ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY
z dnia 31 grudnia 2021 r.

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie wykazu pomieszczen wchodzacych w sklad

powierzchni podstawowej i pomocniczej apteki

Na podstawie art. 97 ust. 5 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz.

U. 22021 r. poz. 1977 1 2120) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 26 wrze$nia 2002 r. w sprawie wykazu
pomieszczen wchodzacych w sklad powierzchni podstawowej i pomocniczej apteki (Dz. U.
poz. 1338) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) w§ 1 dotychczasowa tre$¢ oznacza si¢ jako ust. 1 i dodaje si¢ ust. 2 i 3 w brzmieniu:

»2. W przypadku przeprowadzania w aptece ogoélnodostepnej szczepienia
ochronnego przeciw COVID-19 lub grypie, lub opieki farmaceutycznej w sktad
powierzchni podstawowej lokalu tej apteki wchodzi ponadto pokdj opieki
farmaceutycznej.

3. Funkcj¢ pokoju opieki farmaceutycznej moze petni¢ takze pomieszczenie,
o ktéorym mowa w ust. 1 pkt 7.”;

2) w§ 3 wust. | wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:
»W sktad powierzchni podstawowej lokalu apteki szpitalnej wchodza pomieszczenia

wymienione w § 1 ust. 1 pkt 1, 2 14-8, a takze:”.

§ 2. Apteki ogo6lnodostepne, w ktorych przeprowadza si¢ szczepienia ochronne przeciw
COVID-19 Iub grypie, dostosuja powierzchni¢ podstawowa lokalu apteki do wymagan
okreslonych w § 1 ust. 2 1 3 rozporzadzenia zmienianego w § 1, w brzmieniu nadanym

niniejszym rozporzadzeniem, do dnia 1 wrze$nia 2022 r.

§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem nast¢pujacym po dniu ogloszenia.

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

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



MINISTER ZDROWIA



UZASADNIENIE

Projektowane rozporzadzenie stanowi realizacj¢ upowaznienia zawartego w art. 97
ust. 5 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 1977
1 2120), zwanej dalej: ,,ustawg — Prawo farmaceutyczne”. Potrzeba zmiany rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 26 wrzesnia 2002 r. w sprawie wykazu pomieszczen wchodzacych
w sktad powierzchni podstawowej i pomocniczej apteki (Dz. U. poz. 1338), zwanego dalej
»rozporzadzeniem”, wynika z faktu, ze zostata uchwalona ustawa z dnia 17 listopada 2021 r.
o zmianie ustawy o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych
oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 2120), w ktorej w art. 3 pkt 2 zmieniono art. 19
ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i1 chorob zakaznych
u ludzi (Dz. U. 22021 r. poz. 2069 1 2120), zwanej dalej: ,,ustawg o zapobieganiu zakazeniom”,
Ww ten sposob, ze dodano w nim ust. 5a i 5b. W art. 19 ust. 5Sa ustawy o zapobieganiu zakazeniom
przewidziano mozliwo$¢ dokonywania kwalifikacji os6b dorostych do zaszczepienia przeciw
grypie m.in. przez farmaceutoéw. Natomiast w art. 19 ust. 5b ustawy o zapobieganiu zakazeniom
przewidziano mozliwo$¢ wykonywania przez farmaceutoOw szczepienia przeciw grypie u osoby
dorostej. Pozadane jest rozwigzanie, zgodnie z ktérym kwalifikacje do szczepienia oraz ich

wykonywanie odbywac si¢ beda w lokalach aptek ogolnodostepnych.

Jednocze$nie nalezy mie¢ na uwadze brzmienie art. 86 ust. 8a ustawy — Prawo
farmaceutyczne, zgodnie z ktérym w aptekach ogolnodostepnych, speiniajacych wymagania
okreslone w przepisach tej ustawy — m.in. art. 97 ust. 5, ktory stanowi upowaznienie ustawowe
do wydania niniejszego rozporzadzenia — moga by¢ przeprowadzane szczepienia ochronne

zgodnie z przepisami ustawy o zapobieganiu zakazeniom.

W zakresie projektowanych zmian zauwazy¢ nalezy, ze ustawa z dnia 21 stycznia 20221
r. o zmianie ustawy o szczegdlnych rozwigzaniach zwigzanych z zapobieganiem,
przeciwdziataniem i1 zwalczaniem COVID-19, innych choréb zakaznych oraz wywotanych
nimi sytuacji kryzysowych oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 159) znowelizowata w
art. 12 ustawe o zapobieganiu zakazeniom przyznajac m.in. farmaceutom uprawnienie do
szczepienia przeciw COVID-19. Jednocze$nie ustawa z dnia 15 kwietnia 2021 r. o zmianie
ustawy o szczegoOlnych rozwigzaniach zwigzanych z zapobieganiem, przeciwdzialaniem i
zwalczaniem COVID-19, innych choréb zakaznych oraz wywolanych nimi sytuacji
kryzysowych oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 981) wprowadzita w art. 2 zmiane w

ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne polegajaca na wprowadzeniu



mozliwosci przeprowadzania szczepien ochronnych w aptekach ogdélnodostepnych, zgodnie z
przepisami ustawy o zapobieganiu zakazeniom. W obecnym stanie prawnym szczegotowe
warunki przeprowadzania szczepien przeciw COVID-19 w aptekach ogolnodostepnych
okreslone zostaly w przepisach rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 wrze$nia 2002 r. w
sprawie szczegdtowych wymogow, jakim powinien odpowiadac lokal apteki (Dz. U. poz. 1395
oraz z 2021 r. poz. 1035), jednakze w ocenie projektodawcy szczepienia te powinny by¢
przeprowadzane w pokoju opieki farmaceutycznej, co =znajduje odzwierciedlenie w
przedmiotowym projekcie rozporzadzenia. Stad tez zmiany objete niniejszym projektem obok
szczepien przeciw grypie — odnosza si¢ roéwniez do szczepienia przeciw COVID-19, z tym ze
do dnia 1 wrzesnia 2022 r. oba rodzaje szczepien mogg by¢ przeprowadzane na podstawie

przepiséw dotychczasowych.

Majac na uwadze powyzsze niezbedne jest dostosowanie rozporzadzenia do nowego stanu
prawnego 1 tym samym okre$lenie w nim wykazu pomieszczen wchodzacych w sktad
powierzchni podstawowej 1 pomocniczej apteki w zakresie nowych zadan apteki, jakimi beda

szczepienia przeciwko COVID-19 lub grypie.

Projekt rozporzadzenia w § 1 pkt 1, dodajacym w § 1 rozporzadzenia nowy ust. 2,
dookresla jakie pomieszczenie wchodzi w skilad powierzchni podstawowej apteki
ogolnodostepne] w przypadku przeprowadzania w niej opieki farmaceutycznej, szczepien
ochronnych przeciw COVID-19 lub grypie. Proponuje si¢ by ww. czynnos$ci byty wykonywane

w pokoju opieki farmaceutycznej.

W § 1 rozporzadzenia dodano takze ust. 3, ktory stanowi, ze funkcj¢ pokoju opieki

farmaceutycznej moze pelni¢ pomieszczenie administracyjno-szkoleniowe.

Projektowany § 3 ust. 1 rozporzadzenia (§ 1 pkt 2 niniejszego projektu) jest pochodna

zmiany pierwszej 1 ma charakter porzadkujacy.

W § 2 projektu przewidziano przepis intertemporalny, ktory stanowi ze apteki
ogolnodostepne, w ktorych przeprowadza si¢ szczepienia ochronne przeciw COVID-19 lub
grypie, dostosuja powierzchni¢ podstawowg lokalu apteki do wymagan okreslonych w § 1 ust.
2 1 3 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 26 wrze$nia 2002 r. w sprawie wykazu
pomieszczen wchodzacych w sktad powierzchni podstawowej i1 pomocniczej apteki,

w brzmieniu nadanym niniejszym projektem rozporzadzenia, do dnia 1 wrze$nia 2022 r.



Projektowana regulacja nie bedzie miata wpltywu na konkurencyjno$¢ gospodarki

1 przedsiebiorczos¢.

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

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

Projekt rozporzadzenia nie jest objety prawem Unii Europejskiej. Projekt rozporzadzenia
nie wymaga przedstawienia wlasciwym 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 zwiazku 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 i aktoéw prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).

Proponuje si¢, aby projektowane rozporzadzenie weszto w zycie z dniem nastepujacym

po dniu jego ogloszenia.

Zgodnie z art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o ogtaszaniu aktow normatywnych
1 niektorych innych aktow prawnych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1461) w uzasadnionych
przypadkach akty normatywne moga wchodzi¢ w Zycie w terminie krotszym niz czternascie
dni, a jezeli wazny interes panstwa wymaga natychmiastowego wejScia w zycie aktu
normatywnego 1 zasady demokratycznego panstwa prawnego nie stoja temu na przeszkodzie,
dniem wej$cia w zycie moze by¢ dzien ogloszenia tego aktu w dzienniku urzedowym. Brak
vacatio legis wiaze si¢ z koniecznos$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 Srodkow
publicznych oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 2120), ktoéra przyznaje farmaceutom
uprawnienie do przeprowadzania szczepien ochronnych przeciw grypie, tak aby umozliwi¢
przeprowadzanie szczepien jak najszybciej — jeszcze w czasie obecnego sezonu grypowego
(2021/2022). Nalezy takze nadmieni¢, ze bez zmiany przedmiotowego rozporzadzenia powyzej
opisana nowelizacja ustawy o zapobieganiu zakazeniom umozliwiajagca szczepienie 0sOb
dorostych przez farmaceutdw bylaby przepisem de facto martwym. Wobec tego, w omawianym

przypadku nie zostaje naruszona zasada demokratycznego panstwa prawnego.



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

projektowanego rozporzadzenia dziatan umozliwiajacych osiggnigcie zamierzonego celu.



