Projekt z dnia 21 maja 2021 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD
zdnia........ 2021 r.

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie szczegélowych wymogoéw, jakim powinien

odpowiadac lokal apteki

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

U. 22020 r. poz. 944, 1493 1 2112 oraz z 2021 r. poz. 97) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 30 wrzesnia 2002 r. w sprawie
szczegdlowych wymogow, jakim powinien odpowiada¢ lokal apteki (Dz. U. poz. 1395 oraz z
2004 r. poz. 883) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) w § 6 dodaje si¢ ust. 5 w brzmieniu:
»d. W przypadku przeprowadzania w aptece ogdlnodostepnej szczepienia

ochronnego, moze ono zosta¢ przeprowadzone w:

1) pomieszczeniu administracyjno-szkoleniowym — pod warunkiem:

a) zachowania rozdzialu czasowego poszczeg6lnych funkcji pelnionych przez to
pomieszczenie oraz

b) wprowadzenia pisemnej procedury  okreslajacej  sposob  dostepu
1 korzystania z tego pomieszczenia, ktory gwarantuje pacjentom
bezpieczenstwo oraz poszanowanie intymno$ci 1 godnosci, a takze
niezakldcone wykonywanie czynno$ci w innych pomieszczeniach apteki, w
szczegbOlnosci sporzadzanie produktow leczniczych oraz przechowywanie
produktéw leczniczych lub wyrobéw medycznych zgodnie z wymaganiami

dotyczacymi jakosci i1 bezpieczenstwa lub

) 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. poz. 14701 1541).



2)

2)

izbie ekspedycyjnej — pod warunkiem:

a) wydzielenia w niej obszaru gwarantujacego bezpieczenstwo oraz
poszanowanie intymnosci 1 godnosci pacjentow,

b) w przypadku gdy wydzielenie, o ktorym mowa w lit. a nie jest mozliwe —
wyznaczenia czasu pracy apteki przeznaczonego wylacznie do
przeprowadzania szczepien ochronnych w tej izbie, bez uszczerbku dla
zapewnienia wystarczajacego czasu na wykonywanie w niej zadan zgodnych z

jej zasadniczym przenaczeniem.”;

w § 8 dodaje si¢ ust. 4 1 5 w brzmieniu:

»4. W przypadku gdy w aptece ogodlnodostepnej przeprowadzane sa szczepienia

ochronne, podstawowe wyposazenie izby szczepien tej apteki lub pomieszczenia, ktore

peni taka funkcje, stanowig:

1)

2)
3)
4)
5)
6)
7)
8)

9)

10)

11)

stolik zabiegowy urzadzony i wyposazony stosownie do zakresu wykonywanych
szczepien;

zestaw do wykonywania iniekcji;

zestaw do wykonania opatrunkéws;

pakiety odkazajace i dezynfekcyjne;

dozownik ze $rodkiem dezynfekcyjnym;

srodki ochrony osobistej (fartuchy, maseczki, rekawice);

pojemnik z recznikami jednorazowego uzycia i pojemnik na zuzyte reczniki;
pojemniki na zuzyte strzykawki i1 igly oraz pojemniki na zakazne materiaty
medyczne;

roztwor do wstrzykiwan Adrenalinum 1 mg/ml lub 300 ng/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);
termometr bezdotykowy do pomiaru temperatury ciata pacjenta przed wykonaniem
szczepienia;

sprzet komputerowy z dostepem do Internetu i drukarka, niewykorzystywany w
czasie przeprowadzania szczepienia do ekspedycji aptecznej.

5. W przypadku wykonywania szczepien, o ktorych mowa w ust. 4, apteka

ogolnodostepna ma obowigzek utylizacji odpadéw medycznych poszczepiennych



zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art. 33 ust. 2 ustawy z dnia 14 grudnia 2012
r. 0 odpadach (Dz. U. z 2021 r. poz. 7791 784).”.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem nastgpujacym po dniu ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM, LEGISLACYJNYM I REDAKCYJNYM
Damian Jakubik
Dyrektor
Departamentu Prawnego Ministerstwa Zdrowia

/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/



Uzasadnienie

Projekt rozporzadzenia stanowi realizacj¢ upowaznienia dla ministra wlasciwego do
spraw zdrowia do okre$lenia, w drodze rozporzadzenia, szczegdétowych wymogow, jakim

powinien odpowiadac¢ lokal apteki, w tym do okreslenia jego organizacji i wyposazenia.

Projekt rozporzadzenia dookresla wymogi dotyczace lokalu apteki, aby mogly by¢ w niej
wykonywane szczepienia ochronne. Przewiduje takze niezbedne minimum w zakresie

podstawowego wyposazenia izby szczepien lub pomieszczenia, ktore petni takg funkcje.

Projekt rozporzadzenia bedzie miat wpltyw na mikro-, matych- 1 $rednich
przedsigbiorcow. Projekt naktada bowiem obowigzki na podmioty prowadzace apteki, ktore

podejma sie prowadzenia ww. szczepien ochronnych.

Zgodnie z art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o oglaszaniu aktow normatywnych
1 niektorych innych aktéw 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 i zasady demokratycznego panstwa prawnego nie stoja temu na przeszkodzie,
dniem wejscia w zycie moze by¢ dzien ogloszenia tego aktu w dzienniku urzedowym.
Wskazany termin wejscia w zycie projektowanego rozporzadzenia, z dniem nastepujagcym po
dniu ogloszenia, wynika 2z koniecznosci zapewnienia odpowiednich warunkow
przeprowadzania szczepien w aptekach, co jest kluczowe wobec umozliwienia w tych
podmiotach szczepien m.in. przeciwko COVID-19. Projektowane rozwigzanie nie narusza

zasady demokratycznego panstwa prawnego.
Projekt rozporzadzenia nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskie;.

Projekt rozporzadzenia nie podlega obowiazkowi przedstawienia wlasciwym organom
iinstytucjom Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu

uzyskania opinii, dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepisOw 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) i w zwigzku z tym nie podlega notyfikacji.



Jednoczes$nie nalezy wskazaé, ze nie ma mozliwos$ci podjecia alternatywnych §rodkow
w stosunku do projektowanego rozporzadzenia umozliwiajacych osiagnigcie zamierzonego

celu.
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