Projekt z dnia 30 maja 2018 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie recept

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

(Dz. U.z 2017 1. poz. 2211 oraz z 2018 r. poz. 650 1 697) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 13 kwietnia 2018 r. w sprawie recept (Dz.
U. poz. 745) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) § 4 otrzymuje brzmienie:

»3 4. Dane okre$lone w art. 96a ust. 1 ustawy — Prawo farmaceutyczne,
zamieszczane na recepcie wystawianej w postaci papierowej, nanosi si¢ na awersie
recepty w sposob czytelny 1 trwaly oraz niebudzacy zastrzezen co do autentycznos$ci
recepty, w tym za pomocg wydruku, pieczatki lub naklejki przymocowanej do
recepty w sposéb uniemozliwiajacy jej usuniecie bez uszkodzenia recepty.";

2)w§ 5:
a) wust. 1 zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:

,»W przypadku recept w postaci papierowej, na ktorych przepisano co najmnie;j
jeden produkt leczniczy, $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrob medyczny, dla ktérego wydano decyzje¢ o objeciu
refundacja w rozumieniu ustawy o refundacji lub co najmniej jeden produkt
leczniczy o kategorii dostepnosci, o ktorej mowa w art. 23a ust. 1 pkt 4 ustawy —
Prawo farmaceutyczne, dyrektor oddzialu wojewddzkiego Funduszu nadaje unikalny
numer identyfikujacy recepte.",

b) ust. 8 otrzymuje brzmienie:

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



IHYyws§ 7:

,»8. Na receptach wystawianych w postaci papierowej, na ktérych przepisano
produkty lecznicze, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego i
wyroby medyczne podlegajace refundacji lub produkty lecznicze, o ktorych mowa
w przepisach ustawy o przeciwdziataniu narkomanii, dane dotyczace podmiotu, w
ktorym wystawiono recepte, dane dotyczace osoby wystawiajacej recepte oraz dane
dotyczace unikalnego numeru identyfikujacego recepte - jezeli zostal nadany - sg
przedstawiane dodatkowo technika stuzaca do ich automatycznego odczytu w

postaci kodu kreskowego.";

a) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

b)

»4. W przypadku braku dostgpu do systemu teleinformatycznego, o ktorym
mowa w art. 7 ustawy o SIOZ, otaksowania recepty dokonuje si¢ przez czytelne
naniesienie danych wymienionych w ust. 5 1 6 na recepcie lub na odrgbnym
dokumencie przechowywanym tacznie z ta recepta. Przepis ust. 5a stosuje si¢
odpowiednio.”,

w ust. 5 uchyla sie pkt 112,

¢) po ust. 5 dodaje si¢ ust. 5a w brzmieniu:

4)w§ 8:

»oa. W przypadku realizacji recepty w postaci papierowej, Dokument
Realizacji Recepty nie obejmuje danych okreslonych w ust. 5 pkt 7 lit. d, pkt 8 i pkt
13, za wyjatkiem danych okreslonych w art. 96a ust. 1 pkt 1 lit. ¢ oraz pkt 3 lit. c

ustawy — Prawo farmaceutyczne.”;

a) wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

,Recepta w postaci papierowej, zawierajagca dane okreslone w art. 96a ust. 1
lub 8 ustawy — Prawo farmaceutyczne, moze zosta¢ zrealizowana takze w przypadku,
gdy:",

b) w pkt 2 kropke zastepuje¢ si¢ srednikiem i dodaje si¢ pkt 3 1 4 w brzmieniu:

,»3) recepta pod wzgledem graficznym, jej rozmiar lub ksztalt nie
odpowiadajg wzorowi recepty, a dane na recepcie sg zamieszczone w Sposob
czytelny;

4) nie wpisano lub wpisano w sposob btedny dane podmiotu drukujacego,

o ktérych mowa w art. 96a ust. 1e ustawy — Prawo farmaceutyczne.”;



S)yw§ 10:
a) w ust. 1 dodaje si¢ pkt 9 w brzmieniu:

,9) adres w danych pacjenta, o ktorym mowa w art. 96a ust. 1 pkt 1 lit. b
ustawy - Prawo farmaceutyczne, osoba wydajaca okresla go na podstawie
dokumentow przedstawionych przez osobe okazujaca recepte.”,

b) w ust. 5 pkt 2 otrzymuje brzmienie:
,»2) zawarte zostaly inne niz okreslone w rozporzadzeniu lub w art. 96a ustawy -
Prawo farmaceutyczne informacje lub znaki.";
6) w § 18 dodaje si¢ ust. 4 w brzmieniu:
»4. Do dnia 31 grudnia 2018 r. recepty w postaci papierowej moga by¢

realizowane na dotychczasowych zasadach.”.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem nastgpujagcym 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/



UZASADNIENIE

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

z 2017 r. poz. 2211, z p6zn. zm.).

Zmiana rozporzadzenia wynika z koniecznosci doprecyzowania kwestii realizacji recept
w postaci papierowej. W zwiazku z tym w § 4 rozporzadzenia doprecyzowano, ze dane
okreslone w art. 96a ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne,
zamieszczone na recepcie wystawionej w postaci papierowej, nanosi si¢ na awersie recepty w
sposoOb czytelny i trwaly oraz niebudzacy zastrzezen co do autentycznos$ci recepty, w tym za
pomoca wydruku, pieczatki lub naklejki przymocowanej do recepty w sposob
uniemozliwiajacy jej usunigcie bez uszkodzenia recepty. Doregulowana zostala takze kwestia
nadania unikalnego numeru identyfikujgcego recepte w postaci papierowej. Z tego wzgledu w
§ 5 ust. 1 rozporzadzenia doprecyzowano, ze w przypadku recept w postaci papierowej, na
ktérych przepisano co najmniej jeden produkt leczniczy, Srodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrdob medyczny, dla ktérego wydano decyzje o objeciu
refundacjag w rozumieniu ustawy o refundacji lub co najmniej jeden produkt leczniczy o
kategorii dostgpnosci, o ktorej mowa w art. 23a ust. 1 pkt 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne, dyrektor oddzialu wojewodzkiego Funduszu nadaje unikalny numer
identyfikujacy recepte. W konsekwencji, w § 5 ust. 8 rozporzadzenia doprecyzowano, ze w
przypadku recept wystawianych w postaci papierowej, na ktérych przepisano produkty
lecznicze, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego 1 wyroby medyczne
podlegajace refundacji lub produkty lecznicze, o ktorych mowa w przepisach ustawy o
przeciwdziataniu narkomanii, dane dotyczace unikalnego numeru identyfikujacego recepte sa
przedstawiane dodatkowo technika stuzaca do ich automatycznego odczytu w postaci kodu

kreskowego tylko w sytuacji gdy numer ten zostat nadany.

Proponowane zmiany dotycza réwniez otaksowania recepty wystawionej w postaci
papierowej, ktore podobnie jak w przypadku recepty w postaci elektronicznej polega na

wytworzeniu Dokumentu Realizacji Recepty (§ 7 ust. 3 rozporzadzenia). W tym jednak



przypadku zakres danych na Dokumencie Realizacji Recepty powinien by¢ wezszy, gdyz czgs¢
danych znajdujacych si¢ na recepcie nie bedzie automatycznie przenoszonych z recepty do
Dokumentu Realizacji Recepty z uwagi na papierowa postac recepty. Z tego wzgledu dodaje
sic¢ w § 7 rozporzadzenia ust. 5a. Jednoczes$nie proponuje si¢ uchylenie w § 7 ust. 5
rozporzadzenia pkt 1 1 2 odnoszacych si¢ do postaci recepty oraz numeru Dokumentu Realizacji
Recepty jako elementow porzadkowych nie stanowigcych danych wprowadzanych do ww.

dokumentu.

Proponuje si¢ rowniez w § 8 oraz w § 10 ust. 5 pkt 2 rozporzadzenia rozszerzenie katalogu
wyjatkow dotyczacych mozliwosci realizacji recept. Przypadki te nie bedg zawezone wytacznie
do recept, na ktorych przepisano produkty lecznicze objete refundacja. Proponowane przepisy
umozliwiajg realizacje recepty takze w przypadku, gdy recepta pod wzgledem graficznym, jej
rozmiar lub ksztatt nie odpowiadajg wzorowi recepty, a dane na recepcie sg zamieszczone w
sposob czytelny, w przypadku, gdy nie wpisano lub wpisano w sposéb btedny dane podmiotu
drukujacego, o ktorym mowa w art. 96a ust. le ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne, a takze w sytuacji gdy na recepcie zostaly zawarte inne niz wymagane przez
przepisy ww. ustawy informacje lub znaki. Jednoczesnie proponuje si¢ dodanie w § 10 ust. 1
pkt 9 dotyczacego umozliwienia realizacji recepty w postaci papierowej, poprzez okreslenie
adresu (nazwa miejscowosci, ulica, numer domu, kod pocztowy, numer lokalu, jezeli nadano)
pacjenta przez osobg wydajaca na podstawie dokumentéw przedstawionych przez osobe

okazujaca recepte.

Projekt doprecyzowuje rowniez w § 18 ust. 4 rozporzadzenia kwesti¢ realizacji recept w
postaci papierowej, wskazujac wprost, ze do dnia 31 grudnia 2018 r. recepty w postaci

papierowej mogg by¢ realizowane na dotychczasowych zasadach.

Z uwagi na niewielki zakres zmian oraz ich doprecyzowujacy charakter, a takze ich
korzystany charakter dla adresatow zmienianych norm, proponuje si¢, aby zawarte w projekcie
przepisy weszly w zycie z dniem nastepujacym po dniu ogloszenia. Takiemu dziataniu nie stoja

na przeszkodzie zasady demokratycznego panstwa prawnego.

Projekt nie bedzie miat wptywu na dziatalno$¢ mikroprzedsiebiorcow, matych i srednich

przedsigbiorcow.

Projekt nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskie;.



Projekt nie podlega obowigzkowi  przedstawienia  wlasciwym  organom

1 instytucjom Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu.

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 i aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz

7 2004 r. poz. 597) i w zwiazku z tym nie podlega notyfikacji.

Nie istniejg alternatywne $rodki w stosunku do projektowanego rozporzadzenia

umozliwiajgce osiggniecie zamierzonego celu.
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