Projekt z dnia 28 kwietnia 2022 r.
ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD

zdnia........ 2022 1.

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie podmiotéw uprawnionych do zakupu produktéow

leczniczych w hurtowniach farmaceutycznych

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

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

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 7 kwietnia 2022 r. w sprawie podmiotow

uprawnionych do zakupu produktéw leczniczych w hurtowniach farmaceutycznych (Dz. U.
poz. 852) w § 1:
1) w pkt4:

a) lit. a otrzymuje brzmienie:

»a) W pelnym zakresie — w przypadku podmiotu leczniczego:

wykonujacego dzialalno$¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne icalodobowe
$wiadczenia zdrowotne lub w rodzaju ambulatoryjne §wiadczenia zdrowotne;
utworzonego przez Ministra Sprawiedliwosci albo Ministra Obrony

Narodowej,”,

b) po lit. b dodaje si¢ lit. ¢ w brzmieniu:

»C) W zakresie produktow leczniczych okreslonych w zgodzie wydanej

na podstawie art. 42 ust. 1 lub 2 ustawy zdnia 29 lipca 2005 r.
o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2020 1. poz. 20501z 2021 r. poz. 2469)

— w hurtowni farmaceutycznej okreslonej w tej zgodzie;”;

2) pkt 7 otrzymuje brzmienie:

»71) lekarz lub lekarz dentysta wykonujacy zawod w ramach praktyki zawodowe;j

w zakresie produktow leczniczych:

a)

okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 68 ust. 7 ustawy —
w zakresie przewidzianym w tych przepisach dla lekarza lub lekarza dentysty
lub o kategorii dostepnosci, o ktérej mowa w art. 23a ust. 1 pkt 1 ustawy, ktore
nie zawierajg substancji okre§lonych w przepisach wydanych na podstawie

art. 71a ust. 5 ustawy,
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b) okreslonych w zgodzie wydanej na podstawie art. 42 ust. 1 lub 2 ustawy z dnia
29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii — w hurtowni farmaceutycznej
okreslonej w tej zgodzie,

c) stosowanych w stomatologii;”;

3) w pkt 8 po wyrazach ,,(Dz. U. z 2022 r. poz. 551, 583 1 830)” dodaje si¢ wyrazy
,»lub produktow leczniczych o kategorii dostgpnosci, o ktoérej mowa w art. 23a ust. 1 pkt
1 ustawy, ktéore nie zawieraja substancji okreslonych w przepisach wydanych
na podstawie art. 71a ust. 5 ustawy’’;

4)  w pkt 9 po wyrazach ,,(Dz. U. z 2021 r. poz. 742)” dodaje si¢ wyrazy ,,lub produktow
leczniczych o kategorii dostgpnosci, o ktorej] mowa w art. 23a ust. 1 pkt 1 ustawy, ktore
nie zawieraja substancji okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 71a ust. 5
ustawy”’;

5) pkt 13 otrzymuje brzmienie:
,»13) zaklad leczniczy dla zwierzat oraz lekarz weterynarii prowadzacy zarejestrowang

praktyke lekarsko-weterynaryjng w zakresie produktéw leczniczych:

a) ktére beda stosowane w sytuacji, gdy brak jest w obrocie odpowiedniego
produktu leczniczego weterynaryjnego dopuszczonego do obrotu dla danego
gatunku zwierzat 1 innych gatunkow zwierzat,

b) okreslonych w zgodzie wydanej na podstawie art. 42 ust. 1 lub 2 ustawy z dnia
29 lipca 2005 r. o przeciwdzialaniu narkomanii — w hurtowni farmaceutyczne
okreslonej w tej zgodzie;”;

6) w pkt 14 po wyrazach ,badan klinicznych” dodaje si¢ wyrazy ,,lub innej dzialalnosci
badawczo-rozwojowej, na podstawie o$wiadczenia tego podmiotu o wykorzystaniu
zakupywanych produktéw leczniczych, w zakresie ich rodzaju i ilosci, wylacznie do tego

rodzaju dziatalnosci.”.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w Zycie z dniem 21 maja 2022 r.

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 zawartego w art. 78 ust. 2

ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 1977 1 2120).

Potrzeba wydania przedmiotowego rozporzadzenia jest podyktowana przede wszystkim
oczekiwaniem strony spotecznej, aby podmioty lecznicze, ktore wykonuja dziatalno$¢
leczniczg w rodzaju ambulatoryjne $wiadczenia zdrowotne mogty nabywac produkty lecznicze
w zakresie pelnego asortymentu. Projektodawca przychylit si¢ do tych postulatow, przy czym
nie widzac podstaw dla réznicowania sytuacji prawnej ww. podmiotow od podmiotow
leczniczych wykonujacych dzialalno$¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne i calodobowe
$wiadczenia zdrowotne, zdecydowatl o zniesieniu obowigzku posiadania apteki szpitalnej lub
dziatu farmacji szpitalnej przez druga z ww. kategorii podmiotéw, aby mogly one nabywac

produkty lecznicze w hurtowniach farmaceutycznych w pelnym zakresie.

Proponuje si¢ rowniez uzupetienie projektu o podmioty lecznicze utworzone przez Ministra
Sprawiedliwos$ci albo Ministra Obrony Narodowej, ktére powinny mdc nabywaé produkty
lecznicze w pelnym zakresie. Ma to na celu usunigcie pojawiajacych sie¢ watpliwosci, czy te
podmioty traktowac¢ jako podmioty ww. dwu kategorii. Aby watpliwosci wyeliminowac,

zdecydowano o ich wyraznym wyodrebnieniu.

Ponadto proponuje si¢ uzupeli¢ projekt o uwzglednienie mozliwosci nabywania przez
podmioty lecznicze, niektorych lekarzy lub lekarzy dentystow, a takze lekarzy weterynarii oraz
zaktady lecznicze dla zwierzat, spetniajagcych warunki wymagania okreslone w art. 42 ust 1
lub 2 ustawy z dnia29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2020 r. poz. 2050
1 22021 r. poz. 2469), rowniez produktow leczniczych zawierajacych $rodki odurzajace

lub substancje psychotropowe okreslone w tych samych przepisach.

Proponuje si¢ takze umozliwi¢ podmiotom wykonujacym dziatalno$¢ lecznicza, tj. wszystkim
kategoriom podmiotéw leczniczych oraz lekarzom, lekarzom dentystom, pielggniarkom
i potoznym wykonujagcym zawod w formie praktyki zawodowej, a nadto felczerom
zakupywania w hurtowniach farmaceutycznych lekéw o kategorii dostgpnosci ,,wydawane
z przepisu lekarza — OTC” z wylaczeni produktow leczniczych o tej kategorii dostepnosci

zawierajacych w swoim sktadzie kodeine, pseudoefedryne lub dekstrometorfan.

Lekarzom dentystom wykonujacym dziatalno$¢ leczniczag w formie praktyki zawodowej,
proponuje si¢ przyzna¢ mozliwos¢ zakupu w hurtowniach farmaceutycznych produktéw

leczniczych w celu wykonania znieczulenia stomatologicznego. Aktualne rozporzadzenie nie
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ustanawia takiej mozliwosci, co bez interwencji legislacyjnej mogloby skutkowaé

ograniczeniem mozliwos$ci uzyskiwania znieczulenia w trakcie zabiegdw stomatologicznych.

Kolejnym obszarem ingerencji w zmieniane rozporzadzenie jest przepis umozliwiajacy zakup
produktow leczniczych w hurtowniach farmaceutycznych przez podmiot odpowiedzialny.
Zamiarem projektodawcy jest rozszerzenie mozliwosci dokonywania zakupu przez
ww. podmiot o produkty lecznicze, ktére podmiot ten wykorzystywa¢ bedzie do innego typu
dziatalnos$ci badawczo-rozwojowej niz badania kliniczne. Jest to zatem rozszerzenie przez
pryzmat celu zakupu, co w konsekwencji bedzie determinowato poszerzenie mozliwego

do zakupu asortymentu produktéw leczniczych.

Jednoczes$nie proponuje si¢, aby podmiot odpowiedzialny skladat o$wiadczenie,
ze zakupywane produkty (zar6wno co do ich rodzaju, jak i ilo$ci), stuzy¢ beda do wykonywanej
dziatalno$ci w zakresie badan klinicznych, czy innego rodzaju dziatalno$ci badawczo-
rozwojowej. Takie rozwigzanie stuzy¢ bedzie ograniczeniu mozliwosci wykorzystywania

nowoprojektowanego uprawnienia niezgodnie z jego zasadniczym przeznaczeniem.

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

rozporzadzenia zmienianego tj. z dniem 21 maja 2022 r.
W ocenie projektodawcy projekt rozporzadzenia nie jest objety prawem Unii Europejskie;.

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 przepisow
rozporzadzenia Rady Ministréw 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 zwiazku z tym nie podlega notyfikacji.

Projektowane rozporzadzenie bedzie mialo wplyw na mikro- matych 1 $rednich
przedsigbiorcow. Czgs¢ podmiotéw bedacych adresatami projektowanych zmian sg to tego
rodzaju przedsigbiorcy. Wplyw ten sprowadzi si¢ do tego, ze poprzez projektowang zmiang nie
dojdzie do ograniczenia spektrum produktéw leczniczych, jakie podmioty te beda mogty
zakupywa¢ w hurtowniach farmaceutycznych, wzgledem mozliwosci w tym zakresie, jakie
podmioty te posiadaty w trakcie obowigzywania przepisow poprzedzajacych zmieniane

rozporzadzenie.

Nie ma alternatywnych metod pozwalajacych na osiggniecie tozsamego celu zaktadanego przez

projektodawce niz dzialanie legislacyjne.
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