Projekt z dnia 2.05.2024 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, 650, 1859 i1 1938) zarzadza sig, co

nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2020 r. w sprawie recept
(Dz. U. 22023 r. poz. 487, 17341 2372) w § 8 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) wust I:

a) pkt 2 otrzymuje brzmienie:

,»2) posta¢ lub posta¢ jednostki dawkowania produktu leczniczego, S$rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu
medycznego — osoba wydajaca okresla t¢ posta¢ na podstawie posiadanej
wiedzy;”,

b) pkt4 otrzymuje brzmienie:

»4) sposob dawkowania (a w przypadku wyrobéw medycznych i $Srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego — sposob stosowania)
— osoba wydajaca wydaje ilos¢ produktu leczniczego, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego, ktora nie
jest wigksza od ilo$ci zawartej w czterech najmniejszych opakowaniach
okreslonych w wykazie — w przypadku produktu, $rodka lub wyrobu
podlegajacego refundacji, albo w czterech najmniejszych opakowaniach
dostgpnych w obrocie na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej — w przypadku
pozostatych produktow, wyrobow Iub $rodkéw, a w przypadku leku
recepturowego — maksymalnie podwojng ilo$¢ tego leku, o ktérej mowa

w przepisach wydanych na podstawie art. 6 ust. 10 ustawy o refundacji; zasady
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te nie maja zastosowania do recepty, na ktorej przepisano produkt leczniczy
zawierajagcy w swoim skladzie $rodek odurzajacy lub substancje
psychotropowa, w stosunku do ktorych sposob dawkowania musi by¢ wpisany
na recepcie zgodnie z przepisami o przeciwdzialaniu narkomanii — w przypadku
niespetnienia tego wymogu, na podstawie tak wystawionej recepty nie moze
zosta¢ wydana jakakolwiek ilo$¢ produktu leczniczego zawierajagcego ten
srodek lub substancje;”,
¢) po pkt 4 dodaje si¢ pkt 4a w brzmieniu:
»4a) jezeli na recepcie przepisano produkt leczniczy, w tym lek recepturowy,
do stosowania zewngtrznego na skore lub wyrdb medyczny do diagnostyki in
vitro, w ilo$ci wigkszej niz 4 najmniejsze opakowania, o ktérych mowa w pkt 4,
osoba wydajaca moze wydac¢ calg ilo$¢ przepisang na recepcie, pomimo
nieokreslenia sposobu jego dawkowania, pod warunkiem okreslenia na tej
recepcie czestotliwosci stosowania tego produktu lub wyrobu;”;
2) w ust. 3 wyrazy ,,najmniejszg z nich jako ilo$¢ przepisang przez osob¢ wystawiajaca

recepte” zastepuje si¢ wyrazami ,,ilo$¢ najwigksza”.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA
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Zastgpca Dyrektora Departamentu Prawnego w Ministerstwie Zdrowia
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UZASADNIENIE

Projektowane rozporzadzenie jest wydawane na podstawie 96a ust. 12 ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r. poz. 2301 oraz z 2023 r. poz. 605,
650, 1859 1 1938) 1 zmierza do zmiany obecnie obowigzujgcego rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia z dnia 23 grudnia 2020 r. w sprawie recept (Dz. U. z 2023 r. poz. 487, 1734 1 2372),

zwanego dalej ,,zmienianym rozporzadzeniem”.

Konieczne jest, aby w przypadku, gdy na recepcie nie wpisano, wpisano w sposob
nieczytelny, btedny lub niezgodny z art. 96a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne, postaci jednostki dawkowania produktu leczniczego, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego, osoba wydajaca mogta
okresli¢ te posta¢ na podstawie posiadanej wiedzy. Zmiana ta jest dokonywana przez nadanie

nowego brzmienia § 8 ust. 1 pkt 4 zmienianego rozporzadzenia.

Ponadto w przypadku, gdy na recepcie nie wpisano sposobu dawkowania (a w przypadku
wyrobow medycznych i1 $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego —
sposobu stosowania), wpisano go w sposob nieczytelny, btedny lub niezgodny z art. 96a ustawy
z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, proponuje si¢ aby osoba wydajaca mogta
wyda¢ ilo$¢ produktu leczniczego, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego, ktdra nie jest wigksza od ilo$ci zawartej w czterech, a
nie jak obecnie w dwoch, najmniejszych opakowaniach okreslonych w wykazie — w przypadku
produktu, srodka lub wyrobu podlegajacego refundacji, albo w czterech, a nie jak obecnie w
dwoch, najmniejszych opakowaniach dostgpnych w obrocie na terytorium Rzeczypospolitej

Polskie;j.

Zasady te nie miatyby nadal zastosowania do recept, na ktorych przepisano produkt
leczniczy zawierajacy w swoim skladzie srodek odurzajacy lub substancj¢ psychotropows.
W stosunku do tych recept sposéb dawkowania musi by¢ wpisany zgodnie z przepisami ustawy
z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2023 r. poz. 1939) i aktami
wykonawczymi wydanymi na jej podstawie — przede wszystkim chodzi tu o wymog podania
w recepcie sumarycznej ilosci §rodka odurzajacego lub substancji psychotropowej stownie,
ktory to wymog wynika z § 6 ust. 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 11 wrze$nia 2006
r. w sprawie Srodkéw odurzajacych, substancji psychotropowych, prekursoréw kategorii 1 1
preparatéw zawierajacych te srodki lub substancje (Dz. U. z 2024 r. poz. 373). W przypadku

niespelnienia tego wymogu, nie moze zosta¢ wydana na podstawie recepty jakakolwiek ilos¢



produktu leczniczego zawierajacego ten §rodek lub substancj¢. Zmiana ta jest dokonywana w

§ 1 pkt 1 lit. b projektu rozporzadzenia.

Dodatkowo nalezy wskazaé¢, ze obecny przepis § 8 ust. 3 zmienianego rozporzadzenia
zaktada, ze w przypadku, gdy z liczby, wielkosci opakowan, liczby jednostek dawkowania 1
sposobu dawkowania podanego na recepcie wynikajg rézne ilosci produktu leczniczego, srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego, osoba
wydajaca wydaje najmniejsza, z nich jako ilo$¢ przepisang przez osobg wystawiajacg. Takie
rozwigzanie powoduje watpliwosci w zakresie 1iloSci produktu leczniczego, s$rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego, ktéra ma by¢

wydana, sg interpretowane na niekorzys¢ pacjenta.

Aktualnie, na podstawie art. 96a ust. 7ab ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne, wyliczenia w zakresie ilosci leku do wydania dokonuje Platforma P1, ktéra
wykorzystujgc algorytm oparty na okresie kuracji, sposobie dawkowania i ilo§ci opakowan,
generuje problem dotyczacy rozbieznosci miedzy iloscig leku zaordynowang a wyliczong w
oparciu o kryteria algorytmiczne. Takie dzialanie platformy P1 po 1 marca 2024 r. jest czgste,
co zmusza osoby wydajace lek do zmniejszania ilosci leku do wydania. Przyczyng takich
dziatan jest aktualne brzmienie § 8 ust. 3 zmienianego rozporzadzenia. W konsekwencji pacjent
otrzymuje zaordynowany produkt leczniczy w ilo$ci niewystarczajacej na przeprowadzenie
zaleconej terapii. Zmiana racjonalizatorska w powyzszym zakresie dokonywana jest za

posrednictwem § 1 pkt 2 odnoszacego si¢ do § 8 ust. 3 zmienianego rozporzadzenia.
Zaktada si¢, ze rozporzadzenie wejdzie w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

Projektowane rozporzadzenie wywrze wplyw na mikro-, matych 1 $rednich
przedsiebiorcow. Wiele sposrod podmiotow prowadzacych apteki ogdlnodostepne albo punkty
apteczne, a wiec adresatow projektowanych rozwigzan, sa to bowiem przedsi¢biorcy
wymienionych kategorii wielkosciowych. Wpltyw ten przejawi si¢ w ulatwieniu realizacji

recept ze wzgledu na zaproponowane zmiany w zakresie opisanym powyzej.
Projektowane rozporzadzenie nie jest objete prawem Unii Europejskie;.

Projektowane rozporzadzenie nie wymaga przedstawienia wlasciwym organom
1 instytucjom Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu

uzyskania opinii, dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.



Projektowane rozporzadzenie nie zawiera przepisoOw technicznych i w zwiagzku 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 aktéw prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).

Projektowane rozporzadzenie nie zawiera wymogdéw nakladanych na ustugodawcow
podlegajacych notyfikacji, o ktorej mowa w art. 15 ust. 7 lub 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).

Projekt rozporzadzenia nie wywiera wptywu na obszar danych osobowych. W zwigzku z
tym, nie przeprowadzono oceny ochrony danych osobowych, o ktérej mowa w art. 5 ust. 10
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietna 2016 r. w
sprawie ochrony 0sob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie
swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne
rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1, z pdzn. zm.).

Jednoczesénie nalezy wskazaé, ze nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych §rodkow
umozliwiajacych osiggnigcie zamierzonego celu, w tym w szczeg6lnosci przez dziatania poza-

legislacyjne, gdyz to zasadniczo zmieniane rozporzadzenie reguluje zasady realizacji recept.
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