Warszawa, dnia 26 listopada 2024 r.
Poz. 1733

OBWIESZCZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

Z dnia 18 listopada 2024 r.

w sprawie ogloszenia jednolitego tekstu rozporzadzenia Ministra Zdrowia
w sprawie podmiotéw uprawnionych do zakupu produktéw leczniczych w hurtowniach farmaceutycznych

1. Na podstawie art. 16 ust. 3 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. 0 oglaszaniu aktow normatywnych i niektorych innych
aktow prawnych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1461) oglasza si¢ w zatgczniku do niniejszego obwieszczenia jednolity tekst rozpo-
rzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 7 kwietnia 2022 r. w sprawie podmiotoéw uprawnionych do zakupu produktow leczni-
czych w hurtowniach farmaceutycznych (Dz. U. z 2023 r. poz. 804), z uwzglednieniem zmian wprowadzonych rozporza-
dzeniem Ministra Zdrowia z dnia 14 listopada 2023 r. zmieniajacym rozporzadzenie w sprawie podmiotéw uprawnionych
do zakupu produktoéw leczniczych w hurtowniach farmaceutycznych (Dz. U. poz. 2486).

2. Podany w zataczniku do niniejszego obwieszczenia tekst jednolity rozporzadzenia nie obejmuje § 2 i § 3 rozporza-
dzenia Ministra Zdrowia z dnia 14 listopada 2023 r. zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie podmiotow uprawnionych do
zakupu produktow leczniczych w hurtowniach farmaceutycznych (Dz. U. poz. 2486), ktore stanowig:

,»$ 2. Do dnia wejécia w zycie przepisdéw wydanych na podstawie art. 72 ustawy z dnia 1 grudnia 2022 r. o zawo-
dzie ratownika medycznego oraz samorzadzie ratownikow medycznych jednostki, o ktorych mowa w art. 36 pkt 7, 8,
10, 11 i 16 tej ustawy, sg uprawnione do zakupu w hurtowniach farmaceutycznych produktow leczniczych w zakresie
okreslonym w przepisach wydanych na podstawie art. 11b ust. 12 ustawy z dnia 8 wrzeénia 2006 r. 0 Panstwowym
Ratownictwie Medycznym (Dz. U. z 2023 r. poz. 1541, 1560 i 1972).

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

Minister Zdrowia: wz. W. Konieczny

D Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzagdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Mini-

strow z dnia 18 grudnia 2023 r. w sprawie szczegbtowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 2704).
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Zalacznik do obwieszczenia Ministra Zdrowia
z dnia 18 listopada 2024 r. (Dz. U. poz. 1733)

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAYD

z dnia 7 kwietnia 2022 r.
w sprawie podmiotow uprawnionych do zakupu produktéw leczniczych w hurtowniach farmaceutycznych

Na podstawie art. 78 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesénia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2024 r. poz. 686) zarza-

dza sig¢, co nastepuje:

1
2)
3)

4)
5)

6)

7)

8)

§ 1. Podmiotami uprawnionymi do zakupu produktéw leczniczych w hurtowniach farmaceutycznych sa:
hurtownia farmaceutyczna — w petnym zakresie;
apteka ogdlnodostepna — W petnym zakresie;

sklep zielarsko-medyczny, sklep specjalistyczny zaopatrzenia medycznego i sklep ogoélnodostepny, o ktérych mowa
w art. 71 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, zwanej dalej ,,ustawg”, oraz punkt apteczny —
w zakresie zakupu produktow leczniczych, ktorymi podmioty danego rodzaju mogg prowadzi¢ obrot zgodnie z prze-
pisami wydanymi na podstawie art. 71 ust. 3 pkt 1 i 2 ustawy;

podmiot leczniczy — w petnym zakresie;

dom pomocy spotecznej, o ktérym mowa w art. 54 ust. 1 ustawy z dnia 12 marca 2004 r. 0 pomocy spotecznej (Dz. U.
z 2024 r. poz. 1283 i 1572), w zakresie produktéw leczniczych o kategorii dostepnosci, o ktérej mowa w art. 23a ust. 1
pkt 1 ustawy:

a) do ktorych nie ma zastosowania art. 2 ust. 1 lit. b rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/161 z dnia
2 pazdziernika 2015 r. uzupetniajacego dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady przez okresle-
nie szczegdtowych zasad dotyczacych zabezpieczen umieszczanych na opakowaniach produktéw leczniczych sto-
sowanych u ludzi (Dz. Urz. UE L 32 z 09.02.20186, str. 1, z p6zn. zm.?),

b) ktore nie zawieraja substancji okre$lonych w przepisach wydanych na podstawie art. 71a ust. 5 ustawy;

izba wytrzezwien oraz placowka, o ktorej mowa w art. 39 ust. 3 ustawy z dnia 26 pazdziernika 1982 r. 0 wychowaniu
W trzezwosci i przeciwdziataniu alkoholizmowi (Dz. U. z 2023 r. poz. 2151) — w zakresie produktéw leczniczych okres-
lonych w przepisach wydanych na podstawie art. 422 ust. 5 tej ustawy;

lekarz lub lekarz dentysta wykonujacy zawod w ramach praktyki zawodowej w zakresie produktéw leczniczych:

a) okreSlonych w przepisach wydanych na podstawie art. 68 ust. 7 ustawy — w zakresie przewidzianym w tych prze-
pisach dla lekarza lub lekarza dentysty,

b) okreslonych w zgodzie wydanej na podstawie art. 42 ust. 1 lub 2 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. 0 przeciwdziataniu
narkomanii (Dz. U. z 2023 r. poz. 1939) — w hurtowni farmaceutycznej okreslonej w tej zgodzie,

c) o kategorii dostepnosci, o ktorej mowa w art. 23a ust. 1 pkt 1 ustawy, ktore nie zawierajg substancji okreslonych
w przepisach wydanych na podstawie art. 71a ust. 5 ustawy,

d) stosowanych w stomatologii;
pielggniarka lub potozna wykonujaca zawod w ramach praktyki zawodowej w zakresie produktow leczniczych:

a) okre$lonych w przepisach wydanych na podstawie art. 68 ust. 7 ustawy — w zakresie przewidzianym w tych prze-
pisach dla pielggniarki lub potoznej lub okres§lonych w wykazie zawartym w przepisach wydanych na podstawie
art. 6 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. 0 zawodach pielegniarki i potoznej (Dz. U. z 2024 r. poz. 814 i 854),

b) o kategorii dostgpnosci, o ktorej mowa w art. 23a ust. 1 pkt 1 ustawy, ktore nie zawierajg substancji okreslonych
w przepisach wydanych na podstawie art. 71a ust. 5 ustawy;

1)

2)

Na dzien ogloszenia obwieszczenia w Dzienniku Ustaw Rzeczypospolitej Polskiej dziatem administracji rzadowej — zdrowie kieruje
Minister Zdrowia, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 18 grudnia 2023 r. w sprawie szczegoto-
wego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 2704).

Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogloszone w Dz. Urz. UE L 91 z 17.03.2021, str. 1, Dz. Urz. UE L 332 z 21.09.2021,
str. 1 oraz Dz. Urz. UE L 55 7 28.02.2022, str. 33.
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9) felczer lub starszy felczer w zakresie produktow leczniczych:

a) okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 68 ust. 7 ustawy — w zakresie przewidzianym w tych prze-
pisach dla felczera lub starszego felczera, z uwzglednieniem przepisow wydanych na podstawie art. 4 ust. 2
ustawy z dnia 20 lipca 1950 r. o zawodzie felczera (Dz. U. z 2022 r. poz. 1529),

b) o kategorii dostgpnosci, o ktorej mowa w art. 23a ust. 1 pkt 1 ustawy, ktore nie zawierajg substancji okreslonych
w przepisach wydanych na podstawie art. 71a ust. 5 ustawy;

10)¥ jednostka realizujaca zadania, o ktérych mowa w art. 36 pkt 2—13, 15, 16 i 18 ustawy z dnia 1 grudnia 2022 r. 0 zawo-
dzie ratownika medycznego oraz samorzadzie ratownikow medycznych (Dz. U. z 2023 r. poz. 2187), w zakresie pro-
duktéw leczniczych okre$lonych w przepisach wydanych na podstawie:

a) art. 34 ustawy z dnia 1 grudnia 2022 r. 0 zawodzie ratownika medycznego oraz samorzadzie ratownikow medycz-
nych — w przypadku podmiotu okreslonego w art. 36 pkt 2-5, 12, 13 i 15 tej ustawy,

b) art. 65 ustawy z dnia 1 grudnia 2022 r. 0 zawodzie ratownika medycznego oraz samorzadzie ratownikéw medycz-
nych — w przypadku podmiotu okreslonego w art. 36 pkt 6 tej ustawy,

c) art. 72 ustawy z dnia 1 grudnia 2022 r. 0 zawodzie ratownika medycznego oraz samorzgdzie ratownikow medycz-
nych — w przypadku podmiotu okre$lonego w art. 36 pkt 7-11, 16 i 18 tej ustawy;
11) podmiot bedacy:
a) uczelnig,

b) instytutem badawczym w rozumieniu ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o instytutach badawczych (Dz. U. z 2024 r.
poz. 534),

C) utworzonym przez Polskg Akademi¢ Nauk instytutem naukowym lub pomocniczg jednostka naukowa, o ktorych
mowa w art. 1 ust. 2 pkt 2 ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o Polskiej Akademii Nauk (Dz. U. z 2020 r. poz. 1796),

d) inng niz wskazane w lit. a—c jednostka prowadzaca w sposob ciagly badania naukowe lub prace rozwojowe,
e) szkota policealng

— W zakresie produktow leczniczych, ktdre podmiot ten musi posiada¢ lub wykorzystywac zgodnie z zakresem swojej
dziatalno$ci, a konieczno$¢ ta znajduje odzwierciedlenie w statucie tego podmiotu;

12) organizator prac podwodnych w rozumieniu art. 2 pkt 12 ustawy z dnia 17 pazdziernika 2003 r. 0 wykonywaniu prac
podwodnych (Dz. U. z 2021 r. poz. 612) oraz inny podmiot, ktorego zakres dziatalno$ci wymaga posiadania lub wy-
korzystywania tlenu medycznego — w zakresie produktow leczniczych bedacych tlenem medycznym, ktére podmiot
ten musi posiada¢ lub wykorzystywaé zgodnie z zakresem swojej dziatalnosci;

13) zaktad leczniczy dla zwierzat oraz lekarz weterynarii $wiadczacy ustugi lekarsko-weterynaryjne w ramach zaktadu
leczniczego dla zwierzat, w zakresie produktéw leczniczych:

a) ktore bedg stosowane w sytuacji, gdy brak jest w obrocie odpowiedniego produktu leczniczego weterynaryjnego
dopuszczonego do obrotu dla danego gatunku zwierzat i innych gatunkéw zwierzat,

b) okreslonych w zgodzie wydanej na podstawie art. 42 ust. 1 lub 2 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. 0 przeciwdziataniu
narkomanii — w hurtowni farmaceutycznej okreslonej w tej zgodzie;

14)" podmiot odpowiedzialny — w zakresie produktow leczniczych, ktére podmiot odpowiedzialny wykorzystuje do innej
niz badania kliniczne dziatalno$ci badawczo-rozwojoweyj;

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 dyrek-
tywy 2001/20/WE (Dz. Urz. UE L 158 z 27.05.2014, str. 1, z pozn. zm.®) — w zakresie produktow leczniczych, ktore
sponsor wykorzystuje do badan klinicznych;

) W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 14 listopada 2023 r. zmieniajgcego rozporzadzenie

w sprawie podmiotow uprawnionych do zakupu produktow leczniczych w hurtowniach farmaceutycznych (Dz. U. poz. 2486), ktore
weszto w zycie z dniem 16 listopada 2023 r.

4 W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 2 rozporzadzenia, o ktérym mowa w odnosniku 3.

%  Dodany przez § 1 pkt 3 rozporzadzenia, o ktérym mowa w odno$niku 3.

6 Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogtoszone w Dz.Urz. UE L 311 z 17.11.2016, str. 25, Dz. Urz. UE L 238 z 16.09.2017,
str. 12, Dz. Urz. UE L 118 z 20.04.2022, str. 1 oraz Dz. Urz. UE L 294 z 15.11.2022, str. 5.
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15) Polskie Laboratorium Antydopingowe, o ktorym mowa w art. 47a ustawy z dnia 21 kwietnia 2017 r. o zwalczaniu do-
pingu w sporcie (Dz. U. z 2022 r. poz. 1258) — w petnym zakresie;

16) jednostka organizacyjna podlegta Ministrowi Obrony Narodowej — w zakresie, w jakim posiadanie lub wykorzystywa-
nie produktu leczniczego jest zgodne ze statutem tej jednostki;

17) osoba fizyczna — w zakresie zakupu produktu leczniczego bedacego tlenem medycznym na podstawie recepty;

18) panstwowa jednostka organizacyjna, organizacja spoteczna lub jednostka organizacyjna statutowo powotana do pro-
wadzenia dziatalno$ci charytatywnej lub do realizacji pomocy humanitarnej — w zakresie produktéw leczniczych prze-
znaczonych do prowadzenia tej dziatalnosci lub realizacji tej pomocy, z wytaczeniem produktéw leczniczych zawiera-
jacych w swoim sktadzie $rodki odurzajace lub substancje psychotropowe okreslone w przepisach wydanych na pod-
stawie art. 44f ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. 0 przeciwdziataniu narkomanii.

§ 2. Traci moc rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 grudnia 2002 r. w sprawie podmiotow uprawnionych do
zakupu produktow leczniczych w hurtowni farmaceutycznej (Dz. U. poz. 1831).

§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie miesigca od dnia ogloszenia?.

) Rozporzadzenie zostato ogtoszone w dniu 20 kwietnia 2022 r.



