Projekt z dnia 12 pazdziernika 2021 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie apteczek okre¢towych i apteczek medycznych

oraz wzoru karty zdrowia dla marynarza na statku morskim ?

Na podstawie art. 72 ustawy z dnia 5 sierpnia 2015 r. o pracy na morzu (Dz. U. z 2020 r.
poz. 1353 oraz z 2021 r. poz. 1653) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 10 grudnia 2015 r. w sprawie apteczek
okretowych i apteczek medycznych oraz wzoru karty zdrowia dla marynarza na statku
morskim (Dz. U. poz. 2106) wprowadza si¢ nast¢pujgce zmiany:

1) w§éo:
a) uchyla si¢ ust. 2-4,
b) w ust. 5 kropke zastepuje si¢ przecinkiem i dodaje si¢ wyrazy ,ktorej wzor okresla
zatagcznik nr 3a do rozporzadzenia.”;
2) zalgczniki nr 1 1 2 do rozporzadzenia otrzymujg brzmienie okreslone odpowiednio w
zatacznikach nr 1 1 2 do niniejszego rozporzadzenia;
3) po zalaczniku nr 3 do rozporzadzenia dodaje si¢ zalacznik nr 3a w brzmieniu

okreslonym w zataczniku nr 3 do niniejszego rozporzadzenia.

§ 2. Wyposazenie apteczek okretowych w produkty lecznicze i wyroby medyczne,
wedlug grup wskazan terapeutycznych w odniesieniu do okre$lonych rodzajow statkow

nalezy dostosowa¢ do dnia 31 grudnia 2021 r.

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

D Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzagdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 27 sierpnia 2020 r. w sprawie szczegOlowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. z 2021 poz. 932).

Niniejsze rozporzadzenie dokonuje w zakresie swojej regulacji wdrozenia dyrektywy Komisji (UE)
2019/1834 z dnia 24 pazdziernika 2019 r. zmieniajacej zalaczniki II i IV do dyrektywy Rady 92/29/EWG w
odniesieniu do dostosowan wytacznie technicznych (Dz. Urz. UE L 279 z 31.10.2019, str. 80).
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UZASADNIENIE

Wprowadzenie zmian w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 10 grudnia 2015 r. w
sprawie apteczek okretowych i1 apteczek medycznych oraz wzoru karty zdrowia dla
marynarza na statku morskim (Dz. U. poz. 2106), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem”,
wydanym na podstawie art. 72 ustawy z dnia 5 sierpnia 2015 r. o pracy na morzu (Dz. U. z
2020 r. poz. 1353, z p6zn. zm.), wynika z konieczno$ci wdrozenia przepisow dyrektywy
Komisji (UE) 2019/1834 z dnia 24 pazdziernika 2019 r. zmieniajacej zataczniki II 1 IV do
dyrektywy Rady 92/29/EWG w odniesieniu do dostosowan wytacznie technicznych (Dz. Urz.
UE L 279 2 31.10.2019, str. 80), zwanej dalej ,,dyrektywa Komisji (UE) 2019/1834”.

Przedmiotowa dyrektywa Komisji (UE) 2019/1834, zgodnie z art. 2 ust. 1, podlega
transpozycji przez panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej do aktoéw prawa krajowego, ktéra

powinna nastapi¢ najpdzniej do dnia 20 listopada 2021 r.

W  zalagczniku nr 1 do rozporzadzenia ,,WYMAGANIA DOTYCZACE
WYPOSAZENIA APTECZEK OKRETOWYCH W PRODUKTY LECZNICZE 1
WYROBY MEDYCZNE, WEDLUG GRUP WSKAZAN TERAPEUTYCZNYCH W
ODNIESIENIU DO OKRESLONYCH RODZAJOW STATKOW” m. in. usunieto leki
przeciwhistaminowe blokujace receptory H2, antyseptyki jelitowe, sulfonamidy
przeciwbakteryjne, srodki przeciw zakazeniom jelitowym, dentystyczne §rodki znieczulajace
1 mieszaniny antyseptyczne, reczne urzadzenie resuscytacyjne, maska do prowadzenia
resuscytacji metoda usta-usta. Dodano natomiast ptyn fizjologiczny do ptukania oczu, worek
samorozprezalny (resuscytator) lub rownowaznik wraz z maseczkami o rozmiarach duzym,
srednim 1 malym, opaski uciskowe oraz zastgpiono krople z antybiotykami i krople z
antybiotykami 1 $rodkami przeciwzapalnym na krople z antybiotykami i $rodkami
przeciwzapalnym, ptukanki do ust z antybiotykami lub $rodkami antyseptycznymi na

antyseptyczne ptukanki do ust.

Ponadto nastgpita zmiana w zakresie konieczno$ci wyposazenia w poszczegdlne
produkty lecznicze oraz wyroby medyczne:
1) apteczki okretowej typu A — dla statkow pelnomorskich lub rybackich bez ograniczenia
dtugosci rejsu;
2) apteczki okretowej typu B — dla statkow petnomorskich lub rybackich odbywajacych

rejs w odlegtosci mniejszej niz 150 mil morskich od najblizszego portu z odpowiednim



sprzetem medycznym oraz statkow petlnomorskich lub rybackich, ktére odbywaja rejs w
odlegtosci mniejszej niz 175 mil morskich od najblizszego portu z odpowiednim
sprzetem medycznym i pozostajg stale w zasiegu helikopterowej stuzby ratownictwa;

3|) apteczki okrgtowej typu C— dla statkow portowych, todzi i statkow pozostajacych

bardzo blisko brzegu lub nieposiadajacych kabiny mieszkalnej innej niz sterowka.

W  zalaczniku nr 2 do rozporzadzenia ,,RODZAJE ODTRUTEK, W JAKIE
WYPOSAZA SIE APTECZKI OKRETOWE TYPU A i B”, zgodnie z przepisami wdrazanej
dyrektywy, odtrutki podzielono na nastepujace leki: ogolne, sercowo-naczyniowe, uktad
trawienny, uktad nerwowy, uktad oddechowy, przeciwzakazne oraz zastgpiono sfomutowanie
»Niezbedne do podawania tlenu” sfomutowaniem ,Sprzet medyczny niezbedny do

podawania tlenu (wlaczajac konieczng konserwacjg)”.

W projekcie rozporzadzenia okreslono takze wzor ewidencji produktow leczniczych,
wyrobow medycznych 1 odtrutek (dodawany zatacznik nr 3a do rozporzadzenia), ktéra polega
na prowadzeniu ewidencji przychodoéw i rozchodow w odniesieniu do kazdego produktu
leczniczego, wyrobu medycznego i odtrutki stanowigcych wyposazenie apteczki okretowej
lub apteczki medycznej. Ewidencja ta jest prowadzona w postaci papierowej lub
elektronicznej w formie ksigzki przychodow i rozchodow. Okreslenie jej wzoru wynika z
przepisow dyrektywy Komisji (UE) 2019/1834, czyli nowego brzmienia zatacznika nr 4 do
tej dyrektywy, co umozliwi ujednolicenie stosowanych dokumentéw prowadzonej ewidencji

przez zainteresowane podmioty.

W projekcie rozporzadzenia zawarto takze w § 2 przepis przejSciowy dotyczacy
dostosowania do dnia 31 grudnia 2021 r. wyposazenia apteczek okrgtowych w produkty
lecznicze i wyroby medyczne, wedlug grup wskazan terapeutycznych w odniesieniu do

okreslonych rodzajow statkow.

Proponuje si¢, aby rozporzadzenie weszlo w zycie dniu nast¢pujagcym po dniu
ogloszenia. Wskazany termin jest podyktowany potrzebg pilnego wprowadzenia
projektowanych rozwigzan z uwagi na termin transpozycji dyrektywy Komisji (UE)
2019/1834. Takie rozwigzanie jest rowniez uzasadnione waznym interesem publicznym i nie
jest sprzeczne z zasadami demokratycznego panstwa prawnego. Zgodnie z art. 4 ust. 2 ustawy
z dnia 20 lipca 2000 r. o oglaszaniu aktéw normatywnych i niektoérych innych aktow
prawnych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1461) w uzasadnionych przypadkach akty normatywne moga

wchodzi¢ w zycie w terminie krétszym niz czternascie dni, a jezeli wazny interes panstwa



wymaga natychmiastowego wejsScia 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. Tak okreslonemu vacatio legis nie stoja na
przeszkodzie zasady demokratycznego panstwa prawnego. Majac na uwadze powyzsze,

proponowany termin wej$cia w zycie rozporzadzenia jest uzasadniony.

Projekt rozporzadzenia nie bedzie miat wplywu na mikroprzedsigbiorcow oraz matych i

srednich przedsigbiorcow.
Projekt rozporzadzenia zgodny jest z przepisami prawa Unii Europejskie;.

Projekt rozporzadzenia nie wymaga przedstawienia organom 1 instytucjom Unii
Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii,

dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepisOw technicznych w rozumieniu przepisOw
rozporzgdzenia Rady Ministrow 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.

Nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych w stosunku do projektowanego

rozporzadzenia srodkow umozliwiajgcych osiggniecie zamierzonego celu.
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