Nazwa projektu Data sporzadzenia

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajacego rozporzadzenie 107.2025 .

w sprawie podstawowych warunkdéw prowadzenia apteki Zrédlo:

Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspélpracujace art. 95 ust. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.

Ministerstwo Zdrowia — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2025 r.
poz. 750)

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza Stanu
lub Podsekretarza Stanu

Pan Marek Kos — Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Nr w Wykazie prac Ministra Zdrowia:

MZ 1807
Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu

Pani Paulina Sosin-Ziarkiewicz — Zastgpca Dyrektora Departamentu
Polityki Lekowej i Farmacji w Ministerstwie Zdrowia,

tel.: 22 53 00 191, e-mail: dep-pl@mz.gov.pl

1. Jaki problem jest rozwiazywany?

Projekt rozporzadzenia odpowiada na potrzeb¢ dostosowania obowigzujacych przepisow do realiow funkcjonowania
aptek ogolnodostgpnych oraz zapewnienia proporcjonalno$ci regulacji w zakresie przechowywania produktow
leczniczych. Projekt ma na celu zapewnienie odpowiedniego poziomu ochrony jako$ci produktéw leczniczych przy
jednoczesnym ograniczeniu nadmiernych obcigzen administracyjnych i finansowych naktadanych na podmioty
prowadzace apteki ogolnodostepne — w szczegodlnosdci dotyczy to wymogu statego monitorowania wilgotnosci, ktory
nalezy uzna¢ za nadmiarowy, nieproporcjonalny oraz niewnoszacy istotnej wartosci z punktu widzenia oceny jakosci i
bezpieczenstwa produktdw leczniczych.

2. Rekomendowane rozwiazanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Projektowane zmiany przewiduja:

1) wprowadzenie procedury dotyczacej monitorowania warunkow przechowywania i postegpowania w przypadku
stwierdzenia naruszenia warunkoéw przechowywania produktow leczniczych;

2) usuniecie obowigzku catodobowego monitorowania temperatury i wilgotno$ci w pomieszczeniach apteki oraz
wilgotno$ci w urzadzeniach chtodniczych;

3) wprowadzenie nowego obowiazku przeprowadzania i dokumentowania analizy ryzyka w przypadku naruszenia
warunkow przechowywania produktéw leczniczych, w szczegdlnosci istotnego przekroczenia dopuszczalnego zakresu
temperatury.

3. Jak problem zostal rozwiazany w innych krajach, w szczegolnosci krajach czlonkowskich OECD/UE?

Projektowane przepisy nie byty przedmiotem analizy porownawczej z systemami przyjetymi w innych krajach.

4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt

Grupa Wielko$¢ Zrddto danych Oddzialywanie
wojewodzkie inspektoraty 16 ustawa z dnia 6 wrze$nia nadzoér nad wykonywaniem
farmaceutyczne 2001 r. — Prawo obowigzkow przez

farmaceutyczne przedsigbiorcow — adresatow
rozporzadzenia
apteki (ogolnodostepne 11505 Rejestr Aptek wykonywanie obowigzkow
i szpitalne) okreslonych w rozporzadzeniu

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

Projekt rozporzadzenia nie zostat poddany prekonsultacjom.

Projekt rozporzadzenia zostanie przekazany do Kkonsultacji publicznych i opiniowania z 21-dniowym terminem na
zglaszanie uwag, do nizej wymienionych podmiotow:
1) Gléwny Inspektor Farmaceutyczny;
2) Zwiazek Pracodawcow Business Centre Club;
3) Zwigzek Przedsi¢biorcoéw i Pracodawcow;
4) Forum Zwigzkow Zawodowych;
5) Pracodawcy RP;
6) Konfederacja Lewiatan;
7) Federacja Przedsigbiorcow Polskich;
8) Komisja Krajowa NSZZ ,,Solidarno$¢”;
9) Komisja Krajowa NSZZ ,,Solidarnos$¢-807;

10) Komisja Wspdlna Rzgdu i Samorzgdu Terytorialnego;



mailto:dep-pl@mz.gov.pl

11) Ogoélnopolskie Porozumienie Zwigzkow Zawodowych;

12) Ogolnopolskie Stowarzyszenie Zawodowe Technikéw Farmaceutycznych;

13) Krajowa Rada Ratownikow Medycznych;

14) Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych;

15) Krajowa Rada Fizjoterapeutow;

16) Zwigzek Rzemiosta Polskiego;

17) Polski Zwiazek Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego;

18) Zwiazek Pracodawcoéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych ,,INFARMA”;

19) Zwiazek Pracodawcow Aptecznych PharmaNET;

20) Izba Gospodarcza ,,Farmacja Polska”;

21) Polskie Towarzystwo Farmaceutyczne;

22) Polskie Towarzystwo Gospodarcze;

23) Narodowy Instytutu Lekow;

24) Zwigzek Pracodawcow Hurtowni Farmaceutycznych;

25) Naczelna Rada Lekarska;

26) Naczelna Rada Pielegniarek i Potoznych;

27) Naczelna Rada Aptekarska;

28) Federacja Zwigzkoéw Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogorskie”;
29) Stowarzyszenie Menedzeréw Opieki Zdrowotnej;

30) Stowarzyszenie Importerow Rownoleglych Produktéw Leczniczych;

31) Polska Izba Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobow Medycznych POLFARMED;
32) Polskie Stowarzyszenie Producentow i Importerow Lekow Weterynaryjnych POLPROWET;
33) Rada Dialogu Spotecznego;

34) Zwiazek Pracodawcow ,,Polski Zwigzek Producentow Lekdéw Bez Recepty” ,,PASMI”;
35) Rada Organizacji Pacjentéw przy ministrze wlasciwym do spraw zdrowia;

36) Organizacja Pracodawcow Rada Przedsi¢biorcow;

37) Ogolnopolski Zwigzek Pracodawcow Podmiotow Leczniczych;

38) Ogolnopolski Zwigzek Pracodawcow Szpitali Powiatowych;

39) Zwiazek Pracodawcow Ratownictwa Medycznego Samodzielnych Publicznych Zaktadow Opieki Zdrowotnej;
40) Ogolnopolskie Stowarzyszenie Szpitali Prywatnych;

41) Polskie Towarzystwo Prawa Medycznego.

Skrocenie terminu konsultacji do 21 dni nalezy uzna¢ za uzasadnione i proporcjonalne do celu, jakim jest pilna poprawa
regulacji majacych istotne znaczenie dla zdrowia publicznego oraz funkcjonowania systemu ochrony zdrowia.
Projektowane rozporzadzenie przewiduje bowiem zmiany majgce istotne znaczenie dla zapewnienia bezpieczenstwa
produktéw leczniczych w obrocie oraz dla prawidlowego funkcjonowania aptek. Krotszy termin, a wigc i wezesniejsze
przyjecie regulacji lezy w interesie publicznym, gdyz przyczyni si¢ do zwiekszenia skuteczno$ci nadzoru nad jakoscia
produktow leczniczych, ograniczenia zbgdnych obcigzen administracyjnych po stronie podmiotow prowadzacych apteki
oraz zapewnienia wigkszej przejrzystosci i efektywnosci dziatan podejmowanych w przypadku naruszenia warunkéw

przechowywania.

Projekt rozporzadzenia zostanie zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Ministerstwa
Zdrowia, stosownie do wymogow art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dzialalnosci lobbingowej w procesie stanowienia
prawa (Dz. U. z 2025 r poz. 677) oraz zgodnie z § 52 ust. 1 uchwaty nr 190 Rady Ministrow z dnia 29 pazdziernika 2013 r.
— Regulamin pracy Rady Ministroéw (M.P. z 2024 r. poz. 806 oraz z 2025 r. poz. 408) projekt zostanie opublikowany na
stronie Rzagdowego Centrum Legislacji, w zaktadce Rzadowy Proces Legislacyjny.

Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostang przedstawione w raporcie dotaczonym do niniejszej oceny.

6. Wplyw na sektor finanso6w publicznych

(cenystate z ...... r.) Skutki w okresie 10 lat od wejécia w zycie zmian [min zi]

Dochody ogétem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Wydatki ogélem

budzet panstwa

JST




pozostale jednostki (oddzielnie)

Saldo ogélem

budzet panstwa

JST

pozostale jednostki (oddzielnie)

Zrodla finansowania

Dodatkowe informacje, | Zmiana rozporzadzenia nie spowoduje zadnych dodatkowych skutkow finansowych dla budzetu
w tym wskazanie panstwa, ani dla budzetow jednostek samorzadu terytorialnego.

zrédet danych i
przyjetych do obliczen
zatozen

7. Wplyw na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsigbiorczosé, w tym funkcjonowanie przedsiebiorcow oraz na
rodzing, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki

Czas w latach od wej$cia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10 Lgcznie (0-10)
W ujeciu duze przedsigbiorstwa
pieniQZnym sektor mikro-, ma%ych 1
(w mln zt, $rednich
ceny stale z prze(_lsiqbiorstw
______ r) rodzina, obywatele oraz

gospodarstwa domowe
W ujeciu duze przedsigbiorstwa Odstapienie od obowiazku catodobowego monitorowania temperatury i
niepieni¢znym wilgotno$ci W pomieszczeniach oraz wilgotnosci w urzadzeniach chtodniczych

przyniesie znaczace, ale niedajace si¢ oszacowaé oszczedno$ci dla podmiotow
prowadzacych apteki.

Zastosowanie procedury dotyczgcej monitorowania warunkow przechowywania
i postepowania w przypadku stwierdzenia naruszenia  warunkow
przechowywania produktéw leczniczych opartej na wiedzy fachowej i analizie
ryzyka pozwala aptekom na bardziej efektywne zarzadzanie jakoscig bez
automatycznego wycofywania produktéw w sytuacjach incydentalnych, co moze
prowadzi¢ do znacznych oszczednosci oraz ograniczenia strat materiatowych. W
efekcie zmniejsza si¢ rowniez ryzyko wystgpienia brakow lekow w wyniku
nieuzasadnionej utylizacji produktow.

sektor mikro-, matych i
$rednich
przedsiebiorstw

Odstgpienie od obowigzku calodobowego monitorowania temperatury i
wilgotno$ci w pomieszczeniach Oraz wilgotno$ci w urzadzeniach chtodniczych
przyniesie znaczace, ale niedajace si¢ oszacowaé oszczednosci dla podmiotéw
prowadzacych apteki.

Zastosowanie procedury dotyczacej monitorowania warunkow przechowywania
i postepowania w przypadku stwierdzenia naruszenia ~ warunkow
przechowywania produktow leczniczych opartej na wiedzy fachowej i analizie
ryzyka pozwala aptekom na bardziej efektywne zarzadzanie jakoscig bez
automatycznego wycofywania produktow w sytuacjach incydentalnych, co moze
prowadzi¢ do znacznych oszczednosci oraz ograniczenia strat materiatowych. W
efekcie zmniejsza si¢ réwniez ryzyko wystapienia brakow lekoéw w wyniku
nieuzasadnionej utylizacji produktow.

rodzina, obywatele oraz
gospodarstwa domowe

Posredni pozytywny wpltyw na zdrowie obywateli, zwigzany z mozliwoS$cig
alokacji przez apteki wigkszych $rodkéw finansowych na potrzeby
zabezpieczenia potrzeb lokalnej spoteczno$ci w zakresie zapotrzebowania na
produkty lecznicze i pozostaty asortyment apteczny.

osoby starsze
1 niepetnosprawne

Posredni pozytywny wptyw na zdrowie osob starszych i niepelosprawnych,
zwigzany z mozliwoscig alokacji przez apteki wigkszych §rodkow finansowych
na potrzeby zabezpieczenia potrzeb lokalnej spotecznosci w  zakresie
zapotrzebowania na produkty lecznicze i pozostaly asortyment apteczny.

Niemierzalne (dodaj/usun)

(dodaj/usun)

Dodatkowe informacje, | Projekt nie naklada zadnych nowych obowiazkéw o charakterze majatkowym na przedsiebiorcow




w tym wskazanie
zrédet danych i
przyjetych do obliczen
zalozen
8. Zmiana obciazen regulacyjnych (w tym obowiazkéw informacyjnych) wynikajacych z projektu
[X] nie dotyczy
Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie [ ] tak
wymaganymi przez UE (szczegdly w odwroconej tabeli L] nie
zgodnosci). [ nie dotyczy
[] zmniejszenie liczby dokumentoéw [] zwiekszenie liczby dokumentow
] zmniejszenie liczby procedur (] zwiekszenie liczby procedur
[] skrécenie czasu na zatatwienie sprawy [] wydhizenie czasu na zalatwienie sprawy
[ ]inne: [ ]inne:
Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich [ ] tak
elektronizacii. [ ] nie
X nie dotyczy

Komentarz: brak

9. Wplyw na rynek pracy

Nie przewiduje si¢ bezposredniego istotnego wpltywu projektowanych przepisdOw na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[] $rodowisko naturalne [] demografia [] informatyzacja
[] sytuacja i rozwdj regionalny [] mienie panstwowe X zdrowie

(] sady powszechne, administracyjne | [] inne:

lub wojskowe

Bezposredni pozytywny wplyw na sytuacj¢ ekonomiczng podmiotow prowadzacych apteki
ogoblnodostepne, a w konsekwencji posredni pozytywny wpltyw na zdrowie obywateli, zwiazany z
Omowienie wplywu mozliwosciag alokacji przez te podmioty wigkszych s$rodkow finansowych na potrzeby
zabezpieczenia potrzeb lokalnej spoteczno$ci w zakresie zapotrzebowania na produkty lecznicze i
pozostaly asortyment apteczny.

11. Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Projektowane rozporzadzenie wejdzie w zycie po uptywie miesigca od dnia ogloszenia.

12. W jaki sposob i kiedy nastapi ewaluacja efektéw projektu oraz jakie mierniki zostana zastosowane?

Nie jest konieczna ewaluacja przedmiotowych regulacji.

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

Brak




