ilosci oraz rodzaju
przepisanych pacjentowi lekow zawierajacych srodki odurzajace, substancje psychotropowe
lub prekursory kategorii 1 oraz zbadania pacjenta, jak rowniez szczegoétowego opisu

uzasadniajgcego konieczno$¢ wystawienia omawianej recepty.

W § 2 projektu rozporzadzenia zawarto przepis przejsciowy, zgodnie z ktorym recepty na
preparaty zawierajace srodki odurzajace, substancje psychotropowe lub prekursory kategorii 1,
wystawione 1 niezrealizowane przed dniem wejscia w Zycie zmiany dotyczacej wystawiania

recept, realizuje si¢ na zasadach dotychczasowych.

Proponuje si¢ aby rozporzadzenie weszto w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia,
z wylaczeniem zmiany w zakresie wylacznej formy elektronicznej dla recept na omawiane

produkty, ktéra wejdzie w zycie po uptywie 30 dni od dnia ogloszenia.
Projekt rozporzadzenia nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskie;j.

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

powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projekt rozporzadzenia begdzie mial wplywu na mikro-, matych 1 S$rednich

przedsigbiorcow.

Projekt rozporzadzenia nie podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepisOw
rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania
krajowego systemu notyfikacji norm i1 aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz.

597).

Projekt aktu nie zawiera wymogdéw naktadanych na ushugodawcow podlegajacych
notyfikacji, o ktérej mowa w art. 15 ust. 7 i 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 2 27.12.2006, str. 36).

Nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych w stosunku do projektowanego

rozporzadzenia srodkdw umozliwiajacych osiagniecie zamierzonego celu.
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