ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY
z dnia 16 lutego 2022 r.

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie szczegélowych wymogow, jakim powinien

odpowiada¢ lokal apteki

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

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

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 30 wrze$nia 2002 r. w sprawie

szczegbtowych wymogoéw, jakim powinien odpowiadaé lokal apteki (Dz. U. poz. 1395,

22021 r. poz. 1035 oraz z 2022 r. poz. 38) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)

2)

w § 6 dodaje si¢ ust. 6 w brzmieniu:

,0. Przeprowadzane w ramach opieki farmaceutycznej badanie diagnostyczne,
o ktéorym mowa w pkt 1 zatgcznika do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 stycznia
2022 r. w sprawie wykazu badan diagnostycznych, ktore moga by¢ wykonywane przez
farmaceute (Dz. U. poz. 153), moze by¢ wykonane, poza pomieszczeniami okreslonymi
w ust. 5, takze bezposrednio w izbie ekspedycyjnej albo w komorze przyje¢ apteki
ogo6lnodostepnej, pod warunkiem zapewnienia w tych pomieszczeniach rozdziatu
czasowego pelnionych przez nie funkcji oraz spelnienia wymagania, o ktorym mowa w
ust. 5 pkt 2 lit. b, a w przypadku izby ekspedycyjnej rowniez pod warunkiem zapewnienia
bezpiecznych 1 higienicznych warunkéw pracy 1 obstugi pacjentow po zakonczeniu czasu
przeznaczonego na przeprowadzanie badan diagnostycznych, wyznaczanego w ramach
rozdziatu czasowego funkcji petnionych przez t¢ izbg.”;
w § 8:
a) wust. 4:

- we wprowadzeniu do wyliczenia skresla si¢ wyrazy ,Jlub opieki

farmaceutyczne;j,”,
- wpkt I w lit. a skresla si¢ wyrazy ,,lub opieki farmaceutyczne;j”,

b) po ust. 4 dodaje si¢ ust. 4a w brzmieniu:

1
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»4a. W przypadku gdy w aptece ogdlnodostepne;:

1) wramach opieki farmaceutycznej jest przeprowadzane badanie diagnostyczne,
o ktérym mowa w pkt 1 zalacznika do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
21 stycznia 2022 r. w sprawie wykazu badan diagnostycznych, ktére moga by¢
wykonywane przez farmaceute, wyposazenie pomieszczenia, o ktérym mowa
w § 6 ust. 5 albo 6, w ktorym jest przeprowadzane to badanie, obejmuje co
najmniej wyposazenie okreslone w ust. 4 pkt 1 lit. e-i oraz I-n;

2) jest sprawowana opieka farmaceutyczna, w tym sg przeprowadzane przez
farmaceute inne badania diagnostyczne niz okreslone w pkt 1, wyposazenie
pomieszczenia, o ktorym mowa w § 6 ust. 5, obejmuje co najmniej wyposazenie
okreslone w ust. 4 pkt 1 lit. d, f-i oraz 1.”,

c) ust. 5 otrzymuje brzmienie:

»d. W przypadku przeprowadzania szczepien, o ktorych mowa w ust. 4, oraz
badan diagnostycznych w ramach opieki farmaceutycznej, apteka ogdlnodostgpna
ma obowiazek utylizacji odpadow medycznych, w tym poszczepiennych, zgodnie z
przepisami wydanymi na podstawie art. 33 ust. 2 ustawy z dnia 14 grudnia 2012 r. o

odpadach (Dz. U. z 2021 r. poz. 779, 784, 1648 1 2151).”.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w Zycie z dniem nastepujacym po dniu ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA



UZASADNIENIE

Projektowane rozporzadzenie stanowi wykonanie upowaznienia zawartego w art. 98
ust. 5 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 1977

i 2120).

Potrzeba wydania przedmiotowego rozporzadzenia jest podyktowana faktem niewielkiej
liczby aptek prowadzacych badania diagnostyczne w kierunku SARS-CoV-2, ktore

dobrowolnie zgtosity si¢ do tego przedsiewzigcia oraz zbyt niskim tempem wzrostu tej liczby.

W zwigzku z powyzszym, projektodawca, zgodnie z oczekiwaniem samorzadu zawodu
farmaceuty, ktory — biorgc pod uwage powyzej opisang tendencje, jak rowniez aktualny stan
epidemiczny determinujacy konieczno$¢ pilnych zmian — podziela propozycje, aby badania
diagnostyczne w kierunku SARS-CoV-2 mogly by¢ przeprowadzane w aptekach
ogolnodostepnych nie tylko w dotychczas przewidzianych do tego pomieszczeniach,
tzn. w pokoju opieki farmaceutycznej lub pomieszczeniu administracyjno-szkoleniowym,
ale rowniez (oprdcz nich i niezaleznie od nich) bezposrednio w izbie ekspedycyjnej — bez
koniecznos$ci wydzielania w niej ograniczonej $ciankami dzialowymi przestrzeni stanowigcej

pokdj opieki farmaceutycznej, jak rowniez w komorze przyjec.

Pierwsze z wymienionych pomieszczen jest brane pod uwage ze wzgledu na to,
ze dotychczas 1 aktualnie, do dnia 1 wrzesnia 2022 r., w aptekach ogoélnodostepnych
W omawianym pomieszczeniu mozliwe jest przeprowadzanie szczepien przeciw COVID-19
lub grypie, co jest zapewniane m.in. dzigki wymogom (i odzwierciedlajagcym te wymogi
procedurom) w przedmiocie zapewniania rozdziatu czasowego funkcji pelnionych przez

to pomieszczenie.

Z kolei komora przyje¢ spetnia oczekiwania projektodawcy jako pomieszczenie
umozliwiajgce przeprowadzanie badan diagnostycznych ze wzgledu na usytuowanie w poblizu
wejscia do apteki przeznaczonego dla dostaw towaru i dla personelu, z czym z kolei wigze si¢
to, ze przeprowadzanie w niej badan diagnostycznych w kierunku SARS-CoV-2 pozwoli
wyeliminowa¢ czynnik w postaci jednoczesnej obecnosci w jednym miejscu oséb chcacych
poddac si¢ badaniu diagnostycznemu oraz innych osob korzystajacych ze §wiadczen lub ustug
farmaceutycznych apteki ogodlnodostgpnej, wzglednie poddajacych si¢ szczepieniom. Ponadto
komora przyje¢ jest pomieszczeniem, ktore nie jest w staltym uzyciu, jest efektywnie

wykorzystywana kilkukrotnie w ciggu dnia. Poza tymi sytuacjami, przeprowadzanie badan



diagnostycznych w omawianym pomieszczeniu powinno pozwoli¢ na wzglednie niezaktocong

prace apteki, jako pewnej catosci.

Wprowadzone dodatkowe mozliwosci przeprowadzania badan diagnostycznych
w aptekach ogolnodostepnych wymaga ingerencji w dotychczasowa tres¢ § 8 zmienianego
rozporzadzenia, w taki sposob, aby w odniesieniu do tych badan, dokona¢ selekcji
wymaganego wyposazenia (sposrod wyposazenia okreslonego w dotychczasowym ust. 4 ww.
paragrafu) na potrzeby ich przeprowadzania, z jednoczesnym dokonaniem podzialu na
wyposazenie wymagane dla testowania w kierunku SARS-CoV-2 oraz wyposazenie
wymagane dla innego rodzaju badan mozliwych do wykonywania przez farmaceutg, a takze
innych przejawow sprawowania opieki farmaceutycznej w aptece ogdlnodostepnej. Zmiany te
ujeto w ust. 4a dodawanym do ww. paragrafu. Z kolei w § 8 ust. 4, w stosunku do jego
dotychczasowe;j tresci, dokonano modyfikacji w poczatkowej czgsci tego przepisu stanowigcej
wprowadzenie do wyliczenia, polegajacej na wykresleniu fragmentu dotyczacego opieki
farmaceutycznej. W konsekwencji, analogicznej zmiany dokonano w pkt 1 lit. a tego samego
ustepu, gdyz nie moze by¢ sktadowa wyliczenia element nieujety we wprowadzeniu do tegoz

wyliczenia.

Tym samym calo$¢ wyposazenia okreslonego w zmienianym ustepie, bedzie odtad

wymagana jedynie na potrzeby przeprowadzania szczepien ochronnych przeciw COVID-19
lub grypie.

W odniesieniu do izby ekspedycyjnej oraz komory przyje¢, jako nowych miejsc
testowania w aptece ogélnodostepnej w kierunku SARS-CoV-2, beda nadto musialy zostac
wprowadzone zasady, jak rodwniez opracowane i wdrozone procedury odzwierciedlajace
te zasady, w zakresie zapewnienia rozdziatu czasowego zasadniczych funkcji pelnionych przez
te pomieszczenia, oraz ewentualnych dodatkowych ich funkcji jako miejsc przeprowadzania
ww. badan diagnostycznych. Analogicznie, jak w przypadku pomieszczenia administracyjno-
szkoleniowego apteki ogdlnodostepnej, jako miejsca, w ktérym dotychczas mozliwe byto

m.in. przeprowadzanie szczepien przeciw COVID-19 lub grypie.

Dodatkowo izba ekspedycyjna wykorzystywana do przeprowadzania badan
diagnostycznych, zwlaszcza w kierunku SARS-CoV-2, bedzie réwniez musiala zostaé
doprowadzona do stanu zapewniajacego bezpieczenstwo 1 higieng pracy personelu i pacjentow
apteki, po kazdorazowym zakofczeniu czasu przeznaczonego wylacznie na przeprowadzanie

w tym pomieszczeniu badan diagnostycznych, co jest wymogiem wzorowanym na



wymaganiach sanitarnych dla medycznych laboratoriow diagnostycznych, okreslonych
w przepisach wydanych na podstawie art. 17 ust. 3 ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce
laboratoryjnej (Dz. U. z 2022 r. poz. 134).

W zmienianym rozporzadzeniu proponuje si¢ nadto wprowadzi¢ modyfikacje jego
dotychczasowego § 8 ust. 5, sprowadzajacg si¢ do ujecia w jego tresci réwniez odpadow
medycznych powstatych réwniez w wyniku wykonywania przez farmaceut¢ badan
diagnostycznych w ramach opieki farmaceutycznej, a nie wylacznie szczepien ochronnych
przeciw COVID-19 lub grypie. Jak wyzej opisano, rozporzadzenie to nie okreslato dotychczas
wymagan dla ww. testowania, wigc wymagania dotyczace utylizacji nie mogly odnosi¢ si¢ do
odpadow medycznych pozostalych po jego przeprowadzaniu. Oczywista konsekwencja
merytoryczng wprowadzenia niniejszym projektem wymagan dla przeprowadzania
omawianych badan diagnostycznych jest rozszerzenie rowniez — w opisany wyzej sposob —

przepisu dotyczacego utylizacji odpadéw medycznych.

Zgodnie z art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o oglaszaniu aktow normatywnych
i niektérych 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 1 zasady demokratycznego panstwa prawnego nie stoja temu na przeszkodzie,
dniem wejscia w zycie moze by¢ dzien ogloszenia tego aktu w dzienniku urzgdowym.
Przewiduje si¢, ze rozporzadzenie wejdzie w zycie z dniem nast¢pujgcym po dniu ogloszenia.
Jest to wuzasadnione konieczno$cia niezwlocznego urealnienia wykonywania badan
diagnostycznych w kierunku SARS-CoV-2 w aptekach ogdlnodostepnych w oczekiwanej skali,
co jest szczegOlnie istotne zpunktu widzenia przeciwdzialania epidemii, a zasady

demokratycznego panstwa prawnego nie stojg temu na przeszkodzie.

Ponadto nalezy mie¢ na uwadze, ze projektowane rozporzadzenie wprowadza szersze niz
dotychczasowe mozliwosci prowadzenia w  aptekach  ogdlnodostgpnych  badan
diagnostycznych, bez nadawania im obligatoryjnego charakteru. W zwigzku z tym zadne
z nowowprowadzanych przepiséw nie powoduja koniecznosci dokonywania przez podmioty
prowadzace apteke ogdlnodostepng jakichkolwiek zmian dostosowawczych i w tym sensie nie
beda dla nich zaskakujace. Jest to dodatkowa okoliczno$¢ uzasadniajgca zaproponowane
w projekcie vacatio legis, krotsze od standardowego terminu wejscia w zycie dla przepisow

wykonawczych.



Projektowane rozporzadzenie bedzie miato wplyw na mikro-, male 1 S$rednie
przedsigbiorstwa, gdyz cze$¢ podmiotéw prowadzacych apteki ogdlnodostepne dziata
w formule przedsiebiorcow prowadzacych ww. kategorie przedsigbiorstw. Wplyw ten przejawi
si¢ w poszerzeniu spektrum mozliwos$ci przeprowadzania badan diagnostycznych w kierunku
SARS-CoV-2 poprzez dodanie dwoch pomieszczen, w ktorych — wzgledem stanu
dotychczasowego — badania takie beda mogty si¢ odbywac.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepisoéw technicznych i w zwigzku w tym nie
podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepisoéw 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).
Projekt rozporzadzenia nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskie;.

Projektowane rozporzadzenie nie wymaga przedstawienia wilasciwym organom
1instytucjom Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu

uzyskania opinii, dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Jednocze$nie nalezy wskazacé, ze nie ma mozliwo$ci podjecia alternatywnych w stosunku

do projektowanego rozporzadzenia srodkoéw umozliwiajacych osiagnigcie zamierzonego celu.



