Projekt z dnia 2 grudnia 2021 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie szczegélowych wymogow, jakim powinien

odpowiadac¢ lokal apteki

Na podstawie art. 98 ust. 5 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne

(Dz. U. 22021 r. poz. 1977 1 2021) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 30 wrzesnia 2002 r. w sprawie
szczegotowych wymogow, jakim powinien odpowiadac lokal apteki (Dz. U. poz. 1395, z 2004
1. poz. 882 oraz z 2021 r. poz. 1035) wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

1) w § 6 ust. 5 otrzymuje brzmienie:

»d. W przypadku przeprowadzania w aptece ogdlnodostgpnej szczepienia ochronnego
przeciw COVID-19 lub grypie wykonuje si¢ je w izbie przyje¢ pacjentow dostepnej
z zewnatrz apteki.”;

2) w § 8 ust. 4 otrzymuje brzmienie:

»4. W przypadku przeprowadzania w aptece ogdlnodostgpnej szczepienia ochronnego
przeciw COVID-19 lub grypie, podstawowe wyposazenie izby przyje¢ pacjentow, o ktorej
mowa w § 6 ust. 5, stanowia:

1) stolik zabiegowy urzadzony i wyposazony stosownie do zakresu przeprowadzanych

szczepien;

2) zestaw do wykonywania iniekcji;

3) zestaw do wykonania opatrunkow;

4) pakiety odkazajace;

5) $rodki ochrony osobistej (fartuchy, maseczki, rekawice);

6) umywalke z baterig z ciepta i zimng woda;

) 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).



7) dozownik z mydiem w ptynie;
8) dozownik ze $rodkiem dezynfekcyjnym;
9) pojemnik z recznikami jednorazowego uzycia i pojemnik na zuzyte rgczniki;
10) roztwor do wstrzykiwan Adrenalinum 1 mg/ml lub 300 pg/0,3 ml, lub 150 pg/0,3 ml,
lub 1 mg/10 ml — w celu zastosowania u pacjenta poddawanego szczepieniu
w przypadku wystapienia wstrzasu anafilaktycznego, na podstawie art. 31 ustawy
z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty (Dz. U. z 2021 r. poz. 97 i 1559);
11)termometr bezdotykowy do pomiaru temperatury ciala pacjenta przed
przeprowadzeniem szczepienia;
12) urzadzenie chtodnicze do przechowywania szczepionek wyposazone w termometr
z rejestratorem catodobowych zapisow;
13) wyposazone w termometr z rejestratorem zapisOw urzadzenie chtodnicze do
przechowywania odpadow medycznych do czasu przekazania ich do utylizacji;
14) sprzet komputerowy z dostgpem do Internetu i drukarka.”.
§ 2. Pomieszczenia, o ktérych mowa w § 6 ust. 5 rozporzadzenia, wymienionego
w § 1 w brzmieniu nadanym rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 4 czerwca 2021 r.
zmieniajacym rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 wrzesnia 2002 r. w sprawie
szczegotowych wymogow, jakim powinien odpowiada¢ lokal apteki (Dz. U. poz. 1035) do dnia
1 wrzeénia 2022 r. moga stuzy¢ do przeprowadzania szczepien ochronnych przeciw COVID-
19 lub grypie.

§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM, LEGISLACYJNYM I REDAKCYJNYM
Anna Skowronska-Kotra
Zastepca Dyrektora
Departamentu Prawnego Ministerstwa Zdrowia

/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/



UZASADNIENIE

Projektowane rozporzadzenie stanowi realizacj¢ upowaznienia zawartego w art. 98
ust. 5 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 1977
1 2021), zwanej dalej: ,,ustawg — Prawo farmaceutyczne”. Potrzeba zmiany rozporzadzenia
Ministra Zdrowia w sprawie szczegdélowych wymogow, jakim powinien odpowiada¢ lokal
apteki (Dz. U. poz. 1395 z pdzn. zm.), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem”, wynika z faktu, iz
w dniu 17 listopada 2021 r. zostala uchwalona ustawa o zmianie ustawy o §wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych oraz niektdrych innych ustaw (Dz. U. poz.
2120). Przedmiotowa nowelizacjg w art. 3 pkt 2 zmieniono art. 19 ustawy z dnia 5 grudnia
2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2021 r.
poz. 2069), zwanej dalej: ,,ustawa o zapobieganiu zakazeniom” w ten sposéb, ze w art. 19
dodano ust. 5a i 5b. W art. 19 ust. 5a przewidziano mozliwo$¢ dokonywania kwalifikacji 0sob
dorostych do zaszczepienia przeciw grypie m.in. przez farmaceutoéw. Natomiast w art. 19 ust.
5b przewidziano mozliwo$¢ wykonywania przez farmaceutow szczepienia przeciw grypie
u osoby dorostej. Pozadane jest rozwigzanie, zgodnie z ktérym przedmiotowe kwalifikacje do

szczepienia oraz ich wykonywanie odbywac si¢ beda w lokalach aptek ogélnodostepnych.

Jednoczesnie nalezy mie¢ na uwadze brzmienie art. 86 ust. 8a ustawy — Prawo farmaceutyczne,
zgodnie z ktérym w aptekach ogdlnodostgpnych, spetniajagcych wymagania okreslone
w przepisach tej ustawy — m.in. art. 98 ust. 5, ktory stanowi upowaznienie ustawowe do
wydania niniejszego rozporzadzenia — moga by¢ przeprowadzane szczepienia ochronne

zgodnie z przepisami ustawy o zapobieganiu zakazeniom.

Ustawa z 17 listopada 2021 r. o zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkow publicznych oraz niektorych innych ustaw zmienita m.in. ustawe o
zapobieganiu zakazeniom przyznajac farmaceutom — w odniesieniu do osob dorostych
— prawo do kwalifikacji 1 wykonywania szczepien przeciw grypie roOwniez w aptekach
ogolnodostepnych przez farmaceutéw, dlatego konieczne jest dostosowanie rozporzadzenia do
nowego stanu prawnego 1 okreslenie szczegdétowych wymogdéw, jakim powinien odpowiadaé

lokal apteki ogdlnodostepnej w zakresie nowych zadan apteki, jakim beda szczepienia przeciw

grypie.



Projekt rozporzadzenia przewiduje, ze szczepienia przeciw grypie wykonywane beda w izbie
przyje¢ pacjentéw dostepnej z zewnatrz apteki (§ 1 pkt 1 dotyczacym § 6 ust.

5 rozporzadzenia).

Jednoczesnie w projektowanym § 8 ust. 4 rozporzadzenia (§ 1 pkt 2 niniejszego projektu)
okresla podstawowe wyposazenie izby przyje¢ pacjentow, w konteks$cie wykonywania przez
farmaceute szczepien ochronnych przeciw grypie.

Z uwagi na fakt, iz obecnie przepisy prawa dopuszczaja szczepienia w aptekach
ogolnodostepnych przeciw COVID-19 na innych zasadach, niz wprowadzanie niniejszym
projektem w § 2 projektu przewidziano przepis intertemporalny, ktory okresla,
ze pomieszczenia, o ktérych mowa w § 6 ust. 5 nowelizowanego rozporzadzenia, brzmieniu
nadanym rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 4 czerwca 2021 r. zmieniajacym
rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 wrze$nia 2002 r. w sprawie szczegotowych
wymogow, jakim powinien odpowiadac lokal apteki (Dz. U. poz. 1035) do dnia 1 wrze$nia
2022 r. moga stuzy¢ do przeprowadzania szczepien ochronnych przeciw COVID-19 lub grypie
(okres przejSciowy pozwalajacy na dostosowanie si¢ aptek ogolnodostepnych poprzez

wydzielenie izby przyjec¢ pacjentow dostepnej z zewnatrz apteki).

Projektowana regulacja nie bedzie miala wplywu na konkurencyjno$¢ gospodarki

1 przedsigbiorczos¢.

Projektowane zmiany beda miaty niewielki wplyw na sektor mikro-, matych- i $rednich
przedsigbiorstw, ktorzy przewiduja przeprowadzanie szczepien ochronnych w zwigzku

z koniczno$cig dostosowania do ich wykonywania lokalu apteki ogélnodostepne;.

Projekt rozporzadzenia nie jest objety prawem Unii Europejskiej. Projekt rozporzadzenia nie
wymaga przedstawienia wilasciwym organom i 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 zwigzku 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).
Proponuje sig¢, aby projektowane rozporzadzenie weszlo w zycie z dniem jego ogloszenia.

Brak vacatio legis wiaze si¢ z koniecznos$cig skorelowania wejScia w zycie przedmiotowej



nowelizacji z wejSciem w zycie w dniu 9 grudnia 2021 r. ustawy z dnia 17 listopada 2021 r.
ustawy o zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
publicznych oraz niektoérych innych ustaw (Dz. U. poz. 2120), ktora przyznaje farmaceutom

uprawnienie do przeprowadzania szczepien ochronnych przeciw grypie.

Nalezy wskaza¢, ze nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych w stosunku do

projektowanego rozporzadzenia dziatan umozliwiajacych osiggnigcie zamierzonego celu.
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