Projekt z dnia 25.01.2023 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie kursow kwalifikacyjnych dla farmaceutow

Na podstawie art. 76 ustawy z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty

(Dz. U. z 2022 1. poz. 1873) zarzadza si¢, co nast¢puje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 18 sierpnia 2022 r. w sprawie kurséw

kwalifikacyjnych dla farmaceutow (Dz. U. poz. 1860) w § 2 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) przeprowadzania badania kwalifikacyjnego osoby dorostej przed szczepieniem
przeciw grypie, do ktorego farmaceuta jest uprawniony na podstawie art. 19 ust. S5a
ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazef i chorob
zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2022 r. poz. 1657, 2280, 2674, 2705 i 2770) oraz
wykonywania u osoby dorostej szczepienia przeciw grypie, do ktérego farmaceuta

jest uprawniony na podstawie art. 19 ust. 5b tej ustawy;”.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w Zycie z dniem nastg¢pujacym po dniu ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM,
LEGISLACYINYM I REDAKCYINYM

Anna Skowronska-Kotra

Zastgpca Dyrektora Departamentu Prawnego

w Ministerstwie Zdrowia

/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/

) 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. z 2021 r. poz. 932).



UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajgcego rozporzadzenie w sprawie
kurséw kwalifikacyjnych dla farmaceutéw jest wydawany na podstawie art. 76 ustawy z dnia

10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty (Dz. U. z 2022 r. poz. 1873).

Zgodnie z art. 19 ust. 5b ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu
zakazen 1 chordb zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2022 r. poz. 1657, z pdzn. zm.), zwanej dalej
,ustawg”, farmaceuta posiadajacy kwalifikacje okreslone na podstawie art. 17 ust. 10 pkt 3
ustawy, jest uprawniony do wykonywania u osoby doroslej szczepienia przeciw grypie.
Kwalifikacje o0so6b przeprowadzajacych szczepienia ochronne zostaly okre§lone w
rozporzadzeniu z dnia 18 sierpnia 2011 r. w sprawie obowigzkowych szczepien ochronnych

(Dz. U. z 2022 1. poz. 2172).

Zgodnie z § 6 ust. 2 rozporzadzenia z dnia 18 sierpnia 2011 r. w sprawie obowigzkowych
szczepien ochronnych farmaceuta przeprowadza szczepienie ochronne przeciw grypie u osoby
dorostej, jezeli spelnia warunki okreslone w § 6 ust. 1 tego rozporzadzenia albo uzyskat
dokument potwierdzajacy ukonczenie szkolenia:

1) teoretycznego w zakresie przeprowadzania badania kwalifikacyjnego w celu wykluczenia
przeciwwskazan do wykonania szczepienia przeciw COVID-19, dostepnego na
platformie e-learningowej Centrum Medycznego Ksztatcenia Podyplomowego, oraz

2) praktycznego, ktoérego program zatwierdzilo Centrum Medyczne Ksztalcenia
Podyplomowego, obejmujacego nauke podania szczepionki w postaci iniekcji
domigs$niowej oraz podjgcia dziatan w przypadku wystapienia nagtej reakcji alergicznej
lub innego stanu zagrozenia zycia pacjenta nastepujacego bezposrednio po
przeprowadzeniu szczepienia, realizowanego w warunkach symulowanych w Centrum
Medycznym Ksztalcenia Podyplomowego lub uczelni prowadzacej ksztalcenie na

kierunku lekarskim.

W zwigzku z powyzszymi regulacjami, uzasadnione jest wprowadzenie zmiany w § 2 pkt
2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 sierpnia 2022 r. w sprawie kursow
kwalifikacyjnych dla farmaceutow (Dz. U. poz. 1860) polegajacej na doprecyzowaniu, ze kursy

kwalifikacyjne dla farmaceutéw begda obejmowaly réwniez problematyke dotyczaca



przeprowadzania szczepienia ochronnego przeciw grypie u osoby dorostej, do

przeprowadzania ktorego farmaceuta jest uprawniony na podstawie art. 19 ust. 5b ustawy.

Konieczno$¢ zmiany w § 2 pkt 2 projektu rozporzadzenia jest powigzana z nowelizacja
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 sierpnia 2011 r. w sprawie obowiazkowych
szczepien ochronnych polegajaca na dodaniu w § 6 w ust. 2 pkt 3 tego rozporzadzenia przepisu
okreslajacego, iz osoby, o ktorych mowa w art. 19 ust. 5b ustawy (m.in. farmaceuta),
przeprowadzajg szczepienia ochronne przeciw grypie u osoby dorostej, jezeli spetlniaja warunki
okreslone w § 6 ust. 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 sierpnia 2011 r. w sprawie
obowigzkowych szczepien ochronnych albo uzyskaly dokument potwierdzajacy ukonczenie
kursu kwalifikacyjnego, o ktorym mowa w art. 75 ust. 1 ustawy z dnia 10 grudnia 2020 r.

o zawodzie farmaceuty.

W zwigzku z procedowanymi projektami rozporzadzen, farmaceuta bedzie mogh
przeprowadza¢ szczepienie ochronne przeciw grypie u osoby dorostej, jezeli odbyt kurs
kwalifikacyjny i uzyskat dokument potwierdzajacy ukonczenie tego kursu. W zwiazku z tym,
zaproponowana zmiana w projekcie rozporzadzenia, umozliwi farmaceutom wykonanie
szczepien przeciw grypie u osob dorostych, istotnie skracajac czas do uzyskania tego

szczepienia przez pacjenta.

Projekt rozporzadzenia nie przewiduje przepisOw przejsciowych, poniewaz kursy
kwalifikacyjne od dnia wej$cia w zycie rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 sierpnia
2022 r. w sprawie kursow kwalifikacyjnych dla farmaceutéw nie byly prowadzone przez
jednostki szkolgce oraz Centrum Medyczne Ksztalcenia Podyplomowego w zakresie objetym
nowelizacja projektu rozporzadzenia. Ponadto programy kursow kwalifikacyjnych, na
podstawie ktorych odbywatly si¢ te kursy nie zostaly przedstawione do zatwierdzenia przez
Ministra Zdrowia, zgodnie z art. 75 ust. 6 ustawy z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie

farmaceuty.

Przewiduje si¢, ze rozporzadzenie wejdzie w zycie z dniem nastgpujacym po dniu
ogloszenia. Zgodnie z art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o oglaszaniu aktow
normatywnych i1 niektorych innych aktéow prawnych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1461),
w uzasadnionych przypadkach akty normatywne moga wchodzi¢ w zycie w terminie krotszym
niz 14 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 urzegdowym. Tak



okreslony termin wejscia w Zycie rozporzadzenia wynika z konieczno$ci pilnego dostosowania
przepisow projektowanego rozporzadzenia do regulacji okreslonej w art. 19 ust. 5b ustawy, na
postawie ktorej farmaceuta jest uprawniony do wykonywania szczepienia przeciw grypie u
osoby dorostej. Wskazany termin wejscia w zycie projektowanego rozporzadzenia wynika
rowniez z faktu, iz rownolegle jest procedowana zmiana rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 18 sierpnia 2011 r. w sprawie obowigzkowych szczepien ochronnych. Zasady

demokratycznego panstwa prawnego nie stojg temu na przeszkodzie.

Projekt rozporzadzenia nie wprowadza nowych rozwigzan, w stosunku do obecnie

obowigzujacych, ktore miatyby wpltyw na sektor mikro-, matych i §rednich przedsiebiorstw.
Projekt rozporzadzenia nie jest objety prawem Unii Europejskie;.

Projekt rozporzadzenia nie podlega obowigzkowi przedstawienia wiasciwym organom
1 instytucjom Unii Europejskiej, w tym FEuropejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu

uzyskania opinii, dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projekt rozporzadzenia 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) 1 w zwigzku z tym nie podlega notyfikacji.

Jednoczes$nie nalezy wskaza¢, Zze nie ma mozliwos$ci podjecia alternatywnych w stosunku

do projektowanego rozporzadzenia srodkoéw umozliwiajacych osiagnigcie zamierzonego celu.
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