Projekt z dnia 3 lipca 2025 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 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne

(Dz. U. z 2025 r. poz. 750) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 30 wrze$nia 2002 r. w sprawie
szczegdtowych wymogdw, jakim powinien odpowiadaé lokal apteki (Dz. U. z 2022 r. poz.
1737 oraz z 2024 r. poz. 595) wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1) w§2wust. 1 orazw § 6 w ust. 4 uzyte w rdznej liczbie 1 przypadku wyrazy ,,zaktad
opieki zdrowotnej” zastgpuje si¢ uzytymi w tej samej liczbie 1 przypadku wyrazami
,»zaktad leczniczy podmiotu leczniczego”;

2) w§ 6 wust. 2 orazw § 8 ust. 3 uzyte w réznym przypadku wyrazy ,,produkty
homeopatyczne” zastepuje si¢ uzytymi w tym samym przypadku wyrazami ,,produkty
lecznicze homeopatyczne”;

3)  w § 10 uchyla si¢ pkt 2.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 7 dni od dnia ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM,
LEGISLACYJNYM I REDAKCYJNYM
Alina Budziszewska-Makulska
Zastgpca Dyrektora Departamentu Prawnego w Ministerstwie Zdrowia
/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/

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



UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie
szczegotowych wymogow, jakim powinien odpowiadac lokal apteki przewiduje dokonanie
zmian o charakterze legislacyjnym w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 30 wrzesnia
2002 r. w sprawie szczegdtowych wymogow, jakim powinien odpowiada¢ lokal apteki (Dz.
U. 72022 r. poz. 1737 oraz z 2024 r. poz. 595) wydawanym na podstawie art. 98 ust. 5 ustawy

z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2025 r. poz.750).

Proponowane zmiany wynikajg ze zmian wprowadzonych odpowiednio przez:

1) art. 40 ustawy z dnia 10 czerwca 2016 r. o zmianie ustawy o dzialalno$ci leczniczej oraz
niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 960), ktora weszlta w zycie z dniem 15 lipca 2016
r.,

2) art. 2 pkt 1 ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r. o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne,
ustawy o zawodzie lekarza oraz ustawy — Przepisy wprowadzajace ustawe¢ — Prawo
farmaceutyczne, ustawe o wyrobach medycznych oraz ustawe o Urzedzie Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. poz.
882), ktora weszta w zycie z dniem 1 maja 2004 .,

3) art. 88 pkt 3 ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. poz.
896, z 2005 r. poz. 565, z 2007 r. poz. 1238, z 2008 r. poz. 976), ktéra weszta w zycie z

dniem uzyskania przez Rzeczpospolita Polskg cztonkostwa w Unii Europejskiej

— ktore spowodowaly, ze przepisy nowelizowanego rozporzadzenia wymagaja odpowiedniej

korekty.

Zgodnie z art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o oglaszaniu aktow normatywnych
i niektorych innych aktéw prawnych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1461), w uzasadnionych
przypadkach akty normatywne mogg wchodzi¢ w zycie w terminie krotszym niz czternascie
dni, a jezeli wazny interes panstwa wymaga natychmiastowego wejscia w zycie aktu
normatywnego i zasady demokratycznego panstwa prawnego nie stoja temu na przeszkodzie,
dniem wejscia w zycie moze by¢ dzien ogloszenia tego aktu w dzienniku urzedowym.
Proponuje si¢, aby rozporzadzenie weszto w zycie po uptywie 7 dni od dnia ogloszenia, co
jest uzasadnione technicznym charakterem wprowadzanych zmian oraz brakiem wptywu tych

zmian na prawa i obowiazki obywateli.

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 nie wymaga 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 rozporzadzenia nie zawiera wymogéw nakladanych na uslugodawcow
podlegajacych notyfikacji, o ktérej mowa w art. 15 ust. 7 1 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 bedzie mial wptywu na dziatalnos$¢ sektora mikro- matych 1

srednich przedsi¢biorstw.

Projekt rozporzadzenia nie wywiera wptywu na obszar danych osobowych. W zwiazku
Z tym, nie przeprowadzono oceny skutkow ochrony danych osobowych, o ktérej mowa w art.
35 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony o0séb fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych
1 w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE
(ogdblne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1, z pdzn.

zm.).

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

projektowanego rozporzadzenia srodkéw umozliwiajacych osiggnigcie zamierzonego celu.
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