Projekt z dnia 15 marca 2021 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD

w sprawie podmiotow uprawnionych do zakupu produktow leczniczych w hurtowniach

farmaceutycznych

Na podstawie art. 78 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz.

U. 22020 r. poz. 944, 1493 12112 oraz z 2021 r. poz. 97) zarzadza si¢, co nast¢puje:

§ 1. Podmiotami uprawnionymi do zakupu produktéw leczniczych w hurtowniach
farmaceutycznych s3:

1) hurtownie farmaceutyczne;

2) apteki og6lnodostepne;

3) punkty apteczne — wylacznie w zakresie produktow leczniczych, ktorymi punkty te moga
prowadzi¢ obrot zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art. 71 ust. 3 pkt 11 2
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, zwanej dalej ,,ustawg”;

4) placowki obrotu pozaaptecznego w rozumieniu art. 71 ust. 1 ustawy — wytacznie w
zakresie produktow leczniczych, ktoérymi placowki te moga prowadzi¢ obrot zgodnie z
przepisami wydanymi na podstawie art. 71 ust. 3 pkt 1 i 2 ustawy;

5) podmioty lecznicze — wylacznie w zakresie produktéw leczniczych, ktore moga byc
wykorzystywane w tych podmiotach w celu zaspokajania potrzeb zdrowotnych ich
pacjentow, stosownie do przedmiotu i zakresu dziatalnosci tych podmiotow;

6) domy pomocy spotecznej — w zakresie produktow leczniczych o kategorii dostgpnosci, o
ktorej mowa w art. 23a ust. 1 pkt 1 ustawy;

7) domy dziecka — w zakresie produktéw leczniczych o kategorii dostgpnosci, o ktorej mowa
w art. 23a ust. 1 pkt 1 ustawy;

8)  schroniska dla bezdomnych — w zakresie produktow leczniczych o kategorii dostgpnosci,

o ktorej mowa w art. 23a ust. 1 pkt 1 ustawy;

) 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).



9)

10)

11)

12)

13)

14)

izby wytrzezwien oraz placowki, o ktérych mowa w art. 39 ust. 3 ustawy z dnia 26
pazdziernika 1982 r. o wychowaniu w trzezwosci i przeciwdziataniu alkoholizmowi (Dz.
U. z 2019 r. poz. 1818 i1 2277 oraz z 2020 r. poz. 164 1 1492) — wylacznie zakresie
produktow leczniczych okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 423 ust. 5
ustawy z dnia 26 pazdziernika 1982 r. o wychowaniu w trzezwosci 1 przeciwdziataniu
alkoholizmowi;

lekarze lub lekarze denty$ci wykonujacy zawdd w ramach praktyki zawodowej — w

zakresie produktéw leczniczych okreslonych w wykazach zawartych w przepisach

wydanych na podstawie art. 68 ust. 7 ustawy, ktore lekarz lub lekarz dentysta moze
stosowac u pacjenta;

pielegniarki lub potozne wykonujace zawodd w ramach praktyki zawodowej —w zakresie

produktéw leczniczych okre§lonych w wykazach zawartych w przepisach wydanych na

podstawie art. 68 ust. 7 ustawy, ktére pielegniarka lub potozna moze stosowac u pacjenta;

felczerzy lub starsi felczerzy — w zakresie produktow leczniczych wymienionych w

wykazach okre§lonych w przepisach wydanych na podstawie art. 68 ust. 7 ustawy, ktére

felczer lub starszy felczer moze stosowac u pacjenta, z uwzglednieniem przepisow
wydanych na postawie art. 4 1 5 ustawy z dnia 20 lipca 1950 r. o zawodzie felczera (Dz.

U. z 2018 r. poz. 2150 oraz z 2020 r. poz. 1291);

jednostki realizujace zadania, o ktorych mowa w art. 11 ust. 3:

a) pkt2-5ustawy z dnia 8 wrzesnia 2006 r. o Panstwowym Ratownictwie Medycznym
(Dz. U z 2020 r. poz. 882, 2112 1 2401 oraz z 2021 r. poz. 159) — w zakresie
produktow leczniczych okreslonych w wykazach zawartych w przepisach wydanych
na podstawie art. 11 ust. 11 tej samej ustawy,

b) pkt 6 ustawy, o ktorej mowa w lit. a — w zakresie produktow leczniczych okreslonych
w wykazach zawartych w przepisach wydanych na podstawie art. 11a ust. 10 tej
samej ustawy,

c¢) pkt 7-7d ustawy, o ktorej mowa w lit. a — w zakresie produktow leczniczych
okreslonych w wykazach zawartych w przepisach wydanych na podstawie art. 11b
ust. 12 tej samej ustawy;

armatorzy, o ktérych mowa w:

a) art. 70 ust. 4 ustawy z dnia 5 sierpnia 2015 r. o pracy na morzu (Dz. U. z 2020 r. poz.
1353) — na podstawie zlecenia lekarza, o ktérym mowa w art. 71 ust. 2 tej samej

ustawy oraz w zakresie wytacznie produktow leczniczych okreslonych w wykazie



zawartym w przepisach wydanych na podstawie art. 72 tej samej ustawy, nieujetych
w momencie zakupu w wykazie zawartym w przepisach wydanych na podstawie art.
37av ust. 15 ustawy;

b) art. 38 ust. 4 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. o pracy na statkach rybackich (Dz.
U. poz. 2179) — na podstawie zlecenia osoby uprawnionej do sprawowania opieki
medycznej, o ktoérej mowa w art. 38 ust. 2 w z. z ust. 2 1 5 tej samej ustawy, bedace;j
lekarzem — w zakresie wytacznie produktow leczniczych okreslonych w wykazie
zawartym w przepisach wydanych na podstawie art. 72 ustawy, o ktérej mowa w lit.
a, nieujetych w momencie zakupu w wykazie zawartym w przepisach wydanych na
podstawie art. 37av ust. 15 ustawy;

15) podmioty bedace:

a) uczelniami wyzszymi,

b) policealnymi szkotami zawodowymi,

c) instytutami badawczymi w rozumieniu ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o
instytutach badawczych (Dz. U. z 2020 r. poz. 1383),

d) jednostkami naukowymi Polskiej Akademii Nauk w rozumieniu ustawy z dnia 30
kwietnia 2010 r. o Polskiej Akademii Nauk (Dz. U. z 2020 r. poz. 1796),

e) innymi jednostkami naukowymi prowadzacymi w sposob ciagly badania naukowe
lub prace rozwojowe

— jezeli ich dziatalno$¢ wymaga posiadania lub wykorzystywania produktow leczniczych,

a konieczno$¢ ta wyrazona jest wprost w statucie tych podmiotow;

16) podmioty, ktorych zakres dziatalno$ci wymaga posiadania lub wykorzystywania tlenu
medycznego;

17) zaklady lecznicze dla zwierzat;

18) lekarze weterynarii prowadzacy zarejestrowang praktyke lekarsko-weterynaryjng —
w zakresie produktow leczniczych, ktore beda stosowane wylacznie w sytuacji, gdy brak
jest w obrocie odpowiedniego produktu leczniczego weterynaryjnego dopuszczonego do
obrotu dla danego gatunku zwierzat i innych gatunkow zwierzat;

19) osoby fizyczne — na podstawie zlecenia lekarskiego 1 wyltacznie w zakresie tlenu

medycznego.

§ 2. Traci moc rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 23 listopada 2002 r. w sprawie
podmiotéw uprawnionych do zakupu produktow leczniczych w hurtowni farmaceutycznej (Dz.

U. poz. 1831).



§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 30 dni od dnia ogtoszenia.

MINISTER ZDROWIA

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

/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/



UZASADNIENIE

Projektowane rozporzadzenie stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego zawartego
w art. 78 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r.

poz. 944 1 1493).

Potrzeba wydania przedmiotowego rozporzadzenia podyktowana jest tym, ze dotychczas
obowigzujace rozporzadzenie Ministra Zdrowia 23 listopada 2002 r. w sprawie podmiotow
uprawnionych do zakupu produktow leczniczych w hurtowni farmaceutycznej (Dz. U. poz.
1831) obowigzuje w niezmienionej tresci od ponad 18 lat, przez ktdry to okres nie byto nigdy
nowelizowane. W zwigzku z powyzszym rozporzadzenie to wymaga aktualizacji w sferze
stosowanych poje¢, ktore nie funkcjonuja juz w polskim porzadku prawnym. Naleza do nich
np. zaktady opieki zdrowotnej, czy sklepy zielarsko-drogeryjne, ktore to pojecia funkcjonowaty
na podstawie nieobowigzujacych juz ustaw albo na podstawie ustaw wcigz obowigzujacych,

ale w brzmieniu juz nieobowigzujacym.

Ponadto rozporzadzenie wymaga uwzglednienia niektorych kategorii podmiotow
dotychczas w nim nieuwzglednionych, co albo nie odpowiada okreslonej wieloletniej praktyce
zaopatrywania si¢ w hurtowniach farmaceutycznych, a w braku takiej praktyki - stanowi
wymagajacg sanacji luke prawng stanowigcg powazne utrudnienie w wykonywaniu przez
niektore podmioty ich zadan statutowych, czy wregcz zadan wynikajacych wprost z przepisow

ustawowych.

Do takich kategorii podmiotéw naleza np. lekarze weterynarii, w tym prowadzacy
lecznice dla zwierzat, podmioty realizujgce niektore zadania wynikajace z ustawy z dnia 8
wrzesnia 2006 r. o Panstwowym Ratownictwie Medycznym (Dz. U z 2020 r. poz. 882, z p6zn.
zm.), armatorzy statkow morskich w rozumieniu ustawy z dnia 5 sierpnia 2015 r. o pracy na
morzu (Dz. U. z 2020 r. poz. 1353) oraz ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 r. o pracy na statkach
rybackich (Dz. U. poz. 2179), czy tez niektore podmioty uprawnione do udzielania §wiadczen
zdrowotnych innych niz szpitalne. W ocenie projektodawcy jest uzasadnione i konieczne, aby
podmiotom takim jak np. izby wytrzezwien, ktére musza stosowaé produkty lecznicze,
zapewni¢ wprost mozliwo$¢ zaopatrywania si¢ w hurtowniach farmaceutycznych. Podobna
sytuacja jest np. w przypadku domow pomocy spotecznej (DPS), ktorych dziatalnos¢ w sposéb
oczywisty 1 naturalny wymaga stosowania u osoéb pozostajacych pod opieka tych placowek
stosowania produktow leczniczych, a tym samym — co oczywiste — musi zosta¢ im wprost

umozliwione zaopatrywanie si¢ bezposrednio w hurtowniach farmaceutycznych, zwlaszcza w



zakresie lekow nierefundowanych, w odniesieniu do ktorych nie jest wymagana recepta
wystawiana na pacjenta — pensjonariusza DPS, aby lek mogl zosta¢ zakupiony po nizszej cenie

uwzgledniajacej refundacje).

Rozszerzenie katalogu podmiotéw uprawionych do zakupu produktow leczniczych w
hurtowniach farmaceutycznych ma w zatozeniu pozwoli¢ ograniczy¢ liczby wystawianych
zapotrzebowan na produkty lecznicze, o ktérych mowa w art. 96 ustawy z dnia 6 wrze$nia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne, ktore podlegaja realizacji w aptekach ogolnodostepnych.
Apteki te sg co do zasady przeznaczone do indywidualnego zaopatrywania pacjentow, a nie
innych podmiotow w sposob 1 zakresie sprzecznym z ideg obrotu detalicznego. Nie powinno
by¢ zatem w stosunku do nich wystawiane zapotrzebowania w ilo§ci nadmiarowej, na duze
ilosci produktow leczniczych, w sposdb ewidentnie sprzeczny z ideg instytucji

zapotrzebowania, o ktérym mowa w art. 96 ww. ustawy.

Wzorem dotychczasowym, tj. analogicznie jak w poprzedzajagcym projektowane
rozporzadzenie rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 23 listopada 2002 r. w sprawie
podmiotéw uprawnionych do zakupu produktéw leczniczych w hurtowni farmaceutycznej w
drodze pewnego rodzaju odstepstwa od zasady zaopatrywania w produkty lecznicze oséb
indywidualnych jedynie w kanale dystrybucji detalicznej, w projektowanym rozporzadzeniu
umozliwiono takim osobom zakup produktow leczniczych bedacych tlenem medycznym, co
wynika z faktu, ze przechowywanie pojemnikéw z tym gazem medycznym wymaga
specyficznych warunkow przechowywania, wigze si¢ z okreslonym ryzykiem w zwiagzku z
czym jest niemal niepraktykowane w aptekach ogolnodostepnych bedacych podstawowym
elementem rynku detalicznego obrotu produktami leczniczymi, a tym samym — co oczywiste —
apteki te nie prowadza ich sprzedazy na rzecz pacjentdéw. Tym samym, w ocenie

projektodawcy, sprzedaz takg muszg prowadzi¢ hurtownie farmaceutyczne.
W ocenie projektodawcy projekt rozporzadzenia nie jest objety prawem Unii
Europejskie;j.

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

uzyskania opinii, dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projektowane rozporzadzenie nie zawiera przepisOw technicznych w rozumieniu

przepisoOw rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu



funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i1 aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz

7 2004 r. poz. 597) i w zwiazku z tym nie podlega notyfikacji.

Projektowane rozporzadzenie ma wptyw na mikro- malych i §rednich przedsigbiorcow.
Czes¢ podmiotow dotychczas nieujetych w rozporzadzeniu poprzedzajacym projektowane
rozporzadzenie moze by¢ kwalifikowane jako te kategorie przedsigbiorcow, w tym np. lekarze
weterynarii czy ratownicy medyczni wykonujacy praktyke w formie indywidualnej
dziatalnosci gospodarczej. Projektowane rozporzadzenie wprost wskazuje te podmioty jako
uprawnione do zaopatrywania si¢ w produkty lecznicze w hurtowniach farmaceutycznych, jest

wiec to rozwigzanie dla tych podmiotow korzystne jako przydajace okreslone prawo.

Nie ma alternatywnych metod pozwalajacych na osiagnigcie tozsamego celu zakladanego

przez projektodawce, niz dziatanie legislacyjne.
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