Projekt z dnia 7.02.2024 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie kursow kwalifikacyjnych dla farmaceutow

Na podstawie art. 76 ustawy z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty

(Dz. U. 22022 1. poz. 1873 oraz z 2023 r. poz. 1234 1 1972) zarzadza si¢, co nastgpuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 18 sierpnia 2022 r. w sprawie kursow
kwalifikacyjnych dla farmaceutow (Dz. U. poz. 1860 oraz z 2023 r. poz. 1001) w § 2:

1) uchyla si¢ pkt 1;

2) pkt 2 otrzymuje brzmienie:

,»2) przeprowadzania badania kwalifikacyjnego w celu wykluczenia przeciwskazan
do wykonania szczepienia osoby dorostej przed zalecanym szczepieniem ochronnym oraz
szczepieniem przeciw COVID-19, do przeprowadzania ktéorego farmaceuta jest
uprawniony na podstawie art. 19 ust. 5a pkt 2 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o
zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i1 chorob zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2023 r. poz.
1284, 909 1 1938), oraz przeprowadzania szczepien, do ktorych farmaceuta jest

uprawniony na podstawie art. 19 ust. 5b pkt 1 tej ustawy;”.

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

MINISTER ZDROWIA

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM,
LEGISLACYJNYM I REDAKCYINYM
Alina Budziszewska-Makulska
Zastepca 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

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajagcego rozporzadzenie w sprawie
kurséw kwalifikacyjnych dla farmaceutéw jest wydawany na podstawie art. 76 ustawy z dnia
10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty (Dz. U. z 2022 r. poz. 1873 oraz z 2023 r. poz. 1234
11972).

Zgodnie z art. 19 ust. 5b ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu
zakazen 1 chorob zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2023 r. poz. 1284, 909 1 1938), zwanej dalej
,ustawg”, farmaceuta posiadajacy kwalifikacje okreslone na podstawie art. 17 ust. 10 pkt 3
ustawy albo przepiséw wydanych na podstawie art. 76 pkt 1 ustawy z dnia 10 grudnia 2020 r.
o zawodzie farmaceuty, lub ukonczyl kurs teoretyczny i praktyczny do szczepien, ktorego
program zostat zatwierdzony przez Centrum Medycznego Ksztatcenia Podyplomowego, zwane
dalej ,,Centrum”, jest uprawniony do wykonywania u osoby dorostej zalecanego szczepienia
ochronnego  oraz  szczepienia  przeciw  COVID-19. Kwalifikacje  farmaceuty
przeprowadzajacego ww. szczepienia zostaty okreslone w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z

dnia 27 wrzesnia 2023 r. w sprawie obowigzkowych szczepien ochronnych (Dz. U. poz. 2077).

Zgodnie z § 9 ust. 2 pkt 3 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 27 wrzes$nia 2023 r. w
sprawie obowiazkowych szczepien ochronnych, farmaceuta przeprowadza zalecane
szczepienia ochronne oraz szczepienia przeciw COVID-19 u osoby dorostej, jezeli spetnia
warunki okre§lone w § 9 ust. 1 tego rozporzadzenia albo uzyskat dokument potwierdzajacy
ukonczenie kursu kwalifikacyjnego, o ktorym mowa w art. 44 pkt 2 ustawy z dnia 10 grudnia

2020 r. o zawodzie farmaceuty, obejmujacego problematyke w zakresie:

1) przeprowadzania badania kwalifikacyjnego w celu wykluczenia przeciwwskazan do
wykonania szczepienia przeciw COVID-19 oraz wykonywania szczepienia przeciw

COVID-19;

2) przeprowadzania badania kwalifikacyjnego w celu wykluczenia przeciwwskazan do
wykonania szczepienia osoby dorostej przed zalecanym szczepieniem, do ktérego farmaceuta
jest uprawniony na podstawie art. 19 ust. 5a pkt 2 ustawy, oraz wykonywania u osoby dorostej

szczepienia, do ktorego farmaceuta jest uprawniony na podstawie art. 19 ust. 5b pkt 1 ustawy.

W zwigzku z powyzszymi regulacjami, uzasadnione jest wprowadzenie zmiany

w § 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 sierpnia 2022 r. w sprawie kurséw



kwalifikacyjnych dla farmaceutow (Dz. U. poz. 1860 oraz z 2023 r. poz. 1001) polegajacej na
tym, ze kursy kwalifikacyjne dla farmaceutow beda obejmowaty problematyke dotyczaca
przeprowadzania badania kwalifikacyjnego w celu wykluczenia przeciwskazan do wykonania
szczepienia osoby dorostej przed zalecanym szczepieniem ochronnym oraz szczepieniem
przeciw COVID-19, do przeprowadzania ktorego farmaceuta jest uprawniony na podstawie
art. 19 ust. 5a pkt 2 ustawy, oraz przeprowadzania szczepien, do ktdrych farmaceuta jest
uprawniony na podstawie art. 19 ust. 5b pkt 1 tej ustawy (tj. zalecanego szczepienia ochronnego
oraz szczepienia przeciw COVID-19). W zwigzku z powyzszym, farmaceuta bedzie mogt
przeprowadza¢ zalecane szczepienia ochronne oraz szczepienia przeciw COVID-19, jezeli

odbyt kurs kwalifikacyjny i uzyskat dokument potwierdzajacy ukonczenie tego kursu.

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

Przewiduje sie, ze rozporzadzenie wejdzie w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera wymogoéw 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 zawiera przepisdw 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 z 2004 r.
poz. 597) 1 w zwigzku z tym nie podlega notyfikacji.

Projekt rozporzadzenia nie wprowadza nowych rozwigzan w stosunku do obecnie

obowigzujacych, ktore miatyby wpltyw na sektor mikro-, matych i $rednich przedsigbiorstw.

Projekt rozporzadzenia nie podlega obowigzkowi przedstawienia wlasciwym organom i
instytucjom Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania

opinii, dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projekt rozporzadzenia nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskie;.



Jednoczesénie nalezy wskazaé, ze nie ma mozliwos$ci podjecia alternatywnych w stosunku

do projektowanego rozporzadzenia srodkdw umozliwiajacych osiagniecie zamierzonego celu.
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