Projekt z dnia 14.08.2023 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie podmiotow uprawnionych do zakupu produktéow

leczniczych w hurtowni farmaceutycznej

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

(Dz. U. 22022 1. poz. 2301 oraz z 2023 r. poz. 605 1 650) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 7 kwietnia 2022 r. w sprawie podmiotow
uprawnionych do zakupu produktow leczniczych w hurtowniach farmaceutycznych
(Dz. U. 22023 r. poz. 804) w § 1 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1) pkt 10 otrzymuje brzmienie:

,10) jednostka realizujaca zadania, o ktorych mowa w art. 36 pkt 2—13, 15, 16 1 18 ustawy

z dnia 1 grudnia 2022 r. o zawodzie ratownika medycznego oraz samorzadzie

ratownikéw medycznych (Dz. U. poz. 2705 oraz z 2023 r. poz. 1234), w zakresie

produktow leczniczych okreslonych w przepisach wydanych na podstawie:

a) art. 34 ustawy z dnia 1 grudnia 2022 r. o zawodzie ratownika medycznego
oraz samorzadzie ratownikow medycznych — w przypadku podmiotu
okreslonego w art. 36 pkt 2-5, 12, 13, 15 tej ustawy,

b) art. 65 ustawy z dnia 1 grudnia 2022 r. o zawodzie ratownika medycznego
oraz samorzadzie ratownikéw medycznych — w przypadku podmiotu
okreslonego w art. 36 pkt 6 tej ustawy,

c) art. 72 ustawy z dnia 1 grudnia 2022 r. o zawodzie ratownika medycznego
oraz samorzadzie ratownikow medycznych — w przypadku podmiotu
okreslonego w art. 36 pkt 7-11, 16 1 18 tej ustawy;”;

2) pkt 14 otrzymuje brzmienie:

) Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 14 sierpnia 2023 r. w sprawie szczegétowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 1616).



,»14) podmiot odpowiedzialny — w zakresie produktéw leczniczych, ktére podmiot
odpowiedzialny wykorzystuje do innej niz badania kliniczne dziatalno$ci badawczo-
rozwojowej;”;

3) po pkt 14 dodaje si¢ pkt 14a w brzmieniu:

,,14a) sponsor w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 14 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych
produktow leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE
(Dz. Urz. UE L 158 z 27.05.2014, str. 1, z poézn. zm.?) — w zakresie produktow

leczniczych, ktére sponsor wykorzystuje do badan klinicznych;”.

§ 2. Do dnia wejscia w zycie przepisow wydanych na podstawie art. 72 ustawy z dnia 1
grudnia 2022 r. o zawodzie ratownika medycznego oraz samorzadzie ratownikow medycznych,
jednostki, o ktorych mowa w art. 36 pkt 7—11 tej ustawy, sa uprawnione do zakupu w hurtowni
farmaceutycznej  produktow leczniczych w  zakresie okreSlonym w  przepisach

dotychczasowych.

§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem nastepujacym po dniu ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM,
LEGISLACYJNYM I REDAKCYINYM
Dominik Gajewski
Zastgpca Dyrektora Departamentu Prawnego w Ministerstwie Zdrowia
/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/

2 Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogloszone w Dz. Urz. UE L 311 z 17.11.2016, str. 25, Dz. Urz.
UE L 238 216.09.2017, str. 12, Dz. Urz. UE L 118 2 20.04.2022, str. 1 oraz Dz. Urz. UE L 294 z 15.11.2022,
str. 5.



UZASADNIENIE

Projektowane rozporzadzenie wydawane jest na podstawie art. 78 ust. 2 ustawy z dnia

6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r. poz. 2301, z pdzn. zm.).

Konieczno$¢ zmiany rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 7 kwietnia 2022 r.
w sprawie podmiotow uprawnionych do zakupu produktow leczniczych w hurtowniach
farmaceutycznych (Dz. U. z 2023 r. poz. 804), zwanego dalej ,,zmienianym rozporzadzeniem”,
wynika z faktu, Ze obecny § 1 pkt 10 zmienianego rozporzadzenia odsyta do przepisow art. 11—
11b ustawy z dnia 8 wrzesnia 2006 r. o Panstwowym Ratownictwie Medycznym (Dz. U. z
2023 r. poz. 15411 1560), ktére z dniem 22 czerwca 2023 r. zostaty uchylone na mocy art. 207
pkt 3 ustawy z dnia 1 grudnia 2022 r. o zawodzie ratownika medycznego oraz samorzadzie
ratownikow medycznych (Dz. U. poz. 2705 oraz z 2023 r. poz. 1234). W zwiagzku z powyzszym
zmieniane rozporzadzenie musi zosta¢ uaktualnione przez zastosowanie w § 1 w pkt 10 odestan
do wilasciwych przepisow ustawy z dnia 1 grudnia 2022 r. o zawodzie ratownika medycznego
oraz samorzadzie ratownikdéw medycznych. Tym samym projekt realizuje gltownie cel

dostosowawczy.

Dodatkowo, w odniesieniu do niektorych ratownikow medycznych (w szczegdlnosci
udzielajacych $wiadczen zdrowotnych na lotniskach, w ramach transportu sanitarnego i
medycznego, w ramach Stuzby Wigziennej, czy w Policji), proponuje si¢ przydanie im
uprawnienia do nabywania okreslonych  produktéw leczniczych w  hurtowniach
farmaceutycznych. Dotychczas te grupy ratownikow medycznych nie posiadaly takiego

uprawnienia, a w ocenie projektodawcy jest to merytorycznie uzasadnione.

Ponadto projekt ma na celu doprecyzowanie kwestii nabywania produktéw leczniczych
przez podmiot odpowiedzialny oraz w celu prowadzenia badan klinicznych. Zgodnie z art. 2
pkt 8 ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktow leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz. U. z 2023 r. poz. 605) w zwiazku z art. 2 ust. 2 pkt 14 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan
klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy
2001/20/WE (Dz. Urz. UE L 158 z 27.05.2014, str. 1, z pdzn. zm.), ,,sponsor oznacza osobe
fizycznag, przedsiebiorstwo, instytucj¢ lub organizacje, ktéra jest odpowiedzialna za podjecie
badania klinicznego, zarzadzanie nim oraz organizacj¢ jego finansowania”. Natomiast zgodnie
z art. 59 ust. 1 tej ustawy, sponsor finansuje $wiadczenia opieki zdrowotnej zwigzane z

badaniem klinicznym i objete protokotem badania klinicznego, ktore nie mieszczg si¢ w



zakresie $wiadczen gwarantowanych, o ktorych mowa w przepisach wydanych na podstawie
art. 31d ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561, z p6zn. zm.), w szczego6lnosci dostarcza
bezptatnie uczestnikom badania klinicznego badane produkty lecznicze oraz urzadzenia
stosowane do ich podawania. Zgodnie z art. 2 pkt 5 przywotanego rozporzadzenia nr 536/2014,
badany produkt leczniczy oznacza produkt leczniczy, ktory jest badany lub stosowany w
badaniu klinicznym jako produkt referencyjny, w tym jako placebo. W konsekwencji
powyzszego konieczne jest wprowadzenie podstawy prawnej do legalnego nabywania przez
sponsora produktu leczniczego. Jedynym wiasciwym miejscem pochodzenia takiego produktu

jest w ocenie projektodawcy hurtowania farmaceutyczna.

Jednoczes$nie proponuje si¢ czasowe utrzymanie w mocy mozliwosci zakupu w hurtowni
farmaceutycznej produktow leczniczych przez jednostki, w ktérych ratownicy medyczni sg
uprawnieni do stosowania niektorych produktow leczniczych w ramach udzielania §wiadczen
zdrowotnych w zakresie ustalonym dotychczas przez ministra wilasciwego do spraw
wewnetrznych w porozumieniu z ministrem wlasciwym do spraw zdrowia w rozporzadzeniu
wydanym na podstawie art. 11b ust. 12 ustawy z dnia 8 wrzesnia 2006 r. o Panstwowym

Ratownictwie Medycznym.

Pomimo, Zze mocg art. 233 ustawy z dnia 1 grudnia 2022 r. o zawodzie ratownika
medycznego oraz samorzadzie ratownikdw medycznych uchylony zostal przepis zawierajacy
upowaznienie do wydania przywotanego rozporzadzenia, to jednak mocag tego przepisu
ustawowego rozporzadzenie to zostalo tymczasowo utrzymane w mocy do czasu wydania

przepisdOw wykonawczych na podstawie art. 72 tej samej ustawy.

Tym samym skorelowany z powyzszym powinien by¢ zakres produktow leczniczych
mozliwych do zakupu w hurtowni farmaceutycznej przez jednostki, w odniesieniu do ktorych
upowazniony do ustalania zakresu mozliwych do wykonywania §wiadczen z zdrowotnych
przez ratownikéw medycznych jest minister wlasciwy do spraw wewngetrznych. Temu celowi

odpowiada § 2 projektu.

Ustawodawca nie przewidzial w ustawie z dnia 1 grudnia 2022 r. o zawodzie ratownika
medycznego oraz samorzadzie ratownikow medycznych analogicznego, do powyzej
opisanego, mechanizmu czasowego utrzymania w mocy przepisOw wydanych przez Ministra
Obrony Narodowej na podstawie dotychczasowego art. 11a ust. 10 ustawy z dnia 8 wrze$nia

2006 r. o Panstwowym Ratownictwie Medycznym. W zwigzku z powyzszym zmieniane



rozporzadzenie nie moze juz odsyla¢ do przepisow wykonawczych, ktére przestaty
obowigzywac¢ z dniem 22 czerwca 2023 r. Zastosowane aktywne odestanie do przepisow
wydanych na podstawie obecnie obowigzujacego art. 65 ustawy z dnia 1 grudnia 2022 r.
o zawodzie ratownika medycznego oraz samorzadzie ratownikéw medycznych powoduje,
ze z dniem wejscia w zycie przepisoOw, ktore docelowo zostang wydane na podstawie tego
przepisu, jednostki podlegle Ministrowi Obrony Narodowej niebedace podmiotami
leczniczymi, beda dopiero mogly, z mocy zmienianego rozporzadzenia, dokonywac zakupu
w hurtowni farmaceutycznej produktow leczniczych w zakresie okreslonym przepisach, ktore

wyda Minister Obrony Narodowej w porozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw zdrowia.

Zgodnie z art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o ogtaszaniu aktéw normatywnych
i 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 urzgdowym.
Projektowane rozporzadzenie wejdzie w zycie z dniem nastgpujacym po dniu ogloszenia,

co jest uzasadnione jego dostosowawczym charakterem.

Projektowane rozporzadzenie zasadniczo nie wywrze wplywu na mikro-, matych
ani §rednich przedsiebiorcow ponad wptyw na te kategorie podmiotow, jakie wywiera nan

zmieniane rozporzadzenie.
Projektowane rozporzadzenie nie jest objety prawem Unii Europejskie;j.

Projektowane rozporzadzenie nie zawiera przepisOw technicznych i1 nie podlega
notyfikacji Komisji Europejskiej, zgodnie z trybem przewidzianym w rozporzadzeniu Rady
Ministréow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu

notyfikacji norm 1 aktéw prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).

Projekt aktu nie zawiera wymogdéw naktadanych na ustlugodawcow podlegajacych
notyfikacji, o ktdrej mowa w art. 15 ust. 7 i art. 39 ust. 5 dyrektywy 2006/123/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. dotyczacej ustug na rynku wewngtrznym
(Dz. Urz. UE L 376 z 27.12.2006, str. 36).



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

uzyskania opinii, dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych, w stosunku do zastosowanych

w projektowanym rozporzadzeniu, srodkéw umozliwiajgcych osiggnigcie zamierzonego celu.
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