Projekt z dnia 30 czerwca 2025 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD
zdnia ........ 2025 r.

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie podstawowych warunkow prowadzenia apteki

Na podstawie art. 95 ust. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne

(Dz. U. z 2025 r. poz. 750) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 27 pazdziernika 2022 r. w sprawie
podstawowych warunkéw prowadzenia apteki (Dz. U. z 2024 r. poz. 154) wprowadza si¢
nastepujace zmiany:

1) w§2:

a) po ust. 1 dodaje si¢ ust. 1ai b w brzmieniu:

»la. W aptece wprowadza si¢ procedur¢ dotyczaca monitorowania warunkow
przechowywania produktow leczniczych oraz postgpowania w przypadku stwierdzenia
ich naruszenia, zwang dalej ,,procedurg monitorowania”.

1b. Procedura monitorowania obejmuje okreslenie:

1) czgstotliwosci walidacji urzadzen do pomiardw monitorowania;

2) personelu odpowiedzialnego za monitoring;

3) dziatan naprawczych;

4) dziatan podejmowanych w przypadku wyjatkowych sytuacji, ktore moga
skutkowac brakiem spetniania wymagan jakosciowych dla produktu leczniczego.”,

b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. W aptece, w urzadzeniach chtodniczych, ktére shuza do przechowywania
produktow  leczniczych, $rodkéw  spozywczych  specjalnego  przeznaczenia
zywieniowego, surowcOw farmaceutycznych i1 wyrobow medycznych, zapewnia si¢
wyposazenie do monitorowania temperatury majace $wiadectwo wzorcowania wydane

przez akredytowane laboratorium wzorcujace oraz system umozliwiajacy zapis

) 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 2023 r. poz. 2704).



2)

temperatury oraz powiadamianie o przekroczeniach w zakresie parametrow
temperatury.”;
w § 4 dodaje si¢ ust. 3 1 4 w brzmieniu:

»3. W przypadku stwierdzenia naruszenia warunkow przechowywania produktow
leczniczych, w szczegdlnosci istotnych odchylen od dopuszczalnego zakresu temperatury,
kierownik apteki przeprowadza udokumentowana analize ryzyka, zgodnie =z
obowigzujaca w aptece procedurg monitorowania oraz na podstawie dostepnych
dokumentow dotyczacych warunkow przechowywania produktu leczniczego, w tym
Charakterystyki Produktu Leczniczego.

4. Na podstawie wynikow analizy ryzyka kierownik apteki podejmuje decyzj¢ o
kontynuacji przechowywania i wydawania produktu leczniczego albo przekazaniu go do

utylizacji.”.

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

MINISTER ZDROWIA

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM,

LEGISLACYINYM I REDAKCYJNYM
Wtiadystaw Puzon

Dyrektor Departamentu Prawnego w Ministerstwie Zdrowia
/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/



UZASADNIENIE

Projektowane rozporzadzenie stanowi wykonanie upowaznienia zawartego w art. 95
ust. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2025 r. poz. 750).
W projekcie rozporzadzenia dokonuje si¢ zmiany rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 27
pazdziernika 2022 r. w sprawie podstawowych warunkow prowadzenia apteki (Dz. U. 2024 r.

poz. 154).

Projekt ma na celu zapewnienie odpowiedniego poziomu ochrony jakosci produktow
leczniczych przy jednoczesnym ograniczeniu nadmiernych obcigzen administracyjnych i
finansowych naktadanych na podmioty prowadzace apteki ogodlnodostepne. Celem zmiany
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 27 pazdziernika 2022 r. w sprawie podstawowych
warunkoéw prowadzenia apteki jest dostosowanie wymogdw regulacyjnych do realnych potrzeb
zwigzanych z zapewnieniem jako$ci 1 bezpieczenstwa produktow leczniczych, przy
zachowaniu spdjnosci systemu regulacyjnego na wszystkich etapach tancucha dystrybucji

lekow.

W projekcie proponuje si¢ usunigcie obowigzku calodobowego monitorowania
temperatury 1 wilgotnosci w pomieszczeniach apteki oraz wilgotnosci w urzadzeniach
chtodniczych. Obowigzki te, cho¢ oparte na zalozeniu dodatkowego zabezpieczenia jakosci

produktow leczniczych nalezy uzna¢ za nadmiarowe.

Projekt wprowadza roéwniez nowy obowigzek przeprowadzania i dokumentowania
analizy ryzyka w przypadku naruszenia warunkow przechowywania produktow leczniczych,

w szczegolnosci istotnego przekroczenia dopuszczalnego zakresu temperatury.

Analiza ryzyka powinna by¢ dokumentowana w dowolnej formie o ile utrwalona bedzie
na no$niku informacji w sposéb umozliwiajacy zapoznanie si¢ z jej trescig oraz umozliwiaé

jednoznaczng identyfikacje osoby, ktéra analize przygotowala, wraz z datg jej sporzadzenia.

Ocena, czy stwierdzone odchylenie od warunkéw przechowywania ma charakter istotny,
bedzie dokonywana przez kierownika apteki w oparciu o jego wiedz¢ fachowa oraz
dokumentacje dotyczaca przechowywanego produktu, w szczego6lnosci Charakterystyke
Produktu Leczniczego. Dzigki temu mozliwe bedzie adekwatne i1 profesjonalne podejmowanie
decyzji co do dalszego postepowania z produktem leczniczym — jego dalszego przechowywania

1 wydania pacjentowi badz przekazania do utylizacji.



Proponowane rozwigzanie ma charakter systemowy, oparty na dobrych praktykach
obowigzujacych w hurtowniach farmaceutycznych oraz innych podmiotach odpowiedzialnych
za bezpieczenstwo lekow w lancuchu dostaw. Jego wdrozenie pozwoli na wlasciwag ocene
wpltywu ewentualnych incydentoéw temperaturowych na jakos$¢ przechowywanych produktow
oraz podjecie adekwatnych decyzji przez kierownika apteki. W ten sposdb zapewnia si¢
utrzymanie wysokich standardow bezpieczenstwa farmakoterapii, przy czym gwarantem ich
realizacji jest kierownik apteki, odpowiedzialny za wlasciwe przeprowadzenie analizy ryzyka
oraz ocen¢ istotnosci przekroczen dopuszczalnych parametrow przechowywania.
Projektowane przepisy wzmacniajg jego role jako osoby posiadajgcej kwalifikacje do
podejmowania decyzji merytorycznych, jednocze$nie nie wprowadzajac nadmiernie
sformalizowanych wymagan zwigzanych ze sztywnym ksztattem elementéw procedury analizy
ryzyka. Unika si¢ przy tym automatycznej i nieuzasadnionej konieczno$ci wycofywania
produktéw, co mogloby generowac istotne straty ekonomiczne 1 wptywac na dostgpnos¢ lekow

dla pacjentow.

System regulacyjny powinien pozostawac spdjny i logiczny w ramach catego tancucha
dystrybucji produktéw leczniczych, a jednocze$nie proporcjonalny — tak, aby nie naktadac
nadmiernych obcigzen, ktére nie majg istotnego znaczenia z punktu widzenia faktycznego
bezpieczenstwa 1 jakosci lekow. W szczegdlnosci nalezy unika¢ rozwigzan, ktore skutkuja
wzrostem kosztow operacyjnych, a tym samym moga prowadzi¢ do ich przeniesienia na
pacjentdow 1 inne ogniwa systemu ochrony zdrowia. Rezygnacja z nieuzasadnionych
obowigzkow o charakterze formalnym, ktore nie przektadajg si¢ na wymierne korzysci

zdrowotne, jest zgodna z zasada racjonalnos$ci stanowienia prawa.

Projektowane zmiany przewiduja doprecyzowanie postgpowania w przypadku naruszenia
warunkow przechowywania produktow leczniczych, w szczeg6lnosci istotnych przekroczen
dopuszczalnego zakresu temperatury lub wilgotnosci. W praktyce funkcjonowania aptek coraz
czgsciej dostrzega si¢ potrzebe posiadania jasnych, udokumentowanych procedur
wewnetrznych, ktore umozliwiaja spojne 1 skuteczne dziatanie personelu w sytuacjach
mogacych wptywa¢ na jako$¢, skuteczno$¢ oraz bezpieczenstwo stosowania produktow

leczniczych.

Do najczestszych przyczyn incydentéw naleza m.in. awarie urzadzen chtodniczych,
przerwy w dostawie energii elektrycznej, bledy w eksploatacji systemow monitorujacych lub

czynniki zewngtrzne niezalezne od personelu apteki. W takich przypadkach posiadanie



ustalonych sposobow dziatania pozwala na szybkie 1 odpowiedzialne zarzadzanie sytuacja, w
tym dokonanie fachowej oceny wptywu naruszenia na jako$¢ przechowywanych produktow

oraz zapewnienie ciaggtosci bezpiecznej farmakoterapii.

Rozwigzanie to ma charakter porzadkujacy 1 nie generuje dodatkowych obowiazkow
formalnych, stanowigc element racjonalizacji praktyki aptecznej w zakresie zapewnienia
wlasciwych warunkdéw przechowywania produktow leczniczych oraz odpowiedniego
reagowania na ich potencjalne naruszenia. Opracowanie takiego dokumentu wpisuje si¢
w ogblne zasady zapewnienia jakoSci w dziatalnos$ci aptekarskiej. Jednoczesnie sprzyja
podnoszeniu standardow dziatania aptek oraz zwicksza bezpieczenstwo stosowania produktow

leczniczych przez pacjentow.

Projektowane = zmiany maja zatem na celu zapewnienie wlasciwego poziomu
bezpieczenstwa produktow leczniczych oraz efektywnosci dziatan kontrolnych przy
jednoczesnym ograniczeniu nieproporcjonalnych wymagan administracyjnych. Proponowana
nowelizacja stanowi wywazone podejscie, laczace potrzebe ochrony zdrowia publicznego z

zasadami efektywnosci i proporcjonalnosci regulacji.

Jednoczesnie projektowane zmiany mieszczg si¢ w granicach upowaznienia ustawowego
okreslonego w art. 95 ust. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, zgodnie
z ktorym minister wlasciwy do spraw zdrowia jest upowazniony do okreslenia, w drodze
rozporzadzenia, podstawowych warunkéw prowadzenia apteki. Zmiany maja na celu
zapewnienie nalezytego poziomu jako$ci ibezpieczenstwa produktéw leczniczych
przechowywanych w aptece, co ma elementarny wymiar tej dziatalnos$ci, i immanentnie wynika
z warunkow ich przechowywania, ktére maja zosta¢ w rozporzadzeniu uwzglednione (art. 95

ust. 4 pkt 1 tej ustawy).

Wskazane przepisy wykonawcze majg charakter techniczno-organizacyjny i sa
proporcjonalne do celu, jakim jest zapewnienie bezpiecznego funkcjonowania apteki w
sytuacjach mogacych skutkowaé czasowym naruszeniem wymagan przechowywania
produktow leczniczych. W tym zakresie regulacja miesci si¢ w zakresie delegacji ustawowej i

nie wykracza poza jej granice.
Rozporzadzenie wejdzie w zycie po uptywie miesigca od dnia ogloszenia.

Projektowane rozporzadzenie nie przewiduje przepisow przejSciowych, gdyz zakres

zmian nie wymaga od aptek reorganizacji dzialalno$ci. Wymogi wynikajace z nowelizacji sa



mozliwe do wdrozenia w warunkach biezacej dziatalnosci apteki 1 wpisuja si¢ w
dotychczasowe praktyki stosowane przez wigkszo$¢ podmiotéw prowadzacych apteki. Zmiany
w zakresie analizy ryzyka opieraja si¢ na kompetencjach zawodowych personelu apteki, a

szczegolnie kierownika apteki.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepisow technicznych i w zwigzku w tym nie
podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia Rady Ministrow
w dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji

norm 1 aktoéw prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).

Projekt rozporzadzenia nie zawiera wymogow nakladanych na ustugodawcow
podlegajacych notyfikacji, o ktérej mowa w art. 15 ust. 7 1 art. 39 ust. 5 dyrektywy
2006/123/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. dotyczacej ustug na
rynku wewnetrznym (Dz. Urz. UE L 376 z 27.12.2006, str. 36).

Rozporzadzenie nie podlega obowigzkowi przedstawienia wlasciwym organom i
instytucjom Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania

opinii, dokonania konsultacji albo uzgodnienia.

Projekt rozporzadzenia nie wywiera wptywu na obszar danych osobowych. W zwigzku z
tym nie przeprowadzono oceny skutkow ochrony danych osobowych, o ktérej mowa w art. 35
ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016
r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych i w
sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (og6lne
rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1, z pdzn. zm.).

Projekt rozporzadzenia nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskie;.

Projektowane zmiany uwzgledniaja szczeg6lng sytuacj¢ mikro-, matych i $rednich
przedsiebiorstw, ktore stanowig znaczng czg¢$¢ rynku aptek ogolnodostepnych. Zmiany te nie
generuja istotnych dodatkowych kosztow dla przedsiebiorcéw — przeciwnie, maja na celu
zracjonalizowanie wymogow i1 zmniejszenie obcigzen zwigzanych z konieczno$cig wdrazania
kosztownych rozwigzan, ktore nie przektadaja si¢ wprost na jako$¢ produktow leczniczych (np.
monitoring wilgotnosci). Zastosowanie modelu opartego 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



oszczednoS$ci oraz ograniczenia strat materialowych. W efekcie zmniejsza si¢ rowniez ryzyko

wystapienia brakéw lekéw w wyniku nieuzasadnionej utylizacji produktow.

Jednoczes$nie nalezy wskazaé, ze nie ma mozliwos$ci podjecia alternatywnych w stosunku

do rozporzadzenia srodkow umozliwiajacych osiggniecie zamierzonego celu.
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