Projekt z dnia 30.10.2015 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD

w sprawie wymagan dotyczacych apteczek okrgtowych i apteczek medycznych oraz

wzoru karty zdrowia dla marynarza na statku?

Na podstawie art. 72 ustawy z dnia 5 sierpnia 2015 r. 0 pracy na morzu (Dz. U. poz. 1569)

zarzadza si¢, co nastepuje:

1Y)

2)

3)

4)

D
2)

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

wymagania dotyczace wyposazenia apteczek okrgtowych w odpowiednie rodzaje i ilogci
produktéw leczniczych, wyrobéw medycznych i odtrutek, sposobu ich przechowywania,
kontroli, wymiany oraz ewidencjonowania;

wymagania dotyczace wyposazenia $rodkéw ratunkowych w apteczki medyczne w
odpowiednie rodzaje i ilosci produktow leczniczych i wyrobéw medycznych, sposobu ich
kontroli, wymiany oraz ewidencjonowania;

wykaz substancji i materialdéw stanowigcych zagrozenie dla zdrowia lub Zycia,
znajdujacych sig na statku;

wzOr karty zdrowia dla marynarza na statku.

§ 2. Statki morskie wyposaza si¢ w apteczki okretowe nastepujacych typow:

typ A — dla statkéw petnomorskich lub rybackich bez ograniczenia dlugosci rejsu;

typ B — dla statkéw petnomorskich lub rybackich odbywajgcych rejs w odleglodci
mnigjszej niz 150 mil morskich od najblizszego portu z odpowiednim sprzetem
medycznym oraz statkow petnomorskich lub rybackich, ktore odbywaja rejs w odlegtoscei
mniejszej niz 175 mil morskich od najblizszego portu z odpowiednim sprzgtem

medycznym i pozostaja stale w zasiggu helikopterowej shuzby ratownictwa;

D

2)

Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministréw z dnia 22 wrzesnia 2014 r. w sprawie szczegélowego zakresu dzialania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 1268).

Przepisy niniejszego rozporzadzenia wdrazaja postanowienia dyrektywy Rady 92/29/EWG z dnia 31 marca
1992 r. dotyczaca minimalnych wymagan w dziedzinie bezpieczefistwa i ochrony zdrowia w celu poprawy
opieki medycznej na statkach (Dz. Urz. UE L 113 z 30.04.1992 r.)



3) typ C - dla statkéw portowych, todzi i statkéw pozostajacych bardzo blisko brzegu lub

nieposiadajacych kabiny mieszkalnej innej niz sterowka.

§ 3. 1. Wymagania dotyczace wyposazenia apteczek okretowych, o ktérych mowa w § 2,
w produkty lecznicze i wyroby medyczne, wedlug grup wskazan terapeutycznych w
odniesieniu do okreslonych rodzajow statkow, okresla zatacznik nr 1 do rozporzadzenia.

2. W odtrutki wyposaza sie apteczki typu A i B.

3. Rodzaje odtrutek, o ktérych mowa w ust. 2, okresla zatgcznik nr 2 do rozporzadzenia.

§ 4. Wymagania dotyczace wyposazenia apteczek medycznych, stanowigcych
wyposazenie $rodkéw ratunkowych, w produkty lecznicze i wyroby medyczne, wedtug grup

wskazan terapeutycznych lub zastosowania, okresla zatgcznik nr 3 do rozporzadzenia.

§ 5. 1. Rodzaje i ilosci produktéw leczniczych, wyrobéw medycznych lub odtrutek
stanowigcych wyposazenie apteczki okrgtowej oraz rodzaje i iloéci produktéw leczniczych i
wyrobdw medycznych stanowigcych wyposazenie apteczki medycznej, okresla osoba
wystawiajgca zapotrzebowanie, o ktorym mowa w art. 96 ustawy z dnia 6 wrzegnia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z p6zn. zm.?) poprzez sporzadzenie
listy asortymentowe;j.

2. Przy sporzadzaniu listy asortymentowej uwzglednia sig: wielko$¢ statku lub $rodka
ratunkowego, liczbg 0séb znajdujacych si¢ na statku, w tym liczbe 0séb z chorobami
przewleklymi, przewidywane odleglosci i czas trwania podrozy morskiej oraz mozliwosé
wymiany w czasie trwania tej podrézy czesci albo catosci asortymentu stanowigcego
wyposazenie apteczki okrgtowej albo apteczki medyczne;.

3. Apteczki okrgtowej i apteczki medycznej nie wyposaza si¢ w produkty lecznicze,
wyroby medyczne lub w odtrutki, jezeli termin ich waznosci nie jest dluzszy od

przewidywanego czasu trwania podrézy morskiej.

§ 6. 1. Ewidencjonowanie produktéw leczniczych, wyrobéw medycznych i odtrutek
polega na prowadzeniu ewidencji przychodéw i rozchodéw w odniesieniu do kazdego produktu
leczniczego, wyrobu medycznego i odtrutki stanowigcych wyposazenie apteczki okretowej lub

apteczki medyczne;j.

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz. 1505 i Nr
234, poz. 1570, z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788 i Nr 98, poz. 817,
22010 1. Nr 78, poz. 513 i Nr 107, poz. 679, z 2011 r. Nr 63, poz. 322, Nr 82, poz. 451, Nr 106, poz. 622, Nr
112, poz. 654, Nr 113, poz. 657 i Nr 122, poz. 696, z 2012 r. poz. 13421 1544, z 2013 r. poz. 1245,z 2014 1.
poz. 8221 1491 oraz z 2015 r. poz. 28, 277, 788 i 875.



2. Ewidencja dzieli si¢ na czgd$¢ A, obejmujacg przychody, oraz cz¢sé B, obejmujaca
rozchody.

3. Czg$¢ A ewidencji zawiera wpisy obejmujgce wskazanie:
1) nazw:

a) produktéw leczniczych,

b) wyrobéw medycznych,

c) odtrutek;

2)  ilos¢ opakowan zakupionego asortymentu, o ktérym mowa w pkt 1;

3) wartodci zakupionego asortymentu, o ktérym mowa w pkt 1;

4)  nazw wihasnych podmiotow, u ktérych zakupiono asortyment, o ktérym mowa w pkt 1;

5) numeréw i dat dowod6éw zakupu.

4. Cze$¢ B ewidencji zawiera wpisy obejmujace wskazanie:

1)  ilosci asortymentu, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 1, wykorzystanego w celu udzielenia
pomocy medycznej lub zastosowanego;

2)  danych identyfikujgcych osobe, ktorej udzielono pomocy medycznej;

3)  iloSci asortymentu, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 1, przekazanego do utylizacji,

4) danych potwierdzajacych przekazanie asortymentu, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 1, do
utylizacji, w tym: daty przekazania, nazwy podmiotu odbierajgcego, opisu asortymentu
przekazanego do utylizacji i ilosci przekazanej do utylizacji.

5. Ewidencj¢ prowadzi si¢ w postaci papierowej lub elektronicznej w formie ksiazki
przychodéw i rozchodéw.

6. Ewidencj¢ w postaci elektronicznej, prowadzi si¢ na elektronicznych wewnetrznych
lub zewngtrznych no$nikach danych w spos6b uniemozliwiajacy modyfikowanie rekordow po
ich wprowadzeniu do ewidencji i zapewniajgcy mozliwos¢ podgladu i wydruku ewidencji i jej

poszczegllnych rekordow.

§ 7. 1. Produkty lecznicze, wyroby medyczne i odtrutki sg przechowywane w warunkach
zapewniajgcych ich wlasciwg jakosé, okreslonych:
1)  dla produktu leczniczego — w Charakterystyce Produktu Leczniczego;
2)  dla wyrobu medycznego i odtrutki — w instrukcji uzywania.

2. Dostep do produktéw leczniczych, wyrobéw medycznych i odtrutek, stanowiacych
wyposazenie apteczki okretowej, moze mie¢ jedynie osoba, o ktdrej mowa w art. 71 ust. 2
ustawy z dnia 5 sierpnia 2015 r. r. 0 pracy na morzu, zwanej dalej ,,ustawa”, a w przypadku, w

ktérym obecno$¢ tej osoby nie jest wymagana — osoba, o ktorej mowa w art. 71 ust. 3 ustawy.



3. Produkty lecznicze, wyroby medyczne i odtrutki, stanowigce wyposazenie apteczki
okretowej, przechowuje si¢ w pomieszczeniu, o ktorym mowa w art. 71 ust. 4 ustawy.

4. W przypadku, gdy ze wzgledu na specyfike danego statku, brak jest na nim
pomieszczenia, o ktérym mowa w ust. 3, produkty lecznicze i odtrutki przechowuje sie w
sposoOb utrudniajgcy dostegp osob nieuprawnionych. Produkty lecznicze zawierajace $rodki
odurzajace lub substancje psychotropowe, w szczegdlnosci produkty lecznicze bedace silnymi
lekami przeciwbolowymi albo anksjotykami, przechowuje si¢ z zachowaniem wymagan
okreslonych w akcie wykonawczym wydanym na podstawie art. 42 ust. 4 ustawy z dnia 29
lipca 2005 1. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2012 r. poz. 124 oraz z 2015 1. poz. 28 i
875).

5. Produkty lecznicze i wyroby medyczne, stanowigce wyposazenie apteczki medycznej,
przechowuje si¢ na statku w  postaci gotowych zestawéw  zamknietych

w wodoszczelnych i odpornych na dziatanie wody morskiej skrzynkach.

§ 8.1. Produkty lecznicze, wyroby medyczne i odtrutki, w odniesieniu do ktorych uptynat
termin ich waznodci, ulegly zniszczeniu lub zepsuciu, lub z innych przyczyn zostata
stwierdzona koniecznos¢ ich utylizacji, podlegaja wymianie.

2. Produkty lecznicze, wyroby medyczne i odtrutki, ktorych zapas ulegt wyczerpaniu,
podlegajg uzupehieniu zgodnie z listg asortymentowa.

3. Produkty lecznicze, wyroby medyczne i odtrutki, o ktérych mowa w ust. 1, oddziela
si¢ od pozostatego asortymentu i oznacza w taki spos6b, aby wykluczyé mozliwo$é pomylenia
ich z asortymentem przeznaczonym do zastosowania u ludzi.

4. Produkty lecznicze, wyroby medyczne i odtrutki, o ktérych mowa w ust. 1, przekazuje
si¢ do utylizacji w najszybszym mozliwym terminie. Przekazanic do utylizacji odbywa si¢ na
podstawie protokotu uwzgledniajgcego informacje, o ktérych mowa w § 6 ust. 4 pkt 4,
podpisanego przez przekazujacego oraz przedstawiciela przedsigbiorcy odbierajacego produkt

leczniczy, wyréb medyczny lub odtrutke do utylizacji.

§ 9. 1. Kontrolg apteczek okrgtowych i apteczek medycznych, obejmujaca weryfikacje
dat waznosci produktow leczniczych, wyrobow medycznych i odtrutek, oraz ich zgodno$é z
listg asortymentows przeprowadza, w sposéb ciagty, lekarz albo osoba, o ktérej mowa w art.
71 ust. 3 ustawy. Przeprowadzenie kontroli dokumentuje si¢ odpowiednim wpisem w ksigzce

przychodéw i rozchodéw.



§ 10. Wykaz substancji i materiatéw stanowigcych zagrozenie dla zdrowia lub zycia,

znajdujacych si¢ na statku, okresla zalacznik nr 4 do rozporzadzenia.

§ 11. Wzor karty zdrowia dla marynarza na statku, okresla zatacznik nr 5 do

rozporzadzenia.

§ 12. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem nastepujacym po dniu ogloszenia.”)

MINISTER ZDROWIA

W porozumieniu:
MINISTER INFRASTRUKTURY
IROZWOJU . .

~1

Za zgodnos¢ pod wzgledem
prawnym i redakcyjnym

%) Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 3 listopada 2003 r.

w sprawie minimalnych wymagai w dziedzinie bezpieczeristwa i ochrony zdrowia w celu zapewnienia
wyzszego poziomu leczenia na jednostkach pltywajacych (Dz. U. Nr 194, poz. 1904), ktére utracito moc z
dniem wejécia w zycie ustawy z dnia 5 sierpnia 2015 r. o pracy na morzu (Dz. U poz. 1569).
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Ministra Zdrowia z dnia

Zalaczniki do rozporzadzenia

«.. 2015 r. (poz. ...)

Zalacznik nr 1

WYMAGANIA DOTYCZACE WYPOSAZENIA APTECZEK OKRETOWYCH w
PRODUKTY LECZNICZE 1 WYROBY MEDYCZNE, WEDLUG GRUP WSKAZAN

STATKOW

TERAPEUTYCZNYCH W ODNIESIENIU DO OKRESLONYCH RODZAJOW

Grupy wskazan terapeutycznych

lub zastosowania

Apteczka
okre¢towa typu
A — dla statkéw
petnomorskich
lub rybackich
bez ograniczenia

dtugosci rejsu.

Apteczka ol;r_qtowa
typu B — dla statkéw
pelnomorskich lub
rybackich odbywajacych
rejs w odlegtosci
mniejszej niz 150 mil
morskich od najblizszego
portu z odpowiednim
sprzetem medycznym
oraz statkéw
pelmomorskich lub
rybackich, ktére
odbywaja rejs w
odlegtosci mniejszej niz
175 mil morskich od
najblizszego portu z
odpowiednim sprzetem
medycznym i pozostaja
stale w zasiegu
helikopterowej stuzby

ratownictwa.

Apteczka
okretowa typu C*—
dla statkéw
portowych, todzi

i statkow
pozostajagcych
bardzo blisko
brzegu lub
nieposiadajacych
kabiny mieszkalnej

innej niz steréwka.

Lp.

PRODUKTY LECZNICZE

Sercowo-naczyniowe:




1) analeptyki sercowo-

przeciwgorgczkowe i

przeciwzapalne

krazeniowe — tak tak nie
sympatykomimetyki
2) preparaty przeciw ik ik ak
dusznicy bolesng;j
3) leki moczopedne tak tak nie
 4) leki
przeciwkrwotoczne,
wlaczajac takze leki
pobudzajgce czynnosé tak tak tak
skurczowg macicy, jesli na
poktadzie znajdujg sie
kobiety
5) leki hipotensyjne tak tak nie
Uktad trawienny:
1) leki stosowane w chorobach zotadka i dwunastnicy:
a)leki przeciwhistami-
nowe blokujgce tak nie nie
receplory H2
b) leki zobojetniajace tak tak nie
2) leki przeciwwymiotne tak tak tak
3) leki przeczyszczajace tak nie nie
4) leki
przeciwbiegunkowe tak tak tak
5) antyseptyki jelitowe tak tak nie
6) preparaty przeciw .
hemoroidom fak tak e
Leki przeciwbdlowe i przeciwskurczowe:
1) preparaty
przeciwbdlowe,
tak tak tak




2) silne $rodki

tak tak nie

przeciwbdlowe

3) spazmolityki tak tak nie

Uktad nerwowy:

1) anksjolityki tak tak nie

2) neuroleptyki tak tak nie

3) srodki przeciw chorobie
tak tak tak

morskiej

4) leki ) .
tak nie nie

przeciwpadaczkowe

Leki przeciwuczuleniowe i przeciwwstrzgsowe:

1) leki

przeciwhistaminowe tak tak nie

blokujace receptory H1

2) glikokortykoidy do .
tak tak nie

wstrzyknied

Uktad oddechowy:

1) preparat

) preparaty tak tak nie

bronchospasmolityczne

2) leki przeciwkaszlowe tak tak nie

3) leki stosowane w

przezigbieniach i tak tak nie

zapaleniu zatok

Przeciwzakazne:

1) antybiotyki (co .
tak tak nie

najmniej dwie grupy)

2) sulfonamidy )
tak tak nie

przeciwbakteryne

3) antyseptyki drég )
tak nie nie

moczowych

4) leki )
tak tak nie

przeciwpasozytnicze




5) érodki przeciw

zakazeniom jelitowym

tak

tak

nie

6) szczepionki
przeciwtezcowe i

immunoglobuliny

tak

tak

nie

Preparaty nawadniajace,

odzywcze i osoczowe

tak

tak

nie

Leki do uzytku zewnetrznego:

1) leki dermatologiczne:

a) roztwory

antyseptyczne

tak

tak

tak

b) masci z antybiotykami

tak

tak

nie

c) masci przeciwzapalne

i przeciwbdlowe

tak

tak

nie

d) kremy

przeciwgrzybicze

tak

nie

nie

€) preparaty  stosowane

przy oparzeniach

tak

tak

tak

2) leki okulistyczne:

a) krople z
antybiotykami

b) krople z
antybiotykami i
Srodkami

przeciwzapalnymi

tak

tak

tak

tak

nie

nie

c) krople o dziataniu

znieczulajgcym

tak

tak

nie

d) krople zwezajace
Zrenice i obnizajace

ci$nienie $rédgatkowe

3) leki stosowane do ucha:

tak

tak

nie

a) 10Ztwory

antybiotykéw

tak

tak

nie




b) roztwory
znieczulajace i

przeciwzapalne

tak tak

nie

4) leki stosowane przy zakazeniach jamy ustnej i gardta:

a) ptukanki do ust z
antybiotykami lub
$rodkami

antyseplycznymi

tak tak

nie

5) miejscowe $rodki znieczulajace:

a) miejscowe $rodki
znieczulajace
dzialajgce przez

zamrozenie

b) miejscowe $rodki
znieczulajace do

iniekcji srodskdrnej

tak nie

nie

tak tak

nie

c) dentystyczne  $rodki
znieczulajace i
mieszaniny

antyseptyczne

tak tak

nie

WYROBY MEDYCZNE

10.

Sprzet resuscytacyjny:

1) reczne urzadzenie

resuscytacyjne

tak tak

nie

2) urzadzenie do
podawania tlenu z
zaworem
redukcyjnym, aby
moglt by¢ uzywany tlen
przemystowy ze statku

lub pojemnik z tlenem

tak tak

nie

3) mechaniczny aspirator

do oczyszczania

tak tak

nie




igtami

gbrnych drog
oddechowych
4) maska do prowadzenia
resuscytacji  metodg tak tak tak
usta-usta
11. | Sprzet opatrunkowy i do zakladania szwéw:
1) jednorazowe narzedzie
do  automatycznego
zszywania  brzegéw tak tak nie
lub zestaw do szycia z
iglami
2) adhezyjn bandaz
) o tak tak tak
elastyczny
3) paskiz gazy tak nie nie
4) opatrunki do )
tak nie nie
bandazowania palcow
5) jatowe kompresy .
tak tak nie
gazowe
6) wala tak tak nie
7) jatowe przescieradla ]
tak tak nie
dla poparzonych
8) chusta trojkatna tak tak nie
9) jednorazowe
rekawiczki z tak tak tak
polietylenu
_10) opatrunek adhezyjny tak tak tak
11) jalowe bandaze
tak tak tak
uciskowe
12) adhezyjny material do
szycia lub bandaze =z tak tak tak
tlenkiem cynku
13) niewchianialne nici z
tak nie nie




14) gaza nasycona

tak tak nie
wazeling
12. | Narzedzia:
1) jednorazowe skalpele tak nie nie
2) nierdzewne  stalowe .
tak tak nie
pudetko na narzedzia
3) nozyczki tak tak nie
4) pincety chirurgiczne tak tak nie
5—) kleszczyki )
tak tak nie
hemostatyczne
6) imadto do igiet tak nie nie
7) jednorazowe zyletki tak nie nie
13. | Sprzgt diagnostyczny i monitoringowy:
1) jednorazowa szpatutka )
tak tak nie
do uciskania jezyka
_2) papierki wskaznikowe . .
tak nic nie
do analizy moczu
3) Kkarty goraczkowe tak nie nie
4) przescieradta
tak tak nie
ewakuacyjne
5) stetoskop tak tak nie
_6) ci$nieniomierz tak tak nie
7) standardowy )
tak tak nie
termometr lekarski
8) termometr
tak tak nie
hypotermiczny
14. | Sprzet do iniekeji, perfuzji, punkeji i cewnikowania:
1) sprzet do drenazu
tak nie nic
pecherza
2) zestaw do kropléwki
tak nie nie
do odbytniczej
T) jednorazowy aparat do
tak nie nie

infuzji dozylnej




4) worek na mocz

tak nie nie
cewnikowany
5) jednorazowe .
tak tak nie
strzykawki i igly
6) cewnik tak nie nie
' Ogolny sprzet medyczny:
1) basen tak nie nie
2) termofor tak nie nie
?) butla na mocz tak [ nie ' nie
4) worek na léd tak nie nie

Sprzet unieruchamiajgcy i do nastawiania kosci:

1) plastyczna szyna do

] o tak tak nie
unieruchomienia palca
2) plastyczna szyna do
unieruchomienia tak tak nie
przedramienia i dtoni
3) szyna nadmuchiwana tak tak nie
4) szyna do .
i o tak tak nie
unieruchomienia uda
5) kotnierz do .
] o ) tak tak nie
unieruchomienia szyi
6) szyna Thomas’a lub
materac z tak nie nie

wglebieniami

Dezynfekcja, dezynsekcja i zapobieganie:

1) $rodek odkazajacy

tak nic nie
wode
2) plynny insektycyd tak nie nie
3) sproszkowany .
tak nie nie
insektycyd

w skiad apteczki nie mogg wchodzié produkty wrazliwe na wysoka temperature wymagajgce
przechowywania w specjalnych warunkach




Zalgcznik nr 2

RODZAJE ODTRUTEK, W JAKIE WYPOSAZA SIE APTECZKI OKRETOWE

Ogolne
Sercowo-naczyniowe
Uktad trawienny

Uktad nerwowy

Uktad oddechowy
PrzeciwzakaZne

Do uzytku zewngtrznego

Niezbedne do podawania tlenu

TYPUAIiIB



Zalacznik nr 3

WYMAGANIA DOTYCZACE WYPOSAZENIA APTECZEK MEDYCZNYCH,
STANOWIACYCH WYPOSAZENIE SRODKOW RATUNKOWYCH, W PRODUKTY
LECZNICZE I WYROBY MEDYCZNE, WEDELUG GRUP WSKAZAN
TERAPEUTYCZNYCH LUB ZASTOSOWANIA

Lp. PRODUKTY LECZNICZE

L Sercowo—naczyniowe:
1) preparaty przeciw dusznicy bolesnej
2) leki przeciwkrwotoczne, wigczajac takze leki pobudzajace czynno$é skurczowa macicy, jesli

na pokladzie znajduje sie kobiety

2. | Ukfad trawienny:
1) leki stosowane w chorobach zotadka i dwunastnicy:
2) leki przeciwwymiotne

3) leki przeciwbiegunkowe

3. | Leki przeciwb6lowe i przeciwskurczowe:

preparaty przeciwbolowe, przeciwgoraczkowe i przeciwzapalne

4. | Uktad nerwowy:

srodki przeciw chorobie morskiej

5. | Leki do uzytku zewngtrznego - leki dermatologiczne:
1) roztwory antyseptyczne

2) preparaty stosowane przy oparzeniach

WYROBY MEDYCZNE

6. | Sprzgt resuscytacyjny:

maska do prowadzenia resuscytacji metoda usta-usta

Sprzet opatrunkowy i do zaktadania szwow:
1) adhezyjny bandaz elastyczny
2) jednorazowe rekawiczki z polietylenu
3) opatrunek adhezyjny
4) jalowe bandaze uciskowe

5) adhezyjny materiat do szycia lub bandaze z tlenkiem cynku
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Zalacznik nr 4

WYKAZ SUBSTANCJI I MATERIALOW STANOWIACYCH ZAGROZENIE DLA

D A T o B o

= e e e
W N = O

ZDROWIA LUB ZYCIA, ZNAJDUJACYCH SIE NA STATKU"

Substancje i przedmioty wybuchowe

Gazy: sprgzone, skroplone i rozpuszczone pod cisnieniem
Latwopalne ciecze

Latwopalne ciala state

Substancje zdolne do spontanicznego wybuchu

Substancje, ktore w zetknigciu z wodg wydzielajg tatwopalne gazy
Substancje palne, nadtlenki organiczne

Substancje toksyczne

Substancje radioaktywne

. Substancje korozyjne
. Materialy zakazne
. Substancje zragce

. Inne substancje, ktore okazaly si¢ lub mogg okazaé sie na tyle niebezpieczne, ze moze

zaistnie¢ potrzeba stosowania odtrutek

substancje mogg by¢ niebezpieczne bez wzgledu na forme, w jakiej wystepujg na poktadzie,
réwniez jako odpady lub pozostatosci fadunku:
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WZOR KARTY ZDROWIA DLA MARYNARZA STATKU

Nazwa statku:

Zalgcznik nr 5

Imi¢ i nazwisko kapitana statku:

Imie i nazwisko marynarza statku:

Data

Opis

dolegliwosci

Zastosowane produkty
lecznicze / wyroby
medyczne

Ilogé

Podpis
kapitana
statku

Uwagi
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UZASADNIENIE

Przedmiotowy projekt stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego sformulowanego
w art. 72 ustawy z dnia 5 sierpnia 2015 r. 1. 0 pracy na morzu (Dz. U. poz. 1569), zwanej dalej
,sustawg”,

Projektowane rozporzadzenie poprzedzone jest rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia
3 listopada 2003 r. w sprawie minimalnych wymagan w dziedzinie bezpieczenstwa i ochrony
zdrowia w celu zapewnienia wyzszego poziomu leczenia na jednostkach plywajacych
(Dz. U. Nr 194, poz. 1904). Rozporzadzenie to utraci moc wraz z utratg mocy przez ustawe
z dnia 23 maja 1991 r. o pracy na morskich statkach handlowych (Dz. U. z 2014 r. poz. 430),
kt6ra zostanie zastgpiona przez ustawe.

Projektowane rozporzadzenie w zakresie warunkéw dotyczgcych wyposazenia apteczek
okrgtowych okresla wykaz grupy terapeutycznych produktow leczniczych i wyrobow
medycznych, uwzgledniajace wskazania terapeutyczne albo zastosowanie wyrobu
medycznego.

Projektodawca zalozyl, Zze rozwigzaniem bardziej elastycznym, niz mialo to miejsce
w ww. rozporzadzeniu, bedzie wskazanie grup terapeutycznych, w ktorych znajdujg sie
okreslone produkty lecznicze, bez wskazywania — w ramach tych grup — konkretnych nazw
mig¢dzynarodowych produktéw leczniczych (nazw substancji czynnych). Odzwierciedla to
rozwigzanie zawarte w dyrektywie 92/29/EWG z dnia 31 marca 1992 r. dotyczacej
minimalnych wymagan w dziedzinie bezpieczenstwa i ochrony zdrowia w celu poprawy opieki
medycznej na statkach (Dz. Urz. WE L 113 z 30.04.1992, str. 19, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE
Polskie wydanie specjalne, rozdz. 5, t. 2, str. 21), zwanej dalej ,,dyrektywa 92/29/EWG”.
Dzigki proponowanemu rozwigzaniu lekarz wystawiajgc zapotrzebowanie na produkty
lecznicze, czerpiac przy tym z posiadanej wiedzy i do$wiadczenia, bedzie mégl swobodnie
korzysta¢ z calego spektrum produktow leczniczych mieszczacych sie w danej grupie
terapeutycznej. Wydaje sig to zarowno mniej ograniczajgce dla lekarza, jak i bardziej korzystne
dla osdb, u ktorych produkty te moga by¢ potencjalnie zastosowane w ramach niesienia im
pomocy medyczne;j.

Za zasadne uwaza si¢ wskazaé aby lekarz, jako wystawiajgcy zapotrzebowanie, okreslat ilogci
(liczbg¢ opakowan) produktéw leczniczych, wyrobow medycznych, z przeznaczeniem do
wykorzystania na statkach i $rodkach ratunkowych, jak rowniez ilo$é niezbednych na statkach
odtrutek, w sposoéb adekwatny do potrzeb, tzn. w sposéb uwzgledniajacy caloksztalt

okolicznosci i mozliwych zmiennych odnoszacych sie do rejsu.



Analogicznie, jak ma to miejsce w rozporzadzeniu poprzedzajacym, w projektowanym akcie
okreslono kategorie apteczek w zaleznosci od przeznaczenia jednostek, na ktorych apteczki te
majg si¢ znajdowac. Wprowadzenie takiego podziatu jest konieczne z uwagi na to, ze implikuje
on zakres asortymentowy (gléwnie produktow leczniczych), ktory dopuszczalny jest na
jednostce plywajacej danego typu. Podzial ten odzwierciedla tre$¢ zalgcznika nr 1 do
dyrektywy 92/29/EWG.

Podobnie, jak ma to miejsce w rozporzgdzeniu poprzedzajagcym, rowniez w projektowanym
akcie w wymaganiach dotyczacych wyposazenia apteczek okretowych uwzgledniono typy
statkow.

W kwestii ewidencjonowania produktéw leczniczych, wyrob6w medycznych i odtrutek
utrzymano sprawdzone rozwigzanie ewidencjonowania za pomoca ksiazki przychodow
1 rozchodow, ktore rozszerzono o mozliwos$¢ prowadzenia ewidencji w postaci elektronicznej.
W zakresie przechowywania ww. asortymentu, potozono szczegdlny nacisk na zachowanie
jakosci produktow leczniczych i maksymalne ograniczenie dostepu do produktow leczniczych
i odtrutek przez osoby postronne (tzn. inne niz lekarz, a w razie braku lekarza — z uwagi na
specyfike statku 1 czas trwania rejsu — inne niz wyznaczona osoba zajmujgca si¢
zabezpieczeniem pomocy medycznej).

W zakresie kontroli dotyczacej produktéw leczniczych, wyrobéw medycznych i odtrutek
proponuje si¢ regulacje stanowigce o sposobie przeprowadzania kontroli przez lekarza albo
wyznaczonego czlonka zalogi w zakresie gldwnie weryfikacji przydatnosci ww. asortymentu
do zastosowania z punktu widzenia terminu waznosci.

Projekt reguluje rowniez zagadnienia dotyczace wymiany (zastgpienia) przeterminowanych
produktéw leczniczych, wyrobéw medycznych i odtrutek, wskazujac na najszybszy
z mozliwych sposobow oraz nie wyposazania statkow, ani $rodkow ratunkowych w ww.
asortyment, jezeli jego termin waznosci bylby krétszy niz przewidywany czas trwania rejsu,
a takze dokonywania biezgcego przegladu apteczek.

Wykaz substancji i materialéw stanowiacych zagrozenie dla zdrowia lub zycia, znajdujacych
si¢ na statku pozostaje zgodny z zatgcznikiem nr 3 dyrektywy 92/29/EWG.

Zgodnie z art. 71 ust. 6 ustawy dla marynarza na statku kapitan statku lub osoba przez niego
upowazniona prowadzi kart¢ zdrowia, w ktérej sg dokonywane adnotacje o stanie zdrowia
marynarza, ktérych tres¢ jest poufna i moze by¢ wykorzystywana wylgcznie w celu utatwienia
leczenia marynarza. Wzér karty zdrowia marynarza opracowany w porozumieniu z ministrem

wlasciwym do spraw gospodarki morskiej okre$la zatgcznik nr 5 do rozporzadzenia.



W kwestii wyznaczenia vacatio legis projektu w spos6b nie korespondujacy z zaleceniem, aby
akty normatywne, zwlaszcza te nakladajgce na przedsigbiorcow nowe, badZz zmienione
obowigzki, wchodzily w zycie z dniem 1 stycznia, albo 1 czerwca danego roku, wyjasnia sie,
ze ustawa zawierajgca upowaznienie do wydania projektowanego rozporzadzenia, tj.
przywotana wczesniej ustawa z dnia 5 sierpnia 2015 r. o pracy na morzu, wejdzie w zycie
z dniem 9 listopada 2015 r., tj. po dniu 1 czerwca 2015 r.

W zwigzku z powyzszym, z potrzeby nieprzedtuzania stanu luki prawnej wynikle;
z jednoczesnej z utratg mocy przez ustawe, utraty mocy przez rozporzadzenie Ministra Zdrowia
z dnia 3 listopada 2003 r. w sprawie minimalnych wymagan w dziedzinie bezpieczenstwa i
ochrony zdrowia w celu zapewnienia wyzszego poziomu leczenia na jednostkach ptywajacych
(Dz. U. Nr 194, poz. 1904), konieczne jest wejscie w zycie projektowanego rozporzgdzenia
mozliwe najszybciej, jeszcze przed dniem 1 stycznia 2016 r. Uzasadnione jest to potrzeba
zachowania podstawowych zasad bezpieczenistwa na statkach, jako elementu prawa 0s6b
pracujgcych, czy przebywajacych na statkach, do ochrony zdrowia i zycia.

Projektowane rozporzadzenie nie =zawiera przepisow technicznych w rozumieniu
rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania
krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. 239, poz. 2039, z pd6zn. zm.),
w zwigzku z czym projektowane rozporzadzenie nie podlega procedurze notyfikacji.

Projektowane rozporzadzenie jest zgodne z prawem Unii Europejskiej.



Nazwa projektu: Data sporzadzenia:
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wymagan dotyczgcych | 30.10.2015 r.
apteczek okrgtowych i apteczek medycznych oraz wzoru karty
zdrowia dla marynarza na statku Zrodlo:

Art. 72 ustawy z dnia 5 sierpnia 2015 r.

Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspélpracujgce: o pracy na morzu (Dz. U. poz. 1569)

Ministerstwo Zdrowia, Ministerstwo Infrastruktury i Rozwoju
Nr w wykazie prac legislacyjnych
Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza Ministra Zdrowia:

Stanu lub Podsekretarza Stanu:
Beata Malecka-Libera Sekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
Pelnomocnik Rzadu do spraw projektu ustawy o zdrowiu publicznym

MZ 268

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu:

Bartosz Zabtocki

Departament Zdrowia Publicznego Ministerstwa Zdrowia

tel.: (022) 53 00 298, e-mail: b.zablocki@@mz.gov.pl
Przemystaw Rudek

Departament Polityki Lekowej i Farmacji Ministerstwa Zdrowia
tel.: (022) 63 49 457, e-mail: p.rudek@mz.gov.pl

1. Jaki problem jest rozwigzywany?

Projekt stanowi realizacje¢ upowaznienia ustawowego zawartego w art. 72 ustawy z dnia 5 sierpnia 2015 r. o pracy na
motzu, zwanej dalej ,,ustawg”.

2. Rekomendowane rozwigzanie, w tym planowane narz¢dzia interwencji, i oczekiwany efekt

Projektodawca zaklada oparcie projektowanych regulacji na wecze$niej obowiazujacym z dnia 3 listopada 2003 r. w
sprawie minimalnych wymagan w dziedzinie bezpieczenstwa i ochrony zdrowia w celu zapewnienia wyzszego
poziomu leczenia na jednostkach ptywajacych (Dz. U. Nr 194, poz. 1904), ktére reguluje — do dnia utraty mocy z
dniem 9 listopada 2015 r. — kwestie wymagan apteczek znajdujacych si¢ na statkach i srodkach pomocniczych,
problematyka nadzoru nad tymi apteczkami, ewidencjonowania ich zawarto$ci, przechowywania i wymiany tej
zawartosci.

Projektodawca rekomenduje takie rozwigzanie legislacyjne, ze wzgledu na jego ograniczong ucigzliwo$¢ dla
podmiotéw, do ktdérych jest kierowane, a sam projekt stanowi w znacznym stopniu odzwierciedlenie dotychczas
dobrze znanych tym podmiotom przepisow.

Celem takiego zalozenia projektodawcy jest minimalizacja oporu przed zmianami, ktére moga zosta¢ odebrane jako
naruszenie pewnego utrwalonego wieloletnig praktyka tadu, tym bardziej, ze dotychczasowe regulacje, odnoszace si¢
do przedmiotowej materii, wydajg si¢ by¢ adekwatne do celu, jakiemu stuza. W tym kontek$cie projekt realizuje
postulat minimalizacji ingerencji w swobode dziatalnosci gospodarczej oraz idee panstwa przyjaznego dla
przedsigbiorcy, nie zaskakujacego rewolucyjnymi zmianami w obowigzujacych przepisach prawa.

3. Jak problem zostal rozwigzany w innych krajach, w szczegolno$ci krajach czlonkowskich OECD/UE?

Dyrektywa Rady 92/29/EWG z dnia 31 marca 1992 r. dotyczgca minimalnych wymagan w dziedzinie bezpieczefistwa
iochrony zdrowia w celu poprawy opieki medycznej na statkach (Dz. Urz. UE L 113 z 30.04.1992 1.) zostata wdrozona
przez wszystkie panstwa cztonkowskie UE.

4. Podmioty, na ktére oddzialuje projekt

Grupa Wielko$é Zr(’)d}o danych Oddzia}ywanie
Armatorzy statkéw o polskiej | obecnie polska . GUS Projekt rozporzadzenia okresla
przynaleznosci banderg podnosi 15 wymagania dotyczace




Marynarze

morskich statkéw
transporlowych

wyposazenia apteczek
okrgtowych w  odpowiednie
rodzaje 1 ilosci produktow
leczniczych, wyrobow
medycznych i odtrutek, sposobu
ich przechowywania, kontroli,

wymiany oraz
ewidencjonowania oraz
wymagania dotyczace
wyposazenia srodkow

ratunkowych ~ w  apteczki
medyczne w  odpowiednie
rodzaje i ilosci produktéw
leczniczych i wyrobow
medycznych,  sposobu ich
kontroli, wymiany oraz
ewidencjonowania.

ok. 35 000 oséb —
obecnie zatrudnieni w
wiekszosci na statkach
0 obcej przynalezno$ci
(zarejestrowanych pod
obcymi banderami).

Dane szacunkowe, na
podstawie danych
Zwigzku Armatordw
Polskich, zwiazkéw
zawodowych marynarzy
oraz Zwigzku Agentow i
Przedstawicieli
Zeglugowych.

Projekt rozporzagdzenia okresla
wzor karty zdrowia dla
marynarza na statku oraz
wykaz substancji i materialow
stanowigcych zagrozenie dla
zdrowia lub zycia,
znajdujacych si¢ na statku.

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikéw konsultacji

Odnosnie projektu rozporzadzenia nie byly prowadzone pre-konsultacje.

skonsultowany z:

1) Konsultantem krajowym w dziedzinie medycyny pracy,

2) Konsultantem krajowym w dziedzinie medycyny morskiej i tropikalne;j,
3) Uniwersyteckim Centrum Medycyny Morskiej i Tropikalnej w Gdyni,
4) Instytutem Medycyny Pracy im. prof. J. Nofera w Lodzi,

5) Instytutem Medycyny Wsi w Lublinie,
6) Instytutem Medycyny Pracy i Zdrowia Srodowiskowego w Sosnowcu,
7) Glownym Inspektoratem Farmaceutycznym,
8) Glownym Inspektoratem Sanitarnym,

9) Centrum Naukowym Medycyny Kolejowe;j,
10) Ogolnopolskim Porozumieniem Zwigzkéw Zawodowych,

11) NSZZ ,,Solidarnos¢”,

12) Forum Zwiazkow Zawodowych,

13) Pracodawcami Rzeczypospolitej Polskiej,

14) Konfederacjg ,,LLewiatan”,

15) Zwiazkiem Rzemiosta Polskiego,

16) Zwiazkiem Pracodawcow Business Centre Club,

17) Zwigzek Armatorow Polskich,

18) Naczelng Izbg Lekarska,

19) Naczelng Izbg Pielggniarek i Poloznych,

20) Federacja Zwiazkow Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,,Porozumieniem Zielonogérskim”,

21) Krajowa lzba Gospodarcza
oraz branzowymi organizacjami zwiazkami (m.in. Krajowa Sekcjg Morska Marynarzy i Rybakéw NSZZ
»Solidarnos¢™, Federacja Zwigzkdéw Zawodowych Marynarzy i Rybakow, Ogolnopolskim Zwigzkiem Zawodowym

Oficeréw i Marynarzy).

Projekt rozporzadzenia zostanie

Wyniki opiniowania i konsultacji publicznych zostang — po ich zakonczeniu, oméwione w raporcie dofaczanym do

niniejszej Oceny.

Projektowana regulacja stosownie do wymogdw art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w
procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414, z p6zi. zm.) zostala zamieszczona w Biulctynie Informacji
Publicznej na stronie Minislerstwa Zdrowia. Ponadlo zgodnie z § 52 ust. 1 uchwaly Nr 190 Rady Ministrow z dnia 29




pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministréw (M.P. poz. 979) projekt zostal udostepniony w Biuletynie

Informacji Publicznej Rzadowego Centrum Legislacji.

6. Wplyw na sektor finanséow publicznych

(ceny stalez ...... r.)

Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [mln zi]

0 1 2 3 4

5

6

7

8

9

10

L.gcznie (0-10)

Dochody ogotem

budzet panstwa

JST

pozostatle jednostki
(oddzielnie)

Wydatki ogélem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki
(oddzielnie)

Saldo ogéltem

budzet panstwa

JST

pozostale jednostki
(oddzielnie)

Zrddia finansowania

Dodatkowe informacje, w tym
wskazanie zrodet danych i
przyjetych do obliczefi zalozen

Wejscie w zycie rozporzadzenia nie spowoduje zwigkszenia wydatkéw budzetu

panstwa oraz budzetoéw jednostek samorzadu terytorialnego

7. Wplyw na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsi¢biorczo§é, w tym funkcjonowanie przedsigbiorcow oraz

na rodzineg, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki
Czas w latach od wejscia w zycie 0 1 2 10 Lgcznie (0-10)
zmian
W ujeciu duze
pienieznym przedsigbiorstwa
(w min zi,

ceny stale z

...... r.)

sektor mikro-,
malych i $rednich
przedsiebiorstw




rodzina, obywatele
oraz gospodarsiwa

domowe
(dodaj/usun)
W ujeciu duze
niepienigznym | przedsiebiorstwa

sektor mikro-,
malych i srednich
przedsiebiorstw

rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa
domowe

(dodaj/usun)

Nicmierzalne (dodaj/usun)

(dodaj/usun)

Dodatkowe informacje, w tym
wskazanie zrodet danych i
przyjetych do obliczen zalozefi

Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia nie bgdg miaty wplywu na
gospodarke i przedsigbiorczo$¢, w tym na funkcjonowanie przedsiebiorstw.

8. Zmiana obcigzen regulacyjnych (w tym obowigzkéw informacyjnych) wynikajacych z projektu

X nie dotyczy

Wprowadzane sg obciazenia poza bezwzglednie
wymaganymi przez UE (szczegoly w odwrdconej
tabeli zgodnosci).

|:] tak
X nie

[ nie dotyczy

[] zmniejszenie liczby dokumentéw
[_] zmnicjszenie liczby procedur
[ skrécenie czasu na zalatwienie sprawy

[ inne:

[] zwigkszenie liczby dokumentéw

[] zwigkszenie liczby procedur

[] wydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy
[] inne:

Wprowadzane obciazenia sg przystosowane do ich
elektronizacji.

Komentarz:

[] tak
[] nie

X nie dotyczy

9. Wplyw na rynek pracy

Wejscie w zycie rozporzadzenia nie spowoduje zmian na rynku pracy w odniesieniu do zatrudnienia oraz nie bedzie

mialo wplywu na wskazniki zatrudnienia.

10. Wplyw na pozostale obszary




|:| srodowisko naturalne
[ sytuacja i rozwdj regionalny
inne:

[] demografia [] informatyzacja
[[] mienie panstwowe X zdrowie

Oméwienie wptywu

Wydanie rozporzadzenia powinno przyczyni¢ si¢ do rozszerzenia opcji leczenia
os6b znajdujacych sig¢ na statkach. Duza elastycznos¢ rozwigzania polegajacego na
przyznaniu lekarzowi wystawiajacemu zapotrzebowanie na produkty lecznicze lub
wyroby medyczne, mozliwe do zrealizowania w aptece ogo6lnodostepne;j,
mozliwosci samodzielnego decydowania, jakie produkty lecznicze — sposrod
zdefiniowanych w projektowanym rozporzadzeniu grup terapeutycznych — nalezy
naby¢ na dany statek (wlacznie z jego $rodkami ratunkowymi) ze wzgledu na
specyfike rejsu, wydaje si¢ maksymalnie korzystne dla osoby mogacej
potrzebowac pomocy medycznej udzielanej z zastosowaniem tych produktow oraz
zaproponowane w duchu maksymalnego zaufania do zawodu jakim jest lekarz.

11.Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Rozporzadzenie ma wejs¢ w zycie z dniem nastgpujgcym po dniu ogloszenia.

12. W jaki spos6b i kiedy nastgpi ewaluacja efektéw projektu oraz jakie mierniki zostang zastosowane?

Projektowane rozporzadzenie ma by¢ stosowane w sposob ciagly, stad tez nie planuje sig ewaluacji efektéw projektu, a
tym samym nie stosuje si¢ miernikoéw dla tej ewaluacji.

13.Zalgczniki (istotne dokumenty zrédlowe, badania, analizy itp.)

Brak zalacznikow.




