Projekt z dnia 18.01.2024 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.z2022r. poz. 2301 oraz z 2023 r. poz. 605, 650, 1859 1 1938) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 30 wrzesnia 2002 r. w sprawie
szczegotowych wymogow, jakim powinien odpowiadaé lokal apteki (Dz. U. z 2022 r. poz.
1737) wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1) w§ 6 wust. 5 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

»W przypadku przeprowadzania w aptece ogolnodostepnej szczepienia zgodnie z art. 86

ust. 8a ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r. poz.

2301 oraz z 2023 r. poz. 605, 650, 1859 1 1938) lub opieki farmaceutycznej, moga one

zosta¢ przeprowadzone w:”;

2) w § 8 wust. 4 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

,»W przypadku przeprowadzania w aptece ogdlnodostepnej szczepienia zgodnie z art. 86

ust. 8a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, podstawowe

wyposazenie apteki stanowig:”.

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

MINISTER ZDROWIA

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM,
LEGISLACYINYM I REDAKCYINYM

Anna Skowronska-Kotra

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

) Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 18 grudnia 2023 r. w sprawie szczegolowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 2704).



UZASADNIENIE

Projektowane rozporzadzenie jest wydawane na podstawie upowaznienia zawartego
w art. 98 ust. 5 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r.

poz. 2301, z p6zn. zm.).

Celem dokonywanej nowelizacji jest objecie dotychczasowymi wymaganiami w zakresie
wymogow lokalu apteki celem przeprowadzania szczepien przeciw COVID-19 lub grypie,

réwniez przypadkdéw przeprowadzania w aptece innych szczepien ochronnych.

Pierwotnym celem zmienianego przepisu byto odniesienie wymagan lokalowych apteki
ogolnodostepnej jedynie do szczepien przeciw COVID-19 lub grypie, gdyz w czasie
wprowadzania tego rozwigzania tylko te dwa szczepienia byty przewidywane jako mozliwe do

wykonywania w aptece ogolnodostepne;.

Celem projektowanego rozporzadzenia jest objecie wymaganiami lokalowymi apteki
roOwniez innych rodzajow szczepien ochronnych przeprowadzanych w aptece. Powinny by¢ one

analogiczne, jak w przypadku przeprowadzania szczepien przeciw COVID-19 lub grypie.

W projekcie proponuje si¢ okresli¢ zakres szczepien, do przeprowadzania ktoérych
konieczne bedzie spetnienie wymagan zmienianego rozporzadzenia przez odestanie do art. 86
ust. 8a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, ktory stanowi podstawe do
wykonywania w aptece ogdlnodostepnej szczepien ochronnych. Jednoczesnie przez zawarte w
art. 86 ust. 8a ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne odestanie do wymagan
ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. 0 zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u
ludzi (Dz. U. 2 2023 1. poz. 1284 1 1938), jest zabezpieczone okreslenie standardow procedury

zaszczepienia, a w tym, Ze szczepienie takie moze wykona¢ jedynie okreslony farmaceuta.

Tego rodzaju dynamiczne odestanie pozwoli na efektywne przeprowadzanie wszelkich

nowych szczepien ochronnych w odpowiednich, a przy tym jednolitych standardach.

Wplyw projektowanego rozporzadzenia na mikro-, matych i $rednich przedsigbiorcow
bedzie polegal na dostosowaniu si¢ tych przedsigbiorcow do wymagan rozporzadzenia
w przypadku przeprowadzania szczepien w aptece ogdlnodostepnej prowadzonej przez dany
podmiot, o ile weczesniej nie prowadzono w tej aptece takiej dziatalnosci. Przy czym nalezy
zaktada¢, ze przeprowadzaniem ewentualnych innych szczepien ochronnych niz szczepienie
przeciw COIVID-19 lub grypie, beda zainteresowane w zasadniczej wiekszosci te podmioty,

ktore juz przeprowadzaly szczepienia przeciw wyzej wymienionym chorobom i ktore dokonaty



juz wymaganych dostosowan lokalowych. Dla tych podmiotow projektowane zmiany

pozostang neutralne.
Proponuje si¢, aby rozporzadzenie weszto w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

W projekcie nie przewiduje si¢ przepisow przejsciowych, poniewaz dotychczasowe
wymagania dla mozliwosci szczepienia w aptece ogolnodostepnej przeciw COVID-19 lub
grypie s3 rozciggane réwniez na innego rodzaju szczepienia. Przepis przejsciowy bylby
uzasadniony w sytuacji odwrotnej, tj. ograniczenia rodzajow schorzen, przeciwko ktérym

mozna szczepi¢ w okreslonych warunkach w tychze aptekach.
Projektowane rozporzadzenie nie jest objete prawem Unii Europejskie;.

Projektowane rozporzadzenie nie wymaga przedstawienia wilasciwym organom
iinstytucjom Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu

uzyskania opinii, dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projektowane rozporzadzenie nie zawiera przepisow technicznych i w zwigzku z tym nie
podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepisOw rozporzadzenia Rady Ministréw
z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji

norm 1 aktoéw 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 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).

Nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych w stosunku do projektowanego

rozporzadzenia §rodkéw umozliwiajacych osiagnigcie zamierzonego celu.
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