ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY
z dnia 12 lipca 2023 r.

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie sSrodkow odurzajacych, substancji
psychotropowych, prekursoréow 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. z 2023 r. poz. 172 oraz z 2022 r. poz. 2600) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 11 wrze$nia 2006 r. w sprawie srodkow
odurzajacych, substancji psychotropowych, prekursorow kategorii 1 1 preparatow
zawierajacych te srodki lub substancje (Dz. U. z 2021 r. poz. 166) wprowadza si¢ nastepujace
zmiany:

1)  w§ 7po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a—2¢c w brzmieniu:

»2a. Recepta na preparat zawierajacy $rodek odurzajacy grupy I-N lub II-N,
substancj¢ psychotropowa grupy II-P, III-P lub IV-P lub prekursor kategorii 1 jest
wystawiana po uprzednim dokonaniu przez osobg wystawiajaca recepte weryfikacji za
posrednictwem systemu, o ktorym mowa w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011
r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2022 r. poz. 1555, 2280 1 2705
oraz z 2023 r. poz. 650 1 1234), lub po zebraniu wywiadu od pacjenta, ze ilo$¢ 1 rodzaj
produktéw leczniczych przepisanych pacjentowi na receptach wystawionych 1
zrealizowanych nie jest wystarczajaca dla prawidtowego prowadzenia farmakoterapii.

2b. Recepta, o ktore] 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 pozn. zm.”), na
preparat zawierajacy Srodek odurzajacy grupy I-N lub II-N, substancj¢ psychotropowa
grupy II-P, III-P lub IV-P lub prekursor kategorii 1 moze by¢ wystawiona, jezeli od

ostatniego zbadania pacjenta uptyneto nie wiecej niz 3 miesigce.

Y Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzagdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia

Prezesa Rady Ministrow z dnia 27 sierpnia 2020 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. z 2021 r. poz. 932).

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2022 r. poz. 1733, 2731 i 2770
oraz z 2023 r. poz. 605, 650 i 1234.



2c. Przepisu ust. 2a 1 2b nie stosuje si¢ do lekarza podstawowej opieki zdrowotnej,
ktorego pacjent wybrat przez ztozenie deklaracji wyboru, o ktorej mowa w art. 10 ust. 1
ustawy z dnia 27 pazdziernika 2017 r. o podstawowej opiece zdrowotnej (Dz. U. z 2022
r. poz. 2527).”;

2) w § 8 dotychczasowa tres¢ oznacza si¢ jako ust. 1 i dodaje sie ust. 2 w brzmieniu:

»2. W przypadku wystawienia recepty na preparat zawierajacy srodek odurzajacy
grupy I-N lub II-N, substancj¢ psychotropowa grupy II-P, III-P lub IV-P lub prekursor
kategorii 1 w okresie stosowania tego preparatu, jego odpowiednika albo zamiennika, w
dokumentacji medycznej opisuje si¢ rowniez przebieg weryfikacji, o ktorej mowa w § 7
ust. 2a, a w przypadku, o ktorym mowa w § 7 ust. 2b — zamieszcza si¢ takze informacje,

ze od ostatniego zbadania pacjenta uptyneto nie wigcej niz 3 miesigce.”.

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

MINISTER ZDROWIA



UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie srodkow odurzajacych,
substancji psychotropowych, prekursorow kategorii 1 1 preparatdéw zawierajacych te srodki
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 11 wrze$nia 2019 r. w sprawie srodkow
odurzajacych, substancji psychotropowych, prekursorow kategorii 1 1 preparatow
zawierajacych te $rodki lub substancje (Dz. U. z 2021 r. poz. 166) polega na zwigkszeniu
nadzoru nad preskrypcja preparatow zawierajacych $rodki odurzajace, substancje

psychotropowe lub prekursory kategorii 1.

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, III-P
lub IV-P lub prekursor kategorii 1, bylo mozliwe po weryfikacji ilosci oraz rodzaju
produktow leczniczych przepisanych pacjentowi na receptach wystawionych i
zrealizowanych pod wzgledem ich bezpieczenstwa oraz skutecznego prowadzenia

farmakoterapii, ktora bedzie miata odzwierciedlenie w dokumentacji medycznej pacjenta.

Majac na uwadze brzmienie 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 ktorym lekarz
moze, bez dokonania badania pacjenta, wystawi¢ recepte niezbedng do kontynuacji leczenia,
jezeli jest to uzasadnione stanem zdrowia pacjenta odzwierciedlonym w dokumentacji
medycznej, nalezy zauwazy¢, ze w pozostatych przypadkach orzekanie o stanie zdrowia
pacjenta lub wystawienie recepty musi odby¢ si¢ na podstawie osobistego zbadania pacjenta
lub zbadania go za posrednictwem systemow teleinformatycznych lub systemow tacznosci.
Zgodnie z powyzszym kazdorazowe wystawienie recepty wymaga zbadania przez lekarza.
Majac na uwadze potencjal uzalezniajacy produktow leczniczych zawierajacych $rodki
odurzajace, substancje psychotropowe lub prekursory kategorii 1 oraz niebezpieczenstwo
zwigzane z ich niekontrolowanym zazywaniem proponuje si¢ aby mozliwo$¢ wystawienia
recepty na te produkty, bez zbadania przez lekarza, byto mozliwe wytacznie w przypadku gdy
od ostatniego zbadania pacjenta uptynegto nie wiecej niz 3 miesigce. Informacja, ze od
ostatniego zbadania pacjenta uptynelo nie wigcej niz 3 miesigce begdzie zamieszczana w

dokumentacji medycznej pacjenta. Nalezy rowniez zwrdci¢ uwage, ze przywotany przepis



wskazuje na fakultatywng mozliwos¢ (,lekarz moze wystawi¢ recepte niezbedng do

kontynuacji leczenia™).

Celem opisanych powyzej zmian jest wprowadzenie rozwigzan uniemozliwiajacych
przepisywanie produktow leczniczych zawierajacych $rodki odurzajace, substancje
psychotropowe lub prekursory kategorii 1 za posrednictwem platnych ushug 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, srodkéw odurzajacych oraz nowych substancji psychoaktywnych (Dz. U. z
2022 r. poz. 1665 oraz z 2023 r. poz. 744). Majac na uwadze funkcjonowanie podmiotow
oferujacych ptatne uzyskanie e-recepty, dochodzi do nieprawidlowosci zagrazajacych
zdrowiu 1 bezpieczenstwu pacjenta oraz uzyskiwania okreslonych produktow leczniczych w

celach odurzania sig.

W zwigzku z tym proponuje si¢ szczego6lne regulacje w zakresie ordynacji produktow
leczniczych zawierajacych w skladzie $rodek odurzajacy grup I-N Iub II-N, substancje
psychotropowa grup II-P, III-P lub IV-P, lub prekursor kategorii 1, ktére uniemozliwiaja
wystawienie recepty bez zbadania pacjenta oraz weryfikacji ilo$ci 1 rodzaju wcze$niej
przepisanych pacjentowi tego rodzaju lekow. Przepisywanie produktéw leczniczych
zawierajacych substancje objete wyjatkowa kontrolg nie moze mie¢ charakteru komercyjnego

1 powinno by¢ podejmowane w oparciu o faktyczny stan zdrowia pacjenta.

W celu uniknigcia uniemozliwienia wystawienia recepty na lek zawierajagcy Srodek
odurzajacy grup I-N lub II-N, substancj¢ psychotropowa grup II-P, III-P lub IV-P, lub
prekursor kategorii 1 dla osob, ktore nie aktywowaly Internetowego Konta Pacjenta
proponuje si¢ aby weryfikacja ilosci 1 rodzaju wczesniej przepisanych pacjentowi tego
rodzaju lekow byla mozliwa zarowno za posrednictwem systemu, o ktorym 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, z p6zn. zm.) oraz na podstawie wywiadu z pacjentem.

Dodatkowo, majac na uwadze charakter pracy lekarzy podstawowej opieki zdrowotnej,
zwigzany z dlugookresowymi relacjami z pacjentem, proponuje si¢ wylaczenie ich z
obowiazku przeprowadzenia weryfikacji oraz uniemozliwienia kontynuacji leczenia, jesli od

zbadania pacjenta mineto wigcej niz 3 miesigce. Lekarze podstawowej opieki zdrowotnej



sprawujg statg i dlugofalowa opieke nad pacjentem, wobec tego znaja histori¢ leczenia

pacjenta.

W ocenie projektodawcy zakres zmian zawartych w projekcie rozporzadzenia nie

wymaga wprowadzenia przepisow przejsciowych.
Proponuje si¢ aby rozporzadzenie weszto w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.
Projekt rozporzadzenia nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskie;.

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

dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projekt rozporzadzenia bedzie miat wplywu na mikro-, matych 1 $rednich

przedsigbiorcow.

Projekt rozporzadzenia 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 1 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 umozliwiajacych osiggniecie zamierzonego celu.



