STANOWISKO Nr VIII/1/2023
NACZELNEJ RADY APTEKARSKIEJ
z dnia 25 stycznia 2023 r.

w sprawie nowego rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie podstawowych
warunkow prowadzenia apteki

Na podstawie art. 39 ust. 1 pkt 2, 3, 4 i 11 ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach
aptekarskich (tj. Dz.U. z 2021 r. poz. 1850, z p6zn. zm.), Naczelna Rada Aptekarska wyraza
nast¢pujace stanowisko:

§1.

1. Naczelna Rada Aptekarska apeluje do Ministra Zdrowia o pilng zmiang¢ rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 27 pazdziernika 2022 r. w sprawie podstawowych warunkéw
prowadzenia apteki (Dz.U.z2022r. poz.2363), zwanego dalej ,,Rozporzadzeniem”,
polegajgca na doprecyzowania jego przepiséw oraz usunigciu nieuzasadnionych
merytorycznie wymogow, w tym obowigzku calodobowego monitorowania wilgotnosci
oraz obowigzku zapewnienia w aptekach ,,wyposazenia do calodobowego monitorowania
temperatury majgcego Swiadectwo wzorcowania wydane przez akredytowane
laboratorium wzorcujgce oraz system umozliwiajgcy odpowiednio zapis temperatury lub
wilgotnosci oraz powiadamianie o przekroczeniach w zakresie parametrow temperatury
lub wilgotnosci” (vide § 2 ust. 2 Rozporzadzenia).

2. W ocenie Naczelnej Rady Aptekarskiej Rozporzadzenie posiada wade prawna. Zgodnie
z§ 17 Rozporzadzenia, z dniem 3 grudnia 2022 r. ufracilo moc poprzednie
rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2002 r. w sprawie
podstawowych warunkéw prowadzenia apteki. Oznacza to, Ze w okresie od 3 grudnia
2022 r. do 3 czerwca 2023 r. nie mozna jednoznacznie stwierdzié, czy jakikolwiek
wymog wynikajacy z Rozporzadzenia musi by¢ spelniony.

3. Naczelna Rada Aptekarska stanowczo stwierdza, ze niezasadne s regulacje prawne
Rozporzagdzenia dotyczace obowiazku prowadzenia systemu catodobowego
monitorowania wilgotnosci w aptekach oraz monitorowania temperatury przy uzyciu
wskazanych powyzej urzadzen, poniewaz w pomieszczeniach nie wystepuja nagle
i niespodziewane skoki temperatur.

4. Zwazywszy na fakt, ze producenci lekéw nie podaja wymagan odnoszacych si¢ do
poziomu wilgotnos$ci, za calkowicie nieuzasadniony i zbedny nalezy uzna¢ wymog
zapewniania w pomieszczeniach, w ktérych sporzadza lub przechowuje si¢ leki,
wyposazenia do calodobowego monitorowania wilgotno$ci. Taka regulacja oznacza
w skali kraju konieczno$¢ wydatkowania przez podmioty prowadzace apteki ponad
100 milionow zlotych na zakup wymaganego wyposazenia. W obecnej, bardzo
trudnej sytuacji ekonomicznej aptek oceniane przepisy sa szczegélnie dotkliwe
i mogg spowodowaé odwrotne skutki od zamierzonych, w tym przede wszystkim



w zakresie bezpieczenstwa zdrowia i zycia pacjentow przy stosowaniu lekéw
znajdujacych sie w aptekach.

5. Naczelna Rada Aptekarska stoi na stanowisku, ze obecny nadzér nad warunkami
przechowywania produktéw leczniczych, s$rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia Zzywieniowego, surowcow farmaceutycznych i wyrobéw medycznych
sprawowany jest na odpowiednim, wysokim poziomie, w tym poprzez kontrole
wykonywane zaréwno przez wojewddzkich inspektoréw farmaceutycznych, jak
i w ramach audytéw ISO oraz ewentualnych audytéw akredytacyjnych.

§2.

Stanowisko wchodzi w zycie z dniem podjecia.
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